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Head strap | Kopfband | Bandeau | Banda para la cabeza | Fascia per la testa | Faixa para cabeca | Sk#F#5 | ~> KA hF v 7|
Kpennenue ans ronoeel | Baslik kayis

Adjustment strap | Einstellband | Bandeau ajustable | Banda de ajuste | Cinghia di regolazione | Faixa de ajuste | J&T548% |
il A b7 > 7 | PerynnpoBouHblit pemeHb | Ayarlama kayisi | Justeringsstrop | Stelband | Justeringsrem

Delivery tube holding clip | Clip zur Befestigung des Schlauchs | Clip de maintien de la tubulure d'administration des gaz | Enganche
del tubo de suministro | Clip di fissaggio del tubo di erogazione | Clipe do tubo de fornecimento | #IXEEERKE |
R T 2 —7REEZ U v 7 | 3axum ans kpennexust nogatowero wratra | lletim tiipt tutma klipsi

Delivery tube | Schlauch | Tubulure d'administration des gaz | Tubo de suministro | Tubo di erogazione | Tubo de fornecimento |
EREER | 5T = — 7 | Moparowmin wnawr | lletim tiipi

Quick release | Schnellentriegelung | Dégagement rapide | Desconexién répida | Rilascio rapido | Liberacao rapida | fRIEfEIRI0 |
74 v 2 ) J—2Z | BbblcTpopasbemHoe coeauHerue | Hizli serbest birakma

Sealing plug | Verschlussstopfen | Bouchon d'étanchéité | Tapon de sellado | Cappuccio di chiusura | Conector de vedacdo | ZBEIEE |
=1 77 Z 7 | YnnoThuTenbHas 3arnylka | Sizdirmazlik tikac

Face mount, nasal prongs | Gesichtsbefestigungsteil, Nasenprongs | Support facial, embouts nasaux | Montaje facial, adaptadores
nasales | Porzione anteriore, nasal prongs | Suporte facial, cateteres nasais | EIZBSZ28, BE| 7= A A~v Uy b, @7 nr 7|
JnueBoe kpennexune, HaKOHEUHUKN HasankbHoW kaHionu | Yiiz baglanti pargasi, nazal pronglar

Delivery plug, locking ring | Zufuhranschluss, Sicherungsring | Raccord d'alimentation, bague de verrouillage | Conector de suministro,
anillo de blogueo | Spinotto di erogazione, anello di bloccaggio | Conector de fornecimento, anel de bloqueio | #iX2, $iFF |
WK 7V, vy U/ | PasbeM NoaalolLero WnaHra, ynnoTHUTensHoe konbuo | lletim tikaci, kilitleme halkasi

Securing dlip | Sicherungsclip | Clip de retenue | Clip de seguridad | Clip di sicurezza | Clipe de sequranca | EEXR | EE 27 U » 7|
KpenesxHbii 3axum | Sabitleme klipsi

Connection to inspiratory limb, OD22 | Anschluss fir den Inspirationsschlauch, AD 22 | Connexion a la branche inspiratoire, DE 22 |
Conexion a la rama inspiratoria, DE22 | Collegamento alla branca inspiratoria, D.E. 22 | Conex&o a alca inspiratéria, DE22 |
EEERSR, IMR 22| WRIBIHA~OBEE . 4M%22 | CoepnHenns Ans noakmioueHns k natpybky snoxa, HIl 22 | inspiratuvar
pargaya giden baglanti, DG22

Adapter, OD15 | Adapter, AD 15 | Adaptateur, DE 15 | Adaptador, DE15 | Adattatore, D.E. 15 | Adaptador, DE15 | ##0, 4M2 15|
T X7 B HMELS | Apantep, HI 15 | Adaptdr, DG15
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Partially open nare | Nicht komplett verschlosse-
nes Nasenloch | Narine partiellement ouverte |
Fosas nasales parcialmente abiertas | Narice par-
zialmente aperta | Narina parcialmente aberta |
BB FERUBAL | S LA WL B i |
YactuyHo nepekpbiTble HO3apM | Kismen agik
burun deligi

@ Blocked nare | Blockiertes Nasenloch | Narine
bouchée | Fosas nasales bloqueadas | Narice
ostruita | Narina bloqueada | FEZEFL |
S ALASEAZE | NepekpbiTbie Ho3apy | Tikall
burun deligi
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In2Flow® Nasal cannula
Instructions for use

LEN]

10076606 Nasal cannula with adapter, Size S, Adult/Pediatric (orange)

10076605 Nasal cannula with adapter, Size M, Adult/Pediatric (blue)
10076604 Nasal cannula with adapter, Size L, Adult/Pediatric (green)
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Conventions

A WARNING

Alerts the user to the possibility of injury,
death, or other serious adverse reactions
associated with the use or misuse of the
device.

A cAuTiON

Alerts the user to the possibility of a
problem with the device associated with
its use or misuse, such as device malfunc-
tion, device failure, damage to the
device, or damage to other property.

NOTICE

Emphasizes information of particular
importance.

1 Overview

For an overview of the nasal cannula and its
components, see the figure on page 2.

1.1 Intended use

The nasal cannula is a patient interface
intended for the delivery of heated and
humidified respiratory gases.

NOTICE

® The nasal cannula is intended for use
by qualified, trained personnel.

¢ The intended areas of use are health-
care facilities (hospitals and long term
acute care hospitals).

* Do not use the nasal cannula on
patients with occluded or defective
nares.

¢ The nasal cannula is intended for use
with patients older than two years.

2 Safety information

& WARNING

o It is recommended that additional
independent monitoring devices,
including pulse oximeters measuring
Sp02, be used at all times. Failure to

monitor the patient may result in loss
of therapy, injury, or death.

Reprocessing of Hamilton Medical
single-use products can affect the
product properties and may cause
injury to the patient. For example, a
change to the surface structure during
reprocessing may lead to a change in
the tear strength or cause actual
cracking. Furthermore, an altered
surface structure may result in, for
example, a microbial aggregation of
spores, allergens, and pyrogens, or
cause an increase in the number of
particles released as a result of
chemical changes in the material
properties.

Hamilton Medical does not assume any
warranty for the proper function of
single-use items if they are reprocessed
and reused by the user. Any liability on
the part of Hamilton Medical for any
damages resulting from the use of
reprocessed or reused single-use parts,
or use of any non-Hamilton Medical
accessories and consumables, is
excluded.

Hamilton Medical | Nasal Cannula Instructions for Use



* Do not use near open flames. Danger
of fire!

* To prevent loss of therapy, be sure to
route the breathing circuit and delivery
tube without tension and without any
kinks from the device to the patient.

* To prevent disconnection of the
delivery tube, only connect to products
that comply with ISO 5367.

A cAuTiON

Prior to placing the nasal cannula on
the patient, turn on the device to
ensure that the flow and temperature
are appropriate for the patient.
Regularly check for condensation, and
drain, if required.

Check the product for damage prior to
use. Discard if there is any sign of
damage.

Periodically check the position and
stability of the prongs.

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

NOTICE

 Prior to using the nasal cannula, read
the high flow therapy device Instruc-
tions for use.

 Prior to use, check the stability of all
connections.

3 Setting up and connecting the
nasal cannula

Connecting the nasal cannula comprises the
following steps.

Step See ...

1. Using the sizing guide on the
cannula package, select the
appropriate size cannula for the
patient.

Page 4

(Optional) Connect the delivery
tube to the other side of the face
mount.

Page 8

2. Connect the nasal cannula to
the breathing circuit. Use adapter,
if required.

Page 4

3. Turn on the high flow device
and check for flow at the prongs.

Page 4

4A. Place the head strap over the Page 5
patient’s head and position the
prongs as appropriate.

4B. Using the quick release, posi- Page 5
tion the cannula around the

patient’s head, reconnect the

quick release, and position the

prongs as appropriate.

5. Adjust the head strap.
Do not block the nares.

Page 6

Step See ...

6. If required, attach the delivery  Page 7
tube to the holder on the head
strap.

7. Connect the securing clip to
the patient shirt.

Page 7

4 Cleaning and replacement

The cannula is a single-use product that can
be used for a maximum of 14 days.

Replace the product in accordance with
hospital infection control procedures, or
depending on the patient’s secretions and
nebulization of medication.

Do not soak, wash, or sterilize the nasal
cannula.

5 Delivery

The components are delivered clean and
ready for clinical use.

6 Disposal

Used components must be handled as
contaminated. Follow all local, state, and
federal regulations with respect to waste
management and environmental protection
when disposing of used parts.

