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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.

Length | Width | Thickness
(mm) (mm) | (mm)
Freevent Dressing 80 80 5
Softfoam L
Freevent Dressing 50 80 5
Softfoam S
Freevent Dressing 80 80 2,5
Softfoam Slim L
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1. Intended Use

Freevent Dressings are sterile single-use dressings that absorb secretion
and provide protection for the skin around the tracheostomy tube for
patients with a tracheostoma.

2. Warnings

* When changing the dressing, be cautious in order to prevent
accidental de-cannulation.

3. Precautions

Freevent Dressings may be used on irritated skin. However, if skin
irritation persists for more than 14 days, stop using the dressing
and consult your clinician.

The dressing should be changed at least every 24 h, or more often
if needed, to prevent skin irritation.

Do not use the dressing if the pouch is damaged.

Do not modify the dressing by e.g. cutting.

Applying the wrong side of the dressing towards the skin may
cause skin irritation.

The dressings may irritate the skin. Stop using the dressing if skin
irritation develops and consult your clinician.

4. Description of the Device

Freevent Dressing Softfoam is made of soft polyurethane foam that
provides medium to high absorption of secretion.

.

5. How to Use

5.1. Operating

Freevent Dressing Softfoam has a pre-perforated slit that can be
teared open (see Figure 1).

. Apply the dressing with the foam side against the skin and shiny

side up. The dressing should be placed between the tracheostomy
tube and the skin with the slit facing upwards (see Figure 2).

. When using a dressing without opening the slit, insert the
tracheostomy tubes through the opening of the dressing.

. Insert the tracheostomy tube in the tracheostoma and fix it with
a tube holder.

—_
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6. Disposal

Freevent Dressings shall be changed at least every 24 h. Always follow
medical practice and national requirements regarding biohazard when
disposing of a used medical device.

7. 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.



1. Verwendungszweck

Freevent Trachealkompressen sind sterile Kompressen zum Einmalge-
brauch, die Sekrete absorbieren und der Haut im Tracheostomabereich
um die Trachealkaniile herum Schutz bieten. Sie sind fiir Patienten
mit einem Tracheostoma vorgesehen.

2. Warnhinweise

 Seien Sie beim Wechseln der Kompresse vorsichtig, um unbeab-
sichtigte Dekaniilierung zu verhindern.

3. VorsichtsmaBnahmen

Freevent Trachealkompressen konnen auf gereizter Haut verwendet
werden. Wenn die Hautreizung jedoch lidnger als 14 Tage andauert,
unterbrechen Sie die Verwendung der Kompresse und konsultieren
Sie Thren Arzt.

Die Kompresse sollte mindestens alle 24 h oder bei Bedarf haufiger
gewechselt werden, um Hautreizung zu verhindern.

Verwenden Sie die Kompresse nicht, wenn die Verpackung
beschadigt ist.

Verdndern Sie die Kompresse nicht, beispielsweise durch
Einschneiden.

Ein Auflegen der falschen Seite der Kompresse auf die Haut kann
zu Hautreizung fithren.

Die Kompressen konnen zu Hautirritationen fithren. Im Falle von
Hautreizungen ist die Anwendung der Kompresse abzubrechen und
der zustdndige Arzt zu konsultieren.

4. Produktbeschreibung

Die Freevent Trachealkompresse besteht aus einem weichen Poly-
urethanschaumstoff, der eine mittlere bis hohe Sekretabsorption bietet.

5. Verwendung
5.1. Gebrauch

Die Freevent Trachealkompresse hat einen vorperforierten Schlitz,

der aufgerissen werden kann (siche Abbildung 1).

1. Legen Sie den Verband mit der Schaumstoff-Seite auf die Haut
auf, wobei die glinzende Seite nach aufien zeigt. Der Verband
sollte zwischen dem Kaniilenschild der Trachealkaniile und der
Haut platziert werden, wobei der Schlitz nach oben zeigt (siche
Abbildung 2).




2. Fiithren Sie bei der Verwendung der Kompresse ohne Offnen des
Schlitzes die Trachealkaniilen durch die Offnung der Kompresse ein.

3. Fiihren Sie die Trachealkaniile in das Tracheostoma ein und
befestigen Sie sie mit einem Kaniilentrageband.

6. Entsorgung

Freevent Trachealkompressen miissen mindestens alle 24 Stunden
gewechselt werden. Befolgen Sie stets die medizinischen Praktiken
und nationalen Vorschriften hinsichtlich biologischer Gefahrdung,
wenn Sie ein Medizinprodukt entsorgen.

7. Berichterstattung

Bitte beachten Sie, dass alle schwerwiegenden Vorfille, die sich im
Zusammenhang mit dem Produkt ereignet haben, dem Hersteller
sowie den nationalen Beh 6rden des Landes gemeldet werden miissen,
in dem der Benutzer und/oder der Patient ansidssig ist.

NEDERLANDS
1. Beoogd gebruik

Freevent-verbanden zijn steriele verbanden voor eenmalig gebruik
die afscheiding absorberen en de huid rondom de tracheacanule
beschermen bij patiénten met een tracheostoma.

2, Waarschuwingen

e Wees bij het verwisselen van het verband voorzichtig om
onbedoelde verwijdering van de canule te voorkomen.

3. Voorzorgsmaatregelen

« Freevent-verbanden kunnen worden gebruikt op een geirriteerde
huid. Als de huidirritatie echter langer dan 14 dagen aanhoudt, stop
dan met het gebruik van het verband en raadpleeg uw behandelend
arts.

Het verband moet ten minste om de 24 uur worden vervangen of
vaker indien nodig, om huidirritatie te voorkomen.

Gebruik het verband niet als het zakje beschadigd is.




Breng geen wijzigingen aan aan het verband door er bijvoorbeeld
in te knippen.

Het aanbrengen van de verkeerde kant van het verband op de huid
kan huidirritatie veroorzaken.

Het verband kan de huid irriteren. Stop met het gebruik als huidir-
ritatie optreedt. Raadpleeg uw behandelend arts

4, Beschrijving van het hulpmiddel

Freevent-verband met softfoam is vervaardigd van zacht polyurethaan-
schuim dat een gemiddelde tot hoge absorptie van afscheiding biedt.

5. Hoe te gebruiken
5.1. Gebruiksinstructies

Freevent-verband met softfoam heeft een voorgeperforeerde scheur

die opengescheurd kan worden, zoals weergegeven op af beelding 1.

. Breng het verband aan met de schuimkant tegen de huid en
de glanzende kant naar boven. Het verband moet tussen de
tracheacanule en de huid worden geplaatst met de scheur naar
boven (zie afbeelding 2).

. Bij gebruik van een verband zonder de scheur te openen, worden
de tracheacanules door de opening van het verband ingebracht.

. Breng de tracheacanule in het tracheostoma in en bevestig deze
met een slanghouder.

6. Afvoeren

Freevent-verbanden moeten ten minste om de 24 uur worden vervangen.
Volg bij het afvoeren van een medisch hulpmiddel altijd de richtlijnen
van het Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM).

7. 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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1. Utilisation

Les compresses Freevent sont des compresses stériles a usage unique
qui absorbent les sécrétions et protégent la peau autour de la canule
trachéale des patients porteurs d’un trachéostome.

2. Avertissements

* Lors du changement de compresse, veillez a éviter toute décanu-
lation accidentelle.

3. Mises en garde

11 est possible d’utiliser les compresses Freevent sur une peau
irritée. Cependant, si ’irritation cutanée persiste plus de 14 jours,
cessez d’utiliser la compresse et consultez votre praticien.

Pour éviter toute irritation cutanée, la compresse doit étre changée
au moins toutes les 24 h ou plus souvent si nécessaire.

Nutilisez pas la compresse si I’emballage est endommagé.

Ne modifiez pas la compresse, en la découpant par exemple.
Appliquer le mauvais coté de la compresse sur la peau peut entrainer
une irritation cutanée.

Les compresses peuvent irriter la peau. Cessez de les utiliser en cas
d’irritation et consultez votre praticien.

4. Description du dispositif
Lamousse souple des compresses Freevent est constituée de mousse

de polyuréthane souple qui assure une absorption moyenne a élevée
des sécrétions.

5. Mode d’emploi
5.1. Utilisation

La mousse souple des compresses Freevent comprend une fente
pré-perforée qui peut étre ouverte par déchirement, comme illustré
sur la Figure 1.

. Appliquez la compresse avec le coté mousse sur la peau et le c6té
brillant vers le haut. La compresse doit étre placée entre la canule
trachéale et la peau avec la fente en haut (voir la Figure 2).

. Lorsqu’une compresse est utilisée sans ouvrir la fente, insérez la
canule trachéale par I'ouverture de la compresse.

—_
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. Insérez la canule trachéale dans le trachéostome et fixez-la au
moyen d’un collier de maintien.
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6. Elimination des déchets

Les compresses Freevent doivent étre changées au moins toutes les
24 h. Respectez toujours la pratique médicale et les réglementations
nationales concernant les risques biologiques lorsque vous mettez
un dispositif médical usagé au rebut.

7. Signalement d’un probléme

Notez que tout incident grave survenu en relation avec le dispositif
doit étre signalé au fabricant et a ’autorité nationale du pays dans

lequel I'utilisateur et/ou le patient résident.

ITALIANO

1. Uso previsto

Le medicazioni Freevent sono medicazioni sterili monouso che
assorbono le secrezioni e proteggono la cute nella zona intorno alla
cannula tracheostomica in pazienti con tracheostoma.

2. Avvertenze

* Quando si cambia la medicazione, prestare attenzione a evitare una
decannulazione accidentale.

3. Precauzioni

Le medicazioni Freevent possono essere utilizzate sulla cute irri-
tata. Tuttavia, se I’irritazione cutanea persiste per piu di 14 giorni,
interrompere 1’uso della medicazione e consultare il proprio
medico.

Per evitare irritazioni cutanee, la medicazione deve essere cambiata
almeno ogni 24 ore o pil spesso, se necessario.

Non usare la medicazione se appare danneggiata.

Non modificare la medicazione, ad esempio tagliandola.
Lapplicazione del lato sbagliato della medicazione sulla cute puo
provocare irritazione cutanea.

La medicazione puo irritare la cute. Se si sviluppa un’irritazione
cutanea, interrompere 1’uso della medicazione e consultare il pro-
prio medico.

