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The user has to report any serious incident that has occurred in relation to the device to the manu-
facturer and the competent authority of the Member State/Country in which the user is established.

Serious incidents are defined as malfunctions, failures or changes in characteristics or performance,
orinadequacies in the labelling or instructions for use of a medical device, which directly or indirectly
have led, could have led or could lead to the death or serious deterioration of the state of health of
a patient, user or other person.
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No part of this publication may be reproduced, stored in a database or retrieval system, or transmitted in any form or by any
means, electronic, mechanical, or by photocopying, recording, or otherwise, without prior written permission of medin Me-
dical Innovations GmbH.

This document may be revised, replaced, or made obsolete by other documents by medin Medical Innovations GmbH at any
time and without notice. Ensure that you have the most current applicable version of this document; if in doubt, contact the
customer support department of medin Medical Innovations GmbH or download the current applicable version from our home-
page www.medin-medical.com. While the information set forth herein is believed to be accurate, it is not a substitute for the
exercise of professional judgment.

Nothing in this document shall limit or restrict in any way the right of medin Medical Innovations GmbH to revise or otherwise
change or modify the equipment (including its software) described herein, without notice. In the absence of an express, written
agreement to the contrary, medin Medical Innovations GmbH has no obligation to furnish any such revisions, changes, or mo-
difications to the owner or user of the equipment (including software) described herein.

The equipment must be operated, serviced, or upgraded only by trained professionals. medin Medical Innovations GmbH sole
responsibility with respect to the equipment and its use is as stated in the limited warranty provided in the user manual.

medin Medical Innovations GmbH shall not be liable for any loss, cost, expense, inconvenience, or damage that may arise out
of misuse of the product, or if non-medin medical Innovations GmbH parts were used when replacing parts, or if serial num-
bers were amended, deleted, or removed.

medin Medical Innovations GmbH will make available, on request, circuit diagrams, component parts lists, descriptions, calibra-
tion instructions, or other information that will assist appropriately trained personnel to repair those parts of the equipment
designated by medin Medical Innovations GmbH to be repairable.

For all proprietary as well as third-party trademarks used by medin Medical Innovations GmbH, see www.medin-medical.com/
de/Patents.html. Product and/or company names marked with a ® may be the trademarks and/or registered trademarks of
their respective owners.
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1. Einfilhrung
1. 1. Uber diese Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung enthalt Informationen zur Inbetriebnahme und zur Verwendung des Miniflow® nCPAP generator.
Dariiber hinaus enthilt sie Sicherheitsinformationen, beschreibt die Produktfunktionen und gibt einen Uberblick tiber das nétige
Zubehor.

Eine genaue Kenntnis der in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen Informationen und Warnungen ist Grundvoraussetzung
fur eine sichere Verwendung des Miniflow® nCPAP generator. Dennoch ist sie kein Ersatz fur eine Schulung.

Die enthaltenen Hinweise und Warnungen sind wie folgt gegliedert:

Warnung: Warnungen mussen befolgt werden, um mogliche ernste Auswirkungen auf den Patienten oder Anwender zu vermeiden.
Achtung: Markiert Gefahren, die das Gerat beschadigen oder seine Funktionalitat einschranken kénnen.
Hinweis: Markiert Hinweise, die helfen, den Miniflow® nCPAP generator effizienter zu nutzen.

Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung gut zugédnglich in der Ndhe des Miniflow® nCPAP generator auf.

Sollten Sie Fragen oder Hinweise zu dieser Gebrauchsanweisung haben, wenden Sie sich bitte an den Handler oder direkt an
den Hersteller.

Warnung:

. Lesen Sie vor Verwendung der Produkte diese Gebrauchsanweisung genau durch und befolgen Sie die Anweisungen,
Warnungen und Hinweise genauestens.

. Der Miniflow® nCPAP generator darf nur mit detaillierter Kenntnis der Gebrauchsanleitung und unter deren Beachtung
innerhalb des unter Zweckbestimmung beschriebenen Zwecks verwendet werden.

. Der Gebrauch derin Kombination mit dem Miniflow® nCPAP generator verwendeten Gerate und Verbrauchsmaterialien ist

in den jeweiligen Gebrauchsanweisungen beschrieben. Diese Gebrauchsanweisungen sind ebenfalls zu befolgen.
1. 2. Allgemeine Haftungsbedingungen

Die allgemeinen Geschaftsbedingungen der medin Medical Innovations GmbH (im Folgenden medin genannt) sind bindend.
medin Ubernimmt keine Verantwortung und Haftung fiir den sicheren Betrieb des Miniflow® nCPAP generator, wenn eine
Handhabung erfolgt, die nicht Zweckbestimmung entspricht. Die Einhaltung der Vorgaben in der Gebrauchsanweisung unterliegt
der Verantwortung des Nutzers. Des Weiteren erfordert die Verwendung des Miniflow® nCPAP generator eine Schulung des
Anwenders durch eine qualifizierte Person.

Die Anwendungsdauer des Miniflow® nCPAP generator ist auf maximal 7 Tage angesetzt.

Fur Schaden, die durch Nichtbeachtung der vorstehenden Hinweise eintreten, ibernimmt medin keine Haftung.

DE IFU Miniflow® REV 10 2021-03-25 2
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2. Zweckbestimmung
2. 1. Miniflow® nCPAP generator

Der Miniflow® nCPAP generator ist ein Einmalprodukt fiir die nCPAP-Therapie / nichtinvasive Beatmungstherapie an Friihgeborenen
und Reifgeborenen im klinischen Umfeld. Dabei ist der Miniflow® nCPAP generator die Schnittstelle zum Patienten. Er wird in
Kombination mit einem Beatmungsgerat verwendet, welches den CPAP Druck kontrolliert und den Miniflow mit dem nétigen
Gas versorgt.

Warnung: Verwendung des Miniflow® nCPAP generators

o Nur fir den klinischen Gebrauch

. Die Sauerstoffsattigung im Blut des Patienten muss wéahrend des Gebrauchs dauerhaft kontrolliert werden.

. Das Produkt darf nur von geschultem Personal verwendet werden.

. Der Miniflow® nCPAP generator, Masken, Prongs, Mutzen und Minifoam sind Einmalprodukte, sie dirfen nur an einem einzigen
Patienten verwendet werden —und dirfen nicht wiederaufbereitet werden.

. Mdtzen, Minifoam, Masken und Prongs durfen nur in Kombination mit einem Miniflow® nCPAP generator oder Medijet® nCPAP
generator verwendet werden.

. Der Miniflow® nCPAP generator darf nur in Kombination mit einem von medin auf Kompatibilitat getesteten Beatmungsgerat
verwendet werden.

. Bei Verwendung eines geeigneten Wasserschlosses mit Druckregeleinheit muss der in der entsprechenden Gebrauchsanweisung

genannte Mindestflow des Systems beachtet werden.
2. 2. Mutzen, Masken, Prongs, Minifoam

Miitzen, Masken, Prongs und Minifoam sind Einmalprodukte fiir die nCPAP-Therapie / nichtinvasive Beatmungstherapie von
Frihgeborenen und Reifgeborenen. Sie sind in Kombination mit den nCPAP-Generatoren Medijet® oder Miniflow® zu verwenden.
Die Mitzen sind in verschiedenen GroRen verfugbar und werden zur Fixierung der nCPAP-Generatoren und zur Fixierung der
Masken und Prongs verwendet. Sie diirfen nur einmal verwendet werden. Der Minifoam ist ein Schaumstoffkeil, mit dessen Hilfe
der Miniflow® nCPAP generator auf der Mitze befestigt wird. Die Masken und Prongs sind einmal verwendbare Adapter, welche
die Verbindung zwischen dem nCPAP-Generator und der Nase des Patienten herstellen. Ihre verschiedenen GroRen erméglichen,
dass eine moglichst sanfte und dichte Verbindung zur Nase des Patienten hergestellt wird.

2. 3. Indikationen, erwarteter klinischer Nutzen, Kontraindikationen, Nebenwirkungen

Indikationen

Die Therapie des Atemnotsyndroms von Frih- und Reifgeborenen steht als Hauptindikation fiir die Anwendung von nCPAP. Die
durch Surfactantmangel, Infektion, Frihgeburtlichkeit oder dhnliche Ursachen ausgel6ste Erkrankung verursacht generalisierte
oder auf einige Lungenareale begrenzte Fehlfunktionen im Gasaustausch (Sauerstofftransport ins Blut, Kohlenstoffdioxid in die
Ausatemluft).

Obige Indikationen stehen im Vordergrund fiir die Anwendung von nCPAP. Im klinischen Umfeld wird nach Geburt, bei
Verschlechterung des Zustandes des Patienten meist im Team entschieden, mit einer nCPAP-Therapie zu beginnen.

Erwarteter klinischer Nutzen

nCPAP fiihrt zu einer Erh6hung des Lungenvolumens (FRC-Funktionelle Residualkapazitat) und dadurch zur (Wieder-)Eréffnung
von Alveolen (Lungenbldschen). Zusatzlich kann nCPAP die Versorgung mit Sauerstoff verbessern, die Atemwege stabilisieren,
die Atmung stimulieren und die Atemarbeit reduzieren [1].

Kontraindikationen

nCPAP-Therapieist kontraindiziert, sobald bestimmte klinische Situationen, anatomische Fehlbildungen oder Schweregrade einer
Erkrankung eine Intubation und maschinelle Beatmung notwendig oder nCPAP-Behandlung unméglich machen.

Nebenwirkungen

Mogliche generelle Nebenwirkungen durch die nCPAP-Therapie sind zum einen Hautschaden durch zu viel Druck tber
die Schnittstelle auf die Haut [2], zum anderen kann zu viel (positiver oder negativer) Druck zu einer Verletzung der Lunge
(Pneumothorax) fihren [3]. Die Luft, die wahrend der nCPAP-Therapie die Atmung des Patienten erleichtert, kann durch die
nicht-invasive Applikation zum Teil auch in den Magen-Darm-Bereich gelangen. Dadurch kann es zu einer Uberbldhung und/
oder zu Nahrungsunvertraglichkeiten bis hin zum Erbrechen kommen [4].

DE IFU Miniflow® REV 10 2021-03-25 3
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Funktionsprinzip und technische Spezifikation

3. 1. Miniflow® nCPAP generator

Der Miniflow® nCPAP generator ist ein Patienteninterface, welches im CPAP Modus oder bei nichtinvasiver Beatmung in
Kombination mit einem von medin auf Kompatibilitat getesteten Ventilator oder Bubble-CPAP System verwendet werden
kann. Der Miniflow® nCPAP generator kann tiber ein Zweischlauchsystem mit einem CPAP-Treiber oder Beatmungsgerat
verbunden werden. Am Beatmungsgerat werden die CPAP Parameter eingestellt und geregelt. Das Beatmungsgerat stellt
auch den notigen Gasfluss zur Verfiigung.

Im Miniflow® nCPAP generator sind der Exspirations- und der Inspirationsgasfluss durch eine Trennwand bis zum Erreichen
des Prongadapters voneinander getrennt. Der Prongadapter ist kippbar, dadurch kann die Richtung des Prongadapters an
die Nasenanatomie und GroRe des Babys angepasst werden und so die Fixierung erleichtern.

Auf den Prongadapter wird ein Prong oder eine Maske, die entsprechend der GréRe des Babys ausgewdhlt werden,
aufgesteckt.

Der Prong oder die Maske stellen einen weichen Kontakt zwischen dem Miniflow® nCPAP generator und der Nase des
Babys sicher und kénnen zur Vermeidung von Druckstellen im Wechsel verwendet werden.

Der Miniflow® nCPAP generator selbst wird auf der Mitze befestigt, welche das Baby trégt.

Tabelle 1 - Technische Daten

Technische Daten

Allgemein

Exspirationsanschluss 10 mm
Inspirationsanschluss 10 mm
Gewicht 10g
Nutzungsdauer Max. 7 Tage

Parameter und Sensoren

CPAP-Druck

0 bis > 20 mbar

Funktionsprinzip

Continuous Flow

Gerauschpegel 41 dBA

Volumenreservoir

4 ml - konstanter Fluss

nCPAP-Druck

> 4,5 mbar bei 7 |/min Fluss

Anschliisse
Inspiration 10 mm AD /7,4 mm ID
Expiration 10mmAD/7,41D

3. 2. Mitzen, Masken, Prongs, Minifoam

3.21 Mitzen

Anden Mitzenistan der Oberseite ein geteilter Flausch aufgenaht. Zwischen die Flauschteile wird ein Schaumstoffkeil (Minifoam) gesetzt,
inden der Miniflow® nCPAP generator platziert und mit einem separaten Kletthalteband fixiert wird. Die zusatzlich enthaltenen Bandchen
werden zur Stabilisierung der Masken- oder Prongposition verwendet und kdnnen mit ihren Klettenden beliebig auf dem Miitzenstoff

platziert werden.

Die Masken und Prongs enthalten jeweils Osen fiir die Fixierungsbandchen der Miitze. Zudem enthalten sie fiir den Anschluss am Miniflow®

nCPAP generator ein Lochpaar, in das der Prongadapter des Miniflow® nCPAP generator eingesteckt wird.

DE
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3.2.2 Prongs

Die binasalen Prongs von medin® (vgl. Abbildung 1) dienen als Schnittstelle zwischen Miniflow® nCPAP generator und dem
Nasenbereich des Patienten und komplettieren so das nCPAP-System. Sie werden in die Nasenldcher eingefiihrt und stellen
damit die Verbindung zu dem System her. Die Prongs werden in sieben GréRen angeboten: XS, S, M, MW, L, LW, XL. An einem
Basiskorper sind zwei kurze Schlauchansétze angebracht. Seitlich am Basiskorper befinden sich Fixierungslaschen, durch die die
Fixierungsbdndchen der Miitzen gezogen werden, um den Prong an der Mitze zu befestigen. Die Basis der Schlauchansatze ist
konisch ausgeformt, um den Ubergang zwischen Nasenloch und Prong durch flexiblere Anpassung abzudichten.

Abbildung 1 - Prong mit Fixierungslaschen (1) und konisch ausgeformten Schlauchansatze (2)

Die verschiedenen GroRen der Prongs unterscheiden sich im Durchmesser und im Abstand der Schlauchansatze. Mit Hilfe eines
speziellen MaBbandes kann der passende Prong flir den Patienten gewahlt werden, um Hautschaden am Patienten auf ein
MindestmaR zu reduzieren. Die Laschen der Prongs sind in einem schragen Winkel angebracht. Dies sorgt fiir eine komfortable
Position auf der Wange des Patienten beim Fixieren an der Mutze und verhindert zudem die Spreizung der Schlauchansatze,
wenn die Laschen stark auseinandergezogen werden. Die Prongs kénnen sowohl am Miniflow® nCPAP generator als auch am
Medijet® nCPAP generator verwendet werden.

323 Masken

Binasale Masken (vgl. Abbildung 2) dienen wie die binasalen Prongs als Schnittstelle zwischen Miniflow® nCPAP generator und
Patientennase. medin® bietet Masken in fiinf GroRen an: XS, S, M, L und XL. Sie werden auf die Nase des Patienten aufgesetzt
und sollen dicht abschlieRen. Die Masken verfugen Uber ein verformbares Applikationskissen, das den Kontakt zur Haut herstellt.
Dieses Kissen kann Unebenheiten ausgleichen und reduziert durch die Verformbarkeit Hautschaden. In die seitlich angebrachten
Laschen werden die Fixierungsbdandchen befestigt, die dann an den Mditzen fixiert werden. Die Masken kénnen sowohl am
Miniflow® nCPAP generator als auch am Medijet® nCPAP generator verwendet werden.

€)

@2
(1)

Abbildung 2 - Maske mit Verbindungséffnung (1) fur die
nCPAP Schnittstelle, Fixierungslaschen (2) und Applikationskissen (3)

DE IFU Miniflow® REV 10 2021-03-25 5
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3.24 Minifoam

Der Minifoam ist ein Schaumstoffkeil, in den der Miniflow® nCPAP generator eingepasst wird. Die Offnung im Minifoam entspricht
dem Durchmesser des Miniflow® nCPAP generator Schlauchs. Der Minifoam wird zusammen mit dem Miniflow® nCPAP generator
auf der Mutze fixiert (vgl. Abbildung 3). Das Klettband entspricht den Abmessungen der Klettflachen auf der Mitze.

\,T%

(1) (2)
Abbildung 3 - Minifoam (1) und Miniflow® nCPAP generator eingepasst in Minifoam (2)
3. 3. Bedienpersonal

Der Miniflow® nCPAP generator muss von einem Arzt oder auf dessen Anweisung hin von einer daftir fachlich qualifizierten Person
bedient werden. Dabei muss jeder Bediener detaillierte Kenntnisse Uber diese Gebrauchsanweisung besitzen und eine Schulung
Uber das Produkt haben.

3. 4. Umgebungsbedingungen (Betrieb / Transport / Lagerung)

Umgebungsbedingungen fiir den Miniflow® nCPAP generator wihrend des Betriebs:

Temperatur: 15°Cbis40°C

Sauberkeit: Die fur das Krankenhaus geltenden Hygienevorschriften sind einzuhalten. Zudem ist der
Miniflow® nCPAP generator unter standardmaRigen Krankenhaus-Raumbedingungen zu
verwenden.

Umgebungsbedingungen fiir den Miniflow® nCPAP generator wihrend Lagerung/Transport:

Temperatur: -30°Chis 70 °C

Sauberkeit: Der Miniflow® nCPAP generator muss wahrend des Transports und der Lagerung vor
Verschmutzung geschutzt sein.

Sonstiges: Der Miniflow® nCPAP generator muss trocken und vor Sonnenlicht geschiitzt gelagert werden.

DE IFU Miniflow® REV 10 2021-03-25 6
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4. Aufbau und Anwendung
4. 1. Notige Ausristung

Um eine effektive CPAP Therapie mit dem Miniflow durchzufiihren wird folgende Ausriistung benotigt:
. Ein Beatmungsgerat oder ein Bubble CPAP System

. Ein aktiver Atemgasbefeuchter

. Ein Miniflow® nCPAP generator

. Ein Minifoam

. Ein passendes Zweischlauchsystem, das eine Inspirations- und eine Exspirationsleitung enthalten muss. Zusatzlich wird

eine Kammer fiir den Befeuchter bendtigt. Die Anschlisse an den Schlauchenden miissen F10 sein, um auf den Miniflow®
nCPAP generator zu passen.

. Eine Mutze — ihre GroRe muss passend zum Baby ausgewahlt werden.

. Eine Maske oder ein Prong passend zur NasengroRe des Patienten

. Optional fur Beatmungsgerate, welche eine externe Druckmessung bendétigen:
Ein T-Stlck zur Messung des Drucks (in den medin Schldauchen bereits enthalten oder separat bestellbar, REF 4010)

4. 2. Zusétzliche Hilfsmittel
. Ein MaRband zur Unterstiitzung bei der Auswahl der GréRen von Miitzen, Masken und Prongs.

Warnung: Verpackung

Ist die Verpackung eines Teiles beschadigt oder sind die Produkte selbst beschédigt, diirfen diese Teile nicht verwendet werden
und missen entsorgt werden.

Bei einer Blockade der Locher diirfen betroffene Produkte nicht verwendet werden.

4. 3. Aufbau und Set-up des Systems

Minifoam Miniflow® nCPAP generator
Schaumstoff /
a4 Maske/
Prong
(
J A s a
> g < |
\ |
e
3 /»\/
N /
\ < AW
‘ N A
\ N
—e® \
Mitze
Abbildung 4 - Aufbau Miniflow® nCPAP generator Abbildung 5 - 2-Schlauch System in Kombination mit
patientenseitig Miniflow® nCPAP generator

(1) SchlieBen Sie das Schlauchset an den nCPAP-Treiber oder das Beatmungsgerat und den Befeuchter an und beachten Sie die
Installationsanweisungen des Befeuchters. Falls notig, verwenden Sie die beigelegten Adapter.

(2) SchlieBen Sie den Miniflow® nCPAP generator an den Inspirations- und Exspirationsschlauch an. Falls |hr Beatmungsgerat
eine externe Druckmessung benétigt, fugen Sie in das Exspirationsteil das T-Stlick zur Druckmessung ein. In dieses wiederum
kann die Druckmessleitung eingesteckt werden und mit dem Beatmungsgerat verbunden werden.

(3) VerschlieRen Sie den Prongadapter des Miniflow® nCPAP generator per Hand und stellen Sie die CPAP-Parameter,
z. B. den Druck, am CPAP-Treiber oder Beatmungsgerat ein. Falls dies nicht moglich ist, Gberprifen Sie die Verbindungen
der Schlduche auf Leckagen. Wenn alle Verbindungen korrekt sind und der Miniflow® nCPAP generator dennoch Probleme
verursacht, darf er nicht verwendet werden und muss entsorgt werden.

Wichtiger Hinweis: Defekter Miniflow
Falls der Miniflow nicht korrekt arbeitet, darf er nicht verwendet werden.

DE IFU Miniflow® REV 10 2021-03-25 7
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Wihlen Sie einen Prong oder eine Maske aus und nehmen Sie
dazu gegebenenfalls das MaBband zur Hilfe (vgl. Abbildung
6). Der Prong sollte so groR ausgewahlt werden, dass er das
gesamte Nasenloch verschlieRt. Die Maske sollte so gewédhlt
werden, dass sie genau neben die Nasenfliigel passt. Ein Prong
wird so auf den Miniflow® nCPAP generator gesteckt, dass die
bogenférmige Seite des Prongs zur Oberlippe des Patienten
zeigt. Die Maske wird so aufgesteckt, dass sie zur Form der
Nase passt.

Warnung:
Priifen Sie auRerdem die Lécher des Miniflow® nCPAP generators sowie der Prongs/ Masken auf Durchgéngigkeit.

Hinweis: Prongs
Immer den groRtmaoglichen Prong verwenden, um Leckagen zu vermeiden und um einen bestmaéglichen Sitz zu gewéahrleisten —
je geringer die Leckagen sind, desto hoher und stabiler ist der nCPAP-Druck.

Warnung: Prongs und Masken
Immer den Miniflow® nCPAP generator vollstandig in die Prongs oder Masken einstecken und keine Creme in der Nahe der
Prongs, Masken oder Miniflow® nCPAP generators verwenden, da sonst der Prong oder die Maske vom Miniflow rutschen kann.
Die Prongs und Masken dirfen nicht wiederaufbereitet und wiederverwendet werden. Sie sind nur fir den Einmalgebrauch
bestimmt. Wiederaufbereitete Prongs und Masken kénnen verhérten und den Patienten verletzen.

medrn

A Hamilton Medical Company
[ (el

) S \

7\

VY

(a) (b)
Abbildung 6 - Bestimmen der KopfgroRe (a) bzw. der Prong-/
MaskengréRe (b) mithilfe des MaRbandes

(5) Wahlen Sie eine Mitze anhand der Farbcodierung aus und nehmen Sie dazu gegebenenfalls
das MaRband zur Hilfe (vgl. Abbildung 6). Die Mitze soll fest genug sitzen, ohne zu viel Druck
auf den Kopf auszulben. Entfernen Sie das Kletthalteband von der Mitze und legen es

griffbereit zur Seite. Die Mutze wird so auf den Kopf gesetzt, dass die Liicke zwischen den
beiden Flauschteilen mittig tiber der Stirn sitzt. Die Miitze soll die Ohren bedecken und bis in
den Nacken gezogen werden (vgl. Abbildung 7). Fiihren Sie die Fixationsbdndchen durch die .

Osen am Prong oder an der Maske.

Hinweis: Miitzen

Ziehen Sie die Mitze knapp tUber die Augenbrauen des Patienten so
nah wie méglich zu den Augen —die Fixierung des Minflow® nCPAP
generators wird dadurch vereinfacht.

Zukleine Mutzen fihren zur Deformierung des Patientenkopfes. Zu
groRe Mutzen kénnen keine ausreichende Fixierung des Miniflow®
nCPAP generators sicherstellen.

(6)

Wahlen Sie den giinstigsten Winkel fir den Prongadapter des
Miniflow® nCPAP generators (45° oder 60°), vgl. Abbildung 8.
Wird ein Prong benutzt, bietet sich meist der engere Winkel an,
beim Einsatz der Maske der weitere. Setzen Sie den Minifoam
Schaumstoffkeil zwischen die beiden Flauschstiicke in die Mitte
der Mutze (vgl. Abbildung 9). Passen Sie den Miniflow®nCPAP
generator in die dafiir vorgesehene ovale Offnung des
Schaumstoffs ein. Fihren Sie den Prong in die Nasenlocher
ein. Halten Sie dabei einen kleinen Abstand zwischen
Nasenseptum und Basis des Prongs. Beim Einsatz der Maske
ist auf gleichmaRige Auflage auf der Haut zu achten sowie auf
die Einhaltung eines Abstands zwischen Maskeninnenrand und
Nasenléchern. Fixieren Sie den Miniflow® nCPAP generator mit
dem Klettband von oben auf den Flauschstiicken der Mitze.
Fixieren Sie den Klettbereich der Bandchen im Bereich der
Ohrenin Verlangerung der Fixationslaschen des Prongs. Ziehen
Sie die Bandchen nicht zu fest an, sie sollen lediglich fir den
notigen Seitenhalt sorgen.

A\

Abbildung 7 - Positionierung
der Mitze auf dem Kopf des
Patienten

\ \/

Abbildung 8 - Einstellung des Winkels des Miniflow® nCPAP generators

|

/ |
N

Abbildung 9 - Fixierung des Miniflow® nCPAP generator auf der Miitze
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Flhren Sie den Prong nicht komplett in die Nasenldcher ein. Der Anschlussblock sollte die Nase nicht berthren.

Ein regelméaRiger Wechsel zwischen Prong und Maske ist eine effektive Methode um Hautschdaden am Patienten zu
vermeiden oder zu reduzieren.

Ziehen Sie die Bandchen nicht zu fest an. Der Miniflow® nCPAP generator wird hauptséachlich tiber die Mitze und den
Schaumstoff gehalten. Falls die Leckage zu groR ist, Gberprifen Sie die gewahlte Prong oder MaskengréRe - die Bandchen
fester anzuziehen 16st das Problem nicht zwingend.

Eine zu feste Befestigung der Bandchen oder ein zu weites Einfiihren der Prongs kann zu Druckstellen an der Nase oder
der Haut des Babys fuhren.

Wichtiger Hinweis: Fixierung der In- und Exspirationsschldauche

Stellen Sie sicher, dass das Gewicht der Schlduche nicht direkt am Kopf des Patienten und dem Interface zieht. Unterstitzen
Sie die Schlduche mit Lagerungsmitteln.

DieIn-undExspirationsschlduche sollten ein Gefélle weg vom Patienten und Miniflow aufweisen, damit das Kondensatwasser
nicht zum Baby lauft.

(7) Uberpriifen Sie den Sitz und die Fixierung des Miniflow® nCPAP generator und des Zubehérs regelmaRig.

Wichtiger Hinweis: RegelméaRige Uberpriifung der Fixierung

Uberpriifen Sie den Sitz und die Fixierung des Miniflow® nCPAP generators und der Zubehérs regelméRig, da sonst Druckstellen
entstehen kénnen. Uberpriifen Sie die Prongs und Masken regelmiRig auf Sekretansammlungen, da es sonst zu einer Obstruktion
kommen kénnte.

Hinweis:
Bei Verwendungvon Atemgasbefeuchtung und Heizung kann sich der entstehende CPAP-Druck aufgrund von Materialausdehnung
unter Warmeeinfluss bei gleichbleibendem Flow erhchen.

DE
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5. An den Miniflow® nCPAP generator anschlieBbare Produkte
5. 1. Miniflow®nCPAP generator

Der Miniflow® nCPAP generator darf nur mit folgenden, von medin auf Kompatibilitat getesteten Produkten kombiniert werden:

Tabelle 2 - kombinierbare Produkte

Produktname REF Beschreibung

medin Bubble System 2040 Zur Bereitstellung des Volumenstroms

Befeuchter Hamilton-H900 5800 Zur Befeuchtung und Temperierung des Atemgases
Befeuchter Fisher&Paykel MR850ARU Zur Befeuchtung und Temperierung des Atemgases
medin Schlauchsatz 206746_ez Zur Verbindung mit dem Treibergerat

Die Verwendung von nicht kompatiblen Produkten kann die Sicherheit des Patienten sowie die einwandfreie und

bestimmungsgemaRe Funktion des Produktes gefahrden. Eine Kombination des Miniflow® nCPAP generator mit einem anderen

nicht aufgelisteten Produkt liegt in der Verantwortung des Anwenders. Dabei muss das Produkt folgende Voraussetzungen
mindestens erfillen:

. Das Beatmungsgerat muss einen CPAP-Modus oder einen nicht-invasiven Modus anbieten. Dieser muss:

. den Flow und Druck so steuern, dass im Schlauchsystem ein konstanter Druck erreicht wird.
. ohne externen Flusssensor arbeiten

. den Druck gerateintern oder an einem zusatzlichen T-Stlck im Schlauchsystem messen.

. leichte Leckagen im Schlauchsystem tolerieren.

. Das Beatmungsgerat muss fir die Inspiration und Exspiration Anschliisse der GroRe M22 oder F15 haben, dann kann es
mit dem medin Schlauchsatz REF 206746 verbunden werden. Auf Verantwortung des Anwenders kdnnen Schlauchsatze
(Inspiration und Exspiration) verwendet werden, die auf der Seite des Miniflow® nCPAP generator einen F10-Anschluss
besitzen.

Der Miniflow® nCPAP generator kann fir alle Varianten der neonatalen nCPAP-Therapie eingesetzt werden:

. nCPAP — nasal continuous positive airway pressure

. nCPAP/Apnoe — nCPAP mit automatischer Apnoeerkennung

. NIPPV — Noninvasive intermittent positive pressure ventilation
. SNIPPV — Synchronized NIPPV

. nHFV — nasal High Frequency ventilation

5. 2. Mutzen, Masken, Prongs, Minifoam

Alle Mitzen, Masken, Prongs und der Minifoam konnen nur mit den nCPAP Generatoren Miniflow® und Medijet® kombiniert
werden.
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6. Zubehor

Die Verwendung von nicht kompatiblem Zubehor gefahrdet die Sicherheit des Patienten sowie die einwandfreie Funktion des
Produkts.
Fir die Verwendung des Miniflow® nCPAP generator stellt medin verschiedene Komponenten als Zubehor oder Ersatzteil zur

Verfluigung:

Tabelle 3 - Erhéltliches Zubehor/ Ersatzteile

Produktname REF Anmerkungen
Miniflow® (Box of 20) 4000 nCPAP-Generator, System inklusive Minifoam
Miniflow® starter kit small (10 patients) | 4000-10

Miniflow® starter kit large (20 patients) | 4000-20

Minifoam (Pack of 10) 4030 Schaumstoffkeil fir Miniflow® nCPAP generator
Prong (x-small), (Box of 10) 1200-01

Prong (medium), (Box of 10) 1200-02

Prong (x-large), (Box of 10) 1200-03

Prong (small), (Box of 10) 1200-21

Prong (large), (Box of 10) 1200-22

Prong (medium wide), (Box of 10) 1200-32

Prong (large wide), (Box of 10) 1200-33

Mask (small), (Box of 10) 1200-04

Mask (medium), (Box of 10) 1200-05

Mask (large), (Box of 10) 1200-06

Mask (x-large), (Box of 5) 1200-07

Mask (x-small), (Box of 10) 1200-08

Single use Bonnet (xx-small), (Box of 10) | 1213-10 hellgrin
Single use Bonnet (x-small), (Box of 10) | 1214-10 weill
Single use Bonnet (small), (Box of 10) 1215-10 gelb
Single use Bonnet (medium), (Box of 10) | 1216-10 rot
Single use Bonnet (large), (Box of 10) 1217-10 hellblau
Single use Bonnet (x-large), (Box of 10) | 1218-10 orange
Single use Bonnet (xx-large), (Box of 10) | 1219-10 hellgrin
Single use Bonnet (xxx-large), (Box of 10) | 1220-10 weil
Single use strip (13 cm) (spare part for | 1212-13

1213-10/1214-10), (pack of 10)

Single use strip (15 cm) (spare part for | 1212-15

1215-10/1216-10), (pack of 10)

Single use strip (18 cm) (spare part for | 1212-18

1217-10/1218-10), (pack of 10)

Single use strip (20 cm) (spare part for | 1212-20

1219-10/1220-10), (pack of 10)

Neonatal breathing circuit set (Box of 10) | 206746

Warnung: Zubehor

Der Miniflow® nCPAP generator funktioniert nur in Kombination mit diesen Masken, Prongs und Miitzen; andernfalls kann die
korrekte Funktion nicht garantiert werden.
Mitzen, Masken und Prongs kdnnen nur mit den nCPAP Generatoren Medijet® und Miniflow® kombiniert werden.
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Die im Folgenden erklarten Symbole werden zur Kennzeichnung des Produkts oder in dieser Gebrauchsanweisung verwendet:

Tabelle 4 - Symbole

Symbol Erklarung Symbol Erklarung
CE- Kennzeichnung * Temperaturbegrenzung
Medizinprodukt W Latexfrei
@
F/-—\- Gebrauchsanweisung Hersteller
i beachten
-/\

REF

Artikelnummer

L
-y
\

\
/

Vor Sonnenlicht schiitzen

LOT

Fertigungslosnummer,
Charge

Herstellungsdatum

Nicht wiederverwenden

Verwendbar bis

pot

Trocken aufbewahren

Nicht waschen

for USA:

1&only

Anwendung nur auf arztliche
Verschreibung

@ K p[L

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden
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8. Glossar/ Abkiirzungen

Tabelle 5 - Abkiirzungen
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Abkirzung Bedeutung
%(Vol) (Volumen-) prozent
(m)bar (Milli-) bar
(n)CPAP (nasal) Continuous Positive Airway Pressure
°C Grad Celsius
AD AuBendurchmesser
dBA Dezibel
g Gramm
ID Innendurchmesser
I/min Liter pro Minute (MaReinheit des Flusses)
I/min Liter pro Minute
mm Millimeter
nHFV nasal High Flow Therapy
NIPPV Non-Invasive Positive Pressure Ventilation
SNIPPV Synchronized NIPPV
DE IFU Miniflow® REV 10 2021-03-25 13



9. Marken- und Patentliste

Tabelle 6 - Marken- und Patentliste
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Registriertes Markenzeichen Patent/ Marke Registrierungsnummer Land

Medijet® Marke 013047246 EU

Medijet® Patent EP1897577B1 AT, BE, CH, DE, ES, FR, GB, GR, IT, NE,
SV, TR

Medijet® Patent US7047968B2 us

Medijet® Patent ZA200305773B ZA

Fluidschlauchvorrichtung Patent EP2754462B1 AT, BE, CA, CH, CN, CZ, DE, ES, FI, FR, GR,

IN, IT, NE, PO, JP, RU, SV, SI, US
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1. Introduction
1.1 About these instructions for use

These instructions for use contain information on starting up and using the Miniflow® nCPAP generator. They also contain safety
information, describe the product functions, and give an overview of the accessories needed.

Users must be very familiar with the information and warnings given in these instructions for use in order to use the Miniflow®
nCPAP generator safely. Nonetheless, they are no substitute for training.

The instructions and warnings are categorized as follows:

Warning: Warnings must be followed in order to prevent possible serious consequences for the patient or the user.

Attention: This indicates hazards which could damage the device or impair its functionality.
Note: This indicates how the Miniflow® nCPAP generator can be used more efficiently.

Keep these instructions for use close to the Miniflow® nCPAP generator and easily accessible.

Please contact the dealer or go directly to the manufacturer if you have any questions or comments about these instructions for use.
Warning:

. Read these instructions for use carefully before using the products, and follow the instructions, warnings and tips closely.

. The Miniflow® nCPAP generator may only be used by individuals with a thorough knowledge of and in accordance with these
instructions for use for the purpose described under the section headed "Intended use".

. The use of devices and consumables used in combination with the Miniflow® nCPAP generator is described in the respective
instructions for use. Users must also comply with these instructions for use.

1.2 General liability conditions

The general terms of trade of medin Medical Innovations GmbH (hereinafter referred to as medin) are binding.

medin accepts no responsibility or liability for the safe use of the Miniflow® nCPAP generator if an operation that does not comply
with intended use is performed. The user is responsible for respecting the specifications in the instructions for use. In addition, the
use of the Miniflow® nCPAP generator requires training of the user by a qualified person.

The duration of use of the Miniflow® nCPAP generator is defined as a maximum of 7 days.

medin accepts no liability for damage caused by failure to comply with these instructions.
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2. Intended use
2.1 Miniflow® nCPAP generator

The Miniflow® nCPAP generator is a single-use product for nCPAP therapy/non-invasive ventilation therapy in premature infants and
neonates in a clinical environment. The Miniflow® nCPAP generator is the interface to the patient. It is used in combination with a
ventilator which controls the CPAP pressure and supplies the Miniflow® with the necessary gas.

Warning: Use of the Miniflow® nCPAP generator

. For clinical use only

. The oxygen saturation in the patient's blood must be continuously monitored during use.

. The product should be used only by trained personnel.

. The Miniflow® nCPAP generator, masks, prongs, bonnets and Minifoam are disposable products; they may be used only on a
single patient —and may not be reprocessed.

. Bonnets, Minifoam, masks and prongs may be used only in combination with a Miniflow® nCPAP generator or Medijet®
nCPAP generator.

. The Miniflow® nCPAP generator may be used only in combination with a ventilator tested by medin for compatibility.

. When using a suitable surge tank with a pressure-regulating unit, the minimum flow of the system indicated in the corresponding
instructions for use must be observed.

2.2 Bonnets, masks, prongs, Minifoam

Bonnets, masks, prongs, and Minifoam are disposable products for nCPAP therapy/non-invasive ventilation therapy of premature
infants and neonates. They are to be used in combination with the Medijet® or Miniflow® nCPAP generators. The bonnets are
available in various sizes and are used to secure the nCPAP generators and to secure the masks and prongs. They may be used only
once. The Minifoam is a foam wedge with which the Miniflow® nCPAP generator is secured to the bonnet. The masks and prongs
are single-use adapters which establish the connection between the nCPAP generator and the patient’s nose. Their various sizes
make it possible to establish a connection to the nose which is as gentle and leak-proof as possible.

2.3 Indications, expected clinical benefit, contraindications, side effects

Indications

Therapy for respiratory distress syndrome in premature infants and neonates is the primary indication for the use of nCPAP. The
disease, which is triggered by a lack of surfactant, infection, prematurity or similar causes, induces malfunctions in gas exchange
(oxygen transport into the blood, carbon dioxide in the exhaled air) which are generalized or limited to some areas of the lungs.
The use of nCPAP is focused on the above indications. In the clinical setting, it is generally decided by the team to start nCPAP therapy
following delivery, in the event of worsening of the patient’s condition.

Expected clinical benefit

nCPAP leads to an increase in lung volume (FRC — functional residual capacity) and thus to the (re-)opening of alveoli (air sacs).
In addition, nCPAP can improve the supply of oxygen, stabilize the airways, stimulate breathing, and reduce breathing effort [1].

Contraindications

nCPAP therapy is contraindicated if certain clinical situations, anatomic malformations, or the degrees of severity of a disease
necessitate intubation and mechanical ventilation or make nCPAP treatment impossible.

Side effects

Possible general side effects caused by nCPAP therapy are, on the one hand, skin damage due to excessive pressure over the interface
on the skin [2], and on the other hand, too much (positive or negative) pressure can lead to lung injury (pneumothorax) [3]. The air
which facilitates the patient’s breathing during the nCPAP therapy can also get into the gastrointestinal region to some extent, due
to the noninvasive application. This can lead to distention and/or food intolerances to the point of vomiting [4].
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Principles of function and technical specification
Miniflow® nCPAP generator

The Miniflow® nCPAP generator is a patient interface which can be used in CPAP mode or during non-invasive ventilation in
combination with a ventilator or a bubble CPAP system tested by medin for compatibility. The Miniflow® nCPAP generator can
be connected via a double tubing system to a CPAP driver or ventilator. The CPAP parameters are adjusted and controlled on
the ventilator. The ventilator also provides the necessary gas flow.

In the Miniflow® nCPAP generator, the expiration and the inspiration gas flow are separated from each other by a partition until
they reach the prong adapter. The prong adapter is tiltable and this allows the direction of the prong adapter to be adjusted
to the baby’s nasal anatomy and size which facilitates fixation.

A prong or a mask selected according to the baby’s size is placed on the prong adapter.

The prong or the mask ensures a soft contact between the Miniflow® nCPAP generator and the baby’s nose and can be used
in alternation to avoid pressure points.

The Miniflow® nCPAP generator itself is secured to the bonnet which the baby wears.

Table 1 - Technical data

Technical data

General

Expiration connection 10 mm
Inspiration connection 10 mm
Weight 10g
Duration of use Max. 7 days

Parameters & sensors

CPAP pressure 0 to > 20 mbar

Principles of function Continuous flow

Noise level 41 dBA

Volume reservoir 4 mL - constant flow

nCPAP pressure > 4.5 mbar at 7 I/min flow

Connections

Inspiration 10 mmOD /7.4 mm ID

Expiration 10mmOD /7.4 mm ID
3.2 Bonnets, masks, prongs, Minifoam

3.2.1 Bonnets

A divided fleece is sewn onto the upper side of the bonnets. A foam wedge (Minifoam) is placed between the fleece parts in which
the Miniflow® nCPAP generator is placed and secured with a separate Velcro strap. The straps additionally included are used to
stabilize the mask or prong position and, with their Velcro ends, they can be placed anywhere on the bonnet fabric.

The masks and prongs each contain loops for the fixation straps of the bonnet. In addition, they contain a pair of holes for the
connection to the Miniflow® nCPAP generator in which the prong adapter of the Miniflow® nCPAP generator is inserted.
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3.2.2 Prongs

The binasal prongs of medin® (see Figure 1) serve as an interface between the Miniflow® nCPAP generator and the patient’s nasal
area and thus complete the nCPAP system. They are introduced into the nostrils and thus establish the connection to the system. The
prongs are available in seven sizes: XS, S, M, MW, L, LW, XL. Two short tubes are attached to a base piece. On the side of the base piece
are fixation tabs through which the fixation straps of the bonnets are pulled in order to secure the prong to the bonnet. The base of
the tubes has a tapered shape in order to seal the transition between the nostril and the prong through more flexible adjustment.

Figure 1 - Prong with fixation tabs (1) and tapered tubes (2)

The various prong sizes differ in diameter and distance between the tubes. The appropriate prong can be selected for the patient
using a special measuring tape, in order to keep skin damage on the patient to a minimum. The tabs of the prong are attached at
a slanted angle. This ensures a comfortable position on the patient’s cheek during fixation to the bonnet and additionally prevents
the tubes from spreading when the tabs are firmly pulled apart. The prongs can be used on the Miniflow® nCPAP generator and
also on the Medijet® nCPAP generator.

3.2.3 Masks

Binasal masks (see Figure 2), like the binasal prongs, serve as an interface between the Miniflow® nCPAP generator and the patient’s
nose. medin® offers masks in five sizes: XS, S, M, L and XL. They are placed on the patient’s nose and are intended to form a tight
seal. The masks have a malleable cushion which establishes contact with the skin. This cushion can compensate for uneven areas and
because of its malleability, it reduces skin damage. The fixation straps are secured in the tabs attached to the side and the straps are
then secured to the bonnet. The masks can be used on the Miniflow® nCPAP generator and also on the Medijet® nCPAP generator.

3)

()

(1)

Figure 2 - Mask with connection opening (1) for the nCPAP interface,
fixation tabs (2) and application cushion (3)
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3.2.4 Minifoam

The Minifoam is a foam wedge which enables the Miniflow® nCPAP generator to be embedded and secured without additional aids.
The Miniflow® nCPAP generator is fit into the Minifoam, see Figure 3. The opening in the Minifoam corresponds to the diameter
of the Miniflow® nCPAP generator tube. The Minifoam is secured to the bonnet together with the Miniflow® nCPAP generator. The
Velcro strap corresponds to the dimensions of the Velcro pads on the bonnet.

A‘%

(1) (2)
Figure 3 - Minifoam (1) and Miniflow® nCPAP generator fitted into Minifoam (2)
3.3 Operating staff

The Miniflow® nCPAP generator must be operated by a doctor or by an individual with the necessary technical skills acting on a
doctor’s instructions. Consequently, all operators must have a detailed knowledge of these instructions for use and have undergone
training in the product.

3.4 Environmental conditions (operation / transport / storage)

Environmental conditions for the Miniflow® nCPAP generator during operation:

Temperature: 15°Cto 40°C

Cleanliness: The hygiene regulations valid for the hospital are to be observed. In addition, the Miniflow® nCPAP
generator is to be used under standard hospital ambient conditions.

Environmental conditions for the Miniflow® nCPAP generator during storage/transport:

Temperature: -30°Cto 70°C

Cleanliness: The Miniflow® nCPAP generator must be protected from contamination during transport and
storage.

Other: The Miniflow® nCPAP generator must be stored dry and protected from sunlight.
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4. Assembly and use
4.1 Equipment needed

To perform effective CPAP therapy with the Miniflow®, the following equipment is needed:

. A ventilator or a bubble CPAP system

. An active respiratory gas humidifier

. A Miniflow® nCPAP generator

. A Minifoam

. An appropriate double tubing system which must contain an inspiration and expiration line. In addition, a chamber for the
humidifier is needed. The connections to the tubing ends must be F10 to fit on the Miniflow® nCPAP generator.

. A bonnet — its size must be selected such that it fits the baby.

. A mask or a prong which fits the size of the patient’s nose

. Optional for ventilators which need external pressure measurement:
AT piece for measuring the pressure (already included in the medin tubing or can be ordered separately, REF 4010)

4.2 Additional aids
. A measuring tape to help select the sizes of bonnets, masks and prongs.

Warning: Packaging

If the packaging of a part is damaged or if the products themselves are damaged, these parts should not be used and should be
disposed of.

If the holes are blocked, the products affected should not be used.

4.3 Structure and set-up of the system

Minifoam Miniflow® nCPAP generator
foam /
L7 N Mask/prong
: AN !
) -
g 4 5 =
b « ! 1
) A // / [*
\/»\~ /) )
\ y
4 kI
4 \ N P \S
% .
\
Bonnet
Figure 4 - Set-up of the Miniflow® nCPAP generator, Figure 5 - 2-tube system in combination with Miniflow®

patient side nCPAP generator

(1) Connect the tube set to the nCPAP driver or the ventilator and the humidifier and follow the installation instructions of the
humidifier. If necessary, use the enclosed adapter.

(2) Connect the Miniflow® nCPAP generator to the inspiration and expiration tubing. If your ventilator requires external pressure
measurement, insert the T piece for pressure measurement in the expiration part. The pressure measurement line can then be
inserted in this piece and connected with the ventilator.

(3) Close the prong adapter of the Miniflow® nCPAP generator manually and adjust the CPAP parameters, such as the pressure, on
the CPAP driver or ventilator. If this is not possible, check the tubing connections for leaks. If all of the connections are correct
and the Miniflow® nCPAP generator is still causing problems, it should not be used and must be disposed of.

Important note: Defective Miniflow®
If the Miniflow® does not work properly, it should not be used.
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Select a prong or a mask, using the measuring tape as an aid, if
necessary (see Figure 6). The prong should be selected such that
it is large enough to seal the entire nostril. The mask should be
selected such that it fits precisely along the sides of the nostrils.
A prong is placed on the Miniflow® nCPAP generator such that
the arched side of the prong points toward the patient’s upper
lip. The mask is attached such that it conforms to the shape of
the nose.

Warning:
In addition, check the holes of the Miniflow® nCPAP generator and the prongs/masks to ensure they are patent.

Note: Prongs
Always use the largest possible prong to avoid leaks and ensure the best possible positioning —the smaller the leaks are, the higher
and more stable the nCPAP pressure is.

Warning: Prongs and masks
Always insert the Miniflow® nCPAP generator fully into the prongs or masks and do not use any cream near the prongs, masks or
Miniflow® nCPAP generator since otherwise the prong or mask can slip from the Miniflow®.

The prongs and masks should not be reprocessed or reused. They are only for single use. Reprocessed prongs and masks may harden
and injure the patient.
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Figure 6 - Determining the size of the head (a) or the prong/mask size
(b) using the measuring tape

(5) Selectabonnet by means of the color coding and use the measuring tape as an aid, if necessary
(see Figure 6). The bonnet should be secured firmly enough but without exerting too much
pressure on the head. Remove the separate Velcro strap from the bonnet and put it aside,

within easy reach. The bonnet is placed on the head such that the gap between the two
fleece parts is centered over the forehead. The bonnet should cover the ears and be pulled
down to the nape of the neck (see Figure 7). Guide the fixation straps through the loops on .

the prong or on the mask.

Note: Bonnets

Pull the bonnet down to just above the patient’s eyebrows, as close
as possible to the eyes — this makes it easier to secure the Miniflow®
nCPAP generator.

Bonnets which are too small lead to deformation of the patient’s
head. Bonnets which are too large cannot ensure sufficient fixation
of the Miniflow® CPAP generator.

(6)

Select the most appropriate angle for the prong adapter of the
Miniflow® nCPAP generator (45° or 60°), see Figure 8. If a prong
is used, the narrower angle is generally more suitable; if a mask is
used, the wider angle. Place the Minifoam foam wedge between
the two fleece pieces in the middle of the bonnet (see Figure 9).
Fit the Miniflow® nCPAP generator into the oval opening of the
foam provided. Insert the prong into the nostrils. In doing so,
maintain a small distance between the nasal septum and the
base of the prong. When a mask is used, ensure that it fits evenly
on the skin and that a distance is maintained between the inner
rim of the mask and the nostrils. Using the Velcro strap, secure
the Miniflow® nCPAP generator from above to the fleece pieces
of the bonnet. Secure the Velcro area of the straps in the area
of the ears as an extension of the fixation tabs of the prong.
Do not pull the straps too tightly; they should only provide the
lateral support needed.

A

Figure 7 - Positioning the
bonnet on the patient’s head

\ \/

Figure 8 - Adjusting the angle of the Miniflow® nCPAP generator

N

Figure 9 - Securing the Miniflow® nCPAP generator to the bonnet
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. Do not insert the prongs fully into the nostrils. The connector block should not touch the nose.

. Regularly switching between prong and mask is an effective method for avoiding or reducing damage to the patient’s skin.

. Do not pull the straps too tight. The Miniflow® nCPAP generator is held primarily by means of the bonnet and the foam. If the
leak is too large, check the selected prong or mask size — pulling the straps more tightly does not by itself solve the problem.

. Excessively tightening the straps or inserting the prongs too far can lead to pressure points on the baby's nose or skin.

Important note: Securing the inspiration and expiration tubing

. Ensure that the weight of the tubes does not pull directly on the patient’s head or on the interface. Use cushioning to support
the tubes.

o The inspiration and expiration tubing should slope away from the patient and the Miniflow® so that the water condensation
does not come into contact with the baby.

(7) Regularly check the position and fixation of the Miniflow® nCPAP generator and the accessories.

Important note: Regular inspection of the fixation
Regularly check the positioning and fixation of the Miniflow® nCPAP generator and the accessories since pressure points may
otherwise develop. Check the prongs and masks regularly for collected secretions since there otherwise may be an obstruction.

Note:
If respiratory gas humidification and heating are used, the resultant CPAP pressure can increase due to material expansion under
the influence of heat during constant flow.

EN IFU Miniflow® REV 10 2021-03-25 24



med

A Hamilton Medical Company
5. Products which can be connected to the Miniflow® nCPAP generator
5.1  Miniflow® nCPAP generator

The Miniflow® nCPAP generator may be combined only with the following products tested by medin for compatibility:

Table 2 - Combinable products

Product name REF Description

medin Bubble System 2040 To provide the volume flow rate

Humidifier Hamilton-H900 5800 To humidify and control the temperature of the respiratory gas
Humidifier Fisher&Paykel MR850ARU To humidify and control the temperature of the respiratory gas
medin tube circuit set 206746_ez For connection with the driver device

The use of products that are not compatible puts the patient at risk and may impair the proper and correct functioning of the product.
Combining the Miniflow® nCPAP generator with another product not listed falls under the responsibility of the user. Consequently,
the product must meet the following conditions, at a minimum:
3 The ventilator must offer a CPAP mode or a non-invasive mode. This mode must:
. control the flow and pressure such that a constant pressure is achieved in the tubing system.
. work without an external flow sensor.
. measure the pressure inside the device or at an additional T piece in the tubing system.
. tolerate slight leakages in the tubing system.
. The ventilator must have connections of size M22 or F15 for the inspiration and expiration; it can then be connected with the
medin tube circuit set REF 206746. Under the responsibility of the user, tube circuit sets (inspiration and expiration) which
have an F10 connection can be used on the side of the Miniflow® nCPAP generator.

The Miniflow® nCPAP generator can be used for all variants of neonatal nCPAP therapy:

. nCPAP — nasal continuous positive airway pressure

. nCPAP/Apnea — nCPAP with automatic apnea detection

. NIPPV — noninvasive intermittent positive pressure ventilation
. SNIPPV — synchronized NIPPV

. nHFV — nasal high frequency ventilation

5.2 Bonnets, masks, prongs, Minifoam

All bonnets, masks, prongs and the Minifoam can be combined only with the Miniflow® and Medijet® nCPAP generators.
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6. Accessories

The use of accessories that are not compatible puts the patient at risk and may impair the proper functioning of the product.
medin provides various components as accessories or spare parts for the use of the Miniflow® nCPAP generator:

Table 3 - Available accessories/spare parts

Product name REF Comments

Miniflow® (Box of 20) 4000 nCPAP generator, system including Minifoam
Miniflow® starter kit small (10 patients) | 4000-10
Miniflow® starter kit large (20 patients) 4000-20

Minifoam (Pack of 10) 4030 Fixation cushion for Miniflow® nCPAP generator
Prong (x-small), (Box of 10) 1200-01

Prong (medium), (Box of 10) 1200-02

Prong (x-large), (Box of 10) 1200-03

Prong (small), (Box of 10) 1200-21

Prong (large), (Box of 10) 1200-22

Prong (medium wide), (Box of 10) 1200-32

Prong (large wide), (Box of 10) 1200-33

Mask (small), (Box of 10) 1200-04

Mask (medium), (Box of 10) 1200-05

Mask (large), (Box of 10) 1200-06

Mask (x-large), (Box of 5) 1200-07

Mask (x-small), (Box of 10) 1200-08

Single use Bonnet (xx-small), (Box of 10) | 1213-10 light green
Single use Bonnet (x-small), (Box of 10) 1214-10 white
Single use Bonnet (small), (Box of 10) 1215-10 yellow
Single use Bonnet (medium), (Box of 10) | 1216-10 red

Single use Bonnet (large), (Box of 10) 1217-10 light blue
Single use Bonnet (x-large), (Box of 10) 1218-10 orange
Single use Bonnet (xx-large), (Box of 10) | 1219-10 light green
Single use Bonnet (xxx-large), (Box of 10) | 1220-10 white

Single use strip (13cm) (spare part for | 1212-13
1213-10/1214-10), (pack of 10)
Single use strip (15cm) (spare part for | 1212-15
1215-10/1216-10), (pack of 10)
Single use strip (18cm) (spare part for | 1212-18
1217-10/1218-10), (pack of 10)
Single use strip (20cm) (spare part for | 1212-20
1219-10/1220-10), (pack of 10)

Neonatal breathing circuit set (Box of 10) | 206746

Warning: Accessories

The Miniflow® nCPAP generator only functions in combination with these masks, prongs and bonnets, otherwise proper function
cannot be guaranteed.

