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282495 Nasal cannula, size S, Adult/pediatric
282496 Nasal cannula, size M, Adult/pediatric
282497 Nasal cannula, size L, Adult

Quantity
T

Follow the Instructions for use
Do not reuse

Applicable to adult patient group

Applicable to pediatric/adult patient groups

Do not use if the packaging is damaged

Do not use any blades, knives, or cutters to open; they can
damage the product

Medical device

WARNING

Reprocessing single-use products can affect physical and chemical mate-
rial properties and may endanger patients. It can lead to increased parti-
cle release, an increased tendency to crack, and have adverse effects on
microbiological resistance. Furthermore, an altered surface structure
may result in a microbial aggregation of spores, allergens, and pyrogens,
for example, or cause an increase in the number of particles released as
a result of chemical changes in the material properties.

Visually inspect the parts for damage. Discard if there is any sign of
damage or any changes are identified.

Used nasal cannulas may be contaminated. Observe the infection con-
trol procedures at your clinic. Follow applicable local laws and regula-
tions regarding waste management.

The manufacturer or distributor does not warrant the proper function-
ing of nasal cannula if they are cleaned or reused by the user.

CAUTION

(USA only) Federal law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

This product is for use only by trained medical personnel or under the
direction of qualified medical personnel.

DO NOT use the nasal cannulas without humidification as it may lead to
patient airway damage.

DO NOT fully obstruct nostrils as it may lead to high pressure and
patient injury.
Keep the device away from flames and sparks.

C€ 2460

Nasal cannula
for high flow oxygen therapy

NOTE

e Replace the nasal cannula in accordance with the applicable infection
control policies and procedures, or if deemed necessary due to secre-
tions, deposits, or nebulized drug therapy.

¢ Read the operating instructions for the appropriate high flow oxygen
therapy device.

e We recommend using a water trap when using a collapsible tube, as
condensation can occur when a heated wire is not used.

e The maximum delivered flow depends on the specifications and perfor-
mance of the oxygen therapy device. In some markets, the maximum
possible flow setting may be limited.

Intended use

The nasal cannula is a two-pronged device intended for direct flow
administration of oxygen via the nasopharyngeal route.

This product is intended for single use only, for a maximum of 7 days.

Setting up the breathing circuit

To connect to the breathing circuit
» Connect the nasal cannula to the breathing circuit.

To fasten the nasal cannula

1 Puton a neck lanyard and nasal cannula.

4 Connect the tubing to the humidification chamber of the heated humidi-
fier. Follow the instructions provided with the humidifier.

To secure the tubes

» Make sure the flow sensor measurement tubes are securely connected to
the breathing circuit.



Technical specifications

Oxygen
concentration

Weight

Material

Connection
Tube length
Operating time

Regulatory

21% to 100%

sizeS, M, L: 40 g

Silicone, PP, EVA, nylon
All materials meet ISO 10993-5, Biological evalua-
tion of medical devices.

0D22/ID15
25cm (9.8 1in)
Maximum 7 days

The manufacturer has established and applies a
quality management system and fulfills ISO 13485.
The nasal cannulas have been designed to comply
with Council Directive 93/42/EEC.

Operation and storage conditions

Operating Temperature: -10°C to 50°C (14°F to 122°F)
Storage Temperature: -10°C to 50°C (14°F to 122°F)
Humidity: 30% to 95%

Technical Data

PN Size Prong diameter Inter-prong Prong length
(mm) distance (mm) (mm)
282495 S 4.0 11.8 13
282496 M 5.0 12.4 11
282497 L 6.0 1.1 13
PN Size | Flow (I/min) at resistance = Max. flow (I/min) at a
of 2 mbar back pressure of
50 mbar
282495 S 11.16 60
282496 M 16.19 80
282497 L 18.68 80
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Gebrauchsanweisung
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282495 Nasenkantle, GroBe S, Erwachsene/Padiatrie
282496 Nasenkantle, GroBe M, Erwachsene/Padiatrie
282497 Nasenkanule, GroBe L, Erwachsene

Menge
T

Gebrauchsanweisung beachten

Nicht wiederverwenden

Fur die Patientengruppe ,, Erwachsene”

Fur die Patientengruppen , Padiatrie/Erwachsene”

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Keine Klingen, Messer oder Cutter zum Offnen verwenden;
sie kdnnen das Produkt beschadigen

Medizinprodukt
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WARNUNG

Das Wiederaufbereiten von Einmalprodukten kann die physikalischen
und chemischen Eigenschaften der Produkte beeinflussen und mogli-
cherweise Patienten geféhrden. Es kann eine verstarkte Freisetzung von
Partikeln, eine erhéhte Neigung zu Rissbildung und negative Auswirkun-
gen auf die Mikrobenbestandigkeit zur Folge haben. Zudem kann eine
veranderte Oberflachenstruktur auch eine mikrobiologische Ansamm-
lung von beispielsweise Sporen, Allergenen oder Pyrogenen zur Folge
haben oder durch chemische Verdanderung der Materialeigenschaften
eine hohere Partikelzahl freisetzen.

Inspizieren Sie die Teile auf Beschadigungen. Entsorgen Sie sie, wenn sie
Anzeichen von Schaden aufweisen oder Veranderungen festgestellt
werden.

Gebrauchte Nasenkanulen kénnen kontaminiert sein. Beachten Sie die
krankenhausinternen Verfahren zur Infektionskontrolle. Die lokalen, guil-
tigen Gesetze und Vorschriften zur Entsorgung sind zu befolgen.

Der Hersteller oder Vertreiber tbernimmt keine Garantie fur die ord-
nungsgemdaBe Funktion der Nasenkandlen, falls diese vom Anwender
gereinigt und wiederverwendet werden.

VORSICHT

Dieses Produkt darf nur von geschulten mediizinischen Fachkréften oder
nur unter der Aufsicht qualifizierter medizinischer Fachkréfte verwendet
werden.

Verwenden Sie die Nasenkantlen NICHT ohne Befeuchtung, da dadurch
der Atemweq des Patienten geschadigt werden kénnte.

