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EN - Instructions for Use - Firesafe™ Cannula Valve

Intended Use

The Firesafe Cannula Valve is intended to connect to oxygen tubing and oxygen delivery accessories for use during

normobaric oxygen therapy in the home healthcare environment and for ambulatory use. A further non-medical purpose

is to extinguish a fire in oxygen tubing and stop the flow of oxygen.

Precautions

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

2. Ifthe flow is blocked downstream, the pressure will rise to the supply system maximum pressure. It is recommended
that a type test is carried out to ensure connections can withstand this pressure.
Do not immerse the device in any fluid or allow fluid to enter the device.

4. Ifthe packaging is damaged and unsealed or it has been exposed to temperatures outside the transport and storage
temperature range, the devices should not be used.

Warnings

1. Do not administer oxygen therapy when smoking or when near sources of heat, flame or sparks.

2. Keep this device free from oil and/or grease. Do not lubricate the hose barb.

3. Additional risk control measures (e.g. SpO2 monitoring with an alarm) are essential for patients critically dependent
on oxygen therapy.

4. Only respiratory therapy tubing and connectors complying with ISO 17256 should be used with this device.
Fire can arise from the use of lubricants not recommended for use during oxygen therapy.

6.  Use of this device does not prevent fires; the risk of burn injury is still present as fabrics saturated with oxygen can
still ignite and burn vigorously.

7. This device does not stop the flow of oxygen if the oxygen tubing is ignited between it and the gas supply.
Installation Instructions
1. Firmly connect oxygen tubing connectors to both ends of the device.

2. Check that gas flows freely through the Firesafe Cannula Valve and that there are no leaks.

Note: To ease replacement of a nasal cannula or mask, the connection closest to the patient should not be connected
too tightly.

If any serious incident that occurs relating to the device, it should be reported to BPR Medical and the relevant regulatory
authority where the incident occurred.
Cleaning, Maintenance & Disposal

The Firesafe Cannula Valve is a non-sterile, single patient multiple-use medical device. Clean the exterior surfaces of the
device with a mild detergent or disinfectant wipe. The Firesafe Cannula Valve is maintenance free. If actuated by a fire, it
cannot be reused and should be disposed of. There are no special considerations for disposal.

Itis not possible to inspect, clean or disinfect the device internally. Reprocessing the device for use with the new patient
could result in damage to the device or failure to remove contaminants.

Device Specification

Flow rate” 0.25 - 25 Umin (At flows less than 0.25 I/min, a fire
will be extinguished but the device
may not shut off the oxygen flow.

Maximum operating pressure® 600 kPa

Operating temperature 0to 50 °C (32 to 122 °F)
Transit & storage temperature range -25t0 70 °C (-13 to 158 °F)

@ Maximum static pressure delivered
by the gas supply source.

Intended life® 5 years

5 No smoking No naked flames

4 An expiry date g is engraved on the
device.



hsanweisung — Firesafe™ Riickschlagvent

Zweckbestimmung

Das Firesafe-Riickschlagventil dient dem Anschluss von Sat lduchen und Sat ubehdr bei der

normobaren Sauerstc pie in der hauslichen Kranker imgebung und ambulanten Anwendung. Ein weiterer nicht-

medizinischer Zweck ist das Loschen eines Brandes in Sauerstoffschlduchen und das Unterbrechen des Sauerstoffflusses.

VorsichtsmaBnahmen

1.  Dieses Gerat besitzt einen Durchflusswiderstand. Bitte bedenken Sie bei der Installation des Geréts die Auswirkungen auf
das System.

2. Wenn der Durchfluss hinter der Tiille blockiert wird, steigt der Druck auf den maximalen Druck des Versorgungssystems
an. Es sollte eine Typenpriifung durchgefiihrt werden, um sicherzustellen, dass die Anschliisse diesem Druck standhalten
konnen.

3. Tauchen Sie das Gerat nicht in Fliissigkeiten und lassen Sie keine Flussigkeiten in das Geréat gelangen.

4. Wenn die Verpackung beschadigt und gedffnet wurde oder sie Temperaturen auRerhalb des Transport- und
Lager rbereichs t war, drfen die Gerate nicht verwendet werden.

Warnungen

1. Fihren Sie die Sauerstofftherapie nicht durch, wenn geraucht wird oder Sie sich in der Nahe von Warmequellen, Flammen
oder Funken befinden.

2. Halten Sie das Gerit frei von Ol und/oder Fett. Der Schlauchstutzen darf nicht geschmiert werden.

3. Weitere MaRnahmen zur Risikokontrolle (z. B. SpO2-Uberwachung mit Alarm) sind fir Patienten unerlasslich, die in
kritischem MaRe auf eine Sauerstofftherapie angewiesen sind.

4. Mit diesem Gerat diirfen nur Atemtherapieschlauche und -anschliisse verwendet werden, die ISO 17256 entsprechen.

5. Durch die Verwendung von Schmiermitteln, die nicht fiir die Anwendung wéhrend einer Sauerstofftherapie empfohlen sind,
kann ein Brand entstehen.

6. Die Nutzung dieses Gerats verhindert keine Brande; die Gefahr von Brandverletzungen besteht weiter, da mit Sauerstoff
gesattigte Gewebe sich immer noch entziinden und heftig brennen kénnen.

7. Dieses Gerat unterbricht das Stromen des Sauerstoffs nicht, wenn die Sauerstoffleitung zwischen ihm und der Gaszufuhr
in Brand gerat.

Installationsanweisungen

1. I Sie die Sal ichverbinder fest an beiden Enden des Gerats an.
2. Prifen Sie, ob das Gas ungehindert durch das Firesafe Riickschlagventil stromen kann und keine Lecks vorhanden sind.

Hinweis: Um das Auswechseln einer Nasenbrille oder Maske zu erleichtern, sollte der Anschluss, der dem Patienten am néachsten
liegt, nicht zu fest angeschlossen werden.

Alle schwerwiegenden Zwischenfélle im Zusammenhang mit dem Produkt missen BPR Medical und der fiir den Ort des
Zwischenfalls zustandigen Aufsichtsbehorde gemeldet werden.

Reinigung, Wartung und Entsorgung

Das Firesafe Riickschlagventil ist ein unsteriles, Einpatienten-Multifunktionsgerét fiir den medizinischen Einsatz. Reinigen Sie die
AuBenflachen des Gerates mit einem milden Reinigungsmittel oder einem Desinfektionstuch. Das Firesafe Riickschlagventil ist
wartungsfrei. Wenn es durch einen Brand ausgel6st wird, kann es nicht wiederverwendet werden und muss entsorgt werden. Es
gibt keine besonderen Hinweise hinsichtlich der Entsorgung.

Das Innere des Geréats kann nicht gepriift, gereinigt oder desinfiziert werden. Die Wiederaufbereitung des Geréts fir die
Verwendung mit einem neuen Patienten konnte dazu fiihren, dass das Gerat beschadigt wird oder Verunreinigungen nicht
entfernt werden.

Geratebeschreibung

(M Bei einem Durchfluss von weniger als

Durchflussrate 0,25 bis 25 I/min -
0,25 I/min wird ein Brand zwar geléscht,
- N 2
Maximaler Betriebsdruck® 600 kPa aber das Gerit kann den Sauerstofffluss
Betriebstemperatur 0 bis 50 °C (32 bis 122 °F) moglicherweise nicht unterbrechen.
Transport- und Lagertemperaturbereich -25 bis 70 °C (-13 bis 158 °F) @Maximaler statischer Druck durch die
Vorgesehene Lebensdauer® 5 Jahre Gasversorgung.
©Am Gerat g ist ein Verfallsdatum
eingraviert.

Rauchen verboten Keine offenen Flammen



Usage prévu

Le fusible thermique Firesafe est destiné a étre connecté a une tubulure d'oxygéne et a des accessoires d’administration

d’oxygéne pour une utilisation pendant I'oxygénothérapie normobare dans I'environnement des soins de santé a domicile

et pour une utilisation en ambulatoire.Un autre objectif non médical est d’éteindre un feu dans un tuyau d’oxygéne et

darréter le flux d’oxygéne.

Précautions

1. Ce dispositif présente une résistance au débit ; veuillez tenir compte de cet impact sur le systéme lors de
I'installation du dispositif.

2. Sile flux est bloqué en aval, la pression augmente jusqu’a la pression maximale du systéme d’alimentation. Il
est recommandé d’effectuer un essai de type pour s’assurer que les raccords peuvent supporter cette pression.

3. Ne pas immerger le dispositif dans un liquide et ne laisser aucun liquide s'infiltrer dans le dispositif.

4. Sil'emballage est endommagé et non scellé ou s'il a été exposé a des températures en dehors de la plage de
température de transport et de stockage, le dispositif ne doit pas étre utilisé.

Avertissements
1. Ne pas administrer 'oxygénothérapie en fumant ou a proximité de sources de chaleur, de flammes ou d’étincelles.
2. Maintenir ce dispositif exempt d’huile et/ou de graisse. Ne pas lubrifier 'embout du raccord canelé.

3. Des mesures supplémentaires de controle des risques (par exemple, surveillance de la SpO2 avec alarme) sont
essentielles pour les patients gravement dépendants de I'oxygénothérapie.

4. Seules les tubulures et les connecteurs de thérapie respiratoire conformes a la norme ISO 17256 doivent étre
utilisés avec cet appareil.

5. Lincendie peut provenir de I'utilisation de lubrifiants non recommandés pour une utilisation pendant la thérapie
a l'oxygeéne.

6. Lutilisation de cet appareil n'empéche pas les incendies ; le risque de brllures est toujours présent car les tissus
saturés d’oxygéne peuvent encore s’enflammer et briler vigoureusement.

7. Cet appareil n'arréte pas le débit d’oxygeéne si la tubulure d’oxygéne est enflammée entre elle et I'alimentation
en gaz.

Instructions d’installation

1. Raccorder fermement les connecteurs de la tubulure d’oxygéne aux deux extrémités du dispositif.

2. Vérifier que le gaz s’écoule librement a travers le fusible thermique Firesafe et qu'il n’y a pas de fuites.

Remarque : Pour faciliter le remplacement d’une canule nasale ou d’un masque, le raccord au patient ne doit pas étre
trop serré. Tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé a BPR Medical et a I'autorité réglementaire compétente
du lieu de l'incident.

Nettoyage, entretien et élimination

Le fusible thermique Firesafe est un dispositif médical non stérile, destiné a usage multiple chez un seul patient. Nettoyer
les surfaces extérieures du dispositif avec un détergent doux ou une lingette désinfectante. Le fusible thermique Firesafe
ne nécessite aucune maintenance. Si elle est activée par un incendie, elle ne peut étre réutilisée et doit étre éliminée. Il
n'y a pas de considérations particuliéres a prendre en compte pour I'élimination.

Il n’est pas possible d’inspecter, de nettoyer ou de désinfecter I'intérieur du dispositif . Le retraitement du dispositif pour
I'utiliser chez un nouveau patient peut endommager le dispositif ou empécher I'élimination des contaminants.

Caractéristiques techniques

Deébit 0.25 & 25 l/min (A des débits inférieurs a 0,25 I/min,
" " . un incendie sera éteint mais le
Pression de service maximale® 600 kPa .
ne peut pas couper le flux
Température de fonctionnement De 0a50°C

d’oxygéne.

Plage de températures de transport et de stockage De -25a70 °C

@ Pression statique maximum exercée
Durée de vie attendue® 5ans par la source d'approvisionnement
en gaz.

@ Une date d’expiration g est gravée
sur le dispositif.

Interdiction de fumer Pas de flammes nues



ES - Instrucciones de uso — Valvula para canulas Firesafe™

Uso previsto

La valvula para canulas Firesafe esta indicada para su conexién con tubos de oxigeno y accesorios para el suministro
de oxigeno para su uso en oxigenoterapia normobarica en entornos de atencién doméstica y ambulatorios. También se
puede utilizar para extinguir una llama en el tubo de oxigeno y detener el flujo.

Precauciones

1.  Este dispositivo ofrece una resistencia al flujo. Tenga en cuenta el impacto de esto en el sistema al instalar el
dispositivo.

2. Si el flujo se bloquea en la direccién de la corriente, la presion se elevarad hasta alcanzar el valor maximo del
sistema de suministro. Se recomienda llevar a cabo un ensayo tipo para garantizar que las conexiones puedan
soportar esta presion.

3. No introduzca el dispositivo en ningun fluido ni deje que ningun fluido entre en el dispositivo.

4.  Siel embalaje esta dafado o abierto, o en caso de que se haya expuesto a temperaturas superiores a las indicadas
para su transporte y almacenamiento, no debe usar los dispositivos.

Precauciones

1. No administre oxigenoterapia si fuma o se encuentre cerca de fuentes de calor, llamas o chispas.

2. Mantenga el dispositivo limpio de aceite y grasa. No lubrique la lengiieta de manguera.

3. Las medidas adicionales de control de riesgos (por ejemplo, monitorizacién SpO2 con alarma) son fundamentales
para pacientes que dependan de manera vital de la oxigenoterapia.

4.  Solo se deben usar con este dispositivo tubos de oxigenoterapia y conectores que cumplan la norma ISO 17256.
5. Usar lubricantes no recomendados durante la oxigenoterapia podria provocar un incendio.

6.  Usar este dispositivo no previene los incendios. El riesgo de sufrir lesiones por quemaduras sigue existiendo, ya
que las telas saturadas con oxigeno pueden prender y arder con violencia.

7. Este dispositivo no detiene el flujo de oxigeno si se produce un incendio entre el tubo de oxigeno y la fuente de
suministro de oxigeno.