10
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7 Environmental and storage

i Parameter
conditions

Connection oD22”
Environment Specification Maximum operat- 14 days
Operating 18°C 10 35°C ing duration
temperature (64°F to 95°F) “Conforms 10150 5356-1:2015.
Storage 18°C to 35°C
temperature (64°F to 95°F) 9 Symbols on device and
Transport -10°C to 50°C packaging
temperature (14°F to 122°F) See page 39.
(for a maximum
of 4 weeks)
Operating and Less than 95% relative
storage humidity humidity, noncondens-

ing

8 Technical specifications and

standards

Parameter Specification

Oxygen 21% to 100%

concentration

Maximum flow Size S: 60

(I/min) Size M: 80
Size L: 100

Flow resistance at  Size S: 17

60 I/min Size M: 8.5

(cmH20) Size L: 5

Adapter Connection to OD15"

Hamilton Medical | Nasal Cannula Instructions for Use



In2Flow® Nasenkaniile
Gebrauchsanweisung

DE |

10076606 Nasenkantle mit Adapter, GroBe S, Erwachsene/Péadiatrie (orange)
10076605 Nasenkanule mit Adapter, GroBe M, Erwachsene/Pédiatrie (blau)

10076604 Nasenkanule mit Adapter, GréBe L, Erwachsene/Padiatrie (grin)
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Konventionen

A WARNUNG

Macht den Bediener auf Verletzungsrisi-
ken, lebensgefahrdende Situationen oder
andere gravierende Nebenwirkungen
aufmerksam, die durch den Gebrauch
des Gerates oder Bedienungsfehler aus-
gelost werden koénnen.

A& VORSICHT

Macht den Bediener auf ein Problem auf-
merksam, das beim Gebrauch des Geré-
tes aufgetreten oder durch einen
Bedienungsfehler hervorgerufen sein
kénnte, z. B. eine Fehlfunktion, einen
Ausfall oder eine Beschédigung des Gera-
tes oder anderer Produkte.

Hebt Informationen hervor, die besonders
wichtig sind.

1 Uberblick

Die Abbildung auf Seite 2 gibt einen Uber-
blick tiber die Nasenkantile und ihre Kompo-
nenten.

1.1 Vorgesehener Verwendungszweck
Die Nasenkandle ist ein Patientenanschluss
fur die Verabreichung beheizter und
befeuchteter Atemgase.

Die Nasenkantle muss von qualifizier-
tem, speziell geschultem Personal ver-
wendet werden.

Der vorgesehene Einsatzbereich sind
klinische Einrichtungen (Krankenhduser
und Weaningzentren).

Verwenden Sie die Nasenkandle nicht
bei Patienten mit Blockagen in oder
Defekten an den Nasenl6chern.

Die Nasenkandle ist fir Patienten mit
einem Alter Uber zwei Jahren vorgese-
hen.

2 Sicherheitsinformationen

A WARNUNG

o Es empfiehlt sich, stets zusatzliche
unabhéngige Uberwachungsgerate,
einschlieBlich Pulsoximetern fur die
SpO2-Messung, zu verwenden. Wird
der Patient nicht Uberwacht, kann dies
zu einer unzureichenden Therapie,
Verletzungen oder sogar zum Tod
fuhren.

Das Wiederaufbereiten von Hamilton
Medical Produkten fur den Einmal-
gebrauch kann die Eigenschaften der
Produkte beeinflussen und dadurch
moglicherweise dem Patienten Scha-
den zufligen. So kann zum Beispiel
beim Wiederaufbereiten eine Verande-
rung der Oberflachenstruktur zu einer
Veranderung der ReiBfestigkeit oder
Rissbildung fuihren. Zudem kann eine
veranderte Oberflachenstruktur bei-
spielsweise eine mikrobiologische
Ansammlung von Sporen, Allergenen
und Pyrogenen zur Folge haben oder

10083250/02



durch chemische Veranderungen der
Materialeigenschaften eine héhere Par-
tikelzahl freisetzen.

Hamilton Medical Gbernimmt keine
Gewahrleistung fur die ordnungs-
gemaBe Funktion von Produkten fur
den Einmalgebrauch, falls diese vom
Benutzer aufbereitet und wieder ver-
wendet werden. Jegliche Haftung sei-
tens Hamilton Medical fiir Schaden, die
aus der Verwendung von aufbereiteten
oder wiederverwendeten Produkten
fur den Einmalgebrauch bzw. von
Zubehor und Verbrauchsmaterialien

A& VORSICHT

e Schalten Sie das Gerét ein, bevor Sie
die Nasenkantle am Patienten anle-
gen, um sicherzustellen, dass der Flow
und die Temperatur fir den Patienten
geeignet sind.

o Uberpriifen Sie regelméBig, ob sich
Kondensat bildet, und entfernen Sie es
bei Bedarf.

® Untersuchen Sie das Produkt vor dem
Gebrauch auf Schédden. Entsorgen Sie
es, wenn es Anzeichen von Schéden

1. Wahlen Sie anhand der Gro-  Seite 4
Benschablone auf der Kanlen-
verpackung eine Nasenkandile mit

einer fur den Patienten geeigne-

ten GroBe.

(Optional) Wechseln Sie die Seite 8

Anschlussseite des Schlauchs.

2. SchlieBen Sie die Nasenkanile — Seite 4
am Beatmungsschlauchsystem
an. Verwenden Sie ggf. einen

. S ! aufweist. Adapter.
resultieren, die nicht von Hamilton . N o _
Medical stammen, wird ausgeschlos- * Uberpriifen Sie 7‘//6'__La_ge und Stabilitat 3. Schalten Sie das High-Flow Seite 4
sen. der Prongs regelmaBig. Gerat ein und prifen Sie, ob an
« Vermeiden Sie den Einsatz in der Nahe [ hwes | den Prongs ein Flow festzustellen
von offenem Feuer. Brandgefahr! - ; st
* Um eine unzureichende Therapie zu ° ;ES;nH?'iﬁﬁ)gﬁ:gﬁ%ﬁisﬁ%r 4A. Legen Sie das Kopfband am  Seite 5
vermeiden, stellen Sie sicher, dass das Sie die ?\Iasenkanule ervgendén Kopf des Patienten an und posi-
Beatmungsschlauchsystem und der N B ) : tionieren Sie die Prongs nach
Schlauch spannungsfrei und ohne * Uberpriifen Sie vor der Verwendung Bedarf.
i 5 i die Stabilitat aller Verbindungen.
Kn;gl;e vom Gerét zum Patienten 9 4B. Positionieren Sie die Kanile  Seite 5
gefiihrt werden. mithilfe der Schnellentriegelung
* Um eine Diskonnektion des Schlauchs . ) am Kopf des Patienten, schlieBen
zu vermeiden, schlieBen Sie nur 3 Einrichten und AnschlieBen der Sie die Schnellentriegelung wie-
Produkte an, die die Anforderungen Nasenkaniile der an und positionieren Sie die
der Norm ISO 5367 erfullen. Zum AnschlieBen der Nasenkaniile missen Prongs nach Bedarf.
Sie folgende Schritte ausfihren. 5. Passen Sie das Kopfband an.  Seite 6
Die Nasenlocher diirfen nicht
blockiert werden.
Hamilton Medical | Gebrauchsanweisung fir die Nasenkandile 13



Schritt

6. Befestigen Sie ggf. den Seite 7
Schlauch an der Halterung am
Kopfband.

7. Bringen Sie den Sicherungsclip  Seite 7
am Patientenhemd an.

4 Reinigung und Austausch

Die Kandle ist ein Produkt fur den Einmalge-
brauch, das maximal 14 Tage lang verwen-
det werden kann.

Tauschen Sie das Produkt geméaB den
krankenhausinternen Verfahren zur Infekti-
onskontrolle oder abhéngig von den Atem-
wegssekreten und der Verneblung von
Medikamenten aus.

Weichen Sie die Nasenkandle nicht ein,
waschen und sterilisieren Sie sie nicht.

5 Lieferung

Die Komponenten werden sauber
und bereit fur den klinischen Einsatz
ausgeliefert.

6 Entsorgung

Gebrauchte Komponenten sind als konta-
miniertes Produkt zu behandeln. Befolgen
Sie beim Entsorgen gebrauchter Kompo-
nenten alle gesetzlichen Bestimmungen
hinsichtlich der Entsorgung und des
Umweltschutzes.

7 Umgebungs- und
Lagerbedingungen

Umgebung Spezifikation

Betriebstemperatur 18 °C bis 35 °C

Lagerungs- 18 °C bis 35 °C
temperatur
Transport- =10 °C bis 50 °C

temperatur (fur
maximal 4 Wochen)

Feuchtigkeit bei Weniger als 95 % rela-
Betrieb und tive Luftfeuchtigkeit,
Lagerung nicht kondensierend

8 Technische Spezifikationen und
Normen

Parameter zifikation

Sauerstoff- 21 % bis 100 %
konzentration
Maximaler Flow GroBe S: 60
(I/min) GroBe M: 80

GroBe L: 100
Flow-Resistance bei  GroBe S: 17
60 I/min (mbar) GroBe M: 8,5

GroBe L: 5
Adapter Anschluss an AD 15"
Anschluss AD 22°

“Erfllt die Anforderungen in ISO 5356-1:2015.

