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EN-ENGLISH

Intended Use

Freevent Dressing Foams are single use tracheostomy dressings that provide protection between
the tracheal cannula and the skin and absorb secretions.

Device description

Freevent Dressing Foam is a dressing that provides a protection between the tracheostomy tube
and the skin.

Information

The products are intended to be stored in the box until removed for use, as the box protects the
products and the label on the box contains important information like batch code, use-by date
and a unique barcode.

Instructions for use

Freevent Dressing Foam will have to be placed behind the flange by feeding the distal end of
the tube though the hole of the dressing. This should be done before the tube is inserted into the
stoma. Freevent Foam Dressing will then sit between the flange and the skin. To remove dressing,
first remove the tube from the stoma and then remove the dressing via the distal end of the tube.
For hygienic reasons, Freevent Dressing Foam should be exchanged when needed, or at least
every 24 hours. Freevent Dressing Foam can either be used alone or in combination with other
tracheostomy dressings.

Warnings

Before initiating use, always ensure user has been assessed to confirm that it is safe for the tube
to be removed to allow for dressing change with this product.

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.

DE - DEUTSCH

Verwendungszweck

Freevent Schaumstoffkompressen sind Trachealkompressen zur einmaligen Verwendung, die
Schutz zwischen der Trachealkaniile und der Haut bieten und Sekrete aufnehmen.
Produktbeschreibung

Die Freevent Schaumstoffkompresse ist ein Verband, der einen Schutz zwischen der Trachealkaniile
und der Haut bietet.

Informationen

Die Produkte sollten in der Kiste aufbewahrt werden, bis sie zur Verwendung entnommen werden,
da die Kiste die Produkte schiitzt und das Etikett auf der Kiste wichtige Informationen wie die
Chargenbezeichnung, bis wann das Produkt verwendbar ist und einen eindeutigen Barcode enthilt.

Gebrauchsanweisung

Die Freevent Schaumstoffkompresse muss hinter dem Flansch platziert werden, indem das distale
Ende der Kaniile durch das Loch der Kompresse gefiihrt wird. Dies sollte geschehen, bevor die
Kaniile in das Tracheostoma eingefiihrt wird. Die Freevent Schaumstoffkompresse wird dann
zwischen dem Flansch und der Haut angebracht. Um die Kompresse zu entfernen, zichen Sie zuerst
die Kaniile vom Tracheostoma ab und entfernen Sie dann die Kompresse iiber das distale Ende
der Kantile. Aus hygienischen Griinden sollte die Freevent Schaumstoffkompresse bei Bedarf,
mindestens aber alle 24 Stunden, gewechselt werden. Die Freevent Schaumstoffkompresse kann
entweder allein oder in Kombination mit anderen Trachealkompressen verwendet werden.

Warnhinweise

Bevor Sie mit der Verwendung beginnen, vergewissern Sie sich immer, dass der Benutzer untersucht
wurde, um zu bestitigen, dass es sicher ist, die Kaniile zu entfernen, um die Kompresse mit diesem
Produkt zu wechseln.

Entsorgung

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

Meldung

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

NL - NEDERLANDS

Beoogd gebruik

Freevent Dressing Foams zijn tracheostomieverbanden die bescherming tussen de tracheacanule
en de huid bieden en afscheiding absorberen.

Beschrijving van het hulpmiddel

Freevent Dressing Foam is een verband dat bescherming tussen de tracheostomieslang en de huid biedt.

Informatie

De producten moeten tot gebruik in de doos worden bewaard omdat de doos de producten beschermt
en het etiket op de doos belangrijke informatie bevat zoals het partijnummer, houdbaarheidsdatum
en unieke barcode.

Gebruiksaanwijzing

Freevent Dressing Foam moet achter de flens worden geplaatst door het distale uiteinde van de
slag door de opening van het verband te voeren. Dit moet worden gedaan voordat de slang in de
stoma wordt geplaatst. Freevent Foam Dressing zit dan tussen de flens en de huid. Om het verband
te verwijderen, haalt u eerst de slang uit de stoma en verwijdert u vervolgens het verband via het
distale uiteinde van de slang Om hygiénische redenen moet Freevent Dressing Foam indien nodig
of ten minste elke 24 uur worden vervangen. Freevent Dressing Foam kan alleen of in combinatie
met andere tracheostomieverbanden worden gebruikt.