11



4. Descrizione del dispositivo
La medicazione morbida Freevent in materiale espanso ¢ realizzata

in morbido poliuretano espanso che garantisce un assorbimento
medio-alto delle secrezioni.

5. Utilizzo

5.1. Funzionamento

La medicazione morbida Freevent in materiale espanso morbido ha una

fessura pre-perforata che puo essere aperta, come mostrato in Figura 1.

1. Applicare la medicazione con il lato in materiale espanso rivolto
verso la cute e il lato lucido verso I"alto. La medicazione deve essere

posizionata tra la cannula tracheostomica e la cute, con la fessura
rivolta verso I’alto (vedere Figura 2).

[SS]

. Quando si utilizza una medicazione senza aprire la fessura, inserire
le cannule tracheostomiche attraverso I’apertura della medicazione.

%)

. Inserire la cannula tracheostomica nel tracheostoma e fissarla con
un apposito supporto.

6. Smaltimento

Sostituire le medicazioni Freevent almeno ogni 24 ore. Rispettare
sempre le prassi in ambito medico ¢ i requisiti nazionali in materia
di rischio biologico per lo smaltimento dei dispositivi medici usati.

7. Segnalazione

Si precisa che ¢ necessario segnalare qualsiasi incidente grave correlato
al dispositivo al fabbricante e all’autorita nazionale del Paese in cui
risiede I"utilizzatore e/o il paziente.
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1. Indicaciones

Los apositos Freevent son apdsitos estériles de un solo uso que absorben
la secrecion y protegen la piel alrededor del tubo de traqueostomia
en pacientes con traqueostoma.

2. Advertencias

« Al cambiar el aposito, tenga cuidado para evitar la descanulacion
accidental.

3. Precauciones

» Los apositos Freevent se pueden usar con la piel irritada. Pero si su
irritacion cutanea persiste durante mas de 14 dias, deje de usar el
aposito y consulte con su médico.

El aposito debe cambiarse al menos cada 24 h o con mas frecuencia,
si es necesario, para prevenir la irritacion de la piel.

No utilice el aposito si la bolsa presenta dafios.

No modifique el apdsito, por ejemplo, cortandolo.

Aplicar el lado equivocado del aposito hacia la piel puede causar
irritacion.

Los apositos pueden irritar la piel. Deje de usarlos si la piel se irrita
y consulte con su médico.

4. Descripcion del dispositivo

La espuma blanda del apésito Freevent es espuma de poliuretano
suave que proporciona una absorcion media a alta de la secrecion.

5. Cémo utilizarlo

5.1. Funcionamiento

La espuma blanda del aposito Freevent tiene una ranura preperforada

que se puede abrir, como se muestra en la Figura 1.

1. Aplique el apdsito con el lado de la espuma contra la piel y con
el lado brillante hacia arriba. El apdsito debe colocarse entre
el tubo de traqueostomia y la piel con la abertura hacia arriba
(véase la figura 2).

. Cuando se utiliza un aposito sin abrir la abertura, los tubos de
traqueostomia se insertan a través de la abertura de este.

. Inserte el tubo de traqueostomia en el traqueostoma y fijelo con
un soporte para tubo.

[
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6. Desecho

Los apositos Freevent deben cambiarse cada 24 horas como minimo.
Siga siempre las practicas médicas y los requisitos nacionales relativos
al riesgo biologico al desechar un producto sanitario usado.

7. Presentacion de informes

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.

PORTUGUES

1. Utilizacao prevista

Os pensos Freevent sdo pensos estéreis para uma unica utilizagéo que
absorvem secregdes e protegem a pele a volta do tubo de traqueostomia
para pacientes com um traqueostoma.

2. Adverténcias

Ao proceder a substituigdo do penso, tenha cuidado para evitar
a decanulag@o acidental.

3. Precaucoes

Os pensos Freevent podem ser utilizados em pele irritada.
No entanto, se a irritagdo cutanea persistir durante mais de 14 dias,
interrompa a utilizagdo do penso e consulte o seu profissional de
saude.

O penso deve ser substituido, pelo menos, a cada 24 horas ou mais
frequentemente, se necessario, para evitar irritagdo cutanea.

Nao utilize o penso se a bolsa estiver danificada.

Nao modifique o penso, por exemplo, cortando-o.

Aplicar o lado errado do penso na pele podera provocar irritagao
cutanea.

Os pensos podem irritar a pele. Interrompa a utilizagdo do penso,
caso desenvolva irritagdo cutdnea e consulte o seu profissional de
saude.

14



4, Descricao do dispositivo

A espuma macia em poliuretano do penso Freevent oferece uma
absor¢ao média a alta de secregdes.

5. Como utilizar
5.1. Funcionamento

A espuma macia do penso Freevent possui um corte pré-perfurado

que pode ser rasgado, tal como mostra a figura 1.

. Aplique o penso com o lado da espuma encostado a pele e o lado
brilhante voltado para cima. O penso deve ser colocado entre
o tubo de traqueostomia e a pele com o corte voltado para cima
(consulte a figura 2).

. Se utilizar um penso sem corte, insira os tubos de traqueostomia
através da abertura do penso.

. Insira o tubo de traqueostomia no traqueostoma e fixe-o com um
suporte de tubo.

6. Eliminacao
Os pensos Freevent devem ser substituidos, no minimo, a cada
24 horas. Siga sempre a pratica médica e os requisitos nacionais

relativos a residuos com perigo biologico ao eliminar um dispositivo
médico usado.

7. Comunicacao 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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1. Avsedd anvidndning

Freevent-forband r sterila férband for engangsbruk som absorberar
sekretion och skyddar huden runt trakeostomikanylen for patienter
med en trakeostoma.

2. Varningar

« Var forsiktig vid byte av forband for att forhindra oavsiktlig bort-
tagning av kanyl.

3. Forsiktighetsatgarder

Freevent-forband kan anvindas pa irriterad hud. Om din hud ar
irriterad i mer &n 14 dagar ska du dock sluta anviinda forbandet och
radfraga din ldkare.

Forbandet bor bytas ut minst en gang per dygn, eller oftare om det
behovs, for att forhindra hudirritation.

Anvind inte forbandet om pasen ér skadad.

Andra inte forbandet genom att t ex skira till det.

Om fel sida av forbandet appliceras mot huden kan det orsaka
hudirritation.

Forbanden kan ge upphov till hudirritation. Sluta anvinda forban-
det om huden blir irriterad och radfrdga din likare.

4, Beskrivning av produkten

Freevent-forbandets mjuka skumgummi ar tillverkat av mjukt
polyuretanskum som ger medelhdog till hog absorption av sekretion.

5. Sa har anvander du produkten

5.1. Handhavande

Freevent-forbandets mjuka skum har en forperforerad slits som kan

rivas upp, vilket visas i bild 1.

1. Applicera férbandet med skumgummisidan mot huden
och den blanka sidan uppéat. Férbandet ska placeras mellan
trakeostomikanylen och huden med slitsen riktad uppét (se bild 2).

2.0m du anvidnder ett forband utan att 6ppna slitsen ska

trakeostomikanylerna foras in genom forbandets 6ppning.

. Sitt in trakeostomikanylen i trakeostomat och fixera den med

en kanylhéllare.

%)
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6. Kassering

Freevent-forband ska bytas ut minst var 24 timme. Folj alltid medicinsk
praxis och nationella krav pd avseende biologiska risker vid kasse
ring av en anviand medicinteknisk produkt.

7. Rapportering

Observera att varje allvarlig incident som har intriffat i forhallande
till produkten ska rapporteras till tillverkaren och den nationella
myndigheten i det land ddr anvidndaren och/eller patienten r bosatt.

DANSK

1. Tilsigtet anvendelse

Freevent-forbindinger er sterile engangsforbindinger, der absorberer
sekretion og yder beskyttelse af huden omkring trakeostomituben
til patienter med et trakeostoma.

2. Advarsler

* Nar du skifter forbindingen, skal du vere forsigtig for at undga
utilsigtet dekanylering.

3. Forholdsregler

Freevent-forbindinger kan anvendes pa irriteret hud. Hvis hudir-
ritationen varer ved i mere end 14 dage, skal du stoppe brugen af
forbindingen og sperge din kliniker til rads.

Forbindingen skal skiftes mindst for hver 24 timer eller oftere, hvis
det er nedvendigt for at forhindre hudirritation.

Forbindingen ma ikke bruges, hvis posen er beskadiget.

Undlad at @ndre forbindingen ved f.eks. beskaring.

Anvendelse af den forkerte side af forbindingen mod huden kan
forarsage hudirritation.

Forbindingen kan irritere huden. Stop med at bruge forbindingen,
hvis huden bliver irriteret, og kontakt din kliniker.

4. Beskrivelse af anordningen

Freevent-forbinding af bledt skum er lavet af bledt polyurethanskum,
der giver medium til hgj absorption af sekretion.

17




5. Sadan bruges produktet

5.1. Anvendelse

Freevent-forbinding af bledt skum har en pra-perforeret slids, der
kan abnes, som vist i figur 1.

. Pafor forbindingen med skumsiden mod huden og den skinnende
side opad. Forbindingen skal placeres mellem trakeostomituben
og huden med slidsen opad (se figur 2).

Nar du bruger en forbinding uden at abne slidsen, indsettes
trakeostomituberne gennem dbningen af forbindingen.
Trakeostomituben indsattes derefter i trakeostomaet og fastgores
med en tubeholder.

6. Bortskaffelse

Freevent-forbindinger skal skiftes mindst for hver 24 timer. Folg
altid leegepraksis og nationale krav vedrerende biologisk risiko ved
bortskaffelse af en brugt medicinsk anordning.

7. 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.

—
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NORSK

1. Tiltenkt bruk

Freevent-bandasjer er sterile engangsbandasjer som absorberer
sekret og beskytter huden rundt trakeostomituben for pasienter
med trakeostoma.

2. Advarsler

* Nar du bytter bandasje, veer forsiktig for a forhindre kanylen
utilsiktet kobles fra.

18



3. Forholdsregler

 Freevent-bandasjer kan brukes pé irritert hud. Hvis hudirritasjonen
fortsetter i over 14 dager, ma du avslutte bruken av bandasjen og
ta kontakt med lege.

Bandasjen ber byttes minst hver 24. t, eller oftere om nedvendig,
for & forhindre hudirritasjon.

