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EN

Intended Use

The Firesafe™ Cannula Valve is a thermal fuse designed to extinguish an oxygen delivery tube fire by stopping the flow of oxygen if the tube
is accidentally ignited and the fire burns back and reaches the device.

resafe™ Cannula Valve

nstructions for Use

Oxygen fires are relatively common, often caused by patients smoking whilst receiving oxygen therapy. Such fires are particularly prevalent
where oxygen therapy is pmwded in the home (domiciliary oxygen), where there is limited patient supervision, though they may occur in
more supervised facilities and nursing homes too.

Oxygen is not but oxygen enri will ically increase the rate and severity of combustion; materials that will not burn in
air may do so in an oxygen enriched environment. Should a fire start in the oxygen delivery tube, it will burn back towards the oxygen source,
typically an oxygen cylinder, oxygen concentrator or liquid oxygen supply.

Itis recommended that two Firesafe™ devices are fitted to each oxygen delivery circuit. The first should be positioned close to the source of
supply and the second close to the patient as shown in figure 1. The Firesafe™ Cannula Valve provides no protection if a fire burns through
the oxygen delivery tubing upstream of the device.

The Firesafe™ Cannula Valve supplied with this instruction is bidirectional in operation and can be installed either way around in the oxygen
delivery tubing

The Firesafe™ Cannula Valve is intended to be fitted as a risk control measure to low flow, low pressure oxygen delivery circuits for patients
requiring supplemental oxygen, whether in the home, healthcare facility or in the care of the emergency services. It may be used for patients
for whom supplemental oxygen is critical as long as the potential risks of introducing the device are assessed and additional risk control
measures, where necessary, are applied. Risk controls may include monitoring and increased supervision of the patient.

The Firesafe™ Cannula Valve is indic for use of drug therapy devices. The device is a non-sterile, single
patient use multiple use device.

Warnlngs'
Read through this instruction before installing a Firesafe™ Cannula Valve. As with all medical equipment, attempting to use or install
this device without a thorough understanding of its operation and limitations may result in patient or user injury.

2. This device is intended for use in oxygen delivery tubing that has a low static operating pressure not exceeding that stated in the device
specification. It must not be used for other applications.

3. This device offers a resistance to flow; consider the impact of this impedance on the system when installing the device

4. Do not store or install this device near an open flame or near a source of excessive heat that is likely to exceed that stated in the
Device Specification.

5. Keep this device free from oil and/or grease. In particular, do not lubricate the hose barb connectors.

6. Never administer oxygen or undertake oxygen therapy while smoking or when near an open flame.

7. Additional risk control measures (e.g. SpO2 monitoring with an alarm) are essential for patients who might suffer injury or death in the
event that their oxygen flow is stopped unexpectedly.

8. The device is intended for single patient multiple use and should not be moved between installations due to the risk of cross-
contamination.

9. This device is designed for use in the delivery of oxygen or oxygen enriched air. Do not use the device with any other gas.

Cleaning, Maintenance & Disposal

Clean the exterior surfaces of the device using an alcohol or disinfectant wipe. Do not immerse the device in any fluid or allow fluid to enter
through the hose barb connections. The Firesafe™ Cannula Valve is maintenance free and has an intended life of 5 years. Dispose of any
Firesafe™ Cannula Valve when it reaches the expiry date stated on the device label. Once actuated, the Firesafe™ Cannula Valve cannot
be reset and must be discarded.

Device Specification

0.07 kPa at 2 l/min

Resistance to Flow 0.29 kPa at 5 imin

0.97 kPa at 10 I/min () The Firesafe™ Cannula Valve can
Flow Rato 0.25 - 25 Imin be safely used at lower flow rates but

may not meet the internal leakage
Maximum Operating Pressure® 600 kPa rate specified when activated in the
Maximum Internal Leakage Following Activation 10 mifmin event of a fire.
Maximum External Leakage Following Activation 5 mi/min
. . @ Maximum static pressure delivered

Operating Temperature 01050 °C (320 122 °F) oy e e el St
Transit & Storage Temperature range 251070 °C (-13 to 158 °F)
Humidity Range 010 100% RH

Installation Instructions

Warning! When actuated, the Firesafe™ Cannula Valve will stop the gas flow. The pressure upstream of the device will rise until it reaches
the maximum output pressure of the supply system. In order to ensure that the connection between the Firesafe™ Cannula Valve and the
supply system can withstand this pressure, it is recommended that a type test be carried out with each style of connector or tubing used.
Note: Due to the differences in the flexibility of the materials used for tubing and trumpet connectors and variations of inner bore diameter,
it may not always be possible to fully engage the second barb as shown in figure 2.



Firesafe™-Riickschlagventil

Verwendungszweck

Das Firesafe™. ist eine T die zur Léschung eines Brandes des Sauerstoffzufuhrschlauchs dient, indem die
Sauerstoffzufuhr unterbrochen wird, wenn der Schlauch versehentlich in Brand gesetzt wird, und sich das Feuer zum Gerat hin ausbreitet und
dieses auch erreicht

Sauerstoffbrande treten relativ héufig auf, sie werden haufig durch Patienten die wahrend der rauchen. Solche
Bréinde treten insbesondere dort haufig auf, wo die Sauerstofftherapie zuhause erfolgt (hausliche Sauerstofftherapie) und der Patient nicht
permanent iberwacht wird. Sie kénnen jedoch auch in stérker Uberwachten Umgebungen auftreten, wie bspw. in medizinischen Einrichtungen
und Altenpflegeheimen

Sauerstoff ist nicht brennbar, doch die i steigert die und &ndert das Stoffe, die
an der Luft nicht brennen, kénnen in einer mit Sauerstoff angereicherten Umgebung ggf. brennbar sein. Sollte im Sauerstoffzufuhrschlauch ein
Brand ausbrechen, breitet sich dieser zur hin aus, ist dies eine ein oder
eine Fliissigsauerstoffversorgung.

Es wird empfohlen, zwei Firesafe™-Geréte an jeden i Die erste sollte in der Nihe der
Versorgungsquelle, die zweite wie in Abbildung 1 dargestellt, in der Nahe des Patienten angeschlossen werden. Das Firesafe™-Kaniilenventi
bietet keinen Schutz bei Branden, die sich durch den zum Gerét hin ausbrei

Das mit dieser Firesafe™ i iert bi und kann mit einer beliebigen Seite um den
Sauerstoffzufuhrschlauch angebracht werden.

Das Firesafe ™-Kanil ist als Ri fiir isléufe mit geringem Durchfluss und geringem Druck fiir
Patienten konzipiert, die zuhause, in einer i i oder bei der durch zuséitzlich Sauerstoff erhalten.
Es kann so lange bei Patienten eingesetzt werden, bei denen eine zusétzliche Sauerstoffgabe notwendig ist, wie die méglichen Gefahren durch
den Einsatz des Geréts (iberwacht werden, und weitere sofern erfolgen. Zu den

gehoren die Uberwachung und eine starkere Kontrolle des Patienten.
Das Firesafe™-Kaniilenventil darf nicht im Abstrom von Aerosol-Verneblern eingesetzt werden. Bei dem Gerat handelt es sich um ein unsteriles
Gerét fur die Verwendung bei einem einzelner Patient — mehrfach anwendbar.

Warnhlnwelse'
Lesen Sie vor der des Firesafe™ diese Anleitung durch. Wie bei allen medizinischen Geraten kann die
Nutzung oder Installation dieses Geréts ohne Sachkenntnis dariiber, wie es bedient und unter welchen Beschrankungen es eingesetzt wird,
Verletzungen beim Patienten oder Esnutzer zur Folge haben

2. Dieses Geratwird in mit niedrigem verwendet, der den in der Gerétebeschreibung angegeben
Wert nicht iiberschreitet. Das Gerét darf nicht fiir andere Anwendungen verwendet werden.

3. Das Gerat beeintrachtigt den Durchfluss — bitte bedenken Sie die Auswirkung dieses Widerstands auf das System, wenn Sie das Gerét

installieren.
4.  Dieses Gerat darf nicht it in unmittelbarer Nahe zu einer offenen Flamme oder starken Warmequelle gelagert oder installiert werden, welche
die in der konnte. Es darf nicht mit beheizten

verwendet werden.

Dieses Gerat muss 6l- bzw. fettfrei sein. Auf keinen Fall diirfen die der

Verabreichen Sie niemals Sauerstoff oder fiihren Sie auf keinen Fall eine Sauerstofftherapie durch, wenn sich in der Nahe eine offene Flamme

befindet oder wenn geraucht wird.

7. Weitere zur (z. B. Sp02-U mit Alarm) sind sehr wichtig fiir Patienten, bei denen ein unerwarteter
Ausfall der Sauerstoffzufuhr zu Verletzungen oder zum Tod fiihren kann.

8. Das Gerat \st fur die Verwendung an einem einzelner Patient — mehrfach anwendbar bestimmt und solite aufgrund des Risikos der

nicht zwischen wechseln.

9. Dieses Gerét ist fir die Zufuhr von Sauerstoff oder von mit Sauerstoff Luft bestimmt. Sie das Gerét nicht mit

anderen Gasen.

Reinigung, Wartung & Entsorgung

Reinigen Sie das Gerat von auRien mit einem mit Alkohol oder Desinfektionsmittel getrénkten Tuch. Tauchen Sie das Geréit nicht in Fliissigkeiten.
Lassen Sie keine Fliissigkeiten in die Schlauchanschiiisse gelangen. Das Firesafe™-Riickschlagventil ist wartungsfrei und hat eine Lebenszeit
von 5 Jahren. Entsorgen Sie alle Firesafe™-Kanillenventile, wenn das auf dem Etikett angegebene Verfallsdatum erreicht ist. Sobald das Fire-
safe ™-Riickschlagventil einmal betatigt wurde, kann es nicht mehr neu eingestellt werden und ist zu entsorgen.

Geratebeschreibung

0.07 kPa bei 2 I/min

Durchflusswiderstand 0.29 kPa bei 5 limin Das Firesafe™ Rickschlagventi
0.97 kPa bei 10 /min kann gefahrlos bei niedrigeren
Durchflussrate 0.25 bis 25 limin Durchflussraten benutzt werden,
Maximaler Betriebsdruck® 600 kPa erfilt aber moglicherweise ot die
Maximale intere Leckage nach Einschaltung 10 m/min dieses bei einem Feuer aktiviert wird.
Maximale &uBere Leckage nach Einschaltung 5 mifmin
Betriebstemperatur 0 bis 50 °C (32 bis 122 °F) ® Statischer Maximaldruck durch die
Temperaturbereich bei Transport und Lagerung 25 bis 70 °C (-13 bis 158 °F) Gasversorgung.
Feuchtigkeitsbereich 0 bis 100% RH

Montageanleitung
Warnhinweis! Wenn das Firesafe™-Riickschlagventil betatigt ist, wird der Gasdurchfluss gestoppt. Der Druck vor dem Ventil steigt an, bis
der maximale des erreicht ist. Um sicherzustellen, dass die Verbindung zwischen dem Firesafe™-
und dem dem Druck kann, wird empfohlen, dass bei jeder verwendeten Trichteranschluss- oder
eine T i wird.

Hinweis: Aufgrund der unterschiedlichen Flexibilitét der Materialien, die fir die Schlduche und Trichteranschliisse verwendet werden, und
aufgrund des inneren Bohrdurchmessers ist es nichtimmer méglich, den zweiten Stutzen vollstéandig wie in Abbildung 2 einrasten zu lassen.



FR - Mode d’emploi - Vann

Usage Prévu

La buse Firesafe™ est un fusible thermique congu pour stopper le débit d'oxygéne et éteindre un feu se répandant dans la tubulure darrivée
d'oxygene dans le cas ol celle-ci s'enflamme accidentellement et ot le feu se propage vers la source et atteint le disposit.

Les feux de systémes sous oxygéne sont relativement courants, occasionnés souvent par des patients qui fument alors quiils sont sous
oxygénothérapie continue. Ces feux sont particuligrement fréquents dans les soins & domicile . ol la

des patients est limitée ; ils peuvent néanmoins survenir aussi dans des environnements plus surveillés tels que les établissements de soins et
maisons de repos.

L'oxygéne en lui-méme n'estpas inflammable, mais un enrichissement en oxygéne augmente considérablement la vitesse et l'ntensité de la
combustion ; des matériaux non combustibles dans I'air peuvent braler dans un milieu enrichi en oxygéne. Un feu se déclarant dans la tubulure se
propagera jusqu'a la source d'oxygéne, un cylindre, un ou une réserve d'oxygéne liquide.

Il est recommandé d'équiper chaque circuit d'arrivée en oxygéne de deux buses Firesafe™. La premiére doit étre placée & proximité de la source
d'oxygéne et la seconde prés du patient ainsi quillustré sur la figure 1. La buse Firesafe™ noffre pas de protection en cas de feu dans la tubulure
en amont du dispositif.

Le fonctionnement de la buse Firesafe™ délivrée avec ces instructions est bidirectionnel, elle peut étre installée en tout point de la tubulure
darrivée doxygene.

La buse Firesafe™ est destinée & équiper les circuits d'oxygéne 4 faible debit, basse pression, comme mesure de contrdle des risques & I'égard
des patients sous oxygénothérapie, que ce soit au domicile, au sein d'un établissement de santé ou dans les services de soins d'urgence. Elle
peut étre utiisée pour les patients nécessitant une supplémentation en oxygéne, sous réserve de I‘évaluation des risques liés a lintroduction du
dispositif et, si de I de mesures de controle des risques. Le contrdle des risques peut inclure un suivi et
une surveillance accrue du patient.

Lutilisation de la buse Firesafe™ est contre-indiquée en aval des dispositifs d'administration de médicaments sous forme d'aérosols. II s'agit d'un
dispositif non stérile, un seul patient — & usage multiple.

Avertissements!

Avant dinstaller la vanne de canule Firesafe™, veuillez lire attentivement le mode d'emploi. Comme pour tous les appareils médicaux, toute
tentative d'utilisation ou d'installation de cet appareil sans avoir maitrisé son fonctionnement et ses limitations risque d'entrainer des blessures
au patient ou a luilisateur.

Cet appareil est prévu pour étre utilisé dans une tubulure de débit d'oxygéne qui présente une faible pression de fonctionnement statique ne
dépassant pas les caractéristiques techniques indiquées pour cet appareil. Il ne doit pas étre utilisé pour d'autres applications.

Cet appareil présente une résistance au debit ; veuillez tenir compte de Iimpact de I'mpédance sur le systéme lors de l'installation de I'appareil.
Ne pas entreposer ni installer cet appareil prés d'une flamme nue, ni a proximité d'une source de chaleur excessive susceptible de dépasser
les chiffres indiqués dans les caractéristiques techniques de 'appareil. Il ne faut pas utiliser cet appareil en conjonction avec un humidificateur
chauffant d'oxygéne.

Maintenir cet appareil exempt d'huile etiou de graisse. En particulier, ne pas lubrifier les raccords cannelés pour tuyaux.

Il est interdit de fumer ou d'approcher une flamme nue pendant I'administration de 'oxygéne ou la dispense d'une thérapie & l'oxygéne.

Des mesures de controle des risques supplémentaires (par ex. la surveillance de la SpO2 avec alarme) sont essentielles pour les patients
susceptibles de subir des Iésions ou de décéder en cas darrét imprévu du débit d'oxygene.

Cet appareil est prévu pour un usage unique par un seul patient — & usage multiple et ne doit pas étre déplacé entre les installations en raison
des risques de contamination nosocomiale:

Cet appareil est congu pour &tre utilisé lors de I'administration d'oxygéne ou d'air enrichi en oxygéne. Ne pas utiliser 'appareil avec d'autres
gaz.

Nettoyage, Entretien et élimination

Nettoyer les surfaces extérieures de I'appareil avec de 'alcool ou une lingette désinfectante. Ne pas immerger 'appareil dans un liquide et ne laisser
aucun liquide s'infltrer par les raccords cannelés pour tuyaux. La vanne de canule Firesafe™ n'exige aucun entretien et a une durée de vie prévue
de 5 ans. Eliminez toutes les valves & la demande Firesafe™ dés leur date d'expiration mentionnée sur I'étiquette du dispositif. Une fois activée, la
vanne de canule Firesafe™ ne peut pas étre réinitialisée et doit étre jetée

~
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Spécifications du dispositif
0,07 kPa a 2 imin
Résistance & 'écoulement 0,29 kPa a 5 limin La vanne de canule Firesafe™ peut
0,97 kPa & 10 imin étre utilisée en toute sécurité & des
Débit™ 0,25 4 25 lImin débits infeérieurs, mais risque de ne
pas satisfaire au taux de fuite interne.
Pression de fonctionnement maximum® 600 kPa spécifié si elle est activée en cas
Fuite interne maximum 4 la suite de I'activation 10 mi/min dincendie
Fuite externe maximum 4 la suite de I'activation 5 mi/min
Température de fonctionnement De 0450 °C ¥ Pression statique maximum exercée
par la source d'approvisionnement
Plage de température de transport et de stockage De 25470 °C en gaz.
Plage d'humidité De 04100 % HR

Instructions d’installation

Attention! Une fois activée, la vanne de canule Firesafe™ arréte le débit de gaz. La pression en amont de 'appareil va monter jusqu'a ce
quelle atteigne la pression de sortie maximum du systéme d'approvisionnement. Afin de garantir que le raccord entre la vanne de canule
Firesafe™ et le systéme d'approvisionnement est en mesure de résister a cette pression, il est recommandé deffectuer un essai de type
avec chaque type de raccord trompette ou de tubulure de canule utilisé.

Remarque: En raison des différences de souplesse des matériaux utilisés pour la tubulure et les raccords trompette, ainsi que des
variations de I'alésage intere, il arrive quiil ne soit pas toujours possible d'engager & fond la seconde cannelure comme indiqué & la figure 2.



ES - Instrucciones de uso - Valvula para canulas

Uso previsto

La valvula de canula Firesafe™ es un termofusible disefiado para extinguir el fuego de un tubo de salida de oxigeno con la suspension del flujo de
oxigeno, si el tubo se prende accidentalmente, el fuego retrocede y alcanza al dispositivo.

Los incendios producidos por oxigeno son relativamente comunes, producidos, a menudo, por pacientes fumando mientras reciben un tratamiento
de oxigeno. Estos incendios se suelen producir sobre todo en las terapias de oxigeno realizadas en el hogar (oxigeno domiciliario), ya que existe
una supervision limitada al paciente. No obstante, también pueden ocurrir en entornos con una mayor supervision, como centros de salud o
residencias de ancianos.

El oxigeno de por si no es inflamable, pero la acumulacion de oxigeno aumenta drasticamente el indice y gravedad de combustion. Materiales
que no arderian en el aire, pueden hacerlo en un entorno con oxigeno enriquecido. En caso de que se inicie un incendio en el tubo de salida de
oxigeno, el fuego retrocederé hacia Ia fuente de oxigeno, normalmente un cilindro de oxigeno, un concentrador de oxigeno o un suministro de
oxigeno liquido.

Es recomendable el uso de dos dispositivos Firesafe™ en cada circuito de salida de oxigeno. El primero deberia colocarse cerca de una fuente

de suministro y el segundo cerca del paciente, tal y como se muestra en la figura 1. La valvula de canula Firesafe™ no proporciona ningtn tipo de
proteccion si el fuego quema el tubo de salida de oxigeno hacia el dispositivo

La valvula de canula Firesafe™ con estas i i cuenta con un i i i y puede instalarse en cualquier
lado del tubo de salida de oxigeno.

La vélvula de canula Firesafe™ esta destinada a funcionar como una medida de control de riesgo en circuitos de salida de oxigeno de baja presion
y bajo flujo para pacientes que necesiten oxigeno complementario tanto en el hogar, como en el centro de salud o en los cuidados de los servicios
de urgencia. Puede utiizarse en pacientes en los que el uso de oxigeno complementario sea fundamental, siempre que los riesgos potenciales de
introducci6n del dispositivo hayan sido evaluados y se hayan tomado las medidas adicionales de control de riesgos, siempre que sea necesario.
Los controles de riesgos pueden incluir la supervision y una mayor vigilancia del paciente.

La vélvula de canula Firesafe™ esta contraindicada para su uso en la salida de los dispositivos de terapia de medicamentos en forma de aerosol.
La vélvula de canula Firesafe™ esta para un solo paciente — uso multiple.

Precauciones!

