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English
F&P Optiflow™ Filtered Nasal Interface with CO, Sampling
AAO031S/M/L (Small / Medium / Large)

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.

Qualitative carbon dioxide sampling can be used at nasal cannula flow
rates from 5 to 50 L/min in operating and procedure rooms.

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.

& 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 use an anesthesia mask while this product is in use. Attempting to

seal the mask over the product may result in excessive delivered pressure.

& 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.
« Operating flow range: 5 - 70 L/min.

+ Note: When used with an AIRVO™ 2 humidifier, the operating flow

range is reduced:
- Small size: 10 - 40 L/min.
- Medium and Large size: 10 - 50 L/min.

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

« Carbon dioxide sampling only functions within the operating
flow range of 5 - 50 L/min. Note: Higher flow rates may dilute
the qualitative trace below the minimum level of detection of the
carbon dioxide analyzer.

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.

This product was not made with natural rubber latex.

Setup Instructions
1. Connect product to compatible system.

2. Connect carbon dioxide sampling tube to carbon dioxide sampling line
and analyzer.
Warning: Luer connection for gas sampling only. Do not connect to
intravenous fluids or any other device.
Ensure the recommended water prevention system for the carbon
dioxide analyzer is installed.
Note: Failure to do so may cause condensed water, secretions and/or
contaminates to impair the analyzer’s performance.

Fit product to patient.

Ensure product is sized correctly. Warning: Do not create a seal in the
nares as this may present a risk of barotrauma or gastric insufflation.

. Ensure all connections are secure.

Ensure a carbon dioxide trace is present on the carbon dioxide analyzer
to confirm carbon dioxide sampling tube function and location. If a
trace cannot be obtained refer to the troubleshooting instructions.

Set flow rate and ensure gas flow is exiting the prongs.

w
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Troubleshooting Instructions
4a. If carbon dioxide sampling tube is not long enough to reach your
desired sampling location:

(1) Unwind tube from plastic clip.

(2) Pull tube to desired length.

(3) Rewind tube onto plastic clip.

(4) Bend tube to desired sampling location.

4b. If a qualitative sample cannot be obtained, bend carbon dioxide
sampling tube towards patient’s nose.

Operating Instructions
« 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.

- For spontaneously breathing patients, this product provides a
qualitative carbon dioxide trace only. Alternative monitoring
methods should be used where indicated.

- Ensure availability of appropriate measures to respond to a rapid
desaturation and/or carbon dioxide increase.

* Remove the product from the patient should an anesthesia mask
based therapy be required.

«+ 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.

+ Remove and discard the filter when transferring patients from multiple-
patient-use systems to single-patient-use systems.

& Warnings

+ Do not occlude the patient’s mouth or nose with hands or any devices.
Occlusion can lead to excessive delivered pressure and cause serious
injury or death.

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

& Cautions

+ 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 remove the clip holding the carbon dioxide sampling tube from
the product as this may damage the product or cause leaks in the system
and reduce the gas supply to the patient.

Do not soak, wash or sterilize the product. Avoid contact with chemicals,
cleaning agents and hand sanitizers as this may damage the product

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.
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Nosni rozhrani F&P Optiflow™ s filtrem se vzorkovénim CO,
AAO031S/M/L (malé/stfedni/velké)

Indikace k pouziti

Tento produkt je prostredek urceny k pouziti jednim pacientem.

Tento produkt dodava dychaci plyny dospélym pacientdim v nemocnicich
a zdravotnickych zafizenich.

Spontéanné dychajici pacienti

Tento produkt je indikovan k provadéni kyslikové terapie s vysokym (NHF)
a nizkym pratokem kysliku spontanné dychajicim pacienttm pfislusnymi
kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky.

Kvalitativni vzorkovani oxidu uhli¢itého Ize pouzit pfi pratoku nosni kanyly
od 5 do 50 L/min v opera¢nich salech a ordinacich.

Pacienti s apnoi

Tento produkt je indikovan k podavani transnazalni zvihcené rapidni
insuflace kysliku (, THRIVE®) pacientdim s apnoi na operacnich salech
a v ordinacich, pod vedenim vhodné kvalifikovaného anestetika,
anesteziologa nebo lékare.

& Kontraindikace

S timto produktem jsou spojeny nasledujici kontraindikace. Nedodrzeni
muze vést k vazné ujmé nebo smrti.

Tento produkt nepouzivejte s elektrochirurgickymi nebo
elektrokauterickymi pfistroji na hlavé nebo krku. Viz informace

o NEBEZPECI POZARU.

Nepouzivejte v pfipadech, ve kterych je kontraindikovano pouziti
kontinualniho pretlaku v dychacich cestach (CPAP) (napt. pneumotorax,
bulézni plicni onemocnéni, kraniofacidlni trauma nebo chirurgicky
zakrok, cizi téleso v dychacich cestach, nestabilni hemodynamika).

Nepouzivejte v pfipadech, ve kterych jsou kontraindikovana nosni
rozhrani (napf. ucpany nos, poranéni nosu).

Nepodavejte pomoci tohoto produktu inhalanty, plyny nebo vypary.
Pfi pouziti tohoto produktu nepouzivejte anesteziologickou masku.
Snaha utésnit masku pres produkt mdze vést k nadmérnému zvyseni
dodévaného tlaku.

& NEBEZPECi POZARU

Tento produkt je systém pro oteviené podavani kysliku. Oteviené
podavani kysliku maze zvysit riziko vzniku chirurgického pozéru,
ktery muze zpUsobit vaznou tjmu nebo smrt. Je tieba dbat zvysené
opatrnosti. Doporucujeme nasledujici.

Kontraindikace: Tento produkt nepouzivejte s elektrochirurgickymi
nebo elektrokauterickymi pfistroji na hlavé nebo krku.

Varovani: NepouZivejte tento produkt, pokud jsou pfitomny zdroje
vzniceni a palivo. Pouzitim v blizkosti zdroj(i vzniceni a paliva se uzavira
pozarni trojuhelnik, ¢imz se zvysuje riziko pozaru. Pro snizeni rizika
vzniku chirurgického poZzéru je treba ucinit nasledujici kroky:

« Zvazte potreby kysliku kazdého jednotlivého pacienta a pouzijte
minimalni pozadovanou suplementaci. Je tfeba zvazit titraci
kysliku smésovacem plynd.

Zajistéte, aby byl veskery personal operacniho sélu informovan
0 pouzivani tohoto produktu pfi provadéni posouzeni
pozérniho rizika.

PRED pouzitim potenciélnich zdrojl vzniceni, jako jsou
elektrochirurgicka, elektrokauterizacni nebo laserova zafizeni,
se ujistéte, ze plyn z produktu nevychazi v oblasti chirurgického
zakroku nebo v jeho blizkosti, a také Ze chirurgické pracovisté
neobsahuje zadné potencidlni zdroje paliva, jako je kozni pfipravek
s alkoholem, gaza, houbicky a zavésy.

Ujistéte se, ze mistnost je dostatecné vétrana, protoze se kyslik
muze postupné hromadit.

Ujistéte se, Ze se plyn vychazejici z produktu neshromazduje
pod zdvésy.

Dodrzujte pokyny pro pouziti vdech chirurgickych pfistroji,
jako jsou elektrochirurgicka, elektrokauteriza¢ni nebo laserova
zafizeni, s ohledem na podavani kysliku.

Specifikace
« Produkt je ur¢eny pouze pro pouziti jednim pacientem v pribéhu
24 hodin.

« Provozni rozsah prdtoku: 5-70 L/min.
« Poznamka: Pfi pouziti se zvlIh¢ovacem AIRVO™ 2 se provozni
rozsah pritoku musf snizit:
- Mal3 velikost: 10-40 L/min.
- Stfedni a velkd velikost: 10-50 L/min.

« Upozornéni: Pfi rychlosti priitoku nad 15 L/min musi dochazet
ke zvlh¢ovani. Pokud se nezvih¢uje, mize to zpUsobit vysouseni
nosni sliznice nebo diskomfort.

Vzorkovani oxidu uhli¢itého funguje pouze pfi priitoku v nosni
kanyle v rozmezi 5-50 L/min. Poznéamka: Vy33$i pritoky mohou
ziedit kvalitativni stopu pod minimalni Uroven detekce analyzatoru
oxidu uhlicitého.

« K pouziti pouze s kompatibilnimi zvih¢ovaci a pfislusenstvim od
spolec¢nosti Fisher & Paykel Healthcare (F&P). Varovéni: Pouziti
nekompatibilnich zvih¢ovacu a prislusenstvi s timto produktem méze
negativné ovlivnit vykon produktu a snizit jeho bezpecnost (vcetné
potencialni zavazné Ujmy na zdravi pacienta nebo jeho umrti).

+ Okolni provozni teplota: 18-26 °C.
« Ucinnost filtrace: Viry: 99,996 %; bakterie: 99,999 %.
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« Filtr je hydrofobni.
« Tento produkt nemusi byt sterilni.
« Tento produkt nebyl vyroben s pouZitim pfirodniho kaucuku.

Pokyny pro nastaveni

1. Pripojte produkt ke kompatibilnimu systému.

2. Pfipojte vzorkovaci trubici oxidu uhli¢itého k vzorkovacimu potrubi
a analyzatoru.
Varovani: Konektor Luer slouzi pouze pro vzorkovani plynu.
Nepfipojujte k intravendznim tekutindm ani k Zadnému jinému zafizeni.
Ujistéte se, Ze je nainstalovan doporuceny systém prevence styku
s vodou pro analyzator oxidu uhli¢itého.
Poznamka: Pokud tak neucinite, mize kondenzovana voda, sekrece
nebo znecisténi narusit funkénost analyzatoru.
Prizplsobte produkt pacientovi.
Zajistéte, aby byl pouzit spravny rozmér produktu. Varovani:
Neuzavirejte nosni dirky, protoze je to spojeno s rizikem barotraumatu
nebo insuflace zaludku.

3. Ujistéte se, zda jsou vSechna spojeni pevna.
Ujistéte se, ze analyzator vykazuje stopu oxidu uhli¢itého. Tim potvrdite
funkénost a umisténi trubice na vzorkovani oxidu uhli¢itého. Pokud
stopu nelze ziskat, postupujte podle pokyn( pro feseni probléma.
Nastavte rychlost pratoku a zkontrolujte, ze pritok plynu vychazi
z hrott.

Pokyny k feSeni problémi
4a. Pokud vzorkovaci trubice oxidu uhli¢itého neni dostatecné dlouha,
aby doséhla do pozadovaného mista odbéru vzorku:

(1) Uvolnéte trubici z plastové svorky.

(2) Vytahnéte trubici na pozadovanou délku.

(3) Vratte trubici do plastové svorky.

(4) Ohnéte trubici do pozadovaného mista odbéru vzorka.

4b. Pokud nelze ziskat kvalitativni vzorek, ohnéte trubici na odbér vzorku
oxidu uhli¢itého smérem k nosu pacienta.

Pokyny k obsluze
« Béhem pouzivani tohoto produktu mohou pacienti bez velkého varovani
rychle desaturovat nebo se jim mize zvysit oxid uhli¢ity v arterialni krvi.
Varovani: Nedodrzeni nize popsanych postupl a nevhodné feseni
téchto situaci mlze vést k vazné tjmé nebo smrti.
« Pouzivejte vhodné monitorovani pacienta, véetné monitorovani
kyslikové saturace a oxidu uhlicitého.

- Spontanné dychajicim pacientiim poskytuje tento produkt
pouze kvalitativni stopu oxidu uhli¢itého. Pokud je to indikovéno,
mély by byt pouzity alternativni metody monitorovani.

- Zajistéte vhodna opatieni, ktera umozni reagovat na rychlou
desaturaci nebo zvyseni koncentrace oxidu uhli¢itého.

+ Pokud je zapotiebi Ié¢ba pomoci anesteziologické masky, produkt
z pacienta odstrante.
« Kromé toho, béhem apnoe, musi byt také dodrzovéany nasledujici
postupy:
- Udrzujte dychaci cesty pacienta priichozi (napf. pfedsunutim
spodni Celisti).
- Nepouzivejte produkt, pokud jsou indikovany uvolnéné dychaci
cesty. MGzZe to zvysit riziko plicni aspirace.
« Pokud pacienty pfesouvate ze systémt pro pouziti u vice pacientl
na systémy pro pouziti u jednoho pacienta, vyjméte a zlikvidujte filtr.

& Varovani

« Nezakryvejte Usta nebo nos pacienta rukou ci jinymi prostredky. Zakryti
mUize nadmérné zvysit tlak pfi podavani, a zplsobit vaznou ujmu
nebo smrt.

« Tento produkt poddva kyslik. Pokud existuje riziko hyperoxie, je tieba
zvazit titraci kysliku smésovacem plyn(.

& Upozornéni

+ Nepouzivejte produkt v ptipadech, kdy je indikovéno kvantitativni
méreni vydechovaného plynu. Veskera zafizeni pro podavani kysliku
upravuiji sloZeni vydechovaného plynu pacienta. Udaje o slozenf
vydechovaného plynu se tak mohou vyrazné zménit. Zvazte alternativni
metody monitorovani, jako je test plynG v arterialni krvi.

Nepouzivejte produkt opétovné na vice pacientech. Opakované pouziti
mlize vést k prenosu infekénich Iatek, prerusent Iécby, vaznému ublizeni
nebo umrti.

Je-li obal poskozen, produkt nepouzivejte. Poskozeni produktu mize
negativné ovlivnit jeho funkénost.

Neodstranujte z nosni kanyly svorku, ktera drzi pfislusenstvi na
vzorkovani oxidu uhlicitého, jelikoz tim mlizete poskodit produkt
nebo zpUsobit tniky v systému a omezit dodavani plynu pacientovi.
Produkt se nesmi namacet, myt ani sterilizovat. Zabrante kontaktu
produktu s chemikaliemi, Cisticimi prostfedky a dezinfekénimi
prostredky na myti rukou - kontakt s takovymi latkami muze produkt
poskodit nebo zpusobit tniky plynu ze systému a snizit objem
(zvlh¢ovaného) plynu doddvaného pacientovi.

Nenatahujte a neohybejte hadice, mGzete tak vytvorit prekazku toku
plynu nebo zplsobit poskozeni hadic, jehoz disledkem mize byt
snizena funkénost nebo Uniky plynu.

Nepouzivejte produkt, pokud je obal poskozen nebo kontaminovan.
Hrozi riziko infekce.

Produkt nepouzivejte v zafizeni pro magnetickou rezonanci (MR)

ani v jeho blizkosti.

Produkt zlikvidujte bezpecné v souladu se standardnimi nemocnic¢nimi
postupy. Béhem likvidace mlze byt uzivatel vystaven plsobeni tekutin
z dychacich cest.

Poznamky

« Prectéte si navody k pouziti kompatibilnich zvihcovact a pislusenstvi
Fisher & Paykel Healthcare, které obsahuiji dalsi varovani, upozornéni,
kontraindikace a informace o systému.

« Pokud pfi pouzivani tohoto produktu doslo k vézné nehodé, kontaktujte
zastupce spolec¢nosti Fisher & Paykel Healthcare a pfislusné organy.

30f18

Danish

F&P Optiflow™ filtreret nasalinterface
med CO,-provetagning
AA031S/M/L (lille / medium / stor)

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

Patienter med spontan vejrtraekning

Dette produkt er indiceret til levering af hgjt nasalflow (NHF) og ilt ved
lavt flow til patienter med spontan vejrtraekning, udfert af kvalificeret
sundhedspersonale.

Kvalitativ prevetagning af kuldioxid kan bruges ved naesekateter-
flowhastigheder fra 5 til 50 L/min. pa operations- og behandlingsstuer.

Patienter med apng

Dette produkt er indiceret til levering af “THRIVE” (Transnasal Humidified
Rapid Insufflation Ventilatory Exchange - transnasal, befugtet, hurtig
insufflationsventilatorisk udveksling) til apngpatienter pa operations-

og behandlingsstuer under ledelse af en kvalificeret anaestesisy-
geplejerske, anzestesilaege eller laege.

& Kontraindikationer

Folgende er kontraindiceret for dette produkt. Manglende efterlevelse
kan medfere alvorlig personskade eller dgdsfald.

« Brug ikke dette produkt med elektrokirurgiske eller elektrokauteriske
anordninger pa hoved eller nakke. 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. nasal-
blokering, nasaltraume).

Der ma ikke indgives inhalationsgasser, aneestesigasser eller dampe
gennem dette produkt.

Brug ikke en anaestesimaske, mens dette produkt er i brug. Forsag pa
at forsegle masken over produktet kan resultere i for hgjt leveret tryk.

& BRANDFARE

« Dette produkt er et dbent ilttilforselssystem. Aben ilttilfarsel kan sge
risikoen for, at der opstar kirurgisk brand, og forarsage alvorlig
personskade eller dad. Der skal udvises ekstrem forsigtighed. Fglgende
anbefales.

Kontraindikation: Brug ikke dette produkt med elektrokirurgiske eller
elektrokauteriske anordninger pa hoved eller nakke.

* Advarsel: Brug ikke dette produkt, hvor der er antaendelseskilder og
braendstof. Brug ved tilstedevaerelse af antaendelseskilder og braendstof
fuldender brandtrekanten, hvilket @ger risikoen for brand. Falgende
trin skal tages for at reducere risikoen for, at der opstar kirurgisk brand:

Evaluer iltbehovet hos hver enkelt patient, og brug den mindste,
pakraevede tilfarsel. llttitrering med en gasblander bar overvejes.

Serg for, at alt personale pa operationsstuen informeres om
brugen af dette produkt, nar procedurens brandrisikovurdering
gennemfares.

Serg for, at luftflowet fra produktet ikke befinder sig i eller naer
det kirurgiske felt, OG at operationsstedet er fri for alle potentielle
braendstofkilder, herunder alkohol til hudklargering, gaze, svampe
og afdaekninger, INDEN potentielle antaendelseskilder sasom
elektrokirurgi-, elektrokauteri- eller laserudstyr benyttes.

Serg for, at rummet er tilstraekkeligt udluftet, da ilt kan ophobes
over tid.

Serg for, at luftflowet fra produktet ikke samler sig under
afdaekninger.

Folg anvisningerne for brug af alle kirurgiske enheder, herunder
elektrokirurgi-, elektrokauteri- og laserudstyr, hvad angar
ilttilforsel.

Specifikationer
« Produktet er udelukkende beregnet til anvendelse til én patient
i en periode pa maksimalt 24 timer.
* Flowomrade ved drift: 5-70 L/min.
« Bemaerk: Ved brug sammen med en AIRVO™ 2-befugter
reduceres flowomradet ved drift:
- Lille starrelse: 10-40 L/min.
- Medium og stor starrelse: 10-50 L/min.
« Forsigtig: Flowhastigheder over 15 L/min. skal befugtes.
Manglende befugtning kan forarsage terhed i naese og slimhinder
og ubehag.

« Provetagning af kuldioxid fungerer kun inden for flowomradet
ved drift pa 5-50 L/min. Bemaerk: Hgjere flowhastigheder kan
fortynde det kvalitative spor til under kuldioxidanalysatorens
minimumsniveau for detektion.

Ma kun anvendes med kompatible Fisher & Paykel Healthcare
(F&P)-befugtere og -tilbehgr. Advarsel: Inkompatible befugtere
og tilbehgr, der bruges sammen med dette produkt, kan forringe
produktets ydelse eller kompromittere sikkerheden (herunder
muligvis forarsage alvorlig personskade eller dgdsfald).
Omgivende driftstemperatur: 18-26 °C

Filtreringseffektivitet: Viral: >99,996 %, bakteriel: >99,999 %.
Filteret er hydrofobt.

Dette produkt er ikke beregnet til at veere sterilt.

Dette produkt er ikke fremstillet med naturlig gummilatex.

Installationsvejledning
1. Forbind produktet med et kompatibelt system.

2. Forbind kuldioxidprevetagningsreret med kuldioxidpravetagnings-
slangen og analysatoren.
Advarsel: Luer-forbindelsen er kun til luftprevetagning. Ma ikke sluttes
til intravengs vaeske eller anden enhed.
Serg for, at det anbefalede vandforebyggelsessystem til
kuldioxidanalysatoren er installeret.
Bemaerk: Det kan i modsat fald medfgre kondensvand, sekretion
og/eller kontaminanter og forringe analysatorens ydelse.

Tilpas produktet til patienten.

Serg for, at produktet har den korrekte storrelse. Advarsel: Undlad
at skabe en forsegling i naeseborene, da det kan medfare en risiko
for barotraume eller gastrisk insufflation.
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3. Kontrollér, at alle tilslutninger er sikre.
Serg for, at der findes et kuldioxidspor pa kuldioxidanalysatoren
for at bekraefte kuldioxidprevetagningsrarets funktion og placering.
Se anvisningerne i fejlfinding, hvis et spor ikke kan opnas.
Indstil flowhastigheden, og kontrollér, at der er luftflow fra spidserne.

Anvisninger i fejlfinding
4a. Hvis kuldioxidpravetagningsreret ikke er langt nok til at n& det
onskede provetagningssted:

(1) Vikl raret af plastklemmen.

(2) Treek rgret til den gnskede laengde.

(3) Vikl raret tilbage pa plastklemmen.

(4) Bgj raret til det enskede prevetagningssted.

4b. Hvis der ikke kan opnas en kvalitativ prave, skal kuldioxidprevetag-
ningsraret bajes mod patientens naese.

Betjeningsvejledning

« Under brugen af dette produkt kan patienter desaturere hurtigt med
ringe varsel, og/eller deres arterielle kuldioxid kan stige. Advarsel:
Manglende overholdelse af fremgangsméden beskrevet nedenfor og
korrekt handtering af disse situationer kan fare til alvorlig personskade
eller dod.

« Brug passende patientmonitorering, herunder iltmaetnings-
og kuldioxidmonitorering.

- For patienter med spontant andedraet giver dette produkt
kun et kvalitativt kuldioxidspor. Der skal anvendes alternative
monitoreringsmetoder, nar det er indiceret.

- Sgrg for at have de forngdne foranstaltninger til radighed
for at kunne reagere pa hurtig desaturation og/eller stigning
i kuldioxid.

« Fjern produktet fra patienten, hvis det er ngdvendigt med
en behandling baseret pa anaestesimaske.

« Derudover skal falgende fremgangsmader under apng ogsa falges:
- Oprethold altid passable luftveje (f.eks. ved at bruge hageleft).

- Brug ikke produktet, hvor en sikker luftvej er indiceret.
Dette kan @ge risikoen for pulmonal aspiration.

« Fjern og bortskaf filteret, nar patienter overfgres fra systemer, der er
beregnet til flere patienter, til systemer, der er beregnet til én patient.

& Advarsler

« Undlad at blokere patientens mund eller naese med haender eller udstyr.
Tillukning kan medfare for kraftig tryklevering og forarsage alvorlig
personskade eller dgdsfald.

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

& Forsigtighedsregler

« Brug ikke produktet, hvor kvantitative malinger af udandet luft er
indiceret. Alle iltleveringsprodukter aendrer sammensaetningen af
patientens udandede luft. Malinger af sammensaetningen af udandet
luft kan aendres markant. Alternative monitoreringsmetoder sasom
arteriel blodgastest bar overvejes.

Genbrug ikke produktet pa flere patienter. Genbrug kan medfare
overfgrsel af smitstoffer, afbrydelse af behandlingen, alvorlig
personskade eller dedsfald.

Brug ikke produktet, hvis det er beskadiget. Produktskade kan medfere
forringet ydelse.

Fjern ikke klemmen, der holder kuldioxidprevetagningsreret, fra
produktet, da dette kan beskadige produktet eller forarsage laekager

i systemet og reducere luftforsyningen til patienten.

Produktet ma ikke laegges i blad, vaskes eller steriliseres. Undga kontakt
med kemikalier, renggringsmidler og handdesinficerende midler,

da disse kan beskadige produktet eller forarsage laekager i systemet
og reducere luft-/fugtighedsforsyningen til patienten.

Raret ma ikke streekkes eller klemmes, da det kan blokere luftflowet
eller beskadige raret, hvilket kan medfere nedsat funktionsevne eller
luftlaekage.

Produktet ma ikke bruges, hvis emballagens forsegling er brudt eller
det er kontamineret, da dette udger en infektionsrisiko.

Produktet ma ikke bruges i eller i naerheden af en MR-scanner.
Produktet skal bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets
standardprocedure. Brugeren kan blive eksponeret for luftvejsvaesker
under bortskaffelse.

Bemaerkninger

Se brugsanvisningen til kompatible Fisher & Paykel Healthcare-
befugtere og -tilbeher vedrgrende yderligere advarsler,
forsigtighedsregler, kontraindikationer og systeminformation.

Kontakt den lokale Fisher & Paykel Healthcare-repraesentant og den
kompetente myndighed, hvis der har fundet en alvorlig haendelse sted
under brug af dette produkt.

German

F&P Optiflow™ gefiltertes Nasal-Interface
mit CO,-Probenentnahme

AAO031S/M/L (Klein/Mittel/GroB)

Anwendungsbereich

Dieses Produkt ist fir den einmaligen Patientengebrauch bestimmt

und versorgt erwachsene Patienten in Krankenh&ausern 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 Fachkrafte vorgesehen.

Die qualitative Kohlendioxid-Probenentnahme kann bei Flussraten der
Nasenkanilen von 5 bis 50 L/min in Operations- und Behandlungsréumen
eingesetzt werden.

Apnoische Patienten

Dieses Produkt erméglicht apnoischen Patienten in Operations- und
Behandlungsraumen unter der Leitung eines entsprechend qualifizierten
Anasthesisten, Anasthesiologen oder einer medizinischen Fachkraft
eine Sauerstofftherapie mit Transnasal Humidified Rapid Insufflation
Ventilatory Exchange (,THRIVE®).
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& Kontraindikationen

Es bestehen folgende Kontraindikationen fir dieses Produkt. Deren

Nichtbeachtung kann zu schweren oder tédlichen Verletzungen flhren.

« 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 Lungener-
krankung, kraniofaziales Trauma oder Chirurgie, Fremdkorper in den
Atemwegen, instabile Hdmodynamik).

Nicht verwenden, wenn Nasen-Interfaces kontraindiziert sind

(z. B. nasale Obstruktion, Nasaltrauma).

Keine Inhalationsmittel, Andsthesiegase oder Dampfe Uber dieses
Produkt verabreichen.

Keine Anasthesiemaske verwenden, wéhrend dieses Produkt gebraucht
wird. Der Versuch, die Maske tber dem Produkt abzudichten, kann zu
UberméaBigem Druck fuhren.

& BRANDGEFAHR

« Bei diesem Produkt handelt es sich um ein nicht geschlossenes System
zur Sauerstoffzufuhr. Bei nicht geschlossener Sauerstoffzufuhr kann
eine erhohte Brandgefahr im Operationssaal bestehen, die zu schweren
Verletzungen oder zum Tod fiihren 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 Néhe von Zundquellen
und Brennstoffen vervollstandigt das Feuerdreieck und erhoht die
Brandgefahr. Die folgenden Schritte sollten durchgefuhrt 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 durchgefiihrt 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
Zundquellen wie Elektrochirurgie-, Elektrokauter- oder
Lasergerate verwendet werden.

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

Sicherstellen, dass sich der Gasfluss aus dem Produkt nicht unter
Abdeckungen sammelt.

Beztiglich der Sauerstoffzufuhr die Gebrauchsanweisungen

aller chirurgischen Geréte, einschlieBlich Elektrochirurgie-,
Elektrokauter- und Lasergeraten, befolgen.

Technische Daten

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

« Betriebsflussraten: 5-70 L/min.

« Hinweis: Bei Verwendung mit einem AIRVO™ 2

Atemgasbefeuchter werden die Betriebsflussraten reduziert:
- Small (Klein): 10-40 L/min.
- Medium (Mittel) und Large (GroB): 10-50 L/min.

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

Die Kohlendioxid-Probenentnahme funktioniert nur bei
Betriebsflussraten von 5-50 L/min. Hinweis: Hohere Flussraten
kénnen qualitative Kohlendioxidspuren so weit verdtnnen,
dass sie unter der minimalen Nachweisgrenze liegen,

die vom Kohlendioxid-Analysegerat erkannt werden kann.