Ikke bruk bandasjen hvis posen er skadet.

Ikke endre bandasjen ved for eksempel a klippe i den.

Huvis feil side av bandasjen festes mot huden, kan dette forarsake
hudirritasjon.

Bandasjene kan irritere huden. Slutt & bruke bandasjen hvis det
utvikler seg hudirritasjon, og oppsek lege.

4, Beskrivelse av enheten

Den mye Freevent-skumbandasjen er laget av mykt polyuretanskum
som gir middels til hoy absorpsjon av sekret.

5. Hvordan den skal brukes

5.1. Stell

Den myke Freevent-skumbandasjen har et forhandsperforert snitt

som kan rives dpent, som vist i figur 1.

1. Fest bandasjen med skumsiden mot huden og den blanke siden opp.
Bandasjen skal plasseres mellom trakeostomareret og huden med
spalten vendt oppover (se figur 2).

2. Nar du bruker en dressing uten a apne spalten, sett trakeostomarerene
inn gjennom dpningen av bandasjen.

3. Sett trakeostomareret inn i trakeostoma og fest det med en rerholder.

6. Kassering

Freevent-bandasjer skal skiftes minst hver 24. time. Folg alltid
medisinsk praksis og nasjonale krav angaende biologiske farer nar
brukt medisinsk utstyr skal avhendes.

7. Rapportering

Ver 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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1. Kayttotarkoitus

Freevent-sidokset ovat steriilejd kertakédyttoisid sidoksia, jotka
imevit eritteitd ja suojaavat trakeostomiakanyylid ymparoivéa ihoa
potilailla, joilla on trakeostooma.

2. Varoitukset

* Ole sidosta vaihtaessasi varovainen, jotta et vahingossa poista
kanyylia.

3. Varotoimet

« Freevent-sidoksia voidaan kayttdd artyneelle iholle. Jos ihon érty-
minen kuitenkin jatkuu yli kaksi viikkoa, lopeta sidoksen kayttd-
minen ja ota yhteytta ladkariisi.

« Sidos on vaihdettava véhintddn 24 tunni vilein tai tarvittacssa
useammin ihodrsytyksen estdmiseksi.

 Sidosta ei saa kdyttdd, jos pussi on vaurioitunut.

« Ald muokkaa sidosta esim. leikkaamalla.

« Sidoksen védrdn puolen asettaminen ihoa vasten saattaa aiheuttaa
ihodrsytysta.

« Sidokset saattavat drsyttad ihoa. Jos ihodrsytystd ilmenee, lopeta
sidoksen kéytto ja ota yhteyttd ladkariisi.

4. Tuotekuvaus

Freevent-sidosvaahtomuovi on tehty pehmeésté polyuretaanivaahto-
muovista, joka imee eritteitd kohtalaisen tehokkaasti tai tehokkaasti.

5. Kadyttoohje

5.1. Kayttaminen

Freevent-sidosvaahtomuovissa on valmiiksi rei’itetty lovi, joka

voidaan vetdd auki kuvan 1 osoittamalla tavalla.

1. Aseta sidos paikoilleen vaahtomuovipuoli ihoa vasten kiiltdva
puoli ylospéin. Sidos on asetettava trakeostomiakanyylin ja ihon
viliin siten, ettd lovi osoittaa ylospdin (katso kuva 2).

. Kun sidosta kiytetidén avaamatta lovea, vie trakeostomiakanyylit
sidoksessa olevan aukon ldvitse.

. Aseta trakeostomiakanyyli trakeostoomaan ja kiinnitd se
kanyylipidikkeelld.

IS8}
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6. Havittaminen

Freevent-sidokset on vaihdettava vihintdén 24 tunnin vilein. Noudata
aina biologisesti vaarallisia aineita koskevaa lddketieteellistd kaytantod
jakansallisia sd@nnoksid, kun havitit kaytettyé laakinnallistd laitetta.

7. Raportointi

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

LIETUVIY K.

1. Paskirtis

Tvarsciai ,,Freevent” yra pacientams su tracheostoma skirti steriltis
vienkartiniai tvars¢iai, sugeriantys i§skyras ir saugantys oda aplink
tracheostomijos vamzdelj.

2. |spéjimai
» Keisdami tvarstj saugokités, kad nety€ia neiStrauktumete kaniules.

3. Atsargumo priemonés

Tvars¢ius ,,Freevent” galima déti ant sudirgintos odos. Vis délto
jeigu odos sudirginimas tunka ilgiau nei 14 dieny, tvars¢io
nebenaudokite ir pasitarkite su klinicistu.

Kad nebiity sudirginta oda, tvarstis turéty biiti kei¢iamas ne reciau
kaip kas 24 h, prireikus — daZniau.

Jeigu maiSelis pazeistas, tvars¢io nenaudokite.

Nekeiskite tvars¢io dydzio arba formos, pavyzdziui, kirpdami.
Tvarstj ant odos uzdéjus netinkama puse gali bati sudirginta oda.
Tvars¢iai gali dirginti odg. Jeigu oda buty sudirginta, tvarscio
nebenaudokite ir pasitarkite su klinicistu.

4. Priemonés apraSsymas

Minkstasis putplascio tvarstis ,,Freevent pagamintas i§ minksto
poliuretaninio putplas¢io, galin¢io sugerti didelj kiekj isskyry.
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5. Kaip naudoti

5.1. Naudojimas

Minkstajame putplasc¢io tvarstyje ,,Freevent™ yra perforuota juosta,

isilgai kurios galima tvarstj jplésti, kaip parodyta 1 pav.

. Tvarstj dékite putplaséio puse j oda ir blizgiaja puse j iSore. Tvarstis
turi biti dedamas tarp tracheostomijos vamzdelio ir odos, jplésta
dalimi aukstyn (Zr. 2 pav.).

. Jeigu tvarstis naudojamas nejplésus, tracheostomijos vamzdelius
perkiskite per tvarscio anga.

. Tracheostomijos vamzdelj jstatykite j tracheostomg ir jtvirtinkite
vamzdeliy laikiklyje.

6. Salinimas

Tvars¢ius ,,Freevent® reikia keisti ne re¢iau kaip kas 24 valandas.
Salindami panaudota medicining priemong bitinai laikykités
medicinos praktikos ir nacionaliniy reikalavimy.

7. Pranesimas apie incidentus

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

—
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1. Zamyslené pouziti
Freevent podlozky pod kanyly jsou sterilni jednorazové podlozky,
které absorbuji sekret a poskytuji ochranu kiize kolem tracheostomické
kanyly u pacientti po tracheostomii.

2. Varovani
* Pfi vyméné podlozky bud'te opatrni, aby nedoslo k nahodné
dekanylaci.
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3. Upozornéni

Freevent podlozku pod kanylu lze pouzit na podrazdénou ktzi.
Pokud v8ak podrazdéni pokozky trva déle nez 14 dnt, pfestaite
podlozku pouzivat a porad’te se se svym klinickym lékatem.
Podlozku je tfeba ménit minimalné kazdych 24 hodin nebo castéji,
je-li tfeba, kvuli prevenci podrazdéni pokozky.

Produkt nepouzivejte, pokud je obal poskozeny.

Podlozku neupravujte, napt. fezanim.

Pfilozeni nespravné strany podlozky k pokozce muze zpusobit
podrazdéni pokozky.

Podlozka muize podrazdit kuzi. Pokud dojde k podrazdéni kuze,
prestaite podlozku pouzivat a porad'te se s klinickym lékarem.

4. Popis zarizeni

Freevent podlozka pod kanylu je vyrobena z polyuretanové pény, ktera
poskytuje stiedni az vysokou absorpci sekretu.

5. Pouziti
5.1. Zpusob pouziti

Soucasti Freevent podlozky pod kanylu je pfedem perforovana $térbina,
kterou lze roztrhnout, (viz obrazek 1).

—_

. Umistéte podlozku pénovou stranou k pokozce a lesklou stranou
nahoru. Podlozku je tfeba umistit mezi tracheostomickou kanylu
a pokozku ($térbinou smétujici nahoru, viz obrazek 2).

. Pti pouziti podlozky bez otevieni §térbiny vlozte tracheostomické
kanyly skrz otvor v podloZzce.

. Vlozte tracheostomickou kanylu do tracheostomatu a upevnéte ji
pomoci kréniho pasku.

6. Likvidace

Freevent podlozku pod kanylu je tfeba ménit alespon kazdych 24 hodin.
Pti likvidaci pouzitého zdravotnického materialu vzdy dodrzujte
lékaiskou praxi a narodni pozadavky tykajici se biologického odpadu.

7. Hlaseni

Berte na védomi, ze kazda zavazna ptihoda, jez nastala v souvislosti
s produktem, musi byt nahlasena vyrobci a organu zemé, ve které
ma uzivatel a/nebo pacient bydliste.

N
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1. Rendeltetésszerii hasznalat

A Freevent kotszer steril, egyszer hasznalatos kotszer, amely felszivja
a valadékot és megvédi a tracheostomaval rendelkezd betegek borét
a tracheostomas légcsdkaniil koriil.

2, Figyelmeztetések

* A kotszer cseréjekor figyeljen oda, nehogy véletleniil eltavolitsa
a légesokantiilt.

3. Ovintézkedések

* A Freevent kotszer irritalt bron is hasznalhaté. Ha azonban a bér
irritacidja 14 napnal hosszabb ideig all fenn, hagyja abba a kotszer
hasznalatat, és forduljon orvosahoz.

A borirritacio elkeriiléséhez a kotszert legalabb 24 oranként vagy
akar gyakrabban is cserélni kell.

Ne hasznalja a kotszert, ha a csomagolas sériilt.

Ne modositsa a kotszert példaul annak szétvagasaval.

Ha a koétszert rossz oldaldval a bor felé helyezi fel, borirritaciot
okozhat.

A kotszer irritalhatja a bort. Ha bdrirritacio alakul ki, hagyja abba
a kotszer hasznalatat, és forduljon orvosahoz.

4. Az eszkoz leirasa

A Freevent szivacsos kotszer lagy poliuretanhabbol késziilt, ami
lehetdvé teszi, hogy nagyobb mennyiségii valadékot szivjon fel.

5. Hasznalat

5.1. Hasznalat

A Freevent szivacsos kdtszer perforalt bevagassal rendelkezik, ami

az 1. abran lathato modon feltépve felnyithato.

