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EN - Instructions for Use - Firesafe™ Cannula Valve

Intended Use

The Firesafe Cannula Valve is intended to connect to oxygen tubing and oxygen delivery accessories for use during
normobaric oxygen therapy. A further non-medical purpose is to extinguish a fire in oxygen tubing and stop the flow of
oxygen.

Precautions

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

2. Ifthe flow is blocked downstream, the pressure will rise to the supply system maximum pressure. It is recommended
that a type test is carried out to ensure connections can withstand this pressure.

3. Do notimmerse the device in any fluid or allow fluid to enter the device.

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

Warnings

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

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

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

Installation Instructions

1. Firmly connect oxygen tubing connectors to both ends of the device.

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

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

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

Cleaning, Maintenance & Disposal

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

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

Device Specification

0.07 kPa at 2 Umin At flows less than 0.25 I/min, a fire
will be extinguished but the device

Resistance to flow 0.29 kPa at 5 I/min may not shut off the oxygen flow.

0.97 kPa at 10 l/imin @Maximum static pressure delivered
Flow rate® 0.25 - 25 I/min by the gas supply source.
Maximum operating pressure® 600 kPa

@ An expiry date g is engraved on the
Operating temperature 0to 50 °C (32 to 122 °F) device.

Transit & storage temperature range -251t0 70 °C (-13 to 158 °F)
Intended life® 5 years

No smoking No naked flames



DE - Gebrauchsanweisung — Firesafe™ Riickschlagventil

Zweckbestimmung

Das Firesafe Riickschlagventil dient dem Anschluss von Sauerstoffschiduchen und Sauerstoffversorgungszubehdr zum
Einsatz bei der normobaren Sauerstofftherapie. Ein weiterer nicht-medizinischer Zweck ist das Loschen eines Brandes in
Sauerstoffschlduchen und das Unterbrechen des Sauerstoffflusses.

VorsichtsmaBnahmen

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

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

3. Tauchen Sie das Gerat nicht in Flissigkeiten und lassen Sie keine Fliissigkeiten in das Gerét gelangen.

4. Wenn die Verpackung beschadigt und gedffnet wurde oder sie Temperaturen auRerhalb des Transport- und
Lagertemp ichs ausgesetzt war, diirfen die Geréte nicht verwendet werden.

Warnungen

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

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

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

Installationsanweisungen

1. SchlieRen Sie die Sauerstoffschlauchverbinder fest an beiden Enden des Geréts an.

2. Prifen Sie, ob das Gas ungehindert durch das Firesafe Riickschlagventil strdmen kann und keine Lecks vorhanden
sind.

Hinweis: Um das Auswechseln einer Nasenbrille oder Maske zu erleichtern, sollte der Anschluss, der dem Patienten am

néchsten liegt, nicht zu fest angeschlossen werden.

Alle schwerwiegenden Zwischenfélle im Zusammenhang mit dem Produkt miissen BPR Medical und der fiir den Ort des

2Zwischenfalls zustandigen Aufsichtsbehoérde gemeldet werden.

Reinigung, Wartung und Entsorgung

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

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

Gerétebeschreibung

(Bei einem Durchfluss von weniger

0,07 kPa bei 2 imin als 0,25 I/min wird ein Brand zwar

Durchflusswiderstand 0,29 kPa bei 5 I/min geldscht, aber das Gerét kann den
0,97 kPa bei 10 I/min Sauerstofffluss méglicherweise nicht

Durchflussrate(" 0,25 bis 25 /min unterbrechen.

Maximaler Betriebsdruck® 600 kPa 22";’;:2::[]:‘;“6“" Druck durch die

Betriebstemperatur 0 bis 50 °C (32 bis 122 °F) ©Am Gerit g st ein Verfallsdatum

Transport- und Lagertemperaturbereich ~ -25 bis 70 °C (-13 bis 158 °F) eingraviert.

Vorgesehene Lebensdauer® 5 Jahre

Rauchen verboten Keine offenen Flammen



Usage prévu

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

d’oxygéne pour une utilisation pendant I'oxygénothérapie normobare. Un autre objectif non médical est d’éteindre un feu

dans un tuyau d'oxygéne et d'arréter le flux d’oxygene.

Précautions

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

2. Sile flux est bloqué en aval, la pression augmente jusqu'a la pression maximale du systeme d'alimentation. Il
est recommandé d'effectuer un essai de type pour s'assurer que les raccords peuvent supporter cette pression.
Ne pas immerger le dispositif dans un liquide et ne laisser aucun liquide s'infiltrer dans le dispositif.

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

Avertissements

1. Ne pas administrer I'oxygénothérapie en fumant ou & proximité de sources de chaleur, de flammes ou d'étincelles.

2. Maintenir ce dispositif exempt d’huile et/ou de graisse. Ne pas lubrifier 'embout du raccord canelé.

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

Instructions d’installation

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

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

Remarque : Pour faciliter le remplacement d'une canule nasale ou d'un masque, le raccord au patient ne doit pas étre
trop serré.

Tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé a BPR Medical et a I'autorité réglementaire compétente du lieu de
l'incident.

Nettoyage, entretien et élimination

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

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

Caractéristiques techniques

0,07 kPa a 2 I/min ™A des débits inférieurs a 0,25 I/min,
. o . . un incendie sera éteint mais le
Reésistance a I'écoulement 0,29 kPa a 5 I/min dispositif ne peut pas couper le flux
0,97 kPa a 10 I/min d'oxygéne.
Debit 0,25 a 25 I/min @ Pression statique maximum exercée
Pression de service maximale® 600 kPa par la source d’approvisionnement
Température de fonctionnement De0a50°C en gaz.
Plage de t ératl de tr rt et @ Une date d’expiration gest ravée
age de températures de transport et o 000 4 expi g
de stockage sur le dispositif.
Durée de vie attendue® 5ans

Interdiction de fumer Pas de flammes nues



ES - Instrucciones de uso — Valvula para canulas Firesafe™

Uso previsto

La valvula para canulas Firesafe esta indicada para su conexién con tubos de oxigeno y accesorios para el suministro

de oxigeno para su uso en oxigenoterapia normobarica. También se puede utilizar para extinguir una llama en el tubo

de oxigeno y detener el flujo.

Precauciones

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

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

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

4.  Siel embalaje esta dafiado o abierto, 0 en caso de que se haya expuesto a temperaturas superiores a las indicadas
para su transporte y almacenamiento, no debe usar los dispositivos.

Precauciones

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

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

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

Instrucciones de instalacién

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

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

Nota: Para facilitar la sustitucion de una mascara o canula nasal, no conecte el armario de conexién al paciente con

demasiada firmeza.

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

reguladora correspondiente el lugar donde se produjo.

Limpieza, mantenimiento y eliminacion

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

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

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

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

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

Especificaciones del dispositivo

0,07 kPa a 2 min ™ Con flujos inferiores a 0,25 I/min, las
llamas se extinguiran, pero es posible
Resistencia al flujo 0,29 kPa a 5 I/min que el dispositivo no detenga el flujo
0,97 kPa a 10 I/min de oxigeno.
Caudal® Entre 0,25 y 25 I/min @ Presién estatica maxima
Presion maxima de funcionamiento® 600 kPa suministrada por la fuente de
Temperatura de funcionamiento De 0 a 50 °C (de 32 a 122 °F) suministro de gas.
Intervalo de temperaturas para el @ El dispositivo contiene una fecha de

. De -25a 70 °C (de -13 a 158 °F)
transporte y almacenamiento

Vida util® 5 afios

caducidad >< grabada.

Prohibido fumar Prohibido encender llamas



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

Uso previsto

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

Precauzioni

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

2. Seilflusso & bloccato a valle, la pressione salira alla pressione massima del sistema di alimentazione. Si consiglia
di eseguire una “prova di tipo” per garantire che le connessioni possano resistere a questa pressione.
Non immergere il dispositivo in fluidi e impedire la penetrazione di fluidi nel dispositivo.

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

Avvertenze

1. Non somministrare I'ossigenoterapia quando si fuma o in prossimita di fonti di calore, fiamme o scintille.

2. Tenere il dispositivo libero da olio e/o grasso. Non lubrificare il raccordo portagomma.

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

Istruzioni per I'installazione

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

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

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

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

Pulizia, manutenzione e smaltimento

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

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

Specifiche
0,07 kPa a 2 I/min A flussi inferiori a 0,25 I/min, un
. . eventuale incendio verra estinto ma il
Resistenza al flusso 029 kPaa 5 limin dispositivo potrebbe non interrompere
0,97 kPa a 10 I/min il flusso di ossigeno.
Portata'" 0,25 - 25 I/min @ Massima pressione statica generata
Pressione massima di esercizio® 600 kPa dall’erogatore di gas.
Temperatura di esercizio Da0°Ca50°C @ Sul dispositivo g ¢ incisa una data
Intervallo di temperatura di trasporto di scadenza.