Bonnets, masks and prongs can only be combined with the Medijet® and Miniflow® nCPAP generators.
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7. Symbols

The symbols explained below are used as labels on the product or in these instructions for use:

Table 4 - Symbols

Symbol

Meaning

Symbol

Meaning

C€

CE mark

Temperature limit

MD

Medical device

&) o<

Latex-free

—Ts
1

e

Follow instructions for use

Manufacturer

REF

Article number

L
-y
\

\
/

Protect from sunlight

LOT

Production lot number,
batch

Date of manufacture

1&only

prescription only

@ K Ly

Do not reuse Use before
L. Keep dry Do not wash
II 44
for USA: For use by medical Do not use if packaging is

damaged
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8. Glossary/Abbreviations

Table 5 - Abbreviations
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Abbreviation

Meaning

%(Vol) (Volume) percent
(m)bar (Milli-)bar
(n)CPAP (nasal) continuous positive airway pressure
°C Degrees Celsius
dBA Decibel
g Gram
ID Inner diameter
1/min Liters per minute (unit of measurement for flow)
I/min Liter per minute
mm Millimeter
nHFV Nasal high-flow therapy
NIPPV Non-invasive positive pressure ventilation
oD Outer diameter
SNIPPV Synchronized NIPPV
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List of brands and patents

Table 6 - List of brands and patents
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Registered trademark Patent/brand Registration number Country

Medijet® Brand 013047246 EU

Medijet® Patent EP1897577B1 AT, BE, CH, DE, ES, FR, GB, GR, IT, NE,
SV, TR

Medijet® Patent US7047968B2 us

Medijet® Patent ZA200305773B ZA

Fluid tube device Patent EP2754462B1 AT, BE, CA, CH, CN, CZ, DE, ES, Fl, FR, GR,

IN, IT, NE, PO, JP, RU, SV, SI, US
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1. Uvod
1.1 Otomto navodu k obsluze

Tento navod k obsluze obsahuje informace tykajici se uvedeni pfistroje Miniflow® nCPAP generator do provozu a jeho nasledného
pouzivani. Navic obsahuje bezpeénostni informace, popisuje funkce pfistroje a poskytuje prehled nezbytného pfislusenstvi.
Pfesnd znalost informaci a varovani uvedenych v tomto navodu k obsluze je zakladnim pfedpokladem bezpe¢ného pouzivani pfistroje
Miniflow® nCPAP generator. Pfesto vsak nepfedstavuje nahradu skoleni.

Obsazené pokyny a varovani jsou rozdéleny nasledujicim zpisobem:

Varovani: Varovani je nutné dodrzovat, aby se predeslo moznym zévaznym dopadim na pacienta nebo uZivatele.

Pozor: Oznacuje nebezpedi, ktera by mohla vést k poskozeni pfistroje nebo omezit jeho funkce.
Upozornéni: Oznacuje pokyny, jejichZz dodrZzovani napomaha efektivnéjsimu vyuzivani pfistroje Miniflow® nCPAP generator.

Tento navod k obsluze uchovévejte v blizkosti pfistroje Miniflow® nCPAP generator a dbejte na to, aby byl dobfe pfistupny.

Pokud mate k tomuto navodu k obsluze otazky nebo poznamky, obracejte se s nimi na obchodnika nebo pfimo na vyrobce.

Varovani:

. Pfed pouzitim produktu si dikladné prectéte tento navod k obsluze a snazte se veskera upozornéni, varovani a pouéeni co
nejpeclivéji dodrzovat.

. Pristroj Miniflow® nCPAP generator se smi pouzivat pouze za predpokladu detailnich znalosti tohoto navodu k obsluze a jeho
dodrzovani a pouze k GéelGim, které jsou popsany v kapitole U¢el poufiti.

. Pouziti riznych pfistrojd a spotfebnich materidlt v kombinaci s pfistrojem Miniflow® nCPAP generator je popsano v pfislusnych

navodech k obsluze. Tyto navody k obsluze je rovnéz nutné dodrzovat.
1.2 Vseobecné zaruéni podminky

Vseobecné zaruéni podminky spole¢nosti medin Medical Innovations GmbH (dale jen medin) jsou zévazné.

Spolecnost medin nepfebira zodpovédnost a ruceni za bezpecny provoz pfistroje Miniflow® nCPAP generator, je-li s pFistrojem
zachazeno zpusobem, ktery neodpovida pouziti ke stanovenému tcelu. Dodrzovani stanovenych postup, které jsou popsany v navodu
k obsluze, je zodpovédnosti uzivatele. Pouzivani pfistroje Miniflow® nCPAP generator dale vyzaduje zaskoleni uZivatele provedené
kvalifikovanou osobou.

Doba trvani pouzivani pristroje Miniflow® nCPAP generator je omezena na maximalné 7 dna.

Za skody, které vznikly v disledku nedodrzovani uvedenych pokyn(, spole¢nost medin neruci.
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2. Poutziti ke stanovenému ucelu
2.1 Miniflow® nCPAP generator

Pfistroj Miniflow® nCPAP generator je jednorazovym produktem uréenym k terapii nCPAP / neinvazivni ventilaéni terapii u pfed¢asné
narozenych i donosenych novorozenct v klinickém prostfedi. Pfistroj Miniflow® nCPAP generator pfitom slouZi jako pacientské
rozhrani. Pouziva se v kombinaci s ventildtorem, ktery kontroluje tlak CPAP a dodéva do pfistroje Miniflow® potfebny plyn.

Varovani: PouZiti pfistroje Miniflow® nCPAP generator

o Produkt je uréen pouze pro nemocni¢ni pouziti.

o Béhem pouzivani pfistroje je nutné neustale kontrolovat saturaci krve pacienta kyslikem.

o Produkt smi pouzivat pouze vyskoleny personal.

o Pristroj Miniflow® nCPAP generator, masky, nostrily, Capky a Minifoam jsou jednorazovymi produkty uréenymi pouze k jednomu
pouZiti u jednoho pacienta, které se tedy nesméji upravovat pro opakované pouziti.

o Capky, Minifoam, masky a nostrily pacienta se sméji pouzivat pouze v kombinaci s p¥istroji Miniflow® nCPAP generator nebo
Medijet® nCPAP generator.

o Pristroj Miniflow® nCPAP generator se smi pouZivat pouze v kombinaci s ventilacnim pristrojem, ktery byl spole¢nosti medin
podroben testim zaméfenym na kompatibilitu.

o P¥i pouziti vhodné vyrovnavaci vodni nadrze s jednotkou regulace tlaku je tieba dodrzovat minimalni pratok v systému, ktery

je uvedeny v navodu k pouziti.
2.2 Capky, masky, nostrily, Minifoam

Capky, masky, nostrily a Minifoam jsou jednorazovymi produkty uréenymi k terapii nCPAP / neinvazivni ventila¢ni terapii u pred¢asné
narozenych i dono$enych novorozencil. Pouzivaji se v kombinaci s generatory nCPAP Medijet® nebo Miniflow®. Capky jsou dostupné
v nékolika velikostech a slouzi k upevnéni generdtord nCPAP, masek a nostril. Sméji se pouzivat pouze jednorazové. Minifoam je
klinovy dil z pénové hmoty, jehoZ pomoci se upevriuje pfistroj Miniflow® nCPAP generator na ¢apce. Masky a nostrily jsou jednorazové
pouzitelné adaptéry, které slouzi k vytvareni spojeni mezi generatorem nCPAP a nosem pacienta. Jsou k dispozici v riznych velikostech,
aby bylo vidy mozné zvolit takovou, kterd bude jemné a tésné pfiléhat k nosu pacienta.

2.3 Indikace, ocekavany klinicky uzitek, kontraindikace, vedlejsi ucinky

Indikace

Terapie syndromu dechové tisné u pred¢asné narozenych i donosenych novorozenct je hlavnim indikovanym zptisobem pouziti
terapie nCPAP. Onemocnéni, které bylo vyvolano deficitem surfaktantu, infekci, pred¢asnym porodem nebo podobnymi pri¢inami,
zpUsobuje chybné funkce, které se vztahuji na celé plice nebo na nékteré jejich oblasti a které souviseji s vyménou plyna (transport
kysliku do krve, oxid uhli¢ity ve vydechovaném vzduchu).

VysSe uvedené indikace jsou pro poutziti terapie nCPAP nejvyznamnéjsi. V klinickém prostredi se pti zhorSeni stavu pacienta po porodu
rozhoduje o zahdjeni terapie nCPAP vétsinou na tymové trovni.

Ocekavany klinicky uzitek

Poufziti terapie nCPAP zvy3uje plicni objem (FRC - funkéni zbytkovou kapacitu), ¢imz umoziiuje (opétovné) otevirani alveol (plicnich
sklipk(). Navic mGzZe terapie nCPAP zlepSovat zasobovani kyslikem, stabilizovat dychaci cesty, stimulovat dychani a snizovat dechové
usili [1].

Kontraindikace

Terapie nCPAP je kontraindikovana, jakmile si urcité klinické situace, anatomické anomadlie ¢i malformace nebo stupné zavaznosti
onemocnéni nezbytné vyzadaji intubaci a umélou ventilaci nebo jinym zpisobem znemozni pouZiti metody nCPAP.

Vedlejsi ucinky

Moznymi obecnymi vedlejsimi ucinky zpUsobovanymi terapii nCPAP jsou jednak poskozeni kiize nadmérnym tlakem vyvijenym
rozhranim a pUsobicim na kizi [2] a jednak poranéni plic (pneumotorax) [3] nasledkem plsobeni nadmérného (pozitivniho nebo
negativniho) tlaku. Vzduch, ktery béhem terapie metodou nCPAP usnadfiuje dychani pacienta, se v souvislosti s neinvazivni aplikaci
muZe zC4sti dostavat také do traviciho traktu. Nasledkem toho muze dochazet k nadmérné plynatosti anebo k potravinové intoleranci
projevujici se az zvracenim [4].
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3. Zakladni funkce a technické specifikace

3.1  Miniflow® nCPAP generator

. Pristroj Miniflow® nCPAP generator je rozhrani pro pfipojeni pacienta k systému, které Ize pouzivat v rezimu CPAP nebo pfi
neinvazivni podpore dychani v kombinaci s ventilatorem nebo systémem Bubble CPAP, ktery byl spole¢nosti medin podroben
testim zaméfenym na kompatibilitu. PFistroj Miniflow® nCPAP generator Ize prostiednictvim systému se dvéma hadi¢kami
spojovat s generatorem CPAP nebo s ventildtorem. Na ventilatoru se nastavuji a reguluji parametry CPAP. Ventilator rovnéz
zajistuje potiebny tok plynu.

. U pristroje Miniflow® nCPAP generator se exspiracni a inspiracni hadicka spojuji az u adaptéru nostril pacienta. Adaptér nostril
je vyklopny, coz umoziiuje pfizpUsobit jeho nasmérovani anatomii nosu a velikosti ditéte, a usnadfiuje tak fixaci.
. Na adaptér nostril se nasazuji silikonové nostrily nebo silikonova maska odpovidajici velikosti ditéte.

. Vidlice nebo maska zajistuji mékky kontakt mezi p¥istrojem Miniflow® nCPAP generator a nosem ditéte a mohou se pouzivat
stfidavé, ¢imz se lze vyhnout vzniku otlak.
. Samotny pfistroj Miniflow® nCPAP generator se upevnuje na ¢apku, kterou ma dité nasazenou.

Tabulka 1 - Technické udaje

Technické udaje

Vseobecné udaje

Exspiracni pfipojka 10 mm
Inspiracni ptipojka 10 mm
Hmotnost 10g

Doba pouZivani Max. 7 dnu

Parametry a snimace

Tlak CPAP 0az > 20 mbar
Princip funkce Continuous Flow
Hladina hluku 41 dBA

Objemovy zasobnik

4 ml — konstantni pratok

Tlak nCPAP > 4,5 mbar pfi pritoku 7 I/min
PFipojky
Vdech 10 mmOD /7,4 mm ID
Vydech 10mmOD /7,4 mm ID

3.2 Capky, masky, nostrily, Minifoam

3.2.1 Capky

Na ¢apkach je na svrchni strané nasity déleny flaus. Mezi flausové dily je vsazen klinovy dil z pénové hmoty (Minifoam), do kterého
se umistuje pfistroj Miniflow® nCPAP generator a fixuje se zde pomoci samostatného pasku se suchym zipem. Ke stabilizaci masky

nebo umisténi nostril pacienta Ize pouzit doplrikové pasky, které je mozné upevnit na jakoukoli ¢ast capky.

Masky a vétve dychaciho okruhu pacienta obsahuji vlastni o¢ka pro fixacni pasky ¢apky. Navic obsahuji dvojici otvord k pfipojeni
k pFistroji Miniflow® nCPAP generator. Pfipojeni se provadi tim zplsobem, Ze se do uvedenych otvor( zasouva adaptér nostril, ktery
je soucasti pristroje Miniflow® nCPAP generator.
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3.2.2 Nostrily

Binasalni nostrily doddvané spole¢nosti medin® (srov. obrazek 1) slouzi jako rozhrani mezi pfistrojem Miniflow® nCPAP generator
a oblasti nosu pacienta, ¢imz doplnuji systém nCPAP. Zavadéji se do nosnich direk, a jejich prostfednictvim se tak vytvari spojeni
se systémem. Nostrily jsou nabizeny v sedmi velikostech: XS, S, M, MW, L, LW, XL. Na zakladnim télese jsou umistény dva kratké
hadickové nastavce. Na bocnich strandch zakladniho télesa se nachazeji fixacni spony, skrze které se protahuji fixacni pasky capek pfi
upevnovani nostril k ¢apce. Zakladna hadic¢kovych nastavct ma kuzelovy tvar, aby bylo umoznéno utésnovani pfechodu mezi nosni
dirkou a nostrilami prostfednictvim flexibilnéjsiho prizptsobeni.

()

Obrazek 1 — Nostrily s fixaénimi sponami (1) a hadi¢kovymi nastavci kuzelového tvaru (2)

RGzné velikosti nostril se vzajemné lisi prGmérem a rozestupem hadickovych néastavci. Pomoci specialniho méficiho pdsma lze
zvolit vhodné nostrily tak, aby byla na minimalni miru snizena moznost poskozeni kiize pacienta. Spony nostril jsou umistény pod
Sikmym Uhlem. Tim je zajisténa pohodInd poloha na tvéti pacienta pfi fixaci na ¢apce a navic je tim zabranéno moznosti vzpficeni
hadickovych nastavcd pfi silném roztazeni spon. Nostrily jsou pouzitelné jak v kombinaci s pfistrojem Miniflow® nCPAP generator,
tak i v kombinaci s pfistrojem Medijet® nCPAP generator.

3.2.3 Masky

Binasalni masky (srov. obrazek 2) slouzi, stejné jako binasalni nostrily, jako rozhrani mezi pfistrojem Miniflow® nCPAP generator
a nosem pacienta. Spole¢nost medin® nabizi masky v péti velikostech: XS, S, M, L a XL. Nasazuji se na nos pacienta a maji tésné
pfiléhat. Masky jsou vybaveny deformovatelnou aplika¢ni poduskou, jejimz prostfednictvim je maska ve styku s kizi. Tato poduska
dokaZe vyrovnavat nerovnosti a diky své poddajnosti snizuje moznost poskozeni kiize. Do postrannich spon se vkladaji fixacni pasky,
které se pak upevriuji na ¢apkach. Masky jsou pouzitelné jak v kombinaci s pfistrojem Miniflow® nCPAP generator, tak i v kombinaci
s pristrojem Medijet® nCPAP generator.

()
()
(1)

Obréazek 2 — Maska se spojovacim otvorem (1) pro
rozhrani nCPAP, fixaénimi sponami (2) a aplikacni poduskou (3)
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3.2.4 Minifoam

Minifoam je klinovy dil z pénové hmoty, do kterého se tésné vklada pfistroj Miniflow® nCPAP generator. Primér otvoru v klinovém dilu
Minifoam odpovida priméru hadi¢ky pfistroje Miniflow® nCPAP generator. Klinovy dil Minifoam se spole¢né s pfistrojem Miniflow®
nCPAP generator fixuje na ¢apce (srov. obrazek 3). Pasek se suchym zipem odpovida rozmértim plosek se suchymi zipy na ¢apce.

\,T%

(1) (2)
Obrazek 3 —Minifoam (1) a pfistroj Miniflow® nCPAP Generator zasunuty do dilu Minifoam (2)

3.3 Obsluzny personal

Pfistroj Miniflow® nCPAP generator musi obsluhovat pouze |ékaF nebo osoba povérend Iékarem, kterd mé odpovidajici odbornou
kvalifikaci. Kazdd obsluhujici osoba pfitom musi detailné znat tento navod k obsluze a absolvovat skoleni zamérené na pouzivani
produktu.

3.4 Podminky okolniho prostfedi (provoz/pfeprava/skladovani)

Podminky okolniho prostiedi pro pfistroj Miniflow® nCPAP generator béhem provozu:

Teplota: 15°Caz40°C

Cistota: Je nutno dodrZovat hygienické predpisy platné pro nemocnice. Navic je pfistroj Miniflow® nCPAP
generator nutno pouZivat za standardnich podminek nemocni¢niho prostredi.

Podminky okolniho prostiedi pro pfistroj Miniflow® nCPAP generator béhem skladovani/piepravy:

Teplota: -30°Caz70°C

Cistota: Béhem prepravy a skladovani musi byt pfistroj Miniflow® nCPAP generator chranén pred
znecisténim.

Ostatni: K uskladnéni pfistroje Miniflow® nCPAP generator je nutno zvolit misto, které je suché a chranéné
pred slune¢nim svétlem.
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4. Konstrukce a poutziti
4.1  Nezbytné vybaveni

K provadéni efektivni terapie CPAP pomoci pfistroje Miniflow® je potfebné nasledujici vybaveni:

. Ventildtor nebo systém Bubble CPAP

. Aktivni zvlhéova¢ dychacich plynt

. Pristroj Miniflow® nCPAP generator

. Minifoam

. Vhodny systém se dvéma hadickami, ktery musi obsahovat inspiracni a exspiracni hadicku Dale je potfebnd komora zvlhcovace.
Pro pripojeni k pfistroji Miniflow® nCPAP generator musi byt hadicky vybaveny pfipojkami typu F10.

. Capka — jeji velikost je nutno vybirat tak, aby byla pro dité vhodna.

. Maska nebo nostrily, které jsou vhodné pro velikost nosu pacienta.

. Volitelné prislusenstvi pro ventilatory, které vyzaduji externi méreni tlaku:
T-spojka k méreni tlaku (je soucasti soupravy hadi¢ek dodavané spolecnosti medin, pripadné ji Ize objednavat samostatné,
REF 4010).

4.2 Pridavné pomocné prostredky
. Méfici pasmo, jako podplrné vybaveni pfi vybéru velikosti ¢apek, masek a nostril

Varovani: Baleni

Pokud je baleni nékteré ze soucdsti poskozené nebo pokud jsou poskozeny samotné produkty, prislusné ¢asti se nesmi pouzivat
a musi byt zlikvidovany.

V pfipadé zablokovani otvor(i se dotéené produkty nesméji pouzivat.

4.3  Sestaveni a konfigurace systému

Minifoam Miniflow® nCPAP generator

Pénova hmota /

NN Maska/
QRN N

__nostrily
1
Capka
Obrazek 4 — Sestaveni pfistroje Miniflow® nCPAP Obrazek 5 — Systém se 2 hadickami v kombinaci
generator na strané pripojené k pacientovi s pfistrojem Miniflow® nCPAP generator

(1) PFipojte sadu hadi¢ek ke generdtoru nCPAP nebo k ventilatoru a zvihéovaéi a postupujte pfi tom podle pokynd k instalaci, které
byly vydany vyrobcem zvlhcovace. V pfipadé potieby poufzijte priloZzeny adaptér.

(2) Pripojte pristroj Miniflow® nCPAP generator k inspiracni a exspiracni hadicce. Pokud ventildtor vyZaduje externi méreni tlaku,
pripojte k exspiracni ¢asti rovnéz T-spojku k méreni tlaku. Do této T-spojky se zapoji vedeni k méreni tlaku, které se dale spoji
s ventilatorem.

(3) Uzavrete ru¢né adaptér nostril pfistroje Miniflow® nCPAP generator a nastavte na generatoru CPAP nebo ventilatoru parametry
CPAP, napf. tlak. Pokud to neni mozné, zkontrolujte, zda pfipojky hadicek spravné tésni a neunika jimi vzduch. Jsou-li vSechna
spojeni v poradku a pistroj Miniflow® nCPAP generator i pfesto zpUsobuje problémy, nesmi se dale pouZivat a musi byt zlikvidovan.

DuleZité upozornéni: Vadny pfistroj Miniflow®
Pokud pristroj Miniflow® nefunguje spravné, je treba jej vyradit z provozu.
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(4) Vyberte nostrily a masku a v pfipadé potteby si k tomu vezméte
na pomoc méfici pasmo (srov. obrazek 6). Nostrily by mély byt
tak velké, aby zcela vyplnily obé nosni dirky. Masku zvolte tak,
aby priléhala k obliceji hned vedle nosnich kfidel. Nostrily se
nasouvaji na pristroj Miniflow® nCPAP generator tak, aby jejich
obloukovitd ¢ast smérovala k hornimu rtu pacienta. Masku
vyberte a nasadte tak, aby vyhovovala tvaru nosu.

Varovani:

@® o
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ff 4 J[ \
L\ - N

(a) (b)
Obrazek 6 — Uréeni velikosti hlavy (a), resp. velikosti nostril/masky (b)
pomoci méficiho pasma

Zkontrolujte také prichodnost viech otvord pristroje Miniflow® nCPAP generator i otvor( nostril/masky.

Upozornéni: Nostrily

PouZivejte vidy nejvétsi moznou velikost nostril, aby se predeslo unikiim a aby bylo zajisténo jejich spravné usazeni — ¢im mensi jsou

Uniky, tim vyssi a stabilnéjsi je tlak nCPAP.

Varovani: Nostrily a masky

Vidy dbejte na to, aby byl pfistroj Miniflow® nCPAP generator dobfe pfipojen k nostrildm nebo masce a aby oblast v blizkosti nostril,
masky a pfistroje Miniflow® nebyla osetrena Zadnym krémem, jelikoz by se ptistroj Miniflow® mohl z masky nebo nostril uvolnit.
Masky a nostrily nesméji byt opakované zpracovavany a opakované pouzivany. Jsou urceny pouze k jednorazovému pouZziti. Pfi
opakovaném pouzivani by nostrily a masky mohly ztvrdnout a zpUsobit poranéni pacienta.

(5) Vyberte ¢apku na zakladé barevného kédovéni a v pripadé potieby si k tomu vezméte na pomoc
méici pasmo (srov. obrazek 6). Capka by méla dostate¢né pevné piiléhat, aniz by viak pdsobila
nadmérnym tlakem na hlavu pacienta. Odstrarite z apky pasek se suchym zipem a odlozte jej

obéma flausovymi ¢astmi nachazela uprostied ¢ela pacienta. Capka by méla zakryvat usi a na

tak, abyste jej méli pfipraveny po ruce. Capka se nasazuje na hlavu tak, aby se mezera mezi f\
2

zadni strané by méla dosahovat az ke krku (srov. obrazek 7). Provléknéte fixacni pasky ocky .

na nostrildch nebo na masce.

Upozornéni: Capky

Stahnéte ¢apku tésné pod oboci pacienta, tj. co nejnize k o¢im, aby se
tim zjednodusila fixace pfistroje Minflow® nCPAP generator.

Pokud byste zvolili prilis malou ¢apku, mohlo by dojit ke zdeformovani
hlavicky ditéte. Pfi pouziti prilis velkych capek nelze zajistit
dostatecnou fixaci pristroje Minflow® nCPAP generator.

(6) Zvolte co nejpfiznivéjsi uhel pro adaptér nostril pfistroje
Miniflow® nCPAP generator (45° nebo 60°), srov. obrazek 8.
Pokud pouzivate nostrily, obvykle se vytvari spise uzsi thel,
pokud pouzivate masku, je tento Uhel Sirsi. Nasadte pénovy
klin Minifoam mezi oba flausové dily ve stfedu Capky (srov.
obrazek 9). Zasunte pfistroj Miniflow®nCPAP generator do
uréeného ovalného otvoru v pénovém dilu. Zavedte nostrily
do nosnich direk. Udrzujte pfitom mirny odstup mezi nosni
prepézkou a zakladnou nostril. Pfi pouZziti masky je nutno dbat
na stejnomeérné prilehnuti ke kiiZi a rovnéz na dodrzeni rozestupu
mezi vnitfnim okrajem masky a nosnimi dirkami. Polohu pfistroje
Miniflow® nCPAP generator zajistéte pripevnénim pasku se
suchym zipem shora k flausovym diliim masky. Pomoci suchého
zipu upevnéte pasky v oblasti usi k prodlouzeni fixacni spony
nostril. Neutahujte pésky pfilis tésné. Mély by poskytovat pouze
nezbytnou podporu ze stran.

Obrézek 7 — Umisténi ¢apky na
hlavé pacienta

L 1%

Obrazek 8 — Nastaveni Uhlu pfistroje Miniflow® nCPAP generator
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Obrézek 9 — Fixace pfistroje Miniflow® nCPAP generator na apce
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. Nezavadéjte nostrily zcela do nosnich direk. Koncovy blok se nesmi dotykat nosu.
. Pravidelné stfidani nostril a masky je Gcinnou metodou prevence nebo snizeni poskozeni pokozky pacienta.
. Neutahujte pasky pfilis pevné. Pristroj Miniflow® nCPAP generator je pridrzovan hlavné prostrednictvim ¢apky a pénového

dilu. Pokud dochazi k prilis velkému unikani plynu, zkontrolujte, zda je vhodné zvolena velikost nostril nebo masky — pevnéjsi
utazeni paskd tento problém nemusi nutné vyresit.

. PFili§ pevné utazeni paskl nebo pfilis hluboké zavedeni nostril maze vést ke vzniku otlakl v nose nebo na tvéfi ditéte.
DuleZité upozornéni: Fixace inspiraéni a exspiraéni hadicky

. Ujistéte se, Ze vaha hadicek nespociva pfimo na hlavé pacienta a na rozhrani. Podeprete hadicky vhodnymi vyplfiovymi materialy.
. Inspiraéni a exspiracni hadicky by mély byt vedeny smérem dol od pacienta a pfistroje Miniflow, aby kondenza¢ni voda

nestékala k ditéti.
(7) Pravidelné kontrolujte usazeni a fixaci pfistroje Miniflow® nCPAP generator i pouZitého pfislusenstvi.

DuleZité upozornéni: Pravidelna kontrola fixace
Pravidelné kontrolujte usazeni a fixaci pfistroje Miniflow® nCPAP generator i pouZitého pfislusenstvi, abyste predesli vzniku otlaku.
Pravidelné kontrolujte, zda se v nostrildch pacienta nebo masce nehromadi sekrety. Mohlo by dojit k obstrukci.

Upozornéni:
Pfi pouzivani zafizeni ke zvlh¢ovani a ohfivani dychacich plyni mize z divodi rozpinani materidlG pod vlivem tepla dochazet ke
zvySeni tlaku CPAP, které neni doprovazeno zvysenim pratoku.
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5. Produkty, které Ize k pfistroji Miniflow® nCPAP generator pfipojovat
5.1  Miniflow®nCPAP generator

PFistroj Miniflow® nCPAP generator se smi pouZivat pouze v kombinaci s nasledujicimi produkty, ktery byly spole¢nosti medin
podrobeny testim zamérenym na kompatibilitu:

Tabulka 2 — Kombinovatelné produkty

Nézev produktu REF Popis

Systém medin Bubble 2040 K poskytovani objemového proudu
2vlhcovac Hamilton H900 5800 k zvihéovani a temperovani dychaciho plynu
2Zvlihéovac Fisher&Paykel MR850ARU k zvlh¢ovéni a temperovéni dychaciho plynu
Souprava hadicek medin 206746_ez k pfipojovani ke generatoru

Pouzivani nekompatibilnich produktl maze ohrozit bezpecnost pacienta i bezchybnou funkci pfistroje v souladu se stanovenym
ucelem. Pouziti pfistroje Miniflow® nCPAP generator s jinym pfistrojem nebo prostiedkem, které nejsou obsazeny ve vySe uvedeném
vyctu, je zodpovédnosti uzivatele. Produkt pfitom musi splfiovat alespon nasledujici pfedpoklady:

. Ventildtor musi poskytovat rezim CPAP nebo neinvazivni rezim. Dale musi byt zajistény tyto podminky:

. moznost regulace pritoku a tlaku, aby byl v systému hadicek udrzovan konstantni tlak;
. funkce bez externich cidel pritoku;
. moznost méfeni tlaku ptimo v pfistroji nebo prostfednictvim doplrikové T-spojky v systému hadicek;

. schopnost snaset mirné netésnosti v systému hadicek.
3 Ventildtor musi byt vybaven inspiracnimi a exspiracnimi pfipojkami o velikosti M22 nebo F15, aby mohl byt pfipojovan pomoci
soupravy hadi¢ek medin REF 206746. Na vlastni zodpovédnost uZivatele mohou byt pouzivany soupravy hadicek (inspiracni
a exspiracni), které jsou na strané pfipojované k pfistroji Miniflow® nCPAP generator opatfeny pfipojkou o velikosti F10n.

Pristroj Miniflow® nCPAP generator je mozno pouzivat pro viechny varianty novorozenecké terapie nCPAP:
3 nCPAP — nasal continuous positive airway pressure (nosni kontinudlni pretlak v dychacich cestach)

3 nCPAP / Apnoe — nCPAP s automatickym rozpoznavanim apnoe

3 NIPPV — Noninvasive intermittent positive pressure ventilation (neinvazivni pretlakova ventilace)

. SNIPPV- Synchronized NIPPV (synchronizovana ventilace NIPPV)

. nHFV — nasal High Frequency ventilation (nosni vysokofrekvencni ventilace)

5.2 Capky, masky, nostrily, Minifoam

Vsechny ¢apky, masky, nostrily a dily Minifoam lze pouzivat pouze v kombinaci s generatory nCPAP Medijet® a Miniflow®.
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6. PrisluSenstvi
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Pouzivani nekompatibilniho prisluSenstvi ohrozuje bezpecnost pacienta i bezchybnou funkénost produktu.

Pro pouzivani pfistroje Miniflow® nCPAP generator poskytuje spole¢nost medin riizné komponenty jako pfislusenstvi nebo ndhradni dily:

Tabulka 3 — Dodavané pFisludenstvi / ndhradni dily

Nazev produktu REF Poznamky
Miniflow® (Box of 20) 4000 Generator nCPAP, systém véetné dilu Minifoam
Miniflow® starter kit small (10 patients) | 4000-10

Miniflow® starter kit large (20 patients) 4000-20

Minifoam (Pack of 10) 4030 Klin z pénové hmoty pro pfistroj Miniflow® nCPAP generator
Prong (x-small), (Box of 10) 1200-01

Prong (medium), (Box of 10) 1200-02

Prong (x-large), (Box of 10) 1200-03

Prong (small), (Box of 10) 1200-21

Prong (large), (Box of 10) 1200-22

Prong (medium wide), (Box of 10) 1200-32

Prong (large wide), (Box of 10) 1200-33

Mask (small), (Box of 10) 1200-04

Mask (medium), (Box of 10) 1200-05

Mask (large), (Box of 10) 1200-06

Mask (x-large), (Box of 5) 1200-07

Mask (x-small), (Box of 10) 1200-08

Single use Bonnet (xx-small), (Box of 10) | 1213-10 svétle zelend
Single use Bonnet (x-small), (Box of 10) 1214-10 bila

Single use Bonnet (small), (Box of 10) 1215-10 Zluta

Single use Bonnet (medium), (Box of 10) | 1216-10 Cervend
Single use Bonnet (large), (Box of 10) 1217-10 svétle modrd
Single use Bonnet (x-large), (Box of 10) 1218-10 oranzova
Single use Bonnet (xx-large), (Box of 10) | 1219-10 svétle zelena
Single use Bonnet (xxx-large), (Box of 10) | 1220-10 bila

Single use strip (13 c¢m) (spare part for | 1212-13

1213-10/1214-10), (pack of 10)

Single use strip (15 c¢m) (spare part for | 1212-15

1215-10/1216-10), (pack of 10)

Single use strip (18 c¢m) (spare part for | 1212-18

1217-10/1218-10), (pack of 10)

Single use strip (20 cm) (spare part for | 1212-20

1219-10/1220-10), (pack of 10)

Neonatal breathing circuit set (Box of 10) | 206746

Varovani: PfisluSenstvi

Pristroj Miniflow® nCPAP generator funguje pouze v kombinaci s témito maskami, nostrilami a ¢apkami; v jinych pripadech nelze

spravnou funkci zarucit.

Capky, masky a nostrily Ize pouzivat pouze v kombinaci s generatory nCPAP Medijet® a Miniflow®.
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7.

Symboly

Nize vysvétlené symboly jsou pouzity k oznaceni produktu nebo v tomto navodu k obsluze:

Tabulka 4 — Symboly
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Symbol

Vysvétleni

Symbol

Vysvétleni

C€

Oznaceni CE

Omezeni teploty

MD

Zdravotnicky prostiedek

&) o<

Neobsahuje latex.

F/-—\-

1

e

Ridte se navodem
k obsluze.

Vyrobce

REF

Cislo sortimentni polozky

L
-y
\

\
/

Chrarnite pred slunecnim
svétlem.

LOT

Cislo vyrobni davky, 3arze

Datum vyroby

NepouZivejte opakované.

Doba pouiZitelnosti do

oy Uchovavejte v suchu. Neperte.
| 4 4
for USA: PouZiti pouze na lékarsky Pfi poskozeném obalu

1&only

predpis

@ K Ly

nepouzivat

Ccz
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8. GlosaF/zkratky

Tabulka 5 - Zkratky
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Zkratka Vyznam

% (obj.) (Objemové) procento

(m)bar (Mili)bar

(n)CPAP (nasal) continuous positive airway pressure (kontinudini pretlak v dychacich
cestach)

°C Stupné Celsia

dBA Decibel

g Gram

ID Vnitni pramér

1/min Litry za minutu (mérna jednotka pratoku)

I/min Litry za minutu

mm Milimetr

nHFV nasal High Flow Therapy (nosni vysokoprutokova terapie)

NIPPV Non-invasive positive pressure ventilation (neinvazivni pretlakova ventilace)

oD Vnéjsi pramér

SNIPPV Synchronized NIPPV (synchronizovana ventilace NIPPV)
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9.

Seznam ochrannych znamek a patentd

Tabulka 6 — Seznam ochrannych znamek a patent(
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Registrovand ochrannd zndmka | Patent / ochrannd | Registracni &islo Zemé
zndmka

Medijet® ochrannd znamka 013047246 EU

Medijet® patent EP1897577B1 AT, BE, CH, DE, ES, FR, GB, GR, IT, NE,
SV, TR

Medijet® patent US7047968B2 us

Medijet® patent ZA200305773B ZA

Fluidschlauchvorrichtung patent EP2754462B1 AT, BE, CA, CH, CN, CZ, DE, ES, FI, FR, GR,

IN, IT, NE, PO, JP, RU, SV, SI, US
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1. Indledning
1.1  Omdenne brugsanvisning

Denne brugsanvisning indeholder oplysninger om ibrugtagning og anvendelse af Miniflow® nCPAP-generator. Derudover indeholder
den sikkerhedsinformationer, beskriver produktfunktioner og giver et overblik over det ngdvendige tilbehgr.

Ngje kendskab til informationerne og advarslerne i denne brugsanvisning er en grundlaeggende forudsaetning for sikker drift af
Miniflow® nCPAP-generator. Brugsanvisningen erstatter dog ikke et kursus.

Brugsanvisningens anvisninger og advarsler er opdelt i fglgende kategorier:

Advarsel: Advarsler skal fglges for at undga alvorlige skader pa patienten eller brugeren.
OBS: Angiver risici, som kan fgre til beskadigelse af apparatet eller kan forringe apparatets funktion.
Bemaerk: Markerer anvisninger, der medvirker til at kunne anvende Miniflow® nCPAP-generatoren mere effektivt

Opbevar denne brugsanvisning lettilgaengeligt i naerheden af Miniflow® nCPAP-generatoren.

Har du spgrgsmal eller kommentarer til denne brugsanvisning, er du velkommen til at kontakte din forhandler eller fabrikanten direkte.

Advarsel:

. Laes denne brugsanvisning grundigt igennem fgr brug af produkterne, og fglg alle anvisninger, advarsler og informationer ngje.

. Miniflow® nCPAP-generatoren ma kun anvendes med grundigt kendskab til brugsanvisningen, som skal overholdes, og ma kun
anvendes i overensstemmelse med det formal, der er beskrevet under anvendelsesformal.

. Brugen af det udstyr og de forbrugsmaterialer, som anvendes sammen med Miniflow® nCPAP-generatoren, er beskrevet i de

tilhgrende brugsanvisninger. Disse brugsanvisninger skal ligeledes fglges.
1.2 Betingelser for ansvar
medin Medical Innovations GmbH's (efterfglgende kaldt medin) almindelige forretningsbetingelser er bindende.
medin fraskriver sig ethvert ansvar for sikker drift af Miniflow® nCPAP-generatoren, hvis apparatet handteres pa en made, der ikke
er i overensstemmelse med formalet. Overholdelse af retningslinjerne i brugsanvisningen er brugers ansvar. Derudover kraever
anvendelse af Miniflow® nCPAP-generatoren en undervisning af brugeren gennemfgrt af en kvalificeret person.

Anvendelsesvarigheden af Miniflow® nCPAP-generatoren er sat til maksimalt 7 dage.

medin fraskriver sig ethvert ansvar for skader, der matte opsta pa grund af manglende overholdelse af ovenstaende anvisninger.
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2. Anvendelsesformal
2.1 Miniflow® nCPAP-generator

Miniflow® nCPAP-generatoren er et engangsprodukt til nCPAP-terapi / non-invasiv ventilationsbehandling af preematurt fgdte og
bgrn fgdt til terminen i klinisk miljg. Her er Miniflow® nCPAP-generatoren graensefladen til patienten. Den anvendes i kombination
med en nCPAP-driver eller en ventilator, som kontrollerer CPAP-trykket og forsyner Miniflow® med den ngdvendige luft.

Advarsel: Anvendelse af Miniflow® nCPAP-generatoren
. Kun til klinisk brug.

. lltmaetningen i patientens blod skal vedvarende kontrolleres under brugen.

. Produktet ma kun anvendes af uddannet personale.

. Miniflow® nCPAP-generatoren, masker, nasalstudser, huer og Medifoam er engangsprodukter, de ma kun anvendes pa en
enkelt patient — og ma ikke genoparbejdes.

. Huer, Minifoam, masker og nasalstudser ma kun anvendes i kombination med en Miniflow® nCPAP-generator eller Medijet®
nCPAP-generator.

. Miniflow® nCPAP-generatoren ma kun anvendes i kombination med en ventilator, der er testet af medin for kompatibilitet.

. Ved anvendelse af en egnet vandlas med trykreguleringsenhed skal det minimumflow i systemet, der er naevnt i den tilhgrende
brugsanvisning, overholdes.

2.2 Huer, masker, nasalstudser, Minifoam

Huer, masker, nasalstudser og Minifoam er engangsprodukter til n\CPAP-behandling / non-invasiv ventilationsbehandling af preematurt
fgdte og bern fadt til terminen. De skal anvendes i kombination med nCPAP-generatorerne Medijet® eller Miniflow®. Huerne fas i
forskellige stgrrelser og anvendes til fiksering af nCPAP-generatorerne samt fiksering af masker og nasalstudser. De ma kun anvendes
én gang. Minifoam er en skumkile, der bruges som hjeelp til at fastggre Miniflow® nCPAP-generatoren pa huen. Masker og nasalstudser
er adaptere til engangsbrug, der danner forbindelse mellem nCPAP-generatoren og patientens naese. De forskellige stgrrelser ggr
det muligt at skabe en sa blid og teet forbindelse til patientens naese som muligt.

2.3 Indikationer, forventet klinisk gavn, kontraindikationer, bivirkninger

Indikationer

Behandling af respirationssyndrom hos preematurt fadte og bgrn fgdt til terminen star som hovedindikation for anvendelse af
nCPAP. Sygdomme som fglge af surfaktantmangel, infektion, for tidlig fadsel eller tilsvarende arsager medfgrer generelle eller i visse
lungearealer begraensede fejlfunktioner i luftudveksling (ilttransport til blodet, kuldioxid i udandingsluften).

Ovennavnte indikation er den vigtigste for anvendelse af nCPAP. | det kliniske miljp besluttes det som oftest i teamet at pabegynde
en nCPAP-terapi efter fadslen ved forringelse af patientens tilstand.

Forventet klinisk anvendelse

nCPAP medfgrer en forggelse af lungevolumen (FRC-funktionel residualkapacitet) og derved (gen-)abning af alveolerne (lungeblzererne).
Desuden kan nCPAP forbedre iltforsyningen, stabilisere luftvejene, stimulere respirationen og reducere respirationsarbejdet [1].

Kontraindikationer

nCPAP-behandlingen er kontraindiceret, safremt visse kliniske situationer, anatomiske misdannelser eller sygdomssveerhedsgrad
ngdvendigggr en intubation og maskinel respiration eller umuligggr nCPAP-behandling.

Bivirkninger

Eventuelle generelle bivirkninger af nCPAP-behandlingen er for det fgrste hudskade pga. for kraftigt tryk pa graensefladen mod huden
[2], for det andet kan for meget (positivt eller negativt) tryk medfgre beskadigelse eller laesion af lungen (pneumothorax) [3]. Den
luft, der letter patientens respiration via nCPAP-behandling, kan delvis komme ned i mave-tarm omradet pga. den ikke-invasive
applikation. Dette kan medfgre oppustethed og/eller madintolerans eller ligefrem opkastning [4].
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Funktionsprincip og teknisk specifikation
Miniflow® nCPAP-generator

Miniflow® nCPAP-generatoren er en patientgreenseflade, der kan anvendes i CPAP-modus eller ved noninvasiv ventilation
i kombination med en ventilator eller Bubble-CPAP-systemer, der er testet af medin for kompatibilitet. Miniflow® nCPAP-
generatoren kan forbindes med en nCPAP-driver eller en ventilator via et toslangesystem. Pa ventilatoren indstilles og reguleres
parametrene. Ventilatoren sgrger ogsa for det ngdvendige luftflow.

| Miniflow® nCPAP-generatoren er eksspirations- og inspirationsluftflow adskilt fra hinanden af en skillevaeg, til de nar
nasalstudsadapteren. Nasalstudsadapteren kan vippes, derved kan dens retning tilpasses til babyens naeseanatomi og stgrrelse
og dermed lette fikseringen.

Pa nasalstudsadapteren anbringes en nasalstuds eller en maske, der vaelges svarende til babyens stgrrelse.

Nasalstudsen eller masken sikrer en blgd kontakt mellem Miniflow® nCPAP-generatoren og babyens naese og kan bruges som
afveksling for at undga tryksteder.

Selve Miniflow® nCPAP-generatoren fastggres pa huen, som babyen har pa.

Tabel 1 - Tekniske data

Tekniske data

Generelt

Eksspirationstilslutning 10 mm
Inspirationstilslutning 10 mm

Veegt 10g
Holdbarhed Maks. 7 dage

Parametre og sensorer

CPAP-tryk 0 til > 20 mbar
Funktionsprincip Continuous Flow
Stgjniveau 41 dBA
Volumenbeholder 4 ml - konstant flow
nCPAP-tryk > 4,5 mbar ved 7 |/min flow
Tilslutninger
Inspiration 10mmUD/ 7,4 mm ID
Eksspiration 10 mmUD /7,4 mm ID

3.2 Huer, masker, nasalstudser, Minifoam

3.2.1 Huer

Pa oversiden af huerne er der fastsyet et delt burrestykke. Mellem burredelene indsaettes en skumkile (Minifoam), som Miniflow®
nCPAP-generatoren placeres i og fastggres med et separat burre-holdeband. De ekstra band, der kan fas, anvendes til stabilisering
af maske- og nasalstudsposition og kan frit placeres pa huestoffet med deres burreender.

Maskerne og nasalstudserne far hver for sig ringe til huens fikseringsband. Desuden far de et par huller til tilslutning pa Miniflow?®,
hvor nasalstudsadapteren fra Miniflow® nCPAP-generatoren stikkes ind.
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3.2.2 Nasalstudser

De binasale nasalstudser fra medin® (se figur 1) fungerer som graenseflade mellem Miniflow® nCPAP-generatoren og patientens
naseomrade og kompletterer sdledes nCPAP-systemet. De indfgres i naeseborene og danner dermed forbindelse til systemet.
Nasalstudserne tilbydes i syv stgrrelser: XS, S, M, MW, L, LW, XL. Der er anbragt to korte slangestudser pa en basisdel. Pa siden af
basisdelen sidder der fikseringslasker, hvorigennem huens fikseringsband traekkes for at fastggre nasalstudsen til huen. Slangestudsens
basis er konisk formet for at teetne overgangen mellem naesebor og nasalstuds med en fleksibel tilpasning.

(2)

Figur 1 - nasalstuds med fikseringslasker (1) og konisk formede slangestudser (2)

Nasalstudsens forskellige stgrrelser adskiller sig i diameter og afstand mellem slangestudserne. Ved hjalp af et specielt maleband
kan man vaelge den passende nasalstuds til patienten for at reducere hudskader pa patienten til et minimum. Nasalstudsens lasker
eranbragt i en skra vinkel. Dette sgrger for en komfortabel placering pa patientens kind ved fiksering pa huen og forhindrer desuden
spredning af slangestudserne, nar laskerne traekkes langt fra hinanden. Nasalstudserne kan anvendes bade pa Miniflow® nCPAP-
generatoren og pa Medijet® nCPAP-generatoren.

3.2.3 Masker

De binasale masker (se figur 2) fungerer ligesom de binasale nasalstudser som graenseflade mellem Miniflow® nCPAP-generatoren
og patientens naese. medin® tilbyder masker i fem stgrrelser: XS, S, M, L og XL. De saettes pa patientens neese og skal slutte teet.
Maskerne har en formbar applikationspude, der skaber kontakten til huden. Denne pude kan udjaevne ujeevnheder og reducerer
hudskader, fordi den kan formes. Fikseringsbdndene fastggres i laskerne, der sidder pa siden og fastggres derefter pa huen. Maskerne
kan anvendes bade pa Miniflow® nCPAP-generatoren og pa Medijet® nCPAP-generatoren.

(3)
()
(1)

Figur 2 - Maske med forbindelsesabning (1) til
nCPAP-graensefladen, fikseringslaskerne (2) og applikationspuden (3)

DA IFU Miniflow® REV 10 2021-03-25 50



medrn

A Hamilton Medical Company
3.2.4 Minifoam

Minifoam er en skumkile, som Miniflow® nCPAP-generatoren passes ind i. Abningen i Minifoam svarer til diameteren pa Miniflow®
nCPAP-generatorens slanger. Minifoam fastggres sammen med Miniflow® nCPAP-generatoren pa huen (se figur 3). Burrebandet
svarer til malene pa huens burrestykker.

s

(1) (2)
Figur 3 - Minifoam (1) og Miniflow® nCPAP-generator indpasset i Minifoam (2)

3.3 Betjeningspersonale

Miniflow® nCPAP-generatoren skal betjenes af en laege eller efter dennes anvisning af en hertil fagligt kvalificeret person. Enhver
person, som betjener apparatet, skal have indgdende kendskab til denne brugsanvisning og vaere uddannet i brug af produktet.

3.4 Omgivelsesbetingelser (drift/transport/opbevaring)

Omgivelsesbetingelser for Miniflow® nCPAP-generatoren under drift:

Temperatur: 15°Ctil40°C

Renhed: Hospitalets hygiejne-bestemmelser skal overholdes. Ligeledes skal Miniflow® nCPAP-generatoren
anvendes under standardmaessige sygehusrumforhold.

Omgivelsesbetingelser for Miniflow® nCPAP-generatoren under opbevaring/transport:

Temperatur: -30°Ctil 70 °C
Renhed: Miniflow® nCPAP-generatoren skal beskyttes mod snavs under transport og opbevaring.
@vrige angivelser: Miniflow® nCPAP-generatoren skal opbevares tgrt og beskyttet mod sollys.
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4. Opbygning og anvendelse
4.1 Ngdvendigt udstyr

Fglgende udstyr er ngdvendigt for at gennemfgre en effektiv CPAP-behandling med Miniflow®:

. En ventilator eller et Bubble CPAP-system

. En aktiv respirationsluftfugter

. En Miniflow® nCPAP-generator

. En Minifoam

. Et passende to-slangesaet, som skal indeholde en inspirations- og en eksspirationsslange. Derudover kraeves et kammer til
befugteren. Tilslutningerne til slangeenderne skal vaere F10 for at passe pa Miniflow® nCPAP-generatoren.

. En hue — dens stgrrelse skal vaelges, sa den passer til babyen.

. En maske eller en nasalstuds, der passer til patientens naesestgrrelse.

. Ekstraudstyr til ventilatorer, der kraever en ekstern trykmaling:

Et T-stykke til maling af trykket (allerede indeholdt i medin-slangestykket eller kan bestilles separat, REF 4010)
4.2 Yderligere hjeelpemidler
. Et maleband som hjalp ved valg af huer, masker og nasalstudser.

Advarsel: Emballage

Hvis emballagen til en komponent er beskadiget, eller selve produkterne er beskadiget, ma disse komponenter ikke anvendes og
skal bortskaffes.

Ved blokering af hullerne ma de bergrte produkter ikke anvendes.

4.3 Opbygning og opsatning af systemet

Minifoam Miniflow® nCPAP-generator

Skum /

- IR Maske/

\ ' Nasalstuds
[
i
\ /
N

| P a
9 o
per ;
O LY .
\ L
\{
Hue
Figur 4 - Opbygning Miniflow® nCPAP-generator Figur 5 - 2-slangesystem i kombination med

pa patientsiden Miniflow® nCPAP-generator

(1) Tilslut slangesaettet pa nCPAP-driveren eller ventilatoren og befugteren og fglg befugterens installationsanvisninger. Brug om
ngdvendigt de vedlagte adaptere.

(2) Tilslut Miniflow® nCPAP-generatoren til inspirations- og eksspirationsslangen. Hvis ventilationsudstyret behgver en ekstern
trykmaling, tilfgjes T-stykket til trykmaling i eksspirationsdelen. Heri kan igen trykmdleledningen indstikkes og forbindes med
ventilationsudstyret.

(3) LasMiniflow® nCPAP-generatorens nasalstudsadapter med handen og indstil CPAP-parametrene, f.eks. trykket, pa nCPAP-driveren
eller ventilatoren. Hvis dette ikke er muligt, kontrollér da slangeforbindelserne for leekager. Hvis alle forbindelser er korrekte, og
Miniflow® nCPAP-generatoren alligevel volder problemer, ma den ikke anvendes og skal bortskaffes.

Vigtig anvisning: Defekt Miniflow®
Hvis Miniflow® ikke fungerer korrekt. ma den ikke anvendes.
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(4) Udveelg en nasalstuds eller en maske, og tag eventuelt | ' W
malebédndet til hjeelp (se figur 6). Nasalstudsen skal vaelges sa | S !
stor, at den lukker hele naseboret. Masken skal veelges sadan, n 4 WUz \
at den passer ngjagtigt ud for naeseflgjen. En nasalstuds saettes A | \ |
pa Miniflow® nCPAP-generatoren, sadan at nasalstudsens buede ‘* | / )

R A o o % URIRIRERIR])
side vender mod patientens overlaebe. Masken szettes pa, sadan 1=,
at den passer til naesens form. § e

(a) (b)
Figur 6 - Bestemmelse af hovedstgrrelsen (a) eller nasalstuds-/

maskestgrrelse (b) ved hjaelp af malebandet
Advarsel:

Kontrollér desuden, at Miniflow® nCPAP -generatorens samt nasalstudsens/ maskens huller er dbne.

Bemaerk: Nasalstudser
Anvend altid den stgrst mulige nasalstuds for at undga laekager og for at sikre bedst mulig tilpasning — jo mindre laekagerne er, desto
hgjere og mere stabilt CPAP-tryk opnas der.

Advarsel: Nasalstudser og masker

Stik altid Miniflow® nCPAP-generatoren helt ind i nasalstudser eller masker og brug ikke creme i naerheden af nasalstudser, masker
eller Miniflow® nCPAP-generatoren, da nasalstuds eller maske ellers kan glide vaek fra Miniflow®.

Nasalstudser og masker ma ikke oparbejdes og genbruges. De er kun beregnet til engangsbrug. Oparbejdede nasalstudser og masker
kan blive hardet og skade patienten.

(5) Veelgen hue ved hjzlp af farvekoderne og tag eventuelt malebandet til hjelp (se figur 6). Huen
skal sidde tilstraekkeligt fast uden at udgve for meget tryk pa hovedet. Fjern burrebandet fra
huen og lzeg det til side, sa det er let tilgaengeligt. Huen saettes sadan pa hovedet, at pladsen
mellem de to burrepude-dele sidder midt over panden. Huen skal daekke grerne og traekkes y 4
om til nakken (se figur 7). Fgr fastggrelsesbandene gennem ringene i nasalstuds eller maske. y \

Bemaerk: Huer V= \ 3 \
Traek huen knapt ned over patientens gjenbryn, sa teet som muligt V\ \
-

pa gjnene — det letter fikseringen af Miniflow® nCPAP-generatoren.
For sma huer medfgrer deformering af patientens hoved. For store
huer kan ikke sgrge for tilstraekkelig fiksering af Miniflow® CPAP- Figur 7 - Positionering af huen

generatoren. pa patientens hoved

(6) Vaelg den bedste vinkel pa Miniflow® nCPAP-generatorens
nasalstuds (45° eller 60°), se figur 8. Hvis der bruges nasalstuds,
passer som oftest den snaevreste vinkel, ved brug af maske
den bredeste. Seet Minifoam skumkilen ind mellem de to
burrestykker midt pa huen (se figur 9). Pas Miniflow® nCPAP-
generatoren ind i den ovale dbning i skummet, som er beregnet \/
til den. Fgr nasalstudsen ind i naeseborene. Hold herunder en
lille afstand mellem naeseseptum og nasalstudsens basis. Ved
brug af maske skal man vaere opmaerksom pa jeevnt tryk mod
huden samt at der holdes en afstand mellem maskens inderkant Figur 8 - Indstilling af Miniflow® nCPAP-generatorens vinkel
og naeseborene. Fastggr Miniflow® nCPAP-generatoren med L _
burrebandene ovenfra pa huens burrestykker. Fastggr bandenes 7
burreomrade ved greomradet i forleengelse af nasalstudsens
fikseringslasker. Traek ikke bandene stramt til, de skal kun sgrge
for den pakraevede fastholdelse i siderne.