1. A kétszert a szivacsos oldalaval a bér felé, a fényes oldalaval felfelé
helyezze fel. A kotszert felfelé néz6 bevagassal kell elhelyezni
a tracheostomas légesdkaniil és a bér koze (lasd 2. abra).

. Ha a kotszert a bevagas felnyitasa nélkiil hasznalja, vezesse at
a tracheostomas légesdkaniilt a kotszer nyilasan.

. Helyezze be a tracheostomas 1égesdkaniilt a tracheostomaba,
¢és rogzitse azt légesdkaniiltartoval.

5]
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6. Hulladékkezelés

A Freevent kétszert legalabb 24 6ranként cserélni kell. Hasznalt orvosi
eszkozok hulladékba helyezésénél mindig kovesse a biologiailag
veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozo orvosi gyakorlatot és
nemzeti kovetelményeket.

7. Jelentés

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

SLOVENCINA

1. Ucel pouzitia
Obvizy Freevent Dressing st sterilné jednorazovo pouzitel'né

obvizy, ktoré¢ absorbuji sekréty a poskytuji ochranu pokozky v okoli
tracheostomickej trubice pre pacientov s tracheostomiou.

2. Varovania

* Pri vymene obvizu postupujte opatrne, aby sa zabranilo ndhodnej
dekanylacii.

3. Preventivne opatrenia

* Obvizy Freevent Dressing sa mézu pouzivat’ na podrazdenej po-
kozke. Ak v8ak podrazdenie pokozky pretrvava dlhsie nez 14 dni,
prestaiite obviz pouzivat’ a porad’te sa s lekarom.

Obviz treba menit’ najmenej kazdych 24 h alebo castejsie, ak je to
potrebné na zabranenie podrazdeniu pokozky.

Obviz nepouzivajte, ak je vrecko poskodené.

Obviz neupravujte (napriklad strihanim).

Aplikovanie nespravnej strany obvizu na pokozku moze sposobit’
podrazdenie pokozky.

Obviz moéze drazdit’ pokozku. Ak ddjde k podrazdeniu pokozky,
prestaiite obviz pouzivat a porad’te sa s lekarom.
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4. Popis pomocky
Obviz Freevent Dressing Softfoam je vyrobeny z mikkej polyure-
tanovej peny, ktora poskytuje strednt az vysoku absorpciu sekrétov.

5. Sposob pouzivania

5.1. Aplikacia

Obviz Freevent Dressing Softfoam ma vopred perforovant $trbinu,

ktora sa da roztrhnit, ako je to znazornené na obrazku 1.

. Obviz aplikujte penovou stranou na pokozku a lesklou stranou
nahor. Obviz treba umiestnit’ medzi tracheostomicku trubicu
a pokozku so §trbinou smerom hore (pozri obrazok 2).

. Pri pouzivani obvizu bez otvorenia $trbiny zavadzajte tracheos-
tomickeé trubice cez otvor v obvize.

—
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3. Zaved'te tracheostomicku trubicu do tracheostomie a zafixujte
judrziakom trubice.

6. Likvidacia

Obvizy Freevent Dressing sa musia vymiefiat’ najmenej kazdych
24 hodin. Pri likvidécii pouzitej zdravotnickej pomocky vzdy
dodrziavajte lekarsku prax a vnutrostatne poziadavky tykajice sa
biologického nebezpecenstva.

7. Nahlasovanie incidentov

Upozoriiujeme, ze kazdy zavazny incident, ku ktorému déjde
v stvislosti s touto pomdckou, sa musi oznamit’ vyrobcovi
a prislu§nému $tatnemu organu krajiny, v ktorej ma pouzivatel’
a/alebo pacient bydlisko.

26



1. Przeznaczenie

Opatrunki Freevent sa jalowymi opatrunkami jednorazowego uzytku,
ktore pochtaniajg wydzieling i zapewniaja ochrong skory wokot rurki
tracheostomijnej u pacjentow z tracheostoma.

2. Ostrzezenia

 Przy zmianie opatrunku nalezy zachowac ostroznos¢, aby zapobiec
przypadkowemu usunigciu rurki tracheostomijne;j.

3. Srodki ostroznosci

Opatrunki Freevent mozna stosowa¢ na podrazniong skore. Jesli
jednak podraznienie skory utrzymuje si¢ dhuzej niz 14 dni, nalezy
przerwac stosowanie opatrunku i skontaktowac si¢ z lekarzem.
Opatrunek nalezy wymienia¢ co najmniej raz na 24 godziny lub
czgsciej w razie potrzeby, aby zapobiec podraznieniom skory.

Nie uzywac opatrunku, jesli woreczek jest uszkodzony.

Nie nalezy modyfikowac opatrunku przez przycigcie krawedzi.
Umieszczenie opatrunku na skorze niewlfasciwg strona moze
spowodowac¢ podraznienie skory.

Opatrunki moga powodowac podraznienie skory. W przypadku
wystapienia podraznienia skory nalezy zaprzesta¢ uzywania opa-
trunku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

4, Opis produktu

Opatrunek piankowy Freevent jest wykonany z migkkiej pianki
poliuretanowej, ktora zapewnia od §redniego do wysokiego stopnia
wchtaniania wydzieliny.

5. Jak stosowac
5.1. Dzialanie

Na opatrunku piankowym Freevent znajduje si¢ perforowane rozcigcie,
ktére mozna rozedrze¢ w sposob pokazany na rysunku 1.

1. Umiescic¢ opatrunek strong piankowa na skorze, a strong blyszczaca
do gory. Opatrunek nalezy umiesci¢ pomig¢dzy rurka tracheostomijna
a skora z rozcigciem skierowanym do gory (patrz rysunek 2).

2. W przypadku stosowania opatrunku bez rozdzierania rozcigcia
wprowadzi¢ rurkg tracheostomijna przez otwor w opatrunku.

3. Wprowadzi¢ rurke tracheostomijng do tracheostomy i zamocowac
ja za pomocg uchwytu rurki.
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6. Utylizacja

Opatrunki Freevent nalezy wymienia¢ co najmniej raz na 24 godziny.
W przypadku utylizacji zuzytego wyrobu medycznego nalezy zawsze
postgpowac zgodnie z praktyka medyczna i krajowymi wymaganiami
dotyczacymi zagrozenia biologicznego.

7. Zgtaszanie

Nalezy pamigtac, ze kazde powazne zdarzenie, do ktérego doszto
w zwigzku z urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wtadzom
w kraju zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.

ROMANA

1. Domeniu de utilizare

Pansamentele Freevent sunt pansamente sterile de unica folosinta care
absorb secretiile si protejeaza pielea din jurul tubului de traheostomie
n cazul pacientilor cu traheostoma.

2. Avertismente

« Pentru a preveni decanularea accidentala, aveti grija cand schim-
bati pansamentul.

3. Masuri de precautie

Pansamentele Freevent pot fi utilizate pe pielea iritata. Cu toate
acestea, dacd iritatiile de pe piele persista timp de peste 14 zile,
intrerupeti utilizarea pansamentului si adresati-va medicului dvs.
Pentru a preveni iritarea pielii, pansamentul trebuie schimbat cel
putin la fiecare 24 h sau mai des, daca este necesar.

Nu utilizati pansamentul daca ambalajul acestuia este deteriorat.
Nu modificati pansamentul prin taiere, de exemplu.

Aplicarea pansamentului cu partea incorecta orientatd spre piele
poate cauza iritarea pielii.

Pansamentele pot irita pielea. Intrerupeti utilizarea pansamentului
daca apare iritarea pielii si adresati-va medicului dvs.
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4, Descrierea dispozitivului

Pansamentul Freevent din spuma moale este fabricat din spuma
poliuretanica moale care asigura un nivel de absorbtie a secretiilor
de la mediu la ridicat.

5. Cum se utilizeaza

5.1. Utilizare

Pansamentul Freevent din spuma moale are o crestatura perforata
in prealabil, care poate fi desfacutd asa cum se indica in Figura 1.

—

. Aplicati pansamentul cu partea din spuma orientata spre piele si
partea lucioasa in sus. Pansamentul trebuie aplicat intre tubul de
traheostomie si piele, cu crestitura orientatd in sus (consultati
Figura 2).

Cand utilizati un pansament fara a deschide crestatura, introduceti
tuburile de traheostomie prin orificiul pansamentului.
Introduceti tubul de traheostomie in traheostoma si fixati-1 cu un
suport pentru tub.

6. Eliminarea

Pansamentele Freevent trebuie schimbate cel putin la 24 de ore.
Respectati intotdeauna procedura medicala si cerintele nationale
in ceea ce priveste pericolul biologic la eliminarea unui dispozitiv
medical uzat.

7. 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.

»

w

29



1. Namjena

Zavoji Freevent su sterilni zavoji za jednokratnu uporabu koji upijaju
izlu€evine i u pacijenata s traheostomom pruzaju zastitu za kozu oko
cijevi za traheotomiju.

2. Upozorenja
 Pri promjeni zavoja budite oprezni kako biste sprijecili slu¢ajno
uklanjanje kanile.

3. Mjere opreza

Zavoji Freevent smiju se upotrebljavati na nadrazenoj kozi. No ako
nadrazenost koze ne nestane nakon 14 dana, prestanite s uporabom
zavoja i obratite se klinickom djelatniku.

Kako bi se sprijecila nadrazenost koze, zavoji se trebaju mijenjati
barem svaka 24 h, a ako je potrebno i ¢esce.

Nemojte upotrebljavati zavoj ako je paket ostecen.

Nemojte mijenjati zavoj, primjerice rezanjem.

Stavljanje pogreSne strane zavoja prema kozi moze izazvati
nadrazenost koze.

Zavoji mogu nadraziti kozu. Ako se pojavi nadrazenost koze, pre-
stanite upotrebljavati zavoj i posavjetujte se s klinickim djelatni-
kom.

4. Opis proizvoda

Zavoj s mekanom pjenom Freevent izraden je od mekane pjene
poliuretana koja pruza srednju do visoku razinu upijanja izlu¢evina.

5. Uporaba

5.1. Nacin uporabe

Zavoj s mekanom pjenom Freevent ima unaprijed izrezan prorez koji

se moze dodatno rasparati, kako je prikazano na slici 1.