. Da-25°Ca70°C
e conservazione

Vita utile® 5 anni

Vietato fumare Evitare fiamme libere



ng - Firesafe™ Cannula Valve

Beoogd gebruik

De Firesafe Cannula Valve kan tijdens normobare zuurstoftherapie worden bevestigd aan zuurstofslangen en
ht i 1 voor zuur iening. Het apparaat kan ook niet-medisch worden gebruikt om brand in een
zuurstofslang te doven en de toevoer van zuurstof te stoppen.

Voorzorgsmaatregelen

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

2. Als de toevoer geblokkeerd raakt, stijgt de druk naar het toevoersysteem tot maximale hoogte. Het wordt
aanbevolen om een typeonderzoek uit te voeren en te bepalen of de verbindingen de druk aankunnen.
Dompel het apparaat niet onder in een vloeistof en voorkom dat er vloeistof binnendringt in het apparaat.

4. Gebruik het apparaat niet als de verpakking beschadigd of geopend is of tijdens transport of opslag blootgesteld is
aan temperaturen buiten het temperatuurbereik.

Waarschuwingen

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

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

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

Installatie-instructies

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

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

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

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

Reiniging, onderhoud en verwijdering

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

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

Specificaties apparaat

0,07 kPa bij 2 /min (M Een brand wordt bij een stroming
onder 0,25 I/min wel gedoofd, maar
Stromingsweerstand 0,29 kPa bij 5 I/min het apparaat sluit de zuurstoftoevoer
0,97 kPa bij 10 I/min mogelijk niet af.
Stromingssnelheid 0,25 — 25 I/min @ Maximale statische druk
Maximale bedrijfsdruk® 600 kPa uitgeoefend door de gastoevoerbron.
Bedrijfstemperatuur 0 tot 50 °C (32 tot 122 °F) ) Op het apparaat g is een

Temperatuurbereik tijdens transport of opslag -25 tot 70 °C (-13 tot 158 °F) vervaldatum gegraveerd.

Beoogde levensduurt® 5 jaar

Niet roken Geen open vuur



agdo — Valvula de canula Firesafe™

Utilizagao prevista

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

utilizagdo durante a oxigenoterapia normobarica. Uma finalidade ndo médica adicional é a extingdo de um incéndio na

tubagem do oxigénio e a interrup¢éo do fluxo de oxigénio.

Precaugdes

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

2. Seofluxo estiver bloqueado a jusante, a pressao ird aumentar até a pressdo maxima do sistema de abastecimento.
E recomendada a realizagdo de um teste padrdo para garantir que as ligagdes conseguem suportar esta pressao.

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

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

Avisos

1. Né&o administre a oxigenoterapia quando estiver a fumar ou perto de fontes de calor, chamas ou faiscas.

2. Mantenha este dispositivo isento de 6leo e/ou lubrificante. N&o lubrifique o acoplamento do tubo.

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

Instrugoes de instalacao

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

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

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

Caso ocorra qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo, 0 mesmo deve ser comunicado a BPR Medical,
bem como a autoridade reguladora competente do local de ocorréncia do incidente.

Limpeza, manutencéo e eliminagao

A vélvula de canula Firesafe é um dispositivo médico, ndo esterilizado, para varias utilizagdes num Unico paciente.
Limpe as superficies exteriores do dispositivo com um detergente suave ou um toalhete desinfetante. A valvula de
canula Firesafe ndo requer manutengao. Em caso de acionamento por um incéndio, nao pode ser reutilizado e deve ser
eliminado. N&o existem quaisquer consideragdes especiais relativas a eliminagéo.

Néo é possivel inspecionar, limpar ou desinfetar o dispositivo internamente. O reprocessamento do dispositivo para
utilizagdo com o novo paciente poderia resultar em danos no dispositivo ou na ndo remogéo de contaminantes.

Especificagoes do dispositivo

0,07 kPa a 2 I/min ™ Com fluxos inferiores a 0,25 I/min,

o X o incéndio sera extinto. No entanto,

Resisténcia ao fluxo 0,29 kPa a 5 I/min o dispositivo podera nao cortar o fluxo
0,97 kPa a 10 I/min de oxigénio.

Taxa de fluxo® 0,25 a 25 l/min @ Presséo estatica maxima fornecida
Pressdo méaxima de funcionamento® 600 kPa pela fonte de abastecimento de gas.
Temperatura de funcionamento 0ab50°C(32a 122 °F) A data de validade E encontra-se
Intervalo de temperaturas de gravada no dispositivo.

-25a70°C (-13a 158 °F
funcionamento e transporte i 13a )

Duragéo prevista® 5 anos

Nao fumar Né&o expor a chamas abertas



SE - Bri resafe™ Cannula Valve

Avsedd anvéandning
Firesafe Cannula Valve ar avsedd att kopplas till syrgasslangar och tillbehér for syrgasfloden for anvéandning under
normobarisk syrgasbehandling. Som ett ytterligare icke-medicinskt anvandningsomrade kan den slacka eld i syreslangar
och stanna syrgasflodet.
Forsiktighetsatgarder
1. Enheten erbjuder ett floddesmotstand. Effekten av detta motstand i systemet maste beaktas vid montering av enheten.
2. Om flodet blockeras nedstrdms kommer trycket att oka till maximalt tryck i distributionssystemet. Typtester
rekommenderas for att forsékra sig om att kopplingarna kan motsta ett sadant tryck.
Doppa inte enheten i vatska och lat inte vatska trénga in i enheten.
4. Om forpackningen skadats eller Oppnats, eller om den har utsatts for temperaturer utom de rekommenderade
transport- och lagertemperaturerna, far enheten inte anvandas.

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

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

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

Monteringsanvisningar

1. Koppla syrgasslangen ordentligt till enhetens bada andar.

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

Obs: Kopplingen narmast patienten bor inte dras at fér hart sa att ett byte av ndsgrimma eller oxygenmask kan utféras
enkelt.

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

Rengoring, underhall och kassering

Firesafe Cannula Valve &r en icke-steril medicinsk produkt med flera anvandningsomréaden for en enskild patient. Rengor
enhetens yttre ytor med ett milt rengdringsmedel eller med en desinfektionsservett. Firesafe Cannula Valve kréver inget
underhall. Om den utsétts for eld kan den inte anvandas igen och bor kasseras. Det finns inga séarskilda instruktioner
for kassering.

Det gér inte att inspektera, rengéra eller desinfektera enheten invandigt. Ateranvandning av enheten i anvéandning fér ny
patient kan resultera i att enheten skadas eller i féroreningar som inte gar att avlagsna.

Enhetens specifikation

0,07 kPa vid 2 Imin MVid fléden som &r lagre &n
N X X 0,25 l/min, kan en eld sléckas
Flédesmotstand 0,29 kPa vid 5 I/min men enheten kanske inte stoppar
0,97 kPa vid 10 I/min syrgasflodet.
Flddesintervall” 0,25-25 I/min @ Maximalt statiskt tryck fran
Maximalt driftstryck® 600 kPa férsorjningsenheten.
Driftstemperatur 0 till 50 °C (32 till 122 °F) () Bast fore-datum g inristat pa
Transport och férvaringstemperatur -25 ill 70 °C (-13 till 158 °F) enheten.
Livslangd® 5ar

Ingen rékning Ingen eld



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

Upozornéni

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

2. Pokud za nim dojde k zablokovani pratoku, tlak se zvysi na maximalni mozny tlak zasobovaciho systému.
Doporucuje se provést typovy test, abyste se ujistili, Ze pfipojeni dokaze tomuto tlaku odolat.
Zatizeni nesmi byt ponofeno do zadné kapaliny, ani se do néj nesmi zadna kapalina dostat.

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

Varovani

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

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

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

Navod k instalaci

1. Konektory kyslikové hadi¢ky pevné pfipojte k obéma koncum zafizeni.

2. Zkontrolujte, Ze plyn kanylovym ventilem Firesafe volné protéka a Ze nedochazi k Zadnym Gnikam.

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

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

Cisténi, tdrzba a likvidace

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

Zafizeni neni mozné kontrolovat, Cistit ani dezinfikovat zevnitf. Obnova zafizeni pro pouZziti jinym pacientem by mohla
skoncit poskozenim zafizeni nebo nedostatecnym odstranénim kontaminantd.

Technické udaje zarizeni

MPFi pratocich nizsich nez 0,25 I/min
bude poZar uhasen, ale zafizeni
nemusi pratok kysliku zastavit.

0,07 kPa pfi 2 I/min
Odpor proti pratoku 0,29 kPa pfi 5 I/min

0,97 kPa pfi 10 /imin @ Maximalni staticky tiak dodavany

Objem pritoku™ 0,25-25 I/min napajecim zdrojem plynu.
Maximalni provozni tlak®@ 600 kPa @ Datum exspirace < je
Provozni teplota 0az50 °C (32 az 122 °F) vygravirovano na zafizeni.