C€ 2460

Nasenkaniile
fir die High-Flow Sauerstofftherapie

e Blockieren Sie die Nasenlécher NICHT vollsténdig, da ansonsten ein
hoher Druck entstehen und dies zu Verletzungen des Patienten flhren
kénnte.

e Setzen Sie das Gerat nicht in der Ndhe von Flammen oder Funken ein.

HINWEIS

e Die Nasenkantle ist gemal3 den fur sie gultigen Verfahren und Vorschrif-
ten zur Infektionskontrolle oder falls erforderlich in Abhangigkeit von
Sekret, Ablagerungen bzw. Medikamentenverneblung auszutauschen.

e Lesen Sie die Bedienungsanleitung zum entsprechenden Gerét fur die
High-Flow Sauerstofftherapie.

¢ Wir empfehlen die Verwendung einer Wasserfalle, wenn ein kollabierba-
rer Schlauch verwendet wird, da sich ohne den Einsatz einer Schlauch-
heizung Kondensation bilden kann.

e Der maximal verabreichte Flow hangt von den Spezifikationen und der
Leistung des fur die Sauerstofftherapie eingesetzten Gerates ab. In eini-
gen Markten kann die maximal mégliche Einstellung fir den Flow
begrenzt sein.

Vorgesehener Verwendungszweck

Die Nasenkandle ist eine Vorrichtung mit zwei Prongs, mit der tber den
Nasen-Rachenraum Sauerstoff direkt als Flow verabreicht wird.

Dieses Produkt ist fiir den Einmalgebrauch Gber maximal 7 Tage bestimmt.

Einrichten des Beatmungsschlauchsystems

So schlieBen Sie das Beatmungsschlauchsystem an:

» SchlieBen Sie die NasenkanUle am Beatmungsschlauchsystem an.
So befestigen Sie die Nasenkaniile:

1 Legen Sie ein Nackenband und die Nasenkanule an.




3 Verbinden Sie den Nasenschlauch und das Beatmungsschlauchsystem.

4 SchlieBen Sie die Schlauche an die Befeuchterkammer des beheizten
Befeuchters an. Befolgen Sie die Bedienungsanleitung, die im Liefer-
umfang des Befeuchters enthalten ist.

So fixieren Sie die Schlauche:

» Stellen Sie sicher, dass die Messschlauche des Flow-Sensors fest mit dem
Beatmungsschlauchsystem verbunden sind.

Technische Spezifikationen

Sauerstoff-
konzentration

Gewicht

Material

Anschluss
Schlauchlédnge
Betriebsdauer

Normenkonformitat

21 % bis 100 %

GroBe S, M, L: 40 g

Silikon, PP, EVA, Nylon
Alle Materialien entsprechen der ISO 10993-5,
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten.

AD22/ID15
25 cm
Maximal 7 Tage

Der Hersteller hat ein Qualitdtsmanagementsystem
eingefuhrt und wendet dieses an. Die Anforde-
rungen nach ISO 13485 werden erfillt. Die Nasen-
kanulen entsprechen der Richtlinie 93/42/EWG des
Rates Uber Medizinprodukte.

Betriebs- und Lagerbedingungen

Betrieb Temperatur: -10 °C bis 50 °C

Lagerung  Temperatur: -10 °C bis 50 °C
Luftfeuchtigkeit: 30 % bis 95 %

Technische Daten

PN GroBe Prong-Durch- Prong-Abstand = Prong-Lange
messer (mm) (mm) (mm)
282495 S 4,0 11,8 13
282496 M 5,0 12,4 1M
282497 L 6,0 MmN 13
PN GroBe Flow (I/min) bei einer Max. Flow (I/min) bei
Resistance von 2 mbar einem Gegendruck
von 50 mbar
282495 S 11,16 60
282496 M 16,19 80
282497 L 18,68 80
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282495 Canule nasale, taille S, adulte/enfant
282496 Canule nasale, taille M, adulte/enfant
282497 Canule nasale, taille L, adulte

Quantité

g ®

QTY

Respecter les instructions d'utilisation

Ne pas réutiliser

Applicable au groupe de patients adulte

Applicable aux groupes de patients enfant/adulte

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Ne pas utiliser de lames, de couteaux ou d'autres instru-
ments de découpe pour ne pas endommager le produit

Dispositif médical
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AVERTISSEMENT

e |e retraitement des produits a usage unique peut affecter leurs proprié-
tés matérielles physiques et chimiques et mettre les patients en danger.
Cela peut entrainer une augmentation de la libération de particules, une

tendance accrue a la fissuration et des effets indésirables sur la résis-

tance microbiologique. En outre, une structure de surface altérée peut

provoquer une agrégation microbienne de spores, d'allergenes et de

pyrogénes, par exemple, ou provoquer une augmentation de la libéra-
tion de particules résultant des modifications chimiques des propriétés

du matériau.

e Inspecter visuellement les composants pour s'assurer qu'ils ne sont pas
endommagés. Jeter le dispositif s'il semble endommagé ou si des chan-

gements sont observés.

e Les canules nasales utilisées sont susceptibles d'étre contaminées. Res-
pecter les procédures en matiére de controle des infections en vigueur
dans I'établissement. Respecter les lois et les réglementations locales en

vigueur concernant la gestion des déchets.

e |e fabricant ou distributeur ne garantit pas le bon fonctionnement de la

canule nasale si elle est nettoyée ou réutilisée par I'utilisateur.

PRECAUTION
o (e produit est concu pour étre utilisé uniquement par du personnel
médical formé ou sous la supervision d’un personnel médical qualifié.

o NE PAS utiliser les canules nasales sans humidification pour ne pas
endommager les voies aériennes du patient.

o NE PAS obstruer intégralement les narines pour ne pas créer de pression

trop forte et risquer de blesser le patient.

e Tenir le dispositif éloigné de toute flamme ou étincelle.