1. Antes de instalar una valvula para canulas Firesafe™, lea estas instrucciones. Como ocurre en todos los equipos médicos, cualquier intento
de utlllzar o instalar este dispositivo sin una profunda de su y puede provocar lesiones al paciente
o usua

2. Este dlsposmvo esta disefiado para el uso en tubos de suministro de oxigeno con una baja presin esttica de funcionamiento que no supere
la indicada en las del di No debe emplearse para otros usos.

Este dispositivo ofrece resistencia al flujo; hay que tener en cuenta el impacto de esta impedancia en el sistema al instalar el dispositivo.

No almacene ni instale este aparato cerca de una llama desnuda o fuente de calor excesivo que pueda exceder lo establecido en sus

especificaciones. Este dispositivo no debe ser utilizado en combmaclon con humld\ﬁcadores de oxigeno a calor.

Mantenga este dispositivo libre de aceite o grasa. Evite la e los de lengleta de la manguera.

No administre oxigeno ni inicie terapias con oxigeno mientras esté fumando o cerca de una llama desnuda.

Si se trabaja con pacientes que puedan suffir lesiones o morir en caso de que el flujo de oxigeno se detenga de forma inesperada, es

imprescindible tomar otras medidas de control de riesgo (monitorizacion de la SpO2 con una alarma, p. ej.).

8. El dispositivo esta disefiado para ser utilizado por un solo paciente — uso milliple y, debido al riesgo de contaminacion cruzada, no debe
desplazarse entre instalaciones.

9. Este dispositivo esta disefiado para el uso durante el suministro de oxigeno o de aire enriquecido con oxigeno. No lo utilice con ningun otro

NS
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Limpi Mantenimi yeli

Limpie las superficies externas del dispositivo con alcohol o una toallita desinfectante. No sumerja el dispositivo en ningan liquido ni permita que
estos se introduzcan en las conexiones de la lengiieta de la manguera. La valvula para canulas Firesafe™ no precisa mantenimiento, y tiene una
duracion prevista de 5 afios. Deseche las valvulas para canulas Firesafe™ cuando alcancen la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del
dispositivo. Una vez activada, la valvula para canulas Firesafe™ no puede reajustarse y debe desecharse.

Especificaciones del dispositivo

0,07 kPa a 2 I/min

Resistencia al flujo 0,29 kPa a5 limin
0,97 kPa a 10 min (7L vlvula para canulas Firesafe™
puede utilizarse de manera segura a
Tasa de flujo 0,25 a 25 l/min de flujo menores, pero

Presion méaxima de funcionamiento® 600 kPa podria no cumplir a tasa de perdidas
internas especificada en caso de

Tasa maxima de pérdidas internas tras la activacion 10 mifmin activarse por un incendio.

Tasa maxima de pérdidas extemnas tras la activacion 5 miimin

Temperatura de funcionamiento 0a50°C (32a 122 °F) @ Presién estatica maxima suministrada
Rango de de transporte y 25270°C (132 168 °F) por la fuente de suministro de gas.
Rango de humedad 02100 % HR

Instrucciones de instala
Advertencial Al activarse, la valvula para canulas Firesafe™ detiene el flujo de gas. La presion aguas arriba del dispositivo se incrementara
hasta alcanzar la presion méxima de salida del sistema de suministro. Para garantizar que la conexion entre la valvula para canulas Firesafe™ y
Ia fuente de suministro sea capaz de resistir esta presion, es recomendable llevar a cabo una prueba con cada modelo de conector tipo trompeta
o tubo de canula utilizado.

Nota: Debido a las diferentes flexibilidades de los materiales utilizados en los conectores de tipo tubo y trompeta y alas variaciones en el diametro
interior, la insercion completa de la segunda lenglieta, segin se muestra en la figura 2, no es siempre posible.



IT - Istruzioni per 'uso - Valvola per cannula Firesafe
Uso previsto

La valvola per cannula Firesafe™ & un fusibile termico progettato per estinguere il fuoco lungo il tubo di erogazione dell'ossigeno e arrestare
il flusso dell'ossigeno nel caso in cui il tubo prenda accidentalmente fuoco.

Gli incendi in presenza di ossigeno sono piuttosto comuni e sono spesso causati dai pazienti stessi che fumano mentre sono sottoposti
alla terapia con ossigeno. Questi incendi si verificano con maggiore frequenza quando la terapia viene somministrata a domicilio, dove il
paziente non & rigorosamente controllato, ma possono verificarsi anche in ambienti piti tutelati, quali ospedali e case di cura.

Lossigeno non & infiammabile, ma un ambiente aumenta Ia rapidita e la gravita della combustione. Puo
accadere che la combustione di materiali che bruciano a contatto con I'aria avvenga in ambienti arricchiti di ossigeno. Se si verifica un
incendio nel tubo di erogazione dell'ossigeno, il fuoco salir verso la fonte di ossigeno, in genere una bombola, un concentratore di ossigeno
o una fonte di ossigeno liquido.

Si consiglia di installare due dispositivi Firesafe™ su ciascun circuito di erogazione dell'ossigeno. Collocare il primo in prossimita della
sorgente di erogazione e il secondo in prossimita del paziente, come illustrato nella Figura 1. La valvola per cannula Firesafe™ non offre
alcuna protezione in caso di combustione a monte lungo il tubo di erogazione dell'ossigeno.
La valvola bidirezionale per cannula Firesafe™ fornita con le presenti istruzioni ha un funzionamento bidirezionale e puo essere installata in
entrambi i sensi lungo il tubo di erogazione dell'ossigeno.
La valvola per cannula Firesafe™ & destinata all'utilizzo come misura di controllo del rischio per circuiti di erogazione dell'ossigeno a bassa
pressione e a flusso ridotto per i pazienti che necessitano di un'integrazione di ossigeno a domicilio, in ospedale o in caso di emergenza.
Puo essere usata in pazienti con necessita di integrazione di ossigeno per garantire le funzioni vitali, ma sempre dopo aver valutato i
possibili rischi associati al dispositivo e, ove necessario, dopo aver applicato ulteriori misure di controllo. Il controllo dei rischi pud includere
il monitoraggio e un pit stretto controllo del paziente.
L'uso della valvola per cannula Firesafe™ & controindicato per I'uso a valle di dispositivi aerosol per la somministrazione di una terapia
farmacologica. Il dispositivo & monouso e non sterile.
Avvertenze'
Leggere le istruzioni prima di installare la valvola per cannula Firesafe™. Come qualsiasi attrezzatura medica, se questo dispositivo
viene utilizzato o installato senza una completa comprensione del suo funzionamento e dei suoi limiti pud causare lesioni al paziente

o allutente.

2. lidispositivo & stato progettato per essere utilizzato in tubi di erogazione dell'ossigeno con bassa pressione statica di esercizio, che non
superi quella dichiarata nelle specifiche del dispositivo. Non deve essere utilizzato in altre applicazioni.

3. Il dispositivo offre una certa resistenza al flusso. Durante I'nstallazione, & necessario tener conto dell'effetto di questa impedenza
sul sistema

4. Non riporre o installare il dispositivo vicino a fiamme libere o a fonti di calore che superino i limiti dichiarati nelle specifiche del
dispositivo. Il dispositivo non deve essere utilizzato insieme a umidificatori d'ossigeno riscaldati.

5. Tenere il dispositivo libero da olio e/o grasso. In particolare, non lubrificare i giunti portagomma.

6. Non erogare mai ossigeno e non sottoporsi mai a ossigenoterapia fumando o vicino a fiamme libere.

7. Ulteriori misure di controllo dei rischi (come la presenza di un allarme per monitorare il valore di Sp0O2) sono indispensabili per pazienti
a rischio di lesioni o morte nell'eventualita di un arresto inaspettato del flusso di ossigeno.

8. Il dispositivo & progettato per essere utilizzato su un singolo paziente — uso multiplo e non deve essere spostato da uninstallazione
allaltra, in quanto c'& il rischio di provocare una contaminazione incrociata

9 1 itivo & stato per I’ di ossigeno o di aria arricchita di ossigeno. Non utilizzare con altri gas.

Pulizia, Manutenzione e smaltimento

Pulire le superfici esterne del dispositivo con un panno imbevuto di alcol o disi Non il ivo in fluidi e impedire

T di fluidi attr igiunti La valvola per cannula Firesafe™ non necessita di alcun tipo di manutenzione e ha una

durata di vita prevista di 5 anni. Smaltire ogni valvola per cannula Firesafe™ quando raggiunge la data di scadenza indicata sulletichetta
del dispositivo. Una volta attivata, la valvola non pud essere resettata e deve essere gettata.

Specifica Dispositivo

0,007 kPa a 2 I/min

Resistenza al flusso 0,29 kPa a 5 l/min
0,97 kPa a 10 /min La valvola per cannula Firesafe™

Portata‘ da 0,25 a 25 I/min pud essere utilizzata in modo sicuro

" - . anche a portate inferiori, ma potrebbe

@

Massima pressione di esercizio! 600 kPa non il tasso di perdita
Massima perdita interna dopo I'attivazione 10 mi/min interna specificato quando attivata in

- . - - caso dincendio.
Massima perdita esterna dopo I'attivazione 5 ml/min

. - @ Massima pressione statica generata

Temperatura di esercizio da0°Ca50°C dallerogatore di gas.

Intervallo di temperatura per trasporto e stoccaggio  da -25°C a 70 °C

Intervallo di umidita da 0a100% UR

Istruzioni per I'installazione

Avvertenze! Una volta attivata, la valvola per cannula Firesafe™ arresta il flusso di gas. La pressione presente a monte della valvola salira
fino a raggiungere il valore massimo consentito dal sistema di erogazione. Onde garantire che I'attacco tra la valvola per cannula Firesafe ™
e il sistema di fornitura sia in grado di tollerare questa pressione, si raccomanda di eseguire un test con ogni tipo di raccordo svasato o
cannula utilizati.

Nota: Viste le differenze esistenti in termini di flessibilita dei materiali per cannule e raccordi svasati e considerate le variazioni dei diametri
interni, potrebbe rivelarsi non sempre possibile il secondo giunto come mostrato in figura 2.




Gebr

saanwijzing - Firesafe™ Cannula Valve 1

Bedoeld gebruik

De Firesafe™ C. le-afsluiter is een zekering die is om een brand in een zuurstoftoevoerslang te blussen door de
toevoer van zuurstof te stoppen indien de buis per ongeluk wordt ontstoken en het vuur terug brandt en het apparaat bereikt.

Zuurstofbranden komen relatief vaak voor en worden meestal veroorzaakt door patiénten die roken terwijl ze zuurstoftherapie krijgen.
Dergelijke branden treden vooral daar op waar ie thuis wordt i \deling thuis), waar sprake is van
beperkt patiénttoezicht, hoewel ze ook kunnen in meer zoals i i i

Zuurstof is niet brandbaar, maar zuurstofverrijking zal de frequentie en ernst van de verbranding sterk doen toenemen; materialen die niet
in de lucht branden, kunnen dit wel doen in een zuurstofrijke omgeving. Mocht een brand ontstaan in de zuurstoftoevoerslang, dan zal het
vuur naar de meestal een of vioeibare zuurstof.

Het verdient aanbeveling twee Firesafe ™-apparaten te monteren aan elk zuurstoftoevoercircuit. Het eerste moet dicht bij de voedingsbron
worden geplaatst en het tweede viak bij de patiént, zoals weergegeven in figuur 1. De Firesafe™ Canule-afsluiter biedt geen bescherming
als een vuur ts door de brandt.

De Firesafe™ Canule-afsluiter die met deze instructie wordt geleverd, kent een bidirectionele werking en kan op elke manier rond de
worden gei

De Firesafe™ Canule-afsluiter is bedoeld om te worden gemonteerd als een risicobeperkend systeem bij een lagedrukzuurstoftoevoer met
een lage doorstroming voor patiénten die extra zuurstof nodig hebben, zowel thuis, in een zorginstelling als bij hulpdiensten. De afsluiter
kan worden gebruikt bij patiénten voor wie aanvu\lende Zuursk)' kritiek is, als er potentiéle risico’s bij het inbrengen van het apparaat worden
vastgesteld en als er, waar nodig, worden toegepast. Risicobeheersingsmaatregelen omvatten
controle en meer toezicht van de patiént.

De Firesafe™ Canule-afsluiter is gecontra-indiceerd voor gebruik van Het apparaat is een niet-
steriel apparaat voor gebruik bij eén patiént — meervoudig gebruik.

Waarschuwmgen'
Lees deze gebruiksaanwijzing goed door alvorens een Firesafe™ Cannula Valve te installeren. Zoals bij alle medische apparatuur, dient
u eerst de werking en beperkingen van het apparaat goed te begrijpen alvorens het te installeren en te gebruiken. Onoordeelkundig
gebruik kan leiden tot letsel bij patiént of gebruiker.

2. Ditapparaat is bedoeld voor gebruik in zuurstoftoevoerslangen met een lage statische bedrijfsdruk die de maximumdruk als genoemd
in de specificaties niet overschrijdt. Het apparaat mag niet worden gebruikt voor andere toepassingen.

3. Ditapparaat s voorzien van stromingsweerstand. Bij het installeren van het apparaat dient rekening te worden gehouden met het effect
van deze impedantie op het systeem.

4. Installeer of bewaar het apparaat niet in de buurt van open vuur of een bron van overmatige hitte die de maximumlimiet als genoemd
in de specificaties mogelijk overschrijdt. Dit apparaat dient niet te worden gebruikt in inatie met

5.  Dit apparaat dient olie- en vetvrij te blijven. Met name de slangverbinders dienen niet te worden gesmeerd.

6. Dien geen zuurstof toe en geef geen zuurstoftherapie in de buurt van open vuur of brandende sigaretten.

7. Extra risicobeperkende maatregelen (zoals SpO2 bewaking met alarm) zijn essentieel voor patiénten die ernstig of dodelijk letsel
kunnen oplopen ingeval hun zuurstoftoevoer onverwacht wordt gestopt.

8. Het apparaat is bedoeld voor gebruik met eén patiént — meervoudig gebruik en dient niet in andere opstellingen te worden gebruikt
vanwege het gevaar van kruisbesmetting

9. Dit apparaat is voor gebruik in of met zuurstof verrijkte lucht. Gebruik het apparaat niet met
andere gassen.

Reiniging, Onderhoud en verwijdering

Reinig de buitenkant van het apparaat met een met alcohol of desinfectiemiddel bevochtigde doek. Dompel het apparaat niet onder in een
vioeistof en zorg dat er geen vioeistof kan binnendringen in de slangverbinders. De Firesafe™ Cannula Valve is onderhoudsvrij en heeft
een verwachte levensduur van 5 jaar. Gooi een Firesafe™ Cannula Valve weg zodra deze de houdbaarheidsdatum bereikt die op het instru-
mentetiket staat vermeld. Na activering kan de Firesafe™ Cannula Valve niet worden gereset en dient het apparaat te worden verwijderd.

Specificaties

0,07 kPa @ 2 I/min
Stromingsweerstand 0,29 kPa @ 5 limin

0,97 kPa @ 10 limin (" De Firesafe™ Cannula Valve kan

veilig worden gebruikt bij lagere

Stromingssnelheid(1) 0,25 tot 25 limin maar haalt bi

[r— 600 KPal activering in het geval van brand
mogelijk niet de gespecificeerde

Maximale interne leksnelheid na activering 10 mi/min interne leksnelheid

Maximale externe leksnelheid na activering 5 ml/min

Bedrijfstemperatuur 0 tot 50 °C (32 tot 122 °F) @' Maximale statische druk uitgeoefend

Max. en min. temperatuur bi] vervoer en opslag 2510170 °C (-13 tot 158 °F) door de gastoevoerbron

Toegestane vochtigheidsgraad 0tot 100% RV

Installatie-instructies

Waarschuwing! Na activering stopt de Firesafe™ Cannula Valve de gastoevoer. De druk in de richting van het apparaat stiigt tot de
maximale uitvoerdruk van het toevoersysteem is bereikt. Om te zorgen dat de verbinding tussen de Firesafe™ Cannula Valve en het
toevoersysteem deze druk kan weerstaan, wordt aanbevolen om een typetest uit te voeren op elke gebruikte trompetconnector of
slangverbinding.

[ ing: Vanwege de illen in de bui van de ialen gebruikt voor slangen en trompetconnectors en verschillende
i kan de tweede zoals afgebeeld in afbeelding 2, mogelijk niet altijd volledig worden aangesloten.




PT - Instrugoes zagao - Valvula de canula Firesafe™

Utilizagéo pretendida
AValvula de Canula Firesafe™ & um fusivel térmico concebido para apagar um incéndio num tubo ebulidor para fornecimento de oxigénio,
interrompendo o fluxo de oxigénio se o tubo se inflamar acidentalmente e o fogo se alastrar até ao dispositivo.
Os incéndios de oxigénio so relativamente comuns, frequentemente causados pelos pacientes que fumam durante a terapia com oxigénio.
Este tipo de incéndios ocorre predominantemente quando a terapia com oxigénio é realizada em casa (oxigénio ao domicilio), quando a
supervisao do paciente é reduzida, apesar de puderem ocorrer também em ambientes com maior supervisao, como centros de cuidados
de satde ou lares.
O oxigénio n&o é inflamavel mas o enriquecimento de oxigénio aumenta i ataxa e a intensidade da Go; materiais
que nao queimam em contacto com o ar podem queimar num ambiente com oxigénio enriquecido. Caso um incéndio comece no tubo
ebulidor para fornecimento de oxigénio, ira alastrar-se até a fonte de oxigénio, habitualmente uma garrafa de oxigénio, um concentrador
de oxigénio ou uma botija de oxigénio liquido.

ai &0 de dois ivos Firesafe™ em cada circuito de fomecimento de oxigénio. O primeiro deve ser posicionado
perto da fonte de fornecimento e o segundo deve ser posicionado perto do paciente, conforme indicado na figura 1. A Valvula de Canula
Firesafe™ n&o oferece protecgéo se ocorrer um incéndio na tubagem de fornecimento de oxigénio a montante do dispositivo.
AValvula de Canula Firesafe™ fomnecida com estas Ses possui um e pode ser instalada em qualquer
posigéo em redor da tubagem de fornecimento de oxigénio.
AValvula de Canula Firesafe™ foi concebida para ser instalada como uma medida de controlo de risco em circuitos de fornecimento de
oxigénio de baixo fluxo e baixa press&o para pacientes que precisam de um suplemento de oxigénio em casa, em centros de cuidados de
satide ou nos servigos de cuidados de emergéncia. Pode ser utilizada com pacientes para os quais o suplemento de oxigénio é essencial,

desde que os is riscos de i 40 do di itivo sejam avaliados e que sejam aplicadas, se necessério, medidas de controlo de
risco adicionais. Os controlos de risco podem incluir a monitorizagdo e uma maior superviso do paciente.
AValvula de Canula Firesafe™ ¢ contra-indicada numa utilizagéo a jusante de itivos de com aerosséis.
0 dispositivo ndo é esterilizado e deve ser utilizado por um tinico paciente - varias utilizagdes.
Awsos'
Leia atentamente estas instrugdes antes de instalar a Vélvu\a de canula Flresafe”‘ Tal como acontece com todos os equipamentos
médicos, a tentativa de utilizar ou instalar este sem uma total do seu e limitagbes pode

resultar em ferimentos no paciente ou no utilizador.

2. Este dispositivo destina-se a ser utiizado numa tubagem de fornecimento de oxigénio que possua uma baixa pressdo de
funcionamento estética no superior & indicada nas especificagdes do dispositivo. Nao deve ser utiizada para outras aplicagdes.

3. Este dispositivo oferece resisténcia ao fluxo, tendo em o impacto da no sistema durante a
instalagao do dispositivo.

4. Nao guarde nem instale este dlsp05| vo nas prox\m\dades de uma chama aberta ou nas prox\m\dades de uma fonte de calor excessivo
com probabilidades de exceder as nas Este n&o deve ser utilizado em conjunto
com humidificadores de oxigénio aquecidos.

5. Mantenha este dispositivo livre de dleo e/ou lubrificante. Em particular, néo lubrifique os conectores das barbelas do tubo.

6. Nunca administre oxigénio ou terapia com oxigénio quando estiver a fumar ou nas proximidades de uma chama aberta.

7. Medidas adicionais de controlo de riscos (por exemplo, a monitorizagao de SpO2 com um alarme) séo essenciais para os pacientes
que podem sofrer ou até a morte na de o seu fluxo de oxigénio ser interrompido inesperadamente.