¥

Figur 9 - Fiksering af Miniflow®® nCPAP-generatoren pa huen

DA IFU Miniflow® REV 10 2021-03-25 53



medvrn

A Hamilton Medical Company

. For ikke nasalstudsen helt ind i naeseborene. Tilslutningsstoppet ma ikke bergre naesen.

. Regelmaessigt skift mellem nasalstuds og maske er en effektiv metode til at undga eller reducere hudskader pa patienten.

. Traek ikke bandene for stramt til. Miniflow® nCPAP-generatoren holdes hovedsageligt over huen og skummet. Hvis laekagen er
for stor, kontrolleres den valgte nasalstuds eller maskestgrrelsen — det Igser ikke ngdvendigvis problemet at traekke bandene

fastere til.
. Der kan opsta tryksteder pa babys naese eller hud, hvis bandene strammes for meget, eller nasalstudsen fgres for langt ind.
Vigtig anvisning: Fiksering af in- og eksspirationsslanger
. Kontrollér, at slangernes vaegt ikke hviler direkte pa patientens hoved og graensefladen. Understgt slangerne med stgttemidler.
. In- og eksspirationsslangerne skal have et fald vaek fra patienten og Miniflow®, s kondensvandet ikke Igbet mod babyen.

(7) Kontrollér jeevnligt, at Miniflow® nCPAP-generatoren og tilbehgret sidder rigtigt og er korrekt fikseret.

Vigtig anvisning: Regelmaessig kontrol af fikseringen
Kontrollér jeevnligt, at Miniflow® nCPAP-generatoren og tilbehgret sidder rigtigt og er korrekt fikseret, da der ellers kan opsta
tryksteder. Kontrollér jeevnligt nasalstudser og masker for sekretansamlinger, da der ellers kan opsta obstruktion.

Bemaerk:
Ved anvendelse af respirationsluftbefugtning og opvarmning kan det opstaede CPAP-tryk blive forhgjet pa grund af materialeudvidelse
under varmepavirkning ved uaendret tryk.
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5. Produkter, der kan sluttes til Miniflow® nCPAP-generatoren
5.1  Miniflow® nCPAP-generator

Miniflow® nCPAP-generatoren ma kun anvendes sammen med fglgende produkter, der er testet af medin for kompatibilitet.

Tabel 2 - kombinérbare produkter

Produktnavn REF Beskrivelse

medin Bubble-system 2040 Til installation af volumenstrgm

Befugter Hamilton-H900 5800 Til befugtning og temperering af respirationsluften
Befugter Fisher&Paykel MR850ARU Til befugtning og temperering af respirationsluften
medin slangesaet 206746_ez Til tilslutning af driverudstyr

Brug af ikke-kompatible produkter kan veere til fare for patientens sikkerhed og en problemfri og korrekt funktion af apparatet. En
kombination af Miniflow® nCPAP-generator med et andet, ikke anfgrt produkt sker pa brugers ansvar. | den forbindelse skal produktet
som minimum opfylde fglgende forudsaetninger:
. Ventilationsudstyret skal rumme en CPAP-modus eller en non-invasiv modus. Denne skal:
. styre flow og tryk sddan, at der opnas et konstant tryk i slangesystemet.
. arbejde uden ekstern flowsensor.
. male trykket internt i udstyret eller via et ekstra T-stykke i slangesystemet.
. tolerere lette lekager i slangesystemet.
. Ventilationsudstyret skal have tilslutninger til inspiration og eksspiration i stgrrelse M22 eller F15, sa kan det forbindes med
medin slangesaet REF 206746. Pa brugerens ansvar kan der anvendes slangesat (inspiration og eksspiration), som pa Miniflow®
nCPAP-generatorsiden har en F10-tilslutning.

Miniflow® nCPAP-generatoren kan anvendes til alle varianter af neonatal nCPAP-terapi:

. nCPAP — nasal continuous positive airway pressure

. nCPAP/apng — nCPAP med automatisk apngdetektion

. NIPPV — Noninvasive intermittent positive pressure ventilation
. SNIPPV — Synchronized NIPPV

. nHFV — nasal High Frequency ventilation

5.2 Huer, masker, nasalstudser, Minifoam

Alle huer, masker nasalstudser og Minifoam kan kun kombineres med nCPAP-generatorerne Miniflow® og Medijet®.
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6.  Tilbehgr

Brug af ikke kompatibelt tilbehgr er til fare for patientens sikkerhed og kan pavirke apparatets funktion.
medin leverer forskellige komponenter som tilbehgr eller reservedele til Miniflow® nCPAP-generatoren:

Tabel 3 - Tilbehgr, der kan leveres/reservedele

Produktnavn REF Noter

Miniflow® (Box of 20) 4000 nCPAP-generator, system inklusive Minifoam
Miniflow® starter kit small (10 patients) | 4000-10
Miniflow® starter kit large (20 patients) 4000-20

Minifoam (Pack of 10) 4030 Skumkile til Miniflow® nCPAP-generator
Prong (x-small), (Box of 10) 1200-01

Prong (medium), (Box of 10) 1200-02

Prong (x-large), (Box of 10) 1200-03

Prong (small), (Box of 10) 1200-21

Prong (large), (Box of 10) 1200-22

Prong (medium wide), (Box of 10) 1200-32

Prong (large wide), (Box of 10) 1200-33

Mask (small), (Box of 10) 1200-04

Mask (medium), (Box of 10) 1200-05

Mask (large), (Box of 10) 1200-06

Mask (x-large), (Box of 5) 1200-07

Mask (x-small), (Box of 10) 1200-08

Single use Bonnet (xx-small), (Box of 10) | 1213-10 lysegren
Single use Bonnet (x-small), (Box of 10) 1214-10 hvid
Single use Bonnet (small), (Box of 10) 1215-10 gul
Single use Bonnet (medium), (Box of 10) | 1216-10 rgd
Single use Bonnet (large), (Box of 10) 1217-10 lysebla
Single use Bonnet (x-large), (Box of 10) 1218-10 orange
Single use Bonnet (xx-large), (Box of 10) | 1219-10 lysegren
Single use Bonnet (xxx-large), (Box of 10) | 1220-10 hvid

Single use strip (13 c¢cm) (spare part for | 1212-13
1213-10/1214-10), (pack of 10)
Single use strip (15 cm) (spare part for | 1212-15
1215-10/1216-10), (pack of 10)
Single use strip (18 cm) (spare part for | 1212-18
1217-10/1218-10), (pack of 10)
Single use strip (20 cm) (spare part for | 1212-20
1219-10/1220-10), (pack of 10)

Neonatalt respirationskredslgbssaet, | 206746
(aeske med 10)

Advarsel: Tilbehgr

Miniflow® nCPAP-generator fungerer kun i kombination med disse masker, nasalstudser og huer; ellers kan den korrekte funktion
ikke garanteres.

Huer, masker og nasalstudser kan kun kombineres med nCPAP-generatorerne Medijet® og Miniflow®.
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7. Symboler

Nedenstaende symboler anvendes til maerkning af produktet eller i denne brugsanvisning.

Tabel 4 - Symboler

med

A Hamilton Medical Company

Symbol

Forklaring

Symbol

Forklaring

C€

CE-maerkning

Temperaturbegransning

&) o<

Medicinsk produkt Latexfri
F/-—\- Brugsanvisning Fabrikant
i skal fglges
-/ \

REF

Artikelnummer

L
-y
\

\
/

Beskyttes mod sollys

LOT

Produktions-partinummer,
Charge

Fremstillingsdato

M3 ikke genbruges

Anvendes fgr

pot

Skal opbevares tgrt

Ma ikke vaskes

for USA:

1&only

Ma kun anvendes pa ordination
af en laege

@ K Ly

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget
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8. Ordliste/Forkortelser

Tabel 5 - Forkortelser

med

A Hamilton Medical Company

Forkortelse Betydning

%(Vol) (Volumen-) procent

(m)bar (Mmilli-) bar

(n)CPAP (nasal) continuous positive airway pressure (kontinuerligt positivt luftvejstryk)

°C Grader Celsius

dbA decibel

g gram

1D Indvendig diameter

1/min Liter per minut (maleenhed for flow)

I/min Liter per minut

mm Millimeter

nHFV nasal High Flow Therapy

NIPPV Non-Invasive Positive Pressure Ventilation (ikke-invasiv ventilation med positivt
tryk)

SNIPPV Synchronized NIPPV

ub Udvendig diameter
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9.

Liste over maerker og patenter

Tabel 6 - Liste over maerker og patenter

med

A Hamilton Medical Company

Registreret varemarke-tegn Patent/Varemaerke Registreringsnummer Land

Medijet® Varemaerke 013047246 EU

Medijet® Patent EP1897577B1 AT, BE, CH, DE, ES, FR, GB, GR, IT, NE,
SV, TR

Medijet® Patent US7047968B2 us

Medijet® Patent ZA200305773B ZA

Fluidikslangeanordning Patent EP2754462B1 AT, BE, CA, CH, CN, CZ, DE, ES, FI, FR, GR,

IN, IT, NE, PO, JP, RU, SV, SI, US
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1. Eloaywyn
1.1 NAnpodopieg yLa to mapov eyxeLpidlo odnylwv xpriong

To mapov eyxelpidlo odnyuwv xpriong mepthappavel mAnpodopieg yia tn B€on oe Aettoupyla kat tn xpron tng cuokeung Miniflow®
nCPAP generator. Ektog autou, mepthappavel mAinpodopieg yia tnv aodadela, meplypadeL TLg AELTOUPYLEG TOU TIPOLOVTOG KAl TIAPEXEL
JLOL ETILOKOTINGT TWV avayKaiwy e§0pTNUATWY.

H enakptPrg yvwon twv mAnpodopLwv Kat TwV TPOELSOMOCEWY Tou TEPAAUPBAVOVTAL OTO TIAPOV EYXELPISLO 0SNyLWV Xpriong,
anotelel Baotkr) mpoindbeon yia thv achahn xprion tng cuokeung Miniflow® nCPAP generator. Map' 6Aa autd Sev pmopei va
UTTOKQTALOTAOEL TNV KATAPTLON.

Ouunobeiéelg kat oL tpoeldomnotioelg Stapbpwvovtal we e€ng:

MNpoetdomnoinon: O poeldomnotioelg pemet va AapBavovtat urtodn yia thv arnoduyr evEEXOUEVWY COPBAPWY CUVETELWV YLa TOV
aoBevr Kal Tov XpRotn.

MNpoooxn: Emonpaivel Kiv8Uvoug ou Uopouv va pokaAécouv {npieg otn cUOKeLH 1 va UTIORABUICOUV TN AELTOUPYLKOTNTA TNG.
Yrodegn: Emonpaivel unodeifelg mouv cupBdAlouv otnv anodotikdtepn aglomoinon tng cuckeung Miniflow® nCPAP generator.

DUAGooETE TO APV EYXELPISLO 08NYLWV XPONG O POCPACIUO LEPOG, KOVTA oTn cuokeur Miniflow® nCPAP generator.

EQv €XeTe EpWTANATA /) UTIOBELEELG OXETIKA E TO TIAPOV EYXELPISLO 08NYLWV Xprong, arneuBuvBeite otov mpounBeuth f anevbeiog
OTOV KATOLOKEUAOTH.

MNpoeldomnoinon:

. MpoToU XPNOLLOTIOLOETE TA TIPOLOVTA, HEAETHOTE EMUEAWG TO TAPOV EYXELPISLO 08NYLWV Xpriong Kat Tnpeite TG odnyieg,
TpoelSomnolioeLg kaL uToSeifeLg e WSLaitepn poooyn.

. H ouokeun Miniflow® nCPAP generator EMUTPEMETAL VO XPNOLUOTIOLELTOL ATTOKAELOTIKA e QVOAUTIKY YVWGT KoL THPNon Twv
o8nylwv xpriong oto mAaicLo Tou TEPLYPAPOEVOU GTOV TIPOOPLOUO XPrONG OKOTIOU XProng.

. H Xpron Twv CUCKEUWV KL TWV OVAAWCLWY TIOU XPNOLUOTIoLoUVTaL 0 cUVSUAOUO We Tn cuokeur) Miniflow® nCPAP generator

TEPLYPAdETAL 0T EKAOTOTE EYXELPLSLA 08NYyLWV Xpriong. Emiong mpémet va tnpolvTat oL TapoUoeg 0dnyieg xprnong.
1.2 Tevikoi 6poL euBUvVNg

OL yevikoi dpot cuvaAhaywv tng etatpeiag medin Medical Innovations GmbH (oto €€f¢ medin) eivat Seopeutikol.
H etatpeia medin ev avahapBavel kapia yeviki oUte aotikf euBUVN yLa tv aodalr Asettoupyia tng ovokeung Miniflow® nCPAP
generator, Otav £XeL YIVEL XELPLOWOG TToU Sev avtioTolxel otnv mpoPAenopevn xprion. H tipnon twv 08nyLwv oto eyxelpidlo odnywv

Xpriong umdkettat otnv euBUVN Tou Xpriotn. H xprion thg cuokeung Miniflow® nCPAP generator amattel emutAéov TV KOTAPTION
TOU XPHoTN Ao eKMALSEVEVO ATOO.

H 8idpkela xpriong tng ouokeung Miniflow® nCPAP generator £XeL TPOYPOUUATIOTEL yla 7 NUEPEG TO HEYLOTO.

H etaipeia medin ev avahauBavel kapio euBOVN yla Inpieg mou mpokaAouvtal amnod thv mapdBAedn twv npoavadepOUeVWY
unodeifewv.
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2. Mpooplopds xpriong
2.1 Miniflow® nCPAP generator

H ouokeun Miniflow® nCPAP generator eivat éva LatpotexvohoyLkd mpoiov piag xpriong yia tn Bepareio nCPAP / Tov pn emepBatiko
UNXQVLKO 0EPLOUO OE TIPOWPA KAl TEAELOUNVA VEOYVA 0 KAWLKO TteptBaAlov. H cuokeur) Miniflow® nCPAP generator amote)el tn
Slenadn mpog tov acBevr). Xpnotponoleital og cuUVEUACHO E QVATIVEUOTIKT) GUOKEUN Ttou eAEyXeL Tnv Ttieon CPAP kat tpododotel
™ ouokeur) Miniflow® pe to anattolpevo aéplo.

MNpoewdonoinon: Xpron tng cuokeuri¢ Miniflow® nCPAP generator
. ATIOKAELOTIKA YLO KAWLKNA Xprion

. O KOPEOHOG 0§UYOVOU OTO aipa TOU 0oDEVN) TIPETEL VAL EAEYXETAL CUVEXWG KATA T XPrion.

. To TPOIdV EMITPEMETAL VA XPNOLULOTIOLEITAL LOVO OO KATAPTLOHEVO TIPOCWTTLKO.

. H cuokeur) Miniflow® nCPAP generator, ot LAOKEG, TO LUTAKLO, Ta okoudakia kat ot opriveg Minifoam eival mpoidvta piog
XPONG, EMULTPETETAL N XPrON TOUG LOVO OE €vav aoBevr] — KoL eV EMULTPEMETAL VAL EMAVOXPNOLHOTOLNB0UV.

. Ta okoudadkia, ot odpriveg Minifoam, oL HAOKEG KaL TA LUTAKLO ETUTPETETAL VO XPNOLLOTIOLOUVTOL HOVO OE CUVSUAOUO HE
ouokeun Miniflow® nCPAP generator } Medijet® nCPAP generator.

. H ouokeur) Miniflow® nCPAP generator emITpEMETOL VAL XPN OLLOTIOLELTAL ATIOKAELOTIKA OE CUVEUAGO LLE QVATTVEUCTLKY GUCKEUN
Tou €xeL eheyxBel antd tnv medin wg mpog t cupBatdtnTd Tng.

. Katd tn xpron evog katdAAnAou Baldpou eflooppodmnong pe povada pubuiong mieong npémet va AapBdvetat umdoyn n

avodEPOLEVN OTIG OXETIKEG 08NYieg Xpriong EAGXLOTN TTOPOXT| TOU CUGTIHATOG.
2.2 IkouddKla, HAOKEC, LUTAKLA, odrveg Minifoam

Ta okoudAKLa, oL LAOKEG, Ta LUTAKLA KaL oL odrveg Minifoam eivat potdvra pag xpriong yia tn Oepareio nCPAP / Tov pn emepBatiko
UNXOWVLKO AEPLOWO OE TIPOWPA KAl TEAELOUNVA VEOYVA. MPETEL VAL XPNOLUOTIOLOUVTAL OE CUVEUOHO LE TIG eV TpLeg NCPAP Medijet®
1 Miniflow®. Ta okouddkia StatiBevtal oe Stadopa LeEYEDN Kol XPNOLLOTOLOVUVTAL YL T OTEPEWON TWV YEWNTPLWY NCPAP KaBwg
KOLL YL VOL OTEPEWBOUV OL LAOKEG Kal T MUTAKLAL ETtpémetal va xpnotpornotolvtal povo pia dopd. To Minifoam sivat pia odprva
and appwdeg UAKS, pe tn BorBeta tng onoiag otepewvetal N cuokeur Miniflow® nCPAP generator oto okouddakt. Ot HAOKEC Kat
A HUTAKLA glvat TipoidvTa tLag Xpong mou cuv8Eéouv Tn yewntpla NCPAP e th it tou aobevolc. Ta Stddopa peyEdn toug
KaBLoTOUV SuVaTH TNV KATA To Suvatd 1o OpaAn Kat oTeyavr oUvSeon pe Tn KUTH Tou aoBevolc.

2.3 Evei€elg, avopevopuevo KAWIKO OdeNog, avtevBeifels, averBUNTeS eVEPYELEG

Evéei§elg

H Bepareia Tou cUVEPOLOU AVATIVEUOTIKAG SUCXEPELOG OE T(POWPA KAl TEAELOUNVOL VEOYVA artoTEAEL TNV KUPLA EVEELEN Xpriong nCPAP.
HtdOnon nou npokaleitat amd ENewdn emdaveloSpacTIKoU TapAyovTa TWV IIVEVOVWY, AolHWEN, TPowpoTNTA ) TAPOUOLEG OLTIES
T(POKOAEL YEVIKEUUEVEG 1) TIEPLOPLOMEVEG OE KATIOLEG TIEPLOXEC TWV TIVEUHOVWY SUCAELToUpyieg otnv avtaAhayn aepiwv (petadopd
TOU 0§UYOVOU OTO aipa, §10€eidlo Tou AvBpaKa OTOV AEPA EKTIVONG).

Ol napamndvw eveeifelg eival mpwtapxtkng onpaciag ya tnv emthoyr xpriong NCPAP. £to KAWLKO TiepBAANov AapBAavetal PeTd T
yévvnon, o€ epintwon embeivwong tg Katdotaong tou acbevols, cuviBwg Katomy cupBouliou n anddaon Evapéng Bepameiog
nCPAP.

AVapEVOUEVO KAWVLIKO OdeNOG

H nCPAP o6nyei otnv abénon tou dykou Twv rveuuovwy (FRC-Aettoupytkn YIIOAEUTOHEVN XWPNTIKOTNTA) KAL CUVETTWE OTO (€K VEOU)
Gvolypa twv KuPeAiswv (mveupovikwy kupehidwv). EmumpooBétwg n nCPAP propei va BeAtiwoel tnv tpododooia pe ouydvo, va
0TaBEPOTIOLOEL TIG AVOTIVEUOTLKEG 050UC, VoL SLEYELPEL TNV AVOTIVON KAL VAL LELWOEL TO £pY0 TNG avarvong [1].

Avtevdeigerg

H Bepaneia NCPAP avteveikvuTtal epOCOV OPLOUEVEG KAVIKEG KATAOTAOELS, AVATOMIKES AVWHOALEG i N coBapotnta piog mabnong
KaBLoTolv avaykaia tn SLacwARvVWon Kat tn unxavikr avamvor f kablotolv advvatn th Bepareia nCPAP.

AVETUOUHNTEG EVEPYELEG

MBavEg yevikég averBupunteg evépyeleg tng Beparmeiag nCPAP cuvictavtat adevog oe Seppatikes BAABEGAOYwW GoKNoNnG UTEPBOALKAG
niieong mdvw amd to onpeio Topng oto Sppa [2] kay, adetépou, n untepBoALkr (BETIKA 1 apvnTLKA) tieon evoEXETAL va TIPOKAAETEL
TPAUHATIONO Tou TveUpova (mveupobwpakag) [3]. O agpag mou SLeuKoAUVEL TNV avarmvor Tou aoBevolc Katd tn Stdpkela Tng
Beparneiag NCPAP evéxetat AOyw TNG N EMEUPRATIKAG EGAPHOYAG VA ELOXWPNOEL EV LEPEL KAL OTNV TIEPLOXT TOU GTOUAXOU Kat TOU
£VTEPOU. AUTO UItopel vaL 08Ny oEL 08 HETEWPLONO KaL/f o Suoavegieg Tpodng £we Kat EpeTo [4].
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3. Apxn) Aettoupyiag Kat TeXVIKEG tpodiaypadég
3.1  Miniflow® nCPAP generator

. H ouokeun Miniflow® nCPAP generator eivat éva cUVSETIKO e TOV AoBEVH, TO OTIOL0 UITOPEL VOl XPNOLLOTIOLE(TAL OE KATAOTACN
Aettoupyiag CPAP fj yLa fn EMEUPATIKA TEXVNTH OVATIVOK 0€ CUVEUAOMO HE aVveEULOTApA 1 cUotnua Bubble-CPAP mou €xeL
eleyxBel and ™ medin wg mpog tn cupPatotnta. H cuokeur) Miniflow® nCPAP generator pmopei va cuv8eBel péow evog
OUOTAUATOG SUTAOU EUKAMITTOU CWARVA HE [ yevvhATpla CPAP i avamveUoTIKr) CUCKEUH. TNV OVATVEUOTIKI) CUOKEUN
emAéyovtat kot puBpifovtat oL tapdpetpot CPAP. H avarmveuoTikh GUCKEUT SLOBETEL ETTONG TNV AITALTOUEV TTAPOXT QEPLOU.

. st ouokeuny Miniflow® nCPAP generator n porj agpiou EKMVONG Kal ELOTIVONG XwpLlovtal HETAEY TOUG HECW SLOXWPLOTIKOU
TOWHATOG LEXPL TO ONUELD TOU TTPOCAPHOYED YLaL TA HUTAKLA. O TIPOCOPHOYENS VLA T MUTAKLO E{val QVATPETIOUEVOG. Me
TOV TPOTIO QUTOV UITOPEL VAL IPOCAPUOOTEL N KATEVOUVOH TOU OTNV AVATOMI TG HUTNG Kot TO BAPOG Tou Bpédoug Kat £Tat
va SLeukoAuvBeL n otepéwon.

. STOV TIPOCOPHOYEN VLA TO LUTAKLA TOTOBETETAL LUTAKL I} AoKa TTou eTtAéyetal avaloya pe to péyebog tou Bpédouc.

. To putakt A n pdoka eéaodalifovv tnv amadn enadn petadd tng cuokeung Miniflow® nCPAP generator kat Thg HUTNG TOu
Bpédoug kat Prmopolv va xpnotpornotnBouv evaAdE yia tnv artoduyn onueiwv cupmieong.

. H i8ta n cuokeur) Miniflow® nCPAP generator toroBeteitatl oto okouddkL tou dopdel to Bpédog.

Nivakag 1 - TEXVIKA XOPAKTNPLOTIKE

TeXVIKA XOPOKTNPLOTLKA

Fevika

SUVEECHOG EKTIVONG 10 mm
SUVEECHOG ELOTIVONG 10 mm

Bdpog 10 kg
AldpKeLa Xpriong Mey. 7 nuépeg

Mapdpetpol kat aeONTipes

MNieon CPAP 0 £w¢ > 20 mbar

Apxn Aettoupyiag Continuous Flow

Stabun Bopuou 41 dBA

AnéBepa dykou 4 ml - otaBepn pon

MNieon nCPAP > 4,5 mbar pe porj 7 I/min
JuvbEoelg

Elomvon 10 mm EZA /7,4 mm EZA
Ekmvon 10 mmEZA /7,4 ESA

3.2 Ikouddkia, HAOKEG, LuTAkKLa, odrveg Minifoam
3.2.1 Zkouddkia

STa okoudaKLa givat pappévn oty endvw TAEVPA W uTtoSoxA GALG U0 TUNUATWY. MeTafl Twv TUNUATwyY AL TormoBeteital
pa odriva and adpwdeg UAkoO (Minifoam), otnv omola tomobeTeltal Kot oTeEpEWVETAL HE EEXWPLOTNA Tawvia cuykpdtnong velcro
n ouokeun Miniflow® nCPAP generator. Ot ipocBeTeg Tawvieg xpnotponotovvtal yia va otabeporotnBei n pdoka fj To LUTAKL Kot
uropouv va tornoBetnBoUv pe Ta AUTOKOAANTA dKpa Toug o€ omotadrmote B€on oto LPaopa Tou okoldou.

OL HAOKEG KOl T LUTAKLA SLaBETOUV OTIEG yLaL TLG TALVIEG OTEPEWONG TOU okoUdou. EmutAéov SlaBétouv yla Tn otepéwan otn
ouokeur) Miniflow® nCPAP generator éva {glyog omwv, 0To OTo{0 ELOAYETAL O TIPOCAPHOYEQS VLA TO LUTAKL TNG GUOKEUHG Miniflow®
nCPAP generator.
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3.2.2 Mutdkia

Ta Sutha pwikd putdkia tng medin® (BA. ewova 1) Aettoupyolv wg cuvSeTIkO HeTad TG cuokeung Miniflow® nCPAP generator
KoL TNG TIEPLOXNG TNG HUTNG TOu 0oBevoUg Kat £Tat oAokANpwvouv to cuotnua NCPAP. Elodyovtal ota pouBouvia Kat e ToV TPOTo
autd SnuLoupyolv th cUVEeon Ue To cuotnua. Ta putdkia Statibevtal o emtd peyedn: XS, S, M, MW, L, LW, XL. 2& pia Bdon givat
tonoBetnpéveg Suo kovtoi cwAnviokot. £To TMAAL TG BAcNG UTIAPXOUV YAWTTISEG OTEPEWONG HECA ATTO TLG OTIOLEG ELOAOVTAL OL
TAWVIEG OTEPEWONG TOU GKOUDOU TIPOKELUEVOU VoL 0TEPEWDEL TO HUTAKL 0TO oKOUDAKL. H BAon Twv WANVIoKWY EXEL KWVLKO OXAKQ,
£T0L WoTe va odppayiletal To HETABATIKO TUAMA LETAED pOUBOUVLOU Kol PLVIKOU CWANVICKOU HECW TILO EUENIKTNG T(POCAPUOYAG.

Ewova 1 - Mutdkt pe YAwttideg otepéwong (1) kat kwvikd Stapopdwpévous cwinviokoug (2)
Ta Suddopa peyédn amd ta PuTtakia Stadépouv wE IPog TN SLARETPO KAL THV AIOOTACH TwV SwANVIoKwv. Me Tt Xpron l8IKA¢
petpotawiag propei va emhexBel to KATAAANAO LUTAKL yLo TOV AoBEVH, £TOL WOTE VA LELWOEL 6TO EAGXLOTO N TIPOKANOT SEPUATIKWY
BAaBwv otov aoBevh. Ot y\wTtideg and ta putdkia eivat tonoBetnpéveg og Ao ywvia. Auto Staodalilel thv dvetn tonobétnon
0TO LAyOoUAO TOU aloBeVOUG KATA T OTEPEWOH 0TO 6KOUDAKL KAt EMMoSileL tEpav autol T Sdtacn Twv cwANVIoKwV Og MepimTwon
10U oL yAwTTiSeg TpaBnytoly pe Suvaun. Ta LUTAKLA UIopoUV va xpnotponoinBouv tooo pe th cuokeur Miniflow® nCPAP generator
600 Kkat tn ouokeury Medijet® nCPAP generator.

3.2.3 Mdokeg

OL SUTAEG PWVIKES HAOKEG (BA. £lKOVA 2) XPNOLLOTIOLOUVTAL OTIWE KL T SUTAG PWIKA HUTEKLA WG CUVSETIKO HETAEY TNG CUOKEUNG
Miniflow® nCPAP generator kat th pUtn tov acBevous. H medin® StaBétel mévte peyeEOn paokwv: XS, S, M, L kat XL. TortoBetouvtal
ot LUTN Tou acBevoUg KaL TIPEMEL VAL TTIPOoappolovTal oteyavd. Ol pdokeg Stabétouv eva eUmAaoto pagilapdkt ebappoyng yia
v emtadn pe 1o Séppa. To paglapdkt autod e§LlooppoTel TIG aVWHOALES KAt LELWVEL TNV TTPOKANoN Seppatikwy BAaBwv xdpn otnv
eukapia Tou. ITig MAEUPLKA TOMOBETNHEVEG YAWTTISEG TOTOBETOUVTAL OL TAVIESG OTEPEWONG TIOU OTEPEWVOVTAL HE Th OELPA TOUG
ota okoudakia. Ot HAOKES UTopolv va xpnotpornotnBoulv toco pe t cuokeur) Miniflow® nCPAP generator 600 Kol T GUOKELH
Medijet® nCPAP generator.

(3)

()
(1)

Ewova 2 - Mdoka pe avotypa ouvdeong (1) yia tn
Stemadn nCPAP, yAwttideg otepéwong (2) kat pagthapdkt ebappoyns (3)
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3.2.4 Minifoam

To Minifoam givat pia odpriva and appwdeg uAikd, otnv omnoia pocappodletal n cuckeury Miniflow® nCPAP generator. To dvolypa
Tou Minifoam avtiotolxel otn SLAPETPO TOU EVKAUTTTOU cWARvVa TG cuokeung Miniflow® nCPAP generator. To Minifoam otepewvetal
padi pe T ouokeur) Miniflow® nCPAP generator oto okoudakt (BA. ewova 3). H tawvia TUmou velcro avtloTolkel oTig SLaoTAoELG TV
empaveLwv KOMNoNG Mavw 6To 6KOUDAKL.

A‘%

(1) (2)
Ewova 3 - Minifoam (1) kat cuokeur} Miniflow® nCPAP generator mpocappoopévn oto Minifoam (2)

3.3 Xelplotég

Tn ouokeury Miniflow® nCPAP generator mpémnel va tn Xepiletat latpog i KATaAANAa ekmatSeupévo ATopo UTtO thv kaBodrynon
ToU LaTpoU. KABe XEWPLOTAG TIPETEL VOl yVWPITEL e AEMTTOUEPELA TO TIOPOV EYXELPISLO 08NYLWV XPONG KAl vaL £XEL EKTIAUSEVTEL OE
OX€0N e TO TPOLov.

3.4 ZuvBrkeg meptBdMovrog (Aettoupyia / petadopd / anobrikeuvon)

JuvBnkeg meptBdAlovtog yia th cuckeury Miniflow® nCPAP generator katd th Asttoupyia:

Oeppokpaoia: 15°C éwg 40°C

KaBapidtnra: TPETEL VAL TNPOUVTAL OL LOXUOUGES YL TO VOOOKOpE(D Ttpodlaypadeg uylewng. Ektdg autou,
n ouokeur} Miniflow® nCPAP generator mpémneL va XpnoLULOTOLETAL OE TIPOTUTIEG GUVONKEG
nieptBAANovVTOG voooKkopeiou.

ZuvOrkeg tepBdAAovtog yia tn cuckeury Miniflow® nCPAP generator katd tnv anoBrkeuon/petadopd:

Oepuokpaoia: -30°C €wg 70°C

KaBapiotnra: H ouokeury Miniflow® nCPAP generator mpémnel va mpooTateVeTaL and tn pUIavon KoTd tn
petadopd KoL Tnv arnobrikeuon tng.

Noutd: H ouokeur) Miniflow® nCPAP generator mpénet va pUAACOETAL O OTEYVO HEPOG HOKPLA atd TV
nAtakn aktwoBolia.
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4. Aopn Kot epappoyn
4.1  AnautoUpevog eE0MALOHOG:

MNa tnv anoteAeopatikr Oeparmeio CPAP pe tn cuokeur) Miniflow® amatteitat o mapakdtw e§oMAOpOG:

. Mot avomveuoTikn cUoKeLH 1 éva cbotnua Bubble CPAP

. ‘Evag evepyOg LYPAVTHPAG ELOTIVEOUEVOU aEPiOU

. Mua cuokeur) Miniflow® nCPAP generator

. Mua odrjva Minifoam

. ‘Eva katdAnAo oet Suthol eVKAUTTOU cwARvVa, To Omoio va MePAAUBAVEL Evav CwARVa ELOTIVORG KAl Evav £vav cwAnRva

ekmvonG. EmutAéov amatteital évag OAAapog yLa tov uypavtipa. Ot CUVSECELG 0TA AKPO TWV EVKAUTTTWY CWAARVWY TIPETEL VaL
€xouv péyebog F10, wote va eivat katdAAnAeg yia th cuokeuny Miniflow® nCPAP generator.

. ‘Eva okouddkL — to pEyeBOG Tou omoiou TPEMeL va TaLpLalel oto Bpeédoc.
. Mua pédoka 1) £val LUTAKL TTou va Tatplddet oto péyebog tng LUTnG Tou aoBevoug
. MPOQLPETIKA YLOL AVATIVEUOTIKEG CUOKEVEG TIOU QTOLTOUV EEWTEPLKT LETPNON TEONG:

‘Eva e€dptnua T ylo tn pétpnon tng rieong (meplapBAveTtal 0Toug eUKAUITTOuG owAfveg medin rj wrtopeite va to mapayyeilete
gexwplotd, KQA. 4010)

4.2 MNpocBeta Bondntkd péoa
. Metpotawia yia tnv ermthoyn pHeyEBoug yla To okoudakt, TN LAOKO KoL TO LUTAKL.

MposlSomnoinon: Zuokevacio

EQv n ouokeuaoia evog eEQPTAROTOC 1 TA (BLal TaL TIPOLOVTA £XOUV UTIOOTEL {NLES, AMayOpEVETAL N XPAON QUTWV TWV EEXPTNUATWY
KOLL TUPETIEL AUTA vaL artoppLdBolv.

Se MePUMTWon anodpains TWV oMWy, SV EMUTPEMETAL N XPHON TWV €V AOYW TPOIOVTWV.

4.3 Suvappoldynon kat pUBLON TOU CUCTHATOS

Minifoam Miniflow® nCPAP generator
AdpwEEC LALKO /
\! 7 Mdoka/
; ~ Mutdkt
(
/ < W 1
\ 4 I
N~
% o
SKOUdAKL
Ewova 4 - Aopr} Tng cuokeurig Miniflow® nCPAP generator Ewova 5 - Z0otnua Suthol eLKAUITTOU
arno Ty MAEUpa Tou acBevoulg owArva og cuvsuaopo pe Miniflow® nCPAP generator

(1) Zuvbéote To OET EVKAUMTWY CWARVWY 0TN yevvrTpla NCPAP 1} 6TNV QVOUTVEUGCTLKI] CUCKEUT KoL TOV UYPAVTHPQ KaL TNPROTE TLG
odnyieg eykatdotacng Tou uypavtipa. EQv XpELAOTEL, XPNOLLOMOLOTE TOV GUUTEPAAUPBAVOLLEVO TTPOCAPHOYEQ.

Suvbéate tn cuokeun Miniflow® nCPAP generator e TouG EUKOUTITOUG GWARVEG ELOTIVONG KL EKTIVONG . EQV N avamveuoTIkn oag
OUOKEUN XPELATETAL EEWTEPLKT LETPNON TECNG, ELOAYAYETE OTO EEAPTNHA EKTIVONG TO e§apTnpa T yLa Tn Hétpnon tng nieong. Me
auTO To E€ApTNHA UIOPEL va cUVSEBEL N ypappr HETPNONG TIECNG KAl META QUTH va GUVSEDEL e TNV QVOUITVEUCTLKI) CUCKEUN).
Sdpayiote TOV TPOCAPHOYED yLO TO MUTAKLTNG cUoKeEURG Miniflow® nCPAP generator xelpokivnta Kot pUBUICTE TG MOPAUETPOUG
CPAP, 1.X. TV tieon, otn yevvritpla CPAP 1 0Tnv avamveuaTikr cuokeun. EQv auto Sev eival Suvato, eAEYETE TIG CUVSETELG TWV
EUKAUTTTWV CWARVWV Yo SLappogg. EGv €xouv mpaypatononBei cwotd OAeG oL GUVEETELG Kat TtapOAa auTd n cuckeur Miniflow®
nCPAP generator mapouctdlet mpoPARpaTa, Sev EMITPENETAL N XPriON TNG KaL TPETEL AUTH va anoppidOEL.

@

(3

Inuavtikn unodeién: EAattwpatikr cuckeur Miniflow®
Edv n ouokeur Miniflow® 8ev Aettoupyel owoTd, Sgv MPETEL va T XPNOLLOTIOLAOETE.
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(4) Emuhé€te €va HUTAKL 1} Lo paoka evEEXOUEVWE e T BonBela e
™¢ petpotawiag (BA. ewova 6). To péyebog amod to putakt Ba | ) \
TIPETEL VAL ETUAEVEL KATA TPOTIOV WOTE va odpayilel oAGKANpO ol 4 U \
10 pouBouvL. H pdoka Ba mpémel va emAEyeTal KATd TPOTOV ) | : \ |
wote va epappolel pe akpifela Simha anod pwikd mreplyta. To k I /u i ere) .).
HUTAKL TomoBeTeital otn ouokeury Miniflow® nCPAP generator =,

KT TPOTIOV ToU N To€0ELSG TAEUPE TOU Va €lvat OTPAMPEVN q ‘o

TPOG To Avw Xeihog Tou aoBevny. H pdoka tomobeteital katd (@)
TPOTIOV TIOU VAL TALPLAZEL LE TO OXAMA TNG LUTNG.

(8)

Ewova 6 - KaBoplopdg tou peyéBoug kedbahng (o) fn/kat tou peyéboug
, ard putakt / pdoka (B) pe t petpotawio
MNpoeldonoinon:

EAéyéte eniong Tig onég tng ouokeufig Miniflow® nCPAP generator kaBw¢ ot HUTAKLA / OTIG MAOKEG WG TTPOG T StaBatdtnta.

Ynodegn: Mutakia
XPNOLULOTIOLELTE TTAVTOTE TO LEYAAUTEPO SUVATO HUTAKL yla Tnv arnoduyn Stappowv kat tn StaoddAion tng kaAltepng Suvatig
ebappoyng — 600 pikpotepn eival n Stappor) toco ubnAdtepn kat otabepotepn elval n iiean NnCPAP.

MNpoetdomnoinon: MuTtaKLo Ko LACKES

TormoBeteite ndvra t cuokeur) Miniflow® nCPAP generator MARPWG HECQ OTA LUTAKLOL F) TLG LAOKEG KALL LNV XPNOLLOTIOLELTE KPEUEG
KOVTA 0TOL LUTAKLA, OTLG LAOKEG 1 0Tn ouokeun] Miniflow® nCPAP generator, 510TL o€ avtifetn mepintwon evééxetal va yALloTprost
TO HUTAKL A N Ldoka amo th cuokeur Miniflow®.

Ta MUTAKLOL KO OL MOOKEG eV eMITPENETAL va UTtOBAANOVTOL O eMefepyacia KaL va emavaxpnotpornotolvtal. NMpoopilovral yia
pia povo xprion. Mutdkia kat Paokeg ou €xouv uroPAnBel oe emaveneéepyaciao pnopel va okAnpUVOUV Kal va TPOUHATIooOUV
Tov aoBevn.

(5) Emhé€te €va okoUDAKL Me TNV AVTIOTOKN XPWHATIKF KWSLIKOTOINGN KAl EVEEXOUEVWE E TN

BonBela tng petpotawiag (BA. elkéva 6). To okoudakt epapudlETaL KATA TETOLOV TPOTIO, WOTE

va unv aokeitatl urtepBoAikn mieon otnv kebahn. Abaipéate Tnv Tawvia cuykpdtnong velcro }

Qo T0 OKOUDAEKL KAl TOTIODETHOTE £TOLUN YL Xprion oTo TAAL. To okoudakt toroBeteitatl otnv y o

ke KATE TPOTIOV TTIOU TO KEVO METAEY TWV SUO0 TUNUATWY GALG VO EPaPUOTEL KEVTPLKA OTO . \

pétwrto. To okoudakL Ba TPETEL vaL KOAUTITEL T UTLA Kot va TpaBnxTel HExpL tov auxéva (BA. /

€KOVa 7). MEPAOTE TIG TAUVIEG OTEPEWONG MECA QIO TOUG KPLKOUG OTO LUTAKL 1} 0T LAOoKA. } \\ \\
Ynode§n: Zkovdakia o=
Tpafréte to okoudakt Alyo emavw amnod ta ¢ppudia tou acbevr, 660
TO SUVATOV TILO KOVTA OTO LATLA — £TOL SLEUKOAUVETAL N OTEPEWDN
¢ ouokeung Minflow® nCPAP generator.
MoAU pikpd okoudakia tpokaAoUv mapapopdwaon tng kedaAng tou
aoBevn. MoAU peyala okoudakia dev e€aadalifouv emapkn otripLEn
¢ ouokeung Miniflow® nCPAP generator.

Ewdva 7 - TormoBétnon tou
okoUdou otnv kedbalr tou
aoBevolg

(6) Emé€te TNV KATAAANAOTEPN YWVIA VLA TOV TTPOCAPHOYED YLOL TO
HUTAKLTNG cuokeuri Miniflow® nCPAP generator (45° 1 60°), BA.
€lKOva 8. OTav XpnOLUOTIOLELTAL LUTAKL, VEEikvuTaL cuvhBwg n
UIKPOTEPN ywVia, EVW KOTA TN XPr 0N TNG LACKAG OL LeyaAUTEPN.
TomoBetriote T odrva and appwdeg VAkd Minifoam petafl A )
Twv Suo TUNUATwY GALG ot péon Tou akoudou (BA. ekdva \/ \/
9). Epapudote tn cuokeur) Miniflow®nCPAP generator otnv
TpoPAEMALEVN YL TOV OKOTIO AUTOV OBAA omr Tou adpwdoug

UAKOU. Eloaydyete To putdkL ota pouBouvia. Katd tn Stadikacia Ewoéva 8 - PUBLON TG ywviag Tng

auth SLOTNPAOTE WL HLKPH ardoTacn METAly TOU PLVLKOU ouakeurig Miniflow® nCPAP generator
Stadpaypatog kat tng Paong amd to putdkL. Katd tn xprion tng il i
Hdokag SWOTe MPoooxr otnv opoldpopdn tornobétnon navw PR M >
010 6€ppa KABWG KaL 0TV TAPNON LG ATOCTACNG HETAEL TOU | ' \ | \
E0WTEPLKOU GKPOU TNG LAOKAG KAL TWV pOUBOUVLWV. STEPEWTTE 4 “\ /sﬂ\a\
™ ouokeur} Miniflow® nCPAP generator pe tnv tawia velcro Y « N | | /7’ \\ |

amnd MAvw, Mavw ota TUARATA GALG 0TO OKOUPAKL. STEPEWOTE
TO TUAMA velcro Twy TaWLWY 0TNV TIEPLOXN TWV QAUTLWV 0TV
TPOEKTAON TWV YAWTTISWV OTEPEWONG QMO TO HUTAKL. Mnv
odiyyete urtepBoALKA TLG Tavieg, oL omoieg Ba mpémeL amwg va
Staodalilouv TNV amattoUpevn TAEUPLKH GUYKPATNON.

Ewdva 9 - STEpEWON TNG CUOKELAG
Miniflow® nCPAP generator 0To okouddkt
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. Mnv ELOAYETE TO PUTAKL TIAAPWG pEca ota pouBouvia. To urhok oUvEeong Sev Tpemel va eival oe emadn pe Tt poTn.

. Mo Taktikn) evaAAayn QVAPESO OE HUTAKL KoL LAoKa armotelel amoteAeopatiki péBodo yia tnv armoduyr r ToV IEPLOPLOUO
™G npodkAnong deppatikwv BAawv otov acBevr.

. Mnv odiyyete unepBoAikd tig Tawies. H cuokeur) Miniflow® nCPAP generator otnpiletal kupiwg péow tou okoldou Kat Tou

adpwdoug UALKoU. EGv n Slappon eivat urtepBoAikr, eAEyETE TO eMAeYEVO pEyEDOG QIO TO LUTAKL 1 TN HAOKA - TO 0i§LUo
TWV TUWLWV eV AUVEL QIapattATwG To TPORAN .

. H oAU oLt 0TEPEWON TWV TAWLWV 1 EQV TO LUTAKL LoaxOel TTOAL BabLd unopel va mpokahéoel onpeia tieong otn potn
1 oto 8€ppa tou Bpédouc.

ZNUAVTIKE UTIOSELEN: ZTEPEWOT TWV EVKOUITTWV CWARVWVY ELOTIVONG KAL EKTIVOG

. BeBalwbeite OtL 10 BAPOG TWV EVKAUTTTWY CWARVWY Sev aokeltat aneuBeiag otnv kebpahn tou acBevh kat otn Semadn.
Yrootnpi€te Toug UKAUMTTOUG CWANVEG LE HECQ OTAPLENG.

. OL EUKAUTITOL CWAAVEG ELOTIVONG KAL EKTIVON G TIPETIEL VA €XOUV KALOT HakpLd artd Tov aoBevi kat tn cuokeur Miniflow®, wote
TO eVEEXOUEVWE OXNUATI{OMEVO CUUTIUKVWHO VO LNV PEEL TIPOG TO BPEdog.

(7) EAéyéte taktikd tnv epappoyr KaL tn otepéwon tng cuakeurg Miniflow® nCPAP generator kot Twv e§aptnudtwy.

ZnUavTiki urtoSeLEn: TakTikog EAeyXOG TG OTEPEWONG

EAéyETe TaKTIKA TV epappoyn Kat Tn oTepEwan ¢ cuokeung Miniflow® nCPAP generator kot Twv e§aptnudtwy, SLOTL aALWG
propolv va mpokAnBolv onpeia mieong. EAEyETe TOKTIKA TO HUTAKLA KOL TLG LAOKEG YLOL CUGCWPEUON EKKPLUATWY, SLOTL AAALWG
uropet va pokAnBetl anddpan.

Ynodein:
Katd tn xprion Uypavong eLoiveopevou aepiou kat BEppavong evoéxetat va auénBel n Snutoupyoulpevn riieon CPAP Adyw Sidtacng
UALKOU UTTO TNV enibpaon tng Beppotntag, evw mapapével otabepn n pon.
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5. MNpoidvra rou propouv va cuvdeBolv pe tn cuckeu Miniflow® nCPAP generator
5.1  Miniflow®nCPAP generator

H ouokeuny Miniflow® nCPAP generator emutpénetal va cuvSuAleTaL OMOKAELOTIKA e T akOAouBa mpoidvta rou éxouv eleyxBel
arno tnv medin wg mPOg TN CUKBATOTNTA TOUG:

Mivakag 2 - ouvdualopeva mpoiovta

Ovopaocia tpoiévtog KQA. Nepypacdn

SUotnpa medin Bubble 2040 la tnv napoxr dykou

Yypavtripag Hamilton-H900 5800 la tnv Oypavon kot tov €Aeyxo tng Beppokpaciag tou
ELOTIVEONEVOU QEPLOU

Yypavtripag Fisher&Paykel MR850ARU Mo tv Vypavon kot tov €Aeyxo tng Beppokpaciag tou
ELOTIVEOHEVOU QEPIOU

OET EVKAUTTTWY CWARVWY 206746_ez ' tn oUVEEDN e TN GUOKEUH TNG YEVVATPLAG

medin

H xprion pn cupBatwyv mpoildviwy propel va Bécel oe Kivbuvo tnv achalela Tou acBevols KaBwe Katl TV ampoOoKomTn Kat
nipoBAenopevn Aettoupyia Tou mpoiovtog. O cuvduaopog tng cuokeung Miniflow® nCPAP generator pe dAAo mpoidv mou Sev
nep\appavetat otn Alota rpaypatonoteitat urt’ euBUvn Tou XprioTn. £To MAALCLO QUTO, TO TIPOLOV TIPETEL VAL TTANPOL TOUAAXLOTOV
TLG akOAoUBEC TIpoUTOBETELG:
. H avamnveuotikr cuckeur mpémel va Slabétet Aettoupyia CPAP ) kdmota pn emepPatiki Aettoupyia. Autr péneL va:
. €NEYXEL TN PON KOL TNV TIEDN KATA TPOTIOV, WOTE va eéaodalileTal otabepn mieon oto cUOTNHA EVKAUTTWY CWARVWV.
. Aettoupyei xwplig e€wtepkd atobntripa pong
. TPOoSLOPITeEL TNV TIECN ECWTEPLKA TNG CUOKEUNG 1 LEOW TTPOGOETOU €PTAATOG T 0TO GUCTNUA EVKAUTTTWY CWARVWY.
. avtéxel eENadpLeg SLappoég 0To CUOTNHA EVKAUTTWY CWAARVWV.
3 H avarnveuoTikr cUoKeL TIPETEL VAL SLABETEL yLaL TV ELOTIVOR KOLL TNV EKTIVON GUVSEGHOUG LeyéBoug M22 i F15, yia va propet
va ouveBE( pe To oeT eLKaUITTWY CWARVWY KQA. 206746. YT euBUVN TOU XprioTN UIOPOUV VO XPNGLULOTIONBOUV GET EUKAUITTWVY
owAnvwv (elomvor Kat ekmvory) ou va Stabgtouv amd tnv mAeupd tng cuokeurig Miniflow® nCPAP generator cUvdeopo F10.

H ouokeur) Miniflow® nCPAP generator propei va xpnotponotnBei yia 0Aeg tig ek86oeLg tng Bepameiag nCPAP yia veoyva:

3 nCPAP — nasal continuous positive airway pressure (pwikr) cuvexng BTk Tieon oToug aepaywyous)
3 nCPAP/Amvola — NCPAP 1€ QUTOLOTN OVAYVWPLON GTVOLOG
3 NIPPV — Noninvasive intermittent positive pressure ventilation (StaAeinwv un emeppatikog agplopog BeTIKNG ieong)

3 SNIPPV — Synchronized NIPPV (cuyxpoviopévog Staeimwy un enepPatikog aeplopog BTIKAG Tieong)
3 nHFV — nasal High Frequency ventilation (pwikdg agplopog uPnAng cuxvotntag)

5.2 IkouddakLla, HAOKEE, putdkia, odrve Minifoam

‘O\a T okoUDAKLA, OL MAOKEE, TOL LUTAKLA Kot To Minifoam prtopouv va cuvéuaotouv povo pe yevvrtpleg NCPAP Miniflow® kat
Medijet®.
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H xprion un cuppatwv napeAkopévwy BETEL o€ Kivouvo Thv aohdAela Tou aoBevr) Kal ThV arnpoOoKortn AEltoupyia Tou TPOIOVTOG.
a tn xprion tng cuokeung Miniflow® nCPAP generator n medin mapéxet Stddopa e§aptripata we MAPEAKOUEV ) AVTOANAKTIKA:

Mivakog 3 - AlaBéoipa mapeAkopeva/ avtaMakTkd

Ovopaoia npoiévtog KQA. MNapatnpAoelg
Miniflow® (Box of 20) 4000 Fevvntpla nCPAP, cUotnua cupnephappavopévou Minifoam
Miniflow® starter kit small (10 patients) | 4000-10

Miniflow® starter kit large (20 patients) 4000-20

Minifoam (Pack of 10) 4030 SdrAva abpwdoug UAkoL ya Miniflow® nCPAP generator
Prong (x-small), (Box of 10) 1200-01

Prong (medium), (Box of 10) 1200-02

Prong (x-large), (Box of 10) 1200-03

Prong (small), (Box of 10) 1200-21

Prong (large), (Box of 10) 1200-22

Prong (medium wide), (Box of 10) 1200-32

Prong (large wide), (Box of 10) 1200-33

Mask (small), (Box of 10) 1200-04

Mask (medium), (Box of 10) 1200-05

Mask (large), (Box of 10) 1200-06

Mask (x-large), (Box of 5) 1200-07

Mask (x-small), (Box of 10) 1200-08

Single use Bonnet (xx-small), (Box of 10) | 1213-10 QVOLXTO TIPACLVO
Single use Bonnet (x-small), (Box of 10) 1214-10 Aguko

Single use Bonnet (small), (Box of 10) 1215-10 Kitpwo

Single use Bonnet (medium), (Box of 10) | 1216-10 KOKKLWVO

Single use Bonnet (large), (Box of 10) 1217-10 yoAddo

Single use Bonnet (x-large), (Box of 10) 1218-10 TIOpTOKaAL
Single use Bonnet (xx-large), (Box of 10) | 1219-10 QVOLXTO TIPACLVO
Single use Bonnet (xxx-large), (Box of 10) | 1220-10 Aguko

Single use strip (13 c¢cm) (spare part for | 1212-13

1213-10/1214-10), (pack of 10)

Single use strip (15 cm) (spare part for | 1212-15

1215-10/1216-10), (pack of 10)

Single use strip (18 cm) (spare part for | 1212-18

1217-10/1218-10), (pack of 10)

Single use strip (20 cm) (spare part for | 1212-20

1219-10/1220-10), (pack of 10)

Neonatal breathing circuit set (Box of 10) | 206746

Mpoeidomnoinon: NapeAkopeva

H cuokeur Miniflow® nCPAP generator Aettoupyel HOVO 0 GUVEUAOHO PE HAOKES, LUTAKLA Kl oKkoudakia, aAALWE Sev apéxetal

£yyunon yla th owaoth Aettoupyia.

