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EN - Instructions fo e - Firesafe™ Cannula Valve

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.

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

Oxygen is not flammable but oxygen enrichment will dramatically 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 bidirectional Firesafe™ Cannula Valve is distinguishable from previous models as it has no arrows printed on the side
and the internal valve is orange.

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 contraindicated for use downstream of aerosolised drug therapy devices. The device is a non-sterile, single
patient use device.

Warnings!

1. 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 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 4 years. Dispose of any
Firesafe™ Cannula Valve 4 years after the manufacturing date stated on the device label. Once actuated, the Firesafe™ Cannula Valve
cannot be reset and must be discarded.

Device Specification

0.16 kPa at 2 I/min

Resistance to Flow 0.62 kPa at 5 I/min
4.2 kPa at 15 I/min (M The Firesafe™ Cannula Valve can
Flow Rate" 0.25 - 25 min be safely used at \_ower 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 ml/min eventof afire.
Maximum External Leakage Following Activation 5 ml/min

N B N 2 Maximum static pressure delivered
Operating Temperature 01to 50 °C (32 to 122 °F) by the gas supply source.
Transit & Storage Temperature range -251t0 70 °C (-13 to 158 °F)
Humidity Range 0to 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 third barb as shown in figure 2.



Verwendungszweck

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

Sauerstoffbrande treten relativ haufig auf, sie werden haufig durch Patienten verursacht, die wéhrend der Sauerstofftherapie rauchen. Solche
Brande treten insbesondere dort haufig auf, wo die Sauerstofftherapie zuhause erfolgt (hausliche Sauerstofftherapie) und der Patient nicht
permanent lberwacht wird. Sie kénnen jedoch auch in starker iiberwachten Umgebungen auftreten, wie bspw. in medizinischen Einrichtungen
und Altenpflegeheimen.

Sauerstoff ist nicht brennbar, doch die Sauerstoffanreicherung steigert die Verbrennungsrate und andert das Verbrennungsverhalten. Stoffe, die
an der Luft nicht brennen, kdnnen in einer mit Sauerstoff angereicherten Umgebung ggf. brennbar sein. Sollte im Sauerstoffzufuhrschlauch ein
Brand ausbrechen, breitet sich dieser zur Sauerstoffquelle hin aus, Normalerweise ist dies eine Sauerstoffflasche, ein Sauerstoffkonzentrator oder
eine Flissigsauerstoffversorgung.

Es wird empfohlen, zwei Firesafe™-Gerate an jeden Sauerstoffversorgungskreislauf anzuschlieRen. Die erste sollte in der Nahe der
Versorgungsquelle, die zweite wie in Abbildung 1 dargestellt, in der Nahe des Patienten angeschlossen werden. Das Firesafe™-Kanilenventil
bietet keinen Schutz bei Bréanden, die sich durch den Sauerstoffzufuhrschlauch zum Geréat hin ausbreiten.

Das mit dieser Gebrauchsanweisung ausgelieferte Firesafe™-Kaniilenventil funktioniert bidirektional und kann mit einer beliebigen Seite um
den Sauerstoffzufuhrschlauch angebracht werden. Das bidirektionale Firesafe™-Kantilenventil unterscheidet sich von den Vorgéangermodellen
dadurch, dass keine Pfeile auf den Seiten aufgedruckt sind, und das interne Ventil orange ist.

Das Firesafe ™-Kantilenventil ist als Riskokontrollmanahme fiir Sauerstoffversorgungskreislaufe mit geringem Durchfluss und geringem Druck fiir
Patienten konzipiert, die zuhause, in einer medizinischen Einrichtung oder bei der Versorgung durch Rettungsdienste zusatzlich Sauerstoff erhalten.
Es kann so lange bei Patienten eingesetzt werden, bei denen eine zusatzliche Sauerstoffgabe notwendig ist, wie die méglichen Gefahren durch
den Einsatz des Gerats Uiberwacht werden, und weitere Risikokontrollmainahmen, sofern erforderlich, erfolgen. Zu den Risikokontrolimanahmen
gehéren die Uberwachung und eine stérkere Kontrolle des Patienten.

Das Firesafe ™-Kanulenventil darf nicht im Abstrom von Aerosol-Verneblern eingesetzt werden. Bei dem Gerat handelt es sich um ein unsteriles
Gerdét fiir die Verwendung bei einem einzigen Patienten.

Warnhinweise!

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

2. Dieses Geréat wird in Sauerstoffschlauchen mit niedrigem statischem Betriebsdruck verwendet, der den in der Geratebeschreibung angegeben
Wert nicht Uberschreitet. Das Gerat 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 Gerét darf nicht in unmittelbarer Nahe zu einer offenen Flamme oder starken Warmequelle gelagert oder installiert werden, welche

die in der Geréatebeschreibung angegebene Temperatur tibersteigen konnte. Es darf nicht zusammen mit beheizten Sauerstoffbefeuchtern

verwendet werden.

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

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 MaRnahmen zur Risikokontrolle (z. B. SpO2-Uberwachung mit Alarm) sind sehr wichtig fiir Patienten, bei denen ein unerwarteter
Ausfall der Sauerstoffzufuhr zu Verletzungen oder zum Tod fiihren kann.

8. Das Gerat ist fiir die Verwendung an einem einzigen Patienten bestimmt und sollte aufgrund des Risikos der Kreuzkontamination nicht
zwischen Installationen wechseln.

9. Dieses Gerat ist fiir die Zufuhr von Sauerstoff oder von mit Sauerstoff angereicherter Luft bestimmt. Verwenden Sie das Gerat nicht mit
anderen Gasen.

Reinigung, Wartung & Entsorgung

Reinigen Sie das Gerat von auflen mit einem mit Alkohol oder Desinfektionsmittel getrankten Tuch. Tauchen Sie das Gerét nicht in Flussigkeiten.
Lassen Sie keine Fliissigkeiten in die Schlauchanschliisse gelangen. Das Firesafe ™-Riickschlagventil ist wartungsfrei und hat eine Lebenszeit von
4 Jahren. Das Firesafe ™-Riickschlagventil ist 4 Jahre nach dem auf dem Typenschild angegebenen Produktionsdatum zu entsorgen. Sobald das
Firesafe ™-Riickschlagventil einmal betatigt wurde, kann es nicht mehr neu eingestellt werden und ist zu entsorgen.

Geréatebeschreibung

oo

0.16 kPa bei 2 I/min

Durchflusswiderstand 0.62 kPa b.el 5 I/m!n Das Firesafe™ Riickschlagventil
4.2 kPa bei 15 I/min kann gefahrlos bei niedrigeren
Durchflussrate(” 0.25 bis 25 I/min Durchflussraten benutzt werden,
Maximaler Betriebsdruck® 600 kPa erflt aber mogllche_rwelse_ nicht die
ar 1e Innendichtheit, wenn
Maximale interne Leckage nach Einschaltung 10 ml/min dieses bei einem Feuer aktiviert wird.
Maximale dufere Leckage nach Einschaltung 5 ml/min
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™-Ruckschlagventil betatigt ist, wird der Gasdurchfluss gestoppt. Der Druck vor dem Ventil steigt an, bis
der maximale Ausgangsdruck des Versorgungssystems erreicht ist. Um sicherzustellen, dass die Verbindung zwischen dem Firesafe™-
Ruickschlagventil und dem Versorgungssystem dem Druck standhalten kann, wird empfohlen, dass bei jeder verwendeten Trichteranschluss- oder
Kantilenschlauchart eine Typenprifung durchgefiihrt wird.

Hinweis: Aufgrund der unterschiedlichen Flexibilitait der Materialien, die fir die Schlauche und Trichteranschliisse verwendet werden, und
aufgrund des inneren Bohrdurchmessers ist es nicht immer moglich, den dritten Stutzen vollstandig wie in Abbildung 2 einrasten zu lassen.



FR - Mode d’emploi - Vanne de canule Firesafe

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 d’arrivée
d’oxygéne dans le cas ou celle-ci s’enflamme accidentellement et ou le feu se propage vers la source et atteint le dispositif.

Les feux de systémes sous oxygéne sont relativement courants, occasionnés souvent par des patients qui fument alors qu’ils sont sous
oxygénothérapie continue. Ces feux sont particulierement fréquents dans les soins a domicile (oxygénothérapie ambulatoire), ou la surveillance
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 I'intensité 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, généralement un cylindre, un concentrateur 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 a proximité de la source
d’oxygéne et la seconde prés du patient ainsi qu'illustré sur la figure 1. La buse Firesafe™ n'offre 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 d'arrivée
d’'oxygéne. La buse bidirectionnelle Firesafe™ se distingue des modéles précédents par I'absence de marquage (fleches) sur le coté et par la
couleur orange de la valve interne.

La buse Firesafe™ est destinée a équiper les circuits d’oxygéne a faible débit, basse pression, comme mesure de contréle des risques a 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 utilisée pour les patients nécessitant une supplémentation en oxygéne, sous réserve de I'évaluation des risques liés a I'introduction du
dispositif et, si né , de I’ ication de mesures st 6 rtaires de contréle des risques. Le contrdle des risques peut inclure un suivi et
une surveillance accrue du patient.

L'utilisation de la buse Firesafe™ est contre-indiquée en aval des dispositifs d’ ini ion de médi sous forme d'aérosols. Il s'agit d'un

dispositif non stérile, a usage unique.

Avertissements!

1. Avant d'installer 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 l'utilisateur.

2. 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.

3. Cetappareil présente une résistance au débit ; veuillez tenir compte de I'impact de 'impédance sur le systéme lors de I'installation de I'appareil.

4. Ne pas entreposer ni installer cet appareil prés d'une flamme nue, ni & proximité d’une source de chaleur excessive susceptible de dépasser
les chiffres indiqués dans les caractéristiques techniques de I'appareil. Il ne faut pas utiliser cet appareil en conjonction avec un humidificateur
chauffant d’'oxygéne.

5. Maintenir cet appareil exempt d’huile et/ou de graisse. En particulier, ne pas lubrifier les raccords cannelés pour tuyaux.

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

7. Des mesures de contréle 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 d'arrét imprévu du débit d’oxygéne.

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

9. Cet appareil est congu pour étre utilisé lors de I'administration d'oxygéne ou dair enrichi en oxygéne. Ne pas utiliser I'appareil avec d’autres
gaz.

Nettoyage, Entretien et élimination

Nettoyer les surfaces extérieures de I'appareil avec de I'alcool ou une lingette désinfectante. Ne pas immerger I'appareil dans un liquide et ne laisser

aucun liquide s’infiltrer par les raccords cannelés pour tuyaux. La vanne de canule Firesafe™ n’exige aucun entretien et a une durée de vie prévue

de 4 ans. Jeter la vanne de canule Firesafe™ 4 ans aprés la date de fabrication indiquée sur I'étiquette de I'appareil. Une fois activée, la vanne de
canule Firesafe™ ne peut pas étre réinitialisée et doit étre jetée.

Spécifications du dispositif

0,16 kPa a 2 I/min

Résistance a I'écoulement 0,62 kPa a 5 I/min La vanne de canule Firesafe™ peut
4,2 kPa a 15 I/min étre utilisée en toute sécurité a des
Débit 0,25 a 25 l/min débits inférieurs, 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  la suite de I'activation 10 ml/min dincendie.
Fuite externe maximum 2 la suite de I'activation 5 ml/min
o . . . .
Température de fonctionnement De0a50°C Pression Sla‘.'que ma.x.lmum exercee
par la source d’approvisionnement
Plage de température de transport et de stockage De-25a70°C en gaz.
Plage d'humidité De 0a 100 % HR

Instructions d’installation

Attention! Une fois activée, la vanne de canule Firesafe™ arréte le débit de gaz. La pression en amont de I'appareil va monter jusqu'a ce
qu’elle 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 d’effectuer 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 l'alésage interne, il arrive qu'’il ne soit pas toujours possible d’engager a fond la troisieme cannelure comme indiqué a la figure 2.



ES - Instrucciones de uso - Valvula para canulas Firesafe™

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 acumulacién de oxigeno aumenta drasticamente el indice y gravedad de combustién. 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 retrocedera hacia la 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 ningun tipo de
proteccion si el fuego quema el tubo de salida de oxigeno hacia el dispositivo.

La valvula de canula Firesafe™ proporcionada con estas instrucciones cuenta con un funcionamiento bidireccional y puede instalarse en cualquier
lado del tubo de salida de oxigeno. La valvula de canula bidireccional Firesafe™ se distingue de los modelos anteriores en que no tiene flechas
en los laterales y el interior de la valvula es naranja.

La valvula de canula Firesafe™ esta destinada a funcionar como una medida de control de riesgo en circuitos de salida de oxigeno de baja presién
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 utilizarse en pacientes en los que el uso de oxigeno complementario sea fundamental, siempre que los riesgos potenciales de
introduccion 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 valvula de canula Firesafe™ esta contraindicada para su uso en la salida de los dispositivos de terapia de medicamentos en forma de aerosol.

Precauciones!

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

2.  Estedispositivo esta disefiado para el uso en tubos de suministro de oxigeno con una baja presion estatica de funcionamiento que no supere
la indicada en las especificaciones del dispositivo. No debe emplearse para otros usos.

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

4. 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 combinacion con humidificadores de oxigeno a calor.

5. Mantenga este dispositivo libre de aceite o grasa. Evite especialmente la lubricacion de los conectores de lengiieta de la manguera.

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

7.  Si se trabaja con pacientes que puedan sufrir 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 (monitorizacién de la SpO2 con una alarma, p. €j.).

8.  Eldispositivo esta disefiado para ser utilizado por un solo paciente y, debido al riesgo de contaminacién 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
gas.

Limpieza, Mantenimiento y eliminacion
Limpie las superficies externas del dispositivo con alcohol o una toallita desinfectante. No sumerja el dispositivo en ningtn liquido ni permita que
estos se introduzcan en las conexiones de la lenglieta de la manguera. La valvula para canulas Firesafe™ no precisa mantenimiento, y tiene una

duracion prevista de 4 afios. Deseche la valvula para canulas Firesafe™ cuando pasen 4 afios desde la fecha de fabricacion recogida en la etiqueta
del dispositivo. Una vez activada, la valvula para canulas Firesafe™ no puede reajustarse y debe desecharse.

Especificaciones del dispositivo

0,16 kPa a 2 I/min

Resistencia al flujo 0,62 kPa a 5 I/min
) 3 4 i ™
4.2 kPa a 15 I/min La valygla para canulas Firesafe
— - puede utilizarse de manera segura a
Tasa de flujo" 0,25 a 25 l/min velocidades de flujo menores, pero
Presion maxima de funcionamiento® 600 kPa Podna no Cum’_’l_” a tasa de pérdidas
internas en caso de
Tasa maxima de pérdidas internas tras la activacion 10 ml/min activarse por un incendio.
Tasa maxima de pérdidas externas tras la activacion 5 ml/min
Temperatura de funcionamiento 0a50°C(32a122°F) @ Presion estatica maxima suministrada
Rango de temperatura de transporte y almacenamiento -256a70°C (-13a 158 °F) por la fuente de suministro de gas.
Rango de humedad 0a100 % HR

Instrucciones de instalacién

Advertencia! Al activarse, la valvula para canulas Firesafe™ detiene el flujo de gas. La presién aguas arriba del dispositivo se incrementara
hasta alcanzar la presion maxima de salida del sistema de suministro. Para garantizar que la conexion entre la valvula para canulas Firesafe™ y
la 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 céanula utilizado.

Nota: Debido a las diferentes flexibilidades de los materiales utilizados en los conectores de tipo tubo y trompeta y a las variaciones en el diametro
interior, la inserciéon completa de la tercera lengiieta, segiin se muestra en la figura 2, no es siempre posible.
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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 é rigorosamente controllato, ma possono verificarsi anche in ambienti piu tutelati, quali ospedali e case di cura.

L'ossigeno non € infiammabile, ma un ambiente so igenato aumenta c icamente la rapidita e la gravita della combustione. Pud
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 salira 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™ si distingue dai modelli precedenti per la
mancanza di frecce stampate sui lati e per il fatto che la valvola interna & di colore arancione.

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.
Pub 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 piu stretto controllo del paziente.

L'uso della valvola per cannula Firesafe™ & controindicato per l'uso a valle di dispositivi aerosol per la somministrazione di una terapia
farmacologica. Il dispositivo & monouso e non sterile.

Avvertenze!

1. 1. 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 puo causare lesioni al paziente
o allutente.

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

4. 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 SpO2) sono indispensabili per

pazienti a rischio di lesioni o morte nell’eventualita di un arresto inaspettato del flusso di ossigeno.

8. 8. Il dispositivo & progettato per essere utilizzato su un solo paziente e non deve essere spostato da un'installazione all'altra, in quanto
c'é il rischio di provocare una contaminazione incrociata.

9. 9. Il dispositivo & stato progettato per I'erogazione 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 disinfettante. Non immergere il dispositivo in fluidi e impedire

l'infiltrazione di fluidi attraverso i giunti portagomma. La valvola per cannula Firesafe™ non necessita di alcun tipo di manutenzione e ha una

durata di vita prevista di 4 anni. Dopo 4 anni dalla data di produzione indicata sull’etichetta, la valvola per cannula Firesafe™ deve essere

smaltita. Una volta attivata, la valvola non puo essere resettata e deve essere gettata.

Specifica Dispositivo

Noo

0,16 kPa a 2 I/min

Resistenza al flusso 0,62 kPa a 5 I/min
4,2 kPa a 15 l/min (L a valvola per cannula Firesafe™
Portata” da 0,25 a 25 I/min puo essere utilizzata in modo sicuro
nch rtate inferiori, m: tr
Massima pressione di esercizio® 600 kPa anche a portate inferiori, ma potrebbe

non raggiungere il tasso di perdita
Massima perdita interna dopo I'attivazione 10 ml/min interna specificato quando attivata in
caso d'incendio.

Massima perdita esterna dopo I'attivazione 5 ml/min

2 Massima pressione statica generata

Temperatura di esercizio da0°Cab50°C dall'erogatore di gas.

Intervallo di temperatura per trasporto e stoccaggio da-25°Ca 70 °C
Intervallo di umidita da0a100% 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 utilizzati.

