FREEVENT®
Neckband

—/-—\—

IFU
— N

AT CE€
® T /:/_\.K\ ;‘:ﬁ-‘%ﬁ:g



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.
VELCRO" is a registered trademark owned by Velcro BVBA.

For information about protective rights (e.g. patents), please refer to our
web page www.atosmedical.com/patents.

Table 1: Adjust for neck size / Anpassung fiir die HalsgroBe
/ Aanpassen voor nekgrootte / Ajuster pour la taille du cou /
regolare per le dimensioni del collo / ajustar para el tamafo
del cuello / ajustar para o tamanho do pescogo / Justera for
nackstorlek / juster til nakke storrelse / juster for nakke storrelse
/ Saatad kaulan kokoa / dostosuj rozmiar szyi / prilagodite se
veli¢ini vrata

A-A B-B c-c
1651 Freevent
. 2-42 | 2434 | 162
IS\Inigﬁband one-piece, gm cm3 Cgl 6 N/A
1661 Freevent
. 45- 47 |29-39 | 21-31
gfgé(band one-piece, Cr51155 31711 7 C;” cm3
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Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant;
Produttore; Fabricante; Fabricante; Tillverkare; Pro-
ducent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi; Tootja;
Razotajs; Gamintojas; Vyrobce; Gyartd; Vyrobcea;
Proizvajalec; Producent; Producitor; Proizvodac;
Proizvoda¢; Kataokevaotg; [Tpoussoauren;
Uretici; 8Gsm3mgdymo; Upwmwnpnn; Istehsalgt;
IpousBomurens; Produsen; Pengilang; Sit #
MZ AL RER; FIERE, 1w dxall dged

il

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productieda-
tum; Date de fabrication; Data di fabbricazione; Fecha
de fabricacion; Data de fabrico; Tillverkningsdatum;
Fremstillingsdato; Produksjonsdato; Valmistuspéi

vé; Framleidsludagsetning; Valmistamise kuupéev;
Razosanas datums; Pagaminimo data; Datum vyroby;
Gyartas idépontja; Datum vyroby; Datum proizvodn-
je; Data produkcji; Data fabricatiei; Datum proizvod-
nje; Datum proizvodnje; Huepopnvia kotackeung;
Jlara na ipoussoscteo; Uretim tarihi; §o68mgdol
oshomo; Unmummiub wiuwphy; Istehsal tarixi;
[ara uzrotoenenust; Tanggal produksi; Tarikh pem-
buatan; &i& B; MZ YR & B H#; & A 8,
MY PIRD; et gl

&

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum;
Date limite d’utilisation; Data di scadenza; Fecha de
caducidad; Data de validade; Anvinds senast; Anv-
endes inden; Brukes innen; Viimeinen kayttopaiva;
Sidasti notkunardagur; Kolblik kuni; Deriguma



termins; Naudoti iki; Datum expirace; Felhasznal-
hatosag datuma; Datum najneskorsej spotreby;

Rok uporabnosti; Data waznosci; Data expirarii;

Rok uporabe; Rok upotrebe; Huepounvia Aéng;
Cpox Ha roguocT; Son kullanim tarihi; 3stgolos;
Mhunwbbhnipyub dudljtinm; Son istifads tarixi;
Cpok rogaocty; Gunakan sebelum tanggal; Tarikh
guna sebelum; £ HARR; ALS 7|8 EABL B,
EAE L BH; v wd PINK TIND; dodall syl gl

LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de
lot; Codice lotto; Codigo de lote; Codigo do lote;
Batchkod; Batchkode; Batchkode; Erdnumero;
Lotunumer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas;
K6d Sarze; Sarzs kod; Kod Sarze; Stevilka serije; Kod
partii; Codul lotului; Sifra serije; Sifra serije; Kodukdg
noptidac; Kox Ha mapruna; Parti kodu; Lyfoob
3meoo; fTudpwpwbiwyh Ynn; Partiya kodu;

Kox maprun; Kode batch; Kod kelompok;

Ny FO—R; x| 2 E; #RKRH; #t5;

MNKX TIP; d=dull 565

Product reference number; Produktreferenznummer;
Referentienummer product; Numéro de référence

du produit; Numero riferimento prodotto; Numero

de referencia del producto; Referéncia do produto;
Referensnummer; Produktreferencenummer; Produk-
treferansenummer; Artikkelinumero; Tilvisunarnimer
voru; Toote viitenumber; Produkta atsauces numurs;
Gaminio katalogo numeris; Referencni ¢islo produktu;
Termék referenciaszama; Referenéné ¢islo produktu;
Referencna Stevilka izdelka; Numer katalogowy
produktu; Numarul de referinta al produsului; Ref-
erentni broj proizvoda; Referentni broj proizvoda;
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ApBuds avapopdg Tpoiovtog; Pedepenten Homep
na npozykr; Uriin referans numarast; 3@y j@oL
L3 3MBE MMM BmdgMo; Unnwnpuiph
wtintijuunne hwdwpp; Mahsula istinad ndmrasi;
CripaBounblit Homep usnenust; Nomor referensi
produk; Nombor rujukan produk; & mESRES;
MNEHZEHE, ERBER, FRSERS,
A¥INN YW 1"0IN0 190N; gl xzubl 63,

®

Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet
hergebruiken; Ne pas réutiliser; Non riutilizzare;

No reutilizar; No reutilizar; Ateranvind ej; Ma
ikke genanvendes; Skal ikke gjenbrukes; Ei uudel-
leenkaytettava; Ma ekki endurnyta; Mitte taaska-
sutada; Neizmantot atkartoti; Pakartotinai nenaudoti;
Nepouzivejte opakované; Ne hasznalja fel tjra;
Nepouzivajte opakovane; Ne uporabljajte ponovno;
Nie uzywa¢ ponownie; A nu se reutiliza; Nemojte
ponovno upotrebljavati; Ne koristiti ponovo; Mnv
emavoypnoponoteite; He nanonspaiite noBTopHO;
Tekrar kullanmayn; s6 gsdmoygbmon bymsbems;
Uhl{mﬁqulﬁjm nquuuqnllbliluﬁ lluuiulll; Yenidan istifada
etmayin; He mopie>xut moBTOPHOMY MCIIONb30BAHMIO;
Jangan gunakan ulang; Jangan guna semula; & ¥l A
F; RHALZ SHR| OHMAIR; BN EERER; B2
FEEMFEH; M0y TVIn K,
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Keep away from sunlight and keep dry; Vor Son-
nenlicht und Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen
aan zonlicht, droog bewaren; Maintenir a 1’abri de
la lumiére directe du soleil et de I’humidité; Tenere
all’asciutto e al riparo dalla luce del sole; Mantener
seco y alejado de la luz solar; Manter afastado da luz
solar e da chuva; Hall borta fran solljus och héll torr;
Holdes bort fra sollys og holdes ter; Unnga direkte
sollys, holdes terr; Sdilytettidvé kuivassa paikassa
suojassa auringonvalolta; Geymio fjarri sélarljosi og
haldid purru; Hoida kuivas ja eemal péikesevalgus-
est; Sargat no saules stariem un mitruma; Saugoti nuo
saulés $viesos ir laikyti sausai; Chraiite pfed slune¢nim
zafenim a udrzujte v suchu; Tartsa a napfénytdl tavol,
és tartsa szarazon; Chrarite pred slne¢nym ziarenim
a uchovavajte v suchu; Shranjujte na suhem in ne
izpostavljajte son¢ni svetlobi; Chroni¢ przed $wiattem
stonecznym i przechowywa¢ w suchym miejscu; A se
feri de lumina soarelui si a se mentine uscat; Cuvajte
na suhom mjestu i podalje od Sunceve svjetlosti;
Drzati dalje od sunceve svetlosti i Cuvati na suvom;
DurhdcoeTe LOKPLE 0o TO NAOKO GMG KOt Statnpeite
TN GLGKELY 6TEYVN; pBKTe nanede OT CIbHYeBa
CBETJIMHA M ChXpaHsABalTe Ha cyxo MsAcTo; Giines
1s18indan uzakta ve kuru tutun; 850686900 3%0Lasb
033 3030l cos 38Msem Fcogamdstymdsdo;
<tinni wuwhtip wplth Gwnwquypltnhg b wuwhtip
snp mtinnud; Giin is1gindan uzaqda ve quru saxlayin;
Beperute ot Bo3aecTBUS NPSIMBIX COIHEUHBIX JTydeit
u Bnary; Hindarkan dari sinar matahari dan simpan di
tempat yang kering; Jauhkan dari cahaya matahari dan
pastikan sentiasa kering; EL§Y A X & & TIERZELL;
EANZMO| EFX| gl sto AEEH MEHE RRIGHA
A2; B A RIRISEE, BB RHORETR
Y2 DIpPN2 JONX UNwn XN p*Nind w°
ol il o5 Vg Blo putibl o Blasdl