Instrucciones de instalacion

1. Conecte firmemente los conectores del tubo de oxigeno a ambos extremos del dispositivo.

2. Compruebe que el gas fluya correctamente a través de la valvula para canulas Firesafe y que no existan fugas.

Nota: Para facilitar la sustitucién de una méascara o canula nasal, no conecte el armario de conexion al paciente con

demasiada firmeza.

Si se produce algun incidente grave relacionado con el dispositivo, debe notificar a BPR Medical y a la autoridad

reguladora correspondiente el lugar donde se produjo.

Limpieza, mantenimiento y eliminacion

La valvula para canulas Firesafe es un dispositivo médico no estéril y multiusos de uso individual. Limpie las

superficies exteriores con un detergente suave o un pafio con desinfectante. La valvula para canulas Firesafe no

requiere mantenimiento. Si se acciona a raiz de un incendio, no se podra reutilizar y debera eliminarse. No existen

consideraciones especiales para su eliminacion.

No se puede inspeccionar, limpiar ni desinfectar el dispositivo de manera interna. Si reprocesa el dispositivo para

utilizarlo en un nuevo paciente, el dispositivo podria sufrir dafios o se podrian quedar algunos restos de contaminantes.

Especificaciones del dispositivo

™ Con flujos inferiores a 0,25 I/min, las
llamas se extinguiran, pero es posible

que el dispositivo no detenga el flujo
Temperatura de funcionamiento De 0 a 50 °C (de 32 a 122 °F) de oxigeno.

Caudal™ Entre 0,25 y 25 I/min
Presion maxima de funcionamiento® 600 kPa

Intervalo de temperatura.s para el De -25 2 70 °C (de -13 a 158 °F) 2 Presion estatica maxima
transporte y almacenamiento suministrada por la fuente de

Vida util® 5 afos suministro de gas.

@ El dispositivo contiene una fecha de

caducidad S ¢ grabada.
Prohibido fumar Prohibido encender llamas



IT — Istruzioni per I'uso — Valvola per cannula Firesafe™

Uso previsto

La valvola per cannula Firesafe & pensata per collegare i tubi dell'ossigeno e gli accessori di erogazione dell’'ossigeno
da impiegare durante I'ossigenoterapia normobarica in un ambiente sanitario domiciliare e per uso ambulatoriale. Un
ulteriore scopo non medico & quello di estinguere un incendio nei tubi dell'ossigeno e arrestare il flusso di ossigeno.

Precauzioni

1. Il dispositivo offre una certa resistenza al flusso. Durante I'installazione, & necessario tenere conto dellimpatto di
questo sul sistema.

2. Seilflusso & bloccato a valle, la pressione salira alla pressione massima del sistema di alimentazione. Si consiglia
di eseguire una “prova di tipo” per garantire che le connessioni possano resistere a questa pressione.

3. Nonimmergere il dispositivo in fluidi e impedire la penetrazione di fluidi nel dispositivo.

4. Se la confezione & danneggiata e non sigillata o & stata esposta a temperature al di fuori dell'intervallo di
temperatura di trasporto e conservazione, i dispositivi non devono essere utilizzati.

Avvertenze
1. Non somministrare I'ossigenoterapia quando si fuma o in prossimita di fonti di calore, fiamme o scintille.
2. Tenere il dispositivo libero da olio e/o grasso. Non lubrificare il raccordo portagomma.

3. Ulteriori misure di controllo dei rischi (come la presenza di un allarme per monitorare il valore di SpO2) sono
indispensabili per pazienti gravemente dipendenti dall’'ossigenoterapia.

4. Al presente dispositivo vanno applicati solo tubi e connettori per terapia respiratoria conformi alla norma 1SO 17256.
5. Lutilizzo di lubrificanti non consigliati per I'uso durante la terapia con ossigeno puo causare incendi.

6.  L'uso di questo dispositivo non previene gli incendi; il rischio di ustioni & comunque presente poiché i tessuti saturi
di ossigeno possono incendiarsi e bruciare intensamente.

7. |l presente dispositivo non interrompe il flusso di ossigeno se il tubo dell'ossigeno che collega il dispositivo
all'alimentazione del gas prende fuoco.

Istruzioni per I'installazione

1. Collegare saldamente i connettori dei tubi dell'ossigeno a entrambe le estremita del dispositivo.

2. Verificare che il gas scorra liberamente nella valvola per cannula Firesafe e che non vi siano perdite.

Nota bene: Per facilitare la sostituzione di una cannula nasale o di una maschera, la connessione piu vicina al paziente
non deve essere collegata in modo troppo stretto.

Se si verificano incidenti gravi correlati al dispositivo, & necessario segnalarli a BPR Medical e all'autorita di
regolamentazione competente del Paese in cui si & verificato I'incidente.

Pulizia, manutenzione e smaltimento

La valvola per cannula Firesafe & un dispositivo medico monopaziente multiuso non sterile. Pulire le superfici esterne
del dispositivo con un detergente delicato o un panno disinfettante. La valvola per cannula Firesafe non richiede
manutenzione. Se azionata a causa di un incendio, non puo essere riutilizzata e deve essere smaltita. Non vi sono
considerazioni particolari per lo smaltimento.

Non & possibile ispezionare, pulire o disinfettare il dispositivo internamente. Il ricondizionamento del dispositivo allo scopo
di essere utilizzato con un nuovo paziente potrebbe causare danni al dispositivo o la mancata rimozione di contaminanti.

Specifiche
o R .
Portata® 0.25 — 25 /min " A flussi inferiori a 0,25 I/min, un
- - " - eventuale incendio verra estinto ma il
Pressione massima di esercizio® 600 kPa . i .
dispositivo potrebbe non interrompere
Temperatura di esercizio Da0°Cab0°C

il flusso di ossigeno.

Intervallo di temperatura di trasporto

. . @ ' ) ’
X Da-25°Ca70°C Massima pressione statica generata
e conservazione

dall’erogatore di gas.

Vita utile®® 5 anni

@ Sul dispositivo g & incisa una data
di scadenza.

Vietato fumare Evitare fiamme libere



ng — Firesafe™ Cannula Valve

Beoogd gebruik

De Firesafe Cannula Valve kan tijdens normobare zuurstoftherapie worden bevestigd aan zuurstofslangen en
hulpmiddelen voor zuurstoftoediening in een thuiszorgomgeving en voor ambulant gebruik. Het apparaat kan ook niet-
medisch worden gebruikt om brand in een zuurstofslang te doven en de toevoer van zuurstof te stoppen.

Voorzorgsmaatregelen

1.  Dit apparaat is voorzien van stromingsweerstand. Houdt rekening met het effect hiervan op het systeem bij het
installeren van het apparaat.

2. Als de toevoer geblokkeerd raakt, stijgt de druk naar het toevoersysteem tot maximale hoogte. Het wordt
aanbevolen om een typeonderzoek uit te voeren en te bepalen of de verbindingen de druk aankunnen.

3. Dompel het apparaat niet onder in een vioeistof en voorkom dat er vioeistof binnendringt in het apparaat.
4. Gebruik het apparaat niet als de verpakking beschadigd of geopend is of tijdens transport of opslag blootgesteld is
aan temperaturen buiten het temperatuurbereik.

Waarschuwingen

1. Dien geen zuurstof toe tijdens het roken of in de nabijheid van hitte, viammen of vonken.

2. Dit apparaat dient olie- en vetvrij te blijven. De slangaansluiting mag niet worden gesmeerd.

3. Aanvullende risicobeheersingsmaatregelen (bijv. SpO2-meting met alarm) zijn essentieel voor patiénten die sterk
afhankelijk zijn van zuurstoftherapie.

4. Bij dit apparaat mogen alleen beademingsslangen en aansluitingen gebruikt worden die voldoen aan ISO 17256.

. Bij gebruik van smeermiddelen die niet geschikt zijn voor zuurstoftherapie kan er brand ontstaan.

6. Het gebruik van dit apparaat voorkomt geen brand. Er is nog steeds een risico op brandwonden, aangezien met
zuurstof verzadigde stoffen vlam kunnen vatten en hevig kunnen branden.

7. Als de zuurstofslang tussen het apparaat en de gastoevoer vlamvat, zal dit apparaat de zuurstoftoevoer niet
stoppen.

Installatie-instructies

1. Sluit de zuurstofslangverbindingen stevig aan op beide uiteinden van het apparaat.

2. Controleer of het gas vrij door de Firesafe Cannula Valve kan stromen en of er geen lekkage is.

Let op: Zorg dat de dichtstbijzijnde verbinding bij de patiént niet te vast wordt aangedraaid zodat neuscanules of maskers
eenvoudig zijn te vervangen.

Ernstige incidenten die zich met betrekking tot het apparaat voordoen, dienen te worden gemeld bij BPR Medical en de
betreffende regelgevende instantie waar het incident zich heeft voorgedaan.

Reiniging, onderhoud en verwijdering

De Firesafe Cannula Valve is een niet-steriel, medisch apparaat voor meervoudig gebruik bij één patiént. Reinig de
buitenkant van het apparaat met een doek bevochtigd met een mild reinigingsmiddel of desinfectiemiddel. De Firesafe
Cannula Valve is onderhoudsvrij. Kan na activering door brand niet opnieuw worden gebruikt en dient te worden
verwijderd. Er gelden geen bijzondere overwegingen bij verwijdering.

Het apparaat kan intern niet worden gecontroleerd, gereinigd of gedesinfecteerd. Opwerken van het apparaat voor
gebruik met een nieuwe patiént kan schade aan het apparaat opleveren of voorkomen dat verontreinigde stoffen worden
verwijderd.

Specificaties apparaat

™ Een brand wordt bij een stroming

Stromingssnelheid 0,25 — 25 l/min
- " onder 0,25 I/min wel gedoofd, maar
Maximale bedrijfsdruk® 600 kPa .
het apparaat sluit de zuurstoftoevoer
Bedrijfstemperatuur 0 tot 50 °C (32 tot 122 °F) mogelijk niet af.

Temperatuurbereik tijdens transport of opslag -25 tot 70 °C (-13 tot 158 °F) @Maximale statische druk

Beoogde levensduur® 5 jaar uitgeoefend door de gastoevoerbron.

4 Op het apparaat g is een

. vervaldatum gegraveerd.
Niet roken Geen open vuur



PT - Instrucées de utilizacao — Valvula de canula Firesafe

Utilizagao prevista

A vélvula de canula Firesafe destina-se a ligar a tubagem do oxigénio e os acessorios de distribuigdo de oxigénio para

utilizagado durante a oxigenoterapia normobarica em ambiente de cuidados de satide em casa e para uso ambulatério.Uma

finalidade nao médica adicional é a extingdo de um incéndio na tubagem do oxigénio e a interrupgao do fluxo de oxigénio.

Precaucdes

1. Este dispositivo oferece resisténcia ao fluxo. Tenha em ateng&o o respetivo impacto no sistema ao instalar o dispositivo.

2. Se o fluxo estiver bloqueado a jusante, a pressao ird aumentar até a pressdo maxima do sistema de abastecimento.
E recomendada a realizagédo de um teste padréo para garantir que as ligagdes conseguem suportar esta pressao.

3. Né&o submerja o dispositivo em qualquer fluido nem permita a entrada de fluidos no dispositivo.

4. Se a embalagem estiver danificada e nao selada, ou se tiver sido exposta a temperaturas fora do intervalo de
temperaturas de funcionamento e transporte, os dispositivos ndo devem ser utilizados.

Avisos
1. Nao administre a oxigenoterapia quando estiver a fumar ou perto de fontes de calor, chamas ou faiscas.
2. Mantenha este dispositivo isento de 6leo e/ou lubrificante. Nao lubrifique o acoplamento do tubo.

3. As medidas adicionais de controlo de riscos (por exemplo, a monitorizagdo de SpO2 com um alarme) sdo essenciais
para os pacientes criticamente dependentes da oxigenoterapia.

4. Apenas devem ser utilizados com este aparelho tubos e conectores de terapia respiratéria que cumpram a norma
1SO 17256.

5. A utilizagdo de lubrificantes nao recomendados durante a realizagdo de tratamentos com oxigenoterapia pode causar
um incéndio.

6. Autilizagao deste aparelho ndo previne incéndios. Continua a existir um risco de ferimentos por queimadura, visto que
os tecidos saturados com oxigénio ainda podem inflamar e arder ativamente.

7. Este aparelho néo interrompe o fluxo de oxigénio em caso de inflamagéo dos tubos de oxigénio entre o aparelho e o
dispositivo de fornecimento de gas.

Instrugdes de instalacao

1. Ligue firmemente os conetores da tubagem do oxigénio a ambas as extremidades do dispositivo.

2.  Certifique-se de que o gas flui livremente através da valvula de canula Firesafe e de que néo existem fugas visiveis.

Nota: Para facilitar a remogao de uma mascara ou canula nasal, a ligagdo mais proxima do paciente ndo deve ficar

demasiado apertada.

Caso ocorra qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo, o mesmo deve ser comunicado & BPR Medical, bem

como a autoridade reguladora competente do local de ocorréncia do incidente.

Limpeza, manutengao e eliminagao

Avalvula de canula Firesafe € um dispositivo médico, ndo esterilizado, para varias utilizagdes num Unico paciente. Limpe as

superficies exteriores do dispositivo com um detergente suave ou um toalhete desinfetante. A valvula de canula Firesafe nao

requer manutengao. Em caso de acionamento por um incéndio, ndo pode ser reutilizado e deve ser eliminado. Nao existem

quaisquer consideragdes especiais relativas a eliminagado. Nao é possivel inspecionar, limpar ou desinfetar o dispositivo

internamente. O reprocessamento do dispositivo para utilizagdo com o novo paciente poderia resultar em danos no
dispositivo ou na ndo remog&o de contaminantes.

