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English
Optiflow™ Switch Filtered Nasal Interface
AAO041 With Anesthesia mask compatibility

Indications for Use

This product is a single-patient-use device that
delivers respiratory gases to adult patients in
hospitals and medical facilities.

Spontaneously Breathing Patients

This product is indicated for the delivery of Nasal
High Flow (NHF) and Low Flow Oxygen to
spontaneously breathing patients by appropriately
qualified healthcare professionals.

Apneic Patients

This product is indicated for the delivery of
Transnasal Humidified Rapid Insufflation Ventilatory
Exchange (“THRIVE”) to apneic patients in operating
and procedure rooms, under the direction of an
appropriately qualified anesthetist, anesthesiologist,
or medical professional.

This product facilitates switching between the delivery
of NHF/THRIVE and the delivery of anesthesia mask
ventilation.

& Contraindications

The following are contraindicated for this product.
Failure to comply can lead to serious injury or death.
« Do not use this product with electrosurgery or
electrocautery devices on the head or neck. Refer
to the FIRE DANGER information.

Do not use where Continuous Positive Airway
Pressure (CPAP) is contraindicated (e.g.
pneumothorax, bullous lung disease, craniofacial
trauma or surgery, airway foreign body, unstable
hemodynamics).

Do not use where nasal interfaces are
contraindicated (e.g. nasal obstruction, nasal
trauma).

Do not administer inhalants, anesthetic gases

or vapors through this product.

Do not administer inhalants, anesthetic gasses

or vapors through an anesthesia mask while this
product is fitted to the patient.

The concentration of anesthetic agents
administered to the patient may be altered by
residual flow from the nasal interface.

Gas composition measurements, such as
concentration of anesthetic agent and Minimum
Alveolar Concentration (MAC) may be inaccurate.
This may result in delivery of an inadequate dose
of anesthetic agent, or an excessive dose of
anesthetic agent.

& FIRE DANGER

This product is an open oxygen delivery system.

Open oxygen delivery can increase the risk of a

surgical fire occurring, causing serious injury or

death. Extreme care must be taken. The following

is advised.

« Contraindication: Do not use this product with
electrosurgery or electrocautery devices on the
head or neck.

+ Warning: Do not use this product where ignition
sources and fuel are present. Use with ignition
sources and fuel present completes the fire
triangle, increasing the risk of fire. The following
steps should be taken to reduce the risk of a
surgical fire occurring:

Evaluate the oxygen needs of each individual

patient and use the minimum supplementation

required. Oxygen titration with a gas mixer
should be considered.

Ensure the use of this product is communicated

to all operating room personnel when

conducting the procedure’s fire risk assessment.

Ensure gas flow from the product is not in or

near the surgical field AND the surgical site

is free of all potential fuel sources, including

alcohol skin preparation, gauze, sponges and

drapes BEFORE potential ignition sources, such
as electrosurgery, electrocautery or laser devices
are used.

Ensure the room is adequately ventilated as

oxygen may accumulate over time.

Ensure gas flow from the product does not pool

under drapes.

Follow the instructions for use of all surgical

devices, including electrosurgery, electrocautery

and laser devices, regarding oxygen delivery.

Specifications

* Product is for single-patient-use only for a maximum
period of 24 hours.

« System compatibilities and operating flow rates.

.
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Compatible Anesthesia Operating

Systems mask Flow Rate
compatibility

F&P 950 30-70 L/min

Humidifier

AA520 Flow

Diverter J

AA452 Optiflow

Oxygen Kit

F&P Airvo™ 2 10-50 L/min

AA410 Airvo Tube J

and Chamber Kit

AA020 Low Flow x Upto

Tubing 15 L/min

Caution: Flow rates above 15 L/min must be
humidified. Failure to humidify can cause nasal
and mucosal dryness and discomfort.

Note: When used with an Airvo 2 humidifier,

the operating flow range is reduced:

« All sizes: 10-50 L/min.

« Using an anesthesia mask with this product
on Airvo 2 may result in a blockage alarm
from the Airvo 2. This is part of normal
operation. Flow from the Airvo 2 will resume
automatically after removal of the anesthesia
mask.

* Use only with compatible Fisher & Paykel Healthcare
(F&P) humidifiers and accessories. Warning:
Incompatible humidifiers and accessories which
are used with this product may impair the

performance of this product or compromise
safety (including potentially causing serious injury
or death).

Ambient operating temperature: 18-26 °C.

Filtration efficiency: Viral: >99.996%,

Bacterial: >99.999%.

Filter is hydrophobic.

This product is not intended to be sterile.

IThis product was not made with natural rubber

atex.

Setup and Operating Instructions
+ Connect product to compatible system. Ensure all
connections are secure.
Ensure the product is sized correctly. Warning:
Do not create a seal in the nares as this may
present a risk of barotrauma orgastric insufflation.
Set flow rate and ensure gas flow is exiting the
prongs.
The following practices must be adhered to when
using an anesthesia mask with this product.
Warning: Failure to do so can lead to excessive
delivered pressure and cause serious injury or
death:
Product must be used with a compatible flow
diverter (e.9. AA520)
Ensure Adjustable Pressure Limiting (APL) valve
on anesthesia machine is set to an appropriate
relief pressure.
Monitor airway pressure and set maximum
pressure alarm.
Remove product if ventilation with an anesthesia
mask cannot be performed adequately.
During use of this product, patients may
desaturate rapidly with little warning and / or their
arterial carbon dioxide may increase. Warning:
Failure to follow the practices described below
and appropriately address these situations can
lead to serious injury or death.
Use appropriate patient monitoring, including
oxygen saturation and carbon dioxide
monitoring.
Ensure availability of appropriate measures to
respond to a rapid desaturation and/or carbon
dioxide increase.
In addition, during apnea, the following practices
must also be adhered to:
* Maintain a patent airway at all times (e.g. by
applying jaw thrust).
+ Do not use product where a secure airway
is indicated. This may increase the risk of
pulmonary aspiration.

& Warnings

« This product delivers oxygen. Oxygen titration with
a gas mixer should be considered where hyperoxia
is a concern.

& Cautions

When using this product with an anesthesia mask,
residual flow of gas through the nasal interface
may:

« Alter the concentration of substances
administered to the patient via the anaesthesia
mask (such as O2 or bronchodilator).

« Cause measurements to be inaccurate (such as
tidal volume and gas composition).

Do not use product where quantitative exhaled

gas measurements are indicated. All oxygen

delivery devices modify the patient’s exhaled

gas composition. Exhaled gas composition

measurements may be significantly altered.

Alternative monitoring methods such as arterial

blood gas test should be considered.

Do not reuse product on multiple patients. Reuse

may result in transmission of infectious substances,

interruption to treatment, serious injury or death.

Do not use product if damaged. Product damage

may result in impaired performance.

Do not soak, wash or sterilize the product. Avoid

contact with chemicals, cleaning agents and hand

sanitizers as this may damage the product and/

or cause leaks in the system and reduce the gas

supply/humidity to the patient.

Do not stretch or crush tubing, as this may occlude

the gas flow or damage the tubing, resulting in

impaired performance or gas leaks.

Do not use product if packaging is not sealed or it

is contaminated, as this presents a risk of infection.

Do not use product in or near a magnetic

resonance imaging (MRI) scanner.

Dispose of product safely in accordance with

standard hospital procedure. User may be exposed

to respiratory tract fluids during disposal

Notes

+ Refer to the instructions for use of compatible
Fisher & Paykel Healthcare humidifiers and
accessories for additional warnings, cautions,
contraindications and system information.

+ If a serious incident has occurred while
using this product, please contact your local
Fisher & Paykel Healthcare representative and
Competent Authority.

Dansk

Optiflow™ Switch nasalinterface AA0O41 med
filter og anzestesimaskekompatibilitet

Indikationer

Dette produkt er en enhed til engangsbrug, der
leverer &ndedraetsgasser til voksne patienter pa
hospitaler og medicinske faciliteter.

Patienter med spontan respiration

Dette produkt er indiceret til tilfarsel af ilt ved

hejt nasalflow (NHF) og lavt flow til patienter

med spontan vejrtraekning, udfert af kvalificeret
sundhedspersonale.

Apngpatienter

Dette produkt er indiceret til tilfersel af "THRIVE”
(Transnasal Humidified Rapid Insufflation Ventilatory
Exchange - transnasal befugtet ventilatorisk
udveksling med hurtig insufflation) til apnepatienter
pa operations- og behandlingsstuer under ledelse af

en kvalificeret anaestesisygeplejerske, anaestesilaege
eller laege.

Dette produkt letter skiftet mellem tilforsel af NHF/
THRIVE og tilfersel af anaestesimaskeventilation.

& Kontraindikationer

Falgende er kontraindiceret for dette produkt.
Manglende efterlevelse kan medfgre alvorlig
personskade eller dgdsfald.

« Dette produkt ma ikke anvendes sammen med
elektrokirurgi- eller elektrokaustikanordninger
pa hoved eller hals. Se oplysningerne om
BRANDFARE.

Ma ikke anvendes, hvis kontinuerligt positivt
tryk i luftvejene (CPAP) er kontraindiceret

(f.eks. pneumothorax, bullgs lungesygdom,
kraniofacialt traume eller kirurgi, fremmedlegeme
i luftvejene, ustabil haemodynamik).

Ma ikke anvendes, hvis nasalinterfaces

er kontraindiceret (f.eks. nasalblokering,
nasaltraume).

Indgiv ikke inhalationsmidler, anaestesigasser
eller -dampe gennem dette produkt.

Indgiv ikke inhalationsmidler, anaestesigasser eller
-dampe igennem en anaestesimaske, mens dette
produkt er monteret pa patienten.

Residualflow fra nasalinterfacet kan sendre
koncentrationen af de anaestesimidler, der
administreres til patienten.

Malinger af gassammensazetningen, sdsom
koncentrationen af anaestesimidlet og den
alveolaere minimumskoncentration (MAC) kan
vaere ungjagtige. Dette kan medfere tilfgrsel af
en utilstraekkelig dosis anaestesimiddel eller en
for hgj dosis anaestesimiddel.

& BRANDFARE

Dette produkt er et dbent ilttilfarselssystem. Aben
ilttilfersel kan @ge risikoen for, at der opstar en
kirurgisk brand, og forarsage alvorlig personskade
eller dad. Der skal udvises ekstrem forsigtighed.
Felgende anbefales.

« Kontraindikation: Dette produkt ma ikke anvendes
med elektrokirurgi- eller elektrokaustikanordninger
pa hoved eller hals.

Advarsel: Dette produkt ma ikke anvendes, hvor
der er antaendelseskilder og braendstof til stede.
Anvendelse i naerveer af antaendelseskilder og
breendstof fuldender brandtrekanten, hvilket ager
risikoen for brand. Felgende foranstaltninger skal
traeffes for at reducere risikoen for, at der opstar
kirurgisk brand:

Evaluer iltbehovet for hver enkelt patient og
brug det mindste tilskud, der er ngdvendigt.
lIittitrering med en gasblander ber overvejes.
Serg for, at brugen af dette produkt formidles til
alt operationsstuens personale, nar procedurens
brandrisiko vurderes.

Serg for, at gasflowet fra produktet ikke er

i eller i naerheden af operationsfeltet, 0G

at operationsfeltet er fri for alle potentielle
braendstofkilder, herunder alkoholholdige
hudforberedelsesmidler, gaze, svampe

og afdaekningsstykker, FOR der anvendes
potentielle antaendelseskilder, sasom
elektrokirurgi-, elektrokaustik- eller
laseranordninger.

Serg for, at lokalet er tilstraekkeligt ventileret,

da ilt kan akkumuleres over tid.

Serg for, at gasflowet fra produktet ikke samler
sig under afdaekningsstykkerne.

Folg brugsanvisningen for alle kirurgiske
anordninger, herunder elektrokirurgi-,
elektrokaustik- og laseranordninger, med hensyn
til ilttilfersel.

Specifikationer

« Produktet er kun beregnet til anvendelse til én
patient i en periode pa hgjst 24 timer.

« Systemkompatibilitet og driftsflowhastigheder.

Kompatible Anazestesima- | Driftsflow-

systemer skekompati- | hastighed
bilitet

F&P 950 befugter 30-70 L/min

AA520

flowomskifter J

AA452 Optiflow

oxygenkit

F&P Airvo™ 2 10-50 L/min

AA410 Airvo

slange- og J

kammersaet

AAO020 Slange x Op til

til lavt flow 15 L/min

« Forsigtig: Flowhastigheder over 15 L/min skal
befugtes. Manglende befugtning kan forarsage
terhed i naese og slimhinder og ubehag.
Bemaerk: Ved anvendelse sammen med en
Airvo 2 befugter reduceres driftsflowintervallet:
« Alle sterrelser: 10-50 L/min.

« Anvendelse af en anaestesimaske sammen
med dette produkt pa Airvo 2 kan medfgre
en blokeringsalarm fra Airvo 2. Dette er en
del af den normale drift. Flow fra Airvo 2
genoptages automatisk efter fiernelse af
anaestesimasken.

+ M3 kun anvendes sammen med kompatible
Fisher & Paykel Healthcare (F&P) befugtere og
tilbehgrsdele. Advarsel: Inkompatible befugtere
og tilbehgrsdele, der bruges sammen med dette
produkt, kan forringe dette produkts ydeevne eller
kompromittere sikkerheden (herunder potentielt
forérsage alvorlig personskade eller dad).

« Omgivende driftstemperatur: 18-26 °C.
« Filtreringseffektivitet: Viral: 99,996 %,
bakteriel: 99,999 %.
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« Filteret er hydrofobt.
+ Dette produkt er ikke beregnet til at vaere sterilt.
« Dette produkt indeholder ikke naturgummilatex.

Opsatning og betjeningsvejledning

» Forbind produktet med et kompatibelt system.

Kontrollér, at alle tilslutninger er sikre.

Sarg for, at produktet er korrekt dimensioneret.

Advarsel: Naeseborene ma ikke forsegles, da dette

kan udgere en risiko for barotraume eller gastrisk

insufflation.

Indstil flowhastigheden, og kontrollér, at der er

luftflow fra spidserne.

Folgende fremgangsmader skal overholdes,

narr en anaestesimaske anvendes sammen med

dette produkt. Advarsel: Manglende overholdelse

af dette kan medfere tilfarsel ved for hgijt tryk

og forarsage alvorlig personskade eller dgd:

Produktet skal anvendes sammen med en

kompatibel flowomskifter (f.eks. AA520)

Sarg for, at ventilen til justerbar

trykbegraensning (APL) pa anaestesiapparatet

er indstillet til et passende aflastningstryk.