8. O dispositivo destina-se a ser utilizado apenas para um paciente - vrias utilizagdes e n@o deve ser movido entre instalagdes devido
ao risco de contaminagéo cruzada.

9. Este dispositivo foi concebido para ser utilizado no fornecimento de oxigénio ou de ar enriquecido com oxigénio. Néo utilize este
dispositivo com quaisquer outros gases.

Limpeza, Manutencao e Eliminagao

Limpe as superficies exteriores do dispositivo utilizando alcool ou um toalhete desinfectante. Nao submirja o dispositivo em qualquer fluido
nem permita a entrada de fluidos através das conexdes das barbelas do tubo. A Valvula de canula Firesafe™ nao necessita de manutengao
e possui uma duragao prevista de 5 anos. Elimine a Valvula de Canula Firesafe™ depois de atingido o prazo de validade indicado na eti-
queta do dispositivo. Uma vez accionada, a Valvula de canula Firesafe™ nao pode ser reajustada e devera ser eliminada.

Especificagdes do dispo:
0,07 kPa a 2 I/min
Resisténcia ao fluxo 0,29 kPa a 5 I/min
0.97 kPa a 10 limin W}zVéIvula‘ lqe génula Firesafe™
1 . pode ser utilizada com seguranga
Fluxo® 025225 /min com fluxos mais baixos mas nao pode
Presséo méaxima de funcionamento® 600 kPa atingir o valor de fuga interna quando
Fuga interna maxima apds activagéo 10 ml/min aclivada em caso de incéndio.
Fuga externa maxima ap¢s activagéo 5 ml/min
Temperatura de funcionamento 0a50°C (322122 °F) % Pressdo méxima estatica fornecida
- pela fonte de fornecimento de gas.
Intervalo de de transito e 25270 °C (-13 a 158 °F)
Intervalo de humidade 02 100% de HR

Instrugdes de instalagdo

Aviso! Quando activada, a Valvula de canula Firesafe™ interrompe o fluxo de gas. A presso a montante do dispositivo ira aumentar até
atingir a press&o de saida maxima do sistema de fornecimento. De forma a garantir que a ligagéo entre a Valvula de canula Firesafe™ e
o sistema de fornecimento possa suportar esta press&o, & recomendado que seja efectuado um teste de tipo com cada estilo de conector
trompete ou tubagem de canula utilizados.

Nota: Devido as diferengas na flexibilidade dos materiais utilizados para a tubagem e os conectores trompete e as variagées do diametro do
orificio interior, pode nem sempre ser possivel encaixar na totalidade a segunda barbela, conforme indicado na figura 2.



struktioner

Avsedd anvéandning

Slangventilen Firesafe™ &r en termosékring utformad for att slécka brander i syrgasslangar genom att stoppa syrgasflddet om slangen
antands av misstag och elden nar enheten.

Syrgasbrander &r relativt vanliga och orsakas ofta av att patienter réker nér de far syrgasbehandiing. Dessa brander &r sérskilt vanliga dar

syrgasbehandiing ges | hemmet och patientévervakningen &r begrénsad, men de kan &ven uppsta i omraden med béttre dvervakning sasom
vardinrattningar och vardhem.

Syre &rinte ligt, men i i miljder dkar anni { iskt s& pass att material kan antandas som normalt
inte brinner i luft. Om det bérjar brinna i syrgasslangen kommer det att brinna mot vanligen en
eller behallare med flytande syre.

Det rekommenderas att tva Firesafe ™-enheter monteras pa varje syretillforselsystem. Den férsta bér placeras néra syrgaskallan och den
andra néra patienten, se bild 1. Slangventilen Firesafe™ ger inget skydd om en brand brinner genom syrgasslangen upp mot enheten.

Slangventilen Firesafe™ som levereras med dessa instruktioner fungerar dubbelriktat och kan monteras pa syrgasslangen &t bada hallen.
Slangventilen Firesafe™ &r avsedd att monteras som en tgérd pa ¢ med lagt tryck och fidde for patienter i
behov av extra syrgas, oavsett om det &r i hemmet, pa en vardinrétining eller hos réddningstja Den kan anvéndas hos patienter i

stort behov av extra syrgas sa lange som de potentiella riskemna med att anvanda enheten utvérderas och ytterligare riskkontrollatgarder
tillampas vid behov. Riskkontroller kan omfatta monitorering och 6kad évervakning av patienten.

Firesafe™ ar i fér anvandning pa i med I al ing. Enheten &r icke-steril
och far endast anvandas av en patient - flera anvandningar.

Varmngar'
Lés igenom de har instruktionema innan du monterar Firesafe™ Slangventil. Som for all medicinsk utrustning kan forsok att anvanda
eller montera den hér enheten utan grundiig férstaelse av dess funktion och begrénsningar leda till patient- eller anvandarskador.

2. Denhérenheten ar avsedd for anvandning i syrgasslangar med lagt statiskt arbetstryck som inte éverskrider den som anges i enhetens
specifikation. Den far inte anvandas till andra andamal

3. Den hér enheten erbjuder ett fldesmotstand. Effekten av det hér motstandet i systemet méste beaktas vid montering av enheten.

4. Forvara eller montera inte den har enheten néra oppen eld eller hog varme som leder till att arbetstemperaturen, som anges i enhetens
specifikation, dverskrids. Enheten far inte anvéndas tillsammans med en uppvarmd syrgasbefuktare.

5. Hall enheten fri fran olja och/eller fett. Smorj i synnerhet inte in slangens nippelanslutningar.

6. Hantera aldrig syrgas eller utfér syrgasbehandling i nirheten av éppen eld eller nér du roker.

7. Ytterligare atgarder for riskkontroll (t.ex. SpO2-6vervakning med ett larm) ar vasentligt for patienter som kan drabbas av skador eller
dadsfall om fldet av syrgas ovéntat avbyts.

8. Enheten &r avsedd for anvandning pa en patient och far inte fiyttas mellan anlaggningar pa grund av risken for korskontaminering.

9. Enheten &r utformad for anvandning med syrgas eller syreberikad luft. Anvand inte nagon annan gas tilsammans med enheten

Rengoring, Underhall och Kassering

Rengér enhetens yttre yicr med hjélp av en trasa med alkohol eller desln'ektlonsmede\ Doppa inte enheten i vatska och lat inte vatska
tranga igenom slangens Firesafe™ i och har ett forvantad livslangd pa 5 ar. Kassera Fire-
safe™ Slangventil vid det forfallodatum som anges pa enhetens ellketl Efter aktivering av Firesafe™ Slangventil kan den inte aterstallas
och maste kasseras.

Enhetens specification

0,07 kPa vid 2 I/min

Flddesmotstand 0,29 kPa vid 5 I/min

0,97 kPa vid 10 Umin Firesafe™ Slangventi kan
v 0951125 ymin anvindas pa ett sékert satt vid ligre

- floden, men uppfyller eventuellt inte de
Max. arbetstryck® 600 kPa angivna nivaerna for inre liickage nar
Max. inre lickage efter akiivering 10 mi/min. den aktiveras vid brand
Max. yttre lickage efter akiivering 5 mimin.
(@ Max. statiskt gastryck fran

Arbetstemperatur 01150 °C (32 til 122 °F) 2 gastrys
Transport- och forvaringstemperatur 25470 °C (-13 til 158 °F)
Fukiighetsomrade 01l 100% RH

Monteringsanvisningar

Varning! Gasflodet avbryts nar Firesafe™ Slangventil &r aktiverad. Trycket efter enheten stiger tills forsorjningssystemets maximala
utgangstryck uppnas. For att sakerstilla att anslutningen mellan Firesafe™ Slangventil och férsdriningssystemet klarar att motsta trycket,
rekommenderar vi att du utfor ett typtest for varje typ av konisk gummianslutning eller droppslang som anvénds.

Obs: Pa grund av skillnaderna i flexibilitet i de material som anvands for slangar och koniska gummianslutningar samt variationer av inre
diameter, & det inte alltid méjligt att helt féra in den andra nippeln enligt figur 2.
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Predpokladané pouziti

Kanylovy ventil Firesafe™ je tepelna pojistka uréena pro zhaseni pozaru hadice pro privod kysliku pomoci preruseni pivodu kysliku pi
nahodném vzniceni hadice a ohroZeni zafizeni pozarem.

Hofeni kysliku je pomémé bézné a Casto je zplsobi pacienti, ktefi pfi kyslikové terapii koufi. K takovému pozaru dochazi zejména pfi
domaci Kyslikové terapii (domaci oxygenoterapii), kdy je dozor nad pacientem omezeny, nicmén& muZe vzniknout i v kontrolovangjsim
prostredi, jako je zdravotnické zafizeni i pecovatelsky Ustav.

Kyslik neni hoflavy, ale v disledku zvySené hladiny kysliku se radikaing zrychiuje spalovani a vzriisté jeho rozsah — materialy, které v
ovzdusi nehofi, v prostedi obohaceném o kyslik horet mohou. Dojde-li k hofeni v hadici pro pfivod kysliku, pozar mifi ke zdroji kysliku, jako
byva kyslikova lahev, kyslikovy koncentrator nebo zafizeni s kapalnym kyslikem.

Ke kazdému okruhu pro privod kysliku se doporutuje pouzit dvé zafizeni Firesafe™. Prvni z nich je treba umistit blizko ke zdroji pfivodu
a druhy k pacientovi, jak je zobrazeno na obr. 1. Kanylovy ventil Firesafe™ neposkytuje ochranu, pokud hadice pfivadgjici kyslik ze zdroje
prohofi jests pred ventilem.

Kanylovy ventil Firesafe™ dodavany s timto navodem Ize provozovat obousmérné a je mozné jej instalovat v jedné ze dvou poloh do okruhu
hadic pro privod kysliku.

Kanylovy ventil Firesafe™ je uréen pro pouziti jakozto opatfeni proti rizikim u nizkopritokovych, nizkotlakovych okruhi pro pivod kysliku
pro pacienty, ktefi potfebuji dodate&ny prisun kysliku, at uz v domécim prostfedi, zdravotnickém zafizeni, nebo v pohotovostni pégi. Lze
jej pouzivat u pacientti, pro néz je dodateény prisun kysliku zcela zésadni, za predpokladu, e se posoudi pfipadna rizika pouZiti tohoto
zafizeni a eventudiné se uplatni dal3i opatfeni k vyloueni pfisludnych rizik. Takovymi opatfenimi miZe byt sledovani a zvy3eny dozor
pacienta.

Kanylovy ventil Firesafe™ se nedoporucuje pro pouZiti za zafizenim pro podavani 6k ve formé aerosolu. Zafizeni nenf sterilni a je uréeno
k pouZiti jeden pacient — vicenasobné pouziti.

Varovanl'
Pfed instalaci kanylového ventilu Firesafe™ si pfectéte tento navod. Stejné jako u ostatni zdravotnické techniky miZe instalace nebo
pouziti tohoto zafizeni bez dikladného obeznameni se s jeho obsluhou, funkcemi a omezenim jeho moznosti vést k ohrozeni pacienta
nebo uZivatele.

2. Toto zafizeni je uréeno k pouziti v hadicich pro pfivod kysliku s nizkym statickym provoznim tlakem, ktery nepfekracuje hodnoty

uvedené v technické specifikaci zafizeni. Nesmi se pouZivat pro jiné Gcely.

Toto zafizeni ma urgity odpor proti pratoku, proto je nutno pfi instalaci zafizeni zvézit jeho dopady na systém.

Zafizeni nesmi byt 4no nebo 4no v blizkosti otevieného plamene nebo zdrojii nadmémého tepla, protoze hrozi

nadmérné ohfati nad limit stanoveny v technickych udajich.

5. Toto zafizeni nesmi pfijit do styku s olejem nebo tukem. Zejména se nesmi na hadicové koncovky pouzivat mazivo.

6. PFipraci s kyslikovym zafizenim nebo pi kyslikové terapii je zakazano koufit nebo se pfiblizovat s otevienym plamenem.

7. U pacientd, ktefi jsou ohrozeni zranénimi nebo smrti, je nutno v pfipadé neocekavaného preruseni dodavky kysliku ucinit pfidavna
opatfeni k vylougeni tohoto rizika (napf. sledovani SpO2 s a\armem)

8. Zafizeni je uréeno k pouziti jednim paci amezj jej nelze p 2z davodu rizika kfizové kontaminace.

9. Toto zafizeni je uréeno k pfivodu kysliku nebo vzduchu obohaceného kyslikem. Zafizeni nepouZivejte pro jiné plyny.

bl of

Cisténi, Udrzba a Likvidace

povrch zafizeni ocistéte alkoholem nebo dezinfekéni utérkou. Zafizeni nesmi byt ponofeno do Zadné kapaliny, rovnéz nesmi kapal-
ina vniknout do hadicové pfipojky. Kanylovy ventil Firesafe™ je bezudrzbovy. Pfedpokladana doba Zivotnosti jsou 5 roky. Jakmile vyprsi
expiracni doba kanylového ventilu Firesafe™, Zlikvidujte jej. Doba expirace je uvedena na etiketé zafizeni. Po tomto datu nelze zafizeni
Firesafe™ repasovat a musi byt vyfazeno.

Technické udaje zafizeni

0,07 kPa pfi 2 l/min

Prutocny odpor 0,29 kPa pfi 5 /min
0,97 kPa pfi 10 limin “Kanylovy venti Firesafe™ Ize
Pratok® 0.25 a2 25 limin bezpecné pouzivat pfi nizkych

pratocich, ovéem nemusi splfiovat
Maximalni pracovni tlak® 600 kPa hodnoty interniho prisaku, pokud je
aktivovany v pfipadé poZaru.

Maximéini vnitini prissak po aktivaci 10 mi/min.
Maximalni vngjsi prisak po aktivaci 5 mi/min.

. - - @Maximalni staticky tiak dodavany
Pracovni teplota 042250 °C (32 a2 122 °F) 2drojem plynu.
Rozsah prepravnich a skladovacich teplot -25 a2 70 °C (-13 a2 158 °F)
Rozsah vinkosti 0 100 % relativni vihkosti

Navod k instalaci

Kanylovy ventil Firesafe ™ zastavi pii aktivaci prutok plynu. Tlak pfed ventilem narusta, dokud nedosahne maximainiho vystupniho
tlaku na vystupu z napéjeciho systému. Doporu€ujeme ovéfit, zda spoj mezi kanylovym ventilem Firesafe™ a napajecim systémem odolé
tomuto tlaku se vSemi typy pouZitych kanyl nebo pripojek.

Poznamka: Vzhledem k rozdilim v pruZnosti materidll pouZitych pro hadicové pfipojky a konektory, resp. k rozdilim ve vnitfnich
pramérech, nemusi byt vzdy mozné zcela pripojit druhy pripojku podie obr. 2.



PL - Instrukcja obst Firesafe™

Przeznaczenie

Zawor kaniulowy Firesafe™ to bezpiecznik termiczny, ktérego celem jest niedopuszczenie do pozaru przewodu doprowadzajacego tlen

poprzez zatrzymanie doplywu tlenu w sytuacji, gdy przewdd zapali sig przypadkiem, a ogiei przeniesie sie po nim wstecz do urzadzenia.

Do zaplonu tlenu dochodzi dos¢ czesto, zwykle z winy paqentow palacych tytor podezas terapii tlenowej. Tego rodzaju pozary sq
ie czgste w terapii tlenowej domowa), gdy nadzér nad pacjentem jest ograniczony.

Moga jednak wystepowac takze w lepiej nadzorowanych mlelscach‘ (aklch jak placowki opieki zdrowotnej czy domy opieki

Choc tlen sam w sobie nie jest jego podwyz ilo&¢ w powietrzu e zwigksza i §¢ spalania, za$ materialy,
ktére sa niepalne przy zwyklym skiadzie powietrza, moga pali¢ si¢ w atmosferze wzbogaconej tienem. Gdy dochodzi do zapalenia sie
przewodu doprowadzajacego tlen, ogiert przenosi sig do zrédta tego gazu, czyli zazwyczaj do butl z tienem, koncentratora tienu lub zrodia
cieklego tlenu.

Zaleca sie montowanie dwoch zaworéw kaniulowych Firesafe™ na kazdym obwodzie doprowadzajacym tien. Pierwszy zawér nalezy
umiescic blisko zrédia zasilania tlenem, zas drugi blisko pacienta, jak pokazano na rysunku nr 1. Zawor kaniulowy Firesafe™ nie zapewnia
ochrony, jesli ogien przejdzie po wiotowym dop tlen do

Zawér kaniulowy Firesafe™ dostarczony wraz z tq instrukcja dziata dwustronnie | mozna go instalowaé w dowolng strong w przewodzie
doprowadzajacym tlen

Zawér kaniulowy Firesafe™ jest do ir ia jako i przed ryzykiem w niskoprzeplywowych,
I i$ iowych j tlen j j tlenu w domowych, w 6
opieki zdrowotnej oraz pod oplekq sduzb ratunkowych. Produkt ten mozna slcsowaé u pa J nte It

tlenu pod ryzyka zaworu oraz

dodatkowych $rodkéw kontroli ryzyka Du srodkéw kontroli ryzyka naleza mledzy innymi monitoring i zwi nadzér nad

jest zaworu Firesafe™ na przewodach wylotowych z urzadzen siuzacych do mha\ac]l (podawania
lekéw w formie aerozolu). Produkt jest urzadzeniem niesterylnym, do uzycie u jednego pacjenta

Ostrzezenia!

1. Przed przystapieniem do montazu zaworu kaniuli Firesafe™ nalezy dokladnie zapozna sie z niniejsz instrukcja. Jak w przypadku
urzadzen . préba lub montazu bez jego dziatania oraz
moze ¢ odni obrazefi przez pacjenta lub uzytkownika.

2. U do uzytku z tlen, i niskie statyczne ciénienie operacyjne,

nlepﬂekraczajace wartosci podanej w specyfkacﬁ urzadzenia. Nie moze ono zostac uzyte do innych zastosowart

3. Urzadzenie zapewnia opor : nalez, & wplyw oporu na ukiad podczas montazu urzadzenia.

4. Nie przechowywaé ani nie ¢ ia w poblizu otwartego ognia lub zrédfa nadmiemego ciepta, kiére moze przekroczy¢

wartos¢ podang w L nie moze byé w z
tlenowymi.

5. Trzymaé urzadzenie z dala od oleju i/lub smaru. W sinosci nie ¢ zlaczy przewodu

6. Nigdy nie podawac tlenu lub poddawac sie terapii tlenowej podczas palenia lub w poblizu otwartego ognia.

7. Kluczowe znaczenie maja dodatkowe $rodki kontroli ryzyka (np. monitorowanie poziomu SpO2 z alarmem) w przypadku pacjentéw,
ktérzy moga odnies¢ obrazenia lub poniesé $mieré w wyniku nieoczekiwanego zatrzymania doptywu tlenu.

8. Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez jednego pacjenta i nie powinno by¢ przenoszone pomigdzy dwoma instalacjami z
powodu ryzyka zakazenia krzyzowego.

9. U jest do uzytku w ia tlenu lub powietrza wzbogaconego w tlen. Nie uzywac urzadzenia
zinnym gazem.

Czyszczenie, Konserwacja i Utylizacja

Czysci¢ zewnetrzne powierzchnie urzadzenia za pomoca alkoholu lub i jacej. Nie zanurzaé ia w zadnym
plynie ani nie dopuscic do przedostania sie plynu do ziaczy karbowanych. Zawor kaniuli Firesafe™ nie wymaga konserwacji. Okres przydat-
nosci do uzytku wynosi 5 lata. Zutylizowat kazdy zawér kaniuli Firesafe™ po osiagnieciu daty waznosci podanej na etykiecie urzadzenia.
Po uruchomieniu zawdr kaniuli Firesafe™ nie moze zostaé zresetowany i nalezy go wyrzucic.

Specyfikacja urzadzenia

0,07 kPa przy 2 Iimin

Opor przeptywu 029 kPa przy 5 limin Zawér kaniuli Firesafe™ moze byé
0,97 kPa przy 10 /min w
Natezenie przeptywu( 0,25 do 25 l/min nizszego natezenia przeptywu,

— - moze jednak nie spelnia¢ okreslonej
Maksymalne cisnienie robocze" 600 kPa Wartosc wycieku wewnetrznego po
aktywacji w razie pozaru

Maksymalny wyciek wewnetrzny po aktywacji 10 ml/min

Maksymalny wyciek zewnetrzny po aktywacji 5 mi/min

Temperatura robocza 0.do 50 °C (32 do 122 °F) @ MakSY"‘a‘ﬂ;z;r;reond\?cstatyczne
Zakres i i -25 do 70 °C (-13 do 158 °F) doprowadzajace gaz.