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 raggiungere il terzo giunto portagomma, come mostrato in figura 2.



g - Firesafe™ Cannula Valve

Bedoeld gebruik

De Firesafe™ Canule-afsluiter is een thermische zekering die is ontworpen 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 zuurstoftherapie thuis wordt toegediend (zuurstofbehandeling thuis), waar sprake is van
beperkt patiénttoezicht, hoewel ze ook kunnen voorkomen in meer gecontroleerde omgevingen zoals zorginstellingen en verpleeghuizen.

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 teruggaan naar de zuurstofbron, meestal een zuurstoffles, zuurstofconcentrator 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 vlak bij de patiént, zoals weergegeven in figuur 1. De Firesafe™ Canule-afsluiter biedt geen bescherming
als een vuur stroomopwaarts door de zuurstoftoevoerslang brandt.

De Firesafe™ Canule-afsluiter die met deze instructie wordt geleverd, kent een bidirectionele werking en kan op elke manier rond de
zuurstoftoevoerslang worden geinstalleerd. De bidirectionele Firesafe™ Canule-afsluiter is te onderscheiden van eerdere modellen door
het ontbreken van pijlen op de zijkant en de oranjekleurige interne klep.

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 aanvullende zuurstof kritiek is, als er potentiéle risico’s bij het inbrengen van het apparaat worden
vastgesteld en als er, waar nodig, aanvullende risicobeheersingsmaatregelen worden toegepast. Risicobeheersingsmaatregelen omvatten
controle en meer toezicht van de patiént.

De Firesafe™ Canule-afsluiter is gecontra-indiceerd voor gebruik stroomafwaarts van aerosoltherapie-apparaten. Het apparaat is een niet-
steriel apparaat voor gebruik bij één patiént.

Waarschuwingen!

1. 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 is 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 combinatie met verwarmde zuurstofbevochtigers.

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 één patiént en dient niet in andere opstellingen te worden gebruikt vanwege het gevaar
van kruisbesmetting.

9. Dit apparaat is ontworpen voor gebruik in zuurstoftoevoerleidingen 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
vloeistof en zorg dat er geen vloeistof kan binnendringen in de slangverbinders. De Firesafe™ Cannula Valve is onderhoudsvrij en heeft een
verwachte levensduur van 4 jaar. De Firesafe™ Cannula Valve dient te worden verwijderd 4 jaar na de fabricagedatum op het fabricagelabel.
Na activering kan de Firesafe™ Cannula Valve niet worden gereset en dient het apparaat te worden verwijderd.

Specificaties

0,16 kPa @ 2 I/min
Stromingsweerstand 0,62 kPa @ 5 I/min

1 i
4,2 kPa @ 15 min De Firesafe™ Cannula Valve kan

veilig worden gebruikt bij lagere

Stromingssnelheid(1) 0,25 tot 25 I/min stroomsnelheden, maar haalt bij

Maximale bedrifsdruk(2) 600 kPa activering in het geval van brand
mogelijk niet de gespecificeerde

Maximale interne leksnelheid na activering 10 ml/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 bij vervoer en opslag -25tot 70 °C (-13 tot 158 °F) door de gastoevoerbron.

Toegestane vochtigheidsgraad 0 tot 100% RV

Installatie-instructies

Waarschuwing! Na activering stopt de Firesafe™ Cannula Valve de gastoevoer. De druk in de richting van het apparaat stijgt 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.

Opmerking: Vanwege de verschillen in de buigzaamheid van de materialen gebruikt voor slangen en trompetconnectors en verschillende
binnendiameters kan de derde slangverbinder, zoals afgebeeld in afbeelding 2, mogelijk niet altijd volledig worden aangesloten.



PT - Instrucoes de utilizagao - Valvula de canula

Utilizagao pretendida

AValvula de Canula Firesafe™ é 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 sao 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
supervisdo do paciente é reduzida, apesar de puderem ocorrer também em ambientes com maior superviséo, como centros de cuidados
de saude ou lares.

O oxigénio n&o é inflamavel mas o enriquecimento de oxigénio aumenta dramaticamente a taxa e a intensidade da combustao; materiais
que ndo 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.

Recomenda-se a instalagéo de dois dispositivos Firesafe™ em cada circuito de fornecimento 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™ nao oferece protecgao se ocorrer um incéndio na tubagem de fornecimento de oxigénio a montante do dispositivo.

A Valvula de Canula Firesafe™ fornecida com estas instrugdes possui um funcionamento bidireccional e pode ser instalada em qualquer
posicdo em redor da tubagem de fornecimento de oxigénio. A Valvula de Canula bidireccional Firesafe™ distingue-se dos modelos
anteriores por ndo ter setas impressas de lado e pela cor laranja da valvula interna.

A Vélvula 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 pressao para pacientes que precisam de um suplemento de oxigénio em casa, em centros de cuidados de
saude ou nos servigos de cuidados de emergéncia. Pode ser utilizada com pacientes para os quais o suplemento de oxigénio é essencial,
desde que os potenciais riscos de introdugdo do dispositivo sejam avaliados e que sejam aplicadas, se necessario, medidas de controlo de
risco adicionais. Os controlos de risco podem incluir a monitorizagdo e uma maior supervisao do paciente.

A Valvula de Canula Firesafe™ ¢é contra-indicada numa utilizagao a jusante de dispositivos de tratamento medicamentoso com aerossois.
O dispositivo ndo ¢ esterilizado e deve ser utilizado por um Unico paciente.

Avisos!

1. 1. Leia atentamente estas instrugdes antes de instalar a Valvula de canula Firesafe™. Tal como acontece com todos os equipamentos
médicos, a tentativa de utilizar ou instalar este dispositivo sem uma compreenséo total do seu funcionamento e limitagbes pode
resultar em ferimentos no paciente ou no utilizador.

2. 2. Este dispositivo destina-se a ser utilizado numa tubagem de fornecimento de oxigénio que possua uma baixa pressado de
funcionamento estatica ndo superior a indicada nas especificagdes do dispositivo. N&o deve ser utilizada para outras aplicagoes.

3. 3. Este dispositivo oferece resisténcia ao fluxo, tendo em consideragdo o impacto da respectiva impedancia no sistema durante a
instalagdo do dispositivo.

4. 4. Nao guarde nem instale este dispositivo nas proximidades de uma chama aberta ou nas proximidades de uma fonte de calor

excessivo com probabilidades de exceder as indicages nas especificagdes do dispositivo. Este dispositivo nao deve ser utilizado em

conjunto com humidificadores de oxigénio aquecidos.

5. Mantenha este dispositivo livre de 6leo 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) sdo essenciais para os pacientes

que podem sofrer ferimentos ou até a morte na eventualidade de o seu fluxo de oxigénio ser interrompido inesperadamente.

8. 8.0 dispositivo destina-se a ser utilizado apenas para um paciente e ndo deve ser movido entre instalagdes devido ao risco de
contaminag&o cruzada.

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

Limpeza, Manutencao e Eliminacao

Limpe as superficies exteriores do dispositivo utilizando alcool ou um toalhete desinfectante. N&o submirja o dispositivo em qualquer fluido
nem permita a entrada de fluidos através das conexdes das barbelas do tubo. A Valvula de canula Firesafe™ n&o necessita de manutengéo
e possui uma duragao prevista de 4 anos. Elimine a Valvula de canula Firesafe™ 4 anos apés a data de fabrico indicada na etiqueta do
dispositivo. Uma vez accionada, a Valvula de canula Firesafe™ nao pode ser reajustada e devera ser eliminada.

Especificacoes do dispositivo

No o

0,16 kPa a 2 I/min

Resisténcia ao fluxo 0,62 kPa a 5 I/min
4,2 kPa a 15 limin “'2Vélvule:_lc_ie zénula Firesafe™
- pode ser utilizada com seguranga
Fluxo® 025 a 25 I/min com fluxos mais baixos mas n&o pode
Pressdo maxima de funcionamento®® 600 kPa atingir o valor de fuga interna quando
Fuga interna maxima ap6s activagéo 10 mi/min activada em caso de incéndio.
Fuga externa maxima ap6s activagéo 5 ml/min
Temperatura de funcionamento 0a50°C (32a 122 °F) ®Presséo maxima estatica fornecida
pela fonte de fornecimento de gas.
Intervalo de temperatura de transito e armazenamento -25a70°C (-13 a 158 °F)
Intervalo de humidade 0a100% de HR

Instrugdes de instalagao

Aviso! Quando activada, a Valvula de canula Firesafe™ interrompe o fluxo de gas. A pressé@o a montante do dispositivo ird aumentar até
atingir a presséo 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 presséo, é recomendado que seja efectuado um teste de tipo com cada estilo de conector
trompete ou tubagem de canula utilizados.

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



esafe™ Slangven

Avsedd anvéandning

Slangventilen Firesafe™ ar en termosakring utformad fér att slécka brénder i syrgasslangar genom att stoppa syrgasflddet om slangen
anténds av misstag och elden nar enheten.

Syrgasbrander &r relativt vanliga och orsakas ofta av att patienter réker nar de far syrgasbehandling. Dessa brander ar sarskilt vanliga dar
syrgasbehandling ges i hemmet och patientdvervakningen ar begréansad, men de kan aven uppsta i omraden med battre évervakning sasom
vardinrattningar och vardhem.

Syre &r inte brandfarligt, men i syreberikade miljoer ckar forbranningshastigheten dramatiskt sa pass att material kan antandas som normalt
inte brinner i luft. Om det bérjar brinna i syrgasslangen kommer det att brinna mot syrgaskallan, vanligen en syrgasflaska, syrgaskoncentrator
eller behallare med flytande syre.

Det rekommenderas att tva Firesafe ™-enheter monteras pa varje syretillférselsystem. Den forsta bor placeras néra syrgaskallan och den
andra nara 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 at bada hallen.
Den dubbelriktade slangventilen Firesafe™ skiljer sig fran tidigare modeller eftersom den inte har nagra pilar pa sidan och den inre ventilen
ar orange.

Slangventilen Firesafe™ &r avsedd att monteras som en riskkontrollatgérd pa syretillférselsystem med lagt tryck och fléde fér patienter i
behov av extra syrgas, oavsett om det &r i hemmet, pa en vardinrattning eller hos raddningstjénsten. Den kan anvéndas hos patienter i
stort behov av extra syrgas s& lange som de potentiella riskerna med att anvénda enheten utvérderas och ytterligare riskkontrollatgérder
tilldmpas vid behov. Riskkontroller kan omfatta monitorering och ékad évervakning av patienten.

Slangventilen Firesafe™ ar kontraindicerad fér anvandning pa anordningar med aerosoliserad lakemedelsbehandling. Enheten ar icke-steril
och far endast anvéndas av en patient.

Varningar!

1. Las igenom de hér instruktionerna innan du monterar Firesafe™ Slangventil. Som for all medicinsk utrustning kan férsok att anvanda
eller montera den har enheten utan grundlig férstaelse av dess funktion och begransningar leda till patient- eller anvéndarskador.

2. Den har enheten &r avsedd fér anvandning i syrgasslangar med lagt statiskt arbetstryck som inte verskrider den som anges i enhetens
specifikation. Den far inte anvandas till andra &ndamal.

3. Den hér enheten erbjuder ett flodesmotstand. Effekten av det har motstandet i systemet méaste beaktas vid montering av enheten.

4. Forvara eller montera inte den har enheten néra dppen eld eller hdg 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 narheten av 6ppen eld eller nar du réker.

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

8.  Enheten ar avsedd fér anvéndning pa en patient och far inte flyttas mellan anlaggningar pa grund av risken fér korskontaminering.

9. Enheten ar utformad for anvandning med syrgas eller syreberikad luft. Anvénd inte ndgon annan gas tillsammans med enheten.

Rengoring, Underhall och Kassering

Rengor enhetens yttre ytor med hjélp av en trasa med alkohol eller desinfektionsmedel. Doppa inte enheten i vatska och lat inte vatska
tranga igenom slangens nippelanslutningar. Firesafe™ Slangventil &r underhallsfri och har ett forvantad livslangd pa 4 ar. Kassera Fire-
safe™ Slangventil 4 ar efter tillverkningsdatumet som anges pa enhetens etikett. Efter aktivering av Firesafe™ Slangventil kan den inte
aterstéllas och méaste kasseras.

Enhetens specification

0,16 kPa vid 2 I/min

Flodesmotstand 0,62 kPa vid 5 I/min
4,2 kPa vid 15 I/min (' Firesafe™ Slangventil kan
Flodet 0.25 till 25 /min anvandas pa ett sékert satt vid lagre

fléden, men uppfyller eventuellt inte de
Max. arbetstryck® 600 kPa angivna nivaerna for inre lackage nar
den aktiveras vid brand

Max. inre lackage efter aktivering 10 ml/min.
Max. yttre lackage efter aktivering 5 ml/min.

. . 2 Max. statiskt gastryck fran
Arbetstemperatur 0 till 50 °C (32 till 122 °F) forsorjningsenheten
Transport- och férvaringstemperatur -25 ill 70 °C (-13 till 158 °F)
Fuktighetsomrade 0 till 100% RH

Monteringsanvisningar

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

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



lovy ventil Firesafe

Predpokladané pouziti

Kanylovy ventil Firesafe™ je tepelna pojistka uréena pro zhaSeni poZaru hadice pro privod kysliku pomoci preruseni privodu kysliku pfi
nahodném vzniceni hadice a ohroZeni zafizeni pozarem.

Hofreni kysliku je pomérné 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, nicméné muze vzniknout i v kontrolovanéjsim
prostiedi, jako je zdravotnické zafizeni ¢i pecovatelsky Ustav.

Kyslik neni hoflavy, ale v dusledku zvysené hladiny kysliku se radikalné zrychluje spalovani a vzrista jeho rozsah — materidly, které v
ovzdusi nehofi, v prostfedi obohaceném o kyslik hofet 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 pfivod kysliku se doporucuje pouzit dvé zafizeni Firesafe™. Prvni z nich je tfeba umistit blizko ke zdroji pfivodu
a druhy k pacientovi, jak je zobrazeno na obr. 1. Kanylovy ventil Firesafe™ neposkytuje ochranu, pokud hadice pfivadéjici kyslik ze zdroje
prohofi jesté 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. Obousmérny kanylovy ventil Firesafe™ se od pfedchozich modelt lisi tim, Ze neni na boku oznacen Sipkami a
vnitfni ventil je oranZovy.

Kanylovy ventil Firesafe™ je uréen pro pouZziti jakoZto opatieni proti rizikim u nizkoprtokovych, nizkotlakovych okruhl pro pfivod kysliku
pro pacienty, ktefi potiebuji dodatecny pfisun kysliku, at uz v domacim prostfedi, zdravotnickém zafizeni, nebo v pohotovostni péci. Lze
jej pouzivat u pacientl, pro néz je dodatecny prisun kysliku zcela zasadni, za predpokladu, Ze se posoudi pfipadna rizika pouZiti tohoto
zafizeni a eventualné se uplatni dalSi opatfeni k vylouceni pfislusnych rizik. Takovymi opatfenimi maze byt sledovani a zvySeny dozor
pacienta.

Kanylovy ventil Firesafe™ se nedoporucuje pro pouZiti za zafizenim pro podavani Iéki ve formé aerosolu. Zafizeni neni sterilni a je uréeno
k pouZiti jednim pacientem.

Varovani!

1. Pred instalaci kanylového ventilu Firesafe™ si prectéte 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 ucely.

3. Toto zafizeni mé& urgity odpor proti pritoku, proto je nutno pfi instalaci zafizeni zvazit jeho dopady na systém.

4. Zatizeni nesmi byt skladovéno nebo instalovano v blizkosti otevieného plamene nebo zdroji nadmérného 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 pfi kyslikové terapii je zakazano koufit nebo se pfiblizovat s otevienym plamenem.

7. U pacientd, ktefi jsou ohroZeni zranénimi nebo smrti, je nutno v pfipadé neoéekavaného preruseni dodavky kysliku ucinit pfidavna
opatfeni k vylou€eni tohoto rizika (napf. sledovani SpO2 s alarmem).

8.  Zafizenije ur€eno k pouZiti jednim pacientem a mezi jednotlivymi instalacemi jej nelze pfemistovat z divodu rizika kfizové kontaminace.

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

Cisténi, Udrzba a Likvidace

Vnéjsi povrch zafizeni ocistéte alkoholem nebo dezinfekéni utérkou. Zafizeni nesmi byt ponofeno do zadné kapaliny, rovnéz nesmi kapalina

vniknout do hadicové pripojky. Kanylovy ventil Firesafe™ je bezidrzbovy. Pfedpokladana doba Zivotnosti jsou 4 roky. Jakékoliv zafizeni

Firesafe™ je nutno vyfadit po uplynuti 4 let od data vyroby uvedeného na vyrobnim stitku. Po tomto datu nelze zafizeni Firesafe™ repasovat

a musi byt vyfazeno.

Technické udaje zafizeni

0,16 kPa pfi 2 l/min

Prato¢ny odpor 0,62 kPa pfi 5 I/min
4,2 kPa pfi 15 I/min (' Kanylovy ventil Firesafe™ Ize
Pritok™ 0,25 a2 25 l/min. bezpecné pouzivat pfi nizkyoh
pritocich, ovdem nemusi splfiovat

Maximalni pracovni tlak® 600 kPa hodnoty interniho prasaku, pokud je
Maximalni vnitfni priisak po aktivaci 10 mi/min. aklivovany v pfipadé pozaru.
Maximalni vnéjsi prisak po aktivaci 5 ml/min.

. S - S 2 Maximalni staticky tlak dodavany
Pracovni teplota 0az50°C (32 az 122 °F) napajecim zdrojem plynu.
Rozsah prepravnich a skladovacich teplot -25az70 °C (-13 az 158 °F)
Rozsah vihkosti 0 az 100 % relativni vihkosti

Navod k instalaci

Varovani! Kanylovy ventil Firesafe ™ zastavi pfi aktivaci pritok plynu. Tlak pfed ventilem narista, dokud nedosahne maximalniho vystupniho
tlaku na vystupu z napajeciho systému. Doporucujeme ovéfit, zda spoj mezi kanylovym ventilem Firesafe™ a napajecim systémem odola
tomuto tlaku se v8emi typy pouzitych kanyl nebo pfipojek.