1. Zavoj primijenite tako da je strana s pjenom okrenuta prema kozi,
a sjajna strana prema gore. Zavoj bi se trebao postaviti izmedu
cijevi za traheotomiju i koZze, s prorezom okrenutim prema gore
(pogledajte sliku 2).

. Pri uporabi zavoja bez otvaranja proreza cijevi za traheotomiju
umetnite kroz otvor na zavoju.

. Cijev za traheotomiju umetnite u traheostomu i pri¢vrstite je
s pomocu drzaca cijevi.

[S5]
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6. Odlaganje

Zavoji Freevent moraju se mijenjati barem svaka 24 sata. Uvijek se
pridrzavajte medicinske prakse i nacionalnih zahtjeva povezanih
s opasnim bioloskim otpadom prilikom uklanjanja upotrijebljenog
medicinskog proizvoda.

7. Prijava nezgoda

Sve ozbiljne incidente povezane s uredajem potrebno je prijaviti
proizvodacu i nacionalnom nadleznom tijelu u drzavi u kojoj se
korisnik i/ili bolesnik nalazi.

SRPSKI

1. Namena

Obloge Freevent su sterilne obloge za jednokratnu upotrebu koje
upijaju sekret i pruzaju zastitu za kozu oko traheostomske cevi kod
pacijenata sa traheostomom.

2. Upozorenja

 Budite oprezni prilikom promene obloge da biste sprecili nezeljenu
dekanulaciju.

3. Mere opreza

* Obloge Freevent mogu da se koriste na nadrazenoj kozi. Medutim,
ako nadrazenost koze traje duze od 14 dana, prekinite upotrebu
obloge i posavetujte se sa svojim lekarom.

Obloga bi trebalo da se menja najmanje na svakih 24 h ili ¢esce,
ako je potrebno, da bi se sprecila iritacija koze.

Nemojte da koristite oblogu ako je kesa o$tecena.

Nemojte menjati oblogu, npr. rezanjem.

Ako se obloga nanese na kozu sa pogresne strane, to moze da
uzrokuje nadrazenost koze.

Obloga moze da nadrazi kozu. Prestanite sa koris¢enjem obloge
ako dode do nadrazenosti koZe i posavetujte se sa svojim lekarom.
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4, Opis medicinskog sredstva

Obloga od meke pene Freevent je izradena od meke poliuretanske
pene i pruza srednje visok do visok nivo upijanja sekreta.

5. Kako koristiti
5.1. Rad

Obloga od meke pene Freevent ima prethodno perforirani prorez koji
moze da se rascepa, kako je prikazano na slici 1.

—_

. Nanesite oblogu tako da penasta strana bude na kozi, a sjajna strana
okrenuta nagore. Obloga se postavlja izmedu traheostomske cevi
i koze tako da prorez bude okrenut nagore (vidite sliku 2).

. Kada koristite oblogu bez otvaranja proreza, umetnite traheostomske
cevi kroz otvor obloge.

IS8}
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. Umetnite traheostomsku cev u traheostomu i pri¢vrstite je drzacem
cevi.

6. Odlaganje u otpad

Obloge Freevent treba da se menjaju najmanje svaka 24 sata. Uvek
postujte medicinsku praksu i nacionalne zahteve u vezi sa bioloski
opasnim otpadom kod odlaganja iskori¢enog medicinskog sredstva
u otpad.

7. Prijava incidenata

Ako dode do bilo kakvog ozbiljnog incidenta u vezi sa medicinskim
sredstvom, imajte na umu da to mora da se prijavi proizvodacu
i nacionalnom telu u zemlji boravista korisnika i/ili pacijenta.
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1. Kullanim amaci

Freevent Yara Ortiileri, salgty1 emen ve trakeostomali hastalar igin
trakeostomi tiipiiniin etrafindaki cilt igin koruma saglayan steril tek
kullanimlik yara ortiileridir.

2. Uyarilar

* Yara ortiisiinii degistirirken kazara dekaniilasyon meydana gelme-
mesi konusunda dikkatli olun.

3. Onlemler

Freevent Yara Ortiileri tahris olmus ciltte kullanilabilir. Ancak cilt
tahrisi 14 giinden uzun siirerse yara ortiisiinii kullanmay1 birakin
ve doktorunuza danigin.

Cildin tahris olmasini 6nlemek igin yara rtiisii en geg 24 saatte bir
veya gerekirse daha sik degistirilmelidir.

Torba hasarliysa yara ortiisiinii kullanmayn.

Yara ortiistinde degisiklik yapmayin (or. keserek).

Yara Ortiisiiniin yanhs tarafinin cilde uygulanmasi, cildin tahris
olmasina neden olabilir.

Yara ortiileri cildi tahris edebilir. Cilt tahrisi gelisirse yara ortiisiinii
kullanmay1 birakin ve doktorunuza danigin.

4. Cihaz tanimi

Freevent Yumusak Képiiklii Yara Ortiisii, salginin orta ila yiiksek
seviyede emilimini saglayan yumusak poliiiretan kopiikten yapilmistir.

5. Nasil Kullanilir?

5.1. Kullanim

Freevent Yumusak Kopiiklii Yara Ortiisii, Sekil 1’de gosterildigi gibi

yirtilarak agilabilen 6nceden agilmis bir delige sahiptir.

. Yara oOrtiistinii kopiik tarafi cilde gelecek ve parlak tarafi yukari
bakacak sekilde uygulayin. Yara ortiisii, trakeostomi tiipii ile cilt
arasina yarik kisim yukar: bakacak sekilde yerlestirilmelidir
(bkz. Sekil 2).

. Yar1g1 agmadan yara ortiisii kullanilirken trakeostomi tiiplerini
yara Ortiisiiniin agikligindan gegirin.

. Trakeostomi tiipiinii trakeostomaya yerlestirin ve tiip tutucu ile
sabitleyin.

[
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6. Atma

Freevent Yara Ortiileri en azindan 24 saatte bir degistirilmelidir.
Kullanilmis bir tibbi cihazi atarken biyolojik tehlikelerle ilgili tibbi
uygulamalara ve ulusal gerekliliklere daima uyun.

7. Bildirme

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

PYCCKUI

1. HasHauyeHme

Toss3kn Freevent mpencTaBiasitoT co60if cTepHIIbHBIE OAHOPA30-
BBIC MIOBSA3KH, KOTOPBIC HOTJIONIAIOT OT/ACICHHS H 00ECIIeYHBAIOT
3aIUTYy KOXKHM BOKPYT TPAXEOCTOMHUYECKON TPyOKH y MallMeHTOB
€ TPAaXeoCTOMOIA.

2. MpepynpexaeHuns

Tlpu 3ameHe TOBS3KM COOMIOAAMiTE OCTOPOXKHOCTH, UTOOBI
MPEIOTBPATHTD CITYYalHYIO AEKAHIOSLHUIO.

3. Mepbl NpefoCTOPOXKHOCTH

Tosizku Freevent Mo)KHO HCHOJIB30BaTh HAa Pa3IPaKEHHOH KoKe.
OpHaKo, eClH pa3apakeHUe KOKH He MPOXOMHUT B TeUeHHe Ooiee
14 jmHeld, IpeKpaTHTE HMCIONB30BAHHME MOBS30K U MPOKOHCYIIBTH-
py#iTech ¢ Bpadom.

TToBsi3Ky crneayer MEHATH 1O KpaifHel Mepe Kaxble 24 yaca WiH
yare, eciu TpeOyeTcs MpeIoTBPaTUTh Pa3IPAKECHHE KOKM.

He npumensiite noBssKy, eciu yrnakoBKa MOBpeXKIeHa.

He m3mensieTe moBs3Ky, HanpuMep, oOpe3ast ee.

Hanoxenue noBs3ku He TOI CTOPOHO¥ MOXKET NPUBECTH K pas/pa-
JKEHHUIO KOXKH.

TloBs3ka MOKET paspaxkarb Koxky. [Ipexparure npumeHeHue mo-
BAI3KM NP Pa3BUTHH Pa3APAKCHUs KOXKH 1 POKOHCYIIBTUPYHTECH
C BPauoM.
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4. OnncaHne ycTpoincTea

TloBsi3ka ¢ msirkoit neHoit Freevent M3rotopseHa 13 MArkoi nonmypera-
HOBOM TICHBI, KOTOpas obecrieunBaeT CPEAHIOK WJIH BBICOKYHO CTCIICHB
THOIVIOIIEHHS! OT/ICNICHHH.

5. Cnoco6 npumeHeHnsA

5.1. Ucnonb3oBaHue

TloBsi3ka ¢ Msirkoii nenoit Freevent umeet nepdoprpoBaHHbIii paspes,

KOTOpLIﬁ MOXXHO HaJI0pBaTh, KaK IMOKa3aHO HA PUCYHKE 1.

1. HaioxwuTe MOBSI3KY NMEHHO CTOPOHOMN K KOXe U GuecTsmeit
cTOpOHOI HapyKy. [ToBs3Ky ciielyeT HaK/IaAbIBATh MEK 1Y Tpaxe-
OCTOMHUYECKOi TPyOKOIi 1 KOXKell pa3pe3oM BBEpX (KakK MOKa3aHO
Ha PUCYHKe 2).

2. Ilpu ucnonbp30BaHUY NOBS3KK 0€3 pa3pesa nporyckaite Tpaxe-
OCTOMHYECKHUE pr6Kl/l YEpEe3 OTBEPCTHUE B MTOBA3KE.

%)

. BeTaBbTe TPaxeocTOMUUECKYIO TPYOKY B TPaXeoCTOMY M 3a(pHK-
cUpyiiTe ee ¢ IOMOIIBIO JepiKaTels TPy OKH.

6. YpaneHue B oTxoabl

IToBsasku Freevent cienyer MeHSATH 10 KpallHEH Mepe Kaxble
24 gaca. Beerza cieyiiTe MeAMIIMHCKO#M IPAKTHKE U HAIIMOHATBHBIM
TpC6OBaH"ﬂM B OTHOIICHW Y OHOJOTHYE€CKH OMACHBIX BEIIECTB IPU
YTHUIU3ALWHU UCIIOJIB30BAHHBIX MEAUIIUHCKUX yCTpOﬁCTB.

