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Optiflow™+
Tl’aCh eOStO my D | I’eCt Con neCtion Please read this entire guide before you first use your Tracheostomy Direct Connection.

Following the steps in this guide and referring to the images and diagrams will assist

you with daily use of your F&P myAirvo device and its consumables.
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myAirvo Tracheostomy
Direct Connection
MYOPTO9TRACHE

Optiflow+ Tracheostomy Direct
Connection

INDICATIONS FOR USE

The F&P Optiflow+ Tracheostomy Direct Connection
is an adapter for use with specified respiratory gas
humidifiers and tracheostomy patient interfaces

to treat spontaneously breathing patients who
would benefit from receiving high flow warmed and
humidified respiratory gases to the upper airway.

This device is designed to be used in a long-term
care facility by appropriately qualified healthcare
professionals, or in the home by lay users operating
the device as prescribed by a healthcare professional.

SPECIFICATIONS

myAirvo series humidifiers with MYAIRVOKIT1/
MYAIRSPIRAL/900PT560/900PT560E series tubes
or kits

Note: Not all products are available in all countries.
Flow range: 10-60 L/min

Note: Flow rates are expressed in body temperature,
pressure, saturated (BTPS).

Tracheostomy tube connection: 15 mm female
conical connector

Spare part: Sputum Guard Spare (OPT971)
Additional information:

« This product is intended to be used for a maximum
of 30 days providing that daily and weekly care
instructions are followed.

* Replace the product every 30 days, or earlier if
damage or deterioration occurs.

* Ambient operating temperature: 18 °C to 28 °C
(64 °F to 82 °F)

* Permissible transport and storage conditions:
-10 °C to 50 °C (14 °F to 122 °F)

* Refer to the myAirvo Series User Manual for
permissible operating conditions.

@ sET-UP INSTRUCTIONS

Step 1

a. To ensure loading and movement on the
tracheostomy tube is kept to a minimum, make sure
the lanyard is secured properly.

b. The lanyard position as shown in diagram 1a is not
suitable for patients with damaged skin.

Step 2

a. Connect the Tracheostomy Direct Connection to the
humidification system. Make sure all connections
are secure.

b. Attach the breathing tube clip to a secure location
(e.g., clothing or bedding) to support the interface.

Step 3
Orientate the sputum guard so that sputum drains

downwards. The sputum guard can be removed if
required.

@ DURING USE

* As appropriate for the patient’s condition, monitor
for any disruptions to the patient receiving flow.

» To prevent condensate, remove or minimize the
impact of anything that may cool the tubing (e.g., a
fan, air conditioning).

* Notice to user: If a serious incident has occurred
while using this device please inform your local
Fisher & Paykel Healthcare representative and
Competent Authority in your country.

@ DAILY CARE

Step 1

Disconnect the Tracheostomy Direct Connection from
the heated breathing tube and tracheostomy patient
interface.

Step 2

Rinse the Tracheostomy Direct Connection in drinking-
quality water then reconnect to the breathing tube
while in Drying Mode (refer to the myAirvo Series User
Manual) to dry the product.

° WEEKLY CARE

Step 1

Handwash the Tracheostomy Direct Connectionin a
tub of warm water with a mild dishwashing detergent.
Ensure the product is visually clean.

Step 2

Rinse the Tracheostomy Direct Connection thoroughly
in drinking-quality water. Ensure that all soap residue
has been removed. Leave the product to dry away
from direct sunlight or heat, then reconnect it to the
breathing tube.

DISPOSAL

Dispose of products and packaging according to local
guidelines. Packaging and User Manual should follow
recycling guidelines as applicable. A used product
should be disposed of as contaminated waste. In

the home, place the product in the general waste
collection. In long-term care facilities, follow the
applicable waste disposal procedure.



WARNINGS

Appropriate patient monitoring must be used at
all times. Failure to monitor the patient may result
in loss of therapy, serious injury or death.

This device is not intended for life support. Do
not use on patients who cannot tolerate a brief
interruption to therapy, to avoid serious injury or
death.

The lanyard poses a potential risk of strangulation
to vulnerable patients (e.g., children).

The lanyard is designed to minimize loading
and movement of the tracheostomy tube.
Secure the lanyard properly to avoid accidental
decannulation or airway damage.

The sputum guard is intended to be detachable
which may pose a choking risk.

Failure to use the setup described above
can compromise performance and affect
patient safety.

If you are experiencing severe symptoms,
contact your healthcare provider directly.

California residents please be advised of the
following, pursuant to Proposition 65: This
product contains chemicals known to the State of
California to cause cancer, birth defects and other
reproductive harm. For more information, please
visit: www.fphcare.com/prop65.

Exposure to oxygen increases the risk of fire.
To avoid risks of burns, patient injury or death:

Do not use system near a naked flame or any
ignition source, including while smoking.

Only use lotions and/or salves that are labeled
as oxygen compatible.

Do not lubricate connections or tubing.

Do not leave the interface on bed coverings or
cushions if the device is turned on but not in use.
Oxygen can make the materials more flammable.

CAUTIONS

For single patient use only. Reuse between
patients may result in transmission of infectious
substances.

Do not use if individual interface packaging is not
sealed to avoid contamination.

Before connecting the interface, check for
adequate gas flow and ensure that the system
has warmed up.

Deviations from the recommended methods of
daily and weekly care may result in inadequate
cleaning which may lead to adverse health effects.
Do not sterilize or disinfect this product, or exceed

the maximum duration of use to avoid degradation
of materials and patient harm.

Failure to comply with the following may result in
loss of therapy:

Do not crush or stretch tubing. Do not obstruct or
modify any part of the device.

Do not use if tubing damaged with holes, tears or
kinks.

Check for condensate regularly. Drain condensate
away from patient as required, to prevent blockages
or condensate from reaching the patient.

Using the device for longer than the specified

time can result in degradation of materials
or infection.

SYMBOL DEFINITIONS

Catalog number

Manufacturer

Importer

Distributor

Authorized European Representative

Authorized Swiss Representative

Authorized UK Representative

(=)

Batch code

Date and Country of Manufacture
CC NZ: New Zealand
MX: Mexico

=851 8@

YYYY-MM-DD

Use-by date

Storage and transport temperature
range

~ IJ

Rx Only  Prescription only
\1_'_||') Single patient multiple use
IS
ay Polyethylene Terephthalate
PET
é Polyethylene Terephthalate,

Low Density Polyethylene

>PET LDPE<

Refer to instructions

%)

Medical Device

C€0123  European Conformity - TUV SUD

Paper, recyclable
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Pfimé pripojeni pro
tracheostomii myAirvo
MYOPTOTRACHE
Prima tracheostomie Optiflow+
INDIKACE K POUZITI

Primé pfipojeni pro tracheostomii F&P Optiflow+ je
adaptér pro pouziti s ur¢enymi zvihé¢ovaci dychacich
plynd a rozhranimi pro tracheostomii k 1é¢bé
spontanné dychajicich pacientd, ktefi by méli prospéch
z vysokého pritoku ohfatych a zvlhéenych dychacich
plynd do hornich cest dychacich.

Tento prostfedek je navrzen pro pouziti v zafizeni
pro dlouhodobou péci nalezité kvalifikovanymi
zdravotnickymi pracovniky nebo v domacnosti
pro laické uZivatele obsluhujici prostredek podle
predpisu zdravotnického pracovnika.

TECHNICKE UDAJE

» Zvlh¢ovace fady myAirvo s hadicemi nebo
soupravami fady MYAIRVOKIT1/MYAIRSPIRAL /
900PT560 / 900PT560E

Poznamka: Ne vsechny produkty jsou dostupné
ve vsech zemich.

» Rozsah pritoku: 10-60 L/min

Poznamka: Rychlosti pritoku jsou vyjadieny
v télesné teploté, tlaku a nasyceni (BTPS).

 PFipojeni tracheostomické trubice: Kuzelova
zasuvka 15 mm

» Nahradni dil: Nahradni odkaslavaci kryt (OPT971)

Dopliujici informace:

* Tento vyrobek je uré¢en k pouzivani po dobu
maximalné 30 dn( za predpokladu, Ze se
dodrzuji pokyny ke kazdodenni a tydenni péci.

« Vyménte produkt kazdych 30 dnd nebo dfive,
pokud se objevi poskozeni nebo opotrebeni.

* Okolni provozni teplota: 18 °C az 28 °C
(64 °F az 82 °F)

* Pripustné podminky prepravy a skladovani:
-10 °C az 50 °C (14 °F az 122 °F)

» Pfipustné provozni podminky viz navod
k pouziti série myAirvo.

0 POKYNY PRO NASTAVENI

b. Pfipevnéte svorku dychaci trubice na bezpecné
misto (napf. na odév nebo lGzkoviny), abyste
podpofili rozhrani.

Krok €. 3

Natocte odkaslavaci kryt tak, aby se vykaslany hlen

odvadél smérem doll. Odkaslavaci kryt Ize v pfipadé

potreby odstranit.

O sinem POUZITI

+ V z3vislosti na stavu pacienta monitorujte,
zda nedochazi k naruseni pratoku, ktery
pacient dostava.

» Abyste zabranili vzniku kondenzatu, odstrante
nebo minimalizujte vliv vieho, co by mohlo
hadici ochlazovat (napf. ventilator, klimatizace).

« Upozornéni pro uzivatele: Pokud pfi pouzivani
tohoto prostredku doslo k vazné nehodg, informujte
zastupce spolec¢nosti Fisher & Paykel Healthcare
a prislusné orgdny ve vasi zemi.

O kazpoDENNI PECE

Krok €. 1

Odpojte pfimé pripojeni pro tracheostomii
od vyhrivané dychaci hadice a pacientského
rozhrani tracheostomie.

Krok €. 2

Oplachnéte primé pripojeni pro tracheostomii
pitnou vodou a poté je - stdle jesté v rezimu suseni,
aby rozhrani uschlo (viz ndvod k pouziti série
myAirvo) - znovu pripojte k dychaci hadici.

TYDENNI PECE
Krok €. 1
Ruéné umyjte pfimé pripojeni pro tracheostomii ve
vané s teplou vodou a Setrnym pfipravkem na myti
nadobi. Zkontrolujte, zda je vyrobek vizudlné Cisty.

Krok €. 2

Primé pripojeni pro tracheostomii dikladné
propldchnéte pitnou vodou. Zkontrolujte, zda byly
odstranény vsechny zbytky mydla. Nechte vyrobek
uschnout mimo dosah pfimého slune¢niho svétla
nebo tepla a poté ho znovu pfipojte k dychaci hadici.

LIKVIDACE

Krok €. 1

a. Aby bylo udrzovano minimalni zatizeni a
pohyb na tracheostomické trubici, musi byt
snlrka radné zajisténa.

b. Poloha $ndrky, jak je zndzornéno ve schématu 1a,
neni vhodna pro pacienty s poskozenou pokozkou.

Krok €. 2

a. Pripojte primé pfipojeni pro tracheostomii
k systému zvlhcovani. Ujistéte se, Ze jsou
vSechna spojeni pevna.

Vyrobky a obaly likvidujte podle mistnich predpisu.
Obaly a uzivatelska prirucka by se mély dle situace
fidit pokyny pro recyklaci. Pouzity vyrobek by mél byt
zlikvidovan jako kontaminovany odpad. V domdcnosti
predlozte vyrobek k odvozu s béznym odpadem.

V zarizenich dlouhodobé péce se Fidte prislusSnym
postupem pro likvidaci odpadd.



VAROVANI

Neustale musi byt zajisténo odpovidajici
monitorovani pacienta. Zanedbani
spravného monitorovani pacienta mlze
vést ke ztraté ucinnosti terapie, vdzné

Ujmé na zdravi nebo umrti.

Toto zarizeni neni uré¢eno pro neodkladnou
péci. Aby se zabranilo vazné Ujmeé na zdravi
nebo smrti, nepouzivejte u pacientd, u nichz
neni mozné kratce prerusit lécbu.

Snidrka predstavuje potencidini riziko uskrcenf
u zranitelnych pacientl (napfr. u déti).

Snilirka je ur¢ena k tomu, aby minimalizovala
zatizeni a pohyb tracheostomické trubice. Snlirku
fadné zajistéte, aby nedochazelo k ndhodnému
vysunuti trubice nebo poskozeni dychacich cest.

Odkaslavaci kryt je odnimatelny, coz mize
predstavovat riziko uduseni.

Nepouziti vyse popsaného nastaveni mize
ohrozit vykon a ovlivnit bezpec¢nost pacienta.

Pokud se u vds objevi zdvazné priznaky, obratte
se pfimo na svého poskytovatele zdravotni péce.
Obyvatelé Kalifornie by si méli byt v souladu s
narizenim 65 védomi nasledujiciho: Tento produkt
obsahuje chemikalie, o kterych stat Kalifornie

vi, Ze zplsobuiji rakovinu, vrozené vady a jina
poskozeni reprodukéniho systému. Pro vice
informaci navstivte: www.fphcare.com/prop65

Vystaveni kysliku zvysuje riziko pozaru.
Aby se zabranilo riziku popaleni, zranéni
nebo umrti pacienta:

Nepouzivejte systém v blizkosti otevieného

ohné ani zadnych zdrojl vzniceni ani pfi kourenti.
PouZivejte pouze krémy a/nebo masti, které

jsou oznaceny jako kompatibilni s kyslikem.
Nepromazavejte spoje ani hadice.

Pokud je prostifedek zapnuty, ale nepouziva se,
nenechavejte rozhrani na pokryvkach postele nebo
polstarich. Kyslik mdze zvysit hoflavost material(.

UPOZORNENI

Nedodrzeni nasledujicich podminek mtize

vést ke ztraté lécby:

+ Hadici nezalamujte ani nenatahujte. Nezakryvejte
ani neupravujte zadnou ¢ast prostredku.

* Nepouzivejte, pokud jsou hadice poskozené,
maji diry, trhliny nebo se krouti.

* Pravidelné kontrolujte tvorbu kondenzatu.
Podle potreby odvadéjte kondenzat od pacienta,
aby nedoslo k ucpani nebo aby se kondenzat
nedostal k pacientovi.

* Pouzivani prostfedku po delsi nez stanovenou
dobu muze vést k degradaci materiald
nebo infekci.

DEFINICE SYMBOLU

Katalogové ¢islo

Vyrobce

Dovozce

Distributor

Urceno pouze pro jediného pacienta. Opakované
pouziti pro vice pacientti muze mit za nasledek
prenos infekénich latek.

Nepouzivejte, pokud obaly jednotlivych rozhrani
nejsou neporusené, aby nedoslo ke kontaminaci.

Pred pripojenim rozhrani zkontrolujte,

zda je pratok plynu dostatecny, a zajistéte,

aby byl systém zahraty.

Odchylky od doporuc¢enych metod kazdodenni
a tydenni péce mohou vést k nedostate¢nému
Cisténi, coz mlize mit nepriznivé zdravotni Ucinky.
Tento vyrobek nesterilizujte ani nedezinfikujte

a neprekracujte maximalni dobu pouziti,

aby nedoslo ke zhorseni kvality materiald

a Ujmé pacienta.

Autorizovany zastupce pro Evropu

Autorizovany zéstupce pro Svycarsko

Autorizovany zastupce
pro Spojené kralovstvi

o

Kod Sarze

Datum a zemé vyroby
CC NZ: Novy Zéland
MX: Mexiko

s EEIEREI e 2

YYYY-MM-DD

Datum spotreby

Rozsah skladovacich
a prepravnich teplot

I

Rx Only  Pouze na lékafsky predpis
@) Vi_cena’sobné pouiiti
u jednoho pacienta
l:,E) Polyethylentereftalat
& Polyethylentereftalat,

>PET LDPE< Polyethylen s nizkou hustotou

Viz instrukce

%)

Zdravotnicky prostredek

Shoda s evropskymi predpisy -

C€0123  1y5y'sup

Papir, recyklovatelny
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myAirvo tracheostomi -
direkte tilslutning
MYOPTO9TRACHE
Optiflow+ tracheostomi - direkte
INDIKATIONER FOR BRUG

F&P Optiflow+ tracheostomi - direkte tilslutning
er en adapter til brug med specificerede
respirationsluftbefugtere og tracheostomipatient-
interfaces til behandling af spaedbarn til voksne
patienter med spontan vejrtraekning, der vil
drage nytte af at modtage opvarmet og fugtet
respirationsluft med hgijt flow til de gvre luftveje.

Denne enhed er designet til at blive brugt af kvalificeret
sundhedspersonale pa langtidsplejefaciliteter eller

i hiemmet af almindelige brugere, der betjener
enheden som foreskrevet af sundhedspersonale.

SPECIFIKATIONER

» Befugtere i myAirvo-serien med slanger
eller saet i MYAIRVOKIT1/MYAIRSPIRAL/
900PT560/900PT560E-serien.

Bemaerk: Ikke alle produkter fas i alle lande.
» Flowinterval: 10-60 L/min

Bemeerk: Flowhastigheder er udtrykt i
kropstemperatur, tryk, meetning (BTPS).

* Tracheostomitube-forbindelse:
15 mm hun-konisk konnektor

» Reservedel: Reservedel til ekspektoratkop (OPT971)

Yderligere oplysninger:

* Dette produkt er beregnet til at blive anvendt
i maksimalt 30 dage, forudsat at anvisningerne
i daglig og ugentlig vedligeholdelse fglges.

» Udskift produktet hver 30. dag eller tidligere,
hvis der opstar beskadigelse eller forringelse.

¢ Omgivende driftstemperatur: 18 °C til 28 °C
(64 °F til 82 °F)

« Tilladte transport- og opbevaringsforhold:
-10 °C til 50 °C (14 °F til 122 °F)

* Se brugervejledningen til myAirvo-serien
for oplysninger om tilladte driftsbetingelser.

0 OPSZATNINGSINSTRUKTIONER

Trin1

a. For at sikre, at tracheostomituben flyttes eller
bevaeges sa lidt som muligt, skal det sikres, at
sikkerhedsstroppen er fastgjort korrekt.

b. Sikkerhedsstroppens position, som vist i diagram
1a, er ikke egnet til patienter med beskadiget hud.

Trin 2

a. Tilslut tracheostomi - direkte tilslutning til
befugtningssystemet. Sgrg for, at samtlige
tilslutninger er sikre.

b. Fastger patientslangeklemmen pa et sikkert sted
(f.eks. tgj eller sengetgj) for at understatte katetret.

da

Trin3

Vend ekspektoratkoppen saledes, at ekspektorat
laber nedad. Ekspektoratkoppen kan fjernes,
om ngdvendigt.

ﬂ UNDER ANVENDELSE

* Hold @je med eventuelle afbrydelser af
patientens flow, alt efter hvad der er relevant
for patientens tilstand.

» Med henblik pa at forhindre kondens skal
pavirkning fra elementer, der kan afkgle slangen
(fx en ventilator eller et klimaanlaeg), fiernes
eller minimeres.

* Meddelelse til brugeren: Hvis der er sket en alvorlig
haendelse under brugen af denne enhed, bedes
du informere din lokale Fisher & Paykel Healthcare-
repraesentant og den kompetente myndighed
i dit land.

0 DAGLIG VEDLIGEHOLDELSE

Trin1

Afkobl tracheostomi - direkte tilslutningen
fra den opvarmede patientslange

og tracheostomipatientinterfacet.

Trin 2

Skyl tracheostomi - direkte tilslutningen i vand

af drikkevandskvalitet, og tilslut det derefter til
patientslangen igen, mens tarretilstanden stadig
er aktiv (se brugsvejledningen til myAirvo-serien)
for at terre produktet.

0 UGENTLIG VEDLIGEHOLDELSE

Trin1

Vask tracheostomi - direkte tilslutningen i et kar
med varmt vand og et mildt opvaskemiddel. Serg
for, at kammeret er synligt rent.

Trin 2

Skyl tracheostomi - direkte tilslutningen grundigt

i vand af drikkekvalitet. Sgrg for, at alle saeberester
er blevet fjernet. Lad produktet tarre vaek fra
direkte sollys eller varme, og tilslut derefter
patientslangen igen.

BORTSKAFFELSE

Bortskaf produkter og emballage i overensstemmelse
med lokale retningslinjer. Falg retningslinjerne for
genbrug af produktemballage og brugsanvisning
som relevant. Et brugt produkt skal bortskaffes

som smittebaerende affald. | hjemmet laegges
produktet i den almindelige affaldsspand. Pa
langtidsplejefaciliteter folges de gaeldende
procedurer for bortskaffelse af affald.




ADVARSLER

* Patienten skal konstant monitoreres pa passende
vis. Manglende overvagning af patienten kan
medfgre manglende behandling, alvorlig
tilskadekomst eller dedsfald.

» Denne enhed er ikke beregnet til kunstigt andedraet.

Ma ikke anvendes pa patienter, som ikke taler en
kort afbrydelse af behandlingen, da dette kan
resultere i alvorlige skader eller dadsfald.

« Sikkerhedsstroppen udger en potentiel risiko for
strangulering for sarbare patienter (f.eks. barn).

* Sikkerhedsstroppen er designet til at mindske
flytning og bevaegelse af tracheostomituben.
Fastger sikkerhedsstroppen korrekt for
at undga utilsigtet dekanylering eller
beskadigelse af luftvejen.

» Ekspektoratkoppen er beregnet til at kunne
aftages, hvilket kan udgeare en risiko for kvaelning.

* Huvis opsaetningen ikke falges som beskrevet
ovenfor, kan det kompromittere ydeevnen
og pavirke sikkerheden for patienten.

» Hvis du oplever kraftige symptomer, kontakt
dit sundhedspersonale direkte.

* Indbyggere i Californien skal vaere
opmarksomme pa felgende i henhold til
lovforslag 65: Dette produkt indeholder
kemikalier, der i staten Californien anses for at
veere arsag til cancer, fadselsskader eller anden
reproduktiv skade. Der findes flere oplysninger
pa: www.fphcare.com/prop65

Eksponering for ilt @ger risikoen for brand.

For at undga risiko for forbraendinger,
patientskade eller dad:

+ Systemet ma ikke anvendes i naerheden af aben ild
eller antaendelseskilder, herunder mens du ryger.

» Brug kun lotion og/eller salve, der er maerket
som vaerende kompatible med ilt.

» Forbindelser og slanger ma ikke smares.

* Interfacet ma ikke efterlades oven pa sengetg;j
eller puder, hvis enheden er taendt, men ikke
i brug. Tilstedeveerelse af ilt kan gge
materialernes antaendelighed.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Manglende overholdelse af falgende kan medfare
tab af behandling:

* Undga at klemme eller straekke slangen. Undlad
at blokere eller a&ndre nogen del af enheden.

» Ma ikke bruges, hvis der er huller, revner
eller knaek i slangen.

* Se efter for kondensering regelmaessigt.
Draen kondens vaek fra patienten efter behov,
sa blokeringer eller kondens ikke nar frem
til patienten.

* Anvendelse af enheden i laeengere tid end anfert
kan resultere i infektion eller nedbrydning
af stoffer.

SYMBOLDEFINITIONER

Katalognummer

Producent

Importar

Distributer

Autoriseret europaeisk repraesentant

Autoriseret schweizisk repraesentant

Autoriseret repraesentant
i Storbritannien

o

Batch-kode

Fremistillingsdato og -land
CC NZ:New Zealand
MX: Mexico

S IEIE A

Sidste anvendelsesdato

Temperaturinterval ved
opbevaring og transport

I

* Udelukkende beregnet til brug pa en enkelt patient.
Genbrug mellem patienter kan
forarsage overfarsel af infektigse stoffer.

