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Prescription information

CAUTION: United States Federal law restricts this device
to sale, distribution and use by or on order of a physician or a
licensed practitioner. The availability of this product without
prescription outside the United States may vary from country
to country.

Disclaimer

Atos Medical offers no warranty — neither expressed nor
implied — to the purchaser hereunder as to the lifetime of the
product delivered, which may vary with individual use and
biological conditions. Furthermore, Atos Medical offers no
warranty of merchantability or fitness of the product for any
particular purpose.

Patents and trademarks

Freevent ® is a registered trademark owned by Atos Medical AB,
Sweden. DualCare™ is a trademark of Atos Medical AB.

For information about protective rights (e.g. patents), please refer
to our web page www.atosmedical.com/patents.
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Product reference number; Produktreferenznummer; Referentienum-
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Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet hergebruiken; Ne pas
réutiliser; Non riutilizzare; No reutilizar; Ndo reutilizar; Ateranvind
ej; Ma ikke genanvendes; Skal ikke gjenbrukes; Ei uudelleenkaytet-
tavd; Ma ekki endurnyta; Mitte taaskasutada; Neizmantot atkartoti;
Pakartotinai nenaudoti; Nepouzivejte opakované; Ne hasznalja fel
ujra; Nepouzivajte opakovane; Ne uporabljajte ponovno; Nie uzy-
wac ponownie; A nu se reutiliza; Nemojte ponovno upotrebljavati;
Ne koristiti ponovo; Mnv enavoypnoiponoteite; He uznonspaiite
nosropHo; Tekrar kullanmayin; 6 gsdmoygbmon byemsbems;
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Non-sterile; Unsteril; Niet steriel; Non stérile; Non sterile; No
estéril; Nao estéril; Osteril; Ikke-steril; Usteril; Steriloimaton; Oseft;
Mittesteriilne; Nesterils; Nesterilu; Nesterilni; Nem steril; Nest-
erilné; Nesterilno; Produkt niejatowy; Produs nesteril; Nesterilno;
Nije sterilno; Mn anoctepopévo; Hecrepunno; Steril degildir;
303LE Mo MMo; N untiphy; Qeyri-steril; Hecrepuibho; Tidak
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Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht 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 frén solljus och héll torr; Holdes bort
fra sollys og holdes ter; Unnga direkte sollys, holdes terr; Siilytet-
tava kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri
solarljosi og haldid purru; Hoida kuivas ja eemal pdikesevalgusest;
Sargat no saules stariem un mitruma; Saugoti nuo saulés §viesos
ir laikyti sausai; Chratite pied sluneénim zafenim a udrzujte v
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izpostavljajte sonéni svetlobi; Chroni¢ przed §wiattem stonecznym
i przechowywaé w suchym miejscu; A se feri de lumina soarelui si
a se mentine uscat; Cuvajte na suhom mjestu i podalje od Sunéeve
svjetlosti; Drzati dalje od sunéeve svetlosti i Cuvati na suvom;
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dan simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari cahaya matahari
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Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze; Maximale
bewaartemperatuur; Limite de température de stockage; Temperature
di stoccaggio; Limite de temperatura de almacenamiento; Limite da
temperatura de armazenamento; Temperaturgrinser for forvaring;
Opbevaringstemperaturbegransning; Oppbevaringstemperaturgrense;
Séilytyslampdtilan raja; Takmarkanir 4 hitastigi vid geymslu;
Séilitustemperatuuri piirméar; Uzglabasanas temperatiiras
ierobezojums; Laikymo temperatiiros riba; Limit skladovaci teploty;
Tarolasi hémérsékletkorlat; Limit skladovacej teploty; Omejitve
temperature za shranjevanje; Temperatura przechowywania; Limita
temperaturii de depozitare; OgraniCenje temperature skladistenja;
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Ogranienje temperature skladiStenja; Opua Oeppoxpaciog
amobnkevong; ['panunym Ha TeMIeparypara Ha CbXpaHEeHUE;
Saklama sicakligi siniry; 896s630L &339Ms@Gol mododo;
MNuhywidwb oipdwumhtwmbih uvwhdwbbtipp; Saxlama
temperaturu haddi; Orpanuuenus Temneparypbl XpaHeHus; Batas
suhu penyimpanan; Had suhu simpanan; fREREHIR, 22 2T
Mg RERERS; tRERS),
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Store at room temperature. Temporary deviations within the tempera-
ture range (max-min) are allowed; Bei Zimmertemperatur lagern.
Temperaturschwankungen innerhalb des Temperaturbereichs (min.—
max.) sind zuldssig; Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke afwi-
jkingen van de temperatuur binnen de marge (min-max) zijn toegesta-
an; Stocker a température ambiante Des écarts temporaires dans la
plage de température ambiante (max-min) sont autorisés; Conservare
a temperatura ambiente. Sono consentiti scostamenti temporanei entro
i limiti di temperatura (max-min); Almacenar a temperatura ambiente.
Se permiten desviaciones temporales dentro del rango de temperatura
(max.-min.); Guardar a temperatura ambiente. Sao permitidos desvios
temporarios dentro do intervalo das temperaturas (max-min); Forvara i
rumstemperatur. Tillfélliga avvikelser inom temperaturomréadet (max—
min.) ar tillitna; Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser
i temperaturintervallet (maks-min) er tilladt; Oppbevares i romtem-
peratur. Midlertidige avvik innenfor temperaturomradet (maks.—
min.) er tillatt; Sdilytd huoneenldmmdssa. Viliaikainen poikkeama
lampétila-alueella (suurin-pienin) on sallittu; Geymid vid stofuhita.
Timabundin fravik innan hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfd; Hoida
toatemperatuuril. Ajutised nihked temperatuurivahemikus (max—min)
on lubatud; Uzglabat istabas temperatiira. Ir pielaujamas Tslaicigas
novirzes temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti
kambario temperatiiroje. Leidziami laikini nuokrypiai, nevirsijantys
temperatiiros intervalo (didz.—maz.); Skladujte pti pokojové teplote.
Docasné odchylky od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny;
Térolja szobahémérsékleten. Az atmeneti ingadozas a hdmérséklet-tar-
tomanyon beliill (max.-min.) engedélyezett; Uchovavajte pri izbovej
teplote. Docasné odchylky v rdmci teplotného rozsahu (max — min) st
povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi. Dovoljena so zacasna ods-
topanja znotraj temperaturnega razpona (najv.—najm.); Przechowywac
w temperaturze pokojowej. Dopuszczalne sa przejsciowe odchylen-
ia w obrebie zakresu temperatury (maks. — min.); A se pastra la
temperatura camerei. Sunt permise abateri temporare in intervalul de
temperatura (min.—max.); Skladistite pri sobnoj temperaturi. Dopuste-
na su privremena odstupanja unutar raspona temperature (maks.
— min.); Cuvati na sobnoj temperaturi. Dozvoljena su privremena
odstupanja unutar temperaturnog opsega (maks.—min.); ®vidcocete
oe Beppokpacio dmpatiov. Emrpénoviat mapodikés amokAicelg eviog
T0V £0povg Beppokpaciog (LEytom-erdyiot); ChxpaHsBaiite Ha



cTaifHa TemIeparypa. BpeMeHHHTE OTKIOHEHHS B TEMIIEPATyPHUTE
IMana3oHy (Makce. — MuH.) ca pasperueny; Oda sicakliginda
saklayin. Sicaklik araligi (maksimum-minimum) igerisinde gegici
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MHMHd000 osbmydo nd3xMsEymol Bstamyddo (3sUL.-
906.) csLsd37d0s8; Mwihty ulilywluyhl glipdwumhtwbinid:
fFnypunpynid b dwdwbwluwynp munmwbnidtn
stipdwumh6uth piingpynypenid (wnwytjugnyihg tjuqugnyy);
Otaq temperaturunda saxlaym. Maksimum va minimum tempera-
tur araliginda miivaqqati yayinmalara icazs verilir; Xpanure npu
KOMHATHOI1 TeMiepatype. JloImycKaloTCsi BpEMEHHbIC OTKIOHEHUSI
HHTEepBaJia TeMieparyp (Makc.-MuH.); Simpan pada suhu ruang. Devi-
asi sementara dalam rentang suhu (maks-min) diizinkan; Simpan pada
suhu bilik. Penyimpangan sementara dalam julat suhu (maks-min)
adalah dibenarkan: Z;R CTHRE, BEHE (HFX~&)) AOER
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Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Gebrauchsanweisung
beachten; Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen; Mise en gar-
de, consulter le mode d’emploi; Attenzione, consultare le istruzioni
per 1’uso; Precaucion, consultar instrucciones de uso; Cuidado, con-
sultar as instrugdes de utilizagdo; Varning, lds instruktion; Forsigtig,
se brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso
kayttoohjeet; Varud, lesid notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust, tut-
vuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet lietoSanas noradijumus;
Démesio, skaityti naudojimo instrukcija; Upozornéni, viz navod

k pouziti; Figyelem, tajékozddjon a hasznalati utmutatobol; 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; I[Ipocoyr, cuppovievteite Tig
odnyieg xpriong; BHUMaHKe, KOHCYNTHPANTE CE C MHCTPYKLIMHUTE

3a ynorpeba; Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlari inceleyin;
393Mmbomyds, dmombmzgo 3sdmygbydol obLEMYI30s;
Nrunpnipnil, htmbitip oquugnpddwd hpwhwbqbtipht;
Xabardarliq, istifade qaydalarini oxuyun; IIpenocrepexenue,
obparutech K HHCTPYKLMSM 110 NpuMeHeHuto; Perhatian, baca pe-
tunjuk penggunaan; Berhati-hati, rujuk arahan penggunaan;
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tan Medis; Peranti Perubatan; BEE#EES; O|2 & x|, BERHEE,
EE57 874 "X191 1pNN; b Sk

(19

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijzing;
Mode d’emploi; Istruzioni per I’uso; Instrucciones de uso; Instrugdes
de utilizagdo; Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning;
Kayttdohjeet; Notkunarleidbeiningar; Kasutusjuhend; LietoSanas
noradijumi; Naudojimo instrukcija; Navod k pouziti; Hasznalati ut-
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ENGLISH

1. Descriptive information

1.1 Intended use

Freevent DualCare is a combined Speaking Valve and Heat
and Moisture Exchanger (HME) intended for spontaneously
breathing tracheostomized patients using a tracheostomy
tube with a deflated cuff, or a tracheostomy tube without cuff.
In HME-mode the device conditions inhaled air by retaining
heat and moisture from the exhaled air.

By turning the lid of the Speaking Valve into speaking mode
air is re-directed to enable speech.

The entire device is for single patient use and the HME-part
is for single use.

Patient Population: For spontaneously breathing tracheostomized
patients (adults and pediatric patients greater than 10 kg in
weight) using a tracheostomy tube with a deflated cuff, or a
tracheostomy tube without cuff.

Environment of Use: Hospitals, ICU, sub-acute care institutions
and home.

1.2 CONTRAINDICATIONS

General

Freevent HME 15 or 22 in combination with either Freevent
DualCare Speaking Valve or Freevent HME DigiTop are
contraindicated for:

- Use in combination with an in-line ventilator.

- Patients who are unable to handle or remove the device
themselves when needed, unless the patient is under
constant supervision of a clinician or a trained caregiver.
For example, patients who are unable to move their arms,
patients with decreased levels of consciousness, or patients
with diseases that put them at risk for unpredictable periodic
loss of consciousness.

- Patients who cannot tolerate the added dead space of 5 ml,
or who cannot tolerate the added breathing resistance
of 170 Pa / 1.7 cm H,O. This should be evaluated by a
clinician.

- Unresponsive or sedated patients. The patient must be
responsive and attempting to communicate in order to use
the device. The patient should be able to follow instructions.
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The HME 15 or 22 in combination with either Speaking Valve
or HME DigiTop must NOT be used on a single lumen tube
(tube without an inner tube), unless the patient or caregiver is
able to reinsert the tube themselves after emergency removal.

Speaking Valve specific

The use of Speaking Valve (in combination with HME 15 or 22)

is additionally contraindicated for the following patient groups:

- Laryngectomized patients since the device will prevent the
ability to exhale if the Speaking Valve is unintentionally set
to speaking mode.

- Patients suffering from severe aspiration.

- Patients with severe obstruction in the area of the
tracheostomy tube or in the upper airways, such as tracheal
and/or laryngeal stenosis, since this may cause air trapping.

- Patients with very thick and copious secretions which might
block the device.

DO NOT use the Speaking Valve:

- In combination with a tracheostomy tube with the cuff
inflated. The cuff must be completely deflated before
placing and during all use of the Speaking Valve.

- In combination with a tracheostomy tube with a foam cuff.

- In combination with a tracheostomy tube with a self-
inflating cuff.

- When the size of the tracheostomy tube does not allow for
airflow through the upper airways.

- In combination with an endotracheal tube.

Use of the Speaking Valve in these circumstances can restrict
exhalation through the upper airways and cause suffocation!

DO NOT use the Speaking Valve during sleep since the airway
could be blocked unintentionally. During sleep the HME
DigiTop (in combination with HME 15 or 22) should be used
instead (Figure 2a or 2b).

1.3 Description of the devices

The Speaking Valve, the HME DigiTop, and the HME
DigiTop O, are all used to enable speaking. In this Instructions
for Use they will therefore be referenced to as “speaking devices”.

Speaking Valve and HME 15/ 22

The reusable Speaking Valve is used with a single use 15 mm
or 22 mm Heat and Moisture Exchanger (HME). The HME is
placed so that it prevents direct contact between the Speaking
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Valve and the airways. This prevents the Speaking Valve from
being clogged or soiled by mucus.

The Speaking Valve has two modes: speaking mode and
HME mode.

In speaking mode, a flexible membrane is positioned in
the airflow openings and acts as a one way valve. It opens
during inhalation so the patient can inhale through the device.
During exhalation, the membrane remains closed and the air
is re-directed through the upper airways and the vocal folds.
Thereby the patient is able to speak. In speaking mode the
inhaled air does not get conditioned since the exhaled air goes
out through the upper airways.

In HME mode the membrane is moved out of the way of the
airflow so that the patient both inhales and exhales through the
device. The inhaled air is conditioned by the heat and moisture
that is retained from the exhaled air in the impregnated HME
media. In HME mode, speaking is not possible.

The device is switched between the modes by rotating the lid
of the Speaking Valve until it clicks into the desired position.

HME DigiTop and HME DigiTop O,
The HME DigiTop and the HME DigiTop O, enable use of
the HME without the Speaking Valve, and can manually be
occluded to enable speaking.

The HME DigiTop O, provides possibility to connect
oxygen tubing of 1/8 inch (3.2 mm) diameter to the Oxygen port
connector for patients requiring additional Oxygen (Figure 16).



Freevent DualCare Set 15 / Set 22 include:

See Figure 3

(a) 1 pc  Freevent DualCare Speaking Valve

(bl or b2) 30 pcs (bl) Freevent HME 15 Regular or
(b2) Freevent HME 22 Regular

(c) 1 pc Freevent Connection Strap clip
(d) 1 pc Freevent Connection Strap string
(e) 1 pc Freevent HME DigiTop

® 1 pc  Removal Aid

1 pc  Freevent DualCare Instructions for Use

Freevent DualCare Speaking Valve / Speaking Valve
Blue package include:

See Figure 3
(a) I pc  Freevent DualCare Speaking Valve
or Speaking Valve Blue
(c) 1 pc Freevent Connection Strap clip
(d) 1 pc  Freevent Connection Strap string
(e) 1 pc  Freevent HME DigiTop or DigiTop Blue

1 pc  Freevent DualCare Instructions for Use

Technical data Freevent DualCare

Speaking Valve with HME 15 Speaking Valve with HME 22
Pressure drop at 30 I/min in 125 P Pressure drop at 30 I/min in 136 P
speaking mode, HME 15 Regular: a speaking mode: a
Pressure drop at 30 I/min in HME Pressure drop at 30 I/min in

mode, HME 15 Regular: 35Pa HME mode: 48 Pa
Pressure drop at 60 1/min in HME Pressure drop at 60 I/min in

mode, HME 15 Regular: 123Pa HME mode: 166 Pa
Dead space: Dead space:

(Speaking Valve incl HME) 405ml (Speaking Valve incl HME) 462ml

Oxygen concentration measured at:
Tidal volume 1 L, breathing frequency 10/min, O, flow 10 L/min

DigiTop O, with HME 15 70%
DigiTop O, with HME 22 1%
1.4 WARNINGS

Speaking Valve specific
(Speaking Valve in combination with HME 15 or 22).
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WARNING

If a tracheostomy tube with a cuff is used, the cuff must be
completely deflated before placing, and during all use of
the Speaking Valve. The patient cannot breathe if the cuff is
not completely deflated. There should be sufficient airflow
around the tracheostomy tube and the deflated cuff. DO NOT
use the Speaking Valve for patients who use a tracheostomy
tube with a self-inflating or foam-filled cuff.

Use of Warning Labels: Attach warning labels provided
with Speaking Valve to the tracheostomy tube pilot balloon
inflation line (Figure 1).

Monitoring: Patients with a tracheostomy tube with a cuff
using the Speaking Valve must be monitored according to
physician direction. Continuous observation is needed to make
sure that the patient can exhale through the upper airway.

Education: To ensure correct use of the Speaking Valve,
the patient, family, caregivers, and all personnel working
with the patient must be instructed on how to use Speaking
Valve, including contraindications, warnings, warning labels
and precautions.

Do

- Do make sure the patient has the respiratory ability to
exhale around the tracheostomy tube and out of the nasal
and oral cavities.

- Do make sure the patient has been cleared by the physician
for cuff deflation. Cuff deflation is mandatory with the
Speaking Valve to allow exhaled air to pass around the
tracheostomy tube and upper airways.

- Do make sure the tracheostomy tube is sized to allow
for sufficient airflow around the tracheostomy tube to
facilitate speech. The cuff on the tube can also generate an
obstruction even when deflated and this should be taken
into consideration during airway patency assessment.

- Do evaluate, per physician direction, if changing to a
smaller tracheostomy tube is indicated to provide sufficient
airflow to allow use of the Speaking Valve.

- Do evaluate patients with thick unmanageable secretions
that may cause airway obstructions for use of the Speaking
Valve.

- Do evaluate patient experiencing difficulty utilizing the
Speaking Valve, as the patient may have airway obstructions
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due to stenosis, tissue mass, tracheomalacia, granulation,
vocal cord paralysis in the midline position, secretions,
or a tracheostomy tube that is oversized for the patient’s
trachea. If obstruction is corrected, the patient should be
re-evaluated for the Speaking Valve.

General

(HME 15 and 22 in combination with either Speaking Valve
or HME DigiTop).

Do

- Do make sure that patients with severe pulmonary diseases,
e.g. lung emphysema, severe asthma etc. are examined and
evaluated by a clinician to ensure suitability before they
start using the device.

- Do make sure that the patient or caregiver always has the
ability to remove the device quickly from the tracheostomy
tube if needed. Coughing up a lot of mucus may suddenly
block or nearly block the tube or HME.

- Do make sure that the patient, caregiver and others
understand the closing function and the use of the holes.
Do explain that blocking the holes in the Speaking Valve
or the HME DigiTop by clothing, for example, may cause
difficulty in breathing or suffocation.

Do not

- Do not bathe or swim with the device (Figure 4a or 4b).
This could cause water to enter the airways. The speaking
devices do not prevent this in any mode.

- Donotusethedeviceifithas been damaged or contaminated.

- Do not remove the foam from the HME. Using the
device without the foam increases the risk of aspiration
of small device parts, it may also negatively impact valve
functionality due to direct mucus contact, and also without
the foam the important HME function is lost.

- Do not reuse the HME, e.g. by washing it. By washing the
HME the important HME function is lost. Reuse can also
increase the risk of infection.

- Do not use any part of the device for more than one patient
since this may cause cross contamination. The device is
intended for single patient use only.

HME 22 specific

(HME 22 in combination with either Speaking Valve or HME
DigiTop).
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Do

If the Speaking Valve comes loose from the HME 22
during the removal of the device, always remove the inner
tracheostomy tube or the single lumen tube together with
the HME instead of trying to remove the HME from the
tube connector.

Attempts to remove the HME 22 from the connector
while the tube is still in place is difficult, and the airways
may become blocked by mucus.

1.5 PRECAUTIONS
Do

Do always check before each use that the Speaking Valve
rotates properly between the two modes. The Speaking
Valve may get stuck in one of the modes due to the presence
of mucus. If this occurs, clean the device thoroughly and if
the problem persists stop using the device and replace it.
Do check the device if you experience increased breathing
resistance as this might be a sign of blockage by (e.g., by
mucus).

Do consult your clinician if there is a problem in connection
with the device.

Do not

Do not use humidifiers or heated humidified oxygen via a
mask over the tracheostoma while using the device since it
will cause the HME to become too wet. If oxygen therapy
is required, use only non-heated humidified oxygen.