Waarschuwingen

Voordat u met het gebruik begint, moet u altijd controleren of het veilig is om de slang te verwijderen
om het verband met dit product te vervangen.

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.

FR - FRANCAIS

Utilisation prévue

Les compresses Freevent Dressing Foam sont des compresses trachéales a usage unique, qui
protégent la peau autour de la canule trachéale et absorbent les sécrétions.

Description du dispositif

Freevent Dressing Foam est une compresse qui assure une protection entre la canule trachéale
et la peau.

Information

Ces produits sont destinés a étre conservés dans leur boite jusqu’a ce qu’ils en soient retirés pour
étre utilisés, car la boite protége les produits et I’étiquette de la boite contient des informations
importantes telles que numéro de lot, la date de péremption et un code-barres unique.

Mode d’emploi

Placer une compresse Freevent Dressing Foam derriére la collerette trachéale en faisant passer
P’extrémité distale du tube par le trou de la compresse. Cela doit étre fait avant que le tube ne
soit introduit dans le trachéostome. La compresse Freevent Dressing Foam restera ainsi en place
entre la collerette et la peau. Pour retirer la compresse, retirer d’abord le tube du trachéostome,
puis retirer la compresse par 'extrémité distale du tube. Pour des raisons d’hygiéne, la compresse
Freevent Dressing Foam doit étre remplacée des que le besoin s’en fait sentir, ou au moins toutes
les 24 heures. La compresse Freevent Dressing Foam peut étre utilisée seule ou en association
avec d’autres compresses pour trachéotomie.

Avertissements

Avant de commencer I"utilisation, s’assurer toujours que I’utilisateur est en mesure de confirmer qu’il
est possible de retirer le tube en toute sécurité en vue d’un changement de compresse avec ce produit.

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

Signalement

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

IT-ITALIANO

Uso previsto

Freevent Dressing Foam ¢ una medicazione monouso per tracheostomia che protegge la cute
intorno alla cannula tracheale e assorbe le secrezioni.

Descrizione del dispositivo

Freevent Dressing Foam ¢ una medicazione che protegge la cute intorno alla cannula tracheostomica.

Informazioni

1 prodotti sono destinati a essere conservati nella confezione fino a quando non vengono rimossi
per 'uso, poiché la scatola protegge i prodotti e I'etichetta presente su quest’ultima contiene
informazioni importanti come il codice lotto, la data di scadenza e un codice a barre univoco.

Istruzioni per l'uso

Freevent Dressing Foam deve essere posizionata dietro la flangia facendo passare I’estremita
distale della cannula attraverso il foro della medicazione. Questa operazione deve essere eseguita
prima dell’inserimento della cannula nello stoma. Freevent Dressing Foam si inserisce quindi tra la
flangia e la cute. Per rimuovere la medicazione, estrarre innanzitutto la cannula dallo stoma, quindi
rimuovere la medicazione attraverso I’estremita distale della cannula. Per motivi igienici, Freevent
Dressing Foam deve essere sostituita quando necessario o almeno ogni 24 ore. Freevent Dressing
Foam puo essere utilizzata da sola o in combinazione con altre medicazioni per tracheostomia.

Avvertenze

Prima dell’uso, assicurarsi sempre che I'utente sia stato valutato per confermare la sicurezza della
rimozione della cannula per consentire il cambio della medicazione con questo prodotto.

Smaltimento

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

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.



ES - ESPANOL

Uso previsto

Los Freevent Dressing Foams son apositos de traqueotomia de un solo uso que proporcionan
proteccion entre la canula traqueal y la piel, y absorben las secreciones.

Descripcion del dispositivo

Freevent Dressing Foam es un aposito que proporciona una proteccion entre el tubo de traqueotomia
y la piel.