* Undlad brug, hvis den individuelle interfaceemballage
ikke er forseglet, da dette kan forarsage kontaminering.

* Inden tilslutning af interfacet skal det kontrolleres, at der
er et passende luftflow, og at systemet er varmet op.

+ Afvigelser fra de anbefalede metoder i anvisninger
til daglig og ugentlig vedligeholdelse kan resultere
i utilstraekkelig rengering, der kan fare til skadelig
indvirkning pa helbreddet.

+ Produktet ma ikke steriliseres eller desinficeres,
og den maksimale anvendelsesvarighed
ma ikke overskrides, da dette kan forarsage
materialeforringelse og skade pa patienten.

Rx Only  Receptpligtig
flTII‘) Til flergangsbrug
= pa en enkelt patient
n
LPlT Polyetylenterephtalat
A Polyetylenterephtalat,
>PETLDPE< Lavdensitetspolyethylen

Se instruktionerne

Btz

Medicinsk udstyr

Europaeisk overensstemmelse -

e TOV SUD

o

123

I

Papir, genbrugeligt
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myAirvo Tracheostomie-
Direktanschluss
MYOPTO9TRACHE
Optiflow+ Tracheostomie Direkt
ANWENDUNGSBEREICH

Der F&P Optiflow+ Tracheostomie-Direktanschluss ist
ein Adapter fur die Anwendung mit vorgegebenen
Atemgasbefeuchtern und Patienten-Interfaces fur
Tracheostomie zur Behandlung von Patienten mit
spontaner Atmung, die von einer hohen Zufuhr
erwarmter und befeuchteter Atemgase zu den
oberen Atemwegen profitieren kdnnen.

Dieses Produkt ist fur die Verwendung in
Langzeitpflegeeinrichtungen durch entsprechend
qualifiziertes medizinisches Personal oder zu

Hause durch Laien bestimmt, die das Produkt nach
Anweisung durch medizinisches Personal bedienen.

TECHNISCHE DATEN

Atemgasbefeuchter der Reihe myAirvo mit
Schlauchen oder Kits der Reihe MYAIRVOKIT1/
MYAIRSPIRAL/900PT560/900PT560E.

Hinweis: Nicht alle Modelle sind in allen
Landern erhaltlich.

Flow-Bereich: 10-60 L/min

Hinweis: Die Flowraten werden in Kérpertemperatur,
Druck, gesattigt (BTPS) ausgedrdickt.

Tracheostomie-Tubus-Anschluss: konischer
Konnektor 15 mm weiblich.

Ersatzteil: Ersatz-Sputumschutz (OPT971).
Zusatzliche Informationen:

* Bei Befolgung der Anweisungen fir die tagliche
und wochentliche Pflege ist dieses Produkt fir
eine Verwendung von maximal 30 Tagen geeignet.

» Ersetzen Sie das Produkt alle 30 Tage oder friher,
wenn es beschadigt oder abgenutzt ist.

* Betriebstemperaturbereich: 18 °C bis 28 °C
(64 °F bis 82 °F)

e Zulassige Transport- und Lagerbedingungen:

-10 °C bis 50 °C (14 °F bis 122 °F)

* Die zulassigen Betriebsbedingungen finden

Sie in der Bedienungsanleitung von myAirvo.

° SET-UP-ANWEISUNGEN

Schritt 1

a. Damit die Belastung auf dem Tracheostomie-Tubus
bzw. seine Bewegung mdglichst gering gehalten
werden, sorgen Sie flir eine sichere Befestigung
des Lanyard.

b. Die Position des Lanyard wie in Abbildung Ta ist
flr Patienten mit Hautschaden nicht geeignet.
Schritt 2

a. SchlieBen Sie den Tracheostomie-Direktanschluss
an das Atemgasbefeuchtungssystem an. Sorgen
Sie dafur, dass alle AnschlUsse fest sitzen.

b. Befestigen Sie den Atemschlauch-Clip als
Halterung fur das Interface an einer sicheren
Stelle (z. B. Kleidung oder Bettwasche).

Schritt 3

Richten Sie den Sputumschutz so aus, dass das
Sputum nach unten abflieBen kann. Ggf. kann
der Sputumschutz abgenommen werden.

0 IM LAUFENDEN BETRIEB

+ Uberwachen Sie, je nach Zustand des Patienten,
ob der Patientenflow unterbrochen wird.

* Um Kondensat zu vermeiden, eliminieren oder
reduzieren Sie alle Einfllsse, die den Schlauch
abkuhlen kénnten (z. B. Ventilator, Klimaanlage).

+ Hinweis fiir den Anwender: Falls wahrend des
Gebrauchs dieses Gerats ein schwerwiegender
Vorfall auftritt, informieren Sie bitte lhren lokalen
Vertreter von Fisher & Paykel Healthcare und
die in Ihrem Land zustandige Behérde.

O TAGLICHE PFLEGE

Schritt 1

Trennen Sie den Tracheostomie-Direktanschluss
vom beheizten Beatmungsschlauch und vom
Tracheostomie-Patienten-Interface.

Schritt 2

Spulen Sie den Tracheostomie-Direktanschluss mit
Wasser in Trinkwasserqualitat aus und bringen Sie
ihn anschlieBend wieder am Beatmungsschlauch an.
Hierzu muss das Gerat noch im Trocknungsmodus
sein (siehe Benutzerhandbuch flr die myAirvo-Serie),
damit das Produkt getrocknet wird.

WOCHENTLICHE PFLEGE

Schritt 1

Reinigen Sie den Tracheostomie-Direktanschluss
von Hand in einer Schissel mit warmem Wasser
und einem milden Geschirrspulmittel. Stellen Sie
sicher, dass das Produkt optisch sauber ist.

Schritt 2

Spulen Sie den Tracheostomie-Direktanschluss
sorgfaltig mit Wasser in Trinkwasserqualitat aus.
Stellen Sie sicher, dass alle Seifenreste entfernt
wurden. Lassen Sie das Produkt an einem Ort
ohne direkte Sonneneinstrahlung oder Hitze
trocknen und schlieBen Sie es anschlieBend
wieder an den Atemschlauch an.

ENTSORGUNG

Produkte und Verpackungen gemaR den
ortlichen Richtlinien entsorgen. Verpackung
und Benutzerhandbuch sollten den geltenden
Recycling-Richtlinien entsprechend entsorgt
werden. Ein gebrauchtes Produkt sollte als
kontaminierter Abfall entsorgt werden. Zu
Hause geben Sie das Produkt in den Restmill.
In Langzeitpflegeeinrichtungen ist das geltende
Abfallentsorgungsverfahren zu befolgen.



WARNUNGEN

Der Patient muss standig angemessen tGberwacht
werden. Wenn der Patient nicht iberwacht wird,
kann dies zum Abbruch der Therapie, zu schweren
Verletzungen oder zum Tod flhren.

Das Gerét ist nicht als Lebenserhaltungssystem
vorgesehen. Nicht bei Patienten anwenden, die eine
kurze Unterbrechung der Therapie nicht vertragen,
um schwere Verletzungen oder den Tod zu vermeiden.

Das Lanyard stellt fiir gefahrdete Patienten (z. B. Kinder)
ein potenzielles Strangulationsrisiko dar.

Durch die Halteschlaufe werden die Belastung auf
dem Tracheostomietubus und seine Bewegung
moglichst gering gehalten. Sorgen Sie flr eine
sichere Befestigung der Halteschlaufe, um ein
unbeabsichtigtes Abziehen der Kanle oder

eine Verletzung der Atemwege zu vermeiden.

Der Sputumschutz lasst sich abnehmen, was
u. U. Erstickungsgefahr bedeutet.

Werden die oben genannten Punkte flr die
Einrichtung nicht beachtet, kann die Leistung des
Produkts beeintrachtigt und die Patientensicherheit
gefahrdet werden.

Wenn Sie starke Symptome haben, kontaktieren

Sie direkt Ihren Gesundheitsdienstleister.

Einwohner von Kaliforniern werden auf die
,Proposition 65“ hingewiesen; dementsprechend

bitte beachten: Dieses Produkt enthalt Chemikalien,
die dem US-Bundesstaat Kalifornien als
krebsverursachend oder als Ausléser fur Geburtsfehler
und eine anderweitige Reproduktionstoxizitat bekannt
sind. Weitere Informationen finden Sie unter
www.fphcare.com/prop65

Die Einwirkung von Sauerstoff erhéht die Brandgefahr.
So vermeiden Sie Risiken von Verbrennungen,
Verletzungen oder den Tod des Patienten:

Verwenden Sie das System nicht in der Nahe von
offenem Feuer oder anderen Zindquellen, auch
nicht beim Rauchen.

AusschlieBlich Lotionen und/oder Salben verwenden,
die als sauerstoffkompatibel gekennzeichnet sind.

Anschlisse oder Schlduche durfen nicht
geschmiert werden.

Das Interface nicht auf Bettwasche oder Kissen liegen
lassen, wenn das Gerat eingeschaltet ist, aber nicht
verwendet wird. Sauerstoff kann die Entflammbarkeit
von Materialien erhéhen.

VORSICHTSHINWEISE

Die Nichtbeachtung der folgenden Punkte kann
zu einem therapieausfall fiihren:

< Schlauch nicht dehnen oder quetschen. Kein Teil
des Gerats darf eingeengt bzw. modifiziert werden.

« Nicht verwenden, wenn der Schlauch beschadigt ist,
d. h., Lécher, Risse oder Knicke aufweist.

« Den Schlauch regelmaBig auf Kondensat tberprifen.
Kondensat nach Bedarf vom Patienten weg abflieBen
lassen, damit keine Blockaden auftreten und das
Kondensat nicht den Patienten erreicht.

* Wenn das Produkt Gber den angegebenen Zeitraum
hinaus verwendet wird, kann dies zur Zersetzung der
Materialien oder zu Infektionen fuhren.

BEDEUTUNG DER SYMBOLE
Artikelnummer
M Hersteller
@ Importeur
PE‘;; Fachhandler

.m
I

Bevollmachtigter Vertreter in Europa

Bevollméachtigter Vertreter
in der Schweiz

(2]
I

Bevollméachtigter Vertreter
im Vereinigten Konigreich

-
o
-

Chargennummer

Herstellungsdatum und -land
CC NZ: Neuseeland
e MX: Mexiko

[,

Verwendbar bis

Bereich der Lager- und
Transporttemperatur

~ IJ

Nur zur Verwendung bei einem einzigen Patienten.
Die Wiederverwendung bei verschiedenen Patienten
kann zur Ubertragung von infektiésen Substanzen fuhren.

Nicht verwenden, wenn die Interface-Einzelverpackung
nicht versiegelt ist, um eine Kontamination zu vermeiden.

Bevor das Interface angeschlossen wird, ist der adaquate
Gasflow zu Uberprifen und sicherzustellen, dass sich
das System aufgewarmt hat.

Abweichungen von den empfohlenen Methoden der
taglichen und wochentlichen Pflege kénnen zu einer
unzureichenden Reinigung fuhren, was wiederum
negative Auswirkungen auf die Gesundheit haben kann.

Das Produkt darf nicht sterilisiert oder desinfiziert werden.
Die maximale Verwendungsdauer darf nicht Gberschritten
werden, um eine Materialverschlechterung und eine
Schéadigung des Patienten zu vermeiden.

Rx Only  Verschreibungspflichtig

flTII‘) Mehrfachgebrauch an einem
L einzelnen Patienten

n

ay Polyethylenterephthalat

PET

é Polyethylenterephthalat,
>PETLDPE< Polyethylen niedriger Dichte

Siehe Anleitungen

%)

Medizinprodukt

C€0123  Europaische Konformitat - TUV SUD
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PAP 22




Ameubeiag olvdeon
Tpayelootopiag myAirvo
MYOPTO9TRACHE

Areubeiag ouvéean tpayetootopiag Optiflow+
ENAEIZEIZ XPHZHX

H ameubeiag ouv&eon tpaxstomoptuq F&P Optlflow+ eivat

€vag IOCOIPHOYEQG YLaL XPION HE GUYKEKPLIEVOUC UYpavTipeg
QVATVEUGTIKWY QEPIV Kl TIPOGPHOTTEG AOBEVY e TRXELOTTOpiCt
yLa T Beparteia aobeviv o avamvéouv auBoppnTa, ot omoiot Ba
wehovvtav amd tn A Beppatvopevwy avamveusTikwy agpiwv
uPnAiG porg He Lypavan GToV AVWTEPO aepaywyo.

Auti ) cuokeun éxel oxeSLAOTEL yLa xprian o€ Hovada pakpoypoviag
@povtidag amod katdMnAa kataptiapévoug emayyehpatieg uyelag

1} oto omitt ané amhoug xprioteg Tou xeLpifovtal To TERVOAOYLKO
TPoldv aUp@Wva Pe TLg 08nyieq evog emayyehpatia vyeiag.

NPOAIATPA®DEX

* Yypavtipeg g oepds myAirvo pe GWARVES 1 KIT TG OELpAg
MYAIRVOKIT1/MYAIRSPIRAL/900PT560/900PT560E
Inpeiwon: Aev StatiBevial OAa ta mpoidvta o€ OAE
UG XWPES.

* EOpog porig: 10-60 L/min
Jnpetwan. Ot puBuol porfs exppdloviat ae Beppokpaaia Tou
awparog, riigan, kopeayo (BTPS).

+ ZUv8eon owAijva TpayeLocTopiag: OnAUKOG KwVLkog
oUv8eapog 15 mm

* AvtaAAakTiko e§aptnpa: EQedpLko TPooTATEVTIKO
muéhwv (OPTI71)

NepLoadtepeg MAnpoopieg:

*Auto 10 TIpolov Tpoopiletal va xpnoLpoToLeLTal To oAU
yta 30 npépeg, epdaov tpolvtat oL odnyieg kaBnuepvng
Kat eBdopadiatag ppovridag.

* Avtkataotijote To mpoiov kdbe 30 nuépeg 1 vwpitepa,
€av mapouataotel {nptd fj pBopa.

* Oeppokpacia Aettoupytag meptBartovtog: 18 °C éwg 28 °C
(64 °F £wg 82 °F)

* Emutpemnopeveg ouvBrkeg petapopds kat amoBrikeuonc:
-10 °C €wg 50 °C (14 °F €wg 122 °F)

* Avarpé€te oto eyxelpiblo xprotn g oeLpds myAirvo,
yLa TG emTpenopeves auvBrikeg Aettoupylag.

° OAHTIIEZ AIAMOP®QZH2

Brjpa1l

a. Ma va Stac@ahioete 0Tt To poptio Kat n kivnon otov owAjva
Tpayelootopiag dtatnpolvral ato eAdyLato, Befatwbeite ot
n SLdeagn taxelag amoolvseon eivat aopallopévn owotd.

B. H B¢an g SLaragng tayeiag amocivdeong omwg
napouctddetat oto Sidypappa la dev eivat katdAMnAn
yla aoBeveic pe idoyov déppa.

Brpa 2
a. Yuvdéate Ty aneuBeiag olvdean Tpayelootopiag ato

olotnpa bypaveong. BeBaiwbeite 6T OAEG oL GUVSETELG
elvat aoQaei.

B. Mpoaoaptriote To KA avamveuaTikol owAva o€ pLa ao@aln
Beon (TLy. pouxa fj kK\wookemdopata), Wote va urtoatnpifete
TOV TIPOCUPHOCTH.

Bipa 3

I'Ipoouvato)\ms TO TIPOOTATEVTLKO TITUEAWV [IE TETOLO tpono

WOTE va anootpayyiZetat Tpog Ta Kitw. To POCTATEUTLKS
Ttwélwv propei va apatpeBel, edv amarteitat.

© KaTA TH XPHIH

* Avdhoya pe T Katdataon tou acbevolg, apakolouBeite
yla Tuyov Statapayég otn porj ou AapBavel o agbevrg.
* Tlo Vo armo@UyETe T0 GUPTUKVWHA, QPALPEDTE 1
ehayLoToTIOLYOTE TV €MLEpacT omoLoudnote
ototyeiou Tou Ba propolioe va KPUWGEL T GWARVWON
(TLY. QVEPLOTAPAG, KALUATLOTLKO).
* Inpeiwon Tipog Tov Xpriotn: Ze Tepimwon ov oupiPel
KAroLo 60Bapb TEPLOTATIKO KaTd T Xprion autol
T0U TeXVOAOYLKOU TIPOTGVTOG, EVIUEPWOTE TOV TOTIKG
avtnpoowo tg Fisher & Paykel Healthcare kat
v appddia apxr otn xwpa oag.

@ KAOHMEPINH ®PONTIAA

Bripa1

Amoouvbéate Ty amneuBeiag olvSean tpayetootopiag armoé tov
Beppawvopevo avamveuotikd cwARva Kat Tov Tpooappooth
aabBevoug tpayeloatopiag.

Bripa 2

ExmAlvete v ameubeiag olvsean tpayelootopiag o€ kabapo
VEPO KOl KATOTILY EMAVACUVSETTE TNV OTOV QVATIVEUCTLKO
owArva evw Bpioketal akdpa oe Aeltoupyia oTEyVWHATO
(avarpétte oto eyyelpidlo ypnotn g oelpdg myAirvo),

yLOL VO GTEYVWOETE TO TIPOLOV.

@ EBAOMAAIAIA ®PONTIAA

Bripa 1

M\Uvete ato xépL TV armeubelag ouvEean TpayeLloaTopiag oe
pLa AekGun pe C0TO VEPO KaL ATILO MOPPUTIVILKG TILATWY.
BeBawwBeite ott To Tpoiov eivar orrrikd kaBapo.

Bripa 2

EkmAOvete T aneuBeiag ouvbean TpayeLoaTopiag oYoAAoTIKG
pe kabapd vepd. Beatwbeite 6t exouv agpatpedel oA ta
uToAelppaTa GamouvLoy. AQrOTE T TIPOIOV Val GTEYVHIOEL
pakpLd amd dpeco nhakd we i Beppotnta kat otn

OUVEYELQ EMAVAOUVSHEDTE TO GTOV QVATIVEUOTLKO GWARVA.

ANOPPIYH

Amoppite ta poidvta Kat T cuckeuasia GUPPWva pe

TLG TOTILKEG KaTeuBuvTrpLeG 0dnyleg. H ouokevaaia kat To
€yXeLptdLo ypriotn Ba mpémet va akolouBroouv TG 0dnyieg
avakOkAwan, katd mepimtworn). Eva xpnotyorounpévo mpoiov
TIPETEEL Vet amoppirTeerat wg poAuapévo anopAnto. Ito omit,
BAATe 0 TPOIOV TN YeVLKI) GUMOYI ATOPPLIHATLV. ZTLG,
povadeg pakpoypoviag ppovtidag, akohoudnate v Loyuousa
Stadikaoia amoppudng amopAfTwy.



MPOEIAOMOIHZEIZ

+ 0 acbeviig mpémeL va mapakohouBeital cuvewg pe katdAno
Tpoo. Tuxdv amotuyia mapakoAolBnong tou acbevr
evdEyeTaL va €xeL we amotéAeapa anwhela Beparelag,
ooBapr owpatikr BAARN 1 Bavarto.

* Autr ) cuokeur) 6ev Tipoopiletat yia umootrpLEn {WTtkwv
AeLtoupyLwv. Mnv thv xpnotpomoleite o aobeveig mou Gev
pmopolv va avexBolv alvtopn Stakott tng Bepameiag, wote
va amoeuxBei n ocoPapr owpatikr PAGPN 1 o Bavarog.

* H &uaradn tayeiag amoolvdeong evéyel bavo kivsuvo
otpayyahtopol o€ udAwtoug acBevels (TLy. TatdLa).

* H 8udradn taxeiag amoolvdeong eivat oyedlaopévn yla
va eAayLoTOOLEL TO (POpTiO Kat TV Kivnon tou owArjva
Tpaxetoatopiag. Aopahiote t Sdtagn tayelag amoolvdeong
OWOTA YLa Va AoQUYETE TV TuXala amoowArvwon f t
BAABN tou agpaywyou.

* To MPOCTATEVTIKO TITUEAWV Tipoopiletal yia va givat
QMOOTIWHEVO, TO OTIOL0 PTTOPEL v eVEXEL KivEUVO TtLypoD.

* Edv Sev XpnoLpomotoeTe T SLapodppwar) Tou TEpLypaPETaL
Tapanavw, evaéxetat va SLakuBeuBeL n amdSoan Kat va
EMNPEAOTEL N aoPAAELa TOU a0BeVOUG.

*  EQv mapouctdlete évtova GUPTTWHATA, EMKOWWVOTE
arneuBelag pe Tov Tapoxo uyeLovopLkrg TiepiBang.

Ot kdrotkot tng KaAupdpviag mapakalovvrat va Adpouv
unton ta akélouBa, cUp@wva pe Ty Mpétaan 65: Autd
TO TIPOTOV TIEPLEXEL XNMLKA TTOU Efval yvwoto atnv MoAweia
G KaAupopviag 6Tt TTPOKAAOUY KapKIVo, YEVETLKEG avwpaAieg
Kkat GAeg avarmapaywytkés BAAReC. Ma mepLoodtepeg
TIANPOQOPLES, EMLOKEPDELTE TV LoTOoENISQ:
www.fphcare.com/prop65

H éxBean o€ o&uyovo avgavel tov Kivéuvo ekSAwong
QWTLAG. Mo va aro@OyeTe KWVEUVOUG EYKAUPATWY,
Tpavpatiepol fj Bavdrov tou acBevous:

* Mn xpnotyoToteite To cUoTNHa KovTd o€ yupvr) Adya 1y o€
oToLadnoTe Tnyr avagAegng, OTwG evw Karvilete.

* Xpnoporotefte povo Aoatdv r/kaL aloLpEg Tou emanpaivovtat
WG oupPatég yLa xpron pe ofuyovo.

¢ Mnv Mmaivete Tig 0uVS£TELS 1) T owArvwon.

* Mnv a@rjvete Tov TIpooappOOTH EMAVW OE KAVOOKETAopaTa
1} pa§\apta dv n ouokeur eivat evepyorotnpévn aAd Sev
Xpnopomoteitat. To 0fuyovo Pmopel va KataotioeL T UAKA
TILO EOPAEKTAL.

ZY2TAZEIZ MPO20OXH2

H pn suppéppwaon pe ta akéAovBa pmopei va 08nynosL o€
anwAeLa tng Bepameiag:

Mn cuvBA{Bete N tevtwvete T owhvwon. Mn @padete
TPOTIOTOLELTE OTIOLOSHTOTE PEPOG TG OUGKEUNG.

Mn xpnotpomoteite, €av n owAvwon €xeL UToaTel {npLd Kat
Tapouatdlel omég, oyiotpata 1j oTpePAWCELS.

EAéyy€TE TAKTIKA YLa GUPTIUKVWT. ATTOOTPAYYITETE TO GUUTIUKVWHA
pakpLé ard Tov aoBevr, OTiwG amartettal, ylo v armo@uyete
EPPPAEELS 1} yLaL VL P QTACEL TO GUPTIOKVWHICL GTOV A0BEVE.

H xprion TG GUGKEUNG yLa MEPLOABTEPO XPOVO amd Tov KaBopLapévo
pmopel va 08nynaeL o€ UORABPLON TwV UAKWV 1} 08 AotuwEnN.