Poznamka: Vzhledem k rozdilim v pruznosti materialti pouZzitych pro hadicové pripojky a konektory, resp. k rozdilim ve vnitfnich
primérech, nemusi byt vzdy mozné zcela pripojit tfeti pfipojku podle obr. 2.



PL - Instru

Przeznaczenie

Zawor kaniulowy Firesafe™ to bezpiecznik termiczny, ktorego celem jest niedopuszczenie do pozaru przewodu doprowadzajacego tlen
poprzez zatrzymanie doptywu tlenu w sytuaciji, gdy przewdd zapali sie przypadkiem, a ogien przeniesie sig po nim wstecz do urzadzenia.

Do zapfonu tlenu dochodzi do$¢ czesto, zwykle z winy pacjentéw palgcych tytori podczas terapii tienowej. Tego rodzaju pozary sg
szczegdlnie czeste w przypadku terapii tlenowej prowadzonej w domu (tlenoterapia domowa), gdy nadzér nad pacjentem jest ograniczony.
Moga jednak wystepowac takze w lepiej nadzorowanych miejscach, takich jak placowki opieki zdrowotnej czy domy opieki.

Cho¢ tlen sam w sobie nie jest tatwopalny, jego podwyzszona ilo$¢ w powietrzu gwattownie zwigksza intensywno$¢ spalania, za$ materiaty,
ktére sg niepalne przy zwyklym sktadzie powietrza, moga pali¢ si¢ w atmosferze wzbogaconej tlenem. Gdy dochodzi do zapalenia si¢
przewodu doprowadzajgcego tlen, ogien przenosi si¢ do zrédta tego gazu, czyli zazwyczaj do butli z tlenem, koncentratora tlenu lub zrodta
ciektego tlenu.

Zaleca si¢ montowanie dwoch zaworéw kaniulowych Firesafe™ na kazdym obwodzie doprowadzajgcym tlen. Pierwszy zawoér nalezy
umiescic blisko zrédta zasilania tlenem, za$ drugi blisko pacjenta, jak pokazano na rysunku nr 1. Zawér kaniulowy Firesafe™ nie zapewnia
ochrony, jesli ogien przejdzie po przewodzie wlotowym doprowadzajgcym tlen do urzgdzenia.

Zawor kaniulowy Firesafe™ dostarczony wraz z tg instrukcjg dziata dwustronnie i mozna go instalowa¢ w dowolng strong w przewodzie
doprowadzajgcym tlen. Dwustronny zawor kaniulowy Firesafe™ rézni sie od poprzednich modeli tym, Zze nie ma nadrukowanych na boku
strzatek, a wewnetrzny zawér ma kolor pomararnczowy.

Zawor kaniulowy Firesafe™ jest przeznaczony do instalowania jako zabezpieczenie przed ryzykiem w niskoprzeptywowych,
niskocisnieniowych obwodach podajgcych tlen pacjentom wymagajgcym dodatkowego tlenu w warunkach domowych, w placéwkach
opieki zdrowotnej oraz pod opieka stuzb ratunkowych. Produkt ten mozna stosowac¢ u pacjentéw wymagajgcych podawania dodatkowego
tlenu pod warunkiem dokonania oceny potencjalnego ryzyka zwigzanego z wprowadzeniem zaworu oraz zastosowania ewentualnych
dodatkowych $rodkéw kontroli ryzyka. Do $rodkéw kontroli ryzyka nalezg migdzy innymi monitoring i zwigkszony nadzér nad pacjentem.

Niewskazane jest stosowanie zaworu kaniulowego Firesafe™ na przewodach wylotowych z urzadzen stuzacych do inhalacji (podawania
lekoéw w formie aerozolu). Produkt jest urzadzeniem niesterylnym, przeznaczonym do uzytku przez jednego pacjenta.

Ostrzezenial

1. Przed przystgpieniem do montazu zaworu kaniuli Firesafe™ nalezy doktadnie zapoznac sie z niniejszg instrukcja. Jak w przypadku
wszystkich urzadzen medycznych, préba korzystania lub montazu urzadzenia bez doktadnego zrozumienia jego dziatania oraz
ograniczen moze skutkowac odniesieniem obrazen przez pacjenta lub uzytkownika.

2. Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku z przewodami doprowadzajgcymi tlen, posiadajgcymi niskie statyczne ci$nienie operacyjne,
nieprzekraczajgce wartosci podanej w specyfikacji urzadzenia. Nie moze ono zosta¢ uzyte do innych zastosowan.

3. Urzadzenie zapewnia opér przeptywu; nalezy uwzgledni¢ wptyw oporu pozornego na uktad podczas montazu urzgdzenia.

4. Nie przechowywaé ani nie montowac¢ urzgdzenia w poblizu otwartego ognia lub Zrédta nadmiernego ciepta, ktére moze przekroczy¢
warto$¢ podang w specyfikacji urzadzenia. Urzadzenie nie moze by¢ stosowane w potgczeniu z podgrzewanymi nawilzaczami
tlenowymi.

5. Trzymac urzadzenie z dala od oleju i/lub smaru. W szczegolnosci nie smarowac ztaczy karbowanych przewodu.

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

7. Kluczowe znaczenie majg dodatkowe $rodki kontroli ryzyka (np. monitorowanie poziomu SpO2 z alarmem) w przypadku pacjentow,
ktérzy moga odnies¢ obrazenia lub ponies¢ $mier¢ w wyniku nieoczekiwanego zatrzymania doptywu tlenu.

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

9.  Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w przypadku dostarczania tlenu lub powietrza wzbogaconego w tlen. Nie uzywac urzagdzenia
z innym gazem.

Czyszczenie, Konserwacja i Utylizacja

Czysci¢ zewnetrzne powierzchnie urzadzenia za pomocg alkoholu lub chusteczki dezynfekujacej. Nie zanurza¢ urzadzenia w zadnym
ptynie ani nie dopusci¢ do przedostania sie ptynu do ztgczy karbowanych. Zawor kaniuli Firesafe™ nie wymaga konserwacji. Okres przydat-
nosci do uzytku wynosi 4 lata. Nalezy zutylizowa¢ zawér kaniuli Firesafe™ po 4 latach od daty produkcji podanej na etykiecie urzadzenia.
Po uruchomieniu zawér kaniuli Firesafe™ nie moze zostac¢ zresetowany i nalezy go wyrzucic.

Specyfikacja urzadzenia

0,16 kPa przy 2 I/min

Opor przeptywu 0,62 kPa przy 5 I/min (Zawér kaniuli Firesafe™ moze byé
4,2 kPa przy 15 I/min bezpiecznie stosowany w przypadku
Natezenie przeptywu(" 0,25 do 25 I/min nizszego natezenia przeptywu, .
g moze jednak nie spetniac okreslonej
Maksymalne ci$nienie robocze® 600 kPa wartosci _wyciek_u weyvnetrznego po
Maksymalny wyciek wewnetrzny po aktywacji 10 ml/min aktywacji w razie pozaru.
Maksymalny wyciek zewnetrzny po aktywacji 5 ml/min
@ i$nieni
Temperatura robocza 0do 50 °C (32 do 122 °F) Maksgl/malne clsnienie statyczne
zapewniane przez zrédto
Zakres temperatur transportu i przechowywania -25do 70 °C (-13 do 158 °F) doprowadzajgce gaz.
Zakres wilgotnosci: 0 do 100% wilgotno$ci wzglednej

Instrukcja montazu

Ostrzezenie! Po zatgczeniu zawdr kaniuli Firesafe™ zatrzyma przeptyw gazu. Ci$nienie powyzej urzagdzenia bedzie wzrasta¢, az osiggnie
maksymalne cisnienie wyjsciowe uktadu zasilania. W celu zapewnienia, ze potaczenie pomiedzy zaworem kaniuli Firesafe™ oraz uktadem
zasilania wytrzyma to ci$nienie, zaleca sig¢ przeprowadzenie proby typu w odniesieniu do kazdego zastosowanego ztgcza stozkowego lub
przewodu kaniuli.

Uwagi: Ze wzgledu na réznice w elastycznosci materiatéw stosowanych do ztgczy stozkowych oraz przewodoéw, a takze réznic pomigdzy
$rednicami otworu wewnetrznego, nie zawsze moze by¢ mozliwe catkowite umieszczenie trzeciego karbu, jak pokazano na rysunku 2.



RU - UHcTpyKuumn no akcnnyatauum - KnanaH ans kaHonu Firesafe™

HazHaueHune

Knanan ans kaHionu Firesafe™ — aTo TepmonpenoxpaHuTenb, NpeaHasHaqeHHbIi Ans TyleHus BosropaHus Tpy6ki nogaym kucnopoaa nytem
OCTaHOBKM Mofja4M KMCnopoaa B criyyae, ecnu TpyGka Cry4aitHo BOCTNIaMEHSIETCS U OfOHb PacnpoCTPaHAeTCsl B 0GPaTHOM HampaBneHnn u
[AoCTUraeT ycTponcTBa.

BoaropaHue K1Cropoaa sIBMsieTcsi [JOBOMbHO PACTpOCTPAHEHHBIM SIBTIEHMEM, 3a4acTylo OGYCIIOBIEHHOE KypPEeHWeM MauueHTOB BO BpeMmst
IPOXOX/EHMSI KUCIIOPOAHOM Tepaniu. B 4acTHOCTM, Noo6HbIe BO3ropaHus npeobnaaaiot B cryyasix, Kora Tepanus 19eTCs
B [JOMALUHUX YCTIOBUSIX (HA JOMY) MPU OFPAHNYEHHOM KOHTPOSIE MALMEHTA, XOTsi OHU MOTYT METb MECTO U B Gonee KOHTPONMPYeMbIX YCTIOBHSIX,
Hanpumep, B Ne4e6HO-NPOPUNAKTUYECKUX YUPEXAEHMSX 1 JOMaX MPecTaperbiX.

KMCHOpGI_] He ABMseTCcA BOCMMIaMEeHALWNMCSA BeLeCTBOM, HO oﬁoramewe KMCNOPOAOM PEe3KO yBernuvynmBaeT CKOPOCTb U CuUry BO3rOpaHwst;
Marepuarnbl, KOTOpble He ropAT B BO3[yXe, MOryT ropetb B cpeae, OSOFEUJEHHOI;I Kncnopoaom. Ecnn BO3ropaHne Ha4anocb B prGKe noga4v
Kucnopoga, OHO pacnpoCTPaHUTCst B 0GpaTHOM HanpaBneHUu K UCTOYHUKY KUCNOpOAa, Kak NpaBuro, KUCNoOpoAHOMY GannoHy, KOHLeHTpaTopy
Kncnopoaa unu UCTOYHUKY noaayum Xuakoro kuecnopoaa.

PekomeHayeTcst ycTaHasnueatb ABa ycTpowctea Firesafe™ B kawaom KoHType nogauu kucnopopa. [lepeoe YCTPOMCTBO AOMKHO 6biTb
pacrnonoxeHo 6rM3Kko K UCTOYHMKY MOAaYM, a BTOPOE — PSIAOM C MaLMeHTOM, Kak rnokasaHo Ha pucyHke 1. Knanaw ans kaxtonu Firesafe™ He
oBecneunBaeT 3alnTbl, ECIIM OTOHb PACMpPOCTPaHSIETCs MO TPyBKe noaaun KUCNopoaa, NPeABapUTENbHO BKIIOYEHHON AaHHOMY YCTPOCTBY.

KnanaH ans kaHionu Firesafe™, koTopblid NOCTaBASIETCS C [@HHOW WHCTPYKUMEW, SIBMAETCS [ByHanpasfeHHbIM B 3KChyaTaLuuu U MOXeT
yCTaHaBnMBaTbCS B MoGOM HanpasneHuu B Tpybke nopaun kucriopofa. [iByHanpasneHHbil knanaH Anst kadionu Firesafe™ otnuuaetcs ot
npeabiayLIMX MOAEnem OTCy TCTBUEM HAHECEHHbIX CTPErok COOKyY, a Takke opaHXeBbiM LIBETOM BHYTPEHHETO KnanaHa.

Knanan ansa kaHtonu Firesafe™ npeaHasHayeH Ans yCTaHOBKU B KAYeCTBE Mepbl KOHTPOMS PUCKOB B KOHTypax MoAayu KUCMOpOAa C HU3KOW
CKOPOCTbIO MOTOKA W HU3KUM AABEHWEM A NaUMEHTOB, TPEBYIoWMX AONOMHUTENbHON MOAayuM KUCNopoaa kak Ha [oMY, Tak U B neyebHo-
TUYECKUX Y WK NPU yXOAE B CriyxBax HEOTNOKHOM MOMOLLM. OH MOXET WCMIONb30BATLCA AMS MAUNEHTOB, KOTOPbIM
[ZIONONHUTENbHBIA KUCTIOPOA KPUTUYECKU BaXKEH, MPW YCIOBAM OLIEHKM BCEX MOTEHLMAmbHLIX PUCKOB BBEAEHMsS YCTPOWCTBA, a Takke (Mpu
HEOBXOIMMOCTY) MPUMEHEHUS  [JOMONHUTENbHBIX MEp KOHTPOMs PUCKoB. Mepbl KOHTPOMS pUcka MOTYT BKIIOMaTh MOHUTOPUHT U ycUneHne
HabnioAeHNs 3a NaLMEHTOM.
3anpelieHo NpuUMeHsiTe knanaH Ans kadionu Firesafe™ Ans nocneaoBaTenbHOMO MOAKMIOYEHMS K YCTPOWCTBAM MOAAYM a3po30fibHbIX
NeKapCTBEHHBIX CPEAICTB. YCTPONCTBO HECTEPUNBHOE, MPEHA3HAYEHO ANt UCTIONb30BAHNS OAHUM MaLUEHTOM.

Mpepynpexpexnus!

1. Mepen ycTaHoBKOW knanaHa Ans kaHonu Firesafe™ npountaiite 8Ty UHCTPYKUMIO. MONbITKa UCNOMBb30BATH UM YCTaHOBUTL STO YCTPOWCTBO,
Kak 1 noGoe MHoe MeanUnHckoe oGopyAoBaHIe, 6e3 MOMHOMO NOHUMAHMA ero PaBoTkl U OrPaHMYEHMIl, MOXET MPUBECTU K TPaBMe nauneHTa
w“nuv nonb3oBatens.

. OTO yCTpOWCTBO Mnp: 0 ANs Mcno B CUCTeMe rnoAayun Kucropoga, kotopas UMeeT HU3KOe CTaTWdeckoe [aBrieHue, He

npesbilualoliee AaBeHne, ykadaHHoe B cneumdukaumn yeTpoicTea. OHO He AOMKHO MCMONb30BaTLCA Ht AN KaknX-MBO Apyrux Lenei.

3TO YCTPOWCTBO OKa3blBAET CONPOTUBIEHNE NOTOKY; MPW YCTaHOBKE YCTPOICTBA YuMTbIBalTE BO3AEHCTBIE STOTO COMPOTMBIEHMS B CUCTEME.

He XpaHute un He yCTaHaEﬂIAEaFiTG yCTpOﬁCTBO BGnM3n ot OTKPbITOrO OrHsA MU psgoM C UCTOYHUKOM M36bITOYHOrO Tenna, KOTopoe MoXeT

b YPOBEHb, Y i B cnet AaHHOrO YCTPOMCTBA. YCTPOICTBO HE [AOMKHO UCMONb30BaTbCs BMECTE C YBNAXKHUTENAMU

K/Cropoaa ¢ NoaorpeBoM.

He nonyckaiite nonaganns Macna u/unn cMasku Ha yCTPOICTBO. B 4acTHOCTY, He CMasbiBaiiTe WTyLeps WraHra.

HI/IKOI'/:la He HasHavaiTe KUCnopoA v He NpoBOAUTE KUCITOPOAHYIO Tepanuio BO BpeMsi KypeHusi unmn B6NM3N OTKPbITOrO NAameHun.

,Ell'lﬂ nauveHToB, KOTOpble MOryT nony4ydTb TpaBMmy uUnu ymepeTb B Crnyvae, ecnu nogava kucnopoga GyﬂeT HenpeasnaeHHO npekpalieHa,

HeoGX0AVMBI 10MONHUTENbHbIE MEpbl KOHTPONSA pUcka (HAaNPUMEp, MOHUTOPUHI SPO2 ¢ curHanuaaumen).

YCTPOCTBO NpeaHasHayeHo Ans OAHOTO MauMeHTa M He AOMKHO MCMOMb30BATLCS Ha PasHbIX YCTaHOBKaX M3-3a pucka MepekpecTHoro

3apaxeHus.

. 910 yCTpOI;ICTEO npeaHasHa4YeHo Ans nogavv Kucnopoga unu 060I’au.leHH0l'O Knucnopoaom Bosayxa. 3anpemaeTcﬁ ucnonb3oBatb 310
YCTPOMCTBO C KaKUM-NIMGO APYrvM rasom.

Ouuctka, TexHnuyeckoe OGCJ’Iy)KVIBaHVIe n yTunusaumsa

QuucTuTe BHELLHME MOBEPXHOCTW YCTPOCTBA CMMPTOBOW MNW AesvHbuumMpytolleid candeTkoil. He norpyxaiite ycTpoMCTBO B Kakylo-nn6o
KUKOCTb U He [loMnycKaiiTe MonajjaHns B HEro XUAKOCTY Yepes WTyLeps! WnaHra. Knanax Ans kaxiony Firesafe ™ He HyxnaeTcs B o6cnyxusaHnmn
1 MeeT cpok cryxObl 4 ropa. YTunuanpyiite Boe knanabl Ana kaHionm Firesafe™ depes 4 roga nocne AaTbl U3TOTOBMEHMS, ykasaHHOM Ha
aTMKeTKe ycTpoiicTea. Mocne cpabatbiBanus knanaH ans kawiony Firesafe™ He mMoxeT BbiTb Bo3BpalleH B paGoyee COCTOsHUE M AOMKeH BbiTb
YTUNU3NPOBaH.