Nur mit kompatiblen Atemgasbefeuchtern und Zubehérteilen

von Fisher & Paykel Healthcare (F&P) verwenden. Warnhinweis:
Inkompatible Atemgasbefeuchter und Zubehérteile, 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.

Anleitung zur Einrichtung
1. Das Produkt an ein kompatibles System anschlieBen.

2. Kohlendioxid-Probenentnahmeschlauch an Kohlendioxid-
Probenentnahmeleitung und Analysegerat anschlieBen.
Warnhinweis: Luer-Anschluss nur fiir Gasentnahme. Nicht mit
intravenosen Flussigkeiten oder anderen Geraten verbinden. Sicherstellen,
dass das empfohlene Wasserschutzsystem fiir das Kohlendioxid-
Analysegerat installiert ist.

Hinweis: Ist dies nicht der Fall, kann die Leistungsfahigkeit

des Analysegerats durch Kondenswasser, Sekrete und/oder
Verunreinigungen beeintrachtigt werden.

Das Produkt an den Patienten anlegen.

Sicherstellen, dass das Produkt die richtige GroBe aufweist.
Warnhinweis: Die Nasenlécher nicht verschlieBen, da es sonst

zu einem Barotrauma oder einer Mageninsufflation kommen kann.

. Sicherstellen, dass alle Verbindungen sicher befestigt sind.

Sicherstellen, dass zur Bestatigung von Funktion und Anordnung

des Kohlendioxid-Probenentnahmeschlauchs Kohlendioxidspuren am
Kohlendioxid-Analysegerat nachgewiesen werden. Die Anweisungen
zur Fehlerbehebung beachten, wenn Kohlendioxid nicht in Spuren
gewonnen werden kann.

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

[N
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Anweisungen zur Fehlerbehebung
4a. Wenn der Kohlendioxid-Probenentnahmeschlauch nicht lang
genug ist, um die gewtnschte Probenentnahmestelle zu erreichen:

(1) Schlauch aus dem Kunststoffclip l6sen.
(2) Schlauch in die gewiinschte Lange bringen.
(3) Schlauch wieder in den Kunststoffclip einlegen.

(4) Schlauch biegen, so dass er sich an der gewlnschten
Probenentnahmestelle befindet.

4b. Wenn keine qualitative Probe gewonnen werden kann,
den Kohlendioxid-Probenentnahmeschlauch in Richtung der Nase
des Patienten biegen.

Betriebsanleitung

« Wahrend der Anwendung dieses Produkts kénnen Patienten ohne
Vorwarnung schnell entsattigen und/oder ihr arterieller Kohlen-
dioxidgehalt kann ansteigen. Warnhinweis: Die Nichtbeachtung der
im Folgenden beschriebenen Praktiken und ein nicht angemessener
Umgang mit diesen Situationen kénnen zu schweren Verletzungen oder
zum Tod flhren.

« Angemessene Patiententiberwachungsmethoden durchfihren,
einschlieBlich Sauerstoffsattigungs- und
Kohlendioxidiiberwachung.

- Bei spontan atmenden Patienten liefert dieses Produkt nur
qualitative Kohlendioxidspuren. Alternative Uberwachungs-
methoden sollten (bei entsprechender Indikation) in Betracht
gezogen werden.

- Sicherstellen, dass angemessene MaBnahmen zur Verfligung
stehen, um auf eine schnelle Entsattigung und/oder einen
Kohlendioxidanstieg zu reagieren.

« Das Produkt vom Patienten entfernen, falls eine Therapie mittels
Betadubungsmasken erforderlich sein sollte.

* Zusétzlich missen 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
angezeigt ist. Dies kann das Risiko einer Lungenaspiration
erhdhen.

« Den Filter entfernen und entsorgen, wenn Sie Patienten von Systemen
zur Mehrfachnutzung auf Systeme zur Einzelpatientenanwendung
umstellen.

& Warnhinweise

« Den Mund oder die Nase des Patienten nicht mit Handen oder anderen
Geraten abdecken. Okklusionen kénnen zu UbermaBigem Druck fiihren
und schwere oder todliche Verletzungen verursachen.

+ Dieses Produkt liefert Sauerstoff. Die Sauerstofftitration mit einem
Gasmischer sollte in Betracht gezogen werden, wenn eine Hyperoxie
zu beflrchten ist.

& Vorsichtshinweise

« 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 koénnen erheblich verandert werden. Alternative Uberwachungs-
methoden, 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. Schaden am Produkt
kénnen zu verminderter Leistung fuhren.

Den Clip zur Befestigung des Kohlendioxid-Probenentnahmeschlauchs
nicht vom Produkt entfernen, da dies das Produkt beschadigen oder
Leckagen im System verursachen und die Gaszufuhr zum Patienten
reduzieren kann.

Das Produkt nicht untertauchen, waschen oder sterilisieren. Den
Kontakt mit Chemikalien, Reinigungsmitteln und Desinfektionsmitteln
vermeiden, da sie das Produkt beschadigen oder zu Leckagen im
System fiihren kénnen 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 Flussigkeiten
aus den Atemwegen in Kontakt kommen.

Hinweise

« Zusatzliche Warnhinweise, Vorsichtshinweise, Kontraindikationen
und Systeminformationen sind in den Gebrauchsanleitungen der
kompatiblen Fisher & Paykel Healthcare Atemgasbefeuchter und
Zubehorteile 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.

Greek

Pwikd¢ Mpocappootiiq pe Piktpo F&P Optiflow™
pe Astyparodnyia CO,
AA031 S/M/L (Mikpog / Megaiog / Meyalog)

Evéeieig xpriong

AuTO TO TIPOIOV Eival i GUCKEUN yla XPrion O évav Hovo acBevrj, n omoia
TIOPEXEL AVATIVEUOTIKA O€PLOl OF EVAAIKEG AODEVEIG OE VOOOKOHEIX KAl IATPIKEG
EYKATAOTACELG.

AcBeveic mou avanvéouv avBoppnta

AUTO 10 TIPOidV evBeikvutat yia v apoxr) Evpvng YWnArg Porig (NHF)
Kat 0§uyOVOoU XapNnArG por¢ 0€ acBEeVeiG TTou avarvéouv auBopuNnTa and
KATAMNANAQ €I8IKEUEVOUG EMTAYYEAUATIES LYEIAG.

H mototikr| SetypatoAnyia Sto&eidiou Tou avOpaka pmopei va
xpnotpomoindei oe pubpOUE PONG pivikou KaBeTrpa amd 5 éwg 50 L/min
O€ XEIPOUPYEia Kat aifouoeg emepBAacewv.
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AcBeveic pe anvola

AUTO TO TIPOIOV EVSEIKVUTAL YIa TOV SIOPPIVIKO AEPIOHO HE Taxeia eppuonon
£puypavOévtog o&uydvou (Transnasal Humidified Rapid Insufflation
Ventilatory Exchange - <THRIVE») o€ aoBeveig pe dmvola o€ xelpoupyeia

Kat aiBouoeg emepPdogwy, umd TN kaBodrynon katdAAnAa el8IKeupévoy
avaloBnotoAdyou 1) emayyeAparia latpou.

& Avtevdeieilg

Ta akdrouBa avtevdeikvuvTal yia auto To TIPOIoV. H U CUMHOP@WOoN Pmopei
va odnyroel og coBapd Tpavpatiopd i Bavaro.

* Mn XPNOIHOTIOLEITE AUTO TO TIPOIOV UE CUCKEVEG NAEKTPOXEIPOUPYIKNG

1) NAEKTPOKAUTNPIAONG 0TO KEPAAL 1} 0TOV Aatpd. AVaTpéETe oTIq
mAnpogopie; KINAYNOS MYPKATIAL.

Mn XPNOIHOTIOLETE O TIEPUTTWOELG OTTOU AVTEVSEIKVUTAL CUVEXNG DETIKN
miieon agpaywyou (CPAP) (mr.x. TveupoBwpakag, QUOANSWSENG
TIVEUHOVOTIABELD, KPAVIOTIPOOWITIKOG TPAUHATIOUOG 1} XEIPOUPYIKY
enméuBaon, £€vo owpa og agpaywyd, acTabic AMOSUVAMIKN KatdaoTaon).
Mn XPNOIHOTIOEITE OE TIEPITTWOEIG OTIOU AVTEVSEIKVUVTAL Ol PIVIKO{
TIPOCAPHOOTEG (TL.X. PIVIKH amé@pagn, PIVIKO TPaUHa).

Mn XOpNYEiTe EI0TIVEOPEVA PAPHOKA, QvaIoONTIKE aépla 1y aTHOUG Héow
auUTOU TOU TTPOIOVTOG,.

Mn xpnotporoleite pdoka avaiobnaiag v auto To TIPoTdV BpiokeTat
og xprion. H amémelpa o@pdylong TG HAoKag emavw amd To mpoiov
HrTopei va odnyrjoel TNV mapoyr urePBOAIKAG TTieong.

& KINAYNOZ NYPKATIAZ

* AUTO TO TIPOIOV gival éva avoIKTO cUaTNUA TTAPOXK|G 0§UYOVOU.
H avoiktr| mapoyr) o€uyovou pmopei va au€roel Tov kivduvo ekdriwong
XEIPOUPYIKNG TTUPKAYIAC, TTPOKAAWVTAG 60Bapd TPAUHATIONO 1) Bdvato.
Amarteitat idaitepn mpoooxr. ZuvIoTWVTAL Ta akoAouda.

Avtévdai€n: Mn XpNOIHOTIOIETE AUTO TO TIPOIOV UE CUOKEVEC
NAEKTPOXEIPOUPYIKIG 1] NAEKTPOKAUTNEIACNC OTO KEPAM 1} GTOV AQHO.
Npogidomoinon: Mn XpNnGCIHOTIOIEITE AUTO TO TIPOIOV GE XWPOUG OTIOU
UNdpxouV TIYEC ava@Aegng kat kavotpa. H xprion pe mny£g avagAegng
Kal KAUOIA CUUITANPWVEL TO TPIYWVO TNG wTIdG, auavovTag Tov kivduvo
TUpKaytde. MNa va pewdei o Kiveuvog ekSHAWONG XEIPOUPYIKNAG TUPKAYIAS,
mipémnel va AngBolv Ta akdAouBa pétpa:

* A&I0NOYNOTE TIG avAYKEG Og 0§UYOVO KABE aoBevoUG Kat
XPNOIHOTIOINOTE TNV ENAXIOTN AMAITOUHEV GUHITANPWHOTIKY
Xopriynon. Oa mpérel va e€eTaoTe To eviexdpevo TiThomoinong
0&uYOVOU pE Evav QVapEKTN agpiwv.

Alao@aNioTe 4TI N XPrioN aUTOU TOU TTPOIOVTOG YVWOTOTIOLETAL

€ ONO TO TIPOCWTTIKO TOU XEIPOUPYEIOU KATA TN Slevépyeia

NG a§loAdynong kivduvou mupKayldg tne Stadikasiag.
AlaopaNioTe OTL N por} agpiou amod To mPoidv Sev Bpioketal péoa
1] KOVT& OTO XEIPOUPYIKO TTESIO KAl 6T1 TO XEIPOUPYIKO TTESIO gival
£NeVBEPO amd OAEC TIC MOAVES TTNYEC KavoIUNG UANG,
oupmepINapBavopEVNG TNE TIPOETOILAGIAG TOU S€PUATOG HE
aAKOOAN, Yalec, oméyyoug kat 086via MPIN amé t xprion meavav
TINYWV avAPAEENG, OTTWG NAEKTPOXEIPOUPYIKN, NAEKTPOKAUTNPIacn
1) CUOKEVEG Aéwlep.

AlaoPaNOTE 0TI 0 XWPOG agPileTal EMAPKWCE, KABWE To 0§uyovo
HIMOPE( VO GUCOWPEUTE( PE TNV TTAPOSO Tou XPAvou.

Alao@aNioTe OTL N por} AEPIOU ATTO TO TIPOIOV SEV CUYKEVTPWVETAL
Katw and ta ofévia.

AKONOUBEITE TIG 08NYIEC XPrIONG OAWVY TWV XEIPOUPYIKWY CUCKEUWY,
OUUMEPINAUBAVOEVWY TWV OUCKEUWY NAEKTPOXEIPOUPYIKNG,
nAektpokautnpiacnc Kat Aéilep, 60OV apopd TV TTapoxr 0§uydvou.

Mpodiaypagpég
* To mpoidv mpoopiletat yia xprion o€ évav pdvo acBevi yia péytotn
TEP{050 24 WPWV.
« EOpog porig Aertoupyiag: 5 - 70 L/min.
* Inpeiwon: Katd m xprion pe évav vypavtripa AIRVO™ 2, To ebpog
poniG AelToupyiag givat pelwpévo:
- Mikp6 péyeboc: 10 - 40 L/min.
- Méeoaio kat Meyaho péyeBoc: 10 - 50 L/min.
* Mpogoxn: Pubuog avw twv 15 L/min amatei bypavon. H pn vypavon
Hmopei va TPoKaAéDEL ENPATNTA TNG HUTNG Kat Tou BAevvoyovou
Kat Suogopia.
* H detypatohnyia Stoeidiou Tou AvOpaka Aeltoupyei HOVo eviog
Tou £UPOUG Por|G Aettoupyiag 5 - 50 L/min. Inueiwon: YPnAdtepot
pUBO( PoriG EVEEXETAL VA APAIITOLV TO TIOIOTIKS iXVOG KATW amd To
ghayioTo eminmedo avixveuong Tou avaAutr So&eidiou Tou dvBpaka.

XPNOIHOTIOIEITE HOVO PE CUHPBATOUG LYPAVTIPES KAl TIAPEAKOHEVA TNG
Fisher & Paykel Healthcare (F&P). MpogiSomoinon: H xprion acuppatwv
UYPAVTHPWY KAl TTAPEAKOUEVWY HE QUTO TO TIPOIOV HITOPEL VA LEIWTEL TV
an65o0n autou TOU TTPOIGVTOG I} VAl EMMPEAOEL APVNTIKA TV AOPAAELD
(mpokaAwvTag SuvnTikd 0oBaPod TPAVHATIONS 1 BAvaTo HETA&Y GANWV).
Oeppokpacia mepIBAMovTog Aertoupyiag: 18 — 26 °C.
ATIOTENEOUATIKOTNTA PINTPAPIOHATOC: loi: >99,996%, Baktrpia: >99,999%.
To piktpo givat udpopopo.

AUTO TO TIPOIdV Sev poopiletal yia amooTeipwon.
AUTO TO TIPOIOV SeV £XEL KATAOKELAOTEL HE NATEE ATTO PUOIKO KAOUTOOUK.

0dnyieg Siapoéppwang
1. Zuvdéote To MPoidV o€ CUPPATO CUCTNHA.

2. YuvdéoTe Tov owhrjva SetypatoAnpiag Sto&eidiov Tou dvBpaka otn
ypapun SetypatoAnpiag Sto&eidiov Tou AvBpaka Kat 6Tov avaiuTr.
Mposidomoinon: uvSeon Luer pévo yia detypatoAnyia agpiou.
Mn cuvdéete pe evSo@AEPIa LYPA 1} oTToIaSHTTOTE ANAN GUOKEUT.
Alac@alioTe OTL gival EYKATESTNUEVO TO CUVICTWHEVO CUCTNHA
QMOTPOTING CUGCWPEUONG VEPOU Yia Tov avaluTh Stoeidiou Tou avBpaka.
Inpeiwon: Ze avTiBeTn MEPIMTTWON, PITOPE( va EMNPEACTEi N anddoon Tou
AVaAUTH amd GUUITUKVWON VEPOU, EKKPIOEIG /Kot LOAUCUATIKEG OUGIEG.
E@appoéote 1o mpoidv otov acOevr).
BeBawwbeite 611 10 MPOIdV €xel To oWOTo péyeDog. Mpoeidomoinan:
Mn Snpioupyeite oppdyion ota poubouvia, KaBWE autd PMopEi va
TIPOKAAEDEL KivEUVO BapoTPAUHATOC ) EHPUCNONG AEPA GTOV GTOHAXO.

. BeBauwBeite 6Tt OAeG 01 CLUVSETELS Eival AOPANEIG.

Befaiwbeite 611 £xel avixveuBei S10&gidio Tou dvBpaka otov avaAutr
Sio&e1diou Tou AvBpaka yia va empBeRawoeTe Tn Agltoupyia kat 1o
onueio g detypatoAnyiag Sto&eidiou Tou dvBpaka. Edv Sev eivat Suvatry
1 QVIXVEUOT, QVATPEETE OTIG 08NYIEG AVTIHETWTTIONG TTPOBANHATWV.
PuBpiote Tov puBuo porig Kat BePatwbeite dTt e€€pyeTal pon agpiou

oo TIG TEPOVEC.

«w
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0dnyieg avtipeTwmong npoBANpATWY
4a. Eav o owhrvag SetypatoAnpiog Sto&eidiou Tou dvBpaka Sev eivat apketd
HaKPUG yla va ¢BAcel 0To emMBUUNTO onueio SetypatoAnypiag:

(1) ZeTUi&Te TOV CWARVA ATTO TO TTAACTIKO KA.

(2) Tpapri&te Tov cwArva oTo EMOUUNTO HrKOG.

(3) Emavatuli€Te Tov owArjva 0To MAACTIKS KNI,

(4) AuyioTe Tov owhrjva 0To eMOUUNTO onpeio SetypatoAnyiag.

4. Eav Sev gival Suvatri n Afpn moloTikoL Seiypatog, AuyioTe To cwhriva
Setypatohnyiag Slo&eidiov Tou AvBpaka mPog T HUTN Tou AcBevolc.

0dnyieg Asttouvpyiag
+ Katd t xprion autol Tou mPoiovTog, Ot aoBEeVEIG UMOPE( va Tapoustacouy
TayU amoKopPeOHO e ENAIoTA TTPOEISomoINTIKG onpadia ri/kat va avénoei
T0 apTnplakod Siogeidio Tou avBpaka. Mpogidomoinon: H pn tipnon
TWV MTPAKTIKWV TTOU TIEPIYPAPOVTAL TTAPAKATW KAl 1 U KATAAANAN
QVTIHETWITION QUTWY TWV KATACTACEWY UMTOPE( va 0dnyroeL og coBapd
TPAUHATIONO 1) Bdvato.
+ Xpnotuorolgite KATAANAN apakoAovBnon tou acbevoug,
N omoia EPIAAPBAVEL HETAEY ANWY TIAPAKOAOUONG TOU KOPEGHOU
ofuydvou kat Twv emmédwv Slo&ediou Tou dvBpaka.
- MNa aoBeveig mou avamvéouv auBoPPNTA, TO TTPOIOV AUTO TIAPEXEL
Hovo ToloTIKn avixveuon Slo&eidiou Tou dvBpaka. Oa mpémel va
XPNOIHoToloUVTAL EVANAKTIKEG péBodot mapakohouBnong dmou
evSeikvutal.
- Na Staopahiletat n S100e01uOTNTA TwV KATAAANAWY PETPWV
Y10 TV QVTIPETWITION TEPICTATIKWV TAXE0C AMTOKOPESHOU H/Kal
avgnong tou Slo&eidiov Tou avBpaka.

* AQaIPETTE TO TIPOIOV amd Tov aoBevH O€ TIEPIMTWON TTOU amaITETal
Beparneia pe Baon pdoka avaicOnoiac.

+ Emméov, Katd T SIApKELa TNG GIVoLag, TIPETTEL EMIONG VA TnpouvTal
Ol AKOAOUBEG TIPAKTIKEG:

- Aatnpeite mavtoTe Batd agpaywyo (.. He TNV EQAPHOYH
QavaoTiaong g Katw yvadou).

— Mn XPNOIHOTIOIEITE TO TTPOIOV OF TIEPIMTTWOELG OTTOU EVOEIKVUTAL
A0PAArG agPaywyoOs. AUTO pmopei va augroel Tov Kivduvo
TIVEUHOVIKIG £10pO®NONG.

* AQaIPEDTE Kal AmoppiPTe TO PINTPO KATA TN HETAPOPA aoBeviv and
OUOTHHATA XPrioNG 0€ TOAAMAOUG acBeveiG 0g ouoTpaTa Xpriong
o€ évav povo acBeviy.

& MposiSomnolnosig

* Mn @PACETE TO GTOHA 1} T HUTN TOU a0BEVOUE LE Ta XEPLA 1} OTTOIECONTTOTE
ouoKevég. H andgpadn pmopei va odnyroeL oe xopriynon umepBoAIKrg
Tiieong Kat va pokaAéoel coBapo Tpavpatiopd r Bavaro.

* AUTO TO TIPOIOV TIAPEXEL 0EUYOVO. T€ TIEPUTTWOELG TIOU 1) UTIEPOEat AmOTENE]
TPOPANHa, Ba TpéTel va e€eTaoTE To evEeKdpEVO TITAOTTOINGNG 0§UYOVOU
HE évav avapeikTn agpiwv.

& ZUGTACEIG TTIPOGOXNG

* Mn XPNOIUOTIOLEITE TO TIPOIOV OE TIEPITTWOELC OTIOU EVSEIKVUVTAL
TIOCOTIKEG HETPHOELG EKTIVEOHEVOU aePiou. ONEG Ol GUOKEVEC TIAPOXNAG
0&UYOVOU TPOTIOTIOIOVV TN CUVOEST) TOU EKTIVEOHEVOU AEPIOU TOU
000evoUG. Ot HETPHOELG GUVBEDNG EKTIVEOUEVOU QEPIOU UTOPEL VA
aMowBolv onpavTikd. Oa mpémel va e€eTalovTal eVOANAKTIKEG péBodot
TapakoAoLBNoNG OMwG ENEYXOG aEPiwV apTNELAKOU AipaToq.

Mnv enavaypnOIHOTOIEITE TO TIPOIOV O€ TTOANATAOUG ACBEVEIC.

H emavaypnoiponoinon pmopei va éxel wg amotéAeopa tn petddoon
HOAUGHATIKWY OUCIWY, TN Stakorh Tng Bepareiag, cofapd TPaupaTIoud
1} Bdvaro.

Mn XpNnoIHOTIOLEITE TO TTPOIOV €AV £Xel uMOOTEL {npid. H vmapén {nuag
OTO TIPOIOV PIMOpEi va 08nyroel o€ pelwpévn anodoon.

Mnv a@aipeite To KAIT Tou GUYKPATE! TOV owAfva SetyHatoAnpiog
Sio&e1diou Tou dvBpaka amd To MPoIdV, KABWE AUTO UMOPE( VA TIPOKOAEDEL
{nuia oo TPoidv i SlapPoég 0To CUCTNUA, KE AMOTEAECUA VO PEIWBE]

n mapoyn agpiou oTov acOevry.

Mnv epBanTilete, MAEVETE 1} ATTOOTEIPWVETE TO TIPOIOV. ATTOPUYETE TNV
EMAQI) PE XNMUIKY, KABAPIOTIKA KAl QVTIONTITIKA XEPIWVY, KABWG Umopolv va
TIPOKAAéGOLV {NKIA OTO TTPOTOV 1} SIAPPOEG OTO CUCTNHA, ME AMOTEAETA
va pelwBei n mapoxn agpiou/vypavon oTov acOevr.

* MnV TEVTWVETE Kal pn CUMMECETE T CWARVWOT, KABWG AUTS PMopPEi va
mapepnodioel T por| agpiou 1) va mpokahéaet BAGRN otn cwArvwon,

HE amotéheopa va pelwBei n anddoon 1y va ipokUYou SlappoEg agpiou.
Mn XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV EQV N CUCKEVAGIA SEV Eival OPPAYICHEVN

1 €xel HOALVOE], KaBwC uTTapxe! Kivouvog AoipwEne.

Mn XPNOIHOTIOIEITE TO TTIPOIOV HEDA ) KOVTA OE HAYVNTIKO TOHOYPAPO.
ATIOPPIYTE TO TIPOIOV e AOPANELD, CUMPWVA LE TV TUTTKY Stadikaoia
Tou voookopegiou. O XprjoTng UMopei va ekTedel og bypd NG
QVATVEUOTIKAG 080U KaTd TN SldpKELa TG amdppPng.

INUEIWOELG

* AvaTpé€Te oTIC 0dNYiES XPrIoNG TWV CUMBATWY LYPAVTHPWY KAl
mapelkopévwy TG Fisher & Paykel Healthcare yia mpooBeteg
TIPOEIGOTOINTEIS, CUCTACEIG TIPOCOXNG, AVTEVOEIEEIG Katl TANPOPOpiES
TOU CUCTHHATOG,.

Te epimTwon 1mou CUPPEL KATTOI0 CORAPS TIEPIOTATIKO KATA TN XPrion
QUTOU TOU TIPOIBVTOC, TTAPAKAAOULE ETTIKOIVWVHOTE E TOV TOTTKO 0aG
avTimpoowo tne Fisher & Paykel Healthcare kat Tnv appodia apxn.

Spanish

Interfaz nasal filtrada F&P Optiflow™ y muestreo de CO,
AAO031S/M/L (pequeiia/mediana/grande)

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 respiracion espontanea

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

El muestreo cualitativo de didxido de carbono se puede utilizar con
caudales de una canula nasal de 5 a 50 L/min en quiréfanos y salas
de procedimientos.

Pacientes con apnea

Este producto esta 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 direccion de un anestesista, anestesidlogo

o profesional médico debidamente cualificado.
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/N contraindicaciones

Las siguientes condiciones estdn contraindicadas para este producto.

El incumplimiento puede provocar lesiones graves o la muerte.

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

No lo use donde la presién positiva continua en las vias respiratorias
(CPAP) esté contraindicada (p. ej., neumotérax, enfermedad bullosa
pulmonar, traumatismo o cirugia craneofacial, cuerpos extrafios en
las vias respiratorias, hemodindmica inestable).

No lo use donde las interfaces nasales estén contraindicadas

(p. €j., obstruccion nasal, traumatismo nasal).

No administre inhalantes, gases anestésicos o vapores a través de
este producto.

No use mascara de anestesia mientras se use este producto. Intentar
sellar la mascara sobre el producto puede provocar una presion
administrada excesiva.

& PELIGRO DE INCENDIO

« Este producto es un sistema de administracion de oxigeno abierta.

La administracion de oxigeno abierta puede aumentar el riesgo de que
se produzca un incendio en el drea quirdrgica, 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 ignicion y combustible
completa el tridngulo 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 quirurgica:

Evalle 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 comunique a todo
el personal del quiréfano cuando se realice la evaluacién del
riesgo de incendio del procedimiento.

Asegurese de que el flujo de gas del producto no esté en el
campo quirurgico ni cerca del mismo, Y que el lecho quirtrgico
no contenga ninguna posible fuente de combustible, incluidas
la preparacion de la piel con alcohol, gasas, esponjas y pafios
ANTES de que se utilicen posibles fuentes de ignicion,

como electrocirugia, electrocauterizacion o dispositivos laser.
Asegurese de que la sala esté correctamente ventilada, ya que
el oxigeno se puede acumular a lo 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.
« Intervalo de flujo de funcionamiento: 5-70 L/min.
+ Nota: Cuando se usa con un humidificador AIRVO™ 2, el intervalo
de flujo de funcionamiento se reduce:
- Tamafio pequefo: 10-40 L/min.
- Tamafio mediano y grande: 10-50 L/min.
« Precaucién: Si el caudal es superior a 15 L/min, el producto

se debe humidificar. Si no se humedece, puede causar sequedad
y molestias nasales y en mucosas.
El muestreo de diéxido de carbono solo funciona dentro
del intervalo de flujo de funcionamiento de 5-50 L/min.
Nota: Los caudales més altos pueden diluir el rastro cualitativo
por debajo del nivel minimo de deteccién del analizador de
diéxido de carbono.
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 hidréfobo.
Este producto no se ha disefiado para ser estéril.
Este producto no estd hecho de latex de caucho natural.

Instrucciones de configuraciéon
1. Conecte el producto al sistema compatible.