Zakres wilgotnosci: 0 do 100% wilgotnosci wzglednej

Instrukcja montazu

Ostrzezenie! Po zalaczeniu zawdr kaniuli Firesafe™ zatrzyma przeplyw gazu. Cisnienie powyzej urzadzenia bedzie wzrastaé, az osiagnie
maksymalne ciénienie wyjciowe ukladu zasilania. W celu zapewnienia, e polaczenie pomigdzy zaworem kaniuli Firesafe™ oraz ukladem
zasilania wylrzyma to ciénienie, zaleca sie i proby typu w do kazdego Zlacza lub
przewodu kaniuli.

Uwagi: Ze wzgledu na roznice w $ iato do ztaczy stoz oraz 6w, a takze roznic pomiedzy
srednicami otworu wewnetrznego, nie zawsze moze byé mozliwe calkowite umieszczenie drugiego karbu, jak pokazano na rysunku 2.




RU - UHcTpykuum no akcnnyatauum - Knanan ans kadtonu Firesafe™

HasHauenue
Knanaw anst kawionw Firesafe™ — ato % AN TyLUEHWS BO3rOpaHWs TPYGKW NMOJA4M KNCTIOPOAA NyTem
0GTaHOBKM NOfaYM KICTIOPORA B Cysiae, ecni TPyGKA CRYJa/iHO " ook & oBparHom n

pocTUraeT yerpoiicTea.

Bo3ropakile KMCTIODOAA ABNAETCA [OBOMBHO PACMPOCTPHEHHbIM SBNEHMEM, 3a4acTylo OBYCTIOBMEHHOE KyPEHWeM MalyeHTos BO Bpews
i Tepanun.  NOROGHBIE BCnyvasx, Tepanys

B OMALLHIIX YCTIOBWSX (Ha OMY) MPU OFPAHUMEHHOM KOHTPONE NALMEHTA, XOTA OHM MOTYT MMETb MECTO U B GOnee KOHTPONMPYeMbiX YCTIOBUSX,

Hanpuvep, & W nomax

Kucnopo e sensetcs Ho peako y CKOPOCTb M CUny BO3rOpaHMS:;
MaTepiarbi, KOTOpbie He FOpST B BO3AYXe, MOTYT fOpeTh B CPeAe, i Ecnn Hauanocs 8 Tpy6Kke noaasn
oHo & oBparHoM K UCTOMHUKY Kak npasuno, Gannony,

KACTIOPOAA WM MCTOUHMKY MOJAUM KUAKOTO KNCTIOPORa.

nea ictea Firesafe™ & KaXaoM KOWTYpe MOAaUM KWCropopa. Mepeoe YCTPOWCTEO AOMKHO GbiTh
PACNIONOXEHO BM3KO K VICTOYHYKY MOJAYM, @ BTOPOE — PAAOM C NaLWMEHTOM, Kak MOKA3aHO Ha pcyHke 1. Knanaw Ans kawonu Firesafe™ e
0BECne|MBaET 3aLLMTHI, ECTIA OTOHb PACPOCTPAHASTCS N0 TPYGKe NoAa|M i AaHHOMY i
Knanan ans kawionw Firesafe™, koTopbiii ¢ nawHoit i, sensetca 8 " woxer

YCTaHaBNMBATLCS! B NMIOGOM HanpaaneHit & TpYBKe MOAaNM KUCTIOPOAE.
Knanan Ans Karionw Firesafe™ npeaHaHasen AR YCTHOBK B KAHECTBE MEPHI KOHTPOMA PHCKOR B KOHTYPaX MOA@“W KACTIOPOAA C HIKOR
CKOPOCTLIO MOTOKA M HU3KIMM ana nopasn Kak Ha [OMY, TaK W B NeueGHo-
NPOGUNAKTUMECKAX YHPEXACHASX WM DU YXOOE B CNYKGaX HEOTNOKHO/ MOMOU. OH MOET UCTONb3OBATHCA /NS NALWEHTOB, KOTOPLIM
RONOMHATENbHbI KUCTIOPOA KPMTUHECKM BAXEH, MU YCTIOBUU OLIGHKM BCEX MOTEHUManbHBIX PUCKOB BBEAGHUS YCTPOICTEA, a Taike (npu
Mep KOHTPOMA PUCKOB. Mephi KOHTPONIA PUCKA MOTYT BKNKO|ATH MOHATOPUHT U youneHme

HaBIoAEHNS! 33 NaLEHTOM

3anpeleHo npumensTb knanan Ans Kkawionu Firesafe™ ans 3 nopas
cpeacTs. A ANsi OAHOrO NauMeHTa.

Mpeaynpexaexus!

1. Mepen ycTawoBKoit knanana Ans kawiony Firesafe™ npouuTaiite aty MonsiTka wnm s10 i
Kak v nioGoe uHoe 6ea nonkoro ero paBors! 1 orp V1, MOXET NPUBECT! K TPaBMe naLveHTa
wnw nonk3osatens

2,910 i ans B CMCTeMe MOAAYM KICTIOPOA, KOTOPAR UMEET HMIKO® CTATMNECKOR AABNIEHHO, HE

nagenexue, y B OHo HE [IOMKHO MCNIONLIOBATLCH HYA AN KaKWX- -nu6o Apyrux uenei.
3. 370 YCTPOVICTEO OKa3bIBAET COMPOTHENEHME NOTOKY; MPW YCTAHOBKE: aror0 B cucTeme.
4. He xpaHute u He ycraHasnMsame YCTPOCTEO BMIU OT OTKPHITONO OTHS W PAAOM C UCTOMHAKOM WIBHITOUHOTO TENa, KOTOPOS MOXET
AakHoro p He RomKHO BumecTe ¢

KMCNIOPOAa C NOAOTPEBOM.

5. He ponyckaiiTe nonaaaHys Macna winiv cMasky Ha yCTPOVICTBO. B 4aCTHOCTH, He CM3bIBaiiTe WTYLEpb! WaHra.

6. HuKora He HasHavaliTe KVCNIOO/ 1 He NPOBOAVITE KUCNOPOHY!O TEPANMI0 BO BPEMS KypeHIs U BGNIM3M OTKDBITOTO NNaMeHu.

7. [Insi NauVeHTOB, KOTOphie MOTYT MOMYYMTL TPaBMy WNM YMEpETs B criyyae, ecnu nojaya Gyner
HEOBXOAMMBI [IONONHWTENbHbIE MEPbI KOHTPONS PUCKa Spo2¢ i

8. YCTPOVICTBO NpenHasHayeHo ANsi ORHOTO NALWeHTa W He [IOMKHO Ha pasbix a-3a pucka
3apaxenus.

9. 310 i Ans nopasm wm BO3YXa. ato
YCTPOWCTBO C KakUM-nMGO APy rasom,

OuucTka, Tex Koe y nyt

OurcTuTe BHelwHVe i i nnn i . He norpyxaiiTe YCTpOVicTBO B Kakyio-uGo

XWIKOCTh U He AONyCKaViTe NONaAaHis: B HEro XWAKOCTH Hepes LITyLIepb! Wnaxra. Knanan Ans Kakiony Firesafe™ He HyX1aeTcs B 0GChyXvBaH
U UMEET CpOK CriyGbl 5 0Aa. YTUNMaMpYiTe Knanan Ana karton Firesafe™ C UCTEKLIMM CPOKOM FOAHOCTH (CPOK FOAHOCTM YKa3aH Ha JTUKETKE).
Mocne cpaGarbieakuts knanax Ans kaionw Firesafe™ e MoXeT GbiTb & pabouee U AOMKeH BbiTh Y

XapaKkTepucTuku ycTpoicTBa

0,07 kTa npyt 2 nlnH
Knana ans Kanionw Firesafe™

NPOTUBIIEHME MOTC 29 kMa npu 5 n/muH
Conpotusnetiue noroky 0,29 Ta npw 5 1/ MOXeT GE30MaCHO MCTIoNb30BATLCS

0,97 «Ma npu 10 n/mu npy 6onee HIM3KUX CKOPOCTSIX
Ckopocrs noroka” o7 0,25 80 25 N/ 110T0Ka, HO MPH STOM MOXET He
MakoumansHoe paGodee Aasnenitet 600 KA

y ek, 2
YT yTeska nocre 10 mn/wun aKTUBALWM B Cryuae BO3rOPaHMS:
MaKcuManbHas BHELIHAS yTeuka nocne akTueauun 5 mn/mu
PaGouan Temnepatypa o1 0 10 50 °C (o7 32 £ 122 °F) £
[IanasoH TeMneparypbl TPaHCMIOPTMDOBKH M Xpareuts ot -25 Ao 70 °C (o7 -13 go 158 °F) Aaenexite, obecnednsaemoe
- nopa«m rasa

[lanasoH enaxocTw o7 0 30 100% OTHOGHTENbHOW BNAXHOCTH

WHCTpYKUMM NO ycTaHOBKe

Mpenynpexaenve! Mpy cpabarsisann knanan Ans kawiony Firesafe™ npepeisaeT nopavy rasa. [JaBnenvie Ha BXoae B YCTPOVICTEO ByaeT pacTy,
110Ka He AOCTUTHET MaKCUMAISHOMO BLIXOAHOTO AABNEHUS CUCTEMsI NOAaUM. UTOGSI yBRUTECS, HTO COBAMHEHME MEXY KIaNaHoM ANsi KaHion
Firesafe™ v cvcTeMoii noaa|m Moxet aT0 aeneHme, NIPOBECT/ TUNOBBIE UCTIBITHNS! C KaXZbIM TUTIOM UCTIONb3YEMbIX
BOPOHKOOGPA3HBIX COBAMHNTENEIA U TPYBOK ANst KaHIONM.

Mps : B ceAm c p 8 ruBKocTH ANA TPYGOK 1 BOPOHKOOGPA3HBIX COBAMHMTENeE, @ TaKke
p p Avaverpa /1, He BCera BOSMOKHO MOMHOCTHIO 1ICIONL30BaTS BTOPOVE 3yGetl, KaK NOKA3aHO Ha pHCyHke 2
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Destinatia de utilizare prevazuta

Valva pentru canula Firesafe™ este o siguranta termica conceputa pentru stingerea unui incendiu Ia tubul de administrare a oxigenului prin
oprirea debitului de oxigen daca tubul se aprinde in mod accidental, iar incendiul se manifesta in directia dispozitivului.

Incendile de oxigen sunt relativ obisnuite, fiind deseori cauzate de pacienfii care fumeaza in timpul administrérii terapiei cu oxigen. Astfel
de incendii prevaleaza in special in cazul administrérii terapiei cu oxigen a domiciliu (terapia cu oxigen la domiciliu), unde supravegherea
pacientului este limitatd, totusi, incendille se pot manifesta sin medi supravegheate, precum unitdile medicale si centrele de ingriire
Oxigenul nu este inflamabil, insa imbogatirea acestuia va spori in mod gradul si care nu
ard in aer liber se pot aprinde Tntr-un mediu imbogafit cu oxigen. In cazul declansaril unui incendiu la tubul de administrare a oxigenului,
acesta se va manifesta in directia sursei de oxigen, de obicei o butelie de oxigen, un concentrator de oxigen sau o sursa de alimentare cu
oxigen lichid

Se recomanda montarea a doua dispozitive Firesafe™ la fiecare circuit de administrare a oxigenului. Primul trebuie pozitionat in apropierea
sursei de ali , iar al doilea Tn vecina i astfel cum este indicat in figura 1. Valva pentru canula Firesafe™ nu asigura
nicio protectie daca incendiul se manifesta prin tubul de administrare a oxigenului in amonte fata de dispozitiv.

Valva pentru canula Firesafe™ furnizata cu aceste instructiuni functioneaza bidirectional si poate fi instalata oricum n jurul tubului de
administrare a oxigenului

Valva pentru canula Firesafe ™ este conceputé pentru a fi montaté ca mésuréa de control al riscurilor la circuitele de administrare a oxigenului
cu debit si presiune reduse pentru pacientii care necesita oxigen suplimentar, indiferent de locul administrarii terapiei, la domiciliu, in cadrul
unei unitati medicale sau al serviciilor de urgentd. Aceasta poate fi folosita la pacientii pentru care administrarea de oxigen suplimentar
este critica atat timp cat riscurile potentiale asociate introducerii dispozitivului sunt evaluate si sunt luate mésuri suplimentare de control al
riscurilor daca acest lucru este necesar. Masurile de control al riscurilor pot include it si supravegherea atenta a

Este contraindicaté utilizarea valvei pentru canuld Firesafe™ pe fluxul dispozitivelor pentru terapia cu medicamente aerosolizate.
Dispozitivul este nesteril si de unica folosinta.

Avertlsmente'
Cititi aceste instructiuni inainte de instalarea valvei pentru canula Firesafe™. Similar tuturor echipamentelor medicale, incercarea de
a utiiza sau de a instala acest dispozitiv fara a nfelege n totalitate modul de funcionare, precum si limitele acestuia poate conduce
la vata i i sau a util

2. Prezentul dispozitiv este destinat uhllzéru in tuburile de alimentare cu oxigen a caror presiune statica este redusa si nu depaseste
nivelul mentionat in specificatiile dispozitivului. Produsul nu trebuie utilizat in alte apllcam

3. Prezentul dlspozlllv prezinta o anumité rezistenté la curgere; la instalarea di se va lua in consi aceastd
asupra sistemului

4. Nu depozitati si nu instalati dispozitivul in apropierea unei flécéri deschise sau in apropierea unei surse de caldurd excesiva care
ar putea depasi nivelul indicat in specificatiile dispozitivului. Acest dispozitiv nu trebuie sa fie utilizat fmpreuna cu umidificatoare de
oxigen incilzite.

5. Evitali contactul dispozitivului cu ulei silsau grasime. Tn special, nu lubrifiati conexiunile de la racordul furtunului.

6. Nu administrati niciodatd oxigen si nu incepeti niciodata oxigenoterapia in timp ce fumati sau daca va aflati in apropierea unei flacari

deschise.

7. In cazul pacientjlor pentru care oprirea neasteptata a fluxului de oxigen poate genera vatimari grave sau chiar moartea, este esentiald
luarea de masuri suplimentare vizand controlul riscurilor (de exemplu, monitorizarea SpO2 cu o alarma).

8. Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre un singur pacient — utilizare multipla si nu trebuie mutat intre instalatji din cauza riscului
de contaminare incrucisata.

9. Acest dispozitiv este conceput pentru utilizarea in alimentarea cu oxigen sau cu aer imbogatit cu oxigen. Nu utilizati acest dispozitiv
cu niciun alt gaz.

Curétarea, Intretinerea si eliminarea

Curélatl suprafetele exlenoare ale dispozitivului fc\osmd un tampon imbibat cu alcool sau cu dezinfectant. Nu imersati dispozitivul in niciun
lichid si nu permiteti lichidului printre de la racordul furtunului. Valva pentru canula Firesafe ™ nu necesita intretinere
si are o durata de viatd prevazutd de 5 ani. Eliminati orice valva pentru canula Firesafe™ la data expirérii inscrisa pe eticheta dispozitivului.
Odata activata, valva pentru canula Firesafe™ nu mai poate fi resetata si trebuie scoasa din uz.

Specificatiile dispozitivului

0.07 kPa @ 2 I/min

Rezistentd la curgere 0.29kPa @5 \/mln» Valva pentru canulé Firesafe™
0.97 kPa @ 10 l/min poate fi utilizata in siguranté la debite

Debit nominal™ 0.25 la 25 I/min reduse, dar este posibil s& nu respecte
Presiune maxima de functionare® 600 kPa valoarea nominald de scurgere interna

- atunci cand este activata
Valoare maxima scurgere internd dupé activare 10 mi/min ca urmare a unui incendiu.
Valoare maximé scurgere externa dupa activare 5 mi/min
Temperatura de functionare Dela0la50°C @ Presiune staticd maxima furnizats
Interval temperatura pentru transport si depozitare Dela-251la70°C de sursa de alimentare cu gaz.
Interval de umiditate De la 0 la 100% RH

Instructiuni de instalare

Avertisment! La activare, valva pentru canula Firesafe™ va opri fluxul de gaz. Presiunea in amonte de dispozitiv va creste pana atinge
presiunea de iesire maxima a sistemului de alimentare. Pentru a va asigura ca conexiunea dintre valva pentru canulé Firesafe™ si sistemul
de alimentare poate suporta presiunea, se recomanda efectuarea unui test de tip pentru fiecare stil de racord tip palnie sau de canula utilizat.

Nota: Din cauza de existente intre utilizate la pentru tuburi si cele tip palnie, precum si din
cauza variatiilor de diametru interior, este posibil ca uneori al doilea racord sa nu poata fi complet conectat, ca in figura 2.



Fl - Kayttoohje

Kéiyttétarkoitus

Firesafe™-kanyyliventtiii on I3 joka tulipalon pyséyttamalia hapen vi jos letku
syttyy tuleen ja tulipalo saavuttaa laitteen.

Hapen aiheuttamat tulipalot ovat suhteellisen yleisi ja aiheutuvat usein potilaiden tupakoinnista happihoidon aikana. Sellaisia tulipaloja
esiintyy erityisesti tilanteissa, joissa happihoitoa annetaan kotona (kotihappi), kun potilasta valvotaan vahan, vaikka nita voi ilmeta

kuten issa ja muissa

Happi ei ole mutta i suurentaa ava ja sen vaikeutta. Materiaalit, jotka eivét pala imassa,

saattavat palaa aristossa. Mikali alkaa tulipalo, se palaa taaksepain happilahdetta kohti, eli yleensa
il tai gisen hapen lahdetts.

On suositeltavaa asentaa kaksi Firesafe™-laitetta kuhunkin immainen on lahelle sybton lahdetta

ja toinen lahelle potilasta, kuten kuvassa 1 on esitetty. Firesafe™-kanyyliventtill ei suojaa potilasta, jos tulipalo palaa hapenantoletkussa
laitteesta ylavirtaan.

Taméan ohjeen mukana tuleva Firesafe™: ylit ili on i ja voidaan asentaa kummin tahansa péain
hapenantoletkuun.

Firesafe™-kanyy on tarkoitettu pienen pienen paineen

potilaille, jotka tar olipa riston Ko, t i tai ensiapu. Sité voidaan kayttaa potilaille, joille
lisahappi on ehn'arkeaa kunhan laitteen i riskit ioi ja hdytaan tarvittaessa.

Riskinhallintatoimia voivat olla potilaan seuranta ja tarkempi valvonta.
Firesafe ™-kanyyliventtiilia ei saa kayttaa aerosolilaékevalmisteiden antolaitteista alavirtaan. Laite on epésteriili, kertakayttdinen laite.

Varoitukset!
1. Lue nama kaytidohjeet huolellisest ennen Firesafe™-kanyyliventiilin asentamista. Laitteen kéytts tai asentaminen iiman lapikohtaista
sen ja voi aiheutta potiaalle tai kaytt3jélle tapaturman.
2. Tamé laite on tarkoitettu kaytettavaksi matalalla jonka paine ei ylita laitteen
teknisissé tiedoissa iimaistua painerajoitusta. Laitetta ei saa kéyttaa muihin kayttotarkoituksiin.

3. Tama laite aiheuttaa virtausvastusta. Téma vastus on huomioitava laitetta asennettaessa.

4. Ala séilyta tai asenna tata laitetta avotulen tai lammonléhteen \ahelsyyteen jonka lampétila voi ylittaa laitteen teknisissé tiedoissa
ilmaistut altistumisrajat. Laitetta ei saa kayttaa yhdessa |a i jen hapen kanssa.

5. Pida tama laite puhtaana dljysté jaftai rasvasta. Muista erityisesti valttaa letkun pikalitinten voitelemista.

6. Ala koskaan anna happea tai i tai avotulen

7. Seliaisia potiaita hoidettaessa, joiden kohdalla akllhnen hapen syo(on kalkeammen voi johtaa vammaan tai kuolemaan, on

8. Tama laite on tarkoitettu kaytettavaksi po(llaskoh(amen - voidaan Kaytta useita kertoja eika sité saa siitaa asennusten valilla
ristikontaminaatiovaaran vuoksi.
9. Tamé laite on avaksi hapen tai i ilman iseen. Al kayté laitteita muiden kaasujen kanssa.