Especificagoes do dispositivo

o - .
Taxa de fluxo” 0,25 a 25 I/min F)om ﬂ‘uxos |nfer|9res a 0,25 l/min,
o incéndio sera extinto. No entanto,
o dispositivo podera nao cortar o fluxo

Pressao méxima de funcionamento® 600 kPa

Temperatura de funcionamento 0a50°C(32a122°F)

de oxigénio.
Inler.valo de temperaturas de 25a70°C (13 a 158 °F) @ Pressdo estatica maxima fornecida
funcionamento e transporte pela fonte de abastecimento de gas.
Duragéo prevista® 5 anos @A data de validade E encontra-se

gravada no dispositivo.

Nao fumar N&o expor a chamas abertas



resafe™ Cannula Valve

Avsedd anvéandning

Firesafe Cannula Valve ar avsedd att kopplas till syrgasslangar och tillbehér for syrgasfloden for anvéandning under
normobarisk syrgasbehandling i en vardmiljé i hemmet och fér ambulant anvandning. Som ett ytterligare icke-medicinskt
anvandningsomrade kan den slacka eld i syreslangar och stanna syrgasflodet.

Forsiktighetsatgarder
1. Enheten erbjuder ett flodesmotstand. Effekten av detta motstand i systemet maste beaktas vid montering av enheten.

2. Om flédet blockeras nedstréms kommer trycket att oka till maximalt tryck i distributionssystemet. Typtester
rekommenderas for att forsakra sig om att kopplingarna kan motsta ett sadant tryck.

3. Doppa inte enheten i vatska och Iat inte vatska tranga in i enheten.
4. Om forpackningen skadats eller 6ppnats, eller om den har utsatts fér temperaturer utom de rekommenderade
transport- och lagertemperaturerna, far enheten inte anvandas.

Varningar
1. Syrgasbehandling far inte administreras i samband med rokning eller i narheten av varmekallor, flammor eller
gnistor.

2. Hall enheten fri fran olja och/eller fett. Smorj inte in slanghullingarna.

3. Ytterligare risk- och kontrollatgarder (t.ex. SpO2-6vervakning med larm) &r nédvéndig for patienter som &r i starkt
beroende av syrgasbehandling.

4. Endast syrgasslangar och kopplingar som efterlever standarden ISO 17256 far anvandas med denna enhet.
5. Det finns en brandrisk vid anvandning av ej rekommenderade smérjmedel under syrgasbehandling.

6. Anvandning av denna enhet forhindrar inte brander; brannskador kan fortfarande uppsta eftersom tyger som
mattats av syre kan antanda och brinna haftigt.

7. Denna enhet stoppar inte syreflédet om syrgasslangen ar antdnd mellan enheten och syrgasdistributionen.
Monteringsanvisningar
1. Koppla syrgasslangen ordentligt till enhetens bada andar.

2. Kontrollera att gasen flodar fritt genom Firesafe Cannula Valve och att det inte finns nagra lackor.

Obs: Kopplingen narmast patienten bor inte dras at for hart sa att ett byte av nasgrimma eller oxygenmask kan utforas
enkelt.

Alla allvarliga incidenter som sker i samband med enheten ska rapporteras till BPR Medical och till relevant myndighet
dér incidenten intraffat.

Rengdring, underhall och kassering

Firesafe Cannula Valve ar en icke-steril medicinsk produkt med flera anvandningsomraden for en enskild patient. Rengor
enhetens yttre ytor med ett milt rengéringsmedel eller med en desinfektionsservett. Firesafe Cannula Valve kraver inget
underhall. Om den utsétts for eld kan den inte anvandas igen och bér kasseras. Det finns inga séarskilda instruktioner
for kassering.

Det gér inte att inspektera, rengéra eller desinfektera enheten invéndigt. Ateranvéndning av enheten i anvandning fér ny
patient kan resultera i att enheten skadas eller i fororeningar som inte gar att avlagsna.

Enhetens specifikation

Flédesintervall®) 0,25-25 limin Vid floden som ar lagre an
Maximalt driftstryck® 600 kP 0,25 I/min, kan en eld slackas
malt aritetrye 2 men enheten kanske inte stoppar
Driftstemperatur 0 till 50 °C (32 till 122 °F) syrgasflddet.
Transport och férvaringstemperatur -251ill 70 °C (-13 till 158 °F) @ Maximalt statiskt tryck fran
Livsléngd® 5ar fdrsériningsenheten.
) Bast fore-datum g inristat pa
enheten.

Ingen rékning Ingen eld



Predpokladané pouziti

Kanylovy ventil Firesafe je uréen k pfipojeni na kyslikovou trubi¢ku a pfisluenstvi pro pfivod kysliku pfi normobarické
oxygenoterapii v prostfedi domaci zdravotni péce a pfi ambulantnim pouziti. Dal$im nezdravotnickym ucelem je
rozpoznani pozaru v kyslikové trubi¢cce a zastaveni pratoku kysliku.

Upozornéni

1. Toto zafizeni ma urgity odpor proti pritoku, proto je nutno pfi instalaci zafizeni zvazit jeho dopady na systém.

2. Pokud za nim dojde k zablokovani pratoku, tlak se zvysi na maximalni mozny tlak zasobovaciho systému.
Doporucuje se provést typovy test, abyste se ujistili, Ze pfipojeni dokaze tomuto tlaku odolat.

3.  Zafizeni nesmi byt ponofeno do zadné kapaliny, ani se do né&j nesmi Zadna kapalina dostat.

4. Pokud je poskozeny a neutésnény obal, nebo byl vystaven teplotam prekracujicim limity pro prepravu a skladovani,
zafizeni nepouzivejte.

Varovani

1. Oxygenoterapii neprovadéijte, pokud koufite. Stejné tak neni vhodné v blizkosti zdrojii tepla, plamene nebo jisker.

2. Toto zafizeni nesmi pfijit do styku s olejem a/nebo tukem. Na hadicové koncovky nepouZivejte mazivo.

3. U pacientd, ktefi jsou na oxygenoterapii kriticky zavisli, jsou nutna dal$i opatfeni kontroly rizik (napf. monitorovani
Sp02 s alarmem).

4. S timto zafizenim se smi pouzivat pouze hadicky a konektory na respiracni terapii v souladu s ISO 17256.

Pfi pouziti lubrikantd, které se pro pouZiti béhem kyslikové terapie nedoporucuiji, mize dojit k pozaru.

6. Pouzivani tohoto zafizeni neni prevenci pozaru. Riziko popaleni stale existuje, protoZe tkaniny saturované
kyslikem se stale mohou vznitit a hofet silnym plamenem.

o

7. Zarizeni nezastavuje proudéni kysliku, pokud se vzniti kyslikové hadicky mezi nim a zdrojem plynu.

Navod k instalaci

1. Konektory kyslikové hadicky pevné pfipojte k obéma konciim zafizeni.

2. Zkontrolujte, Ze plyn kanylovym ventilem Firesafe volné protéka a Ze nedochazi k zadnym unikam.

Poznamka: Aby se usnadnila vyména nosni kanyly nebo masky, nesmi byt pfipojovaci skfifi k pacientovi pfipojena
prili§ tésné.

V pfipadé zavazné udalosti, ke které by ve spojitosti s timto zafizenim doslo, je nutné obeznamit BPR Medical a pfislusny
regulaéni organ v misté, kde k udalosti doslo.

Cisténi, udrzba a likvidace

Kanylovy ventil Firesafe je nesterilni zdravotnicky prostfedek urceny k opakovanému pouzivani u jednoho pacienta.
Vnéj§i povrch zafizeni ocistéte jemnymi Cisticim prostfedkem nebo dezinfekéni utérkou. Kanylovy ventil Firesafe je
bezudrzbovy. V pfipadé jeho aktivace pozarem jej jiz neni mozné pouzivat a je nutné jej zlikvidovat. Pro likvidaci
neexistuji Zadné zvlastni pozadavky.

Zarizeni neni mozné kontrolovat, Cistit ani dezinfikovat zevnitf. Obnova zafizeni pro pouZiti jinym pacientem by mohla
skoncit poSkozenim zafizeni nebo nedostateénym odstranénim kontaminantu.

Technické udaje zarizeni

0.25-25 l/min (P pratocich niz8ich nez 0,25 I/min
bude pozar uhasen, ale zafizeni
nemusi prutok kysliku zastavit.

Objem pratoku(

Maximalni provozni tlak® 600 kPa
Provozni teplota 0az50°C (32az 122 °F)
Rozsah teplot pro prepravu a skladovani  -25 az 70 °C (-13 az 158 °F)

@ Maximalni staticky tlak dodavany
napajecim zdrojem plynu.

Pfedpokladana doba Zivotnosti® 5 let © Datum exspirace g je

vygravirovano na zafizeni.

Zékaz koufeni Z&kaz otevieného ohné



PL - Instrukcja 6 ul Firesafe™

Przeznaczenie

Zawor kaniuli Firesafe jest podigczany do przewodoéw tlenowych i urzadzen do podawania tlenu w celu zastosowania
podczas tlenoterapii w komorze normobarycznej w $rodowisku domowej opieki zdrowotnej oraz w zastosowaniach
ambulatoryjnych. Kolejnym niemedycznym zastosowaniem jest gaszenie pozaru w przewodach tlenowych i zatrzymanie
przeptywu tlenu.

Srodki ostroznosci

1. Urzadzenie zapewnia opdr przeptywu; nalezy uwzgledni¢ jego wptyw na uktad podczas montazu urzadzenia.

2. Jesli przeplyw zostanie zablokowany za urzadzeniem, ci$nienie w systemie zasilania wzrosnie maksymalnie.
Nalezy przeprowadzi¢ badanie typu, aby sprawdzi¢, czy potaczenia wytrzymajg takie ci$nienie.

3. Nie zanurza¢ urzadzenia w zadnym ptynie ani nie dopusci¢ do przedostania sig ptynu do urzadzenia.

4. Nie nalezy stosowa¢ urzadzenia, jesli opakowanie jest uszkodzone i rozszczelnione lub zostato wystawione na
dziatanie temperatur spoza zakresu temperatur transportu i przechowywania.

Ostrzezenia
1. Nie nalezy stosowac tlenoterapii podczas palenia tytoniu lub w poblizu zrédet ciepta, ptomieni lub iskier.
2. Trzymac urzadzenie z dala od oleju i/lub smaru. Nie smarowac ztaczy przewodu.

3. W przypadku pacjentéw krytycznie zaleznych od tlenoterapii niezbedne sg dodatkowe $rodki kontroli ryzyka (np.
monitorowanie SpO2 z alarmem).

4. Ztym wyrobem nalezy uzywac tylko przewoddw i tacznikéw do terapii oddechowej zgodnych z normg ISO 17256.
W przypadku uzycia $rodkow poslizgowych innych niz zalecane moze doj$¢ do pozaru podczas terapii tlenowej.

6. Uzycie tego wyrobu nie zapobiega pozarom; wcigz istnieje ryzyko poparzen, poniewaz tkaniny nasycone tlenem
moga sig zapali¢ i intensywnie ptong¢.

7. Wyrdb ten nie odcina przeptywu tlenu w przypadku zaptonu przewodow tlenu pomiedzy nim a zrédiem gazu.

Instrukcja montazu
1. Doktadnie podtgczy¢ ztgcza przewodow tlenowych do obu korcéw urzadzenia.
2. Sprawdzi¢, czy gaz swobodnie przeptywa przez zawér kaniuli Firesafe i czy nie ma zadnych wyciekow.

Uwaga: Nie nalezy podigczac¢ pacjenta zbyt ciasno, poniewaz moze to utrudni¢ utatwi¢ wymiane kaniuli nosowej lub
maski. W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek powaznego incydentu zwigzanego z urzagdzeniem, nalezy to zgtosi¢ do
firmy BPR Medical i odpowiedniego organu regulacyjnego na terytorium, gdzie doszto do incydentu.

Czyszczenie, konserwacja i utylizacja

Zawor kaniuli Firesafe to niesterylny wyréb medyczny do wielokrotnego uzycia u jednego pacjenta. Czysci¢ zewnetrzne
powierzchnie urzagdzenia za pomoca tagodnego $rodka do mycia lub chusteczki dezynfekujgcej. Zawor kaniuli Firesafe
nie wymaga konserwacji. W przypadku aktywacji przez pozar zawér nie moze by¢ ponownie uzyty i powinien zosta¢
zutylizowany. Brak specjalnych zaleceri dotyczacych utylizacji. Nie jest mozliwa kontrola, czyszczenie ani dezynfekcja
urzadzenia wewnatrz. Reprocesowanie urzadzenia w celu zastosowania u kolejnego pacjenta moze spowodowac
uszkodzenie urzgdzenia lub brak usunigcia zanieczyszczen.

Specyfikacja urzadzenia

™ Przy przeptywach mniejszych niz

Przepustowo$c!" 0,25 - 25 I/min X N
P 0,25 I/min, pozar zostanie ugaszony,
Maksymalne ci$nienie robocze® 600 kPa . . )
ale urzadzenie moze nie zamknac
Temperatura robocza 0 do 50°C (32 do 122°F)

przeptywu tlenu.

Zakres temperatur transportu

‘ . 25 do 70°C (-13 do 158°F) ' Maksymalne ci$nienie statyczne
i przechowywania zapewniane przez zrodio
Przewidywany okres eksploatacji® 5 lat doprowadzajgce gaz.

Na urzadzeniu wygrawerowana jest
data waznosci

Nie pali¢ Nie uzywa¢ otwartego ognia



RU — UHcTpykuun no akcnnyataunm — KnanaH gns kaHionu Firesafe™

HasHauenue

Knanan ANA KaHwonm Firesafe nogknto4aeTca K prsKaM W NpyHaanNexHoCcTaM ANns nogadu Kucnopoga BO Bpems
HOpMOGapuYecKon KWUCNOPOAHOM Tepanuu, KoTopas MNPOBOAWTCS Ha AOMY unu B ambynatopHbix ycrnosusx. Ero
HemMeauLUMHCKOe Ha3Ha4yeHne — TYLIUTb BO3ropaHne B KNCNOPOAHbIX prﬁKaX W OCTaHaBnuBaTb NOTOK KMcCnopoaa.