XapaKTepucTuKKN yCTponcTBa

N

bl

Noo

*®

©

0,17 kMa npwu 2 n/mun
M KnanaH ans kaonu Firesafe™

NPOTUBEHNE MOTOK) 75 kMa npu 5 n/mMuH
Co po GHIe noToky 0’ 5 2 np! S MOXeT 6e30MacHO UCNOb30BaTLCS
5,0 kMa npu 15 n/muH npu Gonee HU3KIX CKOPOCTAX
CkopocTb notoka'" ot 0,25 go 25 nimMuH MOTOKa, HO NPy 3TOM MOXET He
COOTBETCTBOBATH MOKA3ATENo
MakcumansHoe paboyee aasnexne’? 600 kMA o ,
BHYTPEHHEI# YTeuKW, ykazaHHOM Ans
MakcumarnbHas BHyTPEHHSIS yTeuka nocne aktauun 10 Ma/mMuH aKTUBaALMN B Cryyae BO3IopaHusi.
MakcumanbHasi BHELLHAS yTeuyka nocne aktmeauuun 5 mn/MuH
Pa6ouas Temnepartypa o1 0 ao 50 °C (ot 32 o 122 °F) @M nbHOe cTaTuyeckoe
[anasoH TemnepaTypbl TPaHCNOPTMPOBKM U XpaHeHus ot -25 4o 70 °C (ot -13 go 158 °F) AasrieHve, obecneqnsaemoe
- VCTOYHIMKOM MOAAYM rasa.
[nanasoH BnaxHocTu ot 0 40 100% OTHOCUTENbHOI BIAXHOCTN

WHCTpyKUMM No ycTaHOBKe

Mpepynpexaenue! Mpu cpabaTeiBaHny knanaH Ans kaionu Firesafe™ npepeiaeT noaavy rasa. [lasnexue Ha Bxofe B yCTpoiicTBO Bynet pactu,
NoKa He A0CTUTHET MaKCUManbHOTO BbIXO/IHOTO /JaBNEHMs CUCTEMbI NoAaun. YToBbl y6eauTbes, YTO CoeaMHeHNe MexXly KnanaHoM Ans KaHionm
Firesafe™ 1 ciucTemoii noaaun MOXeT BbiiepXkaTb 3TO IaBNeHne, PEKOMEH/YeTCA NMPOBECTM TUMOBbIE UCTIbITAHNS C KaXabIM TUMOM NCNOMNb3YEMbIX
BOPOHKOO6Pa3HbIX COeANHIUTENE NNu TPYGOK ANs KaHKoNM.

Mpumeyanue: B cBA3M C pasnuunsmi B MGKOCTM MaTepuarnos, MCMOMb3yeMblx Ans TPYGOK U BOPOHKOOGPA3HbIX COEAMHUTENEN, a Takke
PasnuuNsM1 BHYTPEHHETo AamMeTpa OTBEPCTHIA, He BCErla BO3MOXHO MONHOCTbIO MCTONb30BaTk TPETUIl 3ybel, kak NokasaHo Ha pUcyHKe 2.



RO - Instructiuni de util ru canula Firesafe

Destinatia de utilizare prevazuta

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

Incendiile de oxigen sunt relativ obisnuite, fiind deseori cauzate de pacientii care fumeaza in timpul administrarii terapiei cu oxigen. Astfel
de incendii prevaleaza in special in cazul administrarii terapiei cu oxigen la domiciliu (terapia cu oxigen la domiciliu), unde supravegherea
pacientului este limitata, totusi, incendiile se pot manifesta si in medii supravegheate, precum unitatile medicale si centrele de ingrijire.
Oxigenul nu este inflamabil, insa imbogétirea acestuia va spori in mod considerabil gradul si amploarea combustiei; materialele care nu
ard in aer liber se pot aprinde intr-un mediu imbogatit cu oxigen. In cazul declansarii 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 alimentare, iar al doilea in vecinatatea pacientului, 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 canulad Firesafe™ furnizata cu aceste instructiuni functioneaza bidirectional si poate fi instalatd oricum Tn jurul tubului de
administrare a oxigenului. Valva bidirectionald pentru canuld Firesafe™ se distinge de modelele anterioare intrucat nu are nicio sageata
imprimata lateral, iar valva interna este portocalie.

Valva pentru canula Firesafe™ este conceputa pentru a fi montatd ca masuré de control al riscurilor la circuitele de administrare a oxigenului
cu debit si presiune reduse pentru pacientii care necesita oxigen suplimentar, indiferent de locul administrérii terapiei, la domiciliu, in cadrul
unei unitati medicale sau al serviciilor de urgenta. Aceasta poate fi folositd la pacientii pentru care administrarea de oxigen suplimentar
este critica atat timp cat riscurile potentiale asociate introducerii dispozitivului sunt evaluate si sunt luate masuri suplimentare de control al
riscurilor daca acest lucru este necesar. Masurile de control al riscurilor pot include monitorizarea si supravegherea atenta a pacientului.
Este contraindicata utilizarea valvei pentru canula Firesafe™ pe fluxul dispozitivelor pentru terapia cu medicamente aerosolizate.
Dispozitivul este nesteril i de unica folosinta.

Avertismente!

1. Cititi aceste instructiuni nainte de instalarea valvei pentru canula Firesafe™. Similar tuturor echipamentelor medicale, incercarea de
a utiliza sau de a instala acest dispozitiv fara a intelege in totalitate modul de functionare, precum si limitele acestuia poate conduce
la vatamarea pacientului sau a utilizatorului.

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

3.  Prezentul dispozitiv prezinta o anumité rezistenta la curgere; la instalarea dispozitivului, se va lua in considerare aceasta impedanta
asupra sistemului.

4. Nu depozitati si nu instalati dispozitivul in apropierea unei flacari deschise sau in apropierea unei surse de céldura excesiva care

ar putea depasi nivelul indicat in specificatiile dispozitivului. Acest dispozitiv nu trebuie sa fie utilizat impreuna cu umidificatoare de

oxigen Tncalzite.

Evitati contactul dispozitivului cu ulei si/sau grasime. in special, nu lubrifiati conexiunile de la racordul furtunului.

Nu administrati niciodata oxigen si nu incepeti niciodata oxigenoterapia n timp ce fumati sau dacé va aflati in apropierea unei flacari

deschise.

7. incazul pacientilor pentru care oprirea neasteptata a fluxului de oxigen poate genera vatamari grave sau chiar moartea, este esentiala
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 si nu trebuie mutat intre instalatii 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.

oo

Curatarea, Intretinerea si eliminarea

Curétati suprafetele exterioare ale dispozitivului folosind un tampon mbibat cu alcool sau cu dezinfectant. Nu imersati dispozitivul in niciun
lichid si nu permiteti patrunderea lichidului printre conexiunile de la racordul furtunului. Valva pentru canula Firesafe™ nu necesita intretinere
si are o duraté de viata prevézuta de 4 ani. Eliminati orice valva pentru canula Firesafe™ dupa 4 ani de la data fabricatiei inscrisa pe eticheta
dispozitivului. Odata activata, valva pentru canuld Firesafe™ nu mai poate fi resetata si trebuie scoasa din uz.

Specificatiile dispozitivului

0.16 kPa @ 2 I/min

Rezistenta la curgere 0.62kPa @5 I/m!n (Valva pentru canul3 Firesafe™
4.2 kPa @ 15 l/min poate fi utilizata in sigurants la debite

Debit nominal™ 0.25 la 25 I/min reduse, dar este posibil s& nu respecte

- P - valoarea nominalé de scurgere interna

(2)

Presiune maxima de funcfionare 600 kPa specificata, atunci cand este activata
Valoare maxima scurgere internd dupa activare 10 ml/min ca urmare a unui incendiu.
Valoare maxima scurgere externa dupa activare 5 ml/min
Temperatura de functionare DelaOla50°C @ Presiune statica maxima furnizata
Interval temperatura pentru transport si depozitare Dela-251a70°C de sursa de alimentare cu gaz.
Interval de umiditate De la 0 la 100% RH

Instructiuni de instalare

Avertisment! La activare, valva pentru canuld 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 véa asigura c& conexiunea dintre valva pentru canula 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 diferentelor de flexibilitate existente intre materialele utilizate la racordurile pentru tuburi si cele tip palnie, precum si din
cauza variatiilor de diametru interior, este posibil ca uneori al treilea racord sa nu poata fi complet conectat, ca in figura 2.



Kayttotarkoitus

Firesafe ™-kanyyliventtiili on lampdsulake, joka sammuttaa hapenantoletkun tulipalon pysayttamélla hapen virtauksen, jos letku vahingossa
syttyy tuleen ja tulipalo saavuttaa laitteen.

Hapen aiheuttamat tulipalot ovat suhteellisen yleisia ja aiheutuvat usein potilaiden tupakoinnista happihoidon aikana. Sellaisia tulipaloja
esiintyy erityisesti tilanteissa, joissa happihoitoa annetaan kotona (kotihappi), kun potilasta valvotaan véhan, vaikka niitd voi ilmeta
valvotummissakin ympaéristdissa, kuten terveydenhoitolaitoksissa ja muissa hoitolaitoksissa.

Happi ei ole tulenarkaa, mutta happirikastus suurentaa merkittavasti syttymisvaaraa ja sen vaikeutta. Materiaalit, jotka eivat pala ilmassa,
saattavat palaa happirikkaassa ymparistdssa. Mikali hapenantoletkussa alkaa tulipalo, se palaa taaksepain happilahdetta kohti, eli yleensa
happisailiéta, happikonsentraattoria tai nestemaisen hapen lahdetta.

On suositeltavaa asentaa kaksi Firesafe™-laitetta kuhunkin hapenantoletkustoon. Ensimmainen on asetettava lahelle sy6ton lahdetta
ja toinen Iahelle potilasta, kuten kuvassa 1 on esitetty. Firesafe ™-kanyyliventtiili ei suojaa potilasta, jos tulipalo palaa hapenantoletkussa
laitteesta ylavirtaan.

Taman ohjeen mukana tuleva Firesafe™-kanyyliventtiili on kaksisuuntainen toiminnaltaan ja voidaan asentaa kummin tahansa pain
hapenantoletkuun. Kaksisuuntainen Firesafe™-kanyyliventtiili erottuu aiemmista malleista, koska siina ei ole nuolia painettuna sivuun ja
sisdinen venttiili on oranssi.

Firesafe ™-kanyyliventtiili on tarkoitettu kaytettavéaksi riskinlievennysmenetelména pienen virtauksen, pienen paineen hapenantoletkustoissa
potilaille, jotka tarvitsevat lisahappea, olipa hoitoymparisténa koti, terveydenhoitolaitos tai ensiapu. Sitd voidaan kayttaa potilaille, joille
lisdhappi on elintarkeda, kunhan laitteen kayttdmisen mahdolliset riskit arvioidaan ja lisariskinhallintatoimiin ryhdytdan tarvittaessa.
Riskinhallintatoimia voivat olla potilaan seuranta ja tarkempi valvonta.

Firesafe™-kanyyliventtiilia ei saa kéyttaa aerosolilddkevalmisteiden antolaitteista alavirtaan. Laite on epasteriili, kertakayttéinen laite.

Varoitukset!

1. Lue n&maé kayttéohjeet huolellisesti ennen Firesafe ™-kanyyliventtiilin asentamista. Laitteen kéyttd tai asentaminen iiman I&pikohtaista
tuntemusta sen kaytt6tavoista ja rajoituksista voi aiheuttaa potilaalle tai kayttajalle tapaturman.

2. Tama laite on tarkoitettu kaytettavaksi matalalla i kayttopaineella toimivassa happiletkustossa, jonka paine ei ylita laitteen
teknisissé tiedoissa ilmaistua painerajoitusta. Laitetta ei saa kayttdd muihin kéyttétarkoituksiin.

3. Téama laite aiheuttaa virtausvastusta. Témé vastus on huomioitava laitetta asennettaessa.

4. Ala sailyts tai asenna tta laitetta avotulen tai lamménlahteen Iaheisyyteen, jonka lampétila voi ylittda laitteen teknisissa tiedoissa
ilmaistut altistumisrajat. Laitetta ei saa kayttaa yhdessa lammittimella varustettujen hapen kostuttimien kanssa.

5. Pida tama laite puhtaana 6ljysta ja/tai rasvasta. Muista erityisesti valttaa letkun pikaliitinten voitelemista.

6. Al koskaan anna happea tai happihoitoa tupakoidessasi tai avotulen Idheisyydessa.

7. Sellaisia potilaita hoidettaessa, joiden kohdalla &killinen hapen sy6ton katkeaminen voi johtaa vammaan tai kuolemaan, on
noudatettava yliméaraisia riskinhallintatoimenpité (esim. SpO2-valvonta halytykselld).

8. Tama laite on tarkoitettu kdytettéavaksi yhdelle potilaalle eiké sité saa siirtda asennusten vélilla ristikontaminaatiovaaran vuoksi.

9. Tama laite on suunniteltu kéytettévaksi hapen tai happirikastetun iiman antamiseen. Ala kéyta laitteita muiden kaasujen kanssa.

Puhdistaminen, Huoltaminen ja Havittdminen

Puhdista laitteen ulkopinnat alkoholilla tai desinfiointiliinalla. Ald upota laitetta nesteisiin tai anna nesteiden paasta laitteeseen letkun pi-
kaliitinten kautta. Firesafe ™-kanyyliventtiili ei vaadi huoltoa ja sen ohjeellinen kayttoika on 4 vuotta. Havita Firesafe ™-kanyyliventtiili 4
vuoden kuluttua laitteen pakkaukseen merkitysta valmistuspaivamaarasta. Firesafe ™-kanyyliventtiilia ei voi palauttaa alkuperéiseen tilaan
kayttoonoton jalkeen, vaan se on havitettava.

Laitteen tekniset tiedot

0.16 kPa @ 2 I/min

Virtausvastus 0.62 kPa @ 5 I/min (Firesafe ™-kanyyliventtiili voidaan
4.2 kPa @ 15 min tL_lrva\Iisesti ké—iy‘ttéé alhaisilla
o 8 virtausnopeuksilla, mutta sen
Virtausnopeus' 0.25 - 25 l/min ilmoitettu sisainen vuotonopeus ei
Suurin kayttépaine® 600 kPa valttamétta pida paikkaansa tulipalon
sattuessa
Suurin siséinen vuoto kayttéénoton jélkeen 10 mi/min
Suurin ulkoinen vuoto kéyttéénoton jalkeen 5 ml/min . N
@Suurin kaasulahteen tuottama
Kayttdlampatila 010 50 °C (32 to 122 °F) staattinen paine.
Kuljetus- ja varastointilampétila -251t0 70 °C (-13 to 158 °F)
Kosteusalue 0to 100% RH
Asennusohjeet

Varoitus! Firesafe ™-kanyyliventtiili pysayttaa kaasun virtauksen kytkeytyessaz ille. Laitteen ylavirran puoleinen paine nousee, kunnes
se saavuttaa syéttojarjestelman enimmaispaineen. Jotta voidaan varmistua si etta Firesafe™-kanyyliventtiilin ja syottdjarjestelman
valinen liitdnta kestaa kyseisen paineen, on suositeltavaa suorittaa tyyppitesti kaikilla kaytettavilla liitintyypeilla tai kanyylin letkustotyypeilla.

Huomio: Letkustojen ja liitinten materiaalien joustavuuden seka sisahalkaisijan eroista johtuen liittimen kolmatta sarmaa ei valttamatta voida
tyontaa taysin liittimeen tai letkuun kuvassa 2 esitetylla tavalla.



A - Brugsvejledning - Firesafe™ Cylinderven

Tilsigtet brug

Firesafe™ rarventil er en smeltesikring, der er designet til at slukke en brand i en ilttilfarselsslange ved at standse ilttilfarslen, hvis slangen
ved et uheld anteendes og forarsager tilbageslag i et instrument.

litbrande er forholdsvis almindelige og forarsages ofte af patienter, der ryger, mens de modtager iltbehandling. Sadanne brande opstar ofte,
nar iltbehandling gives i hjiemmet, hvor der er begreenset tilsyn med patienten, selvom de ogsa kan forekomme i mere overvagede miljger
sasom pa hospitaler og plejehjem.

It er ikke brandfarlig, men iltberigelse vil age forbraendingens hastighed og intensitet dramatisk. Materialer, der ikke vil breende i luft, kan
muligvis breende i et iltberiget milje. 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 ilt-tilferende kredsleb. Den forste anordning skal placeres teet pa forsyningskilden,
og den anden teet pa patienten som vist i figur 1. Firesafe™ rgrventilen yder ingen beskyttelse, hvis en brand smelter iltslangen opstrems
i forhold til anordningen.

Firesafe™ rgrventilen, der leveres med denne vejledning, er bidirektional og kan monteres i begge retninger omkring slangeferingen til
de ilt-tilferende kredslgb. Den bidirektionale Firesafe™ rgrventil adskiller sig fra tidligere modeller, idet der ikke er pile trykt pa siden af
anordningen og den indvendige ventil er orange.

Firesafe™ rgrventilen er beregnet til montering som en risikostyrende foranstaltning i ilt-tilfarende kredslgb med lavt flow og lavt tryk til
patienter, der kreever supplerende ilt, enten i hjemmet, pa hospitaler eller under behandling i ambulance. Anordningen kan anvendes til
patienter, for hvem supplerende ilt er kritisk, s& leenge de potentielle risici ved at indfgre anordningen vurderes og der - om nedvendigt -
treeffes yderligere risikostyringsforanstaltninger. Risikostyring kan omfatte @get overvagning og monitorering af patienten.

Firesafe™ rgrventilen er kontraindiceret til brug nedstrems i instrumenter til aerosolinhalation af laegemidler. Anordningen er en ikke-steril
anordning beregnet til én patient.

Advarsler!

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

2. Denne anordning er beregnet til anvendelse i oxygentilfarselsslanger, som har et lavt statisk driftstryk, der ikke overskrider det, der

angives i anordningens specifikation. Den ma ikke anvendes til andre anvendelsesomrader.

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

Denne anordning mé ikke opbevares eller installeres i naerheden 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.

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

Der ma aldrig administreres oxygen, eller gives oxygenterapi, mens der ryges, eller i naerheden af aben ild.

Yderligere risikokontrolforanstaltninger (f.eks. SpO2-monitorering med en alarm) er ngdvendige for patienter, som kan lide skade eller

dedsfald, hvis deres oxygenflow bliver stoppet uden varsel.

Anordningen er beregnet til enkeltpatientbrug og ber ikke flyttes rundt mellem installationer pa grund af risikoen for krydskontaminering.