9 Symbole am Geréat und auf der

14
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Canule nasale In2Flow®
Instructions d'utilisation

LFR |

10076606 Canule nasale avec adaptateur, taille S, adulte/enfant (orange)
10076605 Canule nasale avec adaptateur, taille M, adulte/enfant (bleu)

10076604 Canule nasale avec adaptateur, taille L, adulte/enfant (verte)
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Conventions

A AVERTISSEMENT

Signale un danger pour la santé de ['utili-
sateur, voire un danger de mort ou
d'autres réactions indésirables graves,
associés a |utilisation (bonne ou mau-
vaise) de |'appareil.

A PRECAUTION

Signale un probléme potentiel li¢ a I'utili-
sation (bonne ou mauvaise) de 'appareil :
dysfonctionnement ou panne de I'appa-
reil, endommagement de I'appareil lui-
méme ou d'autres objets.

REMARQUE

Met en valeur une information particulie-
rement importante.

1 Présentation

Pour une présentation de la canule nasale et
de ses composants, reportez-vous a la figure
de la page 2.

1.1 Usage prévu

La canule nasale est une interface patient
congue pour |'administration de gaz respira-
toires chauffés et humidifiés.

REMARQUE

 La canule nasale est congue pour étre
utilisée par un personnel qualifié et
forme.

Les domaines d'utilisation prévus sont
les établissements de santé (hopitaux
et établissements de soins aigus de
longue durée).

N'utilisez pas de canule nasale sur les
patients dont les narines sont bouchées
ou défaillantes.

La canule nasale est congue pour étre
utilisée sur des patients de plus de deux
ans.

2 Informations relatives a la
sécurité

& AVERTISSEMENT

o 'utilisation de systémes de monitorage
indépendants supplémentaires, y com-
pris des oxymetres de pouls mesurant
la Sp0O2, est recommandée en perma-
nence. L'absence de monitorage du
patient peut compromettre le traite-
ment et entrainer une blessure, voire le
déces.

Le retraitement de produits Hamilton
Medical a usage unique peut altérer les
propriétés du produit et causer des
blessures au patient. Par exemple, le
retraitement peut altérer la structure de
la surface et modifier ainsi la résistance
ou entrainer des fissures. En outre, une
structure de surface altérée peut provo-
quer, par exemple, une agrégation
microbienne de spores, d'allergénes et
de pyrogénes ou une augmentation de
la libération de particules résultant des
modifications chimiques des propriétés
du matériau.

Hamilton Medical | Instructions d'utilisation de la canule nasale



¢ Hamilton Medical décline toute res-
ponsabilité en ce qui concerne le bon
fonctionnement des piéces a usage
unique si elles sont retraitées ou réutili-
sées par |'utilisateur. Hamilton Medical
décline toute responsabilité en ce qui
concerne les dommages résultant de
I'utilisation de piéces a usage unique
retraitées ou réutilisées ou de ['utilisa-
tion d'accessoires ou de consommables
d'une autre marque que Hamilton
Medical.

o N'utilisez pas le dispositif a proximité
de flammes ouvertes. Risque
d'incendie !

® Pour éviter de compromettre le traite-
ment, veillez a installer le circuit respi-
ratoire et la tubulure d'administration
des gaz sans créer de tension ni torsion
entre |'appareil et le patient.

 Pour éviter toute déconnexion de la
tubulure d'administration des gaz, ne
connectez que des produits conformes
ala norme ISO 5367.

A PRECAUTION

* Avant de positionner la canule nasale
sur le patient, activez le dispositif pour
vous assurer que le débit et la tempéra-
ture sont appropriés au patient.
Vérifiez régulierement la formation de

condensation et évacuez-la si néces-
saire.

* \érifiez que le produit n'est pas
endommageé avant toute utilisation.
Jetez-le s'il semble endommageé.

* Vérifiez régulierement la position et la
stabilité des embouts nasaux.

REMARQUE

o Avant d'utiliser la canule nasale, lisez
les Instructions d'utilisation du disposi-
tif de thérapie a haut débit.

¢ Avant toute utilisation, vérifiez la stabi-
lité de toutes les connexions.

3 Installation et connexion de la
canule nasale

La connexion de la canule nasale implique
les étapes suivantes :

1. Se reporter au guide des tailles Page 4
figurant sur I'emballage de la

canule pour sélectionner la taille

de canule appropriée pour le

patient.

(Facultatif) Raccorder la tubulure
d'administration des gaz a I'autre
c6té du support facial.

Page 8

2. Connecter la canule nasale au
circuit respiratoire. Utiliser I'adap-
tateur, si besoin.

Page 4

3. Mettre le dispositif a haut débit
sous tension et vérifier le débit au
niveau des embouts nasaux.

Page 4

4A. Placer le bandeau au-dessus
de la téte du patient et installer
les embouts nasaux comme il
convient.

4B. En maintenant les deux par-
ties du dispositif de dégagement
rapide, positionner la canule
autour de la téte du patient,
reconnecter le dispositif de déga-
gement rapide et installer les
embouts nasaux comme il
convient.

Page 5

Page 5

5. Ajuster le bandeau.
Ne pas obstruer les narines.

Page 6

6. Si nécessaire, fixer la tubulure
d'administration des gaz au sup-
port du bandeau.

Page 7

7. Fixer le clip de retenue a la che-
mise du patient.

Page 7

16
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4 Nettoyage et remplacement

La canule est un produit a usage unique qui
peut étre utilisé pendant une durée maxi-
male de 14 jours.

Remplacez le produit conformément aux
procédures de contréle des infections en
vigueur dans I'hopital ou en fonction des
sécrétions du patient ou de la nébulisation
des médicaments.

La canule nasale ne doit pas étre immergée,
lavée ou stérilisée.

5 Livraison

Les composants sont livrés propres et préts
a une utilisation clinique.

6 Mise au rebut

Les composants usagés doivent étre
manipulés comme des objets contaminés.
Respectez la réglementation locale et
nationale sur la gestion des déchets et la
protection de I'environnement lors de la
mise au rebut des pieces usagées.

7 Conditions environnementales
et de stockage

Température de 18°Ca35°C
service

Température de 18°Ca35°C
stockage

Température de -10°Ca50°C

transport (pour une
durée maximale de
4 semaines)

Humidité de service Humidité relative infé-
et de stockage rieure a 95 %, sans
condensation

8 Caractéristiques techniques et
normes

Concentration en 214100 %
oxygene
Débit maximal Taille S : 60
(I/min) Taille M : 80
Taille L: 100
Résistance au débit Taille S: 17
a 60 I/min Taille M : 8,5
(cmH20) TailleL:5
Adaptateur Raccordement a DE 15"

Pa
Raccordement DE 22°
Durée de fonction- 14 jours

nement maximum

“En conformité avec la norme 1SO 5356-1:2015.

9 Symboles figurant sur I'appareil
et I'emballage

Reportez-vous a la page 39.

Hamilton Medical | Instructions d'utilisation de la canule nasale



Canula nasal In2Flow®
Instrucciones de uso

LES |

10076606 Canula nasal con adaptador, talla S, pacientes adultos/pediatricos (naranja)

10076605 Canula nasal con adaptador, talla M, pacientes adultos/pediatricos (azul)
10076604 Canula nasal con adaptador, talla L, pacientes adultos/pediatricos (verde)
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Convenciones

A ADVERTENCIA

Alerta al usuario sobre la posibilidad de
que se produzca una lesion, la muerte

u otras reacciones adversas graves rela-
cionadas con el uso inadecuado o abuso
del dispositivo.

A PRECAUCION

Alerta al usuario sobre la posibilidad de
que se produzca un problema en el dis-
positivo relacionado con el uso o un uso

inadecuado, como puede ser un mal fun-

cionamiento, un fallo o un darno en el
equipo u otra propiedad.

AVISO

Resalta la informacion que tiene una
importancia especial.

1 Vision general

Para ver una descripcion general de la
canula nasal y sus componentes, consulte la
figura de la pagina 2.

1.1 Uso previsto

La canula nasal es una interfaz del paciente
disenada para suministrar gases respirato-
rios calefactados y humidificados.

AVISO

e La canula nasal es un producto conce-
bido para su uso por parte de personal
debidamente formado y cualificado.

 Esta destinado a su uso en instalacio-
nes sanitarias (hospitales y centros de
cuidados intensivos de larga duracion).

* No utilice la canula nasal en pacientes
que tengan las vias nasales obstruidas
o alteradas.

o La canula nasal esté disenada para
pacientes de mas de dos anos de edad.

Informacion de seguridad

A ADVERTENCIA

¢ Se recomienda utilizar siempre disposi-
tivos de monitorizacién independientes
adicionales, incluidos pulsioximetros
que calculan la SpO2. Si no se monito-
riza al paciente, se podria producir una
reduccion de la eficacia del trata-
miento, lesiones o la muerte.