Monitorér luftvejstrykket, og indstil en alarm

for maksimalt tryk.

Fjern produktet, hvis ventilation med en

anaestesimaske ikke kan udfgres tilstraekkeligt.

Under brug af dette produkt kan patienter

desaturere hurtigt med kort varsel, og/eller

deres arterielle kuldioxid kan stige. Advarsel:

Hvis nedenstaende fremgangsmader og korrekt

handtering af disse situationer ikke overholdes,

kan det medfare alvorlig personskade eller dgd.

Anvend egnet patientmonitorering, herunder

monitorering af iltmaetning og kuldioxid.

Serg for tilstedevaerelse af fornadne

foranstaltninger til at reagere pa hurtig

desaturation og/eller stigning i kuldioxid.

Under apng skal falgende praksis desuden

overholdes:

« Oprethold altid passable luftveje (f.eks. ved at
bruge hagelgft).

« Produktet ma ikke anvendes, nar sikre luftveje
er indiceret. Dette kan @ge risikoen for
pulmonal aspiration.

& Advarsler

« Dette produkt tilferer ilt. llttitrering med en
gasblander ber overvejes, hvor hyperoxi er
et problem.

& Forsigtighedsregler

 Nar dette produkt anvendes sammen med en

anaestesimaske, kan residualflow af gas gennem

nasalinterfacet:

+ /Endre koncentrationen af stoffer, der administreres
til patienten via anaestesimasken (sasom O, eller
bronkodilatator).

« Forarsage ungjagtige malinger (f.eks.
tidalvolumen og gassammensaetning).

Produktet ma ikke anvendes, hvis kvantitative

malinger af udandingsluften er indiceret. Alle

ilttilferselsanordninger aendrer sammensaetningen
af patientens udandingsluft. Malinger af
udandingsluftens sammensaetning kan aendres
markant. Alternative monitoreringsmetoder som
arteriel blodgastest ber overvejes.

Genbrug ikke produktet til flere patienter. Genbrug

kan medfare overfarsel af smitstoffer, afbrydelse af

behandlingen, alvorlig personskade eller dadsfald.

Produktet ma ikke anvendes, hvis det er

beskadiget. Produktskade kan medfgre forringet

ydeevne.

Produktet ma ikke laegges i bled, vaskes eller

steriliseres. Undga kontakt med kemikalier,

rengeringsmidler og handdesinfektionsmidler,

da de kan beskadige produktet og/eller forarsage

laekager i systemet og reducere gastilfarslen/

luftfugtigheden til patienten.

Slangen ma ikke straekkes eller klemmes, da

dette kan blokere for gasflowet eller beskadige

slangen, hvilket kan medfgre nedsat ydeevne eller

gaslaekage.

Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen

ikke er forseglet eller er forurenet, da dette udger

en risiko for infektion.

Produktet ma ikke bruges i eller i naerheden af

en MR-scanner.

Produktet skal bortskaffes i overensstemmelse

med den godkendte hospitalsprotokol. Brugeren

kan blive eksponeret for luftvejsvaesker under
bortskaffelse

Bemarkninger

« Se brugsanvisningen til kompatible

Fisher & Paykel Healthcare befugtere

og tilbehgrsdele for yderligere advarsler,
forsigtighedsregler, kontraindikationer

og systemoplysninger.

Hvis der har fundet en alvorlig haendelse sted
under brug af dette produkt, bedes du kontakte
din lokale Fisher & Paykel Healthcare-repraesentant
og den kompetente myndighed.

Deutsch

Optiflow™ Switch Filtered Nasal-
Interface AAO41 mit Anéasthesiemasken-
Kompatibilitat

Anwendungsbereich

Dieses Produkt ist fir den einmaligen
Patientengebrauch bestimmt und versorgt
erwachsene Patienten in Krankenh&usern und
medizinischen Einrichtungen mit Atemgasen.
Spontan atmende Patienten

Dieses Produkt ist zur Verabreichung von nasalem
High Flow (NHF) und Low Flow Sauerstoff bei
spontan atmenden Patienten durch entsprechend
qualifizierte medizinische Fachkréfte vorgesehen.




Apnoische Patienten

Dieses Produkt erméglicht apnoischen Patienten

in Operations- und Behandlungsraumen unter

der Leitung eines entsprechend qualifizierten
Andsthesisten, Anasthesiologen oder einer
medizinischen Fachkraft eine Sauerstofftherapie mit
Transnasal Humidified Rapid Insufflation Ventilatory
Exchange (,THRIVE®).

Dieses Produkt erleichtert das Umschalten zwischen
der Verabreichung von NHF/THRIVE und der
Beatmung Uber eine Anasthesiemaske.

& Kontraindikationen

Es bestehen folgende Kontraindikationen fiir dieses
Produkt. Deren Nichtbeachtung kann zu schweren
oder todlichen Verletzungen fuhren.

Dieses Produkt nicht mit Elektrochirurgie-

oder Elektrokautergeraten am Kopf oder

Hals verwenden. Die Informationen zu
BRANDGEFAHREN beachten.

Nicht verwenden, wenn ein kontinuierlicher
positiver Atemwegsdruck (CPAP)

kontraindiziert ist (z. B. Pneumothorax, bullése
Lungenerkrankung, kraniofaziales Trauma oder
Chirurgie, Fremdkérper in den Atemwegen,
instabile Hdmodynamik).

Nicht verwenden, wenn nasale-Interfaces
kontraindiziert sind (z. B. nasale Obstruktion,
Nasaltrauma).

Keine Inhalationsmittel, Anasthesiegase oder
Dampfe Uber dieses Produkt verabreichen.

Keine Inhalationsmittel, Narkosegase oder Dampfe
Uber eine Anasthesiemaske verabreichen, wahrend
dieses Produkt am Patienten angebracht ist.

Die Konzentration der Anasthetika, die dem
Patienten verabreicht werden, kann durch den
Reststrom aus dem Nasal-Interface verandert
werden.

Messungen der Gaszusammensetzung, wie z. B.
die Konzentration des Andsthetikums und die
minimale alveoldre Konzentration (MAC), kénnen
ungenau sein. Dies kann dazu flhren, dass eine
unzureichende oder eine zu hohe Dosis des
Anéasthetikums verabreicht wird.

& BRANDGEFAHR

Bei diesem Produkt handelt es sich um ein nicht
geschlossenes System zur Sauerstoffzufuhr. Bei nicht
geschlossener Sauerstoffzufuhr kann eine erhéhte
Brandgefahr im Operationssaal bestehen, die zu
schweren Verletzungen oder zum Tod fhren kann.
Es muss mit duBerster Vorsicht vorgegangen werden.
Es wird auf Folgendes hingewiesen.

« Kontraindikation: Dieses Produkt nicht mit
Elektrochirurgie- oder Elektrokautergeraten am
Kopf oder Hals verwenden.

Warnhinweis: Dieses Produkt nicht in der Nahe
von Ziindquellen und Brennstoff verwenden. Die
Verwendung in der Nahe von Ziindquellen und
Brennstoffen vervollstandigt das Feuerdreieck und
erhoht die Brandgefahr. Die folgenden Schritte
sollten durchgefiihrt werden, um das Risiko eines
Brandes im Operationssaal zu verringern:
Sauerstoffbedarf jedes einzelnen Patienten
bewerten und minimal erforderliche
Sauerstoffmenge verabreichen. Die
Sauerstofftitration mit einem Gasmischer sollte
in Betracht gezogen werden.

Sicherstellen, dass die Verwendung dieses
Produkts dem gesamten Personal im
Operationssaal mitgeteilt wird, wenn die
Brandrisikobewertung des Verfahrens
durchgefihrt wird.

Sicherstellen, dass sich der Gasfluss aus

dem Produkt nicht im oder in der Nahe des
Operationsfeldes befindet UND dass die
Operationsstelle frei von allen potenziellen
Brennstoffquellen ist, einschlieBlich alkoholischer
Hautvorbereitung, Gaze, Schwammen und
Abdeckungen, BEVOR potenzielle Zindquellen
wie Elektrochirurgie-, Elektrokauter- oder
Lasergerate verwendet werden.

Sicherstellen, dass der Raum ausreichend
beltiftet ist, da sich mit der Zeit Sauerstoff
ansammeln kann.

Sicherstellen, dass sich der Gasfluss aus dem
Produkt nicht unter Abdeckungen sammelt.
Bezuglich der Sauerstoffzufuhr die
Gebrauchsanweisungen aller chirurgischen
Gerate, einschlieBlich Elektrochirurgie-,
Elektrokauter- und Lasergeraten, befolgen.

Technische Daten

« Das Produkt ist fur eine Verwendung an einem
einzigen Patienten flr einen Zeitraum von maximal
24 Stunden bestimmt.

« Systemkompatibilitaten und Betriebsflowraten.

.

.

Kompatible Andsthesie- |Betriebs-

Kompatibilitat

F&P 950-
Atemgasbefeuchter
AA520 Flow
Diverter

AA452 Optiflow
Sauerstoff-Kit

30-70 L/min.

v

F&P Airvo™ 2

AA410 Airvo-

Schlauch- und
Kammer Kit

10-50 L/min.

v

AA020
Niedrigfluss-

Bis zu
15 L/min.

X

schlauch

« Vorsicht: Bei Flussraten von tber 15 L/min.
muss ein Atemgasbefeuchter verwendet
werden. Wird kein Befeuchter verwendet, kann
dies zu Trockenheit und Beschwerden von
Nase und Schleimhaut fihren.

+ Anmerkung: Bei Verwendung mit einem
Airvo 2-Atemgasbefeuchter werden die
Betriebsflussraten reduziert:

« Alle GréBen: 10-50 L/min.

« Die Verwendung einer Anasthesiemaske mit
diesem Produkt am Airvo 2 kann zu einem
Blockierungsalarm des Airvo 2 fuhren. Dies
ist Teil des normalen Betriebs. Der Fluss
aus dem Airvo 2 wird nach dem Abnehmen
der Anasthesiemaske automatisch wieder
aufgenommen.

 Nur mit kompatiblen Atemgasbefeuchtern und

Zubehorteilen von Fisher & Paykel Healthcare
(F&P) verwenden. Warnhinweis: Inkompatible
Atemgasbefeuchter und Zubehorteile, die mit
diesem Produkt verwendet werden, kénnen
die Leistung oder Sicherheit dieses Produkts
beeintrachtigen (einschlieBlich moglicherweise
schwerer oder todlicher Verletzungen).
Umgebungstemperatur im Betrieb: 18-26 °C
Filtrationseffizienz: Viral: >99,996 %,
bakteriell: >99,999 %.
Filter ist wasserabweisend.
Dieses Produkt ist nicht fiir den sterilen Gebrauch
vorgesehen.
Bei der Herstellung dieses Produkts wurde kein
Naturkautschuklatex verwendet.

Einrichtungs- und Bedienungsanleitung
« Das Produkt an ein kompatibles System

anschlieBen. Sicherstellen, dass alle Verbindungen
sicher befestigt sind.

« Sicherstellen, dass das Produkt die richtige GroBe

aufweist. Warnhinweis: Die Nasenlécher nicht
verschlieBen, da es sonst zu einem Barotrauma
oder einer Mageninsufflation kommen kann.

Die Flussrate einstellen und sicherstellen, dass Gas
aus den Prongs herausstromt.

« Die folgenden Verfahrensanweisungen mussen

eingehalten werden, wenn eine Anasthesiemaske
mit diesem Produkt verwendet wird. Warnhinweis:
Eine Nichtbeachtung kann zu GberméaBigem Druck
flihren und schwere oder todliche Verletzungen
verursachen:

+ Das Produkt muss mit einem kompatiblen Flow
Diverter (z. B. AA520) verwendet werden.
Sicherstellen, dass das APL-Ventil (Adjustable
Pressure Limiting) am Andsthesiegerat auf einen
angemessenen Entlastungsdruck eingestellt ist.
Den Atemwegsdruck Gberwachen und den
maximalen Druckalarm einstellen.

Das Produkt entfernen, wenn die Beatmung

mit einer Anasthesiemaske nicht angemessen
durchgefiihrt werden kann.

« Wahrend der Anwendung dieses Produkts kdnnen

Patienten ohne Vorwarnung schnell entsattigen
und/oder ihr arterieller Kohlendioxidgehalt kann
ansteigen. Warnhinweis: Die Nichtbeachtung
der im Folgenden beschriebenen Praktiken und
ein nicht angemessener Umgang mit diesen
Situationen koénnen zu schweren Verletzungen
oder zum Tod fihren.

* Angemessene

Patiententiberwachungsmethoden durchfthren,

einschlieBlich Sauerstoffsattigungs- und

Kohlendioxidberwachung.

Sicherstellen, dass angemessene

MaBnahmen zur Verfligung stehen, um auf

eine schnelle Entséttigung und/oder einen

Kohlendioxidanstieg zu reagieren.

Zusatzlich mussen wahrend der Apnoe die

folgenden Praktiken eingehalten werden:

« Jederzeit einen offenen Atemweg
aufrechterhalten (z. B. durch Anwendung des
Kiefer-Handgriffs).

+ Das Produkt nicht verwenden, wenn ein
sicherer Atemweg erforderlich ist. Dies kann
das Risiko einer Lungenaspiration erhéhen.

A Warnhinweise
« Dieses Produkt liefert Sauerstoff. Die

Sauerstofftitration mit einem Gasmischer sollte
in Betracht gezogen werden, wenn eine Hyperoxie
zu befiirchten ist.

& Vorsichtshinweise
* Bei der Verwendung dieses Produkts mit einer

Anésthesiemaske kann es zu einem Restgasfluss

durch das Nasal-Interface kommen:

+ Die Konzentration von Substanzen andern,
die dem Patienten Uber die Andsthesiemaske
verabreicht werden (z. B. O, oder
Bronchodilatatoren).

* Die Messungen kénnen ungenau sein (z. B.
Tidalvolumen und Gaszusammensetzung).

Kein Produkt verwenden, bei dem quantitative

Messungen des ausgeatmeten Gases angezeigt

sind. Alle Sauerstoffzufuhrvorrichtungen

verandern die Zusammensetzung des

ausgeatmeten Gases des Patienten. Messungen
der Zusammensetzung der ausgeatmeten Gase
konnen erheblich verandert werden. Alternative

Uberwachungsmethoden, wie der arterielle

Blutgastest, sollten in Betracht gezogen werden.

Produkt nicht bei mehreren Patienten

wiederverwenden. Eine Wiederverwendung

kann zur Ubertragung infektiéser Agenzien, zur

Unterbrechung der Behandlung, zu schweren

Verletzungen oder zum Tod flhren.

Produkt bei Beschadigungen nicht verwenden.