Denne anordning er konstrueret til brug ved tilfarsel af oxygen eller oxygenberiget luft. Anordningen ma ikke bruges med nogen andre

gasarter.
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Renggring, Vedligeholdelse & Bortskaffelse

Renger anordningens udvendige overflader med en serviet fugtet med alkohol eller desinficerende middel. Anordningen mé ikke nedsaenkes
i veeske og vaeske ma ikke treenge ind gennem slangehageforbindelserne.

Firesafe™ Cylinderventil er vedligeholdelsesfri og har en tilsigtet levetid pa 4 ar. Alle Firesafe™ Cylinderventiler skal bortskaffes 4 ar efter
den fremstillingsdato, der er angivet pa anordningens maerkat. Nar den ferst er aktiveret, kan Firesafe™ Cylinderventil ikke genindstilles
og skal kasseres.

Anordningsspecifikation

0,16 kPa @ 2 I/min

Flowmodstand 0,62 kPa @ 5 I/min
4,2 kPa @ 15 I/min (™ Firesafe™ Cylinderventil er sikker
. " " . at bruge ved lavere flowhastigheder,
Flowhastighed! 0,25 til 25 I/min men vil maske ikke opfylde den
Maksimalt driftstryk@ 600 kPa specificerede interne laekhastighed,
Maksimal intern leekage efter aktivering 10 ml/min hvis den akliveres i tlfzelde af brand
Maksimal ekstern lzekage efter aktivering 5 ml/min
- B N 2 Det maksimale statiske tryk leveret
Driftstemperatur 0to 50 °C (32 to 122 °F) af gasforsyningskilden.
Temperaturomrade for transport & opbevaring -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
forsyningssystemets maksimale udgangstryk. For at sikre, at forbindelsen mellem Firesafe™ Cylinderventilen og forsyningssystemet kan
modsta dette tryk, anbefales det, at der foretages en typetest ved brug af hver type af trompet-konnektor eller kanyleslanger.

Bemazerk: Pa grund af fleksibilitetsforskellene ved de materialer, der bruges til slanger og trompet-konnektorerne, og variationer i den
indvendige rerdiameter, vil det maske ikke altid vaere muligt at tilkoble den tredje modhage fuldsteendigt, som vist pa figur 2.



SK - Navod na po | Firesafe

Planované pouzitie

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

Kyslikové poZiare si pomerne bezné — Casto su zapricinené pacientmi, ktori fajcia pocas kyslikovej terapie. Tieto poZiare su rozsirené
najma v pripade, Ze je kyslikova terapia poskytovana v domacnosti (domaci kyslik), kde je obmedzeny dozor nad pacientom, ale méze k
nim dojst i v prostredi s va¢sim dozorom, ako su zdravotnicke zariadenia ¢i opatrovatelské domovy.

Kyslik nie je horlavy, ale obohatenie o kyslik vyznamne zvysi mieru a prudkost vznietenia — materidly, 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, oby¢ajne
kyslikovej nadobe, kyslikovému zahustovacu alebo zdroju tekutého kysliku.

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

Kanylovy ventil Firesafe™ priloZeny k tymto pokynom umozZriuje obojsmernt prevadzku a je ho mozné nainstalovat do hadicky privodu
kysliku v ktoromkolvek smere. Dvojsmerny kanylovy ventil Firesafe™ sa od predchadzajucich modelov lisi tym, Ze po stranach nie je
oznaceny Sipkami a jeho vnuatorny ventil méa oranzovu farbu.

Kanylovy ventil Firesafe™ predstavuje opatrenie spravy rizik uréené na montaz do okruhov privodu kysliku s nizkym tlakom a nizkym tokom
pre pacientov, ktori potrebuju dodatoény kyslik, ¢i uz v domacnosti, v zdravotnickom zariadeni ¢i v opatere nidzovych sluZieb. Zariadenie
moze byt pouZité pre pacientov, pre ktorych je dodatocny kyslik klicovy, ak s vyhodnotené potencialne rizika predstavované montaZzou
zariadenia, a ak su v pripade potreby uplatnené dodatocné opatrenia spravy rizik. Opatrenia spravy rizik moézu zahffiat' sledovanie a
zvySeny dozor nad pacientom.

Kanylovy ventil Firesafe™ je kontraindikovany pre pouZitie v smere toku zariadeni pouzivajicich aerosolovu terapiu lieGivami. Zariadenie je
nesterilné a uréené pre pouZitie pre jedného pacienta.

Vystrahy!

1. Pred instalaciou kanylového ventila Firesafe™ si dokladne precitajte tento navod. Ako pri v8etkych zdravotnych poméckach plati,
Ze pokus o pouZivanie alebo naintalovanie tohto zariadenia bez dékladného poznania jeho prevadzky a obmedzeni méZe viest k
poraneniu pacienta alebo pouZivatela.

2. Toto zariadenie je uréené na pouZitie v hadicovom systéme na privod kyslika, ktoré ma nizky staticky prevadzkovy tlak neprevysujtci
hodnotu uvedenu v $pecifikécii zariadenia. Nesmie sa pouZivat na iné Ucely.

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

4. Toto zariadenie neskladujte ani neinstalujte v blizkosti otvoreného plamefia alebo v blizkosti zdroja nadmerného tepla, v pripade
ktorého je pravdepodobné, Ze prekro¢i hodnotu uvedent v $pecifikécii zariadenia. Toto zariadenie sa nesmie pouZivat spolu s
vyhrievanymi kyslikovymi zvihéovaémi.

5.  Zabrarite kontaktu tohto zariadenia s olejom a/alebo tukom. PredovSetkym plati, Ze by ste nemali navih¢ovat ozubené pripojky hadice.

6.  Kyslik nikdy nepodéavaijte ani nepodstupujte kyslikovu terapiu pocas fajéenia alebo v blizkosti otvoreného plameria.

7. Pre pacientov, ktori by mohli v pripade neocakévaného preruenia privodu kyslika utrpiet ujmu na zdravi alebo zomriet, si nevyhnutné
dodatoéné opatrenia na kontrolu rizik (napriklad monitorovanie SpO2 pomocou alarmu).

8.  Zariadenie je uréené na jednorazové pouzitie u pacienta a kvoli riziku kontaminacie sa nesmie pouzivat v réznych instalaciach.

9. Toto zariadenie je uréené na pouZzitie pocas privodu kyslika alebo kyslikom obohateného vzduchu. NepouZivajte toto zariadenie so

Ziadnym inym plynom.
Cistenie, Udrzba a Likvidacia
Vonkajsie povrchy zariadenia oistite pomocou obrisku napusteného alkoholom alebo dezinfekénou latkou. Neponarajte ho do Ziadnej
kvapaliny ani nedovolte, aby do zariadenia cez ozubené pripojky hadice vnikla kvapalina. Kanylovy ventil Firesafe™ je bezudrzbovy a jeho
planovana Zivotnost je 4 roky. Kanylovy ventil Firesafe™ zlikvidujte 4 roky po datume vyroby uvedenom na oznaceni zariadenia. Po uvedeni
kanylového ventilu Firesafe™ do ¢innosti, zariadenie nie je mozné nastavit znova a musi sa znehodnotit.

Specifikacia zariadenia

0,16 kPa pri 2 I/min
Odpor vodi prietoku 0,62 kPa pri 5 I/min
. . (MKanylovy ventil Firesafe™ sa
5,0kPa pri 15 l/imin moZe bezpeéne pouzivat pri nizsich

Prietokova rychlost' 0,25 az 25 I/min prietokovych rychlostiach, nemusi
vsak dosiahnut uvedent hodnotu

Maximalny prevadzkovy tlak®? 600 kPa . . : .
vnutorného presakovania v pripade

Maximalne vnutorné presakovanie po aktivacii 10 ml/min aktivacie pocas poziaru.
Maximalne vonkajSie presakovanie po aktivacii 5 ml/min
Prevadzkova teplota 0az 50 °C (32 az 122 °F) @Maximalny staticky tlak zdroja

o : - . N privodu plynu.
Rozpétie teploty pri preprave a skladovani -25az70 °C (-13 az 158 °F)
Rozpatie vihkosti 0az100% RH

Navod na instalaciu

Vystrahy! Kanylovy ventil Firesafe™ po uvedeni do chodu zastavi pridenie plynu. Tlak zariadenia proti pridu sa bude zvySovat, kym
dosiahne maximalny vystupny tlak zasobovacieho systému. S cielom zabezpecit, aby spojenie medzi kanylovym ventilom Firesafe™ a
zasobovacim systémom odolalo tlaku, odporica sa vykonanie typového testu pri kazdom type pouZzitej kuzelovej pripojky alebo kanyly.

Poznamka: Vzhladom na rozdiely vo flexibilite materialov pouZitych v hadi¢kach a kuzelovych pripojkach a rozdiely vo vnitornom priemere
ustia, nemusi byt vzdy mozZné plne vyuZit tretie ozubenie, ako je znazornené na obrazku ¢. 2



NO - Bruksanvisning - Firesafe™ kanyleven

Tiltenkt bruk

Firesafe™ kanyleventil er en termisk sikring som er designet til & slukke brann i en oksygenleveringsslange gjennom & stoppe
oksygenstrammen 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 pasienttilsyn, men de kan ogsa oppsta i mer
kontrollerte miljger, slik som helsepleiefasiliteter og pleiehjem.

Oksygen er ikke antennelig, men oksygenberikning vil dramatisk oke raten og alvorlighetsgraden for forbrenning; materialer som ikke
brenner i luft kan brenne i et oksygenberiket milje. Hvis det skulle oppsta en brann i oksygenforsyningsslangen, vil den brenne tilbake mot
oksygenkilden, typisk en oksygensylinder, oksygenkonsentrator eller flytende oksygenforsyning.

Det anbefales at to Firesafe™ enheter er montert til hver oksygenleveringskrets. Den ferste skal vaere posisjonert i neerheten 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 oppstrems i enheten.

Firesafe™ kanyleventil som leveres med denne anvisningen har toveis drift og kan installeres i begge retninger rundt oksygenleveringsslangen.
Den toveis Firesafe™ kanyleventilen skiller seg fra tidligere modeller, da den ikke har noen piler trykket pa siden og den interne ventilen
er oransje.

Firesafe™ kanyleventil er beregnet for montering som et risikokontrolltiltak for oksygenforsyningskretser 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 til
pasienter med et kritisk behov for supplerende oksygen, sa lenge de potensielle risikoene ved & introdusere enheten vurderes og ekstra
risikokontrolltiltak tas i bruk ved behov. Risikokontroller kan omfatte overvakning og okt tilsyn med pasienten.

Firesafe™ kanyleventil kontraindiseres for bruk nedstrems i aerosc ikamentterapienheter. Enheten er en ikke-steril enhet som er
beregnet til bruk pa én pasient.

Advarsler!

1. Les gjennom denne bruksanvisningen fer du installerer en Firesafe™ kanyleventil. Som med alt medisinsk utstyr kan forsgk pa & bruke
eller installere denne enheten uten en grundig forstaelse for dens bruk og begrensninger fare til skader pa pasienten eller brukeren.

2. Denne enheten er tiltenkt brukt i en oksygentilfarselsslange 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 stremningsmotstand; husk & ta effekten av denne impedansen pa systemet med i betraktningen ved installasjon av
enheten.

4.  Enheten ma ikke oppbevares eller installeres naer en apen flamme eller en sterk varmekilde med en varme som kan overstige den som
oppgis i enhetens spesifikasjoner. Denne enhetene mé ikke brukes i kombinasjon med oppvarmede oksygenfuktere.

5. Enheten ma holdes fri fra olje og/eller smering. Spesielt ma slangens mothaketilkoblinger ikke smares.

6.  Oksygen eller oksygenbehandling mé aldri gis nar man royker eller i nzerheten av en apen flamme.

7. Ytterligere risikokontrolltiltak (f.eks. SpO2-overvaking med alarm) er nadvendige for pasienter som kan paferes skader eller de dersom
oksygentilferselen deres stanser uventet.

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

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

Rengjoring, 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 vedlikeholdsfri og har en tiltenkt levetid pa 4 ar. Enhver Firesafe™ kanyleventil ma bortskaffes 4 ar etter pro-
duksjonsdatoen som er angitt pa enhetens etikett. Nar Firesafe™ kanyleventil har vaert tatt i bruk, kan den ikke nullstilles og ma kasseres.

Spesifikasjoner for enheten

0,16 kPa @ 2 I/min
Stremningsmotstand 0,62 kPa @ 5 I/min

4.2 kPa @ 15 limin ™ Firesafe™ kanyleventil

kan trygt brukes ved lavere

Stremningshastighet(” 0,25 til 25 I/min stremningshastigheter, men vil

Maksimalt driftstrykk® 600 kPa kanskje ikke oppfylle den spesifiserte
innvendige lekkasjehastigheten under

Maksimal innvendig lekkasje etter aktivering 10 ml/min bruk i tilfelle brann

Maksimal utvendig lekkasje etter aktivering 5 ml/min

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

A ) - " " gassforsyningskilden
Temperaturomrade for transitt og lagring -251il 70 °C (-13 til 158 °F)
Fuktighetsomrade 0 til 100% relativ luftfuktighet

Installasjonsinstrukser

Advarsel! Nar den er i bruk, vil Firesafe™ kanyleventil stanse gasstilforselen. Trykket oppstrems for enheten vil gke til det nar
forsyningssystemets maksimale utgangstrykk. For & sikre at koblingen mellom Firesafe™ kanyleventil og forsyningssystemet kan motsta
dette trykket, anbefales det & utfore 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 a koble til den tredje mothaken fullstendig som vist i figur 2.
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Namenska uporaba

Firesafe™ ventil za kanilo je termi¢no varovalo, zasnovano, da pogasi ogenj v dovajalni cevi kisika, s tem ko ustavi pretok kisika, e se cev
po nesreci vZzge in ogenj zagori nazaj ter doseze pripomocek.

Pozari zaradi kisika so razmeroma pogosti, povzrocijo pa jih bolniki, ki kadijo, medtem ko prejemajo zdravljenje s kisikom. Tak$ni poZari so
zlasti razsirjeni tam, kjer je zdravljenje s kisikom na voljo na domu (domicilen kisik), kjer je omejen nadzor bolnika, éeprav se lahko pojavijo
tudi v bolj nadzorovanih okoljih, kot so zdravstvene ustanove in domovi za ostarele.

Kisik ni vnetljiv, vendar pa obogatitev s kisi!(om obcutno poveca 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.

Priporoca se, da namestite dva pripomocka Firesafe™ na vsak posamezen dovajalni sistem za kisik. Prvi mora biti namescen blizu vira
dovajanja, drugi pa blizu bolnika, kot je prikazano na sliki 1. Firesafe™ ventil za kanilo ne zagotavlja nobene zacite, e ogenj gori po cevi
za dovajanje kisika nad zas¢itnim pripomockom.

Firesafe™ ventil za kanilo, priloZen k temu navodilu, deluj
Dvosmeren Firesafe™ ventil za kanilo se razlikuje od prej
oranzne barve.

dvosmerno in se lahko namesti v kateri koli smeri na cevi za dovajanje kisika.
jih modelov po tem, da nima natisnjenih pus¢ic na strani in da je notranji ventil

Firesafe™ ventil za kanilo je namenjen, da se kot ukrep za obvladovanje tveganj namesti pri nizkih pretokih, nizkih tlakih dovajalnega
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 kljucnega pomena, kadar so ocenjena mozna tveganja uvedbe pripomocka
in, kjer je to potrebno, kadar so uporabljeni dodatni ukrepi za obvladovanje tveganja. Obvladovanje tveganja lahko vkljucuje opazovanje in
povecan nadzor bolnika.

Firesafe™ ventil za kanilo je kontraindiciran za uporabo pod napravami za aerosolno razpr$evanje zdravil. Pripomocek ni sterilen in je
primeren za uporabo pri enem bolniku.

Opozorila!

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

2. Naprava je namenjena za uporabo v cevnem sistemu za dovajanje kisika, z nizkim staticnim obratovalnim tlakom, ki ni vi§ji od

navedenega v podrobnem opisu naprave. Ne sme se uporabljati za druge namene.

Naprava preprecuje pretok; ko namescate napravo, upostevajte ucinek tega upora na sistem.

Naprave ne skladiscite ali name$¢ajte v bliZini odprtega ognja ali vira mocne toplote, ki bi lahko presegla navedeno v Podrobnem

opisu naprave.

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

Terapije s kisikom nikoli ne vrsite ali upravljajte 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 poSkodbe ali smrt, ¢e

bi se dovajanje kisika nepri¢akovano prekinilo.

8. Naprava je namenjena za uporabo pri enem pacientu in je zaradi nevarnosti medsebojne okuZbe ni dovoljeno premes$¢ati med
instalacijami.

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

hw
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Cis¢éenje, Vzdrzevanje in Odstranitev

Ocistite zunanje povrsine naprave s pomocjo alkohola in dezinfekcijske krpice. Naprave ne potapljajte v kakrénokoli tekocino ali pustite, da
bi tekocina vstopila prek povezav na adapterjih cevi. Ventila Firesafe™ za kanilo ni potrebno vzdrzevati, predvidena Zivljenjska doba je 4
leta. Odstranite vse ventile Firesafe™ za kanilo po preteku 4 let od datuma izdelave, 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

0,16 kPa @ 2 I/min
Upor na pretok 0,62 kPa @ 5 l/min
Ventil Firesafe™ za kanilo

4.2 kPa @ 15 /min lahko varno uporabljate pri nizjih
Stopnja pretoka" 0,25 do 25 l/min vrednostih pretoka, vendar v
primeru pozara morda ne bo

Najvedji obratovalni tlak® 600 kPa .
ustrezal navedenemu notranjemu

Najvecje notranje uhajanje zaradi aktivacije 10 ml/min uhajanju zaradi aktivacije.

Najvecje zunanje uhajanje zaradi aktivacije 5 ml/min

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

N - R dovoda plina
Temperaturni razpon med prevozom in skladi¢enjem  od -25 do 70 °C (od -13 do 158 °F)

Obseg vlaznosti od 0 do 100 % OV

Navodila za namestitev

Opozorilo! Ob vZigu bo ventil Firesafe™ za kanilo zaustavil pretok plina. Tlak nad napravo se bo povzdignil do najvi§jega izhodnega tlaka
dovodnega sistema. Za zagotovitev odpornosti stika ventila Firesafe™ za kanilo in dovodnega sistema na tlak priporo¢amo, da izvedete
tipski test z vsako vrsto lijakastega adapterja ali cevnega sistema, ki ga uporabljate.