El reprocesamiento de productos dese-
chables de Hamilton Medical puede
afectar a sus propiedades y provocar
lesiones en el paciente. Por ejemplo, un
cambio en la estructura superficial
durante el reprocesamiento puede con-
ducir a un cambio en la resistencia con-
tra roturas o provocar una grieta real.
Ademas, una estructura superficial
alterada puede provocar la adicion
microbiana de esporas, agentes alérge-
nos y pirégenos, entre otros, asi como
provocar un aumento del nimero de
particulas liberadas como resultado de
cambios quimicos en las propiedades
del material.
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Hamilton Medical no asume ninguna
garantia con respecto al correcto fun-
cionamiento de los elementos desecha-
bles en caso de que el usuario los
reprocese y los reutilice. Queda
excluida cualquier responsabilidad por
parte de Hamilton Medical con res-
pecto a cualquier dafo causado por el
uso de los elementos desechables
reprocesados o reutilizados o el uso de
cualquier accesorio y material fungible
distintos de los de Hamilton Medical.

No usar cerca de llamas. Peligro de
incendio.

Para que no se produzca una reduccién
de la eficacia del tratamiento, asegu-
rese de que no haya dobleces ni ten-
sion en el circuito respiratorio y el tubo
de suministro al conectarlo del disposi-
tivo al paciente.

Para evitar la desconexion del tubo de
suministro, conecte Unicamente pro-
ductos que cumplan la norma

I1SO 5367.

A PRECAUCION

e Antes de colocar la canula nasal en el
paciente, encienda el dispositivo para
asequrarse de que el flujo y la tempera-
tura sean adecuados para el paciente.

o Compruebe el dispositivo de forma
periédica para detectar si existe con-
densacion y, en caso necesario,
séquelo.

o Compruebe si el producto presenta
danos antes de utilizarlo. En caso de
visualizar algiin dano, deseche el
dispositivo.

o Compruebe periodicamente la posicion
y estabilidad de los adaptadores.

* (Solo en EE. UU.) La legislacion federal
estipula que este dispositivo tnica-
mente puede ser adquirido por un
meédico o por prescripcion de este.

AVISO

* Antes de usar la canula nasal, lea las
instrucciones de uso del dispositivo de
terapia de flujo alto.

* Antes de su uso, compruebe la fijacion
de todas las conexiones.

3 Configuracion y conexion de la
canula nasal

La conexién de la canula nasal se realiza en
los pasos que se enumeran a continuacion.

Paso Consult

1. Usar la guia de medicién del ~ Pagina 4
envase de la canula y seleccio-

nar la canula del tamano ade-

cuado para el paciente.

(Opcional) Conectar el tubo de  Pagina 8

suministro en el otro lado del
montaje facial.

Paso Consults

2. Conectar la canula nasal al
circuito respiratorio. Usar un
adaptador si fuera necesario.

Pagina 4

3. Encender el dispositivo de
flujo alto y comprobar el flujo en
los adaptadores.

Pagina 4

4A. Colocar la banda para la
cabeza sobre la cabeza de
paciente y ajustar los adaptado-
res como corresponda.

4B. Utilizar la desconexion
rapida para colocar la canula
alrededor de la cabeza del
paciente. A continuacion, cerrar
dicha desconexion rapida y colo-
car los adaptadores como
corresponda.

Pagina 5

Pagina 5

5. Ajustar la banda para la
cabeza.

No bloquear las fosas nasa-
les.

Péagina 6

6. Si fuera necesario, conectar el
tubo de suministro al soporte de
la banda de la cabeza.

Pagina 7

7. Conectar el clip de seguridad
a la camisa del paciente.

Pagina 7

Hamilton Medical | Instrucciones de uso de canula nasal



4 Limpieza y sustitucion
La canula es un producto de un solo uso que

se puede emplear durante un maximo de
14 dias.

Sustituya el producto segun los procedi-
mientos de lucha contra las infecciones del
hospital o, si es necesario, en funcion de las
secreciones del paciente y la nebulizacién de
la medicacion.

No sumerija, lave ni esterilice la canula nasal.

5 Paquete de entrega

Los componentes se suministran limpios y
preparados para la aplicacion clinica.

6 Eliminacion

Las piezas usadas deben tratarse como
material contaminado. Acttie conforme a
las normativas federales, estatales y locales
respecto a la gestion de residuos y la
proteccion medioambiental a la hora de
desechar componentes usados.

7 Condiciones ambientales y de
almacenamiento

Entorno Espe

cal
Temperatura de De 18°Ca35°C
funcionamiento

Temperatura de De 18°Ca35°C

almacenamiento

Entorno Especificacion

Temperatura de De -10 °C a 50 °C
transporte (durante

un maximo de

4 semanas)

Humedad de
funcionamiento y
almacenamiento

Menos del 95 % de
humedad relativa, sin
condensacién

8 Normas y especificaciones
técnicas

Parametro Especificacion

Concentracion de  Del 21 % al 100 %

oxigeno
Flujo maximo Talla S: 60
(I/min) Talla M: 80

Talla L: 100
Resistencia al flujpa Talla S: 17
60 I/min Talla M: 8,5
(cmH20) TallaL: 5
Adaptador Conexién a DE15”
Conexion DE22"

Duracién maxima 14 dias
en funcionamiento

“Conformidad con ISO 5356-1:2015.

9 Simbolos en el paquete y el

dispositivo
Consulte la pagina 39.
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Cannula nasale In2Flow®
Istruzioni per |'uso

10076606 Cannula nasale con adattatore, Misura S, adulto/pediatrico (arancione)
10076605 Cannula nasale con adattatore, Misura M, adulto/pediatrico (blu)
10076604 Cannula nasale con adattatore, Misura L, adulto/pediatrico (verde)

@
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Convenzioni

A AVVERTENZA

Awvisa |'operatore della possibilita di
lesioni, decesso o altre reazioni avverse
gravi associate all'utilizzo o all'uso impro-
prio del dispositivo.

A ATTENZIONE

Awvisa ['operatore della possibilita di
problemi associati all'utilizzo o all'uso
improprio del dispositivo, quali malfun-
zionamento, quasto, danni al dispositivo
o ad altri oggetti.

AVVISO

Sottolinea le informazioni di particolare
importanza.

1 Panoramica

Per una panoramica della cannula nasale e
dei relativi componenti, vedere la figura a
pagina 2.

1.1 Uso previsto

La cannula nasale & un'interfaccia paziente
concepita per I'erogazione di gas respiratori
riscaldati e umidificati.

AVVISO

¢ La cannula nasale deve essere utilizzata
da personale esperto e qualificato.

® | contesti di utilizzo previsti sono le
strutture sanitarie (strutture ospedaliere
e centri di assistenza per acuti lungode-
genti).

* Non utilizzare la cannula nasale su
pazienti con narici ostruite o con difetti
anatomici.

¢ La cannula nasale & progettata per
I'uso su pazienti di eta superiore a due
anni.

Informazioni sulla sicurezza

A AVVERTENZA

 Siraccomanda di utilizzare sempre
dispositivi di monitoraggio supplemen-
tari indipendenti, inclusi saturimetri che
misurano la SpO2. Il mancato monito-
raggio del paziente comporta il rischio
di inefficacia della terapia, lesioni o
decesso del paziente stesso.

La risterilizzazione di prodotti monouso
Hamilton Medical puo influire sulle
proprieta del prodotto e pud causare
lesioni al paziente. Per esempio, una
variazione della struttura della superfi-
cie durante la risterilizzazione puo por-
tare a una variazione della resistenza
allo strappo o causare vere e proprie
incrinature. Inoltre una struttura alte-
rata della superficie pud determinare,
per esempio, un'aggregazione micro-
bica di spore, allergeni e pirogeni
oppure pud causare un aumento del
numero di particelle rilasciate dovuto
alle variazioni di natura chimica delle
proprieta del materiale.

Hamilton Medical | Istruzioni per I'uso della cannula nasale
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¢ Hamilton Medical non garantisce il cor-
retto funzionamento degli articoli
monouso se vengono risterilizzati e riu-
tilizzati dall'utente. E esclusa qualsiasi
responsabilita da parte di Hamilton
Medical per i danni risultanti dall'uti-
lizzo di componenti monouso riutiliz-
zati o risterilizzati o dall'utilizzo di
accessori e prodotti di consumo non di
Hamilton Medical.

® Non utilizzare in prossimita di fiamme
libere. Pericolo d'incendio!

® Per evitare che la terapia sia inefficace,
accertarsi di far passare il circuito
paziente e il tubo di erogazione
dall'umidificatore al paziente, senza
tirarli eccessivamente né piegarli o
attorcigliarli.

e Per evitare la disconnessione del tubo
di erogazione, connetterlo solo a pro-
dotti conformi allo standard I1SO 5367.

A ATTENZIONE

® Prima di collocare la cannula nasale sul
paziente, accendere il dispositivo per
verificare che il flusso e la temperatura
siano adeguati per il paziente.

* Controllare regolarmente se é presente
condensa e, se necessario, drenare il
circuito.

® Prima dell'uso, controllare che il
prodotto non sia danneggiato.
Eliminarlo se risulta danneggiato.

o Verificare periodicamente la posizione
e la stabilita dei prongs.