Rozsah teplot pro prepravu a skladovani -25 az 70 °C (-13 az 158 °F)

Predpokladana doba Zivotnostit® 5 let

Zakaz koufeni Zakaz otevieného ohné



PL - Instrukcja ¢ ul Firesafe

Przeznaczenie

Zawor kaniuli Firesafe jest podigczany do przewodoéw tlenowych i urzadzen do podawania tlenu w celu zastosowania
podczas tlenoterapii w komorze normobarycznej. Kolejnym niemedycznym zastosowaniem jest gaszenie pozaru
w przewodach tlenowych i zatrzymanie przeptywu tlenu.

Srodki ostroznosci
1. Urzadzenie zapewnia opdr przeptywu; nalezy uwzgledni¢ jego wptyw na uktad podczas montazu urzadzenia.
2.

Jesli przeplyw zostanie zablokowany za urzadzeniem, ci$nienie w systemie zasilania wzrosnie maksymalnie.
Nalezy przeprowadzi¢ badanie typu, aby sprawdzi¢, czy potaczenia wytrzymaja takie cisnienie.
Nie zanurza¢ urzadzenia w zadnym plynie ani nie dopusci¢ do przedostania sie ptynu do urzadzenia.

> »

Nie nalezy stosowac urzadzenia, je$li opakowanie jest uszkodzone i rozszczelnione lub zostato wystawione na

dziatanie temperatur spoza zakresu temperatur transportu i przechowywania.

Ostrzezenia

1. Nie nalezy stosowac tlenoterapii podczas palenia tytoniu lub w poblizu zrodet ciepta, ptomieni lub iskier.

2. Trzymac urzadzenie z dala od oleju i/lub smaru. Nie smarowa¢ ztgczy przewodu.

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

Instrukcja montazu

1. Doktadnie podtaczy¢ ztacza przewodow tlenowych do obu kofcow urzadzenia.

2. Sprawdzi¢, czy gaz swobodnie przeptywa przez zawdr kaniuli Firesafe i czy nie ma zadnych wyciekow.

Uwaga: Nie nalezy podigczaé¢ pacjenta zbyt ciasno, poniewaz moze to utrudni¢ utatwi¢ wymiane kaniuli nosowej lub
maski.

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek powaznego incydentu zwigzanego z urzadzeniem, nalezy to zgtosi¢ do firmy
BPR Medical i odpowiedniego organu regulacyjnego na terytorium, gdzie doszto do incydentu.

Czyszczenie, konserwacja i utylizacja

Zawor kaniuli Firesafe to niesterylny wyréb medyczny do wielokrotnego uzycia u jednego pacjenta. Czyscié¢ zewnetrzne
powierzchnie urzgdzenia za pomoca fagodnego $rodka do mycia lub chusteczki dezynfekujacej. Zawor kaniuli Firesafe
nie wymaga konserwaciji. W przypadku aktywaciji przez pozar zawér nie moze by¢ ponownie uzyty i powinien zosta¢
zutylizowany. Brak specjalnych zalecen dotyczacych utylizacji.

Nie jest mozliwa kontrola, czyszczenie ani dezynfekcja urzadzenia wewnatrz. Reprocesowanie urzgdzenia w celu
zastosowania u kolejnego pacjenta moze spowodowa¢ uszkodzenie urzadzenia lub brak usunigcia zanieczyszczen.

Specyfikacja urzadzenia

0,07 kPa przy 2 l/min (M Przy przeptywach mniejszych niz
. ‘ 0,25 I/min, pozar zostanie ugaszony,
Opér przeplywu 0,29 kPa przy 5 l/min ale urzadzenie moze nie zamkng¢
0,97 kPa przy 10 I/min przeptywu tlenu.
Przepustowos¢!” 0,25 - 25 I/min @ Maksymalne cignienie statyczne
Maksymalne ci$nienie robocze® 600 kPa zapewniane przez zrodio
Temperatura robocza 0 do 50°C (32 do 122°F) doprowadzajgce gaz.
Zakres temperatur transportu ® Na urzgdzeniu wygrawerowana jest

-25 do 70°C (-13 do 158°F)

i przechowywania data waznosci ><.

Przewidywany okres eksploatacji® 5 lat

Nie pali¢ Nie uzywac otwartego ognia



RU — UHcTpykuun no akcnnyaTtaunm — KnanaH ans kaHionu Firesafe™

HasHauenue

Knanan ans kaHwonu Firesafe noakniovaetcs k Tpy6kam M NpUHAANEXHOCTAM [Ns Nodadv kucropoja BO Bpemst
HOpMOGaDMHeCKOﬁ KMCI‘IDDO,C(HOIZ Tepanuu. Ero HeMeaULUMHCKOE HazHa4yeHne — TyLIUTb BO3ropaHne B KUCIOPOAHbIX pr6KaX
W OCTaHaBnuBaTb NOTOK KMCnopoaa.

MpepocrepexeHus
1. yCTpOﬁCTEO OKa3sblBaeT CONpoTUBEHME NOTOKY, NO3ITOMY NpU yCTaHOBKe y‘{MTbIEaﬁTe €ro BNuMsHNe Ha cuctemy.

2. Ecnn nepekpbiTb MOTOK HWXKE MO TeYeHUIo, noBbLICUTCS A0 HOTO AaBMeHUs B cucTeme noaaqu.
PekomeHayeTCs BbINOMHUTL TUMOBOE UCMbITaHWE, YTOBbI YBeaAnTLCSA, YTO COBAMHEHNS BbIAEPXaT Takoe AaBfeHue.

He norpyxaiTe ycTPOWCTBO B Kakyto-nnGo )KMAKOCTb U He [OoMycKanTe nonagaHnst XUAKOCTM B HEO.
4. He wucnonb3yiiTe yCTPOWCTBO, €CnW ynakoBKa NOBpEeX[eHa, HerepmeTWyHa WNWM noasepranacb BO3AENCTBUIO
Temneparyp, BbIXOAALWMX 3a A0NYCTUMbIe nNpeaenbl AN TPaHCNOPTUPOBKN U XpaHeHUs.

MpepynpexaeHus

1. Bo Bpemsi NpoBeaEeHMst KUCIOPOHOM Tepanun 3anpeLlaeTcs KypuTb, a BGNM3N He JOMKHO GbiTh UCTOYHMKOB Tenna,
MNamMeHu U1 1CKp.

2. He ponyckaiiTe nonagaHus Macna v (Un) cMasku Ha ycTponcTeo. He cmasbiBaiiTe WTyuep Ans Wwiaxra.

3. [Insl naumeHToB, KPUTMHECKN 3aBUCHMBIX OT KUCITOPOAHOM Tepani, HEOGXOAMMbI AOMOTHUTESbHbIE MEpbI MO KOHTPOITO
pucka (Hanpumep, MoHUTOPUHT SpO2 ¢ curHanusauyei).

MHCTpyKumMm no yctaHoBke
1. TIpoYHO NpuKpenuTe CoeaMHNTENN KUCTOPOAHBIX TPYBOK k 06ONM KOHLAM YCTpoiicTBa.

2. Y6epuTecs, 4TO ras cBO60AHO NPOXOANT HYepes knanaH kaHionn Firesafe u 4to HeT yTedek.

anMe‘-laHMe. YTo6bl 0BnerunTb 3ameHy HazanbHOW KaHlnM unu Mackwn, He I'IpMerI'Iﬂﬂl;lTe coeguHuTeNnb CO CTOPOHbI
nauueHTa CrLWKOM NIIOTHO.

B cnydyae kakoro-nu6o cepbesHOro MHLUMAEHTa, CBS3aHHOTO C YCTPOWCTBOM, O HeM crieayeT coobwuTe B komnaHuio BPR
Medical 1 MeCTHbI perynupytoLLuin opraH.

OuucTKa, TeXHUYEeCcKoe oﬁcnymuBaHMe nyTunmsauusa

Knanan kaHionn Firesafe — 310 HecTepusibHoe MEAMUMHCKOE YCTPOMCTBO MHOTFOKPAaTHOTO WUCMONb30BaHUA AN OfHOro
nauvenTa. OYUCTUTL BHELUHWE NOBEPXHOCTU YCTPOCTBA MOXHO MSITKUM MOIOLIMM CPEACTBOM MMM AE3UHBUUMPYIOLLEN
candetkon. KnanaH kaHtonu Firesafe He TpeGyeT TexHuueckoro obenyxusanus. Mocne cpabaTbiBaHWUs Npu noxape ero
Herlb3si UCMONbL30BaTb MOBTOPHO U CIIEAYET YTUAN3NPOBaTL. OCOBLIX PEKOMEHAALMIA N0 YTUNU3ALMM HET.

BHyTPEHHUI! 0CMOTP, O4UCTKa UMK AE3MHCDEKLIMS YCTPOVCTBA HEBO3MOXHBI. Py MONbITKE NOBTOPHOM 06PaBOTKM YCTPONCTBa
C Lenbio NCNoNb30BaHUA ANsi HOBOrO NauneHTa OHO MOXeT BbITb NOBPEXAEHO UNKU He YyAacTCA yaanuTb 3arpsisHeHns.