Do not administer medicated nebulizer treatment over
the tracheostoma while using the device. The medication
can become deposited in the HME and medications may
also adversely affect the Speaking Valve membrane. If the
device is inadvertently used during a medicated nebulizer
treatment, the device must be removed immediately. The
HME must be discarded, and the Speaking Valve and the
HME DigiTop must be cleaned thoroughly to remove all
medication residues.

2. Instructions for use

The speaking devices (Speaking Valve, HME DigiTop and HME
DigiTop O,) are reusable. The HME cassettes are disposable
and must be exchanged at least every 24 hours.
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2.1 Preparation and assembly of the
speaking devices
CAUTION: Use only original accessories with the device.

Use of other accessories may cause product malfunction and
harm the patient.

When the Speaking Valve in combination with a HME is not
advisable, evaluate the possibility of using the Freevent HME
DigiTop in combination with a HME.

Before each use, please check that the speaking device (Speaking
Valve, HME DigiTop, or HME DigiTop O,) and HME are
undamaged and that the Speaking Valve functions as intended,
e.g., it clicks into the HME mode and speaking mode. If the
device does not function as intended or seems damaged, do
not use the device and replace it.

Attach the Freevent Connection Strap

The Freevent Connection Strap can be used to secure the

Speaking Valve to the neckband (optional). This is done to avoid

that the device is lost, for example, when coughing or sneezing.

1. Insert the string of the Connection Strap into the clip
(Figure 5a and 5b).

2. Insert the string of the Connection Strap to the Speaking
Valve (Figure 5c).

Note: If the Connection Strap is pulled with a certain force,
the string will loosen from the clip. This is a security feature to
prevent injury if the string accidentally is caught up somewhere.
If this occurs, just insert the string again in the clip (Figure
5a and 5b).

CAUTION: Do not attempt to glue or otherwise permanently
attach the string to the clip or Speaking Valve.

Assemble speaking device and HME

CAUTION: Always assemble the HME with the speaking
device (Speaking Valve, HME DigiTop, or HME DigiTop O,)
before use (Figure 6a, 6b, 6¢, 6d, 7a, and 7b). If the device is
not properly assembled, the Freevent HME 22 can get stuck
in the tracheostomy tube and be difficult to remove in case
of blockage.
1. Place the HME on a flat surface:
For Freevent HME 15 with the narrow part down and the
open foam surface up (Figure 6a or 6¢).
For HME 22 with the plastic grid down and the open foam
surface up (Figure 6b or 6d).
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2. Put the speaking device on top of the HME and push it
down until it clicks in place.

3. Check that the speaking device is firmly attached to the
HME.

2.2 Insertion and usage of Speaking Valve
with HME 15/ 22

Ifthe Connection Strap is used, attach the clip to the neckband
(Figure 8).

Attach the combined Speaking Valve and HME to the
connector of the tracheostomy tube (Figure 9). Caution:
HME 15 users should always attach the combined Speaking
Valve and HME 15 to the connector gently, using a 1/4 twist
in a clockwise motion. If the device is pushed too hard it can
get stuck on the tracheostomy tube and be difficult to remove
in case of blockage.

If you have not used HMEs previously, you should be aware
that the device may increase breathing resistance to some extent.

You can now switch between speaking mode and HME
mode based on your speaking needs, humidification needs,
and breathing resistance needs (Figure 10). Caution: When
changing modes, make sure that you only rotate the lid of
the Speaking Valve, not the entire device. Rotation of the
whole device might cause uncomfortable movement of the
tracheostomy tube.

In case you feel increased breathing resistance after coughing,
take out the device and wipe off the mucus, or replace the
HME with a new one. Also clear the tracheostomy tube from
mucus when necessary. If you feel the need to cough heavily,
it is recommended that you try to remove the device from the
tube prior to coughing. This prevents the device from falling
off and prevents the HME from getting clogged by mucus. Ifthe
membrane pops out through the holes in the lid of the Speaking
Valve when coughing, rotate the lid, and the membrane will
get back to the correct position.

Speaking mode

The Speaking Valve is put in speaking mode by rotating the
lid until it clicks into the speaking mode position (the flexible
membrane covers the openings of the lid). In speaking mode
the membrane only opens when you breathe in. It is closed
when you breathe out, so you will breathe out through your
mouth and nose, and you will be able to speak. You may feel
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a somewhat higher breathing resistance in speaking mode
than in HME mode due to the membrane. You can now try to
speak some words, beginning with low volume and pressure.

HME mode

The Speaking Valve is put in HME mode by rotating the lid
until it clicks into the HME mode position (i.e., the flexible
membrane does NOT cover the openings of the lid). HME
mode allows you to both breathe in and out through the HME,
thereby conditioning the inhaled air.

Note that increased mucus production may appear during
the first weeks of HME use.

With Speaking Valve Blue (REF 7755), the colored membrane
makes it easier to see whether the valve is in speaking mode
or in HME mode.

2.3 Insertion and usage of HME DigiTop
and HME DigiTop O,
Assemble and insert the speaking device as described in 2.1.

If you use the HME DigiTop O, always assemble and
disassemble the oxygen tubing while the device is disconnected
from the trach-tube. This is to avoid uncomfortable movement
of the trach-tube.

Make sure that the oxygen tubing is securely attached; it
should be assembled beyond the conical edge (Figure 16).

If you have not used HMEs previously, you should be aware
that the device may increase breathing resistance to some extent.

When you occlude the two holes on the sides with your
fingers, exhaled air will be redirected through your upper
airways and you will be able to speak (Figure 11). Releasing
the finger occlusion will allow you to inhale again through the
device. The two openings in the HME DigiTop / HME DigiTop
0O, allow you to breathe in and out through the device, thereby
conditioning the inhaled air continuously.

Note that increased mucus production may appear during
the first weeks of HME use.

2.4 Removal of the HME from the speaking
devices

If you use the HME DigiTop O, remove the oxygen tubing as
described above before you start to remove the HME. The HME
is intended for single use, and must be replaced at least every
24 hours, or more often if needed. It should be removed before
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cleaning the speaking devices and should also be replaced if
it becomes clogged by mucus.

CAUTION: Do not wash the HME since the important HME
function then is lost.

HME 15

1. Remove the combined speaking device and HME 15 (without
separating them) from the tracheostomy tube with a gentle
pulling twist in a clockwise motion.

2. Hold the speaking device with one hand, and pull the
Removal Aid over the HME with the other hand (Figure
12a).

3. Pull the speaking device apart from the HME with a steady
grip (Figure 12b or 12c¢).

4. Discard the HME 15 (Figure 12d).

HME 22

1. Remove the combined speaking device and HME 22
(without separating them) from the tracheostomy tube.

2. Hold the speaking device with one hand, and pull the
Removal Aid over the HME with the other hand (Figure
13a)

3. Press the handles together (Figure 13b) and the HME 22
will crack and loosen from the speaking device (Figure

13c or 13d).
4. Discard the HME 22 (Figure 13e).
2.5 Pediatric Use

If selected properly, Freevent DualCare can be used by children
of all ages, provided that it fits the local anatomy. This can
change as the child grows. In children with a short neck or a
high tracheostomy site, the device may contact the chin which
may be uncomfortable and can cause the Speaking Valve to
twist modes inadvertently. A tracheostomy tube extender may
prevent this from occurring. The ability to handle the device
independently depends on the dexterity and developmental
maturity of the child. Until the child is able to handle the
device independently, supervision by a parent or caregiver
while using the device is obligatory (see Contraindications).
The indications and contra-indications for the use of the HME
DigiTop and the HME DigiTop O, are the same for adults and
children. However, manual occlusion for speaking may not be
possible if the fingers of the child are too small. In such a case,
the supervising parent or caregiver can occlude the device.
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The indications and contra-indications for the use of the
Speaking Valve are the same for adults and children. The
ability to connect and disconnect the device from the tube,
assemble and disassemble the device, and twist the device
between modes depends on the dexterity and developmental
maturity of the child. These tasks need to be performed by the
supervising parent or caregiver until the child is able to handle
the device independently.

2.6 Cleaning and disinfection

2.6.1 Cleaning of the speaking devices

In order to keep the speaking devices (Speaking Valve and
HME DigiTop) clean and in a good working condition, they
should be cleaned daily. If used, the Connection Strap can be
cleaned together with the Speaking Valve.

CAUTION: Do NOT boil the device and do NOT use hydrogen

peroxide for disinfection since this will damage the device.

1. Remove the HME from the speaking device as described
above.

2. Flush the oxygen port connector of HME DigiTop O,
(if used), with oxygen or air to remove any debris.

3. Rinse the speaking device carefully on both sides under
lukewarm (20-40 °C / 68-104 °F) drinking water. Rotate
the Speaking Valve lid back and forth during the rinse.
Rinse the speaking device for 2 minutes (Figure 14a).

4. Mix 2 drops of dish soap in 250 ml warm (35-45 °C /
95-113 °F) drinking water. Do not use boiling water since
this may damage the device.

5. Place the speaking device in the mixture for 15 minutes
(Figure 14b). Make sure that the Speaking Valve is in
speaking mode (with the membrane covering the openings
of the lid) before submerging it.

6. Rinse the speaking device on both sides in warm (35-45 °C
/95-113 °F) drinking water for 15 seconds. In order to reach
all parts of the Speaking Valve, be sure that it is opened
and closed a couple of times during rinsing (Figure 14c).

7. Inspect the device with respect to mucus and debris residues.
Repeat the steps above if necessary.

8. Flush the oxygen port connector of HME DigiTop O, with
oxygen or air to remove any remaining water.

9. After cleaning, put the speaking device on a clean gauze
and leave it to air-dry for at least 2 hours (Figure 14d).
Make sure that the Speaking Valve is in speaking mode.
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10. When the speaking device is completely dry, it can either
be used again or placed in a clean, closed container for
storage.

2.6.2 Disinfection of the speaking devices

It is recommended that the device is disinfected at least once
a week or before use if it looks dirty or there has been a risk
of contamination. A risk of contamination could exist if the
device has been dropped on the floor or if it has been in contact
with a pet, someone with a respiratory infection, or any other
gross contamination. If disinfection is needed always clean the
device first as described above and then disinfect by using the
following procedure:

1. First follow the cleaning procedure as described in 2.6.1,
without step 9 and 10. After cleaning, put the Speaking
Valve in speaking mode and submerge it for 10 minutes
either in ethanol 70% or isopropyl alcohol 70% (Figure
15a).

CAUTION: Do NOT use hydrogen peroxide.

2. After cleaning and disinfection, put the speaking device
on a clean gauze and leave it to air-dry for at least 2 hours
(Figure 15b). Make sure that the Speaking Valve is in
speaking mode.

3. When the speaking device is completely dry, it can either be
used again or placed in a clean, closed container for storage.
CAUTION: Do not use the speaking device until it is
completely dry. Inhalation of disinfectant fumes can cause
severe coughing and irritation of the airways. The HME
DigiTop O, oxygen port connector shall be flushed with
oxygen or air before use to remove any disinfection residuals.

2.7 Storage instructions
When not in use, clean and disinfect the Speaking Valve as

described above, and then store it in a clean and dry container
at room temperature. Protect from direct sunlight.

2.8 Device lifetime

The HME is for single use and must be replaced at least every
24 hours, or more often if needed.

The Speaking Valve, HME DigiTop, HME DigiTop O,, and
Connection Strap may be used for a maximum of 2 months as
long as they are intact and are functioning as intended.
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2.9 Disposal

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

2.10 Accessories

Freevent Connection Strap: Can be used to attach the Speaking
Valve to the neckband.

Removal Aid: Can be used to help to remove the HME from
the speaking device.

3. Additional information
3.1 Compatibility with MRI Examination

MR-Safe: This device does not contain any metallic elements
and has no potential for interaction with the MRI field.

3.2 User assistance information

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

4. Reporting

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

1. Beschreibende Informationen

1.1 Verwendungszweck

Freevent DualCare ist eine Kombination aus Sprechventil und
Wirme- und Feuchtigkeitsaustauscher (Heat and Moisture
Exchanger, HME) und ist fiir spontan atmende tracheotomierte
Patienten bestimmt, die iiber eine Trachealkaniile mit
entblocktem Cuff oder eine Trachealkaniile ohne Cuff atmen.
Im HME-Modus konditioniert das Produkt die eingeatmete
Luft, indem es Wérme und Feuchtigkeit aus der ausgeatmeten
Luft zuriickhalt.

Wenn der Deckel des Sprechventils in den Sprechmodus gedreht
wird, wird die Luft umgeleitet und das Sprechen ermoglicht.
Das gesamte Produkt ist zum Gebrauch fiir einen einzigen
Patienten bestimmt, wihrend die HME-Kasette zum einmaligen
Gebrauch bestimmt ist.

Patientenpopulation: Fiir spontan atmende tracheotomierte
Patienten (Erwachsene und Kinder mit einem Korpergewicht von
mehr als 10 kg), die iiber eine Trachealkaniile mit entblocktem
Cuff oder eine Trachealkaniile ohne Cuff atmen.

Verwendungsbereiche: Krankenhduser, Intensivstationen,
subakute Pflegeeinrichtungen und hiusliche Pflege.

1.2 KONTRAINDIKATIONEN

Allgemeines

Freevent HME 15 oder 22 in Kombination mit entweder dem
Sprechventil Freevent DualCare Speaking Valve oder dem
Produkt Freevent HME DigiTop sind kontraindiziert fiir:

- Nutzung in Kombination mit einem Inline-Respirator.

- Patienten, die das Produkt bei Bedarf nicht selbst handha-
ben oder entfernen konnen, wenn sie nicht unter stindiger
Aufsicht eines Arztes bzw. einer ausgebildeten Pflegekraft
stehen. Dazu gehdren zum Beispiel Patienten, die ihre Arme
nicht bewegen konnen, Patienten mit eingeschranktem Be-
wusstsein oder Patienten mit Krankheiten, mit denen ein
Risiko unvorhersehbarer, periodischer Bewusstseinsverlus-
te assoziiert wird.
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- Patienten, die den zuséitzlichen Totraum von 5 ml bzw. den
zusitzlichen Atemwiderstand von 170 Pa/1,7 cm H,O nicht
vertragen. Dies sollte ein Arzt beurteilen.

- Nicht ansprechbare oder sedierte Patienten. Der Patient
muss ansprechbar und kommunikationsbereit sein, um das
Produkt zu benutzen. Der Patient muss in der Lage sein,
Anweisungen zu befolgen.

Der HME 15 oder 22 in Kombination mit entweder dem
Sprechventil oder dem HME DigiTop diirfen NICHT an einer
einlumigen Kaniile (d. h. einer Kaniile ohne Innenkaniile)
angebracht werden, es sei denn, der Patient oder die Pflegekraft
ist in der Lage, die Kaniile wieder einzufiihren, wenn die
Kaniile im Notfall entfernt werden muss.

Sprechventil-spezifisch

Die Verwendung des Sprechventils (in Kombination mit HME

15 oder 22) ist zusétzlich bei den folgenden Patientengruppen

kontraindiziert:

- Laryngektomierte Patienten, da das Produkt die Ausatmung
verhindert, falls das Sprechventil versehentlich in den
Sprechmodus geschaltet wird.

- Patienten, die an schwerer Aspiration leiden.

- Patienten mit hochgradigen Obstruktionen im Bereich der
Trachealkaniile oder der oberen Atemwege, z. B. eine Tra-
chea- oder Larynxstenose, da dies zu Lufteinschliissen fiih-
ren kann.

- Patienten mit starker, zéhfliissiger Sekretproduktion, durch
die das Produkt blockiert werden konnte.

Das Sprechventil NICHT verwenden:

- In Kombination mit einer Trachealkaniile mit geblocktem
Cuff. Der Cuff muss vor der Platzierung und wéhrend der
gesamten Verwendung des Sprechventils vollstindig ent-
blockt sein.

- In Kombination mit einer Trachealkaniile mit Schaumstoff-
Cuff.

- In Kombination mit einer Trachealkaniile mit selbstaufbla-
sendem Cuff.

- Wenn die GroBe der Trachealkaniile das Passieren von Luft
durch die oberen Atemwege nicht zulésst.

- In Kombination mit einem Endotrachealtubus.

Die Verwendung des Sprechventils unter diesen Bedingungen
kann die Ausatmung durch die oberen Atemwege behindern
und ein Ersticken verursachen!
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Das Sprechventil darf NICHT wiéhrend des Schlafs verwendet
werden, da die Atemwege versehentlich blockiert werden
konnen. Wihrend des Schlafs sollte stattdessen das HME
DigiTop (in Kombination mit HME 15 oder 22) verwendet
werden (Abbildung 2a oder 2b).

1.3 Beschreibung des Produkts

Das Sprechventil, das HME DigiTop sowie das HME DigiTop O,
werden verwendet, um das Sprechen zu ermdglichen. In dieser
Gebrauchsanweisung werden diese daher als ,,Sprechprodukte*
bezeichnet.

Sprechventil und HME 15/ 22

Das wiederverwendbare Sprechventil wird zusammen mit einem
Wirme- und Feuchtigkeitsaustauscher (Heat and Moisture
Exchanger, HME) der GroBe 15 mm oder 22 mm verwendet,
der zum einmaligen Gebrauch bestimmt ist. Der HME wird so
platziert, dass er den direkten Kontakt des Sprechventils mit
den Atemwegen verhindert. Dadurch wird verhindert, dass das
Sprechventil durch Schleim verstopft oder verschmutzt wird.

Das Sprechventil verfiigt tiber zwei Modi: den Sprechmodus
und den HME-Modus.

Im Sprechmodus wird eine flexible Membran in den
Luftstromoffnungen positioniert, die als wirksames Einweg-
Ventil fungiert. Es 6ffnet sich beim Einatmen, sodass der Patient
durch das Produkt einatmen kann. Wahrend der Ausatmung
bleibt die Membran geschlossen und die Luft wird iiber die
oberen Atemwege und die Stimmbénder umgeleitet. Dies
ermdglicht dem Patienten das Sprechen. Im Sprechmodus wird
die eingeatmete Luft nicht konditioniert, da die ausgeatmete
Luft durch die oberen Atemwege entweicht.

Im HME-Modus wird die Membran aus dem Luftstrom weg
gedreht, sodass der Patient durch das Produkt sowohl ein- als
auch ausatmet. Die eingeatmete Luft wird mit der Warme und
Feuchtigkeit konditioniert, die aus der ausgeatmeten Luft im
impréagnierten Medium des HME zuriickgehalten werden. Im
HME-Modus ist das Sprechen nicht moglich.

Das Produkt wird zwischen den beiden Modi umgeschaltet,
indem man am Deckel des Sprechventils dreht, bis er in der
gewlinschten Stellung einrastet.

Der Freevent HME 15 ist in zwei Ausfithrungen erhiltlich: als
XtraMoist mit verbesserter Befeuchtung und als Regular mit
geringerem Atemwiderstand. XtraMoist sollte zum Einsatz
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kommen, wenn der leicht hhere Atemwiderstand vertragen
wird. Regular sollte verwendet werden, wenn ein geringerer
Atemwiderstand erforderlich ist, z. B. im Rahmen der ersten
Gewodhnung an die HME-Verwendung oder bei korperlicher
Anstrengung.

HME DigiTop und HME DigiTop O,

Die Produkte HME DigiTop und HME DigiTop O, erméglichen
die Verwendung des HME ohne das Sprechventil. Sie konnen
manuell verschlossen werden, um das Sprechen zu ermdglichen.
Fiir Patienten, die zusitzlichen Sauerstoff benétigen, bietet
das HME DigiTop O, die Mdglichkeit, einen Sauerstoffschlauch
mit einem Durchmesser von 3,2 mm (1/8 Inch) an den
Sauerstoffanschlusskonnektor anzubringen (Abbildung 16).

Freevent DualCare Set 15/Set 22 enthalt:

Siehe Abbildung 3

(a) 1 Stiick Freevent DualCare Speaking Valve

(b1 oder b2) 30 Stiick (b1) Freevent HME 15 Regular oder
(b2) Freevent HME 22 Regular

(c) 1 Stiick Clip fiir das Freevent Connection
Strap (Halteband)

(d) 1 Stiick Faden des Freevent Connection Strap
(Halteband)

(e) 1 Stiick Freevent HME DigiTop

® 1 Stick Removal Aid (Entfernungshilfe)

1 Stiick Freevent DualCare —

Gebrauchsanweisung

Freevent DualCare Speaking Valve/Paket Speaking
Valve Blue enthilt:

Siche Abbildung 3

(a) 1 Stiick Freevent DualCare Speaking Valve
oder Speaking Valve Blue

() 1 Stiick Clip fiir das Freevent Connection
Strap (Halteband)

(d) 1 Stiick Faden des Freevent Connection Strap
(Halteband)

(e) 1 Stiick Freevent HME DigiTop oder DigiTop
Blue

1 Stiick Freevent DualCare —

Gebrauchsanweisung
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Technische Daten fiir Freevent DualCare

Sprechventil mit HME 15 Sprechventil mit HME 22
Druckabfall bei 30 I/min im 125 P Druckabfall bei 30 I/min im 136 P
Sprechmodus, HME 15 Regular: a Sprechmodus: a
Druckabfall bei 30 /min im 35Pa Druckabfall bei 30 I/min im 48 Pa
HME-Modus, HME 15 Regular: HME-Modus:

Druckabfall bei 60 1/min im 123 P Druckabfall bei 60 /min im 166 P:
HME-Modus, HME 15 Regular: 4 | HME-Modus: 4
Totraum: Totraum:

(Sprechventil einschl. HME) 405ml | o echventil einschl, HME) | +62 M

Sauerstoffkonzentration gemessen bei:
Atemzugvolumen 1|, Atemfrequenz 10/min, O,-Zufuhr 10 I/min

DigiTop O, mit HME 15

70%

DigiTop O, mit HME 22

71%

1.4 WARNHINWEISE

Sprechventil-spezifisch
(Sprechventil in Kombination mit HME 15 oder 22).
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WARNHINWEIS

Wenn eine Trachealkaniile mit Cuff verwendet wird, muss
der Cuff vollstindig entblockt sein, bevor das Sprechventil
platziert und wihrend es verwendet wird. Der Patient
kann nicht atmen, wenn der Cuff nicht vollstindig geleert
ist. Rund um die Trachealkaniile und den entblockten
Cuff muss ein ausreichender Luftstrom bestehen. Das
Sprechventil darf nicht bei Patienten verwendet werden,
die tiber eine Trachealkaniile mit selbstaufblasendem oder
schaumstoffgefiilltem Cuff atmen.