Informacién

Los productos deben guardarse en la caja hasta que se vayan a utilizar, ya que la caja protege los
productos y la etiqueta de la caja contiene informacion importante, como el codigo de lote, la fecha
de caducidad y un codigo de barras unico.

Instrucciones de uso

El Freevent Dressing Foam debera colocarse detras de la pestafia introduciendo el extremo distal
del tubo a través de la abertura del aposito. Esto debe hacerse antes de insertar el tubo en el
estoma. El Freevent Foam Dressing se colocara entre la pestafia y la piel. Para retirar el apdsito,
retire primero el tubo del estoma y, a continuacion, retire el aposito por el extremo distal del
tubo. Por razones higiénicas, el Freevent Dressing Foam debe cambiarse cuando sea necesario o,
al menos, cada 24 horas. El Freevent Dressing Foam puede utilizarse solo 0 en combinacion con
otros apositos para traqueotomia.

Advertencias

Antes de usarlo, aseguirese siempre de que el usuario ha sido evaluado para confirmar que es seguro
retirar el tubo y permitir el cambio de aposito con este producto.

Eliminacion

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

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.

PT - PORTUGUES

Utilizagao prevista

Os pensos em espuma Freevent sdo pensos em espuma de traqueostomia para uma unica utilizagao
que oferecem protegdo entre a canula traqueal e a pele, além de absorverem as secregdes.
Descrigao do dispositivo

O penso em espuma Freevent proporciona prote¢do entre o tubo de traqueostomia e a pele.

Informacéao

Os produtos destinam-se a ser armazenados na caixa até serem retirados para utiliza¢do, uma
vez que a caixa protege os produtos e o rotulo na caixa contém informagdes importantes como o
codigo do lote, a data de validade e um codigo de barras tnico.

Instrucdes de utilizacdo

O penso em espuma Freevent tera de ser colocado por tras da flange, introduzindo a extremidade
distal do tubo através do orificio do penso. Isto deve ser feito antes de o tubo ser inserido no estoma.
O penso em espuma Freevent ficara entdo entre a flange e a pele. Para retirar o penso, comece por
retirar o tubo do estoma e, de seguida, retire o penso através da extremidade distal do tubo. Por
razdes higiénicas, o penso em espuma Freevent deve ser trocado sempre que necessario ou, pelo
menos, de 24 em 24 horas. O penso em espuma Freevent pode ser utilizado isoladamente ou em
combinac¢do com outros pensos para traqueostomia.

Adverténcias

Antes de iniciar a utilizagdo, certifique-se sempre de que o utilizador foi avaliado para confirmar
que € seguro remover o tubo para permitir a mudanga de penso com este produto.

Eliminacao

Siga sempre as praticas médicas e os requisitos nacionais relativos a riscos biologicos ao eliminar
um dispositivo médico usado.

Comunicacao de incidentes

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

SE - SVENSKA

Avsedd anvandning

Freevent Dressing Foams dr trakeostomiforband for engangsbruk som ger skydd mellan
trakeostomikanylen och huden, och absorberar sekretion.

Produktbeskrivning

Freevent Dressing Foam ér ett forband som ger skydd mellan trakeostomikanylen och huden.

Information

Produkterna 4r avsedda att forvaras i ladan tills de tas ut for anvandning, eftersom ladan skyddar
produkterna och etiketten pa ladan innehaller viktig information som batchkod, anvinds senast
och en unik streckkod.

Bruksanvisning

Freevent Dressing Foam maste placeras bakom flansen genom att fora den distala anden av slangen
genom hélet i forbandet. Detta ska goras innan slangen fors in i stomat. Freevent Foam Dressing
kommer da att vara placerat mellan flinsen och huden. For att avldgsna férbandet tar du forst bort
slangen fran stomat och avldgsnar sedan férbandet via slangens distala @nde. Av hygieniska skél

ska Freevent Dressing Foam bytas ut vid behov, eller minst var 24:e timme. Freevent Dressing
Foam kan antingen anvindas ensamt eller i kombination med andra trakeostomiférband.
Varningar

Innan anvindning paborjas, sikerstéll alltid att anvindaren har bedomts for att bekrifta att det ar
sikert att avldgsna slangen for att mojliggora forbandsbyte med denna produkt.