A

Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze;
Maximale bewaartemperatuur; Limite de température
de stockage; Temperature di stoccaggio; Limite de
temperatura de almacenamiento; Limite da tem-
peratura de armazenamento; Temperaturgrénser for
forvaring; Opbevaringstemperaturbegransning;
Oppbevaringstemperaturgrense; Séilytyslampatilan
raja; Takmarkanir & hitastigi vid geymslu; Sdilitus-
temperatuuri piirméar; UzglabaSanas temperatiiras
ierobezojums; Laikymo temperattiros riba; Maximalni
skladovaci teplota; Tarolasi hdmérsékletkorlat;
Limit skladovacej teploty; Omejitve temperature za
shranjevanje; Temperatura przechowywania; Limita
temperaturii de depozitare; Ograni¢enje temperature
skladistenja; Ogranicenje temperature skladistenja;
Opia Oeppokpaciog amobnkevong; I'panuim Ha
TeMmeparypara Ha cexpaHenue; Saklama sicakligi
sinirt; 9965630L 3933768 Mol mododo;
Muhywbiwh gipdwunhwdh uvwhdwbbbtpp;
Saxlama temperaturu haddi; Orpanuuenus Temmnepa-
Typbl XpaneHus; Batas suhu penyimpanan; Had suhu
simpanan; REREHIR; 22t 2T AE; R
ER&; k7R R &,

NONX NMLIBNV nYain
o25ls Bl dys aor

l-MAX
M\N.‘"’i\RT
Store at room temperature. Temporary deviations
within the temperature range (max-min) are allowed;
Bei Zimmertemperatur lagern. Temperaturschwankun-
gen innerhalb des Temperaturbereichs (min.—max.)
sind zuldssig; Bij kamertemperatuur bewaren.
Tijdelijke afwijkingen van de temperatuur binnen de
marge (min-max) zijn toegestaan; Stocker a tempéra-



ture ambiante Des écarts temporaires dans la plage

de température ambiante (max-min) sont autorisés;
Conservare a temperatura ambiente. Sono consentiti
scostamenti temporanei entro i limiti di temperatura
(max-min); Almacenar a temperatura ambiente. Se
permiten desviaciones temporales dentro del rango

de temperatura (max.-min.); Guardar a tempera-

tura ambiente. Sao permitidos desvios temporarios
dentro do intervalo das temperaturas (max-min);
Forvara i rumstemperatur. Tillfdlliga avvikelser inom
temperaturomradet (max—min.) &r tilldtna; Opbevar
ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i tem-
peraturintervallet (maks-min) er tilladt; Oppbevares

i romtemperatur. Midlertidige avvik innenfor tempera-
turomradet (maks.—min.) er tillatt; Sailytd huoneen-
lammossa. Viliaikainen poikkeama lampétila-alueella
(suurin-pienin) on sallittu; Geymid vid stofuhita.
Timabundin fravik innan hitasvids (lagm.—ham.) eru
leyfd; Hoida toatemperatuuril. Ajutised nihked tem-
peratuurivahemikus (max—min) on lubatud; Uzglabat
istabas temperatiira. Ir pielaujamas islaicigas novirzes
temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti
kambario temperatiiroje. Leidziami laikini nuokrypiai,
nevirsijantys temperattiros intervalo (didz.—maz.);
Skladujte pti pokojové teploté. Docasné odchylky

od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny;
Tarolja szobahémérsékleten. Az atmeneti ingadozas

a hémérséklet-tartomanyon beliil (max.—min.) enge-
délyezett; Uchovavajte pri izbovej teplote. Docasné
odchylky v ramci teplotného rozsahu (max — min) st
povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi. Dovoljena
so zaCasna odstopanja znotraj temperaturnega raz-
pona (najv.—najm.); Przechowywac¢ w temperaturze
pokojowej. Dopuszczalne sa przejsciowe 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
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privremena odstupanja unutar raspona tempera-
ture (maks. — min.); Cuvati na sobnoj temperaturi.
Dozvoljena su privremena odstupanja unutar tem-
peraturnog opsega (maks.—min.); dvAdcoete o
Beppokpoaoio dopatiov. Entpémovtol mapodikég
amokAicelg evtog Tov evpovg Beppokpaoiog (Héyiotn-
eAdyotn); ChXpaHsBaliTe Ha CTaifHa TeMIepaTypa.
BpeMeHHHUTE OTKIIOHEHHS B TEMIIEpaTypPHATE
nMana3oHu (Makc. — MHH.) ca paspemenn; Oda
sicakliginda saklayimn. Sicaklik araligi (maksimum-
minimum) igerisinde gegici sapmalara izin ver-
ilir; 35068bgon masbol &g83gMsEyms®y.
0MHMHd000 osbMydo 3n339MsE Mol
B m9ddo (35JUL.-806.) c0sLsT37d0s; Muwihly
ublyuuyhtl pipdwumpuiind: Fnyjumpynid Gh
dudwwjuynp munwbniditp gbpdwumhawih
pangnynypend (wnwytjwgnytihg tuqugnyi);
Otaq temperaturunda saxlaym. Maksimum vo mini-
mum temperatur araliginda miivoqqeti yayimmalara
icaza verilir; XpaHuTte pyu KOMHATHOU TeMIIEparype.
JloIyCcKaroTCst BpeMEHHBIE OTKIIOHEHHUSI HHTEepBaja
TeMmeparyp (Makc.-MHH.); Simpan pada suhu ruang.
Deviasi sementara dalam rentang suhu (maks-min)
diizinkan; Simpan pada suhu bilik. Penyimpangan
sementara dalam julat suhu (maks-min) adalah dibena-
rkan EBETRE, Egﬁ (BRK~&D)AD

BERBEHR. ; 20 EEstAAR. 2
H.:1-‘|°—| LHOl M o] LAIM QI HRb(Z|CH-2A) = 61E
ELch ERfREF. AFEREHER ( LRET
fR ) E’J BREEZR,  ERTHER. AFERETERN
(BRE-RIE) WERRE. ;

NNt NP0 NNNIN AThn NMLVASNLA ]onxb wn

.(01n"1"n-0n"opn) NMVIBNLN NNV N2

doyd @l e dB3e ub&yb@‘u 48,1 0)|)> A?)D@ REES e
(3 usdl- Lsas}ll A=) 8ylysdl
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Caution, consult instructions for use; Vorsicht,
Gebrauchsanweisung beachten; Let op: Raadpleeg

de gebruiksaanwijzingen; Mise en garde, consulter le
mode d’emploi; Attenzione, consultare le istruzi-

oni per 1’uso; Precaucion, consultar instrucciones de
uso; Cuidado, consultar as instrugdes de utilizagdo;
Varning, 13s instruktion; Forsigtig, se brugsanvisning;
Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso kayt-
toohjeet; Varud, lesid notkunarleidbeiningarnar; Ette-
vaatust, tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet
lietoSanas noradijumus; Démesio, skaityti naudojimo
instrukcija; Upozornéni, viz navod k pouziti; Figy-
elem, tajékozodjon a hasznalati itmutatobol; Pozor,
riad’te sa navodom na pouzitie; Pozor; glejte navodila
za uporabo; Uwaga, nalezy zapoznac si¢ z instrukcja
obstugi; Atentie! Consultati instructiunile de utilizare;
Pozor: proucite upute za upotrebu; Oprez, konsulto-
vati uputstvo za upotrebu; [Ipocoyn, cvupfovievteite
TG 00nyieg ypriong; BHuManue, KoHCynTHpAiiTe

ce ¢ MHCTpyKImuTe 3a ynorpeda; Dikkat, kullan-
madan 6nce talimatlari inceleyin; gsgmobomnds,
dmombmzgom 3sdmynbydol 0bLEBMYJi0;
Nipunpnine, htimlitip oquugnpdiw
hpwhwbqbtinhti; Xabardarhgq, istifade qaydalarini ox-
uyun; [Ipegocrepexenue, 06paTuTech K HHCTPYKIUSIM
o npuMeHeHuto; Perhatian, baca petunjuk penggu-
naan; Berhati-hati, rujuk arahan penggunaan;