C€ 2460

Canule nasale
pour la thérapie d’oxygéne a haut débit

REMARQUE

e Remplacer la canule nasale conformément a la politique et aux procé-
dures de contréle des infections en vigueur ou, si nécessaire, en fonction
des sécrétions, des dépots ou du médicament nébulisé utilisé pour le
traitement.

e Lire le mode d’emploi du dispositif adapté de thérapie d'oxygeéne a haut
débit.

e Nous recommandons |'utilisation d'un piége a eau avec un tuyau souple

car un fil chauffant non utilisé peut générer de la condensation.

e Le débit maximal délivré dépend des spécifications et des performances
du dispositif de thérapie d'oxygéne. Dans certains pays, le réglage de
débit le plus élevé possible peut étre limité.

Usage prévu

La canule nasale est un dispositif a deux embouts congu pour administrer
directement de I'oxygéne via les voies nasopharyngées.

Ce produit est concu seulement pour un usage unique, pour une durée
maximale de 7 jours.

Configuration du circuit respiratoire

Pour relier le produit au circuit respiratoire

» Connectez la canule nasale au circuit respiratoire.
Pour fixer la canule nasale

1 Installez le tour de cou et la canule nasale.

2 Réglez la tension de la canule nasale.

// B

4 Raccordez la tubulure au réservoir d'eau de I'humidificateur chauffant.
Suivez les instructions fournies avec I’humidificateur.



Pour fixer les tuyaux

» Assurez-vous que les tuyaux de mesure du capteur de débit sont solide-
ment raccordés au circuit respiratoire.

Caractéristiques techniques

Concentration en 2123100 %

oxygene

Poids Taille S, M, L:40g
Matériau Silicone, PP, EVA, nylon

Tous les matériaux sont conformes a la norme
ISO 10993-5, Evaluation biologique des dispositifs
médicaux.

Raccordement DI 22/DE 15
Longueur de tuyau 25 cm

Durée de 7 jours maximum
fonctionnement

Réglementation Le fabricant a mis au point et applique un systéme
de gestion de la qualité en se conformant a la
norme ISO 13485. Les canules nasales ont été
concues de facon a respecter la directive du
Conseil 93/42/CEE.

Conditions de fonctionnement et de stockage

Fonction-  Température : -10a 50 °C

nement

Stockage  Température : -10a 50 °C
Humidité : 30 % a95 %

Données techniques

Réf. Taille Diametre Espacement des Longueur
d’embout (mm) = embouts (mm) d‘embout
(mm)
282495 S 4,0 11,8 13
282496 M 5,0 12,4 11
282497 L 6,0 1.1 13
Réf. Taille Débit (I/min) avec une Débit max. (I/min) avec
résistance de 2 mbar une contre-pression de
50 mbar
282495 S 11,16 60
282496 M 16,19 80
282497 L 18,68 80

I Great Group Medical Co., Ltd. Wellkang Ltd.
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282495 Canula nasal, talla S, para pacientes
adultos/pediatricos

282496 Canula nasal, talla M, para pacientes
adultos/pediatricos

282497 Céanula nasal, talla L, para pacientes adultos

Cantidad

g ®

QTY

Siga las instrucciones de uso

Desechable

Aplicable al grupo de pacientes adultos

Aplicable a los grupos de pacientes pediatricos y adultos

No utilizar si el envase esta danado

No utilice cuchillas, cuchillos o cUters para abrir el envase;
estos pueden dafar el producto

Producto sanitario

X @2 o 0B

ADVERTENCIA

¢ El reprocesamiento de los productos desechables puede afectar a sus
propiedades fisicas y quimicas, y poner en peligro al paciente. Puede
provocar un aumento de la liberacién de particulas, un aumento de la
tendencia a agrietarse y efectos adversos en la resistencia microbiolé-
gica. Ademas, una estructura superficial alterada puede resultar en la
adicion microbiana de esporas, agentes alérgenos y pirégenos, entre
otros, asi como provocar un aumento del nimero de particulas liberadas
como resultado de cambios quimicos en las propiedades del material.

¢ Inspeccione visualmente las piezas en busca de dafios. Deséchelas si
detecta dafios o algun cambio.

e Las canulas nasales usadas pueden estar contaminadas. Observe los pro-
cedimientos de lucha contra las infecciones del centro sanitario, asi
como la legislacion y las normas locales vigentes relativas al tratamiento
de residuos.

e Elfabricante o distribuidor no garantiza el correcto funcionamiento de la
canula nasal en caso de limpieza o reutilizacion por parte del usuario.

Canula nasal
para la terapia con flujo alto de oxigeno

e NO obstruir totalmente las fosas nasales, ya que esto puede provocar
presiones altas y lesiones al paciente.

e Mantener el dispositivo alejado de llamas o chispas.

PRECAUCION
e (Solo en EE. UU.) La legislacion federal estipula que este dispositivo Gni-
camente puede ser adquirido por un médico o por prescripcion de este.

e Este producto debe usarlo Gnicamente personal médico debidamente
formado o alguien bajo la supervision de personal médico debidamente
cualificado.

e NO usar cénulas nasales sin humidificacion, ya que esto puede provocar
dafos en la via aérea del paciente.

C€ 2460

NOTA

e Sustituya la canula nasal conforme a las politicas y los procedimientos de
lucha contra las infecciones vigentes, o bien si se estima que es necesa-
rio debido a secreciones, sedimentos o farmacoterapia por nebulizacion.

e Lea las instrucciones de funcionamiento del dispositivo para terapia con
flujo alto de oxigeno correspondiente.

e Sise usa un tubo plegable, recomendamos emplear también un colector
de agua, puesto que si no se usa cable calefactor se puede producir con-
densacion.

o El flujo maximo suministrado depende de las especificaciones y el rendi-
miento del dispositivo para terapia con oxigeno. En algunos mercados,
el ajuste maximo posible de flujo puede estar limitado.

Uso previsto

La canula nasal es un dispositivo con dos adaptadores disefiado para
administrar flujo de oxigeno directamente a través de la via nasofaringea.

Este producto esta disefiado para un solo uso, durante siete dias como
maximo.

Configuracion del circuito respiratorio

Para conectar al circuito respiratorio

» Conecte la canula nasal al circuito respiratorio.

Para fijar la canula nasal
1 Coloque una cinta para el cuello y la canula nasal.

3 Conecte el tubo nasal y el circuito respiratorio.




4 Conecte los tubos a la cdmara de agua del humidificador con calefaccion.
Siga las instrucciones que se proporcionan con el humidificador.