XapaKkTepucTuku ycTpoucTea

M Tpu notoke meHee 0,25 N/MUH OFOHL

0,07 kMa npu 2 n/mMuH “
6yaeT NoTyLUEH, HO YCTPOMCTBO MOXET

ConpoTuBIEHUe noToKy 0,29 kMa npu 5 n/MuH He NepeKpbITh NOTOK KUCMOPOAA.
0,97 kfa npu 10 n/muH  MakcumanbHoe cTaTuieckoe
CkopocTb notoka'" 0,25-25 n/muH nasneHye, obecneumsaemoe

WCTOYHWKOM noaayu rasa.
MakcumanbHoe paboyee aasneHune? 600 kMa A

4 Cpok rogHocTn g BbIrpaBUpOBaH

Pa6ouas Temnepartypa ot 0 go 50 °C (ot 32 go 122 °F) .
Ha ycTpoiicTae.

[llnanasoH Temnepatyp Ans

ot -25 0o 70 °C (o1 -13 go 158 °F)
TPAHCTOPTUPOBKY 1 XpaHeHUst

Cpok cryx6b1©®) 5 net

KypeHve 3anpeuieHo OTKpbITBI OrOHb 3anpeLleH



RO - Instructiu zare — Valva pentru canula Firesafe™

Utilizare prevazuta

Valva pentru canuléd Firesafe are rolul de asigura conectarea la tuburi de oxigen si accesorii pentru livrarea oxigenului, in
utilizari din cadrul terapiei cu oxigen normobaric. Un scop suplimentar, non-medical, consta in stingerea unui incendiu la
nivelul tubulaturii de oxigen si intreruperea fluxului de oxigen.

Precautii

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

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

Nu scufundati dispozitivul in fluide si nu permiteti patrunderea fluidelor in dispozitiv.
4. Tncazul in care ambalajul este deteriorat si desigilat sau a fost expus la temperaturi din afara intervalului de temperaturi
propice pentru transport si depozitare, nu se recomanda utilizarea dispozitivelor.
Avertismente
1. Nuadministrati terapie cu oxigen Tn timp ce fumati sau va aflati in apropierea unor surse de céldura, fldcari sau scantei.
2. Evitati contactul dispozitivului cu ulei si/sau grasime. Nu lubrifiati adaptorul pentru furtun.

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

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

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

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

Curétare, intretinere si eliminare

Valva pentru canuld Firesafe este un dispozitiv medical nesteril cu utilizare multipld pentru un singur pacient. Curatati
suprafetele exterioare ale dispozitivului cu un detergent slab sau un servetel dezinfectant. Valva pentru canula Firesafe nu
necesita intretinere. Daca valva este actionata de un incendiu, aceasta nu sa va refolosi si va fi eliminata. Nu exista prevederi
speciale privind eliminarea.

Nu este posibila inspectarea, curatarea dezinfectarea interna a dispozitivului. Reprocesarea dispozitivului cu scopul de a fi
folosit pentru un nou pacient ar putea cauza deteriorarea dispozitivului sau imposibilitatea eliminarii contaminantilor.

Specificatiile dispozitivului

™1Tn cazul unor fluxuri mai mici de

7 kPala 2| .
0.0 ala 2 lmin 0,25 I/min., un eventual incendiu va fi

Rezistenta la curgere 0,29 kPala 5 l/min. stins, ins& dispoxzitivul ar putea s& nu
0,97 kPa la 10 I/min. fntrerupd fluxul de oxigen.
Debit " 0,25 — 25 I/min. @ Presiune statica maxima furnizata de

N - sursa de alimentare cu gaz.
Presiune maxima de functionare® 600 kPa g

; »
Temperatura de functionare De la 0 la 50 °C (de la 32 la 122 °F) @Un termen de Y?lab'l"a‘e E este
gravat pe dispozitiv.

Interval de temperatura pentru

transport §i depozitare Dela-251a 70 °C (de la-13 la 158 °F)

Durata de exploatare prevazuti® 5 ani

Fumatul interzis Ase feri de flacara directa



Kéyttotarkoitus

Firesafe-kanyyliventtiili on tarkoitettu kaytettavaksi happiletkustossa ja hapen antamisessa kaytettdvissa laitteissa
normaalipaineisen happihoidon aikana. Liséksi laitteen muu kuin laakinnallinen kayttotarkoitus on happiletkustossa
olevan palon sammuttaminen ja hapen virtauksen pysayttaminen.
Varotoimenpiteet
1. Tama laite aiheuttaa virtausvastusta. Tama on huomioitava laitetta asennettaessa.
2. Jos virtaus on estetty lahtdsuuntaan, paine nousee syottéjarjestelmén enimmaispaineeseen. Suosittelemme
suorittamaan tyyppitestin, jolla varmistetaan, etta litannat kestavat tata painetta.
Ala upota laitetta nesteisiin tai anna nesteiden paasta laitteeseen.

4. Laitetta ei tule kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai sinetti on rikki tai se on altistunut kuljetukselle ja varastoinnille
méaritettyjen lampotilojen ulkopuolisille Iampétiloille.

Varoitukset
1. Al4 anna happihoitoa tupakoinnin aikana tai lAmménléhteiden, liekkien tai kipindiden I&hettyvilla.
2. Pid4 tama laite puhtaana dljysta ja/tai rasvasta. Al voitele letkun pikaliittimia.

3. Riskinhallinnan lisatoimenpiteet, kuten Sp02-tason valvonta halytykselld, ovat valttamattémia silloin, kun happihoito
on potilaalle kriittisen tarkea.

Asennusohjeet

1. Liita happeletkujen liittimet kunnolla laitteen molempiin paihin.

2. Tarkista, ettd kaasu virtaa vapaasti Firesafe-kanyyliventtiilin 1api eika siin ole vuotoja.

Huomaa: Potilaan lahella oleva liitinta ei tule kiinnittaa liian tiukasti, jotta nenakanyylin tai maskin vaihtaminen on helppoa.

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

Puhdistaminen, huoltaminen ja havittiminen
Firesafe-kanyyliventtiili on ei-steriili, yhden potilaan kayttéén useaan kayttokertaan tarkoitettu laakinnallinen laite.
Punhdista laitteen ulkopinnat laimealla puhdistusaineella tai desinfiointiliinalla. Firesafe-kanyyliventtiilia ei tarvitse huoltaa.

Jos laitteen kayton aikana tapahtuu palo, sité ei voida kayttaéd uudelleen ja se tulee havittaa. Laitteen havittamiseen ei
liity erityistd huomioitavaa.

Laitetta ei voi tarkastaa, puhdistaa tai desinfioida si: 3. Laitteen kasittely uudella potilaalla kaytettavaksi voi aiheuttaa
vaurioita laitteeseen eivéatka siind olevia saastuttavia aineita saada valttamatta puhdistettua.

Laitteen tekniset tiedot

0,07 kPa tahdilla 2 I/min (Kun virtausnopeus on alle
‘ ) ) 0,25 I/min, palo sammutetaan, mutta
Virtausvastus 0,29 kPa tahdilla 5 /min laite ei valtamétta keskeyta hapen
0,97 kPa tahdilla 10 I/min virtausta.
Virtausnopeus'” 0,25-25 l/min @Suurin kaasuldhteen tuottama
Suurin kayttdpaine®? 600 kPa staattinen paine.

Kayttolampatila 0-50 °C (32-122 °F) @ Viimeinen kayttopé

Kuljetuk j tointiin maaritett kaiverrettu laitteeseen.
uljetukseen ja varastointiin madritetty . o o (13158 °F)
lampétila-alue

Tarkoitettu sailymisaika®® 5 vuotta

Ei tupakointia Ei avotulta



Tilteenkt anvendelse

Firesafe-kanyleventilen er beregnet til at skabe forbindelse mellem iltslanger og ilttilferselstilbeher til brug under

normobarisk iltbehandling. Et yderligere ikke-medicinsk formal er at slukke brand i iltslanger og stoppe tilstremningen af ilt.

Forholdsregler

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

2. Huvis tilstremningen blokeres nedstrems, vil trykket stige til forsyningssystemets maksimale tryk. Det anbefales, at
der udferes en typetest for at sikre, at forbindelserne kan modsta dette tryk.
Nedszenk ikke enheden i vaeske og serg for, at der ikke treenger vaeske ind i enheden.

4. Hvis emballagen er beskadiget, uforseglet eller har vzeret udsat for temperaturer uden for transport- og
opbevaringstemperaturomradet, ber anordningerne ikke bruges.