SKoUDAKLA, KAOKEG KAl LUTAKLO MITOPOUV VO 6UVSUAOTOUV LOVO HE TIG YevrTpleg nCPAP Medijet® kat Miniflow®.
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Suvtopoypadia Snpaoio

%(oyK.) MocoaTo (6yKou)

(m)bar (Milli-)bar

(n)CPAP (nasal) continuous positive airway pressure ((pwikn) cuvexnig BeTikn tieon otoug
agpaywyoug)

°C BaBuog Kehoiou

dBA Decibel

g Ipappdpto

1/min Aitpa ava Aemtto (povada pétpnong pong)

I/min Aitpa avd Aemtto

mm Xthootd

nHFV nasal High Flow Therapy (pwikr} o§uyovoBeparmeia uPnAng porc)

NIPPV Non-Invasive Positive Pressure Ventilation (p1n emepBatikdg LNXOVIKOG AEPLOUOG
BeTikA¢ tieong)

SNIPPV Synchronized NIPPV (OUyXpOVIOMEVOG UN EMEUPBATIKOG HUNXAVIKOG AEPLOMOG
BeTikA¢ Ttieong)

EZA E€wtepikn SLAUETPOG

371} Ecwteptkr SLAPETPOG
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Kataxwpnpévo eumopké orjpa | Almwpa ApLBUOG KaTaxwpnong Xwpa
eupeottexviog/
EMmopko orjpa
Medijet® EMmopko onpa 013047246 EU
Medijet® Alm\wpo EP1897577B1 AT, BE, CH, DE, ES, FR, GB, GR, IT, NE,
gupeottexviag SV, TR
Medijet® Alm\wpa US7047968B2 us
gupeottexviag
Medijet® Alm\wpa ZA200305773B ZA
gupeottexviag
Aldtogn eVKapumTwy cwARvwy | AlmMwpa EP2754462B1 AT, BE, CA, CH, CN, CZ, DE, ES, FI, FR, GR,
PEVOTWV eupeottexviag IN, IT, NE, PO, JP, RU, SV, SI, US
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1. Introduccién
1.1  Acerca de estas instrucciones de uso

Estas instrucciones de uso contienen informacion sobre la puesta en marchay la utilizacion del Miniflow® nCPAP generator. Ademas
incluye informacion de seguridad, describe las funciones del producto y presenta los accesorios necesarios.

Para una utilizacién segura del Miniflow® nCPAP generator, es imprescindible conocer detalladamente lainformaciony las advertencias
de estas instrucciones de uso. Sin embargo, estas instrucciones no son sustitutivas de ninguna formacion.

Las indicaciones y advertencias incluidas estan estructuradas de la siguiente manera:

Advertencia: Las advertencias deben respetarse para evitar consecuencias graves en los pacientes o los usuarios.

Atencidn: Identifica peligros que pueden dafiar el aparato o limitar su funcionalidad.

Nota: Identifica indicaciones que ayudan a utilizar el Miniflow® nCPAP generator con mayor eficacia.

Conserve estas instrucciones de uso a mano y cerca del Miniflow® nCPAP generator.

Si tiene preguntas o consultas sobre estas instrucciones de uso, dirijase a su distribuidor o directamente al fabricante.
Advertencia:

. Antes de utilizar los productos, lea detenidamente la totalidad de estas instrucciones de uso y siga todas las indicaciones,
advertencias e instrucciones.

. El Miniflow® nCPAP generator solo debe utilizarse si se conocen al detalle y se observan las instrucciones de uso de acuerdo
con la finalidad descrita en el apartado "Uso previsto".
. El uso de los aparatos y consumibles en combinacion con el Miniflow® nCPAP generator se describe en las instrucciones de

uso correspondientes. Estas instrucciones de uso también se deberan tener en cuenta.
1.2 Condiciones generales de responsabilidad
Las condiciones comerciales generales de medin Medical Innovations GmbH (en lo sucesivo, medin) son vinculantes.
medin no garantiza el funcionamiento seguro del Miniflow® nCPAP generator si este no se utiliza segun la finalidad prevista. El
cumplimiento de las especificaciones de las instrucciones de uso es responsabilidad del usuario. Asimismo, la utilizacién del Miniflow®
nCPAP generator requiere la formacién del usuario por una persona cualificada.

El periodo de aplicacion del Miniflow® nCPAP generator se establece en un maximo de 7 dias.

medin no se hace responsable de los dafios causados por el incumplimiento de estas instrucciones.
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2. Uso previsto
2.1 Miniflow® nCPAP generator

El Miniflow® nCPAP generator es un producto de un solo uso para terapia nCPAP / la ventilacién no invasiva de bebés prematuros
y a término en el entorno clinico. El Miniflow® nCPAP generator constituye la interfaz al paciente. Se utiliza en combinacién con un
controlador nCPAP o un respirador que controla la presién CPAP y suministra el gas necesario al Miniflow®.

Advertencia: Utilizacion del Miniflow® nCPAP generator

o Solo para uso clinico

o Durante la utilizacion, la saturacidn de oxigeno en la sangre del paciente debe controlarse permanentemente.

o Solo personal debidamente formado debe utilizar el producto.

o El Miniflow® nCPAP generator, las mascarillas, las horquillas, los gorros y la Minifoam son productos desechables; solo se deben
utilizar en un Unico paciente y no se deben reprocesar.

o Los gorros, la Minifoam, las mascarillas y las horquillas solo se deben utilizar en combinacién con un Miniflow® nCPAP generator
o un Medijet® nCPAP generator.

o El Miniflow® nCPAP generator solo se debe utilizar en combinacidn con un respirador cuya compatibilidad haya sido comprobada
por medin.

o Si se utiliza una trampa de agua adecuada con unidad reguladora de la presion, se debera tener en cuenta el flujo minimo del

sistema, indicado en las instrucciones de uso correspondientes.
2.2 Gorros, mascarillas, horquillas, Minifoam

Los gorros, las mascarillas, las horquillas y la Minifoam son productos desechables para la terapia nCPAP / la ventilacién no invasiva
de bebés prematuros y a término. Deben utilizarse en combinacién con los generadores nCPAP Medijet® o Miniflow®. Los gorros,
disponibles en distintos tamafios, permiten fijar los generadores nCPAP y las mascarillas y horquillas. Solo se deben utilizar una vez.
La Minifoam es una cufia de gomaespuma que permite fijar el Miniflow® nCPAP generator en el gorro. Las mascarillas y las horquillas
son adaptadores de un solo uso que establecen la conexion entre el generador nCPAP y la nariz del paciente. Sus diferentes tamafios
permiten la conexion mas suave y estanca posible con la nariz del paciente.

2.3 Indicaciones, utilidad clinica prevista, contraindicaciones, efectos secundarios

Indicaciones

La indicacion principal de la nCPAP es el tratamiento del sindrome de dificultad respiratoria en bebés prematuros y a término. La
patologia desencadenada por una deficiencia de surfactante, una infeccion, la prematuridad o causas similares provoca disfunciones
generalizadas o limitadas a determinadas zonas pulmonares en el intercambio de gases (transporte de oxigeno a la sangre y de
didéxido de carbono al aire espirado).

Las indicaciones anteriores son las primordiales a la hora de usar la nCPAP. En el entorno clinico, después del nacimiento, se suele
tomar una decision en equipo de iniciar la terapia de nCPAP, si el estado del paciente empeora.

Utilidad clinica prevista

nCPAP aumenta el volumen pulmonar (CRF, capacidad residual funcional), con la consiguiente (re)apertura de los alvéolos.
Ademads, nCPAP puede mejorar el suministro de oxigeno, estabilizar las vias respiratorias, estimular la respiracion y reducir el
trabajo respiratorio [1].

Contraindicaciones

La terapia nCPAP esta contraindicada cuando determinadas situaciones clinicas, malformaciones anatomicas o la gravedad de la
enfermedad obligan a intubar y ventilar mecanicamente o impiden el tratamiento con nCPAP.

Efectos secundarios

Los posibles efectos secundarios generales de la terapia con nCPAP son, por un lado, lesiones cutaneas derivadas del exceso de presion
de la conexion [2] sobre la piel. Por otro lado, una presidn excesiva (positiva o negativa) puede lesionar el pulmén (neumotdrax)
[3]. Debido a la aplicacion no invasiva de la terapia nCPAP, parte del aire que facilita la respiracion del paciente durante la terapia
también puede penetrar en el tracto gastrointestinal. Las posibles consecuencias son hiperdistension o intolerancias alimenticias
que lleguen al extremo del vomito [4].
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Principio de funcionamiento y especificaciones técnicas
Miniflow® nCPAP generator

El Miniflow® nCPAP generator es una interfaz de paciente que puede utilizarse en el modo CPAP o, para la ventilacion no invasiva,
en combinacion con un respirador o un sistema CPAP de burbujas cuya compatibilidad haya sido comprobada por medin. El
Miniflow® nCPAP generator se puede conectar por medio de un sistema de tubos doble con un controlador CPAP o un respirador.
Los parametros CPAP se ajustan y regulan en el respirador. El respirador también proporciona el flujo de gas necesario.

En el Miniflow® nCPAP generator, el flujo de gas espiratorio e inspiratorio estdn separados uno del otro por un tabique hasta
que confluyen en el adaptador de horquillas. El adaptador de horquillas se puede bascular. Esta particularidad permite adaptar
la direccion del adaptador de horquillas a la anatomia nasal y al tamafio del bebé, lo que facilita la fijacion.

En el adaptador de horquillas se inserta una horquilla o una mascarilla que se selecciona en funcion del tamafio del bebé.

La horquilla o la mascarilla garantizan un contacto suave entre el Miniflow® nCPAP generator y la nariz del bebé. Para evitar
puntos de presion, puede alternarse su uso.

El propio Miniflow® nCPAP generator se fija en el gorro que lleva el bebé.

Tabla 1 - Datos técnicos

Datos técnicos

Generalidades

Conexidn de espiracion 10 mm
Conexidn de inspiracion 10 mm

Peso 10g

Tiempo de utilizacion Max. 7 dias
Parametros y sensores

Presion CPAP 0a > 20 mbar

Principio de funcionamiento

Continuous Flow

Nivel de ruido

41 dBA

Depdsito de volumen

4 ml - flujo constante

Presiéon nCPAP

> 4,5 mbar con un flujo de 7 |/min

Conexiones
Inspiracion DE 10 mm /DI 7,4 mm
Espiracion DE10mm /DI 7,4

3.2 Gorros, mascarillas, horquillas, Minifoam

3.2.1 Gorros

La parte superior de los gorros lleva cosida una pieza de vellén en dos mitades. Entre las piezas de velldn se coloca una cufia de
gomaespuma (Minifoam), en la que se introduce el Miniflow® nCPAP generator y se fija con una cinta de gancho y bucle separada.
Las cintas adicionales incluidas se emplean para estabilizar las mascarillas o la posicion de las horquillas. Sus extremos de gancho y

bucle permiten colocarlas en cualquier punto del tejido del gorro.

Las mascarillas y horquillas incluyen ojales para las cintas de fijacion del gorro. Ademads, disponen de un par de orificios para la
conexion al Miniflow® nCPAP generator, en los que se inserta el adaptador de horquillas del Miniflow® nCPAP generator.
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3.2.2 Horquillas

Las horquillas binasales medin® (ver Figura 1) constituyen la interfaz entre el Miniflow® nCPAP generator y la zona nasal del paciente,
con lo que complementan el sistema nCPAP. Se introducen en los orificios nasales y establecen la conexién con el sistema. Las
horquillas se ofrecen en siete tamafios: XS, S, M, MW, L, LW, XL. El cuerpo de la base dispone de dos boquillas tubulares cortas. En el
lateral del cuerpo de la base hay unas lengletas de fijacion a través de las cuales se introducen las cintas de fijacion de los gorros, a
fin de fijar la horquilla al gorro. La base de las boquillas tubulares tiene forma conica, para sellar la transicion entre el orificio nasal
y la horquilla por medio de un ajuste mas flexible.

(1)

Figura 1 - Horquilla con lengietas de fijacion (1) y boquillas tubulares de forma conica (2)

Los distintos tamafios de las horquillas difieren en el didametro y en la distancia entre las boquillas tubulares. Una cinta métrica especial
permite seleccionar la horquilla adecuada para el paciente, a fin de minimizar los dafios cutaneos del paciente. Las lenglietas de las
horquillas presentan un angulo oblicuo, lo que asegura una posicién comoda en la mejilla del paciente cuando se fija en el gorro.
Asimismo, evita que las boquillas tubulares se separen al tirar con fuerza de las lengletas. Las horquillas se pueden utilizar en el
Miniflow® nCPAP generator y también en el Medijet® nCPAP generator.

3.2.3 Mascarillas

Las mascarillas binasales (ver Figura 2) constituyen, igual que las horquillas binasales, |a interfaz entre el Miniflow® nCPAP generator
y la nariz del paciente. medin ofrece mascarillas de cinco tamafios: XS, S, M, Ly XL. Se colocan sobre la nariz del paciente y deben
ser estancas. Las mascarillas disponen de una almohadilla de aplicacion deformable que establece el contacto con la piel. Esta
almohadilla puede compensar los desniveles y, gracias a su deformabilidad, minimiza las lesiones cutaneas. Las cintas de fijacion se
sujetan en las lenglietas laterales y después se fijan en los gorros. Las mascarillas se pueden utilizar en el Miniflow® nCPAP generator
y también en el Medijet® nCPAP generator.

()
()
(1)

Figura 2 - Mascarilla con orificio de conexion (1) para la
interfaz nCPAP, lenglietas de fijacion (2) y almohadilla de aplicacion (3)
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3.2.4 Minifoam

La Minifoam es una cufia de gomaespuma, en la que se introduce el Miniflow® nCPAP generator. El orificio de la Minifoam equivale
al didmetro del tubo del Miniflow® nCPAP generator. La Minifoam se fija junto con el Miniflow® nCPAP generator en el gorro (ver
Figura 3). La cinta de gancho y bucle equivale a las dimensiones de las superficies de gancho y bucle del gorro.

s

(1) (2)
Figura 3 - Minifoam (1) y Miniflow® nCPAP generator integrado en la Minifoam (2)

3.3 Usuarios

El Miniflow® nCPAP generator debe utilizarlo un médico o, bajo su prescripcidn, una persona especialmente formada para ello. El
usuario debe conocer al detalle estas instrucciones de uso y haber recibido formacién especifica sobre el producto.

3.4 Condiciones ambientales (funcionamiento/transporte/almacenamiento)

Condiciones ambientales para el Miniflow® nCPAP generator durante el funcionamiento:

Temperatura: de15°Ca40°C

Limpieza: Deberan seguirse las normativas de higiene vigentes del hospital. Ademas, el Miniflow® nCPAP
generator se debe utilizar en condiciones estandar para salas de hospital.

Condiciones ambientales para el Miniflow® nCPAP generator durante el almacenamiento/transporte:

Temperatura: de-30°Ca70°C

Limpieza: Durante el transporte y el almacenamiento, el Miniflow® nCPAP generator debe estar protegido
de la suciedad.

Otros: El Miniflow® nCPAP generator se debe guardar en un lugar seco y protegido de la luz solar.
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4. Disefio y utilizacion
4.1 Elementos necesarios

Para poder realizar una terapia CPAP eficaz con el Miniflow® son necesarios los siguientes elementos:

. Un respirador o un sistema CPAP de burbujas

. Un humidificador activo del gas respiratorio

. Un Miniflow® nCPAP generator

. Una Minifoam

. Un sistema de tubos doble adecuado, que debe incluir un tubo de inspiracion y un tubo de espiracion. Adicionalmente se

requiere una camara para el humidificador. Para ajustarse al Miniflow® nCPAP generator, las conexiones en los extremos de
los tubos deben tener el tamafio F10.

. Un gorro del tamafo adecuado para el bebé.

. Una mascarilla o una horquilla adecuada para el tamafio de la nariz del paciente.

. Opcionalmente para respiradores que requieren una medicion externa de la presion:
Una pieza en T para medir la presion (ya incluida en los tubos medin; se puede encargar por separado, con la REF 4010)

4.2 Elementos adicionales
. Una cinta métrica para facilitar la eleccion del tamafio adecuado de los gorros, las mascarillas y las horquillas.

Advertencia: Embalaje

Si el embalaje de un componente o los propios productos estan deteriorados, estos componentes no se deberan utilizar y se deben
eliminar.

Los productos no se deben utilizar si los orificios estdn obstruidos.

4.3 Instalacién y configuracion del sistema

Gomaespuma Miniflow® nCPAP generator

Medifoam /

/AR NN Mascarilla/
\ ~_Horquilla

Gorro

Figura 4 - Disefio del Miniflow® nCPAP generator Figura 5 - 2 - Sistema de tubos en combinacion con el
lado del paciente Miniflow® nCPAP generator

(1) Conecte el juego de tubos al controlador nCPAP o al respirador y al humidificador y observe las instrucciones de instalacién del
humidificador. En caso necesario, utilice el adaptador incluido.

(2) Conecte el Miniflow® nCPAP generator al tubo de inspiracidn y espiracion. Si su respirador requiere una medicion externa de la
presion, inserte la pieza en T para medir la presion en la pieza de espiracion. A su vez, en la pieza en T se puede insertar el tubo
de medicidn de presion que se conectara al respirador.

(3) Obture el adaptador de horquillas del Miniflow® nCPAP generator con la mano y ajuste los parametros CPAP, p. ej., la presion,
en el controlador CPAP o en el respirador. Si esto no fuese posible, compruebe si las conexiones de los tubos presentan fugas. Si,
aunque todas las conexiones sean correctas, el Miniflow® nCPAP generator causa problemas, no lo utilice y eliminelo.

Nota importante: Miniflow® defectuoso
El Miniflow® no se debe utilizar si no funciona correctamente.
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PP

(4) Seleccione una horquilla 0 una mascarilla. En caso necesario, R |
utilice para ello la cinta métrica (ver Figura 6). Elija una horquilla | S \
con un tamafio que obture el orificio nasal completo. Elija una ’ 4 \ 7 \

mascarilla que se acople justo al lado de las aletas nasales.
Inserte una horquilla en el Miniflow® nCPAP generator, de forma {
que el lado arqueado de la horquilla esté dirigido hacia el labio
superior del paciente. La mascarilla se inserta ajustandola a la § e
forma de la nariz. (a)

VAR

—

“

(b)
Figura 6 - Determinacion del tamafio de la cabeza (a) o del tamafio de

. la horquilla/mascarilla (b) con la cinta métrica
Advertencia:

Ademds, compruebe que los orificios del Miniflow® nCPAP generator y de las horquillas/mascarillas sean permeables.

Nota: Horquillas
Utilice siempre las horquillas mayores posibles, para evitar fugas y garantizar la mejor colocacidon posible: cuanto menores sean las
fugas, mayor y mas estable sera la presion nCPAP.

Advertencia: Horquillas y mascarillas

Inserte el Miniflow® nCPAP generator siempre completamente en las horquillas o mascarillas. No utilice pomadas cerca de las
horquillas, de las mascarillas ni del Miniflow® nCPAP generator; de lo contrario, la horquilla o la mascarilla podria desprenderse del
Miniflow® nCPAP generator.

Las horquillas y las mascarillas no se deben reprocesar ni reutilizar. Estan previstas para un solo uso. Las horquillas y mascarillas
reprocesadas pueden endurecerse y lesionar al paciente.

(5) Seleccione un gorro por medio de la codificacion por colores correspondiente. En caso
necesario, utilice para ello la cinta métrica (ver Figura 6). El gorro debe quedar firmemente
ajustado, pero sin ejercer una presion excesiva sobre la cabeza. Retire la cinta de gancho y

bucle del gorro y téngala al alcance de la mano. El gorro se coloca en la cabeza, con el hueco y Al

entre las dos piezas de velldn centrado sobre la frente. El gorro debe cubrir las orejas y se f \

debe estirar hasta la nuca (ver Figura 7). Introduzca las cintas de fijacion en los ojales de la 2~

horquilla o de la mascarilla. y \\ \
-

Nota: Gorros

Estire el gorro hasta justo por encima de las cejas del paciente, lo
mas cerca posible de los ojos. Asi serd mds facil fijar el Miniflow®
nCPAP generator.

Los gorros demasiado pequefos deforman la cabeza del paciente.
Los gorros demasiado grandes no garantizan la fijaciéon adecuada del
Miniflow® nCPAP generator.

Figura 7 - Colocacion del gorro
en la cabeza del paciente

(6) Elija el angulo mas favorable para el adaptador de horquillas del
Miniflow® nCPAP generator (45° 0 60°), ver Figura 8. Si se utiliza
una horquilla, suele ser el angulo menor; si se utiliza la mascarilla,
el mayor. Introduzca la cufia de gomaespuma Minifoam entre las
dos piezas de velldn, en el centro del gorro (Figura 9). Ajuste el A
Miniflow® nCPAP generator en el orificio oval de lagomaespuma \/ V
previsto al efecto. Introduzca la horquilla en los orificios nasales,
manteniendo una pequefia distancia entre el septo nasal y la
base de la horquilla. Al utilizar la mascarilla, asegurese de
que se acople uniformemente a la piel y de que se mantenga
la distancia entre el borde interior de la mascarilla y las fosas
nasales. Desde arriba, fije el Miniflow® nCPAP generator con la
cinta de gancho y bucle en las piezas de vellon del gorro. Fije la
zona de gancho y bucle de las cintas en la region de las orejas,
como prolongacion de las lengtietas de fijacion de la horquilla.
No apriete las cintas demasiado; basta con que proporcionen el g :
apoyo lateral necesario. = o =

Figura 8 - Ajuste del dngulo del Miniflow® nCPAP generator

Figura 9 - Fijacion del Miniflow® nCPAP generator en el gorro
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. No introduzca la horquilla entera en los orificios nasales. El bloque de conexion no debe tocar la nariz.
. Un método eficaz para evitar o reducir lesiones cutaneas en el paciente es alternar periddicamente entre horquilla y mascarilla.
. No apriete las cintas demasiado. El Miniflow® nCPAP generator se sujeta principalmente por el gorro y la gomaespuma. Si la

fuga es demasiado grande, compruebe el tamafio seleccionado de la horquilla o de la mascarilla; ajustar las cintas no bastara
para resolver el problema.

. Si las cintas se aprietan demasiado o la horquilla se introduce excesivamente, pueden producirse puntos de presion en la
nariz o la piel del bebé.

Nota importante: Fijacion de los tubos de inspiracion y espiracion

. Asegurese de que el peso de los tubos no tira directamente de la cabeza del paciente y de la interfaz. Aguante los tubos con
medios adecuados.

. Los tubos de inspiracidn y espiracion deben presentar un declive alejado del paciente y de Miniflow® para evitar que el agua
de condensacion fluya en direccion del bebé.

(7) Compruebe periédicamente la colocacidn y fijacion del Miniflow® nCPAP generator y de los accesorios.

Nota importante: Comprobacion periddica de la fijacion

Compruebe periddicamente la colocacion y fijacion del Miniflow® nCPAP generator y de los accesorios; de lo contrario, podrian
producirse puntos de presion. Compruebe periddicamente si existen acumulaciones de secreciones en las horquillas y mascarillas;
de lo contrario, podria producirse una obstruccion.

Nota:
Si se utiliza humidificacion del gas respiratorio y calefaccidn, la presion CPAP resultante puede aumentar, debido a la expansion del
material bajo la influencia del calor, mientras que el flujo permanece constante.
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5. Productos conectables al Miniflow® nCPAP generator
5.1  Miniflow®nCPAP generator

El Miniflow® nCPAP generator solo se debe utilizar con productos cuya compatibilidad haya sido comprobada por medin:

Tabla 2 - Productos combinables

Nombre del producto REF Descripcion
Sistema medin Bubble 2040 Para proporcionar el caudal
Humidificador Hamilton-H900 | 5800 Para la humidificacion y la regulacion de la temperatura del

gas respiratorio

Humidificador Fisher&Paykel | MR850ARU Para la humidificacidn y la regulacion de la temperatura del
gas respiratorio

Juego de tubos medin 206746_ez Para la conexion con el controlador

La utilizacién de productos no compatibles puede poner en riesgo la seguridad del paciente y el funcionamiento correcto y previsto
del producto. La combinacién del Miniflow® nCPAP generator con otro producto no indicado es responsabilidad del usuario. Para
ello, el producto debe cumplir como minimo los requisitos siguientes:
. El respirador debe disponer de un modo CPAP o de un modo no invasivo. Este debe:

. controlar el flujo y la presion de forma que se alcance una presion constante en el sistema de tubos.

. funcionar sin sensor de flujo externo

. medir la presion en el aparato o en una pieza en T adicional en el sistema de tubos.
. permitir pequefias fugas en el sistema de tubos.
. Para la inspiracion y espiracion, el respirador debe disponer de conexiones del tamafio M22 o F15 para poder conectar el juego

de tubos medin REF 206746. Bajo la responsabilidad del usuario, se pueden utilizar juegos de tubos (inspiracion y espiracion)
que dispongan de un conector F10 en el lado del Miniflow® nCPAP generator.

El Miniflow® nCPAP generator se puede utilizar para todas las variantes de la terapia nCPAP neonatal:

. nCPAP — nasal continuous positive airway pressure

. nCPAP/Apnea — nCPAP con deteccién automatica de apnea

. NIPPV — Noninvasive intermittent positive pressure ventilation
. SNIPPV — Synchronized NIPPV

. nHFV — nasal High Frequency ventilation

5.2 Gorros, mascarillas, horquillas, Minifoam

Todos los gorros, mascarillas, horquillas y la Minifoam solo se pueden combinar con los generadores de nCPAP Miniflow® y Medijet®.
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6. Accesorios

La utilizacién de accesorios no compatibles pone en riesgo la seguridad del paciente y el funcionamiento correcto del producto.
Para la utilizacion del Miniflow® nCPAP generator, medin dispone de diversos componentes accesorios o de repuesto:

Tabla 3 - Accesorios/repuestos disponibles

Nombre del producto REF Notas

Miniflow® (Box of 20) 4000 Generador nCPAP, sistema con Minifoam
Miniflow® starter kit small (10 patients) | 4000-10
Miniflow® starter kit large (20 patients) 4000-20

Minifoam (Pack of 10) 4030 Cufia de gomaespuma para Miniflow® nCPAP generator
Prong (x-small), (Box of 10) 1200-01

Prong (medium), (Box of 10) 1200-02

Prong (x-large), (Box of 10) 1200-03

Prong (small), (Box of 10) 1200-21

Prong (large), (Box of 10) 1200-22

Prong (medium wide), (Box of 10) 1200-32

Prong (large wide), (Box of 10) 1200-33

Mask (small), (Box of 10) 1200-04

Mask (medium), (Box of 10) 1200-05

Mask (large), (Box of 10) 1200-06

Mask (x-large), (Box of 5) 1200-07

Mask (x-small), (Box of 10) 1200-08

Single use Bonnet (xx-small), (Box of 10) | 1213-10 verde claro
Single use Bonnet (x-small), (Box of 10) 1214-10 blanco
Single use Bonnet (small), (Box of 10) 1215-10 amarillo
Single use Bonnet (medium), (Box of 10) | 1216-10 rojo

Single use Bonnet (large), (Box of 10) 1217-10 azul claro
Single use Bonnet (x-large), (Box of 10) 1218-10 naranja
Single use Bonnet (xx-large), (Box of 10) | 1219-10 verde claro
Single use Bonnet (xxx-large), (Box of 10) | 1220-10 blanco

Single use strip (13 c¢m) (spare part for | 1212-13
1213-10/1214-10), (pack of 10)
Single use strip (15 cm) (spare part for | 1212-15
1215-10/1216-10), (pack of 10)
Single use strip (18 c¢m) (spare part for | 1212-18
1217-10/1218-10), (pack of 10)
Single use strip (20 c¢cm) (spare part for | 1212-20
1219-10/1220-10), (pack of 10)

Neonatal breathing circuit set (Box of 10) | 206746

Advertencia: Accesorios

El Miniflow® nCPAP generator solo funciona en combinacion con estas mascarillas, horquillas y gorros; no se puede garantizar el
funcionamiento correcto con otras combinaciones.

Los gorros, mascarillas y horquillas solo se pueden combinar con los generadores de nCPAP Medijet® y Miniflow®.
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Los simbolos explicados a continuacidn se utilizan para identificar el producto o en estas instrucciones de uso:

Tabla 4 — Simbolos

Simbolo

Explicacién

Simbolo

Explicacion

C€

Marca CE

Limitacion de temperatura

o@.;f,

Producto sanitario Sin latex
F/. [ — Observar las instrucciones Fabricante
i de uso
— T N

REF

Numero de articulo

L
-y
\

[ >\
Z

Proteger de la luz solar

LOT

Ndmero de lote de produccion,
lote

Fecha de fabricacion

No reutilizar

Fecha de caducidad

Guardar en un lugar seco

No lavar

for USA:

1&only

Utilizacién solo por
prescripcion facultativa

@ I ®alz,

No utilizar si el embalaje esta
dafiado
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Abreviatura

Significado

%(Vol) Porcentaje (en volumen)
(m)bar (mili)bar
(n)CPAP (nasal) Continuous Positive Airway Pressure
°C Grados Celsius
dBA Decibelios
DE Didmetro exterior
DI Didmetro interior
g Gramos
I/min Litros por minuto (unidad de medida del flujo)
I/min Litros por minuto
mm Milimetros
nHFV nasal High Flow Therapy
NIPPV Non-Invasive Positive Pressure Ventilation
SNIPPV Synchronized NIPPV
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Marca registrada Patente/marca Ndmero de registro Pais

Medijet® Marca 013047246 UE

Medijet® Patente EP1897577B1 AT, BE, CH, DE, ES, FR, GB, GR, IT, NE,
SV, TR

Medijet® Patente US7047968B2 EE. UU.

Medijet® Patente ZA200305773B ZA

Dispositivo de tubo de liquido Patente EP2754462B1 AT, BE, CA, CH, CN, CZ, DE, ES, FI, FR, GR,

IN, IT, NE, PO, JP, RU, SV, SI, EE. UU.
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1. Johdanto
1.1 Tama kdyttoohje

Tama kayttoohje sisaltdd tietoa Miniflow® nCPAP generator -laitteen kayttoonotosta ja kdytosta. Lisaksi se sisdltaa turvallisuutta,
tuotetoimintoja ja tarvittavia lisdvarusteita koskevia tietoja ja kuvauksia.

Miniflow® nCPAP generator -laitteen turvallinen kéytto edellyttda tamén kayttoohjeen sisaltdmien tietojen ja varoitusten tarkkaa
tuntemusta. Kdyttoohje ei kuitenkaan korvaa kdyttdkoulutusta.

Kayttéohjeen sisdltamat tiedot ja varoitukset on jasennelty seuraavalla tavalla:

Varoitus: Varoituksia on noudatettava, jotta valtetaan potilaalle tai kdyttdjalle mahdollisesti aiheutuvat vakavat seuraamukset.
Huomio: Vaaroja, jotka voivat vaurioittaa laitetta tai aiheuttaa sille toimintahairioita.
Huomautus: Huomautuksia, jotka auttavat kdyttamaan Miniflow® nCPAP generator -laitetta tehokkaammin.

Sailyta tata kdyttoohjetta helposti saatavassa paikassa Miniflow® nCPAP generator -laitteen ldhella.

Tata kdyttoohjetta koskevien kysymysten tai huomautusten osalta voidaan ottaa yhteytta jalleenmyyjdan tai suoraan valmistajaan.

Varoitus:

. Lue tdma kayttoohje huolellisesti lapi ennen tuotteiden kdyttdd ja noudata tarkasti kdyttdohjeen sisdltdmid ohjeita, varoituksia
ja huomautuksia.

. Miniflow® nCPAP generator -laitetta saa kdyttda vain silloin, kun kdyttéohjeen sisaltd on omaksuttu yksityiskohtaisesti ja tuotteen
kaytto tapahtuu "Kayttotarkoitus"-kohdan kuvauksen mukaisesti.

. Miniflow® nCPAP generator -laitteen kanssa kdytettdvien laitteiden ja tarvikkeiden kayttd kuvataan kyseisten laitteiden

kayttoohjeissa. Myos nditd kdyttohjeita on noudatettava.
1.2 Yleiset tuotevastuuta koskevat ehdot
medin Medical Innovations GmbH -yrityksen (jaljempéana medin) yleiset myyntiehdot ovat sitovia.
medin ei vastaa Miniflow® nCPAP generator -laitteen turvallisesta kaytosta, jos sita kasitellaan kdyttotarkoituksen vastaisella tavalla.
Kayttoohjeen maardysten noudattamisesta vastaa kayttdja. Lisaksi Miniflow® nCPAP generator -laitteen kdytto edellyttdd kayttdjan
kouluttamista patevan henkilon toimesta.

Miniflow® nCPAP generator -laitteen enimmaiskayttoaika on 7 paivaa.

medin ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat ndiden ohjeiden noudattamatta jattamisesta.
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2. Kayttotarkoitus
2.1 Miniflow® nCPAP generator

Miniflow® nCPAP generator on kertakdyttinen tuote, jota kdytetddn keskosten ja téysiaikaisten vauvojen nCPAP-hoidossa /
noninvasiivisessa ventilaatiohoidossa kliinisessa ymparistossa. Miniflow® nCPAP generator muodostaa rajapinnan potilaaseen. Sita
kaytetaan yhdessa ventilaattorin kanssa, joka hallitsee CPAP-painetta ja syottaa tarvittavan kaasun Miniflow®-laitteeseen.

Varoitus: Miniflow® nCPAP generator -laitteen kdyttaminen
o Vain kliiniseen kdytt6on

o Potilaan veren happikyllasteisyytta on valvottava yhtdjaksoisesti kdyton aikana.

o Vain koulutettu henkilokunta saa kayttaa tuotetta.

o Miniflow® nCPAP generator -laite, maskit, happiviikset, myssyt ja Minifoam ovat kertakayttOtuotteita, ja niitd saa kayttaa
ainoastaan yhdella potilaalla — niiden uudelleenkasittely on kielletty.

o Myssyjd, Minifoam-tuotetta, maskeja ja happiviiksia saa kdyttaa ainoastaan yhdessa Miniflow® nCPAP generator -laitteen tai
Medijet® nCPAP generator -laitteen kanssa.

o Miniflow® nCPAP generator -laitetta saa kdyttda ainoastaan sellaisen ventilaattorin kanssa, jonka yhteensopivuuden medin
on tarkastanut.

o Kaytettdessa sopivaa vesilukkoa ja paineensaatoyksikkoa on noudatettava vastaavassa kayttoohjeessa mainittua jarjestelman

vahimmadisvirtausta.
2.2 Myssyt, maskit, happiviikset, Minifoam

Myssyt, maskit, happiviikset ja Minifoam-tuotteet ovat kertakayttotuotteita, joita kdytetaan keskosten ja tdysiaikaisten vauvojen
nCPAP-hoidossa / noninvasiivisessa ventilaatiohoidossa. Niitd on kdytettdava yhdessa nCPAP-generaattorien Medijet® tai Miniflow®
kanssa. Myssyja on saatavana useita eri kokoja, ja niitd kaytetdan nCPAP-generaattorien sekd maskien ja happiviiksien kiinnittdmiseen.
Ne ovat ainoastaan kertakayttoisia. Minifoam on vaahtomuovikiila, jonka avulla Miniflow® nCPAP generator kiinnitetddn myssyyn.
Maskit ja happiviikset ovat kertakdyttdisia sovittimia, jotka muodostavat yhteyden nCPAP-generaattorin ja potilaan nendn valilla.
Niiden eri kokojen ansiosta muodostetaan mahdollisimman hellavarainen ja tiivis liitdntd potilaan nenaan.

2.3 Indikaatiot, odotettavissa oleva kliininen hyoty, vasta-aiheet, sivuvaikutukset

Indikaatiot

Tarkein indikaatio nCPAP-hoidon kaytdlle on hengitysvaikeusoireyhtyman hoitaminen keskosilla ja taysiaikaisilla vauvoilla. Surfaktantin
puutteesta, infektiosta, keskosuudesta tai muista vastaavista syista johtunut sairaus aiheuttaa generalisoituneita tai tietyille keuhkojen
alueille rajoittuneita kaasunvaihdon toimintahdirioita (hapen kuljetus vereen, hiilidioksidin kuljetus uloshengitysilmaan).

Edelld mainitut ovat nCPAP-hoidon ensisijaisia indikaatioita. Kliinisessa ymparistossa paatetaan - yleensa tiimissa - nCPAP-hoidon
aloittamisesta syntyman jalkeen potilaan tilan heikennyttya.

Odotettavissa oleva kliininen hyoty

nCPAP johtaa keuhkotilavuuden kohoamiseen (FRC, funktionaalinen residuaalikapasiteetti) ja siten alveolien (keuhkorakkuloiden)
(uudelleen-)avautumiseen. Lisdksi nCPAP voi parantaa hapensaantia, vakauttaa hengitysteitd, stimuloida hengitysta ja vahentda
hengitystyota [1].

Vasta-aiheet

nCPAP-hoito on vasta-aiheinen, mikali intubaatio ja ventilaatiohoito ovat valttamattomia tai nCPAP-hoito on mahdotonta tiettyjen
kliinisten tilanteiden, anatomisten epamuodostumien tai sairauden vaikeusasteen vuoksi.

Sivuvaikutukset

nCPAP-hoidon mahdollisia yleisia sivuvaikutuksia ovat toisaalta ihovauriot liitoskohdasta ihoon kohdistuvan lilan suuren paineen
seurauksena [2], ja toisaalta liian suuri (positiivinen tai negatiivinen) paine voi johtaa keuhkojen vaurioitumiseen (pneumotoraksi)
[3]. llmaa, joka nCPAP-hoidon aikana helpottaa potilaan hengitysta, voi ei-invasiivisen kdyton aikana joutua osittain myos vatsan ja
suoliston alueelle. Seurauksena voi olla ylitdyttd ja/tai ravinnon yhteensopimattomuus tai oksentaminen [4].
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Toimintaperiaate ja tekniset tiedot
Miniflow® nCPAP generator

Miniflow® nCPAP generator on potilasliitanta, jota voidaan kdyttaa CPAP-tilassa tai ei-invasiivisessa hengityshoidossa yhdessa
medin-yrityksen yhteensopivaksi testaaman ventilaattorin tai Bubble-CPAP-jarjestelman kanssa. Miniflow® nCPAP generator
voidaan yhdistaa CPAP-ohjaimeen tai ventilaattoriin kaksiletkuisella jarjestelmalla. CPAP-parametrit asetetaan ja saadetaan
ventilaattorissa. Ventilaattori huolehtii myds tarvittavasta kaasuvirtauksesta.

Miniflow® nCPAP generator -laitteessa ulos- ja sisddanhengityksen kaasuvirtaukset ovat erottavan seindaman vaikutuksesta
toisistaan erilladn happiviiksisovittimeen saakka. Happiviiksisovitin on kddnnettavissd, minka ansiosta happiviiksisovittimen
suunnan voi valita vauvan nenédn anatomian ja vauvan painon mukaan, mika helpottaa kiinnittamista.
Happiviiksisovittimeen liitetdan happiviikset tai maski, joiden/jonka koko valitaan vauvan koon mukaan.

Happiviikset tai maski varmistavat helldvaraisen kosketuksen Miniflow® nCPAP generator -laitteen ja vauvan nenan valilld seka
voivat auttaa valttdmaan painaumia vuorottaisessa kdytossa.

Itse Miniflow® nCPAP generator -laite kiinnitetaan vauvalle puettuun myssyyn.

Taulukko 1 - Tekniset tiedot

Tekniset tiedot

Yleistd tietoa

Uloshengitysliitanta 10 mm
Sisadanhengitysliitanta 10 mm

Paino 10 kg

Kayttoaika Enintdan 7 paivaa

Parametrit ja anturit

CPAP-paine

0->20 mbar

Toimintaperiaate

Continuous Flow

Melutaso

41 dBA

Tilavuusreservi

4 ml - jatkuva virtaus

nCPAP-paine

> 4,5 mbar, kun virtaus 7 |/min

Liitdnnat

Sisdanhengitys

Ulkohalk. 10 mm / sisdhalk. 7,4 mm

Uloshengitys

Ulkohalk. 10 mm / sisdhalk. 7,4

3.2 Myssyt, maskit, happiviikset, Minifoam

3.2.1 Myssyt

Myssyjen yldosaan on ommeltu kaksiosainen villakangas. Villakangasosien véliin asetetaan vaahtomuovikiila (Minifoam), johon
Miniflow® nCPAP generator asetetaan ja kiinnitetaan erilliselld tarranauhalla. Tuotteessa olevia lisdnauhoja kdytetdaan maskien tai
happiviiksien asennon vakauttamiseen, ja tarrapaistadn ne voi kiinnittaa vapaasti myssykankaaseen.
Maskeissa ja happiviiksissa on myssyn kiinnitysnauhoille tarkoitetut silmukat. Lisaksi niisséa on Miniflow® nCPAP generator -laitteen
litantaa varten kaksi reikaa, joihin Miniflow® nCPAP generator -laitteen happiviiksisovitin kiinnitetdan.

Fl
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3.2.2 Happiviikset

medin®-laitteen kaksihaaraiset happiviikset (katso kuva 1) toimivat rajapintana Miniflow® nCPAP generator -laitteen ja potilaan
nendalueen valilla sekd taydentdvat siten nCPAP-jarjestelman. Ne tydonnetdan sieraimiin niin, ettd ne muodostavat liitdnnan
jarjestelmaan. Happiviiksista on saatavana seitseman kokovaihtoehtoa: XS, S, M, MW, L, LW, XL. Perusosaan on kiinnitetty kaksi lyhytta
sierainosaa. Perusosan sivuilla on kiinnitysliitokset, joiden lapi myssyn kiinnitysnauhat vedetaan happiviiksien kiinnittamiseksi myssyyn.
Sierainosien tyven kartiomainen muoto tiivistdd sieraimen ja happiviiksien vélisen liitoskohdan joustavamman muotoiltavuuden
ansiosta.

()

Kuva 1 - Happiviikset ja kiinnitysliitokset (1) seké kartiomaisesti muotoillut sierainosat (2)

Happiviiksien eri koot eroavat toisistaan halkaisijan ja sierainosien etaisyyden osalta. Potilaalle sopivat happiviikset voidaan valita
erityisen mittanauhan avulla, jotta potilaalle aiheutuvat ihovauriot minimoidaan mahdollisimman hyvin. Happiviiksien liitokset
on kiinnitetty viistoon kulmaan. Tama takaa miellyttavan asennon potilaan poskea vasten myssyyn kiinnitettaessa ja estaa lisaksi
sierainosien leviamisen, jos liitoksia vedetaan voimakkaasti toisistaan erilleen. Happiviiksia voidaan kayttaa seka Miniflow® nCPAP
generator -laitteessa ettd Medijet® nCPAP generator -laitteessa.

3.2.3 Maskit

Kaksihaaraisia maskeja (katso kuva 2) kdytetdan kaksihaaraisten happiviiksien tavoin liitantana Miniflow® nCPAP generator -laitteen ja
potilaan nendn vililld. medin®-maskeista on saatavana viisi eri kokoa: XS, S, M, Lja XL. Ne asetetaan potilaan nenille, ja niiden on oltava
tiiviisti ihon myotaisesti. Maskeissa on muotoiltava pehmuste, joka on ihoa vasten. Tama pehmuste voi tasoittaa epatasaisuuksia, ja
sen muotoiltavuus auttaa vahentdmaan ihovaurioita. Sivuille kiinnitetyt liitokset kiinnitetddn kiinnitysnauhoihin, jotka puolestaan
kiinnitetadn myssyyn. Maskeja voidaan kayttaa sekd Miniflow® nCPAP generator -laitteessa ettd Medijet® nCPAP generator -laitteessa.

®3)

()
(1)

Kuva 2 - Maski, jossa liitosaukko (1)
nCPAP-liitannille, kiinnitysliitoksille (2) ja pehmusteelle (3)
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3.2.4 Minifoam

Minifoam on vaahtomuovikiila, johon Miniflow® nCPAP generator asetetaan. Minifoam-vaahtomuovikiilan halkaisija vastaa Miniflow®
nCPAP generator -letkun halkaisijaa. Minifoam kiinnitetdédn Miniflow® nCPAP generator -laitteen kanssa myssyyn (katso kuva 3).
Tarranauha vastaa myssyssa olevien tarrapintojen mittoja.

s

(1) (2)
Kuva 3 - Minifoam (1) ja Miniflow® nCPAP generator asetettuina Minifoam-vaahtomuovikiilaan (2)
3.3 Kayttohenkilosto

Miniflow® nCPAP generator -laitetta saa kdyttda ainoastaan ladkari tai timan maarayksesta toimiva henkild, jolla on tehtdvaan
vaadittava ammattipatevyys. Kaikkien kayttdjien on tunnettava tama kayttoohje yksityiskohtaisesti, ja heidan on pitdnyt osallistua
tuotteen kayttokoulutukseen.

3.4  Ympiristéolosuhteet (kdytto/kuljetus/sailytys)
Miniflow® nCPAP generator -laitteen ymparistolosuhteet kdyton aikana:
Lampdtila: 15-40°C

Puhtaus: Sairaalassa patevia hygieniamaarayksia on noudatettava. Lisdksi Miniflow® nCPAP generator
-tuotetta on kaytettdva sairaalan vakiosisdolosuhteissa.

Miniflow® nCPAP generator -laitteen ympiristéolosuhteet sdilytyksen / kuljetuksen aikana:

Lampatila: -30-70°C
Puhtaus: Miniflow® nCPAP generator -tuote on suojattava epdpuhtauksilta kuljetuksen ja sdilytyksen aikana.
Muuta: Miniflow® nCPAP generator -laitetta on sailytettava kuivassa ja auringonvalolta suojattuna.
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4. Rakenne ja kaytto
4.1 Tarvittavat varusteet

Tehokkaaseen CPAP-hoitoon Miniflow®-laitteella tarvitaan seuraavat varusteet:

. Ventilaattori tai Bubble CPAP -jarjestelma

. Aktiivinen hengityskaasun kostutin

. Miniflow® nCPAP Generator

. Minifoam

. Sopiva kaksiletkuinen jarjestelmad, jonka pitaa sisaltaa sisadnhengitysletku ja uloshengitysletku. Lisdksi tarvitaan kammio
kostuttimelle. Letkunpdissa on oltava F10-liitannat, jotta ne sopivat Miniflow® nCPAP generator -laitteeseen.

. Myssy — sen koko on valittava vauvan mukaan.

. Maski tai happiviikset potilaan nendn koon mukaan

. Lisavarusteena ventilaattoreille, joissa tarvitaan ulkoinen paineenmittaus:
T-kappale paineen mittaukseen (sisaltyy medin-letkuihin tai voidaan tilata erikseen, tuotenumero 4010).

4.2 Muut apuvélineet
. Mittanauha, joka auttaa valitsemaan myssyjen, maskien ja happiviiksien koot.

Varoitus: Pakkaus
Jos osan pakkaus tai itse tuotteet ovat vahingoittuneet, osia ei saa kdyttaa ja ne on havitettava.
Jos aukot ovat tukkiutuneet, kyseisia tuotteita ei saa kayttaa.

4.3 Jarjestelman rakenne ja asetus

Minifoam Miniflow® nCPAP generator

-vaahtomuovi /

~happiviikset

P
|

PN Maski/

| B (
‘i y “\Q &
\)/ / N\

\ < AW

/ N P\

y N ol
B \

Myssy

Kuva 4 - Miniflow® nCPAP generator -laitteen rakenne Kuva 5 - Kaksiletkuinen jérjestelma ja
Potilasliitanta Miniflow® nCPAP generator

(1) Liita letkusarja nCPAP-ohjaimeen tai ventilaattoriin ja kostuttimeen, ja noudata kostuttimen asennusohjeita. Kayta tarvittaessa
oheisia sovittimia.

(2) Liita Miniflow® nCPAP generator sisaan- ja uloshengitysletkuihin. Jos ventilaattori vaatii ulkoisen paineenmittauksen, liita
uloshengitysosaan T-kappale paineenmittausta varten. Siihen puolestaan voidaan liittda paineenmittausjohto ja yhdistaa se
sitten ventilaattoriin.

(3) Sulje Miniflow® nCPAP generator -laitteen happiviiksisovitin kadella ja saada CPAP-parametrit, esim. paine, CPAP-ohjaimessa
tai ventilaattorissa. Jos tdama ei ole mahdollista, tarkista, onko letkuliitanndissa vuotoja. Jos kaikki liitdnnat on tehty oikein ja
Miniflow® nCPAP generator -laitteessa ilmenee edelleen ongelmia, sitd ei saa enaa kayttaa ja se on havitettava.

Tarkead huomautus: Viallinen Miniflow®
Jos Miniflow® ei toimi oikein, sitd ei saa kayttaa.
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(4) Valitse happiviikset tai maski; kdytd mittanauhaa tarvittaessa

apuna (katso kuva 6). Happiviiksen koon on oltava riittavan
suuri, jotta se sulkee koko sieraimen. Maski on valittava niin,
ettd se sopii tarkasti sierainten viereen. Happiviikset asetetaan
Miniflow® nCPAP generator -laitteeseen niin, ettd happiviiksien
kaareva puoli on potilaan yldhuulta kohti. Maski asetetaan nendn
muotoon sopivasti.
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|

‘{*f_ / }{’/uiuunruJu

(a) (b)
Kuva 6 - Paan koon (a) tai happiviiksien / maskin koon (b) maéritys
mittanauhalla

Varoitus:

Tarkista lisaksi ennen kaytt6a Miniflow® nCPAP generator -laitteen seka happiviiksien / maskien reikien ldpaisevyys.

Huomautus: Happiviikset

Kayta aina mahdollisimman isoja happiviiksida vuotojen valttamiseksi ja mahdollisimman hyvan istuvuuden takaamiseksi — mita

pienempi vuoto, sitd suurempi ja vakaampi nCPAP-paine.

Varoitus: Happiviikset ja maskit

Tybénna Miniflow® nCPAP generator aina kokonaan happiviiksiin tai maskiin. Al kdyta voiteita happiviiksien, maskien tai Miniflow®
nCPAP generator -laitteen lahelld, silla muuten happiviikset tai maski voivat irrota Miniflow®-laitteesta.
Happiviiksid ja maskeja ei saa kasitelld eikd kayttaa uudelleen. Ne on tarkoitettu ainoastaan kertakdytt6on. Uudelleenkasitellyt

happiviikset ja maskit voivat kovettua ja vahingoittaa potilasta.

(5) Valitse myssy varikoodien avulla; kdytd mittanauhaa tarvittaessa apuna (katso kuva 6).
Myssyn pitaa istua riittdvan napakasti aiheuttamatta kuitenkaan liikaa painetta paahén. Poista
tarranauha myssysta ja aseta se sivuun helposti saatavaan paikkaan. Myssy asetetaan paahan :
niin, etta kahden villakangasosan valinen aukko on keskitetysti otsalla. Myssyn pitaa peittaa ya
korvat, ja se on vedettédva niskaan saakka (katso kuva 7). Pujota kiinnitysnauhat happiviiksissd 4 \

tai maskissa olevien silmukoiden lapi.

Huomautus: Myssyt

Vedd myssy hieman potilaan kulmakarvojen ylapuolelle
mahdollisimman ldhelle silmid — tdma helpottaa Miniflow® nCPAP
generator -laitteen kiinnittamista.

Liian pienet myssyt aiheuttavat painaumia potilaan paahan. Liian
suuret myssyt eivat takaa riittdvdn varmaa Miniflow® nCPAP
generator -laitteen kiinnitysta.

(6) Valitse Miniflow® nCPAP generator -laitteen happiviiksisovittimelle
mahdollisimman suotuisa kulma (45° tai 60°), katso kuva 8.
Happiviiksia kdytettdessa on useimmiten suositeltavaa kayttaa
kapeampaa kulmaa, maskia kaytettdessa laajempaa kulmaa.
Aseta Minifoam-vaahtomuovikiila kahden villakangasosan valiin
myssyn keskikohtaan (katso kuva 9). Asettele Miniflow® nCPAP
generator sille tarkoitettuun vaahtomuovissa olevaan soikeaan
aukkoon. Tydnna happiviikset sieraimiin. Pida pieni etdisyys nendn
véliseindn ja happiviiksien pohjan valissd. Maskin asettelussa
on huomioitava tasainen asento ihoa mydten sekda maskin
sisdreunan ja sierainten vilisen etdisyyden noudattaminen.
Kiinnitd Miniflow® nCPAP generator tarranauhalla ylakautta
myssyn villakangasosiin. Kiinnita nauhojen tarra-alue korvien
alueella happiviiksien kiinnitysliitosten pidennykseen. Ala
kirista nauhoja liian tiukkaan, silld niiden pitaa ainoastaan taata
tarvittava pito sivuilla.

4%
NN

Kuva 7 - Myssyn asemointi
potilaan paahan

L v

Kuva 8 - Miniflow® nCPAP generator -laitteen kulman sdataminen
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4 d‘\ Foam\
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Kuva 9 - Miniflow® nCPAP generator -laitteen kiinnittdminen myssyyn
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. Al tydnna happiviiksid kokonaan sieraimiin. Liitintdosa ei saa koskea nenaa.

. Vaihtelemalla happiviiksia ja maskia saannollisesti estetddn tehokkaasti potilaan ihovauriot tai minimoidaan niita.

. Al kiristd nauhoja liian tiukkaan. Miniflow® nCPAP generator pysyy paikallaan padasiassa myssyn ja vaahtomuovin avulla. Jos
vuoto on liian suuri, tarkista valittu happiviiksien tai maskin koko - pelkastdan nauhojen kiristaminen ei valttamatta korjaa
ongelmaa.

. Nauhojen liian kirea kiinnitys tai happiviiksien tydntaminen liian syvalle voi aiheuttaa painaumia vauvan nenalld tai iholla.

Tarkea huomautus: Sisaan- ja uloshengitysletkujen kiinnitys

. Varmista, ettd letkujen paino ei kohdistu suoraan potilaan padhan ja liitantaan. Tue letkuja sopivin vélinein.

. Sisaan- ja uloshengitysletkujen pitda johtaa kaltevasti potilaasta ja Miniflow®-laitteesta, jotta mahdollinen lauhdevesi ei virtaa
vauvaan.

(7) Tarkista Miniflow® nCPAP generator -laitteen ja lisdvarusteiden istuvuus ja kiinnitys saannollisesti.

Tarked huomautus: Kiinnityksen saannéllinen tarkastus
Tarkista saannollisesti Miniflow® nCPAP generator -laitteen ja lisdvarusteiden oikea asento ja kiinnitys, silld muuten seurauksena voi
olla painaumia. Tarkista saanndéllisesti, onko happiviiksiin ja maskiin mahdollisesti kerdantynyt eritteitd, jotka voivat aiheuttaa tukoksia.