2. Conecte el tubo de muestreo de diéxido de carbono a la linea de
muestreo de didxido de carbono y al analizador.
Advertencia: Conexion Luer solo para el muestreo de gas. No la
conecte a liquidos intravenosos ni a ningun otro dispositivo.
Asegurese de que esté instalado el sistema de prevencion de agua
recomendado para el analizador de didxido de carbono.
Nota: De lo contrario, el agua condensada, las secreciones o los
contaminantes podrian reducir el rendimiento del analizador.
Coloque el producto sobre la cara del paciente.
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 insuflacion géstrica.

. Asegurese de que todas las conexiones sean seguras.
Asegurese de que haya un rastro de didéxido de carbono en el
analizador de diéxido de carbono para confirmar la funcién y ubicacién
del tubo de muestreo de diéxido de carbono. Si no obtiene ningun
rastro, consulte las instrucciones de solucién de problemas.
Establezca el caudal y asegurese de que el flujo de gas salga de
las cénulas nasales.

w

Instrucciones de solucién de problemas
4a. Si el tubo de muestreo de didxido de carbono no es lo suficientemente
largo para llegar al lugar de muestreo deseado:

(1) Desenganche el tubo del clip de plastico.

(2) Tire del tubo hasta llegar a la longitud deseada.

(3) Enganche de nuevo el tubo en el clip de plastico.

(4) Doble el tubo hasta llegar al lugar de muestreo deseado.

4b. Si no se puede obtener una muestra cualitativa, doble el tubo
de muestreo de diéxido de carbono hacia la nariz del paciente.
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Instrucciones de funcionamiento

« Durante el uso de este producto, los pacientes se pueden desaturar
répidamente 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.

- Para los pacientes con respiracion espontanea, este producto
solo proporciona un rastro cualitativo de didxido de carbono.
Se deben utilizar métodos de monitorizacion alternativos
cuando se indique.

- Garantice la disponibilidad de medidas apropiadas para
responder a una desaturacion rapida o al aumento del dioxido
de carbono.

« Retire el producto del paciente si se requiere una terapia basada
en una mascara de anestesia.

+ Ademas, durante la apnea, también se deben seguir las siguientes
practicas:

- Mantenga las vias respiratorias libres de obstrucciones en
todo momento (p. €j., aplicando la maniobra de traccién
mandibular).

- No utilice el producto donde se indique el uso de una via
respiratoria segura. Esto puede aumentar el riesgo de
aspiracion pulmonar.

« Retire y deseche el filtro cuando transfiera pacientes de sistemas
de uso de multiples pacientes a sistemas de uso de un solo paciente.

& Advertencias

No obstruya la boca o la nariz del paciente con las manos o cualquier
dispositivo. La obstruccién puede conducir a una presion excesiva

y causar lesiones graves o la muerte.

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

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 interrupcion del
tratamiento, lesiones graves o la muerte.

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

No retire la pinza que sujeta el tubo de muestreo de diéxido de carbono
del producto, ya que esto puede dafar el producto o causar fugas en
el sistema y reducir el suministro de gas al paciente.

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 esta 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 eliminacion.

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,
poéngase en contacto con su representante local de Fisher & Paykel
Healthcare y con la autoridad competente.

Spanish (Latin America)

Interfaz nasal filtrada Optiflow™ de F&P

con muestreo de CO,

AA031S/M/L (Pequeiia / Mediana / Grande)

Indicaciones de uso

Este producto es un dispositivo de uso individual para pacientes que
suministra gases respiratorios a pacientes adultos en hospitales y centros
médicos.

Pacientes con respiracion espontanea

Este producto estd indicado para la administracion de oxigeno nasal

de alto flujo (NHF) y de bajo flujo a pacientes con respiracion espontanea
por parte de profesionales de la salud debidamente calificados.

El muestreo cualitativo de didxido de carbono se puede utilizar con
caudales de canula nasal de 5 a 50 L/min en quiréfanos y salas de
procedimientos.

Pacientes apneicos

Este producto estad indicado para la administracion de intercambio
ventilatorio de insuflacion rapida humidificada transnasal (“THRIVE™)
a pacientes apneicos en quiréfanos y salas de procedimientos, bajo
la direccion de un anestesista, anestesiélogo o profesional médico
debidamente calificado.

& Contraindicaciones

Lo siguiente estd contraindicado para este producto. El incumplimiento
puede provocar lesiones graves o la muerte.

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

No se debe utilizar cuando la presién positiva continua en las vias
respiratorias (CPAP) esté contraindicada (por ejemplo, neumotdrax,
enfermedad pulmonar bullosa, traumatismo o cirugia craneofacial,
cuerpo extrafio en las vias respiratorias, hemodinamica inestable).
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« No se debe utilizar en casos en los que las interfaces nasales estén
contraindicadas (por ejemplo, obstruccion nasal, traumatismo nasal).

« No administre inhalantes, gases o vapores anestésicos a través de este
producto.

+ No use una mascarilla de anestesia mientras se utiliza este producto.
El intento de sellar la mascara sobre el producto puede dar lugar a una
presion excesiva.

& PELIGRO DE INCENDIO

« Este producto es un sistema abierto de suministro de oxigeno.
El suministro de oxigeno abierto puede aumentar el riesgo de que
se produzca un incendio quirdrgico y causar asi lesiones graves o la
muerte. Se debe tener mucho cuidado. Se aconseja lo siguiente.

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

Advertencia: No utilice este producto donde haya fuentes de ignicién
y combustible. El uso con fuentes de ignicién y combustible presentes
completa el tridngulo de fuego, lo que aumenta el riesgo de incendio.
Para reducir el riesgo de que se produzca un incendio quirdrgico se
deben tomar las siguientes medidas:

* Evalte las necesidades de oxigeno de cada paciente individual
y utilice la suplementacion minima requerida. Debe considerarse
la valoracién del oxigeno con un mezclador de gases.

Asegurese de que el uso de este producto se comunica a todo
el personal de la sala de operaciones al realizar la evaluaciéon
del riesgo de incendio del procedimiento.

 Asegurese de que el flujo de gas del producto no esté en el
campo quirtrgico o cerca de él Y de que la zona quirtrgica esté
libre de todas las fuentes potenciales de combustible, incluyendo
la preparacion de la piel con alcohol, gasas, esponjas y pafos
ANTES de que se utilicen fuentes potenciales de ignicion, como
la electrocirugia, la electrocauterizacién o los dispositivos laser.
Asegurese de que la habitacion esté adecuadamente ventilada,
ya que el oxigeno puede acumularse con el tiempo.

Asegurese de que el flujo de gas del producto no se acumule
debajo de las cortinas.

Siga las instrucciones de uso de todos los dispositivos quirdrgicos,
incluidos los dispositivos de electrocirugia, electrocauterizacion
y laser, con respecto al suministro de oxigeno.

Especificaciones

« El producto es para uso de un solo paciente durante un periodo
maximo de 24 horas.

« Rango de flujo operativo: de 5a 70 L/min
+ Nota: Cuando se usa con un humidificador AIRVO™ 2, el rango
de flujo operativo se reduce:
- Tamafio pequefio: de 10 a 40 L/min
- Tamafio mediano o grande: de 10 a 50 L/min
« Precaucién: Se debe humedecer el flujo superior a 15 L/min.
La falta de humidificacién puede provocar sequedad nasal y de
la mucosa y molestias.

» El muestreo de diéxido de carbono solo funciona dentro del rango
de flujo operativo de 5 a 50 L/min. Nota: Los caudales mas altos
pueden diluir la traza cualitativa por debajo del nivel minimo de
deteccion del analizador de didxido de carbono.

Uselo tinicamente con humidificadores y accesorios compatibles de
Fisher & Paykel Healthcare (F&P). Advertencia: Los humidificadores
y accesorios incompatibles que se utilicen con este producto pueden
perjudicar el rendimiento del mismo o comprometer la seguridad
(incluyendo la posibilidad de causar lesiones graves o la muerte).
Temperatura ambiente de funcionamiento: de 18 a 26 °C

Eficiencia de filtracion: viral: >99.996 %, bacteriana: >99.999 %.

El filtro es hidrofébico.

Este producto no estd destinado a ser estéril.

Este producto no se fabrico con latex de caucho natural.

Instrucciones de instalacién:
1. Conecte el producto a un sistema compatible.

2. Conecte el tubo de muestreo de diéxido de carbono a la linea de
muestreo de didxido de carbono y al analizador.
Advertencia: La conexion Luer es solo para el muestreo de gas.
No la conecte a fluidos intravenosos ni a ningun otro dispositivo.
Asegurese de que el sistema de prevencion de agua recomendado
para el analizador de didxido de carbono esté instalado.
Nota: Si no se hace de esta forma, el agua condensada, las secreciones
y/o los contaminantes pueden perjudicar el rendimiento del analizador.

Ajuste el producto al paciente.

Asegurese de que el producto tenga el tamafo correcto. Advertencia:
No cree un sello en las fosas nasales, ya que esto puede presentar
un riesgo de barotrauma o insuflacion gastrica.

. Asegurese de que todas las conexiones sean seguras.

Asegurese de que haya un rastro de didxido de carbono en el
analizador de diéxido de carbono para confirmar el funcionamiento
y la ubicacion del tubo de muestreo de diéxido de carbono. Si no se
puede obtener un rastro, consulte las instrucciones de resolucion de
problemas.

Establezca la velocidad de flujo y asegurese de que el flujo de gas sale
de las puntas.
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Instrucciones de resolucién de problemas
4a. Si el tubo de muestreo de dioxido de carbono no es lo suficientemente
largo para llegar a la ubicacion de muestreo deseada:

(1) Desenrolle el tubo del clip de plastico.

(2) Tire del tubo hasta la longitud deseada.

(3) Rebobine el tubo en el clip de plastico.

(4) Doble el tubo hasta la ubicacién de muestreo deseada.

4b. Si no se puede obtener una muestra cualitativa, doble el tubo de
muestreo de diéxido de carbono hacia la nariz del paciente.

Instrucciones de funcionamiento
« Durante el uso de este producto, los pacientes pueden desaturarse
rapidamente sin previo aviso y/o su diéxido de carbono arterial puede
aumentar. Advertencia: Si no se siguen las practicas descritas a
continuacion y se abordan adecuadamente estas situaciones, pueden
producirse lesiones graves o la muerte.
« Utilice una monitorizaciéon adecuada del paciente, incluidas la
saturacion de oxigeno y la monitorizacién del diéxido de carbono.
- En el caso de pacientes con respiracion espontdnea, este
producto solo proporciona un rastreo cualitativo del diéxido de
carbono. Se deben utilizar métodos de seguimiento
alternativos cuando se indique.
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- Asegurar la disponibilidad de medidas apropiadas para
responder a una rapida desaturacion y/o aumento de diéxido
de carbono.

« Retire el producto del paciente si se requiere una terapia basada
en una mascarilla de anestesia.

« Ademéds, durante la apnea, también se deben seguir las siguientes
précticas:
- Mantenga una via aérea permeable en todo momento
(por ejemplo, aplicando empuje mandibular).
- No use el producto donde se indique una via aérea segura.
Esto puede aumentar el riesgo de aspiraciéon pulmonar.

« Retire y deseche el filtro cuando transfiera pacientes de sistemas de uso
multiple a sistemas de uso individual.

& Advertencias

+ No ocluya la boca o la nariz del paciente con las manos ni con ningun
otro dispositivo. La oclusion puede provocar una presion excesiva
y causar lesiones graves o la muerte.

« Este producto suministra oxigeno. Debe considerarse la valoracién
del oxigeno con un mezclador de gases cuando la hiperoxia sea un
problema.

& Precauciones

» No utilice el producto donde se indiquen mediciones cuantitativas
de gas exhalado. Todos los dispositivos de suministro de oxigeno
modifican la composicién del gas exhalado por el paciente.

Las mediciones de la composicién del gas exhalado pueden alterarse
significativamente. Se deben considerar métodos de monitoreo
alternativos, como la prueba de gasometria arterial.

No reutilice el producto en varios pacientes. La reutilizacion puede
provocar la transmision de sustancias infecciosas, la interrupcion
del tratamiento, lesiones graves o la muerte.

No use el producto si esta dafiado. Los dafos en el producto pueden
afectar a su rendimiento.

No retire el clip que sujeta el tubo de muestreo de diéxido de carbono
del producto, ya que esto puede dafar el producto o causar fugas en

el sistema y reducir el suministro de gas al paciente.

No remoje, lave ni esterilice el producto. Evite el contacto con productos
quimicos, agentes de limpieza y desinfectantes para manos, ya que
esto puede dafar el producto o causar fugas en el sistema y reducir

el suministro de gas/humedad al paciente.

No estire ni aplaste los tubos, ya que esto puede obstruir el flujo de gas
o danar los tubos, lo que podria afectar el rendimiento o fugas de gas.
No use el producto si el empaque no estd sellado o si estd contaminado,
ya que esto supone un riesgo de infeccion.

No utilice el producto en o cerca de un escéner de resonancia
magnética (MRI).

Deseche el producto de forma segura de acuerdo con el procedimiento
estdndar del hospital. El usuario puede estar expuesto a fluidos de las
vias respiratorias durante la eliminacion.

Notas

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

Si se ha producido un incidente grave durante el uso de este producto,
comuniquese con su representante local de Fisher & Paykel Healthcare
y con la autoridad competente.

Finnish (i)

Suodattimellinen F&P Optiflow™ -nendkanyyli
CO,-mittauksella

AAO031S/M/L (pieni/keskikokoinen/suuri)

Kdyttoaiheet

Tama tuote on yhden potilaan kayttoon tarkoitettu laite, joka toimittaa
hengityskaasuja aikuisille potilaille sairaaloissa ja hoitolaitoksissa.

Spontaanisti hengittavat potilaat

Tama tuote on tarkoitettu patevien terveydenhuollon ammattilaisten
kayttoon korkean virtauksen antamiseen nendkanyylilla ja alhaisen
virtauksen hapen antamiseen spontaanisti hengittaville potilaille.

Laadullista hiilidioksidimittausta voidaan kayttaa nendkanyylin
virtausnopeuksilla 5-50 L/min leikkaus- ja toimenpidehuoneissa.

Apneapotilaat

Tama tuote on tarkoitettu transnasaalisen, kostutetun ja nopean
insufflaatiohengitystuen (THRIVE-hoito) antamiseen apneapotilaille
leikkaus- ja toimenpidehuoneissa patevan anestesialaakarin tai muun
la&ketieteen ammattilaisen ohjeiden mukaisesti.

& Vasta-aiheet
Tata tuotetta ei saa kayttaa seuraavissa tilanteissa. Jos naita ei noudateta,
se voi johtaa vakavaan haittaan tai kuolemaan.
« Ala kayta tata tuotetta paan tai kaulan sahkékirurgisten tai
sahkokauterisaatiolaitteiden kanssa. Katso PALOVAARAA
koskevat tiedot.

Ei saa kdyttaa potilaille, joille jatkuva ylipainehoito (CPAP) on
vasta-aiheista (esim. ilmarinta, rakkulainen keuhkotauti, kallon ja
kasvojen trauma tai leikkaus, vierasesine hengitysteissa, epavakaa
hemodynamiikka).

Ei saa kayttaa potilaille, joille nendkanyylit ovat vasta-aiheisia

(esim. nenan tukkoisuus, nendvamma).

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

Al kayta anestesiamaskia tdman tuotteen kayton yhteydessa. Maskin
asettaminen tiiviisti tuotteen paalle voi aiheuttaa lilan suuren paineen.

A\ paLoVAARA

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

* Vasta-aihe: ala kayta tata tuotetta paan tai kaulan sahkokirurgisten
tai sahkokauterisaatiolaitteiden kanssa.
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 Varoitus: Al3 kayta tata tuotetta, jos tilassa on syttymislahteita ja
polttoainetta. Kaytto syttymislahteiden ja polttoaineen Iasna ollessa
taydentaa palokolmion ja lisaa tulipalon riskia. Kirurgisen tulipalon
riskin vahentamiseksi on tehtéva seuraavat toimet:

Arvioi jokaisen potilaan hapentarve ja kayta pieninta tarvittavaa
happitukea. Hapen titrausta kaasusekoittimella on harkittava.

Varmista, ettd taman tuotteen kaytosta kerrotaan koko
leikkaussalihenkilokunnalle, kun suoritat toimenpiteen
paloriskiarviointia.

Varmista, ettd tuotteen kaasuvirtaus ei ole leikkausalueella

tai lahella sita JA etta leikkausalueella ei ole mahdollisia
polttoaineldhteitd, mukaan lukien ihon valmisteluun kaytettava
alkoholi, sideharso, sienet ja liinat, ENNEN KUIN mahdollisia
syttymislahteitd, kuten sédhkokirurgia-, sahkokauterisaatio- tai
laserlaitteita kaytetaan.

Varmista, ettd huoneessa on riittava ilmanvaihto, koska happea
voi kertya ajan mittaan.

Varmista, ettd kaasuvirtaus tuotteesta ei kerdanny liinojen alle.
Noudata kaikkien kirurgisten laitteiden, mukaan lukien
sahkokirurgia-, sdhkokauterisaatio- ja laserlaitteet, kayttoohjeita
hapen toimittamisesta.

Tekniset tiedot

« Tuote on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttéon enintaan
24 tunnin ajaksi.

« Kayttovirtausalue: 5-70 L/min

« Huomautus: Kun laitetta kaytetdan AIRVO™ 2 -kostuttimen kanssa,
kayttovirtausalue pienenee:

- pieni koko: 10-40 L/min
- keskikokoinen ja suuri koko: 10-50 L/min

« Huomio: YI1i 15 L/min virtaus on kostutettava. Jos kostutuksesta
ei huolehdita, seurauksena voi olla nenan tai limakalvon kuivuutta
ja epamukavuutta.

« Hiilidioksidinaytteenotto toimii vain, kun kayttovirtausalue on
5-50 L/min. Huomautus: Suuremmat virtausnopeudet voivat
laimentaa laadullisen jaljen hiilidioksidianalysaattorin havaitseman
vahimmaistason alapuolelle.

Kaytd vain yhteensopivien Fisher & Paykel Healthcaren (F&P)
kostuttimien ja lisdvarusteiden kanssa. Varoitus: jos tdman tuotteen
kanssa kaytetaan yhteensopimattomia kostuttimia ja lisavarusteita,
taman tuotteen suorituskyky voi huonontua tai turvallisuus vaarantua
(mukaan lukien mahdollinen vakava vamma tai kuolema).
Ympariston lampétila kayton yhteydessa: 18-26 °C.

Suodatusteho: virukset: >99,996 %, bakteerit: >99,999 %.

Suodatin on hydrofobinen.

Tata tuotetta ei ole tarkoitettu steriiliksi.

Taman tuotteen valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia.

Kéyttdonotto-ohjeet
Yhdista tuote yhteensopivaan jarjestelmaan.

. Kytke hiilidioksidimittausputki hiilidioksidimittauslinjaan ja
analysaattoriin.
Varoitus: Luer-liitanta vain kaasumittausta varten. Al kytke
suonensisaisiin nesteisiin tai mihinkdan muuhun laitteeseen.
Varmista, etta hiilidioksidianalysaattorille suositeltu
vedentorjuntajarjestelma on asennettu.
Huomautus: jos ohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla
kondenssivetta, eritteitd ja/tai kontaminoitumista, mika heikentaa
analysaattorin suorituskykya.

Sovita tuote potilaan mukaan.

Varmista, etta tuote on oikean kokoinen. Varoitus: nenakanyyli ei
saa peittaa sieraimia kokonaan, silla tdma voi johtaa painevaurion
tai mahalaukun insufflaation riskiin.

. Varmista, etta kaikki litdnnat ovat kunnolla kiinni.

N o=
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Varmista, etta hiilidioksidianalysaattorissa havaitaan pieni maara
hiilidioksidia, jotta voidaan varmistaa hiilidioksidindytteenottoputken
toiminta ja paikannus. Jos pientd maaraa ei havaita, katso
vianmaaritysohjeet.

Aseta virtausnopeus ja varmista, etta kaasua virtaa ulos viiksista.

4a. Jos hiilidioksidin naytteenottoputki ei ole riittavan pitka haluttuun
naytteenottopaikkaan paasemiseksi:

(1) Kierra putki pois muovikiinnikkeesta.

(2) Veda putki haluttuun pituuteen.

(3) Kierra putki takaisin muovikiinnikkeeseen.

(4) Taivuta putki haluttuun ndytteenottopaikkaan.

4b. Jos laadullista ndytetta ei saada, taivuta hiilidioksidinaytteenotto-
putkea potilaan nenaa kohti.

Kayttoohjeet
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.

- Taméa valmiste antaa spontaanisti hengittaville potilaille
vain laadullisen hiilidioksidijaaman. Tarvittaessa on kaytettava
vaihtoehtoisia valvontamenetelmia.

- Varmista asianmukaisten toimenpiteiden saatavuus nopean
desaturaation ja/tai hiilidioksidipitoisuuden kohoamisen
varalta.

« Jos anestesiamaskihoitoa tarvitaan, irrota tuote potilaasta.
«+ Lisaksi apnean aikana on noudatettava seuraavia kaytantoja:

- Yllapida hengitystietd avoimena kaikkina aikoina
(esim. leukaperia nostamalla, ns. jaw thrust -menetelma).

- Al korvaa tuotteella avointa hengitystietd. Tama saattaa lisata
aspiraation riskia.

« Poista ja havita suodatin, kun siirrat potilaita usean potilaan kaytossa
olevasta jarjestelmasta yhden potilaan kaytossa olevaan jarjestelmaan.

& Varoitukset
« Ala peita potilaan suuta tai nenaa kasilla tai laitteilla. Peittdminen voi

johtaa liialliseen paineeseen ja aiheuttaa vakavan vamman tai kuoleman.

« Tama tuote toimittaa happea. Hapen titrausta kaasusekoittimella on
harkittava, jos hyperoksia on huolenaihe.
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& Huomiot

« Tuotetta ei saa kayttaa, kun kvantitatiivisia uloshengitysilman
mittauksia edellytetaan. Kaikki happihoitolaitteet muuttavat potilaan
uloshengitysilman koostumusta. Uloshengitysilman koostumuksen
mittaukset voivat muuttua merkittavdsti. Vaihtoehtoisia
valvontamenetelmia, kuten valtimoveren verikaasuanalyysia,
on harkittava.

Al3 kayta tuotetta uudelleen useilla potilailla. Uudelleenkaytté voi johtaa
tartuntavaarallisten aineiden valittymiseen, hoidon keskeytymiseen,
vakavaan vammaan tai kuolemaan.

Ala kayta tuotetta, jos se on vaurioitunut. Tuotevauriosta voi seurata
suorituskyvyn heikkeneminen.

Ala poista kiinnitint, joka pitaa hiilidioksidindytteenottoputken

ja tuotteen yhdessa, silla tama voi vaurioittaa tuotetta tai aiheuttaa
vuotoja jarjestelmaan ja vahentaa potilaan saamaa kaasumaaraa.

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

Ala 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 tdma aiheuttaa infektioriskin.

Tuotetta ei saa kdyttaa magneettikuvauslaitteessa tai sen lahella.

Havita tuote turvallisesti sairaalan normaalin kdytannon mukaan.
Kayttaja voi altistua hengitystienesteille havittdmisen aikana.

Huomautukset

+ Noudata yhteensopivien Fisher & Paykel Healthcaren kostuttimien ja
-lisdvarusteiden kayttéohjeiden lisavaroituksia, huomioita, vasta-aiheita
ja jarjestelmatietoja.

« Jos tdman tuotteen kdyton yhteydessa on sattunut vakava vaaratilanne,
ota yhteyttd paikalliseen Fisher & Paykel Healthcaren edustajaan
ja toimivaltaiseen viranomaiseen.
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Interface nasale filtrée F&P Optiflow™
avec échantillon de CO,

AAO031S/M/L (Petite/Moyenne/Grande)

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’oxygéne haut débit nasal (NHF)
et bas débit a des patients respirant spontanément et doit étre utilisé
par des professionnels de la santé diment qualifiés.

L’échantillonnage qualitatif du dioxyde de carbone peut étre utilisé a des
débits de I'interface nasale de 5 a 50 L/min dans les blocs opératoires.

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
dtment qualifié.

& Contre-indications

Le produit est soumis aux contre-indications suivantes. Le non-respect

peut entrainer des blessures graves, voire le décés.

« 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 la ou la pression positive continue (PPC) est contre-
indiquée (par exemple pneumothorax, maladie pulmonaire bulleuse,
traumatisme craniofacial ou chirurgie, corps étranger dans les voies
aériennes, 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 utiliser de masque d’anesthésie lorsque ce produit est en cours
d’utilisation. Le fait de tenter de sceller le masque sur le produit peut
entrainer 'administration d’une pression excessive.

& 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.

Avertissements : 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
I'apport minimal requis. La titration de 'oxygéne avec un
mélangeur de gaz doit étre envisagé.

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 nest 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 piéce est assez ventilée, car 'oxygene 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'oxygene.

.
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Caractéristiques
« Ce produit est exclusivement réservé a I'usage sur un seul patient
pendant 24 heures au maximum.
« Plage de débit de fonctionnement : 5 a 70 L/min
* Remarque : Lorsque ce produit est utilisé avec un humidificateur
AIRVO™ 2, la plage de débit de fonctionnement est réduite :
- Taille Petite : 10 a 40 L/min
- Tailles Moyenne et Grande : 10 a 50 L/min
+ Attention : Les débits supérieurs & 15 L/min doivent étre
humidifiés. L'absence d’humidification peut causer une sécheresse
et un inconfort du nez et des muqueuses.
L'échantillonnage du dioxyde de carbone ne fonctionne que dans
la plage de débit de fonctionnement comprise entre 5 et 50 L/min.
Remarque : Des débits plus élevés peuvent diluer la trace
qualitative en dessous du niveau minimal de détection de
I'analyseur de dioxyde de carbone.

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 : 18 & 26 °C.

Efficacité de la filtration : Virale : >99,996 %, bactérienne : >99,999 %.
Le filtre est hydrophobe.

Ce produit n’est pas destiné a étre stérile.

Ce produit ne comporte pas de latex de caoutchouc naturel.

Instructions d’installation
1. Brancher le produit a un systeme compatible.

2. Connecter le tube d’échantillonnage de dioxyde de carbone a la
conduite d’échantillonnage et a I'analyseur de dioxyde de carbone.
Avertissements : Raccord Luer pour I'échantillonnage de gaz
uniquement. Ne pas raccorder au liquide intraveineux ou a d’autres
dispositifs.

S’assurer que le systéeme de prévention d’eau recommandé pour
I'analyseur de dioxyde de carbone est installé.

Remarque : Dans le cas contraire, de I'eau de condensation,

des sécrétions ou des contaminants pourraient nuire a la performance
de I'analyseur.

Ajuster le produit au patient.

Vérifier que la taille du produit est correcte. Avertissements : Ne pas
obstruer les narines, car il se peut que cela présente un risque de
barotraumatisme ou d'insufflation gastrique.

. S'assurer que tous les raccordements sont bien fixés.

Sassurer qu’une trace de dioxyde de carbone est présente sur
I'analyseur de dioxyde de carbone pour confirmer la fonction et la
position de I'échantillonnage de dioxyde de carbone. Si une trace

ne peut étre obtenue, consulter la section Instructions de dépannage.

Régler le débit et sassurer que le gaz s'écoule par les canules.

[N

Instructions de dépannage

4a. Si le tube d’échantillonnage de dioxyde de carbone n’est pas assez
long pour atteindre le site d’échantillonnage souhaité :

(1) Dérouler le tube de I'attache en plastique.

(2) Tirer le tube a la longueur désirée.

(3) Rembobiner le tube sur 'attache en plastique.

(4) Plier le tube a 'emplacement d’échantillonnage souhaité.

4b. Si un échantillon qualitatif ne peut étre obtenu, plier le tube
d'échantillonnage de dioxyde de carbone vers le nez du patient.

Instructions d’utilisation

« Lors de l'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 oxygéne et du dioxyde de
carbone.