Verwendung von Warnetiketten: Die dem Sprechventil
beiliegenden Warnetiketten sind am Zuleitungsschlauch
des Kontrollballons der Trachealkaniile anzubringen
(Abbildung 1).

Uberwachung: Patienten mit einer Trachealkaniile mit Cuff,
die das Sprechventil verwenden, miissen gemaf3 Anordnung
des Arztes liberwacht werden. Eine kontinuierliche
Beobachtung ist erforderlich, um sicherzustellen, dass der
Patient iiber die oberen Atemwege ausatmen kann.

Aufklirung: Um die korrekte Anwendung des Sprechventils
zu gewihrleisten, miissen der Patient, die Angehdrigen,
das Pflegepersonal und alle mit dem Patienten arbeitenden
Personen in den Gebrauch des Sprechventils eingewiesen
und iiber Kontraindikationen, Warnhinweise, Warnetiketten
und VorsichtsmaBBnahmen informiert werden.

Zu beachten

Sicherstellen, dass das Atmungssystem des Patienten fiir
die Ausatmung rund um die Trachealkaniile und aus der
Nasen- und Mundhohle geeignet ist.

Sicherstellen, dass der Arzt der Entblockung des Cuffs
beim Patienten zugestimmt hat. Der Cuff muss bei der
Verwendung des Sprechventils entblockt werden, sodass
die ausgeatmete Luft rund um die Trachealkaniile und
durch die oberen Atemwege stromen kann.

Zum leichteren Sprechen sicherstellen, dass die Grofe der
Trachealkaniile so gewihlt wurde, dass ein ausreichender
Luftstrom rund um die Trachealkaniile moglich ist. Der
Cuff an der Kaniile kann auch im entblockten Zustand ein
Hindernis darstellen, was bei der Beurteilung der Durch-
gingigkeit der Atemwege beriicksichtigt werden sollte.
Auf Anordnung des Arztes beurteilen, ob ein Wechsel auf
eine kleinere Trachealkaniile indiziert ist, um einen fiir die
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Verwendung des Sprechventils ausreichenden Luftstrom zu
erhalten.

Bei Patienten mit zihfliissigem, nicht beherrschbarem Se-
kret, das Atemwegsobstruktionen verursachen kann, muss
die Verwendbarkeit des Sprechventils beurteilt werden.
Beurteilen, ob bei Patienten, die Schwierigkeiten bei der
Verwendung des Sprechventils haben, Atemwegsobstrukti-
onen aufgrund von Stenosen, Gewebemassen, Tracheoma-
lazie, Granulation, Stimmbandldhmung in der Mittellini-
enposition, Sekret oder einer fiir die Trachea des Patienten
zu grofien Trachealkaniile vorliegen konnen. Wenn die Ob-
struktion behoben wurde, sollte erneut beurteilt werden, ob
das Sprechventil fiir den Patienten infrage kommt.

Allgemeines

(HME 15 und 22 in Kombination mit Sprechventil oder HME
DigiTop).

Zu beachten

Sicherstellen, dass Patienten mit schweren Lungenkrank-
heiten, z. B. Lungenemphysem, hochgradigem Asthma
usw. von einem Arzt auf ihre Eignung untersucht und beur-
teilt werden, bevor sie das Produkt verwenden.
Sicherstellen, dass der Patient bzw. die Pflegekraft jederzeit
fahig ist, das Produkt bei Bedarf rasch von der Trachealka-
niile zu entfernen. Wenn grof3e Schleimmengen abgehustet
werden, kann die Kaniile oder der HME plétzlich blockiert
bzw. beinahe blockiert werden.

Sicherstellen, dass der Patient, die Pflegekraft und andere
Personen die Verschlussfunktion und die Verwendung der
Offnungen verstanden haben. Darauf hinweisen, dass die
Atmung erschwert wird und ein Ersticken moglich ist, falls
die Offnungen im Sprechventil bzw. im HME DigiTop
verdeckt werden, z. B. durch Bekleidung.

Zu vermeiden

Das Produkt darf nicht beim Baden oder Schwimmen
getragen werden (Abbildung 4a oder 4b). Dabei konnte
Wasser in die Atemwege eindringen. Die Sprechprodukte
konnen dies unabhingig vom Modus nicht verhindern.
Das Produkt nicht verwenden, wenn es beschidigt oder
kontaminiert wurde.

Den Schaumstoff nicht aus dem HME entfernen. Wenn
das Produkt ohne Schaumstoff verwendet wird, besteht ein
erhohtes Risiko, dass kleine Produktteile aspiriert werden.
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Ohne den Schaumstoff kann es auch zu direktem Kontakt mit
Schleim kommen, was die Ventilfunktion beeintrachtigen
kann. Zudem geht das Fehlen des Schaumstoffes mit einem
Verlust der wichtigen HME-Funktion einher.

- Den HME nicht wiederverwenden, z. B. durch Auswa-
schen. Durch Auswaschen des HME geht die wichtige
HME-Funktion verloren. Dariiber hinaus kann eine Wie-
derverwendung zu einem erhohten Infektionsrisiko fithren.

- Kein Teil des Produktes darf bei mehr als einem Patienten
verwendet werden, da dies eine Kreuzkontamination
verursachen kann. Das Produkt darf nur von einem einzigen
Patienten benutzt werden.

HME-22-spezifisch
(HME 22 in Kombination mit Sprechventil oder HME DigiTop).

Zu beachten

- Wenn sich beim Entfernen des Produktes das Sprechventil
vom HME 22 16st, muss immer die innere Trachealkaniile
bzw. die einlumige Kaniile zusammen mit dem HME ent-
fernt werden, anstatt zu versuchen, den HME vom Konnek-
tor der Kaniile zu entfernen.

Versuche, den HME 22 bei noch innenliegender Kaniile
vom Konnektor abzunehmen, gestalten sich schwierig, und
die Atemwege konnen durch Schleim blockiert werden.

1.5 VORSICHTSMASSNAHMEN

Zu beachten

- Vor jeder Verwendung muss immer gepriift werden, ob
noch zwischen den beiden Modi des Sprechventils gewech-
selt werden kann. Das Sprechventil kann durch vorhande-
nen Schleim in einem der Modi stecken bleiben. In diesem
Fall das Produkt griindlich reinigen. Falls das Problem
weiterhin besteht, das Produkt nicht mehr verwenden und
austauschen.

- Beim Auftreten eines erhdhten Atemwiderstands das
Produkt priifen, da dies auf eine Blockade (z. B. durch
Schleim) hindeuten kann.

- Bei Problemen mit dem Produkt den Arzt hinzuziehen.

Zu vermeiden

- Keine Atemgasbefeuchter oder erwdrmten und befeuchte-
ten Sauerstoff {iber eine Maske auf dem Tracheostoma ein-
setzen, wihrend das Produkt verwendet wird, da der HME
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dabei zu nass wird. Sollte eine Sauerstoffgabe erforderlich
sein, darf nur nicht erwirmter befeuchteter Sauerstoff ver-
wendet werden.

- Wihrend der Produktanwendung ist das Inhalieren von
Medikamenten iiber das Tracheostoma mittels Vernebler
zu vermeiden. Das Medikament kann sich auf dem HME
absetzen und auflerdem die Membran des Sprechventils be-
eintrachtigen. Falls das Produkt versehentlich wéhrend ei-
ner Medikamentengabe mittels Vernebler verwendet wird,
muss es sofort entfernt werden. Der HME muss entsorgt
werden; das Sprechventil und das HME DigiTop miissen
griindlich gereinigt werden, um alle Medikamentenriick-
stinde zu entfernen.

2. Gebrauchsanweisung

Die Sprechprodukte (Sprechventil, HME DigiTop und HME
DigiTop O,) sind wiederverwendbar. Die HME-Kassetten
dienen dem Einmalgebrauch und miissen mindestens alle
24 Stunden ausgetauscht werden.

2.1 Vorbereitung und Montage der
Sprechprodukte

VORSICHT: Mit dem Produkt diirfen nur Original-Zubehorteile
verwendet werden. Die Verwendung von anderen Zubehorteilen
kann Fehlfunktionen des Produktes und Verletzungen des
Patienten verursachen.

Wenn die Verwendung des Sprechventils in Kombination mit
einem HME nicht ratsam ist, sollte erwogen werden, ob das
Freevent HME DigiTop zusammen mit einem HME eingesetzt
werden kann.

Vor jedem Gebrauch bitte iiberpriifen, dass das Sprechprodukt
(Sprechventil, HME DigiTop oder HME DigiTop O,) und
der HME unbeschédigt sind und dass das Sprechventil
wie vorgesehen funktioniert, d. h. im HME-Modus und im
Sprechmodus einrastet. Wenn das Produkt nicht wie vorgesehen
funktioniert oder sichtbare Schaden aufweist, darf das Produkt
nicht verwendet und muss ausgetauscht werden.

Anbringen des Freevent Connection Strap
(Halteband)

Das Freevent Connection Strap (Halteband) kann verwendet
werden, um das Sprechventil am Kaniilentrageband zu befestigen
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(optional). Hiermit soll vermieden werden, dass das Produkt

verloren geht, z. B. beim Husten oder Niesen.

1. Den Faden des Connection Strap in den Clip einfiihren
(Abbildung 5a und 5b).

2. Den Faden des Connection Strap in das Sprechventil
einfiihren (Abbildung 5c).

Hinweis: Wenn mit etwas Kraftaufwand am Connection
Strap gezogen wird, 16st sich der Faden vom Clip. Dies ist ein
Sicherheitsmerkmal und soll Verletzungen verhindern, falls
sich der Faden verféngt. In diesem Fall wird der Faden einfach
wieder in den Clip eingefiihrt (Abbildung 5a und 5b).

VORSICHT: Nicht versuchen, den Faden mit Kleber oder
etwas anderem dauerhaft am Clip oder am Sprechventil zu
befestigen.

Montage von Sprechprodukt und HME

VORSICHT: HME und Sprechprodukt (Sprechventil,
HME DigiTop oder HME DigiTop O,) miissen immer vor
der Verwendung zusammengesetzt werden (Abbildungen
6a, 6b, 6¢, 6d, 7a und 7b). Falls das Produkt nicht korrekt
zusammengesetzt wird, kann sich der Freevent HME 22 in
der Trachealkaniile verklemmen, sodass er bei einer Blockade
nur unter Schwierigkeiten zu entfernen ist.
1. Den HME auf eine flache Oberflache legen:
Beim Freevent HME 15 mit dem schmalen Teil nach
unten und der offenen Schaumstoffoberfliche nach oben
(Abbildung 6a oder 6¢).
Beim HME 22 mit dem Kunststoffgitter nach unten und
der offenen Schaumstoffoberfliche nach oben (Abbildung
6b oder 64d).
2. Das Sprechprodukt auf den HME legen und nach unten
driicken, bis es einrastet.
3. Uberpriifen, dass das Sprechprodukt fest am HME
angebracht ist.

2.2 Einfiihrung und Gebrauch des
Sprechventils mit HME 15 / 22

Falls das Connection Strap verwendet wird, den Clip am
Kaniilentrageband anbringen (Abbildung 8).

Die Kombination aus Sprechventil und HME am Konnektor
der Trachealkaniile anbringen (Abbildung 9). Vorsicht:
Anwender des HME 15 sollten beim Anbringen der Kombination
aus Sprechventil und HME 15 am Konnektor stets vorsichtig,
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mithilfe einer 1/4-Drehung im Uhrzeigersinn, vorgehen. Falls
das Produkt zu fest eingedriickt wird, kann es sich in der
Trachealkaniile verklemmen, sodass es bei einer Blockade
nur unter Schwierigkeiten zu entfernen ist.

Patienten, die bisher noch keinen HME verwendet haben,
sollten sich bewusst sein, dass das Produkt eventuell den
Atemwiderstand leicht erhdht.

Der Patient kann nun zwischen Sprech- und HME-Modus
umschalten, je nachdem, ob Sprechfidhigkeit, Befeuchtung
oder Atemwiderstand gewiinscht wird (Abbildung 10).
Vorsicht: Beim Wechsel zwischen den Modi darauf achten,
dass nur am Deckel des Sprechventils gedreht wird, nicht am
ganzen Produkt. Bei einer Drehung des ganzen Produktes
bewegt sich eventuell die Trachealkaniile, was unangenehm ist.

Falls nach dem Husten ein erhohter Atemwiderstand zu spiiren
ist, das Produkt herausnehmen und Schleim abwischen oder
den HME durch einen neuen ersetzen. Bei Bedarf sollte auch
die Trachealkaniile von Schleim befreit werden. Bei starkem
Hustenreiz sollte versucht werden, das Produkt von der Kaniile
abzunehmen, bevor gehustet wird. So wird verhindert, dass
das Produkt sich 16st und der HME mit Schleim verstopft wird.
Falls die Membran beim Husten durch die Offnungen im Deckel
des Sprechventils gedriickt wird, am Deckel drehen; dadurch
kehrt die Membran wieder in die korrekte Position zuriick.

Sprechmodus

Das Sprechventil wird in den Sprechmodus geschaltet, indem am
Deckel gedreht wird, bis er in der Stellung fiir den Sprechmodus
einrastet (die flexible Membran deckt die Offnungen im Deckel
ab). Im Sprechmodus 6ffnet sich die Membran nur beim
Einatmen. Beim Ausatmen ist sie geschlossen. Der Patient
atmet also durch Mund und Nase aus und kann somit sprechen.
Eventuell ist aufgrund der Membran im Sprechmodus ein etwas
hoherer Atemwiderstand zu spiiren als im HME-Modus. Der
Patient kann nun versuchen, einige Worter zu sagen. Dabei
sollte leise und mit wenig Druck begonnen werden.

HME-Modus

Das Sprechventil wird in den HME-Modus geschaltet,
indem am Deckel gedreht wird, bis er in der Stellung fiir den
HME-Modus einrastet (d. h. die flexible Membran deckt die
Offnungen im Deckel NICHT ab). Im HME-Modus atmet der
Patient durch den HME ein und aus, sodass die eingeatmete
Luft konditioniert wird.
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Zu beachten ist, dass in den ersten Wochen der HME-
Anwendung eventuell mehr Schleim produziert wird.

Beim Sprechventil Speaking Valve Blue (REF 7755) ist durch
die farbige Membran leichter zu sehen, ob das Ventil im
Sprechmodus oder im HME-Modus ist.

2.3 Einfihrung und Gebrauch der HME
DigiTop und der HME DigiTop O,

Das Sprechprodukt wie in Abschnitt 2.1 beschrieben
zusammensetzen und einfithren.

Bei Verwendung des HME DigiTop O, muss der
Sauerstoffschlauch stets montiert und demontiert werden,
wenn das Produkt nicht an die Trachealkaniile angeschlossen ist.
Dadurch werden unangenehme Bewegungen der Trachealkaniile
verhindert.

Sicherstellen, dass der Sauerstoffschlauch fest angeschlossen
ist. Er ist jenseits des konischen Rands zu montieren
(Abbildung 16).

Patienten, die bisher noch keinen HME verwendet haben,
sollten sich bewusst sein, dass das Produkt eventuell den
Atemwiderstand leicht erhdht.

Wenn der Patient die beiden seitlichen Offnungen mit den
Fingern verschlie3t, wird die ausgeatmete Luft durch die
oberen Atemwege umgeleitet, sodass der Patient sprechen
kann (Abbildung 11). Wenn die Offnungen freigegeben werden,
kann wieder durch das Produkt eingeatmet werden. Die beiden
Offnungen im HME DigiTop/HME DigiTop O, ermdglichen das
Ein- und Ausatmen durch das Produkt, sodass die eingeatmete
Luft kontinuierlich konditioniert wird.

Zu beachten ist, dass in den ersten Wochen der HME-
Anwendung eventuell mehr Schleim produziert wird.

2.4 Entfernen des HME von den

Sprechprodukten

Bei Verwendung des HME DigiTop O, ist der Sauerstoffschlauch
wie oben beschrieben zu entfernen, bevor mit der Entfernung des
HME begonnen wird. Der HME ist zum einmaligen Gebrauch
bestimmt und muss mindestens alle 24 Stunden (bzw. bei
Bedarf'héaufiger) ausgetauscht werden. Er sollte entfernt werden,
bevor die Sprechprodukte gereinigt werden. Aulerdem sollte
er ausgetauscht werden, wenn er durch Schleim verstopft ist.
VORSICHT: Den HME nicht auswaschen, da dadurch die
wichtige HME-Funktion verloren geht.
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HME 15

1. Die Kombination aus Sprechprodukt und HME 15 (ohne
die Teile zu trennen) mit einer sachten ziehenden Drehung
im Uhrzeigersinn von der Trachealkaniile abnehmen.

2. Das Sprechprodukt mit einer Hand halten und mit der
anderen Hand die Removal Aid (Entfernungshilfe) iiber
den HME ziehen (Abbildung 12a).

3. Das Sprechprodukt gut festhalten und vom HME entfernen
(Abbildung 12b oder 12c¢).

4. Den HME 15 entsorgen (Abbildung 12d).

HME 22

1. Die Kombination aus Sprechprodukt und HME 22 (ohne
die Teile zu trennen) von der Trachealkaniile abnehmen.

2. Das Sprechprodukt mit einer Hand halten und mit der
anderen Hand die Removal Aid (Entfernungshilfe) iiber
den HME ziehen (Abbildung 13a).

3. Die Griffe zusammendriicken (Abbildung 13b). Daraufhin
bricht der HME 22 und 16st sich vom Sprechprodukt
(Abbildung 13c oder 13d).

4. Den HME 22 entsorgen (Abbildung 13e).

2.5 Einsatz in der Padiatrie

Wenn die richtige Auswahl getroffen wird, kann Freevent
DualCare fiir Kinder aller Altersstufen verwendet werden,
sofern sich das Produkt fiir die Anatomie des jeweiligen Kindes
eignet. Dieser Faktor kann sich mit dem Wachstum des Kindes
andern. Bei Kindern mit kurzem Hals oder einem hohen Sitz der
Trachealkaniile kann das Produkt mdglicherweise in Kontakt
mit dem Kinn kommen, was nicht nur unangenehm sein kann,
sondern auch dazu fiihrt, dass das Sprechventil unbeabsichtigt
seinen Modus wechselt. Eine Trachealkaniilenverldngerung
kann dies gegebenenfalls verhindern. Die Fahigkeit, selbst-
standig mit dem Produkt umgehen zu kénnen, hdngt von der
Geschicklichkeit und Entwicklungsreife des Kindes ab. Solange
das Kind nicht eigenstdndig mit dem Produkt umgehen kann,
muss das Kind beim Gebrauch des Produktes von einem
Elternteil oder einer Pflegekraft beaufsichtigt werden (siche
Kontraindikationen). Die Indikationen und Kontraindikati-
onen fiir die Verwendung des HME DigiTop und des HME
DigiTop O, sind fiir Erwachsene und Kinder gleich. Jedoch
ist ein manueller Verschluss der Kaniile zum Sprechen unter
Umsténden nicht moglich, wenn die Finger des Kindes zu klein
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sind. In solchen Féllen kann das beaufsichtigende Elternteil
oder die Pflegekraft das Produkt verschlielen.

Die Indikationen und Kontraindikationen fiir die Verwendung
des Sprechventils sind fiir Erwachsene und Kinder gleich.
Die Fihigkeit, das Produkt mit der Kaniile zu verbinden
und von selbiger zu trennen, das Produkt zusammen- und
auseinanderzubauen und zwischen Modi zu wechseln, hingt
von der Geschicklichkeit und Entwicklungsreife des Kindes
ab. Diese Tatigkeiten miissen vom beaufsichtigenden Elternteil
oder der Pflegekraft iibernommen werden, bis das Kind in der
Lage ist, eigenstidndig mit dem Produkt umzugehen.