Advarsler

1. Giv ikke iltbehandling i nserheden af varmekilder, flammer eller gnister, eller hvis der ryges i nserheden.

2. Hold denne enhed fri for olie og/eller fedt. Smer ikke slangens modhage.

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

Installationsinstruktioner

1. Tilslut iltslangeforbindelserne korrekt til begge ender af enheden.

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

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

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

Rengering, vedligeholdelse og bortskaffelse

Firesafe-kanyleventilen er en ikke-steril medicinsk enhed til flergangsbrug til én enkelt patient. Renger enhedens
udvendige overflader med en klud med mildt rengerings- eller desinfektionsmiddel. Firesafe-kanyleventilen er
vedligeholdelsesfri. Hvis den udlgses i tilfeelde af en brand, kan den ikke anvendes igen og skal bortskaffes. Der er ingen
saerlige hensyn i forhold til bortskaffelse.

Det er ikke muligt at efterse, rengere eller desinficere enheden indvendigt. Genanvendelse af enheden til brug med en
ny patient kan medfere, at enheden beskadiges eller at eventuelle urenheder ikke bliver fiernet.

Specifikationer for enheden

0,07 kPa ved 2 /min (Ved tilstremning p& mindre end
0,25 I/min kan en brand slukkes, men

Modstand mod tilstremning 0,29 kPa ved 5 I/min enheden lukker maske ikke af for
0,97 kPa ved 10 I/min ilttilstremningen.

Tilstremningshastighed ™ 0,25 — 25 I/min @ Maksimalt statisk tryk leveret af
Maksimalt driftstryk®@ 600 kPa gasforsyningskilden.
Driftstemperatur 0 til 50 °C (32 til 122 °F) @ Der er angivet en udlgbsdato g
Te t for t rt 4 enheden.

empe@ uromrade for transport og 25 6170 °C (-13 til 158 °F) p:
opbevaring
Tilsigtet levetid® 5ar

Rygning forbudt Aben ild forbudt



Firesafe™

Planované pouzitie

Kanylovy ventil Firesafe je uréeny na pripojenie ku kyslikovym hadi¢ckam a prislusenstvu na dodavanie kyslika na
pouzitie podas normobarickej kyslikovej terapie. Dalsim nemedicinskym ucelom je uhasenie poziaru v kyslikovych
hadickach a zastavenie privodu kyslika.

Bezpecnostné opatrenia

1. Tato pomdcka brani prietoku. Pri indtalacii pomécky zvazte jej vplyv na systém.

2. Ak sa prietok zablokuje smerom nadol, tlak sa zvy$i na maximalny tlak v privodnom systéme. Odporuca sa vykonat
typovu skusku, aby sa zaistilo, Ze spoje vydrzia tento tlak.
Pomécku neponaraijte do Ziadnej kvapaliny ani nedovolte, aby sa kvapalina dostala do pomécky.

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

Vystrahy

1. Kyslikovu terapiu neposkytujte po¢as fajéenia ani v blizkosti zdrojov tepla, plamefia alebo iskier.

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

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

Navod na instalaciu

1. Pevne pripojte konektory kyslikovych hadiciek k obom koncom pomécky.

2. Skontrolujte, ¢i plyn volne prudi cez kanylovy ventil Firesafe a ¢i nedochadza k tnikom.

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

Ak sa v sUvislosti s pomdckou vyskytne akykolvek zavazny incident, je potrebné ho nahlasit' spolo¢nosti BPR Medical
a prisluSnému regulacnému organu v mieste, kde k incidentu do$lo.

Cistenie, udrzba a likvidacia

Kanylovy ventil Firesafe je nesterilnd zdravotnicka pomécka na viacnasobné pouZitie u jedného pacienta. Vonkajsie
povrchy pomocky Cistite jemnym Cistiacim prostriedkom alebo dezinfekénou utierkou. Kanylovy ventil Firesafe
nevyzaduje Udrzbu. Ak sa aktivuje pri poziari, nemozno ho znovu pouzit a musi sa zlikvidovat. Na likvidaciu sa
nevztahuju Ziadne osobitné poziadavky.

Pomécku nie je mozné kontrolovat, ¢istit' ani dezinfikovat zvnutra. Opatovné spracovanie pomécky na pouzitie u nového
pacienta méZe mat za nasledok poskodenie pomdcky alebo neodstranenie kontaminantov.

Specifikacia pomécky

M Pri prietoku mensom ako 0,25 I/min

0,07 kPa pri 2 I/min
sa poZiar uhasi, ale pomécka nemusi

Odpor voéi prietoku 0,29 kPa pri 5 I/min uzavriet prietok kyslika.

0,97 kPa pri 10 l/min @ Maximalny staticky tlak zdroja
Rychlost prietoku 0,25 — 25 I/min privodu plynu.
Maximalny prevadzkovy tlak® 600 kPa ®Datum exspiracie gje vyryty na
Prevadzkova teplota 0az 50 °C (32 az 122 °F) pomadcke.

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

Predpokladana Zivotnost'® 5 rokov

Zakaz fajcit Ziadny otvoreny ohefi



NO - Bruksanvisning —

Tiltenkt bruk

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

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

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

Enheten ma ikke nedsenkes i noen form for vaeske og veeske ma ikke fa trenge inn i enheten.

4. Hvis emballasjen er skadet og ikke forseglet, eller hvis den har veert utsatt for temperaturer utenfor transport- og
lagringstemperaturomradet, méa utstyret ikke brukes.

Advarsler:

1. Ikke gi oksygenbehandling nar du rayker eller er i naerheten av varmekilder, flammer eller gnister.

2. Enheten ma holdes fri fra olje og/eller smering. Slangens mothaker mé ikke smares.

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

Installasjonsinstrukser

1. Koble oksygenslangekoblingene godt til begge ender av enheten.

2. Kontroller at gassen flyter fritt gjennom Firesafe kanyleventilen og at det ikke er noen lekkasjer.

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

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse i forbindelse med utstyret, skal den rapporteres til BPR Medical og den relevante

tilsynsmyndigheten der hendelsen inntraff.

Rengjering, vedlikehold og avhending

Firesafe kanyleventil er et ikke-sterilt medisinsk utstyr til flergangsbruk for én pasient. Rengjer de utvendige overflatene

med et et mildt rengjerings- eller desinfeksjonsmiddel. Firesafe kanyleventil er vedlikeholdsfri. Hvis den utigses av brann,
kan den ikke gjenbrukes og ma avhendes. Det er ingen spesielle hensyn a ta ved avhending.

Det er ikke mulig 4 inspisere, rengjere eller desinfisere enheten innvendig. Reprosessering av utstyret for bruk med ny
pasient kan fore til skade pa utstyret eller manglende fjerning av kontaminanter.

Spesifikasjoner for enheten

0,07 kPa at 2 I/min ™ Ved flyt mindre enn 0,25 I/min vil en
. brann slukkes, men enheten kan ikke
Motstand mot flyt 0,29 kPa at 5 I/min stenge oksygenflyten.

0,97 kPa at 10 Jmin @ Maksimalt statisk trykk levert av

Flythastighet 0,25 — 25 I/min gassforsyningskilden.

Maksimalt driftstrykk® 600 kPa ® En utlgpsdato g er inngravert pa
Driftstemperatur 0 til 50 °C (32 til 122 °F) enheten.

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

Tiltenkt liv® 5ar

Rayking forbudt Ingen &pne flammer



Namenska uporaba

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

Previdnostni ukrepi

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

2. Ce je pretok blokiran, se bo tlak dvignil na najvisji tlak sistema za dovod. Priporocljivo je, da se opravi tipski
preizkus, da se zagotovi, da prikljucki ta tlak prenesejo.
Pripomocka ne potapljajte v kakr8nokoli tekocino in ne pustite, da bi tekocina vstopila v pripomogek.

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

Opozorila

1. Zdravijenja s kisikom ne izvajajte, ¢e kadite ali ¢e ste v bliZini virov toplote, plamena ali isker.

2. Na pripomocku ne sme biti olja in/ali mastobe. Ne maZzite cevnega prikljucka.

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

Navodila za namestitev

1. Na oba konca pripomocka trdno pricvrstite konektorje kisikovih cevi.

2. Preverite, ali plin prosto prehaja skozi ventil za kanilo Firesafe in da nikjer ne pusca.

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

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

Ciséenje, vzdrzevanje in odstranitev

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

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

Podrobnosti o pripomocku

0,07 kPa pri 2 min M Pri pretokih, manjsih od
L X . 0,25 I/min, bo pozar ugasnjen, vendar

Pretoéni upor 0,29 kPa pri 5 I/min pripomotek morda ne bo zaprl

0,97 kPa pri 10 I/min pretoka kisika.
Stopnja pretoka® 0,25-25 I/min @ Najvedji statiéni tiak iz vira dovoda
Najvisji delovni tiak® 600 kPa plina.
Delovna temperatura od 0 do 50 °C (od 32 do 122 °F) ) Datum izteka roka uporabnosti g je
Temperaturni razpon za prevoz vgraviran na pripomocku.

. . . od —25 do 70 °C (od —13 do 158 °F)
in shranjevanje

Zivljenjska doba®® 5 let

Brez kajenja Brez odprtih plamenov



esafe™* kaniulés voztuvas

Paskirtis

JFiresafe" kaniulés voztuvas jungiamas prie deguonies tiekimo sistemy — deguonies vamzdeliy ir kity priedy, naudojamy

atliekant normobaring deguonies terapija. Nemedicininé voZtuvo paskirtis — uzgesinti deguonies vamzdeliuose kilusig

liepsng ir sustabdyti deguonies srauta.