VVIsO

e Prima di utilizzare la cannula nasale,
leggere le Istruzioni per I'uso del dispo-
sitivo per la terapia ad alto flusso.

® Prima dell'uso, verificare che tutti i col-
legamenti siano saldi.

3 Preparazione e connessione
della cannula nasale

Per connettere la cannula nasale sono
necessari i passaggi di seguito elencati.

Passaggio Vedere

1. Utilizzare il modello di riferi- Pagina 4
mento per la misura presente
sulla confezione della cannula e
scegliere la misura della cannula
appropriata per il paziente.
(Opzionalmente) connettere il Pagina 8
tubo di erogazione all'altro lato

della porzione anteriore.

2. Connettere la cannula nasale
al circuito paziente. Se necessa-
rio, utilizzare I'adattatore.

Pagina 4

3. Accendere il dispositivo per Pagina 4
terapia ad alto flusso e verificare
che il gas fluisca attraverso i

prongs.

Passagg Vedere

4a. Collocare la fascia per la testa  Pagina 5
sulla testa del paziente e posizio-
nare i prongs in modo adeguato.

4b. Afferrando le due parti del
meccanismo di rilascio rapido,
posizionare la cannula intorno
alla testa del paziente, quindi
ricollegare le due parti del mecca-
nismo di rilascio rapido e posizio-
nare i prongs in modo adeguato.

Pagina 5

5. Regolare la fascia per la testa.  Pagina 6

Non ostruire le narici.

6. Se necessario, fissare il tubo di  Pagina 7
erogazione al supporto presente
sulla fascia per la testa.

7. Applicare la clip di sicurezza Pagina 7

alla camicia del paziente.

4 Pulizia e sostituzione

La cannula & un prodotto monouso che
puo essere utilizzato per un massimo di

14 giorni.

Sostituire il prodotto secondo le procedure
per il controllo delle infezioni della struttura
ospedaliera o, se necessario, sulla base delle
secrezioni del paziente e della nebulizza-
zione della medicazione.

Non immergere in liquidi, lavare o
sterilizzare la cannula nasale.

22
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5 Fornitura

| componenti sono forniti puliti e pronti per

I'uso clinico.

6 Smaltimento

| componenti usati devono essere trattati
come oggetti contaminati. Per smaltire i
componenti usati, attenersi a tutte le
regolamentazioni di carattere locale,
regionale e nazionale in materia di gestione
dei rifiuti e di tutela ambientale.

7 Condizioni ambientali e di

stoccaggio

Ambiente Specifica

Temperatura di
funzionamento

Temperatura di
stoccaggio

Temperatura di
trasporto (per al
massimo

4 settimane)

Da18°Ca35°C

Da18°Ca35°C

Da-10°Ca50°C

Umidita di funzio-
namento e di
stoccaggio

Umidita relativa
inferiore al 95%,
senza condensa

8 Standard e specifiche tecniche

Parametro Specifica

Concentrazione Dal 21% al 100%

di ossigeno

Flusso massimo Misura S: 60

(I/min) Misura M: 80
Misura L: 100

Resistenza al flusso  Misura S: 17

a 60 I/min Misura M: 8,5

(cmH20) Misura L: 5

Adattatore Collegamento a
D.E. 15"

Collegamento D.E 22"

Durata di funziona- 14 giorni
mento massima

“Conforme a ISO 5356-1:2015.

9 Simboli presenti sul dispositivo e
sulla confezione

Vedere a pagina 39.

Hamilton Medical | Istruzioni per I'uso della cannula nasale
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Canula nasal In2Flow®
Instrucdes de uso

10076606 Canula nasal com adaptador, tamanho S, adulto/pediatrico (laranja)

10076605 Canula nasal com adaptador, tamanho M, adulto/pediatrico (azul)
10076604 Canula nasal com adaptador, tamanho L, adulto/pediatrico (verde)

@
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Convencgoes

A AVISO

Alerta o usuério da possibilidade de
lesdo, morte ou outras reagoes adversas
graves associadas ao uso ou uso incor-
reto do dispositivo.

& ADVERTENCIA

Alerta o usuério da possibilidade de um
problema com o dispositivo associado ao
seu uso ou uso incorreto, como mau fun-
cionamento do dispositivo, falha do dis-
positivo, danos ao dispositivo ou danos a
outra propriedade.

OBSERVAGAO

Enfatiza informacdes de particular impor-
tancia.

1 Visao geral

Para uma visao geral da canula nasal e
seus componentes, consulte a figura na
pagina 2.

1.1 Uso pretendido

A canula nasal é uma interface do paciente
que deve ser usada para o fornecimento de
gases respiratérios aquecidos e umidifica-
dos.

OBSERVAGAO

¢ A canula nasal deve ser usada por indi-
viduos treinados e qualificados.

® As éreas de uso pretendidas sao as ins-
talagdes de cuidados de satde (hospi-
tais e hospitais de cuidados agudos
prolongados).

® N&o use a canula nasal em pacientes
com narinas obstruidas ou defeituosas.

¢ A canula nasal deve ser usada com

pacientes com idade superior a dois
anos.

2 Informacédo de seguranca

A AVISO

* Recomenda-se utilizar sempre outros
dispositivos de monitorizacao indepen-
dentes, incluindo oximetros de pulso
medindo a Sp02. A falha em monito-
rar o paciente pode resultar em perda
do tratamento, lesdes ou morte.

Um reprocessamento dos produtos de
uso Unico Hamilton Medical pode afe-
tar as propriedades do produto e cau-
sar lesdo ao paciente. Por exemplo,
uma alteracao na estrutura da superfi-
cie durante o reprocessamento pode
levar a uma alteracao da resisténcia a
ruptura ou causar rachaduras. Além
disso, uma estrutura da superficie alte-
rada pode resultar, por exemplo, em
uma agregacao microbiana de esporos,
alérgenos e pirogénios, ou levar a um
aumento do nimero de particulas libe-
radas como resultado de alteracdes
quimicas nas propriedades do material.

24
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* A Hamilton Medical n&o assume qual-
quer garantia pelo funcionamento ade-
quado de itens de uso Unico se eles
forem reprocessados e reutilizados pelo
usuério. Esta excluida qualquer respon-
sabilidade por parte da Hamilton Medi-
cal por quaisquer danos resultantes do
uso de itens de uso Unico reutilizados
ou reprocessados, ou pelo uso de
quaisquer acessorios e consumiveis que
n&o os da Hamilton Medical.

® N&o use proximo de chamas abertas.
Perigo de incéndio!

* Para prevenir a perda do tratamento,
certifique-se de que encaminha o cir-
cuito de respiracao e o tubo de forneci-
mento do dispositivo para o paciente
sem tensao nem dobras.

* Para prevenir a desconexao do tubo de
fornecimento, conecte somente a pro-
dutos que cumprem a norma
ISO 5367.

& ADVERTENCIA

* Antes de colocar a canula nasal no
paciente, ligue o dispositivo para asse-
qgurar que o fluxo e a temperatura sdo
adequados para o paciente.

o Verifique reqularmente quanto a con-
densacéo e drene, se necessario.

e Verifique o produto quanto a danos
antes do uso. Descarte-o se houver
qualquer sinal de danos.

o Verifique periodicamente a posicdo e
estabilidade dos cateteres.

OBSERVAGAO

* Antes de usar a canula nasal, leia as
Instrugoes de uso do dispositivo de tra-
tamento de alto fluxo.

* Antes do uso, verifique a estabilidade
de todas as conexoes.

3 Configurar e conectar a canula
nasal

A conexao da canula nasal inclui as etapas
seguintes.

Etapa Ver ...

1. Use o guia de tamanhos na
embalagem da canula, selecione
o tamanho adequado da canula
para o paciente.

Pagina 4

(Opcional) Conecte o tubo de for- Pagina 8
necimento ao outro lado do
suporte facial.

2. Conecte a canula nasal ao cir-  Pagina 4
cuito de respiracdo. Use o adap-

tador, se necessario.

3. Ligue o dispositivo de alto Pagina 4

fluxo e verifique o fluxo nos cate-
teres.

Etapa Ver

4A. Coloque a faixa para cabeca
na cabeca do paciente e posi-
cione os cateteres conforme
apropriado.

Pagina 5

4B. Usando a liberacao rapida,
posicione a canula em torno da
cabeca do paciente, reconecte a
liberacao rapida e posicione os
cateteres conforme apropriado.

Pagina 5

5. Ajuste a faixa para cabeca.
Naéo bloqueie as narinas.

Pagina 6

6. Se necessario, fixe o tubo de
fornecimento no suporte, na
faixa para cabeca.

Pagina 7

7. Conecte o clipe de segurancaa Pagina 7
camisa do paciente.

4 Limpeza e substitui¢ao

A canula é um produto de uso Unico que
pode ser usada por um periodo maximo de
14 dias.

Substitua o produto de acordo com os
procedimentos de controle de infeccao
hospitalar ou dependendo das secrecoes do
paciente e nebulizagdo da medicagéo.

Nao molhe, lave ou esterilize a canula nasal.