Huomautus:
Hengityskaasun kostutinta ja lammitinta kdytettdessa voi lampovaikutuksen aiheuttama materiaalin laajeneminen johtaa suurempaan
CPAP-paineeseen virtauksen pysyessa samana.
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5. Miniflow® nCPAP generator -laitteeseen liitettavat tuotteet
5.1  Miniflow® nCPAP generator

Miniflow® nCPAP generator -laitetta saa kdyttda ainoastaan seuraavien tuotteiden kanssa, joiden yhteensopivuuden medin on
tarkastanut:

Taulukko 2 - Yhdistettdvat tuotteet

Tuotenimi Tuotenumero Kuvaus

medin Bubble System 2040 Tilavuusvirran muodostamiseen

Kostutin Hamilton-H900 5800 Hengityskaasun kostutukseen ja temperointiin
Kostutin Fisher&Paykel MR850ARU Hengityskaasun kostutukseen ja temperointiin
medin-letkusarja 206746_ez Liitdnta ohjainlaitteeseen

Muiden kuin yhteensopivien tuotteiden kdyttdé vaarantaa potilaan turvallisuuden sekd siten tuotteen moitteettoman ja
madraystenmukaisen toiminnan. Miniflow® nCPAP generator -tuotteen yhdistiminen muiden kuin mainittujen tuotteiden kanssa
on kayttajan vastuulla. Talldin tuotteen on tdytettdva vahintdan seuraavat vaatimukset:
. Ventilaattorissa on oltava kdytettdvissa CPAP-tila tai ei-invasiivinen tila. Sen pitaa:
. ohjata virtausta ja painetta niin, etta letkujdrjestelmassa on vakaa paine.
. toimia ilman ulkoista virtausanturia.
. mitata paine laitteen sisdisesti tai letkujdrjestelmassa olevassa lisa-T-kappaleessa.
. sallia vdhaiset vuodot letkujarjestelmassa.
. Ventilaattorissa on oltava sisddnhengitysta ja uloshengitysta varten M22- tai F15-liitdnnét, jotta sen voi liittdd medin-letkusarjalla
tuotenumero 206746. Kayttdjan vastuulla voidaan kayttaa letkusarjoja (sisddnhengitys ja uloshengitys), joissa on Miniflow®
nCPAP generator -laitteen puolella F10-liitanta.

Miniflow® nCPAP generator -laitetta voidaan kayttaa kaikissa vastasyntyneiden nCPAP-hoidon muodoissa:

. nCPAP — nasal continuous positive airway pressure

. nCPAP/Apnoe — nCPAP ja automaattinen apneatunnistus

. NIPPV — Noninvasive intermittent positive pressure ventilation
. SNIPPV — Synchronized NIPPV

. nHFV — nasal High Frequency ventilation

5.2 Myssyt, maskit, happiviikset, Minifoam

Kaikkia myssyjd, maskeja, happiviiksid ja Minifoam-tuotteita voi kdyttaa ainoastaan nCPAP-generaattorien Miniflow® ja Medijet®
kanssa.
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6. Lisdvarusteet

Muiden kuin yhteensopivien lisdvarusteiden kaytté vaarantaa potilaan turvallisuuden ja laitteen moitteettoman toiminnan.
medin-yrityksen tuotevalikoimaan lukeutuu useita eri komponentteja, joita voidaan kdyttad Miniflow® nCPAP generator -laitteen
lisdvarusteina tai varaosina:

Taulukko 3 - Saatavat lisdvarusteet / varaosat

Tuotenimi Tuotenumero Huomautukset

Miniflow® (Box of 20) 4000 nCPAP-generaattori, jarjestelma ml. Minifoam
Miniflow® starter kit small (10 patients) | 4000-10
Miniflow® starter kit large (20 patients) 4000-20

Minifoam (Pack of 10) 4030 Vaahtomuovikiila Miniflow® nCPAP generator -laitteeseen
Prong (x-small), (Box of 10) 1200-01

Prong (medium), (Box of 10) 1200-02

Prong (x-large), (Box of 10) 1200-03

Prong (small), (Box of 10) 1200-21

Prong (large), (Box of 10) 1200-22

Prong (medium wide), (Box of 10) 1200-32

Prong (large wide), (Box of 10) 1200-33

Mask (small), (Box of 10) 1200-04

Mask (medium), (Box of 10) 1200-05

Mask (large), (Box of 10) 1200-06

Mask (x-large), (Box of 5) 1200-07

Mask (x-small), (Box of 10) 1200-08

Single use Bonnet (xx-small), (Box of 10) | 1213-10 Vaaleanvihrea
Single use Bonnet (x-small), (Box of 10) 1214-10 Valkoinen
Single use Bonnet (small), (Box of 10) 1215-10 Keltainen
Single use Bonnet (medium), (Box of 10) | 1216-10 Punainen
Single use Bonnet (large), (Box of 10) 1217-10 Vaaleansininen
Single use Bonnet (x-large), (Box of 10) 1218-10 Oranssi

Single use Bonnet (xx-large), (Box of 10) | 1219-10 Vaaleanvihred
Single use Bonnet (xxx-large), (Box of 10) | 1220-10 Valkoinen

Single use strip (13 c¢m) (spare part for | 1212-13
1213-10/1214-10), (pack of 10)
Single use strip (15 cm) (spare part for | 1212-15
1215-10/1216-10), (pack of 10)
Single use strip (18 cm) (spare part for | 1212-18
1217-10/1218-10), (pack of 10)
Single use strip (20 c¢cm) (spare part for | 1212-20
1219-10/1220-10), (pack of 10)

Neonatal breathing circuit set (Box of 10) | 206746

Varoitus: Lisdvarusteet

Miniflow® nCPAP generator toimii ainoastaan yhdessa naiden maskien, happiviiksien ja myssyjen kanssa. Muussa tapauksessa oikeaa
toimintaa ei voida taata.

Myssyjd, maskeja ja happiviiksia voi kdyttaa ainoastaan nCPAP-generaattorien Medijet® ja Miniflow® kanssa.

FI Kayttoohje Miniflow® REV 10 2021-03-25 101



7.

Symbolit

Seuraavassa kuvattuja symboleita kdytetdaan merkkeina tuotteessa tai tassa kayttoohjeessa:

Taulukko 4 - Symbolit
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Symboli

Selitys

Symboli

Selitys

C€

CE-merkki

Lampétilarajoitus

MD

Ladkinnallinen laite

&) o<

Ei sisélla lateksia

F/-—\-

1

e

Noudata kayttdohjetta

Valmistaja

REF

Tuotenumero

L
-y
\

[ >\
Z

Suojattava auringonvalolta

LOT

Valmistuseranumero,
Charge

Valmistuspdivamaara

Ei saa kdyttaa uudelleen

Viimeinen kdyttopdivamaara

1&only

maarayksesta

@ I ®alz,

L Sailytettava kuivassa Ei saa pesta
II 44
for USA: Kaytto vain laakarin Vaurioituneen pakkauksen

sisdltoa ei saa kayttaa
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8. Sanasto / lyhenteet

Taulukko 5 - Lyhenteet
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Lyhenne Merkitys

% (til.) (tilavuus-)prosentti

(m)bar (milli-)baari

(n)CPAP (nasal) Continuous Positive Airway Pressure ((nenan kautta) annettava
ylipainehoito)

°C Celsius-aste

dBA Desibeli

g Gramma

1/min Litraa minuutissa (virtauksen mittayksikko)

I/min Litraa minuutissa

mm Millimetri

nHFV Nasal High Flow Therapy (nenan kautta annettava High Flow -hoito)

NIPPV Non-invasive positive pressure ventilation (ei-invasiivinen positiivinen
painehengitys)

Sisahalk. Sisahalkaisija

SNIPPV Synchronized NIPPV (synkronoitu NIPPV)

Ulkohalk. Ulkohalkaisija
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Tavaramerkki- ja patenttiluettelo

Taulukko 6 — Tavaramerkki- ja patenttiluettelo
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Rekisterdity tavaramerkki Patentti / merkki Rekisterdintinumero Maa

Medijet® Merkki 013047246 EU

Medijet® Patentti EP1897577B1 AT, BE, CH, DE, ES, FR, GB, GR, IT, NE,
SV, TR

Medijet® Patentti US7047968B2 us

Medijet® Patentti ZA200305773B ZA

Nesteletkulaite Patentti EP2754462B1 AT, BE, CA, CH, CN, CZ, DE, ES, Fl, FR, GR,

IN, IT, NE, PO, JP, RU, SV, SI, US
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1. Introduction
1.1 Apropos de ce mode d’emploi

Ce mode d’emploi contient des informations sur la mise en service et |'utilisation du Miniflow® nCPAP generator. Il comporte en
outre des informations concernant la sécurité, une description des fonctions du dispositif et une liste des accessoires nécessaires.
Pour pouvoir utiliser le Miniflow® nCPAP generator dans de bonnes conditions de sécurité, il est indispensable de bien connaitre
ce mode d'emploi et les avertissements qu'il contient. Ce mode d’emploi ne remplace cependant pas la formation au maniement
du dispositif.

Les remarques et avertissements sont les suivants :

Avertissement : Les avertissements doivent étre respectés afin d’éviter des conséquences qui peuvent étre graves pour le patient
ou l'utilisateur.

Attention : Signale les dangers pouvant endommager le dispositif ou restreindre sa fonctionnalité.
Remarque : Signale les informations utiles pour utiliser le Miniflow® nCPAP generator de maniére plus efficiente.

Veuillez conserver ce mode d'emploi a portée de la main a proximité du Miniflow® nCPAP generator.

Si vous avez des questions ou des remarques a propos de ce mode d’emploi, veuillez il vous plait vous adresser au distributeur
ou directement au fabricant.

Avertissement :

. Veuillez lire attentivement ce mode d’emploi avant d’utiliser les dispositifs et respecter strictement les instructions, les
avertissements et les remarques.

. L'utilisateur doit bien connaitre et respecter le mode d’emploi et utiliser le Miniflow® nCPAP generator conformément a
'usage prévu décrit plus bas.
. L'utilisation des appareils et consommables combinés au Miniflow® nCPAP generator est décrite dans leurs modes d’emploi

respectifs. Se conformer également a ces modes d’emploi.
1.2  Conditions générales concernant la responsabilité
Les conditions générales de medin Medical Innovations GmbH (dénommé ci-aprés medin) sont fermes.
medin décline toute responsabilité quant a la sécurité de fonctionnement du Miniflow® nCPAP generator si celui-ci n’est pas utilisé
conformément a l'usage prévu. Il incombe a I'utilisateur de respecter les instructions figurant dans le mode d’emploi. En outre,
I'utilisateur doit avoir été formé au maniement du Miniflow® nCPAP generator par une personne qualifiée.

La durée d'utilisation du Miniflow® nCPAP generator est fixée a 7 jours au maximum.

medin ne répond pas des dommages résultant de la non prise en compte des remarques ci-dessus.
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2. Usage prévu
2.1 Miniflow® nCPAP generator

Le Miniflow® nCPAP generator est un dispositif a usage unique destiné a étre utilisé pour la nCPAP / la ventilation non invasive chez les
prématurés et les nouveau-nés a terme en milieu hospitalier. Pour ce traitement, le Miniflow® nCPAP generator représente |'interface
patient. Il est combiné a un respirateur qui contréle la pression CPAP et lui délivre le flux gazeux nécessaire.

Avertissement : Utilisation du Miniflow® nCPAP generator

. Utilisation uniquement en milieu hospitalier.

. La saturation du sang en oxygene doit étre contrdlée en permanence pendant |'utilisation.

. Ce dispositif doit étre utilisé uniquement par un personnel formé a cet effet.

. Le Miniflow® nCPAP generator, les masques, les embouts narinaires, les bonnets et le Minifoam sont des dispositifs a usage
unique. s ne doivent étre utilisés que pour un seul patient — et ne doivent pas étre retraités.

. Les bonnets, le Minifoam, les masques et les embouts narinaires doivent toujours étre utilisés avec un Miniflow® nCPAP
generator ou un Medijet® nCPAP generator.

. Le Miniflow® nCPAP generator ne doit étre combiné qu’avec un respirateur dont la compatibilité a été testée par medin.

. Si un trop-plein adapté avec régulateur de pression est utilisé, le débit minimum du systeme indiqué dans le mode d’emploi

doit absolument étre respecté.
2.2 Bonnets, masques, embouts narinaires, Minifoam

Les bonnets, les masques, les embouts narinaires et le Minifoam sont des dispositifs a usage unique destinés a étre utilisés pour la
nCPAP / la ventilation non invasive chez les prématurés et les nouveau-nés a terme. lls doivent étre utilisés en combinaison avec
les générateurs nCPAP Medijet® ou Miniflow®. Les bonnets sont disponibles dans différentes tailles. Ils servent a la fixation des
générateurs nCPAP ainsi que des masques et embouts narinaires. lls ne doivent étre utilisés qu’une fois. Le Minifoam est une cale
en mousse servant a fixer le Miniflow® nCPAP generator sur le bonnet. Les masques et embouts narinaires sont des adaptateurs a
usage unique servant a relier le générateur nCPAP et le nez du patient. Les différentes tailles permettent de réaliser une liaison la
plus indolore et étanche possible avec le nez du patient.

2.3 Indications, utilité clinique escomptée, contre-indications, effets indésirables

Indications

Le syndrome de détresse respiratoire chez les prématurés et les nouveau-nés a terme est la principale indication d’un recours a la
nCPAP. Ce syndrome, qui est di a un déficit en surfactant, une infection, la prématurité ou a d’autres causes comparables, provoque
un défaillance des échanges gazeux (transport de I'oxygéne vers le sang, dioxyde de carbone dans I'air expiré) généralisée ou limitée
a quelques zones des poumons.

Ces indications jouent un réle de premier plan dans la décision de recourir a la nCPAP. En milieu hospitalier, la décision d’instaurer
un traitement par nCPAP est prise la plupart du temps en équipe apres la naissance si I'état du patient empire.

Utilité clinique escomptée

La nCPAP conduit a une augmentation du volume pulmonaire (CRF — capacité résiduelle fonctionnelle) et, par conséquent, a une (ré)
ouverture des alvéoles pulmonaires. La nCPAP peut également améliorer I'oxygénation, stabiliser les voies respiratoires, stimuler la
respiration et réduire le travail respiratoire [1].

Contre-indications

La nCPAP est contre-indiquée des que certaines situations cliniques, des malformations anatomiques ou le degré de gravité d’une
maladie rendent une intubation et une ventilation mécanique nécessaires ou une nCPAP impossible.

Effets indésirables

La nCPAP peut avoir pour effets indésirables généraux, d’une part, une irritation cutanée due a une pression trop forte de I'interface
patient sur la peau [2] et, d’autre part, une Iésion pulmonaire (pneumothorax) due a une pression (positive ou négative) excessive
[3]. Le traitement étant non invasif, une partie de I'air qui aide le patient a respirer pendant la nCPAP peut aussi atteindre la région
gastro-intestinale. Cela peut entrainer de I'aérophagie et des ballonnements et/ou des intolérances alimentaires et aller jusqu’a
des vomissements [4].
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3. Principe de fonctionnement et caractéristiques techniques
3.1  Miniflow® nCPAP generator

. Le Miniflow® nCPAP generator est une interface patient qui peut étre utilisée en mode CPAP ou pour la ventilation non invasive
avec un ventilateur ou un systeme Bubble-CPAP dont la compatibilité a été vérifiée par medin. Le Miniflow® nCPAP generator
peut étre raccordé a un controleur CPAP ou un respirateur par un circuit respiratoire a deux branches. Les parametres CPAP
sont réglés et contrdlés sur le respirateur. Le respirateur fournit également le débit de gaz nécessaire.

. Dans le Miniflow® nCPAP generator, les débits expiratoire et inspiratoire sont séparés par une paroi avant d’atteindre I'adaptateur
d’embouts narinaires. ladaptateur d’'embouts narinaires est inclinable ; cela permet d’ajuster son orientation en fonction de
la taille du bébé et de I'anatomie du nez pour faciliter la fixation.

. Les embouts narinaires ou un masque a choisir en fonction de la taille de I'enfant sont raccordés a I'adaptateur d’'embouts

narinaires.

. Les embouts narinaires ou le masque assurent un contact atraumatique entre le Miniflow® nCPAP generator et le nez du bébé.
Ils peuvent étre utilisés en alternance pour éviter les meurtrissures.

. Le Miniflow® nCPAP generator lui-méme est fixé sur le bonnet du bébé.

Tableau 1 — Caractéristiques techniques

Caractéristiques techniques

Caractéristiques générales

Connecteur tuyau d’expiration 10 mm
Connecteur tuyau d’inspiration 10 mm
Poids 10g

Durée d’utilisation 7 jours au maximum

Paramétres et capteurs

Pression CPAP 0a>20 mbars
Principe de fonctionnement Continuous Flow
Niveau sonore 41 dBA

Réservoir de volume

4 ml - débit constant

Pression nCPAP

> 4,5 mbars pour un débit de 7 I/min

Connecteurs
Inspiration DE 10 mm /DI 7,4 mm
Expiration DE 10 mm /DI 7,4 mm

3.2 Bonnets, masques, embouts narinaires, Minifoam
3.2.1 Bonnets

Deux morceaux de molleton sont cousus sur les bonnets. Une cale en mousse (Minifoam) dans laquelle le Miniflow® nCPAP
generator est inséré et fixé au moyen d’une bande auto-agrippante est intercalée entre les morceaux de molleton. Les bandelettes
supplémentaires fournies avec le dispositif sont utilisées pour stabiliser la position des masques ou des embouts narinaires et peuvent
étre fixées n'importe ol sur les bonnets a l'aide des extrémités auto-agrippantes.

Les masques et les embouts narinaires comportent des trous a travers lesquels sont passés les lacets de fixation des bonnets. lls
sont également pourvus de deux orifices pour le raccordement au Miniflow® nCPAP generator dans lesquels s’enfiche I'adaptateur
d’embouts narinaires.
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3.2.2 Embouts narinaires

Les embouts binarinaires de medin® (figure 1) servent d’interface entre le Miniflow® nCPAP generator et le nez du patient et
complétent donc le systeme de nCPAP. Ils sont introduits dans les narines et établissent la liaison avec le systeme. Les embouts
narinaires sont proposés dans sept tailles différentes : XS, S, M, MW, L, LW, XL. Les embouts narinaires sont composés de deux tubes
courts disposés sur une base. Sur les cotés de la base, il y a deux languettes de fixation avec des ouvertures a travers lesquelles
on passe les lacets de fixation du bonnet pour maintenir les embouts sur le bonnet. La base des tubes en forme de cone permet
d’assurer I'étanchéité de la transition entre les narines et les embouts grace a un ajustement plus souple.

()

(1)

Figure 1 — Embouts narinaires avec languettes de fixation (1) et tubes coniques (2)

Le diameétre des embouts et I'écartement des tubes different selon la taille. Un métre ruban spécial permet de choisir les embouts
adaptés au patient, afin de réduire a un minimum les dommages cutanés. Les languettes sont inclinées par rapport aux tubes. Cela
permet d’obtenir une position confortable sur la joue du patient lors de la fixation sur le bonnet et empéche les tubes de s’écarter
lorsque I'on tire fortement sur les languettes. Les embouts narinaires peuvent étre utilisés avec le Miniflow® nCPAP generator comme
avec le Medijet® nCPAP generator.

3.2.3 Masques

Les masques binarinaires (figure 2) servent comme les embouts binarinaires d’interface entre le Miniflow® nCPAP generator et
le nez. Ils sont proposés par medin® dans cing tailles différentes : XS, S, M, L et XL. lls sont posés sur le nez du patient et doivent
étre parfaitement étanches. Un coussinet a mémoire de forme assure le contact du masque avec la peau. Il peut compenser les
irrégularités et du fait de sa souplesse, il réduit les dommages cutanés. Les lacets de fixation sont passés a travers les trous dans
les languettes latérales et fixés sur le bonnet. Les masques peuvent étre utilisés avec le Miniflow® nCPAP generator comme avec le
Medijet® nCPAP generator.

3)

()
(1)

Figure 2 — Masque avec ouverture (1) pour le raccordement de
I'interface nCPAP, languettes de fixation (2) et coussinet (3)
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3.2.4 Minifoam

Le Minifoam est une cale en mousse dans laquelle on insére le tuyau du Miniflow® nCPAP generator. Son ouverture correspond au
diametre du tuyau du Miniflow® nCPAP generator. Le Minifoam est fixé sur le bonnet avec le Miniflow® nCPAP generator (figure 3).
La bande auto-agrippante et les surfaces auto-agrippantes sur le bonnet ont les mémes dimensions.

s

(1) (2)

Figure 3 — Minifoam (1) et le Miniflow® nCPAP generator inséré dans la cale (2)
3.3 Manipulateurs

Le Miniflow® nCPAP generator® doit étre utilisé par un médecin ou, sur ses instructions, par un personnel qualifié formé a cet effet.
Chaque utilisateur doit connaitre ce mode d’emploi en détail et avoir suivi une formation au maniement du dispositif.

3.4 Conditions ambiantes (utilisation / transport / stockage)

Conditions ambiantes pour le Miniflow® nCPAP generator en service :

Température : De15°Ca40°C

Propreté : Respecter les régles d’hygiéne en vigueur pour I'hépital. Le Miniflow® nCPAP generator doit étre
utilisé dans les conditions ambiantes standard d’un environnement hospitalier.

Conditions ambiantes pour le Miniflow® nCPAP generator pendant le transport/stockage :

Température : De-30°Ca70°C

Propreté : Pendant le transport et le stockage, le Miniflow® nCPAP generator doit étre protégé contre la
poussiere et la saleté.

Divers : Le Miniflow® nCPAP generator doit étre conservé dans un endroit sec et a I'abri de la lumiére
directe du soleil.
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4. Montage et utilisation
4.1 Equipement nécessaire

L'équipement suivant est nécessaire pour un traitement par CPAP efficace avec le Miniflow® :

. un respirateur ou un systeme Bubble-CPAP

. un humidificateur de gaz respiratoire actif

. un Miniflow® nCPAP generator

. un Minifoam

. un circuit respiratoire a deux branches adapté, qui doit obligatoirement comporter un tuyau inspiratoire et un tuyau expiratoire.

Une chambre pour I'humidificateur est également nécessaire. Les connecteurs a I'extrémité des tuyaux doivent étre des
connecteurs F10 pour pouvoir étre raccordés au Miniflow® nCPAP generator

. un bonnet de taille adaptée au bébé

. un masque ou des embouts narinaires de taille adaptée au nez du patient

. sur les respirateurs nécessitant une mesure de pression externe :
une piéce en T pour mesure de la pression (déja incluse dans les circuits medin ou a commander séparément sous la REF. 4010).

4.2 Accessoires supplémentaires
. Un metre ruban pour faciliter le choix de la taille des bonnets, des masques et des embouts narinaires.

Avertissement : Emballage
Si'emballage d’une piéce ou si les dispositifs eux-mémes sont endommagés, ils ne doivent pas étre utilisés et doivent étre éliminés.
Si les trous sont obstrués, les dispositifs concernés ne doivent pas étre utilisés.

4.3  Montage et configuration du systeme

Cale en mousse Miniflow® nCPAP generator
Minifoam /
" EEZRNN Masque/
\ ' embouts narinaires

. y tS
> o
A // /
\/‘\‘ L/ .
\ y

Bonnet

Figure 4 — Montage du Miniflow® nCPAP generator Figure 5 — Combinaison du circuit respiratoire a deux
sur le patient branches et du Miniflow® nCPAP generator

(1) Raccorder le systéme respiratoire au controleur nCPAP ou le respirateur et I’'humidificateur et procéder selon les instructions
pour l'installation de I'humidificateur. Utiliser les adaptateurs fournis si nécessaire.

Raccorder le Miniflow® nCPAP generator aux tuyaux inspiratoire et expiratoire. Si une mesure externe de la pression est nécessaire
pour votre respirateur, insérer la piece en T pour la mesure de |a pression dans I'élément expiratoire. La conduite de mesure de
la pression peut étre insérée dans cette piece et reliée au respirateur.

Fermer I'adaptateur d’embouts narinaires du Miniflow® nCPAP generator avec le doigt et ajuster les paramétres CPAP, par
exemple la pression, sur le contréleur CPAP ou le respirateur. Si ce n’est pas possible, vérifier s’il y a des fuites au niveau des
connecteurs des tuyaux. Si le Miniflow® nCPAP generator cause des problémes alors que tous les raccordements sont corrects,
il ne doit pas étre utilisé et doit étre éliminé.

(2

(3

Remarque importante : Miniflow® défectueux
Si le Miniflow® ne fonctionne pas correctement, il ne doit pas étre utilisé.
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(4) Choisir des embouts narinaires ou un masque, le cas échéant a [ ( W
I'aide du métre ruban (figure 6). Les embouts narinaires doivent | S \
étre choisis de maniere a fermer entierement les narines. Le ’ 4 WUz \

masque doit étre choisi de maniére a s’accoler exactement aux

ailes du nez. Raccorder les embouts narinaires au Miniflow® |
nCPAP generator de maniére que leur coté recourbé soit dirigé

vers la levre supérieure du patient. Poser le masque de maniére § e

qu’il s'adapte a la forme du nez. a) b)

Figure 6 — Mesure du tour de téte (a) et de la taille des embouts
narinaires / du masque (b) a I'aide du métre ruban

- 2\

T

“

Avertissement :
Vérifier en outre la perméabilité des trous du Miniflow® nCPAP generator et des embouts narinaires / masques.

Remarque : Embouts narinaires
Toujours utiliser les embouts narinaires les plus grands possible afin d’éviter des fuites et de garantir qu’ils tiennent le mieux possible
—moins il y a de fuites, plus la pression nCPAP est élevée et stable.

Avertissement : Embouts narinaires et masques

Toujours veiller a enficher entierement le Miniflow® nCPAP generator dans les embouts narinaires ou les masques et a ne jamais
appliquer de creme a proximité des embouts narinaires, des masques ou du Miniflow® nCPAP generator. Les embouts narinaires ou
le masque risquent de glisser et de se détacher du Miniflow®.

Ne pas retraiter ni réutiliser les embouts narinaires et les masques. lls sont congus pour un usage unique. Les embouts narinaires
et les masques retraités peuvent durcir et blesser le patient.

(5) Choisir un bonnet a l'aide du code couleur et, le cas échéant, du métre ruban (figure 6). Le
bonnet doit étre suffisamment serré, mais sans trop comprimer la téte. Enlever la bande auto-

agrippante du bonnet et la poser a portée de la main. Mettre le bonnet sur la téte du bébé de ya A
maniére que I'espace entre les deux morceaux de molleton se trouve au milieu du front. Le _ \
bonnet doit recouvrir les oreilles et étre enfoncé jusqu’a la nuque (figure 7). Passer les lacets 5/

du bonnet a travers les deux trous des embouts narinaires ou du masque. \ Q

Remarque : Bonnets

Enfoncer le bonnet jusqu’a la lisiere des sourcils, le plus prés possible
des yeux, cela facilite la fixation du Miniflow® nCPAP generator.

Un bonnet trop petit entraine la déformation de la téte du patient.
Un bonnet trop grand ne permet pas d’assurer une fixation suffisante
du Miniflow® nCPAP generator.

Figure 7 — Positionnement du
bonnet sur la téte du patient

(6) Choisir I'angle le plus favorable pour I'adaptateur d’embouts
narinaires du Miniflow® nCPAP generator (45° ou 60°), voir
la figure 8. L'angle le plus petit est généralement indiqué si
des embouts narinaires sont utilisés et I'angle plus grand est
généralement préférable avec un masque. Placer la cale en
mousse Minifoam entre les deux morceaux de molleton au \/
milieu du bonnet (figure 9). Glisser le Miniflow® nCPAP generator
dans I'ouverture ovale prévue a cet effet dans la cale en mousse.
Insérer les embouts narinaires dans les narines en laissant un
petit espace entre le septum nasal et la base de I'embout. Si un
masque est utilisé, veiller a ce qu’il soit appliqué uniformément
sur la peau et a ce que le rebord intérieur du masque et les

Figure 8 — Réglage de I'angle du Miniflow® nCPAP generator

au niveau des oreilles dans le prolongement des languettes de
fixation des embouts narinaires. Ne pas trop tirer sur les bandes,
elles servent uniquement a assurer un bon maintien sur les cotés.

narines ne se touchent pas. Fixer le Miniflow® nCPAP generator | 1‘\

avec la bande auto-agrippante par le haut sur les morceaux de / A Y

molleton du bonnet. Fixer la partie auto-agrippante des bandes 7 | \ |
| J

Figure 9 — Fixation du Miniflow® nCPAP generator sur le bonnet
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. Ne pas insérer les embouts narinaires entierement dans les narines. Le bloc de raccordement ne doit pas toucher le nez du bébé.
. L'alternance réguliere des embouts narinaires et du masque est un moyen efficace d’éviter d’abimer ou de trop abimer la peau.
. Ne pas trop serrer les bandes. Le Miniflow® nCPAP generator est maintenu principalement par le bonnet et la mousse. Si les

fuites sont trop importantes, vérifier la taille des embouts narinaires ou du masque choisi. Serrer davantage les bandes ne
résoudra pas forcément le probleme.
. Une fixation trop serrée des bandes ou une insertion trop profonde des embouts narinaires peuvent écorcher le nez ou la peau.

Remarque importante : Fixation des tuyaux inspiratoire et expiratoire

. S’assurer que le poids des tuyaux n‘appuie pas directement sur la téte du patient et sur 'interface. Placer des supports sous
les tuyaux pour amortir leur poids.

. Les tuyaux inspiratoire et expiratoire doivent étre inclinés vers le bas par rapport au bébé et au Miniflow® afin que I'eau de
condensation ne s’écoule pas vers le bébé.

(7) Vérifier régulierement le Miniflow® nCPAP generator et les accessoires pour s’assurer qu’ils sont bien ajustés et ne bougent pas.

Remarque importante : Contrdle régulier de la fixation

Vérifier régulierement la position et la fixation du Miniflow® nCPAP generator et de ses accessoires pour éviter les meurtrissures.
Vérifier régulierement les embouts narinaires et les masques afin de s’assurer qu’ils ne sont pas encombrés par des sécrétions qui
pourraient les obstruer.

Remarque :
Si un humidificateur de gaz respiratoire et un chauffage sont utilisés, la pression CPAP peut augmenter du fait de la dilatation des
matériaux sous l'action de la chaleur, le débit restant constant.
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5. Dispositifs pouvant étre combinés avec le Miniflow® nCPAP generator
5.1  Miniflow® nCPAP generator

Le Miniflow® nCPAP generator ne doit étre combiné qu’avec des dispositifs dont la compatibilité a été testée par medin :

Tableau 2 — Dispositifs compatibles

Nom du dispositif REF. Description

medin Bubble System 2040 Pour fourniture du débit volumique

Humidificateur Hamilton 5800 Pour humidification et contrdle de la température du gaz

H900 respiratoire

Humidificateur Fisher&Paykel | MR850ARU Pour humidification et contréle de la température du gaz
respiratoire

Circuit respiratoire medin 206746_ez Pour raccordement au contréleur

L'utilisation de dispositifs qui ne sont pas compatibles peut mettre en danger la sécurité du patient et nuire au fonctionnement du
dispositif correctement et conformément a I'usage prévu. La combinaison du Miniflow® nCPAP generator avec un autre dispositif
qui ne figure pas sur la liste reléve de la responsabilité de I'utilisateur. Le dispositif doit remplir au moins les conditions suivantes :
. Le respirateur doit disposer d’un mode CPAP ou non invasif. Il doit :

. contréler le débit et la pression de maniére a maintenir une pression constante dans le circuit respiratoire ;

. fonctionner sans capteur de débit externe ;

. mesurer la pression a I'intérieur du respirateur ou au niveau d’une piéce en T supplémentaire dans le circuit respiratoire ;
. tolérer les petites fuites dans le circuit respiratoire.
. Le respirateur doit avoir pour I'inspiration et I'expiration des connecteurs M22 ou F15 afin de pouvoir étre raccordé au circuit

respiratoire REF. 206746 de medin. Sous la responsabilité de I'utilisateur, des tuyaux (inspiratoire et expiratoire) ayant un
connecteur F10 du c6té du Miniflow® nCPAP generator peuvent étre utilisés.

Le Miniflow® nCPAP generator peut étre utilisé pour toutes les variantes de la nCPAP néonatale :

. nCPAP — nasal continuous positive airway pressure (pression positive continue nasale)

. nCPAP/Apnée — nCPAP avec détection automatique des apnées

. NIPPV — Noninvasive intermittent positive pressure ventilation (ventilation non invasive en pression positive intermittente)
. SNIPPV — NIPPV synchronise

. nHFV — nasal High Frequency ventilation (ventilation nasale a haute fréquence)

5.2 Bonnets, masques, embouts narinaires, Minifoam

Tous les bonnets, masques, embouts narinaires et le Minifoam peuvent étre combinés uniquement avec les générateurs nCPAP
Miniflow® et Medijet®.
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6. Accessoires

L'utilisation d’accessoires qui ne sont pas compatibles met en danger la sécurité du patient et nuit au bon fonctionnement du dispositif.

med

A Hamilton Medical Company

medin propose pour le Miniflow® nCPAP generator différents accessoires et piéces de rechange :

Tableau 3 — Accessoires/piéces de rechange disponibles

Nom du dispositif REF. Remarques :
Miniflow® (Box of 20) 4000 Générateur nCPAP, Minifoam inclus
Miniflow® starter kit small (10 patients) | 4000-10

Miniflow® starter kit large (20 patients) 4000-20

Medifoam (Pack of 10) 4030 Cale en mousse pour Miniflow® nCPAP generator
Prong (x-small), (Box of 10) 1200-01

Prong (medium), (Box of 10) 1200-02

Prong (x-large), (Box of 10) 1200-03

Prong (small), (Box of 10) 1200-21

Prong (large), (Box of 10) 1200-22

Prong (medium wide), (Box of 10) 1200-32

Prong (large wide), (Box of 10) 1200-33

Mask (small), (Box of 10) 1200-04

Mask (medium), (Box of 10) 1200-05

Mask (large), (Box of 10) 1200-06

Mask (x-large), (Box of 5) 1200-07

Mask (x-small), (Box of 10) 1200-08

Single use Bonnet (xx-small), (Box of 10) | 1213-10 vert clair
Single use Bonnet (x-small), (Box of 10) 1214-10 blanc
Single use Bonnet (small), (Box of 10) 1215-10 jaune
Single use Bonnet (medium), (Box of 10) | 1216-10 rouge
Single use Bonnet (large), (Box of 10) 1217-10 bleu clair
Single use Bonnet (x-large), (Box of 10) 1218-10 orange
Single use Bonnet (xx-large), (Box of 10) | 1219-10 vert clair
Single use Bonnet (xxx-large), (Box of 10) | 1220-10 blanc
Single use strip (13 c¢m) (spare part for | 1212-13

1213-10/1214-10), (pack of 10)

Single use strip (15 cm) (spare part for | 1212-15

1215-10/1216-10), (pack of 10)

Single use strip (18 c¢m) (spare part for | 1212-18

1217-10/1218-10), (pack of 10)

Single use strip (20 cm) (spare part for | 1212-20

1219-10/1220-10), (pack of 10)

Neonatal breathing circuit set (Box of 10) | 206746

Avertissement : Accessoires

Le Miniflow® nCPAP generator fonctionne uniquement en association avec ces masques, embouts narinaires et bonnets. Sinon, son

bon fonctionnement n’est pas garanti.

Les bonnets, masques et embouts narinaires peuvent uniquement étre combinés avec un générateur nCPAP Medijet® ou Miniflow®.
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7. Pictogrammes

Les pictogrammes ci-dessous sont appliqués sur le dispositif ou se trouvent dans le mode d’emploi :

Tableau 4 - Pictogrammes

med
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Pictogramme

Signification

Pictogramme

Signification

C€

Marquage CE

Limite de température

MD

Dispositif médical

&) o<

Ne contient pas de latex

F/-—\-

1

e

Consulter le mode d’emploi

Fabricant

REF

Référence

L
-y
\

[ >\
Z

Protéger de la lumiére du soleil

LOT

Numéro de lot du fabricant, lot

Date de fabrication

Ne pas réutiliser

A utiliser jusqu’au

Conserver al'abride I'humidité

Ne pas laver

for USA:

1&only

Utilisation uniquement sur
prescription médicale

@ I ®alz,

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé
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8. Glossaire / abréviations

Tableau 5 — Abréviations
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Abréviation

Signification

% (Vol) Pour cent (volume)
(m)bar (Milli-)bar
(n)CPAP (nasal) Continuous Positive Airway Pressure (pression positive continue[nasale])
°C Degré Celsius
dBA Décibel
DE Diametre extérieur
DI Diametre intérieur
g Gramme
I/min Litre(s) par minute (unité de mesure du débit)
1/min Litre(s) par minute
mm Millimétre
nHFV Nasal HighFlow Therapy (ventilation nasale a haut débit)
NIPPV Non-invasive Positive Pressure Ventilation (ventilation non invasive en pression
positive intermittente)
SNIPPV NIPPV synchronisée
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9.

Liste des marques et des brevets

Tableau 6 — Marques et brevets
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Marque déposée Brevet / marque Numéro de dépot Pays

Medijet® Marque 013047246 UE

Medijet® Brevet EP1897577B1 AT, BE, CH, DE, ES, FR, GB, GR, IT, NE,
SV, TR

Medijet® Brevet US7047968B2 us

Medijet® Brevet ZA200305773B ZA

Dispositif de tuyau de fluide Brevet EP2754462B1 AT, BE, CA, CH, CN, CZ, DE, ES, FI, FR, GR,

IN, IT, NE, PO, JP, RU, SV, SI, US
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1. Introduzione
1.1  Note riguardanti le istruzioni per |'uso

Le presenti istruzioni per 'uso contengono informazioni per la messa in funzione e I'utilizzo del Miniflow® nCPAP generator. Esse
contengono inoltre informazioni relative alla sicurezza, descrivono le funzioni del prodotto e forniscono una panoramica degli
accessori necessari.

Una precisa conoscenza delle informazioni e delle avvertenze contenute nelle presenti istruzioni per I'uso rappresenta il requisito di
base per un sicuro funzionamento del Miniflow® nCPAP generator. Cid nonostante esse non sostituiscono la formazione dell'operatore.
Gli avvisi e le avvertenze qui contenuti sono suddivisi come segue:

Avvertenza: Rispettare le avvertenze per evitare possibili serie conseguenze sul paziente o sull'utilizzatore.

Attenzione: Segnala pericoli che possono danneggiare |'apparecchio o limitarne la funzionalita.
Avwviso: Segnala avvisi che permettono di utilizzare in modo piu efficiente il Miniflow® nCPAP generator.

Conservare le presenti istruzioni per I'uso in luogo facilmente accessibile in prossimita del Miniflow® nCPAP generator.

In caso di domande o avvisi relativi alle presenti istruzioni per I'uso, rivolgersi al rivenditore o direttamente al produttore.

Avvertenza:

. Leggere attentamente queste istruzioni per I'uso prima di utilizzare i prodotti e seguire le istruzioni, le avvertenze e gli avvisi
con la massima precisione.

. Il Miniflow® nCPAP generator pu0 essere utilizzato soltanto se si conoscono dettagliatamente le istruzioni per I'uso e nel rispetto
delle stesse, nell'ambito dello scopo descritto nella destinazione prevista.

. L'uso di apparecchi impiegati in combinazione con il Miniflow® nCPAP generator & descritto nelle rispettive istruzioni per |'uso.

Anche tali istruzioni per I'uso devono essere rispettate.
1.2 Condizioni di responsabilita generali
Le condizioni commerciali generali della medin Medical Innovations GmbH (in seguito medin) sono vincolanti.
medin non si assume alcuna responsabilita per la sicurezza d’uso del Miniflow® nCPAP generator in caso di manipolazione non
conforme all'utilizzo a norma. Il rispetto di quanto prescritto nelle istruzioni per 'uso e di responsabilita dell'utilizzatore. Inoltre
I'utilizzo del Miniflow® nCPAP generator richiede una formazione dell’utilizzatore da parte di una persona qualificata.

La durata di utilizzo del Miniflow® nCPAP generator e prevista per un massimo di 7 giorni.

medin non si assume alcuna responsabilita per danni derivanti dal mancato rispetto degli avvisi sopra riportati.
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2. Destinazione prevista
2.1 Miniflow® nCPAP generator

Il Miniflow® nCPAP generator & un prodotto monouso per la terapia nCPAP o la ventilazione non invasiva di neonati prematuri e a
termine in ambiente clinico. Il Miniflow® nCPAP generator costituisce I'interfaccia con il paziente. Il generatore viene utilizzato in
combinazione con un ventilatore che controlla la pressione CPAP e alimenta il Miniflow® con il gas necessario.

Avvertenza: Utilizzo del Miniflow® nCPAP generator

o Solo per uso clinico

o La saturazione d’ossigeno nel sangue del paziente deve essere monitorata costantemente durante |'uso.

o Il prodotto puo essere utilizzato esclusivamente da personale qualificato.

. Il Miniflow® nCPAP generator, mascherine, naso-cannule, berretti e Minifoam sono prodotti monouso che possono essere
utilizzati su un unico paziente e non possono essere ricondizionati.

. Berretti, Minifoam, mascherine e naso-cannule possono essere utilizzati soltanto in combinazione con un generatore di nCPAP
Miniflow® o Medijet®.

o I Miniflow® nCPAP generator puo essere impiegato solo in combinazione con un ventilatore testato da medin per la compatibilita.

o Se si impiega una colonna d'acqua adeguata con unita di regolazione della pressione, fare attenzione al flusso minimo del

sistema indicato nelle relative istruzioni per I'uso.
2.2 Berretti, mascherine, naso-cannule, Minifoam

Berretti, mascherine, naso-cannule e Minifoam sono prodotti monouso per la terapia nCPAP o la ventilazione non invasiva di neonati
prematuri e a termine. Sono da utilizzare in combinazione con i generatori di nCPAP Medijet® o Miniflow®. | berretti sono disponibili
in varie misure e sono utilizzati per fissare i generatori di nCPAP, le mascherine e le naso-cannule. Sono esclusivamente monouso.
Il Minifoam & un cuneo di espanso che serve a fissare sul berretto il Miniflow® nCPAP generator. Le mascherine e le naso-cannule
sono adattatori monouso che creano il contatto tra il generatore di nCPAP e il naso del paziente. Le loro diverse misure consentono
di creare un collegamento il pili possibile graduale ed ermetico con il naso del paziente.

2.3 Indicazioni, benefici clinici attesi, controindicazioni, effetti collaterali

Indicazioni

La terapia della sindrome da distress respiratorio nei neonati prematuri e a termine ¢ I'indicazione principale per I'impiego della
nCPAP. La malattia, causata da deficit di surfattante polmonare, infezione, nascita prematura o cause simili, provoca deficit funzionali
generalizzati o limitati ad alcune aree del polmone nello scambio gassoso (trasporto di ossigeno al sangue, anidride carbonica
nell’aria espirata).

Tali indicazioni sono in primo piano per I'utilizzo della nCPAP. In ambiente clinico, dopo la nascita, in caso di peggioramento delle
condizioni del paziente, la decisione di iniziare la terapia con la nCPAP & adottata per lo pil collegialmente.

Benefici clinici attesi

La nCPAP determina un aumento del volume polmonare (capacita funzionale residua FRC) e quindi la (ri)apertura degli alveoli
polmonari. La nCPAP puo inoltre migliorare I'apporto di ossigeno, stabilizzare le vie respiratorie, stimolare la respirazione e ridurre
il lavoro respiratorio [1].

Controindicazioni

La terapia nCPAP é controindicata qualora determinate situazioni cliniche, malformazioni anatomiche o il grado di gravita di una
patologia rendano necessarie I'intubazione e la ventilazione meccanica o rendano impossibile il trattamento con nCPAP.

Effetti collaterali

Possibili effetti collaterali della terapia nCPAP sono, da un lato, i danni cutanei provocati dalla pressione eccessiva esercitata sulla cute
[2] dall'interfaccia, dall'altro, la possibile lesione del polmone (pneumotorace) eventualmente provocata dalla pressione eccessiva
(positiva o negativa) [3]. L'aria che agevola la respirazione del paziente durante la terapia nCPAP pu0 in parte raggiungere anche
I'apparato gastrointestinale per effetto dell'applicazione non invasiva, con conseguenti iperdistensione e/o intolleranze alimentari,
fino al vomito [4].

IT Istruzioni per 'uso Miniflow® REV 10 2021-03-25 123



3.1

med

A Hamilton Medical Company
Principio di funzionamento e specifica tecnica
Miniflow® nCPAP generator

Il Miniflow® nCPAP generator e un'interfaccia paziente che puo essere impiegata in modalita CPAP oppure, in caso di ventilazione
non invasiva, in combinazione con un ventilatore o un sistema Bubble-CPAP testati da medin per la compatibilita. Il Miniflow®
nCPAP generator puo essere collegato a un driver CPAP o un ventilatore mediante un sistema a due tubi. | parametri CPAP
vengono impostati e regolati sul ventilatore. Il ventilatore rende disponibile anche il necessario flusso di gas.

Nel Miniflow® nCPAP generator i flussi dei gas di espirazione e di inspirazione sono fisicamente separati tra loro finché
non raggiungono |'adattatore per la naso-cannula. L'adattatore per naso-cannula € inclinabile, e permette cosi di adattare
I'orientamento dell’adattatore all’anatomia del naso e al peso del neonato, facilitando il fissaggio.

Sull'adattatore si inseriscono una naso-cannula o una mascherina, scelti di misura adatta alla taglia del neonato.

La naso-cannula o la mascherina assicurano un contatto morbido tra il Miniflow® nCPAP generator e il naso del neonato e
possono essere utilizzate per evitare i punti di pressione nel cambio.

Lo stesso Miniflow® nCPAP generator viene fissato sul berretto indossato dal neonato.

Tabella 1 - Dati tecnici

Dati tecnici

Generali

Attacco di espirazione 10 mm
Attacco di inspirazione 10 mm

Peso 10 kg

Durata utilizzo Max. 7 giorni

Parametri e sensori

Pressione CPAP

da 0a>20 mbar

Principio di funzionamento

Continuous Flow

Rumorosita

41 dBA

Serbatoio volume

4 ml - flusso costante

Pressione nCPAP

>4,5 mbar per flusso 7 |/min

Collegamenti
Inspirazione 10 mm DE / 7,4 mm DI
Espirazione 10 mm DE /7,4 DI

3.2  Berretti, mascherine, naso-cannule, Minifoam

3.2.1 Berretti

Sulla parte superiore dei berretti sono cucite delle strisce in velour. Tra le parti in velour si inserisce un cuneo in espanso (Minifoam)
in cui si posiziona il Miniflow® nCPAP generator che viene fissato con una striscia in velcro separata. Gli altri cinghietti in dotazione
sono utilizzati per stabilizzare la mascherina o la naso-cannula e possono essere posizionati a piacere sul materiale del berretto con

le estremita in velcro.

Le mascherine e le naso-cannule sono dotate di occhielli per i lacci di fissaggio del berretto. Inoltre, per il collegamento al Miniflow®

nCPAP generator dispongono di una coppia di asole in cui inserire I'adattatore Miniflow® nCPAP generator.
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3.2.2 Naso-cannule

Le naso-cannule binasali medin® (v. figura 1) servono da interfaccia tra il Miniflow® nCPAP generator e |'area nasale del paziente,
completando cosi il sistema nCPAP. Vengono introdotte nelle narici costituendo il collegamento con il sistema. Le naso-cannule sono
disponibili in sette misure: XS, S, M, MW, L, LW, XL. Sono formate da due tubicini inseriti su un corpo base. | lati del corpo base sono
dotati di passanti in cui si infilano i lacci del berretto per fissare la naso-cannula al berretto. La base dei tubicini & conica per chiudere
ermeticamente il passaggio tra la narice e la naso-cannula con una transizione flessibile.

()

Figura 1 - Naso-cannula con passanti (1) e tubicini conici (2)

Le varie misure delle naso-cannule si differenziano per il diametro e per la distanza tra i tubicini. Un apposito metro permette di
scegliere la naso-cannula adatta al paziente per evitare il piu possibile di danneggiare la cute. | passanti delle naso-cannule sono
applicati obliquamente. Questo permette il fissaggio al berretto in una posizione comoda sulla guancia del paziente, impedendo al
tempo stesso che i tubicini si allarghino quando si separano con forza i passanti. Le naso-cannule possono essere utilizzate sia sul
Miniflow® nCPAP generator che sul Medijet® nCPAP generator.

3.2.3 Mascherine

Le mascherine binasali (v. figura 2) servono, come le naso-cannule binasali, da interfaccia tra il Miniflow® nCPAP generator e il
naso del paziente. medin® mette a disposizione cinque misure: XS, S, M, L e XL. Le mascherine vanno posate sul naso del paziente
e devono chiudere ermeticamente. Le mascherine hanno un cuscinetto malleabile che crea il contatto con la cute, compensando
le irregolarita e riducendo i danni cutanei grazie alla sua malleabilita. Nei passanti applicati lateralmente si inseriscono i lacci di
fissaggio che poi saranno fissati al berretto. Le mascherine possono essere utilizzate sia sul Miniflow® nCPAP generator che sul
Medijet® nCPAP generator.

®3)

()
(1)

Figura 2 - Mascherina con apertura di collegamento (1) per I'interfaccia
nCPAP, passanti (2) e cuscinetto di applicazione (3)
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3.2.4 Minifoam

Il Minifoam & un cuneo in espanso che permette I'adattamento del Miniflow® nCPAP generator. Lapertura nel Minifoam ha un
diametro corrispondente al tubo del Miniflow® nCPAP generator. I| Minifoam viene fissato sul berretto insieme con il Miniflow®
nCPAP generator (v. figura 3). Il nastro in velcro ha le stesse dimensioni della corrispondente superficie sul berretto.

s

(1) (2)
Figura 3 - Minifoam (1) e il Miniflow® nCPAP generator adattato nel Minifoam (2)

3.3 Personale addetto

Il Miniflow® nCPAP generator deve essere utilizzato da un medico o, dietro sua prescrizione, da una persona professionalmente
qualificata. Ogni operatore deve comunque possedere una conoscenza dettagliata delle presenti istruzioni per I'uso e avere ricevuto
un'adeguata formazione sul prodotto.

3.4  Condizioni ambientali (funzionamento / trasporto / stoccaggio)

Condizioni ambientali per il Miniflow® nCPAP generator in funzione:

Temperatura: da 15°Ca 40°C

Pulizia: sidevono rispettare le norme igieniche vigenti nell'ospedale. Inoltre il Miniflow® nCPAP generator
deve essere utilizzato in condizioni ambientali standard per un ospedale.

Condizioni ambientali per il Miniflow® nCPAP generator durante lo stoccaggio/il trasporto:

Temperatura: da-30°Ca70°C
Pulizia: duranteil trasporto e lo stoccaggio il Miniflow® nCPAP generator deve essere protetto dallo sporco.
Varie: conservare il Miniflow® nCPAP generator in luogo asciutto e al riparo dalla luce solare diretta.
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4. Montaggio e impiego
4.1  Attrezzatura richiesta

Per eseguire un'efficace terapia CPAP con il Miniflow® & necessario disporre della seguente attrezzatura:
. Un respiratore o un sistema Bubble CPAP

. Un umidificatore attivo dei gas respiratori

. Un Miniflow® nCPAP generator

. Un Minifoam

. Un sistema a due tubi idoneo, contenente una linea per inspirazione e una per espirazione. E inoltre necessaria una camera per

I'umidificatore. Gli attacchi alle estremita dei tubi devono essere della misura F10 per adattarsi al Miniflow® nCPAP generator.
. Un berretto, di taglia adeguata al neonato.
. Una mascherina o una naso-cannula di dimensioni adeguate al naso del paziente
. In via opzionale, per ventilatori che necessitano di una misurazione della pressione esterna:

un raccordo a T per la misurazione della pressione (gia presente nei tubi medin od ordinabile separatamente, REF 4010)

4.2 Altri strumenti
. Metro come ausilio nella scelta della misura appropriata di berretti, mascherine e naso-cannule.

Avvertenza: confezione

Se la confezione di una parte & danneggiata o se i prodotti stessi sono danneggiati, questi componenti non devono essere utilizzati
e vanno smaltiti.

In presenza di ostruzione delle aperture, i prodotti interessati non devono essere utilizzati.

4.3 Installazione e set up del sistema

Minifoam Miniflow® nCPAP generator
Espanso

Mascherina/
~ Naso-cannula

Berretto

Figura 4 - Struttura del Miniflow® nCPAP generator Figura 5 - Sistema a 2 tubi in combinazione con
lato paziente Miniflow® nCPAP generator

(1) Collegare il setditubial driver nCPAP o al ventilatore e all’'umidificatore, seguendo le istruzioni per I'installazione dell’'umidificatore.
Se necessario, usare I'adattatore in dotazione.

(2) Collegare il Miniflow® nCPAP generator al tubo di inspirazione e di espirazione. Se il ventilatore richiede una misurazione della
pressione esterna, inserire nella parte espiratoria il raccordo a T per la misurazione della pressione. In questo raccordo & poi
possibile inserire |a linea di misurazione della pressione e collegarla al ventilatore.

(3) Chiudere manualmente I'adattatore per naso-cannula del Miniflow® nCPAP generator e regolare i parametri CPAP, ad es. la

pressione, sul driver CPAP o sul ventilatore. Se non & possibile eseguire questa operazione, verificare che non vi siano perdite
nei collegamenti dei tubi. Se il Miniflow® nCPAP generator causa ancora problemi sebbene tutti i collegamenti siano corretti,
smaltire I'apparecchio senza utilizzarlo pit.

Importante avviso: Miniflow® difettoso
Se il Miniflow® non funziona correttamente, non deve essere utilizzato.
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(4) Selezionare una naso-cannula o una mascherina, eventualmente
con laiuto del metro (v. figura 6). Scegliere una naso-cannula
di dimensioni adatte a chiudere l'intera narice. Scegliere una ’

mascherina che si adatti perfettamente alle pinne nasali. Inserire )

la naso-cannula sul Miniflow® nCPAP generator in modo che la ‘%
parte arcuata sia rivolta verso il labbro superiore del paziente. "’.‘
Applicare la mascherina in modo che si adatti alla forma del naso. § e

(a)

@® o
medvn
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( W
/ 4 | \

D\

Figura 6 - Misurazione della testa (a) o della naso-cannula/mascherina

(b) con il metro
Avvertenza:

Inoltre, prima dell'utilizzo controllare anche la pervieta dei passanti del Miniflow® nCPAP generator e della naso-cannula/mascherina.

Avviso: naso-cannule

Scegliere sempre una naso-cannula il piu grande possibile in modo da evitare perdite e garantire una calzata ottimale. Minore sara

la perdita, piu sara elevata e stabile la pressione nCPAP.

Avvertenza: naso-cannule e mascherine

Inserire il Miniflow® nCPAP generator sempre fino in fondo nelle naso-cannule o nelle mascherine e non usare creme in prossimita
del Miniflow® nCPAP generator per evitare che la naso-cannula o la mascherina scivolino fuoriuscendo dal Miniflow®.
Le naso-cannule e le mascherine non devono essere ricondizionate né riutilizzate. Sono prodotti esclusivamente monouso. Le naso-

cannule e le mascherine riutilizzate possono indurirsi e ferire il paziente.

(5) Con il metro e il codice colori scegliere un berretto della giusta misura (v. figura 6). Il berretto
deve calzare bene, senza pero esercitare una pressione eccessiva sulla testa del bambino.
Rimuovere il nastro in velcro dal berretto e posarlo da un lato a portata di mano. Calzare il
berretto sulla testa in modo che lo spazio tra le due parti in velour si trovi al centro della fronte.
Il berretto deve coprire le orecchie e arrivare fino alla nuca (v. figura 7). Infilare i cinghietti di
fissaggio negli occhielli della naso-cannula o della mascherina.