Atsargumo priemonés

1. Sis prietaisas apriboja deguonies srauta; montuodami prietaisg atsizvelkite j j voztuvo poveik] sistemai.

2. Uzblokavus deguonies srautg pasroviui, slégis deguonies tiekimo sistemoje kyla iki maksimalaus leidziamo lygio.
Rekomenduojame pries skiriant gydyma tokia sistema jg iSbandyti ir jsitikinti, kad jungtys gali atlaikyti pakilusj slégj.
Niekada nenardinkite prietaiso j skystj ir neleiskite skysciui prasiskverbti j prietaisg.

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

Perspéjimai

1. Neskirkite deguonies terapijos, jei $alia rikoma arba Salia yra karstj, liepsnas ar kibirkstis skleidZian¢iy $altiniy.

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

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

Irengimo instrukcijos

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

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

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

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

Valymas, techniné prieziiira ir $alinimas

JFiresafe* kaniulés voZtuvas — nesterilus, daugkartinio naudojimo medicinos prietaisas (skirtas vienam pacientui).
I8orinius prietaiso pavir$ius valykite Svelniu plovikliu arba dezinfekcine servetéle. ,Firesafe” kaniulés voZtuvas

nereikalauja techninés priezidros. Kartg suveikus nuo ugnies, toliau nebenaudokite voZtuvo ir jj iSmeskite. Néra jokiy
specifiniy voztuvo $alinimo nurodymy.

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

Prietaiso techniniai duomenys

0,07 kPa — 2 I/min M Esant mazesniam nei 0,25 I/min
srautui, liepsna bus uzgesinta, taCiau

Srauto apribojimas 0,29 kPa -5 I/min deguonies srautas — nepertraukiamas.

0,97 kPa — 10 I/min @ Didziausias statinis slégis, tiekiamas
Srauto greitis(" Nuo 0,25 iki 25 I/min dujy tiekimo $altinio.

Didziausias leistinas darbinis slégis® 600 kPa

) Galiojimo data g iSgraviruota ant

Darbiné temperatara Nuo 0 iki 50 °C (nuo 32 iki 122 °F) prietaiso.
Gabenimo ir laikymo temperattiros Nuo —25 iki 70 °C (nuo —13 iki

intervalas 158 °F)

Numatytas veikimo laikotarpis® 5 metai

Nerakyti Vengti atviros ugnies



Izmantosanas mérkis

Firesafe kanulas varstu paredzéts izmantot, lai normobariskas skabekla terapijas laika pieslégtu skabekla cauruli un

skabekla padeves piederumus. Papildu nemedicinisks izmanto$anas mérkis ir uguns dzéSana skabekla caurulé un

skabekla plismas apturé$ana.

Piesardzibas pasakumi

1. Siierice nodrodina plismas pretestibu; uzstadot ierici, nemiet véra $i faktora ietekmi uz sistému.

2. Japlasma ir blokéta lejupvirziena, spiediens padeves sistéma paaugstinas Iidz maksimalajam. Lai nodrosinatu, ka
savienojumi spéj izturét $adu spiedienu, ieteicams veikt tipa parbaudi.
Neiegremdgjiet ierfci $kidruma un nelauijiet taja iek|at Skidrumam.

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

Bridinajumi

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

2. Sargajiet $o ierici no ellas un/vai smérvielam. Neellojiet 8|itenes izcilni.

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

UzstadiSanas norades

1. Abos ierices galos ciesi pievienojiet skabekla caurulu savienotajus.

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

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

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

TiriSana, apkope un utilizacija

Firesafe kanulas varsts ir nesterila, dazada veida vienreizéjai izmantoSanai darba ar pacientiem paredzéta medicinas
ierice. Notiriet ierices aréjas virsmas, izmantojot maigu mazgasanas lidzekli vai dezinfekcijas salveti. Firesafe kanulas

varstam apkope nav nepiecieSama. Ja ierices darbibu ir aktiviz&jusi uguns, to atkartoti izmantot nedrikst, un ta ir
utiliz&jama. Attieciba uz utilizaciju speciali apsvérumi nav noteikti.

lerici nav iesp&jams parbaudt, tirit vai dezinficét no iekSpuses. Apstradajot ierici izmanto$anai jauniem pacientiem,
ierice var tikt sabojata vai ta var nespét izvadit piesarnojo$as vielas.

lerices specifikacija

0,07 kPa, ja atrums ir 2 /min ™ Ja plasmas atrums ir mazaks neka
0,25 I/min, uguns tiks nodzésta, bet
Plasmas pretestiba 0,29 kPa, ja atrums ir 5 I/min ierice var neizslagt skabekla plasmu.

0,97 kPa, ja atrums ir 10 I/min @Maksimalais gazes padeves avota

Plasmas atrums(” 0,25-25 I/min raditais spiediens.
Maksimalais darba spiediens® 600 kPa @ Izmantosanas terming g ir iegravéts
Darba temperatara 0 1idz 50 °C (32 Iidz 122 °F) uz ierices.

l’:’:::lztjn:n uzglabasanas temperatiiras 25 1idz 70 °C (-13 lidz 158 °F)

Paredzétais ekspluatacijas laiks® 5 gadi

Nesméket Neradrt atklatas liesmas



Javasolt felhasznalas

A Firesafe kaniilszelep az oxigén csészerelékek és az oxigénszallité tartozékok csatlakoztatasara szolgal a normobar

oxigénterapia soran. Tovabbi nem orvosi célok: az oxigéncsdvekben keletkezett tliz eloltasa, valamint az oxigénaramlas

leallitasa.

Ovintézkedések

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

2. Ha lefelé aramlas eltémddik, a nyomas az ellatorendszer maximalis nyomasara emelkedik. Tipusteszt végzése
ajanlott annak ellendrzése céljabol, hogy a csatlakozasok ellanalinak-e ennek a nyomasnak.
Ne meritse az eszkdzt semmilyen folyadékba, és ne hagyja, hogy folyadék keriljon az eszkézbe.

4. Ne haszndlja az eszkozoket, ha a csomagolas sériilt, nincs lezarva vagy a széllitasi és taroldsi hémérséklet-
tartomanyon kiviili hémérsékletnek volt kitéve.

Figyelmeztetések
1. Ne alkalmazzon oxigénterapiat dohanyzas kozben, illetve héforras, lang vagy szikra kdzelében.
2. Az eszkozt olajoktol és/vagy zsiroktdl mentes allapotban kell tartani. Ne kenje meg a csévégeket.

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

Telepitési utasitasok

1. Szilardan csatlakoztassa az eszkoz két végén lévé oxigén csészerelék csatlakozokat.

2. Bizonyosodjon meg arrél, hogy a gaz szabadon aramlik keresztiil a Firesafe kaniilszelepen, és nincs szivargas.
Megjegyzés: Az orrkaniil vagy maszk cseréjének megkoénnyitése érdekében ne tul szorosan csatlakoztassa a csatlakoz6
szekrényt a beteghez.

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

Tisztitas, karbantartas és artalmatlanitas

A Firesafe kantilszelep nem-steril, egy betegnél tdbbszor hasznalatos orvostechnikai eszkéz. Az eszkoz kiilsejét kimélo
tisztitdszerrel vagy fert6tlenité hatasu torl6vel tisztitsa meg. A Firesafe kanllszelep nem igényel karbantartast. Tlzzel
valé miikodésbe lépés esetén nem hasznalhaté Ujra és artalmatlanitani kell. Az artalmatlanitasara vonoatkozéan
nincsenek kiilonleges megfontolasok.

A miszer belsejét nem lehet atvizsgalni, tisztitani vagy fertétleniteni. Az eszkdz Uj betegnél térténd ismételt alalmazasa
az eszkoz sériiléséhez vagy a szennyezéanyagok sikertelen eltavolitasahoz vezethet.

Az eszkoz miiszaki adatai

0,07 kPa 2 lipercnél MA 0,25 I/perc alatti dramlasi érték
. ) . . ) esetében a tiiz kialszik, de lehetséges,
Aramlassal szembeni ellenallas 0,29 kPa 5 l/percnél hogy az eszkdz nem 4llitja le az

0,97 kPa 10 I/percnél oxigénaramlast.
Aramlasi sebesség”) 0,25-25 l/perc @ Gazellatast biztosito forras
Maximalis (izemi nyomas® 600 kPa maximalis statikus nyomasa.
Uzemi hémérséklet 0-50 °C (32-122 °F) G A lejarati id6 >< az eszkdzre van
Szallitési és tarolasi hémérséklet-tartomany -25-70 °C (-13-158 °F) gravirozva.
Ajanlott élettartam® 5év

Tilos a dohanyzas Nyilt lang alkalmazasa tilos



EL — Odnyieg xp esafe™ Cannula Valve

MpoBAeTopevn xpion

H BaABida kavouhag Firesafe Cannula Valve mrpoopietal yia oUvSeon pe OwARVEG 0UYyOVOU Kal €§apTAHATA TIAPOXAG

oguyovou yia xprion kard T didpkeia Bepateiag pe vopuoBapiké ofuyovo. ‘Evag GAAOG pn 1aTpIKGG OKOTTOG Xprong eival

n KaTdoBeon QwTIAg o€ GWARVA 0§uyGVoU Kai N SIOKOTTT TG Pofig oguydvou.