2.6 Reinigung und Desinfektion

2.6.1 Reinigung der Sprechprodukte

Damit die Sprechprodukte (Sprechventil und HME DigiTop)
sauber und funktionsféhig bleiben, sollten sie taglich gereinigt
werden. Das Connection Strap (Halteband) (sofern verwendet)
kann zusammen mit dem Sprechventil gereinigt werden.

VORSICHT: Zur Desinfektion darf das Produkt NICHT
gekocht und auch KEIN Wasserstoffperoxid verwendet werden,
da das Produkt dadurch beschadigt wird.

1. Den HME wie weiter oben beschrieben vom Sprechprodukt
entfernen.

2. Den Sauerstoffanschlusskonnektor des HME DigiTop
O, (falls verwendet) mit Sauerstoff oder Luft spiilen, um
etwaige Ablagerungen zu entfernen.

3. Das Sprechprodukt vorsichtig von beiden Seiten mit
lauwarmem Trinkwasser (20-40 °C / 68-104 °F) abspiilen.
Den Deckel des Sprechventils beim Abspiilen hin und
her drehen. Das Sprechprodukt 2 Minuten lang abspiilen
(Abbildung 14a).

4. 2 Tropfen Geschirrspiilmittel in 250 ml warmem (35-45 °C
/95-113 °F) Trinkwasser auflosen. Kein kochendes Wasser
verwenden, da dies das Produkt beschiadigen kann.

5. Das Sprechprodukt 15 Minuten lang in das Gemisch einlegen
(Abbildung 14b). Darauf achten, dass sich das Sprechventil
im Sprechmodus befindet (sodass die Membran die Offnungen
im Deckel verdeckt), bevor es eingetaucht wird.

6. Das Sprechprodukt 15 Sekunden lang von beiden Seiten
mit warmem Trinkwasser (35-45 °C/95-113 °F) abspiilen.
Damit alle Teile des Sprechventils erreicht werden, muss es
beim Abspiilen wiederholt gedffnet und geschlossen werden
(Abbildung 14c¢).
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7. Das Produkt genau untersuchen und dabei auf
Schleimriickstinde und Fremdkorper achten. Bei Bedarf
die oben beschriebenen Schritte wiederholen.

8. Den Sauerstoffanschlusskonnektor des HME DigiTop O,
mit Sauerstoff oder Luft spiilen, um etwaiges Restwasser
zu entfernen.

9. Nach der Reinigung das Sprechprodukt auf ein sauberes
Stiick Verbandmull legen und mindestens 2 Stunden lang
an der Luft trocknen lassen (Abbildung 14d). Darauf achten,
dass sich das Sprechventil im Sprechmodus befindet.

10. Wenn das Sprechprodukt vollstédndig trocken ist, kann es
entweder wieder verwendet oder zur Aufbewahrung in einen
sauberen, geschlossenen Behilter gelegt werden.

2.6.2 Desinfektion der Sprechprodukte

Es wird empfohlen, das Produkt mindestens einmal wochentlich

oder vor dem Gebrauch zu desinfizieren, wenn es schmutzig

wirkt oder das Risiko einer Kontamination bestand. Ein

Kontaminationsrisiko kann bestehen, wenn das Produkt auf

den Boden gefallen oder in Kontakt mit Haustieren oder einer

Person mit Atemwegsinfektion gekommen ist oder das Produkt

aufandere Art und Weise grob verschmutzt wurde. Sollte eine

Desinfektion erforderlich sein, reinigen Sie immer zundchst

das Produkt wie oben beschrieben und desinfizieren Sie es

anschlieend wie folgt:

1. Befolgen Sie zunéchst das unter 2.6.1 beschriebene
Reinigungsverfahren ohne Schritt 9 und 10. Das Sprechventil
nach der Reinigung in den Sprechmodus schalten und
10 Minuten lang entweder in 70%iges Ethanol oder 70%iges
Isopropanol einlegen (Abbildung 15a).

VORSICHT: KEIN Wasserstoffperoxid verwenden.

2. Nach der Reinigung und Desinfektion das Sprechprodukt
auf ein sauberes Stiick Verbandmull legen und mindestens
2 Stunden lang an der Luft trocknen lassen (Abbildung 15b).
Darauf achten, dass sich das Sprechventil im Sprechmodus
befindet.

3. Wenn das Sprechprodukt vollstédndig trocken ist, kann es
entweder wieder verwendet oder zur Aufbewahrung in
einen sauberen, geschlossenen Behilter gelegt werden.
VORSICHT: Das Sprechprodukt darf erst verwendet
werden, wenn es vollstidndig trocken ist. Das Einatmen
von Desinfektionsmittelddmpfen kann schweren
Husten und Atemwegsreizungen verursachen. Den
Sauerstoffanschlusskonnektor des HME DigiTop O,
vor dem Gebrauch mit Sauerstoff oder Luft spiilen, um
etwaige Desinfektionsmittelreste zu entfernen.
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2.7 Lagerungshinweise

Das Sprechventil bei Nichtgebrauch wie oben beschrieben
reinigen und desinfizieren; anschliefend bei Raumtemperatur
in einem sauberen und trockenen Behélter lagern. Vor direkter
Sonneneinstrahlung schiitzen.

2.8 Nutzungsdauer des Produkts

Der HME ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt und
muss mindestens alle 24 Stunden (bzw. bei Bedarf haufiger)
ausgetauscht werden.

Sprechventil, HME DigiTop, HME DigiTop O, und
Connection Strap (Halteband) kdnnen maximal 2 Monate
lang benutzt werden, sofern sie intakt sind und wie vorgesehen
funktionieren.

2.9 Entsorgung

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

2.10 Zubehor

Freevent Connection Strap (Halteband): Kann verwendet
werden, um das Sprechventil am Kaniilentrageband zu
befestigen.

Removal Aid (Entfernungshilfe): Kann verwendet werden,
um die Entfernung des HME vom Sprechprodukt zu erleichtern.

3. Zusatzliche Informationen

3.1 Kompatibilitat mit MRT-Untersuchungen

MR-sicher: Dieses Produkt enthilt keine Metallteile und kann
daher nicht mit dem MRT-Feld interagieren.

3.2 Anwenderunterstiitzung

Weitere Unterstiitzung oder Informationen: siche Kontaktin-
formationen auf der Riickseite dieser Gebrauchsanweisung.

4, Meldung

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

1. Beschrijving
1.1 Beoogd gebruik

Freevent DualCare is een gecombineerde spreekklep en
warmte- en vochtwisselaar (Heat and Moisture Exchanger,
HME) bestemd voor spontaan ademende tracheotomiepatiénten
die een tracheacanule met een lege cuff gebruiken dan wel een
tracheacanule zonder cuff.

In de HME-stand conditioneert het hulpmiddel ingeademde lucht
door warmte en vocht uit de uitgeademde lucht vast te houden.
Als het deksel van de spreekklep naar de spreekstand wordt
gedraaid, wordt lucht omgeleid om spraak mogelijk te maken.
Het hulpmiddel als geheel is bedoeld voor gebruik bij één
patiént en het HME-gedeelte is bedoeld voor eenmalig gebruik.

Patiéntpopulatie: voor spontaan ademende tracheotomiepatiénten
(volwassenen en pediatrische patiénten die meer dan 10
kg wegen) die een tracheacanule met een lege cuff of een
tracheacanule zonder cuff gebruiken.

Gebruiksomgeving: ziekenhuizen, IC, subacute zorginstellingen
en thuis.

1.2 CONTRA-INDICATIES

Algemeen

De Freevent HME 15 of 22 in combinatie met de Freevent
DualCare-spreekklep of de Freevent HME DigiTop zijn
gecontra-indiceerd voor:

- Gebruik in combinatie met een in-line ventilator.

- Patiénten die niet in staat zijn het hulpmiddel zelf te hante-
ren of te verwijderen wanneer dat nodig is, tenzij de pati-
ent onder voortdurend toezicht van een clinicus of ervaren
zorgverlener staat. Dit betreft bijvoorbeeld patiénten die
hun armen niet kunnen gebruiken, patiénten met een ver-
laagd bewustzijnsniveau of pati€énten met aandoeningen
met risico op onvoorspelbaar periodiek bewustzijnsverlies.

- Patiénten die de extra dode ruimte van 5 ml niet kunnen
verdragen, of die de extra ademhalingsweerstand van
170 Pa/1,7 cm H,0 niet kunnen verdragen. Dit moet door
een clinicus worden beoordeeld.
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- Niet-reagerende of verdoofde patiénten. De patiént moet
reageren en proberen te communiceren om het hulpmiddel
te kunnen gebruiken. De patiént moet in staat zijn om
aanwijzingen op te volgen.

De HME 15 of 22 mogen in combinatie met de Freevent
DualCare-spreekklep of de Freevent HME DigiTop NIET
worden gebruikt op een canule met één lumen (canule zonder
een binnencanule), tenzij de patiént of zorgverlener de canule
zelf opnieuw kan inbrengen mocht deze na een noodgeval zijn
verwijderd.

Specifiek voor de spreekklep

Voor de volgende patiéntgroepen gelden aanvullende contra-
indicaties voor het gebruik van de spreekklep (in combinatie
met de HME 15 of 22):
- Laryngectomiepatiénten, aangezien het hulpmiddel het
uitademen onmogelijk maakt als de spreekklep onbedoeld
in de spreckstand is gezet.

- Patiénten die lijden aan ernstige aspiratie.

- Patiénten met ernstige obstructie in het gebied van de trache-
acanule of in de bovenste luchtwegen, zoals bij trachea- en/
of larynxstenose, omdat hierdoor lucht ingesloten kan raken.

- Patiénten met zeer dik en overvloedig slijm waardoor het
hulpmiddel verstopt kan raken.

Gebruik de spreekklep NIET:

- In combinatie met een tracheacanule met een cuff in opge-
blazen toestand. De cuff moet volledig leeg zijn voordat de
spreekklep wordt geplaatst en gedurende het gehele gebruik
ervan.

- In combinatie met een tracheacanule met een cuff van
schuim.

- Incombinatie met een tracheacanule met een zelfopblazende
cuff.

- Wanneer de tracheacanule dusdanig groot is dat er geen
lucht door de bovenste luchtwegen kan stromen.

- In combinatie met een endotracheale tube.

Gebruik van de spreekklep in deze omstandigheden kan
de uitademing door de bovenste luchtwegen beperken en
verstikking veroorzaken!

Gebruik de spreekklep NIET tijdens het slapen, want de
luchtweg kan dan onbedoeld worden afgesloten. Tijdens het
slapen moet in plaats daarvan de HME DigiTop worden gebruikt
(in combinatie met HME 15 of 22) (afbeelding 2a of 2b).
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1.3 Beschrijving van het hulpmiddel

De spreekklep, de HME DigiTop en de HME DigiTop O, worden
allemaal gebruikt om het spreken mogelijk te maken. Daarom
worden ze in deze gebruiksaanwijzing ‘spreekhulpmiddelen’
genoemd.

Spreekklep en HME 15/22

De herbruikbare spreekklep wordt gebruikt in combinatie met
een warmte- en vochtwisselaar (HME) van 15 mm of 22 mm.
De HME wordt zodanig geplaatst dat rechtstreeks contact
tussen de spreekklep en de luchtwegen wordt voorkomen.
Hierdoor wordt voorkomen dat de spreekklep verstopt of
vervuild raakt met slijm.

De spreekklep heeft twee standen: de spreekstand en de
HME-stand.

In de spreekstand wordt in de luchtstroomopeningen een
flexibel membraan geplaatst dat werkt als een eenrichtingsklep.
Deze opent zich bij de inademing, zodat de patiént door het
hulpmiddel heen kan inademen. Tijdens de uitademing blijft
het membraan gesloten en wordt de lucht omgeleid door de
bovenste luchtwegen en langs de stembanden. Hierdoor kan
de patiént spreken. In de spreekstand wordt de ingeademde
lucht niet geconditioneerd, omdat de uitgeademde lucht via
de bovenste luchtwegen naar buiten gaat.

In de HME-stand wordt het membraan uit de luchtstroom
geplaatst, zodat de patiént zowel in- als uitademt door het
hulpmiddel. De ingeademde lucht wordt geconditioneerd met de
warmte en het vocht dat uit de uitgeademde lucht wordt gehaald
en vastgehouden in het geimpregneerde HME-materiaal. In
de HME-stand is spreken niet mogelijk.

Het hulpmiddel wordt van de ene naar de andere stand geschakeld
door het deksel van de spreekklep te draaien totdat dit vastklikt
in de gewenste stand.

De Freevent HME 15 is verkrijgbaar in twee versies: de
XtraMoist met betere bevochtigingseigenschappen en de
Regular met een lagere ademhalingsweerstand. De XtraMoist
dient te worden gebruikt wanneer de enigszins hogere
ademhalingsweerstand kan worden verdragen. De Regular dient
te worden gebruikt wanneer een lagere ademhalingsweerstand
is vereist, bijvoorbeeld om te wennen aan het gebruik van HME
of tijdens lichamelijke inspanning.
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HME DigiTop en HME DigiTop O2

De HME DigiTop en de HME DigiTop O, maken het mogelijk de
HME zonder de spreekklep te gebruiken, en kunnen handmatig
worden afgesloten om spreken mogelijk te maken.

De HME DigiTop O, biedt patiénten die extra zuurstof nodig
hebben de mogelijkheid een zuurstofslang met een diameter
van 3,2 mm (1/8 inch) aan te sluiten op het aansluitstuk van
de zuurstoftoevoer (afbeelding 16).

Freevent DualCare Set 15/Set 22 omvat:

Zie afbeelding 3

(a) 1 st.  Freevent DualCare-spreekklep

(bl of b2) 30 st. (bl) Freevent HME 15 Regular of
(b2) Freevent HME 22 Regular

(c) 1 st.  Freevent Connection Strap-clip

(d) 1 st.  Freevent Connection Strap-koord

(e) I st.  Freevent HME DigiTop

® 1st. Removal Aid (verwijderingshulpmiddel)

1 st.  Gebruiksaanwijzing Freevent DualCare

Freevent DualCare Speaking Valve-pakket/
Speaking Valve Blue-pakket omvat:

Zie afbeelding 3
(a) 1 st.  Freevent DualCare-spreekklep
of spreekklep Blue
(c) 1 st.  Freevent Connection Strap-clip
(d) 1 st.  Freevent Connection Strap-koord
(e) 1 st.  Freevent HME DigiTop of DigiTop Blue

1 st.  Gebruiksaanwijzing Freevent DualCare

Technische gegevens Freevent DualCare

Spreekklep met HME 15 Spreekklep met HME 22

N R e L
DU e || B ],
T W I P UL
gﬁffei‘ff:ée{ml. HME) 4,05ml 2§f:eif$§e{ncl, HME) 4,62 ml
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Zuurstofconcentratie gemeten bij:
Rustademvolume (tidal volume) 1|, ademhalingsfrequentie
10/min, O -stroom 10 I/min

DigiTop O, met HME 15 70%
DigiTop O, met HME 22 71%
1.4 WAARSCHUWINGEN

Specifiek voor de spreekklep
(Spreekklep in combinatie met HME 15 of 22).

WAARSCHUWING

Als een tracheacanule met cuff wordt gebruikt moet de cuff
volledig leeg zijn voor het plaatsen en gedurende het gehele
gebruik van de spreekklep. De patiént kan niet ademen als
de cuff niet volledig leeg is. Er moet voldoende lucht om de
tracheacanule en de lege cuff heen kunnen stromen. Gebruik
de spreekklep NIET bij patiénten met een tracheacanule met
een zelfopblazende of met schuim gevulde cuff.

Gebruik van waarschuwingsstickers: Breng de bij de
spreekklep geleverde waarschuwingsstickers aan op de
opblaasslang van de controleballon van de tracheacanule
(afbeelding 1).

Bewaking: Patiénten met een tracheacanule met cuff die
de spreekklep gebruiken, moeten worden bewaakt volgens
de instructie van de arts. Voortdurende observatie is nodig
om er zeker van te zijn dat de patiént kan uitademen door
de bovenste luchtwegen.

Instructie: Om te zorgen dat de spreekklep correct wordt
gebruikt, moeten de patiént, familieleden, zorgverleners
en al het personeel dat met de patiént werkt, geinstrueerd
worden over het gebruik van de spreekklep, alsmede over
contra-indicaties, waarschuwingen, waarschuwingsstickers
en voorzorgsmaatregelen.
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Doen

- Ga na of de patiént een ademhalingsvermogen heeft dat
groot genoeg is om rond de tracheacanule en uit de neus- en
mondholte te kunnen uitademen.

- Ga na of de arts toestemming heeft gegeven om de cuff te
legen bij de patiént. Het legen van de cuff is bij gebruik van
de spreekklep verplicht, zodat de uitgeademde lucht rond
de tracheacanule en door de bovenste luchtwegen kan stro-
men.

- Zorg dat de tracheacanule de juiste maat heeft, zodat er
voldoende lucht om de tracheacanule heen kan stromen om
spraak mogelijk te maken. De cuff aan de canule kan ook
leeg een obstructie vormen. Hiermee moet rekening worden
gehouden bij het beoordelen van de doorgankelijkheid van
de luchtwegen.

- Evalueer aan de hand van de instructies van de arts of er
aanleiding is om over te gaan op een tracheacanule met een
kleinere diameter zodat er voldoende ruimte voor luchtstro-
ming is om de spreekklep te kunnen gebruiken.

- Evalueer bij patiénten met dik, onbeheersbaar slijm dat ob-
structie van de luchtwegen kan veroorzaken of de spreek-
klep voor hen geschikt is.

- Evalueer een patiént die problemen ondervindt bij het ge-
bruik van de spreekklep, want de patiént heeft dan mogelijk
luchtwegobstructies ten gevolge van stenose, weefselmas-
sa, tracheomalacie, granulatie, stembandverlamming in de
middelste positie, slijm of een tracheacanule die te groot is
voor de trachea van de patiént. Na correctie van de obstruc-
tie moet opnieuw worden geévalueerd of de spreekklep ge-
schikt is voor de patiént.

Algemeen
(HME 15 en 22 in combinatie met spreekklep of HME DigiTop.)

Doen

- Zorg dat patiénten met ernstige longaandoeningen, bijvoor-
beeld longemfyseem of ernstige astma, worden onderzocht
en geévalueerd door een clinicus voorafgaande aan gebruik
te bepalen of het hulpmiddel voor hen geschikt is.

- Ga na of de patiént of zorgverlener altijd in staat is om het
hulpmiddel snel uit de tracheacanule te verwijderen als
dat nodig is. Door ophoesten van een grote hoeveelheid
slijm kan de canule of de HME plotseling verstopt of bijna
verstopt raken.
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- Zorg ervoor dat de patiént, de zorgverlener en anderen de
sluitfunctie en het gebruik van de openingen in het product
begrijpen. Leg uit dat afsluiting van de openingen in de
spreekklep of de HME DigiTop door bijvoorbeeld kleding
tot ademhalingsmoeilijkheden of verstikking kan leiden.

Niet doen

- Niet baden of zwemmen met het hulpmiddel (afbeelding 4a
of 4b). Hierdoor kan water in de luchtwegen terechtkomen.
De spreekhulpmiddelen voorkomen dit in geen van de
standen.

- Gebruik het hulpmiddel niet als het is beschadigd of veront-
reinigd.

- Verwijder het schuim niet uit de HME. Gebruik van het
hulpmiddel zonder het schuim vergroot het risico van as-
piratie van kleine onderdelen van het hulpmiddel. Het kan
ook negatieve gevolgen hebben voor het functioneren van
de klep ten gevolge van rechtstreeks contact met slijm.
Daarnaast zorgt het ervoor dat de belangrijke HME-functie
verloren gaat.

- Gebruik de HME niet opnieuw, bijvoorbeeld door hem af
te spoelen. Door afspoelen van de HME gaat de belangrijke
HME-functie verloren. Hergebruik kan ook het infectierisi-
co doen toenemen.

- Gebruik geen enkel onderdeel van het hulpmiddel voor
meer dan één patiént, aangezien dit kruisbesmetting tot
gevolg kan hebben. Het hulpmiddel is uitsluitend bestemd
voor gebruik bij één patiént.

Specifiek voor de HME 22
(HME 22 in combinatie met spreekklep of HME DigiTop.)

Doen

- Alsdespreekklep tijdens het verwijderen van het hulpmiddel
losraakt van de HME 22, moet de binnencanule dan wel
de canule met één lumen samen met de HME worden
verwijderd. Probeer niet d¢ HME van het aansluitstuk te
verwijderen.

Het is lastig de HME 22 los te maken van het aansluitstuk
terwijl de canule nog op zijn plaats zit, en de luchtwegen
kunnen geblokkeerd raken door slijm.
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1.5 VOORZORGSMAATREGELEN

Doen

- Controleer voor elk gebruik altijd of de spreekklep zich
goed van de ene naar de andere stand en terug laat draaien.
De spreekklep kan in een van de standen vast gaan zitten als
gevolg van de aanwezigheid van slijm. Als dat gebeurt, rei-
nigt u het hulpmiddel grondig. Als het probleem aanhoudt,
staakt u het gebruik van het hulpmiddel en vervangt u het.