Hamilton Medical | Instrugdes de uso Canula nasal
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5 Fornecimento 8 Normas e especificacdes técnicas
Os componentes sdo fornecidos limpos e

prontos para o uso clinico. Parametro Especificacao

Concentragao de 21% a 100%

6 Descarte oxigénio

Os componentes usados tém que ser - )

manuseados como estando contaminados. FI‘“’(_O maximo Taman::o 5: 60

Siga todos os regulamentos locais, estaduais (/min), Emanho [A%%

e federais quanto ao controle de descarte e amanno L:

protegao ambiental ao descartar itens Resisténcia ao fluxo Tamanho S: 17

usados. a 60 I/min Tamanho M: 8,5
(cmH20) Tamanho L: 5

7 Condigdes ambientais e de daptad .

armazenagem Adaptador Conexdo a DE15
Conexao DE22"

Ambiente Es| cagao

p & Duraggo de funcio- 14 dias
Temperatura de 18°Ca35°C namento maxima
funcionamento

“De acordo com ISO 5356-1:2015.

Temperatura de 18°Ca35°C

armazenamento 9 Simbolos no dispositivo e na
Temperatura de -10°C a 50 °C embalagem
transporte (por um Consulte a pagina 39.

periodo méaximo
de 4 semanas)

Umidade de Umidade relativa

funcionamento e inferior a 95%,

armazenamento nao-condensada
26
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HaszanbHas kaHions In2Flow®
WHCTpyKLUMKM No akcnnyatauum

RU |

@

=Je
=ije

HasanbHas kaHions 10076606 ¢ agantepom, pasmep S, ANs B3pOCnbIx/NeanaTpuyecknx NauneHToB (opaHxeBas)

HasanbHas kaHions 10076605 ¢ anantepom, pasmep M, Ans B3pocnbix/neanaTpuyecknx naumeHTos (ronybas)
HasanbHas kaHions 10076604 ¢ anantepom, pasmep L, Ans B3pocnbix/neanarpuyeckux naumeHToB (3eneHas)

YcnoBHble 0603HaYeHust

A NPEAYNPEXAEHUE

Yka3sblBaeT Ha PUCK NOMY4EHNS TPABM,
BO3MOXHbIV NIETANbHbINA UCXOA UMK Apy-
rvie cepbesHble MOGoYHbIE peakLmm,
CBsi3aHHble C UCMONb30BaHWEM YCTPOii-
CTBa WU HapyLLEHVWeM NpaBuIl ero akc-
nnyartaumum.

& BHUMAHUE

Ykasbieaem Ha PUCK 803HUKHOBEHUS
npO6ﬂEMbI, 8b138aHHOU UC0b308a-
HUeM UIU HenpasusbHbIM NpUMeHe-
Huem ycmpolicmea, 8 4acmHocmu e2o
HeucnpagHocmu nubo cbosi, a makxe
nospexoeHuUsi 3moeo ycmpoulicmea unu
Opyz020 umywecmea.

CnyxuT ana 0603HayYeHnst ocobo Bax-
HoA HcpopmaLmm.

1 0630p

HasanbHasi kaHons 1 ee KOMMNOHEHTbI
npeacTaBneHbl Ha pUCyHKe Ha CTp. 2.

1.1 HasHaueHue

HasanbHas kaHons — aTo nHtepdeic
nauveHTa, npeAHasHayYeHHbI Ans
[IOCTaBKV HarpeTbIX W YBMaXHEHHbIX
[bIXaTenbHbIX ra30BbIX CMECEN.

Tonbko KBaNUULIMPOBAHHDIN,
cneuuanbHO NOAroTOBNEHHbIN Nepco-
Harn MOXeT NCMOJb30BaTh Ha3asnbHY0
KaHHoIH0.

OHa npegHa3HaueHa Ans ncnonb3o-
BaHWSi B MEAULIMHCKUX YUPEXOEHUSX
(6onbHULAX U yYpexaeHusiX Ans Anu-
TEnNbHOW MHTEHCUBHOW Tepanuu).

He npumeHsiiTe HasanbHyto KaHIomo
y NauneHTOB C 3aKyMOpPeHHbIMU 1N
NOBPEXAEHHLIMU HO3PSIMU.
HasanbHas kaHons npegHas3HayeHa
NSt NALMEeHTOB CcTaplle AByX NeT.

Hamilton Medical | MIHCTpyKumMmM no akcnnyaTtauuy HasanbHoi KaHiomnm

2 [paBuna TeXHUKK
6e3onacHocTH

A NPEOYNPEXAEHUE

« PekomeHpyetcsi Bceraa Ucnonb3o-
BaTb AOMNOMHUTENIbHbIE aBTOHOMHbIE
YCTPOWCTBA MOHUTOPUHIA, a Takke
I'IyﬂbCOBOI;I OKCUMETP AONA usmepeHna
nokasarenst SpO2. HecnocobHocTb
cneauTh 3a NokasatensiMu naumeHTa
MOXeT NPUBECTU K NoTepe Tepanes-
Tuyeckoro adpdpekta, Tpasme unu
cMepTU.

MoeTopHas o6paboTka npoaykToB
Hamilton Medical, npegHasHaYeHHbIx
[N pa3oBOro UCMOMb30BaHMNS, MOXET
NPUBECTU K UBMEHEHMIO XapaKTepu-
CTUK MPOAYKTa U CTaTb MPUYNHOI
TpaBMMUPOBaHWs NaumeHTa. Hanpu-
Mep, U3MEHEHNEe CTPYKTYpbl MOBEPX-
HOCTMW BO BpPEMS NOBTOPHOMN
06paboTKM MOXET NPUBECTM K U3Me-
HEHUIO COMPOTMBIEHNS Ha pa3pbiB
nnu obpasoBaHuio TpeLuH. Kpome
TOr0, U3MEHEHHasi CTPyKTypa noBepx-
HOCTU MOXET CTaTb NPUYUHON CKO-
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nrieHna cnop MMKpoOopraHM3mosB,
annepreHoB 1 NMPOreHoB Unu npuee-
CTW K yBENNYEHWNIO KonnyecTea
vyacTtuy, BblaensemMblX B pesynbsraTte
VN3MEHEHUSI XUMUYECKMNX CBOWCTB
marepuana.

Komnanus Hamilton Medical

He GepeT Ha cebs 06s13aTenLCTB
OTHOCUTENBHO MPaBUITBHOMO OYHKLM-
OHVPOBaHWS OIHOPA30BbIX U3AENNN,
KOTOpble NoABepran1ch NOBTOPHOM
obpaboTke 1 ncnonbayroTes
noeTopHo. Komnanus Hamilton
Medical He HeceT OTBETCTBEHHOCTU
3a Kakne-nnbo noBpexaeHnsi, BO3-
HUKLLWE B pesyrbTaTe UCromnb30Ba-
HUSi OIHOPA30BbIX KOMMOHEHTOB,
KOTOpble NoABEpran1ch NOBTOPHOM
obpaboTke 1 ncnonbayoTes
NOBTOPHO, @ Takke NPUHaANEXHO-
CTel 1 pacxoAHbIX MaTep1arnos, npo-
M3BeAEHHbIX HE KoMnaHuen Hamilton
Medical.

He vcnonbayiiTe B6GMU3N OTKPLITOrO
orHsi. Cyujecmeyem ornacHoCmb 80C-
nnameHeHus!

YT06bI NONY4nTH TEPANEBTUHECKUIA
adppexT, ybeamTecs, 4To noacoeam-
HEHHbIV AbIXaTenbHbI KOHTYP

1 MOJAIoLLMIA LMAHT CO CTOPOHbI
annapara U nauveHTa He HaTsaHyT
1 He COTHYT.

* YT106bI NOAAIOLLMIA LLINAHT HE OTCOe-
ANHUICSA NPON3BOSbLHO, I'IOIZLKJ'IIO"IalhTe
€ro TONbKO K NpoAyKTaMm, KoTopble
COOTBETCTBYIOT cTaHaapTy 1SO 5367.

A BHUMAHUE

lNpexde yem nodcoeduHUMb Ha3arlb-
HYI0 KaHHII K nayueHmy, eKkrro4ume
ycmpoticmeo u y6edumecs, Ymo
HacmpoeHb! Moodxodsiuue cKkopocms
rnomoka u memnepamypa.

PeaynsipHo nposepsiime Hanu4ue
KoHOeHcama u npu Heobxodumocmu
cnueatime 800y.

eped ucrons308aHUeM nposepbme
ycmpolicmeo Ha Hanuyue rnospexae-
Hut. Mpu Hanu4uu Kakux-nubo npu-
3HaK08 oepexAeHUs ymunu3u-
pytime ezo.

Bpemsi om epemeHu nposepsitime
HadexHocmb coeduHeHull u npa-
8UITbHOCMb MOOKITHYEHUST HAKOHEY-
HUKO8 KaHtornu.

.

.

.

.