E¢ouatobotnpévog avtimpoowog oto HB
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Huepopnvia kat wpa Kataokeurg

OPIZMOI 2YMBOAQN
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% Eloaywyéag
Pﬁ?ﬂ Mavopiéag
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izgit;\)ggtigpwoq aVUIPOCWTIog
]
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Mévo pe ouvtayr

MNa moMamAéq xprioelg o évav aabevr

* Ta xprion o€ évav povo acBevi. H emavaypnon petal aoBeviy
pmopel va XEL WG aMOTENESHA T PETASO0N HOAUGHATIKLV OUGLWV.

T va amo@euyBel n poAuvan, pnv to xpnolpomoLeite, av
1) HEHOVWEVN OUCKEUAGLX TOU TIPOOPUOOTH Sev eivat
OPPayLOpEVN.

« Tpw amo t 60vdean Tou Tipoaappootr, eENEyEte ev 1) por
Tou aepiou eivar emapkrig kat BeBaiwBeite Ot To oloTNPA €XEL
TpoBeppavoeL.

*  Tuyov amokAioeLg amo TLG CLVLOTWHEVEG PeBOSOUG KaBnpEPVg
ko eBSopasdLaiag @povtiSag pmopel va 08nyHOooUV o€ AVETPKI
kaBapLopo, yeyovog Tou priopei va pokahéaet Suopievels
EMUTIWOELG 0TIV VyelaL

*  Mnv amoCTELPWVETE I} amoAUPAVETE QUTO TO TIPOLGVY KaL Unv
UTEPPAIVETE T PEYLOTN SLAPKELD XPioNG YLa Vel ATIOQUYETE TV
umtoBaBpLon Twv UKWV Kat TV TtipokAnan PAGBNG atov aabevr).
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Conexion directa para
tragueostomia myAirvo
MYOPTOTRACHE

Directa para traqueotomia Optiflow+
INDICACIONES DE USO

La conexion directa para traqueostomia F&P Optiflow+
es un adaptador que se utiliza con humidificadores

de gas respiratorio e interfaces de pacientes de
tragueostomia especificos para tratar a pacientes que
respiran espontaneamente y a los que les convendria
recibir gases respiratorios calentados y humidificados
de alto flujo en sus vias respiratorias superiores.

Este producto esta disefiado para utilizarse en

un centro de atencion a largo plazo por parte de
profesionales sanitarios debidamente cualificados,
0 en un entorno domiciliario por parte de usuarios
sin conocimientos médicos que lo utilicen conforme
a lo prescrito por un profesional sanitario.

ESPECIFICACIONES

* Humidificadores de la serie myAirvo con
tubos o kits de la serie MYAIRVOKIT1/
MYAIRSPIRAL/900PT560/900PT560E
Nota: No todos los productos estan disponibles
en todos los paises.

Intervalo de caudal: 10-60 L/min

Nota: Los caudales se expresan en temperatura
corporal,presion, saturacion (BTPS).
Conexién del tubo de traqueostomia:
conector cénico hembra de 15 mm
» Pieza de repuesto: protector de secreciones
de repuesto (OPT971).
Informacion adicional:
« Este producto se ha disefiado para utilizarse
durante un maximo de 30 dias, siempre que
se sigan las instrucciones sobre el cuidado
diario y semanal.
« Sustituya el producto cada 30 dias, o antes
si se producen dafios o deterioro.
« Temperatura ambiente de funcionamiento:
18 °C a 28 °C (64 °F a 82 °F)
» Condiciones de transporte y almacenamiento
admitidas: =10 °C a 50 °C (14 °F a 122 °F)
¢ Consulte el manual del usuario de la serie myAirvo
para ver las condiciones de funcionamiento admitidas.

0 INSTRUCCIONES DE CONFIGURACION

Paso 1

a. Para garantizar que la carga y el movimiento del
tubo de tragueostomia se mantengan al minimo,
asegurese de que el cierre esté bien sujeto.

b. La posicion del cierre mostrada en el diagrama
1a no es adecuada para los pacientes cuya piel
esté dafada.

Paso 2

a. Conecte la conexion directa para traqueostomia
al sistema de humidificacion. Asegurese de que
todas las conexiones sean seguras.

b. Sujete el enganche del tubo respiratorio a un
lugar seguro (p. ej., la ropa o las sdbanas) para
sujetar la interfaz.

Paso 3

Oriente el protector de secreciones para que
el esputo drene hacia abajo. El protector de
secreciones se puede retirar si es necesario.

O DURANTEEL USO

* Segun el estado del paciente, vigile si se producen
interrupciones en el flujo de recepcién del paciente.

+ Para evitar la condensacion, elimine o minimice
la influencia de todo lo que pueda enfriar el
tubo (p. ej., un ventilador o un aparato de
aire acondicionado).

* Aviso para el usuario: Si se ha producido
un incidente grave durante el uso de este
dispositivo, informe al representante local de
Fisher & Paykel Healthcare y a la autoridad
competente de su pais.

@ CUIDADO DIARIO

Paso 1

Desconecte la conexién directa para traqueostomia
del tubo respiratorio calentado y la interfaz de
tragueostomia del paciente.

Paso 2

Enjuague la conexion directa para traqueostomia con
agua potable y, a continuacion, vuelva a conectarla al
tubo respiratorio mientras esta en modo de secado
(consulte el Manual del usuario de la serie myAirvo)
para secar el producto.

@O cuipapo semMaNAL

Paso 1

Lave a mano la conexion directa para traqueostomia
en un recipiente lleno de agua tibia y con un
detergente lavavajillas suave. Asegurese de

que el producto esté visualmente limpio.

Paso 2

Enjuague bien la conexién directa para tragueostomia
con agua potable. Asegurese de que se hayan
eliminado todos los residuos de jabén. Deje que

el producto se seque lejos de la luz solar directa

o del calor; a continuacion, vuelva a conectarlo al
tubo respiratorio.

ELIMINACION

Deseche los productos y embalajes siguiendo las
directrices locales. El embalaje y el manual del

usuario deben seguir las pautas de reciclaje segun
corresponda. Un producto que haya sido usado debe
eliminarse como residuo contaminado. En el hogar,
deposite el producto en el recipiente general de
residuos. En los centros de cuidados de larga duracion,
siga el procedimiento correspondiente de eliminacion
de residuos.



ADVERTENCIAS

Es necesario monitorizar adecuadamente al paciente en
todo momento. De lo contrario, se puede producir una
interrupcion de la terapia, lesiones graves o la muerte.

Este dispositivo no esta disefiado para proporcionar
soporte vital. No utilizar en pacientes que no puedan
tolerar una interrupcion breve de la terapia, para evitar
lesiones graves o la muerte.

El cierre presenta un riesgo potencial de estrangulamiento
para los pacientes vulnerables (p. €j., nifios).

El cierre esta disefiado para minimizar la carga y el
movimiento del tubo de traqueostomia. Asegure
el cierre correctamente para evitar la decanulacion
accidental o dafos en las vias respiratorias.

El protector de secreciones esta diseflado para poderse
desmontar, lo que puede suponer un riesgo de asfixia.

No utilizar la configuracion descrita anteriormente
puede afectar al rendimiento y poner en peligro la
seguridad del paciente.

Si tiene sintomas graves, péngase directamente

en contacto con el profesional sanitario.

Los residentes en California deben tener en cuenta lo
siguiente en cumplimiento de la Propuesta 65: este
producto contiene sustancias quimicas que, conforme
al estado de California, producen cancer, defectos de
nacimiento u otros dafos reproductivos. Si desea mas
informacion, visite: www.fphcare.com/prop65

La exposicion al oxigeno aumenta el riesgo de incendio.
Para evitar riesgos de quemaduras, lesiones o muerte
del paciente:

No utilice el sistema cerca de una llama expuesta o de
cualquier fuente de ignicion, incluido mientras se fuma.
Utilice solamente lociones o pomadas indicadas como
compatibles con el oxigeno.

No lubrique las conexiones ni los tubos.

No deje la interfaz sobre cubrecamas o almohadas, si el
dispositivo esta encendido pero no se utiliza. El oxigeno
puede hacer que los materiales sean mas inflamables.

PRECAUCIONES

El incumplimiento de las siguientes instrucciones puede
conllevar la pérdida de terapia:

No aplaste ni estire el tubo. No obstruya ni modifique
ninguna pieza del dispositivo.

No lo utilice si el tubo estd dafiado por orificios,
desgarros o retorcimientos.

Verifique frecuentemente si hay condensacién. Drene
la condensacion alejandola del paciente segun sea
necesario, para evitar que se produzcan obstrucciones
0 gue la condensacion alcance al paciente.

Si se utiliza el dispositivo durante mas tiempo del
especificado, podrian producirse la degradacion
de los materiales o infecciones.

DEFINICIONES DE LOS SIMBOLOS

Numero de catalogo

Fabricante

Importador

Distribuidor

Representante europeo autorizado

Representante suizo autorizado

Representante autorizado
para el Reino Unido

Cadigo de lote

Fecha y pais de fabricacion
CC NZ: Nueva Zelanda
MX: México

A B[EIENEEET 3

YYYY-MM-DD

Fecha de caducidad

Para uso con un unico paciente. Si varios pacientes
reutilizan el producto, se puede provocar la transmision
de sustancias infecciosas.

Para evitar la contaminacion, no utilice el
producto si el embalaje de cada interfaz
no estd herméticamente cerrado.

Antes de conectar la interfaz, verifique que el flujo
de gas sea adecuado y asegurese de que el sistema
se haya calentado.

No seguir los métodos recomendados para el cuidado
diario y semanal puede hacer que la limpieza sea
inadecuada, lo cual podria producir efectos
perjudiciales para la salud.

No esterilice ni desinfecte este producto ni lo utilice
mas alla de la duracién médxima de uso, para evitar

la degradacion de los materiales y dafiar al paciente.

Intervalo de temperatura de
almacenamiento y transporte

I
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Consulte las instrucciones

Producto sanitario

Conformidad europea: TUV SUD
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myAirvo - trakeostomian
suora liitanta
MYOPTO9TRACHE
Optiflow+-trakeostomian suora liitanta
KAYTTOAIHEET

F&P Optiflow+:n trakeostomian suora liitantad on sovitin,
jota kaytetaan maaritettyjen hengityskaasunkostuttimien
ja trakeostomian potilasliitantdjen kanssa spontaanisti
hengittavien potilaiden hoitoon tilanteissa, joissa potilas
voi hyotya korkeavirtauksisista, lammitetyista ja
kosteutetuista hengityskaasuista ylahengitysteissa.

Tama laite on suunniteltu asianmukaisen koulutuksen
saaneiden terveydenhuollon ammattilaisten kdytettavaksi
pitkaaikaishoitolaitoksessa ja kotona maallikoiden
kayttdon, kun he kayttavat laitetta terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeiden mukaisesti.

TEKNISET TIEDOT

» myAirvo-sarjan kostuttimet ja MYAIRVOKIT1/
MYAIRSPIRAL/900PT560/900PT560E-sarjan
letkut tai pakkaukset

Huomautus: kaikkia tuotteita ei ole saatavilla
kaikissa maissa.

* Virtausalue: 10-60 L/min

Huomautus: Virtausnopeudet iimoitetaan kehon
ldmpdtilana, paineena ja saturoituna (BTPS).

* Trakeostomiaputken liitanta: 15 mm:n
kartioliitin, naaras.

* Varaosa: yskossuojuksen varaosa (OPT971)
Lisdtiedot:

* Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi enintaan
30 paivan ajan edellyttden, ettd paivittaisia ja
viikoittaisia hoito-ohjeita noudatetaan.

» Vaihda tuote 30 paivan valein tai aiemmin,
jos se on vahingoittunut tai haurastunut.

o Ympadriston lampotila kaytdn yhteydessa:

18 °C - 28 °C (64 °F - 82 °F)

« Sallitut kuljetus- ja sailytysolosuhteet:
-10-50 °C (14 °F - 122 °F)

¢ Tutustu sallittuihin kdyttdolosuhteisiin
myAirvo-sarjan kdyttdoppaassa.

0 KAYTTOONOTTO-OHJEET

Vaihe 1

a. Varmista, etta kaulanauha on kiinnitetty
kunnolla, jolloin se vahentaa kuormitusta
ja trakeostomiaputken liikkkumista.

b. Kaaviossa 1a esitetty kaulanauhan kayttétapa
ei sovellu potilaille, joiden iho on vahingoittunut.

Vaihe 2
a. Liita trakeostomian suora liiténta kosteutusjarjestelmaan.
Varmista, etta kaikki litdnnat ovat kunnolla kiinni.

b. Kiinnitd hengitysletkun klipsi varmaan paikkaan
(esim. vaatteisiin tai vuodevaatteisiin)
potilasliitdnnan tukemiseksi.

Vaihe 3

Aseta yskdssuojus niin, etta lima valuu alaspain.
Yskdssuojuksen voi tarvittaessa poistaa.

O KAvTON AIKANA

* Tarkkaile potilaan tilan edellyttamalla tavalla, ettei
potilaan saamassa virtauksessa esiinny hairioita.

« Kosteuden tiivistymisen estamiseksi poista
tai minimoi kaikki tekijat, jotka voivat viilentaa
hengitysletkua (esim. tuuletin ja ilmastointi).

* Huomautus kayttajalle: jos tdman laitteen kaytdn
aikana on tapahtunut vakava vaaratilanne, tee
asiasta ilmoitus paikalliselle Fisher & Paykel
Healthcaren edustajalle ja kansalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle.

@ PAIVITTAINEN HUOLTO

Vaihe 1

Irrota trakeostomian suora liiténta lammitetysta
hengitysputkesta ja trakeostomian potilasliitannasta.
Vaihe 2

Huuhtele trakeostomian suora liitantd juomakelpoisella
vedelld ja liita se sitten takaisin hengitysletkuun
kuivausohjelman (katso lisatietoja myAirvo-sarjan
kayttdoppaasta) aikana sen kuivaamista varten.

0 VIIKOITTAINEN HUOLTO

Vaihe 1

Pese trakeostomian suoran liitdnnan osat kasin
miedolla astianpesuaineella altaassa, jossa on
lamminta vetta. Varmista, etta tuote ndyttaa puhtaalta.

Vaihe 2

Huuhtele trakeostomian suora liitantd kauttaaltaan
juomakelpoisella vedelld. Varmista, etta kaikki
saippuajaamat on poistettu. Anna tuotteen kuivua
suojattuna suoralta auringonvalolta ja kuumuudelta
ja liita se sitten takaisin hengitysletkuun.

HAVITTAMINEN

Havita tuotteet ja pakkausmateriaali paikallisten
maardysten mukaan. Noudata soveltuvin osin
tuotepakkauksen ja kayttdoppaan kierratysohjeita.
Kaytetty tuote on havitettava kontaminoituneena
jatteend. Havita tuote kotiymparistdssa sekajatteen
mukana. Pitkaaikaisessa hoitolaitoksessa noudata
soveltuvaa jatteiden havityskaytantoa.



VAROITUKSET

Potilasta on valvottava asianmukaisesti koko
ajan. Jos potilasta ei valvota, seurauksena voi
olla hoidon keskeytyminen, vakava vamma
tai kuolema.

Tata laitetta ei ole tarkoitettu hengityskoneeksi.
Vakavan vahinko- tai hengenvaaran vuoksi sita
ei saa kayttaa potilailla, joiden hoitoa ei voida
keskeyttaa hetkellisesti.

Kaulanauha voi aiheuttaa kuristumisriskin joillekin
potilasryhmille (esimerkiksi lapset).

Kaulanauha on suunniteltu vahentamaan
kuormitusta ja trakeostomiaputken liikkumista.
Kaulanauha on kiinnitettava kunnolla, muutoin
kanyyli saattaa irrota tai hengitystiet vahingoittua.

Yskossuojus on irrotettava osa, joten se saattaa
aiheuttaa tukehtumisriskin.

Jos edella kuvattuja kayttddnottotoimia ei
tehda kunnolla, laitteen toiminta voi vaarantua
ja vaikuttaa potilaan turvallisuuteen.

Jos sinulla on vakavia oireita, ota yhteytta
suoraan terveydenhuollon ammattilaiseen.
Kaliforniassa asuvia pyydetaan huomioimaan
seuraava lakiehdotuksen 65 mukainen
huomautus: Tama tuote sisaltda kemikaaleja,
joiden Kalifornian osavaltio tietaa aiheuttavan
sydpaa, synnynnaisia vikoja ja muita
lisddantymishaittoja. Lisdtietoja on osoitteessa
www.fphcare.com/prop65

Altistus hapelle lisda tulipalon riskid.
Palovammojen, potilaan vammautumisen
tai kuoleman riskin valttaminen:

Jarjestelmaa ei saa kayttaa avotulen tai minkaan
syttymislahteen lahella tai tupakoidessa.

Kayta vain sellaisia voiteita, joilla on merkinta
yvhteensopivuudesta hapen kanssa.

Al3 voitele litantoja tai letkustoa.

Al4 jata liiténtaa sangyn peitteiden tai tyynyjen
paalle, jos laite on kdynnissa, mutta sitd ei kayteta.
Happi voi lisata materiaalien syttyvyytta.

HUOMIOT

Tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoa varten.
Uudelleenkayttd potilaiden valilla voi johtaa
tartuntavaarallisten aineiden siirtymiseen.

Ei saa kayttaa, jos yksittaista potilasliitantapakkausta
ei ole suljettu, jotta valtetdan kontaminaatio.

Ennen potilasliitannan kiinnittamista tarkista,
ettd kaasua virtaa riittavasti ja etta jarjestelma
on lammennyt.

Jos suositeltuja paivittaisia ja viikoittaisia
hoito-ohjeita ei noudateta, voi se johtaa laitteen
epdpuhtauteen ja aiheuttaa haittavaikutuksia.

Al steriloi tai desinfioi tata tuotetta tai ylita tuotteen
enimmaiskayttoaikaa. Nain valtetaan tuotteen
materiaalien haurastuminen ja potilasvahingot.

Seuraavien ohjeiden noudattamatta jattaminen voi
johtaa hoidon menetykseen:

+ Letkustoa ei saa puristaa tai venyttaa. Ala tuki tai
muokkaa mitaan laitteen osaa.

+ Eisaa kayttaa, jos letkustossa on reikia, repeamia
tai se on mutkalla.

» Tarkista kondensaatio. Tyhjenna kondensaatio
pois pain potilaasta tarvittavalla tavalla
estaaksesi sen, etta tukokset tai kondensaatio
saavuttaisivat potilaan.

» Laitteen kadyttaminen maaritettya aikaa
pitempaan voi johtaa materiaalien
haurastumiseen tai infektioon.

SYMBOLIEN MERKITYKSET

Luettelonumero

Valmistaja

Maahantuoja

Jakelija

Valtuutettu edustaja Euroopassa

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Valtuutettu edustaja Yhdistyneessa
kuningaskunnassa

Erdkoodi

(=)

Valmistuspaivamaara ja -maa
CC NZ: Uusi-Seelanti
MX: Meksiko

A BT AE

YYYY-MM-DD

Viimeinen kayttopaivamaara

Varastoinnin ja kuljetuksen
lampotila-alue

~ IJ

Rx Only  Vain reseptilld myytava
7§)  Potilaskohtainen kestokyttsi
,\_'_||| otilaskohtainen kestokayttdinen
n ) )
ay Polyeteenitereftalaatti
PET
é Polyeteenitereftalaatti,

>PETLDPE< Matalatiheyksinen polyeteeni

Katso ohjeet

©

Laakinnallinen laite

Eurooppalainen
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Raccord direct de
trachéotomie myAirvo

MYOPTOTRACHE

Raccord direct de
trachéotomie Optiflow+

INDICATIONS D’UTILISATION

Le raccord direct de trachéotomie F&P Optiflow+
est un adaptateur destiné a étre utilisé avec des
humidificateurs de gaz respiratoires et des interfaces
patient de trachéotomie spécifiés pour traiter

les patients respirant spontanément et qui sont
susceptibles de bénéficier de 'administration de

gaz respiratoires réchauffés et humidifiés a haut
débit dans les voies respiratoires supérieures.

Ce dispositif est concu pour étre utilisé dans un
établissement de soins de longue durée par des
professionnels de santé diiment qualifiés, ou a
domicile par des utilisateurs non professionnels
qui utilisent le dispositif conformément aux
prescriptions d’un professionnel de santé.

CARACTERISTIQUES

* Humidificateurs de la série myAirvo avec les
tuyaux ou les kits des séries MYAIRVOKIT1/
MYAIRSPIRAL/900PT560/900PT560E

Remarque : certains produits ne sont pas
disponibles dans tous les pays.

» Plage de débit : 10 a 60 L/min
Remarque : les débits sont exprimés dans
des conditions BTPS (température corporelle,
pression, saturation).

» Raccord pour sonde de trachéotomie :
raccord conique femelle de 15 mm

» Piece de rechange : protection d’expectoration
de rechange (OPT971).

Informations supplémentaires :
» Ce produit est congu pour une utilisation
maximale de 30 jours a condition que les

instructions d’entretien quotidien et
hebdomadaire soient respectées.

* Remplacer le produit tous les 30 jours, ou plus
tot en cas de dommage ou de détérioration.

* Température ambiante de fonctionnement :
18 °Ca 28 °C (64 °F a 82 °F)

» Conditions autorisées pour le transport et
le stockage : -10 °C a 50 °C (14 °F a 122 °F)

* Se reporter au manuel d’utilisation de
la série myAirvo pour les conditions de
fonctionnement autorisées.

0 INSTRUCTIONS D’INSTALLATION

Etape 1

a. Pour garantir que la force et le mouvement exercés
sur la sonde de trachéotomie restent minimaux,
s’assurer que la laniere est correctement fixée.

b. La position de la laniére présentée sur l'illustration
la nest pas adaptée aux patients dont la peau
est endommagée.

Etape 2

a. Brancher le raccord direct de trachéotomie au
systeme d’humidification. S’assurer que tous
les raccordements sont bien fixés.

b. Fixer le clip du circuit respiratoire a un endroit sar
(p. ex. vétements ou literie) pour soutenir I'interface.

Etape 3

Orienter la protection anti-expectorations de maniére
a drainer les expectorations vers le bas. La protection
anti-expectorations peut étre retirée, si nécessaire.

o PENDANT L’UTILISATION

* En fonction de 'état du patient, surveiller toute
perturbation du débit du patient.

» Pour éviter la condensation, éliminer ou réduire
au maximum I'impact de tout élément qui
pourrait refroidir le tuyau (p. ex. un ventilateur,
un climatiseur).

+ Avertissement destiné a Iutilisateur : si un incident
grave se produit lors de I'utilisation de ce dispositif,
veuillez contacter votre représentant Fisher & Paykel
Healthcare local ainsi que les autorités compétentes
de votre pays.

@ ENTRETIEN QUOTIDIEN

Etape 1

Débrancher le raccord direct de trachéotomie
du circuit respiratoire chauffant et de l'interface
patient de trachéotomie.

Etape 2

Rincer le raccord direct de trachéotomie a I'eau
potable, puis le rebrancher au circuit respiratoire en
mode Séchage (se reporter au manuel de I'utilisateur
de la série myAirvo) pour sécher le produit.

@ ENTRETIEN HEBDOMADAIRE

Etape 1

Laver le raccord direct de trachéotomie a la main
dans un bain d’eau tiede avec un liquide vaisselle
doux. S’assurer que le produit est visiblement propre.