- Controleer het hulpmiddel als u toegenomen ademhalings-
weerstand ondervindt, want dit kan wijzen op verstopping
(bijvoorbeeld door slijm).

- Raadpleeg uw clinicus als u een probleem ondervindt in
verband met het hulpmiddel.

Niet doen

- Gebruik geen bevochtigingsapparaten of verwarmde be-
vochtigde zuurstof via een masker in combinatie met de
tracheostoma wanneer het hulpmiddel wordt gebruikt, aan-
gezien de HME hierdoor te vochtig wordt. Als zuurstofbe-
handeling vereist is, gebruik dan uitsluitend niet-verwarm-
de bevochtigde zuurstof.

- Dien geen behandeling met verneveld geneesmiddel toe in
combinatie met de tracheostoma wanneer het hulpmiddel
wordt gebruikt. De medicatie kan zich afzetten in de HME
en geneesmiddelen kunnen ook een negatief effect hebben
op het membraan van de spreekklep. Als het hulpmiddel per
ongeluk toch aanwezig is gebleven bij een behandeling met
verneveld geneesmiddel moet het hulpmiddel onmiddellijk
worden verwijderd. De HME moet worden weggeworpen en
de spreekklep en de HME DigiTop moeten grondig worden
gereinigd om alle geneesmiddelresten te verwijderen.

2. Gebruiksaanwijzing

De spreekhulpmiddelen (spreekklep, HME DigiTop en
HME DigiTop O,) zijn herbruikbaar. De HME-cassettes zijn
wegwerpbaar en moeten ten minste om de 24 uur worden
vervangen.

2.1 Voorbereiding en montage van de
spreekhulpmiddelen

LET OP: Gebruik uitsluitend originele accessoires bij het
hulpmiddel. Gebruik van andere accessoires kan een storing
van het product veroorzaken en schadelijk zijn voor de patiént.
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Als gebruik van de spreekklep in combinatie met een HME
niet raadzaam is, dient u de mogelijkheid van het gebruik
van de Freevent HME DigiTop in combinatie met een HME
te beoordelen.

Controleer voor elk gebruik of het spreekhulpmiddel (spreekklep,
HME DigiTop of HME DigiTop O,) en de HME onbeschadigd
zijn en of de spreekklep naar behoren werkt. Controleer
bijvoorbeeld of de spreekklep naar de HME- en naar de
spreekstand kan worden geklikt. Als het hulpmiddel niet naar
behoren werkt of beschadigd lijkt, mag het hulpmiddel niet
worden gebruikt en moet het worden vervangen.

De Freevent Connection Strap bevestigen

Met de Freevent Connection Strap (verbindingskoord) kan de

spreekklep worden bevestigd aan de canuleband (optioneel).

Dit dient om te voorkomen dat het hulpmiddel kwijtraakt,

bijvoorbeeld door hoesten of niezen.

1. Steek het koord van de Connection Strap (verbindingskoord)
in de clip (afbeelding Sa en 5b).

2. Steek het koord van de Connection Strap (verbindingskoord)
door de spreekklep (afbeelding 5c).

Opmerking: Als met een zekere kracht aan de Connection
Strap (verbindingskoord) wordt getrokken, komt het koord
los uit de clip. Dit is een veiligheidsvoorziening om letsel te
voorkomen als het koord per ongeluk ergens aan blijft hangen.
Als dat gebeurt, steekt u het koord gewoon weer in de clip
(afbeelding 5a en 5b).

LET OP: Probeer het koord niet aan de clip of spreekklep
vast te lijmen of het er op een andere wijze permanent aan
te bevestigen.

Spreekhulpmiddel en HME monteren

LET OP: Monteer de HME altijd voor gebruik aan het
spreekhulpmiddel (spreekklep, HME DigiTop of HME DigiTop
0,) (afbeelding 6a, 6b, 6¢, 6d, 7a en 7b). Als het hulpmiddel
niet correct gemonteerd wordt, kan de Freevent HME 22 vast
komen te zitten in de tracheacanule en bij een verstopping
moeilijk te verwijderen zijn.
1. Plaats de HME op een vlakke ondergrond:
Plaats de Freevent HME 15 met het smalle gedeelte omlaag
en het open schuimoppervlak omhoog (afbeelding 6a of 6¢).
Plaats de HME 22 met het plastic raster omlaag en het
open schuimoppervlak omhoog (afbeelding 6b of 6d).
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2. Plaats het spreekhulpmiddel boven op de HME en druk
het omlaag tot het vastklikt.

3. Controleer of het spreekhulpmiddel stevig aan de HME
bevestigd is.

2.2 Inbrengen en gebruik van spreekklep

met HME 15/22

Als het de Connection Strap (verbindingskoord) wordt gebruikt,
bevestigt u de clip aan de canuleband (afbeelding 8).

Bevestig de combinatie van spreekklep en HME aan
het aansluitstuk van de tracheacanule (afbeelding 9). Let
op: Gebruikers van de HME 15 moeten de combinatie van
spreekklep en HME 15 altijd voorzichtig aan het aansluitstuk
bevestigen, door deze een kwartslag rechtsom te draaien. Als
te hard op het hulpmiddel wordt gedrukt, kan het vast komen
te zitten aan de tracheacanule en kan het bij een verstopping
moeilijk te verwijderen zijn.

Als u nog niet eerder een HME hebt gebruikt, moet u zich
ervan bewust zijn dat het hulpmiddel de ademhalingsweerstand
enigszins kan vergroten.

U kunt nu heen en weer schakelen tussen de spreekstand
en de HME-stand afhankelijk van uw spreekbehoeften,
bevochtigingsbehoeften en ademhalingsweerstandsbehoeften
(afbeelding 10). Let op: Zorg dat u bij het wijzigen van de
stand alleen het deksel van de spreekklep draait, niet het
hele hulpmiddel. Draaien van het hele hulpmiddel kan een
oncomfortabele beweging van de tracheacanule veroorzaken.

Als unahoesten toegenomen ademhalingsweerstand ondervindt,
verwijdert u het hulpmiddel en veegt u het slijm eraf, of
brengt u een nieuwe HME aan. Verwijder ook slijm uit de
tracheacanule wanneer dat nodig is. Als u voelt dat u hard moet
gaan hoesten, wordt aangeraden om te proberen het hulpmiddel
uit de canule te verwijderen voordat u hoest. Zo voorkomt u
dat het hulpmiddel eraf valt en dat de HME verstopt raakt met
slijm. Als het membraan bij het hoesten door de openingen in
het deksel van de spreekklep naar buiten schiet, draait u het
deksel. Het membraan komt dan weer terug op zijn plaats.

Spreekstand

De spreekklep wordt in de spreekstand gezet door het deksel
te draaien tot het in de spreekstand vastklikt (het flexibele
membraan dekt de openingen in het deksel nu af). In de
spreekstand gaat het membraan alleen open wanneer u inademt.
Wanneer u uitademt is het gesloten, zodat u door uw mond
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en neus uitademt en in staat bent om te spreken. U kunt in de
spreekstand een iets hogere ademhalingsweerstand ondervinden
dan in de HME-stand, ten gevolge van het membraan. Nu kunt
u proberen enkele woorden te zeggen, te beginnen met een
laag volume en lage druk.

HME-stand

De spreekklep wordt in de HME-stand gezet door het deksel
te draaien tot het in de HME-stand vastklikt (d.w.z. dat het
flexibele membraan de openingen in het deksel NIET afdekt).
In de HME-stand kunt u zowel in- als uitademen door de
HME, waardoor de ingeademde lucht geconditioneerd wordt.

De eerste weken dat u de HME gebruikt, kunt u een verhoogde
slijmproductie ondervinden.

Bij Speaking Valve Blue (REF 7755) maakt het gekleurde
membraan het gemakkelijker om te zien of de klep in de
spreekstand of de HME-stand staat.

2.3 Inbrengen en gebruik van HME

DigiTop en HME DigiTop O,

Monteer het spreekhulpmiddel en breng het in volgens de
instructies in 2.1.

Alsude HME DigiTop O, gebruikt, monteer en demonteer de
zuurstofslang dan altijd terwijl het hulpmiddel is losgekoppeld
van de tracheacanule. Zo voorkomt u een onaangename beweging
van de tracheacanule.

Controleer of de zuurstofslang stevig is bevestigd; de slang
moet voorbij de conische rand zijn gemonteerd (afbeelding 16).

Als unog niet eerder een HME hebt gebruikt, moet u zich
ervan bewust zijn dat het hulpmiddel de ademhalingsweerstand
enigszins kan vergroten.

Wanneer u de twee openingen aan de zijkanten met uw
vingers afsluit, wordt uitgeademde lucht omgeleid door
uw bovenste luchtwegen en bent u in staat om te spreken
(afbeelding 11). Wanneer u de vingers van de gaten haalt, kunt
u weer inademen door het hulpmiddel. De twee openingen in
de HME DigiTop/HME DigiTop O, stellen u in staat om door
het hulpmiddel in en uit te ademen, waarbij de ingeademde
lucht continu wordt geconditioneerd.

De eerste weken dat u de HME gebruikt, kunt u een verhoogde
slijmproductie ondervinden.
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2.4 De HME van de spreekhulpmiddelen

verwijderen

Alsude HME DigiTop O, gebruikt, verwijder de zuurstofslang
dan zoals hierboven beschreven voordat u begint met het
verwijderen van de HME. De HME is bestemd voor eenmalig
gebruik en moet op zijn minst elke 24 uur worden vervangen,
of zo nodig vaker. Hij moet worden verwijderd voordat u de
spreekhulpmiddelen reinigt en moet ook worden vervangen
als hij verstopt raakt met slijm.

LET OP: Was de HME niet, want daardoor gaat de belangrijke
HME-functie verloren.

HME 15

1. Verwijder de combinatie van spreekhulpmiddel en HME 15
(zonder ze van elkaar los te maken) van de tracheacanule met
een voorzichtig trekkende, rechtsomdraaiende beweging.

2. Houd het spreekhulpmiddel met de ene hand vast en trek
de Removal Aid (verwijderingshulpmiddel) met de andere
hand over de HME heen (afbeelding 12a).

3. Trek het spreekhulpmiddel met een stevige grip los van
de HME (afbeelding 12b of 12c).

4. Werp de HME 15 weg (afbeelding 12d).

HME 22

1. Verwijder de combinatie van spreekhulpmiddel en HME 22
(zonder ze van elkaar los te maken) van de tracheacanule.

2. Houd het spreekhulpmiddel met de ene hand vast en trek
de Removal Aid (verwijderingshulpmiddel) met de andere
hand over de HME heen (afbeelding 13a).

3. Druk de handgrepen samen (afbeelding 13b), dan barst
de HME 22 en raakt hij los van het spreekhulpmiddel
(afbeelding 13c of 13d).

4. Werp de HME 22 weg (afbeelding 13e).

2.5 Gebruik bij kinderen

Indien juist geselecteerd, kan de Freevent DualCare worden
gebruikt bij kinderen van alle leeftijden, mits het hulpmiddel
past bij de aanwezige anatomie. Dit kan veranderen naarmate
het kind groeit. Bij kinderen met een korte nek of hoge locatie
van de tracheostomie, kan het hulpmiddel de kin raken, wat
onaangenaam kan zijn en ertoe kan leiden dat de spreekklep
per ongeluk van stand verdraait. Een verlengstuk van de
tracheacanule kan dit voorkomen. Het is afhankelijk van de
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motoriek en ontwikkelingsleeftijd van het kind of het kind
het hulpmiddel zelfstandig kan hanteren. Totdat het kind het
hulpmiddel zelfstandig kan hanteren, is toezicht van een ouder
of zorgverlener tijdens gebruik van het hulpmiddel vereist (zie
Contra-indicaties). De indicaties en contra-indicaties voor
gebruik van de HME Digitop en de HME Digitop O, zijn
hetzelfde voor volwassenen en kinderen. Het is echter mogelijk
dat de vingers van het kind te klein zijn voor handmatige
afsluiting. In dat geval kan de toezichthoudende ouder of
zorgverlener het hulpmiddel afsluiten.

De indicaties en contra-indicaties voor gebruik van de spreekklep
zijn hetzelfde voor volwassenen en kinderen. Het is afthankelijk
van de motoriek en ontwikkelingsleeftijd van het kind of het
kind het hulpmiddel kan aansluiten op en loskoppelen van de
canule, het hulpmiddel kan monteren en demonteren, en van
standen kan wisselen door het hulpmiddel te draaien. Deze
taken dienen te worden uitgevoerd door de toezichthoudende
ouder of zorgverlener totdat het kind het hulpmiddel zelfstandig
kan hanteren.

2.6 Reiniging en desinfectie

2.6.1 De spreekhulpmiddelen reinigen

Om de spreekhulpmiddelen (spreekklep en HME DigiTop)
schoon en in een goed werkende staat te houden, moeten
ze dagelijks worden gereinigd. Als de Connection Strap
(verbindingskoord) wordt gebruikt, kan deze samen met de
spreekklep worden gereinigd.

LET OP: Kook het hulpmiddel NIET en gebruik GEEN
waterstofperoxide voor de desinfectie, want daardoor wordt
het hulpmiddel beschadigd.

1. Verwijder de HME van het spreekhulpmiddel zoals
hierboven beschreven.

2. Spuit het aansluitstuk van de zuurstoftoevoer van de HME
DigiTop O, (indien gebruikt) door met zuurstof of lucht
om eventueel vuil te verwijderen.

3. Spoel het spreekhulpmiddel aan beide zijden zorgvuldig
af met lauw (20-40 °C/68-104 °F) drinkwater. Draai het
deksel van de spreekklep heen en weer tijdens het afspoelen.
Spoel het spreekhulpmiddel 2 minuten lang af (atbeelding
14a).

4. Vermeng 2 druppels afwasmiddel met 250 ml warm (35-
45 °C/95-113 °F) kraanwater. Gebruik geen kokend water,
want daardoor kan het hulpmiddel worden beschadigd.
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10.

Plaats het spreekhulpmiddel 15 minuten in het mengsel
(afbeelding 14b). Zorg dat de spreekklep in de spreekstand
staat (waarbij de openingen in het deksel door het membraan
worden afgedekt) voordat u hem onderdompelt.

Spoel beide zijden van het spreekhulpmiddel 15 seconden
lang af met warm (35-45 °C/95-113 °F) drinkwater. Om alle
onderdelen van de spreekklep te bereiken, moet u zorgen
dat u hem tijdens het afspoelen enkele malen opent en sluit
(afbeelding 14c).

Onderzoek het hulpmiddel op slijm- en vuilresten. Voer
de bovenstaande stappen zo nodig opnieuw uit.

Spuit het aansluitstuk van de zuurstoftoevoer van de
HME DigiTop O, door met zuurstof of lucht om eventueel
achtergebleven water te verwijderen.

Na reiniging plaatst u het spreekhulpmiddel op een schoon
gaasdoekje en laat u het minimaal 2 uur lang aan de lucht
drogen (afbeelding 14d). Zorg ervoor dat de spreekklep
in de spreekstand staat.

Wanneer het spreekhulpmiddel geheel droog is, kan het
opnieuw worden gebruikt of in een schone, afgesloten
container worden geplaatst voor opslag.

2.6.2 De spreekhulpmiddelen desinfecteren

Het wordt aanbevolen het hulpmiddel ten minste eens per week
te reinigen, of voorafgaand aan gebruik als het hulpmiddel er
vuil uitziet of er een risico op besmetting is geweest. Er kan een
risico op besmetting bestaan als het hulpmiddel op de grond is
gevallen of als het in aanraking is geweest met een huisdier, met
iemand met een luchtweginfectie of met een andere bron van
besmetting. Als desinfectie nodig is, reinigt u het hulpmiddel
altijd eerst zoals hierboven beschreven waarna u de volgende
procedure voor desinfectie volgt:

1.
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Volg eerst de reinigingsprocedure zoals omschreven in
2.6.1, behalve stap 9 en 10. Na reiniging zet u de spreekklep
in de spreekstand en dompelt u hem 10 minuten onder in
ethanol 70% of isopropanol 70% (afbeelding 15a).

LET OP: Gebruik GEEN waterstofperoxide.

Na reiniging en desinfectie plaatst u het spreekhulpmiddel
op een schoon gaasdoekje en laat u het minimaal 2 uur lang
aan de lucht drogen (afbeelding 15b). Zorg ervoor dat de
spreekklep in de spreekstand staat.

Wanneer het spreekhulpmiddel geheel droog is, kan het
opnieuw worden gebruikt of in een schone, afgesloten
container worden geplaatst voor opslag.



LET OP: Gebruik het spreekhulpmiddel pas weer
als het geheel droog is. Inademing van damp van het
desinfectiemiddel kan ernstige hoestbuien en irritatie
van de luchtwegen veroorzaken. Het aansluitstuk van de
zuurstoftoevoer van de HME DigiTop O, moet voor gebruik
met zuurstof of lucht worden doorgespoten om eventuele
resten desinfectiemiddel te verwijderen.

2.7 Bewaarinstructies

Als de spreekklep niet in gebruik is, reinig en desinfecteer hem
dan zoals hierboven beschreven, en bewaar hem vervolgens in
een schone en droge container bij kamertemperatuur. Bescherm
de spreekklep tegen direct zonlicht.

2.8 Levensduur van het hulpmiddel

De HME is voor eenmalig gebruik en moet ten minste elke 24
uur worden vervangen, of zo nodig vaker.

De spreekklep, HME DigiTop, HME DigiTop O, en de
Connection Strap (verbindingskoord) kunnen maximaal 2
maanden lang worden gebruikt, op voorwaarde dat ze intact
zijn en naar behoren werken.

2.9 Afvoer

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

2.10 Accessoires

Freevent Connection Strap (verbindingskoord): Kan worden
gebruikt om de spreekklep aan de canuleband te bevestigen.
Removal Aid (verwijderingshulpmiddel): Kan worden
gebruikt als hulpmiddel bij het verwijderen van de HME van
het spreekhulpmiddel.

3. Aanvullende informatie
3.1 Compatibiliteit met MRI-onderzoek

MR-veilig: Dit hulpmiddel bevat geen metalen onderdelen en
kan geen interactie aangaan met het MRI-veld.
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3.2 Hulp voor de gebruiker

Zie het achterblad van deze gebruiksaanwijzing voor
contactgegevens voor aanvullende hulp of informatie.

4. Meldingen

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

FRANCAIS

1. Description générale

1.1 Utilisation prévue

La Freevent DualCare est une combinaison de valve phonatoire
et d’¢changeur de chaleur et d’humidité (HME) destinée aux
patients trachéotomisés respirant spontanément qui utilisent
une canule trachéale avec un ballonnet dégonflé ou une canule
trachéale sans ballonnet.

En mode HME, le dispositif conditionne I’air inspiré en retenant
la chaleur et ’humidité de ’air expiré.

En tournant le couvercle de la valve phonatoire sur mode parlant,
Pair est redirigé pour permettre la phonation.

Le dispositif tout entier est prévu a I'usage d’un seul patient
et la partie HME est a usage unique.

Population de patients : pour patients trachéotomisés respirant
spontanément (adultes et enfants de plus de 10 kg) utilisant
une canule trachéale avec un ballonnet dégonflé ou une canule
trachéale sans ballonnet.

Environnement d’utilisation : hopitaux, unité de soins intensifs,
établissements de soins subaigus et & domicile.

1.2 CONTRE-INDICATIONS

Généralités

Le Freevent HME 15 ou 22 en combinaison avec la valve
phonatoire Freevent DualCare ou le Freevent HME DigiTop
est contre-indiqué dans les cas suivants :

60




- Utilisation en association avec un ventilateur en ligne.

- Patients qui sont dans I’incapacité de manipuler ou de
retirer le dispositif eux-mémes lorsque cela est nécessaire,
sauf s’ils sont constamment surveillés par un praticien ou
un soignant formé. Par exemple, les patients qui sont dans
I’incapacité de bouger les bras, les patients présentant une
diminution du niveau de conscience, ou les patients atteints
de maladie présentant un risque de perte de conscience
périodique et imprévisible.

- Patients qui ne supportent pas I’espace mort supplémentaire
de 5 ml ou qui ne supportent pas la résistance respiratoire
supplémentaire de 170 Pa / 1,7 em H,0. Ceci doit étre
évalué par un praticien.

- Patients non réactifs ou sous sédation. Le patient doit étre
réactif et tenter de communiquer afin de pouvoir utiliser
le dispositif. Le patient doit étre en mesure de suivre des
instructions.

N’utilisez PAS le HME 15 ou 22 en combinaison avec la valve
phonatoire ou le HME DigiTop sur une canule a simple lumiére
(canule sans chemise interne), a moins que le patient ou le
soignant ne soit en mesure de réinsérer la canule lui-méme, si
elle doit étre retirée en cas d’urgence.