Schéaden am Produkt kénnen zu verminderter

Leistung flihren.

Das Produkt nicht untertauchen, waschen oder

sterilisieren. Den Kontakt mit Chemikalien,

Reinigungsmitteln und Desinfektionsmitteln

vermeiden, da sie das Produkt beschadigen und/

oder zu Leckagen im System fuhren kdnnen und
die Gaszufuhr/Feuchtigkeitsabgabe zum Patienten
verringern kénnen.

Den Schlauch nicht dehnen oder quetschen,

da dies den Gasfluss beeintrachtigen oder das
Schlauchsystem beschadigen und zu verminderter
Leistung oder Gasleckagen fiihren kann.

Das Produkt nicht verwenden, wenn die
Verpackung nicht versiegelt ist oder eine
Kontamination festgestellt wurde, da dies ein
Infektionsrisiko darstellt.

Dieses Produkt nicht in oder neben einem
MRT-Scanner verwenden.

Das Produkt sicher gemaB Standard-
Krankenhausvorschriften entsorgen. Der Benutzer
kann bei der Entsorgung mit Fliissigkeiten aus den
Atemwegen in Kontakt kommen.

Hinweise

Zusatzliche Warnhinweise, Vorsichtshinweise,
Kontraindikationen und Systeminformationen sind
in den Gebrauchsanleitungen der kompatiblen
Atemgasbefeuchter und Zubehorteile von

Fisher & Paykel Healthcare zu finden.

Wenn bei Verwendung dieses Produkts ein
schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist, wenden
Sie sich bitte an Ihren értlichen Vertreter von
Fisher & Paykel Healthcare und an die zustandige
Behorde.

Espafiol
Interfaz nasal filtrada Optiflow™ Switch
AA041 compatible con mascara de anestesia

Instrucciones de uso

Este producto es un dispositivo de uso para un

solo paciente que administra gases respiratorios

a pacientes adultos en hospitales e instalaciones
médicas.

Pacientes con respiracién espontanea

Este producto esta indicado para administrar alto
flujo nasal (NHF) y flujo bajo de oxigeno a pacientes
con respiracion espontdnea por parte de profesionales
sanitarios debidamente cualificados.
Pacientes con apnea

Este producto estd indicado para administrar

un intercambio ventilatorio de inhalacién rapida
humidificado transnasal y de alto flujo nasal
(“THRIVE”) a pacientes con apnea en quiréfanos

y salas de procedimientos, bajo la direccién de un
anestesista, anestesidlogo o profesional médico
debidamente cualificado.

Este producto facilita el cambio entre la
administracion de alto flujo nasal (NHF) e
intercambio ventilatorio de inhalacion rapida
humidificado transnasal (THRIVE) y la administracion
de ventilacién con mascara de anestesia.

& Contraindicaciones

Las siguientes condiciones estan contraindicadas
para este producto. El incumplimiento puede
provocar lesiones graves o la muerte.

« No use este producto con dispositivos de
electrocirugia o electrocauterizacion en la cabeza
o el cuello. Consulte la informacién sobre PELIGRO
DE INCENDIO.

No lo use donde la presion positiva continua en
las vias respiratorias (CPAP) esté contraindicada
(p. €j., neumotdrax, enfermedad bullosa pulmonar,
traumatismo o cirugia craneofacial, cuerpos
extrafios en las vias respiratorias, hemodinamica
inestable).

No lo use donde las interfaces nasales estén
contraindicadas (p. €j., obstruccion nasal,
traumatismo nasal).

No administre inhalantes, gases anestésicos

0 vapores a través de este producto.

No administre inhalantes, gases anestésicos

0 vapores a través una mdscara de anestesia
mientras este producto esta colocado en el paciente.
La concentracion de agentes anestésicos
administrados al paciente puede verse alterado
por el flujo residual de la interfaz nasal.

Las mediciones de la composicion del gas,

como la concentracién de agente anestésico

y la concentracion alveolar minima (MAC),
pueden ser inexactas. Esto puede resultar en la
administracion de una dosis inadecuada o excesiva
de agente anestésico.

& PELIGRO DE INCENDIO

Este producto es un sistema de administracion

de oxigeno abierta. La administracién de oxigeno

abierta puede aumentar el riesgo de que se

produzca un incendio en el drea quirurgica, que
provoque lesiones graves o la muerte. Se debe tener
mucho cuidado. Se aconseja lo siguiente.

« Contraindicacién: No use este producto
con dispositivos de electrocirugia o
electrocauterizacion en la cabeza o el cuello.

« Advertencia: No use este producto cerca de
fuentes de ignicion ni combustible. Su uso cerca
de fuentes de ignicién y combustible completa
el triangulo de fuego, lo cual aumenta el riesgo
de incendio. Se deben seguir los siguientes pasos
para reducir el riesgo de provocar un incendio en
el drea quirdrgica:

Evalte las necesidades de oxigeno de cada

paciente individualmente y suplemente la

cantidad minima requerida. Se debe considerar
el ajuste del oxigeno con un mezclador de gases.

Asegurese de que el uso de este producto se

comunigue a todo el personal del quiréfano

cuando se realice la evaluacion del riesgo de
incendio del procedimiento.

Asegurese de que el flujo de gas del producto

no esté en el campo quirdrgico ni cerca del

mismo, Y que el lecho quirdrgico no contenga
ninguna posible fuente de combustible, incluidas
la preparacion de la piel con alcohol, gasas,
esponjas y pafios ANTES de que se utilicen
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posibles fuentes de ignicién, como electrocirugia,
electrocauterizacion o dispositivos laser.
Asegurese de que la sala esté correctamente
ventilada, ya que el oxigeno se puede acumular
alo largo del tiempo.

Asegurese de que el flujo de gas del producto
no se acumule debajo de los pafios.

Siga las instrucciones de uso de todos

los dispositivos quirurgicos, incluidos

los dispositivos de electrocirugia,
electrocauterizacion y laser con respecto a la
administracion de oxigeno.

Especificaciones
« El producto es para uso en un solo paciente por un

periodo maximo de 24 horas.

« Compatibilidades del sistema y tasas de flujo

operativas.
Sistemas Compatibilidad | Tasas de
compatibles conmascara  |flujo

de i operativas

Humidificador 30-70 L/min.
F&P 950
Derivador de flujo
AA520 J
Kit de oxigeno
AA452 Optiflow
Kit de tubo y cdmara J 10-50 L/min.
F&P Airvo™ 2 AA410
Tubo de flujo bajo x Hasta
AA020 15 L/min

Precaucion: Si el caudal es superior a 15 L/min,
el producto debe ser humidificado. Si no se
humedece, puede causar sequedad y molestias
nasales y en mucosas.

Nota: Cuando se usa con un humidificador

Airvo 2, el intervalo de flujo operativo se reduce:

« Todos los tamafios: 10-50 L/min.

« El uso de una mascara de anestesia con
este producto en Airvo 2 puede provocar
una alarma de bloqueo del Airvo 2. Esto
es parte del funcionamiento normal. El flujo
del Airvo 2 se reanudard automaticamente
después de quitar la mascara de anestesia.

« Uselo solo con humidificadores y accesorios

Fisher & Paykel Healthcare (F&P) compatibles.
Advertencia: Los humidificadores y accesorios
incompatibles que se usan con este producto
pueden afectar al rendimiento del producto
o comprometer la seguridad (incluso causar
lesiones graves o la muerte).
Temperatura ambiente de funcionamiento:
18-26 °C.
Eficiencia de filtracion: viral: > 99,996 %,
bacteriana: > 99,999 %.
El filtro es hidrofébico.
Este producto no se ha disefiado para ser estéril.
Este producto no estd hecho de latex de caucho
natural.

Instrucciones de instalacién

y funcionamiento
« Conecte el producto al sistema compatible.

Asegurese de que todas las conexiones sean seguras.
Asegurese de que el producto tenga el tamafio
correcto. Advertencia: No cree un sello en las
narinas, ya que esto puede presentar un riesgo

de barotraumatismo o insuflacién gastrica.
Establezca el caudal y asegurese de que el flujo
de gas salga de las canulas nasales.

Deben respetarse las siguientes practicas al usar
una mascara de anestesia con este producto.
Advertencia: De lo contrario se puede producir
una presion excesiva y causar lesiones graves

o la muerte:

El producto debe usarse con un derivador

de flujo compatible (por ejemplo, AA520).
Asegurese de que la vélvula limitadora de
presion ajustable (APL) en la maquina de
anestesia esté configurada a una presion

de alivio adecuada.

Controle la presion de las vias respiratorias

y configure la alarma de presion maxima.

Retire el producto si la ventilaciéon con una
mascara de anestesia no se puede realizar
adecuadamente.

Durante el uso de este producto, los pacientes se
pueden desaturar rapidamente sin previo aviso y/o
su didxido de carbono arterial puede aumentar.
Advertencia: Si no se siguen las practicas descritas
a continuacion y se abordan adecuadamente estas
situaciones, se pueden provocar lesiones graves

o la muerte.

« Emplee una monitorizacién adecuada del
paciente, incluida la supervision de la saturacion
de oxigeno y del diéxido de carbono.

Garantice la disponibilidad de medidas
apropiadas para responder a una desaturacion
rapida o al aumento del diéxido de carbono.
Ademas, durante la apnea, también se deben
seguir las siguientes practicas:

Mantenga despejadas las vias respiratorias

en todo momento (p. ej. aplicando la maniobra
de traccion mandibular).

No utilice el producto donde se indique el uso
de unas vias respiratorias seguras. Esto puede
aumentar el riesgo de aspiracion pulmonar.

& Advertencias

« Este producto administra oxigeno. Se debe

considerar el ajuste del oxigeno con un mezclador
de gases cuando la hiperoxia sea un motivo de
preocupacion.

& Precauciones

« Cuando se utiliza este producto con una mascara

de anestesia, el flujo residual de gas a través
de la interfaz nasal puede:



« Alterar la concentracién de sustancias
administradas al paciente a través de la mascara
de anestesia (como O, o broncodilatadores).

« Causar que las mediciones sean inexactas

(como el volumen tidal y la composicion del gas).

No utilice productos donde se indiquen
mediciones cuantitativas de gases exhalados.
Todos los dispositivos de suministro de oxigeno
modifican la composicion de gas exhalado del
paciente. Las mediciones de la composicion del
gas exhalado pueden verse significativamente
alteradas. Se deben considerar métodos de
supervision alternativos, como la gasometria
arterial.

No reutilice el producto en multiples pacientes.
La reutilizacion puede provocar la transmision

de sustancias infecciosas, la interrupcién del
tratamiento, lesiones graves o la muerte.

No utilice el producto si estd dafiado. El dafio del
producto puede afectar al rendimiento.

No empape, lave ni esterilice el producto. Evite

el contacto con productos quimicos, agentes de
limpieza y desinfectantes para manos, ya que
esto puede dafiar el producto o causar fugas en el
sistema y reducir el suministro de gas y humedad
al paciente.

No estire ni aplaste el tubo, ya que esto puede
obstruir el flujo de gas o dafiar el tubo, lo que
podria afectar al rendimiento o producir fugas

de gas.

No utilice el producto si el embalaje no estd sellado
o si estd contaminado, ya que presenta riesgo

de infeccion.

No utilice el producto dentro o cerca de un escéner
de resonancia magnética (RM).

Deseche el producto de forma segura de acuerdo
con el procedimiento hospitalario estandar.

El usuario puede estar expuesto a fluidos del
tracto respiratorio durante la eliminacién

Notas

Consulte las instrucciones de uso de humidificadores
y accesorios de Fisher & Paykel Healthcare
compatibles para obtener advertencias,
precauciones, contraindicaciones e informacion
del sistema adicionales.

Si se ha producido un incidente grave durante el uso
de este producto, péngase en contacto con su
representante local de Fisher & Paykel Healthcare

y con la autoridad competente.

Francais @

Interface nasale filtrée Optiflow™ Switch
AAO041 compatible avec les masques
d’anesthésie

Conditions d’utilisation

Ce produit est a usage unique et administre du gaz
respiratoire aux patients adultes dans les hopitaux
et les établissements médicaux.

Patients respirant spontanément

Ce produit est utilisé pour 'apport d'oxygéene

haut débit nasal (NHF) et bas débit & des patients
respirant spontanément et doit étre utilisé par des
professionnels de la santé diment qualifiés.
Patients apnéiques

Ce produit est utilisé pour administrer un échange
ventilatoire a insufflation rapide humidifiée par voie
transnasale (« THRIVE ») aux patients apnéiques
dans les blocs opératoires, sous la direction d'un
anesthésiste, anesthésiologiste ou professionnel

de la santé dment qualifié.

Ce produit facilite la transition entre 'administration
du NHF/THRIVE et celle de la ventilation par masque
d’anesthésie.

& Contre-indications

Le produit est soumis aux contre-indications
suivantes. Le non-respect peut entrainer des
blessures graves, voire le déces.

Ne pas utiliser ce produit avec des dispositifs
d’électrochirurgie ou d'électrocautérisation sur
la téte ou le cou. Se référer aux informations sur
le RISQUE D’'INCENDIE.

Ne pas utiliser lorsque la pression positive
continue (CPAP) est contre-indiquée (par
exemple, pneumothorax, pneumopathie bulleuse,
traumatisme ou chirurgie craniofacial(e),

corps étranger dans les voies respiratoires,
hémodynamique instable).

Ne pas utiliser lorsque les interfaces nasales sont
contre-indiquées (p. ex., obstruction nasale,
traumatisme nasal).

Ne pas administrer de substances inhalées,

de gaz ou de vapeurs anesthésiques par le biais
de ce produit.

Ne pas administrer de substances inhalées,

de gaz anesthésiques ou de vapeurs par le biais
d’un masque d’anesthésie pendant la pose de
ce produit sur le patient.

La concentration d’agents anesthésiques
administrés au patient peut étre altérée par

le débit résiduel provenant de l'interface nasale.
Les mesures de la composition du gaz, telles
que la concentration de 'agent anesthésique

et la concentration alvéolaire minimale (CAM)
pourraient étre inexactes. Cela peut entrainer
ladministration d’une dose inadéquate

ou excessive d’agent anesthésique.

& RISQUE D’INCENDIE

Ce produit est un systéme d’apport d'oxygene
ouvert. L'apport d’oxygéne peut augmenter le risque
d'incendie et entrainer des blessures graves ou la
mort. Toutes les mesures possibles doivent étre
prises. Il est recommandé de suivre les procédures
suivantes.

+ Contre-indications : Ne pas utiliser ce produit
avec des dispositifs d’électrochirurgie ou
d'électrocautérisation sur la téte ou le cou.