Para fijar los tubos

» Asegurese de conectar los tubos de medicion del sensor de flujo con fir-
meza al circuito respiratorio.

Especificaciones técnicas

Concentracién de
oxigeno

Peso

Material

Conexién
Longitud del tubo

Tiempo de funciona-
miento

Normativa

Del 21 % al 100 %

Tallas S, M, L: 40 g

Silicona, PP, EVA, nailon

Todos los materiales cumplen con la norma

ISO 10993-5, Evaluacion bioldgica de productos
sanitarios.

DE22/DI15
25 cm

7 dias como maximo

El fabricante ha establecido y aplica un sistema de
gestion de calidad y cumple con la norma

ISO 13485. Las canulas nasales se han disefiado
para cumplir con la Directiva del Consejo
93/42/CEE.

Condiciones de funcionamiento y almacenamiento

Funciona- Temperatura:

miento

Almacena- Temperatura:
miento Humedad:

De -10°C a50°C

De -10 °C a 50 °C
Del 30 % al 95 %

Datos técnicos

PN Talla Didmetro del Distancia entre  Longitud del
adaptador (mm) adaptadores adaptador
(mm) (mm)
282495 S 4,0 11,8 13
282496 M 5,0 12,4 1M
282497 L 6,0 1.1 13
PN Talla Flujo (I/min) en la Flujo max. (I/min) a
resistencia de 2 mbar una contrapresion de
50 mbar
282495 S 11,16 60
282496 M 16,19 80
282497 L 18,68 80
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Istruzioni per l'uso
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282495 Cannula nasale, misura S, adulto/pediatrico
282496 Cannula nasale, misura M, adulto/pediatrico
282497 Cannula nasale, misura L, adulto

Quantita
T

Seguire le istruzioni per |'uso
Non riutilizzare

Applicabile per il gruppo di pazienti adulti

Cannula nasale
per la terapia con ossigeno ad alto flusso

NOTA

Sostituire la cannula nasale secondo le direttive e le procedure applicabili
per il controllo delle infezioni o, se ritenuto necessario in presenza di
secrezioni o depositi oppure in caso di terapia con farmaci nebulizzati.
Leggere le istruzioni per I'uso del dispositivo utilizzato per la terapia con
ossigeno ad alto flusso.

Si consiglia I'impiego di un raccogli condensa quando si utilizza un tubo
flessibile, poiché potrebbe verificarsi la formazione di condensa quando
non ¢ utilizzato un filo di riscaldamento.

Il flusso massimo erogato dipende dalle specifiche e dalle prestazioni del
dispositivo per terapia con ossigeno utilizzato. In alcuni mercati, I'impo-
stazione per il massimo flusso possibile puo essere limitata.

Applicabile per i gruppi di pazienti pediatrici/adulti

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Non utilizzare lame, coltelli o taglierini per I'apertura;
possono danneggiare il prodotto

Dispositivo medico

Uso previsto

La cannula nasale & un dispositivo a due rebbi, concepito per la
somministrazione diretta del flusso di ossigeno per via nasofaringea.

Questo prodotto & destinato a essere utilizzato esclusivamente una volta,
per 7 giorni al massimo.

Predisposizione del circuito paziente

Per collegare al circuito paziente

» Connettere la cannula nasale al circuito paziente.
Per fissare la cannula nasale

1 Mettere una fascetta per il collo e la cannula nasale.

IX®2 LB E ©

AVVERTENZA

La risterilizzazione di prodotti monouso puo influire sulle proprieta fisi-
che e chimiche del materiale e puo mettere in pericolo i pazienti. Pud
portare a un incremento nel rilascio di particelle, maggiore tendenza alle
incrinature e avere effetti avversi sulla resistenza microbiologica. Inoltre,
una struttura alterata della superficie, per esempio, puo determinare
un'aggregazione microbica di spore, allergeni e pirogeni oppure pud
causare un aumento del numero di particelle rilasciate dovuto alle varia-
zioni chimiche delle proprieta del materiale.

Effettuare un controllo visivo dei componenti per escludere la presenza
di danni. Eliminarli se risultano danneggiati o alterati.

Le cannule nasali usate possono essere contaminate. Osservare le proce-
dure per il controllo delle infezioni in uso nella struttura. Rispettare le
leggi e le normative locali applicabili in materia di gestione dei rifiuti.

Il produttore o distributore non garantisce il corretto funzionamento
della cannula nasale nel caso in cui venga pulita o riutilizzata dall'opera-
tore.

ATTENZIONE

Questo prodotto deve essere utilizzato solo da personale medico adde-
strato o sotto la direzione di personale medico qualificato.

NON utilizzare le cannule nasali senza umidificazione, poiché cio puo
danneggiare le vie aeree del paziente.

NON ostruire completamente le narici poiché cio puo determinare un
innalzamento della pressione e danni al paziente.

Tenere il dispositivo lontano da fiamme e scintille.

C€ 2460

4 Connettere il circuito alla camera dell’acqua dell’'umidificatore riscaldato.

Sequire le istruzioni fornite con I'umidificatore.



Per fissare i tubi

» Assicurarsi che i tubi di misurazione del sensore di flusso siano saldamente
connessi al circuito paziente.

Specifiche tecniche

Concentrazione di Dal 21% al 100%
0ssigeno

Peso Misure S, M, L: 40 g
Materiale Silicone, PP, EVA, nylon

Tutti i materiali rispettano lo standard
ISO 10993-5, Valutazione biologica dei dispositivi
medicali.

Collegamento D.E. 22/D.I. 15
Lunghezza del tubo 25 cm

Tempo di 7 giorni al massimo
funzionamento

Norme Il produttore ha stabilito e applica un sistema di
gestione della qualita nel rispetto dello standard
ISO 13485. La cannula nasale é stata concepita per
essere conforme alla direttiva del Consiglio
europeo 93/42/CEE.