MpenoctepexeHus

1. yCTpOljiCTBO OKa3sblBaeT ConpoTuBneHne NOTOKY, NOITOMY Npu yCTaHOBKe yumrbmaiﬁe €ro BNusHWe Ha cuctemy.

2. Ecrn NepeKkpbITb NOTOK HWKe NO Te4YeHWUo, AaBneHne NoBbICUTCA A0 MakCMManbHOro AaBneHus B CUCTeMe nopaqun.
PeKOMeHI:lyeTCS—I BbINOMTHNTL TUNOBOE UCMbITaHWe, 4TOGbI yﬁe/:ll/lTbCS!, YTO coenHeHus BblAepXaTt Takoe aaBrneHve.

He norpysxaiiTe ycTpONCTBO B kakyo-nMbo UAKOCTb M He AonycKaiTe nonaaaHus XUAKOCTH B Hero.
4. He wvcnonbayiiTe YCTPOWCTBO, €CNM YyMNakoBKa NOBPEXIEHa, HEerepMeTMdHa Wnu nojaBepranack BO3AEHCTBUIO
TemnepaTyp, BbIXOAALLMX 3@ AONYCTUMbIE Npeaenbl AN TPaHCNOPTUPOBKM U XPaHeHMSs.

ﬂpe,qynpe)x,qeuuﬂ
Bo BpemMs npoBeaeHns KI/ICnODOﬂHOI/I Tepanuu 3anpeliaetcs Kyputb, a B6NU3N He AOMKHO BbITb UCTOYHUKOB Tenna,
NNameHn Unn UCKp.

2. He ponyckaitTe nonagaHus macna u (Mnu) cMaskv Ha YCTpOMCTBO. He cMasbiBaiTe WTyLep Ans WwnaHra.

[Ins NaUuMeHTOoB, KPUTUYECKM 3aBUCUMbIX OT KUCIIOPOAHOI Tepanin, He0BX0AUMbI [OMONHUTENbHbIE MEPbI MO KOHTPOIO
pucka (Hanpumep, MOHUTOpUHT SpO2 ¢ curHanusauven).

4. C [jaHHbIM YCTPOICTBOM Pa3pElIeHO WUCMOMb3oBaTh TOMbKO TPYGKM M COEAMHUTENW AMs KUCHOPOAHOW Teparniu,
cooTBeTCTBYloOLMe TpeGoBaHuaM cTaHaapTa ISO 17256.

5. Mcnonb3oBaHne CMa3ouHbIX MaTepuanoB, He PEeKOMEHAOBaHHbIX AMA WMCMOMb30BaHWS BO BPEMs KMCIOPOAHOM
Tepanuu, MOXeT MPUBECTM K MoXapy.

6. [laHHoe YCTPOICTBO He MPefoTBpallaeT Moxap; PUCK OXOrOB He WCKMIOYAeTCs, MOCKOMbKY TKaHW, HacbILEHHble
KICTIOPOAOM MOTYT BO3TOPATLCH 1 UHTEHCUBHO OPETh.

7. [aHHOe YCTPOWCTBO He MepekpbiBaeT MOTOK KUCMIOpOja B Criydae BO3TOPaHWUs B KUCMIOPOAHON TpyGke Mexay
YCTPOWCTBOM 1 MCTOYHUKOM MOAaYM rasa.

WHCTpyKUMM No ycTaHOBKe
1. TPOYHO NPUKPEnIUTE COBAMHITENM KUCTIOPOAHBIX TPYGOK K 0GOMM KOHLAM yCTpoiicTea.
2. Y6epuTecs, 4To ras cB060AHO NPOXOANT HYepes knanaH kaHionn Firesafe u 4to HeT yTedek.

Mpumedarme. YToBbl 06GNerynTs 3ameHy Ha3amnbHOW KaHIoNW UMM Mackv, He MPUKPENnsiTe COeANHUTENb CO CTOPOHbI
naLueHTa CIMLLIKOM NIIOTHO.

B cnydyae kakoro-nuM6o cepbe3Horo MHUMAEHTA, CBSI3aHHOMO C YCTPOWMCTBOM, O HEM CreayeT coobwuTb B Komnanuio BPR
Medical 1 MECTHbI perynupytoLLmin opraH.

OHMCTKa, TexXHU4yeckoe Oscny)KMBaHVIe n yTunmsauusa

Knanan kaHionu Firesafe — 3T0 HecTepunbHOE MeEINLIMHCKOE YCTPOCTBO MHOTOKPATHOTO MCMONb30BaHUA AMsi OAHOTO
nauueHTa. OYUCTUTL BHELLHNE MOBEPXHOCTW YCTPOWCTBA MOXHO MSIKMM MOIOLM CPEACTBOM WnM [e3nHduLmMpyloLei
candpetkoit. Knanau kaHionu Firesafe He TpebyeT TexHuuyeckoro obcnyskweanus. Mocne cpabaTbiBaHus npu noxape ero
Herb3s UCMONb30BaTh NOBTOPHO U CrieayeT yTUnuanpoBats. Ocobblx pekoMeHaaLmii Mo yTUn3aLmm Her.

BHYTPEHHMI1 OCMOTP, O4UCTKa UM 1E3NH(EKLINS YCTPONCTBA HEBO3MOXHBI. [Py MOMbITKe NOBTOPHOI 06paGOTKM YCTPOCTBA
C LieMbIO MCTIOMNbL30BAHMS AM1st HOBOTO MALNEHTA OHO MOXET GbiTb MOBPEXAEHO UMK HE YAACTCS YAANUTL 3arpsi3HEHNs!.

XapakTepucTuKku ycTpoucTea

CkopocTb notoka'”

0,25-25 n/mMuH

MakcumanbHoe paboyee aasneHune?

600 kMa

Pabouas Temnepatypa

o1 0 go 50 °C (o1 32 o 122 °F)

[vanasoH Temnepartyp Ans
TPaHCNOPTUPOBKYN 1 XpaHEHNSs!

ot -25 no 70 °C (o1 -13 go 158 °F)

Cpok cnyx6bI©)

5 ner

KypeHue 3anpetieHo

OTKPLITHIA OrOHb 3anpeLyeH

™ [pu notoke meHee 0,25 N/MUH OroHb
ByneT NoTyLIeH, HO YyCTPONCTBO MOXET
He NepekpbITb NOTOK KMcnopoaa.

@ MakcumarbHoe cTaTnyeckoe
[nasnekue, oGecreqnsaemoe
MICTOYHMKOM NOfiaum rasa.

4 Cpok rogHocTH g BbIrPaBNPOBaH

Ha ycTpouncTse.



RO - Instructiu zare — Valva pentru canula Firesafe™

Utilizare prevazuta

Valva pentru canula Firesafe are rolul de asigura conectarea la tuburi de oxigen si accesorii pentru livrarea oxigenului, cu
utilizare in cadrul terapiei cu oxigen normobaric in conditii de ingrijire medicala la domiciliu si pentru uz ambulatoriu. Un scop
suplimentar, non-medical, consta in stingerea unui incendiu la nivelul tubulaturii de oxigen si intreruperea fluxului de oxigen.
Precautii

1. Prezentul dispozitiv prezintd o anumitd rezistenta la curgere; la instalarea dispozitivului, se va lua in considerare
impactul acestui aspect asupra sistemului.

2. Incazul in care fluxul este blocat in aval, presiunea va creste pana la presiunea maxima de alimentare a sistemului. Se
recomanda efectuarea unui test de conformitate pentru a se asigura capacitatea conexiunilor de a rezista la aceasta
presiune.

Nu scufundati dispozitivul in fluide si nu permiteti patrunderea fluidelor in dispozitiv.
4. Tncazul in care ambalajul este deteriorat si desigilat sau a fost expus la temperaturi din afara intervalului de temperaturi
propice pentru transport si depozitare, nu se recomanda utilizarea dispozitivelor.

Avertismente

1. Nu administrati terapie cu oxigen in timp ce fumati sau va aflati in apropierea unor surse de caldura, fldcéri sau scantei.

2. Evitati contactul dispozitivului cu ulei si/sau grasime. Nu lubrifiati adaptorul pentru furtun.

3. Masurile suplimentare de control al riscurilor (de exemplu, monitorizare SpO2 cu alarma) sunt esentiale pentru pacientii
dependenti in mod vital de terapia cu oxigen.

4. Numai tubulatura si conectorii pentru terapia respiratorie care respecta standardul ISO 17256 trebuie sa fie utilizati
cu acest dispozitiv.

5. Pot apérea incendii din cauza utilizérii lubrifiantilor care nu sunt recomandati pentru utilizare in timpul terapiei cu
oxigen.

6.  Utilizarea acestui dispozitiv nu previne incendiile; riscul de arsuri este incé prezent, deoarece tesaturile saturate cu
oxigen inca se pot aprinde si arde intens.

7. Acest dispozitiv nu opreste fluxul de oxigen in cazul in care tubulatura de oxigen se aprinde intre acesta si sursa
de gaz.

Instructiuni de instalare
1. Fixati ferm conectorii tubulaturii de oxigen la ambele capete ale dispozitivului.
2. Asigurati-va ca exista un flux liber de gaz prin Valva pentru canula Firesafe si ca nu exista scurgeri.

Observatie: Pentru a facilita inlocuirea unei canule sau masti nazale, conexiunea cea mai apropiaté de pacient nu trebuie
sé fie realizata prea strans.

Tn eventualitatea producerii oricarui incident grav legat de dispozitiv, se va raporta catre BPR Medical si autoritatii relevante
de reglementare locul in care s-a produs incidentul.

Curétare, intretinere si eliminare

Valva pentru canuld Firesafe este un dispozitiv medical nesteril cu utilizare multipld pentru un singur pacient. Curatati
suprafetele exterioare ale dispozitivului cu un detergent slab sau un servetel dezinfectant. Valva pentru canulé Firesafe nu
necesita intretinere. Dacé valva este actionata de un incendiu, aceasta nu sa va refolosi si va fi eliminata. Nu exista prevederi
speciale privind eliminarea. Nu este posibila inspectarea, curatarea dezinfectarea internd a dispozitivului. Reprocesarea
dispozitivului cu scopul de a fi folosit pentru un nou pacient ar putea cauza deteriorarea dispozitivului sau imposibilitatea
eliminrii contaminantilor.

Specificatiile dispozitivului

Debit( 0,25 — 25 l/min. ®1n cazyl unor fluxuri m;i mici de )
0,25 I/min., un eventual incendiu va fi
stins, Tnsa dispozitivul ar putea s& nu

Presiune maxima de functionare® 600 kPa

Temperatura de functionare De la 0 la 50 °C (de la 32 la 122 °F) intrerupa fluxul de oxigen.

- @ . . e
Interval de‘temper.alura pentru De la -25 la 70 °C (de la 13 la 158 °F) Preslune.stanca maxima furnizata de
transport si depozitare sursa de alimentare cu gaz.
Durata de exploatare prevazuta® 5 ani @ Un termen de valabilitate E este

gravat pe dispozitiv.

Fumatul interzis A se feri de flacéra directa



Kéyttotarkoitus

Firesafe-kanyyliventtiili on tarkoitettu kaytettavaksi happiletkustossa ja hapen antamisessa kaytettdvissa laitteissa
kotioloissa tai liikkuvassa muodossa annettavan normaalipaineisen happihoidon aikana. Liséksi laitteen muu kuin
lagkinnallinen kayttotarkoitus on happiletkustossa olevan palon sammuttaminen ja hapen virtauksen pysayttaminen.

Varotoimenpiteet
1. Tama laite aiheuttaa virtausvastusta. Tama on huomioitava laitetta asennettaessa.

2. Jos virtaus on estetty lahtésuuntaan, paine nousee syott estelmén enimmaispaineeseen. Suosittelemme
suorittamaan tyyppitestin, jolla varmistetaan, etta litdnnat kestavat tata painetta.

3. Al3 upota laitetta nesteisiin tai anna nesteiden paast laitteeseen.
4. Laitetta ei tule kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai sinetti on rikki tai se on altistunut kuljetukselle ja varastoinnille
madritettyjen lampétilojen ulkopuolisille Iampétiloille.

Varoitukset
1. Ala anna happihoitoa tupakoinnin aikana tai lamménlahteiden, liekkien tai kipindiden lahettyvilla.
2. Pid4 tama laite puhtaana dljysta ja/tai rasvasta. Al voitele letkun pikaliittimia.

3. Riskinhallinnan lisitoimenpiteet, kuten Sp02-tason valvonta halytyksella, ovat valttdméttomia silloin, kun happihoito
on potilaalle kriittisen tarkea.

4. Taman laitteen kanssa saa kéyttaa vain ISO 17256 -standardin mukaisia happihoitoletkuja ja -liittimia.
5. Happihoidossa ei-suositeltujen voiteluaineiden kaytté voi aiheuttaa tulipalon.

6. Taman laitteen kaytto ei esta tulipaloja; palovammojen vaara on edelleen olemassa, sillé hapella kyllastetyt kankaat
voivat edelleen syttya ja palaa voimakkaasti.

7. Tama laite ei pysayta hapen virtausta, jos happiletku syttyy sen ja kaasusyoton vélissa.
Asennusohjeet

1. Liitd happeletkujen liittimet kunnolla laitteen molempiin paihin.
2. Tarkista, ettd kaasu virtaa vapaasti Firesafe-kanyyliventtiilin 1api eik& siina ole vuotoja.