« Avertissement : Ne pas utiliser ce produit en
présence de sources d'inflammation et de
carburant. Son utilisation en présence de sources
d'inflammation et de carburant compléte le
triangle du feu, ce qui augmente le risque
d’incendie. Les mesures suivantes doivent étre
prises pour réduire le risque d’incendie :

Evaluer les besoins en oxygéne de chaque patient

et utiliser 'apport minimal requis. La titration

de I'oxygene avec un mélangeur de gaz doit étre

envisagée.

S’assurer que tout le personnel de la salle

d’'opération connait le fonctionnement de

ce produit lors de I'évaluation des risques

d’incendie.

S'assurer que le débit de gaz issu du produit

n'est pas dans ou a proximité du champ

opératoire ET que le site chirurgical est exempt
de toute source de carburant notamment de
préparation alcoolisée pour la peau, de gaze,
d'éponges, et de draps AVANT d'utiliser

de potentielles sources d’inflammation

comme des appareils d’électrochirurgie,

d’électrocautérisation ou des lasers.

S’assurer que la piece est assez ventilée,

car l'oxygéne peut finir par s'accumuler avec

le temps.

S'assurer que le débit de gaz du produit ne

s'accumule pas sous les draps.

Suivre les conditions d'utilisation de tous les

appareils chirurgicaux, y compris les appareils

d'électrochirurgie, d’électrocautérisation et laser,
pour ce qui est de I'apport d’oxygéne.

Caractéristiques

« Ce produit est exclusivement réservé a 'usage sur
un seul patient pendant 24 heures au maximum.

« Compatibilités des systémes et débits de
fonctionnement.

Systémes Compatibilité | Débit de
compatibles avecle fonctionne-
masque ment
d i
Humidificateur 30470 L/min
F&P 950
Valve de décharge
AA520 J
Kit d’administration
d'oxygéne
Optiflow AA452
Circuit respiratoire 10450 L/min
avec chambre
F&P Airvo™ 2 J
AA410
Tubulure bas x Jusqu'a
débit AA020 15 L/min

Attention : Les débits supérieurs a 15 L/min
doivent étre humidifiés. L'absence
d’humidification peut causer une sécheresse
et un inconfort du nez et des muqueuses.
Remarque : Lorsque ce produit est utilisé avec
un humidificateur Airvo 2, la plage de débit de
fonctionnement est réduite :
« Toutes les tailles : 10 & 50 L/min
« Lutilisation d’un masque d’anesthésie avec
ce produit sur Airvo 2 peut entrainer une
alarme d'obstruction de l'Airvo 2. Cela fait
partie du fonctionnement normal. Le débit
de I'Airvo 2 reprendra automatiquement
aprés le retrait du masque d’anesthésie.
« Utiliser uniquement avec les humidificateurs
et accessoires Fisher & Paykel Healthcare (F&P)
compatibles. Avertissement : Les humidificateurs
et accessoires incompatibles utilisés avec
ce produit peuvent entraver ses performances
ou compromettre la sécurité (incluant le risque
de provoquer des blessures graves ou le décés
du patient).
Température ambiante de fonctionnement :
18a26°C
Efficacité de filtration : virale : >99,996 %,
bactérienne : 99,999 %.
Le filtre est hydrophobe.
Ce produit n’est pas concu pour étre stérile.
Ce produit ne comporte pas de caoutchouc
naturel.

Instructions d’installation et d’utilisation
Brancher le produit a un systeme compatible.
Sassurer que tous les raccordements sont bien
fixés.

Vérifier que la taille du produit est correcte.
Avertissement : Ne pas obstruer les narines,

car il se peut que cela présente un risque de
barotraumatisme ou d'insufflation gastrique.
Régler le débit et s'assurer que le gaz s'écoule
par les canules.

Les pratiques suivantes doivent étre respectées
lors de I'utilisation d’un masque d’anesthésie avec
ce produit. Avertissement : Le non-respect de
cette consigne peut provoquer l'administration
d’une pression excessive et entrainer des blessures
graves, voire le déces :

Le produit doit étre utilisé avec une valve de
décharge compatible (p. ex., AA520)

S'assurer que la valve de surpression réglable
(APL) sur la machine d’anesthésie est réglée
sur une pression d’ouverture appropriée.
Surveiller la pression des voies respiratoires

et régler 'alarme de pression maximale.

Retirer le produit si la ventilation avec un
masque d'anesthésie ne peut pas étre effectuée
correctement.

Lors de I'utilisation de ce produit, les patients
peuvent désaturer rapidement avec peu
d'avertissement et/ou leur dioxyde de carbone

artériel peut augmenter. Avertissement : Le non-
respect des pratiques décrites ci-dessous et le fait
de mal gérer la situation peuvent entrainer des
blessures graves ou la mort.

« Utiliser un systéme de surveillance du patient,

y compris la surveillance de la saturation en
oxygene et du dioxyde de carbone.

S'assurer de la disponibilité de mesures
appropriées pour répondre a une désaturation
et/ou & une augmentation du dioxyde de
carbone rapides.

De plus, pendant 'apnée, les pratiques suivantes
doivent également étre respectées :

+ Maintenir les voies respiratoires perméables

a tout moment (p. ex., en appliquant une
subluxation de la machoire).

Ne pas utiliser le produit lorsqu’il est indiqué
de laisser une voie respiratoire libre. Cela peut
augmenter le risque d’aspiration pulmonaire.

& Avertissements

« Ce produit apporte de 'oxygéne. La titration
de l'oxygéne avec un mélangeur de gaz doit étre
envisagée lorsqu’une hyperoxie est possible.

A Attention

« Lors de I'utilisation de ce produit avec un masque
d’anesthésie, le débit de gaz résiduel a travers
l'interface nasale peut :

« modifier la concentration des substances
administrées au patient via le masque
d’anesthésie (comme I’O2 oule
bronchodilatateur) ;

« entrainer des mesures inexactes (telles que
le volume courant et la composition du gaz).

Ne pas utiliser le produit lorsque des mesures

quantitatives de gaz expiré sont indiquées.

Tous les dispositifs d'apport d’'oxygéne modifient

la composition des gaz expirés du patient.

Les mesures de la composition des gaz expirés

peuvent étre considérablement modifiées. D’autres

méthodes de surveillance, telles que 'analyse des
gaz du sang artériel, doivent étre envisagées.

Ne pas réutiliser le produit sur plusieurs patients.

La réutilisation peut entrainer la transmission

de substances infectieuses, I'interruption du

traitement, des blessures graves ou le déces.

Ne pas utiliser le produit s'il est endommagé.

Les dommages subis par le produit peuvent se

traduire par une altération de ses performances.

Ne pas faire tremper, laver ou stériliser le produit.

Eviter le contact avec des produits chimiques,

des produits de nettoyage ou des désinfectants

pour les mains, car ils sont susceptibles
d’endommager le produit, de provoquer des fuites
dans le systéme ou de réduire I'alimentation en
gaz/I'humidité apportée au patient.

Ne pas étirer ou écraser la tubulure, car cela risque

d'entraver le débit du gaz ou d'endommager

le circuit, ce qui pourrait nuire a son rendement

ou provoquer des fuites de gaz.

Ne pas utiliser le produit si le conditionnement

n'est pas scellé ou s'il est contaming, car cela

représente un risque d'infection.

Ne pas utiliser ce produit dans un systeme

d’'imagerie par résonance magnétique (IRM),

ou a proximité de celui-ci.

Mettre le produit au rebut en toute sécurité

conformément a la procédure standard de

I'hopital. L'utilisateur peut étre exposé aux

fluides des voies respiratoires du patient pendant

I'élimination.

Remarques

« Consulter le mode d’emploi des humidificateurs

et des accessoires Fisher & Paykel Healthcare

compatibles pour connaitre les avertissements,
les mises en garde, les contre-indications et les
informations systéme supplémentaires.

Si un incident grave survient lors de l'utilisation

de ce produit, veuillez contacter votre représentant

local Fisher & Paykel Healthcare ainsi que
l'organisme compétent.

Italiano®

Interfaccia nasale con filtro di commutazione
Optiflow™ AA041, compatibile con
maschera per anestesia

Istruzioni per 'uso

Questo prodotto & un dispositivo monopaziente che
eroga gas respiratori a pazienti adulti negli ospedali
e nelle strutture mediche.

Pazienti in respiro spontaneo

Questo prodotto ¢ indicato per I'erogazione

della terapia ad alto flusso nasale (NHF) e di
ossigeno a basso flusso a pazienti che respirano
spontaneamente, da parte di professionisti sanitari
adeguatamente qualificati.

Pazienti apnoici

Questo prodotto € indicato per I'erogazione

di scambio ventilatorio con insufflazione rapida
umidificata transnasale (“THRIVE”) a pazienti
apnoici nelle sale operatorie e di trattamento,

sotto la direzione di un anestesista, anestesiologo

o professionista medico adeguatamente qualificato.
Questo prodotto facilita la commutazione tra
I'erogazione della terapia NHF/THRIVE e l'erogazione
della ventilazione con maschera per anestesia.

& Controindicazioni

Di seguito sono riportate le controindicazioni per

questo prodotto. La mancata osservanza pud

causare gravi lesioni o il decesso.

« Non utilizzare questo prodotto con dispositivi
per elettrochirurgia o elettrocauterizzazione sulla
testa o sul collo. Fare riferimento alle informazioni
relative al PERICOLO DI INCENDIO.
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Non utilizzare nei casi in cui la pressione positiva
continua delle vie aeree (CPAP) & controindicata
(ad es. pneumotorace, distrofia bollosa polmonare,
trauma o intervento chirurgico craniofacciale, corpo
estraneo nelle vie aeree, instabilita emodinamica).
Non utilizzare nei casi in cui le interfacce nasali
sono controindicate (ad es. ostruzione nasale,
trauma nasale).

Non somministrare inalanti, gas anestetici o vapori
tramite questo prodotto.

Non somministrare inalanti, gas anestetici o vapori
mediante la maschera per anestesia quando
questo prodotto e applicato sul paziente.

La concentrazione paziente potrebbe essere
alterata dal flusso residuo dell'interfaccia nasale.
Le misurazioni della composizione del gas,

come la concentrazione dell'agente anestetico

e la concentrazione alveolare minima (MAC)
potrebbero essere imprecise. Cid potrebbe
comportare la somministrazione di una dose
inadeguata o eccessiva di agente anestetico.

& PERICOLO DI INCENDIO

Questo prodotto e un sistema con erogazione di

ossigeno aperta. L'erogazione di ossigeno aperta

pud aumentare il rischio che si verifichi un incendio
chirurgico, causando lesioni gravi o decesso.

E necessario prestare la massima attenzione.

Si consiglia quanto segue.

« Controindicazione: non utilizzare questo
prodotto con dispositivi elettrochirurgici o di
elettrocauterizzazione sulla testa o sul collo.

« Avvertenza: non utilizzare questo prodotto in
presenza di fonti di accensione e carburante.
L'uso in presenza di fonti di accensione
e carburante completa il triangolo del fuoco,
aumentando il rischio di incendio. E necessario
adottare le seguenti misure per ridurre il rischio
che si verifichi un incendio chirurgico:

Valutare il fabbisogno di ossigeno di ogni

singolo paziente e utilizzare la supplementazione

minima richiesta. Si dovrebbe prendere

in considerazione la titolazione dell'ossigeno

con un miscelatore di gas.

Quando si esegue la valutazione del rischio

di incendio della procedura, assicurarsi che

I'uso di questo prodotto sia comunicato a tutto

il personale della sala operatoria.

Assicurarsi che il flusso di gas dal prodotto non

sia all'interno o vicino al campo chirurgico E che

il sito chirurgico sia libero da tutte le potenziali

fonti di carburante, inclusa la preparazione della

pelle con alcol, garze, spugne e teli PRIMA che
vengano usate le potenziali fonti di accensione,
come l'elettrochirurgia, I'elettrocauterizzazione

o i dispositivi laser.

Assicurarsi che la stanza sia adeguatamente

ventilata poiché I'ossigeno pud accumularsi

nel tempo.

Assicurarsi che il flusso di gas dal prodotto non

si accumuli sotto i teli.

Per quanto riguarda I'erogazione di ossigeno,

seguire le istruzioni per I'uso di tutti i

dispositivi chirurgici, inclusi elettrochirurgia,

elettrocauterizzazione e dispositivi laser.

Specifiche

« Il prodotto e esclusivamente monouso per un
periodo massimo di 24 ore.

« Sistemi compatibili e flussi operativi:

Sistemi
compatibili

Compatibilita |Flusso
con lamaschera | operativo
per i

Umidificatore
F&P 950
Deviatore di
flusso AA520
Kit per ossigeno
Optiflow AA452
F&P Airvo™ 2

Kit circuito
respiratorio

e camera di
umidificazione
per Airvo AA410
Tubo a basso

flusso AAO20 x

30-70 L/min

v

10-50 L/min

v

Fino
al5L/min

« Attenzione: flussi superiori a 15 L/min devono
essere umidificati. La mancata umidificazione
pud causare secchezza nasale e della mucosa
e fastidio.
Nota: se utilizzato con un umidificatore Airvo 2,
I'intervallo di flusso operativo é ridotto:
« Tutte le misure: 10-50 L/min
« Lutilizzo di una maschera per anestesia con
questo prodotto con Airvo 2 pud provocare
un allarme di blocco su Airvo 2. Questo fa
parte del normale funzionamento. Il flusso
da Airvo 2 riprendera automaticamente dopo
la rimozione della maschera per anestesia.
« Utilizzare solo con umidificatori e accessori
Fisher & Paykel Healthcare (F&P) compatibili.
Avvertenza: umidificatori e accessori non
compatibili utilizzati con questo prodotto possono
compromette le prestazioni o compromettere la
sicurezza (compresa la possibilita di causare gravi
lesioni o decesso).
Temperatura ambiente di funzionamento:
18-26 °C.
Efficienza di filtrazione: virale: >99,996%,
batterica: >99,999%.
Filtro idrorepellente.
Questo prodotto non & concepito come prodotto
sterile.
Questo prodotto non é stato realizzato con lattice
di gomma naturale.



Istruzioni per configurazione

e funzionamento

« Collegare il prodotto a un sistema compatibile.
Verificare che tutti i collegamenti siano saldi.
Verificare che il prodotto sia della dimensione
corretta. Avvertenza: non occludere le narici,

in quanto cio potrebbe comportare un rischio

di barotrauma o insufflazione gastrica.

Impostare il flusso e assicurarsi che il flusso

di gas fuoriesca dalle cannule.