Condizioni di funzionamento e di stoccaggio

Funziona- Temperatura: Da-10°Ca 50 °C
mento
Stoccaggio Temperatura: Da-10°Ca 50 °C
Umidita: Dal 30% al 95%
Dati tecnici
PN Misura Diametro del Distanza tra  Lunghezza del
prong (mm) prongs (mm) prong (mm)
282495 S 4,0 11,8 13
282496 M 5,0 12,4 11
282497 L 6,0 1M1 13
PN Misura = Flusso (I/min) a 2 mbar di Flusso max. (I/min) a
resistenza una contropressione di
50 mbar
282495 S 11,16 60
282496 M 16,19 80
282497 L 18,68 80

No 168, Xinjang 2nd Rd Enterprise Hub,

Tianzhong Township NW Business Complex,

Changa County 52046 1 Beraghmore Rd, Derry, BT48 8SE
Taiwan Irlanda del Nord

I Great Group Medical Co., Ltd. Wellkang Ltd.

Distributore:
Hamilton Medical AG
Via Crusch 8

7402 Bonaduz
Svizzera

& (+41)58 610 10 10

Fax: (+41) 58 610 00 10

E-mail: info@hamilton-medical.ch
www.hamilton-medical.com

Tutti i diritti riservati.

© 2021 Hamilton Medical AG



Instrucoes de uso
PN 612375/04  2021-03-25

Y

282495 Canula nasal, tamanho S, adulto/pediatrico
282496 Canula nasal, tamanho M, adulto/pediatrico
282497 Canula nasal, tamanho L, adulto

Quantidade

g ®

QTY

Siga as Instrucoes de uso

Nao reutilizar

Aplicavel ao grupo de pacientes adulto

Aplicavel aos grupos de pacientes pediatrico/adulto

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

Nao utilizar laminas, facas ou ferramentas de corte para
abrir; estas podem causar danos no produto

Dispositivo médico

FX @2 o ® B

Canula nasal
para tratamento de oxigénio de alto fluxo

OBSERVACAO

Substitua a canula nasal de acordo com os procedimentos e politicas de
controle de infeccao aplicaveis, ou se necessario devido a secrecoes,
depdsitos ou tratamento de medicacdo nebulizada.

Leia as instrucdes de operacao para o dispositivo de tratamento de oxi-
génio de alto fluxo apropriado.

Recomendamos o uso de um retentor de &gua juntamente com um
tubo dobravel, uma vez que pode ocorrer condensacdo quando nao é
utilizado um fio aquecedor.

O fluxo maximo fornecido depende das especificacdes e do desempe-
nho do dispositivo de tratamento de oxigénio de alto fluxo. Em alguns
mercados, a configuracao do fluxo maximo possivel pode estar limitada.

AVISO

¢ Um reprocessamento dos produtos de uso Unico pode afetar as proprie-
dades fisicas e quimicas do material e colocar os pacientes em risco. Este

pode levar a um aumento da liberagdo de particulas, tendéncia de
rachaduras elevada e efeitos adversos na resisténcia microbioldgica.

Além disso, uma estrutura da superficie alterada pode resultar em uma
agregacao microbiana de esporos, alérgenos e pirogénios, por exemplo,
ou levar a um aumento do nimero de particulas liberadas como resul-

tado de alteracdes quimicas nas propriedades do material.

® Inspecione visualmente se ha pecas danificadas. Descarte se apresentar

qualquer sinal de dano ou se forem identificadas alteragoes.

e As canulas nasais usadas podem estar contaminadas. Observe os proce-
dimentos de controle de infeccdo em sua clinica. Siga as leis e os regula-

mentos locais aplicaveis quanto ao controle de descarte.

e O fabricante ou distribuidor ndo garante o funcionamento adequado da

canula nasal se ela for limpa e reutilizada pelo usudrio.

ADVERTENCIA

e [Este produto tem que ser utilizado somente por pessoal médico trei-
nado ou sob a orientacdo de uma equipe médica qualificada.

o NAO use as cdnulas nasais sem umidificacdo, uma vez que pode causar

danos nas vias aéreas do paciente.

o NAO obstrua completamente as narinas, uma vez que pode causar alta

pressao e lesées ao paciente.

e Mantenha o dispositivo afastado de chamas e fagulhas.

C€ 2460

Uso pretendido

A canula nasal é um dispositivo duplo indicado para a administracdo de
fluxo direto de oxigénio através da via nasofaringea.

Este produto se destina somente para uso Unico, durante, no maximo,
7 dias.

Configuracao do circuito de respiracao

Para conectar ao circuito de respiracao

» Conecte a canula nasal ao circuito de respiragéo.

Para fixar a canula nasal

1

3

Coloque a amarra de pescoco e a canula nasal.

Ajuste a firmeza da canula nasal.

// B

4 Conecte o tubo a camara de dgua do umidificador aquecido. Siga as ins-

trucdes fornecidas com o umidificador.



Para fixar os tubos

» Certifique-se que os tubos de medicdo do sensor fluxo estdo conectados
fixamente ao circuito de respiracao.

Especificacdes técnicas

Concentracao de 21% a 100%

oxigénio

Peso Tamanho S, M, L: 40 g

Material Silicone, PP, EVA, nylon
Todos os materiais estdo em conformidade com a
ISO 10993-5, Avaliacdo biolégica dos dispositivos
médiicos.

Conexao DE22/DI15

Comprimento do 25cm

tubo

Tempo de operacao  No maximo, 7 dias

Regulamento O fabricante estabeleceu e aplica um sistema de
gerenciamento de qualidade e cumpre a
ISO 13485. As canulas nasais foram desenvolvidas
em conformidade com a Diretiva 93/42/CEE do
Conselho.

Condicoes de opera¢do e armazenamento

Operacao Temperatura: -10°Ca50°C
Armazena- Temperatura: -10°Ca50°C
mento Umidade: 30% a 95%

Dados técnicos

PN Tamanho  Diametro do | Distancia entre Compri-
cateter (mm)  cateteres (mm) mento do
cateter (mm)

282495 S 4,0 11,8 13

282496 M 5,0 12,4 11

282497 L 6,0 1M1 13

PN Tamanho Fluxo (I/min) a Fluxo max. (I/min) a
resisténcia de 2 mbar | pressao de retorno de

50 mbar

282495 S 11,16 60

282496 M 16,19 80

282497 L 18,68 80

I Great Group Medical Co., Ltd. Wellkang Ltd.