1, Hu ja Havittaminen
Pundista latieen ulkoplnnai alkoholilla tai desinfiointilinalla. Ald upota laitetta nesteisiin tai anna nesteiden paésts laitteeseen letkun pi-
kaliitinten kautta. Firesafe™-kanyyliventtili ei vaadi huoltoa ja sen ohjeellinen kayttdika on 5 vuotta. Havita Firesafe ™-kanyyliventtiii, kun

laitteen etikettiin merkitty vimeinen Firesafe™-kany iilig ei voi palauttaa alkuperéiseen tilaan kayt-
téonoton jlkeen, vaan se on havitett
Laitteen tekniset tiedot
0.007 kPa @ 2 l/imin
Virtausvastus 0.29kPa @ 5 l/min (Firesafe ™-kanyyliventtiilia voidaan
0.97 kPa @ 10 limin turvallisesti kayttaa alhaisilla
) - mutta sen
Virtausnopeus' 0.25 - 25 I/min ilmoitettu siséinen vuotonopeus ei
Suurin kayttopaine® 600 kPa vélttamatta pida paikkaansa tulipalon
sattuessa
Suurin sisinen vuoto kyttdsnoton jalkeen 10 mi/min
Suurin ulkoinen vuoto kayttdsnoton jalkeen 5 mi/min ) .
@Suurin tuottama
Kayttolampstila 01050 °C (32 to 122 °F) staattinen paine.
Kuljetus- ja varastointilampotila 251070 °C (-13 to 158 °F)
Kosteusalue 0to 100% RH
Asennusohjeet

Varoitus! Firesafe™-kanyyliventtill pysayttaa kaasun virtauksen kytkeytyessaan pélle. Laitteen ylavirran puoleinen paine nousee, kunnes
se saavuttaa sydtidjérjestelman enimmaispaineen. Jotta voidaan varmistua siitd, ettd Firesafe™-kanyyliventiiin ja_syottoja rjestelman
valinen liitanté kestaa kyseisen paineen, on suositeltavaa suorittaa tyyppitesti kaikilla ypeilé tai kanyylin yyp

ja liitinten j seka sisél isijan eroista johtuen liittimen toista sérmé

Huomi 5 voida
tyontaa Iaysm litimeen tai letkuun kuvassa 2 esitetyll4 tavalla



A - Brugsvejledning - Firesafe™ Cylinderventi

Tilsigtet brug

Firesafe™ rorventil er en smeltesikring, der er designet til at slukke en brand i en il ved at standse i hvis slangen
ved et uheld antaendes og forarsager t et

litbrande er forholdsvis almindelige og forérsages ofte af patienter, der ryger, mens de modtager iltbehandling. Sadanne brande opstar ofte,
nar iltbehandling gives i hiemmet, hvor der er begraenset tilsyn med patienten, selvom de ogsé kan forekomme i mere overvagede miljoer
sasom pa hospitaler og plejehjem.

it er ikke ig, men il i vil ege i hastighed og intensitet dramatisk. Materialer, der ikke vil breende i luft, kan
muligvis braende i et iltberiget miljg. Hvis en brand starter i iltslangen, vil den forarsage tilbageslag mod iltkilden, hvilket typisk er en iltflaske,
iltkoncentrator eller flydende ilt.

Det anbefales at montere to Firesafe™ anordninger i hvert t-tilfarende kredslab. Den forste anordning skal placeres tast pa forsyningskilden,
og den anden teet pa patienten som vist i figur 1. Firesafe™ rorventilen yder ingen beskyttelse, his en brand smelter iltslangen opstrems
i forhold til anordningen.

Firesafe™ rorventilen, der leveres med denne vejledning, er bidirektional og kan monteres i begge retninger omkring slangefaringen il de
ilt-tilforende kredslob.

Firesafe™ rorventilen er beregnet til montering som en risikostyrende foranstaltning i ilt-tilferende kredslab med lavt flow og lavt tryk til
patienter, der kraever supplerende ilt, enten i hjemmet, pa hospitaler eller under behandling i ambulance. Anordningen kan anvendes til
patienter, for hvem Supp\erende ilt er kritisk, sa IEnge de potentielle risici ved at indfere anordningen vurderes og der - om ngdvendigt -
treeffes yderligere risil ger. ing kan omfatte @get overvagning og monitorering af patienten.

Firesafe™ er til brug i til af er en ikke-steril
anordning beregnet til én patient - flergangsbrug.

Advarsler'
Denne vejledning skal lzeses omhyggeligt, inden en Firesafe™ Cylinderventil installeres. Som med alt medicinsk udstyr kan forsog pa
at bruge, eller installere denne anordning uden en indgaende forstaelse af dens funktion og begrzensninger, resultere i patient- eller
brugerskader.

2. Denne anordning er beregnet il anvendelse i oxygentilforselsslanger, som har et lavt statisk driftstryk, der ikke overskrider det, der
angives i anordningens specifikation. Den mé ikke anvendes til andre anvendelsesomrader.

3. Denne anordning yder en tag hensyn til virkningen af denne impedans pa systemet, nar anordningen installeres.

4. Denne anordning ma ikke eller i i af aben ild, eller i neerheden af en kraftig varmekilde, som
sandsynligvis kan overskride det, der er er angivet i anordningens specifikation. Denne enhed ma ikke bruges sammen med
opvarmede oxygenbefugtere.

5. Denne enhed skal holdes fri fra olie og/eller fedtstoffer. Isaer slangehagekonnektorerne ma ikke smores.

6. Der ma aldrig administreres oxygen, eller glves oxygenterapi, mens der ryges, eller i nastheden af aben ild.

7. Yderligere risikoko (f.eks. SpO2- med en alarm) er nadvendige for patienter, som kan lide skade eller
dedsfald, hvis deres oxygenflow bliver stoppet uden varsel.

8. erberegnet il i og ber ikke flyttes rundt mellem installationer p& grund af risikoen for krydskontaminering.

9. Denne anordning er konstrueret il brug ved tilforsel af oxygen eller oxygenberiget luft. Anordningen ma ikke bruges med nogen andre
gasarter.

Rengering, Vedligeholdelse & Bortskaffelse

Renger anordningens udvendige overflader med en serviet fugtet med alkohol eller desi middel. ingen ma ikke

i vaeske og vaeske ma ikke treenge ind gennem slangehageforbindelserne

Firesafe™ Cylinderventil er vedligeholdelsesfri og har en tilsigtet levetid pa 5 ar. Alle Firesafe™ rorventiler skal bortskaffes ved udlgbsda-
toen, der er angivet pa ventilens etiket. Nar den forst er aktiveret, kan Firesafe™ Cylinderventil ikke genindstilles og skal kasseres.

Anordni ifikation

0,07 kPa @ 2 I/min

Flowmodstand 0,29 kPa @ 5 l/min
0,97 kPa @ 10 l/min (" Firesafe™ Cylinderventil er sikker

Flowhastighed 0,25 til 25 Umin i“;’;“vﬂenf::k':‘fg gsmfgg:e"e’*
Maksimalt driftstryk® 600 kPa specificerede interne lsekhastighed,
Maksimal intern laekage efter aktivering 10 ml/min hvis den akliveres i tilfeelde af brand
Maksimal ekstern laekage efter aktivering 5 ml/min )
Driftstemperatur 01050 °C (32 to 122 °F) :}Det stafiske tryk leveret

for transport & i -25 il 70 °C (-13 til 158 °F)
Fugtighedsomrade 0 to 100% relativ fugtighed

Installationsvejledning

Advarsel‘ Nar den aktiveres, vil Firesafe™ Cylinderventil stoppe gasflowet. Trykket opstrems for anordningen vil stige, indtil det nar
. For at sikre, at forbi mellem Firesafe™ Cylinderventilen og forsyningssystemet kan
modsta dette tryk, anbefales det, at der foretages en typetést ved brug af hver type af trompet-konnektor eller kanyleslanger.

Bemrk: Pa grund af ved de . der bruges til slanger og trompet-konnektorerne, og variationer i den
indvendige rardiameter, vil det maske ikke altid veere muligt at tikoble den anden modhage fuldstzendigt, som vist pa figur 2.



K - Navod na Kanylovy ventil Firesafe

Planované pouzitie

Kanylovy ventil Firesafe™ je tepelna poistka navrhnuté tak, aby zahasila ohei v hadicke privodu kysliku zastavenim toku kysliku, ak dojde
k nahodnému vznieteniu hadicky a oheri sa spatnym horenim dostane k zariadeniu

Kyslikové poziare su pomeme bezné — Casto su zapricinené pacientmi, ktori fajcia pocas kyslikovej terapie. Tieto poziare sii rozsirené

najmé v pripade, e je kyslikova terapia poskytovana v domécnosti (doméci kyslik), kde je obmedzeny dozor nad pacientom, ale méze k
nim dojst i v prostredi s vacsim dozorom, ako si i & op Iské domovy.

Kyslik nie je horfavy, ale obohatenie o kyslik vyznamne zvysi mieru a prudkost vznietenia — materialy, ktoré na vzduchu nehoria, méZu horiet
v prostredi obohatenom o kyslik. Ak sa vyskytne poziar v hadicke privodu kysliku, déjde k spatnému horeniu ku zdroju kysliku, obyGajne
kyslikovej nadobe, kyslikovému zahustovagu alebo zdroju tekutého kysliku.

Odporuca sa do kazdého okruhu privodu kysliku namontovat dve zariadenia Firesafe™. Prvé zariadenie by malo byt umiestnens blizko k
zdroju privodu a druhé blizko k pacientovi, ako je znazomené na obr. 1. Kanylovy ventil Firesafe™ neposkytuje Ziadnu ochranu, ak poZiar
postupuje haditkou privodu kysliku v mieste nachadzajicom sa proti smeru toku od zariadenia.

Kanylovy ventil Firesafe™ prilozeny k tymto pokynom umoziiuje G prevadzku a je ho mozné naing t do hadicky privodu
kysliku v ktoromkolvek smere.

Kanylovy ventil Firesafe™ predstavuje opatrenie spravy rizik uréené na montaz do okruhov privodu kysliku s nizkym tlakom a nizkym tokom
pre pacientov, Ktori potrebuj dodatogny kyslik, & uz v domacnosti, v zdravotnickom zariaden & v opatere nudzovych sluzieb. Zariadenie
méze byt pouzité pre pacientov, pre ktorych je dodatogny kyslik klugovy, ak si v riziké pre é montazou
zariadenia, a ak su v pripade potreby uplatnené dodatoéné opatrenia spravy rizik. Opatrenia spravy rizik mdéZu zahfiiat sledovanie a
2vySeny dozor nad pacientom.

Kanylovy ventil Firesafe™ je kontraindikovany pre pouzitie v smere toku zariadeni pouzivajcich aerosolovu terapiu liegivami. Zariadenie je
nesterilné a uréené pre pouzitie pre jeden pacient - viacnasobné poutitie.

Vystrahy
Pred in3talaciou kanyloveho ventila Firesafe™ si dokladne preitajte tento navod. Ako pri vSetkych zdravotnych pomockach plati,
e pokus 0 pouZivanie aleb tohto bez poznania jeho a moze viest k

poraneniu pacienta alebo pouzlvale!a
2. Toto zariadenie je uréené na pouitie v hadicovom systéme na privod kyslika, ktoré ma nizky staticky prevadzkovy tlak neprevy3ujici
hodnotu uveden( v $pecifikécii zariadenia. Nesmie sa pouzivat na iné ucely.

3. Toto zariadenie brani prietoku. Pri jeho in3talécii zvaZte vplyv tohto odporu na systém

4. Toto ani neins v blizkosti ého plamena alebo v blizkosti zdroja nadmerného tepla, v pripade
Klorého je pravdepodobné, Ze prekrodi hodnotu uvedent v § Toto sa nesmie pouzivat spolu s
vyhrievanymi kyslikovymi zvihGovagmi.

5. Zabrarite kontaktu tohto zariadenia s olejom a/alebo tukom. Predovaetkym plati, Ze by ste nemali navihZovat ozubené pripojky hadice.

6. Kyslik nikdy nepodavajte ani nepodstupujte kyslikovu terapiu pocas fajcenia alebo v blizkosti otvoreného plameria

7. Pre pacientov, kiori by mohli v pripade neogakavaného prerusenia privodu kyslika utrpiet ujmu na zdravi alebo zomriet, si nevyhnutné
dodatocné opatrenia na kontrolu rizik (napriklad monitorovanie SpO2 pomocou alarmu).

8. Zariadenie je urené na jednorazové pouzitie u pacienta a kvdliriziku kontaminécie sa nesmie pouzivat v réznych instalciach

9. Toto zariadenie je urtené na pouzitie potas privodu kyslika alebo kyslikom vzduchu. toto ie so

ziadnym inym plynom.
Cistenie, Udrzba a Likvidacia
Vonkajsie povrchy zariadenia ogistite pomocou obriisku 6 alebo dezinfekénou latkou. érajte ho do Ziadnej
kvapaliny ani nedovolte, aby do zariadenia cez ozubené pripojky hadice vnikla kvapalina. Kanylovy ventil Firesafe™ je bezidrzbovy a jeho
planovana Zivotnost je 5 roky. Akykolvek kanilovy ventil Firesafe ™ zlikvidujte vtedy, ked dosiahne datum exspiracie uvedeny na stitku zaria-
denia. Po uvedeni kanylového ventilu Firesafe™ do cinnosti, zariadenie nie je mozné nastavit znova a musi sa znehodnotit.

Specifikacia zariadenia

0,07 kPa pri 2 /min
Odpor voti prietoku 0,29 kPa pri 5 /min

097 kPa pri 10 Umin “Kanylovy ventil Firesafe™ sa

moZe bezpeéne pouzivat pri niz8ich

Prietokova rychlost) 0,25 a 25 limin prietokovych rychlostiach, nemusi
Maximalny prevadzkovy tlak® 600 kPa veak dosiahnut uvedent hodnotu
v pripade

Maximéine vnitomé presakovanie po aktivci 10 mi/min aktivacie pocas poziaru.
Maximéine vonkajsie presakovanie po aktivacii 5 mi/min
Prevadzkova teplota 0a250 °C (3222 122 °F) @ Maximéiny staticky tlak zdroja

- - . - - privodu plynu.
Rozpiitie teploty pri preprave a skladovani -25a2 70 °C (-13 a2 158 °F)
Rozpitie vihkosti 027 100% RH

Navod na instalaciu

Vystrahy! Kanylovy ventil Firesafe™ po uvedeni do chodu zastavi prudenie plynu. Tiak zariadenia proti priidu sa bude zvyovat, kym
dosiahne &lny vystupny tlak za systému. S ciefom zabezpedit, aby spojenie medzi kanylovym ventilom Firesafe™ a
zasobovacim systémom odolalo tlaku, odporaéa sa vykonanie typového testu pri kazdom type pouzite] kuzelovej pripojky alebo kanyly.

Poznémka: Vzhladom na rozdiely vo flexibilite &lov pouzitych v hadi a jch pripojkach a rozdiely vo vnitornom priemere
Gstia, nemusi byt vzdy mozné pine vyuzit druhé ozubenie, ako je znazomené na obrazku &. 2




g - Firesafe™ kanylevent

Tiltenkt bruk

Firesafe™ kanyleventil er en termisk sikring som er designet til & slukke brann i en oksygenleveringsslange gjennom 4 stoppe
oksygenstremmen hvis slangen ved uhell antennes og brannen brenner tilbake og nar enheten.

Oksygenbranner er relativt vanlige og forarsakes ofte av pasienter som reyker mens de mottar oksygenterapi. Slike branner er spesielt
prevalente der oksygenterapi leveres hjemme (husholdningsoksygen), der det er begrenset pasienttiisyn, men de kan ogsa oppsta i mer
kontrollerte miljger, slik som helsepleiefasiliteter og pleiehjem.

Oksygen er ikke antennelig, men oksygenberikning vil dramatisk ke raten og alvorlighetsgraden for forbrenning; materialer som ikke

brenner i ut kan brenne i et oksygenberiket miljs. Huis det skulle oppsta en brann i oksygenforsyningsslangen, vil den brenne ftilbake mot
typisk en gt eller flytende

Det anbefales at to Firesafe™ enheter er montert til hver oksygenleveringskrets. Den forste skal veere posisjonert i narheten av

forsyningskilden, og den andre skal vaere i naerheten av pasienten, slik som vist pa figur 1. Firesafe™ kanyleventil gir ingen beskyttelse hvis
en brann brenner gjennom oksygenleveringsslangen oppstroms i enheten.

Firesafe™ d d hartoveis drif i b retninger rundt

Firesafe™ kanyleventil er beregnet for montering som et ri for med lav flyt og lavt trykk for
pasienter som har behov for supplerende oksygen, enten i hjemmet, ved en helsepleiefasilitet eller ved akutt hjelp. Den kan brukes il
pasienter med et kritisk behov for supplerende oksygen, sa lenge de potenswelle risikoene ved 4 introdusere enheten vurderes og ekstra
risikokontrolltiltak tas i bruk ved behov. kan omfatte og okt tilsyn med pasienten.

Firesafe™ i indis for bruk i i i Enheten er en ikke-steril enhet som er
beregnet til bruk pa én pasient — flergangsbruk.

Advarsler'
Les gjennom denne bruksanvisningen fr du installerer en Firesafe™ kanyleventil. Som med alt medisinsk utstyr kan forsok pa 4 bruke
eller installere denne enheten uten en grundig forstaelse for dens bruk og begrensninger fore til skader pa pasienten eller brukeren.

2. Denne enheten er tiltenkt brukt i en oksygentilferselsslange med et lavt statisk driftstrykk som ikke overstiger det som er oppgitt i
enhetens spesifikasjoner. Den ma ikke brukes til andre formal.

3. Enheten skaper stramningsmotstand; husk 4 ta effekten av denne impedansen pa systemet med i betraktningen ved installasjon av

enheten.
4. Enheten ma ikke oppbevares eller installeres nzer en apen flamme eller en sterk varmekilde med en varme som kan overstige den som
oppgis i enhetens spesifikasjoner. Denne enhetene ma ikke brukes i kombi med

5. Enheten ma holdes fri fra olje ogleller smering. Spesielt ma slangens mothaketilkoblinger ikke smares.

6. Oksygen eller oksygenbehandiing ma aldri gis nar man royker eler i nerheten av en apen flamme.

7. Ytterligere i (f.eks. SpO2-overvaking med alarm) er ige for pasienter som kan pafores skader eller d dersom
oksygentilforselen deres stanser uventet.

8. Enheten er tiltenkt brukt for én pasient og ma ikke flyttes fra installasjon il installasjon pa grunn av faren for krysskontaminering.

9. Enheten er utviklet for bruk ved tilforsel av oksygen eller oksygenberiket luft. Enheten ma ikke brukes sammen med annen gass.

Rengjering, Vedlikehold og Avhending

Rengjer enhetens ytre overflater med en alkohol- eller desinfeksjonsserviett. Enheten ma ikke nedsenkes i noen form for vaeske, og vaeske
ma ikke komme inn gjennom slangens mothaketilkoblinger.

Firesafe™ kanyleventil er vediikeholdsfri og har en tiltenkt levetid pa 5 ar. Firesafe™ iler skal kastes nar pa utstyr-
setiketten er nadd. Nar Firesafe™ kanyleventil har vaert tatt i bruk, kan den ikke nullstilles og mé kasseres.

Spesifikasjoner for enheten

0,07 kPa @ 2 I/min
Stremningsmotstand 0,29 kPa @ 5 I/min

 Firesafe™
097 kPa @ 10 Umin Firesafe™ kanyleventil

kan trygt brukes ved lavere

Stromningshastighet”) 0,25 til 25 I/min men vil
Maksimalt driftstrykk@ 600 kPa kanskje ikke oppfylle den 5"“”3%‘;
Maksimal innvendig lekkasje etter aktivering 10 mi/min bruk i tilfelle brann
Maksimal utvendig lekkasje etter aktivering 5 ml/min
Driftstemperatur 0til 50 °C (32 il 122 °F)  Maksimal statisk trykk levert av
Temperaturomrade for transitt og lagring -25til 70 °C (13 il 158 °F)

Fuktighetsomrade 0'til 100% relativ luftfuktighet
Installasjonsinstrukser
Advarsell Nar den er i bruk, vil Firesafe™ Trykket for enheten vil oke til det nar

forsyningssystemets maksimale utgangstrykk. For 4 sikre at kobllngen mellom Firesafe™ kanyleventil og forsyningssystemet kan motsta
dette trykket, anbefales det & utfare en typetest med hver type *trompet’-kobling eller kanyleslange som benyttes.