AE. RRBHEZSR, Fo| A8 XIEE HE
SHAAR; EEEE , BREMARS; M, 20
SRR,

AN MINTINA VY W e
plasa] Oladss o) dus



Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulp-
middel; Dispositif médical; Dispositivo medico;
Producto sanitario; Dispositivo médico; Medicin-
teknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr;
Ladkinnillinen laite; Laekningataeki; Meditsiiniseade;
Mediciniska ierice; Medicinos priemoné¢; Zdravot-
nicky prostfedek; Orvostechnikai eszk6z; Zdravot-
nicka pomdcka; Medicinski pripomocek; Wyrob
medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski proizvod;
MenuuuHcKo cpecTBO; latpoteyvoloykd Tpoidv;
Menuimnckounsaenue; Tibbi cihaz; LsdgooEnbm
3mfymdommds; Pdoluljul uwipp; Tibbi Avadanliq;
Menunackoe usnenue; Peralatan Medis; Peranti
Perubatan; EEEEKERS; O|2 M X, BREE, EFY
R X191 1pNN; b ks

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Ge-
bruiksaanwijzing; Mode d’emploi; Istruzioni per
I’uso; Instrucciones de uso; Instru¢des de utilizagdo;
Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning;
Kayttoohjeet; Notkunarleidbeiningar; Kasutusjuhend;
Lietosanas noradijumi; Naudojimo instrukcija; Navod
k pouziti; Hasznalati itmutato; Navod na pouzitie;
Navodila za uporabo; Instrukcja uzycia; Instructiuni
de utilizare; Upute za upotrebu; Uputstvo za
upotrebu; Odnyieg ypiong; MucTpykuuu 3a ynorpe6a;
Kullanim talimatlart; 3s8mynbgdol obLEMmJ30s;
Ogquwugnpdiwb hpwhwbqltip; istifads qaydalari;
Wuctpykunu no npumeHeHuo; Petunjuk penggunaan;
Arahan penggunaan; BUREEBAE; At X|E; AR
B; A, vy mx N, phsadl ol
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ENGLISH

Intended use

The Freevent Neckband is used for holding a tube or button
that connects to the trachea in place. It is a single use device
intended for adult and pediatric patients.

Not for neonatal use.

Warnings and precautions

Make sure that the Freevent Neckband is securely fastened to
prevent from disconnecting from the tube. To avoid infection
please replace the Freevent Neckband every 24 hours. Pressure-
induced trauma may appear if the Freevent Neckband is worn
too tightly.

Instructions for use

Freevent Neckband two-piece with VELCRO® brand fasteners.
Thread both VELCRO and foam narrow part through the eyelets
of the tube neck flange; shortest piece first (1-2). Secure wide
VELCRO® brand tab of short section to the long neckband
section at proper length and compression. Trim excess material
of the long section (3).

Freevent Neckband one-piece with twill ties.

Thread twill ties through the slits in the neckband (1) and trim
the neckband to adjust for neck size without cutting the twill
ties (Table 1). We recommend to make a knot on the twill before
tying it to the tube neck flange (2). Thread one of the twill ties
through the neck flange on one side and tie with a double knot
(3) to secure the twill to the neck flange. Then do the same on
the other side (4). Make sure both twill ties are tied and secured
tightly. Trim excess twill material with a straight cut (5) leave
some excess to be able to untie.

Disposal

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

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

Verwendungszweck

Das FREEVENT®-Kaniilentrageband dient dazu, eine in
das Tracheostoma eingesetzte Trachealkaniile oder einen
Tracheostoma-Button in Position zu halten. Es handelt sich
um ein Produkt zum Einmalgebrauch, das fiir Erwachsene
und Kinder bestimmt ist.

Nicht fiir die Verwendung bei Neugeborenen vorgesehen.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

Stellen Sie sicher, dass das FREEVENT®-Kaniilentrageband
sicher befestigt ist, um zu verhindern, dass dieses sich von der
Kaniile 16st. Zur Vermeidung von Infektionen wechseln Sie
das FREEVENT®-Kaniilentrageband bitte alle 24 Stunden.
Wenn das FREEVENT®-Kaniilentrageband zu eng getragen
wird, kann es zu Druckverletzungen kommen.

Gebrauchsanweisung

Zweiteiliges Trageband Freevent Neckband mit VELCRO®-
Klettverschliissen. Fadeln Sie sowohl den VELCRO-
Klettverschluss als auch die Schmalseite des Schaumstoffs mit
dem kiirzeren Stiick zuerst durch die Osen des Kaniilenschilds
(1-2). Befestigen Sie die breite VELCRO®-Klettverschlusslasche
des kurzen Teils mit geeigneter Lange und angemessenem
Druck am langen Teil des Kaniilentragebands. Schneiden Sie
das tiberschiissige Material am langen Teil ab (3).

Einteiliges Trageband Freevent Neckband mit Képerbandern.
Fadeln Sie die Koperbander durch die Schlitze im Trageband (1)
und stutzen Sie das Trageband entsprechend der HalsgréBe, ohne
die Koperbinder zu durchtrennen (Tabelle 1). Wir empfehlen,
einen Knoten in das Koperband zu machen, bevor Sie es am
Kaniilenschild festbinden (2). Fadeln Sie eines der Koperbander
auf einer Seite durch den Kaniilenschild und binden Sie es
mit einem Doppelknoten fest (3), um das Band am Schild zu
sichern. Wiederholen Sie dann den Vorgang auf der anderen Seite
(4). Stellen Sie sicher, dass beide Koperbénder fest gebunden
und gesichert sind. Stutzen Sie iiberschiissiges Kdpermaterial
mit einem geraden Schnitt (5), aber lassen Sie etwas Material
iiberstehen, um das Losen zu ermdglichen.

Entsorgung

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

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.
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NEDERLANDS

Beoogd gebruik

De FREEVENT®-nekband wordt gebruikt om een cannula of
button die met de trachea verbonden is op zijn plaats te houden.
Het is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik voor volwassen
en pediatrische patiénten.

Niet bestemd voor neonataal gebruik.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Zorg ervoor dat de FREEVENT®-nekband stevig vastzit om
te voorkomen dat deze loskomt van de cannula. Om infecties
te voorkomen dient u de FREEVENT®-nekband om de 24 uur
te vervangen. Als de FREEVENT®-nekband te strak wordt
gedragen, kan er een door druk geinduceerd trauma ontstaan.

Gebruiksaanwijzing

Tweedelige Freevent-nekband met VELCRO®-klittenbandbeve-
stigingen. Steek het smalle gedeelte van zowel de VELCRO als
het schuim met het kortste stuk als eerste door de oogjes van de
nekflens van de buis (1-2). Bevestig het brede VELCRO®-lipje
van het korte gedeelte aan het lange nekbandgedeelte op de juiste
lengte en met de juiste druk. Knip het overtollige materiaal van
de lange sectie (3) weg.

Eendelige Freevent-nekband met veterbevestiging.

Steek de veterbevestigingen door de sleuven in de nekband
(1) en knip de nekband bij om deze aan de nekmaat aan te
passen zonder de veterbevestigingen door te knippen (tabel
1). We raden aan om een knoop in de veter te leggen voordat
u deze aan de nekflens van de buis (2) vastbindt. Steek een
van de veterbevestigingen aan één zijde door de nekflens
en bind deze met een dubbele knoop (3) vast, zodat de veter
goed aan de nekflens vastzit. Doe vervolgens hetzelfde aan
de andere zijde (4). Zorg ervoor dat beide veterbevestigingen
goed zijn vastgebonden en stevig vastzitten. Knip overtollig
vetermateriaal recht af (5), maar laat wat zitten om de veters
weer te kunnen losmaken.

Afvoer

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

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

Utilisation

Le collier FREEVENT® permet de maintenir en place un tube
ou un bouton trachéal. Ce dispositif a usage unique est destiné
aux adultes et aux enfants.

Il ne convient pas aux nouveaux-nés.

Avertissements et précautions

S’assurer que le collier FREEVENT® est solidement fixé
pour éviter qu’il ne se déconnecte du tube. Pour éviter toute
infection, remplacer le collier FREEVENT® toutes les 24 heures.
Un traumatisme da a la pressxon peut apparaitre si le collier
FREEVENT® est porté trop serré.