No 168, Xinjang 2nd Rd Enterprise Hub,

Tianzhong Township NW Business Complex,
Changa County 52046 1 Beraghmore Rd, Derry, BT48 8SE
Taiwan Northern Ireland

Distribuidor:
Hamilton Medical AG
Via Crusch 8

7402 Bonaduz

Suica

& (+41)58 610 10 10

Fax: (+41) 58 610 00 10

E-mail: info@hamilton-medical.com
www.hamilton-medical.com

Todos os direitos reservados.

© 2021 Hamilton Medical AG
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SURE 21% Z 100%
B8 RYSML: 409
E FERR. PP, EVA, Bl
ERERHIEE 1SO 10993-5 E/FIGSEYF
TEAGEX,
EE HMZE 22/M1F 15
F=5s 25 cm (9.8 E)
IE{TATIE BET7TX
BE HIEHEEINENFIHIEREEERR, &
& 1SO 13485 IE=k, BESENRITBEEES
154 93/42/EEC,
IBTREEFRGE
=17 BE: -10°C & 50°C (14°F & 122°F)
&= BE: -10°C Z 50°C (14°F & 122°F)
BE: 30% = 95%
A&
PN RY BEER EZEENEEE EEKE
(mm) (mm) (mm)
282495 S 4.0 11.8 13
282496 M 5.0 12.4 1
282497 L 6.0 11.1 13

PN RY  BEAAR 2 mbar BAYAE  [EEH 50 mbar B

(I/min) BARE (I/min)
282495 S 11.16 60
282496 M 16.19 80
282497 L 18.68 80
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MHcTpyKkumum no akcnnyataumm
PN 612375/04 2021-03-25

B

HasanbHas kaHonsa 282495, pasmep S,

Ans B3pocnbix/negnaTpuyeckmx nauneHToB
HasanbHas kaHona 282496, pasmep M,

Ons B3pocnbix/negnaTpuyecknx nauneHTos
HasanbHas kaHona 282497, pasmep L, ansa B3pocnbix

B

Konunuecteo
1)

CrieqyiiTe MHCTPYKLMSAM MO KCnyaTaumum

He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO

MpumeHseTcs K rpynne naumMeHToB «B3apocnble»

MpumeHsieTca k rpynne nauneHToB «[Iea./Bapoc.»

He ncnonb3oBaTb Npu NOBpPeXAEHHON ynakoBKe

He BcKpbiBaNTe yNnakoBKy C MOMOLLBIO NIE3BUN, HOXEN
UNW OPYTUX PEXYLLUMX UHCTPYMEHTOB, MOCKOMbKY OHU
MOTyT NOBPeAnTb YCTPONCTBO

MeawumHckoe o6opynosaHue

B X® 2 L0 4

NPEOYNPEXOEHUE

+ TMOBTOPHOE MCMOMNb30BaHWE OOHOPA30BbIX NPOAYKTOB MOXET yXy/-
LWMTb Pr3NYECKME N XMMMYECKUE CBOWCTBa MaTepuana u HaHecTu
Bpef naumeHTam. B 4ncrno BO3MOXHbIX MOCNEACTBUIA BXOASAT YCUeH-
HOe BbICBOGOXAEeHWEe YacTuL, NOBbILLEHHAs! CKITOHHOCTb kK 06pa3oBa-
HUIO TPELLWH, CHWKEHWE MUKPOGMONOTMYECKON CONPOTUBSIEMOCTM.
Kpome 3Toro, n3smeHeHHasi CTPYKTypa NOBEPXHOCTU MOXET CTaTb Npu-
YMHOW CKOMMNEHUs CNOP MUKPOOPraHW3MOB, anfiepreHoB 1 MMPOreHoB
VN NMPUBECTM K YBETNMYEHMIO KONWUYECTBa YacTyLl, BblAensieMblX
B pesyribTate M3MEHEHWs1 XMMUYECKUX CBOWCTB MaTepuana.

+ OcmoTpuTe AeTanu Ha NpeameT noBpexaeHus. Ecriv npu ocmotpe
6biny 06HapYXeHb! Kakue-nMbo N3MEHEHWS U NPU3HAKM NOBPEX-
[OEHUs1, yTUNM3NPYITE YCTPOCTBO U UCTONb3YITE ApYroe.

*  Mcnonb3oBaHHblE Ha3asbHbIe KaHKMM MOTyT GbITh 3arpsi3HEHBI.
Cobnitogarite npouenypbl UHPEKLMOHHOTO KOHTPOIS!, YTBEPXKAEHHbIE
B BalleM MeauLMHCKOM yupexaeHun. Crnegyinte NpUMEHUMbIM MeCT-
HbIM 3aKOHaM ¥ HOpMaMm, KOTOpble PErynMpyoT NPoLeCe yTunmaaumm
OTXOMOB.

. npOMSBOﬂVITeﬂb mnu ,ﬂMCTpMGbIOTOp He rapaHTUpyroT npasuibHOe

(pYHKLIMOHUPOBAHWE OYULLEHHBIX UMW MOBTOPHO UCMOSb3YEMbIX
Ha3arnbHbIX KaHtomb.

BHUMAHUE

*  [Ipodykm ripedHasHa4yeH Ons UCMOoMb308aHUS MOLKO crieyuarnbHoO
10020MoeMeHHbIM K8aruguuuposaHHbIM MeOUUUHCKUM epCoHariom
unu nod e2o pyKosooCMeoM.

C€ 2460

HasanbHaa kaHoNA

AnA KMCHOpO,qHOﬁ Tepanuu c BbICOKOM
CKOPOCTbLHIO MNOTOKaA

»  3AlPELAETCA ucnionb3o8ame Ha3arnbHyH KaHHomo 6e3 yenaxHu-
merisi, MOCKO/IbKY 3MO0 MOXem rpusecmu K rnospexoeHuro dbixa-
merbHbIX Mymeu nayueHma.

*  SBAlMPELJAETCA nonHocmbto 3aKpbigame HO30pU rnayueHma, mak
KaK 3mo Moxem Cripogoyuposams rosbileHue 0asneHusi U mpasmu-
posamb nayueHma.