Etape 2

Rincer soigneusement le raccord direct de
trachéotomie avec de I'eau potable. Veiller a
éliminer toute trace de savon. Laisser le produit
sécher a l'abri de la lumiére directe du soleil ou de
la chaleur, puis le rebrancher au circuit respiratoire.

MISE AU REBUT

Eliminer les produits et 'emballage selon les directives
locales. L'emballage et le manuel de I'utilisateur
doivent suivre les recommandations en matiére de
recyclage le cas échéant. Un produit usagé doit étre
éliminé comme produit contaminé. A domicile, placer
le produit dans la collecte des déchets ordinaires Dans
les établissements de soins de longue durée, suivre

la procédure d’élimination des déchets applicable.




AVERTISSEMENTS

* Le patient doit faire 'objet d’une surveillance appropriée
en permanence. L'absence de surveillance du patient
risque de compromettre le traitement, d’entrainer
de graves Iésions ou le décés.

« Ce dispositif nest pas destiné au support de vie.
Ne pas utiliser chez les patients qui ne peuvent
pas tolérer une bréve interruption du traitement,
afin d’éviter des blessures graves ou le décés.

« La laniére présente un risque de strangulation pour
les patients vulnérables (p. ex. les enfants).

« La laniére est congue pour minimiser les forces exercées
sur la sonde de trachéotomie et les mouvements de
cette derniere. Attacher correctement la laniére pour
éviter toute décanulation accidentelle ou lésion des
voies respiratoires.

« La protection anti-expectoration est amovible,
ce qui peut entrainer un risque d’étouffement.

* Le non-respect des instructions de configuration
ci-dessus peut compromettre les performances du
produit et porter préjudice a la sécurité du patient.

* En cas de symptémes graves, contactez directement
votre prestataire de soins.

* Les résidents de Californie doivent étre prévenus de
ce qui suit, en vertu de la Proposition 65 : Ce produit
contient des produits chimiques, reconnus par
I'Etat de Californie pour provoquer des cancers, des
malformations congénitales et d’autres problemes
de reproduction. Pour plus d’informations, veuillez
consulter le site Internet : www.fphcare.com/prop65

L’exposition a Poxygéne augmente le risque d’incendie.
Pour éviter que le patient se brile, soit blessé ou décede :

* Ne pas utiliser le systeme prées d’une source d'inflammation
ou d'une flamme nue, notamment lorsque vous fumez.

« Nutiliser que des lotions et/ou des pommades
étiquetées comme compatibles avec 'oxygene.

* Ne pas lubrifier les raccords ou les tuyaux.

* Ne pas laisser 'interface sur des couvertures ou des
coussins si 'appareil est allumé alors qu’il nest pas
utilisé. L'oxygéne rend les matériaux plus inflammables.

MISES EN GARDE

Le non-respect des instructions suivantes peut entrainer
une perte de traitement :

* Ne pas écraser ni étirer la tubulure. Ne pas obstruer
ni modifier aucune partie du dispositif.

* Ne pas utiliser si la tubulure est endommagée et
présente des trous, des déchirures ou des pliures.

« Veérifier régulierement I'absence de condensation.
Purger la condensation loin du patient selon les
besoins, pour éviter que la condensation ou les
obstructions n'atteignent le patient.

< Lutilisation du dispositif pendant une durée supérieure
a celle spécifiée peut entrainer des dommages matériels
ou une infection.

DEFINITIONS DES SYMBOLES

Référence

Fabricant

Importateur

Distributeur

Représentant agréé dans
I'Union européenne

Représentant agréé en Suisse

Représentant agréé au Royaume-Uni

Numeéro de lot

Date et pays de fabrication
Code pays NZ : Nouvelle-Zélande
MX : Mexique

A B[EIENEEET 3

YYYY-MM-DD

Date limite d'utilisation

Plage de températures pour
le stockage et le transport

I

« Destiné a un usage a patient unique seulement. Toute
réutilisation sur les patients peut avoir pour effet la
transmission de substances infectieuses.

« Ne pas utiliser si 'emballage individuel de l'interface
n'est pas hermétiquement fermé afin d'éviter
toute contamination.

« Avant de connecter l'interface, vérifier que le débit
de gaz est adéquat et s’assurer que le systéme
a été préchauffé.

* Les écarts par rapport aux méthodes recommandées
pour I'entretien quotidien et hebdomadaire peuvent
se traduire par un nettoyage incorrect et entrainer des
effets indésirables sur la santé.

« Ne pas stériliser ou désinfecter ce produit et ne pas
dépasser la durée maximale d’utilisation afin d’éviter
la dégradation des matériaux et les préjudices au patient.

Rx Only  Sur prescription uniquement
rlTlI‘) Utilisation multiple sur
= un patient unique
n
d Polyéthyléne téréphtalate

o
m
jut

Polyéthyléne téréphtalate,
Polyéthyléne basse densité
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Consulter les instructions

Dispositif médical

C€0123  Conformité européenne - TUV SUD

& Papier, recyclable




wIn'wn Y70n (1

727N 791007 Y190 72 1017 ', 791000 W 12807 DXL ¢
2 NNNT NN

7I7Y 2T 72 W WOYAN IN WM IN 7NN Y VN7 M e
LCVIN 2T IND )22) NI Y DN M7

PINWR 7001 MINN NN IWNINN DN :PNNPNT avTin-
Fisher & Paykel -1 77w mijnn #¥17 VTIA XIN 0T 18N
N2 NdNoINA NIN7I Healthcare

mrar 719°0 m

127w

DNINNN NNEINN 11'¥0 NIFA D97 YA 1INA TIN j7N)
.70 0197 791000 ennni

21w

DN NI, NMET DYINY DI D3R D197 TR 12NN TN 10w
i

TN |PY) W12 2¥N1 NINT 7D ,NNBINN Y 7N 1Y ININ 12N

2¥INN NN 17 D, (myAirvo NTO 7 wnnwny

Wiy 719'0 m

117w

D'N'AN 0N ‘79N AN N3N DIP97 VA 2NN NN /1T 191N P
S NINY NTIT 1T 18I NN DN 71T 017D INTAY7 1TV nini
21w

NTI.V'MP7 DVINY D02 N37R DI'D7 YA 2NN TN NIFTIDNA §10Y
NN 7NN Y2NNT NN NN INPA .]1200 'Yien 72 NN 1on 1D
NYINN YT WTNN MIN 12N 20 INNT7E,DINN IN YYY wnY

qNINN ND7WN

DNNNA 7Y9 DIPNIN NININYT DXL NN DN Y720
V7 DNNNL WNNBNT )TN IX RPN 798 TR NI
VNN TIN Oj7N7 ¥ N1 NI N7I09) wniwn Nimn Y'7wn7 v
,NII0-1NN 719'0 NN7 NITOINA 7707 N7I090 G0N N1
JONI7IN N7I097 {717°0 711 197 V9

myAirvo 7 niji7n 0I's7
MYOPTOTRACHE
.(N'N1IVDINDTV) N7 oro7 1w 1N Optiflow+

wIn'wT7 niXIn

wIN'W7 DNNN NN F&P Optiflow+ 7¥ nljzn DI'97 1w 112NN
DATAIN D'7910N f7¥NN DVI DN’ D7 DNTAIN DFIX 'wDN DY
N7VIN 179" WN ,NIINYY D'NPINN 079100 11 N3 DI'97
D17 NIV NN D'N7I DNNINN AN M 720

JDNI7UR AN

DINN2 D'INDIN VINN WIN T 7V NI YN PINYT TVIm N veon
19 VONN NN D'7V9NN D019 DWNNWN T 7V N1 IN,NINN2N
JINM2N DINN2 VINTN YN T 7Y VA7

0191

NINIYY DV myAirvo "ToNN DR "edn- e
/MYAIRVOKITT nNT0ONN NIDW IN
.900PT560E/900PT560/MYAIRSPIRAL

IR 721 DT DNNIND 72 N7 s
10-60 L/min :annm nio

, QU 01902 DNOINA AANIN 11Y7 7
.(BTPS) 11 pn7a

N1 1510171 12771 'ONN 12NN 337 OO NAIPN7 12N »
(OPT971) N7 )7 Q7N 770 :qI7*n 77N *
Non yrn7

ININ2 NI 737 0 30 N w7 T ntaxim e
JINTINYT DNNND 'WIYI NP 7190 Y¥Inny

il '7¥ M 27 0TI IN,01' 30 ‘72 WA DN QN7 Y e
TN

(82°F1v 64°F) 28°C1v 18°C:'N220 179N MILI9N0
(14°F y1122°F) 50°C TV -10°C:DNNINjJoNM NN NN

T2 W7 ¥ ,0NNINA N7Y9NN 'NIN 7V D019 N7AT e
.myAirvo MT0 ‘7w wnnwn7

NN NINIn 0

117w
I 17W DYINAI NN DI'9 MY 7V DNIVRY NP0INT "D N
200 WY Y YN YR TN ,0Myin

DY D'7910N7 D'NNN 1PN NT MIINN2 ANIND 1700 )N DI 2
RIARIDL]

21w

7O NTI.DFIND N2IVNT N7 DI'D7 YW 12NN NN 21000 N
47N 0NN

IN TN, 7¥N7) NVLINN DI'N7 NNPINN 112'Y 09N NN 12N .2
fUnm Inn7 'm (ow¥n

317w

2017 N1 ,YIN1 ON .N0N 197 17NN AN7AY P AN pn NN i
N7 P NN




DMA7 717V 1IN0 N 7V D7V DT pNL omuiny e NNNIN
DINT7 IN DONIN 71097

1UN-'N NI ‘7 791007 7Y ANINI AN 7Y TOT Y e

0'7n0N NNTAN nYn97 ,719'01 NN N7O9N7 DNA7 717V 7910070 1NN
N7 IN NN
7077 190N YNNWAT ' .0"N 0N V0N AT TUIM IR 70N .
M¥j7 NV19N 71207 072100 DI'NY 0791002 TOM
nw M N IN MINN NYY9 NYIN7 71901
0'79100 7¥X 73N N30 NIAT 717V AM7AN Y- »
LA % (D77 10) DU
170 0I'9 1Y 7V DNIVA TIN D¥NY7 TVIM Avnn Y- e
' R&s VN7 "m A"7nin NP NN 200 TN .I7W aVinn Nl
yon )
JNIND DT 1IN DTIED 7Y NI AN
YA TN I 2 AN D120 NINT 717V NIA 1271 197 | AR PR NN
D'717V V7 DANINAN 780 DAY DINAI WINY . »
) ll U U
Vil eI .7910n7 NINYV2 7V VIOUNT7I DWVINAA Y97
{7907 NIY' 119 ,0NINN D'INON AN NN DN
[ux [Ree] 27w NINNIN MY
U U
IR NI 21 197 ,0'NIN DNQT7 27 D'W7 DWANN A7 awim - e
NN DVITA D771 70 AT ¥IN :65 190N NYNA
NN TI7 LOT DANN D' D7T7IN DIA )07 '77INND I9Y7j
" . INN2 772,900 YT N72§77 .Ah207 DI
XTYINEIND &I www.fphcare.com/prop65
17111:NZ CC JUX IN¥NY |1200 IX A0 |¥ANT NN
0N -
li70jm :MX :NIN IN 791000 NYND NI YW DID'O YINY D
WIN7 JNNK 1NN NN¥A 7N IN NDIYN NIN7 T7 NOWN UNNUNT N *

JWV R N7, Inen
J¥NN7 D'NAND MY NINN IN/1 D72 7 wnnen-
JINDY INDN2N TN ¢

I

72171 I0NN7 NNIVIBN0 NID

T272 0N 19 7Y WINWT Rx Only DN TIIMD IN DO MDD 7V 7Unnn NX INUAT N
~ TIN 1917 712 |¥0N WINWA [N N 7U910 1IN0
TNN Y910M 'NY9-11 winy an AN 7T 0NNING
&
U0 [N NI 'WNNN
D 717V D'79100 271N WIN'WY 7271 TN 791001 WINYT7 - *

DN NIYONL | 7TINTID ,0INNNV | 7TINTID

v
%
=
m
]
=
vy

.D'nAM 0NNIN N7 oni7

NINIM Y @ T ANION NI'X 019N 7YNNN NN DN WNNWAT N ©
.DINT VN7
NI T80 NTI7I AINDN TN NNAT DN {7IT27 ¥ ,j7wnnn 112N 1197«
.NNNNA NWNNY
N op” YN MM 71900 NIOWT WK NKIN TN
TUV SUD - N9 NiN'RN ceo123
NIYOWNT 72IN7 71 77 117 D7 717V nIXminn
3, JINMI7 N7
I U n
nen7 g 10 %'52 ¥ 1NN NN N7 IX,0TI¥IN NONT IN VT PN e

791002 NYMONI DNNIN 7 {71190 VIN'7 1D, 11 Wi

719'00 N{O9N7 DNA7 717V NINAN NINYIAD 170 N

NIYY IN DIONT N .ANWIAN MY IN NINNT IN VN7 PN
20NN Y YT n

,0NIN QY {7101 MNYINN TN DN 1WA WNNUAT N
D719 IN DV

NIMOYA NN 1717 ' 12V V9N OND NIV 7Im7 e e
VN7 IN NINMD VN7 1D 11N 197 7910001 12w
791007 V7 '1vnn



Interfaccia diretta per
tracheostomia myAirvo

MYOPTOTRACHE

Interfaccia diretta per
tracheostomia Optiflow+

ISTRUZIONI PER L’USO

L'interfaccia diretta per tracheostomia F&P Optiflow+
€ un adattatore da utilizzare con umidificatori
specifici per gas respiratori e interfacce paziente

per tracheostomia per il trattamento di pazienti

che respirano spontaneamente e che possono trarre
beneficio dalla somministrazione di gas respiratori
riscaldati e umidificati ad alto flusso nelle vie
respiratorie superiori.

Questo dispositivo & progettato per essere utilizzato
in una struttura per lungodegenza da parte di
operatori sanitari adeguatamente qualificati o in
ambiente domiciliare da parte di utilizzatori non
professionisti che utilizzano il dispositivo come
prescritto da un operatore sanitario.

SPECIFICHE

« Umidificatori della serie myAirvo con
circuiti o kit della serie MYAIRVOKIT1/
MYAIRSPIRAL/900PT560/900PT560E
Nota: non tutti i prodotti sono disponibili
in tutti i Paesi.

 Flusso: 10-60 L/min

Nota: i Flussi sono espressi in pressione
della temperatura corporea in condizioni
di saturazione (BTPS).

* Collegamento del tubo per tracheostomia:
connettore conico femmina da 15 mm.

» Ricambio: ricambio per protezione
dell'espettorato (OPT971).

Informazioni aggiuntive:

* Questo prodotto puo essere utilizzato per un tempo
massimo di 30 giorni a condizione che vengano
seguite le istruzioni di cura giornaliera e settimanale.

« Sostituire il prodotto ogni 30 giorni o prima in caso
di danni o deterioramento.

» Temperatura ambiente di funzionamento:
da18°Ca28°C (da64°Fa82°F)

« Condizioni di trasporto e conservazione consentite:
da-10°Ca50°C(dal4°Fal22°F)

* Per le condizioni di funzionamento consentite,
consultare il manuale d'uso della serie myAirvo.

0 ISTRUZIONI PER L'INSTALLAZIONE

Fase 1

a. Per garantire che il carico e il movimento sul tubo
per tracheostomia vengano mantenuti al minimo,
verificare che il cordino sia fissato correttamente.

b. La posizione del cordino mostrata nella figura 1a
non & adatta ai pazienti con cute danneggiata.

Fase 2

a. Collegare l'interfaccia diretta per tracheostomia
al sistema di umidificazione. Verificare che tutti
i collegamenti siano saldi.

b. Collegare la clip per tubo di respirazione a un
punto saldo (ad es. indumenti o biancheria da
letto) per supportare l'interfaccia.

Fase 3

Orientare il deflettore per espettorato in modo che
I'espettorato defluisca verso il basso. Se necessario,
& possibile rimuovere il deflettore per espettorato.

° DURANTE L'USO

* A seconda delle condizioni del paziente, monitorare
eventuali interruzioni del flusso verso il paziente.

* Per prevenire la formazione di condensa, rimuovere
o ridurre al minimo l'impatto di qualsiasi elemento
che potrebbe raffreddare il circuito (ad es. ventola,
aria condizionata).

* Avviso per l'utilizzatore: in caso di incidente grave
durante I'utilizzo di questo dispositivo, contattare il
rappresentante Fisher & Paykel Healthcare locale e
le autorita competenti.

O cura quoTiDIANA

Fase 1

Scollegare l'interfaccia diretta per tracheostomia
dal circuito respiratorio riscaldato e dall'interfaccia
paziente per tracheostomia.

Fase 2

Sciacquare l'interfaccia diretta per tracheostomia
con acqua potabile, quindi ricollegarla al circuito
respiratorio mentre € in modalita Asciugatura (fare
riferimento al manuale d'uso della serie myAirvo)
in modo da asciugare il prodotto.

0 CURA SETTIMANALE

Fase 1

Lavare a mano l'interfaccia diretta per tracheostomia
in una vasca di acqua calda con un detersivo per
piatti delicato. Assicurarsi che il prodotto appaia
pulito alla vista.

Fase 2

Sciacquare a fondo l'interfaccia diretta per
tracheostomia con acqua potabile. Verificare che
vengano rimossi tutti i residui di sapone. Lasciare
asciugare il prodotto lontano dalla luce solare diretta
o dal calore, quindi ricollegarlo al circuito respiratorio.

SMALTIMENTO

Smaltire i prodotti e gli imballaggi in conformita alle
linee guida locali. Seguire le linee guida per il riciclo
degli imballaggi e del manuale d'uso, se applicabili.

Il prodotto usato va smaltito tra i rifiuti contaminati.

A casa, collocare il prodotto tra i rifiuti indifferenziati.
Nelle strutture per lungodegenza, seguire la procedura
di smaltimento rifiuti applicabile.



AVVERTENZE

E necessario effettuare costantemente un
adeguato monitoraggio del paziente. Il mancato
monitoraggio del paziente puo causare interruzioni
della terapia, gravi lesioni o il decesso.

Il dispositivo non & un apparecchio salvavita.
Non utilizzare su pazienti che non tollerano
una breve interruzione della terapia, per
evitare lesioni gravi o il decesso.

Il cordino rappresenta un potenziale rischio
di strangolamento per i pazienti vulnerabili
(ad es. bambini).

Il cordino & progettato per ridurre al minimo

il carico e lo spostamento del tubo per
tracheostomia. Fissare il cordino correttamente
per evitare decannulazioni accidentali o danni
alle vie respiratorie.

Il deflettore per espettorato & progettato per
essere rimovibile; pertanto, puo presentare
rischi di soffocamento.

Il mancato utilizzo della configurazione descritta
in precedenza puod compromettere le prestazioni
e la sicurezza del paziente.

Se si manifestano sintomi gravi, contattare
direttamente I'operatore sanitario.

| residenti in California devono essere avvisati di
quanto segue, ai sensi dell’Asserzione 65: questo
prodotto contiene sostanze chimiche note allo
Stato della California per causare tumore, difetti
alla nascita e altri danni all’'apparato riproduttivo.
Per ulteriori informazioni, visitare il sito:
www.fphcare.com/prop65.

L'esposizione all'ossigeno aumenta il rischio d'incendio.
Per evitare rischi di ustioni, lesioni al paziente o decesso:

Non utilizzare il sistema nelle vicinanze di_fiamme
libere o fonti di innesco, incluso quando si fuma.
Utilizzare solo lozioni e/o unguenti etichettati
come ossigeno-compatibili.

Non lubrificare collegamenti o tubi.

Se il dispositivo & acceso ma non utilizzato,

non lasciare l'interfaccia a contatto con lenzuola

0 cuscini. L'ossigeno pud rendere i materiali
pit infiammabili.

PRECAUZIONI

La mancata osservanza di tale istruzione puo causare la

perdita della terapia:

* Non schiacciare o allungare i tubi. Non ostruire
o modificare alcuna parte del dispositivo.

« Non utilizzare se i tubi sono danneggiati e
presentano fori, tagli o sono attorcigliati.

« Controllare regolarmente la condensa. Se necessario,
far defluire la condensa lontano dal paziente, per evitare
che ostruzioni o la condensa raggiungano il paziente.

« Lutilizzo del dispositivo per un periodo di tempo
superiore a quello specificato puo provocare
degradazione dei materiali o infezione.

DEFINIZIONI DEI SIMBOLI

Numero di catalogo

Produttore

Importatore

Distributore

Rappresentante autorizzato
per I'Europa

Rappresentante autorizzato
per la Svizzera

Rappresentante autorizzato |
per il Regno Unito

Codice del lotto

o

Data e Paese di fabbricazione
CC NZ:Nuova Zelanda
MX: Messico

&[5 [|8 |5 aekF

YYYY-MM-DD

Data di scadenza

Utilizzare solo per singolo paziente. Il riutilizzo
tra i pazienti pud provocare la trasmissione
di sostanze infettive.

Per evitare contaminazioni, non utilizzare se
I'imballaggio della singola interfaccia non &
correttamente sigillato.

Prima di collegare I'interfaccia, verificare che ci sia un
flusso di gas adeguato e controllare che il sistema si
sia riscaldato.

Eventuali deviazioni dai metodi raccomandati delle
istruzioni di cura quotidiana e settimanale possono
generare una pulizia inadeguata con conseguenti
effetti avversi sulla salute.

Non sterilizzare o disinfettare questo prodotto, né
superare la durata massima di utilizzo per evitare
la degradazione dei materiali e danni al paziente.

Intervallo temperatura di
conservazione e trasporto

I

Rx Only  Solo su prescrizione
\1_'!') Multiuso per singolo paziente
n .
ay Polietilene tereftalato
PET
& Polietilene tereftalato,
>PET LDPE< polietilene a bassa densita

Fare riferimento alle istruzioni

%)

Dispositivo medico

C€0123  Conformita europea - TUV SUD
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myAirvo direktekobling
for trakeostomi
MYOPTO9TRACHE
Optiflow+ direkte trakeostomi
INDIKASJONER FOR BRUK

F&P Optiflow+ direktekobling for trakeostomi er en
adapter som kan brukes sammen med spesifiserte
luftfuktere og trakeostomipasientmasker for
behandling av spontant pustende pasienter, og

som har nytte av a fa varm og fuktet luft i de gvre
luftveiene med hay flow.

Denne enheten er utformet for a brukes pa
langtidspleieinstitusjoner av kvalifisert helsepersonell,
eller i hjemmet av lekfolk som bruker enheten som
foreskrevet av helsepersonell.

SPESIFIKASJONER

* Fuktere i myAirvo-serien med slanger eller sett
i MYAIRVOKIT1-/MYAIRSPIRAL-/900PT560-/
900PT560E-serien

Merk: Ikke alle produkter er tilgjengelige i alle land.
* Flow-omrade: 10-60 L/min

Merk: Flow-rater er oppgitt i kroppstemperatur,
trykk, mettet (BTPS).

* Trakeostomitubekobling: 15 mm konisk
kontakt - hunn.

« Reservedel: Spyttbeskyttelse reservedel (OPT971).
Tilleggsinformasjon:

» Dette produktet er beregnet brukt i maksimalt
30 dager, forutsatt at instruksjonene for daglig
og ukentlig rengjgring falges.

* Produktet skal byttes ut hver 30. dag, eller
tidligere hvis det oppstar skade eller forringelse.