Informations spécifiques sur la valve phonatoire

L’utilisation de la valve phonatoire (en combinaison avec le
HME 15 ou 22) est également contre-indiquée pour les groupes
de patients suivants :

- Patients laryngectomisés, étant donné que le dispositif em-
péche d’expirer si le mode parlant est activé par inadver-
tance sur la valve phonatoire.

- Patients souffrant d’aspirations sévéres.

- Patients présentant une obstruction sévere dans la région
de la canule trachéale ou au niveau des voies respiratoires
supérieures, comme une sténose trachéale et/ou laryngienne,
car ceci peut provoquer une rétention d’air.

- Patients présentant des sécrétions tres épaisses et abondantes
susceptibles de bloquer le dispositif.

N’utilisez PAS la valve phonatoire :

- en association avec une canule trachéale dont le ballonnet
est gonflé. Le ballonnet doit étre complétement dégonflé
avant la mise en place et pendant toute utilisation de la
valve phonatoire ;

- en association avec une canule trachéale avec un ballonnet
en mousse ;
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- en association avec une canule trachéale avec un ballonnet
autogonflant ;

- lorsque la taille de la canule trachéale ne permet pas a I’air
de circuler a travers les voies respiratoires supérieures ;

- en association avec un tube endotrachéal.

L’utilisation de la valve phonatoire dans ces circonstances
peut limiter I’expiration a travers les voies respiratoires
supérieures et provoquer la suffocation !

N’utilisez PAS la valve phonatoire pendant le sommeil car les
voies respiratoires risquent d’étre bloquées accidentellement.
Pendant le sommeil, la valve phonatoire doit étre remplacée
par le HME DigiTop (en combinaison avec le HME 15 ou 22)
(Figure 2a ou 2b).

1.3 Description du dispositif

La valve phonatoire, le HME DigiTop et le HME DigiTop O,
sont tous utilisés pour permettre au patient de parler. Dans ce
mode d’emploi, ils seront donc désignés par le terme « dispositifs
phonatoires ».

Valve phonatoire et HME 15 / 22

La valve phonatoire réutilisable est utilisée avec un échangeur
de chaleur et d’humidité (HME) 15 mm ou 22 mm a usage
unique. Le HME est placé de maniére a empécher un contact
direct entre la valve phonatoire et les voies respiratoires. Ceci
empéche la valve phonatoire d’étre bouchée ou souillée par
du mucus.

La valve phonatoire comporte deux modes: le mode parlant
et le mode HME.

En mode parlant, une membrane flexible couvre les orifices
prévus pour le passage d’air et agit comme une valve a sens
unique. Elle s’ouvre pendant I’inspiration pour que le patient
puisse inspirer a travers le dispositif. Pendant ’expiration,
la membrane reste fermée et ’air est redirigé a travers les
voies respiratoires supérieures et les cordes vocales. De cette
maniere, le patient peut parler. En mode parlant, I’air inspiré
n’est pas conditionné car I’air expiré sort a travers les voies
respiratoires supérieures.

En mode HME, la position de la membrane n’empéche pas
le passage d’air pour que le patient inspire et expire a travers
le dispositif. L’air inspiré est conditionné par la chaleur et
I’humidité de I’air expiré retenues par le matériau imprégné
(ECH). En mode HME, la phonation n’est pas possible.
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Pour faire basculer le dispositif entre les modes, tournez le
couvercle de la valve phonatoire jusqu’a ce qu’il s’enclenche
dans la position souhaitée.

Deux versions du Freevent HME 15 sont disponibles : le
XtraMoist, qui offre de meilleures propriétés d’humidification,
et le Regular, qui offre une résistance respiratoire plus faible.
Le XtraMoist doit étre utilisé lorsque la résistance respiratoire
légerement plus élevée est tolérée. Le Regular doit étre utilisé
lorsque la résistance respiratoire plus faible est requise, par
exemple pour s’habituer a I'utilisation du HME ou pendant
une activité physique.

HME DigiTop et HME DigiTop O,
Le HME DigiTop et le HME DigiTop O, permettent d’utiliser
le HME sans la valve phonatoire ; il est possible de les occlure
manuellement pour permettre au patient de parler.

Le HME DigiTop O, permet de raccorder un tuyau d’oxygene
de 3,2 mm (1/8") de diamétre au connecteur du port a oxygéne pour
les patients ayant besoin d’oxygeéne supplémentaire (Figure 16).

L'ensemble Freevent DualCare Set 15/ Set 22 inclut :

Voir la Figure 3
(a) Valve phonatoire Freevent DualCare (1 pi¢ce)
(b1 oub2) (bl) Freevent HME 15 Regular ou

(b2) Freevent HME 22 Regular (30 picces)

(c) Clip de la Freevent Connection Strap (bride de
connexion Freevent) (1 piéce)

(d) Ficelle de la Freevent Connection Strap (bride de
connexion Freevent) (1 piéce)

(e) Freevent HME DigiTop (1 piéce)

) Removal Aid (Outil de retrait) (1 piéce)

Mode d’emploi Freevent DualCare (1 piéce)

Lemballage de la valve phonatoire Freevent
DualCare / Freevent DualCare Blue inclut :

Voir la Figure 3

(a) Valve phonatoire Freevent DualCare (1 picce)
ou Freevent DualCare Blue (1 picce)

(c) Clip de la Freevent Connection Strap (bride de
connexion Freevent) (1 piéce)

(d) Ficelle de la Freevent Connection Strap (bride de
connexion Freevent) (1 piéce)

(e) Freevent HME DigiTop ou DigiTop Blue (1 piece)

Mode d’emploi Freevent DualCare (1 piéce)
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Données techniques sur la Freevent DualCare

Valve phonatoire avec le HME 15 Valve phonatoire avec le HME 22
Chute de pression & 30 /min en Chute de pression a 30 I/min

mode parlant, HME 15 Regular : 125 Pa en mode parlant : 136 Pa
Chute de pression a 30 /min en 35Pa Chute de pression a 30 1/min 48 Pa
mode HME, HME 15 Regular : en mode HME :

Chute de pression a 60 /min en 123 P Chute de pression a 60 1/min 166 P
mode HME, HME 15 Regular : @ | en mode HME : a
Espace mort : 405 Espace mort :

(Valve phonatoire avec HME ’ 1 (Valve phonatoire avec 4,62 ml
inclus) ™ HME inclus)

Concentration d'oxygene mesurée a :
Volume courant de 11, fréquence respiratoire de 10/min,
flux d'0, de 10 I/min

DigiTop O, avec HME 15 70 %
DigiTop O, avec HME 22 1%
1.4 AVERTISSEMENTS

Informations spécifiques sur la valve phonatoire
(Valve phonatoire en combinaison avec le HME 15 ou 22.)

AVERTISSEMENT

Si une canule trachéale a ballonnet est utilisée, le ballonnet
doit étre complétement dégonflé avant la mise en place et
pendant toute utilisation de la valve phonatoire. Le patient
ne peut pas respirer si le ballonnet n’est pas entiérement
dégonflé. Le flux d’air autour de la canule trachéale et du
ballonnet dégonflé doit étre suffisant. N’utilisez PAS la
valve phonatoire chez les patients qui utilisent une canule
trachéale a ballonnet autogonflant ou rempli de mousse.

Utilisation d’étiquettes d’avertissement : Apposez les
étiquettes d’avertissement fournies avec la valve phonatoire
sur la ligne de gonflage du ballonnet pilote de la canule
trachéale (Figure 1).
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AVERTISSEMENT

Surveillance : Les patients porteurs d’une canule trachéale
a ballonnet qui utilisent la valve phonatoire doivent étre
surveillés selon les directives du médecin. Gardez le patient
sous observation constante pour s’assurer qu’il peut expirer
a travers les voies respiratoires supérieures.

Formation : Pour assurer I’utilisation correcte de la valve
phonatoire, le patient, sa famille, les soignants et tout le
personnel qui travaille avec le patient doivent recevoir des
instructions sur I’utilisation correcte de la valve phonatoire,
notamment les contre-indications, avertissements, étiquettes
d’avertissement et précautions.

A faire

Veillez a ce que le patient dispose de la capacité respiratoire
nécessaire pour expirer autour de la canule trachéale et
a travers les cavités nasales et orale.

Assurez-vous que le praticien a donné son autorisation
avant de dégonfler le ballonnet. Le dégonflage du ballonnet
est obligatoire avec la valve phonatoire afin de permettre
le passage de 1’air expiré autour de la canule trachéale et
a travers les voies respiratoires supérieures.

Veillez a ce que la taille de la canule trachéale soit choisie
de fagon a permettre un flux d’air suffisant autour de la
canule trachéale afin de faciliter la phonation. Le ballonnet
sur la canule peut également générer une obstruction méme
lorsqu’il est dégonflé et ceci doit étre pris en compte lors de
I’évaluation de la perméabilité des voies respiratoires.
Evaluez, conformément aux directives du médecin, si le
passage a une canule trachéale plus petite est indiqué afin
de fournir un flux d’air suffisant pour permettre I’utilisation
de la valve phonatoire.

Evaluez les patients présentant des sécrétions épaisses in-
contrdlables susceptibles d’occasionner des obstructions des
voies respiratoires lors de 1’utilisation de la valve phonatoire.
Evaluez les patients qui ont des difficultés a utiliser la
valve phonatoire car ils peuvent avoir des obstructions
des voies respiratoires occasionnées par une sténose, une
masse tissulaire, une trachéomalacie, des granulations, une
paralysie des cordes vocales dans la position médiane, des
sécrétions ou une canule trachéale qui est trop grande pour
leur trachée. Si I’obstruction est corrigée, le patient doit étre
réévalué pour déterminer si la valve phonatoire est adaptée.
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Généralités

(HME 15 et 22 en combinaison avec la valve phonatoire ou

le HME DigiTop.)

A faire

- Veillez a ce que les patients atteints de maladies pulmonaires
graves, par ex., emphyséme pulmonaire, asthme aigu, etc.,
soient examinés et évalués par un praticien pour assurer au
préalable que le dispositif leur est adapté.

- Assurez-vous que le patient ou le soignant ait toujours la
possibilité de retirer rapidement le dispositif de la canule
trachéale, si nécessaire. Si le patient crache beaucoup de
mucus, cela risque subitement de bloquer ou presque blo-
quer la canule ou le HME.

- Veillez a ce que le patient, le soignant et autres comprennent
la fonction de fermeture et I’utilisation des orifices.
Expliquez que si les orifices dans la valve phonatoire ou
le HME DigiTop sont bloqués par des vétements, par ex.,
cela peut entrainer des difficultés respiratoires ou une
suffocation.

A ne pas faire

- Ne vous baignez pas et ne nagez pas avec le dispositif
(Figure 4a ou 4b). De I’eau pourrait pénétrer ainsi dans les
voies respiratoires. Les dispositifs phonatoires n’empéchent
pas la pénétration de 1’eau en aucun mode.

- N’utilisez pas le dispositif s’il a ét¢ endommagé ou
contaminé.

- Ne retirez pas la mousse du HME. L’utilisation du dispositif
sans la mousse augmente le risque d’aspiration des frag-
ments du dispositif. Cela peut également avoir un impact
négatif sur la fonctionnalité de la valve a cause du contact
direct avec le mucus, et occasionner ainsi la perte de la
fonction HME importante.

- Ne réutilisez pas le HME, par ex., en le lavant. Si le HME
est lavé, sa fonction importante d’échangeur de chaleur et
d’humidité est perdue. Une réutilisation peut également
augmenter le risque d’une infection.

- Nutilisez aucune partie du dispositif chez plusieurs patients
sous risque de provoquer une contamination croisée. Le
dispositif est prévu a I’'usage d’un seul patient.

Informations spécifiques sur le HME 22

(HME 22 en combinaison avec la valve phonatoire ou le HME
DigiTop.)
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A faire

- Si la valve phonatoire se détache du HME 22 pendant le
retrait du dispositif, retirez la canule trachéale avec le HME
au lieu d’essayer de retirer le HME du connecteur de la
canule.

Les tentatives de retirer le HME 22 du connecteur

pendant que la canule est toujours en place sont difficiles, et
les voies respiratoires peuvent se bloquer par le mucus.

1.5 PRECAUTIONS

A faire

- Vérifiez toujours, avant chaque utilisation, que la valve
phonatoire tourne correctement entre les deux modes. La
valve phonatoire pourrait se bloquer dans I’un des modes
en cas de présence de mucus. Dans ce cas, nettoyez le
dispositif a fond et si le probléme persiste, cessez d’utiliser
le dispositif et remplacez-le.

- Vérifiez le dispositif en cas de résistance respiratoire
accrue car cela pourrait indiquer un blocage (par du mucus,
par ex.).

- Consultez votre praticien en cas de probléme lié au
dispositif.

A ne pas faire

- Nutilisez pas d’humidificateurs ni d’oxygéne humidifié
chauffé par l'intermédiaire d’un masque par-dessus le
trachéostome lors de 1’utilisation du dispositif car le HME
deviendra trop mouillé. Siune oxygénothérapie est requise,
utilisez uniquement de 1I’oxygéne humidifié¢ non chauffé.

- N’administrez pas de traitement médicamenteux a 1’aide
d’un nébuliseur par-dessus le trachéostome lors de 1’utili-
sation du dispositif. Les médicaments peuvent se déposer
dans le HME et ils peuvent également avoir des effets in-
désirables sur la membrane de la valve phonatoire. Si le
dispositif est utilisé par inadvertance pendant un traitement
médicamenteux a I’aide d’un nébuliseur, le dispositif doit
étre retiré immédiatement. Le HME doit étre éliminé, et la
valve phonatoire et le HME DigiTop doivent étre nettoyés a
fond pour retirer tous les résidus médicamenteux.

2. Mode d’emploi

Les dispositifs phonatoires (valve phonatoire, HME DigiTop et
HME DigiTop O,) sont réutilisables. Les cassettes HME sont
jetables et doivent étre remplacées au moins toutes les 24 heures.
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2.1 Préparation et assemblage des
dispositifs phonatoires.

MISE EN GARDE : Utilisez uniquement les accessoires
d’origine avec le dispositif. L'utilisation d’autres accessoires risque
d’occasionner une défaillance du produit et de nuire au patient.

Lorsqu’il est déconseillé d’utiliser la valve phonatoire en
combinaison avec un HME, évaluez la possibilité d’utiliser
le Freevent HME DigiTop en combinaison avec un HME.

Avant chaque utilisation, veuillez vérifier que le dispositif
phonatoire (la valve phonatoire, le HME DigiTop ou le HME
DigiTop O,) et le HME sont intacts et que la valve phonatoire
fonctionne de la maniére prévue, c.-a-d., qu’elle s’enclenche en
mode HME et en mode parlant. Si le dispositif ne fonctionne
pas de la maniére prévue ou semble étre endommagé, n’utilisez
pas le dispositif et remplacez-le.

Fixez la Freevent Connection Strap (bride de
connexion Freevent)

La Freevent Connection Strap peut étre utilisée pour fixer

la valve phonatoire au collier (en option). On procéde ainsi

pour éviter la perte du dispositif, par ex., en cas de toux ou

d’éternuements.

1. Insérez la ficelle de la Connection Strap dans le clip
(Figures 5a et 5b).

2. Insérez la ficelle de la Connection Strap dans la valve
phonatoire (Figure 5c).

Remarque : Si l’on tire sur la Connection Strap avec une
certaine force, la ficelle se détache du clip. Ceci est une fonction
de sécurité destinée a empécher des blessures si la ficelle
s’accroche accidentellement. Dans ce cas, il suffit d’insérer la
ficelle de nouveau dans le clip (Figures 5a et 5b).

MISE EN GARDE : Ne tentez pas de coller ou de fixer
d’une autre maniere permanente la ficelle au clip ou a la valve
phonatoire.

Assemblez le dispositif phonatoire et le HME.

MISE EN GARDE : Assemblez toujours le HME avec le
dispositif phonatoire (la valve phonatoire, le HME DigiTop ou
le HME DigiTop O,) avant I'utilisation (Figures 6a, 6b, 6¢, 6d,
7a, et 7b). Si le dispositif n’est pas correctement assemblé, le
Freevent HME 22 risque de se coincer dans la canule trachéale
et d’étre difficile a retirer en cas de blocage.
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1. Placez le HME sur une surface plane :
Pour le Freevent HME 15, avec la partie étroite vers le bas
et la surface en mousse ouverte vers le haut (Figure 6a
ou 6¢).
Pour le HME 22, avec la grille en plastique vers le bas
et la surface en mousse ouverte vers le haut (Figure 6b
ou 6d).

2. Placez le dispositif phonatoire sur le dessus du HME et
poussez-le vers le bas jusqu’a ce qu’il s’enclenche en place.

3. Vérifiez que le dispositif phonatoire est solidement fixé au
HME.

2.2 Insertion et utilisation de la valve
phonatoire avec le HME 15 / 22

Si la Connection Strap (bride de connexion) est utilisée, fixez
le clip au collier (Figure 8).

Fixez la valve phonatoire munie de son HME au connecteur
de la canule trachéale (Figure 9). Mise en garde : Pour les
utilisateurs du HME 15, la fixation de la combinaison de la
valve phonatoire et du HME 15 au connecteur doit toujours
se faire avec douceur, en imprimant au dispositif combiné un
quart de tour dans le sens horaire. Si le dispositif est poussé
trop fermement, il peut s’accrocher a la canule trachéale et étre
difficile a retirer en cas de blocage.

Si vous n’avez pas utilisé des HME auparavant, vous devez
étre conscient du fait que le dispositif peut augmenter, dans
une certaine mesure, la résistance respiratoire.

Vous pouvez maintenant basculer entre le mode parlant et
le mode HME en fonction de vos besoins en termes de parole,
humidification et résistance respiratoire (Figure 10). Mise
en garde : Lorsque vous changez de mode, veillez a tourner
uniquement le couvercle de la valve phonatoire et pas le dispositif
entier. La rotation du dispositif entier risque d’occasionner des
mouvements inconfortables de la canule trachéale.

Si aprés avoir toussé, vous ressentez une résistance respiratoire
accrue, enlevez le dispositif et essuyez le mucus ou remplacez
le HME par un nouveau. Débarrassez également la canule
trachéale de mucus lorsque nécessaire. Si vous ressentez le
besoin de tousser fort, il vous est conseillé d’essayer de retirer
le dispositif de la canule avant de tousser. Ceci empéche le
dispositif de se détacher et empéche le HME de se boucher de
mucus. Si la membrane sort par les orifices dans le couvercle de
la valve phonatoire lorsque vous toussez, tournez le couvercle
et la membrane reviendra a la position correcte.

69



Mode parlant

La valve phonatoire est mise en mode parlant en tournant
le couvercle jusqu’a ce qu’il s’enclenche dans cette position
(la membrane flexible couvre les orifices du couvercle). En
mode parlant, la membrane s’ouvre uniquement lorsque vous
inspirez. Comme elle est fermée lorsque vous expirez, vous
expirerez par la bouche et le nez, et vous pourrez parler. Vous
ressentirez peut-&tre une résistance respiratoire plus élevée
en mode parlant qu’en mode HME a cause de la membrane.
Vous pouvez maintenant essayer de prononcer quelques mots
en commengant par un volume et une pression faibles.

Mode HME

La valve phonatoire est mise en mode HME en tournant le
couvercle jusqu’a ce qu’il s’enclenche dans cette position
(c.-a-d., la membrane flexible NE couvre PAS les orifices du
couvercle). Le mode HME vous permet d’inspirer et d’expirer
a travers le HME, conditionnant ainsi I’air inspiré.

Notez qu’une production accrue de mucus peut survenir
pendant les premiéres semaines d’une utilisation du HME.

Avec la valve phonatoire Freevent DualCare Blue (REF 7755),
la membrane de couleur permet de voir facilement si la valve
est en mode parlant ou en mode HME.

2.3 Insertion et utilisation du HME DigiTop
ou du HME DigiTop O,

Assemblez et insérez le dispositif phonatoire de la maniere
décrite dans 2.1.

Si vous utilisez le HME DigiTop O,, attachez et détachez
toujours le tuyau a oxygeéne lorsque le dispositif n’est pas raccordé
a la canule trachéale. Cela permet d’éviter tout mouvement
inconfortable de la canule trachéale.

Assurez-vous que le tuyau a oxygéne est correctement fixé ;
il doit étre assemblé au-dela de la bordure conique (Figure 16).

Si vous n’avez pas utilis¢ des HME auparavant, vous devez
étre conscient du fait que le dispositif peut augmenter, dans
une certaine mesure, la résistance respiratoire.

Lorsque vous bouchez les deux orifices sur les cotés
avec vos doigts, I’air expiré sera redirigé a travers vos voies
respiratoires supérieures et vous pourrez parler (Figure 11).
Si vous relachez les doigts et interrompez I’occlusion, vous
pourrez inspirer de nouveau a travers le dispositif. Les deux
orifices du HME DigiTop / HME DigiTop O, vous permettent
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d’inspirer et d’expirer a travers le dispositif ; I’air inspiré est
conditionné ainsi de maniére continue.