Merk: Pa grunn av fleksibilitetsforskjeller i materialene som brukes til slanger og “trompet’-koblinger samt variasjoner i den indre diameteren,
vil det kanskje ikke alltid vaere mulig & koble til den andre mothaken fullstendig som vist i figur 2.
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Navodila za uporal

Namenska uporaba

Firesafe™ ventil za kanilo je termino varovalo, zasnovano, da pogasi ogenj v dovajalni cevi kisika, s tem ko ustavi pretok kisika, &e se cev
po nesreti vzge in ogen; zagori nazaj ter doseze pripomocek.

Pozari zaradi kisika so razmeroma pogosti, povzrotijo pa jih bolniki, ki kadijo, medtem ko prejemajo zdravijenje s kisikom. Taksni pozari so
Zlasti razsirjeni tam, Kjer je zdravljenje s kisikom na voljo na domu (domicilen kisik), kjer je omejen nadzor bolnika, &eprav se lahko pojavijo
tudi v bolj ih okoljih, kot so ustanove in domovi za ostarele

Kisik ni vnetijiv, vendar pa obogatitev s kisikom ob&utno poveta stopnjo in intenzivnost zgorevanja, snovi, ki na zraku ne gorijo, se lahko
vnamejo v okolju, obogatenem s kisikom. Ce se ogenj vname v cevi za dovajanje kisika, bo gorelo nazaj proti viru kisika, obi¢ajno proti
kisikovi jeklenki, koncentratorju kisika ali sistemu za dovajanje tekocega kisika.

Priporoga se, da namestite dva pripomocka Firesafe™ na vsak posamezen dovajalni sistem za kisik. Prvi mora biti nameséen blizu vira
dovajanja, drugi pa blizu bolnika, kot je prikazano na sliki 1. Firesafe™ ventil za kanilo ne zagotavija nobene zasgite, & ogenj gori po cevi
za dovajanje kisika nad zasditnim pripomockom.

Firesafe™ ventil za kanilo, prilozen k temu navodilu, deluje dvosmemno in se lahko namesti v kateri koli smeri na cevi za dovajanje kisika.

Firesafe™ ventil za kanilo je namenjen, da se kot ukrep za obvladovanje tveganj namesti pri nizkih pretokih, nizkih tlakih dovajainega
sistema za kisik za bolnike, ki potrebujejo dodaten kisik, bodisi doma, v zdravstveni ustanovi ali v oskrbi reSevalne sluzbe. Lahko se
uporablja pri bolnikih, pri katerih je uporaba dodatnega kisika kljuénega pomena, kadar so ocenjena mo2na tveganja uvedbe pripomogka
in, kjer je to potrebno, kadar so uporabljeni dodatni ukrepi za obviadovanje tveganja. Obvladovanje tveganja lahko vkljuéuje opazovanje in
pove&an nadzor bolnika.

Firesafe™ ventil za kanilo je kontraindiciran za uporabo pod za aerosolno zdravil. tek ni sterilen in je

primeren za uporabo pri enem bolniku - vegkratna uporaba

Opozonla'
Preberite ta navodila, preden namestite ventil Firesafe™ za kanilo. Kot pri vsej medicinski opremi lahko uporaba ali nameséanje te
naprave brez popolnega razumevanja njenega delovanja in omejitev povzroéi poskodbe pacientov ali uporabnika.

2. Naprava je namenjena za uporabo v cevnem sistemu za dovajanje kisika, z nizkim statiénim obratovalnim tiakom, ki ni vigji od
navedenega v podrobnem opisu naprave. Ne sme se uporabljatl za druge namene.

3. Naprava pretok; ko cate napravo, uginek tega upora na sistem.

4. Naprave ne skladisdite ali names&ajte v bliini odprtega ognja ali vira moéne toplote, ki bi lahko presegla navedeno v Podrobnem

opisu naprave

Na napravi ne sme biti olja in/ali masgobe. Se posebno ne magite konektorjev na adapterjih cevi.

Terapije s kisikom nikoli ne vrsite ali upravijajte med kajenjem ali v bliZini odprtega ognja.

Dodatni ukrepi za nadzor tveganja (npr. nadzor SpO2 z alarmom) so pomembni za paciente, ki bi lahko utrpeli pokodbe ali smrt, ée

bi se dovajanje kisika nepricakovano prekinilo.

8. Naprava je namenjena za uporabo pri enem pacientu in je zaradi nevarnosti medsebojne okuzbe ni dovolieno premeséati med
instalacijami.

9. Naprava je namenjena za uporabo pri dovajanju kisika ali s kisikom obogatenega zraka. Naprave ne uporabljajte z nobenim drugim
plinom.

Noo

Ciséenje, Vzdrzevanje in Odstranitev

Otistite zunanje povrsine naprave s pomodjo alkohola in dezinfekcijske krpice. Naprave ne potapljajte v kakr&nokoli tekogino ali pustite, da
bi tekotina vstopila prek povezav na adapterjih cevi. Ventila Firesafe™ za kanilo ni potrebno vzdrzevati, predvidena Zivljenjska doba je 4
leta. Vsak ventil Firesafe™ za kanilo zavrzite po preteku roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki naprave. Ko ventil Firesafe™ za kanilo
enkrat Ze uporabite, ga ne morete ve¢ ponovno uporabiti, potrebno ga je zavreci

Podrobnosti o napravi

0,07 kPa @ 2 l/min
Upor na pretok 0,29 kPa @ 5 limin
) Ventil Firesafe™ za kanilo

0,97 kPa @ 10 /min lahko varno uporabliate pri nizjih
Stopnja pretokal" 0,25 do 25 limin vrednostih pretoka, vendar v
prmeru pozara marda no bo

Najvegji obratovalni tiak? 600 kPa etror

Najvegje notranje uhajanje zaradi aktivacije 10 mi/min uhajanju zaradi aktivacije.
Najvecje zunanje uhajanje zaradi aktivacije 5 mi/min

Obratovalna temperatura od 0do 50 °C (od 32 do 122 °F) @ Najvetii statiéni tlak iz vira

- P dovoda plina
Temperaturni razpon med prevozom in skladistenjem  od -25 do 70 °C (od -13 do 158 °F)

Obseg viaznosti od 0 do 100 % OV

Navodila za namestitev

Opozorilo! Ob vzigu bo veniil Firesafe™ za kanilo zaustavil pretok plina. Tlak nad napravo se bo povzdignil do najvisjega izhodnega tiaka
sistema. Za i stika ventila Firesafe™ za kanilo in dovodnega sistema na tlak priporogamo, da izvedete

tipski test z vsako vrsto lijakastega adapterja ali cevnega sistema, ki ga uporabljate.

Opomba: Zaradi razlik v i i i se jajo za cevne in lijakaste adapterje in variaci notranjega premera odprtine
morda ne bo vedno mogode v celoti vkfjuciti drugi Konekmr tako kot je prikazano na sliki 2.




LT - Naudojimo instrukcija - Firesafe™ kaniulés voztuvas

Paskirtis

Kaniulés voztuvas ,Firesafe ™" yra iluminis saugikiis, skirtas uzgesinti gaisra iies tiekimo srauta,
jei vamzdelis netyGia uZsidega ir liepsna grizta atgal bei pasiekia prietaisa.

Deguonies gaisrai yra santykinai jprasti, juos daZnai sukelia rakantys pacientai, kuriems taikoma deguonies terapija. Tokie gaisrai ypac
dazni atvejais, kai deguonies terapija teikiama namuose, kur paciento prieZiara ribota, nors jie gali pasitaikyti ir labiau priZiarimoje aplinkoje,
pavyzdZiui, sveikatos prieziaros jstaigose ar globos namuose.

Deguonis néra degus, tatiau deguonies pagauséjimas reik$mingai padidina gaisry daznj ir smarkuma; medziagos, kurios nedega ore, gali

degti aplinkoje, kurioje yra daug deguonies. Jei gaisras kilty tiekimo ugnis atgal iki saltinio,
jprastai tai yra cilindras, arba skysto ies Saltinis.
kad prie kiekvi tiekimo linjjos baty sumontuoti du ,Firesafe™* prietaisai. Pirmasis turi biti arti prie

deguonies 3altinio, o antrasis — arti paciento, kaip parodyta 1 pav. Kaniulés voZtuvas ,Firesafe™" nesuteikia apsaugos, jei ugnis per
deguonies tiekimo vamzdelj dega aukstyn nuo prietaiso.

Kaniulés voztuvas ,Firesafe ™", pateikiamas su $ia instrukcija, yra dvikrypcio veikimo ir ies tiekimo je gali bati
bet kuria puse.

Kaniulés voztuvas ,Firesafe ™" skirtas montuoti kaip rizikos valdymo priemoné ant silpno srauto, Zemo slégio deguonies tiekimo linijy gydant
pacientus, kuriems reikia papildomo deguonies, namuose, sveikatos prieZidros jstaigose ar teikiant skubiaja pagalba. Pacientams, kuriems
papildomas deguonis yra bitinas, ji galima naudoti tol, kol jvertinama galima prietaiso jvedimo rizika ir kol reikiamais atvejais taikomos
papildomos rizikos valdymo priemonés. Rizikos valdymo priemonés gali apimti paciento stebéjima ir sustiprinta prieZitra.

Kaniulés voztuvo ,Firesafe™* negalima naudoti su vaisty srauto kryptimi. Prietaisas yra
nesterilus, skirtas naudoti vienam pacientui — daugkartinis naudojimas.

Perspe mai!
Prie§ montuodami ,Firesafe™* kaniulés voztuva perskaitykite $ig instrukcija. Kaip visais medicininés jrangos naudojimo atvejais,
méginant naudoti arba sumontuoti §; jtaisa gerai nezinant jo veikimo ir apribojimy, gali bti suZalotas pacientas arba naudotojas.

2. Sis jtaisas skirtas naudoti deguonies tiekimo vamzdeliuose, kuriuose yra mazas statinis darbinis slégis, nevirsijantis nurodytojo jtaiso

Jis neturi bati kitai paskirCiai.

3. Sis jtaisas apriboja srauta; montuodami jtaisa atsizvelkite j & ribojant] poveikj sistemai.

4. Nelaikykite arba nemontuokite $io jtaiso Salia atviros liepsnos arba didelio karsio Saltinio, kuris gali virSyti nurodytajj jtaiso techniniuose
duomenys. Sis jtaisas neturi bati naudojamas kartu su sildomais deguonies drékintuvais.

5. Saugokite § jtaisa nuo alyvos ir (arba) tepaly. Atkreipkite démesj, kad nebiity suteptos alyva Zarnos jungtys su uzkarpomis.

6. Niekada netiekite deguonies arba neatikite deguonies terapijos rukydami arba alia atviros liepsnos.

7. Papildomos rizikos kontrolés pri (pvz., SpO2 su signalu) yra btinos pacientams, kurie gali patirt
suzalojimy arba Ziit netikétai nutrakus tiekiamam deguonies srautui

8. |taisas yra skirtas naudoti pacientui individualiai ir negali biti perkeltas kitam dél pavojaus uzkrésti

9. Sis jtaisas skirtas naudoti tiekiant deguonj arba deguonimi prisotinta ora. Nenaudokite jo jokioms kitoms dujoms tieki.

Valymas, Techniné priezitra ir sallnlmas

orinius ftaiso pavirsius valykite spiritu arba tia Sluoste. Niekada ite jtaiso | skystj ir neleiskite skysiui prasiskverbti
pro zamos jungtis su uz naudoti terminui, prietaiso etiketéje, ,Firesafe™* kaniulés voztuva
ismeskite. iqus ti naudoti terminui, prietaiso etiketéje, ,Firesafe™* kaniulés voztuva imeskite. Suveikes ,Fire-

safe™" kaniulés voztuvas negali bili atstatytas i turi biti pasalintas.

|taiso techniniai duomenys

0,07 kPa at 2 l/min

Pasipriesinimas srautui 0,29 kPa at 5 l/min o
), Firesafe™" kaniulés voztuvas
0,97 kPa at 10 /min gali biti saugiai naudojamas esant
Srauto greitis® Nuo 0,25 iki 25 l/min. mazesniam srauto greiiui, bet gali
; P neatitikti vidinio nuotékio greicio,
Didziausias darbinis slégis® 600 kPa nurodyto suveikimui gaisro metu
Didziausias vidinis nuotékis po suveikimo 10 mi/min.
Didziausias i$orinis nuotékis po suveikimo 5 ml/min. @ Didz statinis slégis, tiekiamas
Darbiné temperatara Nuo 0 iki 50 °C (nuo 32 iki 122 °F) dujy tiekimo Saltinio
Pereinamoji ir saugojimo temperataros intervalas  Nuo -25 iki 70 °C (nuo -13 iki 158 °F)
Drégmes intervalas Nuo 0 iki 100 % sant. dr.

Irengimo instrukcijos

Perspéjimas! Suveikdamas ,Firesafe™" kaniulés voztuvas nutrauks dujy srauta. Spaudimas pries srove jtaiso atzvilgiu padides, kol bus
pasiektas didziausias tiekimo sistemos iSeinamasis spaudimas. Siekiant jsitikinti, ar jungtis tarp ,Firesafe™" kaniulés voztuvo i tiekimo
v

sistemos atlaikys §j slégj, rekomenducjama atlikti tipinj bandyma su sy tipy jungtimis arba kaniulés
vamzdeliais
Pastaba: Dél ir uz jungtims medziagy skirtumy ir skirtingo kanalo vidinio skersmens,

ne visada galima jkisti antraja jungtj su uzkarpomis, kaip pavaizduota 2 pav.
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Paredzéta izmantoSana

Firesafe™ kanulas varsts ir termisks drosinatajs, kas izstradats, lai dz&stu uguni skabekla piegades caurulé, apturot skabekla piepludi, ja
caurule nejausi aizdegusies un uguns virzas pa to ldz ierfcei.

Skabekla aizdegSanas ir saméra sastopama, to nereti izraisa pacienti, smekgjot skabekla terapijas laika. Sadas aizdegSanas ir ipasi

sastopamas, kad skabek|a terapija tiek nodro$inata majas apstak|os (majas ska kur pacienta ir i , lai gan tas var
notikt arf vidé ar lielaku uzraudzibu, pieméram, veselibas aprapes iestadas un socialas aprapes iestadés.

Skabeklis nav viegli uzli $s, bet skabekla i palielina degsanas apjomu un stiprumu; materiali, kas gaisa
nedeg, var degt ar skabekli piesatinata vidé. Ja aizdeg$anas notiek skabek|a padeves caurulg, tas degs atpakal virziena uz skabekla avotu,
kas parasti ir skabek|a cilindrs, skabekla koncentrators vai $kidra skabek|a padeves iekarta.

Irieteicams pievienot divas Firesafe™ ierices katrai skabekla padeves sistémai. Pirma janovieto blakus padeves avotam, bet otra janovieto
pie pacienta, ka paradits 1. attela. Firesafe™ kanulas varsts nenodrosina aizsardzibu, ja uguns deg caurules dala, kas atrodas virs varsta.

Firesafe™ kanulas varsts, kam pievienota instrukcija, darbojas abos virzienos un to var uzstadit uz abam pusém jebkura skabekla padeves
caurules vieta.

Firesafe™ kanulas varstu ir paredzéts uzstadit ka riska kontroles Iidzekli zemas plismas intensitates, zema spiediena skabekla padeves

sistémas pacientiem, kuriem nepiecieams papildu skabeklis, vai tas tiek piegadats majas, veselibas aprapes iestadé vai neatliekamas

palidzibas dienesta. To var lietot pacientiem, kuriem papildu skabek|a piegade ir kritiska, Ja wen tiek noverteh |er|ces |ev1eto§anas riski un,
ienta

ja nepieciesams, pieméroti papildu riska kontroles pasakumi. Riska kontrole var ieklaut un paci

Firesafe™ kanulas varsts i sts lietosanai virs iz&tam zalu terapijas iericam. lerice ir nesterila, paredzata lietosanai vienam
pacientam - vairakkartéja lietosana.

Bridinajumi!

1. Pirms Firesafe™ kanulas varsta uzstadisanas, ludzu, izlasiet $os adij Ka attiecinams uz visu Tnis i ja o

ierici megina izmantot un ierfkot, pilniba neizprotot tas darbibu un ierobezojumus, pacients vai lietotajs var tikt trauméts.

2. S0 ierici paredzats izmantot skabekla padeves caurulem ar zemu darbibas statisko spiedienu, kas neparsniedz ierices specifikacijas
noradito. To nedrikst izmantot citiem nolkiem.

r paredzata pretestiba pret plismu; ierfkojot ierici, apsveriet &Ts pretestibas ietekmi uz sistému

Neglabajiet vai neierikojiet %0 ierici atklatas liesmas tuvuma vai tuvu parmériga karstuma avotam, kura raditais siltums var parsniegt

ierices specifikacijas noradito. So ierici nedrikst izmantot kopa ar apsildamiem skabekla mitrinatajiem.

Sargajiet ierici no ellam un/vai smérvielam. It ipasi, neellojiet caurules Kilveida savienotajus.

Nekada gadijuma neievadiet skabekli vai nepielietojiet skabekla terapiju, kad smekejat vai atrodaties atklatas liesmas tuvuma.

Papildu pasakumi riska kontrolei (piem., SpO2 kontrole ar si ) ir kuri var tikt traumati vai kuriem var

iestaties nave skabekla plismas peksnas izbeigsanas gadijuma

8. lerice ir paredzéta lietosanai vienam pacientam un to nedrikst parvietot no vienas iefikosanas vietas uz citu, jo pastav piesamojuma
parneses risks.

9. Siierice ir izstradata skabekla vai ar skabekli

bl o

Noo

gaisa padevei. Nei jiet ierici ar kadu citu gazi.

Tiri$ana, Apkope un utilizacija

Tiriet ierices aréjas dalas ar spirtu vai dezinficsjosu salveti. Neiegremdajiet ierici nekada Skidruma un nepielaujiet $kidrumam ieklat caur
caurules Kilveida savienojumiem. Firesafe™ kanulas varstam nav nepieciesama apkope, un ta paredzétais deriguma termins ir 5 gadi.
Utilizsjiet Firesafe™ kanulas varstu p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz ierices etiketes. Péc lietosanas saksanas Firesafe™
kanulas varstu vairs atjaunot nevar, un tas i utilizéjams.

lerices specifikacijas

0,07 kPa @ 2 I/min
Pasipriesinimas srautui 0,29 kPa @ 5 I/min

O ™ a si
0,97 kPa @ 10 limin Firesafe™ kanulas varstu var drosi

izmantot neliela plasmas atruma

Srauto greitis'" Nuo 0,25 iki 25 I/min. apstaklos, bet ta iekséjas teces
Didziausias darbinis slégis® 600 kPa atrums var neatbilst specifikacija
ja ierice tiek aktivéta

Didziausias vidinis nuotékis po suveikimo 10 mi/min. deg$anas gadijuma.
DidZiausias i$orinis nuotékis po suveikimo 5 ml/min.
Darbiné temperatara Nuo 0 iki 50 °C (nuo 32 iki 122 °F) @ Maksimalais statiskais spiediens, ko

" ) S — n rada gazes padeves avots.
Pereinamoji ir saugojimo temperatros intervalas Nuo -25 iki 70 °C (nuo -13 iki 158 °F)
Drégmés intervalas Nuo 0 iki 100 % sant. dr.

leriko$anas instrukcijas

Bridinajums! Aktivéanas gadijuma Firesafe™ kanulas varsts apturés gazes plasmu. Spiediens ierices augidala palielinasies, iz
sasniegs padeves sistémas maksimalo izvades spiedienu. Lai nodro$inatu, ka savienojums starp Firesafe™ kanulas varstu un padeves
sistému var izturét So spiedienu, ir ieteicams veikt tipa parbaudi, pielietojot katra veida izmantojamos piltuvveida savienotajus vai kanulas
caurules.