» Temperaturomrade for omgivelser: 18 °C til 28 °C
(64 °F til 82 °F)

« Tillatte transport- og oppbevaringsforhold:
-10°C til 50°C (14°F til 122°F)

 Se brukerhandboken for myAirvo-serien
for tillatte driftsforhold.

0 OPPSETTSINSTRUKSJONER

Trinn1

a. Pass pa at snoren er godt festet for a sikre at
belastning og bevegelse pa trakeostomituben
holdes pa et minimum.

b. Snorposisjonen som er angitt pa figur 1a,
er ikke egnet for pasienter med hudskader.

Trinn 2
a. Koble direktekobling for trakeostomi til

luftfuktingssystemet. Se til at alle koblinger er sikre.

b. Fest slangeomslaget til et sikkert sted (f.eks.
klzer eller sengetay) for a statte masken.

Trinn 3
Plasser spyttbeskyttelsen slik at ev. spytt renner
nedover. Spyttbeskyttelsen kan fjernes etter behov.

0 UNDER BRUK

+ Etter behov for pasientens tilstand skal
pasienten overvakes for eventuelle forstyrrelser
i pasientens mottaksflow.

» For a unnga kondens ma du fierne eller minimere
virkningen fra alt som kan kjgle ned slangen
(f.eks. en vifte, klimaanlegg).

* Merknad til brukeren: Hvis det har skjedd en
alvorlig hendelse ved bruk av dette apparatet,
informer din lokale Fisher & Paykel Healthcare-
representant og aktuelle myndigheter i landet ditt.

@ DAGLIG STELL

Trinn 1

Koble direktekobling for trakeostomi fra den oppvarmede
pusteslangen og trakeostomipasientmasken.

Trinn 2

Skyll direktekobling for trakeostomi i vann fra kranen.
Koble den deretter tilbake pa oppvarmet slange mens
den fremdeles er i tarkemodus (se brukerhandboken

for myAirvo-serien), slik at produktet tarker.

0 UKENTLIG STELL

Trinn 1

Vask direktekobling for trakeostomi for hand i et
kar med varmt vann med et mildt oppvaskmiddel.
Sarg for at produktet er visuelt rent.

Trinn 2

Skyll direktekobling for trakeostomi grundig i vann

av drikkekvalitet. Serg for at alle saperester er fiernet.
La produktet tarke borte fra direkte sollys eller varme,
og koble det deretter til slangen igjen.

AVHENDING

Kasser produktene og emballasjen i henhold til lokale
retningslinjer. Falg retningslinjene for resirkulering

av produktemballasje og brukerhandbok der det er
aktuelt. Et brukt produkt skal kastes som kontaminert
avfall. | hjemmet legger du produktet i restavfall.

Folg gjeldende prosedyre for avfallshandtering

ved langtidspleieinstitusjoner.



ADVARSLER

Pasienten ma overvakes til enhver tid. Unnlatelse
av a overvake pasienten kan resultere i tap av
behandling, alvorlig skade eller dad.

Dette apparatet er ikke beregnet for livreddende
bruk For a unnga aIvorllg personskade eller dad,
ma det ikke brukes pa pasienter som ikke kan
tale en kort avbrytelse av behandlingen.

Snoren utgjer en potensiell kvelningsfare
for utsatte pasienter (f.eks. barn).

Snoren er utformet for a minimere belastning
0g bevegelse av trakeostomituben. Fest snoren
skikkelig for & unnga utilsiktet kanylefjerning
eller luftveisskader.

Spyttbeskyttelsen kan demonteres, noe som
kan utgjgre en kvelningsfare.

Hvis oppsettet beskrevet ovenfor ikke brukes,
kan det redusere ytelsen og ga ut over
pasientsikkerheten.

Kontakt behandlingsansvarlig direkte hvis du
opplever alvorlige symptomer.

Innbyggere i California ma vaere oppmerksomme
pa felgende, i henhold til Proposition 65:

Dette produktet inneholder kjemikalier som
staten California kjenner til at forarsaker kreft,
fedselsskader og andre forplantningsskader. For
mer informasjon ga til: www.fphcare.com/prop65

Eksponering for oksygen aker risikoen for brann.
Slik unngas risiko for brannskader, pasientskader
eller dgdsfall:

Systemet skal ikke brukes i naerheten av apen
flamme eller antennelseskilder, og skal ikke
brukes under rgyking.

Bruk kun kremer og/eller salver som er merket
som oksygenkompatible.

Tilkoblinger og slanger skal ikke smares.

Ikke la masken ligge pa sengetrekk eller puter
hvis apparatet er slatt pa, men ikke er i bruk.
Oksygen kan gjagre materialene mer brannfarlige.

FORSIKTIGHETSREGLER

Kun til bruk pa én pasient. Gjenbruk mellom
pasienter kan resultere i overfgring av smittestoffer.

Skal ikke brukes hvis emballasjen til den
enkelte masken ikke er forseglet. Dette er
for & unnga kontaminering.

Far du kobler til nesekanylen, ma du sjekke
at det er tilstrekkelig gassflow, og pase at
systemet er oppvarmet.

Avvik fra de anbefalte metodene for daglig og
ukentlig stell kan fare til utilstrekkelig rengjering,
noe som kan ha negativ virkning pa helsen.

Dette produktet skal ikke steriliseres eller
desinfiseres, og den maksimale brukstiden

skal ikke overskrides. Dette er for & unnga
nedbrytning av materialer og skade pa pasienten.

Manglende overholdelse av falgende kan fare

til tap av terapi:

* |kke klem sammen eller trekk i slangen. Ikke
blokker eller modifiser noen del av apparatet.

» Skal ikke brukes hvis slangen er skadet med hull,
rift eller knekk.

* Sjekk regelmessig for kondens. Tem kondens
bort fra pasienten etter behov, for & hindre at
blokkering eller kondens nar pasienten.

* Bruk av apparatet i lengre tid enn spesifisert kan
fore til nedbryting av materialer eller infeksjon.
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myAirvo directe
tracheostomaverbinding
MYOPTOTRACHE
Optiflow+ directe tracheostoma
INDICATIES VOOR GEBRUIK

De F&P Optiflow+ directe tracheostomaverbinding

is een adapter voor gebruik met gespecificeerde
adembhalingsgasbevochtigers en tracheostomie-
patiéntinterfaces voor de behandeling van spontaan
ademende patiénten die baat zouden hebben bij

het ontvangen van verwarmde en bevochtigde
ademhalingsgassen naar de bovenste luchtwegen.
Dit hulpmiddel is ontworpen voor gebruik in een
instelling voor langdurige zorg door gekwalificeerde
zorgverleners, of thuis door leken die het hulpmiddel
gebruiken zoals voorgeschreven door een zorgverlener.

SPECIFICATIES

* myAirvo-serie bevochtigers met slangen of kits
van de MYAIRVOKIT1/MYAIRSPIRAL/900PT560/
900PT560E-serie
Opmerking: niet alle producten zijn in alle
landen verkrijgbaar.

 Flowbereik: 10-60 L/min

Opmerking: Flowsnelheden worden weergegeven

in lichaamstemperatuur, druk, gesatureerd (BTPS).
» Aansluiting voor tracheostomietube:

15 mm vrouwelijke conische connector

* Reserveonderdeel: sputumafscherming
reserve (OPT971).

Aanvullende informatie:

« Dit product is bestemd voor een gebruiksduur
van maximaal 30 dagen, mits de instructies voor
dagelijks en wekelijks onderhoud worden nageleefd.

* Vervang het product elke 30 dagen, of eerder
indien er sprake is van schade of slijtage.

* Omgevingstemperatuur; 18 °C tot 28 °C
(64 °F tot 82 °F)

» Toegestane transport- en opslagomstandigheden:
-10 °C tot 50 °C (14 °F tot 122 °F)

* Raadpleeg de gebruikershandleiding
van de myAirvo-serie voor de toegestane
gebruiksomstandigheden.

0 INSTRUCTIES VOOR INSTALLATIE

Stap 1

a. Verzeker u ervan dat de band goed is vastgemaakt
om de belasting op en beweging van de
tracheostomietube te minimaliseren.

b. Het nekkoord zoals het op diagram 1a is

aangebracht is niet geschikt voor patiénten
met een beschadigde huid.

Stap 2

a. Sluit de directe tracheostomaverbinding aan
op het bevochtigingssysteem. Controleer of
alle aansluitingen goed vast zitten.

b. Bevestig de klem voor beademingsslang op
een veilige plaats (bijv. kleding of beddengoed)
om de interface te ondersteunen.

Stap 3
Positioneer de sputumafscherming zodanig dat het

sputum naar beneden wegloopt. De sputumafscherming
kan desgewenst worden verwijderd.

0 TIJDENS HET GEBRUIK

» Controleer, afhankelijk van de toestand van de
patiént, op eventuele verstoringen van de flow
naar de patiént.

* Verwijder of minimaliseer het effect van alles
wat de beademingsslang kan afkoelen om
condensaat te voorkomen, bijvoorbeeld een
ventilator, airconditioning.

» Kennisgeving voor gebruiker: Als zich een ernstig
incident heeft voorgedaan tijdens het gebruik van
dit hulpmiddel, meld dit dan bij de plaatselijke
Fisher & Paykel Healthcare-vertegenwoordiger
en de bevoegde autoriteit in uw land.

@ DAGELIJKS ONDERHOUD

Stap 1

Koppel de directe tracheostomaverbinding
los van de verwarmde beademingsslang en
tracheostomiepatiéntinterface.

Stap 2

Spoel de directe tracheostomaverbinding af

met drinkbaar water en sluit hem weer aan op de
beademingsslang terwijl het apparaat in droogmodus
is (raadpleeg de gebruikershandleiding van de
myAirvo-serie), zodat het product kan drogen.

0 WEKELIJKS ONDERHOUD

Stap 1

Was de directe tracheostomaverbinding in een bak
met warm water en een mild afwasmiddel. Ga na of
het product visueel schoon is.

Stap 2

Spoel de directe tracheostomaverbinding grondig
af met drinkbaar water. Ga na of alle zeepresten zijn
verwijderd. Laat het product drogen (niet in de zon
of warmte) en koppel deze vervolgens weer aan

de beademingsslang.

AFVOER

Voer de producten en verpakkingen af overeenkomstig
de plaatselijke richtlijnen. De verpakking en
gebruikershandleiding moeten volgens de toepasselijke
richtlijnen worden gerecycled. Een gebruikt product
moet worden afgevoerd als verontreinigd afval. Voer
het product in woningen af met het restafval. In
instellingen voor langdurige zorg volgt u de
toepasselijke afvoerprocedure.



WAARSCHUWINGEN

De patiént moet te allen tijde op geschikte wijze worden
bewaakt. Het niet bewaken van de patiént kan resulteren
in uitvallen van de therapie, ernstig letsel of overlijden.

Dit hulpmiddel is niet bestemd voor reanimatiedoeleinden.
Niet gebruiken bij patiénten die een korte onderbreking
van de therapie niet kunnen verdragen, om ernstig letsel
of overlijden te voorkomen.

De band kan bij kwetsbare patiénten (bijv. kinderen)
risico van verstikking opleveren.

De hoofdband heeft als doel de belasting op en
beweging van de tracheostomietube te minimaliseren.
Maak de band goed vast om onopzettelijke decanulatie
of beschadiging van de luchtwegen te voorkomen.

De sputumafscherming is afneembaar. Dit kan
verstikkingsrisico opleveren.

Als de hierboven beschreven configuratie niet wordt
toegepast, kan dit nadelige gevolgen hebben voor de
werking van het product en de veiligheid van de patiént.

Neem direct contact op met uw zorgverlener

als u ernstige symptomen hebt.

Inwoners van Californié worden op de hoogte gesteld
van het volgende, in overeenstemming met voorstel 65:
Dit product bevat chemische stoffen waarvan de staat
Californié weet dat ze kanker, aangeboren afwijkingen
en andere schadelijke effecten op de voortplanting
veroorzaken. Ga voor meer informatie naar
www.fphcare.com/prop65

Blootstelling aan zuurstof vergroot het risico op brand.
Om het risico op brandwonden, letsel of overlijden van
de patiént te voorkomen:

* Gebruik het systeem niet in de buurt van een vlam

of ontstekingsbron, ook niet tijdens het roken.

« Gebruik alleen lotions en/of zalven die zijn geétiketteerd

als zuurstofcompatibel.

« Smeer geen verbindingen of slangen.
* Laat de interface niet op beddengoed of kussens liggen

als het apparaat is ingeschakeld maar niet in gebruik is.
Zuurstof kan de materialen brandbaarder maken.

AANDACHTSPUNTEN

* Het product is uitsluitend bestemd voor eenmalig

patiéntgebruik. Hergebruik door verschillende patiénten
kan leiden tot de overdracht van besmettelijke stoffen.

« Niet gebruiken als de individuele interfaceverpakking

niet verzegeld is om besmetting te voorkomen.

« Controleer vooér aansluiting van de interface of

de gasflow toereikend is en verzeker u ervan dat
het systeem is opgewarmd.

« Afwijking van de aanbevolen methodes voor dagelijks

en wekelijks onderhoud kunnen leiden tot onvoldoende
reiniging wat nadelige gevolgen voor de gezondheid
kan hebben.

« Dit product mag niet worden gesteriliseerd of

gedesinfecteerd, en de maximale gebruiksduur
mag niet worden overschreden om slijtage van het
materiaal en schade bij de patiént te voorkomen.

Niet-naleving van de volgende punten kan leiden
tot verlies van therapie:

Slangen niet samendrukken of uitrekken. Blokkeer
of wijzig geen enkel onderdeel van het apparaat.

Gebruik het apparaat niet als er gaatjes, scheuren
of knikken in de beademingsslang zitten.

Controleer regelmatig op condensvorming. Voer indien
nodig condensaat af van de patiént, om te voorkomen
dat verstoppingen of condensaat de patiént bereiken.

Als het hulpmiddel langer dan de aangegeven
tijd wordt gebruikt, kan dit leiden tot afbraak
van materialen of infectie.

SYMBOOLDEFINITIES
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Bezposrednie przytacze
do tracheostomii myAirvo
MYOPTO9TRACHE

Bezposrednie ztgcze do
tracheostomii Optiflow+

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Bezposrednie przytacze do tracheostomii F&P Optiflow+ to
adapter przeznaczony do uzytku z okreslonymi nawilzaczami
gazoéw oddechowych i maskami do tracheostomii w celu
leczenia spontanicznie oddychajacych pacjentow, w
przypadku ktérych korzystne jest podawanie do gérnych drég
oddechowych ogrzanych i nawilzonych gazéw oddechowych
0 wysokim przeptywie.

Ten wyrdb zostat zaprojektowany do uzytku w osrodkach
opieki dtugoterminowej przez odpowiednio wykwalifikowanych
pracownikéw stuzby zdrowia badz do uzytku w warunkach
domowych przez niewykwalifikowanych uzytkownikéw,
korzystajacych z wyrobu zgodnie z zaleceniami pracownika
stuzby zdrowia.

DANE TECHNICZNE

» Nawilzacze serii myAirvo z rurkami lub zestawami serii
MYAIRVOKIT1 / MYAIRSPIRAL / 900PT560 / 900PT560E.

Uwaga: Nie wszystkie produkty sq dostepne we
wszystkich krajach.

+ Zakres predkosci przeptywu: 10-60 L/min

Uwaga: Predkosci przeptywu sq wyrazone dla
temperatury ciata, cisnienia, nasycenia (BTPS).

* Przytacze rurki tracheostomijnej: Ztacze stozkowe
zenskie o Srednicy 15 mm

« Cze$¢ zamienna: Pojemnik na plwocing, czes¢
zamienna (OPT971).

Informacje dodatkowe:

* Produkt ten jest przeznaczony do stosowania przez okres
nie dtuzszy niz 30 dni pod warunkiem przestrzegania
instrukcji codziennej i cotygodniowej pielegnacji.

* Wymienia¢ produkt co 30 dni lub czesciej, jesli wystapi
uszkodzenie lub pogorszenie dziatania.

» Temperatura robocza otoczenia: 18 °C do 28 °C
(64 °F do 82 °F)

» Dopuszczalne warunki transportu i przechowywania:

-10 °C do 50 °C (14 °F do 122 °F)

« Dopuszczalne warunki uzytkowania mozna znalez¢
w instrukcji obstugi produktéw serii myAirvo.

0 INSTRUKCJE KONFIGURACJI

Krok 1

a. W celu zapewnienia minimalnego obcigzenia i ruchomosci
rurki tracheostomijnej nalezy upewnic sie, ze smycz zostata
odpowiednio zabezpieczona.

b. Umiejscowienie smyczy pokazane na rysunku 1a nie jest
odpowiednie dla pacjentéw z uszkodzeniami skory.
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Krok 2

a. Podtaczy¢ bezposrednie przytacze do tracheostomii
do systemu nawilzania. Upewnic sie, ze wszystkie
potaczenia s zabezpieczone.

b. Przymocowac zacisk rurki do oddychania w bezpiecznym
miejscu (np. do ubrania lub poscieli), aby utrzymac
przytacze w miejscu.

Krok 3
Umiejscowic¢ pojemnik na plwocine, tak aby sptywata w dot.
W razie koniecznosci pojemnik na plwocine mozna usunacd.

ﬁ W TRAKCIE UZYTKOWANIA

« Zaleznie od stanu pacjenta, monitorowac pod katem
wszelkich zaktocen przeptywu.

« Aby zapobiegac tworzeniu sie skroplin, usunaé
lub zminimalizowac¢ wptyw czynnikdw mogacych
ochtadzac rurke (np. wiatrakow, klimatyzacji).

Uwaga dla uzytkownika: W przypadku wystapienia
powaznego incydentu podczas uzywania tego
urzadzenia nalezy poinformowac o tym lokalnego
przedstawiciela firmy Fisher & Paykel Healthcare
oraz witasciwy organ krajowy.

@ CODZIENNA PIELEGNACJA

Krok 1

QOdtaczyc¢ bezposrednie przytacze do tracheostomii od
rurki do oddychania ogrzewanym powietrzem i maski
tracheostomijnej pacjenta.

Krok 2

Optukac bezposrednie przytacze do tracheostomii woda pitna,
a nastepnie ponownie podtaczyc do rurki do oddychania w
trakcie trybu suszenia (zapoznac sie z instrukcja uzytkownika
produktow serii myAirvo), aby wysuszy¢ produkt.

0 COTYGODNIOWA PIELEGNACJA

Krok 1

Bezposrednie przytacze do tracheostomii umy¢ recznie w
misce z ciepta wodg z dodatkiem tagodnego srodka do mycia
naczyn. Obejrzec¢ produkt, aby sie upewnic, ze jest czysty.

Krok 2

Doktadnie optukac bezposrednie przytacze do tracheostomii
woda pitna. Upewnic sie, ze wszystkie pozostatosci mydta
zostaty usunigte. Pozostawi¢ produkt do wyschniecia, z dala
od bezposredniego $wiatta stonecznego lub Zrédta ciepta,

a nastepnie podtaczy¢ go ponownie do rurki do oddychania.

USUWANIE

Produkt i opakowanie nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi
wytycznymi. W stosownych przypadkach opakowanie produktu
i instrukcje uzytkownika nalezy poddac recyklingowi zgodnie z
obowiazujacymi wytycznymi. Zuzyty produkt nalezy utylizowac
jako odpad skazony. W domu produkt nalezy umiescic¢

w 0gdlnym pojemniku na odpady. W placéwkach opieki
dtugoterminowej nalezy przestrzegac¢ obowiazujacej

procedury usuwania odpadow.
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OSTRZEZENIA

Pacjenta nalezy nieustannie monitorowac. Niepowodzenie
monitorowania pacjenta moze skutkowac przerwaniem
terapii, ciezkim urazem lub zgonem.

To urzadzenie nie jest przeznaczone do podtrzymywania
czynnosci zyciowych. Nie stosowac u pacjentéw, ktérzy
nie tolerujg krotkiej przerwy w terapii, aby uniknac
powaznego urazu lub zgonu.

Smycz stwarza potencjalne ryzyko zadzierzgniecia
u narazonych pacjentéw (np. dzieci).

Smycz zostata zaprojektowana tak, aby minimalizowac¢
obcigzenie i ruchomosé rurki tracheostomijne;j.

W celu unikniecia przypadkowej dekaniulacji lub
uszkodzenia drég oddechowych nalezy

odpowiednio zabezpieczy¢ smycz.

Pojemnik na plwocine jest elementem demontowalnym,
dlatego moze stwarzac ryzyko zadtawienia.

Niezastosowanie sie do opisanych powyzej instrukcji
montazu moze obnizy¢ wydajnos¢ produktu i
negatywnie wptynac na bezpieczenstwo pacjenta.

Jesli wystepuja powazne objawy, nalezy skontaktowac
sie bezposrednio z osrodkiem stuzby zdrowia.
Informacja dla mieszkancéw stanu Kalifornia, na
podstawie dokumentu Proposition 65: Ten produkt
zawiera zwigzki chemiczne, ktére w stanie Kalifornia sa
uwazane za powodujace wystapienie nowotworéw, wad
wrodzonych oraz innych zaburzen funkcji rozrodczych.
Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie:
www.fphcare.com/prop65.

Ekspozycja na tlen zwigksza ryzyko wystapienia pozaru.
Aby uniknaé ryzyka oparzenia, urazu lub zgonu pacjenta:

Nie uzywac systemu w poblizu otwartego ognia lub
jakichkolwiek zZrédet zaptonu, w tym podczas palenia.

Nalezy uzywac tylko balsaméw i/lub masci, ktore
sg oznakowane jako kompatybilne z tlenem.

Nie smarowac ztaczy ani rurek.

Nie pozostawiac interfejsu na poscieli ani poduszce,
jesli urzadzenie jest wigczone, ale nie jest uzywane.
Tlen moze zwigkszac tatwopalnos¢ materiatdw.

PRZESTROGI

Niedostosowanie sie do ponizszych zalecerh moze
skutkowac utratq skutecznosci terapii:

Nie rozciggac ani nie zgniatac rurek. Nie nalezy blokowacé
ani modyfikowac zadnego elementu urzadzenia.

Jezeli rurka zostata uszkodzona i ma dziury, rozdarcia
lub zagiecia, nie nalezy jej uzywac.

Nalezy regularnie kontrolowac obecnos¢ skroplin.
Drenowac skropliny w kierunku od pacjenta zgodnie

z potrzeba, aby zapobiegac blokadom lub przedostaniu
sie skroplin do pacjenta.

Stosowanie urzadzenia przez okres dtuzszy niz
zalecany moze prowadzi¢ do pogorszenia stanu
materiatow lub zakazenia.

DEFINICJE SYMBOLI

Numer katalogowy

Producent

Importer

Dystrybutor

Autoryzowany przedstawiciel
w Europie

Autoryzowany przedstawiciel
w Szwajcarii

Autoryzowany przedstawiciel
w Wielkiej Brytanii

Kod partii

Data i kraj produkcji
CC NZ: Nowa Zelandia
MX: Meksyk

A B[EIENEEET 3

YYYY-MM-DD

Do uzytku wytacznie u jednego pacjenta. Ponowne
uzycie przez wielu pacjentéw moze doprowadzi¢
do przeniesienia czynnikdw zakaznych.

Nie uzywac, jezeli opakowanie indywidualne
interfejsu jest nieszczelne, aby uniknac¢ zakazenia.

Przed podtaczeniem interfejsu nalezy sprawdzic,
czy przeptyw gazu jest odpowiedni i upewnic sie,
Ze system jest rozgrzany.