- Pour les patients qui respirent spontanément, ce produit
fournit uniqguement une trace qualitative de dioxyde de
carbone. Des méthodes de surveillance alternatives doivent
étre utilisées lorsque c’est indiqué.

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

« Retirer le produit du patient si un traitement avec un masque
d’anesthésie est nécessaire.

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

- Maintenir les voies aériennes ouvertes 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.

« Enlever et jeter le filtre lors du transfert des patients depuis les
systémes a usage multiple vers les systémes a usage unique.

& Avertissements

+ Ne pas obstruer la bouche ou le nez du patient avec les mains ou
un quelconque appareil. L'obstruction peut provoquer I'administration
d’une pression excessive et entrainer des blessures graves,
voire le décés.

« Ce produit apporte de I'oxygéne. La titration de I'oxygéne avec un
meélangeur de gaz doit étre envisagé lorsqu’une hyperoxie est possible.

& Attention

+ Ne pas utiliser le produit lorsque des mesures quantitatives de

gaz expiré sont indiquées. Tous les dispositifs d’apport d'oxygéene
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 I'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 décés.

Ne pas utiliser le produit s’il est endommagé. Les dommages subis par
le produit peuvent se traduire par une altération de ses performances.
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« Ne pas retirer 'attache maintenant I'accessoire d’échantillonnage de
dioxyde de carbone de l'interface nasale, car cela pourrait endommager
le produit, provoquer des fuites dans le systéme ou réduire
I'alimentation en gaz du patient.

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 systeme ou de réduire l'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 contaminé, car cela représente un risque d'infection.

Ne pas utiliser ce produit dans un systéme d'imagerie par résonance
magnétique (IRM), ou a proximité de celui-ci.

Mettre le produit au rebut de fagon sdre conformément a la procédure
standard de I'hépital. Il se peut que l'utilisateur soit exposé a des
liquides des voies respiratoires pendant la mise au rebut.

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 I'utilisation de ce produit, veuillez
contacter votre représentant local Fisher & Paykel Healthcare ainsi que
l'organisme compétent.
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Indonesian

Antarmuka Nasal Berfilter F&P Optiflow™ dengan
Pengambilan Sampel CO,
AAO031S/M/L (Kecil / Sedang / Besar)

Indikasi Penggunaan

Produk ini merupakan perangkat pasien sekali pakai yang menyalurkan
gas pernapasan ke pasien dewasa di lingkungan rumah sakit dan
fasilitas medis.

Pasien yang Bernapas Secara Spontan

Produk ini diindikasikan untuk penyaluran Aliran Nasal Tinggi (NHF)

dan Oksigen Aliran Rendah ke pasien yang bisa bernapas secara spontan,
yang dilakukan oleh tenaga perawatan kesehatan profesional dengan
tingkat kualifikasi yang tepat.

Pengambilan sampel karbon dioksida kualitatif bisa digunakan pada laju
aliran kanula nasal dari 5 hingga 50 L/mnt di ruang operasi dan prosedur
perawatan.
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Pasien Apnea

Produk ini diindikasikan untuk penyaluran Transnasal Humidified Rapid
Insufflation Ventilatory Exchange (“THRIVE” - Pertukaran Ventilasi
Insuflasi Cepat Transnasal yang Dilembapkan) kepada pasien apnea

di ruang operasi dan prosedur perawatan, di bawah arahan ahli anestesi,
dokter anestesi, atau tenaga medis profesional dengan tingkat kualifikasi
yang tepat.

& Kontraindikasi

Hal berikut dikontraindikasikan untuk produk ini. Kelalaian dalam
mematuhi petunjuk ini bisa menyebabkan cedera serius atau kematian.
+ Jangan gunakan produk ini dengan perangkat bedah listrik atau
elektrokauter di bagian kepala atau leher. Lihat informasi yang terkait
dengan BAHAYA KEBAKARAN.

Jangan gunakan apabila Tekanan Jalan Napas Positif Berkelanjutan
(CPAP) dikontraindikasikan (misalnya pneumotoraks, penyakit
paru-paru bulosa, trauma atau pembedahan kraniofasial, benda asing
di jalan napas, hemodinamik yang tidak stabil).

Jangan gunakan jika antarmuka nasal dikontraindikasikan (misalnya
obstruksi nasal, trauma nasal).

Jangan berikan inhalan, gas, atau uap anestesi melalui produk ini.

Jangan gunakan masker anestesi saat menggunakan produk ini.
Mencoba menutupi produk dengan masker bisa menyebabkan tekanan
penyaluran yang berlebihan.

& BAHAYA KEBAKARAN

* Produk ini merupakan suatu sistem penyaluran oksigen terbuka.
Penyaluran oksigen terbuka bisa meningkatkan risiko terjadinya
kebakaran akibat tindakan bedah, yang menyebabkan cedera serius
atau kematian. Gunakan dengan sangat hati-hati. Disarankan untuk
melakukan tindakan berikut ini.

Kontraindikasi: Jangan gunakan produk ini dengan perangkat bedah
listrik atau elektrokauter di bagian kepala atau leher.

Peringatan: Jangan gunakan produk ini di lokasi yang terdapat sumber
pengapian dan bahan bakar. Penggunaan di lokasi yang terdapat
sumber pengapian dan bahan bakar bisa meningkatkan risiko
kebakaran. Langkah-langkah berikut harus dilakukan untuk
mengurangi risiko terjadinya kebakaran akibat tindakan bedah:

Lakukan evaluasi kebutuhan oksigen setiap pasien dan gunakan
suplementasi minimum yang diperlukan. Pertimbangkan titrasi
oksigen dengan pencampur gas.

Pastikan penggunaan produk ini dikomunikasikan kepada semua
personel ruang operasi saat melakukan penilaian risiko kebakaran
prosedur terkait.

Pastikan aliran gas dari produk tidak berada di dalam atau

di dekat bidang bedah DAN lokasi bedah bebas dari semua
potensi sumber bahan bakar, termasuk preparat kulit beralkohol,
kain kasa, spons, dan kain, SEBELUM potensi sumber pengapian
seperti perangkat bedah listrik, elektrokauter, atau perangkat
laser digunakan.

Pastikan ruangan memiliki ventilasi yang memadai karena
penumpukan oksigen bisa terjadi seiring waktu.

Pastikan aliran gas dari produk tidak terkumpul di bawah kain.
Ikuti petunjuk penggunaan semua perangkat bedah yang terkait
dengan penyaluran oksigen, termasuk perangkat bedah listrik,
elektrokauter, dan perangkat laser.

Spesifikasi

« Produk hanya ditujukan untuk digunakan pada satu pasien tunggal
dalam jangka waktu maksimum 24 jam.

+ Rentang aliran pengoperasian: 5 - 70 L/mnt.

« Catatan: Saat digunakan dengan pelembap udara AIRVO™ 2,
rentang aliran pengoperasian dikurangi:

- Ukuran kecil: 10 - 40 L/mnt.
- Ukuran Sedang dan Besar: 10 - 50 L/mnt.

« Perhatian: Aliran di atas 15 L/mnt harus dilembapkan. Kelalaian
untuk melembapkannya bisa menyebabkan nasal dan mukosa
terasa kering dan tidak nyaman.

* Pengambilan sampel karbon dioksida hanya berfungsi dalam
rentang aliran operasi 5 - 50 L/mnt. Catatan: Laju aliran yang lebih
tinggi bisa mengaburkan jejak kualitatif di bawah tingkat deteksi
minimum penganalisis karbon dioksida.

Gunakan hanya dengan pelembap udara dan aksesori Fisher & Paykel
Healthcare (F&P) yang kompatibel. Peringatan: Pelembap udara dan
aksesori yang tidak kompatibel yang digunakan dengan produk ini bisa
mengganggu kinerja produk ini atau membahayakan keselamatan
(termasuk berpotensi menyebabkan cedera serius atau kematian).
Suhu pengoperasian ambien: 18 - 26 °C.

Efisiensi filtrasi: Virus: >99,996%, Bakteri: >99,999%.

Filter bersifat hidrofobik.

Produk ini tidak ditujukan untuk disterilkan.

Produk ini tidak dibuat dengan karet lateks alami.

Petunjuk Penyiapan

1. Hubungkan produk ke sistem yang kompatibel.

2. Hubungkan selang pengambilan sampel karbon dioksida ke saluran
pengambilan sampel dan penganalisis karbon dioksida.
Peringatan: Koneksi luer untuk pengambilan sampel gas saja.
Jangan hubungkan ke cairan infus atau perangkat lainnya.
Pastikan pemasangan sistem pencegahan air yang direkomendasikan
untuk penganalisis karbon dioksida.
Catatan: Kelalaian untuk melakukan tindakan ini bisa menyebabkan
air yang terkondensasi, sekresi dan/atau bahan pencemar mengganggu
kinerja penganalisis.
Sesuaikan produk pada diri pasien.

Pastikan ukuran produk yang digunakan benar. Peringatan: Jangan
menutupi lubang hidung karena bisa menimbulkan risiko barotrauma
atau insuflasi lambung.

Pastikan bahwa semua koneksi telah terpasang erat.

Pastikan jejak karbon dioksida terdapat pada penganalisis karbon
dioksida untuk memastikan fungsi dan lokasi selang pengambilan
sampel karbon dioksida. Jika jejak tidak bisa diperoleh, lihat bagian
petunjuk pemecahan masalah.

Tetapkan laju aliran dan pastikan aliran gas keluar dari prong.

w

Petunjuk Pemecahan Masalah

4a. Jika selang pengambilan sampel karbon dioksida tidak cukup panjang
untuk mencapai lokasi pengambilan sampel yang diinginkan:

(1) Lepaskan selang dari klip plastik.
(2) Tarik selang ke panjang yang diinginkan.
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(3) Pasangkan selang kembali ke klip plastik.
(4) Tekuk selang ke lokasi pengambilan sampel yang diinginkan.

4b. Jika sampel kualitatif tidak bisa diperoleh, tekuk selang pengambilan
sampel karbon dioksida ke arah hidung pasien.

Petunjuk Pengoperasian

+ Selama penggunaan produk ini, pasien bisa mengalami desaturasi cepat
dengan sedikit peringatan dan/atau kadar karbondioksida arterinya
bisa meningkat. Peringatan: Kelalaian dalam mengikuti praktik berikut
yang dijelaskan dan menangani situasi ini dengan tepat bisa
menyebabkan cedera serius atau kematian.

« Gunakan proses pemantauan pasien yang tepat, termasuk
pemantauan saturasi oksigen dan karbon dioksida.
- Untuk pasien yang bernapas secara spontan, produk ini hanya
memberikan jejak karbon dioksida kualitatif saja. Metode
pemantauan alternatif harus digunakan bila diindikasikan.

- Pastikan adanya ketersediaan tindakan yang tepat untuk
menanggapi desaturasi dan/atau peningkatan karbon dioksida
yang cepat.

« Lepaskan produk dari pasien apabila terapi berbasiskan masker
anestesi diperlukan.

« Selain itu, selama apnea, praktik berikut juga wajib dipatuhi:

- Pertahankan agar jalan napas selalu terbuka setiap saat
(misalnya dengan teknik tekanan pada rahang).

- Jangan gunakan produk apabila jalan napas yang terbuka
diindikasikan. Tindakan ini bisa meningkatkan risiko aspirasi
paru-paru.

« Lepaskan dan buang filter saat mengalihkan pasien dari sistem
penggunaan multipasien ke sistem penggunaan pasien tunggal.

& Peringatan

« Jangan menutup mulut atau hidung pasien dengan tangan atau
perangkat apa pun. Oklusi bisa menghasilkan penyaluran tekanan
secara berlebihan dan menyebabkan cedera serius atau kematian.

« Produk ini menyalurkan oksigen. Pertimbangkan titrasi oksigen dengan
pencampur gas jika ada kekhawatiran tersendiri terhadap hiperoksia.

& Perhatian

« Jangan gunakan produk di mana pengukuran gas yang diembuskan
secara kuantitatif diindikasikan. Semua perangkat penyaluran oksigen
memodifikasi komposisi gas yang diembuskan pasien. Pengukuran
komposisi gas yang diembuskan bisa berubah secara signifikan.
Metode pemantauan alternatif seperti uji gas darah arteri harus
dipertimbangkan.

Jangan gunakan kembali produk pada pasien lainnya. Penggunaan
ulang bisa menyebabkan penyebaran zat menular, gangguan
pengobatan, cedera serius, atau kematian.

Jangan gunakan jika produk rusak. Kerusakan produk bisa
menyebabkan penurunan kinerja.

Jangan lepaskan klip yang menahan selang pengambilan sampel
karbon dioksida dari produk karena bisa merusak produk atau
menyebabkan kebocoran pada sistem dan mengurangi pasokan
gas ke pasien.

Jangan merendam, mencuci, atau mensterilkan produk ini. Hindari
kontak dengan bahan kimia, bahan pembersih, dan produk pembersih
tangan karena bisa merusak produk atau menyebabkan kebocoran
pada sistem dan mengurangi pasokan/kelembapan gas ke pasien.

Jangan menarik atau meremas selang, karena tindakan ini bisa
menyumbat aliran gas atau merusak selang, yang mengakibatkan
penurunan kinerja atau kebocoran gas.

Jangan gunakan produk jika kemasannya tidak tersegel atau
terkontaminasi, karena hal ini bisa menimbulkan risiko infeksi.
Jangan gunakan produk di dalam atau di dekat pemindai pencitraan
resonansi magnetik (MRI).

Buang produk dengan aman sesuai dengan prosedur standar rumah
sakit. Pengguna bisa terpapar pada cairan dari saluran pernapasan
selama proses pembuangan.

Catatan

Lihat petunjuk penggunaan pelembap udara dan aksesori
Fisher & Paykel Healthcare yang kompatibel untuk peringatan,
perhatian, kontraindikasi, dan informasi sistem tambahan.

Jika terjadi insiden serius saat menggunakan produk ini, hubungi
perwakilan Fisher & Paykel Healthcare dan Otoritas Kompetensi
setempat.

Italian @

Interfaccia nasale con filtro F&P Optiflow™
e campionamento della CO,
AAO031S/M/L (Small/Medium/Large)

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

Pazienti che respirano spontaneamente

Questo prodotto & indicato per I'erogazione di ossigeno a basso flusso
e di alto flusso nasale (NHF) a pazienti che respirano spontaneamente,
da parte di professionisti sanitari adeguatamente qualificati.

Il campionamento qualitativo dellanidride carbonica puo essere utilizzato
a portate della cannula nasale comprese tra 5 e 50 L/min nelle sale
operatorie e di trattamento.

Pazienti apneici

Questo prodotto & indicato per I'erogazione di scambio ventilatorio con
insufflazione rapida umidificata transnasale (“THRIVE”) a pazienti apneici
nelle sale operatorie e di trattamento, sotto la direzione di un anestesista,
anestesiologo o professionista medico adeguatamente qualificato.

& Controindicazioni

Di seguito sono riportate le controindicazioni per questo prodotto.
La mancata osservanza puo causare gravi lesioni o il decesso.

Non utilizzare questo prodotto con dispositivi elettrochirurgici

o di elettrocauterizzazione sulla testa o sul collo. Fare riferimento
alle informazioni relative al PERICOLO DI INCENDIO.

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).
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« 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 utilizzare una maschera per anestesia mentre questo prodotto
€ in uso. Tentare di sigillare la maschera sul prodotto pud provocare
un’eccessiva pressione erogata.

& PERICOLO DI INCENDIO

* Questo prodotto & 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 morte. E necessario
prestare la massima attenzione. Si consiglia quanto segue.

Controindicazioni: 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 con fonti di accensione e carburante
presente 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

0 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 I'elettrochirurgia,
I'elettrocauterizzazione o i dispositivi laser.

Assicurarsi che la stanza sia adeguatamente ventilata poiché
l'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
« |l prodotto & esclusivamente monouso per un periodo massimo
di 24 ore.
« Intervallo di flusso operativo: 5-70 L/min.
+ Nota: se utilizzato con un umidificatore AIRVO™ 2, I'intervallo

di flusso operativo e ridotto:

- Misura Small: 10-40 L/min

- Misure Medium e Large: 10-50 L/min
Attenzione: flussi superiori a 15 L/min devono essere umidificati.
La mancata umidificazione puo causare secchezza nasale e della
mucosa e disagio.

« |l campionamento dell’anidride carbonica funziona solo entro
I'intervallo di flusso operativo di 5-50 L/min. Nota: portate piu
elevate possono diluire la traccia qualitativa al di sotto del livello
minimo di rilevamento dell'analizzatore di anidride carbonica.

Utilizzare solo con umidificatori e accessori Fisher & Paykel Healthcare
(F&P) compatibili. Avvertenza: umidificatori e accessori non compatibili
utilizzati con questo prodotto possono compromettere le prestazioni di
questo prodotto 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 di impostazione
1. Collegare il prodotto a un sistema compatibile.

2. Collegare il tubo di campionamento dell'anidride carbonica alla linea
di campionamento dell'anidride carbonica e all'analizzatore.
Avvertenza: collegamento Luer solo per il campionamento del gas.
Non collegare a fluidi endovenosi né ad altri dispositivi.

Verificare che sia installato il sistema di prevenzione dell'acqua
raccomandato per I'analizzatore di anidride carbonica.

Nota: la mancata osservanza di queste indicazioni puo causare la
compromissione delle prestazioni dell’analizzatore a causa di acqua
condensata, secrezioni e/o contaminanti.

Applicare il prodotto al paziente.
Verificare che il prodotto sia della dimensione corretta.
Avvertenza: non creare un sigillo nelle narici, in quanto cio potrebbe
comportare un rischio di barotrauma o insufflazione gastrica.
3. Verificare che tutti i collegamenti siano saldi.

Verificare che sull'analizzatore dell'anidride carbonica sia presente
una traccia di anidride carbonica per confermare la funzione di
campionamento dell’anidride carbonica e la sua posizione. Se non
& possibile ottenere una traccia, fare riferimento alle istruzioni per
la risoluzione dei problemi.

Impostare il flusso e assicurarsi che il flusso di gas fuoriesca dalle
cannule.

Istruzioni per larisoluzione dei problemi

4a. Se il tubo di campionamento dell’anidride carbonica non é abbastanza
lungo per raggiungere la posizione di campionamento desiderata:

(1) Svolgere il tubo dalla clip di plastica.

(2) Tirare il tubo alla lunghezza desiderata.

(3) Riavvolgere il tubo sulla clip di plastica.

(4) Piegare il tubo nella posizione di campionamento desiderata.

4b. Se non é possibile ottenere un campione qualitativo, piegare il tubo
di campionamento dell'anidride carbonica verso il naso del paziente.

Istruzioni di funzionamento

« Durante I'uso di questo prodotto, i pazienti possono desaturarsi
rapidamente con poco preavviso e/o la loro anidride carbonica nel
sangue arterioso pud aumentare. Avvertenza: la mancata osservanza
delle pratiche descritte di seguito e la mancata risoluzione di queste
situazioni possono causare lesioni gravi o morte.
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« Utilizzare un monitoraggio del paziente appropriato, inclusi
il monitoraggio della saturazione di ossigeno e dell’anidride
carbonica.

- Per i pazienti che respirano spontaneamente, questo prodotto
fornisce solo una traccia qualitativa di anidride carbonica. Dove
indicato, dovrebbero essere utilizzati metodi di monitoraggio
alternativi.

- Verificare la disponibilita di misure appropriate di risposta
a una rapida desaturazione e/o aumento dell’anidride carbonica.
 Se per il paziente & necessaria una terapia basata su maschera
per anestesia, rimuovere il prodotto.

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

- Mantenere sempre una via aerea pervia (ad esempio,
attraverso la sublussazione della mandibola).

- Non utilizzare il prodotto dove & indicata una via aerea sicura.
Questo puo aumentare il rischio di aspirazione polmonare.

« Rimuovere e gettare il filtro quando si trasferiscono i pazienti da sistemi
multi-paziente a sistemi monouso.

& Avvertenze

+ Non occludere la bocca o il naso del paziente con le mani o altri
dispositivi. L'occlusione pud comportare una pressione eccessiva
e causare gravi lesioni o il decesso.

* 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

« 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 il test dei gas nel sangue arterioso.

Non riutilizzare il prodotto su piu pazienti. Il riutilizzo pud provocare

la trasmissione di sostanze infettive, I'interruzione del trattamento,
gravi lesioni o il decesso.

Non utilizzare il prodotto se danneggiato. | danni al prodotto possono
compromettere le prestazioni.

Non rimuovere la clip di supporto del tubo di campionamento
dell'anidride carbonica dal prodotto poiché cio puo danneggiare
il prodotto o provocare perdite nel sistema e ridurre I'erogazione
di gas al paziente.

Non immergere, lavare né sterilizzare il prodotto. Evitare il contatto
con sostanze chimiche, detergenti e disinfettanti per le mani, dato
che cid pud danneggiare il prodotto o provocare perdite nel sistema
e ridurre l'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 é sigillata

o & 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, 'utente puo essere
esposto a fluidi del tratto respiratorio.

Note

 Fare riferimento alle istruzioni per I'uso di 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.
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Dutch (D)

F&P Optiflow™ gefilterde neusinterface
met CO, Bemonstering
AAO031S/M/L (Small / Medium / Large)

Indicaties voor gebruik

Dit product is een apparaat voor gebruik bij één patiént dat
beademingsgassen afgeeft aan volwassen patiénten in ziekenhuizen
en medische instellingen.

Spontaan ademende patiénten

Dit product is geindiceerd voor de toediening van Nasale High Flow (NHF)
en Low Flow-zuurstof aan spontaan ademende patiénten door daarvoor
gekwalificeerde gezondheidswerkers.

Kwalitatieve kooldioxidebemonstering kan worden gebruikt bij
flowsnelheden in neuscanules van 5 tot 50 L/min in operatie-
en behandelkamers.

Apneuze patiénten

Dit product is geindiceerd voor de toediening van transnasale
bevochtigde snelle insufflatie ventilatie (Transnasal Humidified Rapid
Insufflation Ventilatory Exchange ‘THRIVE’) aan apneuze patiénten
in operatie- en operatiekamers, onder leiding van een daarvoor
gekwalificeerde anesthesist, anesthesioloog of medisch deskundige.

& Contra-indicaties

Het volgende is gecontra-indiceerd voor dit product. Wanneer dit niet
wordt nageleefd kan dit leiden tot ernstig letsel of overlijden.

Gebruik dit product niet in combinatie met instrumenten voor
elektrochirurgie of elektrocauterisatie op het hoofd of de nek.
Raadpleeg de informatie BRANDGEVAAR.

Gebruik het product niet bij een contra-indicatie voor Continuous
Positive Airway Pressure (CPAP) (bijv. pneumothorax, bulleuze
longaandoening, craniofaciaal trauma of craniofaciale operatie, vreemd
lichaam in de luchtwegen, aspiratie, instabiele hemodynamica).
Niet gebruiken bij een contra-indicatie voor neusinterfaces (bijv.
neusobstructie, nasaal trauma).

Dien via dit product geen inhalatiemiddelen, verdovende gassen of
dampen toe.

Gebruik geen anesthesiemasker terwijl dit product in gebruik is.
Als u het masker boven het product probeert te verzegelen,

kan dit leiden tot overmatige druk.

& 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 in combinatie met
instrumenten voor elektrochirurgie of elektrocauterisatie op het hoofd
of de nek.

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

« Evalueer de zuurstofbehoefte van elke individuele patiént en
gebruik de minimaal vereiste aanvulling. Zuurstoftitratie met
een gasmenger moet worden overwogen.

Zorg ervoor dat het gebruik van dit product aan al het personeel
van de operatiekamer wordt meegedeeld bij de uitvoering van
de brandrisicobeoordeling van de procedure.

Zorg ervoor dat de gasstroom van het product zich niet in of nabij
het operatiegebied bevindt EN dat de operatieplaats vrij is van
alle potentiéle brandstofbronnen, met inbegrip van alcohol voor
het voorbereiden van de huid, gaasjes, sponzen en chirurgische
doeken VOORDAT potentiéle ontstekingsbronnen, zoals
elektrochirurgie, elektrocauterisatie of laserapparatuur worden
gebruikt.

Zorg ervoor dat de ruimte voldoende geventileerd is, aangezien
zuurstof zich na verloop van tijd kan ophopen.

Zorg ervoor dat de gasstroom van het product niet samenkomt
onder chirurgische doeken.

Volg de instructies voor het gebruik van alle chirurgische
hulpmiddelen, waaronder elektrochirurgie, elektrocauterisatie
en laserapparatuur, met betrekking tot zuurstoftoediening.

Specificaties

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

« Bedrijfsflowbereik: 5-70 L/min.

« Opmerking: Bij gebruik met een AIRVO™ 2-bevochtiger wordt
het bedrijfsflowbereik beperkt:

- Klein formaat: 10-40 L/min.
- Middelgroot en groot formaat: 10-50 L/min.

« Let op: Flow boven 15 L/min moet worden bevochtigd. Wanneer
niet wordt bevochtigd kan dit een droge en geirriteerde neus
en slijmvliezen veroorzaken.

* Kooldioxidebemonstering functioneert alleen binnen het
bedrijfsflowbereik van 5-50 L/min. Opmerking: Hogere
flowsnelheden kunnen het kwalitatieve spoor verdunnen tot
onder het minimumdetectieniveau van de kooldioxideanalysator.

Uitsluitend gebruiken met compatibele bevochtigers en accessoires
van Fisher & Paykel Healthcare (F&P). Waarschuwing: Incompatibele
bevochtigers en accessoires die worden gebruikt met dit product
kunnen de prestaties van dit product of de veiligheid ervan nadelig
beinvloeden (met mogelijk ernstig letsel of overlijden tot gevolg).

Omgevingstemperatuur: 18-26 °C.

Doeltreffendheid filtratie: Viraal: >99,996%, bacterieel: >99,999%.
Filter is hydrofoob.

Dit product is niet bedoeld steriel te zijn.

Dit product is niet vervaardigd met natuurrubberlatex.
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Installatie-instructies
1. Sluit het product aan op een compatibel systeem.

2. Sluit de kooldioxidebemonsteringsbuis aan op de
kooldioxidebemonsteringslijn en de analysator.
Waarschuwing: Luer-aansluiting alleen voor gasbemonstering.
Niet aansluiten op intraveneuze vloeistoffen of andere apparaten.
Zorg ervoor dat het aanbevolen waterafvoersysteem voor de
kooldioxideanalysator is geinstalleerd.
Opmerking: Als u dit niet doet, kunnen condenswater, afscheidingen
en/of verontreinigingen de prestaties van de analysator nadelig
beinvloeden.
Pas het product aan de patiént aan.
Zorg ervoor dat het product de juiste maat heeft. Waarschuwing:
Maak geen afdichting in de neusgaten, aangezien dit een risico
op barotrauma of maaginsufflatie kan vormen.

. Controleer of alle aansluitingen goed vastzitten.
Zorg ervoor dat er een kooldioxidespoor aanwezig is op de
kooldioxideanalysator om te zien of de functie en locatie van de
kooldioxidebemonsteringsbuis in orde zijn. Indien geen spoor kan
worden verkregen, raadpleeg de instructies voor het oplossen van
problemen.
Stel de flowsnelheid in en controleer of de flow uit de canules komt.

[N

Instructies voor het oplossen van problemen

4a. Als de kooldioxide bemonsteringsbuis niet lang genoeg is om
de gewenste bemonsteringsplaats te bereiken:

(1) Wikkel de buis van de plastic clip.

(2) Trek de buis op de gewenste lengte.

(3) Wikkel de buis op de plastic clip.

(4) Buig de buis naar de gewenste plaats voor de bemonstering.

4b. Als geen kwalitatief monster kan worden verkregen, buigt u de
kooldioxide bemonsteringsbuis naar de neus van de patiént.

Gebruiksaanwijzing

« Tijdens het gebruik van dit product kunnen patiénten zonder
waarschuwing snel desaturatie optreden en/of kan een verhoging van
de kooldioxideconcentratie in de slagaders toenemen. Waarschuwing:
Het niet opvolgen van de hieronder beschreven praktijken en het
niet juist aanpakken van deze situaties kan leiden tot ernstig letsel
of de dood.