Huomaa: Potilaan I&hella oleva liitinta ei tule kiinnittaa liian tiukasti, jotta nendkanyylin tai maskin vaihtaminen on helppoa.

Jos laitteen kayttoon liittyen tapahtuu mitaan vakavia haittatapahtumia, niistd tulee ilmoittaa BPR Medicalille ja
asianmukaiselle valvontaviranomaiselle silla alueella, missa haittatapahtuma tapahtuu.

Puhdistaminen, huoltaminen ja havittiminen

Firesafe-kanyyliventtiili on ei-steriili, yhden potilaan kaytt66n useaan kayttokertaan tarkoitettu laakinnallinen laite.
Puhdista laitteen ulkopinnat laimealla puhdistusaineella tai desinfiointiliinalla. Firesafe-kanyyliventtiilid ei tarvitse huoltaa.
Jos laitteen kayton aikana tapahtuu palo, sité ei voida kayttaad uudelleen ja se tulee havittda. Laitteen havittdmiseen ei
liity erityistd huomioitavaa.

Laitetta ei voi tarkastaa, puhdistaa tai desinfioida sisalta. Laitteen kasittely uudella potilaalla kaytettavaksi voi aiheuttaa
vaurioita laitteeseen eivatka siind olevia saastuttavia aineita saada valttamatta puhdistettua.

Laitteen tekniset tiedot

Virtausnopeus® 0.25-25 imin MKun vi.r!ausnopeus on alle

Suurin KayttGpaine® 500 kP 0,25 I/min, palo sammutetaan, mutta
uurin kayttopaine a laite ei valttamatta keskeyta hapen

Kayttslampotila 0-50 °C (32-122 °F) virtausta.

Pﬁuljeﬁu‘kseen ja varastointiin maéritetty -25-70 °C (-13-158 °F) @ Suurin kaasulahteen tuottama

lampétila-alue staattinen paine.

Tarkoitettu séilymisaika® 5 vuotta @ Viimeinen kayttopaiva g on

kaiverrettu laitteeseen.

Ei tupakointia Ei avotulta



resafe™- kanyle:

Tilteenkt anvendelse

Firesafe-kanyleventilen er beregnet til at skabe forbindelse mellem iltslanger og ilttilferselstilbeher til brug under
normobarisk iltbehandling i hjemmeplejemiliger og ved ambulant brug. Et yderligere ikke-medicinsk formal er at slukke
brand i iltslanger og stoppe tilstremningen af ilt.

Forholdsregler

1. Denne enhed giver mulighed for at etablere modstand mod tilstremningen, hvorfor du skal overveje virkningen af
dette pa systemet, nar du installerer enheden.

2. Huis tilstremningen blokeres nedstrems, vil trykket stige til forsyningssystemets maksimale tryk. Det anbefales, at
der udferes en typetest for at sikre, at forbindelserne kan modsta dette tryk.

3. Nedseenk ikke enheden i vaeske og serg for, at der ikke treenger vaeske ind i enheden.
4. Hvis emballagen er beskadiget, uforseglet eller har veeret udsat for temperaturer uden for transport- og
opbevaringstemperaturomradet, ber anordningerne ikke bruges.

Advarsler
1. Giv ikke iltbehandling i naerheden af varmekilder, flammer eller gnister, eller hvis der ryges i naerheden.
2. Hold denne enhed fri for olie og/eller fedt. Smer ikke slangens modhage.

3. Yderligere risikokontrolforanstaltninger (f.eks. SpO2-overvagning med alarm) er essentielt for patienter, der er
kritisk afhaengige af iltbehandling.

4. Kun slanger til respiratorbehandling og forbindelsesstykker, der overholder ISO 17256, ma bruges med dette
apparat.

5. Der kan opsta brand ved brug af smeremidler, der ikke anbefales til brug under iltbehandling.
6.  Brug af dette apparat forhindrer ikke brande; risikoen for brandskader er stadig til stede, da stoffer, der er maettet
med ilt, stadig kan antaendes og braende kraftigt.

7. Dette apparat stopper ikke iltstrammen, hvis iltslangen antsendes mellem det og gasforsyningen.

Installationsinstruktioner

1. Tilslut iltslangeforbindelserne korrekt til begge ender af enheden.

2. Kontroller, at gassen stremmer frit gennem Firesafe-kanyleventilen, og at der ikke er utaetheder.

Bemeerk: For at lette udskiftningen af en naesekanyle eller maske ber tilslutningsenheden til patienten ikke tilsluttes
for stramt.

Hvis der opstar en alvorlig haendelse relateret til enheden, skal den rapporteres til BPR Medical og den relevante
regulerende myndighed for det land, hvor haendelsen fandt sted.

Rengering, vedligeholdelse og bortskaffelse

Firesafe-kanyleventilen er en ikke-steril medicinsk enhed til flergangsbrug til én enkelt patient. Renger enhedens
udvendige overflader med en klud med mildt rengerings- eller desinfektionsmiddel. Firesafe-kanyleventilen er
vedligeholdelsesfri. Hvis den udlgses i tilfaelde af en brand, kan den ikke anvendes igen og skal bortskaffes. Der er ingen
saerlige hensyn i forhold til bortskaffelse. Det er ikke muligt at efterse, rengere eller desinficere enheden indvendigt.
Genanvendelse af enheden til brug med en ny patient kan medfere, at enheden beskadiges eller at eventuelle urenheder
ikke bliver fiernet.

Specifikationer for enheden

T e 02526 Jmin 025 min kan en band Sukdes. men
Maksimalt driftstryk® 600 kPa enheden lukker maske ikke af for
Driftstemperatur 0 til 50 °C (32 til 122 °F) ilttilstremningen.
Temperaturomrade for transport og e e ) . ' Maksimalt statisk tryk leveret af
opbevaring -25 til 70 °C (-13 til 158 °F) gasforsyningskilden.
Tilsigtet levetid® 5ar ® Der er angivet en udlgbsdato g

pa enheden.

Rygning forbudt Aben ild forbudt



Firesafe™

Planované pouzitie

Kanylovy ventil Firesafe je uréeny na pripojenie ku kyslikovym hadickam a prislusenstvu na dodavanie kyslika na
pouzitie poéas normobarickej kyslikovej terapie v domacej zdravotnej starostlivosti a na ambulantné pouzitie. Dal$im
nemedicinskym ucelom je uhasenie poziaru v kyslikovych hadi¢kach a zastavenie privodu kyslika.

Bezpecnostné opatrenia

1. Tato pomécka brani prietoku. Pri inStalacii pomocky zvazte jej vplyv na systém.

2. Ak sa prietok zablokuje smerom nadol, tlak sa zvy$i na maximalny tlak v privodnom systéme. Odporutca sa vykonat'
typovu skusku, aby sa zaistilo, Ze spoje vydrzia tento tlak.

3. Pomocku nepondrajte do Ziadnej kvapaliny ani nedovolte, aby sa kvapalina dostala do pomécky.

4. Ak je balenie poskodené a nezapecatené alebo bolo vystavené teplotdm mimo teplotného rozsahu pre prepravu
a skladovanie, pomécky sa nesmu pouzivat.

Vystrahy

1. Kyslikovu terapiu neposkytujte poc¢as fajcenia ani v blizkosti zdrojov tepla, plameria alebo iskier.

2. Zabrarite kontaktu tejto pomacky s olejom a/alebo tukom. Hrot hadice nesmiete mazat.

3. Pre pacientov kriticky zavislych od kyslikovej terapie je nevyhnutné prijat dalSie opatrenia na kontrolu rizika (napr.
monitorovanie SpO2 s alarmom).

4. S tymto pristrojom by sa mali pouzivat len hadicky a konektory na respiraénu terapiu, ktoré st v sulade s normou
1SO 17256.

5. Poziar méze vzniknGt pri pouZziti maziv, ktoré nie st vhodné na pouZitie pocas kyslikovej terapie.

6. Pouzivanie tohto zariadenia nezabrani vzniku poZiaru. Stale existuje riziko popalenia, pretoZze latky nasytené
kyslikom sa méZu vznietit a prudko horiet.

7. Toto zariadenie nezastavi prietok kyslika, ak sa kyslikové hadicky medzi nim a privodom plynu zapalia.

Navod na instalaciu
1. Pevne pripojte konektory kyslikovych hadic¢iek k obom koncom pomécky.
2. Skontrolujte, &i plyn volne prudi cez kanylovy ventil Firesafe a &i nedochadza k tnikom.

Poznamka: Aby sa ulahgila vymena nosovej kanyly alebo masky, spojovacia skrinka k pacientovi nesmie byt pripojena
prili§ pevne.

Ak sa v suvislosti s pomackou vyskytne akykolvek zavazny incident, je potrebné ho nahlasit spolocnosti BPR Medical
a prislusnému regulacnému organu v mieste, kde k incidentu doslo.

Cistenie, udrzba a likvidacia

Kanylovy ventil Firesafe je nesterilnd zdravotnicka pomécka na viacnasobné pouzitie u jedného pacienta. Vonkajsie
povrchy pomocky Cistite jemnym Cistiacim prostriedkom alebo dezinfekénou utierkou. Kanylovy ventil Firesafe
nevyzZaduje Udrzbu. Ak sa aktivuje pri poZziari, nemozno ho znovu pouZit a musi sa zlikvidovat. Na likvidaciu sa
nevztahujl Ziadne osobitné poZiadavky.

Pomacku nie je mozné kontrolovat, Cistit ani dezinfikovat zvnutra. Opatovné spracovanie pomécky na pouzitie u nového
pacienta moze mat za nasledok poskodenie pomécky alebo neodstranenie kontaminantov.

Specifikacia poméocky

@ Pri prietoku mensom ako 0,25 I/min

Rychlost prietoku” 0,25 — 25 I/min
— - - sa poziar uhasi, ale pomécka nemusi
Maximalny prevadzkovy tlak®@ 600 kPa P .
uzavriet prietok kyslika.
Prevadzkova teplota 0az 50 °C (32 az 122 °F)

@ Maximalny staticky tlak zdroja

Rozsah teplot pri preprave a skladovani  -25 az 70 °C (-13 az 158 °F) privodu plynu

Predpokladana Zivotnost'® 5 rokov

4 Datum exspiréacie g je vyryty na
pomadcke.

Zakaz fajcit’ Ziadny otvoreny ohefl



NO - Bruksanvisning —

Tiltenkt bruk

Firesafe kanyleventil er beregnet pa & kobles til oksygenslanger og tilbeher for oksygentilfgrsel for bruk under normobar
oksygenbehandling for behandling hjemme og for bruk i poliklinikker. Et ikke-medisinsk tilleggsformal er & slukke brann
i oksygenslanger og stoppe oksygenflyten.

Forholdsregler
1. Enheten skaper flytmotstand; husk & ta i betraktning effekten av den pa systemet ved installasjon av enheten.

2. Huvis flyten blokkeres nedstrems, vil trykket stige til forsyningssystemets maksimale trykk. Det anbefales at det
utfgres en typetest for & sikre at tilkoblingene taler dette trykket.

3. Enheten ma ikke nedsenkes i noen form for vaeske og vaeske ma ikke fa trenge inn i enheten.
4. Hvis emballasjen er skadet og ikke forseglet, eller hvis den har veert utsatt for temperaturer utenfor transport- og
lagringstemperaturomradet, ma utstyret ikke brukes.

Advarsler:
1. Ikke gi oksygenbehandling nar du rayker eller er i naerheten av varmekilder, flammer eller gnister.
2. Enheten ma holdes fri fra olje og/eller smering. Slangens mothaker mé ikke smares.

3. Ytterligere risikokontrolltiltak (f.eks. SpO2-overvaking med alarm) er avgjerende for pasienter som er kritisk
avhengige av oksygenbehandling.

4. Det skal kun brukes respirasjonsterapislanger og -koblinger som overholder ISO 17256 med denne enheten.

o

Det kan oppsta brann ved bruk av smgremidler som ikke er anbefalt for bruk under oksygenbehandling.

6. Bruk av denne enheten forhindrer ikke brann; faren for brannskader er fortsatt til stede ettersom stoff som er mettet
med oksygen kan antennes og brenne kraftig.

7. Denne enheten stopper ikke oksygentilforselen dersom oksygenslangen antennes mellom enheten og
gassforsyningen.

Installasjonsinstrukser
1. Koble oksygenslangekoblingene godt til begge ender av enheten.
2. Kontroller at gassen flyter fritt gjennom Firesafe kanyleventilen og at det ikke er noen lekkasjer.

Merk: For 4 lette utskifting av en nesekanyle eller maske, skal tilkoblingen til pasienten ikke vaere for tett.

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse i forbindelse med utstyret, skal den rapporteres til BPR Medical og den relevante
tilsynsmyndigheten der hendelsen inntraff.

Rengjering, vedlikehold og avhending

Firesafe kanyleventil er et ikke-sterilt medisinsk utstyr til flergangsbruk for én pasient. Rengjer de utvendige overflatene
med et et mildt rengjerings- eller desinfeksjonsmiddel. Firesafe kanyleventil er vedlikeholdsfri. Hvis den utigses av brann,
kan den ikke gjenbrukes og ma avhendes. Det er ingen spesielle hensyn a ta ved avhending.

Det er ikke mulig a inspisere, rengjore eller desinfisere enheten innvendig. Reprosessering av utstyret for bruk med ny
pasient kan fore til skade pa utstyret eller manglende fierning av kontaminanter.