Notez qu’une production accrue de mucus peut survenir
pendant les premicres semaines d’une utilisation du HME.

2.4 Retrait du HME (ECH, échangeur de
chaleur et d’humidité) des dispositifs
phonatoires

Si vous utilisez le HME DigiTop O,, détachez le tuyau a oxygéne
tel que décrit ci-dessus avant de commencer a retirer le HME.
Le HME est prévu pour un usage unique, et doit étre remplacé
au moins toutes les 24 heures, ou plus souvent si nécessaire. 11
doit étre retiré avant le nettoyage des dispositifs phonatoires et
doit étre remplacé également s’il se bouche de mucus.

MISE EN GARDE : Ne lavez pas le HME car sa fonction
importante d’échangeur de chaleur et d’humidité serait perdue.

HME 15

1. Retirez le dispositif entier (sans séparer la valve phonatoire
du HME 15) de la canule trachéale en le tirant doucement
en tournant dans le sens horaire.

2. Tenez le dispositif phonatoire d’une main et tirez le Removal
Aid (outil de retrait) sur le HME de 'autre (Figure 12a).

3. Séparez le dispositif phonatoire du HME en tirant d’une
main ferme (Figure 12b ou 12c¢).

4. Jetez le HME 15 (Figure 12d).

HME 22

1. Retirez le dispositif entier (sans séparer la valve phonatoire
du HME 22) de la canule trachéale.

2. Tenez le dispositif phonatoire d’une main et tirez le Removal
Aid (outil de retrait) sur le HME de 'autre (Figure 13a).

3. Serrez les manches du Removal Aid (Figure 13b), jusqu’a
ce que le HME 22 se casse et se détache du dispositif
phonatoire (Figure 13c ou 13d).

4. Jetez le HME 22 (Figure 13e).

2.5 Usage pédiatrique

Correctement choisie, la Freevent DualCare peut étre utilisée par
des enfants de tous ages, a condition qu’elle soit adaptée a leur
anatomie. Celle-ci peut changer a mesure que ’enfant grandit.
Chez les enfants présentant un petit cou ou une trachéotomie
haute, le dispositif peut entrer en contact avec le menton, ce

71



qui peut étre inconfortable et faire passer la valve phonatoire
d’un mode a I’autre par inadvertance. Une rallonge de canule
trachéale peut éviter que cela ne se produise. La capacité a
manipuler le dispositif de fagon autonome dépend de la dextérité
et de la maturité de ’enfant. Jusqu’a ce que I’enfant soit capable
de manipuler le dispositif de fagon autonome, la surveillance
d’un parent ou d’un soignant pendant I"utilisation du dispositif
est obligatoire (voir les Contre-indications). Les indications et
contre-indications relatives a I’utilisation du HME DigiTop et
du HME DigiTop O, sont les mémes pour les adultes et pour
les enfants. Toutefois, I'occlusion manuelle pour la phonation
peut ne pas étre possible si les doigts de I’enfant sont trop petits.
Dans ce cas, le parent ou soignant qui en assure la surveillance
peut fermer le dispositif.

Les indications et contre-indications relatives a 'utilisation
de la valve phonatoire sont les mémes pour les adultes et pour
les enfants. La capacité a raccorder le dispositif & la canule et
a ’en retirer, a attacher et détacher le dispositif et a changer
le mode du dispositif dépend de la dextérité et de la maturité
de I’enfant.. Ces taches doivent étre effectuées par le parent ou
soignant qui en assure la surveillance jusqu’a ce que 'enfant
soit capable de manipuler le dispositif de fagon autonome.

2.6 Nettoyage et désinfection

2.6.1 Nettoyage des dispositifs phonatoires

Afin de maintenir les dispositifs phonatoires (la valve phonatoire
et le HME DigiTop) propres et en bon état de fonctionnement,
ils doivent étre nettoyés et désinfectés quotidiennement. Si elle
est utilisée, la Connection Strap (bride de connexion) peut étre
nettoyée ensemble avec la valve phonatoire.

MISE EN GARDE : Ne faites PAS bouillir le dispositif et
n’utilisez PAS de peroxyde d’hydrogéne pour la désinfection
car ceci endommagera le dispositif.

1. Retirez le HME du dispositif phonatoire de la maniere
décrite ci-dessus.

2. Faites passer de I’oxygéne ou de 1’air sous pression par le
connecteur du port a oxygene du HME DigiTop O, (le cas
échéant) pour retirer les débris.

3. Rincez le dispositif phonatoire soigneusement des deux
cOtés sous de ’eau potable ticde (20 a 40 °C/ 68 a 104 °F)
Tournez le couvercle de la valve phonatoire dans un sens
puis dans l’autre pendant le ringage. Rincez le dispositif
phonatoire pendant 2 minutes (Figure 14a).
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4. Mélangez 2 gouttes de liquide vaisselle dans 250 ml d’eau
potable chaude (35 a 45 °C / 95 a 113 °F) N’utilisez pas
d’eau bouillante sous risque d’endommager le dispositif.

5. Placez le dispositif phonatoire dans le mélange pendant
15 minutes (Figure 14b). Veillez a ce que la valve phonatoire
soit en mode parlant (avec la membrane couvrant les orifices
du couvercle) avant de I'immerger.

6. Rincez le dispositif phonatoire des deux cotés dans de ’eau
potable tiede (35 245 °C/95 a 113 °F) pendant 15 secondes.
Afin d’atteindre toutes les parties de la valve phonatoire,
veillez a ce qu’elle soit ouverte et fermée deux ou trois fois
pendant le ringage (Figure 14c).

7. Examinez le dispositif a la recherche de mucus et de débris
résiduels. Répétez les étapes ci-dessus si nécessaire.

8. Faites passer de 'oxygeéne ou de ’air sous pression par le
connecteur du port a oxygéne du HME DigiTop O, pour
retirer I’eau résiduelle.

9. Apres le nettoyage, placez le dispositif phonatoire sur
une compresse de gaze propre et laissez-le sécher a I’air
pendant au moins 2 heures (Figure 14d). Veillez a ce que
la valve phonatoire soit en mode parlant.

10. Lorsque le dispositif phonatoire est complétement sec, il
peut étre soit utilisé¢ de nouveau soit placé dans un récipient
fermé propre pour le stockage.

2.6.2 Désinfection des dispositifs phonatoires

Il est recommandé de désinfecter le dispositif au moins une
fois par semaine ou avant de ’utiliser s’il parait sale ou si un
risque de contamination est apparu. Il existe un risque de
contamination du dispositif si I'utilisateur I’a laissé tomber
par terre, ou si le dispositif a été en contact avec un animal
domestique, avec quelqu’un qui souffre d’une infection
respiratoire ou avec d’autres contaminants grossiers. S’il est
nécessaire de procéder a une désinfection, nettoyez toujours le
dispositif d’abord comme indiqué ci-dessus, puis désinfectez-le
selon la procédure suivante :

1. Suivez tout d’abord la procédure de nettoyage indiquée
a la section 2.6.1, a ’exception des étapes 9 et 10. Apres
le nettoyage, mettez la valve phonatoire en mode parlant
et immergez-la pendant 10 minutes soit dans de I’éthanol
a 70 % soit dans de I’alcool isopropylique a 70 %
(Figure 15a).

MISE EN GARDE : N’utilisez PAS de peroxyde
d’hydrogéne.
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2. Apres le nettoyage et la désinfection, placez le dispositif
phonatoire sur une compresse de gaze propre et laissez-le
sécher a I’air pendant au moins 2 heures (Figure 15b).
Veillez a ce que la valve phonatoire soit en mode parlant.

3. Lorsque le dispositif phonatoire est complétement sec, il

peut étre soit utilisé de nouveau soit placé dans un récipient
fermé propre pour le stockage.
MISE EN GARDE : N'utilisez pas le dispositif phonatoire
avant qu’il ne soit compleétement sec. L’inhalation des
vapeurs de désinfectants peut entrainer une toux sévere
et une irritation des voies respiratoires. Le connecteur du
porta oxygene du HME DigiTop O, doit étre débarrassé de
tout résidu de désinfection par un flux d’air ou d’oxygene
avant utilisation.

2.7 Instructions de stockage

Hors utilisation, nettoyez et désinfectez la valve phonatoire
comme décrit ci-dessus, puis conservez-la dans un conteneur
propre et sec, a température ambiante. N’exposez pas le dispositif
aux rayons du soleil.

2.8 Durée de vie du dispositif

Le HME est prévu pour un usage unique et doit étre remplacé
au moins toutes les 24 heures, ou plus souvent si nécessaire.

La valve phonatoire, le HME DigiTop, le HME DigiTop
O, et la Connection Strap (bride de connexion) peuvent étre
utilisés pendant un maximum de 2 mois tant qu’ils sont intacts
et fonctionnent de la maniére prévue.

2.9 Elimination

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

2.10 Accessoires

Freevent Connection Strap (bride de connexion Freevent)
: Peut étre utilisée pour fixer la valve phonatoire au collier.
Removal Aid (Outil de retrait) : Peut étre utilisé pour retirer
le HME du dispositif phonatoire.

74



3. Informations supplémentaires

3.1 Compatibilité avec 'examen IRM
Compatible avec un environnement d’IRM : Ce dispositif
ne contient pas d’é¢léments métalliques et ne présente aucun
risque d’interaction avec 'IRM.

3.2 Informations d’aide a l'utilisateur

Pour une aide ou des informations supplémentaires, voir la
quatriéme de couverture de ce mode d’emploi, pour trouver
les coordonnées de contact.

4, Signalement

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

ITALIANO

1. Informazioni descrittive

1.1 Uso previsto

Freevent DualCare ¢ una valvola fonatoria con filtro HME
(Heat and Moisture Exchanger - Filtro scambiatore d’'umidita
e calore) prevista per la respirazione spontanea in pazienti
tracheostomizzati mediante cannula tracheostomica con una
cuffia sgonfiata o una cannula tracheostomica scuffiata.

In modalita HME il dispositivo condiziona I’aria inspirata
trattenendo calore e umidita dall’aria espirata.

Ruotando il coperchio della valvola fonatoria in modalita
fonatoria, I’aria viene ridirezionata per consentire la fonazione.
L’intero dispositivo ¢ destinato all’uso su un singolo paziente
e il filtro HME & monouso.

Popolazione di pazienti: Per pazienti (adulti e pediatrici di
peso superiore a 10 kg) tracheostomizzati con respirazione
spontanea mediante cannula tracheostomica con una cuffia
sgonfiata, o mediante cannula tracheostomica scuffiata.

Ambiente d’uso: Ospedali, unita di terapia intensiva, reparti
di cure subacute e domiciliare.
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1.2 CONTROINDICAZIONI

Informazioni generali

Lutilizzo del filtro Freevent HME 15 0 22 in associazione alla
valvola fonatoria Freevent DualCare o Freevent HME DigiTop
¢ controindicato per:

- Uso associato a un ventilatore in linea.

- Pazienti impossibilitati a maneggiare o rimuovere autono-
mamente il dispositivo all’occorrenza, a meno che non sia-
no sottoposti a supervisione costante da parte di un medico
o di un operatore sanitario specializzato; Ad esempio, pa-
zienti incapaci di muovere le braccia, con ridotto livello di
coscienza oppure affetti da malattie che provochino perdite
di coscienza imprevedibili.

- Pazienti che non possono tollerare lo spazio morto supple-
mentare di 5 ml o che non possono tollerare la resistenza
respiratoria supplementare di 170 Pa / 1,7 cm H2O. Tale
situazione deve essere valutata da un medico.

- Pazienti incoscienti o sedati. I pazienti devono essere co-
scienti e desiderosi di comunicare per poter utilizzare il
dispositivo. Il paziente deve essere in grado di seguire le
istruzioni.

NON utilizzare il filtro HME 15 o 22 in associazione con la
valvola fonatoria o il HME DigiTop su una cannula a lume
singolo (senza controcannula interna) a meno che il paziente o
P’operatore sanitario non sia in grado di reinserire la cannula,
qualora questa sia stata rimossa in caso di emergenza.

Valvola fonatoria - Informazioni specifiche

L’uso della valvola fonatoria (in associazione con il filtro
HME 15 o 22) ¢ inoltre controindicato anche per i seguenti
gruppi di pazienti:

- Pazienti laringectomizzati, dal momento che il dispositivo
impedisce 1’espirazione qualora la valvola fonatoria venga
impostata accidentalmente sulla modalita fonatoria.

- Pazienti affetti da aspirazione grave.

- Pazienti con grave ostruzione nell’area della cannula tra-
cheostomica o nelle vie aeree superiori, ad es. a causa di
stenosi tracheale e/o laringea, perché questo potrebbe cau-
sare un intrappolamento d’aria.

- Pazienti con secrezioni molto dense e abbondanti che po-
trebbero ostruire il dispositivo.
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NON utilizzare la valvola fonatoria:

- In associazione con una cannula tracheostomica con la cuf-
fia gonfiata. La cuffia deve essere completamente sgonfiata
prima del posizionamento e per tutto il tempo di utilizzo
della valvola fonatoria.

- In associazione con una cannula tracheostomica con una
cuffia in materiale espanso.

- In associazione con una cannula tracheostomica con una
cuffia autogonfiante.

- Quando le dimensioni della cannula tracheostomica non
consentono il flusso d’aria attraverso le vie aeree superiori.

- In associazione con una cannula endotracheale

L’uso della valvola fonatoria con questi tipi di cannule
puo limitare ’espirazione attraverso le vie aeree superiori
e causare soffocamento!

NON utilizzare la valvola fonatoria durante il sonno perché
le vie aeree potrebbero bloccarsi accidentalmente. Durante il
sonno utilizzare ’HME DigiTop (in associazione con il filtro
HME 15 o0 22) anziché la valvola fonatoria (Figura 2a o 2b).

1.3 Descrizione dei dispositivi

La valvola fonatoria, il filtro HME DigiTop e il filtro HME
DigiTop O, sono tutti dispositivi utilizzati per consentire
la fonazione. In queste istruzioni per 'uso saranno quindi
denominati “dispositivi fonatori”.

Valvola fonatoria e filtro HME 15/ 22

La valvola fonatoria riutilizzabile viene usata con un filtro
HME (Heat and Moisture Exchanger) monouso da 15 o 22
mm. Il filtro HME viene posizionato in modo da impedire
il contatto diretto tra la valvola fonatoria e le vie aeree. In
questo modo si evita che la valvola fonatoria risulti ostruita
o sporcata dal muco.

La valvola fonatoria puo essere utilizzata in due modalita:
fonatoria o HME.

In modalita fonatoria una membrana flessibile viene posi-
zionata nelle aperture per il flusso d’aria e funge da valvola
unidirezionale che si apre durante I’inalazione permettendo al
paziente di inspirare attraverso il dispositivo. Durante ’espira-
zione , la membrana rimane chiusa e ’aria viene ridirezionata
attraverso le vie aeree superiori e le corde vocali. In questo
modo il paziente riesce a parlare. In modalita fonatoria I’aria
inspirata non viene condizionata perché I’aria espirata esce
attraverso le vie aeree superiori.
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In modalita HME la membrana viene spostata in modo
da non interferire con il flusso d’aria e il paziente riesce
a inspirare ed espirare attraverso il dispositivo. L’aria inspirata
viene condizionata dal calore e dall’'umidita dell’aria espirata
trattenuti dal filtro HME impregnato. In modalita HME la
fonazione non ¢ possibile.

Per passare da una modalita all’altra, ruotare il coperchio della
valvola fonatoria fino a farlo scattare nella posizione desiderata.

11 filtro Freevent HME 15 ¢ disponibile in due versioni:
XtraMoist, con migliori proprieta di umidificazione, e Regular,
con minor resistenza respiratoria. Il filtro XtraMoist deve
essere usato in caso di tolleranza della resistenza respiratoria
lievemente superiore di questo modello. Il filtro Regular deve
essere usato quando viene richiesta una resistenza respiratoria
inferiore, per esempio durante i primi utilizzi di un filtro HME
o durante ’attivita fisica.

HME DigiTop e HME DigiTop O,

Il filtro HME DigiTop e il filtro HME DigiTop O, permettono
I'impiego del filtro HME senza valvola fonatoria e possono
essere occlusi manualmente per consentire la fonazione.

I1 filtro HME DigiTop O, permette di connettere il tubo
per 'ossigeno con diametro da 3,2 mm (1/8”) all’attacco della
porta per ’ossigeno per i pazienti che richiedano ossigeno
supplementare (Figura 16).

Freevent DualCare Set 15 / Set 22 comprendono:

Vedere la Figura 3

(a) 1 pezzo valvola fonatoria Freevent DualCare

(b1 0 b2) 30 pezzi (bl) Freevent HME 15 Regular o
(b2) Freevent HME 22 Regular

(c) 1 pezzo Fermaglio per Freevent Connection
Strap (fascetta di fissaggio)

(d) 1 pezzo Cordino per Freevent Connection Strap

(e) 1 pezzo Freevent HME DigiTop

) 1 pezzo Removal Aid (strumento di rimozione)

1 pezzo Istruzioni per I’uso di Freevent DualCare
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Valvola fonatoria Freevent DualCare Speaking

Valve / La confezione con la Speaking Valve Blue

o valvola fonatoria Blue

Fermaglio per Freevent Connection

Strap (fascetta di fissaggio)

contiene:
Vedere la Figura 3
(a) 1 pezzo
(c) 1 pezzo
(d) 1 pezzo
(e) 1 pezzo
1 pezzo

Scheda tecnica di Freevent DualCare

valvola fonatoria Freevent DualCare

Cordino per Freevent Connection Strap
Freevent HME DigiTop o DigiTop Blue
Istruzioni per ’uso di Freevent DualCare

Valvola fonatoria con filtro HME 15

Valvola fonatoria con filtro HME 22

Calo della pressione a 30 /min

Calo della pressione a 30 1/min in

HME)

in modalita fonatoria, HME 125 Pa .y . 136 Pa
15 Regular: modalita fonatoria:

Calo della pressione a 30 I/min in 35Pa Calo della pressione a 30 1/min in 48 Pa
modalita HME, HME 15 Regular: modalita HME:

Calo della pressione a 60 1/min in 123 Pa Calo della pressione a 60 1/min in 166 Pa
modalita HME, HME 15 Regular: modalita HME:

Spazio morto: 4,05 (S\Faalfli)ol:q f(gggt:oria con filtro 4,62
(valvola fonatoria con filtro HME) ml ml

Concentrazione di ossigeno misurata a:
Volume corrente 1L, frequenza respiratoria 10/min, flusso 0,10 L/min

DigiTop O, con HME 15

70%

DigiTop O, con HME 22

71%

1.4 AVVERTENZE

Valvola fonatoria - Informazioni specifiche
(Valvola fonatoria con filtro HME 15 0 22).
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AVVERTENZA

Se viene utilizzata una cannula tracheostomica cuffiata,
la cuffia deve essere completamente sgonfiata prima del
posizionamento della valvola fonatoria e durante tutto il tempo
diutilizzo di quest’ultima. Se la cuffia non ¢ completamente
sgonfiata il paziente non puo respirare. Deve essere presente
un flusso d’aria sufficiente attorno alla cannula tracheostomica
¢ alla cuffia sgonfiata. NON utilizzare la valvola fonatoria
in pazienti che utilizzano una cannula tracheostomica con
cuffia auto-gonfiabile o in materiale espanso.

Utilizzo delle etichette di avvertenza: Attaccare le etichette
di avvertenza fornite con la valvola fonatoria sulla linea di
gonfiaggio del palloncino pilota della cannula tracheostomica
(Figura 1).

Monitoraggio: I pazienti con cannula tracheostomica con
cuffia che usano la valvola fonatoria devono essere mantenuti
sotto controllo medico secondo le indicazioni del medico.
E necessaria un’osservazione continua per garantire che il
paziente riesca a espirare attraverso le vie aeree superiori.

Formazione: Per garantire 1’uso corretto della valvola
fonatoria, il paziente, i familiari, gli operatori sanitari
e tutti coloro che lavorano con il paziente devono essere
istruiti su come utilizzare la valvola fonatoria nonché su
controindicazioni, avvertenze, etichette di avvertenza
¢ precauzioni.

Azioni corrette

- Assicurarsi che la capacita respiratoria del paziente sia suf-
ficiente per consentirgli di espirare attorno alla cannula tra-
cheostomica e dalle cavita nasali e orali.

- Assicurarsi che il medico abbia dichiarato il paziente in
grado di tollerare lo sgonfiaggio della cuffia. Lo sgonfiag-
gio della cuffia ¢ indispensabile in caso di utilizzo della val-
vola fonatoria per consentire il passaggio dell’aria espirata
attorno alla cannula tracheostomica e attraverso le vie aeree
superiori.

- Assicurarsi che le dimensioni della cannula tracheostomica
consentano il passaggio di un flusso d’aria sufficiente attor-
no alla cannula tracheostomica per facilitare la fonazione.
La cuffia sulla cannula, inoltre, pud generare un’ostruzione
anche se sgonfiata; questa eventualita deve essere tenuta in
considerazione al momento di valutare la pervieta delle vie
aeree.
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- Valutare, su indicazione del medico, 1’opportunita di pas-
sare a una cannula tracheostomica piu piccola per fornire
un flusso d’aria sufficiente a consentire 1’uso della valvola
fonatoria.