Opomba: Zaradi razlik v upogljivosti materialov, ki se uporabljajo za cevne in lijakaste adapterje in variacij notranjega premera odprtine
morda ne bo vedno mogoce v celoti vkljugiti tretji konektor, tako kot je prikazano na sliki 2.



LT - Naudojimo i kaniulés voztuvas

Paskirtis

Kaniulés voztuvas ,Firesafe™" yra Siluminis saugiklis, skirtas uzgesinti gaisra deguonies tiekimo vamzdelyje, sustabdant deguonies srautg,
jei vamzdelis netycia uzsidega ir liepsna grizta atgal bei pasiekia prietaisa.

Deguonies gaisrai yra santykinai jprasti, juos daznai sukelia rikantys pacientai, kuriems taikoma deguonies terapija. Tokie gaisrai ypac

pavyzdZiui, sveikatos prieZitros jstaigose ar globos namuose.

Deguonis néra degus, tac¢iau deguonies pagauseéjimas reikSmingai padidina gaisry daznj ir smarkuma; medziagos, kurios nedega ore, gali
degti aplinkoje, kurioje yra daug deguonies. Jei gaisras kilty deguonies tiekimo vamzdelyje, ugnis nukeliauty atgal iki deguonies $altinio,
iprastai tai yra deguonies cilindras, deguonies koncentratorius arba skysto deguonies $altinis.

Rekomenduojama, kad prie kiekvienos deguonies tiekimo linijos baty sumontuoti du ,Firesafe™* prietaisai. Pirmasis turi bati arti prie
deguonies $altinio, 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 deguonies tiekimo vamzdelyje gali bati montuojamas
bet kuria puse. Dvikryptis kaniulés voZtuvas ,Firesafe™* skiriasi nuo ankstesniy modeliy, kadangi ant jo $ono néra i$spausdinty rodykliy,
o vidinis voZtuvas yra oranzinis.

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 priezitros jstaigose ar teikiant skubiajg pagalba. Pacientams, kuriems
papildomas deguonis yra btinas, jj 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 sustiprintg prieZidrg.

nesterilus, skirtas naudoti vienam pacientui.

Perspéjimai!

1. Prie§ montuodami ,Firesafe™" kaniulés voZtuvg perskaitykite Sig instrukcijg. Kaip visais medicininés jrangos naudojimo atvejais,
méginant naudoti arba sumontuoti §j jtaisg gerai neZinant jo veikimo ir apribojimy, gali bati suZalotas pacientas arba naudotojas.

2. Sis jtaisas skirtas naudoti deguonies tiekimo vamzdeliuose, kuriuose yra maZas statinis darbinis slégis, nevir§ijantis nurodytojo jtaiso
techniniuose duomenyse. Jis neturi bati naudojamas kitai paskirciai.

3. Sis jtaisas apriboja srauta; montuodami jtaisg atsizvelkite  §j ribojantj poveikj sistemai.

4. Nelaikykite arba nemontuokite $io jtaiso $alia atviros liepsnos arba didelio karcio Saltinio, kuris gali virSyti nurodytajj jtaiso techniniuose
duomenys. Sis jtaisas neturi bti naudojamas kartu su $ildomais deguonies drékintuvais.

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

6. Niekada netiekite deguonies arba neatlikite deguonies terapijos rikydami arba $alia atviros liepsnos.

7. Papildomos rizikos kontrolés priemonés (pvz., SpO2 stebéjimas su jspéjamuoju signalu) yra bitinos pacientams, kurie gali patirti
suzalojimy arba Zati netikétai nutrakus tiekiamam deguonies srautui.

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

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

Valymas, Techniné priezitra ir Salinimas

ISorinius jtaiso pavirsius valykite spiritu arba dezinfekuojancia $luoste. Niekada nenardinkite jtaiso j skystj ir neleiskite skysciui prasiskverbti
pro Zarnos jungtis su uzkarpomis. ,Firesafe™* kaniulés voZtuvui priezitros nereikia ir jis skirtas naudoti 4 metus. Praéjus 4 metams nuo
jtaiso etiketéje nurodytos pagaminimo datos visus ,Firesafe™* kaniulés voztuvus iSmeskite. Suveikes ,Firesafe™* kaniulés voZztuvas negali
bati atstatytas ir turi bati pasalintas.

Jtaiso techniniai duomenys

0,16 kPa at 2 I/min

Pasipriesinimas srautui 0,62 kPa at 5 I/min . o .
) () Firesafe™" kaniulés voZtuvas
4,2 kPa at 15 l/min gali bati saugiai naudojamas esant
Srauto greitis Nuo 0,25 iki 25 I/min. mazesniam srauto greiciui, bet gali
—— — - neatitikti vidinio nuotékio greicio,
Didziausias darbinis slégis?® 600 kPa nurodyto suveikimui gaisro metu
DidzZiausias vidinis nuotékis po suveikimo 10 ml/min.
Didziausias i$orinis nuotékis po suveikimo 5 ml/min. @ Didziausias statinis slégis, tiekiamas
Darbiné temperatiira Nuo 0 iki 50 °C (nuo 32 iki 122 °F) dujy tiekimo Saltinio
Pereinamoji ir saugojimo temperatiros 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 srautg. Spaudimas prie$ srove jtaiso atzvilgiu padidés, kol bus
pasiektas didZiausias tiekimo sistemos iSeinamasis spaudimas. Siekiant jsitikinti, ar jungtis tarp ,Firesafe™* kaniulés voZtuvo ir tiekimo
sistemos atlaikys §j slégj, rekomenduojama atlikti tipinj bandyma su naudojamomis visy tipy uzmaunamosiomis jungtimis arba kaniulés
vamzdeliais.

Pastaba: Dél vamzdeliams ir uZmaunamosioms jungtims naudojamy medziagy lankstumo skirtumy ir skirtingo kanalo vidinio skersmens,
ne visada galima jkisti trecigja jungtj su uzkarpomis, kaip pavaizduota 2 pav.
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Paredzéta izmantosana

Firesafe™ kanulas varsts ir termisks dro$inatajs, kas izstradats, lai dzéstu uguni skabekla piegades caurulé, apturot skabekla piepladi, ja
caurule nejausi aizdegusies un uguns virzas pa to [idz iericei.

Skabekla aizdegSanas ir saméra sastopama, to nereti izraisa pacienti, smékéjot skabekla terapijas laika. Sadas aizdegdanas ir Tpasi
sastopamas, kad skabekla terapija tiek nodro§inata majas apstaklos (majas skabeklis), kur pacienta uzraudziba ir ierobeZota, lai gan tas var
notikt ar vidé ar lielaku uzraudzibu, pieméram, veselibas apripes iestadés un socialas apripes iestadés.

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

Ir ieteicams pievienot divas Firesafe™ ierices katrai skabekla padeves sistémai. Pirma janovieto blakus padeves avotam, bet otra janovieto
pie pacienta, ka paradits 1. attéla. Firesafe™ kanulas varsts nenodro$ina 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. Divvirzienu Firesafe™ kanulas varsts atSkiras no iepriek$&jiem modeliem, jo tam nav uz saniem uzdrukatu bultu un iekséjais
varsts ir oranza krasa.

Firesafe™ kanulas varstu ir paredzéts uzstadit ka riska kontroles Iidzekli zemas plismas intensitates, zema spiediena skabekla padeves
sistémas pacientiem, kuriem nepiecieSams papildu skabeklis, vai tas tiek piegadats majas, veselibas apriipes iestadé vai neatliekamas
palidzibas dienesta. To var lietot pacientiem, kuriem papildu skabekla piegade ir kritiska, ja vien tiek novértéti ierices ievietoSanas riski un,
ja nepiecieSams, pieméroti papildu riska kontroles pasakumi. Riska kontrole var ieklaut novérosanu un palielinatu pacienta uzraudzibu.

Firesafe™ kanulas varsts ir kontrindicéts lieto$anai virs aerosolizétam zalu terapijas iericém. lerice ir nesterila, paredzéta lietoSanai vienam

pacientam.

Bridinajumi!

1. Pirms Firesafe™ kanulas varsta uzstadisanas, lidzu, izlasiet $os noradijumus. Ka attiecinams uz visu medicinisko aprikojumu, ja $o
ierici mégina izmantot un ierikot, pilniba neizprotot tas darbibu un ierobeZojumus, pacients vai lietotajs var tikt trauméts.

2. So ierici paredzéts izmantot skabekla padeves caurulém ar zemu darbibas statisko spiedienu, kas neparsniedz ierices specifikacijas

noréadito. To nedrikst izmantot citiem noldkiem.

Saja iericé ir paredzéta pretestiba pret plismu; ierikojot ierfci, apsveriet &is pretestibas ietekmi uz sistemu.

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

ierices specifikacijas noradrto. 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 smékeéjat vai atrodaties atklatas liesmas tuvuma.

Papildu pasakumi riska kontrolei (piem., SpO2 kontrole ar signalizaciju) ir nepiecieS8ami pacientiem, kuri var tikt trauméti vai kuriem var

iestaties nave skabekla plismas péksnas izbeiganas gadijuma.

8. lerice ir paredzéta lietoSanai vienam pacientam un to nedrikst parvietot no vienas ieriko$anas vietas uz citu, jo pastav piesarnojuma
parneses risks.

9. Slierice ir izstradata skabekla vai ar skabekli bagatinata gaisa padevei. Neizmantojiet ierici ar kadu citu gazi.

hw
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Tirisana, Apkope un utilizacija

Tiriet ierices jas dalas ar spirtu vai dezinficéjou salveti. Neiegremdéjiet ierici nekada $kidruma un nepielaujiet $kidrumam iek|Gt caur
caurules kilveida savienojumiem. Firesafe™ kanulas varstam nav nepiecieS$ama apkope, un ta paredzétais deriguma termin$ ir 4 gadi.
Utiliz&jiet visus Firesafe™ kanulas varstus péc 4 gadiem no to izgatavo$anas datuma, kas noradits uz ierices etiketes. Pé&c lietosanas
saksanas Firesafe™ kanulas varstu vairs atjaunot nevar, un tas ir utilizéjams.

lerices specifikacijas

0,16 kPa @ 2 I/min
Pasipriesinimas srautui 0,62 kPa @ 5 I/min
(Firesafe™ kanulas varstu var drosi

4.2 kPa @ 15 I/min izmantot neliela plismas atruma
Srauto greitis" Nuo 0,25 iki 25 I/min. apstaklos, bet ta iek3gjas teces
atrums var neatbilst specifikacija

Didziausias darbinis slégis®® 600 kPa s R A
noraditajam, ja ierice tiek aktiveta

DidZiausias vidinis nuotékis po suveikimo 10 ml/min. deg$anas gadijuma.

Didziausias iSorinis nuotékis po suveikimo 5 ml/min.

Darbiné temperatira Nuo 0 iki 50 °C (nuo 32 iki 122 °F) % Maksimalais statiskais spiediens, ko
- — - . - o rada gazes padeves avots.

Pereinamoji ir saugojimo temperatiros intervalas Nuo -25 iki 70 °C (nuo -13 iki 158 °F)

Drégmeés intervalas Nuo 0 iki 100 % sant. dr.

lerikoSanas instrukcijas

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

Piezime: Caurulu un piltuvveida savienotaju materialu elastibas atkiribu, ka ari iek8éjas atveres diametra variaciju dél, ne vienmér ir
iespé&jams ierikot savienojumu, pilniba izmantojot treSo kilveida savienotajelementu, ka attélots 2. attéla.
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Javasolt felhasznalas

AFiresafe™ kaniilszelep egy termalis biztositék, amelyet oxigénszallité csdvek tiizének oltaséra és az oxigénaramlas elzérésara terveztek
arra az esetre, ha a cs6vezeték véletlenlil meggyulladna, és a tliz visszafelé terjedne, és elérné az eszkozt.

Az oxigén aranylag gyakran gyullad meg, legtébbszor amiatt, hogy a paciens az oxigénkezelés kézben dohanyzik. A hasonlé tiizek
kilénésen gyakoriak akkor, ha az oxigénkezelés a paciens otthonaban zajlik (otthoni oxigénkezelés), ahol csak korlatozottan megoldott a
paciens felliigyelete, de el6fordulhat olyan feliigyelt kdrnyezetben is, mint az egészséglgyi létesitmények és az idésotthonok.

Az oxigén nem gyulékony, de az oxigén siritése drasztikusan fokozza az égés sebességét és sllyossagat; eléfordulhat, hogy a levegében
nem gyulékony anyagok is meggyulladnak oxigénnel dusitott kdrnyezetben. Amennyiben tiiz alakul ki az oxigénszallité csében, gy a tliz az
oxigén forrasa felé fog terjedni, ami altalaban egy oxigénpalack, oxigéndusito késziilék vagy folyékony oxigént biztosité eszkdz.

Ajanlatos legalabb két Firesafe™ eszkdzt felszerelni mindegyik oxigénszallité csére. Az elsét az ellatast biztositd oxigénforras kdzelében, a
masodikat pedig a paciens kozelében kell elhelyezni az 1. abran lathaté modon. A Firesafe™ kaniilszelep nem biztosit védelmet, ha a tiiz
az oxigént szallitd vezetéknek a késziilék aramlassal szembeni oldalan keletkezik.

Az ehhez a hasznalati utmutatéhoz tartozo Firesafe™ kanlilszelep kétiranyu miikddésre képes, és mindkét iranyban telepitheté az oxigént
szallité vezetékre. A kétiranyu Firesafe™ kaniilszelep abban kiilonbézik a korabbi modellektél, hogy nincsenek az oldalara nyomtatva nyilak,
és a bels6 szelep narancssarga.

A Firesafe™ kaniilszelepet kockazatcsokkentd eszkdznek tervezték olyan oxigénszallité csévezetékekben térténd felhasznalasra,
amelyekben alacsony az éatfolyasi sebesség és az lizemi nyomas, olyan paciensek szamdra, akik vagy otthon, vagy egészségiigyi
intézményekben vagy slirgésségi szolgaltatasok igénybevétele kdzben tébbletoxigénre szorulnak. Olyan paciensek esetén is hasznalhato,
akik szamara nélkiilézhetetlen a tobbletoxigén biztositasa, ha felmérik az eszkoz hasznélatanak esetleges veszélyeit, és sziikség esetén
tovabbi kocka 16rz6  inté: & vezetnek be. A kockazatellenérzés magaban foglalhatia a paciens monitorozasat, illetve
felligyeletét is.

A Firesafe™ kanlilszelep hasznélata ellenjavallott a porlasztott gydgyszerek beadasara szolgald terapias eszk6zoktdl downstream, azaz
lefelé iranyban. Az eszkéz nem steril, és egy paciens dltali hasznalatra tervezték.

Figyelmeztetések!

1. Figyelmesen olvassa el ezt az Gtmutatét a Firesafe™ kaniilszelep telepitése el6tt. Mint minden orvosi felszerelés esetében, erre is
igaz, hogy az eszkdznek a mikddése és a ra vonatkozo korlatozasok alapos megértése nélkiil torténd telepitése esetén a paciens
vagy a hasznalo sériilést szenvedhet.

2. Az eszkdzt olyan oxigénszallité csévezetékben torténd felhasznalasra tervezték, amelyben alacsony statikus tizemi nyomas all fenn,
és ez nem haladja meg az eszkdz miiszaki specifikaciojat. Mas célra felhasznalni nem szabad.

3. Ezazeszkdz aramlasi ellendllast tanusit; vegye figyelembe ennek az ellenallasnak a rendszerre gyakorolt hatasat, amikor az eszkodzt
telepiti.

4. Az eszkdzt ne tarolja vagy ne telepitse nyilt lang vagy tulzottan meleg héforras kdzelében, amelynek hémérsé valdszinlleg
meghaladja az eszkéz miiszaki specifikaci . Az eszkdzt nem szabad fiithetd oxigén parasité berendezésekkel egyiitt hasznalni.

5. Az eszkozt olajoktol és/vagy zsiroktdl mentes allapotban kell tartani. Kiléndsen fontos, hogy ne alkalmazzon kenést a csévégi

csatlakozékon.

Soha ne adagoljon oxigént vagy végezzen oxigénterapias kezelést dohanyzas kozben vagy nyilt lang kozelében.

Tovabbi kockazatellenérzé intézkedések (pl. SpO2-figyelés riasztassal) nélkiilézhetetlenek olyan paciensek esetében, akik stlyos

vagy halalos sériilést szenvedhetnek, ha oxigénellatasuk varatlanul leall.

8. Az eszkdzt egy paciens dltali hasznalatra tervezték, és nem szabad kiilénb6zé berendezések kozott valtogatni a keresztbefertézés
veszélye miatt.

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

Tisztitas, Karbantartas és artalmatlanitas

Az eszkoz kiilsejét alkohollal vagy fertétlenité hatasu tériével tisztitsa meg. Ne meritse az eszkézt semmilyen folyadékba, és ne hagyja,
hogy folyadék kertiljon bele a cs6végi csatlakozasokon keresztiil. A Firesafe™ kaniilszelep nem igényel karbantartast, és ajanlott élettarta-
ma 4 év. Minden Firesafe™ kaniilszelepet artalmatlanitson az eszkéz cimkéjén lathatd gyartasi datumtol szamitott 4 év utan. A miikodtetett
Firesafe™ kantilszelepet nem szabad visszaallitani, azt el kell dobni.

Az eszk6z miiszaki adatai

0,16 kPa at 2 I/min

Aramlasi ellenallas 0,62 kPa at 5 I/min
. (A Firesafe™ kanllszelep
4.2 kPa at 15 I/min biztonsagosan hasznalhaté

Atfolyasi sebesség” 0,25 - 25 I/perc alacsonyabb atfolyasi sebesség
mellett is, azonban t(iz esetén lehet,

Maximalis tzemi nyomas® 600 kPa P
hogy nem felel meg a megadott belsé

Maximalis belsd szivargas aktivalas utan 10 ml/perc szivargasi aranynak az aktivalas utan.