Quando si utilizza una maschera per anestesia con
questo prodotto, rispettare sempre le seguenti
istruzioni. Avvertenza: la mancata osservanza pud
comportare una pressione eccessiva e causare
gravi lesioni o il decesso.

Il prodotto deve essere utilizzato con un
deviatore di flusso compatibile (ad es. AA520).
Assicurarsi che la valvola limitatrice di pressione
regolabile (APL) sulla macchina per anestesia
sia impostata su una pressione di sfiato adeguata.
Monitorare la pressione delle vie aeree

e impostare I'allarme di pressione massima.
Rimuovere il prodotto se non & possibile
eseguire adeguatamente la ventilazione con
una maschera per anestesia.

Durante I'uso di questo prodotto, i pazienti
potrebbero desaturare rapidamente con poco
preawviso e/o la loro anidride carbonica nel sangue
arterioso potrebbe aumentare. Avvertenza:

la mancata osservanza delle pratiche descritte

di seguito e la mancata risoluzione di queste
situazioni possono causare lesioni gravi o decesso.
Utilizzare un monitoraggio del paziente
appropriato, inclusi il monitoraggio della
saturazione di ossigeno e dell'anidride
carbonica.

Verificare la disponibilita di misure appropriate
di risposta a una rapida desaturazione e/o
aumento dell’anidride carbonica.

Inoltre, durante I'apnea, devono essere rispettate
anche le seguenti pratiche:

Mantenere sempre una via respiratoria pervia
(ad es. attraverso la sublussazione della
mandibola).

Non utilizzare il prodotto dove € indicata una
via aerea sicura. Questo potrebbe aumentare
il rischio di aspirazione polmonare.

& Avvertenze

* Questo prodotto eroga ossigeno. Laddove
I'iperossia costituisce un problema, si dovrebbe
prendere in considerazione la titolazione
dell'ossigeno con un miscelatore di gas.

& Precauzioni

Quando si utilizza questo prodotto con una

maschera per anestesia, il flusso di gas residuo

attraverso l'interfaccia nasale puo:

* Modificare la concentrazione delle sostanze
somministrate al paziente tramite la maschera
per anestesia (come O, o broncodilatatore).

« Causare misurazioni imprecise (come il volume
corrente e la composizione del gas).

Non utilizzare il prodotto se sono previste

misurazioni quantitative dei gas espirati. Tutti

i dispositivi di erogazione di ossigeno modificano

la composizione del gas espirato dal paziente.

Le misurazioni della composizione dei gas espirati

possono essere significativamente alterate.

E necessario considerare metodi di monitoraggio

alternativi, come emogasanalisi arteriosa.

Non riutilizzare il prodotto su piu pazienti.

Il riutilizzo pud provocare la trasmissione di

sostanze infettive, linterruzione del trattamento,

gravi lesioni o il decesso.

Non utilizzare il prodotto se danneggiato. | danni

al prodotto possono compromettere le prestazioni.

Non immergere, lavare né sterilizzare il prodotto.
Evitare il contatto con sostanze chimiche,
detergenti e disinfettanti per le mani, dato che cio
pud danneggiare il prodotto e/o provocare perdite
nel sistema e ridurre 'erogazione di gas/umidita
al paziente.

Non tendere o schiacciare il tubo, in quanto cio
potrebbe occludere il flusso di gas o danneggiare
il tubo, con conseguente riduzione delle
prestazioni o perdite di gas.

Non utilizzare il prodotto se la confezione non

€ sigillata o se & contaminata, in quanto cid
comporta il rischio di infezione.

Non utilizzare il prodotto all'interno o in vicinanza
di uno scanner per risonanza magnetica per
immagini (RMI).

Smaltire il prodotto in modo sicuro in conformita
alle procedure ospedaliere standard. Durante lo
smaltimento, I'utente puo essere esposto a fluidi
del tratto respiratorio.

Note

Fare riferimento alle istruzioni per I'uso degli
umidificatori e accessori Fisher & Paykel Healthcare
compatibili per ulteriori avvertenze, messaggi

di attenzione, controindicazioni e informazioni
relative al sistema.

Se si verifica un incidente grave durante I'utilizzo
di questo prodotto, contattare il rappresentante
Fisher & Paykel Healthcare locale e l'autorita
competente.

Nederlands CnD)

Optiflow™ Switch gefilterde neusinterface
AA041 met compatibiliteit voor
anesthesiemasker

Indicaties voor gebruik

Dit product is voor eenmalig gebruik bij een patiént
en levert ademhalingsgassen aan volwassen
patiénten in ziekenhuizen en medische instellingen.

Spontaan ademende patiénten

Dit product is geindiceerd voor de toediening van
Nasal High Flow (NHF)- en Low Flow-zuurstof aan
spontaan ademende patiénten door gekwalificeerd
zorgpersoneel.

Patiénten met apneu

Dit product is geindiceerd voor de toediening van
Transnasal Humidified Rapid Insufflation Ventilatory
Exchange (“THRIVE”) aan patiénten met een apneu
in operatie- en onderzoekskamers, onder leiding
van een daarvoor gekwalificeerde anesthesist,
anesthesioloog of medisch deskundige.

Dit product vergemakkelijkt het omschakelen tussen
de toediening van NHF/THRIVE en de toediening
van zuurstof via het anesthesiemasker.

& Contra-indicaties

Het volgende is gecontra-indiceerd voor dit product.
Als deze regels niet worden nageleefd, kan dit leiden
tot ernstig letsel of overlijden.

Gebruik dit product niet met elektrochirurgische
of elektrocoagulatie instrumenten rondom het
hoofd of de nek. Raadpleeg de informatie met
betrekking tot BRANDGEVAAR.

Gebruik het product niet bij een contra-indicatie
voor continuous positive airway pressure (CPAP)
(bijv. pneumothorax, bulleuze longaandoening,
craniofaciaal trauma of craniofaciale operatie,
vreemde deeltjes in de luchtwegen, instabiele
hemodynamica).

Niet gebruiken bij een contra-indicatie voor
neusinterfaces (bijv. neusobstructie, nasaal
trauma).

Dien via dit product geen inhalatiemiddelen,
anesthesiegassen of -dampen toe.

Dien geen inhalatiemiddelen, anesthesiegassen
of -dampen toe via een anesthesiemasker terwijl
dit product op de patiént is aangebracht.

De concentratie van anesthetica die aan de patiént
worden toegediend, kan worden beinvloed door
de resterende flow uit de neusinterface.

De metingen van de gassamenstelling, zoals

de concentratie van het anesthetica en de
minimale alveolaire concentratie (MAC), kunnen
onnauwkeurig zijn. Dit kan resulteren in de
toediening van een ontoereikend of een te hoge
dosis anesthetica.

& BRANDGEVAAR

Dit product is een open zuurstoftoedieningssysteem.
Open zuurstoftoediening kan het risico op een
chirurgische brand vergroten, met ernstig letsel of de
dood tot gevolg. Uiterste voorzichtigheid is geboden.
Het volgende wordt geadviseerd.

« Contra-indicatie: Gebruik dit product niet
met elektrochirurgische of elektrocoagulatie
instrumenten rondom het hoofd of de nek.

« Waarschuwing: Dit product niet op plekken
waar ontstekingsbronnen en brandstof aanwezig
zijn gebruiken. Gebruik in aanwezigheid van
ontstekingsbronnen en brandstof maakt de
branddriehoek compleet, waardoor het risico
op brand toeneemt. De volgende stappen moeten
worden ondernomen om het risico op een
chirurgische brand te verminderen:

Evalueer de zuurstofbehoefte van elke

individuele patiént en gebruik de minimaal

vereiste aanvulling. Zuurstoftoediening met
een gasmenger moet worden overwogen.

Zorg ervoor dat het gebruik van dit product

aan al het operatiekamer personeel wordt

gecommuniceerd bij het uitvoeren van de
brandrisicobeoordeling van de procedure.

Zorg ervoor dat de gasstroom van het product

zich niet in of nabij het operatiegebied

bevindt EN dat het gebied vrij is van alle

mogelijke brandstofbronnen, met inbegrip

van huidpreparaten met alcohol, gaasjes,

sponzen en afdekdoeken VOORDAT mogelijke

ontstekingsbronnen, zoals elektrochirurgie,
elektrooagulatie of laserapparatuur worden
gebruikt.

Zorg ervoor dat de ruimte voldoende

geventileerd wordt, aangezien zuurstof zich

na verloop van tijd kan ophopen.

Zorg ervoor dat de gasstroom van het product

zich niet verzamelt onder het afdekmateriaal.

Volg de instructies voor het gebruik van

alle chirurgische apparatuur, met inbegrip

van elektrochirurgie, elektrocoagulatie

en laserapparatuur, met betrekking tot

zuurstoftoediening.

Specificaties

« Het product is uitsluitend bestemd voor gebruik
bij één patiént gedurende een periode van
maximaal 24 uur.

« Systeemcompatibiliteit en operationele
flowsnelheden.

Compatibele | Compatibiliteit |Operatio-

systemen met nele
anesthesie- flowsnel-
masker heid

F&P 950 30-70 L/min

bevochtiger

AA520

flowregelaar J

AA452 Optiflow

zuurstofkit

F&P Airvo™ 2 10-50 L/min

AA410 Airvo

slang- en J

kamer kit

AA020 Low x Tot 15 L/min

Flow-slangen

« Let op: Flowsnelheden boven 15 L/min
moeten worden bevochtigd. Wanneer niet
wordt bevochtigd kan dit leiden tot droge
en geirriteerde neus en slijmvliezen.

+ Opmerking: Bij gebruik met een Airvo 2
bevochtiger neemt het bereik van de
operationele flowsnelheid af:

« Alle maten: 10-50 L/min.

Het gebruik van een anesthesiemasker met

dit product op de Airvo 2 kan leiden tot een

blokkade alarm van de Airvo 2. Dit hoort bij

de normale werking. De flow uit de Airvo 2

wordt automatisch hervat na verwijdering

van het anesthesiemasker.

Uitsluitend te gebruiken met compatibele

Fisher & Paykel Healthcare (F&P) bevochtigers

en accessoires. Waarschuwing: Incompatibele

bevochtigers en accessoires die met dit product
worden gebruikt, kunnen de prestaties van dit
product nadelig beinvioeden of de veiligheid in
gevaar brengen (en mogelijk ernstig letsel of de
dood tot gevolg hebben).
Omgevingstemperatuur: 18-26 °C.
Doeltreffendheid filtratie: viraal: >99,996%,
bacterieel: >99,999%.
Filter is hydrofoob.
Dit product is niet bedoeld om steriel te zijn.

« Dit product is niet vervaardigd met natuurlijk

rubber latex.

Installatie en gebruiksaanwijzing

« Sluit het product aan op een compatibel systeem.

Controleer of alle aansluitingen goed vastzitten.

Zorg ervoor dat de maat van het product juist

is. Waarschuwing: Blokkeer de neusgaten

niet, omdat dit een risico van barotrauma

of maaginsufflatie kan inhouden.

Stel de flowsnelheid in en controleer of de flow

uit de canules komt.

« Bij gebruik van een anesthesiemasker in
combinatie met dit product moeten de
volgende procedures in acht worden genomen.
Waarschuwing: Doet u dit niet, dan kan de druk
te hoog oplopen, wat ernstig letsel of de dood
tot gevolg kan hebben:

Product moet worden gebruikt met een

compatibele flowregelaar (bv. AA520).

Zorg ervoor dat de instelbare

drukbegrenzingsklep (APL) op het

anesthesieapparaat is ingesteld op een
geschikte ontlastingsdruk.

Bewaak de luchtwegdruk en stel het alarm voor

maximale druk in.

+ Verwijder het product als de beademing met
een anesthesiemasker niet afdoende kan
worden uitgevoerd.

« Tijdens het gebruik van dit product kunnen
patiénten zonder waarschuwing snel desatureren
en/of kan hun arteriéle kooldioxide stijgen.
Waarschuwing: Het niet opvolgen van de
hieronder beschreven procedures en het niet juist
aanpakken van deze situaties kan leiden tot ernstig
letsel of de dood.

Maak gebruik van de juiste patiéntbewaking,

met inbegrip van zuurstofsaturatie- en

kooldioxidebewaking.

Zorg dat alles beschikbaar is om de juiste

maatregelen te kunnen nemen bij een snel

verlies van saturatie en/of verhoging van de
kooldioxideconcentratie.

Bovendien moeten tijdens een apneu ook

de volgende procedures worden gevolgd:

* Houd de luchtweg te allen tijde open
(bijv. door het toepassen van een jaw thrust).

* Gebruik het product niet als een verzekerde
luchtweg is geindiceerd. Dit kan het risico
op longaspiratie vergroten.

& Waarschuwingen

« Dit product dient zuurstof toe. Zuurstoftoediening
met een gasmenger moet worden overwogen
wanneer hyperoxie een aandachtspunt is.

A Letop

« Bij gebruik van dit product met een
anesthesiemasker kan de resterende gas flow door
de neusinterface:

» De concentratie van gassen en vloeistoffen
wijzigen die via het anesthesiemasker aan
de patiént worden toegediend (zoals O, of
bronchodilatator).

+ Onnauwkeurige metingen veroorzaken (zoals
ademvolume en gassamenstelling).

* Gebruik het product niet wanneer

kwantitatieve metingen van uitgeademd

gas zijn voorgeschreven. Alle

zuurstoftoedieningsapparaten wijzigen

de samenstelling van het door de patiént

uitgeademde gas. De metingen van de

samenstelling van het uitgeademde gas kunnen
aanzienlijk veranderen. Overweeg alternatieve
bewakingsmethoden zoals een arteriéle
bloedgastest.

Gebruik het product niet opnieuw bij meerdere

patiénten. Hergebruik kan resulteren in overdracht

van besmettelijke stoffen, onderbreking van de
behandeling, ernstig letsel of overlijden.

Gebruik het product niet als het beschadigd is.

Productschade kan resulteren in verminderde

prestaties.

Week, was of steriliseer het product niet. Vermijd

contact met chemicalién, schoonmaakmiddelen

en handreinigers, aangezien deze het product
kunnen beschadigen en/of lekken in het systeem
kunnen veroorzaken en de gastoevoer/vochtigheid
naar de patiént kunnen verminderen.

Rek de slang niet uit en druk deze niet in, omdat

dit de gasflow kan belemmeren of de slang kan

beschadigen. Dit kan verminderde prestaties of
gaslekken tot gevolg hebben.

* Gebruik het product niet als de verpakking niet
verzegeld is of als deze verontreinigd is, aangezien
dit een risico op infectie inhoudt.
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« Gebruik het product niet in of nabij een
MRI-scanner.