* Gebruik passende patiéntbewaking, waaronder bewaking van
de zuurstofsaturatie en het kooldioxidegehalte.

- Voor spontaan ademende patiénten geeft dit product
alleen een kwalitatief kooldioxidespoor. Waar nodig moeten
alternatieve bewakingsmethoden worden gebruikt.

- Zorg dat alles beschikbaar is om de juiste maatregelen
te kunnen nemen bij een snel verlies van saturatie en/of
verhoging van de kooldioxideconcentratie.

« Verwijder het product van de patiént als een behandeling met
een anesthesiemasker nodig is.

 Daarnaast moeten tijdens apneu ook de volgende praktijken
in acht worden genomen:

- Zorg dat de luchtwegen altijd vrij doorstromen (bijv. door
middel van druk op de kaak).

- Gebruik het product niet wanneer een goed doorstromende
luchtweg is aangewezen. Dit kan het risico op longaspiratie
vergroten.

« Verwijder het filter en gooi het weg bij het overbrengen van patiénten
van systemen voor gebruik door meerdere patiénten naar systemen
voor gebruik door één patiént.

& Waarschuwingen

+ Sluit de mond of neus van de patiént niet af met handen of apparaten.
Occlusie kan leiden tot overmatig geleverde druk en kan ernstig letsel
of overlijden veroorzaken.

« Dit product levert zuurstof. Zuurstoftitratie met een gasmenger moet
worden overwogen wanneer hyperoxie een probleem is.

& Aandachtspunten

« 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.

Verwijder de klem die de kooldioxidebemonsteringsslang vasthoudt
niet van het product omdat dit het product kan beschadigen of lekken
in het systeem kan veroorzaken en de gastoevoer naar de patiént kan
afnemen.

Week, was of steriliseer dit product niet. Vermijd contact met andere
chemicalién, reinigingsmiddelen en handontsmettingsmiddelen
aangezien deze het product kunnen beschadigen of lekken in het
systeem kunnen veroorzaken. Hierdoor kan de gastoevoer/bevochtiging
naar de patiént afnemen.

De slang niet uitrekken of indrukken, 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, omdat dit een risico van infectie met zich meebrengt.
Gebruik het product niet in of nabij een MRI-scanner.

Voer het product veilig af volgens de standaardziekenhuisprocedure.
De gebruiker kan tijdens de verwijdering worden blootgesteld aan
vloeistoffen van de luchtwegen.

Opmerkingen

« Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van compatibele Fisher & Paykel
Healthcare-bevochtigers en accessoires voor aanvullende
waarschuwingen, aandachtspunten, 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.

11 0f18

Norwegian
F&P Optiflow™ filtrert nesemaske med CO,-provetaking
AA031S/M/L (liten/middels/stor)

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

Kvalitativ prevetaking av karbondioksid kan brukes ved flowhastigheter
fra 5 til 50 L/min i nesekanylen i operasjons- og prosedyrerom.

Apneiske pasienter

Dette produktet er indisert for a levere av transnasal fuktet
hurtiginsufflasjon av ventilasjonsutskiftning (“THRIVE”) til apnépasienter
i operasjons- og prosedyrerom, under ledelse av en kvalifisert
anestesilege, anestesiolog eller medisinsk fagperson.

& Kontraindikasjoner

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

« |kke 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.

Anestesimaske skal ikke brukes nar dette produktet er i bruk. Forsgk

pa a forsegle masken over produktet kan fore til for hayt levert trykk.

& BRANNFARE

« Dette produktet er et &pent oksygentilfarselssystem. Apen
oksygentilfgrsel kan gke risikoen for at kirurgisk brann oppstar, noe som
kan forarsake alvorlig personskade eller dad. 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
branntrekanten, noe som gker risikoen for brann. Fglgende trinn bar
utfares 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 utfgrer 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, gasbind, 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, angdende
oksygentilfarsel.

Spesifikasjoner
« Produktet er kun til bruk pa én pasient i en periode pa maks. 24 timer.
+ Flowomrade under drift: 5-70 L/min.

+ Merk: Ved bruk med en AIRVO™ 2-fukter reduseres flowomradet
under drift:

- Liten starrelse: 10-40 L/min.
- Medium og stor starrelse: 10-50 L/min.

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

 Prgvetaking av karbondioksid fungerer bare innenfor
driftsflowomradet p& 5-50 L/min. Merk: Hayere flowhastigheter
kan fortynne det kvalitative sporet under minimumsnivaet til
analysatoren for deteksjon av karbondioksid.

Bruk kun kompatible fuktere og tilbeher fra Fisher & Paykel Healthcare
(F&P). Advarsel: Ukompatible fuktere og tilbehar som brukes med dette
produktet, kan skade ytelsen til produktet eller g& utover sikkerheten
(og ogsa utgjere en risiko for alvorlig pasientskade eller ded).

Omgivelsestemperatur under drift: 18-26 °C.
Filtreringseffektivitet: Virus: >99,996 %, bakterier: >99,999 %.
Filteret er vannavstatende.

Dette produktet er ikke ment & vaere sterilt.

Dette produktet er ikke fremstilt med naturlig gummilateks.

Oppsettsinstruksjoner
1. Koble produktet til et kompatibelt system.

2. Koble slangekretsen for pravetaking av karbondioksid til hovedslangen
for provetaking av karbondioksid og analysatoren.
Advarsel: Luer-tilkobling kun til gassprevetaking. Ikke koble
til intravengs vaeske eller andre enheter.
Forsikre deg om at det anbefalte vannsikringssystemet for
karbondioksidanalysatoren er installert.
Merk: Unnlatelse av dette kan fere til at kondensert vann, sekreter
og/eller kontaminerende stoffer svekker analysatorens ytelse.

Tilpass produktet til pasienten.

Se til at produktet er i riktig sterrelse. Advarsel: Ikke tett igjen
neseborene, da dette kan utgjere en risiko for barotraume eller
gastrisk insufflasjon.
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3. Kontroller at alle koblinger er godt festet.

Forsikre deg om at det er spor av karbondioksid i karbondioksida-
nalysatoren for & bekrefte funksjonen og plasseringen til slangen
for karbondioksidpravetaking. Hvis spor ikke kan oppnas,

se feilsgkingsinstruksjonene.

Angi flowhastighet og se til at gassflow kommer ut av prongene.

Feilsgkingsinstruksjoner
4a. Hvis slangen for karbondioksidprevetaking ikke er lang nok til
& nd onsket provetakingssted:

(1) Lasne slangen fra plastklemmen.

(2) Trekk slangen til gnsket lengde.

(3) Rull slangen tilbake pa plastklemmen.
(4) Boy slangen til ansket provetakingssted.

4b. Hvis en kvalitativ preve ikke kan oppnas, bay slangen for
karbondioksidprevetaking mot pasientens nese.

Bruksanvisning

« Under bruk av dette produktet kan pasienter raskt oppna lavere
metning med liten forvarsel, og/eller arterielt karbondioksid kan ake.
Adbvarsel: Hvis fremgangsmaten beskrevet nedenfor ikke folges og
situasjonene ikke handteres pa riktig mate, kan det fare til alvorlig
personskade eller ded.

« Bruk egnet pasientovervaking, inkludert overvaking av
oksygenmetning og karbondioksid.

- For spontant pustende pasienter gir dette produktet kun et
kvalitativt karbondioksidspor. Alternative overvakingsmetoder
ber brukes der det er angitt.

- Forsikre deg om at egnede tiltak for a respondere pa raskt
synkende metning og/eller gkning i karbondioksid er
tilgjengelig.

« Fjern produktet fra pasienten hvis det er ngdvendig med
en anestesimaskebasert behandling.

« | tillegg ma falgende fremgangsmater falges under apné:

- Oppretthold apne luftveier til enhver tid (f.eks. ved 4 lafte
haken frem).

- Ikke bruk produktet der det er angitt en sikker luftvei.
Dette kan gke risikoen for lungeaspirasjon.

« Fjern og kast filteret nar du overfarer pasienter fra flerbrukssystemer
til systemer til bruk pa én pasient.

& Advarsler

« Ikke blokker pasientens munn eller nese med hender eller enheter.
Blokkering kan fare til for hayt levert trykk, noe som kan forarsake
alvorlig personskade eller dgd.

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

& Forsiktighetsregler

« Ikke bruk produktet der kvantitative malinger av utandet gass er
indisert. Alle oksygentilfarselsapparater endrer sammensetningen av
pasientens utandede 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.

Ikke fjern klemmen som holder slangen for karbondioksidpravetaking,
fra produktet, da dette kan skade produktet eller forarsake lekkasjer
i systemet og redusere gasstilfarselen til pasienten.

Dette produktet skal ikke blatlegges, vaskes eller steriliseres. Unnga
kontakt med kjemikalier, rengjgringsmidler og handdesinfeksjonsmidler,
da dette kan skade produktet 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 fare 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 naerheten av en MR-skanner.

Kasser produktet trygt i henhold til standard sykehusprosedyre.
Brukeren kan bli utsatt for vaesker fra luftraret under avhending.

Merknader

« Se bruksanvisningen til kompatible Fisher & Paykel Healthcare-fuktere
og -tilbeher for ytterligere advarsler, forsiktighetsregler, kontra-
indikasjoner 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.

Polish (PD)

Filtrowana maska na nos F&P Optiflow™
z prébkowaniem CO,
AAO031S/M/L (mata/$rednia/duza)

Wskazania do stosowania

Niniejszy produkt jest przeznaczony do uzytku u jednego pacjenta,
stuzy do dostarczania gazéw oddechowych pacjentom dorostym
w szpitalach i placéwkach medycznych.

Pacjenci spontanicznie oddychajacy

Ten produkt jest przeznaczony do dostarczania nosowej wentylacji
wysokoprzeptywowej (NHF) i terapii tlenowej z uzyciem niskich
przeptywoéw pacjentom oddychajacym spontanicznie przez odpowiednio
wykwalifikowanych pracownikéw stuzby zdrowia.

Jakosciowe probkowanie dwutlenku wegla moze by¢ stosowane

przy przeptywach w kaniuli donosowej od 5 do 50 L/min w salach
operacyjnych i salach zabiegowych.

Pacjenci z bezdechem

Ten produkt jest wskazany do dostarczania natleniania z uzyciem
wysokich przeptywéw przez nos (,THRIVE”) pacjentom z bezdechem
w salach operacyjnych i salach zabiegowych, pod kierownictwem
odpowiednio wykwalifikowanego personelu anestezjologicznego,
lekarza anestezjologa lub pracownika stuzby zdrowia.
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& Przeciwwskazania
Ponizsze sytuacje stanowig przeciwskazania do stosowania tego
produktu. Niestosowanie sie do zalecert moze prowadzi¢ do powaznego
urazu lub zgonu.
« Nie nalezy uzywac tego produktu z narzedziami elektrochirurgicznymi
lub do elektrokauteryzacji gtowy lub szyi. Zapoznac sie z informacja
0 ZAGROZENIU POZAROWYM.

Tego produktu nie wolno stosowac w sytuaciji, gdy wystepuja
przeciwwskazania do zastosowania ciggtego dodatniego cisnienia
w drogach oddechowych (CPAP) (np. odma optucnowa, rozedma
pecherzowa, uraz lub zabieg operacyjny w obrebie twarzoczaszki,
ciato obce w drogach oddechowych, niestabilne parametry
hemodynamiczne).

Nie uzywac, jezeli przeciwskazane jest uzywanie masek na nos
(np. niedroznos¢ nosa, uraz nosa).

Nie podawac srodkéw inhalacyjnych, gazéw ani par anestetycznych
za pomoca tego produktu.

Podczas uzywania tego produktu nie nalezy uzywac¢ maski
anestetycznej. Proba natozenia maski na produkt moze prowadzi¢
do podania nadmiernego cisnienia.

& ZAGROZENIE POZAROWE

« Ten produkt jest otwartym systemem podawania tlenu. Otwarte
podawanie tlenu moze zwiekszy¢ ryzyko wystapienia pozaru podczas
zabiegu chirurgicznego, powodujacego powazne urazy lub zgon.
Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢. Zaleca sie nastepujace
czynnosci.

Przeciwwskazania: Nie nalezy uzywac tego produktu z narzedziami
elektrochirurgicznymi lub do elektrokauteryzacji gtowy lub szyi.

Ostrzezenie: Nie uzywac tego produktu w obecnosci zrédet zaptonu
i paliwa. Stosowanie ze zrédtami zaptonu i obecnym paliwem tworzy
warunki do powstania tzw. tréjkata pozarowego, zwiekszajac ryzyko
pozaru. Aby zmniejszyc ryzyko wystapienia pozaru podczas zabiegu
chirurgicznego, nalezy podjac¢ nastepujace kroki:

+ Ocenic¢ zapotrzebowanie na tlen kazdego pacjenta i zastosowac
minimalng wymagana suplementacje. Nalezy rozwazy¢
miareczkowanie tlenu za pomoca mieszalnika gazéw.

« Upewnic sie, ze poinformowano caty personel sali operacyjnej

0 uzyciu tego produktu podczas przeprowadzania oceny ryzyka
pozaru dla procedury.

Upewnic sig, ze przeptyw gazu z produktu nie znajduje sie

w polu operacyjnym ani w jego poblizu ORAZ ze miejsce zabiegu
jest wolne od wszelkich potencjalnych Zrédet paliwa, w tym
preparatéw odkazajacych skore na bazie alkoholu, gazy, gabek

i obtozenia PRZED zastosowaniem potencjalnych zrédet zaptonu,
takich jak narzedzia elektrochirurgiczne, do elektrokauteryzacji
lub urzadzenia laserowe.

Upewnic sie, ze pomieszczenie jest odpowiednio wentylowane,
poniewaz tlen moze gromadzi¢ sie w miare uptywu czasu.
Upewnic sie, ze przeptyw gazu z produktu nie gromadzi sie pod
obtozeniem.

Przestrzegac instrukcji obstugi wszystkich urzadzen
chirurgicznych, w tym narzedzi elektrochirurgicznych,

do elektrokauteryzacji lub urzadzen laserowych w zakresie
podawania tlenu.

Dane techniczne
« Produkt jest przeznaczony do uzytku u jednego pacjenta przez okres
maksymalnie 24 godzin.
« Zakres roboczy predkosci przeptywu: 5 - 70 L/min.
« Uwaga: Podczas uzycia z nawilzaczem AIRVO™ 2 zakres roboczy
predkosci przeptywu jest obnizony:
- Rozmiar maty: 10 - 40 L/min.
- Rozmiar $redni i duzy: 10 - 50 L/min.
« Przestroga: Przeptyw powyzej 15 L/min musi by¢ nawilzany. Brak
nawilzania moze powodowac wysuszenie nosa i $luzéwki oraz
dyskomfort.

« Prébkowanie dwutlenku wegla dziata wytacznie w zakresie
roboczym predkosci przeptywu 5 - 50 L/min. Uwaga: Wyzsze
predkosci przeptywu moga rozcienczyc slad jakosciowy ponizej
minimalnego poziomu wykrywania analizatora dwutlenku wegla.

Uzywac wytacznie z kompatybilnymi nawilzaczami i akcesoriami

firmy Fisher & Paykel Healthcare (F&P). Ostrzezenie: Stosowanie

tego produktu z niekompatybilnymi nawilzaczami i akcesoriami moze
pogorszy¢ jego dziatanie lub zagrozi¢ bezpieczenstwu (w tym réwniez
potencjalnie spowodowac powazne urazy lub zgon).

Temperatura pracy: 18 - 26 °C.

Skutecznos¢ filtrowania: Wirusy: >99,996%, bakterie: >99,999%.

Filtr jest filtrem hydrofobowym.

Ten produkt nie musi by¢ sterylny.

Produkt nie zawiera naturalnej gumy lateksowej.

Opis konfiguracji
1. Podtaczy¢ produkt do kompatybilnego systemu.

2. Podtaczyc rurke do prébkowania dwutlenku wegla do linii prébkowania
dwutlenku wegla i analizatora.
Ostrzezenie: Ztacze Luer wytacznie do prébkowania gazu.
Nie podtaczac do ptynéw dozylnych ani zadnych innych urzadzen.
Upewnic sig, ze jest zainstalowany zalecany system zapobiegajacy
przedostawaniu sie wody do analizatora dwutlenku wegla.
Uwaga: W przeciwnym razie skraplajaca sie woda, wydzieliny i/lub inne
substancje zanieczyszczajace moga spowodowac pogorszenie dziatania
analizatora.

Dopasowac produkt do pacjenta.

Upewnic sig, ze produkt jest w odpowiednim rozmiarze.
Ostrzezenie: Upewnic sig, ze produkt nie uszczelnia nozdrzy, poniewaz
moze to stwarzac ryzyko urazu cisnieniowego lub insuflacji zotadka.

«w

Nalezy upewnic sie, ze wszystkie potaczenia s zabezpieczone.

Upewnic sig, ze w analizatorze dwutlenku wegla jest obecna sladowa
ilos¢ dwutlenku wegla w celu potwierdzenia skutecznosci i lokalizacji
rurki do probkowania dwutlenku wegla. Jesli nie mozna uzyskac sladu,
nalezy zapoznac sie z instrukcjami rozwigzywania problemoéw.

Ustawic predkosc¢ przeptywu i upewnic sie, ze przeptywajacy gaz
wychodzi przez wypustki.

Instrukcje rozwiazywania probleméw
4a. Jesli rurka do prébkowania dwutlenku wegla nie jest wystarczajaco
dtuga, aby dotrze¢ do zadanego miejsca probkowania:

(1) Odwina¢ rurke z plastikowego zacisku.
(2) Wyciagnac rurke na zadana dtugosc.
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(3) Nawinac rurke na plastikowy zacisk.
(4) Zagiac rurke do zadanego miejsca probkowania.

4b. Jesli nie mozna uzyskac jakosciowej probki, zagigc rurke do
prébkowania dwutlenku wegla w kierunku nosa pacjenta.

Instrukcja obstugi

+ Podczas uzycia tego produktu u pacjentéw bez ostrzezenia moze
wystapi¢ gwattowna desaturacja i/lub wzrost stezenia dwutlenku
wegla we krwi tetniczej. Ostrzezenie: Niestosowanie sie do zalecer
przedstawionych ponizej oraz niewtasciwa reakcja w tych sytuacjach
moze prowadzi¢ do powaznego urazu lub zgonu.

« Uzywac odpowiednich urzadzen do monitorowania pacjentéw,
w tym saturacje tlenem i monitorowanie dwutlenku wegla.

- W przypadku pacjentow oddychajacych spontanicznie ten
produkt podaje jedynie jakosciowy slad dwutlenku wegla.
Tam, gdzie jest to wskazane, nalezy stosowac alternatywne
metody monitorowania.

- Upewnic sie, ze sg dostepne odpowiednie srodki umozliwiajace
reakcje w przypadku desaturacji i/lub wzrostu stezenia
dwutlenku wegla.

« Jezeli pacjent wymaga zastosowania terapii z maska
anestetyczna, nalezy usunac ten produkt.

« Ponadto podczas bezdechu nalezy réwniez przestrzegac
nastepujacych zalecen:

- Przez caty czas utrzymywac drozne drogi oddechowe
(np. stosujac rekoczyn Esmarcha).

- Nie uzywa¢ produktu w miejscach, gdzie wskazane jest
zabezpieczenie drog oddechowych. Moze to zwiekszyc ryzyko
wystapienia aspiracji do ptuc.

+ Wymienic i zutylizowac filtr w przypadku przenoszenia pacjenta ze
$rodowiska opieki anestezjologicznej z systemami stosowanymi u wielu
pacjentéw do oddziatu z systemami stosowanymi u jednego pacjenta.

N ostrzesenia

« Nie zakrywac rekoma ani zadnymi urzadzeniami ust i nosa pacjenta.
Zakrycie moze prowadzi¢ do podania nadmiernego cisnienia
i skutkowa¢ powaznym urazem lub zgonem.

« Ten produkt dostarcza tlen. Nalezy rozwazy¢ miareczkowanie tlenu
za pomoca mieszalnika gazéw w przypadku podejrzenia hiperoksji.

& Przestrogi

« Tego produktu nie nalezy uzywad, jesli jest wymagane wykonanie
pomiaréw ilosciowych wydychanych gazéw. Wszystkie urzadzenia
dostarczajace tlen zmieniaja sktad wydychanych gazéw pacjenta.
Pomiary wydychanej mieszanki gazéw moga ulec znacznej zmianie.
Dlatego nalezy rozwazyc zastosowanie alternatywnych metod
monitorowania, takich jak gazometria.

Nie uzywac ponownie produktu u wielu pacjentéw. Ponowne uzycie
moze powodowac przeniesienie czynnikdw zakaznych, przerwanie
leczenia, powazne urazy lub zgon.

Nie uzywac produktu, jesli jest uszkodzony. Uszkodzenie produktu moze
spowodowac pogorszenie dziatania.

Nie zdejmowac¢ z produktu zacisku mocujacego rurke do probkowania
dwutlenku wegla, poniewaz moze to uszkodzi¢ produkt lub
spowodowac wycieki w systemie i zmniejszy¢ doptyw gazu do pacjenta.
Nie zanurza¢, nie my¢ ani nie sterylizowac produktu. Unika¢ kontaktu

z substancjami chemicznymi, $rodkami czyszczacymi i $rodkami do
dezynfekgcji rak, poniewaz moga one uszkodzic¢ produkt lub
spowodowac przecieki w systemie i zmniejszy¢ doptyw gazu/wilgoci
do pacjenta.

Nie rozciggac ani nie zgniatac rur, poniewaz moze to utrudni¢ przeptyw
gazu lub uszkodzi¢ rury, powodujac pogorszenie dziatania lub

wycieki gazu.

Nie stosowac, jesli opakowanie produktu nie jest szczelnie zamkniete
lub w przypadku jego zanieczyszczenia, poniewaz stanowi to ryzyko
zakazenia.

Nie uzywac tego produktu w aparacie rezonansu magnetycznego (MRI)
ani w jego poblizu.

Produkt nalezy utylizowa¢ w sposob bezpieczny, postepujac zgodnie
ze standardowa procedura szpitalna. Podczas utylizacji uzytkownik
moze by¢ narazony na dziatanie ptynéw z uktadu oddechowego.

Uwagi

« Dodatkowe ostrzezenia, przestrogi, przeciwwskazania i informacje
o systemie podano w instrukcji obstugi kompatybilnych nawilzaczy
i wyposazenia dodatkowego Fisher & Paykel Healthcare.

* W przypadku wystapienia powaznego zdarzenia podczas uzywania
tego produktu, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
firmy Fisher & Paykel Healthcare i wtasciwym organem nadzorujacym.

Portuguese

Interface nasal filtrada F&P Optiflow™
com amostragem de CO,
AAO031S/M/L (pequeno/médio/grande)

Indicag¢des de utilizagdo

Este produto € um dispositivo para utilizagdo num unico doente
que administra gases respiratdrios a doentes adultos em hospitais
e instalagdes médicas.

Doentes com respira¢do espontanea

Este produto ¢ indicado para a administracdo de Alto fluxo nasal (NHF)
e Fluxo baixo de oxigénio a doentes com respiragcao espontanea por
profissionais de satde devidamente qualificados.

A amostragem qualitativa de diéxido de carbono pode ser utilizada em
taxas de fluxo de canulas nasais de 5 a 50 L/min em blocos operatorios
e cirurgicos.

Doentes apneicos

Este produto ¢ indicado para a administracdo de Troca ventilatéria

por insuflagdo rapida humidificada transnasal (“THRIVE”, no original

em inglés) a doentes apneicos em blocos operatdrios e cirtrgicos,

sob a direcdo de um anestesista, anestesiologista ou profissional médico
devidamente qualificado.
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A Contraindicacdes
Aplicam-se as seguintes contraindicages para este produto. O ndo
cumprimento pode levar a lesGes graves ou morte.

Na&o utilize este produto com eletrocirurgia ou dispositivos de
eletrocauterizacdo na cahbeca ou no pescoco. Consulte a informagao
sobre o PERIGO DE INCENDIO.

N&o utilize sempre que a Pressao Positiva Continua nas Vias
Respiratérias (CPAP) for contraindicada (por exemplo, doenga
pulmonar bolhosa, trauma ou cirurgia craniofacial, corpo estranho
nas vias respiratorias, instabilidade hemodinamica).

Na&o utilize quando forem contraindicadas interfaces nasais

(por exemplo, obstrucdo nasal, trauma nasal).

N&o administre gases inalantes, gases anestésicos ou vapores através
deste produto.

N&o utilize uma mascara de anestesia enquanto este produto estiver
em utilizacdo. Tentar vedar a mdscara sobre o produto pode resultar
em aplicacdo de pressdo excessiva.

& PERIGO DE INCENDIO

Este produto é um sistema de administracdo aberta de oxigénio.
A administracdo aberta de oxigénio pode aumentar o risco de
ocorréncia de um incéndio cirdrgico, causando lesdes graves ou
morte. Deve ter-se um cuidado extremo. Aconselha-se o seguinte.

Contraindicagdo: Nao utilize este produto com eletrocirurgia
ou dispositivos de eletrocauterizagdo na cabeca ou no pescoco.

Aviso: N&o utilize este produto onde existam fontes de ignicdo

e combustivel. A utilizagdo com fontes de igni¢do e combustivel
presentes completa o triangulo do incéndio, aumentando o risco
de incéndio. Devem ser tomadas as seguintes medidas para reduzir
o risco de ocorréncia de um incéndio cirurgico:

« Avalie as necessidades de oxigénio de cada doente e utilize
0 oxigénio suplementar minimo necessario. Devera considerar-se
a titulagdo do oxigénio com um misturador de gas.

Garanta que a utilizacdo deste produto é comunicada a todo
0 pessoal do bloco operatdrio quando realizar a avaliagdo do
risco de incéndio do procedimento.

Garanta que o fluxo de gas do produto ndo esta dentro ou perto
do campo cirtrgico E que o local cirtrgico estd isento de todas
as fontes potenciais de combustivel, incluindo preparagéo da pele
com dlcool, gaze, esponjas e panos cirdrgicos ANTES de serem
utilizadas fontes potenciais de ignicéo, tais como eletrocirurgia,
eletrocauterizacdo ou dispositivos laser.

Garanta que o bolo é devidamente ventilado, uma vez que

0 oxigénio pode acumular-se ao longo do tempo.

Garanta que o fluxo de gds do produto ndo se acumula sob

0s panos cirlrgicos.

Siga as instrugdes de utilizagdo de todos os dispositivos
cirurgicos, incluindo eletrocirurgia, eletrocauterizacdo

e dispositivos laser, relativamente a administracdo de oxigénio.

Especificacoes
« O produto destina-se a ser utilizado num tnico doente, por um periodo
maximo de 24 horas.
« Intervalo do fluxo de funcionamento: 5 - 70 L/min.
« Nota: Quando utilizado com um humidificador AIRVO™ 2,
o intervalo do fluxo de funcionamento é reduzido:
- Tamanho pequeno: 10 - 40 L/min.
- Tamanho médio e grande: 10 - 50 L/min.
« Precaug¢do: Um fluxo superior a 15 L/min deve ser humidificado.

N&o humidificar pode resultar em secura nasal e da mucosa
e desconforto.
« A amostragem de didxido de carbono apenas funciona com
o intervalo do fluxo de funcionamento de 5 - 50 L/min.
Nota: Taxas de fluxo mais elevadas podem diluir o tracado
qualitativo abaixo do nivel minimo de detecéo do analisador
de diéxido de carbono.
Utilize apenas com humidificadores e acessoérios compativeis da
Fisher & Paykel Healthcare (F&P). Aviso: A utilizagdo de humidificadores
e acessorios incompativeis com este produto pode comprometer
o desempenho deste produto ou comprometer a seguranca (podendo
inclusive causar lesdes graves ou morte).
Temperatura ambiente de funcionamento: 18 - 26 °C.
Eficiéncia da filtracdo: Viral: >99,996%, Bacteriana: >99,999%.
O filtro € hidrofébico.
Este produto ndo se destina a ser esterilizado.
Este produto nao foi fabricado com latex de borracha natural.