Mode d’emploi

Collier Freevent en deux parties avec fixations VELCRO®.
Insérer les deux languettes VELCRO et la partie en mousse
étroite dans les fentes de la collerette de la canule, la partie la
plus courte en premier (1-2). Fixer la languette VELCRO® large
de la section courte a la section longue du collier a la longueur
et a la compression appropriées. Couper la partie en excédent
de la section longue (3).

Collier Freevent en une partie avec liens tissés.

Enfiler les liens tissés dans les fentes du collier (1) et ajuster le
collier a la taille du cou sans couper les liens tissés (Tableau 1).
Nous recommandons de faire un nceud sur le lien avant de
l’attacher a la collerette de la canule (2). Enfiler un des liens
tissés dans la collerette de la canule d’un c6té et I’attacher avec
un double nceud (3) a la collerette. Puis faire de méme de ’autre
coté (4). S’assurer que les deux liens sont solidement attachés.
Couper I’excédent de fagon droite (5) en laissant juste une partie
dépasser pour pouvoir la détacher.

Elimination des déchets

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

Signalement

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



ITALIANO

Uso previsto

11 collare FREEVENT® viene utilizzato per mantenere nella
corretta posizione endotracheale la cannula ed il bottobne
stomale. Si tratta di un dispositivo monouso destinato a pazienti
adulti e pediatrici.

Non per uso neonatale.

Avvertenze e precauzioni

Assicurarsi che il collare FREEVENT® sia fissato saldamente
per evitare che si scolleghi dalla cannula. Per evitare infezioni,
sostituire il collare FREEVENT® ogni 24 ore. Se il collare
FREEVENT?® ¢ troppo stretto, possono verificarsi traumi
da pressione.

Istruzioni per 'uso

Collare Freevent in due pezzi con chiusure VELCRO®.
Infilare la parte in VELCRO e la parte stretta in materiale
espanso attraverso gli occhielli della flangia della cannula;
infilare per primo il pezzo piti corto (1-2). Fissare la fascetta larga
VELCRO® della sezione corta alla sezione lunga del collare,
secondo la lunghezza e la compressione adeguate. Tagliare il
materiale in eccesso della sezione lunga (3).

Collare Freevent monopezzo con linguette diagonali.
Infilare le linguette diagonali attraverso le fessure del collare
(1) e tagliare il collare per adattarlo alle dimensioni del collo
senza tagliare le fascette diagonali. (Tabella 1). Consigliamo
di fare un nodo sull’aletta prima di fissarla alla flangia della
cannula (2). Infilare una delle alette attraverso la flangia
della cannula da un lato e legarla con un doppio nodo (3) per
fissarla alla cannula. Procedere in modo analogo sull’altro
lato(4). Accertarsi che entrambe le alette siano legate e fissate
saldamente. Tagliare il materiale in eccesso dalle alette con
un taglio diritto (5) lasciando comunque un po’ di materiale
in piu per poterle slegare.

Smaltimento

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

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 Iutilizzatore
e/o il paziente.
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ESPANOL

Indicaciones

La banda del cuello FREEVENT?® se utiliza para sujetar un
tubo o botdn que se conecta a la traquea, manteniéndolo en
su lugar. Se trata de un dispositivo disefiado para pacientes,
adultos y nifios.

No esta indicado para uso neonatal.

Advertencias y precauciones

Asegurese de que la banda del cuello FREEVENT®" esta bien
sujeta para evitar que se desconecte del tubo. Para prevenir
infecciones, sustituya la banda del cuello FREEVENT® cada
24 horas. Pueden producirse traumatismos por presion si la
banda del cuello FREEVENT® se lleva muy ajustada.

Instrucciones de uso

Banda del cuello Freevent de dos piezas con sujeciones de
marca VELCRO®.

Introduzca el VELCRO y la pieza de espuma estrecha a través
de los ojales de la pestafia del cuello del tubo; la pieza mas corta
en primer lugar (1-2). Fije la lengiieta de marca VELCRO® ancha
de la seccion corta a la seccion de la banda del cuello larga
con la longitud y compresion adecuadas. Recorte el material
sobrante de la seccion larga (3).

Banda del cuello Freevent de una sola pieza con ataduras de sarga.
Introduzca las ataduras de sarga por las aberturas de la banda
del cuello (1) y recorte la banda para que se ajuste al tamafio del
cuello, sin cortar las ataduras de sarga (Tabla 1). Recomendamos
hacer un nudo en la sarga antes de atarla a la pestafia del cuello
del tubo (2). Introduzca una de las ataduras de sarga a través
de la pestana del cuello en un lado y atela con un nudo doble
(3) para asegurar la sarga a la pestana. Luego haga lo mismo
en el otro lado (4). Cercidrese de que ambas ataduras de sarga
estén bien apretadas y seguras. Recorte el exceso de material de
sarga con un corte recto (5) pero deje algo para poder desatar.

Eliminacion
Cuando deseche el dispositivo médico usado, siga siempre las

practicas médicas y los requisitos nacionales sobre los productos
que suponen un riesgo biologico.

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

Utilizacdo prevista

A fita para o pescogo FREEVENT?® fixar a canula ou botdo no
local conectado a traqueia. Trata-se de um dispositivo de uso
anico destinado a pacientes adultos e pediatricos.

Esta contraindicado para o uso neonatal.

Adverténcias e precaucdes

Certifique-se de que a fita para o pescoco FREEVENT® esta
firmemente presa para evitar que se separe da canula. Para evitar
infe¢des, substitua a fita para o pescoco FREEVENT® a cada
24 horas. Poderao surgir traumatismos resultantes por pressao,
se a fita para o pescoco FREEVENT® estiver demasiado apertada

Instrucdes de utilizagao

Fita para o pescogo Freevent de duas pegas com fixadores da
marca VELCRO®.

Passe o VELCRO e a parte de espuma estreita através dos olhais
da flange do tubo do pescogo; a pega mais curta primeiro (1-2).
Prenda a patilha larga da marca VELCRO® da secg¢do curta
a seccdo comprida da fita para o pescogo, tendo em atengdo
o comprimento e a compressio corretas. Corte o excesso de
material da sec¢do comprida (3).

Fita para o pescogo Freevent de uma pega com lagos de sarja.
Passe os lagos de sarja através das aberturas da fita para o
pescogo (1) e corte a fita para o pescogo, de modo a ajustar ao
tamanho do pescogo sem cortar os lagos de sarja (tabela 1).
Recomendamos que dé um n6 em cada fita antes de os prender
a flange do tubo do pescogo (2). Passe uma das fitas em sarja
através da flange do pescogo de um dos lados e prenda com n6
duplo (3) para fixar a fita a flange do pescogo. Depois, faga o
mesmo do outro lado (4). Certifique-se que ambas as fitas em
sarja estdo devidamente apertadas e fixas. Corte o excesso do
material de sarja com um corte reto (5), deixando uma margem
que depois lhe permita desfazer o no.

Eliminacédo
Siga sempre a pratica médica e os requisitos nacionais relativos

a residuos com perigo bioldgico ao eliminar um dispositivo
médico usado.

Comunicacéo de incidentes

Tenha em atengdo 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

Avsedd anvandning

Nackbandet FREEVENT® anvénds for att hélla en kanyl eller
knapp som ansluter till trakea (luftstrupen) pé plats. Den ér
avsedd for engdngsbruk for vuxna och pediatriska patienter.
Den ir inte avsedd for neonatal anvindning.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Se till att nackbandet FREEVENT® ir ordentligt fastsatt for
att forhindra att den lossnar fran kanylen. Byt ut nackbandet
FREEVENT?® var 24:e timme for att undvika infektion.
Tryckinducerat trauma kan uppstd om nackbandet FREEVENT®
bérs alltfor snavt.

Bruksanvisning

Nackband Freevent® i tvd delar med VELCRO®-fdstanordnings-
band.

Tridd bade VELCRO och den smala skumgummidelen genom
oglorna till pa nackfldnsen och fést den kortaste delen forst
(1-2). Sitt fast den breda VELCRO®-fliken for den korta delen
till nackbandets ldnga del vid 1dmplig langd och kompression.
Klipp av 6verflodigt material pa den langa delen (3).

Nackband Freevent® i en del med kypertband.

Tréd kypertbanden genom skarorna pa nackbandet (1) och klipp
av nackbandet for att justera for halsstorlek utan att klippa av
kypertbanden (tabell 1). Vi rekommenderar att du knyter en
knut pé kypertbandet innan du provar pa neckflinsen (2). Tra
ett av kypertbanden genom neckflansarna pa ena sidan och
knyt en dubbelknut (3) for att fésta kyperten pa neckflansen.
Gor sedan samma sak pa andra sidan (4). Se till att bada
kypertbanden dr bundna och sitter sakert. Klipp av 6verblivet
kypertmaterial med ett rakt snitt (5). Lédmna en bit kvar for att
kunna knyta upp knuten.