Piezime: Caurulu un piltuvveida savienotaju materialu elastibas atSkiribu, ka ari iek&jas atveres diametra variaciju dél, ne vienmer ir
iertkot jumu, pilniba otro Kilveida 3 ka attélots 2. attéla




HU - Hasznalati atmutatoé esafe™ kaniilszelep 25
Javasolt felhasznalas

AFiresafe™ kaniilszelep egy termalis biztositék, amelyet oxigénszallito csévek tizének oltasara és az oxigénaramias elzarasara terveztek
arra az esetre, ha a csovezeték véletleniil meggyulladna, és a tiz visszafelé terjedne, és elémé az eszkozt.

Az oxigén arénylag gyakran gyullad meg, legtébbszér amiatt, hogy a péciens az oxigénkezelés kbzben dohanyzik. A hasonlé tizek

killonasen gyakoriak akkor, ha az és a paciens aban zailik (otthoni oxigé és). ahol csak korid megoldott a
paciens  de olyan feliigyelt k is, mint az iigyi létesitmények és az id6

Az oxigén nem gyulékony, de az oxigén siiritése i fokozza az égés 6gét és sdlyossagat, el6 , hogy a

nem gydlékony anyagok is meggyulladnak oxigénnel ddsitott k& tiiz alakul ki az oxigénszallits csdben, ugy a tiz az

oxigén forrésa felé fog terjedni, ami altalaban egy oxigénpalack, oxigéndsité késziilék vagy folyékony oxigént biztosits eszkdz.

Ajanlatos legalabb két Firesafe™ eszk&zt felszerelni mindegyik oxigénszallito csére. Az els6t az ellatast biztosité oxigénforras kozelében, a
mésodikat pedig a paciens kézelében kell elhelyezni az 1. abrén lathats médon. A Firesafe™ kanillszelep nem biztosit védelmet, ha a tiz
az oxigént szallité vezetéknek a készillék aramidssal szembeni oldalén keletkezik.

Az ehhez a hasznalati Gtmutatohoz tartozo Firesafe™ kanillszelep kétiranyu miikodésre képes, és mindkét iranyban telepithet az oxigént
szallité vezetékre.

A F af il a o 6 o tervezték olyan torténd ala

amelyekben alacsony az étfolyssi sebesség és az Uzemi nyomss, olyan paciensek szaméra, akik vagy ofthon, vagy egészségligyi
vagy Kkézben szorulnak. Olyan paciensek esetén is

akik szamara né atod é itasa, ha felmenk az eszkoz hasznalatanak esel\eges veszélyeit, és szukseg esetén

tovabbi kockézatellenérz6 intézkedéseket vezetnek be. A magaban a paciens , illetve

fellgyeletét is.

A Firesafe™ 4 a 6 asara szolgalo terapias eszkozokts| downstream, azaz

lefelé iranyban. Az eszkoz nem steril, és egy paciens altali hasznalatra tervezték. Egyetien beteg esetében tobbszor Gjrahasznalhats.

Figyelmeztetések!
1. Flgyelmesen olvassa el ezt az Uimutatdt a Firesafe™ kanilszelep telepitése elét. Mint minden orvosi felszerelés esetében, erre is
al

igaz, hogy a: a ésara alapos nélkiil torténd telepitése esetén a paciens
vagy a hasznalo sérilést szenvedhet.

2. Az eszkdzt olyan oxigénsza ékben tortén slasra tervezték, amelyben alacsony statikus iizemi nyomas 4l fenn,
és ez nem haladja meg az eszkoz miiszaki specifikaciojat. Mas célra felnasznalni nem szabad.

3. Ezazeszkoz ramlasi ellenallast tanti
telepiti

4. Az eszkozt ne tarolja vagy ne telepitse nyilt lang vagy tilzottan meleg héforras
meghaladja az eszkéz miiszaki specifikaciojat. Az eszkézt nem szabad fiithetd oxigén parasitd berendezésekkel egyutt hasznalni.

5. Az eszkdzt olajoktl és/vagy zsiroktdl mentes éllapotban kell tartani. Killénésen fontos, hogy ne alkalmazzon kenést a cs6végi

vegye ennek az ellenallasnak a gyakorolt hatasat, amikor az eszkozt

csatlakozokon.
6. Soha ne adagoljon oxigént vagy végezzen oxigénterpias kezelést dohanyzas kézben vagy nyilt lang kbzelében.
7. Tovébbi 4 (pl. SpO2-figyelé olyan pa esetében, akik stlyos

vagy halalos sériilést szenvedhetnek, ha oxigénellatasuk varatlanul leall.

8. Az eszkozt egy paciens altali hasznalatra tervezték, és nem szabad kiilonb6z6é berendezések kozott valtogatni a keresztbefertézés
veszélye miatt

9. Ezt az eszkozt oxigén, illetve oxigénnel dusitott levegé szallitasara tervezték. Ne hasznalja az eszkozt masféle gaz szallitasara.

Tisztitas, Karbantartas és artalmatlanitas

Az eszkoz kiilsejét alkohollal vagy fertétlenité hatasu torlével tisztitsa meg. Ne meritse az eszkozt semmilyen folyadékba, és ne hagyja,
hogy folyadék keriljon bele a csvégi csatlakozasokon keresztil. A Firesafe™ kaniilszelep nem igényel Karban(anas( és ajanlott élet-
tartama 5 év. Ha elérkezett barmely Firesafe™ kanilszelep a cimkén jelzett lejérati dtuma, A

Firesafe™ U nem szabad allitani, azt el kell dobni.
Az eszkdz mii i adatai
0,07 kPa at 2 l/min
Aramlasi ellenallas 0,29 kPa at 5 I/min
) ™ kani
0,97 kPa at 10 Umin .A Firesafe kanuls;e\ef)
Atfolyési sebesség! 0,25 - 25 liperc alacsonyabb étfolyasi sebesség
Maximalis Gzemi nyomés® 600 kPa mellett is, azonban tiz esetén lehet,
hogy nem felel meg a megadott belsé
Maximalis belsé szivargas aktivalas utan 10 ml/perc szivargasi aranynak az aktivalas utan.
Maximalis kiils6 szivargas aktivalas utan 5 mi/perc
Uzemi hémérséklet 0-50°C (32 - 122 °F) @A gazellatast biztosito forras
o — - maximalis statikus nyomésa.
Szallitasi és tarolasi hémérsékleti tartomany -25-70°C (-13 - 158 °F)
Paratartalom: 0 - 100 % rel. paratartalom

Telepitési utasitasok

Vigyazat! Mikédésbe Iépése utan a Firesafe™ kanillszelep leallitia a gaz aramlasat. Az eszkéz aramlassal szembeni nyomasa addig

emelkedik, amig eléri az ellato rendszer maximalis kimeneti nyomasat. Annak biztositasa érdekében, hogy a Firesafe™ kaniilszelep és

az ellatérendszer kozotti kapcsolat képes legyen fenntartani ezt a nyomast, azt ajanljuk, hogy végezzen tipustesztet mindegyik tipusd
csbves 6val vagy 6

6 belsé

s a csoves anyagok ésa
kiilénbségek miatt nem mindig lehet teljesen illeszteni a masodik csévéget, ahogy az 2. abran is lathato.
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MNpoBAeépevn Xpron

H BaABida Kavouhag Firesafe™ eivar pia Beppiki acedheia. Eival oxeBIaopévn yia Ty KGTAOBEO QWTIGS TIOU EKSNAGVETAl GTov TWARVA
TIAPABOaNG 0EUYOVOU, TTAATUVTAS T POF| TOU OEUYOVOU, EGV 0 CWARVAS CUTITWHATIKG QVaPAEXBEl Kal N QWTIG Kaiel TTPOG Ta THiow Kal GTACE!
WEXPI TN GUOKEUN.

O1 QUTIEG OEUYGVOU €ival OXETIKG OUVNBITEVES, GUXVG TipoKaAoUVTal amd aoBeveig Trou kamvidouv evi AapBavouy Beparreia pe 0fuyovo. Téroleg
Quriég eival 1diaitepa diadeBopéveg 6Tav N BepaTreia e 0EUY6VO TIAPEXETaI OTO OTIIT (KaT ‘0ikov OFUYOVO), GTAV UTIGPXEI TTEPIOPIYIEVN ETTOTITEla
TOU AOBEVOUG, QV KAl UTTOPOUY va ot , 6TIWG KaBug
Kat 0ikoug Euynpia,

To 0guy6vo Sev eival eUQAEKTO, GAAG O EUTTAOUTIOHOG TOU OEUYOVOU WTTOPET VA QUERTEN SPApATIKG To TT0C0aTS Kal T 0oBapdTnTa TG KAUong,
BnAadH, UNIKG TTou BEV KaiyovTal OTOV GéPa, EVBEXETAI, WOTOCO, VA KAOUV O Eva TEPIBGAAOV EUTTAOUTIONEVO ME OEUYOVO. SE TIEPITITLON TToU
£kdNAwBEl punid oTov owArfva Tapadoong ofuyévou, aut Ba kaiel pe Qopa TIPOG TV T 0§uyévou, TUTTKG Ot pia IGAN ofuyévou, ot
OUPTIUKVWTT 0§UY6VOU F TIapoXT| uypoU oguy6vou.

SuvioTaTal N ToTro8éTnan dUo Tuckeutv Firesafe™ o kaBe KUKAWHA TTAPGSOONG OEUYGVOU. H TIpWTN TIpETEl val TOTTOBETENal KOVTG TRV Tyi
TNG TIAPOXMG Kal N SEUTEPN KOVTA GTOV aoBEVI], OTIwG Gaiveral oTnv eikova 1. H BaABida Kavouhag Firesafe™ Sev Trapéxel Kapia TpoaTaoia, eGv n
PWTIA KalEl AVWQEPWIS PETT GTOV TWAVA TIAPOXTiG OEUYOVOU TNG GUOKEUNG.

H BaABida Kavouhag Firesafe ™ Trou GuvoBEUe! QUTEG Tig 0BNYieg Eival SIKATEUBUVTIK WG TIPOG T AEITOUPYIa TG Kai BTTOPE va EYKATAOTABE! Kai HE
Toug 500 TPOTIOUG YUPW ATTO Tov GWAVA TIAPASOGNG 0§UYGVOU.

H BaABida Kavouhag Firesafe™ TpoopiZeTal yia TOTIOBETNON WG HETPO EAEYXOU TOU KIVBUVOU XGHNAMG POMG, KUKAWHATWY XapnAfg Trieans
0guy6vou yia aoBeveig Trou XpeiGlovial CUNTANPWHIATIKG OFUYGVO, Eife BpioKovial Kar' ofkov ) O eyKatGoTaon uyeiovopikrig mepiBaAyng A
BEXOVTQI T PPOVTISA TOU TUALATOG  ETTENOVTWY. v, MTTopei va i 0€ QOBEVEIG VIO TOUG OTIOIOUG TO GUMTTANPWHATIKG
0guy6VO eival JWTIKAG GNUAciag Epaov agioAoynBouv ol TBavoi KIVBUVO! EIGaYWYHAG TNG OUGKEURG Kal EQapHocBoU TIPOGBET HETPA EAEyXOU
Tou KIVEUVOU, GTToU aUTO Eival avaykaio. Or éAeyxol KIVEUVOU PTIOPET Ve TrEpIACBAVOUY TIapakoAoUBNON Kal QUENEVN ETTITAPNON TOU AOBEVOUG.

H BaABida Kévouhag Firesafe™ avrevBeikvural yia xprion KATW@EpUS O GUOKEUES BEPTTEINS HE QAPHAKO OE HOPQ agpohUpatog. H ouokeur
EIVaI I PN-GTIOOTEIPWHIEVT GUOKEUR YIa XPOT GTT6 Evav {6VO GOBEVH] - OE Evav povo aoBevi

Mposidotmroinoeig!
1. Tpiv eykaraoTroere pia BaABida kévvouhag Firesafe™, BIaBAOTE TPOGEKTIKG auTES TI 0BNYiEs. OTIwg GUpBGIVE! e A0 ToV IaTPIKG EEOTAIGHS,
1 amOTEIpa XPAONG M EYKATACTAONG QUTHG TNG OUOKEUIG XWPIS TAPN KATavonan TG AEOUpYiag Kai Ty opiwy TG UTTopEi va oBnyRoE! o€
TpaUATIONS ToU AGBEVA f Tou XPAOTN.

. AU GUGKEU TTPOOPIGETaI idt Xprion € GWAfVa TIapoXIiG 0EuY6voU Trou EXEI XAUNAT oTaTiKr] rison AerToupyiag Tiou Bev uTiepfaiver ekeivn Trou
QVaQEPETA OTIG TTPOBIYPAPES TG GUOKEUNG. AEv TIPETTEI VA XPNOIHOTIOIENAI Yia GAAES EQAPHOVES.

. Autr 1 ouoKeuR TIPOBGAAEI QVTioTAON GTN pOr. DTAV EYKATGOTAGETE T GUTKEUR, AGBETE UTIGYN TOV QVTIKTUTIO TIoU éXel aUTH N avrioTacn oTo
ouoTa.

. MV GToBnKeUETE | eYKABIOTATE TN GUOKEUI KovTa Ot avoixT @AGYa fi GE Ty} uTiepBoAiKiig espuommg Tou eivan meuvo va umtepfaivel
EKEiV) TTOU QVAEPETaI OTIG TIPOBIGYPAYES TNG CUTKEURS. AUTA N OUOKEUH SEv TIpETTE! va
uypavTripeg oEuyovoU.

AiaTnpeiTe auTH T GUCKEUN aTTaAayREVN O AGB1 f/kat ypaco. EXSIKOTERA, v TAIVETE TOUG 050VTWTOUS TUVBEGHOUS TOU EJKApTITOU GWARVG:

. ToTé NV XopnyelTe OEUY6VO f SIEEAYETE OEUYOVOBEATTEIX: £V KaTIVIZETe fi BPIOKEGTE KOVTG OE GVOIKTH] GAGY.

. TIpOOBETG PETPa EAEYXOU TOU KIVBUVOU (.. TrapakohouBnon SpO2 e GUVaYEQHS) Eival OUGIBOUS ONUATIag ia AOBEVEI TIoU EVBEXETAI vt
uTooTOUY GwpaTIK BAGBN ) Va TEBAVOUY GE TEPITTWON TTOU BIGKOTTE! ATIPOCBOKNT N PO TOU OEUYBVOU TOUG.

. H GUOKEUN TIPOOPIZETal Yid XPHON TG évav aoBevi] Kai Sev Ba TIPETTEN Va PETAKIVEITI PETAED TwY EYKATAOTAOEWY, YW TOU KIVSOVOU
BiaoTaUPOGHEVNG HONUVOT.

. AUTH 1 GUOKEU Eival OXEBIAOYEVN Vit Val XPNOTHOTIOIEITaI OTNV TIApoXT] O§UYOVOU fi aépa EUTTAOUTIONEVOU e OEUYGVO. MV XpnaTpoTIoIEiTe T
GUOKEUH pe OTI0I0BITIOTE GAAO Gépio.

KaBapiopég, Zuvtipnon Kai améppiyn

KaBapiZere TiG EEWTEIKEG ETMIPAVEIEG TNG CUTKEUNS XPNOIMOTIOIMVIAG €va HAVINAGKI HE OIVTIVEUHQ 1 aTroAupavTIkG. Mnv BUBIZETe T cuoKeur
GE OTIOIOBITIOTE UYPG Kal PNV ETTITPETIETE Vel EIGEPXETaI UYPG HETW Tw 0BOVIWTAV OUVBEOHWY Tou edkapTTTou owhriva. H BaABida kévvouhag
Firesafe™ Sev xpeidZeral cuvTipnon Kai éxel TPOBAETOEVN BiGpKeia dwiig 5 eTtov. AmroppiTere kaBe BaABiBa kavouhag Firesafe™ orav ¢BGoEI N
nuepopNVia AENG TIOU avaypa@ETar oV ETIKETA TS OUOKEUrS. AGoU evepyoTionBei, n BaABida kavvoulag Firesafe™ Bev pTTope va EMavagepBei
ka1 Ba TpEEl v aTopPIGBE.

Mpodiaypagég cuokeung

N

w

~

® ~Noo

©

0,07 kPa @ 2 /min ) H BaAida kavvouhag Firesafe ™
AvrioTaon oTn por 0,29 kPa @ 5 I/min HTIOpEi vat xpnotpoTroiefan pe
) a0QGAEIa O XapNAGTEPEG TaXUTNTES
0.97 kPa @ 10 Vmin POrG, aMG evBEXETal va pnv

Taxumnra porig®” 0,25 éwg 25 limin | gTov

Méyiom Trieon Aeroupyiag® 600 kPa £0WTEPIKO PUBG Bicipporig 6Tav
Méyiotn | Blappor| PeTa TV i 10 ml/min :jgzg\zﬂ”gef‘ Ot TrepiTTLIoN
MEéyioTn e§wTepikn BIappo PETG TV evepyorroinon 5 mi/min

Oeppokpacia Atnoupv\ug 0 £wg 50°C (32 £wg 122 °F)

Edpoc ¢ Kal " 25 éwg 70°C (-13 wg 158 °F) #Méyiomn oramikd Trison mou

TIapéXETal aTTO TV TNV EQOBIAOHO0

Eupog uypaoiag 0 éwg 100% RH i€ aépro.

0Bdnyieg eykardoTaong

Mpoeiomainon! Otav evepyotromngi, n BaABida kivvoukas Firesafe™ 8a Siakye 1 por) Tou aspiou. H Ticon avévin g ouokeulig 8a augdveral
BéXPI v 9BGTEI 0T péYioT THEO €050V TOU f m va 61 0 oUVBEON PETags TG BaABISa
xévvouhag Firesafe™ Kai Tou GUOTAATOG TTGPOXG LTIOPET VG QVTEEEI GE aUTA TV TIEGN, GUVIOTATaN Val BIEEGXBET pia BOKILI TUTIOU e KABE OTUA
GUVBETHOU TPORTTETGG 1) GWATIVG KAVVOUAGG TIOU XPROIHOTIOIEITal.

Enpeiwon: Adyw Twy SIagOPWY OTNV EUKApYIa TwV UNKGV TIOU XPROIHOTIOIOBVTAI I TOUS CWAAVEG Kall TOUG OUVBETHOUS TROMTIETAS KAl Twv
BIaKUPAVOEWY TG BIGETPOU TG ECWTEPIKIIG OTTG, HTIOPET Va NV Elval TIVTa BUVaTOV v XPNOIHOTTOLEiTal TARPWG T0 BEUTEPO S6VT, BT paiveral
70 oXfia 2.




sjuhend - Firesafe™ kaniiiili klap

Otstarbekohane kasutamine

Firesafe™ kan klapp on termoklapp, mis kustutab pélevat il abil vooliku tahtmatu sittimise ja
tule seadmeni joudmise korral.

Hapniku pdlemine on isna tavaline, sageli pohjustab seda patsiendi suitsetamine hapnikuteraapia ajal.Selline pSlemine ilmneb eriti siis,
kui hapnikuteraapiat tehakse kodus (kodune hapnik) ja kui patsienti jarelevalve on piiratud. Siiski vGib seda ilmneda ka rohkem jélgitavas

nagu ja
Hapnik ei ole sittiv, kuid hapni arkimisvéarselt polemise madra ja tosidust; materjalid, mis Ghus ei pole,
voivad poleda rikastatud Kui peaks siittima, poleb see tavaliselt

ini v vedela hapni

Soovitame iga hapnikuga varustamise seadme kiilge kinnitada kaksseadet Firesafe™ Esimene tuleks paigaldada hapnikuallika lahedale
Ja teine patsiend Ihedale, nagu naidatud joonisel 1. Firesafe™ kaniidli klapp el taga kaitset, kui tuli ligub hapnikuvooliku kaudu seadmest
iilespoole

Selle kasutusjuhendiga kaasasolev Firesafe™ kanili klapp td6tab Jja seda saab pai p! 1 mélemat pidi.

Firesafe™ kaniidli klapp tuleb kinnitada riskinaldusmeetmena madala voolu ja rshuga hapnikuga varustamise seadmetesse, mis on

méeldud kes vajavad kas kodus, voi eda voib kasutada

puhu\ keHe jaoks on I\sahapmku saamine e\ulahhs juhul kui id riske ning vajaduse korral voetakse
Vv6ib holmata jalgimist ja tohustatud pa(s\endl jérelevalvet.

Firesafe™ kandiili klapp on i langeva vooluga i i ee on

thele patsiendile kasutamiseks méeldud seade.

Hoiatused!