I'Ipe)Kp,e YeM UCnonb3oBaTb Hasarsb-
HYIO KaHImM, 03HaKoMbTECH

¢ MIHCmpyKyusiMu 1o aKcrmyamayuu
annaparta ana tepanuu ¢ BbICOKOM
CKOPOCTbIO MOTOKA.

I'Iepe/:l ncnonb3oBaHMEM NMpoBepbLTE
HaOeXHOCTb BCeX COe,E\MHeHMIZ.

3 Hactpoiika n nogknioyeHme
Ha3anbHOW KaHnn

[ins noAcoeAVHeHUs! Ha3arnbHOM KaHionu
BbIMNOMHWUTE yKasaHHbIE farnee AeNCTBUS.

1. PykoBogcTBysick pasmepHoit  CTp. 4
CeTKOVi Ha ynaKoBKe KaHIonu,

BbiGepuTe A5 NauMeHTa Noaxo-

ASLWMiA pa3mep.

(Heo6si3amenbHo.) Mopcoenu-
HWTE NOAAOLLMIA LUNAHT K ApY-
TOVi CTOPOHE NULIEBOTO
KpenneHus.

Ctp. 8

2. MopkniouunTte HasanbHy
KaHIOMIO K [ibIXaTenbHOMY KOH-
Typy. Mpyn HeoBXoAUMOCTH
UCMonbayiiTe agantep.

Ctp. 4

3. BkniounTe annapart ¢ BbICO-
KOVl CKOPOCTbIO MOTOKA W NPo-
BepbTe NOTOK B HAKOHEYHUKaxX
KaHonu.

Ctp. 4

4-A. HageHbTe Ha nauyueHTta
KpenneHue Ans ronoebl 1 ycra-
HOBUTE HAKOHEYHUKWN KaHNu.

Ctp.5

4-B. PaccTerHute 6bicTpopasb-
eMHoe CoeaIMHeHNe, pasme-
CTUTE YCTPOWCTBO BOKPYT
TONOBbI NAUMEHTa, 3acTerHnTe
6biCTPOpa3beMHoe CoeanHe-
HWe, 3aTeM yCTaHOBUTE HaKO-
HEYHWKM KaHIomnu.

Ctp.5
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War Cwm.

5. OTperynupyiTe kpenneHve
AnNs ronosbl.
He nepekpbiBaiiTe HO3ApW.

Ctp.6

6. Mpun HeobxogumocTyn 3acpuk-  CTp. 7
cupyiiTe NoJaloLLWiA LUNaHT B
Aepxarene Ha KpenneHui ans

ronosbl.

7. MpucoeanHnUTe KpenexHbI
3aXNUM K py6aLuKe nauveHTa.

Ctp. 7

4 OuucTka n 3ameHa

KaHions sBnsieTcs 04HOPa3oBbIM YCTPOW-
CTBOM, KOTOPOE MOXHO MUCMONL30BaTh He
6onee 14 pgHen.

BameHsinTe nagenve cornacHo
npoueaypam UHEKLIMOHHOTO KOHTPONS,
YTBEPXKAEHHBIM B MEULIMHCKOM
yupexaeHun, unu npu Hanuuum cekpeta
nauueHTa, a Takke B Criy4ae nposeaeHus
Hebynai3epHoi Tepanuu.

He 3amauvBaiiTe, He MOWTe 1 He
CTEPUNU3YNTE Ha3anbHYI KaHIoMHo.

5 TocTaBka

KOMNOHEHTbI NOCTaBASIOTCA YACTLIMU
W TOTOBbLIMU K KITMHUYECKOMY
NCMNONb30BaHUI0.

6 YTtunusauumsa

C KoMnoHeHTamn HeobxoaMmMo
06palLaThCs Kak C 3arpsi3HeHHbIMN
npeametamu. Mpu ytunusauun
NCNOJTb30BaHHbBIX KOMMITEKTYHOLLNX
cobntoaaiiTe BCce pervoHansHble,
rocyfapcTBeHHble 1 dheaepanbHble
HOPMBbI, PErynupyoLme npoLece
YTUAM3aLMM OTXOA0B U 3aLLUTY
OKpyxatoLen cpeabl.

7 Ycnosus okpyxatowein cpeabl
1 XpaHeHus

TexHu4eckne

XapaKTepucTukn

Pa6ouas OT18°Cpo35°C

Temneparypa

Temnepatypa OT18°C o 35°C

XpaHeHus

Temnepatypa OT1-10°C po 50 °C
TPaHCNOPTUPOBKM
(makcumym

4 Hepenu)

BnaxHocTb npu
pabote
W XpaHeHnn

o 95% (oTHocuTenb-
Has, 6e3 koHaeHcaLuun)

8 TexHU4eckue xapaKTepUCTUKU
M cTaHaapThbl

TexHuveckune
XapaKTepuCTUKU

Mapametp

KoHueHTpauus Ot 21% po 100%
Kucnopoaa

MakcumansHas Pa3mep S: 60
CKOPOCTb NoToka Pa3vep M: 80
(n/munH) Pa3awmep L: 100
ConpoTusnexve Paawvep S: 17
noToKy npu pac- Pa3mep M: 8,5
xopne 60 n/muH Pa3wep L: 5
(cMH20)

Apantep CoeauHetue ¢ HJ 15
CoefnHeHne HO 22"
MakcumansHbIn 14 pHen

CpOK 3Kcnnyartaummn

“Cornacto craHpapty 1SO 5356-1:2015.

9 0O6o3HaYyeHUsi Ha YyCTpPOMNCTBe
M ynakoBke

Cwm. cTp. 39.

Hamilton Medical | MIHCTpyKumMmM no akcnnyaTtauuy HasanbHoi KaHionm
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In2Flow® Nazal kaniil
Kullamim talimatlari

10076606 Adaptorlii nazal kandl, Boyut S, Yetiskin/Pediatrik (turuncu)

10076605 Adaptorli nazal kaniil, Boyut M, Yetiskin/Pediatrik (mavi)
10076604 Adaptdrlii nazal kanil, Boyut L, Yetiskin/Pediatrik (yesil)

Adlandirmalar

A UYARI

Cihazin kullanimi veya hatali kullanimi
ile iligkili yaralanma, 6lim ya da diger
ciddi advers reaksiyonlarin olusma ola-
sih@ hususunda kullaniciyi uyarir.

A DiKKAT

Cihazin hatali sekilde ¢alismasi, ariza-
lanmasi, hasar gérmesi veya diger
aksesuarlarin zarar gérmesi gibi cihazin
kullanimi veya hatali kullanimi ile iligkili
cihazla ilgili bir sorunun olusma olasiligi
hususunda kullaniciyr uyarir.

Buyuk 6nem tagiyan bilgilerin altini
Gizer.

1 Genel bakis

Nazal kandil ve bilesenlerinin genel gori-
niimi igin bkz. sekil sayfa 2.

1.1 Kullanim amaci

Nazal kandl, i1sitilmig ve nemlendirilmis

solunum gazlarinin iletimi igin kullanilan
hasta arayuizudur.

.

Nazal kanlil, deneyimli ve egitimli per-
sonelin kullanimina yoneliktir.
Kullaniimasi amaglanan alanlar saglik
tesisleridir (hastaneler ve uzun sireli
akut bakim hastaneleri).

Nazal kanuli burun delikleri tikal
veya defektli olan hastalarda kullan-
mayin.

Nazal kandl, iki yasindan biyiik has-
talarda kullanima yéneliktir.

@

=Je
=ije

2 Givenlik bilgileri

A UYARI

 Pulse oksimetre gibi SpO2 6l¢limi
yapan baska bagimsiz izleme cihaz-
larinin kullaniimasi daima tavsiye edi-
lir. Hastanin izlenememesi tedavi
kaybina, yaralanmaya veya 6liime
neden olabilir.

Tek kullanimlik Hamilton Medical
Grlnlerinin tekrar iglenmesi, Uriin
ozelliklerini etkileyip hastada yaralan-
malara yol agabilir. Ornegin, tekrar
isleme sirasinda ylizey yapisinda
meydana gelebilecek bir degisiklik,
yirtiima dayaniminda degisiklige yol
acabilir veya ¢atlamaya sebebiyet
verebilir. Buna ek olarak degdisime
ugramis yuzey yapisi, érnegin spor,
alerjen ve pirojenlerin mikrobik agre-
gasyonuna yol agabilir ya da madde-
nin 6zelliklerinde meydana gelen
kimyasal degisimlerin sonucu olarak
serbest kalan pargaciklarin sayisinda
bir artiga neden olabilir.
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« Hamilton Medical, kullanici tarafindan
tekrar islenen ve yeniden kullanilan
tek kullanimlik pargalarin dogru
sekilde ¢alismasiyla ilgili higbir temi-
natta bulunmaz. Hamilton Medical,
tekrar islenen veya tekrar kullanilan
tek kullanimlik pargalarin veya Hamil-
ton Medical'e ait olmayan aksesuar
ve sarf malzemelerinin kullanimindan
dogacak hasarlardan sorumlu tutula-
maz.