* Voer het product veilig af volgens de standaard
ziekenhuisprocedure. De gebruiker kan tijdens het
weggooien worden blootgesteld aan vloeistoffen
uit de luchtwegen.

Opmerkingen

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van compatibele
Fisher & Paykel Healthcare bevochtigers en
accessoires voor aanvullende waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen, contra-indicaties en
systeeminformatie.

Als er zich tijdens het gebruik van dit product
een ernstig incident heeft voorgedaan, neem
dan contact op met uw lokale Fisher & Paykel
Healthcare-vertegenwoordiger en de bevoegde
autoriteit.

Suomi @

Suodattimellinen Optiflow™ Switch
-nendkanyyli AA041, yhteensopiva
anestesiamaskin kanssa

Kayttoaiheet

Téma on potilaskohtainen tuote, jolla voidaan antaa
hengityskaasuja aikuisille potilaille sairaaloissa ja
hoitolaitoksissa.

Spontaanisti hengittavat potilaat

Tama tuote on tarkoitettu terveydenhuollon
ammattilaisten kayttoon korkeavirtaushoidon (NHF)
ja alhaisen virtauksen hapen antamiseen spontaanisti
hengittaville potilaille.

Apneapotilaat

Téma tuote on tarkoitettu Optiflow THRIVE

ja hoidon antamiseen apneapotilaille leikkaus-

ja toimenpidehuoneiss anestesialaakéarin tai muun
la&ketieteen ammattilaisen ohjeiden mukaisesti.
Tama tuote helpottaa Optiflow-hoidon ja
anestesiamaskihoidon valista siirtymista.

& Vasta-aiheet

Téta tuotetta ei saa kayttaa seuraavissa tilanteissa.
Jos naita ei noudateta, se voi johtaa vakavaan
haittaan tai kuolemaan.
« Ala kayta tata tuotetta
sahkokirurgisten tai sahkokauterisaatiolaitteiden
kanssa. Katso PALOVAARAA koskevat tiedot.

Ei saa kayttaa potilaille, joille jatkuva ylipainehoito
(CPAP) on vasta-aiheista (esim. ilmarinta,
rakkulainen keuhkotauti, kraniofasiaalinen trauma
tai leikkaus, vierasesine hengitysteissd, epavakaa
hemodynamiikka).

Ei saa kayttaa potilaille, joille nenakanyylit

ovat vasta-aiheisia (esim. nenan tukkoisuus,
nendvamma).

Ala anna inhaloitavia aineita,
anestesiakaasuseoksia tai hoyryja taman tuotteen
kautta.

Ala anna inhaloitavia aineita,
anestesiakaasuseoksia tai hoyryja anestesiamaskin
kautta, kun potilaalle on asetettu tdma tuote.
Nendakanyylin jaannosvirtaus voi muuttaa potilaalle
annettujen anestesia-aineiden pitoisuutta.

Kaasun koostumuksen mittaukset, kuten
anestesia-aineen pitoisuus ja alveolaarinen
vahimmaispitoisuus (MAC), voivat olla virheellisia.
Tama voi johtaa siihen, ettd anestesia-ainetta
annetaan riittdmaton tai liian suuri annos.

& PALOVAARA

Tama tuote on avoin hapen toimitusjarjestelma.
Avoin hapen toimittaminen voi lisata kirurgisen
palon riskia, mika voi johtaa vakavaan vammaan tai
kuolemaan. Erityista varovaisuutta on noudatettava.
Seuraavaa suositellaan.

« Vasta-aihe: Ala kayta tata tuotetta paan tai kaulan
sahkokirurgisten tai sahkokauterisaatiolaitteiden
kanssa.

Varoitus: Ala kayta tata tuotetta, jos tilassa

on syttymislahteita ja polttoainetta. Kayttd
syttymislahteiden ja polttoaineen laheisyydessa
lisaa tulipalon riskid. Kirurgisen tulipalon riskin
vahentamiseksi on tehtdva seuraavat toimet:
Arvioi jokaisen potilaan hapentarve yksilollisesti
ja kayta pieninta tarvittavaa happitukea. Hapen
titrausta kaasusekoittimella on harkittava.
Varmista, etta téman tuotteen kaytosta kerrotaan
koko leikkaussalihenkilokunnalle, kun suoritat
toimenpiteen paloriskiarviointia.

Varmista, ettd tuotteen kaasuvirtaus ei

ole leikkausalueella tai lahella sita JA

ettd leikkausalueella ei ole mahdollisia
polttoaineldhteitd, mukaan lukien ihon
valmisteluun kaytettava alkoholi, sideharso,
sienet ja liinat, ENNEN KUIN mahdollisia
syttymislahteitd, kuten sahkokirurgia-,
sahkokauterisaatio- tai laserlaitteita kaytetaan.
Varmista, ettd huoneessa on riittava ilmanvaihto,
koska happea voi kertya ajan mittaan.

Varmista, ettd kaasuvirtaus tuotteesta ei keraanny
liinojen alle.

Noudata kaikkien kirurgisten laitteiden, mukaan
lukien sahkokirurgia-, séhkokauterisaatio-

ja laserlaitteet, kayttoohjeita hapen
toimittamisesta.

Tekniset tiedot

« Tuote on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon
enintdan 24 tunnin ajaksi.

» Jarjestelman yhteensopivuus ja kayton aikaiset
virtausnopeudet.




Anestesia-
maskin
yhteensopi-
vuus

Yhteensopivat
jarjestelmat

Kaytto-
virtausalue

F&P 950 -kostutin
Virtausohjain
AA520

Optiflow-
happisarja AA452

30-70 L/min

v

F&P Airvo™ 2
AA410
Airvo-letku- ja
-séilidpakkaus

10-50 L/min

v

Enintaan
15 L/min

Alhaisen
virtauksen letku

X

AA020

Huomio: YIi 15 L/min virtausnopeudet on
kostutettava. Jos kostutuksesta ei huolehdita,
seurauksena voi olla nendn tai limakalvon
kuivuutta ja epdmukavuutta.

Huomautus: Kun laitetta kaytetaan Airvo 2

-kostuttimen kanssa, kdyttovirtausalue

pienenee:

» Kaikki koot: 10-50 L/min.

* Anestesiamaskin kaytté taman tuotteen
kanssa Airvo 2 -laitteella voi aiheuttaa
Airvo 2 -laitteen tukkeumahalytyksen. Se on
normaalia toimintaa. Airvo 2 -laitteen virtaus
jatkuu automaattisesti anestesiamaskin
poistamisen jalkeen.

« Kayta vain yhteensopivien Fisher & Paykel

Healthcaren (F&P) kostuttimien ja lisdvarusteiden

kanssa. Varoitus: Jos taman tuotteen kanssa

kaytetaan yhteensopimattomia kostuttimia ja
lisdvarusteita, tdman tuotteen suorituskyky voi
huonontua tai turvallisuus vaarantua (mukaan
lukien mahdollinen vakava vamma tai kuolema).
Ympadriston lampotila kayton yhteydessa:
18-26 °C
Suodatusteho: Virukset: > 99,996 %,
Bakteerit: > 99,999 %.
Suodatin on hydrofobinen.
Téta tuotetta ei ole tarkoitettu steriiliksi.
Taman tuotteen valmistuksessa ei ole kaytetty
luonnonkumilateksia.

Kdyttoonotto ja kdyttoohjeet
« Yhdista tuote yhteensopivaan jarjestelmaan.
Varmista, ettd kaikki liitannat ovat kunnolla kiinni.
Varmista, ettd tuote on oikean kokoinen. Varoitus:
Nenakanyyli ei saa peittaa sieraimia kokonaan,
silld tdma voi johtaa painevaurion tai mahalaukun
insufflaation riskiin.
Aseta virtausnopeus ja varmista, etta kaasua virtaa
ulos viiksista.
Seuraavia ohjeita on noudatettava aina, kun tdmén
tuotteen kanssa kaytetaan anestesiamaskia.
Varoitus: Muuten voi syntya liiallista painetta,
mika voi aiheuttaa vakavan vamman tai kuoleman.
Tuotetta on kaytettava yhteensopivan
virtausohjaimen kanssa (esim. AA520).
Varmista, etta anestesialaitteen saddettavan
paineenrajoitusventtiilin (APL) paineen alennus
on asetettu sopivaksi.
Seuraa hengitysteiden painetta ja aseta hélytys
enimmaispaineelle.
Poista tuote, jos hengityshoitoa
anestesiamaskilla ei voida antaa tarvittavalla
tavalla.
Potilaalle voi muodostua merkittava
desaturoituminen ilman selvia varoitusmerkkeja ja/
tai hanen valtimoverensa hiilidioksidipitoisuus voi
kohota taman tuotteen kayton aikana. Varoitus:
Jos alla kuvattuja kaytantoja ei noudateta ja naihin
tilanteisiin ei puututa asianmukaisesti, seurauksena
voi olla vakava haitta tai kuolema.
Kayta asianmukaista potilasvalvontaa, mukaan
lukien happisaturaation ja hiilidioksidin valvonta.
Varmista asianmukaisten toimenpiteiden
saatavuus nopean desaturaation ja/tai
hiilidioksidipitoisuuden kohoamisen varalta.
Liséksi ean aikana on noudatettava seuraavia
kaytantoja:
« Yllapida hengitystieta avoimena kaikkina
aikoina (esim. leukaperia nostamalla, ns. jaw
thrust -menetelma).
« Ala korvaa tuotteella avointa hengitystieta.
Tama saattaa lisata aspiraation riskia.

& Varoitukset

+ Tama tuote toimittaa happea. Hapen titrausta
kaasusekoittimella on harkittava, jos hyperoksia
on huolenaihe.

& Huomiot

Kun tata tuotetta kaytetaan anestesiamaskin
kanssa, kaasun jaannosvirtaus nendkanyylin kautta
saattaa:

* muuttaa potilaalle anestesiamaskin kautta
annettavien aineiden (kuten O,:n tai
bronkodilataattorin) pitoisuutta

* vaaristaa mittauksia (kuten kertahengitystilavuutta
ja kaasun koostumusta).

Tuotetta ei saa kayttaa, kun kvantitatiivisia

uloshengitysilman mittauksia edellytetaan.

Kaikki happihoitolaitteet muuttavat potilaan

uloshengitysilman koostumusta. Uloshengitysilman

koostumuksen mittaukset voivat muuttua
merkittavasti. Vaihtoehtoisia valvontamenetelmia,
kuten valtimoveren verikaasuanalyysia,

on harkittava.

Ala kayta tuotetta uudelleen useilla potilailla.

Uudelleenkaytto voi johtaa tartuntavaarallisten

aineiden valittymiseen, hoidon keskeytymiseen,

vakavaan vammaan tai kuolemaan.

Alé kayta tuotetta, jos se on vaurioitunut.

Tuotevauriosta voi seurata suorituskyvyn

heikkeneminen.

.

Al4 liota, pese tai steriloi tuotetta. Valta
kosketusta kemikaalien, puhdistusaineiden ja
késidesinfiointiaineiden kanssa, silla ne voivat
vaurioittaa tuotetta ja/tai aiheuttaa vuotoja
jarjestelmaan ja vahentaa potilaan saamaa kaasu-/
kosteusmaaraa.

Al venyta tai taita letkua, silla tdma voi estaa
kaasuvirtauksen tai vaurioittaa letkustoa, jolloin
laitteen suorituskyky heikkenee tai kaasua paasee
vuotamaan.

Ala kayta tuotetta, jos pakkaus ei ole suljettu tai
jos se on kontaminoitunut, silla taméa aiheuttaa
infektioriskin.

Téta tuotetta ei saa kayttaa
magneettikuvauslaitteessa tai sen lahella.

« Havita tuote turvallisesti sairaalan normaalin
kaytannoén mukaan. Kayttdja voi altistua
hengitystienesteille havittamisen aikana.

Huomautukset

* Noudata yhteensopivien Fisher & Paykel
Healthcaren kostuttimien ja lisévarusteiden
kayttoohjeiden lisévaroituksia, huomioita,
vasta-aiheita ja jarjestelmatietoja.

Jos taman tuotteen kayton yhteydessé on sattunut
vakava vaaratilanne, ota yhteytta paikalliseen
Fisher & Paykel Healthcaren edustajaan ja
toimivaltaiseen viranomaiseen.

Svenska (3v)

Optiflow™ Switch filterforsedd ndsgrimma
AAO041 Kompatibel med anestesimask

Indikationer fér anvandning

Det hér &r en patientbunden produkt som levererar
andningsgaser till vuxna patienter pa sjukhus och
vardinrattningar.

Patienter som spontanandas

Produkten &r indicerad for tillférsel av hogt nasalt
fldde (NHF) och syrgas med lagt flode till patienter
som spontanandas, av sjukvardspersonal med
ldmpliga kvalifikationer.

Patienter med apné

Produkten &r indicerad for tillférsel av transnasalt
befuktat ventilationsutbyte med snabb insufflation
("THRIVE”) till apnépatienter i operations- och
procedurrum, under ledning av en kvalificerad
anestesilékare, anestesiolog eller annan medicinskt
ansvarig.

Denna produkt underlattar vaxlingen mellan leverans
av NHF/THRIVE och leverans av ventilation via
anestesimask.

& Kontraindikationer

Punkterna nedan utgér kontraindikationer for den
har produkten. Bristande iakttagande av reglerna
kan leda till allvarlig skada eller dodsfall.

* Anvand inte den har produkten med
elektrokirurgisk utrustning eller diatermiutrustning
pé huvudet eller nacken. Se informationen om
BRANDFARA.

Anvand inte dar kontinuerligt positivt luftvagstryck
(CPAP) ar kontraindicerat (t.ex. pneumotorax,
bullds lungsjukdom, kraniofacialt trauma eller
kraniofacial kirurgi, frammande kropp i luftvagarna
eller instabil hemodynamik).

Anvand inte d&r nasgrimma ar kontraindicerat
(t.ex. nasobstruktion eller nastrauma).
Administrera inte inhalationsmedel, anestesigaser
eller angor genom den hér produkten.
Administrera inte inhalationsmedel, anestesigaser
eller angor genom en anestesimask medan denna
produkt &r ansluten till patienten.

Koncentrationen av anestesimedel som
administreras till patienten kan férandras genom
kvarvarande fléde fran nasgrimman.

Métningar av gassammanséttning, sasom
koncentration av anestesimedel och lagsta
alveolara koncentration (MAC), kan vara felaktiga.
Detta kan resultera i leverans av en otillracklig

dos av anestesimedel eller en alltfér hog dos

av anestesimedel.

& BRANDFARA

Den har produkten ar ett 6ppet system for tillforsel
av syrgas. Oppen tillférsel av syrgas kan 6ka

risken for kirurgisk brand och orsaka allvarliga
personskador eller dodsfall. Extrem forsiktighet
maste iakttas. Féljande rekommenderas.