Odstepstwa od zalecanych sposobdéw codziennej

i cotygodniowej pielegnacji moga skutkowac
niedostatecznym czyszczeniem, co moze mie¢
niekorzystne skutki dla zdrowia.

Nie sterylizowac i nie dezynfekowac tego produktu

ani nie przekracza¢ maksymalnego czasu uzytkowania,
aby uniknac¢ degradacji materiatéw i urazu pacjenta.

Data waznosci

Zakres temperatury przechowywania
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Nalezy zapoznac sie z instrukcja
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Conexao direta para
traqueostomia myAIRVO

MYOPTOTRACHE

Conexao direta para
traqueostomia Optiflow+

INDICACOES DE USO

A conexdo direta para traqueostomia F&P Optiflow+ é
um adaptador para uso com umidificadores de gases
respiratérios especificados e com interfaces para
pacientes com traqueostomia visando tratar pacientes
em respiracdo espontanea que se beneficiariam da
administracdo de altos fluxos de gases respiratorios
aquecidos e umidificados nas vias aéreas superiores.

Este equipamento foi projetado para ser usado em
clinicas de tratamento prolongado por profissionais
de saude devidamente qualificados ou em domicilio
por usudrios leigos que operam o equipamento
conforme prescrito por um profissional de saude.

ESPECIFICACOES

» Umidificadores da série myAirvo com circuitos ou
kits da série MYAIRVOKIT1/MYAIRSPIRAL/
900PT560/900PT560E

Observagao: nem todos os produtos estdo
disponiveis em todos os paises.

* Variagdo do fluxo: 10 a 60 L/min

Observacdo: as taxas de fluxo sdo expressas em
temperatura corporal, pressdo e saturacdo (BTPS).
» Conexao da canula de traqueostomia:
conector conico fémea de 15 mm
» Peca sobressalente: protetor de secrecdo
(OPT971) sobressalente
Informagodes adicionais:

« Este produto foi desenvolvido para ser usado
por um periodo maximo de 30 dias, desde que
0s cuidados didrios e semanais sejam seguidos.

* Substitua o produto a cada 30 dias ou antes,
se estiver danificado ou deteriorado.

» Temperatura operacional ambiente: 18 °C a 28 °C
(64 °F a 82 °F)

* Condicdes permitidas para transporte e
armazenamento: -10 °C a 50 °C (14 °F a 122 °F)

» Consulte o manual do usudrio da série
myAirvo para se informar sobre as
condicdes operacionais permitidas.

@ INSTRUCOES DE INSTALACAO

Etapa1l

a. Para garantir que a tragdo sobre a canula
de tragqueostomia e seu movimento sejam
minimos, certifique-se de que o corddo de
seguranca esteja devidamente preso.

b. O posicionamento do corddo de seguranca,
conforme mostrado no diagrama 1a, ndo é
apropriado para pacientes com lesdo de pele.

pt-br 33

Etapa 2

a. Conecte a conexdo direta para traqueostomia ao
sistema de umidificacdo. Certifique-se de que todas
as conexdes estejam firmes.

b. Fixe o clipe do circuito respiratério a um local
seguro (por exemplo, vestuario ou roupa de cama)
para dar suporte a interface.

Etapa 3

Posicione o protetor de secrecdo voltado para
baixo. O protetor de secre¢ao pode ser removido,
Se necessario.

O buraNTE O USO

» Conforme apropriado, de acordo com a condi¢do
do paciente, monitore qualquer interrup¢do do
fluxo administrado ao paciente.

* Para prevenir a formacdo de condensado, elimine
ou minimize o impacto de qualquer fator que
possa resfriar o circuito (por exemplo, ventilador,
ar condicionado).

* Aviso ao usuario: em caso de incidente grave
durante o uso deste equipamento, informe o
ocorrido ao representante local da Fisher & Paykel
Healthcare e a autoridade competente do seu pais.

@ CUIDADOS DIARIOS

Etapa1l

Desconecte a conexao direta para tragueostomia
do circuito respiratorio aquecido e da interface de
tragueostomia do paciente.

Etapa 2

Enxague a conexao direta para tragueostomia com
dgua potavel e reconecte-a ao circuito respiratorio,
ainda no Modo de secagem (consulte o Manual do
usudrio da série myAirvo), para secar o produto.

0 CUIDADOS SEMANAIS

Etapa1l

Lave a conexdo direta para tragueostomia a
mao usando detergente neutro em uma bacia
com dgua morna. Assegure-se de que o produto
esteja visualmente limpo.

Etapa 2

Enxague a conexdo direta para traqueostomia
usando dgua potdvel em abundancia. Certifique-se
de que todos os residuos de sabdo tenham sido
removidos. Permita que a interface seque afastada
de uma fonte de calor ou da luz solar direta, depois
reconecte-a ao circuito respiratorio.

DESCARTE

Descarte os produtos e as embalagens de acordo
com as diretrizes locais. A embalagem e o manual

do usuario devem seguir as diretrizes de reciclagem
aplicaveis. Os produtos que ja foram utilizados devem
ser descartados como residuo contaminado. Em
domicilio, descarte o produto no lixo comum. Siga

o procedimento aplicavel de descarte de residuos

em clinicas de tratamento prolongado.
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ADVERTENCIAS

O monitoramento adequado do paciente deve ser
realizado continuamente. A falha no monitoramento
do paciente pode resultar em insucesso da terapia,
les&o grave ou morte.

Este equipamento nao é indicado como suporte a vida.
N&o usar em pacientes que ndo possam tolerar uma
breve interrup¢do da terapia, para evitar lesdes graves
ou morte.

O cordao de seguranca representa um risco potencial
de estrangulamento para pacientes vulnerdveis
(por exemplo, criangas).

O cordao de seguranca foi projetado para
minimizar a tracdo sobre a canula de traqueostomia
e seu movimento. Prenda o corddo de seguran¢a
adequadamente para evitar uma decanulacdo
acidental ou danos as vias aéreas.

O protetor de secregdo foi desenvolvido para
ser destacavel, o que pode representar risco
de sufocamento.

Nao utilizar a montagem descrita acima pode
comprometer o desempenho e afetar a seguranca
do paciente.

Se vocé estiver apresentando sintomas graves,

fale diretamente com seu médico.

Os residentes da Califérnia devem ser avisados do
seguinte, de acordo com a Proposi¢do 65: este produto
contém quimicos conhecidos pelo Estado da Califérnia
por causar cancer, defeitos congénitos e outros danos
reprodutivos. Para obter mais informacoes, visite:
www.fphcare.com/prop65

A exposi¢do ao oxigénio aumenta o risco de incéndio.
Para evitar riscos de queimaduras, lesées ou morte
de pacientes:

Na&o utilize o sistema préximo a uma chama aberta

ou qualquer fonte de igni¢ao, inclusive ao fumar.

Use apenas locdes e/ou pomadas com indicacdo
expressa de compatibilidade com oxigénio.

Na&o lubrificar as conexdes ou os circuitos.

Nao deixar a interface por baixo de lengdis ou travesseiros

se 0 equipamento estiver ligado, mas ndo em uso. O
oxigénio pode deixar os materiais mais inflamaveis.

PRECAUCOES

N&o seguir as instrugdes abaixo pode resultar em perda
da terapia:

N&o comprima nem estique a canula. Ndo obstrua
nem modifique qualquer parte do equipamento.

Nunca opere 0 equipamento se o circuito estiver
danificado com furos, rasgos ou dobras.

Verifique regularmente a presenca de condensado.
Drene o condensado do paciente conforme necessario,
para prevenir obstrucées ou que o condensado atinja
0 paciente.

O uso do equipamento por mais tempo do que
o especificado pode resultar em degradacdo
dos materiais ou infeccdo.

DEFINICOES DOS SIMBOLOS

Numero de catdlogo

Fabricante

Importadora

Distribuidora

Representante autorizado na
Unido Europeia

Representante autorizado na Suica

Representante autorizado no
Reino Unido

Codigo do lote

o

Data e pais de fabricacdo
CC NZ: Nova Zelandia
MX: Mexico

&[5 [|8 |5 aekF

YYYY-MM-DD

Data de validade

Variagao de temperatura de
transporte e armazenamento

I

Produto para uso individual. A reutilizagcdo entre pacientes
pode resultar na transmissdo de substancias infecciosas.

N&o utilize se a embalagem da interface individual
ndo estiver lacrada para evitar contaminagéo.

Antes de conectar a interface, verifique se o fluxo
de gds estd adequado e se o sistema esta aquecido.

N&o seguir os métodos recomendados nas instrugdes
de cuidados didrios e semanais pode resultar em limpeza
inadequada, podendo levar a efeitos adversos a saude.

Na&o esterilize nem desinfete esse produto, tampouco
exceda a duragdo maxima de uso para evitar a
degradacdo dos materiais e danos ao paciente.

Rx Only  Somente com prescricdo médica
\1_'!') Uso individual
n -
ay Tereftalato de polietileno
PET
& Tereftalato de polietileno,
>PET LDPE< Polietileno de baixa densidade

Consulte as instrugdes

%)

Equipamento médico

C€0123  Conformidade Europeia - TUV SUD

Papel, reciclavel
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Ligacao Direta para
Traqueostomia myAirvo
MYOPTO9TRACHE

Ligacado direta para
traqueostomia Optiflow+

INDICACOES DE UTILIZACAO

A ligacdo direta para traqueostomia F&P Optiflow+ é
um adaptador para utilizagdo com humidificadores de
gases respiratorios especificos e interfaces de pacientes
com traqueostomia para tratar pacientes com respiracao
espontanea que beneficiariam da rece¢do de gases
respiratérios aquecidos e humidificados de alto fluxo
nas vias aéreas superiores.

Este dispositivo foi concebido para ser utilizado em
instalacdes de cuidados continuados por profissionais de
salide devidamente qualificados ou em casa por utilizadores
leigos que utilizem o dispositivo de acordo com a prescricao
de um profissional de saude.

ESPECIFICACOES

* Humidificadores da série myAirvo com tubos ou kits das
séries MYAIRVOKIT1/MYAIRSPIRAL/900PT560/900PT560E

Nota: nem todos os produtos se encontram disponiveis em
todos os paises.

+ Intervalo de fluxo: 10-60 L/min

Nota: As taxas de fluxo sdo expressas em temperatura
corporal, pressdo saturada (BTPS).

» Ligagdo do tubo de traqueostomia: conector conico
fémea de 15 mm

« Peca de substitui¢do: protecdo de expetoracdo (OPT971)
Informagoes adicionais:

« Este produto destina-se a ser utilizado por um periodo
maximo de 30 dias, desde que sejam seguidas as
instrucoes de cuidados didrios e semanais.

» Substitua o produto a cada 30 dias ou antes em
caso de danos ou deterioracao.

* Intervalo de temperatura ambiente: 18 °C a 28 °C
(64 °F a 82 °F).

» Condigdes admissiveis de transporte e conservacéo:
-10 °Ca 50 °C (14 °F a 122 °F)

+ Consulte o manual do utilizador da série myAirvo para
aceder as condi¢des admissiveis de funcionamento.

0 INSTRUCOES DE INSTALACAO

Passo 1

a. De modo a garantir que qualquer tensdo e movimento no
tubo de traqueostomia sdo minimizados, certifique-se de
que o corddo
de tecido estd devidamente preso.

b. A posicdo do corddo de tecido descrita no diagrama 1a
ndo é indicada para pacientes com lesdes na pele.

Passo 2

a. Ligue a ligacdo direta de tragueostomia ao sistema de
humidificacdo. Certifique-se de que todas as ligacdes
estdo devidamente encaixadas.

b. Fixe o clipe do tubo respiratério num local
seguro (por exemplo, roupa ou roupa de cama)
para suportar a interface.

Passo 3

Oriente a protecao de expetoracao de forma a que a esta
escorra para baixo. Caso seja necessario, é possivel retirar
a protecdo de expetoracdo.

ﬂ DURANTE A UTILIZAGAO

* Conforme apropriado para a condi¢cdo do paciente,
monitorize quaisquer interrupcdes no fluxo de
rececdo do paciente.

« Para evitar a condensacao, elimine ou minimize o
impacto de tudo o que possa arrefecer a tubagem
(por exemplo, uma ventoinha, ar condicionado).

« Aviso para o utilizador: se ocorrer um
incidente grave durante a utilizacdo deste dispositivo,
contacte o seu representante local da Fisher & Paykel
Healthcare e a autoridade competente do seu pais.

@ CUIDADOS DIARIOS

Passo 1

Desligue a ligacdo direta de traqueostomia do tubo
de respiracdo aquecido e da interface do paciente
de traqueostomia.

Passo 2

Enxague a ligacdo direta de traqueostomia em dgua
potdvel e, em seguida, volte a ligd-la ao tubo respiratério
enguanto estiver no Modo de secagem (consulte o Manual
do utilizador da série myAirvo) para secar o produto.

0 CUIDADOS SEMANAIS

Passo 1

Lave a ligagdo direta da traqueostomia a mdo numa bacia com
agua morna com um detergente para lavagem de louca suave.
Certifique-se de que o produto estd visualmente limpo.

Passo 2

Enxague bem a ligacdo direta de tragueostomia em dgua
potdvel. Certifique-se de que todos os residuos de detergente
foram removidos. Deixe o produto a secar afastado da luz
solar direta ou do calor e, em seguida, volte a ligd-lo ao
circuito respiratorio.

ELIMINACAO

Elimine os produtos e as embalagens de acordo com as
diretrizes locais. A embalagem e o manual do utilizador
devem seguir as diretrizes de reciclagem, conforme
aplicavel. Um produto usado deve ser eliminado como se

se tratasse de residuos contaminados. Em casa, deposite o
produto para recolha de lixo indiferenciado. Em instalacdes
de cuidados continuados, siga o procedimento de eliminacdo
de residuos aplicavel.




AVISOS

O paciente deve ser sempre adequadamente
monitorizado. A ndo monitorizacao do paciente pode
resultar em perda de terapia, lesées graves ou morte.

Este dispositivo ndo se destina ao suporte de vida.
N&o utilize em pacientes que ndo tolerem uma
breve interrupc¢do da terapia, para evitar lesdes
graves ou morte.

O cordao de tecido representa um potencial risco
de estrangulamento para os pacientes vulneraveis
(por exemplo, criangas).

O cordao de tecido destina-se a minimizar qualquer
tensdo e movimento no tubo de traqueostomia.
Prenda devidamente o corddo de tecido para

evitar uma descanulagdo ou lesdes nas vias areas.

A protecdo de expetoracdo foi concebida para ser
amovivel e, como tal, representa um risco de asfixia.

A néo utilizacdo da configuragdo acima descrita
pode comprometer o desempenho e afetar a
seguranca do paciente.

Se tiver sintomas graves, contacte diretamente
0 seu prestador de cuidados de satide.

Nos termos da Proposta 65, os residentes da California
devem ter em atencdo o seguinte: este produto
contém quimicos que o Estado da Califérnia reconhece
como causadores de cancro, anomalias congénitas e
outros efeitos nocivos para a reprodugdo. Para mais
informacdes, visite: www.fphcare.com/prop65

A exposicdo ao oxigénio aumenta o risco de incéndio.
Para evitar riscos de queimaduras, lesdes nos pacientes
ou morte:

N&o utilize o sistema préximo de uma chama
desprotegida ou de qualquer fonte de ignicdo,
incluindo na presenca de alguém a fumar.

Utilize apenas locoes e/ou balsamos rotulados
como sendo compativeis com oxigénio.

Nao lubrifique as ligacdes ou tubagem.

Nao deixe a interface sobre cobertas de cama
ou almofadas se o dispositivo estiver ligado mas

nao estiver a ser utilizado. O oxigénio pode tornar
os materiais mais inflamaveis.

PRECAUCOES

N3o utilize se o circuito tiver sido danificado com
furos, fissuras ou vincos.

Verifique regularmente a existéncia de condensacédo.
Drene a condensacdo do paciente conforme necessario
para evitar bloqueios ou que a condensacdo chegue
ao paciente.

A utilizacdo do dispositivo por um periodo superior ao
tempo especificado pode resultar em degradacgdo dos
materiais ou infegcdo.

DEFINICOES DOS SIMBOLOS

Numero de catdlogo

Fabricante

Importador

Distribuidor

Representante europeu autorizado

Representante autorizado na Suica

Representante autorizado no
Reino Unido

(0] Cddigo do lote

Data e pais de fabrico
CC NZ: Nova Zelandia
MX: México

e (8 EHaeLE

YYYY-MM-DD

Prazo de validade

Intervalo de temperatura de
armazenamento e transporte

I

Para utilizacao apenas num Unico paciente. A reutilizacao
entre pacientes podera resultar na transmissao de
substancias infeciosas.

N&o utilize se a embalagem da interface individual ndo
estiver selada, para evitar a contaminag&o.

Antes de ligar a interface, verifique se existe um fluxo de
gds adequado e certifique-se de que o sistema aqueceu.

O desvio aos métodos recomendados dos cuidados
didrios ou semanais pode resultar numa limpeza
inadequada, que poderd provocar efeitos adversos
para a saude.

N&o esterilize ou desinfete este produto nem exceda a

duracdo méaxima de utilizagdo para evitar a degradacao
dos materiais e lesdes no paciente.

0 ndo cumprimento do seguinte pode resultar em perda
da terapéutica:

N&o esmague ou estique o circuito. Nao obstrua ou
modifiqgue nenhuma parte do dispositivo.

Rx Only  Sujeito a receita médica
fl’) U , . - I
,J' m so paciente multiplas utilizacdes
n .
d Tereftalato de polietileno

o
m
o]

Tereftalato de polietileno,
Polietileno de baixa densidade
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Consultar as instrucdes

Dispositivo médico
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Conexiune directa myAirvo pentru
pacientii cu traheostomie
MYOPTITRACHE

Optiflow+ traheotomie directa
INDICATII DE UTILIZARE

Conexiunea directd pentru pacientii cu traheostomie

F&P Optiflow+ este un adaptor destinat utilizarii cu
umidiicatoarele de gaze respiratorii si interfetele

pentru pacienti cu traheostomie specificate pentru
tratarea pacientilor care respird spontan, care ar beneficia
de un flux ridicat de gaze respiratorii incalzite si umidificate
la nivelul cdilor respiratorii superioare.

Acest dispozitiv este conceput pentru a fi utilizat intr-o
unitate dein?rijire pe termen lung de catre profesionisti
din domeniul sanatatii calificati in mod corespunzdtor
sau la domiciliu de catre utilizatori neprofesionisti care
utilizeazd dispozitivul conform prescriptiilor unui
profesionist din domeniul sanatatii.

SPECIFICATII

+ Umidificatoare din seria myAirvo cu tuburi sau kituri din
seria MYAIRVOKIT1/MYAIRSPIRAL/900PT560/900PT560E

Nota: Nu toate produsele sunt disponibile in toate tdrile.
+ Interval de debit: 10-60 L/min

Notd: intervalele de debite sunt exprimate in temperaturd
corporald, presiune, saturatie (BTPS).

+ Conexiune tub de traheostomie: conector conic
mama de 15 mm.

* Piesa de schimb: apardtoare de sputd (OPT971)

Informatii suplimentare:

* Acest produs este conceput pentru a i utilizat timp
de maximum 30 de zile, cu conditia respectdrii
instructiunilor de Tngrijire zilnicd si sdptdmanald.

« Tnlocuiti produsul la fiecare 30 de zile sau mai
devreme daca apar deteriorari.

+ Temperatura ambiantd de functionare:
intre 18 °Csi 28 °C (64 °F si 82 °F)

« Conditii de transport si depozitare admise:
ntre -10 °Csi 50 °C (14 °F si 122 °F)

+ Consultati manualul de utilizare pentru seria myAirvo
pentru conditiile de functionare admise.

0 INSTRUCTIUNI DE CONFIGURARE

Pasul 1

a. Pentru a vd asigura cd incarcarea si miscarea tubului de
traheostomie sunt pdstrate la un nivel minim, asigurati-va
cd securizarea curelei s-a realizat in mod adecvat.

b. Pozitia curelei, asa cum este prezentatd in diagrama 1a,
nu este adecvata pentru pacientii cu afectiuni cutanate.

Pasul 2
a. Conectati conexiunea directa pentru pacientii

cu traheostomie la sistemul de umidificare.
Asigurati-vd cd toate conexiunile sunt securizate.

b. Atasati clema tubului respirator intr-un loc sigur
(de exemplu de imbracaminte sau lenjeria de pat)
pentru a sustine interfata.

Pasul 3

Orientati apdratoarea de sputa astfel incat sputa sd se
scurgd in jos. Apdrdtoarea de sputd poate fi indepdrtatd,
daca este necesar.

O in TIMPUL UTILIZART

* Dupd cum este necesar pentru starea pacientului,
monitorizati dacd exista perturbdri ale debitului
primit de catre pacient.

* Pentru a preveni condensul, indepdrtati sau minimizati
impactul oricarui element care ar putea rdci tubulatura
(de exemplu, un ventilator, aer conditionat).

* Notificare pentru utilizator: daca s-a produs un incident
grav in timpul utilizdrii acestui dispozitiv, vd rugdm sd
informati reprezentantul local Fisher & Paykel Healthcare
si autoritatea competentd din tara dumneavoastra.

i) INGRIJIRE ZILNICA

Pasul 1

Deconectati conexiunea directd pentru traheostomie

de la tubul respirator incdlzit si de la interfata pacientului
cu traheostomie.

Pasul 2

Clatiti conexiunea directd pentru traheostomie cu apd
potabil, apoi reconectati la tubul respirator incalzit in timF
ce unitatea se afld incd in modul uscare (consultati manualul
de utilizare al seriei myAirvo) pentru a usca produsul.

[iv) INGRIJIRE SAPTAMANALA

Pasul 1

Spalati manual conexiunea directd pentru traheostomie
intr-o cadd cu apd caldd cu un detergent delicat de
spalat vase. Verificati vizual daca produsul este curat.

Pasul 2

Clatiti bine conexiunea directd pentru traheostomie cu
apa potabild. Asigurati-vd cd toate reziduurile de sdpun
au fost indepdrtate. Lasati produsul sé se usuce departe
de lumina directd a soarelui sau de caldurd, apoi
reconectati-l la tubul respirator.

ELIMINARE

Eliminati produsele si ambalajul conform orientdrilor
locale. Ambalajul si manualul de utilizare trebuie sa
respecte liniile directoare privind reciclarea, dupd caz.
Un produs folosit trebuie eliminat ca deseu contaminat.
La domiciliu, aruncati produsul la deseurile menajere.

In centrele de ingrijire pe termen lung, urmati procedura
aplicabild de eliminare a deseurilor.
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AVERTISMENTE

Monitorizarea adecvata a pacientilor trebuie utilizatd in
permanentd. Lipsa monitorizarii pacientului poate duce
laTntreruperea terapiei, vatdmari grave sau deces.

Acest dispozitiv nu este conceput pentru mentinerea in

viatd a pacientilor. A nu se utiliza la pacienti care nu pot tolera
o intrerupere scurtd a terapiei, pentru a evita vtamarea gravd
sau decesul.

Cureaua prezintd risc potential de strangulare pentru pacientii
vulnerabili (de exemplu, copii).

Cureaua este conceputd astfel incat sd reduca la minimum
fncdrcarea si miscarea tubului de traheostomie. Securizati
cureaua in mod adecvat pentru a evita desprinderea
accidentald a canulei sau afectarea cdilor respiratorii.