- Valutare i pazienti con secrezioni dense non trattabili che
potrebbero causare ostruzioni delle vie aeree per 1’utilizzo
della valvola fonatoria.

- Valutare i pazienti che incontrano difficolta nell’utilizzo
della valvola fonatoria, dal momento che potrebbero essere
presenti ostruzioni delle vie aeree dovute a stenosi, massa
tissutale, tracheomalacia, granulazione, paralisi delle corde
vocali in posizione mediana, secrezioni o una cannula tra-
cheostomica sovradimensionata per la trachea del paziente.
Se I’ostruzione viene corretta, il paziente deve essere nuo-
vamente valutato per la valvola fonatoria.

Informazioni generali

(Filtro HME 15 e 22 in associazione con valvola fonatoria
o filtro HME DigiTop).

Azioni corrette

- Assicurarsi che i pazienti con gravi patologie polmonari,
come enfisema polmonare, asma grave ecc., vengano
esaminati e valutati da un medico per stabilirne I’idoneita
prima di iniziare 1’utilizzo del dispositivo.

- Assicurarsi che il paziente o 1’operatore sanitario siano
sempre in grado di rimuovere rapidamente il dispositivo
dalla cannula tracheostomica se necessario. L’espettorazione
di quantita importanti di muco puo bloccare all’improvviso,
del tutto o parzialmente, la cannula o il filtro HME.

- Assicurarsi che il paziente, 1’operatore sanitario e chiunque
si occupi del paziente abbia compreso la funzione di
chiusura e I’uso dei fori. Spiegare che il blocco dei fori nella
valvola fonatoria o nel filtro HME DigiTop, per esempio ad
opera degli indumenti, pud causare difficolta respiratorie
o soffocamento.

Azioni da evitare

- Non fare il bagno né nuotare con il dispositivo inserito (Fi-
gura 4a o 4b). L’acqua potrebbe penetrare nelle vie aeree.
I dispositivi fonatori non evitano in alcun modo questa
eventualita.

- Non utilizzare il dispositivo se appare danneggiato o conta-
minato.
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- Non rimuovere il materiale espanso dal filtro HME. L’uso
del dispositivo senza materiale espanso aumenta il rischio
di aspirare i piccoli componenti del dispositivo, e puo anche
ripercuotersi negativamente sulla funzionalita della valvola
a causa del contatto diretto con il muco; inoltre, I’assenza
del materiale espanso fa perdere 1’importante funzione del
filtro HME.

- Non riutilizzare il filtro HME, per esempio dopo averlo
lavato. Il lavaggio pregiudica I’importante funzione del
filtro HME. Il riutilizzo, inoltre, pud aumentare il rischio di
infezione.

- Non utilizzare alcuna parte del dispositivo per piu di un
paziente perché questo potrebbe causare contaminazione
incrociata. Il dispositivo ¢ destinato esclusivamente all’uso
su un singolo paziente.

Filtro HME 22 - Informazioni specifiche

(Filtro HME 22 in associazione con valvola fonatoria o HME
DigiTop).

Azioni corrette

- Se la valvola fonatoria si stacca dal filtro HME 22 durante
la rimozione del dispositivo, rimuovere sempre la cannula
tracheostomica interna o la cannula a lume singolo insieme
al filtro HME anziché cercare di rimuovere il filtro HME
dal connettore della cannula.

Tentare di rimuovere il filtro HME 22 dal connettore
mentre la cannula € ancora in situ ¢ difficile e le vie aeree
possono risultare bloccate dal muco.

1.5 PRECAUZIONI

Azioni corrette

- Controllare sempre prima di ciascun utilizzo che la valvola
fonatoria ruoti correttamente tra le due modalita. La valvola
fonatoria puo bloccarsi in una delle due modalita a causa
della presenza di muco. Se questo accade, pulire accura-
tamente il dispositivo e se il problema persiste sospendere
1’uso del dispositivo e sostituirlo.

- Controllare il dispositivo se si osserva un aumento della
resistenza respiratoria, perché questo potrebbe essere indice
di un blocco (causato ad es. dal muco).

- Consultare il proprio medico in caso di problemi relativi al
dispositivo.
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Azioni da evitare

- Non utilizzare umidificatori, né ossigeno umidificato riscal-
dato mediante una maschera sopra il tracheostoma durante
I’utilizzo del dispositivo perché il filtro HME risulterebbe
eccessivamente bagnato. Se ¢ richiesta 1’ossigenoterapia,
utilizzare solo ossigeno umidificato non riscaldato.

- Non somministrare trattamenti farmacologici mediante ne-
bulizzatore sul tracheostoma durate 1’utilizzo del disposi-
tivo. Il farmaco puo depositarsi nel filtro HME e i farmaci
possono compromettere anche la membrana della valvola
fonatoria. Se il dispositivo viene utilizzato inavvertitamente
durante un trattamento farmacologico con nebulizzatore, il
dispositivo deve essere rimosso immediatamente. Il filtro
HME deve essere smaltito e la valvola fonatoria e il filtro
HME DigiTop devono essere puliti accuratamente per ri-
muovere qualsiasi residuo di farmaci.

2. Istruzioni per l'uso

I dispositivi fonatori (Valvola fonatoria, HME DigiTop e HME
DigiTop O,) sono riutilizzabili. Le cassette HME sono monouso
e devono essere sostituite almeno ogni 24 ore.

2.1 Preparazione e assemblaggio dei
dispositivi fonatori
ATTENZIONE: Utilizzare solo accessori originali con il

dispositivo. L’utilizzo di accessori diversi puo causare il
malfunzionamento del prodotto e nuocere al paziente.

Quando non ¢ consigliabile I'utilizzo della valvola fonatoria
in associazione con un filtro HME, valutare la possibilita di
utilizzare il Freevent HME DigiTop in associazione con un
filtro HME.

Prima di ciascun utilizzo, controllare che il dispositivo fonatorio
(valvola fonatoria, HME DigiTop o HME DigiTop O,) e il filtro
HME non siano danneggiati e che la valvola fonatoria funzioni
come previsto, ad es. scatti in modalita HME e in modalita
fonatoria. Se il dispositivo non funziona come previsto o appare
danneggiato, evitare di utilizzarlo e sostituirlo.

Collegare la Freevent Connection Strap

La Freevent Connection Strap puo essere utilizzata per fissare
la valvola fonatoria al collare (opzionale) allo scopo di evitare
che il dispositivo vada perso, ad esempio se il paziente tossisce
o starnutisce.
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1. Inserire nel fermaglio il cordino della Connection Strap
(Figure 5a-5b).

2. Inserire il cordino della Connection Strap nella valvola
fonatoria (Figura Sc).

Nota: Se la Connection Strap viene tirata con una certa forza,
il cordino si stacca dal fermaglio. Si tratta di una misura di
sicurezza per evitare lesioni qualora il cordino si impigli
accidentalmente da qualche parte. Se questo accade, ¢ sufficiente
inserire nuovamente il cordino nel fermaglio (Figure 5a, 5b).

ATTENZIONE: Non tentare di incollare o fissare in altro
modo permanentemente il cordino al fermaglio o alla valvola
fonatoria.

Assemblare la valvola fonatoria e il filtro HME.

ATTENZIONE: Assemblare sempre il filtro HME e il
dispositivo fonatorio (valvola fonatoria, HME DigiTop o HME
DigiTop O,) prima dell’'uso (Figure 6a, 6b, 6¢, 6d, 7a, 7b). Se il
dispositivo non ¢ assemblato correttamente, il filtro Freevent
HME 22 puo incastrarsi nella cannula tracheostomica ed essere
difficilmente rimovibile in caso di blocco.

1. Posizionare il filtro HME su una superficie piana:
[1filtro Freevent HME 15 con la parte stretta rivolta verso
il basso e la superficie del materiale espanso aperta verso
I’alto (Figure 6a o 6c¢).

11 filtro HME 22 con la griglia in plastica rivolta verso il
basso e la superficie del materiale espanso aperta verso
P’alto (Figure 6b o 6d).

2. Posizionare il dispositivo fonatorio sopra il filtro HME ed
esercitare una pressione verso il basso fino allo scatto in
posizione.

3. Controllare che il dispositivo fonatorio sia saldamente
collegato al filtro HME.

2.2 Inserimento e utilizzo della valvola
fonatoria con il filtro HME 15/ 22

Se viene utilizzata la Connection Strap, fissare il fermaglio
al collare (Figura 8).

Collegare la valvola fonatoria e il filtro HME assemblati al
connettore della cannula tracheostomica (Figura 9). Attenzione:
Gli utilizzatori del filtro HME 15 devono sempre collegare
delicatamente al connettore la valvola fonatoria e il filtro HME
15 assemblati con 1/4 di rotazione in senso orario. Se viene
spinto con forza eccessiva, il dispositivo puo incastrarsi nella
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cannula tracheostomica ed essere difficilmente rimovibile in
caso di blocco.

Chi non ha mai utilizzato filtri HME in precedenza deve
essere consapevole che il dispositivo pud aumentare in una
certa misura la resistenza respiratoria.

E ora possibile passare alternativamente dalla modalita
fonatoria alla modalita HME a seconda delle necessita di
fonazione, ai requisiti di umidificazione e a quelli di resistenza
respiratoria (Figura 10). Attenzione: Quando si cambia
modalita, assicurarsi di ruotare solo il coperchio della valvola
fonatoria, non I’intero dispositivo. La rotazione dell’intero
dispositivo potrebbe causare movimenti fastidiosi della cannula
tracheostomica.

In caso il paziente percepisca una maggiore resistenza
respiratoria dopo aver tossito, ¢ opportuno rimuovere il
dispositivo per pulirlo dal muco il muco oppure sostituire il
filtro HME con un filtro nuovo. Se necessario, togliere il muco
anche dalla cannula tracheostomica. Se il paziente sente la
necessita di tossire violentemente si raccomanda di cercare
di rimuovere il dispositivo dalla cannula prima di tossire.
Questo impedisce il distacco del dispositivo e ’ostruzione
del filtro HME a causa del muco. Se la membrana emerge
attraverso i fori del coperchio della valvola fonatoria quando
il paziente tossisce, ruotare il coperchio e la membrana tornera
in posizione corretta.

Modalita fonatoria

La modalita fonatoria si attiva ruotando il coperchio della valvola
fonatoria fino al suo scatto nella posizione di modalita fonatoria
(la membrana flessibile copre le aperture del coperchio) In
modalita fonatoria la valvola si apre solo durante I'inspirazione.
Durante ’espirazione rimane chiusa, quindi il paziente espira
solo attraverso la bocca e il naso, riuscendo a parlare. Il paziente
puo percepire una resistenza respiratoria un po’ piu elevata in
modalita fonatoria rispetto alla modalita HME, a causa della
membrana. A questo punto ¢ possibile provare a pronunciare
alcune parole, cominciando con volume e pressione bassi.

Modalita HME

La modalita HME si attiva ruotando il coperchio della valvola
fonatoria fino al suo scatto nella posizione della modalita HME
(la membrana flessibile NON copre le aperture del coperchio).
La modalita HME consente di inspirare ed espirare attraverso
il filtro HME, in modo da condizionare I’aria inspirata.
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Sinoti che durante le prime settimane di utilizzo del filtro
HME puo verificarsi un aumento nella produzione di muco.

Quando si utilizza la Speaking Valve Blue (Cod. 7755), la
membrana colorata consente di capire piu facilmente se la
valvola si trova in modalita fonatoria o in modalita HME.

2.3 Inserimento e uso di HME DigiTop e
HME DigiTop O,

Assemblare e inserire il dispositivo fonatorio come descritto
al punto 2.1.

Quando si utilizza il HME DigiTop O,, assemblare
e disassemblare sempre il tubo dell’ossigeno mentre il dispositivo
¢ disconnesso dalla cannula tracheale. In questo modo si evitano
fastidiosi movimenti della cannula tracheale.

Assicurarsi che il tubo dell’ossigeno sia collegato saldamente;
deve essere assemblato oltre il bordo conico (Figura 16).

Chi non ha mai utilizzato filtri HME in precedenza deve
essere consapevole che il dispositivo pud aumentare in una
certa misura la resistenza respiratoria.

Occludendo i due fori laterali con le dita, I’aria espirata viene
ridirezionata attraverso le vie aeree superiori, consentendo al
paziente di parlare (Figura 11). Togliendo le dita e rimuovendo
l’occlusione il paziente puo tornare a inspirare attraverso il
dispositivo. Le due aperture nel filtro HME DigiTop / HME
DigiTop O, consentono di inspirare ed espirare attraverso il
dispositivo condizionando continuamente I’aria inspirata.

Si noti che durante le prime settimane di utilizzo del filtro
HME puo verificarsi un aumento nella produzione di muco.

2.4 Rimozione del HME dai dispositivi
fonatori

Quando si utilizza il HME DigiTop O, rimuovere il tubo
dell’ossigeno come descritto sopra prima di iniziare a rimuovere
il filtro HME. Il filtro HME ¢ monouso e deve essere sostituito
almeno ogni 24 ore o piu spesso se necessario. Deve essere
rimosso prima della pulizia dei dispositivi fonatori e deve
essere sostituito qualora risulti ostruito dal muco.
ATTENZIONE: Evitare il lavaggio del filtro HME per non
comprometterne I'importante funzione.

Filtro HME 15

1. Rimuovere il dispositivo fonatorio e il filtro HME 15
assemblati (senza separarli) dalla cannula tracheostomica
con un delicato movimento rotatorio in senso orario.
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2. Reggere il dispositivo fonatorio con una mano e applicare
il Removal Aid (strumento di rimozione) sopra il filtro
HME con I’altra mano (Figura 12a).

3. Staccare il dispositivo fonatorio dal filtro HME mantenendo
una presa salda (Figure 12b o 12c¢).

4. Smaltire il filtro HME 15 (Figura 12d).

Filtro HME 22

1. Rimuovere il dispositivo fonatorio e il filtro HME 22
assemblati (senza separarli) dalla cannula tracheostomica.

2. Reggere il dispositivo fonatorio con una mano e applicare
il Removal Aid sopra il filtro HME con I’altra mano
(Figura 13a).

3. Premere le impugnature 'una contro ’altra (Figura 13b)
fino a rompere il filtro HME 22 e a staccarlo dal dispositivo
fonatorio (Figure 13c o 13d).

4. Smaltire il filtro HME 22 (Figura 13e).

2.5 Uso pediatrico

Se selezionato correttamente, il Freevent DualCare puo
essere usato in bambini di tutte le eta, a patto che sia adatto
all’anatomia locale. Con la crescita del bambino, questo puo
naturalmente cambiare. Nei bambini dal collo corto o con una
posizione tracheostomica alta, il dispositivo potrebbe entrare
in contatto con il mento, essere pertanto scomodo e causare
inavvertitamente il cambiamento di modalita della valvola
fonatoria. Una prolunga per cannula tracheostomica puo
prevenire il presentarsi di tale problema. La capacita di gestire
autonomamente il dispositivo dipende dalle abilita manuali e
dalla maturita del bambino. Fino a che il bambino non sara in
grado di gestire autonomamente il dispositivo, ¢ obbligatorio
prevedere la supervisione da parte di un genitore od operatore
sanitario durante 1’'uso (vedere le Controindicazioni). Le
indicazioni e controindicazioni d’uso dei filtri HME DigiTop
ed HME DigiTop O, sono le stesse sia per gli adulti, sia per i
bambini. Tuttavia, se le dita del bambino sono troppo piccole
potrebbe non essere possibile effettuare I’occlusione manuale
per la fonazione. In tal caso sara il genitore od operatore
sanitario che supervisiona il bambino a chiudere il dispositivo.

Le indicazioni e controindicazioni d’uso della valvola fonatoria
sono le stesse sia per gli adulti, sia per i bambini. La capacita
di connettere ¢ disconnettere il dispositivo dalla cannula,
assemblare e disassemblare il dispositivo, e cambiare modalita
al dispositivo dipendono dalle abilita manuali e dalla maturita
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del bambino. Tali compiti devono essere effettuati dal genitore
od operatore sanitario fino a che il bambino non sara in grado
di manipolare autonomamente il dispositivo.

2.6 Pulizia e disinfezione

2.6.1 Pulizia dei dispositivi fonatori

Per mantenere i dispositivi fonatori (valvola fonatoriae HME
DigiTop) puliti e in buone condizioni operative, ¢ necessario
pulirli quotidianamente. Se utilizzata, la Connection Strap puo
essere pulita insieme alla valvola fonatoria.

ATTENZIONE: NON bollire il dispositivo e NON utilizzare
perossido di idrogeno per la disinfezione perché questo puo
danneggiare il dispositivo.

1. Rimuovere il filtro HME dal dispositivo fonatorio come
descritto sopra.

2. Pulire il connettore della porta dell’ossigeno del filtro HME
DigiTop O, (se utilizzato), con un getto di ossigeno o di
aria per rimuovere le impurita.

3. Sciacquare con cura il dispositivo fonatorio su entrambi
i lati con acqua potabile tiepida (20-40 °C / 68-104 °F).
Ruotare il coperchio della valvola fonatoria in senso orario
e antiorario durante ’'operazione di risciacquo. Sciacquare
il dispositivo fonatorio per 2 minuti (Figura 14a).

4. Miscelare 2 gocce di detersivo per piatti in 250 ml di acqua
potabile calda (35-45 °C/95-113 °F). Non utilizzare acqua
bollente perché questo puo danneggiare il dispositivo.

5. Immergere il dispositivo fonatorio nella miscela per 15
minuti (Figura 14b). Assicurarsi che la valvola fonatoria
si trovi in modalita fonatoria (con la membrana che copre
le aperture del coperchio) prima di immergerla.

6. Sciacquare il dispositivo fonatorio su entrambi i lati con
acqua potabile calda (35-45 °C/95-113 °F) per 15 secondi.
Al fine di raggiungere tutte le parti della valvola fonatoria,
avere cura di aprirla e chiuderla un paio di volte durante
I'operazione di risciacquo (Figura 14c).

7. Esaminare il dispositivo per controllare che non siano
presenti residui di muco e di sporcizia. Ripetere i passaggi
precedenti se necessario.

8. Pulire il connettore della porta dell’ossigeno del filtro
HME DigiTop O, con un getto di ossigeno o di aria per
rimuovere 1’acqua residua.

9. Dopo la pulizia, collocare il dispositivo fonatorio su una
garza pulita e lasciarlo asciugare all’aria per almeno 2 ore
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(Figura 14d) Assicurarsi che la valvola fonatoria resti in
modalita fonatoria.

10. Una volta asciugato completamente, il dispositivo fonatorio
puo essere riutilizzato o collocato in un contenitore pulito
e chiuso per essere conservato.

2.6.2 Disinfezione dei dispositivi fonatori

Siraccomanda di disinfettare il dispositivo almeno una volta la

settimana o prima dell’uso se appare sporco o se si € presentato

un rischio di contaminazione. Il rischio di contaminazione
si pone se il dispositivo ¢ caduto a terra oppure ¢ entrato in
contatto con un animale domestico, un individuo che abbia

contratto un’infezione respiratoria oppure con altre fonti di

contaminazione estesa. Se fosse necessario disinfettare il

dispositivo, prima pulirlo sempre come descritto in precedenza,

e quindi attenersi alle istruzioni indicate di seguito:

1. Prima di tutto seguire la procedura di pulizia descritta in
2.6.1, senza i passaggi 9 e 10. Dopo la pulizia, impostare la
valvola fonatoria sulla modalita di fonazione e immergerla
per 10 minuti in etanolo al 70% o alcol isopropilico al 70%
(Figura 15a).

ATTENZIONE: NON utilizzare perossido di idrogeno.

2. Dopo la pulizia e la disinfezione, collocare il dispositivo
fonatorio su una garza pulita e lasciarlo asciugare all’aria
per almeno 2 ore (Figura 15b). Assicurarsi che la valvola
fonatoria resti in modalita fonatoria.

3. Unavolta asciugato completamente, il dispositivo fonatorio

puo essere riutilizzato o collocato in un contenitore pulito
e chiuso per essere conservato.
ATTENZIONE: Non utilizzare il dispositivo prima che
sia completamente asciutto. Le esalazioni dei disinfettanti
possono causare tosse violenta e irritazione delle vie aeree.
Il connettore della porta dell’ossigeno del filtro HME
DigiTop O, deve essere pulito con un getto di ossigeno o
di aria prima dell’uso, per rimuovere eventuali residui di
disinfettante.

2.7 Istruzioni per la conservazione

Quando non viene utilizzata, la valvola fonatoria deve essere
pulita e disinfettata come descritto sopra e quindi conservata
in un contenitore pulito e asciutto a temperatura ambiente.
Non esporre alla luce solare diretta.
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2.8 Durata del dispositivo

Il filtro HME € monouso e deve essere sostituito almeno ogni