Spesifikasjoner for enheten

Flythastighet 0,25 — 25 /min M Ved flyt mindre enn 0,25 I/min vil en
N N brann slukkes, men enheten kan ikke

Maksimalt driftstrykk® 600 kPa stenge oksygenflyten

Driftstemperatur 0 til 50 °C (32 til 122 °F) @ Maksimalt statisk trykk levert av

Transitt- og lagringstemperaturomrade  -25 til 70 °C (-13 til 158 °F) yningskilden

Tiltenkt liv® 5ar

@ En utlgpsdato g er inngravert pa
enheten.

Reoyking forbudt Ingen apne flammer



Namenska uporaba

Ventil za kanilo Firesafe je namenjen prikljucitvi na kisikove cevi in opremo za dovod kisika za uporabo med normobari¢nim
zdravljenjem s kisikom v domacem zdravstvenem okolju in za ambulantno uporabo. Dodatni nemedicinski namen je
gasenje pozara v kisikovih ceveh in zaustavitev pretoka kisika.

Previdnostni ukrepi

1. Pripomocek preprecuje pretok; ko namescate pripomocek, upostevajte njegov ucinek na sistem.

2. Ce je pretok blokiran, se bo tlak dvignil na najvigji tiak sistema za dovod. Priporodljivo je, da se opravi tipski
preizkus, da se zagotovi, da prikljucki ta tlak prenesejo.

3. Pripomocka ne potapljajte v kakrénokoli teko€ino in ne pustite, da bi teko¢ina vstopila v pripomocek.

4. Ce je embalaza poskodovana in nezaprta ali je bila izpostavljena temperaturam zunaj temperaturnega razpona za
prevoz in shranjevanje, pripomockov ne smete uporabljati.

Opozorila
1. Zdravljenja s kisikom ne izvajajte, ¢e kadite ali ¢e ste v bliZini virov toplote, plamena ali isker.
2. Na pripomocku ne sme biti olja in/ali mastobe. Ne maZzite cevnega prikljucka.

3. Pri bolnikih, ki so kriticno odvisni od zdravljenja s kisikom, so nujni dodatni ukrepi za nadzor tveganja (npr.
spremljanje SpO2 z alarmom).

4. S tem pripomotkom naj se uporablja samo cevje za zdravljenje dihal in konektorji, ki so skladni s standardom
1SO 17256.

5. Zaradi uporabe maziv, ki niso priporo¢eni za uporabo med zdravljenjem s kisikom, lahko pride do poZara.

6. Uporaba tega pripomocka ne preprecuje pozarov; $e vedno obstaja nevarnost opeklin, saj se lahko s kisikom
nasi¢ene tkanine vnamejo in mo¢no zagorijo.

7. Tapripomocek ne zaustavi toka kisika, ¢e se cevje za kisik vname med pripomoc¢kom in dovodom plina.

Navodila za namestitev
1. Na oba konca pripomocka trdno priévrstite konektorje kisikovih cevi.
2. Preverite, ali plin prosto prehaja skozi ventil za kanilo Firesafe in da nikjer ne pusc¢a.

Opomba: Za laZjo zamenjavo nosne kanile ali maske priklju¢ek blizu bolnika ne sme biti preve¢ tesno pritrjen.

Ce pride do resnega incidenta, povezanega s pripomockom, je treba to prijaviti druzbi BPR Medical in ustreznemu
regulativnemu organu v drZavi, kjer je prislo do incidenta.

Ciséenje, vzdrzevanje in odstranitev

Ventil za kanilo Firesafe je nesterilni medicinski pripomocek za veckratno uporabo pri enem bolniku. Ogistite zunanje
povrsine pripomocka z blagim ¢istilnim sredstvom ali dezinfekcijskimi krpicami. Ventil za kanilo Firesafe ne potrebuje
vzdrzevanja. Ce ga sprozi pozar, ga ni mogo&e ponovno uporabiti in ga je treba odstraniti. Pri odstranjevanju ni posebnih
zahtev.

Notranjega pregleda, ¢iS¢enja ali razkuzevanja pripomocka ni mogoce opraviti. Ponovna obdelava pripomocka za
uporabo pri novem bolniku lahko povzroci poskodbe pripomocka ali neuspe$no odstranitev kontaminantov.

Podrobnosti o pripomo¢ku

Stopnja pretoka® 0,25-25 l/min Pri pretokih, manjsih od
A N 0,25 I/min, bo pozar ugasnjen, vendar
Najvisji delovni tlak® 600 kPa . N
pripomocek morda ne bo zaprl
Delovna temperatura od 0 do 50 °C (od 32 do 122 °F) pretoka kisika.

Temperaturni razpon za prevoz

_ ? ! od 25 do 70 °C (od 13 do 158 °F) @ Najvegji stati¢ni tlak iz vira dovoda
in shranjevanje

plina.

Zivijenjska doba® 5 let ® Datum izteka roka uporabnosti g je

vgraviran na pripomoc¢ku.

Brez kajenja Brez odprtih plamenov



s — ,,Firesafe™*“ ka voztuvas

Paskirtis

JFiresafe" kaniulés voztuvas jungiamas prie deguonies tiekimo sistemy — deguonies vamzdeliy ir kity priedy, naudojamy
atliekant normobaring deguonies terapijg namy sveikatos priezitros aplinkoje ir naudojant ambulatori$kai. Nemedicininé
voztuvo paskirtis — uzgesinti deguonies vamzdeliuose kilusig liepsng ir sustabdyti deguonies srauta.

Atsargumo priemonés

1. Sis prietaisas apriboja deguonies srauta; montuodami prietaisa atsizvelkite j §j voztuvo poveiki sistemai.

2. Uzblokavus deguonies srautg pasroviui, slégis deguonies tiekimo sistemoje kyla iki maksimalaus leidziamo lygio.
Rekomenduojame prie$ skiriant gydyma tokia sistema jg iSbandyti ir jsitikinti, kad jungtys gali atlaikyti pakilusj slégj.

3. Niekada nenardinkite prietaiso j skystj ir neleiskite skysciui prasiskverbti j prietaisg.

4. Prietaiso naudoti negalima, jei pakuoté paZeista ar atidaryta arba buvo veikiama temperatiros, neatitinkancios
nustatyto gabenimo ir laikymo temperataros intervalo.

5. Su 8ia priemone reikia naudoti tik ISO 17256 reikalavimus atitinkancius kvépavimo terapijos vamzdelius ir jungtis.

6.  Deguonies terapijos metu naudojant nerekomenduojamus lubrikantus gali kilti gaisras.

7. Sios priemonés naudojimas neapsaugo nuo gaisro; ilieka nudegimo rizika, nes deguonimi prisotintos medziagos
gali uzsidegti ir smarkiai liepsnoti.

8. Priemoné nesustabdo deguonies srauto, jei deguonies vamzdelis uZsidegé tarp deguonies srauto ir dujy tiekimo
vietos.

Perspéjimai

1. Neskirkite deguonies terapijos, jei alia rikoma arba $alia yra karstj, liepsnas ar kibirkstis skleidZianciy Saltiniy.

2. Saugokite §j prietaisg nuo alyvos ir (arba) tepaly. Nesutepkite Zarnos su uzkarpomis.

3.  Papildomos rizikos kontrolés priemonés (pvz., deguonies lygio kraujyje (SpO2) stebéjimas su jspéjamuoju signalu)
yra batinos pacientams, kurie gali patirti suzalojimy arba mirti netikétai nutriikus tiekiamam deguonies srautui.

Irengimo instrukcijos

1. Tvirtai prijunkite deguonies vamzdeliy jungtis prie abiejy prietaiso galy.

2. Patikrinkite, ar dujos laisvai teka pro ,Firesafe” kaniulés voZtuva ir ar néra nuotékio.

Pastaba. Pernelyg stipriai neuzverzkite sujungimo mazgo su pacientu, kad prireikus baty galima lengvai pakeisti nosies
kaniule arba kauke.

Apie su prietaisu susijusius rimtus incidentus praneskite ,BPR Medical* atstovams, taip pat atitinkamai vietos reguliavimo
institucijai.

Valymas, techniné prieziiira ir Salinimas

JFiresafe* kaniulés voZtuvas — nesterilus, daugkartinio naudojimo medicinos prietaisas (skirtas vienam pacientui).
I8orinius prietaiso pavir$ius valykite Svelniu plovikliu arba dezinfekcine servetéle. ,Firesafe” kaniulés voZtuvas
nereikalauja techninés prieZidros. Kartg suveikus nuo ugnies, toliau nebenaudokite voZtuvo ir jj iSmeskite. Néra jokiy
specifiniy voZtuvo $alinimo nurodymy.

Prietaiso vidaus negalima patikrinti, taip pat jo valyti ar dezinfekuoti. Skiriant gydyma $iuo prietaisu kitam pacientui ir
prietaisg apdorojant pakartotinai, kyla grésmé sugadinti prietaisa. Taip pat gali nepavykti pasalinti ter$aly.

Prietaiso techniniai duomenys

& Zesni i i
Srauto greitis() Nuo 0,25 iki 25 l/min Esant mazesniam nei 0,25 l/min
srautui, liepsna bus uZgesinta, taciau

deguonies srautas — nepertraukiamas.

DidZiausias leistinas darbinis slégis® 600 kPa
Darbiné temperatara Nuo 0 iki 50 °C (nuo 32 iki 122 °F)

@ Didziausias statinis slégis, tiekiamas

Gabenimo ir laikymo temperattros Nuo 25 iki 70 °C (nuo —13 iki dujy tiekimo $altinio.

intervalas 158 °F)

© Galiojimo data g iSgraviruota ant

Numatytas veikimo laikotarpis®® 5 metai prietaiso.

Nerakyti Vengti atviros ugnies



Izmanto$anas mérkis

Firesafe kanulas varsts paredzéts pieslégdanai skabekla caurulei un skabekla padeves piederumiem izmanto$anai
normobariskas skabekla terapijas laika majas apripes apstaklos, ka arT ambulatoraja aprapé. Papildu nemedicinisks
izmanto$anas mérkis ir uguns dzéSana skabekla caurulé un skabekla plismas apturésana.

Piesardzibas pasakumi

1. Siierice nodrosina plismas pretestibu; uzstadot ierfci, nemiet véra T faktora ietekmi uz sistému.

2. Japlisma ir blokéta lejupvirziena, spiediens padeves sistéma paaugstinas lidz maksimalajam. Lai nodro$inatu, ka
savienojumi spéj izturét $adu spiedienu, ieteicams veikt tipa parbaudi.

3. Neiegremdgjiet ierici kidruma un nelaujiet taja ieklat Skidrumam.

4. Ja iepakojums ir sabojats vai nav noblivéts, vai tas ir paklauts temperatiirai, kas parsniedz transporté$anas un
uzglabasanas temperattras diapazonu, ierices izmantot nedrikst.

Bridinajumi

1. Neveiciet skabekla terapiju, kad smékéjat vai kad atrodaties tuvu karstuma avotiem, liesmam vai dzirkstelém.

2. Sargajiet $o ierici no ellas un/vai smérvielam. Neellojiet $|atenes izcilni.

3. Pacientiem, kuri ir kritiski atkarigi no skabekla terapijas, loti batiski ir veikt papildu riska kontroles pasakumus
(pieméram, SpO2 monitoringu ar bridinjuma signalu).

4. Ar 3o ierici drikst izmantot tikai ISO 17256 atbilstosas elposanas terapijas caurules un savienotajus.

Izmantojot skabekla terapijas laika lietosanai neieteiktas smérvielas, var izcelties ugunsgréks.

6. Sis ierices izmanto$ana nenovérs ugunsgrékus. Joprojam pastav apdegumu risks, jo ar skabekli piesatinati
tekstilizstradajumi joprojam var aizdegties un intensivi degt.

o

7. STierice neaptur skabekla plismu, ja starp to un gazes padeves avotu aizdegas skabekla caurule.

UzstadiSanas norades

1. Abos ierices galos ciesi pievienojiet skabekla caurulu savienotajus.

2. Parliecinieties, ka gaze brivi pllst cauri Firesafe kanulas varstam un ka nav nopltzu.

Piezime: Lai atvieglotu deguna kanulas vai maskas nomainu, savienojuma posmu ar pacientu nedrikst pievienot parak
ciesi.

Ja saistiba ar ierici notiek kads nopietns starpgadijums, par to jazino BPR Medical un tas teritorijas regulativajai iestadei,
kura ir noticis starpgadijums.

Tirisana, apkope un utilizacija

Firesafe kanulas varsts ir nesterila, dazada veida vienreiz&jai izmanto$anai darba ar pacientiem paredzéta medicinas
ierice. Notiriet ierices aréjas virsmas, izmantojot maigu mazgasanas lidzekli vai dezinfekcijas salveti. Firesafe kanulas
varstam apkope nav nepiecieSama. Ja ierices darbibu ir aktiviz&jusi uguns, to atkartoti izmantot nedrikst, un ta ir
utiliz&jama. Attieciba uz utilizaciju speciali apsvérumi nav noteikti. lerici nav iesp&jams parbaudtt, tirit vai dezinficét
no iekSpuses. Apstradajot ierici izmanto$anai jauniem pacientiem, ierice var tikt sabojata vai ta var nespét izvadit
piesarmojosas vielas.

lerices specifikacija

Plasmas atrums!" 0,25-25 I/min OJa plﬂ§mas étruryws ir maziks neka
— — 0,25 I/min, uguns tiks nodzésta, bet
Maksimalais darba spiediens®? 600 kPa . N " .
ierice var neizslégt skabekla plasmu.
Darba temperattra 011dz 50 °C (32 Iidz 122 °F) o
- - - @Maksimalais gazes padeves avota
T‘ranzna un uzglabasanas temperattras 25 1idz 70 °C (13 fidz 158 °F) raditais statiskais spiediens.
diapazons . L _
@ Izmantosanas termin$ g ir iegravéts
Paredzétais ekspluatacijas laiks® 5 gadi uz ierices.