Maximalis kiils6 szivargas aktivalas utan 5 ml/perc

Uzemi hémérséklet 0-50°C(32- 122 °F) A gazellatast biztosito forras

T - maximalis statikus nyomasa.
és tarolasi hom tartomany -25-70°C (-13 - 158 °F)
Paratartalom: 0- 100 % rel. paratartalom

Telepitési utasitasok

Vigyazat! Mikodésbe lépése utan a Firesafe™ kaniilszelep ledllitia a gaz aramlasat. Az eszkdz aramlassal szembeni nyomasa addig
emelkedik, amig eléri az ellaté 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 tipusu
alkalmazott cséves csatlakozéval vagy kaniil

Megjegyzés: A csGvezetékhez és a csoves csatlakozokhoz felhasznalt anyagok rugalmassaga és a kiilonb6zé belsé furatatmérdk kozotti
kilénbségek miatt nem mindig lehet teljesen illeszteni a harmadik csévéget, ahogy az 2. abran is lathato.



- BaABida

MpoBAerépevn Xpon

H BalBida KdavouAag Firesafe™ eival pia 8epuiki aggdAeia. Eival oxediagpévn yia Tnv KatdoBeon Qwtidg Tou ekdNAWVETal aTovV CwArRva
TIapGdoong 0§uyovou, OTANATWVTAG TN PO TOU 0§UYGVOU, £GV 0 TWARVOG CULTITWHOTIKA ava@AexOei Kal n @wTid Kaiel TTpog Ta TTHow Kal QTACE!
MEXPI TN OUOKEUN.

O1 QwTIEG OGUYOVOU €ival OXETIKG OUVNBIOUEVEG, TUXVE TTPOKaAOUVTal atré aaBeveig TTou Katvifouv evid) AapBdvouv Bepatreia pe o§uydvo. TéToieg
QWTIEG eivar IBiaiTepa BIadedopéveg GTav N Bepatreia Pe 0§UyOVo TTAPEXETAI OTO OTIITI (KAT ‘oikov 0§uydvo), 6Tav UTTAPXE! TTEPIOPICHEVT ETTOTTTEIT
Tou aoBEVOUG, av Kal PTTOPOUV Va TIPOKUYOUV OF TIEPITOATEPO ETTOTITEUOHEVA TIEPIBAAAOVTA, OTTWG EYKATAOTACEIG UYEIOVOUIKIG TIEPIBaAYNG KaBwg
Kal 0ikoug uynpiag.

To oguyovo dev eival eUQAEKTO, aAAG O EUTTAOUTIONOG TOu 0&uyévou pPTTopEi va augrioel Spapatikd To TToooaTd Kal T cofapdtnTa TG kauong,
dnAadn, UAikG TTou Bev KaiyovTal OTov aépa, eVOEXETAl, WOTATO, va KaoUv Ot éva TTEPIBAAAOV EUTTAOUTIOEVO UE O§UYOVO. Z€ TTEPITITWON TTOU
ekdnNAwBEl pwTid oTov owArva TTapddoong ofuydvou, autr Ba Kaigl e QOPA TTPOG TNV Ty 0fUy6vou, TUTTIKG O€ pIa QIGAn oguyévou, ot
OUPTTUKVWTT 0§UYy6VOU A TTapoxr uypoU oguy6vou.

ZuvioTdral n TormoBétnon duo Zuokeuwv Firesafe™ o€ kGBe KUkAwpa TTapadoong ofuyévou. H TTpwTn TPETTEl va TOTTOBETEITAI KOVTA OTNV TTNYR
NG Tapoxrig Kai n eUTepn KovTd aTov aoBevr, 6Twg @aivetal oty eikéva 1. H BaABida Kavoulag Firesafe™ dev apéxel kapia TTpooTacia, eav n
PWTIA KaiEl aVWPEPWG HECT OTOV TWARVA TTAPOXAG 0EUYOVOU TNG CUOKEUNG.

H BaABida Kavouhag Firesafe™ trou ouvodeler auTég Tig 0dnyieg eival SIKATEUBUVTIKN wg TTPOG T AEIToUpYia TG Kal UTTOPET va eyKataoTabei Kal
He Toug dUO TPOTTOUG YUpW aTTo Tov CwAfva Trapadoaong oguydvou. H SikareuBuvTikr) BaABida Kavouhag Firesafe™ diakpivetal oe oxéon pe ta
TrponyoUpEva POVTEAQ, KaBWG Sev PEPEI TUTTWHEVA BEAGKIA OTO TTAGH Kal N E0WTEPIKT BaABida TnG eival XpWHUATOG TTOPTOKAAI.

H BaABida KdavouAag Firesafe™ trpoopiletal yia  ToTToBETNON WG PETPO €AEyXOU TOU KIVOUVOU XauNnArg porg, KUKAWHATWY XapnAig Trieong
oguyovou yia aoBeveig TTou XpeladovTal CUPTIANPWHATIKG 0guydvo, €iTe Bpiokovtal KaT oiKov 1 O€ EYKATAOTACN UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG 1
SExovTal TN GPOVTIdA TOU TUAHATOG ETTEIYOVTWY  TTEPICTATIKWY. MTTOpEi va XpnoiuoTroinbei o€ aoBeveig yia TOUG OTTIOIOUG TO CUHTTANPWHATIKG
oguyovo eival {wTIKAG onuaciag epéoov agioAoynBouv ol TBavoi KivBuvol EI0aywyrg TNG CUOKEUNG Kal EQapHocBolv TTPOoBETa PETPA EAEYXOU
Tou KIvdUvou, 6TTou auTo eival avaykaio. O éAeyxol KivdUvou PTTopei va TrepihapBdavouy TrapakoAoUBnon kai augnuévn eMTAPNGN Tou aoBevoUs.
H BaABida Kavouhag Firesafe™ avtevdeikvutal yia Xprion KATWQEPWS OE TUOKEUEG BEPATTEING PE PAPHAKO O HOP@H) agpoAUpaTog. H ouokeun
€ival JIa UN-aTrooTEIpWHEVN CUCKEUN Yia Xprion aTTé évav uovo aoBevr.

MposidoTmroinoeig!

. Mpiv eykataotoeTe pia BaABida kdvvoulag Firesafe™, iaBaoTe TPOTEKTIKG QUTEG TIG 0dnyieg. OTwg oupBaivel e 6AO Tov 1aTPIKG €GOTTAIGNO,
n amoTEIpa XPAONG N EYKATAOTAONG QUTAG TNG OUCKEURG XWwpig TTAPN Katavonan Tng AEIToupyiag Kal Twv opiwv TG PTTOpEl va odnyroel og
TPAUUATIOUOG Tou acBevi 1 Tou XpAOTN.

. AuTi} oUOKEUT| TTPOOPIZETAI IO XPAOT € OCWARVa TTapoxrig o§uydvou Trou €xel XapnAr oTaTikr Trieon Aeitoupyiag TTou dev utrepPaivel ekeivn TTou
QAvaQEPETAI OTIG TIPOBIAYPAPESG TNG CUCKEUNG. AgV TTPETTEI VA XPNOIHOTIOIEITAI YOt GAAEG EQAPHOYEG.

. AuTi} n ouokeur] TTPoBAMer avtioTaon otn pory. OTav eyKaTaoTACETE TN GUOKEUN, AGBETE UTIOWN TOV QVTIKTUTIO TTou €Xel auTh N avtiotacn oTo

ouoTna.

Mnv atmoBnkeUeTe 1} eyKaBIOTATE Tn OUOKEUR KOVTG Ot avoixTr @Adya rj oe Tryr} utrepBoAikig BeppdtnTag Tou eival mBavé va utrepPaivel

EKEIVN TTOU ava@EPETal OTIG TIPOBIAYPAPES TNG CUCKEUNG. AUTA N CUCKEUN BEV TIPETTEI VA XPNOIHOTIOIEITAI € CUVBUAOUO pE BEPUAIVOPEVOUG

UYPaVTAPEG 0§UyGVOU.

. Aloatnpeite auTA TN cuokeun atraAAaypévn ad Addi f/kal ypdao. EIBIKGTEPQ, Unv AITTaivVETE TOUG 0B0VTWTOUG GUVBECHOUG TOU EUKAUTITOU OWARVA.

Moté pnv xopnyeite oguyovo A diegayeTe oguyovoBepaTTeia evid KATIVIZETe 1 BPIOKETTE KOVTA O€ avoIKTH @Adya.

. Mpo6obeTa pétpa eAEyxou Tou KIVBUVOU (TT.X. TTapakoAoUBnon SpO2 pe cuvayeppd) ival ouoIwdOUG CNUACIag yia aoBeveig TTou EVBEXETAI Va
UTTOOTOUV CWHATIKA BAGRN 1} va TTEBGVOUV O€ TTEPITITWOT TToU SIAKOTTEI ATTPOodOKNTA N POK} TOU 0§UYOVOU TOUG.

. H ouokeur} Trpoopiletal yia xprion amd évav acBevr| kai dev Ba TIPETTEl VO PETOKIVEITAI PETAGU TWV EYKATAOTACEWY, AGYw TOou KIVOUVOU
dlacTaupoUPevng POAUVONG.

. AuTi} n CUOKeUN gival OXEDIAOPEVN YIa va XPNOILOTIOIEITAI OTNV TIAPOXT| 0§UYOVoU i aépa ePTTAOUTIOPEVOU e 0§uyovo. Mnv XPnoIPOTTOIEiTE TN
OUOKEUN Pe oTToI0dATIOTE GAAO aéplo.

KaBapiopég, Zuvtipnon kai améppiyn

KaBapilete TIG €EWTEPIKEG ETTIPAVEIEG TNG OUOTKEUNG XPNOIPOTIOIWVTAG €va BAVTNAGKI PE OIVOTIVEUPA ) atroAupavTikd. Mnv BuBiete Tn ouokeun

O€ OTTOIOOATIOTE UYPS Kol PNV ETTITPETTETE VA EICEPXETAI UYPO HETW TWV OBOVTWTWY CUVBECHWY Tou eUKauTITOU cwArfva. H BaABida kavvouhag

Firesafe™ dev xpeiddetal ouvtripnon kai éxel TTpoPAeTopevn didpkeia {wrig 4 eTWV. ATToppiTITeTe KABe BaABida kavvoulag Firesafe™ 4 £tn petd

TNV NUEPOHNVIa TTapaywyrg TToU avaypa@eTal oTnV ETIKETA TNG OUOKEUNG. Aol evepyottoin®ei, n BaABida kavvouhag Firesafe™ &ev ptropei va

eTava@epBei Kal Ba TPETTEN va aTToppIPOEi.

Mpodiaypag@ég CUTKEUNG

[EENY

&>

® ~Noo

©

0,16 kPa @ 2 I/min ('H BaABida kavvouhag Firesafe™
UTTOPET va XpNOILOTIOIEITaI PE
ao@AaAeIa o€ XapnAOTEPEG TaXUTNTEG
PONg, aMd evBEXETaI va pnv

AvTioTaon otn pory 0,62 kPa @ 5 I/min
4.2 kPa @ 15 l/min

Taxumra porig® 0,25 éwg 25 l/min QVTATIOKPIBET GTOV KABOPITHEVO
Méyiotn Triean Aeimoupyiag? 600 kPa £0WTEPIKG PUBUG dlappong dTav
£VEPYOTTOINOET O€ TIEPITITWON

Méyiotn eowTepIkn Slappor} PETE TV evepyotroinon 10 ml/min
MéyioTn e§wTepIKA dlappor| PETA TNV evepyotroinon 5 mi/min
Oeppokpacia AeiToupyiag 0 £wg 50°C (32 éwg 122 °F)

TTUpKAYIAG.

@Mé A i
EUpog Beppokpaciiv petagopdg kal amobrikeuong  -25 éwg 70°C (-13 éwg 158 °F) mm?)’(';:: g;cg:(r?vﬁ;?(nﬁ ?gsmuopoﬂ

EUpog uypaaciag 0 éwg 100% RH JE aépio.

0dnyieg eykardoTaong

Mposidotmoinon! Otav evepyotroindei, n BaABida kavvouhag Firesafe™ Ba diakoyel Tn por| Tou agpiou. H Trieon avavn tng cuokeurg Ba augdverar
péxpl va @Bdoel otn péyioTn Tiean e§6d0u Tou CUCTAHATOG TPoPodoaiag. Mpokelyévou va Silac@aAioBei Ot n ouvdeon peTagu Tng BaABida
kavvouhag Firesafe™ kai Tou OUCTAPATOG TTAPOXAG PTTOPET Va QVTEEEI OE QUTH TNV TTiEDT), OUVIOTATAI Va die§ayOei pia Sokipr TUTTOU pe KABe OTUA
OUVOETHOU TPONTTETAG 1) TWAVA KAVVOUAQG TTOU XPNOIUOTIOIETAI.

Inpeiwon: Adyw Twv dIaQopwV TNV EUKAUWIA TwV UNKWY TTOU XPNOIUOTIOIOUVTAl YIa TOUG CWARVEG KOl TOUG GUVBECHOUG TPONTTETAG KOl TWV
BIOKUPAVOEWY TNG SIAUETPOU TNG ECWTEPIKAG OTIAG, UTTOPEI va PNV Eival TTAvTa SuvaTtév va XPnoILOTIoIEiTal TIARPWG TO TPITO SOVTI, OTTWG Qaivetal
OTO OXAHa 2.



sjuhend - Firesafe

Otstarbekohane kasutamine

Firesafe™ kandilili klapp on termoklapp, mis kustutab pélevat hapnikuvoolikut hapnikuvoolu peatamise abil vooliku tahtmatu sittimise ja
tule seadmeni jdudmise korral.

Hapniku pdlemine on sna tavaline, sageli pohjustab seda patsiendi suitsetamine hapnikuteraapia ajal.Selline pdlemine ilmneb eriti siis,
kui hapnikuteraapiat tehakse kodus (kodune hapnik) ja kui patsienti jarelevalve on piiratud. Siiski v6ib seda ilmneda ka rohkem jalgitavas
keskkonnas, nagu tervishoiuasutused ja hooldekodud.

Hapnik ei ole sittiv, kuid hapnikurikastamine suurendab markimisvaarselt pélemise maara ja tosidust; materjalid, mis 6hus ei pdle,
voivad pdleda hapnikuga rikastatud keskkonnas.Kui hapnikuvoolik peaks siittima, poleb see hapnikuallikani, tavaliselt hapnikuballoonini,
hapnikukontsentraatorini voi vedela hapnikuvaruni.

Soovitame iga hapnikuga varustamise seadme kiilge kinnitada kaksseadet Firesafe™.Esimene tuleks paigaldada hapnikuallika lahedale
ja teine patsiendi lahedale, nagu naidatud joonisel 1. Firesafe™ kaniitili klapp ei taga kaitset, kui tuli ligub hapnikuvooliku kaudu seadmest
ulespoole.

Selle kasutusjuhendiga kaasasolev Firesafe™ kanlili klapp toéétab kahesuunaliselt ja seda saab paigaldada hapnikuvoolikule mélemat
pidi.Kahesuunaline Firesafe™ kanudili klapp on eelmistest mudelitest eristatav, kuna selle kiilgedele ei ole triikitud nooli ning sisemine
klapp on oranz.

Firesafe™ kaniiili klapp tuleb kinnitada riskihaldusmeetmena madala voolu ja réhuga hapnikuga varustamise seadmetesse, mis on
méeldud patsientidele, kes vajavad lisahapnikku kas kodus, tervishoiuasutuses voi esmaabiasutustes.Seda voib kasutada patsientide
puhul, kelle jaoks on lisahapniku saamine elutahtis, juhul kui patsiendile tutvustatakse potentsiaalseid riske ning vajaduse korral voetakse
taiendavaid riskijuhtimismeetmeid.Riskijuhtimine vaib hélmata jalgimist ja tdhustatud patsiendi jérelevalvet.

Firesafe™ kal i klapp on vastunaidustatud langeva vooluga aerosooliga ravimiteraapia seadmetes kasutamiseks.See on mittesteriilne
Uhele patsiendile kasutamiseks moeldud seade.

Hoiatused!

1. Enne Firesafe™ kaniiili klapi paigaldamist lugege kasutusjuhend I&bi. Nagu kdikide meditsiiniseadmete puhul, véib seadme
kasutamine voi paigaldamine ilma seadme kasutamist véi piiranguid méistmata patsiendile véi kasutajale vigastusi pohjustada.

2. See seade on moeldud kasutamiseks hapnikuvoolikuga, millel on madal staatiline t66réhk, mis ei lleta seadme tehnilistes andmetes
nimetatud t66rohku. Seadet ei tohi kasutada teiste rakenduste tarvis.

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

4. Arge hoidke ega paigaldage seadet avatud leegi ega seadme tehnilistes andmetes tapsustatud véartust Uletava ligse kuumuse
laheduses. Seadet ei tohi kasutada koos kuumutatud hapniku niisutajatega.

5. Hoidke seade dlist ja/v6i maardeainetest eemal. Eelkdige, &rge méarige vooliku kalasabaliitmikke.

6. Arge manustage hapnikku ega teostage hapnikuteraapiat kohas, kus suitsetatakse véi kus asub lahtine leek.

7. Taiendavad riskide ohjamise abindud (nt SpO2 seire koos alarmiga) on vajalikud patsientide puhul, kellele véivad hapnikuvoolu
ootamatu katkemise tagajarjel osaks saada vigastused v&i surm.

8.  Seadet tuleb kasutada (ihe patsiendi puhul; ri: imise ohu imi altimi ei tohi erinevate seadeldiste puhul sama seadet
kasutada.

9. See seade on mdeldud hapniku vdi hapnikuga rikastatud 6hu manustamiseks. Arge kasutage seadet iihegi teise gaasi puhul.

Puhastamine, Hooldus ja korvaldamine

Kasutage seadme vélispindade puhastamiseks alkoholi véi desinfitseerimisvahendiga niisutatud lappi. Arge kastke seadet vedeliku sisse;
veenduge, et vedelik ei sisene seadmesse labi vooliku kalasabaliitmike. Firesafe™ kandli klapp on hooldusvaba ja selle eeldatav todiga on
4 aastat. Korvaldage Firesafe™ kanilili klapp 4 aastat parast seadme etiketil margitud tootmiskuupéeva. Juba kasutatud Firesafe™ kanili
klappi ei saa taaskasutada ja see tuleb &ra visata.