Kassering

F6lj alltid medicinsk praxis och nationella foreskrifter
for biologiskt riskavfall vid kassering av en forbrukad
medicinteknisk produkt.

Rapportera

Observera att varje allvarlig incident som har intréffat i
forhallande till produkten ska rapporteras till tillverkaren och
den nationella myndigheten i det land ddr anvéndaren och/eller
patienten ar bosatt.
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DANSK

Tilsigtet anvendelse

FREEVENT® nakkebénd bruges til at holde en tube eller
knap, med forbindelse til struberoret, pa plads. Udstyret er kun
beregnet til engangsbrug, til voksne og padiatriske patienter.
Ikke beregnet til neonatal brug.

Advarsler og forsigtighedsregler

Sorg for at FREEVENT® nakkebéndet fastgores sikkert, sa det
forhindres i at frigore sig fra tuben. For at undga infektion ber
FREEVENT® nakkebéndet udskiftes en gang i degnet. Der kan
opsta trykinduceret trauma hvis FREEVENT® nakkebéndet
strammes for meget.

Brugsanvisning

Freevent nakkebénd i to dele med VELCRO®-fastgerelsesband.
For VELCRO og den smalle skumdel gennem hullerne af
tubens halsflange; det korteste stykke forst (1-2). Fastgor det
korte brede stykke VELCRO®-fastgerelsesband til det lange
nakkeband med rette leengde og tryk. Forkort overskydende
materiale af det lange nakkeband (3).

Freevent nakkeband i ét stykke med stofband.

For stofbandene gennem slidserne i nakkebandet (1), og juster
nakkebandet sé det passer til halssterrelsen uden at klippe i
stofbandene (tabel 1). Vi anbefaler at binde en knude pa stoffet,
for det bindes til tubens halsflange (2). For et af stofbdndene
gennem halsflangen pa den ene side og bind med en dobbeltknude
(3) for at sikre stoffet til halsflangen. Ger derefter det samme
med den anden kant (4). Serg for at begge stofband er bundet
og fastgjort. Forkort overskydende stofband med et lige snit
(5), efterlad lidt overskydende for at kunne losne.

Bortskaffelse

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

Rapportering

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

Tiltenkt bruk

FREEVENT® nakkebénd brukes til 4 holde pé plass et ror eller
en knapp som er koblet til trakea. Enheten er til engangsbruk
og er beregnet for voksne og pediatriske pasienter.

Ikke beregnet til bruk pa nyfedte.

Advarsler og forholdsregler

Kontroller at FREEVENT® nakkebénd er godt festet, slik at
det ikke losner fra roret. Bytt FREEVENT®-nakkebéndet hver
24. time for 4 unnga infeksjoner. Det kan oppsta trykkindusert
traume hvis FREEVENT®-nakkebandet sitter for stramt.

Bruksanvisning

Freevent nakkeband i to deler med VELCRO®-festeanordninger.
Tre bdde VELCRO og den smale skumdelen gjennom épningene
pa tubeflensen. Den korteste delen forst (1-2). Feste den brede
VELCRO®-stroppen pé den korte delen til den lange delen pa
nakkebandet med riktig lengde og trykk. Klipp bort overfladig
materiale pd den lange delen (3).

Freevent nakkebédnd i en del med stropper i twill.

Tre twillstroppene gjennom snittene i nakkebandet (1), og
klipp til nakkebandet slik at det passer til nakkesterrelsen,
uten & kutte twillstroppene (tabell 1). Vi anbefaler & lage en
knute pa twillen for du binder den til tubeflensen (2). Tre én av
twillstroppene gjennom flensen pé den ene siden og knytt en
dobbel knute (3) for a feste twillen til flensen. Gjor det samme
pé den andre siden (4). Kontroller at begge twillstroppene er
knyttet og festet godt. Klipp overfledig materiale rett over (5),
og la litt veere tilbake for a kunne losne.

Kassering

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

Rapportering

Vear oppmerksom pa 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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SUOMI

Kayttotarkoitus

FREEVENT"-kaulanauhaa kéytetéén henkitorveen yhdistetyn
putken tai napin pitdmiseen paikallaan. Se on aikuis- ja
pediatrisille potilaille tarkoitettu kertakéyttolaite.

Ei saa kéyttad vastasyntyneille.

Varoitukset ja varotoimet

Varmista, ettd FREEVENT®-kaulanauha on tukevasti paikalleen
kiinnitettyni, jotta se ei irtoa putkesta. Voit vilttaa infektion
vaihtamalla FREEVENT®-kaulanauhan 24 tunnin vélein. Jos
FREEVENT®-kaulanauha on kiinnitetty liian tiukalle, se voi
aiheuttaa painevammoja.

Kayttoohjeet

Freevent-kaulanauha, kaksiosainen, mukana VELCRO®
-tarrakiinnikkeet.

Pujota sekd VELCRO-tarranauha ettd kapea vaahtomuoviosa
kanyylin kaulaulokkeen silmukka-aukkojen lapi, lyhin kappale
ensin (1-2). Kiinnitd lyhyen osan leved VELCRO®-liuska pitkddn
kaulanauhaosaan oikeanpituisena ja oikeaan kireyteen. Leikkaa
pois pitkdn osan (3) ylimédardinen materiaali.

Freevent-kaulanauha, yksiosainen, tvillinauhat.

Pujota tvillinauhat kaulanauhassa (1) olevien aukkojen
lapi ja leikkaa kaulanauha kaulan koon mukaiseksi
leikkaamatta tvillinauhoja (taulukko 1). Suosittelemme,
ettd teet tvillinauhoihin solmun ennen niiden sitomista
kanyylin kaulaulokkeeseen (2). Pujota toinen tvillinauhoista
kaulaulokkeen lépi toiselta puolelta ja kiinnitd tvillinauha
tukevasti kaulaulokkeeseen kaksoissolmulla (3). Tee sama
toiselta puolelta (4). Varmista, ettd kumpikin tvillinauha on
sidottu ja tukevasti kiinni. Leikkaa ylimdérainen tvillimateriaali
pois kohtisuoraan leikkaamalla (5), mutta jatd nauhanpait
riittdvan pitkiksi, jotta solmu voidaan jilleen avata.

Havittaminen

Noudata aina biologisesti vaarallisia aineita koskevaa
ladketieteellistd kdytantod ja kansallisia sddnnoksid, kun havitat
kéytettyd lddkinnallistd laitetta.

limoittaminen

Huomaa, ettd kaikki laitetta koskevat, vakavat tapahtumat
ilmoitetaan valmistajalle ja kdyttdjan ja/tai potilaan asuinmaan
kansalliselle viranomaiselle.
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LIETUVIY KALBA

Paskirtis

Kaklajuoste ,,Freevent Neckband* skirta prie trachéjos
jungiamam vamzdeliui ar kamsteliui laikyti. Tai vienkartinio
naudojimo priemoné, skirta suaugusiesiems ir vaikams.
Neskirta naujagimiams.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Kad ,,Freevent Neckband* neatsijungty nuo vamzdelio,
pasirtpinkite, kad ji blity patikimai pritvirtinta. Kad
apsisaugotumeéte nuo infekeijy, ,,Freevent Neckband keiskite
kas 24 valandas. Pernelyg priverzus ,,Freevent Neckband* dél
spaudimo gali buti patirta trauma.

Naudojimo instrukcija

Dviejy daliy ,,Freevent Neckband*“ su VELCRO® kibtukinémis
juostelémis.

VELCRO kibtuking juostelg ir siaurg putplascio dalj perverkite
per vamzdelio kaklo jungés aseles, pradédami nuo trumpiausiojo
elemento (1-2). Trumposios dalies platia VELCRO" kibtuking
juostele prisekite prie ilgosios dalies, kad kaklajuosté bty
tinkamo ilgio ir tinkamai prispausta‘ Nukirpkite ilgosios
dalies pertekliy (3).