Avviso: berretti

Posizionare il berretto appena sopra le sopracciglia del paziente, il
pili vicino possibile agli occhi. In questo modo si facilitera il fissaggio
del Miniflow® nCPAP generator.

Un berretto troppo piccolo puo deformare la testa del paziente. Un
berretto troppo grande non garantisce un fissaggio adeguato del
Miniflow® nCPAP generator.

(6) Selezionare I'angolo piu favorevole per I'adattatore della naso-
cannula del Miniflow® nCPAP generator (45° 0 60°), v. figura 8.
Se si usa una naso-cannula, & opportuno in genere I'angolo piu
stretto, se siimpiega la mascherina, quello piu largo. Posizionare
il cuneo di espanso Minifoam tra le due strisce di velour al A
centro del berretto (v. figura 9). Inserire il Miniflow® nCPAP \/
generator nell'apertura ovale prevista allo scopo nell'espanso. .
Inserire la naso-cannula nelle narici. Mantenere una piccola
distanza tra il setto nasale e la base della naso-cannula. Se si
impiega la mascherina, accertarsi che I'appoggio sulla cute sia
uniforme e che sia mantenuta la distanza tra il bordo interno
della mascherina e le narici. Fissare il Miniflow® nCPAP generator
con il nastro in velcro dall'alto sulle strisce in velour sul berretto.
Fissare la parte in velcro dei cinghietti nella zona delle orecchie
a prolungamento dei passanti della naso-cannula. Non tirare
troppoi cinghietti, che servono unicamente a fornire il necessario g
supporto laterale. a o

Figura 7 - Posizionamento
del berretto sulla testa del
paziente

1%

Figura 8 - Regolazione dell’angolazione del Miniflow® nCPAP generator

Figura 9 - Fissaggio del Miniflow® nCPAP generator sul berretto
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. Non inserire completamente le naso-cannule nelle narici. Il blocco di collegamento non deve toccare il naso.
. Un'alternanza regolare tra naso-cannula e mascherina e un metodo efficace per evitare o ridurre i danni alla cute del paziente.
. Non stringere troppo i cinghietti. Il Miniflow® nCPAP generator va tenuto sostanzialmente sopra il berretto e I'espanso. In

presenza di una perdita eccessiva, controllare la naso-cannula o la misura della mascherina - non e detto che il problema possa
risolversi soltanto stringendo di piu i cinghietti.

. Il fissaggio troppo stretto dei cinghietti o I'introduzione della naso-cannula troppo in profondita puo creare punti di pressione
sul naso o sulla cute del bambino.

Importante avviso: fissaggio del tubo di inspirazione e di espirazione

. Accertarsi che il peso dei tubi non gravi direttamente sulla testa del paziente e sull'interfaccia. Sostenere i tubi con appositi
supporti.

. | tubi di inspirazione ed espirazione devono presentare una pendenza in direzione opposta al paziente e al Miniflow®, in modo
da evitare che l'acqua di condensa scorra verso il paziente.

(7) Controllare regolarmente la tenuta e il fissaggio del Miniflow® nCPAP generator e degli accessori.

Importante avviso: controllo regolare del fissaggio

Verificare regolarmente che il Miniflow® nCPAP generator e gli accessori siano posizionati e fissati correttamente, per evitare la
formazione di punti di pressione. Verificare regolarmente che nelle naso-cannule e nelle mascherine non si formino accumuli di
secreto che potrebbero provocare un'ostruzione.

Awviso:
Se siimpiegano I'umidificazione e il riscaldamento del gas respiratorio, la pressione CPAP risultante puo aumentare per la dilatazione
del materiale causata dal calore, anche se il flusso resta uguale.
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5. Prodotti che possono essere collegati al Miniflow® nCPAP generator
5.1  Miniflow®nCPAP generator

Il Miniflow® nCPAP generator pu0 essere impiegato solo in combinazione con i seguenti prodotti testati per la compatibilita:

Tabella 2 - prodotti combinabili

Nome prodotto REF Descrizione

medin Bubble System 2040 Per fornire il flusso volumetrico

Umidificatore Hamilton-H900 | 5800 Per I'umidificazione e il temperamento del gas respiratorio
Umidificatore Fisher&Paykel MR850ARU Per I'umidificazione e il temperamento del gas respiratorio
Circuito medin 206746_ez Per connessione al driver

L'utilizzo di prodotti non compatibili pregiudica |a sicurezza del paziente nonché il perfetto e corretto funzionamento dell'apparecchio.
L'eventuale combinazione del Miniflow® nCPAP generator con un altro prodotto non elencato ricade sotto la responsabilita
dell’utilizzatore. Il prodotto deve quindi possedere i seguenti requisiti minimi:
3 Il ventilatore deve avere una modalita CPAP o una modalita non invasiva. Tale modalita deve:

. controllare il flusso e la pressione in modo tale da raggiungere una pressione costante nel sistema di tubi.

. operare senza sensore di flusso esterno.

. misurare la pressione internamente all'apparecchio o su un raccordo a T supplementare nel sistema di tubi.
. tollerare lievi perdite nel sistema di tubi.
. Il ventilatore deve avere attacchi per I'inspirazione e 'espirazione della misura M22 o F15, per poter essere collegato al circuito

medin REF 206746. Sotto la responsabilita dell’utilizzatore, si possono impiegare circuiti (inspirazione ed espirazione) che sul
lato del Miniflow® nCPAP generator abbiano un attacco F10.

Il Miniflow® nCPAP generator pu0 essere impiegato per tutte le varianti di terapia nCPAP neonatale:

. nCPAP — nasal continuous positive airway pressure

. nCPAP/Apnoe — nCPAP con riconoscimento automatico dell’apnea
. NIPPV — Noninvasive intermittent positive pressure ventilation

. SNIPPV — Synchronized NIPPV

. nHFV — nasal High Frequency ventilation

5.2  Berretti, mascherine, naso-cannule, Minifoam

Berretti, mascherine e naso-cannule possono essere tutti combinati solo con i generatori di nCPAP Medijet® e Miniflow®.
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L'utilizzo di accessori non compatibili pregiudica la sicurezza del paziente nonché il perfetto funzionamento del prodotto.
Per I'impiego del Miniflow® nCPAP generator, medin mette a disposizione diversi componenti sotto forma di accessori o ricambi:

Tabella 3 - Accessori/ricambi disponibili

Nome prodotto REF Note
Miniflow® (Box of 20) 4000 nCPAP-Generator, sistema comprensivo di Minifoam
Miniflow® starter kit small (10 patients) | 4000-10

Miniflow® starter kit large (20 patients) 4000-20

Minifoam (Pack of 10) 4030 Cuneo in espanso per il Miniflow® nCPAP generator
Prong (x-small), (Box of 10) 1200-01

Prong (medium), (Box of 10) 1200-02

Prong (x-large), (Box of 10) 1200-03

Prong (small), (Box of 10) 1200-21

Prong (large), (Box of 10) 1200-22

Prong (medium wide), (Box of 10) 1200-32

Prong (large wide), (Box of 10) 1200-33

Mask (small), (Box of 10) 1200-04

Mask (medium), (Box of 10) 1200-05

Mask (large), (Box of 10) 1200-06

Mask (x-large), (Box of 5) 1200-07

Mask (x-small), (Box of 10) 1200-08

Single use Bonnet (xx-small), (Box of 10) | 1213-10 verde chiaro
Single use Bonnet (x-small), (Box of 10) 1214-10 bianco
Single use Bonnet (small), (Box of 10) 1215-10 giallo

Single use Bonnet (medium), (Box of 10) | 1216-10 rosso

Single use Bonnet (large), (Box of 10) 1217-10 celeste
Single use Bonnet (x-large), (Box of 10) 1218-10 arancione
Single use Bonnet (xx-large), (Box of 10) | 1219-10 verde chiaro
Single use Bonnet (xxx-large), (Box of 10) | 1220-10 bianco
Single use strip (13 c¢m) (spare part for | 1212-13

1213-10/1214-10), (pack of 10)

Single use strip (15 c¢m) (spare part for | 1212-15

1215-10/1216-10), (pack of 10)

Single use strip (18 c¢m) (spare part for | 1212-18

1217-10/1218-10), (pack of 10)

Single use strip (20 cm) (spare part for | 1212-20

1219-10/1220-10), (pack of 10)

Neonatal breathing circuit set (Box of 10) | 206746

Avvertenza: accessori

Il Miniflow® nCPAP generator funziona soltanto in combinazione con mascherine, naso-cannule e berretti di questo tipo; in caso

contrario non e possibile garantire il corretto funzionamento.

Berretti, mascherine e naso-cannule possono essere combinati solo con i generatori di nCPAP Medijet® e Miniflow®.
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7. Spiegazione dei simboli

| simboli illustrati di seguito sono utilizzati per identificare il prodotto o nelle presenti istruzioni per |'uso:

Tabella 4 - Simboli
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Simbolo

Spiegazione

Simbolo

Spiegazione

C€

Contrassegno CE

Limite di temperatura

&) o<

Dispositivo medico Senza lattice
F/. [ — Seguire le istruzioni per I'uso Produttore
[ J
— T N

REF

Codice articolo

L
-y
\

[ >\
Z

Conservare al riparo dalla luce
solare

LOT

Numero di lotto

Data di produzione

Non riutilizzare

Data di scadenza

Conservare in luogo asciutto

Non lavare

for USA:

1&only

Utilizzo solo su prescrizione
medica

@ I ®alz,

Non utilizzare se la confezione
& danneggiata
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8. Glossario/abbreviazioni

Tabella 5 - Abbreviazioni
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Abbreviazione Significato

% (vol) Percentuale (in volume)

(m)bar (milli)bar

(n)CPAP (nasal) Continuous Positive Airway Pressure (pressione continua positiva delle
vie aeree (nasale))

°C Grado centigrado

dBA Decibel

DE Diametro esterno

DI Diametro interno

g Grammo

I/min Litri al minuto (unita di misura della portata)

I/min Litri al minuto

mm Millimetri

nHFV Nasal High Flow Therapy (terapia nasale ad alto flusso)

NIPPV Non-Invasive Positive Pressure Ventilation (ventilazione a pressione positiva non
invasiva)

SNIPPV Synchronized NIPPV
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9.

Elenco marchi e brevetti

Tabella 6 - Elenco marchi e brevetti
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Marchi registrati Brevetto/marchio Numero di registrazione Paese

Medijet® Marchio 013047246 UE

Medijet® Brevetto EP1897577B1 AT, BE, CH, DE, ES, FR, GB, GR, IT, NE,
SV, TR

Medijet® Brevetto US7047968B2 us

Medijet® Brevetto ZA200305773B ZA

Dispositivo con tubi per fluido Brevetto EP2754462B1 AT, BE, CA, CH, CN, CZ, DE, ES, FI, FR, GR,

IN, IT, NE, PO, JP, RU, SV, SI, US
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1. Inleiding
1.1  Over deze gebruiksaanwijzing

Deze gebruiksaanwijzing bevat informatie over de ingebruikneming en het gebruik van de Miniflow® nCPAP generator. Bovendien
vindt u er veiligheidsinformatie, een beschrijving van de functies van het product en een overzicht over de benodigde accessoires.
Grondige kennis van de informatie en waarschuwingen in deze gebruiksaanwijzing is een basisvoorwaarde voor een veilig gebruik
van de Miniflow® nCPAP generator. Desondanks vormt deze gebruiksaanwijzing geen vervanging voor scholing.

De aanwijzingen en waarschuwingen zijn als volgt gestructureerd:

Waarschuwing: Waarschuwingen moeten worden opgevolgd om mogelijke ernstige effecten op de patiént of gebruiker te vermijden.

Voorzichtig: Markeert gevaren die het apparaat kunnen beschadigen of de werking ervan kunnen beperken.
Opmerking: Markeert opmerkingen die helpen de Miniflow® nCPAP generator efficiénter te gebruiken.

Bewaar deze gebruiksaanwijzing op een goed toegankelijke plaats in de buurt van de Miniflow® nCPAP generator.

Mocht u vragen of opmerkingen over deze gebruiksaanwijzing hebben, neem dan contact op met uw handelaar of direct met de
fabrikant.

Waarschuwing:

. Lees voor gebruik van de producten deze gebruiksaanwijzing aandachtig door en volg de instructies, waarschuwingen en
aanwijzingen nauwkeurig op.

. De Miniflow® nCPAP generator mag alleen met gedetailleerde kennis van de gebruiksinstructie en met inachtneming hiervan,
alsmede uitsluitend voor het doel zoals beschreven onder 'Beoogd gebruik' worden gebruikt.

. Hoe u de apparaten en verbruiksmaterialen die in combinatie met de Miniflow® nCPAP generator worden ingezet moet

gebruiken, staat beschreven in de desbetreffende gebruiksaanwijzingen. Deze gebruiksaanwijzingen moeten eveneens in
acht worden genomen.

1.2 Algemene aansprakelijkheidsvoorwaarden

De algemene handelsvoorwaarden van medin Medical Innovations GmbH (hierna medin genoemd) zijn bindend.

medin aanvaardt geen verantwoordelijkheid en aansprakelijkheid voor de veilige werking van de Miniflow® nCPAP generator als
het product wordt gebruikt op een manier die niet overeenstemt met het beoogd gebruik. Het naleven van de voorschriften in de
gebruiksaanwijzing valt onder de verantwoordelijkheid van de gebruiker. Verder is voor het gebruik van de Miniflow® nCPAP generator
een scholing van de gebruiker door een gekwalificeerd persoon nodig.

De gebruiksduur van de Miniflow® nCPAP generator is vastgesteld op maximaal 7 dagen.

Voor schade als gevolg van het niet in acht nemen van de voornoemde aanwijzingen aanvaardt medin geen aansprakelijkheid.
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2. Beoogd gebruik
2.1 Miniflow® nCPAP generator

De Miniflow® nCPAP generator is een wegwerpproduct voor nCPAP-therapie of niet-invasieve beademingstherapie bij vroeg- en
pasgeborenen in een klinische omgeving. Daarbij vormt de Miniflow® nCPAP generator de interface met de patiént. Het apparaat wordt
gebruikt in combinatie met een beademingsapparaat dat de CPAP-druk controleert en de Miniflow® voorziet van het benodigde gas.

Waarschuwing: Gebruik van de Miniflow® nCPAP generator
o Alleen voor klinisch gebruik

o De zuurstofsaturatie in het bloed van de patiént moet tijdens het gebruik voortdurend gecontroleerd worden.

o Het product mag alleen door geschoold personeel gebruikt worden.

o De Miniflow® nCPAP generator, maskers, prongs, mutsjes en Minifoam zijn wegwerpproducten, ze mogen voor slechts één
patiént gebruikt worden en niet worden voorbereid voor hergebruik.

o Mutsjes, Minifoam, maskers en prongs mogen alleen in combinatie met een Miniflow® nCPAP generator of Medijet® nCPAP
generator gebruikt worden.

o De Miniflow® nCPAP generator mag alleen in combinatie met een door medin op compatibiliteit getest beademingsapparaat
worden gebruikt.

o Bij gebruik van een geschikt waterslot met een drukregeleenheid moet de minimumflow van het systeem in acht worden

genomen die in de bijbehorende gebruiksaanwijzing is opgegeven.
2.2 Mutsjes, maskers, prongs, Minifoam

Mutsjes, maskers, prongs en Minifoam zijn wegwerpproducten voor de nCPAP-therapie / niet-invasieve beademingstherapie van
vroeg- en pasgeborenen. Ze moeten in combinatie met de nCPAP-generatoren Medijet® of Miniflow® worden gebruikt. De mutsjes
zijn verkrijgbaar in verschillende maten en worden gebruikt om de nCPAP-generatoren en de maskers en prongs te fixeren. Ze mogen
slechts eenmaal worden gebruikt. De Minifoam is een schuimstofwig, met behulp waarvan de Miniflow® nCPAP generator op het
mutsje wordt bevestigd. De maskers en prongs zijn adapters voor eenmalig gebruik die de verbinding tussen de nCPAP generator
en de neus van de patiént vormen. Dankzij de verschillende maten kan een zo zacht en nauw aansluitend mogelijke verbinding met
de neus van de patiént worden gemaakt.

2.3 Indicaties, verwacht klinisch nut, contra-indicaties, bijwerkingen

Indicaties

De therapie voor ademnoodsyndroom bij vroeg- en pasgeborenen staat als hoofdindicatie voor de toepassing van nCPAP. De door een
tekort aan surfactant, infectie, vroeggeboorte of vergelijkbare oorzaken optredende aandoening veroorzaakt gegeneraliseerde of tot
een aantal longgebieden beperkte disfuncties in de gasuitwisseling (zuurstoftransport in het bloed, kooldioxide in de uitgeademde
lucht).

De bovengenoemde indicaties staan op de voorgrond voor de toepassing van nCPAP. In een klinische omgeving wordt na de geboorte,
bij een verslechtering van de toestand van de patiént, meestal binnen het team de beslissing ggnomen om een nCPAP-therapie te
starten.

Verwacht klinisch nut

nCPAP leidt tot een verhoging van het longvolume (FRC - functionele residucapaciteit) en daardoor tot een (her-)opening van alveoli
(longblaasjes). Daarnaast kan nCPAP de zuurstofvoorziening verbeteren, de luchtwegen stabiliseren, de ademhaling stimuleren en
de ademarbeid reduceren [1].

Contra-indicaties

nCPAP-therapie is gecontra-indiceerd, zodra bepaalde klinische situaties, anatomische misvormingen of de ernst van een aandoening
een intubatie en machinale beademing noodzakelijk of nCPAP-behandeling onmogelijk maken.

Bijwerkingen

Mogelijke algemene bijwerkingen door de nCPAP-therapie zijn enerzijds beschadiging van de huid door te veel druk op de huid via
de interface [2], anderzijds kan te veel (positieve of negatieve) druk tot een verwonding van de longen (pneumothorax) leiden [3].
De lucht, die tijdens de nCPAP-therapie de ademhaling van de patiént vergemakkelijkt, kan door de niet-invasieve toediening voor
een deel ook in het maag-darmstelsel terechtkomen. Dit kan overmatige winderigheid en/of voedselintoleranties tot braken aan
toe tot gevolg hebben [4].
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Werkingsprincipe en technische specificatie
Miniflow® nCPAP generator

De Miniflow® nCPAP generator is een patiéntinterface die in de CPAP-modus of bij niet-invasieve beademing in combinatie
met een door medin op compatibiliteit getest beademingsapparaat of een bubble-CPAP-systeem kan worden gebruikt. De
Miniflow® nCPAP generator kan via een tweeslangensysteem worden verbonden met een CPAP-driver of beademingsapparaat.
De CPAP-parameters worden op het beademingsapparaat ingesteld en geregeld. Het beademingsapparaat levert ook de
benodigde gasflow.

In de Miniflow® nCPAP generator zijn de expiratoire en inspiratoire gasflow door een scheidingswand van elkaar gescheiden
tot ze de prongadapter bereiken. De prongadapter kan worden gekanteld, zodat de richting van de prongadapter aan de
neusanatomie en de grootte van de baby kan worden aangepast en de adapter makkelijker te fixeren is.

Op de prongadapter wordt een prong of een masker aangesloten van een formaat dat is afgestemd op de grootte van de baby.
De prong of het masker zorgt voor een zacht contact tussen de Miniflow® nCPAP generator en de neus van de baby; ze kunnen
afwisselend worden gebruikt om drukplekken te vermijden.

De Miniflow® nCPAP generator zelf wordt bevestigd op het mutsje dat de baby draagt.

Tabel 1 - Technische gegevens

Technische gegevens

Algemeen

Expiratieaansluiting 10 mm
Inspiratieaansluiting 10 mm
Gewicht 10 kg
Gebruiksduur Max. 7 dagen

Parameters en sensoren

CPAP-druk 0 tot > 20 mbar
Functieprincipe Continuous Flow
Geluidsniveau 41 dBA

Volumereservoir

4 ml - constante flow

nCPAP-druk

> 4,5 mbar bij 7 I/min flow

Aansluitingen

Inspiratie

10mmOD /7,4 mm ID

Expiratie

10mmOD/7,41D

3.2 Mutsjes, maskers, prongs, Minifoam

3.2.1 Mutsjes

Op de mutsjes zijn aan de bovenzijde stukken duffelse wollen stof aangebracht. Tussen de stukken duffelse wollen stof wordt een
schuimstofwig (Minifoam) gezet, waarin de Miniflow® nCPAP generator geplaatst en met een afzonderlijke klittenband gefixeerd
wordt. De meegeleverde extra bandjes dienen voor stabilisatie van de masker- of prongpositie en kunnen met de klittenbanduiteinden
op een willekeurige plaats op de stof van het mutsje worden aangebracht.
De maskers en prongs bevatten openingen voor de fixatiebandjes van het mutsje. Bovendien bevatten ze voor aansluiting op de

Miniflow® nCPAP generator twee openingen waarin de prongadapter van de Miniflow® nCPAP generator wordt gestoken.
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3.2.2 Prongs

De binasale prongs van medin® (vgl. afbeelding 1) dienen als interface tussen de Miniflow® nCPAP generator en de neuszone van
de patiént en maken zo het nCPAP-systeem compleet. Ze worden in de neusgaten gebracht en vormen zo de verbinding met het
systeem. De prongs zijn verkrijgbaar in zeven maten: XS, S, M, MW, L, LW, XL. Op een basislichaam zijn twee korte slangaanzetten
aangebracht. Aan de zijkant van het basislichaam bevinden zich fixatielussen, waar de fixatiebandjes van het mutsje doorheen kunnen
worden getrokken, om de prong aan het mutsje te bevestigen. De basis van de slangaanzetten is conisch gevormd, om de overgang
tussen neusgat en prong door flexibele aanpassing af te dichten.

()

Afbeelding 1 - Prong met fixatielussen (1) en conisch gevormde slangaanzetten (2)

De diverse maten van de prongs onderscheiden zich qua diameter en afstand van de slangaanzetten. Met behulp van een speciale
maatband kan de passende prong voor de patiént worden gekozen, om beschadiging van de huid van de patiént tot een minimum
te beperken. De lussen van de prongs zijn in een schuine hoek aangebracht. Dit zorgt voor een comfortabele positie op de wangen
van de patiént bij het fixeren aan het mutsje, en verhindert bovendien spreiding van de slangaanzetten, als de lussen sterk uit elkaar
worden getrokken. De prongs kunnen zowel op de Miniflow® nCPAP generator als op de Medijet® nCPAP generator gebruikt worden.

3.2.3 Maskers

Binasale maskers (vgl. afbeelding 2) dienen net als de binasale prongs als interface tussen de Miniflow® nCPAP generator en de
neus van de patiént. medin® biedt maskers aan in vijf maten: XS, S, M, L en XL. Ze worden op de neus van de patiént gezet en
moeten dicht afsluiten. De maskers beschikken over een vervormbaar applicatiekussen, dat contact maakt met de huid. Dit kussen
kan oneffenheden compenseren en reduceert door zijn vervormbaarheid huidschade. In de aan de zijkanten aangebrachte lussen
worden de fixatiebandjes bevestigd, die vervolgens aan het mutsje gefixeerd worden. De prongs kunnen zowel op de Miniflow®
nCPAP generator als op de Medijet® nCPAP generator gebruikt worden.

()

()

(1)

Afbeelding 2 - Masker met verbindingsopening (1) voor de
nCPAP-interface, fixatielussen (2) en applicatiekussen (3)
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3.2.4 Minifoam

De Minifoam is een schuimstofwig, waar de Miniflow® nCPAP generator in wordt gepast. De opening in de Minifoam komt overeen
met de diameter van de slang van de Miniflow® nCPAP generator. De Minifoam wordt samen met de Miniflow® nCPAP generator op
het mutsje gefixeerd (vgl. afbeelding 3). De klittenband komt overeen met de afmetingen van de klittenbandvlakken op het mutsje.

s

(1) (2)
Afbeelding 3 - Minifoam (1) en Miniflow® nCPAP generator ingepast in Minifoam (2)

3.3 Bedienend personeel

De Miniflow® nCPAP generator moet door een arts of op diens instructie door een daartoe gekwalificeerd persoon worden bediend.
Daarbij moet iedere bediener beschikken over gedetailleerde kennis van deze gebruiksaanwijzing en een scholing voor het product
hebben gekregen.

3.4 Omgevingscondities (gebruik / transport / opslag)

Omgevingscondities voor de Miniflow® nCPAP generator tijdens bedrijf:

Temperatuur: 15°C tot 40°C

Zuiverheid: de voor het ziekenhuis geldende hygiénevoorschriften moeten worden nageleefd. Bovendien moet
de Miniflow® nCPAP generator worden gebruikt in standaardruimtecondities voor ziekenhuizen.

Omgevingscondities voor de Miniflow® nCPAP generator tijdens opslag/transport:

Temperatuur: -30°C tot 70°C
Zuiverheid: de Miniflow® nCPAP generator moet tijdens transport en opslag beschermd zijn tegen vervuiling.
Overig: de Miniflow® nCPAP generator moet droog en beschermd tegen zonlicht worden opgeslagen.
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4. Opbouw en gebruik
4.1 Benodigde uitrusting

Voor een effectieve CPAP-therapie met de Miniflow® hebt u de volgende uitrusting nodig:
. Een beademingsapparaat of bubble-CPAP-systeem

. Een actieve ademgasbevochtiger

. Een Miniflow® nCPAP generator

. Een Minifoam

. Een passend tweeslangensysteem, dat over een inspiratie- en een expiratieleiding moet beschikken. Daarnaast is een kamer

voor de bevochtiger nodig. De aansluitingen aan de slanguiteinden moeten van het formaat F10 zijn om op de Miniflow®
nCPAP generator te passen.

. Een mutsje - het formaat moet worden afgestemd op de grootte van de baby.

. Een masker of prong passend bij de grootte van de neus van de patiént

. Optioneel voor beademingsapparaten waarvoor een externe drukmeting nodig is:
Een T-stuk voor drukmeting (inbegrepen in de medin slangen of afzonderlijk te bestellen, REF 4010)

4.2 Extra hulpmiddelen
. Een maatband ter ondersteuning bij de keuze van de maten van mutsjes, maskers en prongs.

Waarschuwing: verpakking

Als de verpakking van een onderdeel is beschadigd of de producten zelf zijn beschadigd, mogen deze onderdelen niet worden
gebruikt en moeten ze worden weggegooid.

In geval van een blokkering van de openingen mogen de betreffende producten niet worden gebruikt.

4.3  Opbouw en set-up van het systeem

Minifoam Miniflow® nCPAP generator
schuimstof

e Masker/
‘ \__ prong
(
. 4 & | &)
> o |
A / |
& ,
v /
\ /
< AW
g \ N AN |
—e® \
Mutsje
Afbeelding 4 - Opbouw Miniflow® nCPAP generator Afbeelding 5 - 2-slangsysteem in combinatie met
aan patiéntzijde Miniflow® nCPAP generator

(1) Sluit de slangset aan op de nCPAP-driver of het beademingsapparaat en de bevochtiger, en neem daarbij de installatie-instructies
van de bevochtiger in acht. Gebruik indien nodig de meegeleverde adapter.

Sluit Miniflow® nCPAP generator aan op de inspiratie- en expiratieslang. Als uw beademingsapparaat een externe drukmeting
nodig heeft, brengt u het T-stuk voor de drukmeting aan in het expiratiegedeelte. Hierin kunt u de drukmeetleiding steken die
met het beademingsapparaat wordt verbonden.

Sluit de prongadapter van de Miniflow® nCPAP generator met de hand af en stel de CPAP-parameters, bijvoorbeeld de druk, in
op de CPAP-driver of het beademingsapparaat. Als dit niet mogelijk is, controleert u de slangverbindingen op lekkage. Als alle
verbindingen correct zijn en de Miniflow® nCPAP generator toch problemen veroorzaakt, mag hij niet worden gebruikt en moet
hij worden weggegooid.

(2

3

Belangrijke opmerking: defecte Miniflow®
Als de Miniflow® niet correct werkt, mag hij niet gebruikt worden.
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(4) Selecteer een prong of een masker, eventueel met behulp van de
maatband (vgl. afbeelding 6). Selecteer een prong die zo groot is,
dat het hele neusgat wordt afgesloten. De maat van het masker
moet zo worden gekozen dat het precies naast de neusvleugels
past. Steek een prong zo op de Miniflow® nCPAP generator, dat
de boogvormige kant van de prong naar de bovenlip van de
patiént wijst. Breng het masker zo aan, dat het op de vorm van
de neus aansluit.

Waarschuwing:
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A Hamilton Medical Company
[ (el

) JS \
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(a) (b)
Afbeelding 6 - Bepalen van de hoofdgrootte (a) resp. het prong-/
maskerformaat (b) met behulp van de maatband

Controleer bovendien of de openingen van de Miniflow® nCPAP generator en van de prongs/maskers vrij doorgankelijk zijn.

Opmerking: prongs

Gebruik altijd een zo groot mogelijke prong om lekkage te vermijden en om een optimale pasvorm te bereiken. Hoe minder lekkage

er is, des te hoger en stabieler is de nCPAP-druk.

Waarschuwing: prongs en maskers

Steek de Miniflow® nCPAP generator altijd volledig in de prong of het masker en gebruik geen créme in de buurt van de prongs,
maskers of Miniflow® nCPAP generator, omdat anders de prong of het masker van de Miniflow® af kan glijden.

De prongs en maskers mogen niet herverwerkt en opnieuw gebruikt worden. Ze zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Prongs en
maskers die voor hergebruik worden voorbereid, kunnen hard worden en de patiént letsel toebrengen.

(5) Selecteer een mutsje aan de hand van de kleurcodering, eventueel met behulp van de
maatband (vgl. afbeelding 6). Het mutsje moet goed blijven zitten zonder te veel druk op het
hoofd uit te oefenen. Verwijder de klittenband van het mutsje en leg deze onder handbereik
terzijde. Plaats het mutsje zo op het hoofd dat de opening tussen de beide delen van de duffelse ya
wollen stof in het midden op het voorhoofd zit. Het mutsje moet de oren bedekken en tot in y \

de nek worden getrokken (vgl. afbeelding 7). Leid de fixatiebandjes door de openingen aan &

de prong of aan het masker.

Opmerking: mutsjes

Trek het mutsje tot net boven de wenkbrauwen van de patiént, zo
dicht mogelijk bij de ogen. Dat maakt het makkelijker, de Miniflow®
nCPAP generator te fixeren.

Te kleine mutsjes leiden tot vervorming van het hoofd van de
patiént. Te grote mutsjes kunnen de Miniflow® nCPAP generator
niet voldoende fixeren.

(6) Kies de gunstigste hoek voor de prongadapter van de Miniflow®
nCPAP generator (45° of 60°), vgl. afbeelding 8. Als een prong
wordt gebruikt, is meestal de kleine hoek geschikt, bij gebruik
van het masker de grote hoek. Zet de Minifoam schuimstofwig
tussen de beide stukken duffelse wollen stof in het midden van
het mutsje (vgl. afbeelding 9). Pas de Miniflow® nCPAP generator
in de daarvoor bedoelde ovale opening in de schuimstof. Voer de
prongin de neusgaten in. Houd daarbij een beetje afstand tussen
het neustussenschot en de basis van de prong. Let er bij gebruik
van het masker op dat dit gelijkmatig op de huid rust en dat er
afstand tussen de binnenrand van het masker en de neusgaten
wordt gehouden. Fixeer de Miniflow® nCPAP generator met de
klittenband van boven op de stukken duffelse wollen stof van het
mutsje. Fixeer het klittenbandgedeelte van de bandjes nabij de
oren in het verlengde van de fixatielussen van de prong. Trek de
banden niet te strak aan; ze hoeven alleen maar voor houvast
aan de zijkant te zorgen.

Afbeelding 7 - Positionering
van het mutsje op het hoofd
van de patiént

\ \/

Afbeelding 8 - Instelling van de hoek van de Miniflow® nCPAP generator

L) Ve N

Afbeelding 9 - Fixatie van de Miniflow® nCPAP generator op het mutsje
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. Voer de prong niet helemaal in de neusgaten in. Het aansluitstuk mag de neus niet raken.

. Regelmatige afwisseling tussen prong en masker is een effectieve manier om beschadiging van de huid van de patiént te
vermijden of te verminderen.

. Trek de bandjes niet te strak aan. De Miniflow® nCPAP generator wordt voornamelijk door het mutsje en de schuimstof op zijn
plaats gehouden. Als er te veel lekkage is, controleert u de gekozen prong of de grootte van het masker. Het probleem wordt
niet per se opgelost door alleen de bandjes strakker aan te trekken.

. Als de bandjes te strak worden aangetrokken of de prongs te ver worden ingebracht, kunnen er drukplekken ontstaan op de
neus of de huid van de baby.

Belangrijke opmerking: fixatie van de inspiratie- en expiratieslangen

. Zorg dat het gewicht van de slangen niet rechtstreeks aan het hoofd van de patiént en de interface trekt. Ondersteun de
slangen met ondersteuningsvoorzieningen.

. De inspiratie- en expiratieslang moeten schuin aflopend wegleiden van patiént en Miniflow®, zodat er geen condenswater
naar de baby stroomt.

(7) Controleer regelmatig of de Miniflow® nCPAP generator en de accessoires goed passen en goed vastzitten.

Belangrijke opmerking: regelmatige controle van de fixatie

Controleer regelmatig of de Miniflow® nCPAP generator en de accessoires goed passen en goed vastzitten, anders kunnen er
drukplekken ontstaan. Controleer de prongs en maskers regelmatig op opgehoopte secretie, want die zou kunnen leiden tot
verstoppingen.

Opmerking:
Bij gebruik van ademgasbevochtiging en verwarming kan de optredende CPAP-druk door uitzetting van materiaal onder invioed van
warmte bij een gelijk blijvende flow toenemen.
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5. Op de Miniflow® nCPAP generator aansluitbare producten
5.1  Miniflow® nCPAP generator
De Miniflow® nCPAP generator mag alleen worden gecombineerd met de volgende, door medin op compatibiliteit geteste producten:

Tabel 2 - Combineerbare producten

Productnaam REF Beschrijving

medin Bubble System 2040 Voor het ter beschikking stellen van de volumestroom

Bevochtiger Hamilton-H900 5800 Voor het bevochtigen en op temperatuur brengen van het
ademgas

Bevochtiger Fisher&Paykel MR850ARU Voor het bevochtigen en op temperatuur brengen van het
ademgas

medin slangset 206746_ez Voor de verbinding met het driver-apparaat

Gebruik van niet compatibele producten kan de veiligheid van de patiént en de foutloze werking van het product conform het
beoogde gebruik in gevaar brengen. Een combinatie van de Miniflow® nCPAP generator met een ander, niet in de lijst vermeld product
gebeurt op verantwoordelijkheid van de gebruiker. Daarbij moet het product ten minste voldoen aan de volgende voorwaarden:
. Het beademingsapparaat moet beschikken over een CPAP-modus of een niet-invasieve modus. Deze moet:
. de flow en druk zo regelen dat in het slangsysteem een constante druk wordt bereikt.
. zonder externe flowsensor werken.
. de druk binnen het apparaat of op een extra T-stuk in het slangsysteem kunnen meten.
. lichte lekkages in het slangsysteem tolereren.
. Het beademingsapparaat moet voor inspiratie en expiratie aansluitingen van het formaat M22 of F15 hebben, dan kan het met
de medin slangset REF 206746 worden verbonden. Op eigen verantwoording van de gebruiker kunnen slangsets (inspiratie en
expiratie) gebruikt worden, die aan de kant van de Miniflow® nCPAP generator een F10-aansluiting hebben.

De Miniflow® nCPAP generator kan voor alle varianten van de neonatale nCPAP-therapie worden ingezet:

. nCPAP — nasal continuous positive airway pressure
. nCPAP/apneu — nCPAP met automatische apneuherkenning
. NIPPV — Noninvasive intermittent positive pressure ventilation

. SNIPPV — Synchronized NIPPV
. nHFV — nasal High Frequency ventilation

5.2 Mutsjes, maskers, prongs, Minifoam

Alle mutsjes, maskers, prongs en de Minifoam kunnen alleen met de nCPAP-generatoren Miniflow® en Medijet® worden gecombineerd.
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6. Accessoires

Gebruik van niet compatibele accessoires brengt de veiligheid van de patiént en de goede werking van het product in gevaar.
Voor het gebruik van de Miniflow® nCPAP generator stelt medin diverse componenten als accessoires of reserveonderdeel ter
beschikking:

Tabel 3 - Verkrijgbare accessoires / reserveonderdelen

Productnaam REF Opmerkingen
Miniflow® (Box of 20) 4000 nCPAP generator, systeem inclusief Minifoam
Miniflow® starter kit small (10 patients) | 4000-10

Miniflow® starter kit large (20 patients) 4000-20

Minifoam (Pack of 10) 4030 Schuimstofwig voor Miniflow® nCPAP generator
Prong (x-small), (Box of 10) 1200-01

Prong (medium), (Box of 10) 1200-02

Prong (x-large), (Box of 10) 1200-03

Prong (small), (Box of 10) 1200-21

Prong (large), (Box of 10) 1200-22

Prong (medium wide), (Box of 10) 1200-32

Prong (large wide), (Box of 10) 1200-33

Mask (small), (Box of 10) 1200-04

Mask (medium), (Box of 10) 1200-05

Mask (large), (Box of 10) 1200-06

Mask (x-large), (Box of 5) 1200-07

Mask (x-small), (Box of 10) 1200-08

Single use Bonnet (xx-small), (Box of 10) | 1213-10 lichtgroen
Single use Bonnet (x-small), (Box of 10) 1214-10 wit

Single use Bonnet (small), (Box of 10) 1215-10 geel
Single use Bonnet (medium), (Box of 10) | 1216-10 rood
Single use Bonnet (large), (Box of 10) 1217-10 lichtblauw
Single use Bonnet (x-large), (Box of 10) 1218-10 oranje
Single use Bonnet (xx-large), (Box of 10) | 1219-10 lichtgroen
Single use Bonnet (xxx-large), (Box of 10) | 1220-10 wit

Single use strip (13 c¢m) (spare part for | 1212-13

1213-10/1214-10), (pack of 10)

Single use strip (15 c¢cm) (spare part for | 1212-15

1215-10/1216-10), (pack of 10)

Single use strip (18 cm) (spare part for | 1212-18

1217-10/1218-10), (pack of 10)

Single use strip (20 cm) (spare part for | 1212-20

1219-10/1220-10), (pack of 10)

Neonatal breathing circuit set (Box of 10) | 206746

Waarschuwing: accessoires

De Miniflow® nCPAP generator werkt alleen in combinatie met deze maskers, prongs en mutsjes, anders is de juiste werking niet

gegarandeerd.

Mutsjes, maskers en prongs kunnen alleen met de nCPAP-generatoren Medijet® en Miniflow® gecombineerd worden.
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7. Symbolen

De hierna verklaarde symbolen worden gebruikt als aanduidingen op het product of in deze gebruiksaanwijzing:

Tabel 4 - Symbolen

Symbool Verklaring Symbool Verklaring

CE-markering Temperatuurbegrenzing

C€

&) o<

Medisch hulpmiddel Latexvrij
F/-—\- Gebruiksaanwijzing Fabrikant
i opvolgen
-/ \

Artikelnummer

Beschermen tegen zonlicht

/
.\
\

\
/

Productiedatum

Productiepartijinummer,

LOT]

Niet hergebruiken Te gebruiken tot

L Droog bewaren Niet wassen
I 4 4
for USA: Alleen gebruiken op Niet gebruiken bij

beschadigde verpakking

@ K Ly

& voorschrift van een arts
only
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8. Woordenlijst / afkortingen

Tabel 5 - Afkortingen

med

A Hamilton Medical Company

Afkorting Betekenis
%(Vol) (Volume-)procent
(m)bar (Milli-)bar
(n)CPAP (nasal) Continuous Positive Airway Pressure
°C Graden Celsius
dBA Decibel
g Gram
ID Inner diameter, inwendige diameter
1/min Liter per minuut (maateenheid voor de stroming)
I/min Liter per minuut
mm Millimeter
nHFV nasal High Flow Therapy
NIPPV Non-Invasive Positive Pressure Ventilation
oD Outer diameter, uitwendige diameter
SNIPPV Synchronized NIPPV
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9.

Lijst met merken en patenten

Tabel 6 - Lijst met merken en patenten

med

A Hamilton Medical Company

Gedeponeerd handelsmerk Patent/ merk Registratienummer Land

Medijet® Merk 013047246 EU

Medijet® Patent EP1897577B1 AT, BE, CH, DE, ES, FR, GB, GR, IT, NE,
SV, TR

Medijet® Patent US7047968B2 us

Medijet® Patent ZA200305773B ZA

Vloeistofslanginrichting Patent EP2754462B1 AT, BE, CA, CH, CN, CZ, DE, ES, FI, FR, GR,

IN, IT, NE, PO, JP, RU, SV, SI, US
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1. Innfgring
1.1 Omdenne bruksanvisningen

Denne bruksanvisningen inneholder informasjon om oppstart og bruk av Miniflow® nCPAP-generatoren. | tillegg inneholder den
sikkerhetsinformasjon, en beskrivelse av produktets funksjoner og en oversikt over det ngdvendige tilbehgret.

Ngyaktig kjennskap til informasjon og advarsler i denne bruksanvisningen er grunnleggende forutsetning for sikker bruk av Miniflow®
nCPAP-generatoren. Men den kan likevel ikke erstatte en oppleering.

Merknadene og advarslene er inndelt pa fglgende mate:

Advarsel: Advarslene ma fglges for & unnga mulige alvorlige effekter hos pasient eller bruker.

OBS: Markerer farer som vil skade apparatet eller kunne begrense apparatets funksjoner.
Merknad: Markerer merknader som bidrar til mer effektiv bruk av Miniflow® nCPAP-generatoren.

Oppbevar denne bruksanvisningen pa et lett tilgjengelig sted i naerheten av Miniflow® nCPAP-generatoren.

Hvis du har spgrsmal eller merknader vedrgrende bruksanvisningen, kan du henvende deg til forhandleren eller direkte til produsenten.

Advarsel:

. Les ngye gjennom bruksanvisningen fgr du tar produktene i bruk, og fglg instruksjoner, advarsler og merknader ngye.

. Det er kun tillatt a bruke Miniflow® nCPAP-generatoren nar man har detaljert kjennskap til bruksanvisningen, og nar den brukes
til det formal som er beskrevet under Korrekt bruk.

. Bruken av de apparater og forbruksmaterialer som brukes i kombinasjon med Miniflow® nCPAP-generatoren, er beskrevet i

de respektive bruksanvisningene. Disse bruksanvisningene skal ogsa falges.
1.2 Generelle bestemmelser om ansvar
medin Medical Innovations GmbH (heretter kalt medin) sine standard kontraktsvilkar er bindende.
medin patar seg intet ansvar og produktansvar for sikker bruk av Miniflow® nCPAP-generatoren, dersom den gj@res til gjenstand
for en handtering som ikke er i samsvar med korrekt bruk. Brukeren er ansvarlig for a overholde retningslinjene i bruksanvisningen.
Videre krever bruken av Miniflow® nCPAP-generatoren at brukeren far opplaering av en kvalifisert person.

Brukstiden for Miniflow® nCPAP-generatoren er satt til maksimalt 7 dager.

Medin patar seg intet ansvar for skader som matte oppsta pa grunn av at merknadene ovenfor ikke blir fulgt.
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2. Bruksformal
2.1 Miniflow® nCPAP-generator

Miniflow® nCPAP-generatoren er et engangsprodukt til nCPAP-behandling / ikke-invasiv ventilasjonsbehandling av premature og
mature spedbarn i kliniske omgivelser. | denne forbindelse er Miniflow® nCPAP-generatoren grensesnittet til pasienten. Den brukes
i kombinasjon med en ventilator som kontrollerer CPAP-trykket og forsyner Miniflow® med den ngdvendige gassen.

Advarsel: Bruk av Miniflow® nCPAP-generatoren
o Kun til klinisk bruk

o Under bruk ma oksygenmetningen i pasientens blod kontrolleres kontinuerlig.

o Produktet skal bare brukes av oppleert personell.

o Miniflow® nCPAP-generatoren, masker, pronger, luer og Minifoam er engangsprodukter som kun skal brukes pa en enkelt
pasient — og det er ikke tillatt & dekontaminere dem.

o Luer, Minifoam, masker og pronger skal kun brukes i kombinasjon med en Miniflow® nCPAP-generator eller Medijet® nCPAP-
generator.

o Miniflow® nCPAP-generatoren skal kun brukes i kombinasjon med en ventilator hvis kompatibilitet er testet av medin.

o Ved bruk av en egnet vannlas med trykkregulator ma man overholde den minste flow for systemet som er angitt i den relevante
bruksanvisningen.

2.2 Luer, masker, pronger, Minifoam

Luer, masker, pronger og Minifoam er engangsprodukter til nCPAP-behandling / ikke-invasiv ventilasjonsbehandling av premature
og mature spedbarn. De skal brukes i kombinasjon med nCPAP-generatorene Medijet® eller Miniflow®. Luene er tilgjengelige i ulike
stgrrelser og brukes til fiksering av nCPAP-generatorer og til fiksering av masker og pronger. De skal bare brukes én gang. Minifoam
er en skumgummikile som brukes til a feste Miniflow® nCPAP-generatoren pa luen. Maskene og prongene er adaptere som kan
brukes én gang, og som oppretter forbindelsen mellom nCPAP-generatoren og pasientens nese. De ulike stgrrelsene gjgr det mulig
a opprette en sa myk og tett forbindelse til pasientens nese som mulig.

2.3 Indikasjoner, forventet klinisk nytte, kontraindikasjoner, bivirkninger

Indikasjoner

Behandling av andengdssyndrom hos premature og mature spedbarn er viktigste indikasjon for bruken av nCPAP. Sykdommen som
utlgses av surfaktantmangel, infeksjon, prematur fgdsel eller liknende arsaker, forarsaker generaliserte feilfunksjoner i gassutvekslingen
(oksygentransport til blod, karbondioksid til luften som pustes ut), eller dette kan veere begrenset til noen omrader av lungene.
Indikasjonene ovenfor er det som star i forgrunnen for bruk av nCPAP. | de kliniske omgivelsene besluttes det som regel i teamet a
starte en nCPAP-behandling nar pasientens tilstand forverrer seg etter en fadsel.

Forventet klinisk nytte

nCPAP fgrer til pkning av lungevolumet (FRC - funksjonell residualkapasitet) og dermed til (gjen-)apning av alveoler (lungeblarer). |
tillegg kan nCPAP bedre tilfgrselen av oksygen, stabilisere luftveiene, stimulere pustingen og redusere pustearbeidet [1].

Kontraindikasjoner

nCPAP-behandling er kontraindisert sa snart spesielle kliniske situasjoner, anatomiske misdannelser eller en sykdoms alvorlighetsgrad
gjgr intubasjon og maskinell ventilasjon ngdvendig eller en nCPAP-behandling umulig.

Bivirkninger

Mulige generelle bivirkninger av nCPAP-behandlingen er pa den ene side hudskader pa grunn av at grensesnittet utgver for stort
trykk mot huden [2], mens pa den annen side for stort trykk (positivt eller negativt) kan fgre til skade pa lungen (pneumothorax) [3].
Luften, som letter pasientens pusting under nCPAP-behandlingen, kan delvis ogsd komme inn i mage/tarm-omradet pa grunn av den
ikke-invasive bruken. Dermed kan det oppsta oppblast mage og/eller matvareintoleranse, i verste fall brekninger [4].
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3. Funksjonsprinsipp og teknisk spesifikasjon
3.1  Miniflow® nCPAP-generator

. Miniflow® nCPAP-generator er et pasientgrensesnitt som ved ikke-invasiv ventilering kan brukes i CPAP-modus eller i kombinasjon
med en ventilator eller et Bubble-CPAP-system som medin har testet for kompatibilitet. Miniflow® nCPAP-generatoren kan
kobles til en nCPAP-driver eller ventilator via et dobbeltslangesystem. Pa ventilatoren justeres og reguleres CPAP-parametrene.
Respiratoren stiller ogsa ngdvendig gassflow til radighet.

. | Miniflow® nCPAP-generatoren er ekspirasjons- og inspirasjonsgassflow skilt fra hverandre av en skillevegg til de nar fram til
prongadapteren. Prongadapteren er fleksibel. Dermed kan prongadapterens retning tilpasses spedbarnets neseanatomi og
stgrrelse slik at det blir lettere a feste enheten.

. Pa prongadapteren settes en prong eller en maske, som velges i samsvar med spedbarnets stgrrelse.

. Prongen eller masken sgrger for en myk kontakt mellom Miniflow® nCPAP-generatoren og spedbarnets nese, og de kan brukes
skiftevis for & unnga trykkpunkter.

. Selve Miniflow® nCPAP-generatoren festes pa den luen som spedbarnet har pa hodet.

Tabell 1 - Tekniske data

Tekniske data

Generelle

Ekspirasjonskobling 10 mm
Inspirasjonskobling 10 mm

Vekt 10 kg
Brukstid Maks. 7 dager

Parametere og sensorer

CPAP-trykk

0 til > 20 mbar

Funksjonsprinsipp

Continuous Flow

Stgyniva

41 dBA

Volumreservoar

4 ml - konstant flow

nCPAP-trykk

> 4,5 mbar ved 7 |/min flow

Koblinger

Inspirasjon

10 mm utvendig diameter / 7,4 mm innvendig diameter

Ekspirasjon

10 mm utvendig diameter / 7,4 mm innvendig diameter

3.2 Luer, masker, pronger, Minifoam

3.2.1 Luer

Pa oversidene av luene er det sydd fast delt fleece. Mellom fleecedelene settes det en skumgummikile (Minifoam), ogi denne plasseres
Miniflow® nCPAP-generatoren og fikseres med et separat borrelasband. Bandene som finnes i tillegg, brukes til & stabilisere maske-
eller prongstillingen og kan plasseres hvor som helst pa luestoffet med sine borreldasender.

Maskene og prongene er utstyrt med gyer for luens festeband. | tillegg har de et par hull for tilkobling til Miniflow® nCPAP-generatoren.

Her stikkes Miniflow® nCPAP-generatorens prongadapter inn.
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3.2.2 Pronger

De binasale prongene fra medin® (jfr. figur 1) fungerer som grensesnitt mellom Miniflow® nCPAP-generatoren og pasientens
neseomrade, og kompletterer slik nCPAP-systemet. De fgres inn i neseborene og oppretter dermed forbindelsen til systemet. Prongene
tilbys i syv stgrrelser: XS, S, M, MW, L, LW, XL. Pa en hoveddel er det plassert to korte slangefester. Pa siden av hoveddelen er det
plassert festelasker; gjennom disse trekkes luenes festeband for a feste prongen pa luen. Slangefestenes base har konisk form for a
tette overgangen mellom nesebor og prong gjennom en fleksibel tilpasning.

()

(1)

Figur 1 - Prong med festelasker (1) og konisk formede slangefester (2)
Prongenes ulike stgrrelser avviker fra hverandre nar det gjelder diameter og slangefestenes avstand. Ved hjelp av et spesielt maleband
kan passende prong velges for pasienten for & redusere hudskadene pa pasienten til et minimum. Prongenes lasker er satt pa i skra
vinkel. Dette sgrger for en komfortabel stilling pa pasientens kinn nar de festes pa luen, og hindrer dessuten at slangene vides ut
dersom slangefestene trekkes hard fra hverandre. Prongene kan brukes bade pa Miniflow® nCPAP-generatoren og pa Medijet®
nCPAP-generatoren.

3.2.3 Masker

Binasale masker (jfr. figur 2) fungerer pa samme mate som de binasale prongene som grensesnitt mellom Miniflow® nCPAP-
generatoren og pasientens nese. medin® tilbyr masker i fem stgrrelser: XS, S, M, L og XL. De settes pa pasientens nese og skal sitte
tett inntil. Maskene er utstyrt med en formbar appliseringspute som danner kontakten til huden. Denne puten kan kompensere for
ujevnheter og reduserer skader pa huden ved & veere sa formbar. Festebandene festes i laskene pa sidene, og deretter festes de pa
luene. Maskene kan brukes bade pa Miniflow® nCPAP-generatoren og pa Medijet® nCPAP-generatoren.

3)

()

(1)

Figur 2 - Maske med forbindelsesapning (1) for
nCPAP-grensesnitt, festelasker (2) og appliseringspute (3)
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3.2.4 Minifoam

Minifoam er en skumgummikile som Miniflow® nCPAP-generatoren settes inn i. Apningen i Minifoam svarer til diameteren pa Miniflow®
nCPAP-generatorens slange. Minifoam festes sammen med Miniflow® nCPAP-generatoren pa luen (jfr. figur 3). Borreldasbandet svarer
til malene pa borrelasflatene pa luen.

s

(1) (2)
Figur 3 - Minifoam (1) og Miniflow® nCPAP-generator satt inn i Minifoam (2)
3.3  Brukerpersonale

Miniflow® nCPAP-generatoren ma betjenes av en lege eller en faglig kvalifisert person pa ordre fra lege. Alle brukere ma da ha
detaljert kunnskap om denne bruksanvisningen og ha fatt opplaering i bruken av produktet.

3.4 Krav til omgivelsene (bruk/transport/lagring)

Krav til omgivelsene for Miniflow® nCPAP-generator under bruk:

Temperatur: 15°Ctil40°C

Renhet: Overhold hygieneforskriftene som gjelder for sykehuset. | tillegg skal Miniflow® nCPAP-generatoren
brukes under standardbetingelser for rom pa sykehus.

Krav til omgivelsene for Miniflow® nCPAP-generator under lagring/transport:

Temperatur: -30°Ctil 70 °C
Renhet: Miniflow® nCPAP-generatoren ma ikke utsettes for tilsmussing under transport og lagring.
Annet: Miniflow® nCPAP-generatoren ma lagres tgrt og beskyttet mot sollys.
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4. Oppbygging og bruk
4.1 Ngdvendig utstyr

For & gjennomfgre en effektiv CPAP-behandling med Miniflow® er fglgende utstyr ngdvendig:

. En ventilator eller et Bubble CPAP-system

. En aktiv fukter for pustegass

. En Miniflow® nCPAP-generator

. En Minifoam

. Et passende dobbeltslangesett som ma inneholde en inspirasjons- og en ekspirasjonsslange. | tillegg er det ngdvendig med
kammer for fukteren. Koblingene i slangeendene ma vaere F10 for & passe pa Miniflow® nCPAP-generatoren.

. En lue — det ma velges en stgrrelse som passer til spedbarnet.