Ciplak alevli ortamlarda kullanmayin.
Yangin tehlikesi!

Tedavi kaybini 6nlemek igin, solunum
devresi ve iletim tipiini cihazdan
hastaya giden devrede higbir gerilim
ve kivrilma olugmayacak sekilde yer-
lestirin.

lletim tiptiniin ayrilmasini nlemek
icin yalnizca ISO 5367'ye uygun Urlin-
ler baglayin.

A DIKKAT

« Nazal kaniilii hastaya yerlestirmeden
énce, akigin ve sicakligin hastaya
uygun oldugundan emin olmak igin
cihazi agin.

Yogusmaya karsi diizenli olarak kont-
rol edin ve gerektiginde bogaltin.
Kullanmadan énce (iriinii hasara
karsi gbzden gegirin. Herhangi bir
hasar belirtisi varsa atin.

Pronglarin konumunu ve stabil
oldugunu dtizenli olarak kontrol edin.

NOT

» Nazal kanuli kullanmadan dnce, yuk-
sek akigli tedavi cihazi Kullanim tali-

matlar’'ni okuyun.
+ Kullanimdan &nce tiim baglantilarin

saglam olup olmadigini kontrol edin.

3 Nazal kaniiliin kurulmasi ve
baglanmasi

Nazal kaniliin baglanmasi asagidaki
adimlari kapsar.

Adim Bkz.

1. Kaniil ambalaji tizerinde yer
alan boyutlandirma kilavuzunu
kullanarak hasta igin uygun
boyutlu kaniili segin.

Sayfa 4

(Istege bagh) iletim tiipiinii yliz ~ Sayfa 8
baglanti pargasinin diger tara-
fina baglayin.

2. Nazal kaniili solunum devre- Sayfa 4
sine baglayin. Gerekirse adap-

tor kullanin.

3. Yiksek akigh cihazi aginve ~ Sayfa 4
pronglardaki akisi kontrol edin.

4A. Baslik kayisini hastanin Sayfa 5

basina gegirin ve pronglari
uygun sekilde konumlandirin.

Adim Bkz.

4B. Hizh serbest birakmayi kul-  Sayfa 5
lanarak kanilii hastanin basinin

etrafina yerlestirin, hizli serbest
birakmayi tekrar baglayin ve

pronglari uygun sekilde konum-

landirin.

5. Baslik kayisini ayarlayin. Sayfa 6

Burun deliklerini ttkamayin.

6. Gerekirse, iletim tliplini bag- Sayfa 7
lik kayisinin tizerindeki tutucuya
takin.

7. Sabitleme klipsini hastanin Sayfa 7

goémlegine baglayin.

4 Temizleme ve degistirme

Kandl, maksimum 14 giin boyunca kullani-
labilen tek kullanimlik bir Griinddr.

Uriinii, hastanenin enfeksiyon kontrolii
prosedirlerine uygun olarak veya hasta
sekresyonlarina ve hastaya nebulizasyon
yoluyla ilag veriimesine bagli olarak
yenisiyle degistirin.

Nazal kanlilli suya daldirmayin, yikamayin
ve sterilize etmeyin.

Hamilton Medical | Nazal Kanil Kullanim Talimatlari
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5 Teslimat 8 Teknik spesifikasyonlar ve

Bilesenler temiz ve klinik uygulamaya standartlar
hazir olarak teslim edilir.
Parametre Spesifikasyon
6 Elden gikarma . Oksijen %21 ila %100
Kullanilan bilesenler kontamine parcalar konsantrasyonu
olarak muamele gérmelidir. Kullanilan -
pargalari imha ederken, atik yonetimi ve Maksimum akig  Boyut S: 60
cevreyi korumaya yonelik tiim yerel, resmi (Irdak) Boyut M 80
ve federal yénetmelikleri takip edin. BoyutL: 100
Akig direnci Boyut S: 17
7 Ortam ve saklama kosullarn (60 I/dak'da) Boyut M: 8,5
(cmH20) Boyut L: 5
Cevre Spesifikasyon Adaptér DG15 baglantisi”
Calisma sicakigi  18°C ila 35°C Baglanti DG22"
Maksimum galisma 14 giin
Saklama sicakligi  18°C ila 35°C siiresi

) ‘IS0 5356-1:2015'e uygundur
Tasima sicakligi -10°C ila 50°C

(maksimum

4 hafta boyunca) 9 Cihaz ve ambalaj Gizerindeki
semboller

Calisma ve %95'ten az bagil nem,

saklama nemi yogusmasiz Bkz. sayfa 39.
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Symbols on device and packaging | Symbole am Gerat und auf der Verpackung | Symboles figurant sur I'appareil et

I'emballage | Simbolos en el paquete y el dispositivo | Simboli presenti sul dispositivo e sulla confezione | Simbolos no
dispositivo e na embalagem | i ZHEE EHNFS | EEB L Xy F—VUTHEAEN TV S Y VR~ —727 | O603HaYeHUs Ha
ycTpoucTBe U ynakoBke | Cihaz ve ambalaj lizerindeki semboller

Quantity | Menge | Quantité | Cantidad | Quantita | Quantidade |
#8 | Khit | Konuuectso | Miktar

Respecter les Instructions d'utilisation | Siga las instrucciones de
uso | Sequire le istruzioni per I'uso | Siga as Instrugoes de uso |
TEIRERIGBAEER | AR OBINGE > T &V | Cre-
[ly"Te MHCTPYKLMSIM Nno akcnnyaTtauuu | Kullanim Talimatlari'na
uyun

E@ Follow the Instructions for use | Gebrauchsanweisung beachten |

Yo
=ije

»
<

Applicable to pediatric/adult patient groups | Fiir die Pati-
entengruppen , Padiatrie/Erwachsene” | Applicable aux
groupes de patients enfant/adulte | Aplicable a los grupos
de pacientes pediatricos y adultos | Applicabile per i gruppi
di pazienti pediatrici/adulti | Aplicavel aos grupos de
pacientes pediatrico/adulto | iIEFT) LE/RARALA |
ANYL/BR N 77— Tk LTl T ATRE | Npumensi-
eTcsi K rpynne naunenToB «Mep./Bapoc.» | Yetiskin/pedi-
atrik hasta gruplari igin uygundur

Do not use if packaging is damaged | Bei beschadigter
Verpackung nicht verwenden | Ne pas utiliser si I'embal-
lage est endommagé | No utilizar si el envase esta danado
| Non utilizzare se la confezione & danneggiata | Nao utili-
zar se a embalagem estiver danificada | MNSREIEEIRIR, &
DER | Ny —OBRHR L TW DS AIEEH L2 T
< 72& V> | He ucnonbayiiTe, ecnu ynakoska nospe-
xaeHa | Ambalaj zarar gérmisse kullanmayin
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MR

Do not reuse | Nicht wiederverwenden | Ne pas réutiliser |
Desechable | Non riutilizzare | Néo reutilizar | AMSESFHA |
P L 72T < 72 &0 | He ucnonb3osars nosTopHo | Tekrar
kullanmayin

MR Safe | MR-sicher | MR Safe | Compatible con la resonancia
magnética | MR Safe (sicuro per la risonanza magnetica) |

RM Segura | BEf7i&%% | MRX1)i | BesonacHo anst MPT |

MR Giivenli

Medical device | Medizinprodukt | Dispositif médical | Producto
sanitario | Dispositivo medico | Dispositivo médico | EfFi&% | &
R | MeanumHekoe oBopyaosatve | Tibbi cihaz

>

Do not use any blades, knives, or cutters to open; they can
damage the product | Keine Klingen, Messer oder Cutter
zum Offnen verwenden; sie kdnnen das Produkt
beschadigen | Ne pas utiliser de lames, de couteaux ou
d'autres instruments de découpe pour ne pas
endommager le produit | No utilice cuchillas, cuchillos o
cuters para abrir el envase; estos pueden danar el
producto | Non utilizzare lame, coltelli o taglierini per
I'apertura; possono danneggiare il prodotto | Nao utilizar
laminas, facas ou ferramentas de corte para abrir; estas
podem causar danos no produto | YfEREHTN . I
RDBTFEE, SRR | W, 71 7.
By B —HETHRIFRNT ISV, BRcER-< 2
L2 Y £7, | He BckpblBaiiTe M3aenue ¢ NOMOLLbIO
NEe3BUI, HOXE NN APYTNX PEXYLLNX NHCTPYMEHTOB:
OHW MOTYT NoBpeAUTL YCTpoiicTBO | Ambalaji agmak igin
bigak veya kesici aletler kullanmayin; bunlar trline zarar
verebilir

Not made with natural rubber latex | Ohne Natur-
kautschuklatex hergestellt | Ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel | Fabricacion sin caucho natural | Non
realizzato con lattice di gomma naturale | Nao fabricado
com latex de borracha natural | REXRARI | 77 v 7
A7 Y — | M3roToBNEHO He U3 HaTypasnbHOro natekca |
Dogal kauguk lateks ile tretilmemistir
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