« Kontraindikation: Anvéand inte den har
produkten med elektrokirurgisk utrustning eller
diatermiutrustning p& huvudet eller nacken.
Varning: Anvand inte den har produkten i narheten
av antandningskallor och bransle. Anvandning

i narheten av antandningskallor och bransle
kompletterar eldtriangeln, vilket 6kar risken for
brand. Foljande steg bor vidtas for att minska
risken for kirurgisk brand:

Utvardera syrgasbehovet hos varje enskild
patient och anvand minsta mojliga extra
syrgas. Syrgastitrering med en gasblandare bor
dvervagas.

Se till att all operationssalspersonal informeras
om anvandningen av den hér produkten nar

du utfor brandriskbedémning av proceduren.
Se till att gasflodet fran produkten inte befinner
sig i eller ndra operationsomradet OCH att
operationsomradet ar fritt fran alla potentiella
branslekallor, inklusive alkoholpreparat for hud,
dukar, svampar och draperier INNAN potentiella
antandningskallor, sasom elektrokirurgisk
utrustning eller diatermiutrustning eller
laseranordningar, anvands.

Se till att rummet ar tillrackligt ventilerat
eftersom syre kan ackumuleras med tiden.

Se till att gasflodet fran produkten inte samlas
under draperier.

« Folj instruktionerna for anvandning av alla
kirurgiska enheter, inklusive elektrokirurgisk
utrustning och diatermiutrustning och
laseranordningar, angaende syretillforsel.

Specifikationer

« Produkten &r endast avsedd att anvandas pa en
patient under en maximal period pa 24 timmar.

« Systemkompatibilitet och flddeshastigheter vid
anvandning.

Kompatibla Kompatibilitet |Flodeshas-
system med tighet
k | vid drift
F&P 950 30-70 L/min
befuktare
AA520
flodesavledare J
AA452 Optiflow
syrgasset
F&P Airvo™ 2 10-50 L/min
AA410 Airvo
slang- och J
kammarsats
AA020 slang x Upp till
for lagt flode 15 L/min

Forsiktighet: Flodeshastigheter dver 15 L/min

maste befuktas. Bristande befuktning kan

orsaka torr ndsa och torra slemhinnor och
obehag.

Obs! Vid anvandning med en Airvo 2-befuktare

minskas floddesintervallet:

« Alla storlekar: 10-50 L/min.

+ Anvéndning av en anestesimask med denna
produkt pa Airvo 2 kan resultera i ett
blockeringslarm fran Airvo 2. Det &r en del
av den normala driften. Flodet fran Airvo 2
dterupptas automatiskt efter att
anestesimasken har tagits bort.

« Anvand endast med kompatibla befuktare och
tilloehor fran Fisher & Paykel Healthcare (F&P).
Varning! Inkompatibla befuktare och tillbehor
som anvands med den har produkten kan
forsamra produktens prestanda eller dventyra
sakerheten (och potentiellt orsaka allvarliga skador
eller dodsfall).

Filtreringseffektivitet: Virus: >99,996 %,
bakterier: >99,999 %.

Hydrofobt filter.

Den hér produkten &r inte avsedd att vara steril.
Produkten har inte tillverkats med
naturgummilatex.

Installations- och anvandarinstruktioner

« Anslut produkten till ett kompatibelt system. Se till

att alla anslutningar sitter ordentligt.

Se till att produkten har ratt storlek. Varning! Tapp

inte till ndsborrarna eftersom det kan utgéra en

risk for barotrauma eller gastrisk insufflation.

Stall in flodeshastigheten och kontrollera att det

finns gasfldde fran prongerna.

Foljande rutiner maste foljas nér du anvander

en anestesimask med denna produkt. Varning!

Underlatenhet att géra det kan leda till for hogt

levererat tryck och orsaka allvarlig skada eller

dodsfall:

Produkten maste anvandas med en kompatibel

flodesavledare (t.ex. AA520)

Se till att den justerbara

tryckbegransningsventilen (APL) pa

anestesimaskinen &r installd pa ett lampligt

avlastningstryck.

Overvaka luftvagstrycket och stéll in larm for

maximalt tryck.

Avlagsna produkten om ventilation med

anestesimask ar otillracklig.

Under anvandning av den har produkten

kan patienter desatureras snabbt utan storre

férvarning och/eller deras arteriella koldioxidhalt

kan 6ka. Varning! Underlatenhet att folja de

metoder som beskrivs nedan och hantera

dessa situationer korrekt kan leda till allvarlig

personskada eller dodsfall.

Anvand lamplig patientévervakning, inklusive

overvakning av syreméttnad och koldioxid.

Se till att lampliga atgarder finns tillgangliga

fér att hantera en snabb desaturering och/eller

koldioxidokning.

Vid apné maste dessutom féljande metoder

foljas:

« Uppratthall alltid patientens luftvagar (t.ex.
genom att gora ett haklyft).

+ Anvand inte produkten om en saker luftvag
indiceras. Det kan 6ka risken fér pulmonell
aspiration.

& Varningar

« Den hér produkten tillfor syrgas. Syrgastitrering
med en gasblandare bor dvervagas dar hyperoxi
ar ett problem.

& Forsiktighetsatgérder
« Vid anvandning av denna produkt med
anestesimask kan restfléde av gas genom
nasgrimman
« andra koncentrationen av amnen som
administreras till patienten via anestesimasken
(tex. O, eller bronkdilaterare)

* gobra att matningarna blir felaktiga (som
tidalvolym och gassammanséttning).

« Anvand inte produkten dar kvantitativa matningar
av utandad gas indikeras. All utrustning for
syrgastillférsel modifierar gassammansattningen
iJpatientens utandningsluft. Matningar av utandad
gassammansattning kan forandras vasentligt.
Alternativa évervakningsmetoder sasom analys
av arteriella blodgaser bor dvervagas.

60f9

Omgivningstemperatur vid anvandning: 18-26 °C.

+ Ateranvand inte produkten for flera patienter.
Ateranvandning kan leda till éverféring av
smittsamma &mnen, avbrott i behandlingen,
allvarlig skada eller dodsfall.

« Anvand inte produkten om den &r skadad.
Produktskador kan leda till férsamrad prestanda.

« Produkten far inte blétldggas, tvéttas eller

steriliseras. Undvik kontakt med kemikalier,

rengdringsmedel och handsprit eftersom sadana
kan skada produkten och/eller orsaka lackor

i systemet och minska gasflodet/fuktigheten till

patienten.

Strack eller klam inte slangen eftersom det kan

blockera syrgasflodet eller skada slangen och leda

till forsamrad prestanda eller gaslackage.

Anvénd inte produkten om forpackningen inte

ar forseglad eller om nagon kontamination

identifieras, eftersom det utgér en risk for
infektion.

Anvand inte produkten i eller i narheten av en

magnetisk resonanstomografiskanner (MR).

Kassera produkten pé ett sakert sétt i enlighet

med sjukhusets standardrutiner. Anvandaren kan

utsattas for vatskor fran luftvagarna vid kassering

Anmadrkningar

Se bruksanvisningen till kompatibla Fisher & Paykel
Healthcare-befuktare och tillbehér for ytterligare
varningar, férsiktighetsatgarder, kontraindikationer
och systeminformation.

Kontakta din lokala Fisher & Paykel Healthcare-
representant samt behérig myndighet om nagot
allvarligt tillbud intréffat vid anvandning av den
har produkten.
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Norsk (1)

Optiflow™ Switch filtrert nesemaske AA041
med anestesimaskekompatibilitet

Indikasjoner for bruk

Dette produktet er en enhet til bruk pa én pasient
som leverer luft til voksne pasienter pa sykehus og
medisinske institusjoner.

Spontant pustende pasienter

Dette produktet er indisert for & levere oksygen via

hey nasal flow (NHF) og med lav flow til spontant
pustende pasienter av kvalifisert helsepersonell.
Apneiske pasienter

Dette produktet er indisert for a levere transnasal
fuktet hurtiginsufflasjon av ventilasjonsutskiftning
(«THRIVED») til apnépasienter i operasjons- og
prosedyrerom, under ledelse av en kvalifisert
anestesilege, anestesiolog eller medisinsk fagperson.
Dette produktet forenkler bytte mellom levering av
NHF/THRIVE og levering av anestesimaskeventilasjon.

& Kontraindikasjoner

Foelgende er kontraindisert for dette produktet.
Hvis dette ikke overholdes, kan det fare til alvorlig
personskade eller ded.

* Ikke bruk dette produktet med enheter til
elektrokirurgi eller elektrokauterisering pa hodet
eller halsen. Se informasjonen om BRANNFARE.
Ma ikke brukes der kontinuerlig positivt
luftveistrykk (CPAP) er kontraindisert (f.eks.
pneumotorax, bullgs lungesykdom, kraniofacialt
traume eller kirurgi, fremmedlegeme i luftveiene,
ustabil hemodynamikk).

Ma ikke brukes der nesemasker er kontraindisert
(f.eks. nasal blokkering, nesetraume).

Ikke administrer inhalasjonsmidler, anestesigasser
eller damper gjennom dette produktet.

Ikke administrer inhalasjonsmidler, anestsigasser
eller -damp gjennom en anestesimaske mens
dette produktet er festet p& pasienten.
Konsentrasjonen av anestesimidler administrert
til pasienten kan bli endret av restflow fra
nesemasken.

Gassammensetningsmalinger som konsentrasjon
av anestesimiddel og minimum alveolar
konsentrasjon (MAC) kan veere ungyaktige.
Dette kan fare til levering av en utilstrekkelig
dose anestesimiddel eller en for hgy dose
anestesimiddel.

& BRANNFARE
Dette produktet er et dpent oksygentilferselssystem.
Apen oksygentilfarsel kan gke risikoen for at
kirurgisk brann oppstar, noe som kan forarsake
alvorlig personskade eller dgd. Ekstrem forsiktighet
ma utvises. Felgende anbefales.
+ Kontraindikasjon: Ikke bruk dette produktet med
enheter til elektrokirurgi eller elektrokauterisering
pa hodet eller halsen.
Advarsel: Ikke bruk dette produktet der det
finnes antennelseskilder og drivstoff. Bruk med
antennelseskilder og drivstoff til stede oppfyller
det som utgjer branntrekanten, noe som sker
risikoen for brann. Fglgende trinn ber utferes for
a redusere risikoen for at kirurgisk brann oppstar:
Evaluer oksygenbehovet til hver enkelt pasient,
og ikke bruk mer enn minimalt tilskudd som
kreves. Det ber vurderes oksygentitrering med
en gassblander.
Forsikre deg om at bruken av dette produktet blir
kommunisert til alt personell i operasjonsrommet
nar du utferer prosedyrens brannrisikovurdering.
Forsikre deg om at gassflowen fra produktet
ikke er i eller i naerheten av det kirurgiske
feltet OG at operasjonsstedet er fritt for alle
potensielle kilder til brennbare stoffer, inkludert
hudforberedelsesstoffer, gashind, svamper og
laken med alkohol F@R bruk av potensielle
antennelseskilder, som enheter til elektrokirurgi,
elektrokauterisering eller laser.
Forsikre deg om at rommet er tilstrekkelig
ventilert, da oksygen kan bygge seg opp over tid.
Forsikre deg om at gassflowen fra produktet
ikke samler seg under laken.
Folg bruksanvisningen til alle kirurgiske
enheter, inkludert enheter til elektrokirurgi,
elektrokauterisering og laser, angaende
oksygentilfgrsel.
Spesifikasjoner
« Produktet er kun til bruk pa én pasient i en periode
pa maks. 24 timer.
« Systemkompatibilitet og driftsflowhastigheter.

Kompatible Anestesi- Driftsflow-

systemer maske- hastighet
kompatibilitet

F&P 950-Iuftfukter 30-70 L/min

AA520-

flowavleder J

AA452 Optiflow-

oksygensett

F&P Airvo™ 2 10-50 L/min

AA410-sett

med slange og J

kammer

AA020-slange x Opptil

med lav flow 15 L/min

« Forsiktig: Flowhastigheter over 15 L/min ma
fuktes. Unnlatelse av fukting kan forarsake
torrhet og ubehag i nese og slimhinner.

* Merk: Ved bruk med en Airvo 2-fukter
reduseres flowomradet under drift:

« Alle starrelser: 10-50 L/min.

« Bruk av en anestesimaske med dette
produktet pa Airvo 2 kan fare til en
blokkeringsalarm fra Airvo 2. Dette er en del
av normal drift. Flow fra Airvo 2 gjenopptas
automatisk etter fierning av anestesimasken.

« Bruk kun kompatible fuktere og tilbeher fra
Fisher & Paykel Healthcare (F&P). Advarsel: Ikke-
kompatible fuktere og tilbehar som brukes med
dette produktet, kan skade ytelsen til produktet
eller gé utover sikkerheten (og 0gsa utgjere en
risiko for alvorlig pasientskade eller dad).
Omgivelsestemperatur under drift: 18-26 °C.
Filtreringseffektivitet: virus: >99,996 %,
bakterier: >99,999 %.
Filteret er vannavstetende.
Dette produktet er ikke ment & veere sterilt.
Dette produktet er ikke fremstilt med
naturgummilateks.

Installasjons- og driftsinstruksjoner

« Koble produktet til et kompatibelt system.

Kontroller at alle koblinger er godt festet.

Se til at produktet er i riktig sterrelse. Advarsel:

Ikke lag en fortetning i neseborene, da dette kan

utgjere en risiko for barotraume eller orgastrisk

insufflasjon. Still inn flowhastigheten og serg for

at det kommer gassflow ut av prongene.

Folgende fremgangsmater ma felges nar du

bruker en anestesimaske med dette produktet.

Advarsel: Unnlatelse av a gjere dette kan fare

til for hayt levert trykk, noe som kan forarsake

alvorlig personskade eller dad:

Produktet ma brukes med en kompatibel

flowavleder (f.eks. AA520).

Serg for at APL-ventilen (justert

trykkbegrensning) pa anestesimaskinen er stilt

inn pa et egnet avlastningstrykk.

Overvak luftveistrykket og still inn alarmen for

maksimalt trykk.

Fjern produktet hvis ventilasjon med

anestesimaske ikke kan utfares tilstrekkelig.

Under bruk av dette produktet kan pasienter raskt

oppna lavere metning med liten forvarsel, og/eller

arterielt karbondioksid kan gke. Advarsel: Hvis

fremgangsmaten beskrevet nedenfor ikke falges

og situasjonene ikke handteres pa riktig méate,

kan det fere til alvorlig personskade eller ded.