Nesmekét Neradit atklatas liesmas



Javasolt felhasznalas

A Firesafe kaniilszelep oxigéncsd-szerelékek és oxigénszallité tartozékok csatlakoztatdsara szolgal a normobar
oxigénterapia soran otthoni egészségligyi kornyezetben és ambuldns hasznalatra. Tovabbi nem orvosi célok: az
oxigéncsoévekben keletkezett tliz eloltasa, valamint az oxigénaramlas leallitasa.

Ovintézkedések
1. Ez az eszkdz aramlasi ellendllast tanusit; vegye figyelembe ennek a rendszerre gyakorolt hatasat, amikor az
eszkozt telepiti.

2. Ha lefelé aramlas eltémddik, a nyomas az ellatérendszer maximalis nyomasara emelkedik. Tipusteszt végzése
ajanlott annak ellendrzése céljabol, hogy a csatlakozasok elléanalinak-e ennek a nyomasnak.

3. Ne meritse az eszkozt semmilyen folyadékba, és ne hagyja, hogy folyadék kertiljon az eszkozbe.
4. Ne haszndlja az eszkozoket, ha a csomagolas sériilt, nincs lezarva vagy a széllitasi és taroldsi hémérséklet-
tartomanyon kiviili hémérsékletnek volt kitéve.

Figyelmeztetések

1. Ne alkalmazzon oxigénterapiat dohanyzas kézben, illetve héforras, lang vagy szikra kozelében.

2. Az eszkozt olajoktol és/vagy zsiroktol mentes allapotban kell tartani. Ne kenje meg a csévégeket.

3. Az oxigénterapiatol kritikus mértékben fliggé betegek esetén tovabbi kockazatkezelési intézkedésekre (pl.
SpO2 monitorozas riasztéssal) van sziikség.

4. Az eszkoz csak az ISO 17256 szabvanynak megfeleld légzésterapias csovekkel és csatlakozokkal hasznalhatd.

5. Az oxigénkezelés soran nem ajanlott kenéanyagok hasznélata tlizveszélyes lehet.

6. Az eszkdz hasznalata nem akadalyozza meg a tlizeseteket; az égési sériilés veszélye tovabbra is fennall, mivel az
oxigénnel telitett szovetek tovabbra is meggyulladhatnak és erételjes égésnek indulhatnak.

7. Az eszkéz nem allitja le az oxigén aramlasat, amennyiben az az oxigéncsé és a gazforras kozott meggyullad.

Telepitési utasitasok
1. Szilardan csatlakoztassa az eszkdz két végén 1évé oxigén csészerelék csatlakozokat.
2. Bizonyosodjon meg arrél, hogy a gaz szabadon aramlik keresztiil a Firesafe kanllszelepen, és nincs szivargas.

Megjegyzés: Az orrkaniil vagy maszk cseréjének megkonnyitése érdekében ne tul szorosan csatlakoztassa a csatlakozo
szekrényt a beteghez.

Az eszkdzzel kapcsolatban eléfordulé minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell a BPR Medicalnak és az esemény
helyén illetékes szabalyozd hatésagoknak.

Tisztitas, karbantartas és artalmatlanitas

A Firesafe kantilszelep nem-steril, egy betegnél tdbbszor hasznalatos orvostechnikai eszkéz. Az eszkoz kiilsejét kiméld
tisztitdszerrel vagy fertétlenité hatasu térlével tisztitsa meg. A Firesafe kanllszelep nem igényel karbantartast. T(izzel
valé miikddésbe lépés esetén nem hasznalhaté Ujra és artalmatlanitani kell. Az artalmatlanitasara vonoatkozéan
nincsenek kilénleges megfontolasok. A miiszer belsejét nem lehet atvizsgalni, tisztitani vagy fertétleniteni. Az eszkdz
Uj betegnél torténd ismételt alalmazéasa az eszkoz sériiléséhez vagy a szennyez6anyagok sikertelen eltavolitasahoz
vezethet.

Az eszkoz miiszaki adatai

MA 0,25 I/perc alatti aramlasi érték

1 a tliz kialszik, de lehetséges,
— hogy az eszk6z nem allitja le az
Uzemi hémérséklet 0-50 °C (32-122 °F) oxigéndramlast.

Szallitasi és tarolasi hémérséklet-tartomany -25-70 °C (-13-158 °F)

Aramlasi sebesség 0,25-25 l/perc

Maximalis (izemi nyomas® 600 kPa

@ Gazellatast biztosito forras
Ajénlott élettartam® 5¢év maximalis statikus nyomasa.

@A lejérati id6 >< az eszkdzre van

L o ) gravirozva.
Tilos a dohanyzas Nyilt lang alkalmazasa

tilos



EL — Odnyieg xp esafe™ Cannula Valve

MpoBAeTopevn xpion

H BaABida kavouhag Firesafe Cannula Valve Trpoopietal yia oUvdeon pe OwARveG 0fuyovou Kal €§apTApATA TIAPOXAG

o&uyovou yia xpAon Katd T didpkeia BepatTeiag Pe VOPUOBAPIKG O§UYOVO OTO OIKIOKG UYEIOVOUIKG TTEPIBGAAOV Kal yia

TEPITTATNTIKA XPrion. ‘Evag GAAog pn 1aTpIkGG OKOTTIOG XPARONG Eival N KATAoBEON QwTIAG 0t CwARVa 0§uy6voU Kail N SIaKOTTH

NG POrg o§uyodvou.

MpoguAdieig

1. AuTA n OuoKeur} TTPOO@EPEI avTioTaon oTn pon. EgetdoTe Tov avtikTuTio QUTAG 0TO OUCTNUG KOTG TV €yKaTdoTaon
TNG OUOKEUNG.

2. EAvn por epmodigeTal Kardvin, n miean 8a avéABel TN péyioTn TTECT) TOU CUGTARATOG TIAPOXKG. ZUVICTATAI N SIEVEPYEIQ
BOKIUAG TUTTOU yia va SIao@aNIaTel 6TI 0I CUVDEDEIG JTTOPOUV VO AVTEGOUV QUTAV TNV TTiEaN.

3. Mn BubileTe TN CUOKEUN OE OTTOIOBATIOTE UYPO KAl PNV AQAVETE Va IaTTEPATEl UYPO T GUOKEUR.

4. Eav n ouokeuaoia gival KAaTeoTpappévn kai Sev eival o@payiopévn i éxel eKTeDE 0 BEPUOKPATiEG EKTOG TOU EUPOUG
Beppokpaciag PETaPOPAg Kal ATTOBIKEUONG, Of CUOKEUEG BEV TTPETTEI VA XpNaIoTIoloUvTal.

MNposidotroinoeig

1. Mnv mmapéxeTe oguyovoBepareia dtav KamvideTe 1 6Tav BPioKETTE KOVTG O€ TIYEG BEPUOTNTAG, YAGYAG A OTTIVERPEG.

2. Aatnpeite autr TN ouokeun atraAAaypévn armé Addi f/kal ypaoo. Mnv Aimaivete Tov BaBpidwté cUvOeouo CwArva.

3. MMpoéobeta pérpa eAéyxou Tou KIvdUvou (TT.X. TTapakoAouBbnon SpO2 pe ouvayeppd) eival atrapaitnTa yia aoBeveig TTou
£EQPTWVTAI OE KPIoIHO BaBuo atrd Tnv oguyovobepartreia.

4. Oa TIPETTEl VO XPNOIPOTIOIOUVTAI HOVO CWANVWOEIG KAl CUVOETHOI QVATIVEUCTIKIG BEPATTEING TTOU GUHHOPPIVOVTAL
Ue 1o TIPoOTUTIO ISO 17256.

5. Mmopei va TTpokAnBEi TTupkayid améd Tn Xeron AITTavTIKWY TTou eV CUVIOTWVTAI Yia Xpron Katd Tn SIApKeia TG
Beparreiag pe ofuydvo.

6. O kivduvog eykaupaTog e§aKoAoUBEl va UTIAPYE! KABWG Ta UPATHATA TTOU €ival KOPESUEVA PE OEUYOVO PTTOPOUV VO
ava@AeyoUv Kai va Kaolv évrova.

7. H ouokeur autr dev SIGKOTITEI TN POr| TOU O§UYOVOU GV O OWwARvag oguyovou avagAeyei peTagl autol Kal TG
TIAPOXNG agpiou.

0dnyieg eykardoTaong
1. ZuvdéoTe 0TABEPG TOUG CUVBETHPES TWV CWARVWY 0§UYOVOU Kal 0Ta SU0 AKPA TNG GUOKEUNAG.
2. EAéygre oM 10 aépio péel eAeUBepa péow TG BaABidag kavouag Firesafe Cannula Valve kai 611 dev urdpxouv dIappoEg.

Znueiwon: Na va 3IEUKOAUVBET N avTIKATAoTAoN PIAg PIVIKAG KAVOUAQG 1 HAOKAG, 0 GUVBETAPAG EyyUTEPA OTOV aoBevr dev
TIPETTE va gival TTOAU OQIXTA OUVIEDEEVOG.

Edv oupBei otroiodiTroTe coBapo TTEPICTATIKG TIOU OXETIZETaI PE T duoKeur), Ba TTpéTrel va avagepBei otnv BPR Medical kai
otV apu6dia PUBHICTIKF apxr GTTOU CUVERN TO TTEPICTATIKG.

KaBapiopog, ouvtipnon kai amoppiyn

H BaABida kavouhag Firesafe Cannula Valve eival éva pn aTTooTEIPWHEVO 10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIGV TTOAATTAWY XprioEwv
yia évav aoBevr. KaBapioTe Tig eEWTEPIKEG ETTIPAVEIEG TNG TUOKEUNG HE £VA ATTIO ATTOPPUTIAVTIKG 1} ATTOAUHAVTIKG HaVTNAGKI.
H BaABida kavouAag Firesafe Cannula Valve dev xpeiaetal ouvtipnon. EGv evepyotroinBei oe TepimTwon Quridg, dev PTTopei
VO ETTAVOXPNOIHOTIONOET Kal TTPETTEI VO aTToppIPBEL. AV UTTAPXOUV EIBIKEG TIAPAUETPOI TTOU TIPETTEI v An@BoUv uTTéyn yia TV
amdppiyn. Aev gival uvaTtoé va yivel ETOEWPNaN, KaBapIoPdg fi aTTOAUHAVON TNG OUCKEUNG EOWTEPIKA. H eTaveTTegepyacia
TNG CUCKEURG Yia Xprian pE VEo aoBevr) pTropei va odnyfoel o€ BAGBN TNg CUOKEUNG 1} aTToTUXia aTTOUAKPUVONG TwV PUTTWY.

MNpodiaypa@ég CUTKEUNG

PuB6S porig!) 0,25 — 25 l/min Mz pgr’] }JIKp(’JTEpn cmé' 0,25 I/min,r
n ewTid 8a oBroel, aAd n ouokeur

Méyion Triean Aeitoupyiag? 600 kPa EVBEXETaI va U BIaKOWE! T por
Oeppokpaaia Aeitoupyiag 0 éwg 50 °C (32 éwg 122 °F) oguyévou.

EOpoS Beppokpaciag HETAPOPAg Kal 225 ¢wc 70 °C (-13 éwg 158 °F) <27N!|':v|mn aTngKn’ nizvm] no}x Tapéxetal
amoBrikeuong aTré TV Ty TTApoXnG agpiou.
MpoPAeTopevn Sidpkeia {wrig® 5¢m ©G'H nuepopnvia Agng eival

Xapaydévn 0Tn GUOKEUR.

ATtrayopeUeTal To KATVIopa Xwpig YUPVEG QAOYEG



klapp Firesafe™

Otstarbekohane kasutamine

Kanilili klapp Firesafe on méeldud kinnitamiseks hapnikuvoolikute ja hapniku manustamise tarvikute killge normobaarse
hapnikuravi ajal koduses ravikeskkonnas ja ambulatoorseks kasutamiseks. Ravivéline lisaeesmark on kustutada
hapnikuvoolikute tulekahju ja peatada hapnikuvool.

Ettevaatusabindud

1. Sellele seadmele on omane voolutakistus; seadme paigaldamisel arvestage seda mdju kogu siisteemile.

2. Kuihapnikuvoolu takistatakse siisteemis allavoolu, tduseb manustamissiisteemi rohk maksimaalsele réhutasemele.
Soovitatav on teha tiilibikatse tagamaks, et siisteemi kinnitused suudavad taluda taolist réhku.

3. Seadet ei tohi kasta vedeliku sisse ja tuleb valtida vedeliku sisenemist seadmesse.

4. Seadet ei tohi kasutada, kui selle pakend on kahjustunud véi avatud v6i seda on hoitud véljaspool transportimiseks
ja sailitamiseks ette nahtud temperatuurivahemikku.

Hoiatused
1. Hapnikuravi ei tohi manustada suitsetamise ajal ega soojusallikate, lahtiste leekide voi sddemete vahetus
laheduses.

2. Hoidke seade dlist ja/voi maardeainetest eemal. Voolikuotsa ei tohi tdddelda méaardeainega.

3. Hapnikuravist séltuvate patsientide korral tuleb kasutusele vétta tdiendavad riskijuhtimismeetmed (nt SpO2-taseme
jalgimine hairesignaaliga).

4. Selle seadmega tohib kasutada ainult standardile ISO 17256 vastavaid hapnikravi voolikuid ja liitmikke.

5. Hapnikravi ajal ei soovitata kasutada maardeaineid, sest see voib tekitada tulekahju.

6. Selle seadme kasutamine ei enneta tulekahju tekkimist; endiselt on pdletuste tekkimise risk, sest hapnikuga
immutatud tekstiilid voivad siittida ja intensiivselt péleda.