Avfallshantering

Folj alltid medicinsk praxis och nationella foreskrifter rorande biologiska risker vid kassering
av en anvidnd medicinsk anordning.

Rapportering

Observera att varje allvarlig incident som har intraffat i forhallande till produkten ska rapporteras till
tillverkaren och den nationella myndigheten i det land dar anvdndaren och/eller patienten &r bosatt.

DA - DANSK

Tilsigtet anvendelse

Freevent-forbindingskum er trakeostomiforbindinger til engangsbrug, som giver beskyttelse
mellem trakealkanylen og huden, og absorberer sekreter.

Beskrivelse af enheden

Freevent-forbindingskum er en forbinding, der giver beskyttelse mellem trakeostomituben og huden.

Information

Produkterne er beregnet til at blive opbevaret i &esken, indtil de tages ud for at blive brugt, da asken
beskytter produkterne, og etiketten pa @sken indeholder vigtige oplysninger sdsom batchkode,
sidste anvendelsesdato og en unik stregkode.

Brugsanvisning

Freevent-forbindingskum skal placeres bag flangen ved at fore den distale ende af tuben gennem
hullet i forbindingen. Dette skal gores, for tuben fores ind i stomien. Freevent-forbindingskum
vil derefter sidde mellem flangen og huden. For at fjerne forbindingen skal du ferst fjerne tuben
fra stomien og derefter fjerne forbindingen via den distale ende af tuben. Af hygiejniske drsager
ber Freevent-forbindingskum udskiftes efter behov eller hver 24. time. Freevent-forbindingskum
kan enten bruges alene eller i kombination med andre trakeostomiforbindinger.

Advarsler

For brug skal det altid sikres, at brugeren er blevet vurderet for at bekrafte, at det er sikkert at
fjerne tuben for at kunne skifte forbinding med dette produkt.

Bortskaffelse

Bortskaffelse af en brugt medicinsk anordning skal altid foretages i henhold til medicinsk praksis
og nationale krav vedrerende biologisk risiko.

Rapportering

Bemark, at enhver alvorlig handelse, der er opstaet i relation til enheden, skal indberettes til
fabrikanten og den nationale myndighed i det land, hvor brugeren og/eller patienten opholder sig.

FI-SUOMI

Kayttotarkoitus

Freevent-sidosvaahtotyynyt ovat kertakdyttoisid trakeostomiasidostyynyji, jotka suojaavat
trakeakanyylin ja ihon vilissé olevaa aluetta ja imevit eritteita.

Laitteen kuvaus

Freevent-sidosvaahtotyyny on sidos, joka suojaa trakeostomiakanyylié ja ihoa.

Tietoa

Tuotteet on tarkoitettu sdilytettiviksi laatikossa, kunnes ne otetaan kdyttoon, koska laatikko
suojaa tuotteita ja pakkauksessa oleva etiketti siséltdd tarkeitd tietoja, kuten erdkoodin, viimeisen
kayttopdivan ja yksildivdn viivakoodin.

Kayttoohjeet

Freevent-sidosvaahtotyyny on asetettava laipan taakse syottamalld kanyylin distaalipad sidoksen
reidn ldpi. Tdmé on tehtdvd ennen kanyylin asettamista avanteeseen. Freevent-sidosvaahtotyyny
asettuu ndin laipan ja ihon viliin. Poista sidos poistamalla ensin putki avanteesta ja sitten sidos
putken distaalipdén kautta. Hygieniasyistéd Freevent-sidosvaahtotyyny on vaihdettava tarvittaessa
tai vahintdén 24 tunnin vélein. Freevent-sidosvaahtotyynyé voidaan kéyttad joko yksin tai yhdessé
muiden trakeostomiasidosten kanssa.