Bruk egnet pasientovervaking, inkludert

overvaking av oksygenmetning og

karbondioksid.

Forsikre deg om at egnede tiltak for &

respondere pa raskt synkende metning og/eller

okning i karbondioksid, er tilgjengelig.

I tillegg ma felgende fremgangsmater folges

under apné:

+ Oppretthold apne luftveier til enhver tid
(feks. ved 4 lofte haken frem).

« |kke bruk produktet der det er angitt en
sikker luftvei. Dette kan gke risikoen for
lungeaspirasjon.

& Advarsler

« Dette produktet leverer oksygen. Oksygentitrering
med en gassblander ber vurderes der hyperoksi er
et problem.

& Forsiktighetsregler

« Nar du bruker dette produktet med en
anestesimaske, kan restflow av gass gjennom
nesemasken fare til falgende:

« Endring av konsentrasjonen av stoffer som
administreres til pasienten via anestesimasken
(som O, eller bronkodilatator).

+ Malinger kan bli ungyaktige (som tidevannsvolum
0g gassammensetning).

Ikke bruk produktet der kvantitative

malinger av utandet gass er indisert.

Alle oksygentilferselsapparater endrer

sammensetningen av pasientens utdndede

gass. Malinger av sammensetningen av utandet

gass kan bli betydelig endret. Alternative
overvakingsmetoder, som arteriell blodgassprave,
ber vurderes.

Ikke bruk produktet pa flere pasienter. Gjenbruk kan

fare til overfaring av smittefarlige stoffer, avbrudd

i behandlingen, alvorlig personskade eller ded.

Produktet ma ikke brukes hvis det er skadet.

Produktskader kan fare til nedsatt ytelse.

Dette produktet skal ikke blgtlegges, vaskes

eller steriliseres. Unnga kontakt med kjemikalier,

rengjeringsmidler og handdesinfeksjonsmidler,
da dette kan skade produktet og/eller forarsake
lekkasjer i systemet og redusere gasstilfarselen/
fuktigheten til pasienten.

Ikke strekk eller klem slangen, da dette kan

fare til blokkering av gassflowen eller skade pa

slangen, noe som kan fere til nedsatt ytelse eller

gasslekkasjer.

Ikke bruk produktet hvis emballasjen ikke er

forseglet eller hvis den er kontaminert, da dette

utgjer en infeksjonsfare.

Ikke bruk produktet i eller i nserheten av en

MR-skanner.

Kasser produktet trygt i henhold til standard

sykehusprosedyre. Brukeren kan bli utsatt for

vaesker fra luftrgret under avhending.

Merknader

* Se bruksanvisningen til kompatible

Fisher & Paykel Healthcare-fuktere og -tilbeher
for ytterligere advarsler, forsiktighetsregler,
kontraindikasjoner og systeminformasjon.

Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse ved bruk
av dette produktet, ta kontakt med din lokale
Fisher & Paykel Healthcare-representant og
aktuelle myndigheter.
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Optiflow™ Switch Filtreli Nazal Arayiiz
AAO041 Anestezi maskesiyle uyumiu

Kullanim Endikasyonlari

Bu Urlin, hastanelerde ve tibbi tesislerde yetiskin
hastalara solunum gazlari ileten, tek hastada
kullanima yonelik bir cihazdir.

Spontan Solunum Sahip Hastalar

Bu Urln, uygun kalifiye saglik hizmetleri uzmanlari
tarafindan spontan solunuma sahip hastalara Nazal
Yuksek Akisli (NHF) ve Dustk Akish Oksijen verilmesi
icin endikedir.

Apneik Hastalar

Bu Grlin, uygun vasifli bir anestezi uzmani, anestezi
doktoru veya medikal uzmanin talimati altinda
ameliyathane ve prosediir odalarinda apneik
hastalara Transnazal Nemlendirilmis Hizli Instiflasyon
Ventilasyon Degisiminin (“THRIVE”) uygulanmasi
icin endikedir.

Bu tirtin, NHF/THRIVE uygulamasi ile anestezi maskesi
ventilasyonu uygulamasi arasinda gecis yapmay!
kolaylastirir.

& Kontrendikasyonlar

Bu Urln icin asadidakiler kontrendikedir. Buna
uyulmamasi ciddi yaralanmaya veya 6liime yol
acabilir.

Bu Uriint bas veya boyun tzerinde elektrocerrahi

veya elektrokoter cihazlariyla kullanmayin. YANGIN

TEHLIKESI bilgilerine basvurun.

Surekli Pozitif Hava Yolu Basincinin (CPAP)
kontrendike oldugu durumlarda (6r. pnémotoraks,
bulloz akciger hastaligi, kraniyofasiyal travma
veya cerrahi, hava yolunda yabanci madde,
hemodinamik instabilite) kullanmayin.

Nazal araylzlerin kontrendike oldugu yerlerde
kullanmayin (6r. burun tikanikhidi, burun travmasi).
Bu Urlin vasitasiyla inhalanlar, anestezik gazlar
veya buharlar uygulamayin.

Bu Urlin hastaya takiliyken, bir anestezi

maskesi vasitasiyla inhalanlar, anestezik gazlar
veya buharlar uygulamayin. Hastaya uygulanan
anestezik ajanlarin konsantrasyonu nazal
araylUzden gelen rezidiel akisla degistirilebilir.
Anestezik ajan konsantrasyonu ve Minimum
Alveoler Konsantrasyon (MAC) gibi gaz bilesimi
olctimleri hatali olabilir. Bu, anestezik ajanin
yetersiz dozda verilmesine veya anestezik ajanin
asirt dozda alinmasina neden olabilir.

& YANGIN TEHLIKESI

Bu Urtin agik bir oksijen uygulama sistemidir. Acik

oksijen uygulamasi, cerrahi bir yanginin meydana

gelme riskini artirarak ciddi yaralanmaya veya 6lime
neden olabilir. Cok dikkatli olunmalidir. Asadidakiler
onerilir.

+ Kontrendikasyon: Bu Uriinii bas veya boyun
tizerinde elektrocerrahi veya elektrokoter
cihazlaryla kullanmayin.

« Uyari: Bu UriinG atesleme kaynaklari ve yakit
bulunan yerlerde kullanmayin. Atesleme kaynaklari
ve mevcut yakit ile birlikte kullanilmasi yangin
Uicgenini tamamlar ve yangin riskini artirir. Cerrahi
bir yanginin meydana gelme riskini azaltmak icin
asagidaki adimlar atiimalidir:

Her bir hastanin oksijen ihtiyaglarini

degerlendirin ve gereken minimum destegi

kullanin. Bir gaz karistiriciyla oksijen titrasyonu
distndimelidir.

Prosedurin yangin riski degerlendirmesini

yaparken, bu Grintn kullaniminin tim

ameliyathane personeline iletiimesini saglayin.

Urtinden gelen gaz akisinin cerrahi alanda

veya cerrahi alanin yakininda olmadigindan

VE cerrahi bolgede alkol iceren cilt hazirligi,

gazli bez, stingerler ve ortler dahil olmak

Uzere elektrocerrahi, elektrokoter veya lazer

cihazlari gibi potansiyel atesleme kaynaklari

kullanilmadan ONCE tiim potansiyel yakit
kaynaklarinin bulunmadigindan emin olun.

Zamanla oksijen birikebileceginden, odanin

yeterince havalandinildigindan emin olun.

Urtinden gelen gaz akisinin értllerin altinda

birikmediginden emin olun.

Elektrocerrahi, elektrokoter ve lazer cihazlar da

dahil olmak tzere oksijen uygulamasi ile ilgili

ttim cerrahi cihazlarin kullanma talimatlarina
uyun.

Spesifikasyonlar

« Urlin sadece tek hastada kullanimina yénelik olup,
maksimum 24 saat kullanim icindir.

« Sistem uyumluluklari ve calisma akis hizlar.

Uyumliu Anestezi Calisma

Sistemler maskesi Akis Hizi
uyumlulugu

F&P 950 Nemlendirici 30-70 L/

AA520 Dak

Akis Yonlendirici

v

AA452 Optiflow

Oksijen Kiti

F&P Airvo™ 2 AA410 J 10-50 L/
Hortum ve Hazne Kiti Dak
AA020 Dusuk x En fazla
Akim Hortum Tertibati 15 L/Dak

« Dikkat: 15 L/min‘in tizerindeki akis hizlari
nemlendirilmelidir. Nemlendiriimemesi
durumunda nazal veya mukozal kuruluk ve
rahatsizlik olusabilir.

Not: Airvo 2 nemlendiriciyle birlikte

kullanildiginda, calisma akis araligi azalir:

« Tum boyutlar: 10-50 L/Dak.

* Airvo 2 kullanimi esnasinda bu driinle birlikte
anestezi maskesinin kullanilmasi Airvo 2’den
tikaniklik alarmi gelmesine neden olabilir. Bu,
normal ¢alismanin bir parcasidir. Airvo 2'den
gelen akis, anestezi maskesi ¢cikarildiktan
sonra otomatik olarak devam eder.

* Yalnizca uyumlu Fisher & Paykel Healthcare (F&P)
nemlendiricileri ve aksesuarlariyla birlikte kullanin.
Uyari: Uyumlu olmayan nemlendiricilerin ve
aksesuarlarin kullaniimasi, Grantn performansini

engelleyebilir veya glivenligi riske atabilir (olasl
ciddi hasta yaralanmalarina ve 6ltimlerine neden
olma dahil).

Ortam calisma sicakligr: 18-26 °C.

Filtre verimliligi: Viral: >%99,996, Bakteriyel:

>%99,999.

Filtre hidrofobiktir.

Bu Urtintin steril olmasi amaglanmamistir.

Bu Urtin dogal kauguk lateksten tretilmemistir.

Kurulum ve Calistirma Talimatlan

« UrlinG uyumlu sisteme baglayin. Tum baglantilarin

saglam oldugundan emin olun.

Urlinln 6lgtstntn dogru oldugundan emin olun.

Uyari: Barotravma orgastrik insiiflasyon riski

olusturabileceginden, burun deliklerini tam

kapatmayin.Akis hizini ayarlayin ve gaz akisinin

pronglardan ¢iktigindan emin olun.

Bu Urlin anestezi maskesiyle kullanilirken asagidaki

uygulamalara daima uyulmalidir. Uyari: Bunun

yapilmamasi, asiri basing iletimine neden olabilir ve

ciddi yaralanmaya veya élime yol acabilir:

UrGin uyumlu bir akis yonlendirici (6r. AA520) ile

birlikte kullaniimalidir

Anestezi makinesindeki Ayarlanabilir Basing

Sinirlama (APL) valfinin uygun bir tahliye

basincina ayarlandigindan emin olun.

Hava yolu basincini izleyin ve maksimum basing

alarmini ayarlayin.

Anestezi maskesiyle ventilasyon yeterince

yapilamiyorsa Grinu ¢ikarin.

Bu Uranun kullanimi sirasinda hastalar ¢ok az

uyariyla hizla desatiire olabilir ve/veya arteriyel

karbondioksit artabilir. Uyari: Asagida agiklanan

uygulamalara uyulmamasi ve bu durumlarin uygun

sekilde ele alinmamasi ciddi yaralanma veya 6llime

yol acabilir.

Oksijen satlrasyonu ve karbondioksit izleme

dahil uygun hasta izlemesi yapin.

Hizll desatiirasyon ve/veya karbondioksit

artisina yanit olarak uygun tedbirlerin alinabilir

oldugundan emin olun.

Ek olarak, apne sirasinda asadidaki uygulamalara

da uyulmalidir:

* Hasta hava yolunu her zaman agik tutun (6r.
cene itme uygulayarak).

« Urtint glvenli hava yolunun endike oldugu
durumlarda kullanmayin. Bu durum pulmoner
aspirasyon riskini artirabilir.

& Uyarilar

+ Bu Urlin oksijen iletir. Hiperoksinin endise konusu
oldugu durumlarda bir gaz karistirici ile oksijen
titrasyonu degerlendirilmelidir.

& Dikkat Edilmesi Gereken Hususlar

« Bu UrGn0 anestezi maskesiyle kullanirken nazal

araylzden reziduel gaz akisi:

« Anestezi maskesi (O, veya bronkodilatér

gibi) yoluyla hastaya uygulanan maddelerin
konsantrasyonunu degistirebilir.

« Olgtimlerin yanlis olmasina neden olabilir (tidal

_hacim ve gaz bilesimi gibi).
 UrlinG, disar solunan gazin kantitatif 6lciimlerinin
endike oldugu durumlarda kullanmayin. Tim
oksijen uygulama cihazlari hastanin disari soludugu
gaz bilesimini degistirir. Disari solunan gaz bilesimi
Slctimleri dnemli él¢ctide degisebilir. Arteriyel
kan gazi testi gibi alternatif izleme yontemleri
distndlmelidir.
Urlna farkl hastalarda tekrar kullanmayin. Yeniden
kullanim bulasici maddelerin aktariimasina,
tedavinin kesilmesine, ciddi yaralanmaya veya
6liime sebep olabilir. .
Hasar gérmusse Grtnt kullanmayin. Urin hasari
performansi olumsuz etkileyebilir.
UrlinG suya batirmayin, ylkamayin veya sterilize
etmeyin. Kimyasallarla, temizlik maddeleriyle ve el
dezenfektaniyla temasindan kaginin; bunlar triinde
arizaya ve/veya sistemde sizintiya neden olabilir
ve hastaya verilen gaz miktarini/nemlendirmeyi
azaltir.
Hortumu germeyin veya ezmeyin, aksi halde gaz
akisi kesilebilir veya hortum hasar gérebilir; bu
durum performansi olumsuz etkileyebilir veya gaz
sizintilarina neden olabilir.
Ambalajin acik olmasi veya Uriintin kontamine
olmasi halinde Griint kullanmayin, zira bunlar
enfeksiyon riski teskil eder.
Urin manyetik rezonans gorinttleme (MRG)
tarayicisinda veya yakininda kullanmayin.
UrlinG standart hastane prosedr( uyarinca
glvenli bir sekilde imha edin. Kullanici, imha etme
islemi sirasinda solunum yolu sivilarina maruz
kalabilir.

Notlar

+ Diger uyarilar, dikkat edilecek hususlar,
kontrendikasyonlar ve sistem bilgileri icin, uyumlu
Fisher & Paykel Healthcare nemlendiricileri ve
aksesuarlarina yonelik kullanma talimatlarina
basvurun.

Bu Grtint kullanirken ciddi bir olay meydana
gelirse, litfen yerel Fisher & Paykel Healthcare
temsilcinizle ve Yetkili Makam ile iletisime gegin.
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