Apdratoarea de sputd este prevazutd pentru a fi detasabila,
ceea ce poate presupune un risc de sufocare.

in cazul in care nu se realizeaza instalarea conform descrierii
de mai sus, performanta produsului poate fi compromisd,
respectiv siguranta pacientului poate fi afectatd.

Dacd vd confruntati cu simptome severe, contactati

direct furnizorul de asistenta medicala.

Locuitorii statului California trebuie sa tind cont de urmatoarele
avertismente, conform Declaratiei 65: acest produs contine
substante chimice cunoscute in statul California drept
cauzatoare de cancer, malformatii congenitale si alte afectiuni
ale sistemului reproducator. Pentru mai multe informatii, va
rugam sa vizitati: www.fphcare.com/prop65

Expunerea la oxigen creste riscul de incendiu. Pentru a
evita riscurile de arsuri, ranire a pacientului sau deces:

Nu utilizati sistemul in apropierea unei flacdri deschise sau
a oricdrei surse de aprindere, inclusiv in timp ce fumati.

Folositi numai lotiuni si/sau balsamuri care sunt etichetate
ca fiind compatibile cu oxigenul.

Nu lubrifiati racordurile sau tuburile.

Nu ldsati interfata pe cuverturi de pat sau perne daca
dispozitivul este pornit, dar nu este utilizat. Oxigenul
poate face materialele mai inflamabile.

PRECAUTII

*Nu utilizati dacd tubulatura este deteriorata prin gdurire,
rupere sau indoire.

+ Verificati periodic daca se formeazd condens. Evacuati
condensul departe de pacient, dupa cum este necesar,
pentru a evita ca blocajele sau condensul sd ajunga la pacient.

* Folosirea tubului respirator pentru o perioadd mai lunga
decat cea specificatd poate degrada materialele sau poate
cauza o infectie.

DEFINITIILE SIMBOLURILOR

Numadr de catalog

Producator

Importator

Distribuitor

Reprezentant european autorizat

Reprezentant autorizat in Elvetia

Reprezentant autorizat in Regatul Unit

Cod lot

Data si tara de fabricatie
CC NZ:Noua Zeelandd
MX: Mexic

- 2|8
2 8] || |6 -

YYYY-MM-DD

Data expirarii

Interval de temperaturi
de depozitare si de transport

I

Destinat utilizarii la un singur pacient. Reutilizarea intre pacienti
poate cauza transmiterea unor substante infectioase.

Anu se utiliza dacd ambalajul individual al interfetei nu
este sigilat, pentru a evita contaminarea.

fnainte de conectarea interfetei, verificati daca fluxul de
gaz este adecvat si asigurati-vd ca sistemul si-a finalizat
etapa de incdlzire.

Abaterile de la metodele recomandate in instructiunile

de ingrijire zilnica si saptamanald pot duce la o curatare
necorespunzatoare, care poate duce la efecte adverse

asupra sanatatii.

Nu sterilizati sau dezinfectati acest produs si nu depdsiti durata
maxima de utilizare, pentru a evita degradarea materialelor

si vatdmarea pacientului.

Nerespectarea celor de mai jos poate duce la
pierderea terapiei:

Nu striviti sau nu intindeti tubulatura. Nu obstructionati sau
nu modificati nicio parte a dispozitivului.

Rx Only  Numai pe bazi de prescriptie medicals
r17||') Utilizare multipla pentru un
e sinqur pacient
~ o ]
& Polietilena tereftalatd
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Consultati instructiunile

Dispozitiv medical
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Tpybka myAirvo ans
HenocpefCTBEHHOro
NoACOeANHEHNS K TpaxeocToMe

MYOPTO9TRACHE

WHTepdeiic gns npsMoro noACoeAnHeHNs K
Tpaxeocrome Optiflow+

NOKA3AHWUA K MPUMEHEHNIO

lMpsmoe noacoegunHeHme k Tpaxeoctome F&P Optiflow+
npezcraBnser coboil agantep, NpeAHasHaueHHbli Ans
MNCNONb30BaHNA C YKa3aHHbIMU YBNAXKHUTENAMU [bIXaTe/IbHbIX
CMeceii 1 TpaxeocTOMUYeCKUMU NHTepdeiicamu naLyenTa ¢
Lie/IbI0 NIEYEHNS B3POCIbIX NALNEHTOB C CAMOCTOATE/IbHBIM
[AbIXaHWeM, COCTOAHME KOTOPbIX TPebyeT nojaun B BepxHue
AblXaTeNbHbIe MyTIA NOZOTPETOiA 1 YBNIAXHEHHOI AbIXaTebHO
CMeCK C BbICOKOW CKOPOCTbIO NOTOKa.

370 YCTPOIACTBO NpeAHa3HAYeHO Anst UCNONb30BaHNS
MeAULNHCKUMI PabOTHUKaMI COOTBETCTBYHOLLEN
KBaNMGUKALMN B YUPEXKAEHNSX JONTOBPEMEHHOTO YXOA3/
CTaLoHapax ANTeNbHOMO NpebbiBaHus 160 ANs IPUMEHEHNS
HenpodeccyoHanbHbIMU N0/b30BaTeNsIMU Ha OMY B
COOTBETCTBUM C NPEANMCAHNAMI MEAULIMHCKOTO PaboTHHKA.

TEXHWYECKWUE XAPAKTEPUCTUKWN

* YBRaxHWTENM cepun myAirvo ¢ Tpy6kamn Uu KoMnaekTamm
cepum MYAIRVOKIT1/MYAIRSPIRAL/900PT560/900PT560E.

MpumeyaHme. ACCOPTUMEHT AOCTYNHOI NPOAYKLMU MOXET BbITb
Pa3MYHbIM B 3aBMCMMOCTY OT CTPaHbI.

*[nanasoH ckopoctu notoka: 10-60 1/MuUH

[lpumedarue. 3Haderus ckopocmu NOMOKa BbIPMKEHs! NPU YCAOBUSX
BTPS (mewmnepamypa u dasseHue mena, 8030y HaCkILeH
800AHbIMU NAPAMLL).

+ CoefjHeHMe TPaxeoCcTOMUYECKON Tpy6KM:
THe3/10BOI KOHMYECKINi KOHHEKTOP AaMeTpoM 15MM.

* 3anacHas 4acTb: 3anacHoil orpaHuuuTeNb MokpoTbl (OPTI71).
[AononHutenbHas Hopmauus

+ [laHHOe M3genve npeaHasHaueHo A1 UCNOb30BaHNA B TeyeHue
CpOKa, He MpeBbILLAHLLEro 30 AHEH, PN YUI0BUM COBMIOAEHIS
PeKoMeHAALIWIA M0 eXeAHEBHOI 1 eXeHe/AeNbHOI 0UNCTKE.

* 3ameHsiite u3genve kaxable 30 AHel UAKM paHbLue npu
HaNNYNUU MOBPEXAEHUA UM YXYALIEHWS COCTOSIHUSL.

*+  [lnanasoH pabounx Temnepatyp: ot 18 °C go 28 °C
(o1 64 °F po 82 °F)

*  [JlonycTMble yCI0BWS TPAHCMOPTUPOBKM 11 XpaHeHNs:
o1 -10 °C go 50 °C (o1 14 °F go 122 °F)

+ [lonycTMble pabouue YCnoBUs CM. B PYKOBOACTBE
nosnb3osarens cepu myAirvo.

© vHCTPYKUMM N0 HACTPOIIKE

dtan1

a. YTobbl 06eCneynTb MUHUMaNbHYIO Harpysky Ha
TPaXeocToMUYecKyo TPY6KY U CBECTI K MUHUMYMY BEPOSTHOCTL
ee CMeLLeHNs, peMeHb JO/KEH ObiTb 3akpernneH NpaBubHo.

6. MonoxeHne pemHs, NokasaHHoe Ha pUCyHKe 1a,
He NOAXOAUT ANS NMALMEHTOB C MOBPEXAEHUAMU KOXKU.

Jtan 2

a. Mogkntounte npsamoe noAcoeAnHeHne K Tpaxeoctome K cucreme
YBNAXHEHUS. I'Iposepre HaJleXXHOCTb BCEX COeMHEHUN.

6. MpukpenuTe 3aX1M AblxaTeNbHOI TPYOKM B HAZEXHOM
MecTe (HanpuMep, K OAEXAe UK MocTenbHoMy 6ebio)
Ans dukcaLmm nHTepeiica.

Jtan3

CopvieHTUpyiiTe orpaHNuMTENb MOKPOTBI Tak, YT06bI MOKpOTa
OTX0AUNA KHI3Y. B C1yyae HeO6X0AMMOCTY OrpaHUUMTENb
MOKPOTbI MOXHO M3B/IEYb.

0 BO BPEMSA SKCMNNYATALUN

* B 3aBMCMMOCTY OT COCTOSIHUS MaLMeHTa CeAuTe 3a N6bIMU
HapyLLeHUSIMM NOTOKA, MOCTYMAOLLEro K NaLyeHTy.

* YT06bl NpejoTBPaTUTL 06pa3oBaHie KOHAEHCATA, UCKIUUTE
WM MUHUMU3UPYITE BAUSIHUE BCETO, UTO MOXET MPUBECTH K
oXnaxaeHnto TPy6ok (Hanpumep, BEHTUATOPA, KOHAULIMOHEPA).

* [pumeyvanue pns nonbsosatens. ECv npu ncnonb3oBaHUm
[JaHHOTO NpKU6opa NPou3oLLeN Cepbe3Hblii MHLMAEHT,
06paTuTeCh K MECTHOMY NpeACTaBUTEN0 KOMMNaHuK Fisher
& Paykel Healthcare 1 B ynonHomoueHHbIii B BaLueit
CTpaHe opraH.

@ ©xegHEBHBIN YXO,

dtan1

OTcoefMHNTE NPSIMOE NOACOEAMHEHNE K TPaXeocToMe 0T
HarpeBaeMoil AbIxaTeNbHOi TPYOKM 1 TPaXeocToMU4eckoro
VHTepdeiica nalyeHTa.

Jtan 2

MpomoiiTe NpsMoe NOACOEANHEHNE K TpaxeocToMe

B BOJe MUTbEBOTO KayecTBa, 3aTeM CHOBa NOACOeANHNTE

K AbIXaTeNbHOIi Tpy6Ke B pexume CyLuKi (CM. PyKOBOACTBO
10/1630BaTeNs Cepunt MyAirvo), UTobbl BbICYLINTb U3AENME.

@ ©xeHEENbHBIN YXOL,

dtan1

TMomoliTe AeTany NPSMOro NOACOEAMHEHMNS K TPaXeoCTOME BpyUHYi0
B BaHHe C Tennoii BOAOH C MATKUM CPEACTBOM /ISt MbITbS MOCY/bI.
Y6eanTech, YTo U3genue BU3yanbHo YUCToe.

Jrtan 2

TwatenbHO NpomoiiTe NpsiIMOe NOACOEAMHEHE K TPaxeocTome
B NTbeBOIt Boze. Y6eanTec, UTo BCe 0CTaTki MbiNa yAaNneHbl.
OcTaBbTe M3gene CyLIUTbCS BAANM OT MPSMbIX COHEUHbIX
Ny4ell UK UCTOUHUKOB Tena, 3aTeM CHOBa MOACOeANHITE
€ro K JbIXxaTeNIbHOM TpybKe.

YTUIN3ALNA

YTunusupyiite ussenns 1 ynakoBky B COOTBETCTBUM C

MeCTHbIMI npaBunamu. Clepyiite npasunam nepepaboTku
YNaKoBKM M3LENus, eCn 370 NPUMeHUMO. Vicnob3oBaHHoe
V3henve Cnesyer yTuan3npoBath Kak 3arpsi3HeHHbIe 0TX04bl.

B OMaLLHNX YCNOBUSX MOMECTUATE U3enne B 06LWIA KoHTeliHep
151 c6opa OTXOZ0B. B yupexaeHWsX JONrOBPEMEHHOTO YX04a/
CTaLoHapax AnUTenbHOro NpebblBaHNs cnefyiiTe AeiCTBYylOLL el
npoLesype YTUAN3aLN OTXOZOB.



MPEAYNPEXXAEHNA

TaLVEHT JOMKEH HAXOAUTBCS NOZ MOCTOSHHbIM
HabntoAeHneM. OTCyTCTBUE HABMIOAEHMS 33 NaLMEHTOM
MOXET MPUBECTY K CHIKEHWIO 3GOEKTUBHOCTM Tepanmiu,
Cepbe3HOMy TPaBMMPOBAHMIO UMV CMEPTH.

JaHHblii Nprbop He NpeAHasHaueH As NOALEPXaHUS
XU3HezesTenbHOCTU. Bo n3bexaHue cepbesHoli TpaBMbl
AV NeTaNbHOro MCXo/a He NCnonb3yite npubop ans
NaLVeHTOB, KOTOPbIE He MepeHOCAT KpaTkoBpeMeHHOro
npepbIBaHNs Tepaniy.

PeMeHb MOXeT NpeACTaBAsTb MOTEHLMaNbHBIN
PUCK YAYLIEHNS A/ YA3BUMbIX FPYN NaLyeHToB
(Hanpumep, geten).

PemeHb MpeAHa3sHaueH Ans Toro, YTobbl 06ecneunTb
MVHMMa/bHY0 Harpy3Ky Ha TpaxeocToMUYECKyto TPyBKy

11 CBECTI K MUHVMYMY BEPOSITHOCTb €€ CMeLLieHNs.
HazexHo 3akpenuTe pemeHb, 4Tobbl N36exatb CryyaiiHoi
ZAeKaHIISLMN NN NOBPEX/AEHNS AbIXaTeNbHbIX NMyTeid.

OI'paHVIHVITEIIb MOKPOTbI AB/IAETCA CbEMHbIM 3/IEMEHTOM,
N03TOMY MOXEeT BO3HUKHYTb PUCK yAYyLIEHNS.

/3meHeHwe npoLiecca HacTPOiAKiA, OMUCaHHOTO BbILUE,
MOET MPUBECTU K HapYLLEHWIO GYHKLMOHNPOBaHWS

11 MOB/MAATb HA 6€30MacHOCTb NaLMeHTa.

Eciv Bbl CMbITbIBAETE CUJIbHBIE CUMNTOMBI, 06paTUTECH
HanpsiMyHo K CBOEMY MOCTABLUKY YCAYT 34paBOOXPaHEHNS.
XKutenn KanudopHum onxKHbI 6bITb 0CBEAOMIEHBI O
cofiepxaHnu [onoxeHns 65: JaHHOE U3eNnne cofepkuT
XMMUYeckue BelLecTBa, KoTopble B Wwrate KanndopHus

NpU3HaHbl KaHLEPOreHHbIMW, TeépaTOreHHbIMU 1 HaHOCALLMMW

npounii Bpeg penpoayKTMBHON cucTeme. bosee noApo6Hyio
MHdOpMaLyto cMoTpuTe Ha caiite: www.fphcare.com/prop65

KoHTakT ¢ KUCnopoAoM NnoBbILLIaeT PUCK BO3ropaHus. Yr0o6bI
us6exarb PUCKa 0XKOroB, TpaBM WU CMePTU NaLeHTa:

He |/|C|'|Ol1b3y|7lT€ wmcremy B6/13M OTKPBITOro OrHa nnn nto6oro
WCTOYHMKa BO3ropaHuns, a Takxke BO BPEMSA KypeHus.

Vcnonb3yiite TOMbKO Te 0CbOHbI 1 (M11) Ma3u, KOTopble
MPOMapKVPOBaHbl kak COBMECTUMbIE C KUCTIOPOAOM.

He cmasbliBaiite coeiMHeHIs U TpyoKu.

He ocTaBnsiite nHTepdelic Ha NokpbIBanax UM noayLuKax,
€U MPUBOP BKITIOYEH, HO He CMoNb3yeTcs. Mcrnonb3oBaHie
KMCI0pO/a MOXET MPUBECTM K MOBBILLEHNIO
BOCM/aMeHSIeMOCTI MaTepyasos.

MEPbBI MPEAOCTOPOXXHOCTU

* PerynspHo nposepsiiTe Hannume KOHAeHcaTa. Mpn
He0bX0AMMOCTM OTBOAWTE KOHAGHCAT OT NaLMeHTa,
uT0bbI NPEAOTBPATUTL 3aKyMOPKY MM MoNajaHue
KOHAEHCaTa B AiblxaTe/ibHble NyTW NaLyeHTa.

* lcnonb3oBanue an60pa [AofibLie yKa3aHHOro
BpeMeHN MOXeT NpuBecT K Aerpagauumn
MaTepunanos NN K BOSHUKHOBEHUID I/1H¢€‘KL|,I/II/I.

ONPEAENEHVE YC/IOBHbIX O603HAYEHUIA

Howmep no katanory

M3rotoButenb

Vimnoprep

[inctpubbiotop

YNoNHOMOYeHHbIA NpeacTaBuTeNb
B EBpone

YNONHOMOYEHHBIA NpeacTaBuTeNb
B LLIBeiiLapum

YNoNHOMOY€HHbII npeacTaBuTeNb
B BenmkobputaHum

[lnst 04HOPa30BOro UCMONb30BaHNS. MoBTOPHOE
MCNosib30BaHME nayeHTamn MOXeT NpuBecTn K
nepezaye Bo36yauteneil MHPeKLUMOHHbIX 3a601eBaHUIA.

He ncnonb3yiite cuctemy, e LIEn0CTHOCTb YMaKoBKiA
6bina HapyLLeHa.

lepeg noakntoyeHeM MHTepdeiica yoeauTecs,
uTO MOTOK ra3a JJoCcTaToueH, a CUCTeMa Harpenach.

OTKnoHeHue ot peKomMeHA0BaHHbIX METOA0B eXeHEBHOro
1 eXeHe/le/IbHOro yxoAa MOXeT NpuBecTu K HeHaanexatuei
CTENEHN OYNCTKK, YTO MOXKET CTaTb ﬂpI/ILII/IHOI7I
HeﬁﬂaFOHpMﬂTHbIX nOCﬂeACTBMIﬁ LNA 340P0BbA.

He crepunuayiite 1 He fe3anHuLmpyiiTe 310 M3genne,

a TakxKe He MpeBblLLaiiTe MaKCUMANbHYH0 NPOAOIKUTENLHOCTD
€ro MCnoNb30BaHNs BO M36eXaHWe pa3pyLUeHIs MaTepuanos
11 HaHeceHWst BpeAa NaLveHTy.

Heco6ntopeHmne cnepytowmx Tpe6oBaHWiA MoXKeT NpuBecTn
K HeyfjauHoMY MCXOZy Tepanuu:

He caaBnuBaiite 1 He pactaruBaiite Tpyoku. He 3akpbiBaiite
1 He MoAnduLMpyiiTe Kakue-n1bo Yactn npubopa.

He ncnonb3yiite uspenvie, ecavt Tpy6kn NOBPeX/eHbI
11 B HUX €CTb OTBEPCTUAS, Pa3pbiBbl MW 13M10MbI.

(=)

Kog naptuu

eN E N 3

YYYY-MM-DD

[laTa 1 cTpaHa 13roToB/eHus
Kog crpaHbl NZ: Hosasi 3enangns
MX: Mekcuka

Cpok roaHocTn

I

[lnana3oH Temnepartyp npu
XpaHEeHWU 1 TPaHCMOPTUPOBKE

Rx Only  Tonbko no HasHaueHmo Bpaya
flTll') [\nsi MHOrOKpaTHOrO MCMob30BaHMS
= OZHMM MaLMeHTOM
A
C MonuatuneHtepedranar

o
m
o]

MonuatuneHtepedranar, MonmstineH
HU3KOVA MNOTHOCTM

CM. UHCTPYKLMIO

MegauuyHckoe nsgenve

EBponeiickoe cootsercrBe — TUV SUD

Bymara, npurogHa ans
BTOPWYHOIA NepepaboTku




Priama pripojka pre tracheostomiu
série myAirvo
MYOPTO9TRACHE

Priama pripojka pre
tracheostédmiu, Optiflow+

INDIKACIE NA POUZITIE

Priama pripojka pre tracheostomiu F&P Optiflow+ je
adaptér na pouzitie so Specifikovanymi zvlih¢ovaémi
dychacich plynov a rozhraniami na pripojenie pacienta
s tracheostémiou na lie¢bu spontanne dychajucich
pacientov, ktori maju prospech z privadzania
vysokoprietokovych ohriatych a zvlhéenych

dychacich plynov do hornych dychacich ciest.

Tato pomocka je ur¢end na pouzitie v zariadeni
dlhodobej starostlivosti prislusnymi kvalifikovanymi
zdravotnickymi pracovnikmi alebo v domécnosti pre
laickych pouzivatelov obsluhujicich pomécku podla
pokynov zdravotnickeho pracovnika.

SPECIFIKACIE

» Zvlhcovace série myAirvo s hadicami
alebo stpravami série MYAIRVOKIT1/
MYAIRSPIRAL/900PT560/900PT560E

Poznamka: Niektoré vyrobky nemusia byt
dostupné vo vsetkych krajindch.

» Rozsah prietoku: 10 - 60 L/min

Poznamka: Prietoky su vyjadrené pri telesnej
teplote, tlaku, nasyteni (BTPS).

* Pripojenie tracheostomickej hadice:
15 mm koénicka zasuvka

* Nahradny diel: Ndhradny nastavec na
sputum (OPT971)

Dalsie informécie:
» Tento produkt je ur¢eny na maximalne 30-drové

pouzitie za predpokladu dodrzania pokynov pre
dennu a tyzdennu starostlivost.

* Produkt mente kazdych 30 dni alebo skoér,
ak dojde k poskodeniu alebo znehodnoteniu.

* Prevadzkova teplota okolia: 18 °C az 28 °C
(64 °F az 82 °F)

* Pripustné podmienky prepravy a skladovania:
-10 °C az 50 °C (14 °F az 122 °F)

* Povolené podmienky na prevadzku najdete
v ndvode na pouzitie série myAirvo.

o NAVOD NA ZOSTAVENIE

Krok 1

a. Skontrolujte, ¢i je latkova slucka riadne zaistend,
aby sa zatazenie a pohyb tracheostomickej
trubice obmedzili na minimum.

b. Poloha latkovej slu¢ky zndzornena na
diagrame 1a nie je vhodna pre pacientov
s poskodenou pokozkou.

Krok 2

a. Pripojte priamu pripojku pre tracheostomiu k
zvlh¢ovaciemu systému. Skontrolujte pevnost
vsetkych spojeni.

b. Pripojte svorku dychacej hadice na bezpecné
miesto (napr. k obleceniu alebo postelnej bielizni)
ako oporu rozhrania.

Krok 3

Orientujte ndstavec na sputum tak, aby bolo sputum
odvadzané smerom dole. V pripade potreby mézete
nastavec na sputum odstranit.

O rocaspouziTia

» Podla stavu pacienta sledujte, ¢i nedoslo k naruseniu
prietoku u pacienta.

» Aby sa predislo tvorbe kondenzatu, odstrante
alebo minimalizujte vplyv vietkého, co mbze
ochladit hadicky (napr. ventilator, klimatizacia).

« Upozornenie pre pouzivatela: Ak pocas pouzivania
tejto pomodcky dojde k zdvaznej nehode, informujte
miestneho zastupcu spolo¢nosti Fisher & Paykel
Healthcare a prislusny organ vo svojej krajine.

@ KAZDODENNA STAROSTLIVOST

Krok 1

Odpojte priamu pripojku pre tracheostomiu

od vyhrievanej dychacej trubice a rozhrania

na pripojenie pacienta s tracheostémiou.