«  Yempolicmeo Heobx00uMOo xpaHume 80asu om UCMOYHUKOS UCKP
U OMKpPbLIMO20 MIamMeHu.

NMPUMEYAHUE

* 3ameHsITe Ha3asbHYO KaHIOMK COrMacHo NPUHSATLIM NpaBunam
1 npoueaypam no MHEKLMOHHOMY KOHTPOIHO, UMW ECIN 3TO HEOOXO-
VMO BBUIY CKOMMEHUS CeKpeTa naumeHTa, 06pa3oBaHusi OTIIOKEHUN
1nm npu Hebynaw3epHoi Tepanuu.

*  O3HaKOMLTECH C MHCTPYKLMEN MO 3KCMyaTaLumm COOTBETCTBYHOLLENO
yCTPONCTBA Ans KUCIOPOAHON Tepanum C BbICOKOW CKOPOCTbIO
noroka.

» C rnbkoit TpybKOM pekoMeHayeTCs UCNONb30BaTh BNaroCOOPHWK,
MOCKOIbKY, €CIM NPOBOA-HarpeBaTenb He NoaKIYeH, BO3MOXHO
obpasoBaHWe koHaeHcaTa.

* MakcumanbHas cKopoCTb Nofdayn NoToKa 3aBUCUT OT creumdvKaLmii
1 XapaKTepUCTVK YCTPOWCTBA ANs KUCNOPOAHON Tepanuun. B HekoTo-
pbIX CTpaHax W pernoHax MakcuMaribHoe AONYCTUMOE 3Ha4YEHNE CKO-
POCTM NOTOKa MOXET BbITb OrpaHNYeHo.

HasHaueHue

HazanbHas kaHons — n3genue ¢ AByMsi HaKOHeYHUKamu, npeaHasHa-
YeHHOe AJ151 HEMOCPEACTBEHHOM NoAaYN KUCNopoaa Yepes HoCormo-
TOYHble gblXaTerbHble NyTu.

KaHtons siBnsietca OQHOpa30BbIM U3gennem, pacCiMTaHHbIM
Ha UCronb3oBaHue B TeyeHne He bonee 7 aHew.

YcTtaHOBKa AbiXaTenbHOro KOHTypa

MopgknioyeHue K abixaTeNbHOMY KOHTYpY

» [loaknoumnTe HasanbHY KaHMIO K AbIXaTENbHOMY KOHTYPY.
3akpenrieHne Ha3anbHOMW KaHINn

1 HapgeHbTe Ha nauneHTa LWenHbIN peMeHb U caMy Ha3arbHYH KaHIorHo.

2 OTperynupyinTe HaTsKKy LUEHHOTO PEMHS, YTOBbI KaHIoNs NIOTHO Npu-
nerana, HO He Xara.

ST SRy
v é




3 TMoacoeamHnTe HOCOBYHO TPYOKY M AbIXaTenbHbIN KOHTYP.
PN

282495

282496

282497

Pasamep  CkopocTb noToka npu Makc. ckopocTb
CONpoTUBIIEHNN 2 MBap | MoTokKa (N/MUH) npu

(n/muH)

S 11,16
M 16,19

L 18,68

o6paTHOM 130bI-
TOYHOM JaBneHun
50 mbap

60
80

80

4 TopkntoyunTe TPYOKY K BOAHON KaMepe NoforpeBaemoro yBrnaXHUTEnsl.
MpuaepxvBanTech UHCTPYKLUMIA MO SKCMNyaTaLumum, KOTopble BXOAAT
B KOMIMMEKT NOCTaBKW YBNaXHUTENSI.

®PukcupoBaHue Tpy60kK

» Ybegutecs, 4TO n3mepuTtenbHble pr6KVI AaT4yuKa NoToKa HagexHo
3aKkpenreHbl Ha OblXaTerlbHOM KOHTYpe.

TexHU4YecKkue xapakTepucTuku

KoHueHTpauus OT121% po 100%
Kucrnopoga

Bec Pa3svepbl S, M, L: 401

Marepuan CunukoH, MMM, 3BA, HelnoH
Bce matepuanel otBevatoT TpeboBaHUsIM CTaH-
napta ISO 10993-5 «OuyeHka 6uonoau4eckoeo
delicmeusi MeOQUUUHCKUX u30enud».

CoeguHeHne HA 22/BO 15
[nvHa TpyGku 25 cm
Bpewmsi paboTbl Makcumym 7 gHen

HopmatusHo- MponsBoauTens yCTaHOBU Y NPUMEHSIET

npaBoBoe cuCTeMy yrpaBneHusi KayecTBoM v cobniogaet

perynuposaHune TpeboBaHus ctangapTa ISO 13485. HazanbHble
KaHIONM COOTBETCTBYIOT TpeboBaHusaM [upek-
TmBbl CoBeta EC 93/42/EQC.

YcnoBusa akcnnyaTaumMm U xpaHeHuUsA

Okcnnya- Temnepatypa: OT-10°C o 50 °C
Tauus

XpaHeHue Temnepatypa: OT-10°Cpo 50 °C
BnaxHocTb: Ot 30% po 95%

TexHu4Yeckue AaHHble

PN Pasmep Ouametp PaccTosHne OnuHa
KaHonu (Mm) mexay KaHonm (Mm)
KaHNAMU
(Mm)

282495 S 4,0 11,8 13
282496 M 5,0 12,4 1

282497 L 6,0 11,1 13

No 168, Xinjang 2nd Rd Enterprise Hub,
Tianzhong Township NW Business Complex,
Changa County 52046 1 Beraghmore Rd, Derry, BT48 8SE
Taiwan (TanBaHb) Northern Ireland
(CesepHas Vipnangwns)

I Great Group Medical Co., Ltd. Wellkang Ltd.
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Kullanim Talimatlan Yiiksek akigh oksijen tedavisi icin
PN 612375/04  2021-03-25 Nazal kaniil

Q. i+

282495 Nazal kanul, boyut S, Yetiskin/pediatrik NOT
282496 Nazal kanil, boyut M, Yetiskin/pediatrik e Nazal kanull, gecerli enfeksiyon kontroll politikasi ve prosedirlerine
282497 Nazal kanil, boyut L, Yetiskin uygun olarak veya sekresyon, birikinti ya da nebulizasyon yoluyla verile-
A cek ilag tedavisi nedeniyle gerekli gérildugiinde yenisiyle degistirin.