7. YBegomneHune

OO6paTuTe BHUMAHKE, YTO O JTIOOBIX CEPbE3HBIX MPOUCIIECTBHSX C ITUM
YCTPOHCTBOM HEOOXOANMO COOOIIATh MPOU3BOAUTEIIO H B OpPraH
roCyIapCTBEHHO BJIACTH TOH CTPaHBI, B KOTOPOH MPOXUBAET
MOJIb30BATENb U/UITH TIAIUECHT.
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-l

Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore;
Fabricante; Fabricante; Tillverkare; Producent; Produsent;
Valmistaja; Framleidandi; Tootja; Razotajs; Gamintojas;
Vyrobcee; Gyarto; Vyrobea; Proizvajalec; Producent;
Producator; Proizvoda¢; Proizvodac; Katookevaotigc;
Tpoussomurern; Uretici; 3§s00mgdymo; Wnnwnpnn;
istehsalg1; [Ipoussoaurens; Produsen; Pengilang; $41& %
B, MZAL RS, $IERE, wn; deall 420

]

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productieda-
tum; Date de fabrication; Data di fabbricazione; Fecha de
fabricacion; Data de fabrico; Tillverkningsdatum; Frem-
stillingsdato; Produksjonsdato; Valmistuspéivi; Framleids-
ludagsetning; Valmistamise kuupdev; RazoSanas datums;
Pagaminimo data; Datum vyroby; Gyartas idopontja;
Datum vyroby; Datum proizvodnje; Data produkcji; Data
fabricatiei; Datum proizvodnje; Datum proizvodnje;
Hpepounvia katackevng; Jdara Ha mpoussoactso; Uretim
tarihi; §o®3mndol ;msMomo; Wpmunmiub wiuwyphy;
Istehsal tarixi; [lata nsrorosnenus; Tanggal produksi;
Tarikh pembuatan; &i& B ; MZ LR} & A H; FliE 8
2, M8 PIRN; maad] 5,6

&

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum; Date
limite d’utilisation; Data di scadenza; Fecha de caducidad,
Data de validade; Anvénds senast: Anvendes inden; Brukes
innen; Viimeinen kayttopdiva; Sidasti notkunardagur; Kolb-
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lik kuni; DerTguma termins; Naudoti iki; Datum expirace;
Felhasznalhatosag datuma; Datum najneskorSej spotreby;
Rok uporabnosti; Data waznosci; Data expirdrii; Rok up-
orabe; Rok upotrebe; Huepounvia Aéng; Cpok Ha romHOCT;
Son kullanim tarihi; 386@0bos; Mhuwbbijhnipyul
dundljtinn; Son istifads tarixi; Cpok rogaoctu; Gunakan
sebelum tanggal; Tarikh guna sebelum; {52 f HifR; AFE 7|
g ERBLERE, £ABLEAE,

YINWO TNNXK TINN; dodall elgsl 0,6

LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot;
Codice lotto; Codigo de lote; Codigo do lote; Batchkod;
Batchkode; Batchkode; Erdnumero; Lotuntimer; Partii
kood; Partijas kods; Partijos kodas; Kod Sarze; Sarzs kod,
Ko6d garze; Stevilka serije; Kod partii; Codul lotului; Sifra
serije; Sifra serije; Koduodg maptidag; Kox na mapruza;
Parti kodu; LyFoobL 3meoo; fudpwpwlilh Ynn; Partiya
kodu; Kon napruu; Kode batch; Kod kelompok;

Ny FO—R; Hix| 2 E; #ORRES; #tS;

MEX TIPS desnll sgS

Product reference number; Produktreferenznummer; Ref-
erentienummer product; Numéro de référence du produit;
Numero riferimento prodotto; Numero de referencia

del producto; Referéncia do produto; Referensnummer;
Produktreferencenummer; Produktreferansenummer; Artik-
kelinumero; Tilvisunarniimer voru; Toote viitenumber;
Produkta atsauces numurs; Gaminio katalogo numeris;
Referencni ¢islo produktu; Termék referenciaszama;
Referenéné Cislo produktu; Referencna $tevilka izdelka;
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Numer katalogowy produktu; Numarul de referinta al
produsului; Referentni broj proizvoda; Referentni broj
proizvoda; ApiOpog avapopds tpoiovtog; Pedepenrten
Homep Ha npoykT; Uriin referans numarast; 36hmgovj@ol
L33MBE MMM BmdyMo; Unnuwnpubliph wtintijunne
hwidwnp; Mohsula istinad nomrasi; CripaBouHsIit HOMep
n3nenusi; Nomor referensi produk; Nombor rujukan produk;
ﬁ@%?ﬁﬁ%; MEREHE, ERBER, FmSE
=,

®

Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet herge-
bruiken; Ne pas réutiliser; Non riutilizzare; No reutilizar;
Nio reutilizar; Ateranvind ej; Ma ikke genanvendes;

Skal ikke gjenbrukes; Ei uudelleenkdytettiavd; Ma ekki
endurnyta; Mitte taaskasutada; Neizmantot atkartoti;
Pakartotinai nenaudoti; Nepouzivejte opakované; Ne
hasznalja fel Gjra; Nepouzivajte opakovane; Ne upora-
bljajte ponovno; Nie uzywa¢ ponownie; A nu se reutiliza;
Nemojte ponovno upotrebljavati; Ne koristiti ponovo; Mnv
emavoypnoponoteite; He nnonspaiire mosropHo; Tekrar
kullanmay1n; 56 gs9moygbmod bymsbems; Uklubquiiym
oquugnpdiwli hwdwp; Yenidan istifads etmayin; He
TIOJI/IeXKUT IOBTOPHOMY MCIIO/Ib30BAHMIO; Jangan gunakan
ulang; Jangan guna semula; BRIA R A, RHALZ St K| Ot A
N, BNEERER, BAEERER;

plasadl 33ls] pds ez TN LANTY TYIN K

el Gz,bl 631 510N YW 12100 190N
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STERILE E

Sterilized using irradiation; Strahlensterilisiert; Gester-
iliseerd met straling; Stérilisé par irradiation; Sterilizzato
mediante irradiazione; Esterilizado mediante radiacion;
Esterilizado por irradiag¢@o; Steriliserad med stralning;
Steriliseret med bestraling; Sterilisert ved hjelp av straling;
Steriloitu séteilylld; Daudhreinsad med geislun; Steriliseeri-
tud kiiritusega; Sterilizéts, izmantojot apstarosanu; Sterili-
zuota §vitinant; Sterilizovano pomoci ozafeni; Sugarzassal
sterilizalva; Sterilizované oziarenim; Sterilizirano z ob-
sevanjem; Wysterylizowano przy uzyciu promieniowania;
Produs sterilizat prin iradiere; Sterilizirano zracenjem;
Sterilisano zra¢enjem; ATooTEP®UEVO e OKTVOPOAIL,
Crepuin3upaHo nocpeacTBoM ooapuBane; Radyasyon
kullanilarak sterilize edilmistir; bEgBomoBydnmos
sLb039d0o; Umtinhihqugdud E Gunwquypiwi
uthengny; Siialanmadan istifads edilarak sterilizasiya olu-
nub; CTepuin3oBaHo ¢ noMolpko odmyyenus; Disterilkan
dengan cara iradiasi; Disterilkan menggunakan penyinaran;
REEE, ALS S AHEsto] HEXMEIE; BREE;
BHXE;

glasdl plusiuls edme ;NIMP MYSANI MNPV
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®

Do not use if package is damaged; Produkt nicht verwen-
den, wenn die Verpackung beschidigt ist; Niet gebrui-
ken als de verpakking beschadigd is; Ne pas utiliser si
I’emballage est endommaggé; Non utilizzare se la
confezione ¢ danneggiata; No utilizar el producto si el
embalaje esta daflado; Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada; Anvind inte om forpackningen dr skadad; Ma
ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget; Skal ikke
brukes hvis emballasjen er skadet; Ei saa kayttdd, jos pak-
kaus on vaurioitunut; Notid ekki ef umbadir eru skemmdar;
Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud; Neizmantot, ja
iepakojums ir bojats; Nenaudoti, jeigu pazeista pakuoté;
Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny; Ne hasznalja, ha
a csomagolas sériilt; Nepouzivajte, ak je poSkodeny obal;
Ne uporabljajte, e je ovojnina poskodovana; Nie uzywac,
jesli opakowanie jest uszkodzone; A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat; Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje ostec¢eno; Ne koristiti ako je pakovanje osteceno;
Mnv ypnoiponoteite v n cuckevocio £xel vrootel {nud;
He n3non3eaiite, ako LEI0CTTa HA OIIAKOBKATA € HapyILICHa;
Ambalaj hasarliysa kullanmayn; 86 gsdmoygbmo,
) 9BN3s sHB0sbYdMmos; Qoquuugnpdbp,
tipl thwptpwynpnuip Yowugwd t; Qablagdirmaya
zoror doyibso istifade etmoyin; He ucnons3syiire, ecian
MOBpEXK/IeHa yIakoBKa; Jangan gunakan jika kemasan
rusak; Jangan gunakan jika pakej rosak; /N Y o —< (IC18
BFH256, EATT, W7IX7 &4 B2 A8
SRl OHMAR; BRERE, FAEA;
WMBEBIE |, FDEA; nnmiao nraxn ox wnnwnb 1R
@B il OIS 13] plascadl pas iz
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NT

Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht
und Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht,
droog bewaren; Maintenir a I’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; Man-
ter afastado da luz solar e da chuva; Hall borta fran solljus
och héll torr; Holdes bort fra sollys og holdes ter; Unngé
direkte sollys, holdes terr; Sdilytettivé kuivassa paikassa
suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri sélarljosi og haldido
purru; Hoida kuivas ja eemal pédikesevalgusest; Sargat no
saules stariem un mitruma; Saugoti nuo saulés $viesos ir
laikyti sausai; Chraiite pied slune¢nim zarenim a udrzujte v
suchu; Tartsa a napfénytdl tavol, és tartsa szarazon; Chraiite
pred slne¢nym ziarenim a uchovavajte v suchu; Shranjujte
na suhem in ne izpostavljajte son¢ni svetlobi; Chroni¢
przed $wiatlem stonecznym i przechowywaé¢ w suchym
miejscu; A se feri de lumina soarelui si a se mentine uscat;
Cuvajte na suhom mjestu i podalje od Sundeve svjet-

losti; Drzati dalje od sunceve svetlosti i Cuvati na suvom;
Durdcoete LoKPL 0o TO NAOKO WS Kot dtatnpeite ™
OLOKELT OTEYVN; JpBKTe Haede OT CrbHYEBA CBETINHA