Krok 2

Oplachnite priamu pripojku pre tracheostomiu
pitnou vodou a potom ju znovu pripojte k dychacej
hadici v rezime susenia (pozrite si navod na pouzitie
série myAirvo), aby ste produkt vysusili.

TYZDENNA STAROSTLIVOST

Krok 1

Rucne umyte priamu pripojku pre tracheostémiu vo
vani s teplou vodou s jemnym Cistiacim prostriedkom
na riad. Zaistite, aby bol produkt viditelne Cisty.

Krok 2

Doékladne oplachnite priamu pripojku pre
tracheostomiu v pitnej vode. Zaistite, aby sa
odstranili vietky zvysky mydla. Nechajte produkt
vyschnut mimo dosahu priameho sine¢ného
Ziarenia alebo tepla a potom ho znova pripojte

k dychacej hadici.

LIKVIDACIA

Produkty a obaly zlikvidujte podla miestnych
smernic. Balenie a ndvod na pouzitie by sa mali
recyklovat v sulade s prislusnymi pokynmi.
Pouzity produkt by mal byt zlikvidovany ako
kontaminovany odpad. V domacom prostredi
vyhodte produkt do komundlneho odpadu.

V zariadeniach na dlhodobu starostlivost
dodrzujte prislusny postup likvidacie odpadu.



VAROVANIA

Pacient musi byt vzdy nalezite monitorovany.
Opomenutie monitorovania pacienta méze mat
za nasledok stratu terapeutického Gcinku, vazne
zranenie alebo smrt.

Tato pomobcka nie je urena na podporu v pripade
ohrozenia Zivota. Nepouzivajte na pacientoch,
ktori nev%drila kratke prerusenie liecby, aby
nedoslo k vdznemu zraneniu alebo usmrteniu.

Latkova slucka predstavuje potencidlne |
nebezpecenstvo uskrtenia pre zranitelnych
pacientov (napriklad deti).

Latkova slucka je navrhnuta tak, aby
minimalizovala zatazenie a pohyb
tracheostomickej trubice. Latkovu
slucku riadne zabezpecte, aby sa
predislo nahodnej dekanylacil alebo
poskodeniu dychacich ciest.

Nastavec na sputum je odnimatelny,
¢o moze predstavovat riziko udusenia.

Nepouzitie vysSie uvedeného nastavenia moze
ohrozit vykon a ovplyvnit bezpecnost pacienta.

Ak mate zavazné priznaky, kontaktujte priamo
svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.
Informacia pre obyvatelov Kalifornie v zmysle
[qredplsu C. 65: Tento produkt obsahuje chemicke
atky, ktoré podla Statu Kalifornia mézu
sposobovat rakovinu, vrodené vyvojové chyby

a iné reprodukcné poruchy. DalSie informacie
najdete na stranke: www.fphcare.com/prop65

Vystavenie kysliku zvy3uije riziko vzniku poZiaru.

A
al

Y)sa predislo riziku popalenia, poranenia
el

o0 smrti pacienta:

SYSté”J nePouifvajte v blizkosti otvoreného
plamena alebo akéhokolvek zdroja vznietenia
vratane fajcenia.

Pouzivajte len krémy a/alebo soli, ktoré su
oznacené ako kompatibilné s kyslikom.
Pripojky ani hadicky nemazte.

Nenechavajte rozhranie na postelnych oblieckach
alebo poduskach, ak je pomaécka zapnuta, ale
nepouziva sa. Kyslikom sa méze zvysit horlavost
tychto materialov.

UPOZORNENIA

Nedodrzanie nasledujticich pokynov moézZe mat
za nasledok prerusenie terapie:

» Hadicky nestlacajte ani nenatahujte. Neblokujte
ani neupravuijte Ziadnu cast pomaocky.

* Nepouzivajte, ak su hadic¢ky poskodené a
su na nich diery a trhliny alebo su skrutené.

* Pravidelne kontrolujte kondenzat. Podla
potreby odvadzajte kondenzat od pacienta,
aby sa predislo upchatiam alebo tomu,
aby sa kondenzat dostal k pacientovi.

» Pouzivanie pomdcky dlhSie, ako je urceny cas,
méze viest k znehodnoteniu materidlov alebo
ku vzniku infekcie.

DEFINiCIE SYMBOLOV

Katalégoveé cislo

Vyrobca

Dovozca

Distributor

Splnomocneny eurdpsky zastupca

Splnomocneny zastupca
vo Svajciarsku

Na pouzitie len u jedného pacienta. Opakované
pouzitie u viacerych pacientov moze mat za
nasledok prenos infekénych Iatok.

Nepouzivajte, ak obal konkrétneho rozhrania
nie je uzavrety, aby ste predisli kontaminacii.
Pred pripojenim rozhrania sa uistite, ¢i je
prietok plynu primerany a ¢i sa systém zahrial.
Odchylky od odporucanych metdd kazdodennej
a tyzdennej starostlivosti mozu viest k
nedostatocnému cisteniu, ktoré méze

mat negativne Ucinky na zdravotny stav.

Tento produkt nesterilizujte, nedezinfikujte

ani neprekracujte maximalnu dobu pouzivania,
aby ste predisli znehodnoteniu materidlov

a ujme pre pacienta.

Splnomocneny zastupca
v Spojenom kralovstve

Kod Sarze

(=)

Datum vyroby a krajina vyroby
Kody krajiny NZ: Novy Zéland
MX: Mexiko

A BT AE

YYYY-MM-DD

Datum pouZitelnosti

Rozsah teploty pri skladovani
a preprave

~ IJ

Rx Only  Len na predpis
flTII‘) Viacnasobné pouzitie
= u jedného pacienta
n
ay Polyetyléntereftalt
PET
é Polyetyléntereftaldt, Polyetylén
>PETLDPE< s nizkou hustotou

Pozrite si pokyny

©

Zdravotnicka pomdcka

Zhoda s eurdpskymi predpismi -

C€0123 115y sip

.
%Q Papier, recyklovatelny

PAP 22




myAirvo Trakeostomi -
direktanslutning

MYOPTOTRACHE
Optiflow+ trakeostomi direktanslutning
INDIKATIONER FOR ANVANDNING

F&P Optiflow+-trakeostomi, direktanslutning

ar en adapter for anvdandning med angivna
andningsbefuktare och trakeostomipatientanslutningar
for att behandla spontanandande patienter som skulle
dra nytta av att ta emot hdgflédesuppvarmda och
befuktade andningsgaser till de 6vre luftvagarna.

Den hér enheten ar avsedd att anvandas av kvalificerad
sjukvardspersonal pa vardinrattningar for langtidsvard,
eller i hemmet av lekman som anvander enheten enligt
ordination fran sjukvardspersonal.

SPECIFIKATIONER

» Befuktare i myAirvo-serien med MYAIRVOKIT1/
MYAIRSPIRAL/900PT560/900PT560
E-seriernas slangar eller kit

Obs! Alla produkter finns inte tillgangliga
i alla lander.

Flodesintervall: 10-60 L/min

Obs! Flédeshastigheter uttrycks i kroppstemperatur,
tryck, méttat (BTPS).

* Trakeotomitubsanslutning: konisk anslutning
pa 15 mm, hona.

* Reservdel: Slemskydd (OPT971)

Ytterligare information:

» Denna produkt ar avsedd att anvandas i hogst
30 dagar forutsatt att dagliga och veckovisa
skotselanvisningar foljs.

* Byt ut produkten var 30:e dag eller tidigare
om det finns skador eller férsamringar.

« Drifttemperaturomrade: 18 °C till 28 °C
(64 °F till 82 °F)

« Tilldtna transport- och férvaringsférhallanden:
-10 °C till 50 °C (14 °F till 122 °F)

« Las myAirvo-seriens anvandarhandbok for
tillatna driftférhallanden.

0 MONTERINGSANVISNINGAR

Steg 1

a. Se till att bandet sitter fast ordentligt for
att minimera belastning och forflyttning
av trakeotomituben.

b. Bandets position, som visas i 13, ar inte
lamplig for patienter med hudskador.

Steg 2

a. Anslut trakeostomi-direktanslutningen till
befuktningssystemet. Sakerstall att alla
anslutningar sitter fast ordentligt.

b. Fast andningsslangens klamma pa en séker
plats (t.ex. klader eller sangklader), for att
stoédja anslutningen.

Steg 3

Rikta in slemskyddet sa att slemmet rinner

nedat. Slemskyddet kan vid behov tas bort.

© UNDER ANVANDNING

« QOvervaka patienten som far flédet avseende
eventuella avbrott, i enlighet med vad som ar
l&mpligt for patientens tillstand.

* For att forhindra kondensat, ta bort eller minimera
effekterna av allt som kan kyla slangen (t.ex. en
flakt eller luftkonditionering).

» Meddelande till anvandaren: Informera din
lokala Fisher & Paykel Healthcare-representant
samt behorig myndighet i ditt land om ett
allvarligt tillbud har intraffat vid anvandning
av den har produkten.

O pAGLIG SKOTSEL

Steg1

Koppla bort direktanslutningen for trakeostomi
fran den uppvarmda andningsslangen och
patientanslutningen for trakeostomi.

Steg 2

Skolj direktanslutningen for trakeostomi i vatten
av dricksvattenkvalitet och torka den sedan
genom att ateransluta den till andningsslangen
medan produkten fortfarande ar i torklaget

(se anvandarhandboken for myAirvo-serien).

0 VECKOVIS SKOTSEL

Steg1

Handtvatta direktanslutningen for trakeostomi i
en balja med varmt vatten tillsammans med ett
milt diskmedel. Se till att produkten ar visuellt ren.

Steg 2

Skolj direktanslutningen for trakeostomi noggrant
i vatten av drickskvalitet. Se till att alla tvalrester
&r borta. Lat anslutningen torka i skydd fran
direkt solljus eller varme och anslut den

sedan till andningsslangen igen.

KASSERING

Kassera produkter och férpackningar i enlighet med
lokala riktlinjer. Folj eventuella riktlinjer for atervinning
av forpackningen och anvandarhandboken. En
anvand produkt ska kasseras som kontaminerat
avfall.  hemmet ska produkten ldmnas i det

allmanna hushallsavfallet. Folj tillampliga rutiner for
avfallshantering pa vardinrattningar for langtidsvard.



VARNINGAR

* Patienten maste hela tiden évervakas pa lampligt

satt. Att inte Gvervaka patienten kan leda till
utebliven behandling, allvarlig skada eller dédsfall.

Denna produkt &r inte avsedd att anvandas for
konstgjord andning. Undvik allvarlig skada eller
dadsfall genom att inte anvanda pa patienter

som inte klarar ett kort avbrott i behandlingen.

Bandet utgor en potentiell strypningsrisk for
omtaliga patienter (t.ex. barn).

Bandet &r utformat for att minimera belastning
och forflyttning av trakeostomituben. Satt fast
bandet ordentligt for att undvika dekanylering
eller luftvagsskada.

Slemskyddet ar avsett att kunna tas av, vilket
kan utgodra en kvavningsrisk.

Underlatenhet att folja installationsanvisningarna ovan
kan &ventyra prestanda och paverka patientsakerheten.

Kontakta din vardgivare direkt om du har svara symptom.
Invanare i Kalifornien ska kanna till féljande i enlighet
med Proposition 65: Produkten innehaller kemikalier
som enligt delstaten Kalifornien kan orsaka cancer,
fosterskador eller andra reproduktionsskador. Besok
www.fphcare.com/prop65 fér mer information.

Exponering for syrgas okar risken for brand. For att undvika

r

isken for brannskador, patientskador eller dodsfall:

Anvénd inte systemet néra en éppen 1aga eller
antandningskalla eller medan du roker.

Anvénd endast lotions och/eller salvor som &r
markta som férenliga med syrgas.

Smérj inte anslutningar eller slangar.

L&mna inte anslutningen pa sangklader eller kuddar
om enheten &r paslagen men inte anvands. Syrgas
kan gora material mer brandfarliga.

FORSIKTIGHETSATGARDER

» Kontrollera regelbundet om det finns kondensat.
Tém kondensat genom att Iata det rinna bort
fran patienten vid behov, for att férhindra att
blockering eller kondensat nar patienten.

* Om enheten anvands langre an den angivna
tiden kan det leda till nedbrytning av materialen
eller infektion.

DEFINITIONER AV SYMBOLER

Katalognummer

Tillverkare

Importér

Distributor

Auktoriserad representant for EU

Auktoriserad representant
for Schweiz

Auktoriserad representant
for Storbritannien

(o) Batch-kod

Tillverkningsdatum och

tillverkningsland

CC NZ: Nya Zeeland
MX: Mexiko

SN A

YYYY-MM-DD

Utgangsdatum

Intervall fér foérvarings-
och transporttemperatur

il

» Endast for anvandning pa en patient.

Anvandning pa flera patienter kan leda
till dverforing av smittsamma amnen.

* Anvand inte om férpackningen foér den enskilda

anslutningen inte ar férseglad eftersom det kan
leda till kontaminering.

* Innan anslutningen fasts maste du kontrollera

att gasflodet ar tillrackligt och att systemet
ar uppvarmt.

+ Avvikelser fran de rekommenderade metoderna

fér daglig och veckovis skotsel kan resultera
i otillracklig rengéring, vilket kan leda till
negativa halsoeffekter.

« Sterilisera eller desinficera inte den har produkten

och dverskrid inte heller den maximala
anvandningstiden, eftersom det kan leda till
nedbrytning av material och till patientskador.

Underlatenhet att félja féljande kan leda till férlust
av behandling:

* Slangar far inte krossas eller strackas. Blockera

eller modifiera inte nagon del av produkten.

» Anvand inte om slangen &r skadad och har hal,

revor eller veck.

Rx Only  Endast pa férskrivning
@) FIerg‘éngsa‘nvéndning paen
enskild patient
%,1:.13 Polyetentereftalat
A Polyetentereftalat Polyeten

SPETDPEC av lag densitet

Las bruksanvisningen

©

Medicinteknisk produkt

C€0123  CE-markning - TUV SUD
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myAirvo Trakeostomi
Dogrudan Baglanti

MYOPTOTRACHE

Optiflow+ Trakeostomi
Dogrudan Baglanti

KULLANIM ENDIKASYONLARI

b. ArayUz{ desteklemek icin solunum hortumu
klipsini glvenli bir konuma (érn. giysi veya
yatak takimi) tutturun.

3.Adim

Balgam korumasini balgam asagidan tahliye
olacak sekilde konumlandirin. Balgam korumasi
gerekirse cikarilabilir.

O KULLANIM SIRASINDA

F&P Optiflow+ Trakeostomi Dogrudan Baglanti, Ust
hava yoluna ytksek akislh isitilmis ve nemlendirilmis
solunum gazlari almaktan fayda gérecek spontan
soluyan hastalari tedavi etmek icin belirtilen solunum
gazi nemlendiricileri ve trakeostomi hasta arayUzleri
ile kullaniimak i¢in bir adaptordr.

Bu cihaz bir uzun sureli bakim tesisinde uygun
niteliklere sahip saglk hizmetleri uzmanlari tarafindan
ya da evde, cihazi bir saghk hizmetleri uzmaninin
recete ettigi sekilde calistiracak normal kullanicilar
tarafindan kullanilmak tzere tasarlanmistir.

TEKNIK OZELLIKLER

* MYAIRVOKIT1/MYAIRSPIRAL/900PT560/
900PT560E serisi hortumlari veya kitleri
iceren myAirvo serisi nemlendiriciler

Not: Tim Urtnler tim Ulkelerde bulunmayabilir.
« Akis araligr: 10-60 L/Dk

Not: Akis hizlari, vicut sicakhidi, basing, sattire
(BTPS) cinsinden ifade edilir.

* Trakeostomi tiipii baglantisi:
15 mm disi konik konnektér

* Yedek par¢a: Balgam Korumasi Yedek
Parcasi (OPT971)

Ek bilgiler:

e Bu Urdn, gtnltk ve haftalik bakim talimatina
uyulmasi kosuluyla maksimum 30 giin
kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

« UrinG her 30 giinde bir ya da hasar veya
bozulma meydana gelirse daha erken degistirin.

e Ortam calisma sicakligi: 18 °C ila 28 °C
(64 °F ila 82 °F)

+ izin verilen tasima ve saklama kosullari:

-10 °Cila 50 °C (14 °F ila 122 °F)

« |zin verilen calisma kosullari icin myAirvo

Serisi Kullanim Kilavuzuna basvurun.

0 KURULUM TALIMATLARI

1. Adim

a. Trakeostomi tlpl Gzerindeki yik ve hareketin
minimumda tutulmasini saglamak icin aski ipinin
dizgln sekilde sabitlendiginden emin olun.

b. Sekil 1a'da gosterilen aski ipi konumu, hasar
gorms cildi olan hastalar icin uygun degildir.

2. Adim

a. Trakeostomi Dogrudan Baglantiyi nemlendirme
sistemine baglayin. Tum bagdlantilarin siki
oldugundan emin olun.

* Hastanin durumuna uygun sekilde akisi alan
hastada herhangi bir kesinti olup olmadigini izleyin.

* Yogusmayi dnlemek icin hortumu sogutabilecek
herhangi bir seyin (6rn. vantilator, klima) etkisini
giderin veya en aza indirin.

* Kullanicinin dikkatine: Bu cihazi kullanirken ciddi
bir olay meydana gelirse, lutfen yerel Fisher &
Paykel Healthcare temsilcinizi ve Ulkenizdeki
Yetkili Makami bilgilendirin.

@ GoNLUK BAKIM

1. Adim

Trakeostomi Dogrudan Baglantiyi isitmali solunum
hortumundan ve trakeostomi hasta araylzUinden ¢ikarin.

2. Adim

Trakeostomi Dogrudan Baglantiyi icme suyu kalitesindeki
suyla durulayin, ardindan Griint kurutmak tizere Kurutma
Modundayken (myAirvo Serisi Kullanici Kilavuzuna
bakin) solunum hortumuna yeniden baglayin.

0 HAFTALIK BAKIM

1. Adim

Trakeostomi Dogrudan Baglantiyr yumusak bir bulasik
deterjaniyla ilik su dolu bir kiivette elde yikayin.
Urtintin gorsel olarak temiz oldugundan emin olun.

2. Adim

Trakeostomi Dogrudan Baglantiyr icme suyu
kalitesindeki suyla iyice durulayin. Tim sabun
kalintilarinin temizlendiginden emin olun. Uriind
dogrudan gines isigindan veya isidan uzakta
kurumaya birakin, ardindan solunum hortumuna
yeniden bagdlayin.

iMHA

Urinleri ve ambalajlari yerel yonergeler
dogdrultusunda imha edin. Ambalaj ve Kullanici
Kilavuzu i¢in gecerli olan geri donlisiim yonergelerine
uyun. Kullanilmis bir Griin kontamine atik olarak imha
edilmelidir. Evde, Urtint genel atik toplama kutusuna
atin. Uzun sureli bakim tesislerinde, gegerli atik imha
prosedurdnu izleyin.




UYARILAR * Yogusmayi diizenli olarak kontrol edin. Tikanikliklari
veya yogusma suyunun hastaya ulasmasini énlemek
* Hasta her zaman uygun sekilde izlenmelidir. Hastanin icin yogusma suyunu gerektigi sekilde hastadan
izlenememesi tedapi kaybl, ciddi yaralanma veya uzaga bosaltin.
oltime neden olabilir. « Cihazi belirtilen stireden daha uzun kullanmak
¢ Bu cihaz, yasam destegdi olarak tasarlanmamistir. materyallerin bozulmasina veya enfeksiyona
Ciddi yaralanma veya olimden kaginmak icin neden olabilir.
tedavinin kisa bir kesintiye ugramasini tolere
edemeyen hastalarda kullanmayin. SEMBOL TANIMLARI

* Aski ipi, hassas hastalar (6rn. cocuklar) icin potansiyel
bir bogulma riski olusturur.

* Aski ipi, trakeostomi tlpUndna yukint ve hareketini

Katalog numarasi

en aza indirmek icin tasarlanmistir. Kazara dekantlasyon

veya hava yolu hasarini énlemek igin aski ipini diizgn Uretici
sekilde sabitleyin.

« Balgam korumasi ¢ikarilabilir sekilde tasarlandigindan ithalatci
bogulma riski ihtiva etmektedir.

* Yukarida agiklanan ayarlarin kullanilmamasi, performansi Distributér

riske sokabilir ve hasta guvenligini etkileyebilir.

* Agir semptomlar yasiyorsaniz dogrudan saglk hizmetleri

uzmaninizla iletisime gegin. Avrupa Yetkili Temsilcisi

« Kaliforniya'da yasayanlar, 65 No.'lu Kanun Teklifi uyarinca
sundan haberdar olmalidir: Bu riin, Kaliforniya Eyaleti
tarafindan kansere, dogum kusurlarina ve diger treme

isvicre Yetkili Temsilcisi

sorunlarina yol actigi bilinen kimyasallar icermektedir.

Daha fazla bilgi icin su siteyi ziyaret edin: Birlesik Krallik Yetkili Temsilcisi

www.fphcare.com/prop65

Oksijenle temasi halinde yangin riski artar. Yaniklari,
hasta yaralanmasini veya 6liim risklerini 6nlemek igin:

(=)

Parti kodu

« Sistemi sigara icerken de dahil olmak tizere ciplak Uretim Tarihi ve Ulkesi
ates veya herhangi bir tutusturucu kaynagin CC NZ: Yeni Zelanda
yakininda kullanmayin. EAIN-OD MX: Meksika

e (8 EHaeLE

« Yalnizca oksijen uyumlu olduguna dair etiketli losyonlari

ve/veya merhemleri kullanin. Son kullanma tarihi

< Bagdlantilari veya hortumlari yaglamayin.

« Cihaz agik ancak kullanilmiyorsa aray(izii yatak orttileri Saklama ve tasima sicakligi araligi

I

veya yastiklar Gzerinde birakmayin. Oksijen, materyalleri
daha yanici hale getirebilir.

Rx Only  Sadece receteyle satilir
DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR @II‘) Tek hastada ¢coklu kullanim
* Yalnizca tek hastada kullanima yoneliktir. Hastalar n
arasinda tekrar kullanim, enfeksiyéz maddelerin d Polietilen Tereftalat
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bulasmasina neden olabilir.

Polietilen Tereftalat,Dustk
Yogunluklu Polietilen

>

« Kontaminasyonu 6nlemek i¢cin munferit araytz
ambalaji maharla degilse kullanmayin.
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* Araylzl baglamadan 6nce yeterli gaz akisi olup

olmadigini kontrol edin ve sistemin isindigindan Talimata basvurun

emin olun.

« Tavsiye edilen giinliik ve haftalik bakimdan sapmalar, Tibbi Cihaz
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yetersiz temizlikle sonuclanabilir ve bu da advers
saglik etkilerine yol acabilir. ce

. N 123 Avrupa Uygunlugu - TOV SUD
« Materyallerin bozulmasini ve hastanin zarar gérmesini

o

onlemek icin bu Granu sterilize veya dezenfekte etmeyin

ya da maksimum kullanim stiresini asmayin. Kagdit, geri donustirilebilir
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PAP 22

Asagidakilere uymamak tedavi kaybina yol acabilir:

* Hortumu ezmeyin veya germeyin. Cihazin herhangi
bir parcasini tikamayin veya degistirmeyin.

« Hortum delinerek, yirtilarak veya bikulerek hasar
almissa kullanmayin.
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