1. Enne Firesafe™ kaniili Klapi paigaldamist lugege kasutusjunend Iabi. Nagu KGikide meditsiiniseadmete puhul, véib seadme

VoI ima seadme Voi piiranguid voi vigastusi

2. See seade on mdeldud kasutamiseks hapnikuvoolikuga, millel on madal s(aatllme 66rohk, mis ei Uleta seadme tehnilistes andmetes

nimetatud t66rohku. Seadet ei tohi kasutada teiste rakenduste tarvis.

Sellele seadmele on omane voolutakistus; seadme paigaldamisel arvestage takistuse maju kogu siisteemile.

Arge hoidke ega paigaldage seadet avatud leegi ega seadme tehnilistes andmetes tapsustatud véartust iiletava liigse kuumuse

Iaheduses. Seadet ei tohi kasutada koos kuumutatud hapniku niisutajatega.

Hoidke seade Glist ja/voi maérdeainetest eemal. Eelkoige, arge madrige vooliku kalasabaliitmikke.

Arge manustage hapnikku ega teostage kohas, kus Vi kus asub lahtine leek.

Taiendavad riskide ohjamise abindud (nt SpO2 seire koos alarmiga) on vajalikud patsientide puhul, kellele véivad hapnikuvoolu

ootamatu katkemise tagajariel osaks saada vigastused Vi surm

8. Seadet tuleb kasutada Uhe patsiendi puhul; ohu tekkimise vé ei tohi erinevate seadeldiste puhul sama seadet
kasutada.

9. See seade on moeldud hapniku v6i hapnikuga rikastatud 6hu manustamiseks. Arge kasutage seadet tihegi teise gaasi puhul

bl o

Noo

P Hooldus ja kor

Kasutage seadme vali iseks alkoholi vGi desi i iga niisutatud lappi. Arge kastke seadet vedeliku sisse;
veenduge, et vedelik i sisene 1abi vooliku itmike. Firesafe™ kanili klapp on hooldusvaba ja selle eeldatav tsoiga
on 5 aastat. Korvaldage koik Firesafe™ kaniiiili klapid kasutusest, kui saabub seadme margisel olev aegumiskuupaev. Juba kasutatud
Firesafe™ kaniiili klappi ei saa taaskasutada ja see tuleb éra visata.

Seadme tehnilised andmed

0,07 kPa voolu juures 2 l/min

Voolutakistus 0,29 kPa voolu juures 5 I/min
1097 kPa voolu juures 10 I/min (" Firesafe™ kaniiili klappi saab ka

— . madalama voolukiirusega ohutult
Voolukirus 0.25 kuni 25 Imin kasutada, kuid tulekahju korral
Maksimaalne to6rohk 600 kPa aktiveerumisel ei pruugi klapp vastata
Maksimaalne siseleke parast aktiveerimist 10 mi/min tapsustatud siselekke vaartusele
Maksimaalne valisleke parast aktiveerimist 5 ml/min

— @ Ik staatiline

Tootemperatuur 0 kuni 50 °C (32 kuni 122 °F) rohk
Ulemineku- ja hoidmistemperatuuri vahemik -25 kuni 70 °C (-13 kuni 158 °F)
Niiskusvahemik 0 kuni 100% RH

Paigaldusjuhised

Hola(usl AK(Iveerlmlse korral peatab Firesafe™ kanlli klapp gaasivoolu. Seadmest (levalpool olev réhk suureneb, kuni saavutab
Tagamaks et Flresafew kaniiiili klapp ja toitestisteem suudavad seda réhku taluda, soovitame
6i

teostada igat tiilipi

Mérkus: Torustikus ja toruli i ning sisemise torukanali diameetrist tulenevalt ei pruugi joonisel
2 naidatud teise takke taielik kasutamine vaimalik olla.



BG - UHcTpyKkumm 3a ynotpeba - KaHiona ¢ knanaH Firesafe™

W no np e
Knanata 3a kaHiona Firesafe™ TonnmMHeH , KOWTO € na yracn Ha Tpuba 3a gocTaska Ha
wenopon, CNMpaikyt NOTOKA Ha KWCTIOPOA, AKo TPLGATA CNY|aIHO Ce MOANANU U OFLHST Ce BbPHE Ha3aA U AOCTUTHe YCTPORCTBOTO.

Ha KMCTIOpOA & wupoko kato wecro ce or Ha NaUmeHTH, KOUTO
B CHULIOTO BpeMe NonyJaBaT KMCNOpoaHa Tepanys. Takvea NoXapi ca 0cGEHO Pa3NPOCTPaHEHU Ha MeCTa, Kb/IETO KUCOPOAHATa Tepanus ce
NpOBEX71a B AOMalLHa Cpena (AOMALLIEH KUCTIOPOR), KOTaTo @ HanuLe orp: Ha Bunpekw Tosa Te MoraT Aa ce

B no-cTp CPeAw, KaTo HANPUMEp 3APABHN 3ABEAGHNS U CTAPHECKY FOMOBE.

KUCnopomwT He € 3ananim, Ho CKOPOCTTa 1 cvnaTa Ha ropene. MaTepuany, KouTo He ropsT Bba
BbanyLIKa Cpena, MOTAT A3 rOpSIT B Cpeaa, OBOraTeHa ¢ KCROpO. AKo TPLGATa 3a AOCTABKA Ha KHCTOO Cé BVANaMeHY, T4 LLe OpH OBPaTHO
KM M3TOMHUKA Ha KUCTIOPO, KOWTO e GyTunka, por VN 3aMaC OT TeueH KNCTOPO.

Mpenopwusa ce Ase ycTpoiictea Firesafe™ fa ce MOHTUPAT KbM BCSIKa Mpexa 3a 40CTaBKa Ha KMCNOpof. [MbpBoTo Tpsibsa a ce pasnonoxv
6130 30 MTOUHMKA, 3 BTOPOTO — BNIM30 210 NAUVIEHTA, KAKTO € NoKa3aHo Ha durypa 1. Knanata sa kaniona Firesafe ™ He npeocTass sauwmra, ako
Tpbbara 3a J0CTaBka Ha KUCIOPOA Ce 3ananu Mexay YCTPOMCTBOTO U UBTOMHMUKA.

Knanara 3a kationa Firesafe™, ¢ Tean ecasy W MOXe Aa Gbae uHCTanupana obbpHaTa u
8 ABeTe NOCOKW Ha TPbGATA 38 AOCTaBKa Ha KACTIOPOA.

Knanara 3a kaniona Firesafe™ e npeaHasHaqea 3a MOHTaX KaTo MSIpka 33 KOHTPON Ha PUCKA MM MPEXU 3a AOCTABKA HA KACTOPOA C HMCHK
[eBUT 1 NOA HACKO HAnsraHe Npu NALMEHTH, M3UCKBALLM AOMBIHUTENEH KUCNOPOA B 0MaLLHa CPEAa, 3PaBHO 3aBeeHre u Npu nonaraxe Ha
CNeLHIN MeANLIMHCKY rpyxki. TS MOXe /4a Ce M3NOMN3Ba NPy NaLMeHTH, 3a KOMTO AOMBIHUTENHUAT KUCTIOPOA @ OT KIIOHOBO 3HaueHwe, MU YCroBve
e Ce HanpaBu OLeHKa Ha puckose ot Ha it 1 Ce NPUNOXAT AONBIHUTENHU MEpKM 3a yNpaBneHue Ha pucka,
Kb/ETO € HEOGX0aMMO. KOHTPONUPAHETO Ha pHCka MOXe Aa BB wno-crp Ha nauvenTa.

Knanara sa kaHiona Firesafe™ e npotvigonokasaqa 3a ynoTpea Hagony no BepraTa CrpAMO YCTPOACTEA 3a NIENEHMe Upe3 aepo3onMpaHit
e ne 33 yIOTPEGa NPH SAVH NALMEHT - MHOTOKPaTHA YOTpeGa

Hpenynpe)meﬂuﬂ'
MpoyeTete Tean MHCTPYKUMW Npeau Aa MOHTUpaTe KaHiona ¢ knanad Firesafe™. Kakto npu BCsiko MeaguumHcko obopyasare, onutute 3a
nON3BaHe N MOHTAX Ha YCTPOMCTBOTO Ge3 LIANIOCTHO pasbupare Ha HauwiHa My Ha paGoTa 1 HETOBUTE OTPaHUNEHNS, MOXE Aa 10BEAE A0
HapaHsBaHe Ha nauvienTa unu noTpeGuTens.

2. Toea ycTpoiicTeo e mpevazHaioHo 33 ynorpeaa B TPGa 3a KMCTOPOAHO 3aXPAHBAHE, C HIICKO CTATWYHO PABOTHO HANAraKe, KoeTO He

He TpABBA Aa Ce NON13sa 3a APYIY MPUNOXEHNS.

NpU MOHTAX Ha YCTPOWCTBOTO, WMAiiTe NPEABWA BLIEHCTBUETO HA MLAHOTO

3. Tosa ycrpoiicteo npeunara cbnpomsnewe Ha noTok
CLNPOTHBITEHHE BLPXY CHCTEMaTa.

He i 8 6MU30CT [0 OTKPUT MNAMDK WM B BNM3OCT A0 UITOSHHK Ha NPEKOMEPHa TONMAKA, KOSTO
MOXe Aa HagBMLM 5 C Ha Tosa He TpsGBa Aa Ce MON38a 3a6AHO C OTONMAEMM
KICNOPOAH# OBNaXHATENM.

5. Magere T08a yCTPOWCTEO AANe O MACO Wk MaaHWHa. I He i Ha Mapkyua.

6. He KICNOPOA 1 He Tepanus AOKATO NyLLUT, UV B BIM30CT 40 OTKMT MNaMbK.

7. [IOMBIHATENHY MepKM 38 KOHTPON Ha PUCKA (HAMP. MOHMTOPYHT Ha SpO2 C anapwa) ca BaXHt 3a NaUMEHTH, MIPU KOWTO, aKO KMCTOPORHWST

noTok Bb/ie CrpsiH HEO4aKBaHO, TOBA MOXE A 0BE/E /10 HapaHSIBaHE Ui CMBPT.
8. YCTPOICTBOTO € NPEAHasHa|eHO 3a YTIOTPEBa BbPXY GAHH NALMEHT 1 He TPSBBa A3 Ce MECTV MEXAY MOHTAXVTE NOPa PUCK OT KPBCTOCAHO

3ambpCsiBae.

9. ToBa ycTPOViCTEO € NpeHa3HaveHo 3a A0CTaBKA Ha KICNIOPOA, WM Ha OGOTATeH C KNCTIOPO Bb3AYX. He usronasaiTe yCTPOMCTBOTO G APy
rasose.

Mouncreane, MopapbxKka U M3XBBLPNsAHE

TouMCTETe BLHLIHUTE NOBLPXHOCTH Ha YCTPORCTBOTO C OMOLLTA Ha ANIKOXON WM Kbpna. He i i 8 TeuHoCT

W He AONYCKalTe Aa Be3e TEYHOCT MPe3 HasbGEHUTE KOHEKTOPM Ha Mapkyya. Kawionara ¢ knanaw Firesafe™ Hsma Hykaa OT MOAAPLHKKE U € CbC
CPOK Ha FOAHOCT - 5 roawHM. MaxebpneTe karionara ¢ knana Firesafe™, KOFaTo UaTeue CPOKBT Ha FORHOCT, NOCOYEH Ha ETUKETa Ha YCTPORCTBOTO.
Benwbx 3afeiicTeara, kanionaa ¢ knanaw Firesafe™ ke Moxe Aa Gbae Hynupana 1 TpsiGea aa ce UIXebpu.

Cneundmkaums Ha yCTPONCTBOTO

0,07 kPa at 2 l/min
(" Kartonarta ¢ knana Firesafe™

CbnpoTuBneHue Ha notoka 0,29 kPa at 5 I/min MoXe A3 Ce Uanonasa 6e3onaco
0,97 kPa at 10 I/min NPV MO-HUCKM CKOPOCTM Ha NMOTOKa,
CkopocT Ha notok!" 0,25 po 25 I/min HO € Bb3MOXHO 12 He OTTOBOPY Ha
M0COYEHaTa CKOPOCT Ha BLTPELHO
MakcumanHo paboTHo HansraHe'® 600 kPa
P P , KOraTo ce akTvBupa npu
MaKcHManHo BLTPeLUHo NPoTUYaHe crie akTusauns 10 mi/min noxap.

MaKcuManHo BLHLIHO NPOTUYaHe cried akTueauvs 5 mi/min

PaGorHa Temneparypa 070 50°C (32 o 122 °F) @ CTaTMIHO HansiraHe,

[luanasok Ha TeMnepaTypa Ha NPexos v cbxparere  -20 4o 70°C (-13 Ao 158 °F) AOCTABAHO OT UITOHHMKA 3a AOCTaBKA
Haras.

[Ianason Ha BnaxkHocTTa 070 100% RH

WHCTPYKUMM NPy MOHTaX

Bhumatve! Mpy saiaikeare, karionara  knanan Firesafe™ wwe NpekpaTit NPUTOKa Ha ras. HansraHeTo Harope o BepuraTa Ha yCTpOVCTEOTO e
Ce NOBULLM, JOKATO He IOCTUTHE MaKCUMAsIHOTO U3XOMHO HansraHe Ha cHabauTenHara cuctema. 3a fa ce ysepuTe, Ye BpbakaTa Mexay Kaionata
¢ knana Firesafe™  CHaGAUTENHaTa CUCTEMa MOXE A MAALPKU HA TOBA HANATAHE, € NPEMOPLUHTENHO Aa Cé 3BLPLUK TUTIOB TECT C BCEKM BUA,
OT U3NONIBAHUTE TPLOEH KOHEKTOP UMK Kakiona.

3abenexka: Mopany paanuKkuTe B rbBKABOCTTA HA WANON3BAHATE MATEPUaNU 3a TPLOUTE U TPLEHATE KOHEKTOPU W BapHALIMM HA BLTDELLHIA
[MEMETHP Ha OTBOPA, HEBUHATM @ BLIMOKHO BTOPUAT 366 A1a Ce U3NON3Ba UALANO, KAKTO € MOKA3aHO Ha (urypa 2.
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Namjenska uporaba

Ventil kanile Firesafe™ termalni je osigurat izraden za gasenje pozara na cijevi za dovod kisika i zaustavijanje dotoka kisika ako se cijev
slucajno zapali, a vatra se povrati i dode do uredaja.

Pozari potpomognuti kisikom relativno su Gesti, a uzrokuju ga pacijenti koji puse za vrijeme primanja terapije kisikom. Takvi pozari osobito

su Gesti ako se terapija Kisikom pruZa kod kuée (kuéni Kisik) uz ograniceni nadzor pacijenta, iako do njih moze doti i u stroze nadziranim
i kao npr. u i staragkim

Kisik nije zapaljiv, ali obogacivanje kisikom drastiéno povecava brzinu i jacinu izgaranja; materijali koji ne gore u zraku mogu gorjeti u kisikom
obogacenoj sredini. Ako pozar zapocne u cijevi za dovod kisika, gorjet ¢e natrag prema izvoru kisika. Obicno je to boca kisika, koncentrator
Kisika ili opskrba tekucim Kisikom.

Preporugujemo da na svaku cijev za dovod kisika ugradite dva uredaja Firesafe™. Prvi je potrebno postaviti blizu izvora opskrbe, a drugi
blizu pacijenta kao §to je prikazano na slici 1. Ventil kanile Firesafe™ ne pruza zasitu u slugaju izbijanja vatre kroz cijev za dovod kisika
uzduzno uz uredaj.

Ventil kanile Firesafe™ isporucen s ovim uputama dvosmijeran je i moguce ga je postaviti na bilo koji nacin u cijevi za dovod kisika.

Ventil kanile Firesafe™ namijenjen je za ugradnju kao mjera za kontrolu rizika za slabi protok kruga dovoda kisika niskog tlaka za pacijente
koji zahtijevaju dodatni kisik, kod kuce, u zdravstvenoj ustanovi ili u hitnim sluzbama. Moze se koristiti u pacijenata kojima je dodatni kisik od
kritine vaznosti sve dok su potencijalni rizici uvodenja uredaja procijenjeni i ako su, prema potrebi, poduzete dodatne mjere kontrole rizika.
Kontrola rizika moZe ukfjucivati pracenje i pojacani nadzor pacijenta.

Ventil kanile Firesafe™ kontraindiciran je za koristenje nizvodno od uredaja za terapiju aerosoliziranim lijekovima. Uredaj je namijenjen za
nesterilnu uporabu na jednom pacijentu - vi$estruka uporaba.

Upozorenje!

1. Prije instaliranja ventila kanile Firesafe™ procitajte ove upute. Kao $to je slucaj sa svom medicinskom opremom, pokusaj koristenja
ili instaliranja ovog uredaja bez potpunog razumijevanja naina njegovog rada i ogranicenja moze rezultirati ozliedom pacijenta ili
korisnika.

2. Ovaj uredaj je namijenjen za koristenje u cjevovodu za dovod kisika, koji ima niski staticki radni tiak koji ne prelazi onaj odreden u
specifikacijama uredaja. Ne smije se koristiti u druge svrhe.

3. Ovaj uredaj pruza otpor protoku; uzmite u obzir utjecaj ove impedancile na sustav kad instalirate uredaj.

4. Uredaj nemojte spremati ni instalirati pored otvorenog plamena ili pored izvora prekomjerne topline koja prelazi onu odredenu u
specifikacijama uredaja. Ne koristite uredaj zajedno s ovlazivacima sa zagrijanim kisikom.

5. Uredaj odrzavajte &istim od ulja i/ili maziva. Posebno nemojte podmazivati cijevne prikljucke s kukicom.

6. Nikada ne upravljajte kisikom i ne provodite terapiju kisikom dok pusite ili dok ste pored otvorenog plamena.

7. Dodatne miere za kontrolu opasnosti (npr. nadzor SpO2 pomoéu alarma) su vrlo bitne za pacijente koji mogu pretrpjeti ozljede ili smrt
ako se protok njihovog kisika neogekivano zaustavi

8. Uredaj je namijenjen za koristenje jednog pacijenta i ne smije se micati izmedu instaliranja, zbog opasnosti od unakrsne kontaminacije.

9. Ovaj uredaj je namijenjen za koristenje u dostavi kisika il kisikom obogacenog zraka. Uredaj ne koristite ni s jednim drugim plinom.

Ciséenje, Odrzavanje i zbnnjavanje

Vanjske povrsine uredaja otistite i i Uredaj ne uranjajte u tekucinu niti ne dopustajte da tekuéina
prodre kroz cijevne prikljucke. Ventil kanile Fhresafe™ ne roba odrzavat vijek trajanja mu je 5 godine. Bacite ventil kanile Firesafe™ nakon
isteka roka trajanja navedenog na oznaci uredaja. Kada se jednom aktivira, ventil kanile Firesafe™ se ne moze resetirati i potrebno ga je
odbaciti.

Specifikacija uredaja

0,07 kPa at 2 I/min
Otpor protoku 0,29 kPa at 5 I/min

& ™ Moz
0,97 kPa at 10 limin Ventil kanile Firesafe™ moze se

koristiti na siguran nacin pri nizim

Brzina protoka'" 0,25 do 25 I/min brzinama protoka, ali mozda ne¢e

Maksimalni radni tlak® 600 kPa zadovoljavali unutrasnju brzinu
curenja odredenu za aktiviranje u

Maksimalno unutradnje curenje nakon aktivacije 10 mi/min slugaju pozara.

Maksimalno vanjsko curenje nakon aktivacije 5 ml/min

Radna temperatura 0do 50°C (32 do 122 °F) @ Maksimalni statiki tlak koji dolazi od

— - — izvora dotoka plina.
Raspon temperature pri prijevozu i skladistenju -25do 70°C (-13 do 158 °F)
Raspon viaznosti 0do 100% RH

Upute za instaliranje

Upozorenje! Kada se aktivira, ventil kanile Firesafe™ Ge prekinuti protok plina. Tlaéno strujanje uredaja ce rasti dok ne dosegne maksimaini
izlazni tlak sustava napajanja. Kako biste bili siguri da spoj izmedu ventila kanile Firesafe™ i sustava napajanja moze izdrzati ovaj pritisak,
preporucujemo da se provede tipsko testiranje sa svakom vrstom trubastog konektora il cijevi kanile koji se koriste.

Napomena: Zbog razlika u savitlivosti materijala koji se koristi za cijevi i konektore, i razlika promjera unutrasnjih otvora, mozda nece uvijek
biti moguce potpuno aktivirati drugu kukicu kako je prikazano na slici 2.
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