Vienos dalies ,,Freevent Neckband® su juostiniais raisteliais.
Juostinius raiStelius perverkite per kaklajuostés prapjovas (1) ir
nenukirpdami juostiniy raisteliy patrumpinkite kaklajuoste, kad
pritaikytuméte pagal kaklo dydj (1 lentel¢). Rekomenduojame
prierisant prie vamzdelio kaklo jungés ant raiStelio suristi viena
mazgg (2). Vlenq 1§ juostiniy raiteliy perverkite prie kaklo junge
vienoje puséje ir suriSdami dv1gubq mazga (3) pritvirtinkite.
Ta patj padarykite kitoje pus¢je (4). Pasirupinkite, kad abu
juostiniai raiSteliai buty patikimai priristi. Skersai nukirpdami
patrumpinkite juostiniy raisteliy pertekliy, Siek tiek palikdami,
kad véliau galétuméte atristi mazgus (5).

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

Pranesimas apie incidentus

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

Zamyslené pouziti

Nakrénik Freevent Neckband se pouziva k prldrzovam kanyly
nebo tlacitka, které se prlpo_]uje k pridusnici. Je to zatizeni pro
jednorazové pouziti uréené pro dospélé i pro pediatrické pacienty.
Neni uréeno k pouziti u novorozencu.

Varovani a bezpecnostni opatieni

Ujistéte se, ze je nakrénik Freevent Neckband bezpecné
piipevnény, aby se z kanyly neuvolnil. Abyste zabranili infekci,
vyménujte nakrénik Freevent Neckband kazdych 24 hodin.
Pokud je nakrénik Freevent Neckband piili§ utazeny, mize
zpisobovat otlaky.

Navod k pouziti

Nakrénik Freevent Neckband dvoudilny se suchymi zipy (pasky
VELCROP) pro upevnéni.

Provléknéte pasky VELCRO a uzkou pénovou ¢ast skrze
otvory na okraji kanyly. Nejkratsi dil protahnéte jako prvni
(1-2). Pfipevnéte Siroky usek pasky VELCRO® na kratké
¢asti k dlouhé ¢asti nakréniku pfi spravné délce a kompresi.
Odstiihnéte piebytecny material z dlouhé ¢asti (3).

Nakrénik Freevent Neckband jednodilny s textilnimi paskami.
Provléknéte textilni pasky skrz otvory v nakréniku (1)
a sestfihnéte nakrénik tak, aby se pfizptisobil velikosti krku
bez ptestiihnuti textilnich pasek (Tabulka 1). Pfed pfivazanim
pasky k okraji kanyly (2) doporucujeme udé¢lat na pasce uzel.
Provi¢knéte jednu z pasek skrz okraj na jedné strané kanyly
azavazte ji dvojitym uzlem (3), abyste ji k okraji prlpevmll Pak
proved'te tot¢Z na druhé strané (4). Ujistéte se, Ze oba textilni
pasky jsou zavazané a pevné utazené. Rovné odstfihnéte (5)
piebyte¢ny material obou textilnich paski; nechte uréity
piebytek pro rozvazani.

Likvidace

Pii likvidaci pouzitého zdravotnického prostiedku vzdy
postupujte podle Iékaiské praxe a vnitrostatnich pozadavku
tykajicich se biologického nebezpedi.

Hlaseni

Berte prosim na védomi, ze kazda zavazna ptihoda, jez
nastala v souvislosti se zafizenim, musi byt nahlagena vyrobci
a vnitrostatnimu organu zemé, ve které ma uzivatel a/nebo
pacient bydlisté.
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MAGYAR

Rendeltetésszeri hasznalat

A Freevent Neckband nyakpant a tracheahoz csatlakozo kaniil
vagy stomagomb helyén tartasara szolgal. Ez egy egyszer
hasznalatos eszkoz felnétt és gyermek betegek szamaéra.
Ujsziilotteknél nem hasznélhato.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a Freevent Neckband nyakpant
biztonsagosan van rogzitve, hogy elkeriilje a kaniilrél valo
levalast. A fert6zés elkeriilése érdekében 24 oranként cserélje
ki a Freevent Neckband nyakpantot. Ha a Freevent Neckband
nyakpant tul szoros, viselésekor nyomas okozta sériilés
jelentkezhet.

Hasznalati utmutato

Kétrészes Freevent Neckband VELCRO® markaju tépézarakkal.
Flizze at a VELCRO tépdézarat és keskeny habszivacs
részt a légesdkaniil nyakperemén talalhato fiilleken, kezdje
a legrovidebb darabbal (1-2). Rogzitse a rovid rész széles
VELCRO® markaju fiilét a hosszii nyakpanti részhez a megfeleld
hosszusagban és szorossaggal. Vagja le a felesleges anyagot
a hosszu részrél (3).

Egyrészes Freevent Neckband szovetpantokkal.

Flzze at a szovetpantokat a nyakpant (1) nyilasain, és vagja
le a nyakpantot a nyakméretnek megfeleléen, a szovetpantok
elvagasa nélkiil (1. tablazat). Javasoljuk, hogy kdsson csomot
a pantra, mielott rogziti azt a 1égcsokaniil nyakperemére (2).
Flizze at az egyik szovetpantot a nyakperemen az egyik oldalon,
¢és dupla csoméval kdsse meg (3), hogy rogzitse a szovetpantot
anyakperemhez. Ezutan tegye ugyanezt a masik oldalon is (4).
Ellendrizze, hogy mindkét sz6vetpant meg van kotve és kelléen
szoros. Egyenes vagassal vagja le a felesleges szévetanyagot
(5), némi felesleget hagyva a kioldashoz.

Hulladékkezelés

Hasznalt orvosi eszk6zok hulladékba helyezésénél mindig
kovessea blologlallag veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozo
orvosi gyakorlatot és nemzeti kovetelményeket.

Jelentési kotelezettség

Felhivjuk figyelmét, hogy az eszkdzt érintd barmilyen stlyos
balesetet jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo/beteg
lakohelye szerint illetékes orszag hatosaganak.
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SLOVENCINA

Ucel pouzitia

Pas na krk Freevent Neckband sa pouZiva na pridfzanie
trubice alebo gombika prlpajaneho k prledusn1c1 na mieste.
Je to jednorazovo pouZitel'na pomdcka uréena pre dospelych
a pediatrickych pacientov.

Nie je ur¢ena na pouzitie u novorodencov.

Vystrahy a preventivne opatrenia

Uistite sa, Ze je pas na krk Freevent Neckband riadne pripevneny,
aby sa zabranilo odpojeniu od trubice. Pas na krk Freevent
Neckband vymienajte kazdych 24 hodin, aby sa zabranilo
infekcii. Ak budete pas na krk Freevent Neckband nosit’ nasadeny
prilis tesne, moze to sposobit’ tlakom vyvolané poranenie.

Pokyny na pouzivanie

Dvojdielny pas na krk Freevent Neckband s upinacimi popruhmi
znacky VELCRO®.

Prevlecte oba upinacie popruhy VELCRO a uzku penovi cast’
cez o¢ka na krénej prirube trubice — najprv najkratsi diel (1 - 2).
Siroké usko popruhu znacky VELCRO" kratkej Casti prlpevmte
k dlhej Casti pasu na krk v spravnej dizke a so spravnym
utiahnutim. Prebyto¢ny material dlhej asti odstrihnite (3).

Jednodielny pas na krk Freevent Neckband s keprovymi putkami.
Prevlecte keprové ptka cez §trbiny v pase na krk (1) a skrat'te
pas na krk podla vel'kosti krku bez odstrihnutia keprovych
putok (tabul'ka 1). Pred priviazanim ku krénej prirube trubice
odportuc¢ame vytvorit’ na keprovom putku uzol (2). Prevlecte
jedno z keprovych putok cez krénu prirubu na jednej strane
a uviazanim dvojitého uzla (3) pripevnite keprové putko ku
krénej prirube. Potom zopakujte ten isty postup na druhej strane
(4). Uistite sa, ze st obidve keprové pitka pevne priviazané
a zaistené. Prebyto¢ny keprovy material rovno odstrihnite (5),
pri¢om ponechajte dostato¢nu dlzku umoziiujucu rozviazanie.

Likvidacia
Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomdcky vzdy dodrziavajte

lekarsku prax a vnitro§tatne poziadavky tykajuce sa biologického
nebezpecenstva.

Nahlasovanie incidentov

Upozoriujeme, ze kazdy zavazny incident, ku ktorému déjde
v stvislosti s touto pomdckou, je nutné nahlasit’ vyrobcovi
a prislu§nému vnutro§tatnemu organu krajiny, v ktorej ma
pouzivatel a/alebo pacient bydlisko.
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SLOVENSCINA

Predvidena uporaba

Ovratnica Freevent se uporablja za fiksacijo cevke ali gumba, ki
se poveze s sapnikom. To je pripomoéek za enkratno uporabo,
namenjen odraslim in pediatriénim pacientom.