U ChXpaHsBaiiTe Ha Cyxo MsicTo; Giines 1513indan uzakta

ve kuru tutun; 390686700 3%0Lgsb sENm scoaomsL
0 3P doamBstmdsdo; <tnnt wwhtip wplth
Gwnwquypltinphg b ywhtp snp mtinniy; Giin isigindan
uzaqda vo quru saxlayin; Beperute ot Bo3ae#icTBus
MIPSIMBIX COJHEUHBIX Jy4eil u Binaru; Hindarkan dari sinar
matahari dan simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari
cahaya matahari dan pastikan sentiasa kering;
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A

Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze;
Maximale bewaartemperatuur; Limite de température de
stockage; Temperature di stoccaggio; Limite de temperatura
de almacenamiento; Limite da temperatura de armaze-
namento; Temperaturgranser for forvaring; Opbevarings-
temperaturbegransning; Oppbevaringstemperaturgrense;
Sailytyslampotilan raja; Takmarkanir & hitastigi vid
geymslu; Sdilitustemperatuuri piirmadr; Uzglabasanas
temperatiiras ierobezojums; Laikymo temperatiiros riba;
Maximalni skladovaci teplota; Tarolasi hdmérsékletkorlat;
Limit skladovacej teploty; Omejitve temperature za shran-
jevanje; Temperatura przechowywania; Limita temperatu-
rii de depozitare; Ogranic¢enje temperature skladistenja;
Ogranicenje temperature skladistenja; Opa Oepporpaciog
anobnkevong; I'paHuiy Ha Temneparypara Ha ChbXpaHeHHE;
Saklama sicakligr smirt; 8968630L &9839MsEycol
modo@o; Muwhuubtwh gtipiwumhawbh uwhdwhbtipp;
Saxlama temperaturu hoddi; Orpanudenus temMeparyps
xpaHeHwus1; Batas suhu penyimpanan Had suhu simpanan;

REBEHIR, 22 2% AN FERERS);
7R B BRI,

NoNX NMLYBNL n%aan
02359 8yly2l dzy> ae
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[l.~MAX
V\/HN-;i\RT
Store at room temperature. Temporary deviations within
the temperature range (max-min) are allowed; Bei Zim-
mertemperatur 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 con-
sentiti scostamenti temporanei entro i limiti di temperatura
(max-min); Almacenar a temperatura ambiente. Se permiten
desviaciones temporales dentro del rango de temperatura
(méx.-min.); Guardar a temperatura ambiente. Sdo permiti-
dos desvios temporarios dentro do intervalo das temper-
aturas (max-min); Forvara i rumstemperatur. Tillfélliga
avvikelser inom temperaturomradet (max—min.) ér tilldtna;
Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i
temperaturintervallet (maks-min) er tilladt; Oppbevares i
romtemperatur. Midlertidige avvik innenfor temperaturom-
radet (maks.—min.) er tillatt; Sdilytd huoneenldmmossa.
Viliaikainen poikkeama ldmpétila-alueella (suurin-pienin)
on sallittu; Geymi0 vid stofuhita. Timabundin fravik innan
hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfd; Hoida toatemperatu-
uril. Ajutised nihked temperatuurivahemikus (max—min)
on lubatud; Uzglabat istabas temperattira. Ir pielaujamas
1slaicigas novirzes temperatiiras diapazona ietvaros (min.—
maks.); Laikyti kambario temperatiiroje. Leidziami laikini
nuokrypiai, nevirsijantys temperatiiros intervalo (didz.—
maz.); Skladujte pii pokojové teploté. Docasné odchylky
od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny; Tarolja
szobahOmérsékleten. Az atmeneti ingadozas a hémérséklet-
tartomanyon beliil (max.—min.) engedélyezett; Uchovavajte
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pri izbovej teplote. Doc¢asné odchylky v ramci teplotného
rozsahu (max — min) st povolené; Shranjujte pri sobni
temperaturi. Dovoljena so zacasna odstopanja znotraj
temperaturnega razpona (najv.—najm.); Przechowywaé¢ w
temperaturze pokojowej. Dopuszczalne sa przej$ciowe
odchylenia w obrebie zakresu temperatury (maks. — min.);
A se pastra la temperatura camerei. Sunt permise abat-

eri temporare in intervalul de temperatura (min.—max.);
Skladistite pri sobnoj temperaturi. Dopustena su privremena
odstupanja unutar raspona temperature (maks. — min.);
Cuvati na sobnoj temperaturi. Dozvoljena su privremena
odstupanja unutar temperaturnog opsega (maks.—min.);
Ddurdooete ot Oeppokpacio dopotiov. Emtpénovron
TOPOSIKES 0mOKAIGELS £VTOG TOV €0povg Beprokpaciog
(puéyron-eldyiot); CexpansiBaiiTe Ha cTaiiHa
Temrieparypa. BpeMeHHHUTE OTKIIOHEHHS B TEMIIepaTyPHUTE
JMara3oHy (Makce. — MHH.) ca paspemrenn; Oda sicakliginda
saklaym. Sicaklik aralig1 (maksimum-minimum)

icerisinde gegici sapmalara izin verilir; 350656500
0060l #nd3nMs@HeH). MHmYdomo gswsbeydo
093903 1M0olL Bstamyddo (35]L.-906.)
08L3339d0s8; Muwhtb) ubilywljuyh giptwunhGubniy:
Fnypunpynid kb dudwbufuynp muwwnmwbnidotip
stipdwumhwbth pingpynypenid (wnwytjugnyyithg
Juqugnyyh); Otaq temperaturunda saxlaym. Maksimum
vo minimum temperatur araliginda miivoqqeti yayinmalara
icaza verilir; XpaHuTte npu KOMHaTHOU TeMIIEpaType.
JlorycKaroTCsi BpEMEHHbIE OTKIIOHEHHUSI HHTepBasa
TeMmeparyp (Makc.-MuH.); Simpan pada suhu ruang. De-
viasi sementara dalam rentang suhu (maks-min) diizinkan;
Simpan pada suhu bilik. Penyimpangan sementara dalam
julat suhu (maks-min) adalah dibenarkan:
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AN

Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Gebrauch-
sanweisung beachten; Let op: Raadpleeg de gebruiksaa-
nwijzingen; Mise en garde, consulter le mode d’emploi;
Attenzione, consultare le istruzioni per 1’uso; Precaucion,
consultar instrucciones de uso; Cuidado, consultar as
instrugdes de utilizagdo; Varning, lds instruktion; Forsigtig,
se brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus,
katso kdyttoohjeet; Varud, lesid notkunarleidbeiningarnar;
Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet
lietoSanas noradijumus; Démesio, skaityti naudojimo
instrukcija; Upozornéni, viz navod k pouziti; Figyelem,
tajékozodjon a hasznalati Gtmutatobol; Pozor, riad’te sa
navodom na pouzitie; Pozor; glejte navodila za uporabo;
Uwaga, nalezy zapoznac si¢ z instrukcja obstugi; Atentie!
Consultati instructiunile de utilizare; Pozor: proucite upute
za upotrebu; Oprez, konsultovati uputstvo za upotrebu;
IIpocoyn, cvppovievteite Tig 0dnyieg ypnong; Bunmanue,
KOHCYJITHpATe ce ¢ MHCTPyKIMUTE 3a ynorpeda; Dikkat,
kullanmadan once talimatlar inceleyin; gsez@onbogmads,
dmombmzgom 3sdmynbydol 0bLEMYJi309;
Nipunpniyni, himlitip oguugnpdiwh
hpwhwbqbtinhti; Xsbardarhgq, istifade qaydalarimn:
oxuyun; [Ipenoctepexenne, 0O6paTuTeCh K HHCTPYKIHAM
o npuMeHeHuto; Perhatian, baca petunjuk penggunaan;
Berhati-hati, rujuk arahan penggunaan;
AR, BRBBREZSR, Fol, A8 XIES Hx8
MAIR; ZBEE , 2HEARS; M, SREAR
B4,

YINWN MXNNA YO et

S Slolss @l cdasts
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Medical Device; Medizinprodukt Medisch hulpmiddel;
Dispositif médical; Dispositivo medico; Producto sanitario;
Dispositivo médico; Medicinteknisk produkt; Medicinsk
udstyr; Medisinsk utstyr; Laakinnallinen laite; Laeknin-
gataeki; Meditsiiniseade; Mediciniska ierice; Medicinos
priemoné; Zdravotnicky prostifedek; Orvostechnikai
eszk0z; Zdravotnicka pomocka; Medicinski pripomocek;
Wyrdb medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski
proizvod; MeauuuHcko cpecTBo; latpoteyvoroyikod
1poiov; Memumnckonszeiue; Tibbi cihaz; LsBycooEobm
Amfymdommds; ~doljuljub uwpp; Tibbi Avadanlig;
Menununckoe usznenue; Peralatan Medis; Peranti Peru-

batan; EEFRHEER; OI2 YR EEEE, B/ aM;

RIDT PNN; b Sl

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwi-
jzing; Mode d’emploi; Istruzioni per I’uso; Instrucciones de
uso; Instrugdes de utilizagdo; Bruksanvisning; Brugsan-
visning; Bruksanvisning; Kéyttdohjeet; Notkunarleidbein-
ingar; Kasutusjuhend; LietoSanas noradijumi; Naudojimo
instrukcija; Navod k pouziti; Hasznalati utmutato; Navod
na pouzitie; Navodila za uporabo; Instrukcja uzycia;
Instructiuni de utilizare; Upute za upotrebu; Uputstvo za
upotrebu; Odnyieg ypnong; UucTpykimu 3a ynorpeoa;
Kullanim talimatlari; 3s8myg69d0bL 0bLEMYJi30s;
Oquugnpdiwb hpwhwbqhtip; istifads qaydalari;
Mucrpykumu no npumeneHuto; Petunjuk penggunaan;
Arahan penggunaan; BUREREAE; AL RIE; EARHA;
fEFHEAH;