Instrugcoes de configuragao
1. Ligue o produto ao sistema compativel.

2. Ligue o tubo de amostragem de diéxido de carbono a linha de
amostragem de dioxido de carbono e ao analisador.
Aviso: Conector Luer apenas para amostragem de gases. N&o ligue
a fluidos intravenosos ou qualquer outro dispositivo.
Garanta a instalagdo do sistema de prevencao de dgua recomendado
para o analisador de diéxido de carbono.
Nota: O ndo cumprimento desta recomendacao podera causar
condensacao de agua, secrecdes e/ou contaminantes que prejudicam
o desempenho do analisador.

Ajuste o produto ao doente.

Certifique-se de que o tamanho do produto é o correto.
Aviso: Ndo crie uma vedacao nas narinas, pois tal pode representar
risco de barotrauma ou insuflagdo gastrica.

. Verifigue se todas as ligacdes estdao devidamente encaixadas.

Certifique-se de que estd presente um tracado de diéxido de carbono
no analisador de diéxido de carbono para confirmar o funcionamento
e localizagdo do tubo de amostragem de diéxido de carbono. Se nao

for possivel obter um tracado, consulte as instrucdes de resolucao de

problemas.

Defina a taxa de fluxo e certifique-se de que sai fluxo de gas
pelos prongs.

«w

Instrugdes de resolugdo de problemas

4a. Se o tubo de amostragem de didxido de carbono nao for
suficientemente longo para chegar ao local de amostragem desejado:

(1) Desenrole o tubo a partir do clipe de plastico.

(2) Puxe o tubo até ao comprimento desejado.

(3) Enrole o tubo no clipe de plastico.

(4) Dobre o tubo para o local de amostragem desejado.
4b. Se ndo for possivel obter uma amostra qualitativa, dobre o tubo
de amostragem de diéxido de carbono em direcdo ao nariz do doente.
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Instrucdes de utilizagao
« Durante a utilizagdo deste produto, os doentes podem dessaturar
rapidamente com pouco aviso e/ou o diéxido de carbono arterial
pode aumentar. Aviso: O incumprimento das praticas descritas abaixo
e a resolucdo correta destas situagdes pode provocar lesdes graves
ou morte.
« Utilize uma monitorizacdo apropriada dos doentes, incluindo
da saturacao de oxigénio e monitorizacdo de didxido de carbono.

- Para doentes com respiracdo espontanea, este produto fornece
apenas um tragado qualitativo de didxido de carbono. Devem
ser utilizados métodos de monitorizagdo alternativos onde
indicado.

- Assegure a disponibilidade de medidas adequadas para
responder a uma dessaturaco rapida e/ou aumento de
dioxido de carbono.

+ Remova o produto do doente, caso seja necessaria terapia com
mascara de anestesia.

« Além disso, durante a apneia, as seguintes praticas também
devem ser seguidas:
- Mantenha uma via respiratéria do doente em todos os
momentos (por exemplo, através da aplicacdo da manobra
de tracdo da mandibula).

- Nao utilize o produto onde é indicada uma via respiratéria
segura. Isto pode aumentar o risco de aspiracdo pulmonar.

+ Remova e elimine o filtro ao transferir doentes de sistemas de multipla
utilizacdo para sistemas de utilizagdo num unico doente.

& Avisos

+ Nao obstrua a boca ou o nariz do doente com as maos ou qualquer
outro dispositivo. A oclusdo pode levar a pressao excessiva e causar
lesGes graves ou morte.

« Este produto administra oxigénio. Devera considerar-se a titulacdo
do oxigénio com um misturador de gas quando a hiperdxia é uma
preocupacao.

& Precaucdes

+ Nao utilize produtos onde sejam indicadas medi¢des quantitativas de
gases expirados. Todos os dispositivos de administracdo de oxigénio
modificam a composi¢do do gas expirado do doente. As medi¢cdes da
composicdo do gas expirado podem ser significativamente alteradas.
Devem ser considerados métodos alternativos de monitorizagdo, como
o teste de gasometria arterial.

N&o reutilize o produto em varios doentes. A reutilizacdo pode resultar
em transmissdo de substancias infeciosas, interrup¢do do tratamento,
lesdes graves ou morte.

N&o utilize o produto se estiver danificado. Danos no produto podem
comprometer o desempenho.

Né&o remova o clipe que segura o tubo de amostragem de diéxido de
carbono do produto, pois pode danifica-lo ou causar fugas no sistema
e reduzir a administracdo de gés ao doente.

N&o mergulhe, lave ou esterilize o produto. Evite o contacto

com quimicos, agentes de limpeza e desinfetantes para as maos,
pois podem danificar o produto ou provocar fugas no sistema

e reduzir a administracdo de gas/humidade ao doente.

N&o estique nem esmague a tubagem, uma vez que pode obstruir
o fluxo de gas ou danificar a tubagem, comprometendo assim

o desempenho ou resultando em fugas de gas.

Néo utilize o produto se a embalagem néo estiver selada ou se estiver
contaminada, pois tal representa risco de infe¢ao.

Néo utilize o produto em ou préximo de um scanner de imagiologia
por ressonancia magnética (IRM).

Elimine o produto em seguranc¢a de acordo com o procedimento
hospitalar padr&o. O utilizador pode ser exposto a fluidos do trato
respiratério durante a eliminagao.

Notas

« Consulte as instrugdes de utilizacdo de humidificadores e acessorios
compativeis da Fisher & Paykel Healthcare para obter avisos,
precaucdes, contraindicagoes e informacgdes do sistema adicionais.

« Se ocorrer um incidente grave durante a utilizacdo deste produto,
contacte o seu representante local da Fisher & Paykel Healthcare
e a Autoridade competente.

Portuguese (Brazil)

Interface nasal com filtro F&P Optiflow™
com amostragem de CO,
AAO031S/M/L (pequena / média / grande)

Indicag¢des de utilizagdo

Este produto € um dispositivo para uso em um Unico paciente que
administra gases respiratorios a pacientes adultos em hospitais

e instalagdes médicas.

Pacientes com respira¢do espontanea

Este produto ¢ indicado para a administracdo de alto fluxo nasal (NHF)
e oxigénio de baixo fluxo a pacientes com respiragcao espontanea por
profissionais de saude devidamente qualificados.

A amostragem qualitativa de diéxido de carbono pode ser usada em
taxas de fluxo da canula nasal de 5 a 50 L/min em salas de cirurgia
e procedimentos.

Pacientes apneicos

Este produto ¢ indicado para a entrega de troca ventilatéria por insuflacdo
rdpida transnasal umidificada (“THRIVE") para pacientes apneicos em
salas de cirurgia e procedimentos, sob a direcdo de um anestesista,
anestesiologista ou profissional médico devidamente qualificado.

& Contraindicac¢des

A seguir, sdo especificadas as contraindicacdes para este produto.
0O n&o cumprimento pode causar ferimentos graves ou morte.

+ Na&o use este produto com dispositivos de eletrocirurgia ou
eletrocauterizacdo na cabeca ou pescoco. Consulte as informacoes
de PERIGO DE INCENDIO.

N&o use nos casos em que a pressao positiva continua nas vias aéreas
(CPAP) for contraindicada (por exemplo, pneumotérax, doenca
pulmonar bolhosa, trauma ou cirurgia craniofacial, corpo estranho
nas vias aéreas, hemodinamica instavel).

N&o use nos casos em que as interfaces nasais forem contraindicadas
(por exemplo, obstrucdo nasal, trauma nasal).
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« Nao administre inalantes, gases anestésicos ou vapores através deste
produto.

« N&o use uma mascara de anestesia enquanto este produto estiver
em uso. Tentar vedar a mascara sobre o produto pode resultar em
administracdo de pressdo excessiva.

& PERIGO DE INCENDIO

« Este produto é um sistema de administracdo aberta de oxigénio.
A administracdo aberta de oxigénio pode aumentar o risco de
ocorréncia de um incéndio cirdrgico, causando ferimentos graves ou
morte. Deve-se tomar extremo cuidado. Recomenda-se o seguinte.

Contraindicag¢do: Nao use este produto com dispositivos de
eletrocirurgia ou eletrocauterizagdo na cabeca ou pescoco.

+ Adverténcia: Ndo use este produto onde fontes de ignicdo
e combustivel estiverem presentes. O uso com fontes de ignicdo
e combustivel presentes completa o triangulo do fogo, aumentando
o risco de incéndio. As seguintes etapas devem ser tomadas para
reduzir o risco de ocorréncia de um incéndio cirurgico:

«+ Avalie as necessidades de oxigénio de cada paciente
individualmente e use a suplementacdo minima necessaria.
A titulagcdo de oxigénio com um misturador de gas deve ser
considerada.

Certifique-se de que o uso deste produto seja comunicado a todo
o pessoal da sala de operagdo ao realizar a avaliagdo de risco de
incéndio do procedimento.

Certifique-se de que o fluxo de gas do produto ndo esteja dentro
ou perto do campo cirurgico E o local da cirurgia esteja livre de
todas as fontes potenciais de combustivel, incluindo preparacdo
para a pele com &lcool, gaze, esponjas e cortinas ANTES de usar
fontes potenciais de ignicdo, como eletrocirurgia,
eletrocauterizacdo ou dispositivos a laser.

Certifique-se de que a sala estd adequadamente ventilada, pois
0 oxigénio pode se acumular com o tempo.

Certifique-se de que o fluxo de gas do produto ndo se acumule
sob as cortinas.

Siga as instrugdes de uso de todos os dispositivos cirtrgicos,
incluindo eletrocirurgia, eletrocauterizacao e dispositivos a laser,
com relagdo a administracdo de oxigénio.

Especificacoes
« O produto destina-se ao uso em um Unico paciente por um periodo
méximo de 24 horas.

« Faixa de fluxo operacional: 5 a 70 L/min
+ Observagdo: Quando usado com um umidificador AIRVO™ 2,
a faixa de fluxo operacional é reduzida:
- Tamanho pequeno: 10 a 40 L/min.
- Tamanhos médio e grande: 10 a 50 L/min.
« Precaucdo: O fluxo acima de 15 L/min deve ser umidificado.

A falta de umidificacdo pode causar secura nasal e da mucosa
e desconforto.

« A amostragem de diéxido de carbono funciona apenas dentro da
faixa de fluxo operacional de 5 a 50 L/min. Observacdo: Taxas de
fluxo mais altas podem diluir o traco qualitativo abaixo do nivel
minimo de detec¢do do analisador de diéxido de carbono.

Use apenas com umidificadores e acessoérios compativeis da

Fisher & Paykel Healthcare (F&P). Adverténcia: Umidificadores

e acessorios incompativeis usados com este produto podem prejudicar
seu desempenho ou comprometer a seguranga (incluindo o potencial
de causar ferimentos graves ou morte).

Temperatura ambiente operacional: 18 a 26 °C

Eficiéncia de filtragem: Viral: >99,996%, Bacteriana: >99,999%.

O filtro ¢ hidrofébico.

Este produto ndo deve ser esterilizado.

Este produto nao foi feito com latex de borracha natural.

Instrucdes de configuracao
1. Conecte o produto ao sistema compativel.

2. Conecte a canula de amostragem de diéxido de carbono a linha
de amostragem e analisador de diéxido de carbono.
Adverténcia: Conexdo Luer apenas para amostragem de gas.
N&o conecte a fluidos intravenosos ou qualquer outro dispositivo.
Certifique-se de que o sistema de prevencdo de dgua recomendado
para o analisador de diéxido de carbono estd instalado.
Observagdo: N&o seguir esta instrugdo pode fazer com que dgua
condensada, secrecdes e/ou contaminantes prejudiquem
o desempenho do analisador.
Ajuste o produto ao paciente.
Verifique se o produto estd dimensionado corretamente.
Adverténcia: Ndo crie uma vedag&o nas narinas, pois isso pode
representar um risco de barotrauma ou insuflacdo gastrica.

. Certifique-se de que todas as conexdes estejam fixas.
Certifique-se de que um traco de diéxido de carbono esteja presente no
analisador de diéxido de carbono para confirmar a fungédo e localizagao
da canula de amostragem de diéxido de carbono. Se um rastreamento
nao puder ser obtido, consulte as instrucdes de solucdo de problemas.
Defina a taxa de fluxo e certifique-se de que o fluxo de gds estd saindo
pelos pinos.

w

Instru¢des para solu¢do de problemas

4a. Se a canula de amostragem de didxido de carbono néo for longa
o suficiente para alcangar o local de amostragem desejado:

(1) Desenrole a canula do clipe de plastico.

(2) Puxe a canula até o comprimento desejado.

(3) Enrole novamente a canula no clipe de plastico.

(4) Dobre a canula até o local de amostragem desejado.

4b. Se uma amostra qualitativa ndo puder ser obtida, dobre a canula
de amostragem de didxido de carbono em dire¢do ao nariz do paciente.

Instrucdes operacionais
« Durante o uso deste produto, os pacientes podem dessaturar
rapidamente com pouco aviso e/ou o dioxido de carbono arterial pode
aumentar. Adverténcia: O ndo cumprimento das praticas descritas
abaixo e a solucdo adequada dessas situagdes pode causar ferimentos
graves ou morte.
« Use a monitoragdo apropriada do paciente, incluindo a saturacdo
de oxigénio e a monitoracao de diéxido de carbono.
- Para pacientes com respira¢do espontanea, este produto
fornece apenas um traco qualitativo de diéxido de carbono.
Métodos alternativos de monitoramento devem ser usados
quando indicados.
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- Garanta a disponibilidade de medidas apropriadas para
responder a uma rapida dessaturacdo e/ou aumento de
dioxido de carbono.

« Remova o produto do paciente caso seja necessaria terapia
com mascara de anestesia.

« Além disso, durante a apneia, as seguintes praticas também
devem ser seguidas:

- Mantenha as vias aéreas desobstruidas o tempo todo
(por exemplo, aplicando a manobra de tracdo da mandibula).

- N&o use o produto nos casos em que uma via aérea segura
é indicada. Isso pode aumentar o risco de aspiracdo pulmonar.

+ Remova e descarte o filtro ao transferir pacientes de sistemas de
uso de varios pacientes para sistemas de uso de um Unico paciente.

& Adverténcias

N&o obstrua a boca ou nariz do paciente com as maos ou quaisquer
dispositivos. A oclusdo pode levar a administracdo de pressao excessiva
e causar ferimentos graves ou morte.

Este produto administra oxigénio. Deve-se considerar a titulacdo

de oxigénio com um misturador de gas quando houver preocupacado
de hiperoxia.

& Precaugdes

« Nao use o produto nos casos em que medigcdes quantitativas de gas
exalado sejam indicadas. Todos os dispositivos de administracdo

de oxigénio modificam a composi¢cdo do gas exalado do paciente.

As medicbes da composicdo do gas expirado podem ser alteradas
significativamente. Métodos alternativos de monitoramento, como teste
de gasometria arterial, devem ser considerados.

Nao reutilize o produto em varios pacientes. A reutilizacdo pode causar
transmissdo de substancias infecciosas, interrupcdo de tratamento,
lesdo grave ou morte.

N&o use o produto se estiver danificado. Danos ao produto podem
comprometer o desempenho.

N&o remova o clipe que segura a canula de amostragem de dioxido
de carbono do produto, pois isso pode danificar o produto ou causar
vazamentos no sistema e reduzir o fornecimento de gés ao paciente.

N&o molhe, lave ou esterilize o produto. Evite o contato com produtos
quimicos, agentes de limpeza e desinfetantes para as maos, pois
podem danificar o produto ou causar vazamentos no sistema e reduzir
o suprimento de gas/umidade para o paciente.

N&o estique ou esmague a canula, pois isso pode obstruir o fluxo de
gas ou danificar o circuito, resultando em desempenho prejudicado
ou vazamentos de gas.

Na&o utilizar o produto se a embalagem nao estiver lacrada ou
contaminada, pois pode causar infec¢do.

N&o use o produto em ou préximo a um scanner de imagem por
ressonancia magnética (IRM).

Descarte o produto com seguranga de acordo com o procedimento
hospitalar padrao. O usudrio pode ser exposto a fluidos do trato
respiratério durante o descarte.

Observagoes

Consulte as instrucoes de uso de umidificadores e acessorios
compativeis da Fisher & Paykel Healthcare para avisos adicionais,
precaucdes, contraindicacdes e informagdes do sistema.

Se um incidente sério ocorreu durante o uso deste produto, entre
em contato com o representante local da Fisher & Paykel Healthcare
e com a autoridade competente.

Russian (rw)

HocoBoii uutepoeiic c punbrpom F&P Optiflow™
c npo6oot6opHuKom CO,
AA031 S/M/L (manbiit/cpeaHnii/6onbLuoii)

n K I

ﬂaHHOe nsgenve npeacTasnAaeT cobon yCTpOIZCTBO ANA Nncnonb3oBaHUA
OAHNM NauyMeHTOM 1 NpeAHa3HayYeHo An1A AOCTaBKU AblXaTeNbHbIX ra3os
B3pOC/bIM NaymeHTam B neyebHbIX 1 MeNUNHCKUX yupeXaeHuAX.

I1au,|neu1'b|, CaMOCTOAT!

[JlaHHoOe n3aenue npefHasHaueHo AN AOCTaBKI BbICOKOCKOPOCTHOTO
HazanbHoro notoka (NHF) 1 HU3KOCKOPOCTHOrO MOTOKa KUCIopoAa
CaMOCTOATENbHO nauveHTam buumpo
MeAVLMHCKUMI paboTHUKaMW.

KauectseHHbil1 oT60p Npo6 CO, MOXeT 6biTb 1CMoNb30BaH
B OMEePaLVIOHHBIX 1 MPOLielypHbIX KaGUHeTaX Mpu CKOPOCTU NOTOKa
B Ha3a/bHOW KaHione oT 5 40 50 N/MUH.

MaymeHTbl CanHo3

[aHHoe n3p npeg; {eHO [1NA TPaHC 0ro BEHTUNALMOHHOTO
razoobmeHa ¢ 6bICTPbIM HarHeTaHVeM 1 yBnaxHeHem (THRIVE) y nauneHTos
CarHo3 B ONepaLVoHHbIX U MPOLieAyPHbIX KaBUHETaX NOA PYKOBOACTBOM
KBanMdULMpPOBaHHON MEACECTPbI-aHECTE3UCTA, aHECTE3UOSOrA NN
MeAVLIMHCKOrO PaboTHUKa.

& MpoTnBonokasauna

ﬂ}'lﬂ NCNONb30BaHWUA AAHHOIO N3AeNnA UMELOTCA NPOTUBOMNOKa3aHwusA,
nepeuncieHHble Hmke. HecobniofeHne AaHHbIX YCNOBUI MOXKET NPUBECTH
K CEPbe3HOV TPaBMe WM CMepPTYN NaLmeHTa.

3anpellaeTca NCNonb3oBaTh JaHHOE U3aenue C yCTponcTBaMmn
[NA SNEKTPOXMPYPIiAV NNV SNEKTPOKaYCTUKM Ha rofoBe NN Luee.
Cm. nHpopmaumio o MOKAPOOIMACHOCTW.

3anpelaeTcs NCNonb3oBaTh JaHHOE U3Jenie, ecivi NOCTOAHHOe
NonoXuTenbHoe AasneHue B AbixatenbHblx nyTax (MMAAMN)
NpOTVBOMOKa3aHo (Hanpumep Npu NHeBMOTOPaKce, bynnesHom
3aboneBaHUy Nerkux, YepenHo-N1LEBOV TpaBMe Unu onepaLum,
VHOPOJIHOM Tene B [bIXaTesbHbIX MyTAX, HECTabUNbHO reMoANHaMUKE).
3anpeLlaeTca NCMoNb3oBaTh AaHHOE U3[eNVe, eCnv NpUMeHeHe
HOCOBbIX UHTEP(ECOB NPOTUBOMOKA3aHO (HanpUmep Npu HasanbHoM
06CTPYKLWY, TPaBMe HOCa).

3anpeu.laeTCﬂ ncnonb3oBaTb fJaHHOe n3aenve Co cpeacTBamn anAa
WHranAaunm, HAPKO3HbIMW rasamun Ui napamu.

I'Ipm NCNonb30BaHUN AaHHOIO U3aenua 3anpeLlaeTca npuMmeHeHne
aHeCcTe3noNornyeckon Macku. anIMeHE!HVIe MacKu nosepx nsgenuna
MOXeT NPMBECTN K MOBbILEHWIO AONYCTUMOro AaBneHnA nogaBaemoro
BO3/yXa.
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/\ noxapoonacHocTb

« [laHHOe n3aenvie NpeACTaBAAET CO6ON OTKPLITYIO CUCTEMY 1A [OCTaBKN
Kucnopoaa. oTKpblTaﬂ AOCTaBKa KNCNOPOAa MOXET yBEINUYNTb PUCK
BO3ropaHunAa B OI'IEpaLlI/IOHHOVl, YTO MOXET NpuBecTn K Cepbe3HOV| Tpasme
wnu cmepTn. HEO6XO‘:[VIMO npoABnATbL KpthHIOK) OCTOPOXHOCTb.
PEKDMEHA)’!OTCﬂ cnepyowne mepbl.

I'Ipo‘mBonoxasava. 3anpeu.(ae'rcn 1CNoNb30BaThb fJaHHOe ulgenne

C yCTpOIZCTBaMIII ANA GNeKTPOXNPYPrun Uin 3NeKTPOKayCTUKN Ha

ronose unu wee.

I'lpeAynpemAeHMe. 3anpeu.lae1'c>1 ncnonb3oBaTb fJaHHOe usgenve

B NPUCYTCTBUN NCTOYHNKOB BO3ropaHuna n Tonnnea. Wcnonb3oBaHue

B NPUCYTCTBUN NCTOYHUKOB BO3ropaHunsa n Tonavea 06p33yET I'IO)Kaprlﬁ
TpeyronbHUK, yBennyneasa puck noxapa. [na cHuxKeHnA pucka
BO3HMKHOBEHWA NoXapa B OI'IepaLLI/IOHHOVI HEO6XOHMMD npeanpuHATL
cnegyoune mepbl:

« OueHuTe NOTPEGHOCTY KaX/0ro OTAENbHOTO NaLeHTa B K1cIopose
M UCTONb3YiTe MYHMaNbHO HEOGXOAMMOE JOMONHNTENbHOE
KonunyecTso. CneayeT paccMOTPETb BO3MOXKHOCTb TUTPOBAHWA
KNCNOpoza C MOMOLLbIO Fa30BOr0 CMeCHTeNA.

Y6eautech, 4To HPopMaLMA 06 NCMONb30BaHUM JAHHOTO N3fenua
[NOBefieHa 10 CBEA@HNA BCErO NepCoHana onepavLyioHHomn npu
NpoBeAeHUN NPOLIeAYPbI OLIEHKI PrCKa noxapa.

Mepep ncnonb3oBaHNeM NOTEHLNANbHBIX NCTOUHUKOB BO3rOpaHua,
TaKVIX KaK YCTPOICTBa /INA SNMEKTPOXMPYPIUU, SNeKTPOKayCTUKM
VNV NasepHble yCTaHOBKM, yGeunTeCh, YTO MOTOK rasa 13 nsaenua
He nonajiaeT B onepaLyioHHoe Nose U B6/13M Hero, a B MecTe
orepaLmm OTCYTCTBYIOT BCE MOTEHLMaNbHbIE UCTOUHUKM

TOMNMBA, BK/IOUaA CNMPTOBYI0 06PaGOTKY KOXM, Mapnto,

ry6KI 1 XNPYPruyeckne NpocTbiHi.

Y6enutech, UTo NomelLleHne Haaexallm obpasom
NpPOBETPVBAETCSA, NOCKOSbKY KNCNIOPOZ MOXKET Hakan1BaTbCa
C TeyeHneM BpemeHU.

Y6eauTech, 4To MOTOK rasa U3 13AenuA He nonagaet nog
XUPYPruyeckme npocTbiHu.

CnepyiiTe MHCTPYKUMAM NO 3KCMyaTaLuy, KacaloLyMcs AOCTaBKN
KNCNopopa, ANA BCeX XUPYPTUYecKnX YCTPOIICTB, BKIIoYas
YCTPOWCTBa ANA SNEKTPOXMPYPIN, SNEKTPOKAYCTVKIA 1 NlasepHble
YCTaHOBKU.

TexHnueckune XapaKTepuctukmn
« [laHHOe u3sienvie NpeHa3HaueHo ANA UCMONb30BaHKA TONbKO OfJHIM
NaLMEeHTOM B TeyeHue He Gonee 24 4acos.
« Pabounit ananasoH cKopocTy NOToKa: 5-70 1/MUH.
« Mpumeuanue. Npu ncnonbsosaHuy ysnaxHutena AIRVO™ 2
pabounii Anana3oH CKOPOCTY NOTOKa yMeHbLUAeTCA:
— Manbliz: 10-40 n/muH.
- Cpeanuin n 6onbiuoit: 10-50 1I/MUH.
« Mepbl npefocTopoXHOCTH. [Py CKOPOCTU NOTOKa 6onee 15 I/MUH
TpebyeTca yBnaxHeHue. Ecnu He obecneunTs yBnaxHeHue,
3TO MOXET BbI3BaTh CyXOCTb U ANCKOMPOPTHbIE OLLyL{EHUA
B HOCY 11 Ha C/IN3NCTON 060MoUKe.
Ot60p Npo6 CO, GyHKUMOHMPYeT ToNbKO B pabouem AnanasoHe
cKopocTer notoka 5-50 n/mMuH. NpumeyaHue. bonee Bbicokmne
CKOPOCTN NOTOKa MOTyT pa36aBnATb KaUeCTBEHHbI Clef 10 yPOBHA
HIXe MUHVMaNbHOTO ypOoBHA 0bHapyxeHunsa aHanmsatopa CO,.

« [laHHOe u3fienvie NpejHa3HaueHo ANA UCMONb30BaHKA TONbKO
C COBMECTUMbIMY YBNXKHUTENAMU U1 ONONHUTENbHBIMA
npuHaanexHoctamu Fisher & Paykel Healthcare (F&P). MpeaynpexxaeHue.
Mpy NCNoNb30BaHNM He COBMECTUMbIX C AAHHBIM V3Aennem
yBNaXHUTENEN 1 AOMONHUTENbHbIX MPUHAANEXHOCTEN BO3MOXHO
CHUKeHMe 3GPeKTUBHOCTM NN 6e30MaCHOCTY AAHHOTO U3Aenus
(4TO MOXET MOBJIEYb, MOMUMO NPOYEro, CEPbe3HYIO TPaBMY NaLieHTa
VAN NeTasnbHbIA Cxom).

Pa6ouasn TemnepaTtypa okpy»atoLen cpefpl: 18-26 °C.

SdpdeKTnBHOCTL GrnbTpaLmnmn: 3GGeKTUBHOCTb BUPYCHO GpuibTpaumm —
>99,996 %, 3¢ deKTBHOCTL BaKTepuanbHoii punbtpaumm — >99,999 %.

QunbTp JOMKEH GbITb rTNAPOGOBHBIM.
[laHHOe n3fenue He NpejnonaraeT CTepUIbLHOCTY.
« Vi3genvie He CO[EPXMT HaTypanbHbIl aTexc.

WHCTpYKUMA no yctTaHOBKe
1. NopacoegunHuTe U3genvie K COBMECTUMON cucTeme.

Nopcoepunute TPY6KYy Ans ot6opa npob CO, k nuHnKM oT60pa Npob CO,
" aHanu3aropy.
MpepynpexaeHue. [ina otbopa Npo6 rasa UCNonb3yiTe TONbKO
coeiuHeHvie TUNa Jlioap. He nogkniovaiite K NVHUM ANA BHYTPUBEHHON
VHQY3VIOHHOV Tepaniu nnu K o6omy ipyromy yCTponcTBy.
Y6eautech, UTo yCTaHOBJIEHa PEKOMEH/yeMas C1cTeMa NpeoTBpaLLeHna
nonagaHus oAbl B aHanuzatop CO,.
Mpumeyanne. HecobnioaeHne AaHHOTO TPeGOBaHNA MOXKET NPKUBECTY
K HapyLLeHNAM B paboTe aHanM3aTopa 13-3a NonagaHna BOAAHOro
KOHEHCaTa, Bblf v v (nnw) 3arp: 7

HapieHbTe n3nenue naumeHTy.