Ni primerno za uporabo pri novorojenckih.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Zagotovite, da je ovratnica Freevent trdno pritrjena in tako
preprecite, da bi se snela s cevke. Da ne bi prislo do okuzbe,
ovratnico Freevent zamenjajte vsakih 24 ur. V primeru
prekomernega stiskanja ovratnice Freevent lahko pride do
poskodb zaradi pritiska.

Navodila za uporabo

Ovratnica Freevent je dvodelni pripomocek s pritrdilnimi
sprimnimi trakovi VELCRO®.

Sprimni trak in 0Zji penasti del povlecite skozi uSesca na vratni
prirobnici cevke; najprej povlecite krajsi del (1-2). Sirsi del
sprimnega traku VELCROP® na kraj$em delu pritrdite na daljsi
del in pri tem pazite, da boste zagotovili ustrezno dolzino in
prileganje. Odrezite odvecni daljsi del (3).

Enodelna ovratnica Freevent z vezicami iz kepra.

Vezice iz kepra napeljite skozi ovratnico (1) in obreZzite ovratnico
tako, da jo boste prilagodili velikosti vratu. Pri tem vezic iz
kepra ne reZite (Preglednica 1). Priporo¢ljivo je, da na vezici iz
kepra naredite vozel, preden jo privezete na vratno prirobnico
cevke (2). Eno od vezic iz kepra napeljite skozi vratno prirobnico
na eni strani ter jo zavezite z dvojnim vozlom (3), kajti tako
boste vezico iz kepra pritrdili na vratno prirobnico. Postopek
ponovite na drugi strani (4). Prepriajte se, da sta obe vezici
iz kepra trdno zavezani in pritrjeni. Odve¢ni material iz kepra
odrezite z ravnim rezom (5), nekaj materiala pa pustite, da boste
lahko vezico odvezali.

Odstranjevanje

Pri odlaganju rabljenega medicinskega pripomocka med odpadke
vedno upostevajte medicinsko prakso in nacionalne predpise
glede biologko nevarnih odpadkov.

Porocanje

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

Przeznaczenie produktu

Opaska na szyj¢e FREEVENT® stuzy do utrzymywania
rurki tracheostomijnej lub krotkiej rurki tracheostomijnej
w odpowiednim polozeniu. Jest to jednorazowe urzadzenie
przeznaczone dla pacjentow dorostych i dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ u noworodkow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Upewni¢ sig, Ze opaska na szyj¢ FREEVENT" jest dobrze
zamocowana, aby zapobiec jej odfaczeniu od rurki. W celu
unlknlgcm zakazenia opaske na szyj¢ FREEVENT® nalezy
wymienia¢ co 24 godziny. Zbyt ciasne zalozenie opaski na szyje¢
FREEVENT® moze spowodowa¢ uraz wywotany uciskiem.

Instrukcja uzycia

Dwuczg$ciowa opaska na szyj¢ Freevent z rzepami VELCRO®.
Przewlecz zardwno pasek rzepa VELCRO, jak 1 waska piankowa
cz¢$¢ przez oczka kotnierza szyjki rurki; najpierw najkrotszy
kawalek (1-2). Przymocuj szeroki pasek rzepa VELCRO®
krotkiego odcinka do dtugiego odcinka opaski na szyje na
odpowiedniej dtugosci i z wlasciwg sitg Sciskajaca. Odetnij
nadmiar materiatu dtugiego odcinka (3).

Jednoczgsciowa opaska na szyje¢ Freevent z tasiemkami.
Przewlecz tasiemki przez otwory w opasce na szyje (1) i przytnij
ja w celu dopasowania do rozmiaru szyi, nie przecinajac
tasiemek (tabela 1). Zalecamy zawiazanie wezta na tasiemce
przed przywigzaniem jej do kotnierza szyjki rurki (2). Przewlecz
jedna z tasiemek przez kotnierz szyjki po _]edne_] stronie
i zawiaz podwojny wezet (3), aby przymocowac tasiemke do
kotnierza szyjki. Nastepnie te same czynno$ci wykonaj po
drugiej stronie (4). Upewnij sig, ze obie tasiemki s3 mocno
zwigzane i zamocowane. Odetnij nadmiar materiatu prostym
cigciem (5), pozostawiajac niezbyt dtugie konce umozliwiajace
rozwiazanie tasiemek.

Utylizacja

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

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

Domeniu de utilizare

Banda pentru gét Freevent Neckband este utilizatd pentru fixarea
unui tub sau a unui buton care se conecteaza la trahee. Este un
dispozitiv de unica folosinta destinat pacientilor adulti si copii.
Nu trebuie utilizat in cazul nou-nascutilor.

Avertismente si precautii

Asigurati-va ca banda pentru gat Freevent Neckband este
fixata corespunzator pentru a preveni deconectarea de la tub.
Pentru a preveni orice infectie, inlocuiti banda pentru gat
Freevent Neckband la fiecare 24 de ore. Purtarea prea stransa
a benzii pentru gat Freevent Neckband poate cauza trauma
indusa prin presiune.

Instructiuni de utilizare

Banda pentru gat Freevent Neckband din douad piese cu elemente
de fixare cu bandd VELCRO®.

Treceti partea de banda VELCRO si partea ingusta din spuma
prin ochiurile flansei de pe gatul tubului; incepeti cu partea
scurtd (1-2). Fixati limba VELCRO® lata a sectiunii scurte pe
sectiunea lunga a benzii pentru gat, la lungimea si la compresia
corespunzatoare. Tdiati excesul de pe sectiunea lunga (3).

Banda pentru gat Freevent Neckband dintr-o singura piesa cu
snururi din serj.

Treceti snururile din serj prin orificiile din banda pentru gat
(1) si taiati banda pentru gat astfel incat sa o ajustati dupa
dimensiunea gatului fara a taia snururile din serj (Tabelul 1).
Va recomandam sa faceti un nod pe snurul din serj inainte
de a-1 lega la flansa de pe gatul tubului (2). Pe o parte, treceti
unul dintre snururile din serj prin flansa de pe gat si legati-1
cu un nod dublu (3) pentru a-I fixa la flansa de pe gat. Apoi,
repetati aceeasi procedura pe cealaltd parte (4). Asigurati-va
ca ambele snururi din serj sunt legate si fixate bine. Taiati
excesul de serj printr-o taietura dreapta (5), lasand o parte din
exces pentru dezlegare.

Eliminarea

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

Raportarea

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

Namjena

Kanila ili Lary button koji se spaja na traheju u¢vrsc¢uje se
ovratnikom FREEVENT®. To je proizvod za jednokratnu
uporabu namijenjen odraslim i pedijatrijskim pacijentima.
Nije namijenjen za neonatalnu uporabu.

Upozorenja i mjere opreza

Provjerite je li ovratnik FREEVENT® &vrsto pri¢vricen
kako se ne bi odvojio od kanile. Kako biste izbjegli infekciju,
zamijenite ovratnik FREEVENT® svaka 24 sata. Ako se
ovratnik FREEVENT® nosi prec¢vrsto stegnut, moze do¢i do
traume uslijed pritiskanja.

Upute za upotrebu

Dvodijelni ovratnik Freevent sa steznim trakama na ¢icak
(VELCRO®).

Provucite dio na ¢i¢ak i uski spuzvasti dio kroz usice prirubnice
cijevi. Najprije provucite najkraci dio (1 — 2). Siroki jeziac
na ¢iGak (VELCROP®) kraceg dijela pri¢vrstite na dugacki dio
ovratnika tako da bude odgovarajuée duzine i dovoljno ga
jako pritegnite. Odrezite viSak materijala dugackog dijela (3).

Jednodijelni ovratnik Freevent s vezicama od kepera.

Provucite vezice od kepera kroz proreze na ovratniku (1).
Podrezite ovratnik da biste ga prilagodili veli¢ini vrata, no
nemojte rezati vezice od kepera (tablica 1). Preporuc¢ujemo
vam da prije vezanja na prirubnicu cijevi na vezici od kepera
napravite ¢vor (2). Provucite jednu vezicu od kepera kroz
prirubnicu na jednoj strani i svezite je dvostrukim ¢vorom
(3) da biste je pri¢vrstili na prirubnicu. Isti postupak ponovite
na drugoj strani (4). Provjerite jesu li obje vezice od kepera
¢vrsto svezane i pricvrs¢ene. Odrezite viSak materijala od
kepera ravnim rezom (5), ali ostavite mali dio za odvezivanje.