Miktar . . T ‘ )

T e Hangi yuksek akisli oksijen tedavisi cihazinin uygun olduguna dair

calisma talimatlarini okuyun.

Kullanim Talimatlar'na uyun e Isitmali bir kablo kullaniimadiginda yogusma olusabilecedi icin biikilebi-

lir bir tGp kullanirken bir su kapani kullanilmasini éneririz.
o iletilen azami akis, s6z konusu oksijen tedavisi cihazinin teknik ézellikle-
Tekrar kullanmayin rine ve performansina baglidir. Bazi pazarlarda mémkin olan azami akis
ayari sinirlandirilmis olabilir.

Yetiskin hasta grubu igin uygundur Kullanim amaci

Nazal kandl, nazofaringeal yol araciligiyla dogrudan oksijen akisi
uygulanmast icin tasarlanan iki pronglu bir cihazdir.

Yetiskin/pediatrik hasta gruplar icin uygundur Bu Girtin yalnizca tek kullanimliktir ve en fazla 7 giin boyunca kullanilmak

Uzere tasarlanmistir.

Ambalaj zarar gérmiisse kullanmayin Solunum devresinin ayarlanmasi

Solunum devresini baglamak icin

Ambalaji agmak icin bicak veya kesici aletler kullanmayin; > Nazal kanli solunum devresine baglayin.

bunlar Grine zarar verebilir Nazal kaniilii tutturmak icin

1 Boyun kayisini ve nazal kandll takin.

Tibbi cihaz

IX®2 5 ®B0E [

UYARI

Tek kullanimlik Grinlerin tekrar islenmesi, fiziksel ve kimyasal malzeme
ozelliklerini etkileyebilir ve hastalarin sagldr icin risk olusturabilir. Daha
fazla parcacigin serbest kalmasina, catlama egiliminin artmasina yol aga-
bilir ve mikrobiyolojik direnc Gzerinde ters etkiye sahip olabilir. Buna ek
olarak degisime ugramis yizey yapisi, drnegin spor, alerjen ve pirojenle-
rin mikrobik agregasyonuna yol acabilir ya da maddenin 6zelliklerinde
meydana gelen kimyasal degisimlerin sonucu olarak serbest kalan parca-
ciklarin sayisinda bir artisa neden olabilir.

Parcalari, hasar agisindan gorsel olarak inceleyin. Herhangi bir hasar
belirtisinde veya degisiklikler tespit edildiginde Grind elden cikarin.

Kullanilan nazal kandller kontamine olmus olabilir. Kliniginizdeki enfeksi-
yon kontrol prosedurlerini yerine getirin. Atik yénetimiyle ilgili gecerli
yerel kanun ve yonetmeliklere uyun.

Uretici veya distribttér, kullanici tarafindan temizlenen veya yeniden kul-
lanilan nazal kanultiin dogru sekilde calismasiyla ilgili bir teminatta
bulunmaz.

DIKKAT

Bu urdn yalnizca egitimli tibbi personel tarafindan ya da yetkili tibbi per-
sonelin yénlendirmesi altinda kullanim icindlir.

Hastanin hava yolunda zarara yol acabilecegi icin nazal kandilleri nemlen-

dirme olmadan KULLANMAYIN.

Yliksek basinca ve hastanin yaralanmasina yol agabilecegi icin burun o L . B L

deliklerini tamamen TIKAMAYIN. 4 Tuplerl, |S|'tma|| nemlendiricinin su haznesine baglayin. Nemlendirici ile
verilen talimatlari uygulayin.

Cihazi, alevlerden ve kivilamlardan uzak tutun.

C€ 2460



Tiipleri sabitlemek icin

» Akis sensorl 6lctim tuplerinin gtvenli bir sekilde solunum devresine bag-
landigindan emin olun.

Teknik spesifikasyonlar

Oksijen

konsantrasyonu

Agirlik

Malzeme

Baglanti
Tup uzunlugu

Calisma suresi

Ruhsatlandirma

%21 ila %100

BoyutS, M, L: 40 g

Silikon, PP, EVA, naylon
TUum malzemeler ISO 10993-5, Tibbi cihazlarin
biyolojik degerlendirmesi’'ne uygundur.

D(C22/C15
25cm
Maksimum 7 giin

Uretici bir kalite yénetim sistemi belirlemis ve uygu-
lamaya koymustur, I1SO 13485 kosullarini yerine
getirmektedir. Nazal kantller Konsey Direktifi
93/42/EEC’ye uygun sekilde tasarlanmistir.

Calisma ve saklama kosullar

Calisma Sicaklik:

Saklama  Sicaklik:

Nem:

-10°C ila 50°C

-10°C ila 50°C
%30 ila %95

Teknik veriler

PN Boyut | Prong capi (mm) = Pronglar arasi Prong uzun-
mesafe (mm) lugu (mm)

282495 S 4,0 11,8 13
282496 M 5,0 12,4 1
282497 L 6,0 1.1 13

PN Boyut 2 mbar direncte akis 50 mbar karsi basincta

(I/dak) maks. akis (I/dak)

282495 S 11,16 60
282496 M 16,19 80
282497 L 18,68 80

No 168, Xinjang 2nd Rd

Enterprise Hub,

I Great Group Medical Co., Ltd. Wellkang Ltd.

Tianzhong Township NW Business Complex,

Changa County 52046

Tayvan

1 Beraghmore Rd, Derry, BT48 8SE
Kuzey Irlanda

Distribiitor:
Hamilton Medical AG
Via Crusch 8

7402 Bonaduz
isvicre

& (+41)58 610 10 10

Faks: (+41) 58 610 00 10

e-posta: info@hamilton-medical.com
www.hamilton-medical.com

Tum haklar saklidir.

© 2021 Hamilton Medical AG
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