Mpo@uAdgeig

1. AuTA n ouoKeur TTPOCQEPEI avTioTaon oTn por. EgetdoTe Tov avtikTuTio QUTAG 0TO CUCTNHA KATG TNV €yKATAOTAON
TNG CUOKEUNG.

2. Edv n pon eptrodigetal katavn, n Tieon Ba avéABel 0T PEyIOTN TTECT TOU GUCTAPATOG TTAPOXAG. ZuvIoTATal N DIEVEPYEIQ
BOKIMIG TUTTOU Yia va SIao@aAITTET OTI OI CUVDECEIG TTOPOUV VO QVTEGOUV QUTAV TNV TTETT.
Mn BuBieTe T CUOKEUN OE OTTOIODATIOTE UYPO KAl PNV AQrVETE va DIATTEPATE! UYPO T CUCKEUN.

4. Eav n ouokeuaoia gival KateoTpappévn kai Sev eival o@payiopévn i éxel ekTeBei o€ BepUOKPaOieg EKTOG ToU EUPOUG
Bepuokpaciag PETaPopdg Kal ATTOBIKEUONG, OI CUOKEUEG BEV TTPETTEI VAl XpNaIUOTIolo0vTal.

MNposidoTtroinoeig

1. Mnv mmapéxete oguyovoBepareia dtav KamvideTe 1y 6Tav BPioKeTTe KOVTG O€ TIYEG BepUOTNTAG, YAGYAG A OTTIVEPEG.

2. Alotnpeite auth TN ouokeur) amaAAaypévn atré Aadi f/kal ypdao. Mnv AimraiveTe Tov BaBuidwTé oUVEETHO TwArva.

3. TMpoéoBeta péTpa eAéyxou Tou KIvVBUvou (Tr.X. TrapakoAouBnon SpO2 e ouvayepuo) eival atrapaitnTa yia aoBeveig Tou
egapTwvTal o€ Kpiolpo Badpo amd Ty oguyovobepareia.

0dnyieg eykardoTaong

1. ZuvdéoTe 0TaBEPG TOUG OUVBETHPESG TWV CWARVWY 0§UYOVOU Kal oTa 800 GKPa TNG GUOKEUAG.

2. EAéygre om 10 aépio péel eAeUBepa péow TG BaABidag kavoulag Firesafe Cannula Valve kai 611 dev uTrdpxouv diappoEg.

Inpeiwon: MNa va S1eukoAuVBE N avTIKATEoTaCN WIAg PIVIKAG KavouAag 1 HEokag, 0 CUVOETAPAG EyyUTEPa OTOV aoBev Sev

TIPETTEI va gival TTOAU OQIXTA OUVIEDENEVOG.

Edv oupBei otroiodiTroTe coBapo TTEPICTATIKG TIOU OXETIZETAI PE T duoKeur), Ba TTpéTrel va avagepBei otnv BPR Medical kai

TNV app6dia PUBICTIKRA apXr| GTTOU GUVERN TO TTEPICTATIKG.

KaBapiopdg, ocuvtipnon kai amoppiyn

H BaABida kavouhag Firesafe Cannula Valve eival éva pn aTTooTEIpWHEVO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV TTOANATTAWY XprioEwv

yia évav aoBevry. KaBapioTe Tig eEWTEPIKEG ETTIPAVEIEG TNG TUOKEUNG HE £VA ATTIO ATTOPPUTIAVTIKG 1} ATTOAUHAVTIKG HOVTNAGKI.

H BaABida kavouAag Firesafe Cannula Valve dev xpeiadetal ouvripnon. Edv evepyotroinei o€ TrepimrTwon Quridg, dev PTropei

VO ETTAVAYXPNOIKOTIOINOET Kal TTPETTEN VO aTropPIPBEL. Aev UTTAPXOUV EIBIKEG TTAPAUETPOI TTOU TIPETTEN Vo An@Bolv uTrown yia

v améppiyn.

Aev givar duvatd va yivel emBewpnon, KaBapiopog r amoAlpavon TN OUCKeung eowrepika. H emavemegepyacia g

OUOKEUNG yIa Xprion e vEo aoBevr] PTTopei va odnynoel o€ BAGRN TNG CUCKEUNG 1) aTTOTUXia ATTOPAKPUVONG TWV PUTIWV.

Mpodiaypagpég cUoKEUNRG

M Ze pon pikpdTEPN a6 0,25 I/Min,

7 kP: 2 I/mi
0,07 kPa o 2 limin n ewTd 8a oBAGEI, aAAG N cUCKeUR

Avriotaon aTn por 0,29 kPa o 5 /min eVBEXETal VOl U BIaK6WE! T por]
0,97 kPa oe 10 I/min oguyovou.

PuBpog porg" 0,25 — 25 l/min @ MéyioTn OTaTIKr TTiECT TTOU TTapEXETal
MéyioTn Trigon Aeiroupyiag® 600 kPa amé Ty YA TapoxAs aepiou.
Oepuokpacia Aermoupyiag 0 éwg 50 °C (32 éwg 122 °F) ©H nuif)ounviu Mgng g givan

p - - Xapaypévn GTn GUOKEUN.
E;zgzizp:r?:p“m“g HETAQOPAG KA o5 g 70 °C (13 wg 158 °F)
MpoPBAeTropevn didpkeia Jwrig® 5¢m

ATTayopeUETal TO KATIVIOUA Xwpig yupvég QAOYEG



klapp Firesafe™

Otstarbekohane kasutamine

Kandli klapp Firesafe on méeldud kinnitamiseks hapnikuvoolikute ja hapniku manustamise tarvikute kiilge normobaarse

hapnikuravi ajal. Ravivéline lisaeesmérk on kustutada hapnikuvoolikute tulekahju ja peatada hapnikuvool.

Ettevaatusabindud

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

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

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

4. Seadet ei tohi kasutada, kui selle pakend on kahjustunud v&i avatud véi seda on hoitud véljaspool transportimiseks
ja séilitamiseks ette nahtud temperatuurivahemikku.

Hoiatused
1. Hapnikuravi ei tohi manustada suitsetamise ajal ega soojusallikate, lahtiste leekide v6i sademete vahetus
laheduses.

2. Hoidke seade dlist ja/véi maardeainetest eemal. Voolikuotsa ei tohi tdddelda mééardeainega.

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

Paigaldusjuhised

1. Kinnitage seadme mélemasse otsa hapnikuvooliku liitmikud.

2. Kontrollige, et gaasivool kulgeb takistusteta labi kandilili klapi Firesafe ja ei esine lekkeid.

Markus. Ninakanuli voi hapnikumaski asetamise hdlbustamiseks ei tohiks patsiendile Iahimat Gihendust liiga kovasti
kinnitada.

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

Kaniiiili klapp Firesafe on mittesteriilne, lihel patsiendil ihekordselt kasutatav meditsiiniseade. Puhastage seadme
valispindu pehmetoimelise pesuaine voi desinfitseerimisvahendiga niisutatud lapiga. Kanuili klapp Firesafe ei vaja
hooldust. Parast tulekahju tottu aktiveerumist ei tohi seda uuesti kasutada ja seade tuleb kasutuselt korvaldada.
Kasutuselt kdrvaldamisel puuduvad eritingimused.

Seadme sisemust pole véimalik kontrollida, puhastada ega desinfitseerida. Seadme taastéotlemine teisel patsiendil
kasutamiseks vdib tingida seadme kahjustumise voi ebapiisaval maéaral saasteinete korvaldamise.

Seadme tehnilised andmed

0,07 kPa Kiirusel 2 /min MVéaiksemal voolukiirusel kui
0,25 I/min kustutatakse tulekahju,
Voolutakistus 0,29 kPa kiirusel 5 I/min kuid seade ei peata hapnikuvoolu
0.97 kPa kiirusel 10 l/min @ Gaasiallika maksimaalne staatiline
Voolukiirus" 0,25-25 I/min rohk.
Suurim t66r5hk® 600 kPa  Seadmele on graveeritud kolblik-
Tootemperatuur 0 kuni 50 °C (32 kuni 122 °F) kusaja I6pp g
T imise ia Sailiami
ransportimise Ja sstifamise 25 kuni 70 °C (<13 kuni 158 °F)
temperatuurivahemik
Ette nahtus kasutusiga® 5 aastat

Suitsetamine keelatud Vaéltida kokkupuudet lahtise leegiga



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

M3non3eaHe no npeaHa3HavyeHue

KaHtonata ¢ knanaH Firesafe e npegHasHauyeHa 3a cBbp3BaHe KbM KucropoaHata Tpbba v akcecoapwTe, nogasalum

Kucnopoga, 3a yno‘rpeGa no BpeMme Ha HOpMDﬁﬁpHa KucnopoaHa Ttepanus. ﬂOI'IbJ'IHMTEJ'IHﬁ HemeaguuuHcKa uen e aa ce

yracu orbH B KUCnopoaHata prﬁa n fa ce cnpe npuToka Ha Kucnopoa.