7. See seade ei peata hapnikuvoolu, kui tulekahju tekib seadet gaasiallikaga iihendavas hapnikuvoolikus.
Paigaldusjuhised

1. Kinnitage seadme mélemasse otsa hapnikuvooliku liitmikud.
2. Kontrollige, et gaasivool kulgeb takistusteta labi kaniilili klapi Firesafe ja ei esine lekkeid.

Markus. Ninakanudli voi hapnikumaski asetamise hdlbustamiseks ei tohiks patsiendile Iahimat Ghendust liiga kovasti
kinnitada.

Seadmega seotud mis tahes ohutusjuhtumitest tuleb teatada ettevottele BPR Medical ja juhtumi toimumise koha
padevale asutusele.

Puhastamine, hooldus ja kérvaldamine

Kandlli klapp Firesafe on mittesteriilne, thel patsiendil Gihekordselt kasutatav meditsiiniseade. Puhastage seadme
valispindu pehmetoimelise pesuaine voi desinfitseerimisvahendiga niisutatud lapiga. Kaniiili klapp Firesafe ei vaja
hooldust. Pérast tulekahju téttu aktiveerumist ei tohi seda uuesti kasutada ja seade tuleb kasutuselt kérvaldada.
Kasutuselt korvaldamisel puuduvad eritingimused. Seadme sisemust pole véimalik kontrollida, puhastada ega
desinfitseerida. Seadme taastéétlemine teisel patsiendil kasutamiseks voib tingida seadme kahjustumise voi ebapiisaval
maéral saasteinete kdrvaldamise.

Seadme tehnilised andmed

Voolukiirus® 0,25-25 I/min (M Vaiksemal voolukiirusel kui

PR — 0,25 I/min kustutatakse tulekahju,
Suurim 186r6hk 600 kPa kuid seade ei peata hapnikuvoolu.
Tostemperatuur 0 kunl 50 °C (32 kuni 122 °F) @ Gaasiallika maksimaalne staatiline
Transportimise ja sailitamise rBhk.

temperatuurivahemik —25 kuni 70 °C (=13 kuni 158 °F)
P @ on graveeritud kolblik-
Ette nahtus kasutusiga® 5 aastat kusaja 16pp g

Suitsetamine keelatud Vaéltida kokkupuudet lahtise leegiga



BG — UHcTpykuum 3a ynotpeba — KaHtona c knanas Firesafe™

W3nonsBaHe no npeaHasHaveHue

Kantonata ¢ knanaH Firesafe e npefHasHayeHa 3a CBbp3BaHe KbM K/COPOAHAaTa TPbGa W akcecoapute, noaasatuy

Kcnopoa, 3a ynotpe6a no Bpeme Ha HopmMoGapHa KMCopoaHa Tepanus B cpeaa Ha oMaLLHO feyeHme 1 3a amBynatopHa

ynotpe6a. [lonbrH1TenHa HeMeaULMHCKa Lie e Aa Ce Yracy OrbH B KUCNIopoaHaTa Tpbba 1 Aa ce Crpe NpuToka Ha KUCNOopoA.

MNpeanasHu mepku

1. Tosa usgenue npeanara CbnpoTUBEHME HA NOTOKA; NP MOHTaX Ha U3AeNUeTo UMaiTe nNpeaBu Bb3AENCTBUETO MY
BbpXy cucTemara.

2. Ako npuToKbT € BnokupaH cried ToBa YCTPOWCTBA, HamnsraHeTo LWe Ce MOBUWLM A0 MaKCMMAsiHOTO HamnsraHe Ha
cuctemara Ha nogasaHe. lpenopbyBa ce Aa ce U3BbPLUM TUMOBO U3NUTBAHE, 3a A Ce rapaHTupa, 4Ye BPb3akuTe morat
Aa M3abpXxart Ha ToBa HansraHe.

3. He notansiite U3Aen1eTo B TEYHOCT U HE A0MYCKaMTE TEYHOCT Aa Brie3e B Hero.

4. Ako onakopkata e HapylleHa W pasnevartaHa unu e Guna uanaraHa Ha TeMNepaTypu W3BbLH AuanasoHa Ha
TemnepaTypuTe 3a TPaHCMOPTMPaHe U CbXpaHsiBaHe, N3aenuaTa He TpsbBea Aa ce uanonssar.

I'Ipenynpex(,qeuuﬂ
He npwnarame KucnopogHarta Tepanusi, Korato ce nylm unu korato uma B 6nusoct WU3TOYHUUM Ha TONMMHA, OTKPUT
NNambK U UCKPK.

2. MMaseTe ToBa M3eNMe Aaney OT Macna umnu MasHHW. He cmasBaiiTe Liylepa Ha Mapkyya.

3. JlonbrHUTENHUTE MEPKU 3a KOHTPOM Ha pucka (Hanp. MOHUTOPUHF Ha SpO2 ¢ anapma) ca OT CbLUECTBEHO 3Ha4YeHue 3a
NaUMEHTI, KPUTUYHO 3aBMCHMI OT KUCTIOPOAHATA Tepanus.

4. C ToBa uanenve TpsibBa fia Ce M3NON3BaT €AMHCTBEHO TPBOGM 3a pecnupaTopHa Tepanusi, CbOTBETCTBALLM Ha
vancksaHuaTa Ha I1ISO 17256.

5. [lo Bpeme Ha Tepanus C KUCNIOPOA MOXe [1a Bb3HWKHE Noxap, ako Ce W3MomnaBaT CMasouHI MaTepuani, pasnnyHm ot
npenopbyaHuTe.

6. Manon3saHeTo Ha ToBa M3fenMe He NPeOTBPATSBA NOXAPK; PUCKBLT OT M3rapsiHe BCE Ollle CbLUECTBYBa, Tbil KaTo
TbKaHWUTe, HAaCUTEHI C KUCIIOPOA, BCE OLUe MOraT Aa e Bb3NIaMeHsT U fia FOpsT CUIHO.

7. ToBa u3nenve He Cnupa NPUTOKA Ha KUCIIOPO, ako KUCTIOpoAHATa TPbGa MeXaY HEro 1 3axpaHBaHETo C ras ce 3ananu.

WHCTPpYKLUUM NPU MOHTaX
1. Cebp3saiite J06pe KOHEKTOPUTE Ha KUCroposHaTa Tpbba KbM /jBaTa Kpasi Ha ToBa U3aenve.
2. MposepeTe aanu rasbT NpoTuda ceo6OAHO Npe3 KaHionara ¢ knana Firesafe u ce ysepeTe, Ye HAMa U3TMYaHe.

Babenexka: 3a necHa 3amsiHa Ha HasarnHa kaHiona unn macka BpbakaTta B G130CT 4o nauueHTa He Tpsibea Aa Gbae TBbPAE
3aTterHara.

AKO Bb3HUKHE CEPUO3eH MHLUMAEHT BbB Bpb3ka C M3AenueTo, Ton Tpsbea Aa 6bae aoknagsaH Ha BPR Medical u cboTBeTHUTE
perynaTtopHy opraHi B ibpxasara, Kb/IeTO € Bb3HUKHAN UHUMAEHTA.

I'Iotmcnaaue, noaapbXKa U USXBBPIsHE

KaHtonara c knana Firesafe e HeCTepuriHO MeANUWHCKO n3aenue 3a MHorokpatHa ynoTpeGa npwn eauvH nauueHT. Mouucrete
BbHLUHMTE NOBBbPXHOCTU HA U3AenueTo ¢ Mek npenapar nnu IJGSMHQ)EKLMPGLL[G Kbpnn4ka. Kanionara c knana Firesafe He ce
HyXXfae oT noAApBLXKKa. Axo ce 33Lle|7|CTEa OT OrbH, TA HEe MOXe Aa Ce M3rnon3sa NoOBTOPHO U TpﬂGBa Aa sbﬂe n3xBbpneHa.
Hsama cneyuanHn CbOGpa)i(eHMﬂ 3a U3XBbpnsaHe. He e Bb3MOXHO Aa ce npoBepsiBa, No4YMcTBa unn /:leGMHq.)eKLllea nsgenveto
BbTpeLwHo. MosTopHaTa 06paboTka Ha M3NENNETO 3a U3NON3BaHe C APYr NaLMEHT MOXe Aa A10Be/Ie /10 NoBpeaaTta My U a0
HEeBb3MOXHOCT 3a OTCTpaHsiBaHe Ha 3amMmbpcuTenu.

Cneundmkaumsa Ha usgenveTto

Lebur 0,25 — 25 l/min M Tpu nebutn, no-manku ot 0,25 I/min,
noxapwbT e 6bae NoTyLLeH, HO
pabotHo 600 kPa 13enneTo Moxe Aa He ycriee Aa cnpe
PaboTHa Temnepatypa 0 pno 50 °C (32 po 122 °F) NpUTOKa Ha KUCMOPOA.
2 MaKcUManHo CTaTUMHO HansiraHe,
[nana3soH Ha Temnepatypara npu o o )
TpaHCopT 1 caxpanpeumyg P —25p0 70 °C (-13 po 158 °F) npunaraHo oT M3TOUHYKa 3a NofaBaHe
Ha ras.
OnpeneneH cpok Ha ynotpe6a® 5 roguHn

) CpoKbT Ha rOAHOCT g € rpaBupaH
BbPXY U3NENNETO.

[a He ce nywm [la He fonycka NPUCLCTBMETO Ha OTKPUTY NNamMbLK



HR - Upute za uporabu — Ventil za kanilu Firesafe™

Namjena

Ventil za kanilu Firesafe namijenjen je spajanju cjevéica i opreme za dovod kisika koja sluzi za normobari¢no lijecenje
kisikom u kué¢nom zdravstvenom okruzenju i za ambulantnu upotrebu. Njegova je dodatna, nemedicinska svrha ugasiti
vatru u cjevéicama za dovod kisika i zaustaviti protok kisika.

Mjere opreza

1. Proizvod pruza otpor protoku. Uzmite u obzir kako bi to moglo utjecati na sustav kad ugradujete proizvod.

2. Ako se protok blokira u donjem dijelu, tlak ¢e dosegnuti maksimalni tlak sustava za dovod. Preporucuje se da
provedete tipsko ispitivanje kako biste bili sigurni da spojevi mogu podnijeti taj tlak.

3. Nemojte uranjati proizvod ni u kakvu tekucinu i pazite da tekucina ne prodre u njega.

4. Ako je pakiranje oSteceno i otvoreno odnosno ako je bilo izloZzeno temperaturama izvan temperaturnog raspona za
prijevoz i skladi$tenje, ne biste trebali upotrebljavati proizvode.

Upozorenja
1. Nemojte (se) lijeciti kisikom dok pusite ili u blizini izvora topline, plamena ili iskri.
2. Pazite da se proizvod ne zaprlja uljem i/ili masc¢u. Nemojte podmazivati priklju¢ak za crijevo.

3. Dodatne mjere za kontrolu rizika (npr. nadziranje zasi¢enosti krvi kisikom (SpO2) s pomocu alarma) bitne su za
pacijente kojima Zivot ovisi o lije¢enju kisikom.

4. S ovim se proizvodom smiju upotrebljavati samo terapijske cjevéice i prikljucci u skladu s normom ISO 17256.

o

U slucaju upotrebe nepreporucenih maziva prilikom terapije kisikom moze do¢i do pozara.
6. Upotrebom ovog proizvoda ne sprjeCava se pozar; rizik od opeklina i dalje je prisutan jer se tkanine zasi¢ene
kisikom i dalje mogu zapaliti i snazno gorjeti.

7. Ovaj proizvod ne zaustavlja protok kisika ako se zapale cjevéice za kisik izmedu proizvoda i dovoda plina.

Upute za ugradnju

1. Cvrsto spojite prikljucke cjevéica za dovod kisika na oba kraja proizvoda.

2. Uvjerite se da plin ima slobodan protok kroz ventil za kanilu Firesafe i da nema znakova propustanja.

Napomena: kako biste olak$ali zamjenu nosne kanile ili maske, spoj koji je najblizi pacijentu ne biste trebali precvrsto
spojiti.

Ako dode do ozbilinog Stetnog dogadaja povezanog s proizvodom, trebali biste to prijaviti tvrtki BPR Medical
i odgovaraju¢em regulativnom tijelu mjesta na kojem se to dogodilo.

Ciséenje, odrzavanje i odlaganje

Ventil za kanilu Firesafe nesterilan je medicinski proizvod za vi$ekratnu uporabu na jednom pacijentu. Og¢istite vanjske
povrdine proizvoda blagim deterdZentom ili dezinfekcijskom maramicom. Ventil za kanilu Firesafe nije potrebno
odrzavati. Ako se aktivira zbog vatre, ne moze se viSe upotrebljavati i trebate ga odloZiti u otpad. Nema posebnih uputa
za odlaganje u otpad. Proizvod se ne moZe pregledavati, Cistiti ni dezinficirati iznutra. Oporabite li proizvod za primjenu
na novom pacijentu, mogao bi se ostetiti ili ostati kontaminiran.

Specifikacija proizvoda

Brzina protoka'” 0.25 — 25 /min (MKad je rije¢ o protocima manjim

N - - od 0,25 I/min, vatra ¢e se ugasiti,
Maksimalni radni tlak® 600 kPa R 5 . —

ali proizvod mozda nece prekinuti

Radna temperatura od 0 do 50 °C (od 32 do 122 °F) protok kisika.
?I'empe.rvatur.nl raspon za prijevoz od -25 do 70 °C (od —13 do 158 °F) @Maksimalni staticki tlak koji stvara
i skladistenje izvor za dovod plina.
Predvideni vijek trajanja® 5 godina ® Rok valjanosti g ugraviran je na

proizvodu.

Zabranjeno pusenje Zabranjeno koristenje uz otvoreni plamen
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