Odlaganje u otpad

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

Prijava problema

Imajte na umu da ¢e se bilo kakav ozbiljan $tetan 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

Namena

Okovratnik Freevent Neckband se koristi za drzanje tubusa
ili dugmeta koje se spaja sa du$nikom na mestu. Radi se
o medicinskom sredstvu za jednokratnu upotrebu koje je
predvideno za odrasle osobe i za decu.

Nije predvideno za novorodencad.

Upozorenja i mere opreza

Postarajte se da okovratnik Freevent Neckband bude ¢vrsto
povezan kako se ne bi odvojio od tubusa. Menjajte okovratnik
Freevent Neckband svaka 24 ¢asa kako ne bi doslo do infekcije.
Moze doéi do povrede izazvane pritiskom ako se okovratnik
Freevent Neckband previSe stegne.

Uputstvo za upotrebu

Dvodelni okovratnik Freevent Neckband sa steznicima marke
VELCRO®.

Provucite i steznik VELCRO i uski deo pene kroz usice na
prirubnici cevéice za vrat, prvo najkrac¢i deo (1-2). Pri¢vrstite
siroki jezic¢ak marke VELCRO" kratkog dela na dugi deo
okovratnika tako da bude odgovarajuce duzine i pravilno
zategnut. Isecite viSak materijala sa dugog dela (3).

Jednodelni okovratnik Freevent Neckband sa vezicama od kepera.
Provucite vezice od kepera kroz proreze u okovratniku (1)
i skratite okovratnik da biste podesili veli¢inu vrata bez rezanja
vezica od kepera (Tabela 1). Preporucujemo da napravite ¢vor
na keperu pre nego Sto ga vezete za prirubnicu cevéice za vrat
(2). Provucite jednu od vezica od kepera kroz prirubnicu za
vrat na jednoj strani i vezite je dvostrukim ¢vorom (3) da biste
pri¢vrstili keper za prirubnicu za vrat. Zatim uradite isto na
drugoj strani (4). Proverite da li su obe vezice od kepera vezane
idobro pri¢vrséene. Ravnim rezom uklonite keper (5) i ostavite
viSak materijala da biste mogli da ga odvezete.

Odlaganje na otpad

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

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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TURKCE

Kullanim amaci

Freevent Neckband, trakeaya baglanan tiip veya diigmeyi
yerinde tutmak i¢in kullanilir. Yetigkin ve pediyatrik hastalar
icin gelistirilmis tek kullanimlik bir cihazdir.

Yenidogan kullanimina uygun degildir.

Uyarilar ve 6nlemler

Freevent Neckband'in, tiip baglantisinin kesilmesini 6nlemek
i¢in sikica baglandigindan emin olun. Enfeksiyonu dnlemek
icin liitfen Freevent Neckband'i 24 saatte bir degistirin. Freevent
Neckband tiriiniiniin ¢ok siki takilmasi durumunda basing
kaynakli travma meydana gelebilir.

Kullanim talimatlan

VELCRO® marka tutturuculu, iki parga Freevent Neckband.
VELCRO ve kopiigiin dar kismini, ilk olarak en kisa parca
gegecek bigimde tiiplin boyun flanginin deliklerinden gegirin
(1-2). Kisa kismin VELCRO® marka ¢ikintisini dogru uzunluk
ve bask1 uygulayarak uzun boyun bandi kismina sabitleyin.
Uzun kismin fazla olan malzemesini kesin (3).

Fitilli kumas kordonlu Freevent Neckband tek parga.

Fitilli kumas kordonlarini boyun bandindaki yariklardan
gegirin (1) ve boyun olgiisiine ayarlamak igin fitilli kumas
kordonlarini kesmeden boyun bandini kirpin (Tablo 1). Fitilli
kumasi tiip boyun flangina baglamadan (2) 6nce fitilli kumasa
diiglim atmanizi 6neririz. Fitilli kumag kordonu boyun flansina
sabitlemek igin fitilli kumag kordonlardan birini boyun flansinin
bir tarafindan gegirin ve ¢ift digiim atin (3). Ardindan, ayni
islemi diger tarafta (4) yapin. Her iki fitilli kumas kordonun
sikica baglanip sabitlendiginden emin olun. Fazlalik fitilli kumasg
malzemeyi, ¢ozmek i¢in yeterli fazlalik birakarak diiz kesin (5).

Atma

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

Bildirme

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

Ha3sHaueHune

Freevent Neckband ucnionb3yercs 1uist pukcanun TpyOKH M
KHOIIKH JJIsl KPEIUICHHS K Tpaxee. ITO yCTPOHCTBO IpeiHa3Ha-
YEHO 15 OXHOPA30BOr0 HCIIOIB30BAHU JIsSl B3POCIIBIX H ACTEH.
He npenxasHayeHo /it MCHIOJIB30BAHM S AJIS1 HOBOPOXKICHHBIX.

MpepoctepexeHnsa n mepbl
NpefoCcTOPOXKHOCTU

VY6enurecs, uto ycrpoiicrBo Freevent Neckband nanexuo
3aKperIeHo Bo H30exaHue OTCOCAMHEHHs OT TpyOku. Bo
n3bexanne nHpexuun samensiire Freevent Neckband kaxbie
24 gaca. [Ipu CIMIIKOM IUIOTHOM npuiierannu Freevent
Neckband moxeT 0o6pa3oBaThCs TpaBMa, HHAYIHPOBaHHAS
JIaBICHUEM.

MHCTPYKUMY Mo NpMMeHeHuo

Freevent Neckband u3 nByx uacreii ¢ kpemtenusimu VELCRO®.
Ipoaensre VELCRO 1 y3Ky10 9acTh U3 MEHBI Yepe3 METIN
TOPLEBOIl HACAAKN TPYOKH; CHaYasa MPOACHBTE KOPOTKYIO
gacts (1-2). [Ipukpenure mupokuii s3erdok VELCRO® kopoTkoit
CEeKIUH K JUIMHHOI CeKIMH BOPOTA C HAJUIeKAIIEeH JTHHON
U ¢ Haguexamum cxxarueM. OOpexbTe U3IHUIICK MaTepHaa
JIMHHOM cexuud (3).

Freevent Neckband u3 oqHO#f 4acTu ¢ KMIIEPHBIMH JIGHTAMH.
ITposieHbTE KUIIEPHBIE JICHTHI Yepe3 mpopesn B Bopote (1),
00pexbTe BOPOT IS PETyJIMPOBKHU IO pasMepy IIeH, He
paspesas neHTsl (Tabnua 1). Pexomenayercs cienarts y3en Ha
COCJIMHEHUH JI0 3aBsI3bIBAHH S Ha TOPLICBON HacaaKe TPyOKH (2).
IIpomycTrTe OHY U3 KUIIEPHBIX JICHT YePe3 TOPLEBYO HACAKY
C OZHOM CTOPOHBI U 3aBSKUTE JIBOWHBIM y3JI0M (3), 4TOOBI
3aKpENHTh COSMHEHHE Ha TOPIEBOH Hacaake. Brimonnure
9TY XKe IPOLENYPY C APYToii cTopoHsl (4). Yoenurecs, 4To 06e
KHUIIEPHbIE ICHTHI HAIe)KHO CBSI3aHBI U 3aKperieHbl. OOpeskbTe
M3MUIIKH (5), 0CTAaBUB HEMHOTO JICHTBI ISl Pa3BsI3bIBAHHSL.

YnaneHwue B oTxoabl

Bcerna cnenyiiTe MeIMIIMHCKOM MPAKTHKE U HALIMOHAJIBHBIM
TpeGOBaHUAM B OTHOLICHUH OHOJOIMYECKH ONACHBIX BEIIECTB
NPH YTHJIM3ALUHU UCTIOIb30BAHHBIX MEAMIIMHCKUX U3/ICIUIL.

YBepgomneHune

OOparyuTe BHUMaHKE, YTO 0 JTI00BIX CEPhE3HBIX TPOUCIIECTBUAX
C3TUM YCTPOHCTBOM HEOOXOANMO COOOIIATH MPOU3BOAUTEIIO
U B OpraH FOCyHapCTBCHHOI‘/‘I BJIACTH TOH CTpaHBbI, B KOTOpOﬁ
TIPOKUBACT IMOJIB30BATECIIb W/Mnu MManMueHT.
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