Seadme tehnilised andmed

0,16 kPa voolu juures 2 I/min

Voolutakistus 0,62 kPa voolu juures 5 I/min
4,2 kPa voolu juures 15 I/min (' Firesafe™ kaniiili klappi saab ka
Voolukiirus™ 0,25 kuni 25 I/min madalama voolukiirusega ohutult

kasutada, kuid tulekahju korral
Maksimaalne t66réhk® 600 kPa aktiveerumisel ei pruugi klapp vastata
tapsustatud siselekke vaartusele.

Maksimaalne siseleke parast aktiveerimist 10 ml/min
Maksimaalne vélisleke parast aktiveerimist 5 ml/min
- N N 2 Gaasiallika maksimaalne staatiline
Tootemperatuur 0 kuni 50 °C (32 kuni 122 °F) r5hk.
Ulemineku- ja hoidmistemperatuuri vahemik -25 kuni 70 °C (-13 kuni 158 °F)
Niiskusvahemik 0 kuni 100% RH
Paigaldusjuhised

Hoiatus! Aktiveerimise korral peatab Firesafe™ kanidli klapp gaasivoolu. Seadmest (levalpool olev réhk suureneb, kuni saavutab
toiteslisteemi maksimaalse valjundrohu. Tagamaks, et Firesafe™ kaniilili klapp ja toitesiisteem suudavad seda réhku taluda, soovitame
teostada igat tlilipi kasutatava toruliitmiku voi réngastoruga tiiiibikatse.

Markus: Torustikus ja toruliitmikes kasutatavatest erinevatest materjalidest ning sisemise torukanali diameetrist tulenevalt ei pruugi joonisel
2 néidatud kolmanda takke taielik kasutamine véimalik olla.



BG - UHcTpykumm 3a ynoTtpe6ba - KaHiona ¢ knanaH Firesafe™

W3non3BaHe no npeaHasHavyeHue

Knanara 3a kaHiona Firesafe™ npeactaensiea TonnvHeH npeanasuTen, KOTO e NpeaHasHayeH Aa yracw 3ananeaHe Ha Tpbba 3a AocTaBka Ha
KUCIIOPOA, CMpaiikn NOTOKa Ha KMCropoa, ako Tpbbarta ciyyaiHo ce NoANanu 1 OrbHAT Ce BbpHe Hasaj 1 IOCTUTHE YCTPOIACTBOTO.
Bb3nnameHsiBaHETO Ha KNCTOPO/, € OTHOCUTENHO LIMPOKO Pa3npoCTPaHEHO, KaTo YeCTo Ce MPEeAN3BIKBa OT TIOTIOHOMYLLEHE Ha NaLMEHTH, KOUTO
B CbLLOTO BpeMe Mory4aBat KUCropoaHa Tepanusi. Takuea noxapu ca 0COGeHO pasnpoCTpaHeHn Ha MecTa, KbeTo KUCMopoaHaTa Tepanis ce
npoBexaa B AoMallHa cpeaa ([oMalueH KUCNIopoz), KoraTto e Hanuue orpaHnieHo HabniofeHne Ha nauvenTuTe. Bunpekn ToBa Te Morat aa ce
HabnioaaBar 1 B NO-CTPUKTHO KOHTPONMPaHN CPeau, KaTto Hanpumep 3apaBHU 3aBEeHUs U CTapyecku JOMOBE.

KucnopoabT He e 3ananim, Ho KUCNIOPOAHOTO oGoraTsiBaHe APACTUMHO yBeNnYaBa CKOPOCTTa W curata Ha ropeHe. Matepuanu, KouTo He ropsiT BbB
Bb3JyLHa Cpea, MoraT a ropsT B cpeaa, oborateHa ¢ kucnopoa. Ako Tpbbara 3a JocTaBka Ha KUCIIOpO/, Ce Bb3NiaMeHn, T5 e ropn obpaTHo
KbM W3TOYHMKA Ha KUCNIOPOZ, KOMTO OGMKHOBEHO € KiCopoaHa By Tunka, KUCNIOPOA-KOHLIEHTPATOP Uk 3anac OT TeYeH KUCTIOpOA.

Mpenopbysa ce ABe ycTpoicTsa Firesafe™ na ce MOHTMpAT KbM BCsika Mpexa 3a AoCTaBka Ha kucnopod. [MbpeoTo TpsibBa Aa ce pasnonoxu
6130 A0 M3TOYHMKA, @ BTOPOTO — G130 [0 NauneHTa, KakTo e nokasaHo Ha curypa 1. Knanara 3a kaHtona Firesafe™ e npepgocrass 3awmra, ako
Tpbbara 3a AocTaska Ha KUCIOPOA Ce 3ananu Mexay YCTPONCTBOTO W U3TOYHMKA.

Knanara 3a kaHiona Firesafe™, npegoctaBeHa ¢ Tean UHCTPYKLMK, € C ABYNOCOYHA (hyHKLMOHAMNHOCT U MOXe Aa 6bAe uHcTanupaHa obbpHata v
B [BETE NOCOKM Ha TpbbaTa 3a JocTaska Ha kucnopog. [iBynocoyHara knana 3a kaHtona Firesafe™ ce pasnuyasa OT no-ctapute Mogenu no Toea,
Ye Ha Hes HAMa oTnevaTaHn CTPesnku 1 BbTpeluHaTta Knana e opaHxesa.

Knanata 3a kaiona Firesafe™ e npegHasHaueHa 3a MOHTax KaTo Msipka 3a KOHTPOM Ha pucka Mpu Mpexu 3a A0CTaBka Ha KMCIIOPOA C HUACHK
£ebUT 1 NOA HNCKO HansraHe Npu NaUMEHTH, U3NCKBALUN AOMBIHTENEH KUCNIOPOA B AOMAlLHa Cpeaa, 3APaBHO 3aBefeHNe Ui Npu nonaraxe Ha
CrELUHN MeAULMHCKM Tpvku. Ts MOXe Aa ce M3Non3sa Npu NauneHTy, 3a KOUTO AOMBLIHUTENHWUAT KUCNIOPOA € OT KIoHOBO 3HaueHue, Npu ycrosmne
Ye ce Hanpaem oLeHKa Ha Bb3MOXHMUTE PUCKOBE OT BKIIOYBAHETO Ha YCTPOMCTBOTO M Ce MPUIoXaT AOMbAHUTENHU MEPKM 3a ynpaBneHne Ha pucka,
KbAETO & HeobxoAnmo. KOHTPONMpaHeTo Ha p1cka MOXe fa BKIouBa npocreassaHe 1 no-CTPUKTHO HabnioaeHne Ha nauveHTa.

Knanara 3a kaHiona Firesafe™ e npoTusonokasaHa 3a ynotpe6a Hajorny no Bepurata CripsMo YCTPOIACTBA 3a MeYeHUe Ype3 aepo3onnpaxin
MeauKkamMeHTH. YCTPOICTBOTO & HECTEPUIHO 1 € NpeHa3HayeHo 3a ynotpe6a npyu e NaLueHT.

Mpepynpexpexnus!

1. TlpodeTeTe Te3nU MHCTPYKUMM Npeau Aa MOHTUpaTe kaHiona ¢ knanaH Firesafe™. Kakto npu Bcsiko meauumHcko oGopyasaHe, onutute 3a
non3saHe unu MOHTax Ha yc'rpoﬂc'rso'ro 6es USNoCcTHO pa36mpaHe Ha Ha4nHa My Ha paﬁoTa W HerosuTe orpaHu4eHus, Moxe Aa aoseae Ao
HapaHsiBaHe Ha nauwneHTa unu nOTpeGVITeﬂﬂ.

2. Toea yCTpOI;ICTEO € npegHasHadYeHo 3a ynoTpeﬁa B prﬁa 33 KUCNOpOAHO 3axpaHBaHe, C HUCKO CTaTU4HO paﬁOTHO HansraHe, KOeTo He
HaaxBbpns NOCOYEHOTO B cneuwdmkauwﬂ'ra Ha yCTpOﬁCTBOTO. yCTDOFiCTBOTO He TpRGBa Aa ce nonaea 3a Apyru NpUNoXeHus.

3. Tosa ychOl;iCTBO npeanara CbNpPOTUBMEHWE Ha NOTOKa; NPU MOHTaX Ha yc'rpoﬁc'rao'ro, nmaiTte npeasuag B'b:!l:lef;iCTBMETO Ha NBbIHOTO
CbMNpOTUBNEHNE BbPXY CcucTemara.

4. He CbXpaHﬂBaﬁTe/MOHTMpaﬁTe yCTpOVICTBOTO B 6nusoct 00 OTKpUT NnaMbK Unu B 6nusoct 00 M3TOYHUK Ha NpeKoMepHa ToNnuHa, KoATo

MOXe Aa HaaBuLKM nocoyeHata B Cneumcpwxaumma Ha yCTpOﬁCTBOTO. Tosa yc'rpoﬁc'rso He TpﬂﬁEa Aa ce nonsea 3aefHo C oTonnseMu

KUCNopoaHu oBnaxHuTenn.

Ma3sete ToBa yCTpOVICTEO Aane4 ot macno wvnu masHuHa. nO-KOHerTHO, He cma3BaliTe HasbbeHuTe KOHEKTOpUTE Ha Mapky4a.

He noﬂaeal?ne Kucnopoa v He npwnarame KucnopoaHa tepanusi AOKaTo nywuTe, unu B 6nusoct 00 OTKPUT NNambK.

7. [OMbAHATENHU MEPKW 3a KOHTPON Ha pucka (Hanp. MOHUTOPUHT Ha SpO2 ¢ anapma) ca BaXHW 3a NaLUMUeHTM, NpU KOUTO, aKo KUCIOPOAHUAT
NOTOK 5\>ﬁle CNpsiH Heo4akBaHo, TOBa MOXe [ia AoBeae 10 HapaHsBaHe unu CMbPT.

8.  YcTpoiicTBOTO € NpeaHasHayeHo 3a ynotpeba BbpXy euH NaLWeHT 1 He TpsibBa 1a ce MeCTU MeX/1y MOHTaXUTE Nopaayn PUCK OT KpbCTOCAHO
3ambpcsBaHe.

9.  ToBa yCTPOWCTBO € NpeaHasHayeHo 3a focTaBka Ha KUCMOPOA, UK Ha oBoraTeH ¢ poa Bb3ayx. He Te YCTPOMCTBOTO C ApYrn
rasose.

MouuncTteaHe, nO,D,Hp'b)KKa U U3XBBprsaHe

MouncTeTe BLHLIHUTE NOBBLPXHOCTU Ha yCTpOﬁCTEOTO C nomMoLyTa Ha ankoxon unu /:leamtheKmpaHa Kbpna. He noransitte yCTpOﬁCTEOTO B TE4YHOCT
W He gonyckaliTe [a Bese TEYHOCT npe3 HasbBeHUTe KOHEKTOpU Ha Mapkydya. KaHtonarta c knanaH Firesafe™ Hama Hyxaa oT noaapbxka u e
CbC CPOK Ha roAHOCT - 4 roauHu. M3xebpreTe kaHionata ¢ knanaH Firesafe™ 4 roguHu cnepn gatata Ha NpoM3BOACTBO, MOCOYEHA Ha eTuKeTa Ha
ycTponcTBOTO. BeaHbx 3ageincTBaHa, kaHionara ¢ knanax Firesafe™ He moxe aa 6bae HynupaHa v Tpsibsa Aa ce U3XBbPI.

CneuuduKaums Ha yCTPOMUCTBOTO

oo

0,16 kPa at 2 I/min
(" Kanionata c knanaH Firesafe™

CbNpoTUBNEHNe Ha NoToka 0,62 kPa at 5 I/min MOXe f1a ce uanonasa 6e3onacHo
4,2 kPa at 15 l/min NPV MO-HIUCKM CKOPOCTY Ha NOTOKa,
CkopocT Ha noTok!™ 0,25 go 25 /min HO € Bb3MOXHO A1a He OTrOBOPY Ha
rocoyeHaTa CKOpOCT Ha BbTPELLHO
Makcumare THO HansraHe® kP:
akeumarnto paborHo Hanarate 600 kPa npoTUYaHe, KoraTo ce akTueupa npu
MakcumarnHo BbTpeLLHO NpoTuyaHe cnef aktuBaums 10 mi/min noxap.

MakcumManHo BbHLIHO NPOTUYaHe Crep akTueaums 5 ml/min

PaGotHa Temneparypa 010 50°C (32 go 122 °F) 2 MakcumanHo CTaTiHo Hansirame,

[uanasoH Ha Temneparypa Ha npexof v cbxpaHenne  -20 go 70°C (-13 go 158 °F) AOCTaBAHO OT N3TO4HMKa 3a AoCTaBKa
Ha ras.

[Inana3soH Ha BnaxHocTTa 0 go 100% RH

WHCTPYKUMM NpU MOHTaX

Bxumanue! Mpy 3apsuxeaHe, kaHionarta ¢ knanaH Firesafe™ wie npekpaTi nputoka Ha ras. HansiraHeTo Harope no BepuraTa Ha yCTPOCTBOTO Lie
Ce NOBULLM, JOKATO He AOCTUIHE MaKCUMAIHOTO U3XOZIHO HanAraHe Ha cHabauTenHaTa cucTema. 3a fia ce yBepuTe, Ye Bpb3akaTa Mexy KaHionata
¢ knanaH Firesafe™ u cHaGauTenHaTa cUCTEMa MOXe /1a U3AbPXKU Ha TOBA HAMAraHe, e NPENoPBLYMTENHO /13 Ce U3BBLPLLN TUMOB TECT C BCEKM BUA
OT M3NOM3BaHuTe TPLBEH KOHEKTOP UMK KaHiona.

3abenexka: Mopaau pasnuknTe B MbBKABOCTTA HA M3NOM3BaHUTE MaTepUany 3a TPLGUTE U TPLEHUTE KOHEKTOPU U BapuaLMi Ha BbTPELIHMS
[AMaMeTbp Ha OTBOPA, HEBUHAr € Bb3MOXHO TPETUSIT 3b6 /1a Ce M3NOM3Ba M3LSNO, KakTo € NokasaHo Ha durypa 2.
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Namjenska uporaba

Ventil kanile Firesafe™ termalni je osigura¢ izraden za gaSenje poZara na cijevi za dovod kisika i zaustavljanje dotoka kisika ako se cijev
slucajno zapali, a vatra se povrati i dode do uredaja.

Pozari potpomognuti kisikom relativno su Cesti, a uzrokuju ga pacijenti koji pue za vrijeme primanja terapije kisikom. Takvi poZari osobito
su Cesti ako se terapija kisikom pruza kod kuce (kuc¢ni kisik) uz ograni¢eni nadzor pacijenta, iako do njih moze doci i u stroZe nadziranim
sredinama kao npr. u zdravstvenim ustanovama i starackim domovima.

Kisik nije zapaljiv, ali obogacivanje kisikom drasti¢éno povecava brzinu i jac¢inu izgaranja; materijali koji ne gore u zraku mogu gorjeti u kisikom
obogacenoj sredini. Ako pozar zapo¢ne u cijevi za dovod kisika, gorjet ¢e natrag prema izvoru kisika. Obi¢no je to boca kisika, koncentrator
kisika ili opskrba teku¢im kisikom.

Preporucujemo 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 zastitu u slucaju izbijanja vatre kroz cijev za dovod kisika
uzduzno uz uredaj.

Ventil kanile Firesafe™ isporuen s ovim uputama dvosmjeran je i moguce ga je postaviti na bilo koji nacin u cijevi za dovod kisika.
Dvosmijerni ventil kanile Firesafe™ razlikuje se od prethodnih modela jer na njemu nisu ispisane strelice, a unutarnji ventil narancaste je
boje.

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 ustanoviili u hitnim sluzbama. MoZe se koristiti u pacijenata kojima je dodatni kisik od
kritiéne vaznosti sve dok su potencijalni rizici uvodenja uredaja procijenjeni i ako su, prema potrebi, poduzete dodatne mjere kontrole rizika.
Kontrola rizika moze ukljucivati 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.

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 nacina njegovog rada i ograni¢enja moze rezultirati ozljedom pacijenta ili
korisnika.

2. Ovaj uredaj je namijenjen za koriStenje u cjevovodu za dovod kisika, koji ima niski staticki radni tlak koji ne prelazi onaj odreden u

specifikacijama uredaja. Ne smije se koristiti u druge svrhe.

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

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 mjere za kontrolu opasnosti (npr. nadzor SpO2 pomocu alarma) su vrlo bitne za pacijente koji mogu pretrpjeti ozljede ili smrt
ako se protok njihovog kisika neocekivano 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 koridtenje u dostavi kisika ili kisikom obogacenog zraka. Uredaj ne koristite ni s jednim drugim plinom.
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CisS¢éenje, Odrzavanije i zbrinjavanje

Vanjske povrsine uredaja ocistite alkoholom i dezinfekcijskim maramicama. Uredaj ne uranjajte u tekucinu niti ne dopustajte da tekucina
prodre kroz cijevne prikljucke. Ventil kanile Firesafe™ ne treba odrzavati i vijek trajanja mu je 4 godine. Svaki ventil kanile Firesafe™ od-
loZite nakon 4 godine od datuma proizvodnje oznacenog na oznaci uredaja. Kada se jednom aktivira, ventil kanile Firesafe™ se ne moze
resetirati i potrebno ga je odbaciti.

Specifikacija uredaja

0,16 kPa at 2 I/min
Otpor protoku 0,62 kPa at 5 I/min

) i ile Fi ™ Mo
4.2 kPa at 15 limin Ventil kanile Firesafe™ moZze se

koristiti na siguran nacin pri nizim

Brzina protoka 0,25 do 25 I/min brzinama protoka, ali mozda nece

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

Maksimalno unutradnje curenje nakon aktivacije 10 ml/min slu¢aju pozara.

Maksimalno vanjsko curenje nakon aktivacije 5 ml/min

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

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

Upute za instaliranje

Upozorenje! Kada se aktivira, ventil kanile Firesafe™ ¢e prekinuti protok plina. Tla¢no strujanje uredaja ce rasti dok ne dosegne maksimalni
izlazni tlak sustava napajanja. Kako biste bili sigurni da spoj izmedu ventila kanile Firesafe™ i sustava napajanja mozZe izdrzati ovaj pritisak,
preporucujemo da se provede tipsko testiranje sa svakom vrstom trubastog konektora ili cijevi kanile koji se koriste.

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