Y6eautech, 4To UCMONb3yeTcA U3feniie NOAXOAALLEro pasmepa.
MpepynpexpaeHue. Yoenutecs, YTo U3fjenie He 3aTpyaHaeT
NPOXOAVMOCTb B HO3APAX, TaK KaK 3TO MOXKET CO3AaTb yrposy
6apoTpaBMmbl UV UHCYGONALMM xKenyaka.

w

. yse,ClVITer, YTO BCE coegnHeHuna 3a¢VIKCVIPOBaHbI.

[na nopteepxaeHs GyHKLn 0T60pa npob CO, 1 NpaBubHOrO
pacrionoxeHus y6eanTech, uTo B aHannsatope CO, NpUCyTCTBYIOT Cieabl
CO,. Mpy HEBO3MOXHOCTM NOMyYeHINs Cefia ClIeAyiiTe UHCTPYKUMAM

10 MOVCKY 1 YCTPaHEH IO HEMCNIPABHOCTEN.

OTperynupyiite CKOPOCTb MOTOKa U y6eanTECh, UYTO MOTOK rasa BbIXOAUT
13 KaHIonn.

MHCprKI.WIl/I no NOUCKY N yCTpaHeHWIo Heucn PaBHOCTEﬁ

4a. Ecnm Anunbl Tpy6ku Ansa ot6opa npo6 CO, HeAoCTaTouHO, UTo6b!
AOCTUYL HYXHOro MecTa 0T6opa np06:

(1) OTcoeanHwTe TPYOKY OT MNACTUKOBOrO 3aXKMMa.

(2) BbiTAHMTE TPYOKY Ha HYKHYIO ANNHY.

(3) CHoBa NpucoeAnHITE TPYEKY K NNaCTUKOBOMY 3aXNMy.

(4) CornuTte TpY6KY, 4TOObI JOCTUUB HYXKHOTO MecTa 0T6opa NpPob.

4b. Ecnv KauecTBeHHan Npoba He MOXeT GbiTb MoyyeHa, CorHuTe TpyoKy
nna ot6opa npo6 CO, B HanpasneHnM Hoca NalnerTa.

MHCprKI.lIIIﬂ no 3Kcnnyatauyun

+ Bo Bpems NCMoNb30BaHA AaHHOTO U3AENA Y MaLMEHTOB MOXET 6bICTPO
CHUXKaTbCA HaCbILLEHVe C HeBbIPAXEHHbIMI NPU3HaKaMU U (M) MOXeT
YBENMUMBATLCA KOHLeHTPauma CO, B apTepuanbHoil Kposy.
MpepynpexpaeHue. HecobniofieHrie ONMcaHHbIX HUXKe npoLeayp
V HeHaanexalliee yperynmpoBaHue Takix CUTyaLnin MOXeT NpuBecTy
K Cepbe3HON TpaBMe Ui CMepTu.

14 of 18

« Vicnonb3yitte Hapnexalyve CpeAcTBa MOHUTOPKHIA NaLUeHTa,
BKJII04asA OLEHKY YPOBHA CaTypaLym KNCiopoaa n MoHntopuHr CO,.

- ﬂ]’lﬂ CaMOCTOATENIbHO AblalnX NnauneHToB JaHHOe usgenve
obecrneuriBaeT ToNbKo nony4yeHne KayeCTBeHHOro cneja COZ
Flpm Hannumnm NoKasaHwii cneayeT ncnonb3oBatb
anbTepHaTUBHbIE METOAbl MOHUTOPUHrA.

- ObecrieybTe Hanuume COOTBETCTBYIOLNX CPEACTB ANA
afleKBaTHOro pearnpoBaHA B Cyyae GbICTPON AecaTypaLuy
1 (Mnn) yBenuueHna KoHLeHTpaLum CO2 B KPOBW NaLeHTa.
« OTcoeanHUTe 13A€enMe OT NaLyieHTa B Cly4ae HeOBXOAUMOCTM
NpUMEHeHNA aHeCTE3NOSOTNYECKON MacKu.

« Kpome Toro, B ciyyae anHos HeO6XOAMMO Takxe cobntopatb
cnepytouvie npasuna:
- lMocToAHHO NoaaepXmBaliTe CBOGOAHYIO NPOXOANMOCTL
AbIXaTeNbHbIX NyTel (HaNpPrUMeP NOCPe/ICTBOM BbIABVKEHNA
HWKHEN YenocTu).

- He ucnonb3yiite usgenve, ecnu tpebyetcs KOHTPONb
NPOXOANMOCTMN BEPXHIIX AbIXaTeNbHbIX NyTeil. TO MOXeT
YBENNYNTL PUCK NETOYHOI acnmpauuu.

« [pu nepeBofie NaLMEHTOB C MHOTOMOJIb30BaTENbCKUX CUCTEM Ha CUCTEMbI
1A NCNONb30BaHUA OHVM NaLMEHTOM U3BNEKITE 1 yTUNN3NpPYiiTe
dunbTp.

& MpepynpexpexHna

. I'Ipm MCNoNb30BaHUU JAHHOIO U3genua y6e‘1VITeCh, 4YTO POT N HOC
nauveHTa He 3aKpbITbl pyKamu nnun Kakumu-nn6o yCTp0I7ICTBaMVI.
3aKynopKa MOXET NPMBECTU K NOBbILLIEHUIO OMYCTUMOro AaBneHna
nofaBaemoro Bo3fyxa W, Kak cneacrsuve, cepbeaHoﬁ TpaBme unu cmepTn.

[aHHoe n3nenve focTaBnAET KUCIOPOA. [Py ONaCcHOCTY rUNepoKcum
cnepayeT paccMOTPETb BO3MOXHOCTb TUTPOBAHIA KUCIIOPOAA C MOMOLLbIO
rasoBOro cMecuTens.

& Mepbl NpefoCTOPOXKHOCTY

« He ncnionb3yiite gaHHoe uspenve, eciim HEOHXOAMMbI KOSIMYECTBEHHbIE
V3MepeHus BblAbIXaemoro rasa. Bce yctpoiictea nogaum kuciopoga
VBMEHSIIOT COCTaB BblfbIXaeMOro MaLMeHToM rasa. Pesynbratbl M3mepeHmi
COCTaBa BbIAbIXaEMOTO rasa MOryT 3HauMTesbHO OTKOHATLCA. CeayeT
PaccmMoTPETb BO3MOXKHOCTb MPUMEHEHSA aNlbTEPHATUBHBIX METOAOB
MOHMTOPUHIa, TaKUX KaK NPOBepKa ypOBHs ra3oB B apTepuanbHOM KPOBU.

3anpelLaeTca 1Crosb3oBaTh JaHHOE U3/ENNE NOBTOPHO ANIA HECKOMBKIX
naLeHToB. [OBTOPHOE MCMONb30BaHNE MOXKET CTaTb MPUUKMHON
nepeHoca MHGEKUMOHHDIX BELecTs, NpepbiBaHIA Tepanuu, NpUYMHeHNs
Cepbe3HOro Bpe/ja 3[J0POBbIO NaLMEeHTa U NeTanbHOro NCxopa.
3anpeLlaeTca NCroNb3oBaTh AaHHOE U3Aenie NPy Hanuuun
nospexxaeHui. MoBpexaeHNe N3AeNNA MOXET MPUBECTU K YXYALIEHIO
€ro XapaKTepUCTuK.

He cHuMaliTe 3axum, yaepkuBatowmii Tpy6oky ansa otéopa npo6 co,
C U3[1eNA, TaK Kak 3TO MOXeT MOBPEeAUTD U3AeN1e WK Bbi3BaTb YTEUKN
B CMICTEME 11 CHU3UTb 06beM NoJIaBaeMOoro NaLieHTy KCIopoza.

3anpeu.(ae'rcn 3amMauuBaTb nsgenve B BOAe, MbiTb N CTEPUNU30BATD €ro.
W36eraiiTe KOHTaKTa n3genna C Xmumuyeckumn gelecTsamu,
oyvalwrmMmn BewwecTBamm N aHTUCENTUKaMKN ANA pyK. B NPOTUBHOM
C/ly4yae BO3MOXHO NOBpeXAeHne U3fenva unm BO3HMKHOBEHME YyTeYek,
4TO CHU3WT 06BEM NofLaBaeMOro (-0i) MaLMeHTy Kncnopoaa/snarm.

3anpellaeTca pacTArMBaTh UM CMUHATbL TPYGKM, TaK Kak 3TO MOXeT
3a6/10KMPOBaTbL NOfjAYy rasa uam NoBpeanTb TPYOKY, YTO YXYALWNT
ee paboTy VN1 NPVBE/ET K yTeyKaM rasa.

3anpellaeTcs UCMoNb3oBaTh AaHHOE U3[enie, ecn yrnakoBKa He
repmeTIYHa 1AM 06HaPYXKeHO Kakoe-nbo 3arpAsHeHue, Tak Kak
BO3MOXEH PUCK 3apaXeHVa.

3anpellaeTca NCronb3oBaTh AaHHOE U3fenie B annapare MarHUTHO-
pe3oHaHcHoi Tomorpadum (MPT) unu B6an3m Hero.

YTunusnpyiite gaHHoe usgenve 6e3onacHbiM CocoboM B COOTBETCTBIN
€O CTaHAAPTHO NpoLeaypo nedebHoro yupexaeHua. Mpu ytunnsauum
rnonb3oBaTeNlb MOXET NoABepraTbCA BO3AENCTBUIO XKUAKNX BblAeNeHUi
AblXaTesibHbIX I'IyTEVI.

Mpumeyanna

« [lononHuTenbHble NpeaynpexaeHns, Mepbl NPEOCTOPOXKHOCTH,
NPOTVBOMOKA3aHUA 1 CBEIEHNA O CUCTEME CM. B MHCTPYKLWAX
0/1b30BaTeNs COBMECTUMbIX YBIXKHWTENEI 1 JONONHATENbHBIX
npuHaanexHocren komnanwu Fisher & Paykel Healthcare.

Ecnu npu ncnonb3oBaH1m JaHHOTO N3ENNA NPOU3OLLEN CePbe3HbIN
VHLUMLEHT, 06paTUTeCh K MECTHOMY NPEe/CTaBUTENIO KOMMaHUM
Fisher & Paykel Healthcare n B ynonHomoueHHbIi opraH.

Swedish (5v)

F&P Optiflow™ filterforsedd ndsgrimma
med CO, -provtagning
AAO031S/M/L (liten/medium/stor)

Indikationer fér anvandning

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

Patienter som spontanandas

Produkten &r avsedd for tillforsel av hogt nasalt flode (NHF) och syrgas
med lagt flode till patienter som spontanandas, av sjukvardspersonal med
lampliga kvalifikationer.

Kvalitativ koldioxidprovtagning kan utféras vid flédeshastigheter for
nasgrimma fran 5 till 50 L/min i operations- och procedurrum.

Patienter med apné

Produkten ar avsedd for tillférsel av transnasalt befuktat ventila-
tionsutbyte med snabb insufflation ("THRIVE”) till apnépatienter
i operations- och procedurrum, under ledning av en kvalificerad
anestesildkare, anestesiolog eller lakare.

& Kontraindikationer

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

+ Anvand inte den har produkten med elektrokirurgisk utrustning eller
diatermiutrustning pa 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 dar nasgrimma ar kontraindicerat (t.ex. nasobstruktion
eller nastrauma).
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« Administrera inte inhalationsmedel, anestesigaser eller angor genom
den har produkten.

« Anvand inte en anestesimask medan den har produkten anvands.
Forsok att forsegla masken 6ver produkten kan leda till for hogt
levererat tryck.

/\\ BRANDFARA

Den har produkten &r ett dppet system for tillforsel av syrgas. Oppen
tillforsel av syrgas kan oka risken for kirurgisk brand och orsaka
allvarliga personskador eller dddsfall. Extrem férsiktighet maste iakttas.
Foliande rekommenderas.

Kontraindikationer: Anvand inte den har produkten med elektrokirurgisk
utrustning eller diatermiutrustning pa huvudet eller nacken.

Varning! Anvand inte den har produkten i narheten av antandning-
skallor och bréansle. Anvéndning i narheten av antandningskallor

och brénsle 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 har produkten nar du utfér brandriskbedémning av
proceduren.

Se till att gasflédet fran produkten inte befinner sig i eller nara
operationsomradet OCH att operationsomradet &r fritt fran alla
potentiella branslekallor, inklusive alkoholpreparat fér hud, dukar,
svampar och draperier INNAN potentiella antdndningskallor,
sasom elektrokirurgisk utrustning eller diatermiutrustning eller
laseranordningar anvands.

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

Se till att gasflédet fran produkten inte samlas under draperier.

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

Specifikationer
« Produkten &r endast avsedd att anvéndas pa en patient under
en maximal period pa 24 timmar.
« Flodesintervall vid anvandning: 5-70 L/min.
« Obs! Vid anvandning med en AIRVO™ 2-befuktare minskas
flédesintervall vid anvandning:
- liten storlek: 10-40 L/min.
- medium och stor storlek: 10-50 L/min.
« Forsiktighet: Flode pa 6ver 15 L/min maste befuktas. Bristande
befuktning kan orsaka torr ndsa och torra slemhinnor och obehag.
+ Koldioxidprovtagning fungerar endast inom flédesintervallet
5-50 L/min. Obs! Hogre flédeshastigheter kan spada ut det
kvalitativa sparet under den minsta detektionsnivan fér
koldioxidanalysatorn.
Anvénd endast kompatibla befuktare och tilloehér fran Fisher & Paykel
Healthcare (F&P). Varning! Inkompatibla befuktare och tillbehér som
anvands med den har produkten kan forsamra produktens prestanda
eller dventyra sakerheten (och potentiellt orsaka allvarliga skador eller
dodsfall).
Omgivningstemperatur vid anvéndning: 18-26 °C.
Filtreringseffektivitet: virus >99,996 %, bakterier >99,999 %.
Hydrofobt filter.
Den har produkten &r inte avsedd att vara steril.

Produkten har inte tillverkats med naturgummilatex.

Monteringsanvisningar

. Anslut produkten till ett kompatibelt system.

. Anslut provtagningsslangen for koldioxid till provtagningslinjen och
analysatorn for koldioxid.
Varning! Luer-anslutning &r endast avsedd for gasprovtagning.
Anslut inte till intravendsa vatskor eller ndgon annan anordning.
Se till att det rekommenderade vattenférebyggande systemet
for koldioxidanalysatorn &r installerat.
Obs! Att inte gora det kan leda till att kondenserat vatten,
sekret och/eller smittamnen férsamrar analysatorns prestanda.
Se till att produkten har ratt storlek.
Montera produkten pa patienten.
Se till att produkten har ratt storlek. Varning! Tapp inte till nasborrarna
eftersom det kan utgoéra en risk for barotrauma eller gastrisk
insufflation.

. Se till att alla anslutningar sitter ordentligt.
Se till att koldioxidanalysatorn visar ett koldioxidspar for att bekrafta
funktion och placering av provtagningsslangen for koldioxid. Om ett
spar inte kan erhallas, se felsokningsinstruktionerna.
Stall in flddeshastigheten och kontrollera att det finns gasfléde fran
spetsarna.

o=

[N

Felsokningsinstruktioner
4a. Om provréret for koldioxid inte &r tillréckligt 1angt fér att na énskad
provtagningsplats:

(1) Lossa slangen fran plastklamman.

(2) Dra slangen till 6nskad langd.

(3) Rulla upp slangen pa plastklamman.

(4) Boj slangen till 6nskad provtagningsplats.

4b. Om ett kvalitativt prov inte kan erhallas, boj provtagningsslangen
for koldioxid mot patientens nasa.

Bruksanvisning

« Under anvandning av den har produkten kan patienter desatureras
snabbt utan stérre férvarning och/eller deras arteriella koldioxidhalt
kan 6ka. Varning! Underlatenhet att félja de metoder som beskrivs
nedan och hantera dessa situationer korrekt kan leda till allvarlig
personskada eller dodsfall.

« Anvand lamplig patientévervakning, inklusive évervakning
av syremattnad och koldioxid.

- For patienter som spontanandas ger denna produkt endast en
kvalitativ koldioxidsparning. Alternativa évervakningsmetoder
boér anvandas dar sa anges.

- Se till att Iampliga atgarder finns tillgangliga for att hantera
en snabb desaturering och/eller koldioxidékning.

 Ta bort produkten fran patienten om behandling med
anestesimask skulle kravas.
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« Vid apné maste dessutom féljande metoder foljas:
- Bibehall patientens luftvagar hela tiden (t.ex. genom kéklyft).

- Anvand inte produkten dar en saker luftvag anges. Det kan
Oka risken for pulmonell aspiration.

« Ta bort och kassera filtret nar patienter flyttas fran system med flera
patienter till system for en patient.

& Varningar

« Tapp inte till patientens mun eller ndsa med hander eller utrustning.
Ocklusion kan leda till for hogt levererat tryck och orsaka allvarlig skada
eller dodsfall.

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

VAN Forsiktighetsatgarder

« Anvéand inte produkten dar kvantitativa matningar av utandad gas

ar indikerat. All utrustning for syrgastillférsel modifierar gassamman-
sattningen i patientens utandningsluft. Matningar av utandad
gassammansattning kan forandras vasentligt. Alternativa
overvakningsmetoder sasom analys av arteriella blodgaser bér
overvagas.

Ateranvand inte produkten pa flera patienter. Ateranvandning kan leda
till dverforing av smittsamma amnen, avbrott i behandlingen, allvarlig
skada eller dodsfall.

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

Ta inte bort klamman som haller fast provtagningsslangen for koldioxid
fran produkten eftersom det kan skada produkten eller orsaka lackor

i systemet och minska gasflodet till patienten.

Produkten far inte blétlaggas, tvattas eller steriliseras. Undvik kontakt
med kemikalier, rengéringsmedel och handsprit eftersom sadana kan
skada produkten eller orsaka lackor i systemet och minska gasflodet/
fuktigheten till patienten.

Strack eller klam inte slangen eftersom det kan blockera syrgasflédet
eller skada slangen och leda till férsémrad prestanda eller gaslackage.
Anvand inte produkten om férpackningen 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 pa ett sakert satt i enlighet med sjukhusets
standardrutiner. Anvéndaren kan utsattas for vatskor fran luftvagarna
vid kassering.

Anmaérkningar

+ Se bruksanvisningen till kompatibla F&P-befuktare och tilloehor for
ytterligare varningar, forsiktighetsatgarder, kontraindikationer och
systeminformation.

« Kontakta din lokala Fisher & Paykel Healthcare-representant samt
behdrig myndighet om nagot allvarligt tillbud intraffat vid anvandning
av den har produkten.
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F&P Optiflow™ Filtered Nasal Interface na may
€O, Sampling

AAO031S/M/L (Small / Medium / Large)

Mga Sitwasyon ng Paggamit

Ang produktong ito ay device para sa paggamit ng isang pasyente

na naghahatid ng mga hangin sa baga sa mga pasyenteng nasa hustong
gulang na nasa mga ospital at medikal na pasilidad.

Mga Pasyenteng Kusang Humihinga

Naka-indicate ang produktong ito para sa paghahatid ng Nasal High Flow
(NHF) at Low Flow Oxygen sa mga pasyenteng kusang humihinga sa
pamamagitan ng mga naaangkop na kwalipikadong propesyonal ng
pangangalagang pangkalusugan.

Puwedeng gamitin ang qualitative na sampling ng carbon dioxide sa mga
nasal cannula flow rate na mula 5 hanggang 50 L/min sa mga operating
at procedure room.

Mga Apneic na Pasyente

Naka-indicate ang produktong ito para sa paghahatid ng Transnasal
Humidified Rapid Insufflation Ventilatory Exchange (“THRIVE”) sa mga
apneic na pasyente sa mga operating at procedure room, sa ilalim ng
direksyon ng isang naaangkop na kwalipikadong anesthetist,
anesthesiologist, o medikal na propesyonal.

& Mga Kontraindikasyon
Naka-contraindicate ang sumusunod para sa produktong ito. Ang hindi
pagsunod ay maaaring humantong sa malubhang pinsala o kahit
pagkamatay.
* Huwag gamitin ang produktong ito nang may mga electrosurgery
o electrocautery device sa ulo o leeg. Sumangguni sa impormasyon
tungkol sa PANGANIB NG SUNOG.

Huwag gamitin kung saan naka-contraindicate ang Continuous Positive
Airway Pressure (CPAP) (hal. pneumothorax, bullous lung disease,
craniofacial na trauma o operasyon, foreign body sa daluyan ng hangin,
hindi stable na hemodynamics).

Huwag gamitin kung saan naka-contraindicate ang mga nasal interface
(hal. nasal obstruction, nasal trauma).

Huwag magbigay ng mga inhalant, mga anesthetic na gas, o vapor

sa pamamagitan ng produktong ito.

Huwag gumamit ng anesthesia mask habang ginagamit ang
produktong ito. Posibleng magresulta sa labis na maihahatid

na pressure ang pagsubok na ipatong ang mask sa produkto.

& PANGANIB NG SUNOG

Ang produktong ito ay isang bukas na system ng paghahatid ng
oxygen. Puwedeng pataasin ng bukas na paghahatid ng oxygen ang
panganib ng pagkakaroon ng sunog sa operasyon, na magdudulot

ng malubhang pinsala o kamatayan. Dapat mag-ingat nang husto.
Ipinapayo ang sumusunod.

Kontraindikasyon: Huwag gamitin ang produktong ito nang may mga
electrosurgery o electrocautery device sa ulo o leeg.

Babala: Huwag gamitin ang produktong ito kapag mayroong mga
pagmumulan ng pagsabog at gasolina. Kapag ginamit nang may mga
pagmumulan ng pagsabog at gasolina, makukumpleto ang tatsulok
ng sunog, na nagpapataas sa panganib ng sunog. Dapat gawin ang
mga sumusunod na hakbang para mabawasan ang panganib ng
pagkakaroon ng sunog sa operasyon:

« Tasahin ang mga pangangailangan ng oxygen ng bawat
indibidwal na pasyente at gamitin ang minimum na
kinakailangang pagbibigay. Dapat isaalang-alang ang oxygen
titration na may gas mixer.

Tiyaking ipapaalam sa lahat ng tauhan sa operating room ang
paggamit ng produktong ito habang isinasagawa ang pagtatasa
sa panganib ng sunog ng pamamaraan.

Tiyaking wala sa o hindi malapit sa surgical field ang gas flow
mula sa produkto AT ang site ng operasyon ay wala ng lahat ng
potensyal na pagmumulan ng gasolina, kasama na ang alcohol
skin preparation, gauze, mga sponge at mga drape BAGO ang
mga potensyal na pagmumulan ng pagsabog, gaya ng mga
electrosurgery, electrocautery o laser device na ginagamit.
Tiyaking may sapat na bentilasyon ang kuwarto dahil posibleng
maipon ang oxygen sa paglipas ng panahon.

Tiyaking hindi maiipon ang gas flow sa ilalim ng mga drape.

« Sundin ang mga tagubilin para sa paggamit ng lahat ng surgical
device, kasama na ang electrosurgery, electrocautery at laser
device, tungkol sa paghahatid ng oxygen.

Mga Detalye

« Ang produktong ito ay para lang sa paggamit ng isang pasyente para
sa maximum na 24 na oras.

« Saklaw ng operating flow: 5 - 70 L/min.

« Tandaan: Kapag ginamit kasama ng AIRVO™ 2 humidifier,
mababawasan ang saklaw ng operating flow:

- Maliit na sukat: 10 - 40 L/min.
- Katamtaman at Malaking sukat: 10 - 50 L/min.

REF 613049 REV F 2021-05 © 2021 Fisher & Paykel Healthcare Limited

« Pag-iingat: Dapat i-humidify ang flow na mas mataas sa 15 L/min.
Ang hindi pag-humidify ay posibleng magdulot ng nasal at
mucosal na panunuyo at kawalan ng ginhawa.

Gumagana lang ang sampling ng carbon dioxide sa loob ng
saklaw ng operating flow na 5 - 50 L/min. Tandaan: Posibleng
ma-dilute ng mga mas mataas na flow rate ang qualitative trace
na mas mababa sa minimum na antas ng pag-detect ng analyzer
ng carbon dioxide.

Gamitin lang sa mga katugmang humidifier at accessory ng

Fisher & Paykel Healthcare (F&P). Babala: Kapag gumamit ng mga
hindi katugmang humidifier at accessory sa produktong ito, maaaring
magdulot ng problema sa performance o magkompromiso ng
kaligtasan ng produktong ito (kabilang ang potensyal na pagdudulot
ng malubhang pinsala o pagkamatay).

Operating temperature sa paligid: 18 - 26 °C.

Bisa ng filtration: Viral: >99.996%, Bacterial: >99.999%.

Hydrophobic ang filter.

Hindi nilalayon ang produktong ito na maging isterilisado.

Hindi gawa ang produktong ito sa natural na rubber latex.

Mga Tagubilin sa Pag-setup
1. Ikonekta ang produkto sa tugmang system.

2. Ikonekta ang sampling tube ng carbon dioxide sa sampling line
at analyzer ng carbon dioxide.
Babala: Para lang sa sampling ng gas ang luer connection.
Huwag ikonekta sa mga intravenous fluid o anupamang device.
Tiyaking naka-install ang inirerekomendang system ng pagpigil
ng tubig para sa analyzer ng carbon dioxide.
Tandaan: Posibleng magkaroon ng namuong tubig, mga secretion
at/o contaminate kapag hindi ito nagawa na makakasagabal sa
performance ng analyzer.

Isuot ang produkto sa pasyente.

Tiyaking tama ang sukat ng produkto. Babala: Huwag gumawa ng
bara sa nares dahil posible itong magdulot ng panganib ng barotrauma
o gastric insufflation.

. Tiyaking secure ang lahat ng koneksyon.

Tiyaking may trace ng carbon dioxide sa analyzer ng carbon dioxide
para kumpirmahin ang function at lokasyon ng sampling tube ng
carbon dioxide. Kung walang makuhang trace, sumangguni sa mga
tagubilin sa pag-troubleshoot.

Itakda ang flow rate at tiyaking lumalabas sa mga prong ang gas flow.

[N

Mga Tagubilin sa Pag-troubleshoot

4a. Kung hindi sapat ang haba ng sampling tube ng carbon dioxide para
maabot ang gusto ninyong lokasyon ng sampling:

(1 l-unwind ang tube mula sa plastic clip.

(2) Hilahin ang tube sa gustong haba.

(3) I-rewind ang tube sa plastic clip.

(4) Baluktutin ang tube sa gustong lokasyon ng sampling.

4b. Kung hind makakakuha ng qualitative sample, baluktutin ang sampling
tube ng carbon dioxide papunta sa ilong ng pasyente.

Mga Tagubilin sa Pagpapatakbo

« Habang ginagamit ang produktong ito, posibleng mabilis na
ma-desaturate ang mga pasyente nang walang masyadong babala at/o
posibleng bumaba ang kanilang arterial carbon dioxide. Babala: Kapag
hindi sinunod ang mga kasanayang inilalarawan sa ibaba at hindi
matutugunan nang naaangkop ang mga sitwasyong ito, puwede itong
humantong sa malubhang pinsala o kamatayan.

« Gumamit ng naaangkop na pag-monitor sa pasyente, kasama
na ang pag-monitor sa oxygen saturation at carbon dioxide.

- Para sa mga pasyenteng kusang humihinga, ang produktong
ito ay nagbibigay lang ng qualitative na trace ng carbon
dioxide. Dapat gumamit ng mga alternatibong paraan ng
pag-monitor kung saan naka-indicate.

- Tiyaking ang pagiging available ng mga naaangkop na paraan
para makatugon sa mabilis na pag-desaturate at/o pagtaas
ng carbon dioxide.