. En maske eller prong som passer til stgrrelsen pa pasientens nese

. Alternativt for ventilatorer som trenger ekstern trykkmaling:
Et T-stykke for maling av trykket (fglger med medin-slangene, eller kan bestilles separat, REF 4010)

4.2 Andre hjelpemidler
. Et maleband til hjelp under valget av stgrrelse pa luer, masker og pronger.

Advarsel: Emballasje
Dersom en dels emballasje eller selve produktene er skadet, ma disse delene ikke brukes. De ma avhendes.
De gjeldende produktene ma ikke brukes dersom hullene er blokkert.

4.3  Oppbygging og oppsett av systemet

Minifoam Miniflow® nCPAP-generator
Skumgummi

/N Maske/
"\ prong

|
N

A (
d y & a8
1 A
X B
& A
‘)/ L 9
\ < N £/
4 \ | WA
y\ : K7
= Y
Lue
Figur 4 - Miniflow® nCPAP-generatorens konstruksjon Figur 5 - Dobbeltslangesystem i kombinasjon med

pasientside Miniflow® nCPAP-generator

(1) Koble slangesettet til nCPAP-driveren eller ventilatoren og fukteren, og fglg installasjonsveiledningen for fukteren. Bruk den
vedlagte adapteren om ngdvendig.

(2) Koble Miniflow® nCPAP-generatoren til inspirasjons- og ekspirasjonsslangen. Hvis ventilatoren trenger ekstern trykkmaling, ma
du koble T-stykket for trykkmaling til ekspirasjonsdelen. Trykkmaleledningen kan sa stikkes inn i dette og kobles til respiratoren.

(3) Tett prongadapteren pa Miniflow® nCPAP-generatoren med fingrene og juster CPAP-parametrene,
f.eks. trykket, pa nCPAP-driveren eller ventilatoren. Hvis dette ikke er mulig, ma du kontrollere om det finnes lekkasje pa
slangekoblingene. Dersom alle koblingene er korrekte, men Miniflow® nCPAP-generatoren likevel forarsaker problemer, ma den
ikke brukes; den ma da kasseres.

Viktig merknad: Defekt Miniflow
Miniflow® ma ikke brukes dersom den ikke virker som den skal.
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(4) Velg en prong eller en maske og ta da ved behov malebandet It W
til hjelp (jfr. figur 6). Det bgr velges en prong som er stor nok | S \
til @ lukke hele neseboret. Det bgr velges en maske som passer il 4 W \
ngyaktig ved sidene av nesen. En prong stikkes inn pa Miniflow® ) | \ |
nCPAP-generatoren pa en slik mate at den bueformede siden av ‘%_ | ,/"'" e ')'
prongen vender mot pasientens overleppe. Masken settes pa 1=,
slik at den passer til nesens form. e

(a) (b)

Figur 6 - Bestemmelse av stgrrelse pa hhv. hode (a) eller prong-/

maskestgrrelse (b) ved hjelp av malebandet
Advarsel:

Kontroller dessuten hullene i Miniflow® nCPAP-generatoren samt prongene/maskene med tanke pa fri giennomgang.

Merknad: Pronger
Bruk alltid st@rst mulig prong for a unnga lekkasjer og for at den skal sitte best mulig — jo lavere lekkasjene er, desto hgyere og mer
stabilt er nCPAP-trykket.

Advarsel: Pronger og masker

Stikk alltid Miniflow® nCPAP-generatoren helt inn i prongene eller maskene, og ikke bruk krem i naerheten av prongene, maskene
eller Miniflow® nCPAP-generatoren, da i sa fall prong eller maske kan skli av Miniflow.

Prongene og maskene skal ikke dekontamineres og brukes om igjen. De er kun beregnet pa engangsbruk. Dekontaminerte pronger
og masker kan bli harde og skade pasienten.

(5) Velg en lue ved hjelp av fargekodingen og ta da ved behov malebandet til hjelp (jfr. figur 6).
Luen skal sitte fast nok, uten a utgve for mye trykk pa hodet. Fjern borreldsbandet fra luen og
legg det til side, slik at det er tilgjengelig. Luen settes pa hodet slik at mellomrommet mellom
de to fleecedelene sitter midt pa pannen. Luen bgr dekke grene og trekkes ned i nakken (jfr.
figur 7). Fgr festebandene gjennom gyene i prongen eller masken.

Merknad: Luer

Trekk luen sa vidt ned over pasientens gyebryn, sa langt ned mot
gynene som mulig - da blir det lettere & feste Miniflow® nCPAP-
generatoren.

For sma luer fgrer til at pasientens hode deformeres. For store luer
gir ikke tilstrekkelig fiksering av Miniflow® CPAP-generatoren.

A\
A\

N

-

Figur 7 - Plassering av luen pa
pasientens hode

(6) Velg den gunstigste vinkelen for Miniflow® nCPAP-generatorens
prongadapter (45° eller 60°), jfr. figur 8. Nar det benyttes prong,
er det som regel best & bruke den spisseste vinkelen, mens
det ved bruk av masken Ignner seg & bruke den videste. Sett
Minifoam-skumgummikilen mellom de to fleecedelene i midten
av luen (jfr. figur 9). Sett Miniflow® nCPAP-generatoren inn i den
hertil tiltenkte ovale apningen i skumgummien. Fgr prongen
inn i neseborene. Hold da litt avstand mellom neseseptum og
prongens fot. Nar masken brukes, ma det pases at den ligger
jevnt mot huden, og at det holdes avstand mellom innvendig
kant av maske og nesebor. Fest Miniflow® nCPAP-generatoren
pa luens fleecedeler fra oversiden med borrelasbandet. Fest

1%

Vo

Figur 8 - Innstilling av Miniflow® nCPAP-generatorens vinkel

snorens borreldsdel i omradet for grene, i forlengelsen av
prongens festelasker. Stram ikke snorene for mye, de skal bare
sgrge for ngdvendig hold til sidene.

B
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Figur 9 - Fiksering av Miniflow® nCPAP-generatoren pé luen
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. Fgr ikke prongen helt inn i neseborene. Prongens sokkel skal ikke bergre nesen.

. Regelmessig bytte mellom prong og maske er en effektiv metode for & unnga eller redusere hudskader hos pasienten.

. Stram ikke snorene for mye. Miniflow® nCPAP-generatoren holdes i hovedsak ved hjelp av luen og skumgummien. Hvis lekkasjen
er for stor, ma du kontrollere stgrrelsen pa valgt prong eller maske - det er ikke sikkert at problemet kan Igses ved & stramme
snorene.

. Dersom snorene strammes for mye eller prongen fgres for langt inn, kan det oppsta trykkséar pa spedbarnets nese eller hud.

Viktig merknad: Festing av inspirasjons- og ekspirasjonsslangene

. Pase at slangenes vekt ikke skaper drag pa grensesnittet og pasientens hode. Stgtt opp slangene med egnede hjelpemidler.
. Inspirasjons- og ekspirasjonsslangen bgr ha fall bort fra pasienten og Miniflow, slik at kondensvannet ikke renner tilbake til
spedbarnet.

(7) Kontroller med jevne mellomrom at Miniflow® nCPAP-generatoren og tilbehgret sitter korrekt og er forsvarlig festet.

Viktig merknad: Regelmessig kontroll av festet

Kontroller regelmessig at Miniflow® nCPAP-generatoren og tilbehgret sitter korrekt og er forsvarlig festet, da det i motsatt fall kan
oppsta trykksar. Kontroller med jevne mellomrom at det ikke har samlet seg sekret i prongene og maskene, da det i sa fall kan
oppsta obstruksjon.

Merknad:
Ved bruk av fukting av pustegassen og oppvarming kan CPAP-trykket som oppstar, gke selv om flow holdes konstant, pa grunn av at
materialet utvider seg under pavirkning av varme.
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5. Produkter som kan kobles til Miniflow® nCPAP-generatoren
5.1  Miniflow® nCPAP-generator

Miniflow® nCPAP-generatoren skal kun brukes med fglgende produkter hvis kompatibilitet er testet av medin:

Tabell 2 - Kombinerbare produkter

Produktnavn REF Beskrivelse

medin Bubble System 2040 For a gjgre volumstrgm tilgjengelig
Fukter HAMILTON-H900 5800 Til fukting og temperering av pustegassen
Fukter Fisher&Paykel MR850ARU Til fukting og temperering av pustegassen
medin slangesett 206746_ez For tilkobling til driverapparat

Bruk av ikke-kompatible produkter kan sette pasientens sikkerhet og en forskriftsmessig og feilfri funksjon av produktet i fare. En
kombinasjon av Miniflow® nCPAP-generatoren med et annet produkt enn dem som er angitt i listen, skjer pa brukerens eget ansvar.
| sa tilfelle ma produktet minst oppfylle fglgende forutsetninger:
3 Ventilatoren ma ha CPAP-modus eller ikke-invasiv modus. Denne ma:
. styre flow og trykk slik at et konstant trykk oppnas i slangesystemet
. fungere uten ekstern flowsensor
. kunne male trykket internt i apparatet eller pa et ekstra T-stykke i slangesystemet
. tolerere mindre lekkasjer i slangesystemet
. Ventilatoren ma ha koblinger i stgrrelse M22 eller F15 for inspirasjon og ekspirasjon for & kunne kobles til medin slangesett
REF 206746. Pa brukerens eget ansvar kan det brukes slangesett (inspirasjon og ekspirasjon) med F10-kobling pa siden av
Miniflow® nCPAP-generatoren.

Miniflow® nCPAP-generatoren kan brukes til alle varianter av neonatal nCPAP-behandling.

. nCPAP — nasal continuous positive airway pressure
. nCPAP/Apnoe — nCPAP med automatisk apnéregistrering
. NIPPV — Noninvasive intermittent positive pressure ventilation

. SNIPPV — Synchronized NIPPV
. nHFV — nasal High Frequency ventilation

5.2 Luer, masker, pronger, Minifoam

Alle luer, masker, pronger og Minifoam kan kun kombineres med nCPAP-generatorene Miniflow® og Medijet®.
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6. Tilbehgr

Bruk av ikke-kompatibelt tilbehgr setter pasientens sikkerhet i fare og kan veere til hinder for produktets forskriftsmessige funksjon.
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medin stiller til radighet ulike komponenter som tilbehgr eller reservedeler for Miniflow® nCPAP-generatoren:

Tabell 3 - Tilgjengelig tilbehgr/reservedeler

Produktnavn REF Bemerkninger
Miniflow® (Box of 20) 4000 nCPAP-generator, system inklusive Minifoam
Miniflow® starter kit small (10 patients) | 4000-10

Miniflow® starter kit large (20 patients) 4000-20

Minifoam (Pack of 10) 4030 Skumgummikile til Miniflow® nCPAP-generator
Prong (x-small), (Box of 10) 1200-01

Prong (medium), (Box of 10) 1200-02

Prong (x-large), (Box of 10) 1200-03

Prong (small), (Box of 10) 1200-21

Prong (large), (Box of 10) 1200-22

Prong (medium wide), (Box of 10) 1200-32

Prong (large wide), (Box of 10) 1200-33

Mask (small), (Box of 10) 1200-04

Mask (medium), (Box of 10) 1200-05

Mask (large), (Box of 10) 1200-06

Mask (x-large), (Box of 5) 1200-07

Mask (x-small), (Box of 10) 1200-08

Single use Bonnet (xx-small), (Box of 10) | 1213-10 lys grgnn
Single use Bonnet (x-small), (Box of 10) 1214-10 hvit
Single use Bonnet (small), (Box of 10) 1215-10 gul
Single use Bonnet (medium), (Box of 10) | 1216-10 rgd
Single use Bonnet (large), (Box of 10) 1217-10 lys bla
Single use Bonnet (x-large), (Box of 10) 1218-10 oransje
Single use Bonnet (xx-large), (Box of 10) | 1219-10 lys grgnn
Single use Bonnet (xxx-large), (Box of 10) | 1220-10 hvit
Single use strip (13 c¢m) (spare part for | 1212-13

1213-10/1214-10), (pack of 10)

Single use strip (15 cm) (spare part for | 1212-15

1215-10/1216-10), (pack of 10)

Single use strip (18 c¢m) (spare part for | 1212-18

1217-10/1218-10), (pack of 10)

Single use strip (20 cm) (spare part for | 1212-20

1219-10/1220-10), (pack of 10)

Neonatal breathing circuit set (Box of 10) | 206746

Advarsel: Tilbehgr

Miniflow® nCPAP-generatoren fungerer bare i kombinasjon med disse maskene, prongene og luene. Ved bruk av andre kan korrekt

funksjon ikke garanteres.

Luer, masker og pronger kan bare kombineres med nCPAP-generatorene, Medijet® og Miniflow®.
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7. Symboler

Symbolene som forklares nedenfor, brukes til merking av produktet eller i bruksanvisningen:

Tabell 4 - Symboler
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Symbol

Forklaring

Symbol

Forklaring

C€

CE-merke

Temperaturbegrensning

MD

Medisinsk utstyr

&) o<

Lateksfri

—Ts
1

e

Fglg bruksanvisningen

Produsent

REF

Artikkelnummer

L
-y
\

\
/

Skal ikke utsettes for direkte
sollys

LOT

LOT-nummer, Charge

Produksjonsdato

Skal ikke brukes om igjen

Brukes fgr

1&only

forordning

@ K Ly

oy Oppbevares tgrt Skal ikke vaskes
| 4 4
for USA: Skal kun brukes etter leges Skal ikke brukes ved skader pa

emballasjen
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8. Forklarende ordliste / forkortelser

Tabell 5 - Forkortelser
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Forkortelse Betydning
%(Vol) (Volum-)prosent
(m)bar (milli-)bar
(n)CPAP (nasal) Continuous Positive Airway Pressure
°C grader Celsius
dBA desibel
g gram
1D innvendig diameter
1/min liter per minutt (maleenhet for flow)
I/min Liter per minutt
mm millimeter
nHFV nasal High Flow Therapy
NIPPV Non-Invasive Positive Pressure Ventilation
SNIPPV Synchronized NIPPV
ub utvendig diameter
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Merke- og pasientliste

Tabell 6 - Merke- og pasientliste
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Registrert varemerke Patent/merke Registreringsnummer Land

Medijet® Merke 013047246 EU

Medijet® Patent EP1897577B1 AT, BE, CH, DE, ES, FR, GB, GR, IT, NE,
SV, TR

Medijet® Patent US7047968B2 us

Medijet® Patent ZA200305773B ZA

Vaskeslangeinnretning Patent EP2754462B1 AT, BE, CA, CH, CN, CZ, DE, ES, FI, FR, GR,

IN, IT, NE, PO, JP, RU, SV, SI, US
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1. Wprowadzenie
1.1 Informacje o instrukcji obstugi

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera informacje dotyczace uruchomienia i uzytkowania generatora nCPAP Miniflow®. Ponadto zawiera
ona informacje na temat bezpieczenstwa, opisuje funkcje wyrobu i przedstawia konieczne wyposazenie dodatkowe.

Doktadna znajomos¢ informacji i ostrzezen zawartych w niniejszej instrukcji obstugi jest podstawowym warunkiem bezpiecznego
uzytkowania generatora nCPAP Miniflow®. Mimo to nie zastepuje ona szkolenia.

Zawarte wskazowki i ostrzezenia sg podzielone w nastepujacy sposob:

Ostrzezenie: Konieczne jest przestrzeganie oznaczonych w ten sposéb informacji, aby unikna¢ wystapienia potencjalnie powaznych
skutkéw dla pacjenta lub operatora.

Uwaga: Oznacza niebezpieczenstwa, ktdre mogg spowodowac uszkodzenie urzadzenia lub ograniczenie jego funkcjonalnosci.
Wskazéwka: Oznacza informacje, ktére pomagajg w skuteczniejszym korzystaniu z generatora nCPAP Miniflow®.

Niniejsza instrukcje obstugi nalezy przechowywac w tatwo dostepnym miejscu w poblizu generatora nCPAP Miniflow®.

W razie pytan lub uwag dotyczacych niniejszej instrukcji obstugi nalezy zwrdci¢ sie do sprzedawcy lub bezposrednio do producenta.
Ostrzezenie:

. Przed zastosowaniem produktéw nalezy doktadnie przeczytaé ponizszg instrukcje obstugi i Scisle przestrzega¢ wskazéwek,
ostrzezen i informacji.

. Generator nCPAP Miniflow® wolno stosowac tylko ze szczegétowg znajomoscig instrukeji obstugii z jej uwzglednieniem, w celu
opisanym w punkcie Przeznaczenie.

. Zastosowanie urzadzen i materiatéw eksploatacyjnych uzywanych w potaczeniu z generatorem nCPAP Miniflow® jest opisane
w stosownych instrukcjach obstugi poszczegdlnych urzadzer i materiatéw. Nalezy przestrzegac réwniez tych instrukcji obstugi.

1.2 0Ogdlne warunki odpowiedzialnosci

Wigzace sg ogdlne warunki handlowe firmy medin Medical Innovations GmbH (nazywanej dalej medin).

Firma medin nie ponosi odpowiedzialnosci za bezpieczne uzytkowanie generatora nCPAP Miniflow® w przypadku stosowania
niezgodnego z przeznaczeniem wyrobu. Za przestrzeganie wytycznych podanych w instrukcji obstugi odpowiedzialny jest
uzytkownik. Poza tym generator nCPAP Miniflow® mogg obstugiwac jedynie osoby, ktére odbyty szkolenie przeprowadzone przez
wykwalifikowanego specjaliste.

Generator nCPAP Miniflow® mozna stosowac przez maksymalnie 7 dni.

Firma medin nie odpowiada za szkody wynikajace z nieprzestrzegania powyzszych wskazéwek.
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2. Przeznaczenie
2.1  Generator nCPAP Miniflow®

Generator nCPAP Miniflow® jest jednorazowym produktem do terapii nCPAP / nieinwazyjnej wentylacji wczesniakéw i noworodkéw
w $rodowisku klinicznym. Generator nCPAP Miniflow® jest przy tym ztgczem do pacjenta. Jest on stosowany w potgczeniu
z respiratorem, kontrolujgcym cisnienie CPAP i zaopatrujagcym Miniflow® w potrzebny gaz.

Ostrzezenie: Uzytkowanie generatora nCPAP Miniflow®
o Wytacznie do uzytku klinicznego

o Podczas stosowania nalezy stale kontrolowac saturacje krwi pacjenta tlenem.

o Produkt moze by¢ uzywany tylko przez przeszkolony personel.

o Generator nCPAP Miniflow®, maski, kaniule, czapeczki i Minifoam sg produktami jednorazowymi, wolno je stosowac tylko
u jednego pacjenta i nie wolno ich poddawac procedurze przygotowania do ponownego uzycia.

o Czapeczki, Minifoam, maski i kaniule mogg by¢ stosowane jedynie w potaczeniu z generatorem nCPAP Miniflow® lub
generatorem nCPAP Medijet®.

o Generator nCPAP Miniflow® moze by¢ stosowany jedynie w potgczeniu z respiratorem przetestowanym pod katem
kompatybilnosci przez medin.

o W przypadku stosowania odpowiedniego zamka wodnego z regulatorem cisnienia konieczne jest przestrzeganie podanego

w odpowiedniej instrukcji obstugi przeptywu minimalnego systemu.
2.2 Czapeczki, maski, kaniule donosowe, Minifoam

Czapeczki, maski, kaniule donosowe i Minifoam to produkty jednorazowe do terapii nCPAP / nieinwazyjnej wentylacji wcze$niakow
i noworodkow. Nalezy je stosowa¢ w potaczeniu z generatorami nCPAP Medijet® lub Miniflow®. Czapeczki sg dostepne w réznych
rozmiarach i sg stosowane do mocowania generatoréw nCPAP oraz do mocowania masek i kaniul donosowych. Sg to wyroby
jednorazowe. Minifoam to klin z pianki, ktéry stuzy do zamocowania generatora nCPAP Miniflow® na czapeczce. Maski i kaniule
donosowe s3 jednorazowymi adapterami, zapewniajgcymi potaczenie miedzy generatorem nCPAP a nosem pacjenta. Dzieki ich
réznym rozmiarom mozliwe jest wytworzenie jak najdelikatniejszego i najscislejszego potgczenia z nosem pacjenta.

2.3 Wskazania, oczekiwane korzysci kliniczne, przeciwwskazania, skutki uboczne

Wskazania

Gtownym wskazaniem do stosowania nCPAP jest leczenie zespotu zaburzen oddychania u wczesniakdw i noworodkow. Choroby
wywotane przez niedobor surfaktantu, infekcje, wczesniactwo i podobne przyczyny powodujg ogdlne lub ograniczone do obszaru
ptuc zaburzenia wymiany gazowej (transport tlenu do krwi i dwutlenku wegla do wydychanego powietrza).

Powyzsze wskazania przemawiajg za stosowaniem nCPAP. W srodowisku klinicznym po porodzie, w przypadku pogorszenia stanu
pacjenta, o rozpoczeciu terapii nCPAP najczesciej decyduje zespot medyczny.

Oczekiwane korzysci kliniczne

nCPAP prowadzi do zwiekszenia pojemnosci ptuc (FRC — czynnosciowa pojemnosc zalegajaca) i tym samym do (ponownego) otwarcia
pecherzykéw ptucnych. Dodatkowo nCPAP moze poprawic¢ natlenienie, ustabilizowaé drogi oddechowe, stymulowa¢ oddychanie
oraz zredukowac wysitek oddechowy [1].

Przeciwwskazania

Przeciwwskazaniami do terapii nCPAP sg okreslone sytuacje kliniczne, anatomiczne wady rozwojowe lub powazne zachorowania,
ktére wymagaja intubacji i wentylacji mechanicznej lub uniemozliwiajg leczenie nCPAP.

Skutki uboczne

Do potencjalnych ogdlnych skutkéw ubocznych terapii nCPAP zalicza sie z jednej strony uszkodzenia skory spowodowane zbyt duzym
naciskiem na miejsce przytozenia do skéry [2], zas z drugiej strony za wysokie (dodatnie lub ujemne) ci$nienie, ktére prowadzi do
uszkodzenia ptuc (odmy optucnowej) [3]. Powietrze, ktdre podczas terapii nCPAP utatwia pacjentowi oddychanie, moze ze wzgledu na
bezinwazyjng aplikacje czesciowo dostac sie do obszaru przewodu pokarmowego. Moze to spowodowac wzdecia i/lub nietolerancje
pokarmowe, a nawet wymioty [4].
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Zasada dziatania i specyfikacja techniczna
Generator nCPAP Miniflow®

Generator nCPAP Miniflow® jest ztaczem do pacjenta, ktére mozna stosowac w trybie CPAP lub w przypadku wentylacji
nieinwazyjnej w potaczeniu z przetestowanym pod katem kompatybilnosci przez medin respiratorem lub systemem Bubble CPAP.
Generator nCPAP Miniflow® mozna potaczyc ze sterownikiem CPAP lub z respiratorem za pomocg systemu dwuprzewodowego.
Na respiratorze ustawiane i regulowane s parametry CPAP. Respirator udostepnia rowniez konieczny przeptyw gazu.

W generatorze nCPAP Miniflow® przeptyw gazu wydechowego i wdechowego jest oddzielony przegrodg az do osiagniecia
adaptera kaniuli donosowej. Adapter kaniuli donosowej jest przechylny, dzieki czemu mozna dostosowywac kierunek adaptera
kaniuli do ksztattu anatomicznego nosa i wielkosci dziecka, co utatwia umocowanie.

Na adapter kaniuli naktada sie kaniule lub maske, ktére nalezy wybraé stosownie do wielkosci dziecka.

Kaniula donosowa lub maska zapewniajg miekkie potaczenie miedzy generatorem nCPAP Miniflow® a nosem dziecka i moga
by¢ stosowane na zmiane w ramach profilaktyki odlezyn.

Generator nCPAP Miniflow® mocuje sie na czapeczce, ktdra dziecko ma na gtowie.

Tabela nr 1 — Dane techniczne

Dane techniczne

Ogodlne

Ztacze wydechowe 10 mm
Ztacze wdechowe 10 mm
Masa 10g

Czas uzytkowania Maks. 7 dni

Parametry i czujniki

Cinienie CPAP

0do > 20 mbar

Zasada dziatania

Continuous Flow

Natezenie dzwieku 41 dBA

Zbiornik objetosciowy

4 ml — ciggty przeptyw

Cisnienie nCPAP

> 4,5 mbar przy przeptywie 7 |/min

Podtaczenia

Wdechowe

Sr. zewn. 10 mm / ér. wewn. 7,4 mm

Wydechowe

$r. zewn. 10 mm / ér. wewn. 7,4 mm

3.2 Czapeczki, maski, kaniule donosowe, Minifoam

3.2.1 Czapeczki

Na wierzchu czapeczek naszyto podzielony na dwie czesci pasek z flauszu. Pomiedzy czesciami z flauszu umiejscawia sie klin z pianki
(Minifoam), w ktérym umieszczany jest generator nCPAP Miniflow®, mocowany nastepnie za pomocg osobnego paska na rzep.
Dodatkowe tasiemki stosuje sie do stabilizacji potozenia maski lub kaniulii mozna je przymocowac¢ do materiatu czapeczki w dowolnym

miejscu za pomoca rzepow.

Maski i kaniule donosowe s3 wyposazone w uchwyty na tasiemki mocujgce do czapeczki. Ponadto majg one pare otworéw do

przytaczenia do generatora nCPAP Miniflow®, w ktdre wktada sie adapter kaniuli generatora nCPAP Miniflow®.
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3.2.2 Kaniule

Podwdjna kaniula donosowa firmy medin® (por. ryc. 1) jest miejscem potgczenia generatora nCPAP Miniflow® i nosa pacjenta,
stanowigc tym samym uzupetnienie systemu nCPAP. Wprowadza sie ja do nozdrzy, co umozliwia podtgczenie do systemu. Kaniule
donosowe sg dostepne w siedmiu rozmiarach: XS, S, M, MW, L, LW, XL. Na czesci gtéwnej znajdujg sie dwie krdtkie koncowki do
przewoddéw. Po bokach czesci gtéwnej znajduja sie klapki mocujace, przez ktdre przecigga sie tasiemki w celu przymocowania
kaniuli do czapeczki. Podstawa koricdwek do przewoddw ma ksztatt stozkowaty, aby uszczelni¢ przejscie miedzy nozdrzem i kaniulg
w elastyczny sposodb.

()

Ryc. 1 - Kaniula z klapkami mocujgcymi (1) i stozkowatymi koricéwkami do przewoddw (2)
Rézne rozmiary kaniul donosowych réznia sie od siebie $rednica i rozstawem korcdwek do przewodéw. Odpowiedni rozmiar kaniuli
dla danego pacjenta mozna wybrac za pomoca specjalnej tasmy mierniczej, aby maksymalnie zredukowa¢ uszkodzenia skory. Klapki
kaniuli sg nachylone. Dzieki temu mozna zadba¢ o wygodne umiejscowienie na policzku pacjenta podczas mocowania na czapeczce;
uniemozliwia to réwniez rozchodzenie sie koricdwek do przewoddw, gdy klapki s od siebie mocno odciggane. Kaniule donosowe
moga by¢ stosowane z generatorem nCPAP Miniflow® oraz generatorem nCPAP Medijet®.

3.2.3 Maski

Podwadjne maski (por. ryc. 2), tak samo jak podwajne kaniule donosowe, sg miejscem potgczenia generatora nCPAP Miniflow® i nosa
pacjenta. Firma medin® oferuje maski w pieciu rozmiarach: XS, S, M, L oraz XL. Umieszcza sie je na nosie pacjenta tak, aby szczelnie
do niego przylegaty. Maski posiadajg miekkg poduszeczke do aplikacji, ktora styka sie ze skorg. Poduszeczka ta niweluje nieréwnosci
i zmniejsza spowodowane przez nie uszkodzenia skory. Do umieszczonych po bokach klapek przyczepia sie tasiemki mocujace, ktére
s3 nastepnie przytwierdzane do czapeczki. Maski mogg by¢ stosowane z generatorem nCPAP Miniflow® oraz generatorem nCPAP
Medijet®.

()

()
(1)

Ryc. 2 — Maska z otworami (1) do podtaczenia
nCPAP, klapki mocujace (2) i poduszeczka do aplikacji (3)
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3.2.4 Minifoam

Minifoam to klin z pianki, w ktérym umieszczany jest generator nCPAP Miniflow®. Otwér w Minifoam odpowiada $rednicy przewodu
generatora nCPAP Miniflow®. Minifoam jest mocowany wraz z generatorem nCPAP Miniflow® na czapeczce (por. ryc. 3). Tasma na
rzep odpowiada wymiarom powierzchni z rzepami na czapeczce.

\,T%

(1) (2)
Ryc. 3 — Minifoam (1) i generator nCPAP Miniflow® umieszczony w Minifoam (2)

3.3  Personel obstugujacy

Generator nCPAP Miniflow® musi by¢ obstugiwany przez lekarza lub na jego polecenie przez osobe fachowo do tego wykwalifikowana.
Kazdy operator musi wykazywac szczegdtowa znajomos¢ niniejszej instrukcji obstugi i ukonczy¢ szkolenie dotyczace produktu.

3.4 Warunki otoczenia (eksploatacja/transport/przechowywanie)

Warunki otoczenia generatora nCPAP Miniflow® podczas eksploataciji:

Temperatura: od 15°C do 40°C

Czystosc: Nalezy przestrzega¢ przepiséw higieny obowigzujacych w danym szpitalu. Oprdcz tego nalezy
stosowac generator nCPAP Miniflow® w standardowych warunkach panujgcych w pomieszczeniach
szpitalnych.

Warunki otoczenia generatora nCPAP Miniflow® podczas przechowywania/transportu:

Temperatura: od -30°Cdo 70°C

Czystosc: Podczas transportu i przechowywania generatora nCPAP Miniflow® nalezy chroni¢ go przed
zabrudzeniem.

Dodatkowe informacje: Generator nCPAP Miniflow® nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu i chroni¢ przed $wiattem
stonecznym.
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4. Montaz i zastosowanie
4.1 Wymagane wyposazenie

W celu przeprowadzenia skutecznej terapii CPAP przy uzyciu Miniflow® wymagane jest nastepujgce wyposazenie:

. Respirator lub system Bubble CPAP

. Aktywny nawilzacz gazéw oddechowych

. Generator nCPAP Miniflow®

. Minifoam

. Odpowiedni system dwuprzewodowy zawierajacy przewod wdechowy i wydechowy. Dodatkowo potrzebna jest komora na
nawilzacz. W celu dopasowania do generatora nCPAP Miniflow® ztgcza na koricach przewodéw muszg mieé rozmiar F10.

. Czapeczka — jej rozmiar nalezy dobra¢ odpowiednio do dziecka.

. Maska lub kaniula donosowa dopasowana do wielkosci nosa pacjenta.

. Opcjonalnie do respiratoréw wymagajacych zewnetrznego pomiaru cisnienia:
Tréjnik do pomiaru cisnienia (juz wystepujacy w przewodach medin lub do oddzielnego zamdwienia, REF 4010)

4.2 Dodatkowe $rodki pomocnicze
. Tasma miernicza przydatna przy wyborze wielkosci czapeczek, masek i kaniul.

Ostrzezenie: Opakowanie

Jesli opakowanie jakiejkolwiek czesci jest uszkodzone lub same produkty sg uszkodzone, nie wolno stosowac takich czesci i nalezy
je zutylizowac.

W przypadku zatkania otworéw nie wolno stosowa¢ produktu.

4.3 Montaz i konfiguracja systemu

Pianka Generator nCPAP Miniflow®

Minifoam /

- IR Maska/

\ ' Kaniula
[
i
\ /
N

) 5 a
" o
per ;
4 7/ .
\ L
\{
Czapeczka
Ryc. 4 — Schemat przytaczenia generatora nCPAP Miniflow® Ryc. 5 - System dwuprzewodowy w potaczeniu

do pacjenta z generatorem nCPAP Miniflow®

(1) Podtaczy¢ zestaw przewoddw do sterownika nCPAP lub do respiratora i nawilzacza, uwzgledniajac przy tym wytyczne instalacji
nawilzacza. W razie potrzeby uzy¢ dotgczonego adaptera.

Podtgczy¢ generator nCPAP Miniflow® do przewodu wdechowego i wydechowego. Jesli respirator wymaga zewnetrznego pomiaru
cisnienia, do czesci wydechowej nalezy wprowadzi¢ tréjnik do pomiaru cisnienia. W niego natomiast mozna wtozy¢ przewdd
pomiaru cisnienia i potaczy¢ z respiratorem.

Adapter kaniuli generatora nCPAP Miniflow® zamkna¢ recznie i ustawic na sterowniku CPAP lub respiratorze parametry CPAP, np.
cisnienie. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy sprawdzi¢ potaczenia przewoddw pod katem nieszczelnosci. Jesli wszystkie potgczenia
sg prawidtowe, a pomimo tego generator nCPAP Miniflow® wcigz powoduje problemy, nalezy zaprzestac jego uzytkowania i go
zutylizowac.

(2

(3

Wazna wskazéwka: Uszkodzone urzadzenie Miniflow®
Jesli urzadzenie Miniflow® nie pracuje prawidtowo, nie wolno go uzywac.
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(4) Nalezy wybrac¢ kaniule i maske, positkujac sie w razie potrzeby [ ( W
tasma miernicza (por. ryc. 6). Wybrany rozmiar kaniuli powinien | 3 \
zamykac cate nozdrze. Wybrana maska powinna by¢ doktadnie il \ 4 I \
dopasowana do skrzydetek nosa. Kaniule nalezy zatozy¢ na A | \ |
generator nCPAP Miniflow® tak, aby tukowata strona byta “*‘ } (,/"'"""'" J'
zwréocona w kierunku gornej wargi pacjenta. Maske nalezy '
zatozyc tak, aby pasowata do ksztattu nosa. \g Wi

(a) (b)

Ryc. 6 — Ustalanie wielkosci gtowy (a) i rozmiaru kaniuli/maski (b) za
L pomoca tasmy mierniczej
Ostrzezenie:

Nalezy ponadto sprawdzi¢ otwory generatora nCPAP Miniflow® oraz kaniule/maski pod katem droznosci.

Wskazéwka: Kaniule
Nalezy zawsze stosowac jak najwieksza kaniule, aby unikna¢ nieszczelnosci i zagwarantowac jak najlepsze osadzenie — im mniejsze
sg nieszczelnosci, tym wyzsze i bardziej stabilne jest ci$nienie nCPAP.

Ostrzezenie: Kaniule i maski

Generator nCPAP Miniflow® zawsze wktadac¢ catkowicie w kaniule lub maski i nie stosowa¢ kreméw w poblizu kaniul, masek lub
generatora nCPAP Miniflow®, poniewaz w przeciwnym razie kaniula lub maska moze zeslizgna¢ sie z generatora Miniflow®.

Kaniul i masek nie wolno poddawac procedurze przygotowania do ponownego uzycia i nie wolno ich ponownie stosowac. Sg one
przeznaczone tylko do jednorazowego uzycia. Kaniule i maski poddane procedurze przygotowania do ponownego uzycia mogg
stwardniec i zrani¢ pacjenta.

(5) Nalezy wybra¢ czapeczke na podstawie kodowania barwnego, positkujac sie w razie potrzeby
tasma miernicza (por. ryc. 6). Czapeczka musi by¢ osadzona wystarczajgco mocno, ale bez
wywierania na gtowe zbyt duzego nacisku. Usung¢ tasiemke na rzep z czapeczki i potozy¢

w zasiegu reki na boku. Czapeczke nalezy zatozy¢ na gtowe tak, aby przerwa miedzy obiema y a
czesciami z flauszu znajdowata sie posrodku czota. Czapeczka powinna zakrywac uszy i by¢ f \
naciagnieta na kark (por. ryc 7). Przeciagna¢ tasiemki mocujace przez uchwyty w kaniuli lub -
masce. 4 \ \\
|

Wskazéwka: Czapeczki

Czapeczke naciggnac tuz nad brwi pacjenta, jak najblizej oczu — dzieki
temu umocowanie generatora nCPAP Miniflow® bedzie tatwiejsze.
Zbyt mate czapeczki prowadzg do deformacji gtéwki pacjenta. Zbyt
duze czapeczki nie s3 w stanie zagwarantowaé wystarczajgcego
umocowania generatora nCPAP Miniflow®.

Ryc. 7 — Umiejscowienie
czapeczki na gtowie pacjenta

(6) Wybra¢ jak najlepszy kat adaptera kaniuli generatora nCPAP
Miniflow® (45° lub 60°), por. ryc. 8. W przypadku stosowania
kaniuli korzystniejszy jest przewaznie mniejszy kat, a w przypadku
maski — wiekszy. Klin z pianki Minifoam nalezy umiesci¢ miedzy
dwiema czesciami z flauszu posrodku czapeczki (por. ryc. 9).
Wrtozy¢ generator nCPAP Miniflow® do przewidzianego do \/
tego celu owalnego otworu w piance. Wprowadzi¢ kaniule
w nozdrza. Nalezy zachowac przy tym niewielki odstep miedzy
przegroda nosa a podstawa kaniuli. Podczas uzytkowania maski
nalezy uwazac na jej rownomierne utozenie na skorze, a takze Ryc. 8 — Regulowanie kata generatora nCPAP Miniflow®
na utrzymanie odstepu miedzy wewnetrzng krawedzig maski .

¥

zapewniac konieczne podparcie po bokach.

i nozdrzami. Przymocowa¢ generator nCPAP Miniflow® tasma At . ""’l"/
na rzep od gory do czesci z flauszu na czapeczce. Przymocowacd / \ / i f\\
rzep tasiemek’w okoI’icy uszu na przedtuzeniu klapek mocujacych f ‘\ /‘uﬂ\*\
kaniuli. Nie $cigga¢ zbyt mocno tasiemek, maja one tylko = 1 | S E

Ve oy Ve oy

Ryc. 9 — Mocowanie generatora nCPAP Miniflow® na czapeczce
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. Kaniuli nie nalezy wprowadzac catkowicie w nozdrza. Blok ztacz nie powinien dotykac do nosa.

. Regularne naprzemienne stosowanie kaniuli i masek jest skuteczng metodg umozliwiajgcg unikniecie lub zmniejszenie
uszkodzen skory pacjenta.

. Nie sSciggac zbyt mocno tasiemek. Generator nCPAP Miniflow® jest przytrzymywany gtéwnie przez czapeczke i pianke. Jesli

nieszczelnosc jest zbyt duza, nalezy sprawdzi¢ wybrany rozmiar kaniuli lub maski — mocniejsze Sciggniecie tasiemek moze nie
rozwigzac problemu.

. Zbyt mocne Sciaggniecie tasiemek lub zbyt dalekie wprowadzenie kaniuli moze prowadzi¢ do powstania odciskéw na nosie
lub skérze dziecka.

Wazna wskazéwka: Mocowanie przewodu wdechowego i wydechowego

. Nalezy sie upewnic, ze ciezar przewoddw gietkich nie jest zawieszony bezposrednio na gtowie pacjenta i ztgczu. Przewody
gietkie nalezy odpowiednio podeprzec.
. Przewdd wdechowy i wydechowy powinny by¢ nachylone z dala od pacjenta i urzadzenia Miniflow®, aby woda kondensacyjna

nie sptywata w strone dziecka.
(7) Nalezy regularnie sprawdzac osadzenie i przymocowanie generatora nCPAP Miniflow® i wyposazenia dodatkowego.

Wazna wskazéwka: Regularne sprawdzanie przymocowania

Regularnie sprawdza¢ osadzenie i przymocowanie generatora nCPAP Miniflow® i wyposazenia dodatkowego, poniewaz w przeciwnym
razie moga powstac odciski. Regularnie sprawdza¢ kaniule i maski pod katem nagromadzenia wydzieliny, poniewaz w przeciwnym
razie moze dojs$¢ do zatkania.

Wskazéwka:
W przypadku nawilzania i ogrzewania gazu oddechowego powstate cisnienie CPAP moze sie zwiekszy¢ z powodu ekspansji materiatu
pod wptywem ciepta przy statym przeptywie.
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5. Produkty, ktére mozna podtaczac do generatora nCPAP Miniflow®
5.1 Generator nCPAP Miniflow®

Generator nCPAP Miniflow® moze by¢ stosowany tylko w potaczeniu z wymienionymi ponizej produktami przetestowanymi pod
katem kompatybilnosci przez medin:

Tabela nr 2 — Kompatybilne produkty

Nazwa produktu REF Opis

medin Bubble System 2040 W celu zapewnienia objetosciowego natezenia przeptywu
Nawilzacz Hamilton-H900 5800 W celu nawilzania i temperowania gazu oddechowego
Nawilzacz Fisher&Paykel MR850ARU W celu nawilzania i temperowania gazu oddechowego
Naktadka do przewodu medin | 206746_ez W celu potaczenia z urzadzeniem sterujgcym

Zastosowanie niekompatybilnych produktéw moze zagraza¢ bezpieczeristwu pacjenta oraz nienagannemu dziataniu urzadzenia
zgodnemu z jego przeznaczeniem. Za potaczenie generatora nCPAP Miniflow® z innym produktem, ktéry nie zostat wymieniony na
liscie, odpowiada operator. Nalezy przy tym spetni¢ minimalne wymogi wymienione ponizej:
. Respirator musi posiadac tryb CPAP lub tryb nieinwazyjny. Musi on:

. sterowac przeptywem i cisnieniem w taki sposdb, aby w systemie przewoddw osiggane byto state cisnienie;

. pracowac bez zewnetrznego czujnika przeptywu;
. mierzy¢ ciSnienie wewnatrz urzadzenia lub na dodatkowym tréjniku w systemie przewoddw;
. tolerowac niewielkie nieszczelnosci w systemie przewodow.
. Respirator musi posiada¢ ztgcza wdechowe i wydechowe w rozmiarze M22 lub F15, poniewaz umozliwia to potgczenie

z naktadkg do przewodu medin, REF 206746. Na odpowiedzialno$¢ operatora mozna wykorzysta¢ naktadki do przewodow
(wdech i wydech), ktére z boku generatora nCPAP Miniflow® majg ztacze F10.

Generator nCPAP Miniflow® moze by¢ stosowany ze wszystkimi wariantami terapii nCPAP u noworodkéw:

. nCPAP — nasal continuous positive airway pressure

. nCPAP/bezdech — nCPAP z automatycznym rozpoznawaniem bezdechu
. NIPPV — noninvasive intermittent positive pressure ventilation

. SNIPPV — synchronized NIPPV

. nHFV — nasal High Frequency ventilation

5.2 Czapeczki, maski, kaniule donosowe, Minifoam

Wszystkie czapeczki, maski, kaniule donosowe i Minifoam mozna t3czyc¢ tylko z generatorami nCPAP Miniflow® i Medijet®.
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6. Wyposazenie dodatkowe
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Zastosowanie niekompatybilnego wyposazenia dodatkowego zagraza bezpieczestwu pacjenta oraz nienagannemu dziataniu

produktu.

Firma medin udostepnia rézne komponenty jako wyposazenie dodatkowe lub czesci zamienne generatora nCPAP Miniflow®:

Tabela nr 3 — Dostepne wyposazenie dodatkowe / cze$ci zamienne

Nazwa produktu REF

Uwagi

Miniflow® (Box of 20) 4000
Miniflow® starter kit small (10 patients) | 4000-10
Miniflow® starter kit large (20 patients) 4000-20

Generator nCPAP, system wraz z Minifoam

Minifoam (Pack of 10) 4030 Klin z pianki do generatora nCPAP Miniflow®
Prong (x-small), (Box of 10) 1200-01
Prong (medium), (Box of 10) 1200-02
Prong (x-large), (Box of 10) 1200-03
Prong (small), (Box of 10) 1200-21
Prong (large), (Box of 10) 1200-22
Prong (medium wide), (Box of 10) 1200-32
Prong (large wide), (Box of 10) 1200-33
Mask (small), (Box of 10) 1200-04
Mask (medium), (Box of 10) 1200-05
Mask (large), (Box of 10) 1200-06
Mask (x-large), (Box of 5) 1200-07
Mask (x-small), (Box of 10) 1200-08

Single use Bonnet (xx-small), (Box of 10) | 1213-10
Single use Bonnet (x-small), (Box of 10) 1214-10

Single use Bonnet (small), (Box of 10) 1215-10
Single use Bonnet (medium), (Box of 10) | 1216-10
Single use Bonnet (large), (Box of 10) 1217-10

Single use Bonnet (x-large), (Box of 10) 1218-10
Single use Bonnet (xx-large), (Box of 10) | 1219-10
Single use Bonnet (xxx-large), (Box of 10) | 1220-10

jasnozielony
biaty

20tty

czerwony
jasnoniebieski
pomaranczowy
jasnozielony
biaty

Single use strip (13 c¢m) (spare part for | 1212-13
1213-10/1214-10), (pack of 10)
Single use strip (15 c¢cm) (spare part for | 1212-15
1215-10/1216-10), (pack of 10)
Single use strip (18 cm) (spare part for | 1212-18
1217-10/1218-10), (pack of 10)
Single use strip (20 cm) (spare part for | 1212-20
1219-10/1220-10), (pack of 10)

Neonatal breathing circuit set (Box of 10) | 206746

Ostrzezenie: Wyposazenie dodatkowe

Generator nCPAP Miniflow® dziata tylko w potgczeniu z tymi maskami, kaniulami i czapeczkami, w przeciwnym razie nie mozna

zagwarantowac prawidtowego dziatania.

Czapeczki, maski i kaniule mozna taczy¢ tylko z generatorami nCPAP Medijet® i Miniflow®.
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7. Symbole

Wyjasnione ponizej symbole sg stosowane do oznakowania produktu lub w niniejszej instrukcji obstugi:

Tabela nr 4 — Symbole

med
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Symbol

Objasnienie

Symbol

Objasnienie

C€

Oznaczenie CE

Zakres temperatur

&) o<

Wyréb medyczny Bez lateksu
F/-—\- Nalezy przestrzegaé¢ instrukcji Wytwérca
i obstugi
— T N

REF

Numer produktu

L
-y
\

\
/

Chronic przed swiattem
stonecznym

LOT

Numer partii produkcyjnej,
seria

Data produkcji

Nie stosowac

Data waznosci

1&only

lekarza

@ K Ly

L Przechowywac w suchym Nie prac¢
4
T” miejscu
for USA: Zastosowanie tylko z przepisu Nie stosowaé¢ w przypadku

uszkodzonego opakowania
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8. Glosariusz/skroty

Tabela nr 5 — Skréty
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Skrét Znaczenie
%(Vol) Procent objetosciowy
(m)bar (mili)bary
(n)CPAP (nasal) Continuous Positive Airway Pressure
°C Stopnie Celsjusza
dBA Decybele
g Gram
1/min Litry na minute (jednostka miary przeptywu)
1/min Litry na minute
mm Milimetry
nHFV Nasal High Flow Therapy
NIPPV Non-Invasive Positive Pressure Ventilation
SNIPPV Synchronized NIPPV
Sr. wewn. Srednica wewnetrzna
Sr. zewn. Srednica zewnetrzna
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9.

Marki i wpisy na liste patentow

Tabela nr 6 — Marki i wpisy na liste patentow
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Zarejestrowane znaki Patent/marka Numer rejestracyjny Kraj

towarowe

Medijet® Marka 013047246 UE

Medijet® Patent EP1897577B1 AT, BE, CH, DE, ES, FR, GB, GR, IT, NE,
SV, TR

Medijet® Patent US7047968B2 USA

Medijet® Patent ZA200305773B ZA

Przewdd do ptyndw przytaczany Patent EP2754462B1 AT, BE, CA, CH, CN, CZ, DE, ES, FI, FR, GR,

do generatora

IN, IT, NE, PO, JP, RU, SV, SI, USA
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1. Introdugdo
1.1 Sobre estas instrugdes de utilizagdo

Estas instrugbes de utilizagdo contém informagdes relativamente a colocagdo em funcionamento e utilizagdo do Miniflow® nCPAP
generator. Além disso, contém informagdes sobre a seguranga, descrevem as fungdes do produto e ddo uma vista geral sobre os
acessorios necessarios.

O conhecimento preciso das informagdes e dos avisos contidos nestas instrugdes de utilizagdo é um requisito fundamental para uma
utilizagdo segura do Miniflow® nCPAP generator. Todavia, esse conhecimento ndo substitui a formagdo necessaria.

As indicagBes e os avisos estdo agrupados da seguinte forma:

Aviso: é obrigatdrio observar os avisos, por forma a evitar possiveis efeitos graves no doente ou no utilizador.

Atengdo: assinala perigos que podem danificar o aparelho ou limitar a sua funcionalidade.
Nota: assinala indicagdes que ajudam a utilizar o Miniflow® nCPAP generator de forma mais eficiente.

Guarde estas instrugdes de utilizagdo num local de facil acesso, na proximidade do Miniflow® nCPAP generator.

Se tiver questdes ou observagdes relativamente a estas instrugdes de utilizagdo, entre em contacto com o revendedor ou diretamente
com o fabricante.

Aviso:

. Antes de utilizar os produtos, leia atentamente estas instrugdes de utilizagdo e siga exatamente as instrugdes, os avisos e as
indicagdes.

. O Miniflow® nCPAP generator sé pode ser utilizado com um conhecimento aprofundado das instrugdes de utilizagdo e mediante
observancia das mesmas, no ambito da finalidade descrita no item com o mesmo nome.

. A utilizagdo dos aparelhos utilizados em combinagdo com o Miniflow® nCPAP generator e dos materiais consumiveis é descrita
nas respetivas instrugbes de utilizagdo. Estas instrugdes de utilizagdo também devem ser observadas.

1.2 Condigbes de responsabilidade gerais

As condigbes comerciais gerais da medin Medical Innovations GmbH (doravante designada de medin) sdo vinculativas.

A medin ndo assume qualquer responsabilidade pela operagdo segura do Miniflow® nCPAP generator, se este for manuseado de uma
forma que ndo corresponda a finalidade prevista. A observancia das especificagdes das instrugdes de utilizagdo é da responsabilidade
do utilizador. Além disso, a utilizagdo do Miniflow® nCPAP generator requer a formagdo do utilizador por parte de uma pessoa
qualificada.

A duragdo de aplicagdo do Miniflow® nCPAP generator esta prevista para, no maximo, 7 dias.

A medin ndo assume a responsabilidade por danos que resultem da inobservancia das indicagdes supra.
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2. Finalidade prevista
2.1 Miniflow® nCPAP generator

O Miniflow® nCPAP generator € um produto descartavel para a terapia de nCPAP / ventilagdo ndo invasiva em bebés de termo e pré-
termo, em ambiente clinico. Neste processo, o Miniflow® nCPAP generator estabelece a interface com o doente. Ele é utilizado em
combinagdo com um ventilador, que controla a pressdo CPAP e alimenta o Miniflow® com o gas necessario.

Aviso: utilizagdo do Miniflow® nCPAP generator

o Apenas para uso clinico

o A saturagdo de oxigénio no sangue do doente tem de ser constantemente controlada durante a utilizagdo.

o O produto s6 pode ser utilizado por pessoal devidamente formado.

. O Miniflow® nCPAP generator, as mdscaras, as canulas, as toucas e o Minifoam sdo produtos descartaveis, que podem ser
utilizados apenas num unico doente, e ndo podem ser reprocessados.

o As toucas, o Minifoam, as mascaras e as canulas podem apenas ser utilizados em combinagdo com um Miniflow® nCPAP
generator ou um Medijet® nCPAP generator.

o O Miniflow® nCPAP generator pode apenas ser utilizado em combinagdo com um ventilador cuja compatibilidade tenha sido
testada pela medin.
o Se for utilizada uma coluna de dgua compativel com regulador de pressdo, é necessario observar o caudal minimo do sistema

especificado nas respetivas instrugdes de utilizagdo.
2.2 Toucas, mascaras, canulas, Minifoam

As toucas, as mascaras, as canulas e o Minifoam sdo produtos descartdveis para a terapia de nCPAP / ventilagdo ndo invasiva em bebés
de termo e pré-termo. Estes devem ser utilizados em combinagdo com o Medijet® nCPAP generator ou o Miniflow® nCPAP generator.
As toucas estdo disponiveis em diferentes tamanhos, e sdo utilizadas para a fixagdo dos geradores de nCPAP e a fixagdo das mascaras
e das canulas. Elas podem ser utilizadas apenas uma vez. O Minifoam é uma cunha em espuma, que ajuda a fixar o Miniflow® nCPAP
generator na touca. As mascaras e as canulas sdo adaptadores descartaveis que estabelecem a ligagdo entre o gerador de nCPAP
e o nariz do doente. Os diferentes tamanhos permitem que seja estabelecida uma unido suave e estanque até ao nariz do doente.

2.3 Indicagdes, beneficio clinico esperado, contraindicagdes, efeitos secundarios

Indicagdes

A terapia da sindrome respiratdria aguda em bebés de termo e pré-termo é a principal indicagdo da aplicagdo de nCPAP. A doenga
provocada por deficiéncia de surfactante, infegdo, prematuridade ou causas similares, provoca anomalias generalizadas ou limitadas
a algumas regides dos pulmdes, na troca gasosa (transporte de oxigénio para o sangue, didxido de carbono para o ar de expiragdo).
As indicagBes acima sdo as principais para a aplicacdo de nCPAP. Se, apds o parto no ambiente clinico, o estado do doente se agravar,
muitas vezes, é decidido em equipa iniciar uma terapia de nCPAP.

Beneficio clinico esperado

AnNnCPAP leva ao aumento do volume pulmonar (capacidade residual funcional CRF) e, consequentemente, a (re)abertura dos alvéolos
(sacos aéreos). Adicionalmente, a nCPAP pode melhorar a oxigenagdo, estabilizar as vias respiratdrias, estimular a respiragdo e
reduzir o esforgo respiratorio [1].

ContraindicagGes

A terapia nCPAP esta contraindicada, assim que determinadas situagdes clinicas, malformagdes anatdmicas ou graus de severidade
de uma doenga exijam uma intubagdo e respiragdo artificial ou impossibilitem o tratamento nCPAP.

Efeitos secunddrios

Possiveis efeitos secundarios generalizados da terapia nCPAP sdo, por um lado, lesGes na pele devido a pressdo excessiva exercida
pela interface sobre a pele [2], por outro lado, uma pressdo (positiva ou negativa) excessiva pode resultar em lesdes pulmonares
(pneumotdrax) [3]. O ar que durante a terapia nCPAP facilita a respiragdo do doente pode, em parte, entrar também no aparelho
digestivo devido a aplicagdo ndo invasiva. Isto pode provocar uma distensdo e/ou intolerancias alimentares, e mesmo vomitos [4].
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Principio de funcionamento e especificagdo técnica
Miniflow® nCPAP generator

O Miniflow® nCPAP generator € a interface do doente que pode ser utilizada no modo CPAP ou em caso de ventilagdo ndo
invasiva, em combinagdo com um ventilador ou um sistema Bubble CPAP cuja compatibilidade tenha sido testada pela medin.
O Miniflow® nCPAP generator pode ser ligado a um controlador CPAP ou ventilador através de um sistema de dois tubos. Os
parametros da CPAP sdo ajustados e regulados no ventilador. O ventilador também disponibiliza o fluxo de gés necessario.
No Miniflow® nCPAP generator, os fluxos de expiragdo e de inspiracdo sdo separados por uma divisoria, até chegarem ao
adaptador das canulas. O adaptador das canulas é inclindvel, e permite ajustar a diregdo do adaptador das canulas a anatomia
do nariz e ao tamanho do bebé, facilitando, assim, a sua fixagao.