Varoitukset

Varmista aina ennen kdyton aloittamista, ettd kanyylin poistamisen on arvioitu olevan turvallista,
jotta sidos voidaan vaihtaa tdmén tuotteen kanssa.

Havittaminen

Noudata aina lddketieteellistd kiyténtdd ja biovaarallisia aineita koskevia kansallisia vaatimuksia
ladkinnallistd laitetta hivitettdessa.

Iimoittaminen

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

HR - HRVATSKI

Namjena

Pjenasti zavoji Freevent jednokratni su zavoji za traheostomiju koji pruzaju zastitu u podrucju
izmedu trahealne kanile i koZe i upijaju sekrete.

Opis proizvoda

Pjenasti zavoj Freevent zavoj je koji pruza zastitu u podrucju izmedu cjevcice za traheostomiju i koze.

Informacije

Proizvodi se trebaju Cuvati u kutiji dok se ne izvade radi upotrebe jer kutija §titi proizvode, a naljepnica
na kutiji sadrzava vazne informacije, kao $to su $ifra serije, rok uporabe i jedinstveni crti¢ni kod.

Upute za upotrebu

Pjenasti zavoj Freevent mora se postaviti iza prirubnice tako da se distalni kraj cjev¢ice provuce
kroz otvor na zavoju. To treba uciniti prije nego §to se cjev¢ica umetne u stomu. Nakon toga ¢e se
pjenasti zavoj Freevent nalaziti izmedu prirubnice i koze. Da biste uklonili zavoj, prvo izvadite
cjevéicu iz stome, a zatim skinite zavoj preko distalnog kraja cjevc¢ice. 1z higijenskih razloga
pjenasti zavoj Freevent treba se zamijeniti po potrebi, ili najmanje svaka 24 sata. Pjenasti zavoj
Freevent moze se upotrebljavati samostalno ili u kombinaciji s drugim zavojima za traheostomiju.

Upozorenja

Prije pocetka upotrebe uvijek provjerite je li izvr§ena procjena korisnika kako bi se potvrdilo da
je s ovim proizvodom sigurno ukloniti cjev¢icu radi zamjene zavoja.

Odlaganje

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

Prijava nezgoda

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.

TR - TURKCE

Kullanim Amaa

Freevent Kopiik Yara Ortiileri, trakeal kaniil ile deri arasinda koruma saglayan ve salgilari emen
tek kullanimlik trakeostomi yara ortiileridir.

Cihaz tanimi

Freevent Kopiik Yara Ortiisii, trakeostomi tiipii ile deri arasinda koruma saglayan bir yara értiisiidiir.

Bilgi
Kutu iiriinleri korur ve kutunun tizerindeki etikette parti kodu, son kullanim tarihi ve benzersiz

barkod gibi 6nemli bilgiler bulunur. Bu nedenle tirtinlerin kullanilana kadar kutuda saklanmasi
amaglanmistir.

Kullanim talimatlari

Freevent Kopiik Yara Ortiisi, tiipiin distal ucu yara ortiisiiniin deliginden gegecek sekilde flangin
arkasina yerlestirilmelidir. Bu islem tiip stomaya yerlestirilmeden dnce yapilmalidir. Freevent Képiik
Yara Ortiisii daha sonra flans ile deri arasina yerlesecektir. Yara ortiisiinii ¢ikarmak igin énce tiipii
stomadan ¢ikarin ve ardindan yara ortiisiinii tiipiin distal ucundan ¢ikarin. Hijyenin saglanmasi
igin, Freevent Kopiik Yara Ortiisii gerektiginde veya en geg 24 saatte bir degistirilmelidir. Freevent
Kopiik Yara Ortiisii tek basina veya diger trakeostomi yara ortiileri ile birlikte kullanilabilir.

Uyarilar

Kullanimdan 6nce her zaman kullanict durumunun degerlendirilip mevcut yara ortiisiiniin bu
iiriinle degistirilebilmesi i¢in tiipiin ¢ikarilmasinin giivenli oldugunun onaylandigindan emin olun.

Atma

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

lhbar

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