«+ Alisin ang produkto sa pasyente kung kakailanganin ng anesthesia
mask based therapy.

« Bilang karagdagan, habang may apnea, dapat ding sundin ang
mga sumusunod na kasanayan:
- Magpanatili ng patent na danaan ng hangin sa lahat ng oras
(hal. sa pamamagitan ng paglalapat ng jaw thrust).

- Huwag gamitin ang produkto kung saan nag-indicate ng
secure na daanan ng hangin. Posible nitong pataasin ang
panganib ng pulmonary aspiration.

« Alisin at itapon ang filter kapag naglilipat ng mga pasyente mula sa
mga system na paggamit ng maraming pasyente papunta sa mga
system na paggamit ng isang pasyente.

& Mga Babala

+ Huwag harangan ang bibig o ilong ng pasyente ng mga kamay

0 anumang device. Posibleng humantong ang pagharang sa labis

na maihahatid na pressure at magdulot ng malubhang pinsala

o pagkamatay.

Naghahatid ng oxygen ang produktong ito. Dapat isaalang-alang ang
oxygen titration na may gas mixer kung saan isang alalahanin ang
hyperoxia.

& Mga Pag-iingat

« Huwag gamitin ang produkto kung saan nag-indicate ng mga
quantitative na pagsukat sa inilalabas na gas. Binabago ng lahat ng
device na naghahatid ng oxygen ang komposisyon ng inilalabas na

gas ng pasyente. Posibleng mabago nang husto ang mga sukat ng
komposisyon ng inilalabas na gas. Dapat isaalang-alang ang mga
alternatibong paraan ng pag-monitor gaya ng arterial blood gas test.
Huwag gamitin ulit ang produkto sa maraming pasyente. Ang paggamit
ulit ay maaaring magresulta sa pagpapasa ng nakakahawang substance,
pagkaantala sa paggamot, malubhang pinsala, o pagkamatay.

Huwag gamitin ang produkto kung sira. Maaaring magresulta sa
problema sa performance ang pagkasira sa produkto.

Huwag alisin ang clip na humahawak sa sampling tube ng carbon
dioxide mula sa produkto dahil maaari itong makasira sa produkto

o magdulot ng mga pagtagas sa system, at maaari nitong mabawasan
ang supply ng gas sa pasyente.

Huwag ibabad, hugasan, o i-sterilize ang produkto. Iwasang madikit
sa mga kemikal, cleaning agent, at hand sanitizer, dahil maaari

itong makasira sa produkto o magdulot ng mga pagtagas sa system,
at maaari nitong mabawasan ang supply ng gas/humidity sa pasyente.
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Huwag banatin o durugin ang tubo, dahil maaari nitong mabarahan
ang flow ng gas o masira ang tubo, na magreresulta sa problema

sa performance o mga pagtagas ng gas.

Huwag gamitin ang produkto kung hindi selyado ang produkto

o kung kontaminado ito, dahil may dala itong panganib ng impeksyon.
Huwag gamitin ang produkto sa o malapit sa magnetic resonance
imaging (MRI) scanner.

Itapon ang produkto nang ligtas alinsunod sa pamantayang
pamamaraan ng ospital. Maaaring malantad ang gumagamit sa mga
respiratory tract fluid habang nagtatapon.

Mga Paalala

+ Sumangguni sa mga tagubilin para sa paggamit ng mga katugmang
humidifier at accessory ng Fisher & Paykel Healthcare para sa mga
karagdagang babala, pag-iingat, kontraindikasyon, at impormasyon
ng system.

Kung may magaganap na malubhang insidente habang ginagamit
ang produktong ito, mangyaring makipag-ugnayan sa inyong lokal
na kinatawan ng Fisher & Paykel Healthcare at Kaukulang Awtoridad.

Turkish ()

F&P Optiflow™ CO, Orneklemeli Filtreli Nazal Arabirimi
AAO031S/M/L (Kiigiik/Orta/Bilyiik)

Kullanim Endikasyonlan

Bu Uriin, hastanelerde ve tibbi tesislerde yetiskin hastalara solunum gazlari
sagdlayan tek hasta kullanimina yonelik bir cihazdir.

Spontan Solunum Yapan Hastalar

Bu driin, uygun niteliklere sahip saglik uzmanlari tarafindan spontan
solunum yapan hastalara Nazal Yiksek Akis (NHF) ve Dustk Akisl Oksijen
saglanmasi icin endikedir.

Kalitatif karbondioksit drnekleme, ameliyathane ve prosedir odalarinda
5ila 50 L/dk nazal kaniil akis hizlarinda kullanilabilir.

Apne Hastalan

Bu Urin, uygun niteliklere sahip bir anestezi uzmani, anesteziyoloji uzmani
veya tip uzmaninin yonlendirmesine gore ameliyathane ve prosedur
odalarinda apne hastalarina, Transnazal Nemlendirilmis Hizli instiflasyon
Ventilasyon Degisimi (“THRIVE”) saglanmasi i¢in endikedir.

& Kontrendikasyonlar

Bu Uriin icin asagidakiler kontrendikedir. Bunlara uyulmamasi ciddi
yaralanmaya veya 6liime yol acabilir.

* Bu Urtnu elektrocerrahi veya elektrokoter cihazlari ile birlikte bas

veya boyun Uzerinde kullanmayin. YANGIN TEHLIKESI bilgilerine bakin.
Surekli Pozitif Hava Yolu Basincinin (CPAP) kontrendike oldugu
durumlarda (6rn. pnémotoraks, biilléz akciger hastalidi, kraniyofasiyal
travma veya cerrahi, hava yolunda yabanci madde, hemodinamik
instabilite) kullanmayin.

Nazal arabirimlerinin kontrendike oldugu durumlarda kullanmayin
(6rn. burun tikanikhigi, burun travmasi).

Bu Uriin vasitasiyla inhalan, anestezik gaz veya buhar uygulamayin.

Bu Urtin kullanimdayken anestezi maskesi kullanmayin. Maskeyi triin
Uzerine kapatmaya ¢alismak asiri basing uygulanmasina neden olabilir.

& YANGIN TEHLIKESI

« Bu Urtn bir agik oksijen uygulama sistemidir. Acik oksijen uygulama,
ciddi yaralanmalara veya 6lime neden olacak sekilde cerrahi yangin
¢ikma riskini artirabilir. Cok dikkatli olunmalidir. Asagidakiler tavsiye
edilir.

Kontrendikasyon: Bu (rlin elektrocerrahi veya elektrokoter cihazlari
ile birlikte bas veya boyun Gizerinde kullanmayin.

Uyari: Bu GriinG atesleme kaynaklari ve yakit bulunan yerlerde
kullanmayin. Atesleme kaynaklari ve yakit bulunan yerlerde kullanilmasi
yangin Ug¢genini tamamlayarak yangin riskini artirir. Cerrahi yangin
cikma riskini azaltmak icin asadidaki adimlar izlenmelidir:

Her bir hastanin oksijen ihtiyacini degerlendirin ve gereken
minimum destedi kullanin. Gaz karistiricisi ile oksijen titrasyonu
dustndlmelidir.

Prosedurin yangin riski degerlendirmesini yardttrken, bu Grintn
kullanilacaginin tim ameliyathane personeline bildirildiginden
emin olun.

Elektrocerrahi, elektrokoter veya Iazgr cihazlari gibi potansiyel
atesleme kaynaklarini kullanmadan ONCE, trtinden gelen gaz
akisinin cerrahi alanda veya yakininda olmadigindan VE cerrahi
alanin alkollt cilt hazirhdi, gazl bezler, stingerler ve értdler dahil
tlim potansiyel yakit kaynaklarindan arindiriimis oldugundan
emin olun.

Zamanla oksijen birikebileceginden odanin yeterince
havalandirildigindan emin olun.

Urtinden gelen gaz akisinin értilerin altinda birikmediginden
emin olun.

Oksijen uygulama ile ilgili olarak elektrocerrahi, elektrokoter ve
lazer cihazlari dahil olmak izere tim cerrahi cihazlarin kullanim
talimatlarini izleyin.

Teknik Ozellikler

« Urin sadece tek hasta kullanimina yénelik olup maksimum 24 saat
kullanim icindir.

+ Calisma akis araligr: 5 - 70 L/dk.

+ Not: AIRVO™ 2 nemlendiriciyle birlikte kullanildiginda, calisma
akis aralig azalir:

- Kiictik boy: 10 - 40 L/dk.
- Orta ve Biyik boy: 10 - 50 L/dk.

« Dikkat: 15 L/dk’nin (izerindeki akis nemlendirilmelidir.
Nemlendirilmemesi durumunda nazal ve mukozal kuruluk
ve rahatsizlik olusabilir.

« Karbondioksit 6rnekleme sadece 5 - 50 L/dk ¢alisma akis
araliginda calisir. Not: Daha yuksek akis hizlari, kalitatif traseyi
karbondioksit analizérintn minimum tespit seviyesinin altina
indirgeyebilir.

+ Yalnizca uyumlu Fisher & Paykel Healthcare (F&P) nemlendiricileriyle
ve aksesuarlariyla kullanin. Uyari: Uyumlu olmayan nemlendiricilerin
ve aksesuarlarin kullaniimasi, rtintin performansini engelleyebilir veya
glvenligi riske atabilir (olasi ciddi hasta yaralanmalarina ve 6ltimlerine
neden olma dahil).

« Ortam c¢alisma sicakligi: 18 - 26 °C.

« Filtre verimliligi: Viral: >%99,996, Bakteriyel: >%99,999.
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« Filtre hidrofobiktir.
« Bu Grunln steril olmasi amaglanmamistir.
« Bu Urtn dogal kauguk lateksten tretilmemistir.

Kurulum Talimatlan
. Urtind uyumlu sisteme baglayin.

. Karbondioksit drnekleme hortumunu karbondioksit drnekleme hattina
ve analizore baglayin. )
Uyari: Yalnizca gaz 6rneklemesi icin Luer baglantisi. Intraventz sivilara
veya baska herhangi bir cihaza baglamayin.
Karbondioksit analizér( icin énerilen su 6nleme sisteminin takili
oldugundan emin olun.
Not: Aksi halde yogusma suyu, sekresyonlar ve/veya kontaminantlar
analizérin performansini olumsuz etkileyebilir.
Urtind hastaya takin.
Urtintin ebatinin dogru oldugundan emin olun. Uyari: Barotravma veya
gastrik instflasyon riski teskil edebileceginden, burun deliklerinin
tikanmamasina dikkat edin.

. Tum baglantilarin saglam oldugundan emin olun.
Karbondioksit rnekleme hortumunun islevini ve konumunu
dogrulamak icin karbondioksit analizériinde karbondioksit trasesi
bulundugundan emin olun. Bir trase elde edilemezse sorun giderme
talimatlarina bakin.

o =

w

Akis hizini ayarlayin ve gaz akisinin pronglardan ¢ikmasini saglayin.

Sorun Giderme Talimatlan
4a. Karbondioksit 6rnekleme hortumu istediginiz érnekleme konumuna
ulasmak icin yeterince uzun degilse:

(1) Hortumu plastik klipsten agin.

(2) Hortumu istenen uzunluga kadar ¢ekin.

(3) Hortumu plastik klips Gzerine geri sarin.

(4) Hortumu istenen 6rnekleme konumuna dogru buikerek sokun.

4b. Kalitatif numune alinamazsa, karbondioksit numune alma hortumunu
hastanin burnuna dogru bikerek sokun.

Calistirma Talimatlar

« Bu Urtntn kullanimi sirasinda, hastalar sinirli uyariyla hizla bir sekilde
desature olabilir ve/veya arteriyel karbondioksit seviyeleri artabilir.
Uyari: Asagida agiklanan uygulamalarin izlenmemesi ve bu durumlarin
uygun sekilde ele alinmamasi, ciddi yaralanmalara veya 6lime
yol acabilir.

« Oksijen satrasyonu ve karbondioksit izleme dahil uygun hasta
izleme yontemlerini kullanin.

- Spontan soluyan hastalar icin bu Uriin yalnizca kalitatif
karbondioksit trasesi sadlar. Endike oldugu durumlarda
alternatif izleme yontemleri kullaniimalidir.

- Hizli desatirasyon ve/veya karbondioksit artisina yanit olarak
uygun tedbirlerin alinabilir oldugundan emin olun.

* Anestezi maskesi bazli tedavi gerektiginde trtint hastadan ¢ikarin.

« Ayrica, apne sirasinda asagidaki uygulamalara da uyulmalidir:
- Hasta hava yolunu her zaman acik tutun (6rn. ¢ene itme
yontemiyle).
- Guvenli hava yolunun endike oldugu durumlarda Grand
kullanmayin. Bu durum, pulmoner aspirasyon riskini artirabilir.

« Hastalari coklu hasta kullanim sistemlerinden tekil kullanim sistemlerine
aktarirken filtreyi cikarin ve atin.

& Uyarilar

« Hastanin agzini veya burnunu elle veya herhangi bir cihazla tikamayin.
Tikama, asirt basing iletimine neden olabilir ve ciddi yaralanmaya veya
olume yol acabilir.

« Bu Uruin oksijen saglar. Hiperoksi riskinin oldugu durumlarda bir gaz
karistiricisi ile oksijen titrasyonu dustndlmelidir.

& Dikkat Edilecek Hususlar

Uraing, disari solunan gazin kantitatif élcimlerinin endike oldugu
durumlarda kullanmayin. Tam oksijen uygulama cihazlari hastanin disari
soludugu gaz bilesimini degistirir. Disari solunan gaz bilesimi él¢timleri
onemli 6lctide degisebilir. Arteriyel kan gazi testi gibi alternatif izleme
yontemleri distntlmelidir.

Urtin farkl hastalarda tekrar kullanmayin. Yeniden kullanim bulasici
maddelerin aktariimasina, tedavinin kesilmesine, ciddi yaralanmaya
veya 6lime yol acabilir.

Urtin hasar gérmiisse kullanmayin. Urtin hasari performansi olumsuz
etkileyebilir.

Urtine zarar verebilecegi veya sistemde sizintiya neden olarak hastaya
verilen gaz miktarini azaltabilecedi icin, karbondioksit 6rnekleme
hortumunu tutan klipsi tréinden ¢ikarmayin.

Urtint suya batirmayin, yikamayin veya sterilize etmeyin. Uriine zarar
verebilir veya sistemde sizintlya neden olarak hastaya verilen gaz
miktarini azaltabilecegi icin kimyasallarla, temizlik maddeleriyle ve

el temizleyicileri ile temasindan kaginin.

Gaz akis! kesilebilecegi veya hortuma zarar verebilecedi icin hortumu
germeyin veya ezmeyin; bu durum performansi olumsuz etkileyebilir
veya gaz sizintilarina neden olabilir.

Enfeksiyon riski teskil edeceginden ambalajin acik veya kontamine
olmasi halinde Urtind kullanmayin.

Urtini manyetik rezonans gérintileme (MRG) tarayicisinda veya
yakininda kullanmayin.

Urtint standart hastane prosedurii uyarinca giivenli bir sekilde imha
edin. Kullanici, imha etme islemi sirasinda solunum yolu sivilarina maruz
kalabilir.

Notlar

« Diger uyarilar, dikkat edilecek hususlar, kontrendikasyonlar ve sistem
bilgileri i¢in, uyumlu Fisher & Paykel Healthcare nemlendiricileri
ve aksesuarlarina yonelik kullanim talimatlarina bakin.

« Bu Grtna kullanirken ciddi bir olay meydana gelirse, lttfen yerel
Fisher & Paykel Healthcare temsilcinizle ve Yetkili Makam ile
iletisime gecin.
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Vietnamese (v

Ong Théng Qua Pudng Miii C6 Bé Loc Optiflow™
cGia F&P véi Dung Cu Lay Mau CO,
AA031 S/M/L (Nhé/Vira/Lén)

Huéng Dan St Dung
S&n pham nay la thiét bi st dung cho mét bénh nhan dé cung cdp khi
thd cho bénh nhan la ngudi 16n tai cac bénh vién va co sdy té.

Bénh Nhan Thé TuPhat

S&n pham nay dugc cac chuyén gia cham sdc sic khde c6 trinh d6 phu hgp
chidinh st dung dé cung c&p Luu Lugng Khi Cao Qua Buding Mai (NHF)

va Oxy Luu Lugng Thap cho bénh nhan thé tu phat.

C6 thé thyc hién 1ay mau dinh tinh cacbon dioxit véi téc d6 luu lugng qua
8ng théng mii & mic 5-50 L/phdt trong phong phau thuat va tha thuat.

Bénh Nhan Ngung Thé

S&n pham nay dugc chi dinh st dung dé cung cdp liéu phap Trao B3i Thong
Khi Am Dong Cao Qua Budng Mii (“THRIVE”) cho bénh nhan ngung thé
trong phong phdu thuat va tha thuat, theo chi dan clia bac si gay té,

bac si gdy mé hoac chuyén giay té cé trinh d6 phu hop.

& Chéng ChiPinh

Chéng chi dinh st dung san phdm nay nhu sau. Néu khéng tuan tha c6 thé
dan dén thuong tich nghiém trong hoac tir vong.

« Khéng st dung sdn pham nay véi cac thiét bi phau thuat ién hodc dét
dién trén dau hodc c6. Tham kho théng tin vé NGUY CO HOA HOAN.
Khéng str dung thiét bi khi Ap Luc Budng Tha Duong Lién Tuc (CPAP) bi
chéng chi dinh (vi du: tran khi mang phéi, bénh kén khi phéi, chin thuong
50 mat hodc phau thuat, di vat duding thd, huyét dong khong én dinh).

Khéng st dung khi chéng chi dinh st dung éng thong qua dudng mai

(vi du: nghet mai, chan thuong mi).

Khéng str dung thudc hit, khi hodc hoi gdy mé qua san pham nay.

Khong st dung mat na gay mé khi dang st dung san pham nay. Viéc ¢6 bit
mét na trén san pham c6 thé dan dén tinh trang p sudt cap khi qué 6n.

/N NGUY cOHOA HOAN

« San phdm nay |a mot hé théng cung cép oxy md. Hé théng cung cép oxy
m& 6 thé lam tang nguy co xdy ra hda hoan trong qué trinh phau thuat,
gay thuong tich nghiém trong hoéc t&r vong. Quy vi phai hét stic can than.
Sau day la |6 khuyén.

Chéng Chi Binh: Khéng sir dung sdn phdm nay vdi cac thiét bi phau thuat
dién hogc dét dién trén dau hoac c6.

Canh Bao: Khong st dung san phdm nay & nhiing nai c6 nguén bat Ita
va nhién liéu. Viéc st dung san pham khi c6 nguén bat Ira va nhién liéu sé
tao thanh tam giac Ira, lam tdng nguy co hda hoan. Quy vi can thuc hién
cac budc sau day dé giam nguy cd xdy ra hda hoan trong qué trinh

phéu thuat:

- Déanh gia nhu cau oxy clia tiing bénh nhan va st dung lugng bé sung
i thiéu can thiét. Can xem xét 4p dung phuang phéap chudn d6 oxy
bang may tron khi.

« Dam bao théng béo viéc st dung san phdm nay cho tit ca nhan vién
trong phong phau thuat khi ti€n hanh danh gia nguy co hda hoan
trong qua trinh thuc hién tha thuat.

« Dam bao ludng khi tir san phdm khong xuét hién trong hodc gan khu
vuc phau thuat VA khu vuc phau thuat khong c6 tat ca cac ngudn
nhién liéu tiém &n, bao gom cdcon s& khuan da, gac, bot bién va
man che TRUGC cac nguén bt Itra tiém an, chang han nhu thiét
bi phau thuat dién, dét dién hodc laze dugc st dung.

- Dam bao phong dugc thong gi6 déy du vi oxy c6 thé tich tu theo
thaoi gian.

- Dam bao ludng khi tir sdn phdm khong dong lai dugi man che.

« Thuc hién theo huéng dan st dung ddi vdi tat c cac thiét bj phau
thuat, bao gém ¢ thiét bj phau thuat dién, d6t dién va laze, lién
quan dén viéc cung cap oxy.

Théng S6 Ky Thuat

« San pham chi danh cho mét bénh nhan st dung trong thai gian t6i da
13 24 gi6.

« Pham viluu lugng hoat dong: 5 - 70 L/phut.

- Luu Y: Khi dugc st dung véi méy tao m AIRVO™ 2, pham vi luu
lugng hoat dong sé giam di:

- Kich thudc Nho: 10 - 40 L/phut.
- Kich thudc Vita va Lén: 10 - 50 L/phut.

- Théan Trong: Luu lugng khi trén 15 L/phat phai dugc tao am.

Viéc khéng tao 4m cé thé gay kho va khé chiu & mii va niém mac.

- Chi thuc hién 18y mau cacbon dioxit trong pham vi luu lugng hoat
dong & muc 5-50 L/phut. Luu y: T8¢ d6 luu lugng cao hon cé thé lam
lodng dau vét dinh tinh xuéng dudi muc phat hién téi thiéu cia may
phan tich néng dd cacbon dioxit.

Chi str dung véi cac phu kién va may tao 4m tuong thich cta

Fisher & Paykel Healthcare (F&P). Canh bao: Viéc st dung mdy tao am va
phu kién khéng tuong thich véi san phdm nay c6 thé lam giam hiéu suat
clia san phdm hodc anh hudng dén su an toan (bao gém ca kha nang gay
thuong tich nghiém trong hodc tir vong).

Nhiét d6 moéi trudng hoat dong: 18 - 26°C.

Hiéu qua loc: Vi-rit: >99,996%, Vi khuan: >99,999%.

B6 loc ky nudc.

Day khong phai la san phdm veé tring.

San phdm nay khong dugc lam bang md cao su tu nhién.

Huéng Dan Thiét Lap

1. Két néi san phdm véi hé théng tuang thich.

2. Két ni 6ng ldy mau cacbon dioxit véi dudng ldy méau cacbon dioxit
va may phan tich.
Canh Bao: Chi st dung dau ndi Luer dé 18y mau khi. Khong két
ndi v6i dich truyén tinh mach hodc bat ky thiét bi nao khac.
Bam bdo hé thdng ngan nudc dugc khuyén nghi cho méy phan
tich cacbon dioxit da dugc 1ap dat.
Lutu Y: Néu khéng lam nhu véy ¢ thé khién nudc, dich tiét va/hodc chat
gay nhiém ban ngung dong, lam gidm hiéu suét ciia may phan tich.
S&n phdm phu hop véi bénh nhan.
Dam bao san phdm co kich thudc chinh xac. Canh Bao: Khong bit kin
16 mai vi diéu nay cé thé gay ra nguy co chan thuong khi ap hodc suy
da day.
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3. Dam béo tat ca cac két néi déu chac chan.
Bam bdo c6 dau vét carbon dioxide trén may phan tich néng d6 carbon
dioxide dé xac nhan chiic nang va vi tri clia 6ng 1dy mau cacbon dioxit.
Néu khong thé thu dugc dau vét, hay tham khao huéng dan khac phuc
su cé.
Thiét dat t6c do luu lugng va dam bao luéng khi thoat ra khéi cac nhanh.

Huéng Dan Khic Phuc SuCé
4a. Néu 6ng 1dy mau cacbon dioxit khéng du dai dé dén dugc vi tri 1§y mau
mong muén ctia ban:

(1) Rut 6ng ra khéi kep nhua.

(2) Kéo 6ng dén chiéu dai mong muén.

(3) Cudn lai 6ng 1én kep nhua.

(4) UBn cong 6ng dén vj tri Idy mau mong mudn.
4b. Néu khéng thé lay dugc mau dinh tinh, hay uén cong 6ng lay mau
cacbon dioxit vé phia mdi cGia bénh nhan.

Huéng Dan Van Hanh

« Trong quéd trinh sudung san pham nay, bénh nhan cé thé khir bao hoa véi
it canh bao va/hoéc néng dé cacbon dioxit trong dong mach c6 thé ting
|én. Canh Béo: Viéc khong tuan thi cac quy trinh duge mé ta dudi day va
giai quyét nhimg tinh huéng nay ding cach c6 thé dan dén thuong tich
nghiém trong hodc ti vong.

« Sirdung hé théng theo déi bénh nhan phu hgp, bao gém theo déi
d6 bao hoa oxy va néng do cacbon dioxit.

- D8i véi bénh nhan thé tu phat, san phdm nay chi cung cdp mot
lugng carbon dioxide dinh tinh. Can sir dung céc phuong phap
theo doi thay thé néu dugc chi dinh.

-Dam bdo c6 cac bién phap thich hgp dé (ing pho véi tinh trang
khtr béo hoa nhanh va/hoéc tang ndng d6 cacbon dioxit.

- Ldy san pham ra khoi bénh nhan néu can st dung liéu phép diéu tri
bang mat na gay mé.

« Ngoai ra, trong qua trinh ngung thd, ban cting phai tuan tha cac
quy trinh sau:

- Luén duy tri dudng théd mé (vi du: bang cach dung luc ddy
clia ham).

- Khéng str dung sdn pham khi ¢ chi dinh st dung duding the
an toan. Diéu nay c6 thé lam tang nguy ca hit vao phéi.

« Thdo va thai bd bo loc khi chuyén bénh nhan tir hé théng st dung cho
nhiéu bénh nhan sang hé théng st dung cho mét bénh nhan.

& CanhBao

- Khéng duing tay hodc bat ky thiét bi nao dé bit miéng hodc mai clia bénh
nhan. Tinh trang tdc nghén cé thé gay ra &p luc cung cap qua I6n va dan
dén thuong tich nghiém trong hoéc tr vong.

« San pham nay cung c&p oxy. Can xem xét 4p dung phuong phap chuan
d06 oxy bang may tron khi khi c6 van dé vé tang oxy.

& Théan Trong

« Khéng sudung san pham khi cé chi dinh do lugng khi thé ra. Tat ca cac
thiét bj cung cap oxy déu lam thay déi thanh phan khi thé ra ctia bénh
nhén. Cac két qua do thanh phén khi thd ra cé thé bi thay déi dang ké.
Can xem xét sir dung cac phuong phép theo déi thay thé nhu xét nghiém
khi mau déng mach.

Khéng str dung lai sén phadm cho nhiéu bénh nhan. Viéc téi sit dung c6
thé 1am lan truyén cac chat lay nhiém, gian doan diéu tri, gay tén thuong
nghiém trong hodc ti vong.

Khéng st dung san pham néu bi hu héng. San pham hu héng cé thé lam
gidm hiéu suat.

Khéng thao kep gilt 8ng lay mau carbon dioxide ra khoi san pham vi diéu
nay c6 thé lam hdng san phdm hodc gay ro ri trong hé théng va gidm
lugng khi cung cép cho bénh nhan.

Khéng ngam, riia ho3c tiét tring san pham nay. Tréanh tiép xtc véi cac héa
chét, chat tdy rira va dung dich sat khuan tay vi chiing c6 thé lam héng san
pham hodc gay ro ri trong hé théng va giam lugng khi cung cdp/dd am
cho bénh nhén.

Khoéng kéo cang hodc dé bep 6ng, vi diéu nay c6 thé lam tac luéng khi
thd hodc lam hdng 6ng, dan dén suy gidm hiéu suét hodc ro ri khi.

Khéng st dung san pham néu bao bi khéng con niém phong hoac bi
nhiém ban, vi diéu nay c6 nguy cd gay nhiém triing.

Khoéng st dung san pham trong hodc gan may chup cong hudng tir (MRI).
Thai bd san phdm mét cach an toan theo quy trinh chuan ctia bénh vién.
Ngudi duing cé thé tiép xuc véi cac chat dich dudng hé hap trong qué
trinh thai bo.

LuuY

« Tham khao huéng dan sudung may tao 4m va phu kién tuong thich ctia
Fisher & Paykel Healthcare dé biét thém thong tin vé cdc canh béo, than
trong, chéng chi dinh va théng tin hé théng.

« Néu c6 su cé nghiém trong xdy ra khi sir dung san pham nay, vui long lién
hé véi dai dién Fisher & Paykel Healthcare va Co Quan C6 Tham Quyén tai
dia phuong ctia quy vi.
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