Mpeana3sxu Mepku

1. ToBa wnsgenue npegnara CbNpoTUBNEHWE Ha NOTOKa; NPU MOHTaX Ha nsgenueto nmaiite npeasng EbaﬂehCTBMeTO
My BbpPXy cucTemara.

2. Axo npuTOoKbLT e GriokupaH crief ToBa YCTPOICTBa, HanAraHeTo Lie ce NOBULWK A0 MaKCUMariHOTO HansraHe Ha
cuctemata Ha noaasaHe. [penopbysa ce Aa ce W3BbPLUM TUNOBO M3NWTBaHe, 3a [1a Ce rapaHTupa, Ye BPb3KuTe
MoraT Aa u3gbpaT Ha ToBa Hansarae.

3. He notansiite U3AENMETO B TEYHOCT 1 HE AONYCKaiiTE TEYHOCT Aa Briese B Hero.

4. Axo onakoBkaTa e HapylleHa M pasneyartaHa unu e Guna manaraHa Ha TemnepaTypu W3BbLH AuanasoHa Ha
TemnepaTtypuTe 3a TpaHCNopTUpaHe n CbxpaHsiBaHe, usflenusTa He Tpsbsa f1a ce U3nonssar.

Mpepynpexaexus

1. He npunaraiite kucnopoaHata Tepanus, KoraTo ce nyLun U Korato uma B 6nnM3ocT M3TOYHMUM Ha TONMMHA, OTKpUT
nnambK UK NCKpU.

2. TMagete ToBa W3aenve faney oT Macna u/mnu MasHuHW. He cmasBaiiTe Liyliepa Ha Mapkyya.

3. JlombrHWTENHUTE MEpKW 3a KOHTPON Ha pucka (Hanp. MOHMTOpUHr Ha SpO2 ¢ anapma) ca OT CblLUEeCTBEHO
3HauYeHMe 3a NaLMEHTH, KPUTUYHO 3aBUCUMM OT KUCTIOPOAHATA Tepanis.

WHCTPYKUUM NpU MOHTaX

1. Csbp3saiiTe 40Gpe KOHEKTOPUTE Ha KUCNopoHaTa TpbGa KbM ABaTa kpasi Ha ToBa u3aenue.

2. MposepeTe fanu ra3bT NpoTMya cBOGOAHO Npes kaHionara ¢ knana Firesafe n ce ysepete, ye Hma U3TU4aHe.

Babenexka: 3a necHa 3amMsiHa Ha HasarnHa kaHiona unu Macka Bpb3kaTa B Gnn3ocT A0 nauveHTa He Tpsbsa aAa Gbae
TBbpAe 3aTerHara.

AKO Bb3HUKHE CEepuOo3eH MHUMAEHT BbB Bpb3ka C U3aenueTo, Toi Tpsbsa Aa G6bae AoknagsaH Ha BPR Medical
1 CbOTBETHUTE PErynaTopHU OpraHit B [IbPXaBaTa, KbETO & Bb3HWUKHAS NHLIMAEHTa.

MouucTBaHe, NoaApBKKA U UIXBBLPIsiHE

KaHionata ¢ knana Firesafe e HECTEPUNIHO MEAMLIMHCKO W3[enue 3a MHOTokpaTHa ynotpeGa Mpu eavH NauueHT.
[MouncTeTe BBHILHUTE MOBBPXHOCTY Ha U3IENNETO C MeK Npenapat Unu AeavHdekumpalia kbpnudka. Karionara ¢ knana
Firesafe He ce Hyxaae oT nogapbxka. Ao Ce 3a[eiicTBa OT OrbH, TS HE MOXe Aa Ce W3rlon3ea NoBTOPHO W Tpsibea Aa
6be u3xBbPNEHa. Hama crneuvanii cbobpaxeHns 3a UXBBLPISHE.

He e Bb3MOXHO [1a Ce NpoBepsiBa, NOYMCTBA UMK Ae3MHEKLMPa U3IenneTo BbTpellHo. MoBTopHaTa o6paboTka Ha

n3aenueTo 3a U3Nof3saHe ¢ Apyr NauMeHT Moxe Aa AoBeAe 40 noBpeaata My Ui 40 HEBb3MOXHOCT 3a OTCTpaHsABaHe
Ha 3amMbpcuTeni.

Cneundukaums Ha U3aenmeTo

0.7 kPa npn 2 iin 025 i, noxaper i v
CbnNpoTUBREHNe Ha NoTok 0,29 kPa npu 5 I/min NOTYLUEH, HO M3ENMETO MOXE f1a He

0,97 kPa npu 10 I/min ycriee fja cripe npuUToKa Ha KUCIOpOA.
Nle6ut™ 0,25 — 25 I/min @ MakcumarnHo cTaTnyHo HansraHe,
Makcumanto pa6otHo HansraHe'? 600 kPa :zv:l;z;ral—lo OT MSTOTHYIKA 33 Mlofasare
Pa6oTHa Temnepatypa 0 10 50 °C (32 go 122 °F) © CporbT Ha roaHoGT g & rpasypan
B0 OIS 11,70 15 po 507 o
OnpepeneH cpok Ha ynotpe6a®® 5 roguHu

[Na He ce nywn [a He fonycka NPUCLCTBUETO Ha OTKPUTM NaMbLn



HR - Upute za uporabu — Ventil za kanilu Firesafe™

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

Mjere opreza

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

2. Ako se protok blokira u donjem dijelu, tlak ¢e dosegnuti maksimalni tlak sustava za dovod. Preporucuje se da
provedete tipsko ispitivanje kako biste bili sigurni da spojevi mogu podnijeti taj tlak.
Nemojte uranjati proizvod ni u kakvu tekucinu i pazite da tekucina ne prodre u njega.

4. Ako je pakiranje oSte¢eno i otvoreno odnosno ako je bilo izloZzeno temperaturama izvan temperaturnog raspona za
prijevoz i skladitenje, ne biste trebali upotrebljavati proizvode.

Upozorenja

1. Nemojte (se) lijeciti kisikom dok pusite ili u blizini izvora topline, plamena ili iskri.

2. Pazite da se proizvod ne zaprlja uljem i/ili mad¢u. Nemojte podmazivati prikljuc¢ak za crijevo.

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

Upute za ugradnju

1. Cvrsto spojite priklju¢ke cjevéica za dovod kisika na oba kraja proizvoda.

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

Napomena: kako biste olak$ali zamjenu nosne kanile ili maske, spoj koji je najblizi pacijentu ne biste trebali pre¢vrsto

spojiti.

Ako dode do ozbilinog $tetnog dogadaja povezanog s proizvodom, trebali biste to prijaviti tvrtki BPR Medical

i odgovaraju¢em regulativnom tijelu mjesta na kojem se to dogodilo.

Ciséenje, odrzavanje i odlaganje

Ventil za kanilu Firesafe nesterilan je medicinski proizvod za viSekratnu uporabu na jednom pacijentu. Ogistite vanjske

povrSine proizvoda blagim deterdZentom ili dezinfekcijskom maramicom. Ventil za kanilu Firesafe nije potrebno

odrzavati. Ako se aktivira zbog vatre, ne moZe se viSe upotrebljavati i trebate ga odloZiti u otpad. Nema posebnih uputa

za odlaganje u otpad.

Proizvod se ne moze pregledavati, Cistiti ni dezinficirati iznutra. Oporabite |i proizvod za primjenu na novom pacijentu,

mogao bi se ostetiti ili ostati kontaminiran.

Specifikacija proizvoda

(WKad je rije¢ o protocima manjim

0,07 kPa pri 2 I/min
od 0,25 I/min, vatra ¢e se ugasiti,

Otpor protoka 0,29 kPa pri 5 l/min ali proizvod mozda nece prekinuti
0,97 kPa pri 10 I/min protok kisika.

Brzina protoka'” 0,25 — 25 I/min @ Maksimalni staticki tlak koji stvara

Maksimalni radni tlak® 600 kPa izvor za dovod plina.

Radna temperatura od 0 do 50 °C (od 32 do 122 °F) @ Rok valjanosti g ugraviran je na

Temperaturni raspon za prijevoz proizvodu.

i skladistenje od —25do 70 °C (od —13 do 158 °F)

Predvideni vijek trajanja® 5 godina

Zabranjeno pusenje Zabranjeno koristenje uz otvoreni plamen
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