Iy MRMN; -l Sladss
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Cce

Indicates that the product is in compliance with European
legislation for medical devices; Zeigt an, dass das Produkt
mit den europdischen Rechtsvorschriften fiir Medizin-
produkte konform ist; Geeft aan dat het product voldoet
aan de Europese wetgeving voor medische hulpmid-

delen; Indique que le produit est conforme a la législation
européenne relative aux dispositifs médicaux; Indica che il
prodotto ¢ conforme alla legislazione europea sui disposi-
tivi medici; Indica que el producto cumple la legislacion
europea sobre productos sanitarios; Indica que o produto
esta em conformidade com a legislagdo europeia relativa a
dispositivos médicos; Anger att produkten 6verensstimmer
med europeisk lagstiftning for medicintekniska produkter;
Angiver, at produktet er i overensstemmelse med europzaeisk
lovgivning for medicinsk udstyr; Indikerer at produktet er

i samsvar med europeisk lovgivning for medisinsk utstyr;
Osoittaa, ettd tuote on ladkinnéllisia laitteita koskevan
EU-lainsdadannon mukainen; Gefur til kynna ad varan sé

i samreemi vid evropska 16ggjof um laekningataeki; Niitab,
et toode vastab meditsiiniseadmeid kisitlevatele Euroopa
oigusaktidele; Norada, ka izstradajums atbilst Eiropas
tiesibu aktiem par mediciniskam iericém; Nurodoma, kad
gaminys atitinka Europos medicinos priemonéms taikomus
teisés aktus; Oznacuje, ze vyrobek je v souladu s evropskou
legislativou pro zdravotnické prosttedky; Azt jelzi, hogy

a termék megfelel az orvostechnikai eszk6zokre vonat-
kozo eurdpai jogszabalyoknak; Oznacuje, ze vyrobok je v
sulade s eurdpskou legislativou pre zdravotnicke pomocky;
Pomeni, da je izdelek skladen z evropsko zakonodajo

o medicinskih pripomockih; Wskazuje, ze produkt jest
zgodny z europejskimi przepisami dotyczacymi wyrobow
medycznych; Indica faptul ca produsul este in conformitate
cu legislatia europeana privind dispozitivele medicale;
Oznacava da je proizvod u skladu s europskim zakonima

o medicinskim proizvodima; Oznacava da je proizvod

u skladu s evropskim zakonodavstvom za medicinska
sredstva; Oznacava da je proizvod u skladu sa evropskim
zakonodavstvom za medicinska sredstva; Ymodeikvoet 0tu
70 TPOIOV GVUHOpPOVETOL pe TV Evporaikr vopobesio

50



Y10L TOL LTPOTEYVOLOYIKG TPoidvTa; Ob03HauaBa, ye
HPOJLYKTHT CHOTBETCTBA HA EBPOINEHCKOTO 3aKOHOATENICTBO
3a MeauUUHCKUTe n3aenus; Uriiniin, tibbi cihazlara yonelik
Avrupa yasalarma uygun oldugunu gésterir; 3090000900
08099, Mm3 Sﬁ)m%oudg)n Bg%boboagdm
LY87NENBM BMBYMANENMOgONL §3MM3YN
396mb89demmMdsD; Lowluynid k, np wipnwnpubpp
hudwujunwupiutnid £ pdoGulub uwpptiph
Gypnuyuwjub optitunpnipyubp; Mahsulun tibbi ciha-
zlarla bagli Avropa qanunlarina cavab verdiyini gostorir;
‘YKka3bIBaeT Ha COOTBETCTBUE U3/IENINUS EBPONEHCKOMY
3aKOHOATENIBCTBY 110 MEIUIIMHCKAM H3enusiM; Menunjuk-
kan bahwa produk ini mematuhi undang-undang Eropa un-
tuk perangkat medis; Menunjukkan bahawa produk tersebut
mematuhi perundangan Eropah untuk peranti perubatan; &l
AN DEFE R ICBI T 2 EBICHELTWVWAILE
mLES, AZ0| 92 7|0 (i3t 9 HES ZA82
LIEMHL|CH R m T S BUMN BRI MER, RiRAS =
S BT AN

1O NY *D1NRN TINKN N1IPN NX DXIN 181NN 2D 8N

X191

o)) 853290 Lols) &)oYl Ol il o (381ste ikl Of ) o

FR
° ELEMENTS ==
2, |oEmBALLAGE AT

Triman symbol and Infotri for France; Triman-Logo und Infotri

fiir Frankreich; Triman- en Info-tri-symbool voor Frankrijk;
Signalétique Triman et info-tri pour la France; Logo Triman e
Infotri per la Francia; Simbolo Triman e Infotri para Francia;
Simbolo Triman e Infotri para a Franga; Triman-symbol och Infotri
for Frankrike; Triman-symbol og Infotri for Frankrig; Triman-
symbol og Info-Tri for Frankrike; Triman-symboli ja Infotri-ohjeet
Ranskaa varten; Triman takn og Infotri fyrir Frakkland; Trimani
stimbol ja Infotri Prantsusmaal; Triman simbols un Infotri Francijai;
Pranciizijai skirtas ,, Triman® simbolis ir ,,Infotri*; Symbol Triman

a Infotri pro Francii; Triman szimboélum ¢és Infotri Franciaorszag
esetében; Symbol Triman a Infotri pre Franctizsko; Simbol Triman
in Infotri za Francijo; Symbol Triman i Infotri dla Francji; Simbolul
Triman si Infotri pentru Franta; Simbol Triman i oznaka Infotri za
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Francusku; Simboli Triman i Infotri za Francusku; Zoppoio Triman
ko Infotri yio ™ ToAkio; CumBoit Triman u Infotri 3a dpanus;
Fransa i¢in Triman sembolii ve Infotri; hH00360L LoGOMENM
0 063MMB33N0L EsbaMNLbYdS LoyMsbazgmnbmznb;
Triman funphpwtihyp b Infotri whunwp dpwbiuhugh hwdwp;
Triman simvolu ve Fransa iigiin infotri; Cumson Triman u Infotri
Juist @pannun; Simbol Triman dan Infotri untuk Prancis; Simbol
Triman dan Infotri untuk Perancis; 77 > XM Trimanit 5 ¥ Infotri;
OHAE Triman 7|Z 9 Infotri; /fl Triman 1ZEF D FEHL; 3%
E Triman 7 &M 2 EES,;

N9y May Infotri-1 Triman Yno

Lusyd J=Y Infotris Triman 3,

Recycling guidelines; Recycling-Richtlinien; Recycling richtlijnen;
Consignes de recyclage; Linee guida per il riciclo; Directrices de
reciclado; Orientagdes relativas a reciclagem; Riktlinjer for atervin-
ning; Retningslinjer for genanvendelse; Retningslinjer for resirkuler-
ing; Kierritysohjeet; Leidbeiningar um endurvinnslu; Ringlussevotu
juhised; Recikl&sanas vadlinijas; Perdirbimo rekomendacijos;
Pokyny pro recyklaci; Ujrahasznositési utmutato; Usmernenia tyka-
juce sa recyklacie; Smernice za recikliranje; Wytyczne dotyczace
recyklingu; Indicatii privind reciclarea; Smjernice za recikliranje;
Smernice za reciklazu; Katevfovtipieg ypappé oxetikd pe v
avakOkAmon; Ykaszanus 3a perrkinpate; Geri doniisiim yonerge-
leri; 3003798539000 33nMdN69d0; Jhpwiwliwb
nintignyg; Tokrar emal Gigiin atilma tolimatlari; Pexomennamun mo
nepepaboTke orxon0B; Panduan mendaur ulang; Garis panduan kitar
semula; UH A ZILAA RS2 HEE XX EUWIE5]; BIBEER;
TNPA NP NIN; 2ol dals] Gloliy)

XXXXX, NN
YYYY-MM-DD

XXXXX, NN = Reference number, Version number; Ref-
erenznummer, Versionsnummer; referentlenummer versie-
nummer; Numéro de référence, numéro de version; Numero
di rlferlmento numero di versione; Numero de referencia
Numero de version; Numero de referenc1a Numero da
versio; Referensnummer, Versionsnummer; Referencenum-
mer, versionsnummer; Referansenummer, Versjonsnummer;
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viitenumero, versionumero; Tilvisunarnumer, Utgafunumer;
viitenumber, Versiooninumf)er; atsauces numurs, versijas
numurg; nuorodos numeris, versijos numeris; referen¢ni
¢islo, Cislo verze; hivatkozasi szam, verzidszam; referenéné
¢islo, Cislo verzie; Referencna Stevilka, Stevilka razli€ice;
Numer katalogowy, Numer wersji; Numarul de referinta,
numdrul versiunii; referentni broj,broj verzije; referentni
broj, broj Verz%e; referentni broj, broj verzije; Aplﬂﬁiég
avapopdc, Apiuog éxdoong; Pedepenten Homep, Homep
Ha BepcuaTa; Referans numarasi, Surlim numarast;
LOEBbMOVMM bmMBgMn, 39MLNAL BMBgMa; <miwb
hwiwpp, Swpptipu(h hwdwnp; Istinad ndmroesi, Versiya
ndmrosi; cnpapouHbIil HOMEP, HOMep Bepenu; Nomor, refer-
ensi, Nomor yer51;,=N<;teror I”l_,l.]_ukanf Nombor versi; ZHd
EE/\—_‘/EI /Eg; X Mo, W Hy; B2 Iy
WS, B E RS AT,

71072 1207 , 1721270 19073 5l 63 o=z ,bl 63,1

YYYY-MM-DD = Date of issue; Ausstellungsdatum; datum
van uitgifte; Date d’émission; Data di emissione; Fecha de
expedicion; Data de emissdo; Utfardandedatym; Udst-
edelsesdato; Utgivelsesdato; julkaisupdiva; Utgafudagur;
viljaandmise kuupiev; izdosanas datums; leidimo data; Da-
tum vydani; a kiadas datuma; datum vydania; Datum izdaje;
Data wydania; Data emiterii; Datum izdavanja; datum
izdavanja; datumilzdavanﬁi‘; Hu%po nvig éxdoong; Jara
Ha usnasane; Verilme tarihi; 3o9m3g3900b osMomo;
fFnnupyiwb wiuwphy; Buraxilma tarixi; nara BRIy CKa,
Ol

:Fgrﬁgal penerbitan; Tarikh dikeluarkan; FiTH,; LY, &
1THER;, 2B

NPOIN IR, jlacdl )b
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