Sobre o adaptador da cdnula é colocada uma canula ou uma mascara, escolhida em fungdo do tamanho do bebé.

A canula ou a mascara assegura um contacto macio entre o Miniflow® nCPAP generator e o nariz do bebé, e estas podem ser
utilizadas alternadamente, para evitar pontos de pressao.

O proprio Miniflow® nCPAP generator é fixado na touca usada pelo bebé.

Tabela 1 - Dados técnicos

Dados técnicos

Geral

Ligagdo de expiragdo 10 mm
Ligagdo de inspiragdo 10 mm
Peso 10g

Tempo de utilizagdo

No méx. 7 dias

Parametros e sensores

Pressdo CPAP

0a>20 mbar

Continuous Flow

Principio de funcionamento

Nivel sonoro

41 dBA

Reservatério de volume

4 ml - fluxo constante

Pressdo nCPAP

> 4,5 mbar com um fluxo de 7 |/min

Ligagoes
Inspiragdo 10 mm DE / 7,4 mm DI
Expiragdo 10 mm DE /7,4 DI

3.2 Toucas, mascaras, canulas, Minifoam

3.2.1 Toucas

No lado superior das toucas existe uma parte felpuda dividida. Entre as zonas felpudas é colocada uma cunha em espuma (Minifoam),
na qual o Miniflow® nCPAP generator é posicionado e fixado com uma fita de fixagdo de velcro separada. As restantes fitas fornecidas
sdo utilizadas para estabilizar as mdscaras ou a posigdo das canulas, e as suas extremidades asperas podem ser fixadas em qualquer

local do tecido da touca.

As mascaras e as canulas possuem ilhds, respetivamente, para as fitas de fixagdo da touca. Além disso, possuem um par de aberturas

para ligagdo ao Miniflow® nCPAP generator, pelo qual se insere o adaptador de canulas do Miniflow® nCPAP generator.
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3.2.2 Cénulas

As canulas binasais da medin (cfr. Figura 1) servem de interface entre o Miniflow® nCPAP generator e a zona nasal do doente,
completando, assim, o sistema nCPAP. Elas sdo introduzidas nas narinas e estabelecem a ligagdo com o sistema. As canulas estdo
disponiveis em sete tamanhos: XS, S, M, MW, L, LW, XL. Num elemento base encontram-se dois conectores de tubo curtos. Na parte
lateral do elemento base encontram-se as presilhas de fixagdo, pelas quais sdo puxadas as fitas de fixagdo das toucas, para fixar a
canula a touca. A base dos conectores de tubo tem uma forma cdnica, para vedar a transigdo entre a narina e a canula, através de
um ajuste mais flexivel.

()

(1)

Figura 1 - Canula com presilhas de fixagdo (1) e conectores de tubo de forma cénica (2)

Os diferentes tamanhos de canulas distinguem-se pelo didmetro e pela distancia dos conectores dos tubos. Com a ajuda de uma fita
meétrica especial, é possivel escolher a canula certa para o doente, por forma a reduzir, ao maximo, a formagdo de lesGes na pele.
As presilhas estdo numa posi¢do enviesada nas canulas. Isto proporciona uma posi¢do confortavel no rosto do doente aquando da
fixagdo na touca, e impede ainda a abertura dos conectores dos tubos, no caso de as presilhas serem muito afastadas. As canulas
tanto podem ser utilizadas no Miniflow® nCPAP generator como no Medijet® nCPAP generator.

3.2.3 Mascaras

Tal como as canulas binasais, as mdscaras binasais (cfr. Figura 2) servem de interface entre o Miniflow® nCPAP generator e o nariz do
doente. A medin disponibiliza mdascaras em cinco tamanhos: XS, S, M, L e XL. Estas sdo colocadas no nariz do doente e devem ficar
bem ajustadas. As mdscaras possuem uma almofada de aplicagdo maledvel, que estabelece o contacto com a pele. Esta almofada
pode compensar irregularidades e, gragas a sua maleabilidade, reduz lesdes na pele. As fitas de fixagdo sdo fixadas nas presilhas
laterais que, em seguida, sdo fixadas nas toucas. As mdscaras tanto podem ser utilizadas no Miniflow® nCPAP generator como no
Medijet® nCPAP generator.

3)

()
(1)

Figura 2 - Mascara com abertura de ligagdo (1) para a
interface nCPAP, as presilhas de fixagdo (2) e a almofada de aplicagdo (3)
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3.2.4 Minifoam

O Minifoam é uma cunha em espuma, no qual se encaixa o Miniflow® nCPAP generator. A abertura no Minifoam corresponde ao
didmetro do tubo do Miniflow® nCPAP generator. O Minifoam é fixado na touca, em conjunto com o Miniflow® nCPAP generator
(cfr. Figura 3). A fita de velcro corresponde as dimensdes da area de velcro na touca.

s

(1) (2)
Figura 3 - Minifoam (1) e Miniflow® nCPAP generator encaixados no Minifoam® (2)
3.3 Utilizadores

O Miniflow® nCPAP generator deve ser utilizado por um médico ou por uma pessoa com as devidas competéncias, que tenha recebido
instrugdes de um médico. Todos os utilizadores devem conhecer detalhadamente estas instrugdes de utilizagdo e ter realizado uma
formacdo relativamente ao manuseamento do produto.

3.4 Condigdes ambiente (utilizagdo/ transporte/ armazenamento)

Condigbes ambiente para o Miniflow® nCPAP generator durante a operagao:

Temperatura: 15°C até 40°C

Limpeza: E obrigatério observar as normas de higiene vigentes no hospital. Além disso, o Miniflow® nCPAP
generator deve ser utilizado em condi¢des ambiente hospitalares padrédo.

Condigdes ambiente para o Miniflow® nCPAP generator durante o armazenamento/transporte:

Temperatura: -30°C até 70°C

Limpeza: O Miniflow® nCPAP generator deve ser protegido contra sujidade durante o transporte e o
armazenamento.

QOutros aspetos: O Miniflow® nCPAP generator deve ser guardado num local seco protegido da luz solar.
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4. Montagem e aplicagdo
4.1 Equipamento necessdrio

Para realizar uma terapia de CPAP eficaz com o Miniflow® nCPAP generator é necessario o seguinte equipamento:
. Um ventilador ou um sistema Bubble CPAP

. Um humidificador de gas respiratdrio ativo

. Um Miniflow® nCPAP generator

. Um Minifoam

. Um sistema de dois tubos compativel que deve conter um tubo de inspiragdo e um tubo de expiragdo. Além disso, é necessaria

uma camara para o humidificador. As ligagGes as extremidades dos tubos devem ser do tamanho F10, para caberem no
Miniflow® nCPAP generator.

. Uma touca — cujo tamanho deve ser selecionado de acordo com o bebé.

. Uma madscara ou canula compativel com o tamanho do nariz do doente

. Opcionalmente para os ventiladores que necessitam de uma medigdo externa da pressdo:
Uma peca em T para medir a pressao (ja contida nos tubos medin ou disponivel para encomenda em separado , REF 4010)

4.2 Equipamentos adicionais
. Uma fita métrica para auxiliar na escolha dos tamanhos das toucas, mascaras e canulas.

Aviso: embalagem

Se a embalagem de uma pega apresentar danos ou se os préprios produtos estiverem danificados, estes ndo podem ser utilizados
e devem ser descartados.

Em caso de obstrugdo dos furos, ndo é permitido utilizar o respetivo produto.

4.3  Estrutura e configuragdo do sistema

espuma Miniflow® nCPAP generator

Minifoam /

NN mascara/
: ~_ canula

touca

Figura 4 - Estrutura do Miniflow® nCPAP generator Figura 5 - Sistema de 2 tubos em combinagdo com o
no lado do doente Miniflow® nCPAP generator

(1) Ligue o conjunto de tubos ao controlador nCPAP ou ao ventilador e ao humidificador e observe as instrugées de instalagdo do
humidificador. Se necessario, utilize o adaptador fornecido.

(2) Ligue o Miniflow® nCPAP generator ao tubo de inspiragdo e de expiragdo. Se o seu ventilador necessitar de medigdo externa da
pressdo, insira a peca em T na pega de expiragdo, para medir a pressdo. Por seu lado, é possivel inserir o tubo de medigdo da
pressdo nesta peca e liga-lo ao ventilador.

(3) Feche o adaptador da canula do Miniflow® nCPAP generator manualmente e ajuste os parametros de CPAP como,
por exemplo, a pressdo, no controlador nCPAP ou ventilador. Se tal ndo for possivel, verifique as ligagdes dos tubos quanto a
fugas. Se todas as ligagGes estiverem corretas e, mesmo assim, o Miniflow® nCPAP generator causar problemas, este ndo pode
ser utilizado e deve ser descartado.

Nota importante: defeito no Miniflow®
Se o Miniflow® ndo funcionar corretamente, ndo pode ser utilizado.
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(4) Selecione uma canula ou uma mascara com a eventual ajuda [ ( W
da fita métrica (cfr. Figura 6). O tamanho da canula deve ser | \
escolhido de forma a tapar toda a narina. A mascara deve ser il 4 W \
escolhida de forma a ajustar-se exatamente ao lado das asas ) | \ |
do nariz. A canula é colocada no Miniflow® nCPAP generator ‘%_ | ,/"'" e ')'
de forma que o lado arqueado da cdnula aponte para o labio '
superior do doente. A mascara é colocada de forma a ajustar-se § e
a forma do nariz. (a) b)

Figura 6 - Determinar o tamanho da cabega (a) ou o tamanho da canula/

A mascara (b) com a ajuda da fita métrica
Aviso:

Além disso, antes da aplicac3o, verifique a permeabilidade dos furos do Miniflow® nCPAP generator e das canulas/mascaras.

Nota: canulas
Utilizar sempre a maior canula possivel, por forma a evitar fugas e assegurar o melhor ajuste possivel — quanto menores forem as
fugas mais elevada e estédvel sera a pressao nCPAP.

Aviso: canulas e mascaras

Inserir o Miniflow® nCPAP generator sempre totalmente nas canulas ou mascaras, e ndo usar nenhum creme na proximidade das
canulas, mascaras ou do Miniflow® nCPAP generator, caso contrario, a canula ou a mascara pode escorregar do Miniflow® nCPAP
generator.

As canulas e mascaras ndo podem ser reprocessadas nem reutilizadas, pois destinam-se a utilizagdo Unica. As canulas e mascaras
reprocessadas podem sofrer um endurecimento, e ferir o doente.

(5) Selecione uma touca com base no codigo de cores, com a eventual ajuda da fita métrica
(cfr. Figura 6). A touca deve estar bem ajustada, mas sem provocar a deformagdo da cabega.
Remova a fita de fixagdo de velcro da touca e mantenha-a a mao. A touca é colocada na cabega
de forma que o espacgo entre as duas zonas felpudas se situe no centro da testa. A touca deve
tapar as orelhas e ser puxada até a nuca (cfr. Figura 7). Passe as fitas de fixagdo pelos ilhds da
canula ou da mascara.

Nota: toucas

Puxe a touca mesmo até a parte superior das sobrancelhas do
doente, o mais proximo possivel dos olhos — tal facilita a fixagdo do
Miniflow® nCPAP generator.

Toucas demasiado pequenas resultam na deformagdo da cabeca
do doente. Toucas demasiado grandes ndo asseguram uma fixacdo
suficiente do Miniflow® nCPAP generator.

Figura 7 - Posicionamento da
touca na cabega do doente

(6) Escolha o cotovelo mais favordvel para o adaptador de canula
do Miniflow® nCPAP generator (45° ou 60°), cfr. Figura 8. Se
for utilizada uma cénula, na maioria dos casos é utilizado o
cotovelo mais apertado; se for utilizada a méscara, sera utilizado
o cotovelo mais largo. Coloque a cunha em espuma Minifoam
entre as duas zonas felpudas, no centro da touca (cfr. Figura 9). \/
Insira o Miniflow® nCPAP generator na abertura oval da espuma,
prevista para o efeito. Insira a canula nas narinas. Durante o
processo, mantenha uma pequena distancia entre o septo
nasal e a base da canula. Quando é utilizada uma mascara, é
necessario assegurar um apoio uniforme sobre a pele e observar
uma distancia entre o rebordo interior da mascara e as narinas.

Vv

Figura 8 - Ajuste do cotovelo do Miniflow® nCPAP generator

!
Ji

Pela parte superior, fixe o Miniflow® nCPAP generator com a fita / d\ ’ \
de ve-lcro nas zonas felpudas da touca. Fix? a zona de yelcro ) ‘\ /"%/l\;v\
das fitas na zona das orelhas em extensdo as algas de fixagdo » _E \ g \
da cénula. Ndo aperte demasiado as fitas; estas devem apenas v £ ;\ ( ‘/ \ \

assegurar o suporte lateral necessario. n

Figura 9 - Fixagdo do Miniflow® nCPAP generator na touca
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N&o insira a canula totalmente nas narinas. O bloco de ligagdo nédo deve tocar no nariz.

Alternar regularmente entre canula e mascara € um método eficaz para evitar ou minimizar danos na pele do doente.

Néo aperte demasiado as fitas. O Miniflow® nCPAP generator é predominantemente mantido por cima da touca e da espuma.
Se a fuga for demasiado grande, verifique o tamanho escolhido da cdnula ou mascara - apertar mais as fitas ndo resolve
necessariamente o problema.

Um aperto excessivo das fitas ou uma introdugdo demasiado profunda das canulas pode provocar pontos de pressdo no nariz
ou na pele do bebé.

mportante: fixagdo dos tubos de inspiracdo e expiragdo

Certifique-se de que o peso dos tubos ndo puxa diretamente na cabeca do doente nem na interface. Apoie os tubos com
meios de apoio adequados.

Os tubos de inspiragdo e expiragdo devem estar inclinados, afastando-se do doente e do Miniflow® nCPAP generator, para que
a agua de condensagdo ndo escorra para o bebé.

(7) Verifique regularmente o ajuste e a fixagdo do Miniflow® nCPAP generator e dos acessorios.

Nota importante: verificagdo regular da fixagdo

Verifique regularmente o aperto e a fixagdo do Miniflow® nCPAP generator e dos acessorios, caso contrario podem ocorrer pontos
de pressdo. Verifique regularmente as canulas e as mascaras quanto a acumulagdes de secreg¢des, caso contrario pode ocorrer uma
obstrugdo.

Nota:

Caso se recorra a humidificagdo e ao aquecimento do gas respiratério, a pressdo CPAP que se forma devido a expansao do material

soba

influéncia do calor pode aumentar enquanto o fluxo se mantém constante.
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5. Produtos que podem ser ligados ao Miniflow® nCPAP generator
5.1  Miniflow® nCPAP generator

O Miniflow® nCPAP generator pode apenas ser combinado com os seguintes produtos, cuja compatibilidade tenha sido testada
pela medin:

Tabela 2 - Produtos combinaveis

Nome do produto REF Descrigao

medin Bubble System 2040 Para a disponibilizagdo do fluxo volumétrico
Humidificador Hamilton H900 | 5800 Para humidificar e temperar o gés respiratério
Humidificador Fisher&Paykel | MR850ARU Para humidificar e temperar o gés respiratério
Conjunto de tubos medin 206746_ez Para ligagdo ao controlador

A utilizagdo de produtos ndo compativeis pode constituir um perigo para a seguranga do doente, bem como para o funcionamento
correto e previsto do produto. A combinagdo do Miniflow® nCPAP generator com um outro produto, ndo listado, é da responsabilidade
do utilizador. Neste processo, o produto deve cumprir, pelo menos, os seguintes requisitos:
. O ventilador deve dispor de um modo CPAP ou um modo ndo invasivo. Este tem de:
. controlar o fluxo e a pressdo de forma a ser atingida uma pressdo constante no sistema de tubos.
. trabalhar sem sensor de fluxo externo
. medir a pressdo a nivel interno do aparelho ou numa pega em T adicional no sistema de tubos.
. tolerar fugas ligeiras no sistema de tubos.
. O ventilador deve possuir portas do tamanho M22 ou F15 para a inspiragdo e expiragdo; nesse caso pode ser ligado ao conjunto
de tubos medin REF 206746. A responsabilidade do utilizador, podem ser utilizados conjuntos de tubos (inspiracdo e expiracdo),
que possuam uma porta F10 no lado do Miniflow® nCPAP generator.

O Miniflow® nCPAP generator pode ser utilizado para todas as variantes da terapia nCPAP neonatal:

. nCPAP — pressdo positiva continua nasal das vias respiratorias

. nCPAP/Apnoe — nCPAP com detegdo de apneia automatica

. NIPPV — ventilagdo com pressdo positiva intermitente ndo invasiva
. SNIPPV — NIPPV sincronizada

. nHFV — ventilagdo nasal de alta frequéncia

5.2 Toucas, mascaras, canulas, Minifoam

Todas as toucas, mascaras, canulas e o Minifoam podem apenas ser combinados com o Miniflow® nCPAP generator e o Medijet®
nCPAP generator.
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6. Acessorios

A utilizagdo de acessdrios ndo compativeis constitui um perigo para o doente e o funcionamento correto do produto.
A medin disponibiliza diferentes componentes para a utilizagdo do Miniflow® nCPAP generator, sob forma de acessorio ou pega de
substituigdo:

Tabela 3 - Acessoérios/ pegas de substitui¢do disponiveis

Nome do produto REF Observagdes

Miniflow® (Box of 20) 4000 nCPAP-generator, sistema inclusive Minifoam
Miniflow® starter kit small (10 patients) | 4000-10
Miniflow® starter kit large (20 patients) 4000-20

Minifoam (Pack of 10) 4030 Cunha em espuma para o Miniflow® nCPAP generator
Prong (x-small), (Box of 10) 1200-01

Prong (medium), (Box of 10) 1200-02

Prong (x-large), (Box of 10) 1200-03

Prong (small), (Box of 10) 1200-21

Prong (large), (Box of 10) 1200-22

Prong (medium wide), (Box of 10) 1200-32

Prong (large wide), (Box of 10) 1200-33

Mask (small), (Box of 10) 1200-04

Mask (medium), (Box of 10) 1200-05

Mask (large), (Box of 10) 1200-06

Mask (x-large), (Box of 5) 1200-07

Mask (x-small), (Box of 10) 1200-08

Single use Bonnet (xx-small), (Box of 10) | 1213-10 verde claro
Single use Bonnet (x-small), (Box of 10) 1214-10 branco
Single use Bonnet (small), (Box of 10) 1215-10 amarelo
Single use Bonnet (medium), (Box of 10) | 1216-10 vermelho
Single use Bonnet (large), (Box of 10) 1217-10 azul claro
Single use Bonnet (x-large), (Box of 10) 1218-10 cor-de-laranja
Single use Bonnet (xx-large), (Box of 10) | 1219-10 verde claro
Single use Bonnet (xxx-large), (Box of 10) | 1220-10 branco

Single use strip (13 c¢m) (spare part for | 1212-13
1213-10/1214-10), (pack of 10)
Single use strip (15 c¢cm) (spare part for | 1212-15
1215-10/1216-10), (pack of 10)
Single use strip (18 cm) (spare part for | 1212-18
1217-10/1218-10), (pack of 10)
Single use strip (20 cm) (spare part for | 1212-20
1219-10/1220-10), (pack of 10)

Neonatal breathing circuit set (Box of 10) | 206746

Aviso: Acessorios

O Miniflow® nCPAP generator funciona apenas em combinagdo com estas mascaras, canulas e toucas; caso contrario, ndo é possivel
garantir o funcionamento correto.

As toucas, méscaras e canulas sé podem ser combinadas com o Medijet® nCPAP generator e o Miniflow® nCPAP generator.
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Os simbolos explicados de seguida sdo utilizados nestas instrugdes de utilizagdo ou para identificagdo do produto:

Tabela 4 - Simbolos

Simbolo

Explicagdo

Simbolo

Explicagdo

C€

Marca CE

Limitagdo da temperatura

&) o<

Dispositivo médico Sem latex
F/. [ — Observar as instrugdes de Fabricante
i utilizagdo
— T N

REF

NuUmero de artigo

L
-y
\

[ >\
Z

Proteger da luz solar

LOT

Numero de lote de fabrico,
Charge

Data de fabrico

1&only

prescri¢do médica

@ I ®alz,

N&o reutilizar Utilizavel até
L Guardar em local seco N3o lavar
II 44
for USA: Aplicagdo apenas mediante N3o usar se a embalagem

estiver danificada
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8. Glossario/ Abreviaturas

Tabela 5 - Abreviaturas
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Abreviatura Significado
%(Vol) percentagem (volume)
(m)bar (mili-)bar
(n)CPAP pressdo positiva continua das vias respiratérias (nasal)
°C graus Celsius
dBA decibel
DE diametro externo
DI diametro interno
g grama
I/min litros por minuto (unidade de medida do fluxo)
I/min litros por minuto
mm milimetro
nHFV terapia High Flow nasal
NIPPV ventilagdo com pressdo positiva ndo invasiva
SNIPPV NIPPV sincronizada
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Lista de marcas e patentes

Tabela 6 - Lista de marcas e patentes
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Marca registada Patente/ marca Ndmero de registo Pais

Medijet® Marca 013047246 EU

Medijet® Patente EP1897577B1 AT, BE, CH, DE, ES, FR, GB, GR, IT, NE,
SV, TR

Medijet® Patente US7047968B2 us

Medijet® Patente ZA200305773B ZA

Dispositivo de tubos de fluidos Patente EP2754462B1 AT, BE, CA, CH, CN, CZ, DE, ES, FI, FR, GR,
IN, IT, NE, PO, JP, RU, SV, SI, US
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1. Introducere
1.1 Despre aceste instructiuni de utilizare

Aceste instructiuni de utilizare contin informatii privind punerea in functiune si utilizarea Miniflow® nCPAP generator. De asemenea,
contin informatii privind siguranta, descriu functiile dispozitivului si oferd o prezentare generald a echipamentelor auxiliare necesare.
Cunoasterea cu exactitate a informatiilor si a avertismentelor din aceste instructiuni de utilizare este o premisa de baza pentru
utilizarea in conditii de siguranta a Miniflow® nCPAP generator. Totusi, aceste instructiuni nu inlocuiesc un instructaj.

Indicatiile si avertismentele din prezentul document sunt clasificate dupa cum urmeaza:

Avertisment: Avertismentele trebuie respectate pentru a evita efectele grave posibile asupra pacientului sau utilizatorului.

Atentie: Sunt indicate pericole care ar putea duce la deteriorarea dispozitivului sau la afectarea functionalitatii acestuia.
Indicatie: Sunt prezentate indicatii care ajuta la utilizarea mai eficienta a Miniflow® nCPAP generator.

Pdstrati aceste instructiuni de utilizare intr-un loc usor accesibil, in apropierea Miniflow® nCPAP generator.

Va rugdm sa contactati distribuitorul sau sa vd adresati direct producdtorului dacd aveti intrebari sau comentarii privind aceste
instructiuni de utilizare.

Avertisment:

. Va rugam ca inainte de utilizarea produselor sa cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare si sa respectati cu exactitate
instructiunile, avertismentele si indicatiile.

. Dispozitivul Miniflow® nCPAP generator trebuie utilizat numai de cdtre persoane care cunosc detaliat si respecta aceste
instructiuni de utilizare, in scopul descris la sectiunea intitulatd , Destinatia de utilizare”.
. Utilizarea aparatelor si a materialelor consumabile folosite in combinatie cu Miniflow® nCPAP generator este descrisa in

instructiunile de utilizare ale produselor respective. Aceste instructiuni de utilizare trebuie, de asemenea, respectate.
1.2 Conditii generale ale raspunderii

Conditiile generale de afaceri ale companiei medin Medical Innovations GmbH (numita in continuare medin) sunt obligatorii.

medin nu isi asuma raspunderea pentru functionarea in siguranta a Miniflow® nCPAP generator, in cazul manipularii neconforme cu
destinatia de utilizare. Respectarea cerintelor din instructiunile de utilizare constituie responsabilitatea utilizatorului. De asemenea,
utilizarea Miniflow® nCPAP generator necesitd instruirea utilizatorului de catre o persoana calificata.

Durata maximad prevazutd de utilizare a Miniflow® nCPAP generator este de 7 zile.

medin nu isi asuma raspunderea pentru daune survenite ca urmare a nerespectarii prezentelor indicatii.
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2. Destinatia de utilizare
2.1 Miniflow® nCPAP generator

Miniflow® nCPAP generator este un produs de unicd folosintd pentru terapia nCPAP/ventilatia neinvaziva a nou-nascutilor prematuri
si la termen in mediul clinic. Miniflow® nCPAP generator reprezinta interfata cdtre pacient. Acesta este utilizat in combinatie cu un
aparat de ventilatie, care controleaza presiunea CPAP si alimenteazd Miniflow® cu gazul necesar.

Avertisment: Utilizarea Miniflow® nCPAP generator

o Numai pentru utilizare intr-un mediu clinic

o Saturatia de oxigen in sange a pacientului trebuie controlatd continuu in timpul utilizarii.

o Produsul poate fi utilizat numai de catre personal instruit.

o Miniflow® nCPAP generator, mastile, prongurile, bonetele si Minifoam sunt produse de unica folosinta, care trebuie utilizate
la un singur pacient si nu trebuie reprelucrate.

o Bonetele, Minifoam, mastile si prongurile trebuie utilizate numai in combinatie cu un dispozitiv Miniflow® nCPAP generator
sau Medijet® nCPAP generator.

o Miniflow® nCPAP generator trebuie utilizat numai in combinatie cu un aparat de ventilatie testat de catre medin in privinta
compatibilitatii.

o Tn cazul utilizarii unui rezervor de apé adecvat cu unitate de reglare a presiunii, trebuie respectat debitul minim al sistemului,

specificat in instructiunile de utilizare corespunzatoare.
2.2 Bonete, masti, pronguri, Minifoam

Bonetele, mastile, prongurile si Minifoam sunt produse de unica folosintd pentru terapia nCPAP/ventilatia neinvaziva a nou-ndscutilor
prematuri si la termen. Acestea trebuie utilizate in combinatie cu generatoarele nCPAP Medijet® sau Miniflow®. Bonetele sunt
disponibile in diferite marimi si sunt utilizate pentru fixarea generatoarelor nCPAP si pentru aplicarea mastilor si a prongurilor.
Acestea trebuie utilizate o singura data. Minifoam este o pana din material spongios cu ajutorul careia Miniflow® nCPAP generator
este fixat pe bonetd. Mastile si prongurile sunt adaptoare de unica folosinta, care realizeaza contactul intre generatorul nCPAP si
nasul pacientului. Marimile lor diferite permit realizarea unei conexiuni delicate si etanse la nasul pacientului.

2.3 Indicatii, beneficii clinice preconizate, contraindicatii, reactii adverse

Indicatii

Terapia sindromului de detresa respiratorie la nou-nascuti prematuri si la termen este indicatia principala pentru utilizarea nCPAP.
Boala, care este determinata de deficitul de surfactant, infectie, prematuritate sau alte cauze similare, provoaca disfunctii ale
schimbului de gaze (transportul oxigenului in sange, dioxid de carbon in aerul expirat), care sunt generalizate sau limitate la anumite
zone pulmonare.

Indicatiile de mai sus reprezinta principalele indicatii pentru terapia nCPAP. Tn mediul clinic, decizia de incepere a terapiei nCPAP
dupa nastere, in cazul agravarii starii pacientului, este luata, in general, de catre personalul responsabil.

Beneficii clinice preconizate

nCPAP duce la o crestere a volumului pulmonar (capacitatea rezidualad functionald, CRF) si, astfel, la (re)deschiderea alveolelor
(cavitati pulmonare). Tn plus, nCPAP poate imbunatti alimentarea cu oxigen, poate stabiliza cdile respiratorii, poate stimula respiratia
si poate reduce efortul respirator [1].

Contraindicatii

Terapia nCPAP este contraindicata imediat ce anumite situatii clinice, malformatii anatomice sau nivelurile de severitate ale unei boli
necesita intubatie si ventilatie mecanica sau fac imposibil tratamentul cu nCPAP.

Reactii adverse

Posibilele reactii adverse generale ale terapiei nCPAP sunt, pe de o parte, leziuni ale pielii din cauza presiunii prea mari aplicate de
suprafata de contact pe piele [2], iar pe de alta parte, presiunea prea mare (pozitiva sau negativa) poate duce la vatamarea plamanilor
(pneumotorax) [3]. Aerul care usureaza respiratia pacientului in timpul terapiei nCPAP poate ajunge partial siin tractul gastro-intestinal
prin aplicarea neinvaziva. Aceasta poate duce la distensie si/sau intolerantd alimentara sau chiar la emez3d [4].
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Principiu de functionare si specificatii tehnice
Miniflow® nCPAP generator

Miniflow® nCPAP generator reprezinta o interfata catre pacient, care poate fi utilizata in modul CPAP sau in timpul ventilatiei
neinvazive in combinatie cu un aparat de ventilatie sau cu un sistem CPAP Bubble testate de medin in privinta compatibilitatii.
Miniflow® nCPAP generator poate fi conectat la un driver nCPAP sau la un aparat de ventilatie prin intermediul unui sistem
de tuburi cu circuit dublu. Parametrii CPAP se seteaza la nivelul aparatului de ventilatie. Aparatul de ventilatie furnizeaza si
debitul de gaz necesar.

Tn Miniflow® nCPAP generator, debitul de gaz de expiratie si debitul de gaz de inspiratie sunt separate printr-un perete
despdrtitor pana cand se ajunge la adaptorul prong. Adaptorul prong este rabatabil, ceea ce permite ajustarea unghiului
adaptorului prong la anatomia nasului si la marimea bebelusului, facilitand fixarea.

Pe adaptorul prong se introduce un prong sau o masca, selectate in functie de marimea bebelusului.

Prongul sau masca asigurd un contact delicat intre Miniflow® nCPAP generator si nasul bebelusului, si pot fi utilizate alternativ
pentru evitarea punctelor de presiune.

Dispozitivul Miniflow® nCPAP generator este fixat pe boneta purtata de bebelus.

Tabelul 1 - Date tehnice

Date tehnice

Generalitati

Conector expiratie 10 mm
Conector inspiratie: 10 mm
Greutate 108
Durata de utilizare Max. 7 zile

Parametri si senzori

Presiune CPAP 0 pana la > 20 mbar

Principiu de functionare

Continuous Flow

Nivel de zgomot 41 dBA

Volumul componentei centrale

4 ml - debit constant

Presiune nCPAP

> 4,5 mbar la un debit de 7 I/min

Conexiuni
Inspiratie 10 mm DE/7,4 mm DI
Expiratie 10 mm DE/7,4 DI

3.2 Bonete, masti, pronguri, Minifoam

3.2.1 Bonete

Pe partea superioara a bonetelor sunt cusute doui sectiuni separate din material tip fleece. Intre sectiunile din material tip fleece se
asaza o pana din material spongios (Minifoam), in care Miniflow® nCPAP generator este pozitionat si fixat cu 0 banda cu scai separata.
Benzile suplimentare sunt utilizate pentru stabilizarea pozitiei mastii sau a prongului si pot fi amplasate oriunde pe materialul bonetei,

cu ajutorul capetelor lor prevazute cu scai.

Mastile si prongurile dispun de bucle pentru benzile de fixare ale bonetei. De asemenea, acestea sunt prevazute cu doua orificii

pentru conectarea la Miniflow® nCPAP generator, in care se introduce adaptorul prong al Miniflow® nCPAP generator.
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3.2.2 Pronguri

Prongurile binazale oferite de medin® (a se vedea Figura 1) au rolul de interfata intre Miniflow® nCPAP generator si zona nasului
pacientului, completand astfel sistemul nCPAP. Acestea sunt introduse in narile pacientului, permitand realizarea conexiunii cu
sistemul. Prongurile sunt disponibile in sapte dimensiuni: XS, S, M, MW, L, LW, XL. La o piesa de bazd sunt atasate doua tuburi scurte.
Pe partea laterala a piesei de baza se afla eclise de fixare, prin care sunt trase benzile de fixare ale bonetelor, pentru fixarea prongului
la boneta. Baza tuburilor are o forma conica, pentru etansarea sectiunii de trecere dintre nara si prong printr-o ajustare mai flexibila.

Figura 1 - Prong cu eclise de fixare (1) si tuburi de forma conicd (2)

Dimensiunile variate ale prongurilor difera in ceea ce priveste diametrul si distanta dintre tuburi. Cu ajutorul unei rulete speciale se
poate selecta prongul corespunzator pentru fiecare pacient, pentru a reduce la minim leziunile la nivelul pielii pacientului. Eclisele
prongurilor sunt dispuse Tn unghi inclinat. Acest lucru asigura o pozitie confortabila pe obrazul pacientului in timpul fixarii de boneta
si previne, de asemenea, extinderea tuburilor atunci cand eclisele sunt trase ferm in directii opuse. Prongurile pot fi utilizate atat la
dispozitivul Miniflow® nCPAP generator, cat si la dispozitivul Medijet® nCPAP generator.

3.2.3 Misti

Asemenea prongurilor binazale, si mastile binazale (a se vedea Figura 2) au rolul unei interfete intre Miniflow® nCPAP generator
si nasul pacientului. Mastile medin® sunt disponibile in cinci dimensiuni: XS, S, M, L si XL. Acestea se asaza in mod etans pe nasul
pacientului. Mastile dispun de o pernita de aplicare maleabild, prin intermediul cdreia se realizeaza contactul cu pielea. Aceasta
pernita poate compensa denivelarile, reducand leziunile la nivelul pielii datorita structurii sale maleabile. Benzile de fixare sunt prinse
n eclisele laterale, fiind fixate ulterior la nivelul bonetei. Mastile pot fi utilizate atat la dispozitivul Miniflow® nCPAP generator, cat
si la dispozitivul Medijet® nCPAP generator.

®3)

()
(1)

Figura 2 - Mascad cu deschidere pentru conexiune (1) pentru
interfata nCPAP, eclise de fixare (2) si pernita de aplicare (3)
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3.2.4 Minifoam

Minifoam este o pand din material spongios in care este pozitionat Miniflow® nCPAP generator. Diametrul deschiderii Minifoam
corespunde diametrului tubului Miniflow® nCPAP generator. Minifoam se fixeazd la nivelul bonetei impreuna cu Miniflow® nCPAP
generator (a se vedea Figura 3). Dimensiunea benzii cu scai corespunde dimensiunilor padurilor cu scai de pe boneta.

s

(1) (2)
Figura 3 - Minifoam (1) si Miniflow® nCPAP generator pozitionat in Minifoam (2)

3.3  Personalul de operare

Miniflow® nCPAP generator trebuie operat de catre un medic sau la indicatia acestuia de catre o persoana de specialitate, calificata.
Tn consecinta, toti membrii personalului care utilizeazé dispozitivul trebuie s& cunoascé in detaliu aceste instructiuni de utilizare si
sa fi beneficiat de instruire in utilizarea dispozitivului.

3.4  Conditii de mediu (operare/transport/depozitare)

Conditii de mediu pentru Miniflow® nCPAP generator in timpul functionarii:

Temperatura: 15°Cpanalad0°C

Curatenie: Trebuie respectate reglementdrile de igiend valabile pentru spitalul respectiv. De asemenea,
Miniflow® nCPAP generator trebuie utilizat in conditii ambientale standard pentru medii spitalicesti.

Conditii de mediu pentru Miniflow® nCPAP generator in timpul depozitarii/transportului:

Temperaturd: -30°Cpanala70°C

Curatenie: n timpul transportului si al depozitarii, Miniflow® nCPAP generator trebuie protejat impotriva
contaminarii.

Altele: Miniflow® nCPAP generator trebuie depozitat intr-un mediu uscat, protejat impotriva luminii
solare.
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4. Asamblare si utilizare
4.1 Echipamente necesare

Pentru administrarea unei terapii CPAP eficiente cu Miniflow® sunt necesare urmatoarele echipamente:

. Un aparat de ventilatie sau un sistem CPAP Bubble

. Un umidificator activ de gaze respiratorii

. Un dispozitiv Miniflow® nCPAP generator

. O pana Minifoam

. Un sistem de tuburi cu circuit dublu adecvat, care trebuie sa contind un tub de inspiratie si un tub de expiratie. Suplimentar,
este necesara o camera pentru umidificator. Conectorii de la capetele tuburilor trebuie sa fie de tip F10, pentru a se potrivi
la Miniflow® nCPAP generator.

. O bonetd - marimea acesteia trebuie selectata pentru a se potrivi la bebelus.

. O masca sau un prong adaptate la marimea nasului pacientului

. Optional pentru aparatele de ventilatie care necesita o masurare externa a presiunii:
Un conector T pentru masurarea presiunii (furnizat cu tuburile medin sau poate fi comandat separat, numar REF 4010)

4.2 Mijloace auxiliare suplimentare
. O ruletd pentru a vd ajuta sa alegeti dimensiunile potrivite pentru bonete, masti si pronguri.

Avertisment: Ambalaj

Daca ambalajul unei componente este deteriorat sau produsele in sine sunt deteriorate, componentele respective nu trebuie utilizate
si trebuie eliminate ca deseu.

Tn cazul blocérii orificiilor, produsele afectate nu trebuie utilizate.

4.3  Structura si configurarea sistemului

Minifoam Miniflow® nCPAP generator
din material spongios /

NN Masca/

. \ ~__prong
(
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Figura 4 - Structura Miniflow® nCPAP generator Figura 5 - Sistem de tuburi cu circuit dublu in
fixat la nivelul pacientului combinatie cu Miniflow® nCPAP generator

(1) Conectati setul de tuburi la driverul nCPAP sau la aparatul de ventilatie si la umidificator si respectati instructiunile de instalare
ale umidificatorului. Daca este necesar, utilizati adaptorul inclus in pachetul de livrare.

Conectati Miniflow® nCPAP generator la tubul de inspiratie si la tubul de expiratie. In cazul in care aparatul de ventilatie utilizat
necesita o masurare externa a presiunii, introduceti conectorul T pentru masurarea presiunii in piesa de expiratie. Conductorul
de mdsurare a presiunii poate fi introdus ulterior in acesta si poate fi conectat la aparatul de ventilatie.

Tnchideti cu mana adaptorul prong al Miniflow® nCPAP generator si setati parametrii CPAP, de exemplu, presiunea, la nivelul
driverului CPAP sau aparatului de ventilatie. Tn cazul in care acest lucru nu este posibil, verificati conexiunile tuburilor in privinta
scurgerilor. Daca toate conexiunile sunt realizate corect, insa Miniflow® nCPAP generator prezinta probleme, acesta nu trebuie
utilizat si trebuie eliminat ca deseu.

(2

3

Indicatie importanta: Miniflow® defect
In cazul in care Miniflow® nu mai functioneaza corect, acesta nu mai trebuie utilizat.
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(4) Alegetiun prong sau o masca utilizand, daca este necesar, ruleta Re
(a se vedea Figura 6). Dimensiunea prongului selectat trebuie sa | S \
fie suficient de mare pentru a permite acoperirea in intregime a ’ 4 \ 7 \

narii. Dimensiunea mastii trebuie selectatd astfel incat aceasta sa
fie asezata exact pe aripile nazale. Prongul se asazd pe Miniflow® {
nCPAP generator astfel incat partea curbata a prongului sa fie
orientata cdtre buza superioara a pacientului. Masca se aplica § e
astfel incat sa fie adaptata la forma nasului. (a)

VAR

—

“

(b)
Figura 6 - Determinarea marimii capului (a), respectiv a dimensiunii

. prongului/mastii (b) cu ajutorul ruletei
Avertisment:

Verificati, de asemenea, orificiile Miniflow® nCPAP generator, precum si cele ale prongurilor/mastilor, in privinta permeabilitatii.

Indicatie: Pronguri
Utilizati intotdeauna un prong de o dimensiune cat mai mare, pentru a evita scurgerile si pentru a asigura o pozitionare optima — cu
cat este mai redusa scurgerea, cu atat este mai ridicata si mai stabild presiunea nCPAP.

Avertisment: Pronguri si masti

Introduceti intotdeauna Miniflow® nCPAP generator complet in pronguri sau in masti si nu utilizati crema in apropierea prongurilor,
a mastilor sau a Miniflow® nCPAP generator, deoarece, in caz contrar, prongul sau masca pot aluneca de pe Miniflow.

Prongurile si mastile nu trebuie reprelucrate sau reutilizate. Acestea sunt prevazute numai pentru o singura utilizare. Prongurile sau
mastile reprelucrate se pot intdri si pot rani pacientul.

(5) Alegeti o boneta de dimensiune adecvatd pe baza codului de culoare, utilizind, dacd este
necesar, ruleta (a se vedea Figura 6). Boneta trebuie sa fie fixata ferm, insa fara a exercita o
presiune excesiva asupra capului. indepértati banda de fixare cu scai de pe bonet si pastrati-o

laindemana. Boneta se asaza pe cap astfel incat spatiul dintre cele doua sectiuni din material pyal A
tip fleece sa se afle in partea centrald deasupra fruntii. Boneta trebuie sa acopere urechile si _
sa fie trasa pana la nivelul cefei (a se vedea Figura 7). Introduceti benzile de fixare prin buclele /.

de la nivelul prongului sau mastii.

AN
Indicatie: Bonete t/ o
Trageti boneta pand imediat deasupra sprancenelor pacientului, cat
mai aproape posibil de ochi — in acest mod, este facilitata fixarea Figura 7 - Pozitionarea bonetei
Miniflow® nCPAP generator. pe capul pacientului
Bonetele prea mici pot cauza deformarea capului pacientului.

Bonetele prea mari nu pot asigura o fixare corespunzatoare a

Miniflow® nCPAP generator.

(6) Selectati cel mai potrivit unghi pentru adaptorul prong al

Miniflow® nCPAP generator (45°sau 60°), a se vedea Figura 8.

n cazul utilizirii unui prong, este adecvat, in general, unghiul

mai mic, iar in cazul utilizarii mastii, este adecvat unghiul mai

mare. Asezati pana din material spongios Minifoam intre cele
doua sectiuni din material tip fleece din mijlocul bonetei (a se \/
vedea Figura 9). Asezati Miniflow® nCPAP generator in orificiul
oval prevazut in acest scop de la nivelul penei din material
spongios. Introduceti prongul in nari. Tn acest scop, mentineti o
mic distanta intre septul nazal si baza prongului. in cazul utilizarii
unei masti, asigurati-va ca aceasta este asezata uniform pe piele
si ca se mentine o distanta intre marginea inferioara a mastii si 3
nari. Cu ajutorul benzii cu scai, fixati Miniflow® nCPAP generator / ‘ 1\\
/R

Vv

Figura 8 - Ajustarea unghiului Miniflow® nCPAP generator

din partea de sus la nivelul sectiunilor din material tip fleece

ale bonetei. Fixati partea cu scai a benzilor in zona urechilor ca g 1 R
extensie la eclisele de fixare ale prongului. Nu strangeti excesiv V£ \ ;\
benzile; acestea trebuie sd asigure doar suportul lateral necesar. = o

Figura 9 - Fixarea Miniflow® nCPAP generator la nivelul bonetei
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. Nu introduceti complet prongul in nari. Piesa de conexiune nu trebuie sa atinga nasul.

. Utilizarea alternativa in mod regulat a prongului si a mdstii este o metoda eficientd pentru evitarea sau reducerea leziunilor
la nivelul pielii pacientului.

. Nu strangeti excesiv benzile. Miniflow® nCPAP generator este sustinut, in principal, de boneta si de pana din material spongios.

Tn cazul in care scurgerea este prea mare, verificati dimensiunea selectata a prongului sau a méstii - strangerea ulterioars a
benzilor nu ajutd neapdrat la remedierea problemei.

. Fixarea prea stransa a benzilor sau introducerea prea adanca a prongului poate duce la puncte de presiune pe nasul sau pe
pielea bebelusului.

Indicatie importanta: Fixarea tubului de inspiratie si a tubului de expiratie

. Asigurati-va ca greutatea tuburilor nu apasa direct pe capul pacientului sau pe interfatd. Utilizati materiale auxiliare pentru
sustinerea tuburilor.

. Tuburile de inspiratie si de expiratie trebuie sd aiba un traseu descendent de la pacient si Miniflow, pentru ca apa condensata
sa nu intre in contact cu bebelusul.

(7) Verificati in mod regulat pozitia si fixarea Miniflow® nCPAP generator si a accesoriilor.

Indicatie importanta: Verificarea cu regularitate a fixarii

Verificati cu regularitate pozitia si fixarea Miniflow® nCPAP generator si a accesoriilor, deoarece, in caz contrar, se pot forma puncte
de presiune. Verificati regulat prongurile si mastile cu privire la acumularea de secretii, deoarece, in caz contrar, se poate ajunge
la o obstructie.

Indicatie:
In cazul utilizarii unui sistem de umidificare a gazelor respiratorii si a unui sistem de incélzire, presiunea CPAP rezultata poate creste
ca urmare a expansiunii materialului datorate influentei termice in conditiile unui debit constant.
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5. Produse care pot fi conectate la Miniflow® nCPAP generator
5.1  Miniflow® nCPAP generator

Miniflow® nCPAP generator trebuie utilizat numai in combinatie cu urmatoarele produse, testate de catre medin in privinta
compatibilitatii:

Tabelul 2 - Produse compatibile

Denumirea produsului REF Descriere

Sistem Bubble medin 2040 Pentru furnizarea debitului volumetric

Umidificator Hamilton-H900 5800 Pentru umidificarea si reglarea temperaturii gazului respirator
Umidificator Fisher&Paykel MR850ARU Pentru umidificarea si reglarea temperaturii gazului respirator
Set de tuburi medin 206746_ez Pentru conectarea la dispozitivul driver

Utilizarea unor produse necompatibile poate periclita siguranta pacientului si poate afecta functionarea adecvatd si corecta a
dispozitivului. Utilizarea Miniflow® nCPAP generator cu un produs care nu este mentionat in lista de mai sus reprezinta responsabilitatea
utilizatorului. Produsul respectiv trebuie sa indeplineasca cel putin urmatoarele cerinte:
. Aparatul de ventilatie trebuie sad dispuna de un mod CPAP sau un mod neinvaziv. Acesta trebuie:
. sd regleze debitul si presiunea in asa fel incat sa fie mentinutd o presiune constanta in sistemul de tuburi.
. sa functioneze fara senzor de debit extern.
. sd masoare presiunea in interiorul aparatului sau la un conector T suplimentar in sistemul de tuburi.
. sd tolereze mici scurgeri in sistemul de tuburi.
. Pentru inspiratie si expiratie, aparatul de ventilatie trebuie sa dispund de conectori de dimensiunea M22 sau F15, pentru a
putea fi conectat la setul de tuburi medin REF 206746. Sub responsabilitatea utilizatorului, pot fi utilizate seturi de tuburi
(inspiratie si expiratie) care dispun de o conexiune F10 pentru conectarea la Miniflow® nCPAP generator.

Miniflow® nCPAP generator poate fi utilizat pentru toate variantele de terapie nCPAP neonatald:

. nCPAP — nasal continuous positive airway pressure

. nCPAP/Apnoe — nCPAP cu detectare automata a apneei

. NIPPV — Noninvasive intermittent positive pressure ventilation
. SNIPPV — Synchronized NIPPV

. nHFV — nasal High Frequency ventilation

5.2 Bonete, mdsti, pronguri, Minifoam

Toate bonetele, mastile, prongurile si Minifoam pot fi utilizate numai in combinatie cu generatoare nCPAP Miniflow® si Medijet®.
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Utilizarea unor accesorii necompatibile pericliteaza siguranta pacientului si functionarea corespunzatoare a dispozitivului.
Pentru utilizarea Miniflow® nCPAP generator, medin pune la dispozitie diferite componente ca accesorii sau piese de schimb:

Tabelul 3 - Accesorii/piese de schimb disponibile

Denumirea produsului REF Observatii
Miniflow® (Box of 20) 4000 Generator nCPAP, sistemul include Minifoam
Miniflow® starter kit small (10 patients) | 4000-10

Miniflow® starter kit large (20 patients) 4000-20

Minifoam (Pack of 10) 4030 Pana din material spongios pentru Miniflow® nCPAP generator
Prong (x-small), (Box of 10) 1200-01

Prong (medium), (Box of 10) 1200-02

Prong (x-large), (Box of 10) 1200-03

Prong (small), (Box of 10) 1200-21

Prong (large), (Box of 10) 1200-22

Prong (medium wide), (Box of 10) 1200-32

Prong (large wide), (Box of 10) 1200-33

Mask (small), (Box of 10) 1200-04

Mask (medium), (Box of 10) 1200-05

Mask (large), (Box of 10) 1200-06

Mask (x-large), (Box of 5) 1200-07

Mask (x-small), (Box of 10) 1200-08

Single use Bonnet (xx-small), (Box of 10) | 1213-10 Verde deschis
Single use Bonnet (x-small), (Box of 10) 1214-10 Alb

Single use Bonnet (small), (Box of 10) 1215-10 Galben

Single use Bonnet (medium), (Box of 10) | 1216-10 Rosu

Single use Bonnet (large), (Box of 10) 1217-10 Albastru deschis
Single use Bonnet (x-large), (Box of 10) 1218-10 Portocaliu
Single use Bonnet (xx-large), (Box of 10) | 1219-10 Verde deschis
Single use Bonnet (xxx-large), (Box of 10) | 1220-10 Alb

Single use strip (13 c¢m) (spare part for | 1212-13

1213-10/1214-10), (pack of 10)

Single use strip (15 c¢m) (spare part for | 1212-15

1215-10/1216-10), (pack of 10)

Single use strip (18 c¢m) (spare part for | 1212-18

1217-10/1218-10), (pack of 10)

Single use strip (20 cm) (spare part for | 1212-20

1219-10/1220-10), (pack of 10)

Neonatal breathing circuit set (Box of 10) | 206746

Avertisment: Accesorii

Miniflow® nCPAP generator functioneaza numaiin combinatie cu aceste masti, pronguri si bonete; in caz contrar, nu poate fi garantata

functionarea corecta a dispozitivului.

Bonetele, mastile si prongurile pot fi utilizate numai in combinatie cu generatoare nCPAP Medijet® si Miniflow®.
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Simbolurile explicate in continuare sunt utilizate ca etichete pe produs sau in aceste instructiuni de utilizare:

Tabelul 4 - Simboluri

Simbol

Explicatie

Simbol

Explicatie

C€

Marcaj de conformitate CE

Limitd de temperatura

MD

Dispozitiv medical

&) o<

Nu contine latex

F/-—\-

1

e

Respectati instructiunile
de utilizare

Producdtor

REF

Numdr articol

L
-y
\

[ >\
Z

A se proteja impotriva razelor
solare

LOT

Numarul lotului
de productie, lot

Data fabricatiei

A nu se reutiliza

A se utiliza pana la data de

A se pastra la loc uscat

A nu se spala

for USA:

1&only

A se utiliza doar cu prescriptie
medicald

@ I ®alz,

A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat
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8. Glosar/Abrevieri

Tabelul 5 - Abrevieri
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Abreviere Semnificatie
% (vol.) Procent (din volum)
(m)bar (mili)bar
(n)CPAP (nasal) Continuous Positive Airway Pressure
°C Grade Celsius
dBA Decibel
DE Diametru exterior
DI Diametru interior
g Gram
I/min Litri per minut (unitate de mdsura a debitului)
I/min Litri per minut
mm Milimetru
nHFV nasal High Flow Therapy
NIPPV Non-Invasive Positive Pressure Ventilation
SNIPPV Synchronized NIPPV
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Marcd comerciald inregistrata Brevet/Marca Numadr de inregistrare Tard

Medijet® Marca 013047246 UE

Medijet® Brevet EP1897577B1 AT, BE, CH, DE, ES, FR, GB, GR, IT, NE,
SV, TR

Medijet® Brevet US7047968B2 SUA

Medijet® Brevet ZA200305773B ZA

Tub pentru fluid Brevet EP2754462B1 AT, BE, CA, CH, CN, CZ, DE, ES, Fl, FR, GR,

IN, IT, NE, PO, JP, RU, SV, SI, SUA
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1. BBegeHue
1.1 O HacToAWeM pyKoBOACTBE

[laHHOe PYKOBOACTBO COAEPKMT MHPOPMaALMIO O BBOAE B AEWCTBME U NMPpUMeEHeHWUU reHepatopa Miniflow® nCPAP generator.
TakxKe B HEM cofiepKuTca MHPopMaLMa No 6e30MacHOCTH, ONUCHIBAIOTCA GYHKLWUMU U3AEUA U NPUBOAUTCA 0630p HEOBXOAUMBIX
NPUHAANEKHOCTEN.

[nasHbIM ycnoBrem 6€30mnacHoro ucnonb3osaHus resepatopa Miniflow® nCPAP generator aBnsieTcs 3HaHWe 1 CoB0AEHME YKa3aHuit
1 nNpeaynpexaeHnin, npuBea&HHbIX B JaHHOM pyKkoBoacTee. OfHaKO PYKOBOACTBO He ABNAETCA 3aMeHOMN 0byyeHuio.
MpuseéHHbIE 34eChb YKa3aHMA KNaccupuUMpyOTCA caeayowmnm obpasom:

MpeaynpexaeHune: npeaynpexaeHns HeobXo41MMO CTPOro cob/1I0AaTb BO M3BeKaHUe PUCKa CEPLE3HbIX NOCAEACTBUI A NALMEHTa
WK NoNb30BaTensa.

BHMMaHMe: yKa3blBaeT Ha OMACHOCTM, KOTOPbIE MOTYT HAHECTU Bpes, NPUBOpY UK OTPaHUUYUTL ero GYHKLMOHANBHOCTb.
MpumeyaHue: nomoratoT 6onee apdeKkTMBHO paboTaTb ¢ reHepaTopom Miniflow® nCPAP generator

XpaHuTe 3T0 PYKOBOACTBO B IETKOAOCTYMHOM MECTe HeZaneKko oT reHepatopa Miniflow® nCPAP generator.

MpW HanMuMM BOMPOCOB WM KOMMEHTapMeB K JAaHHOMY PYKOBOACTBY O6paljaiTech K AMAEpY MW HEMOCPEACTBEHHO K
npovssoauTento.

MpeaynpexpeHue:

. Mepea ncnonbsosaHem npubopa BHUMATENbHO 03HAKOMBTECH C HACTOALLMM PYKOBOACTBOM M cOBNtOAANTE BCE MHCTPYKLMM,
npeaynpexaeHna n NpUMedaHna.

. Mcnonb3osatb reHepatop Miniflow® nCPAP generator pa3peluaeTca ToNIbKO Noc/e AeTasbHOro 03HaKOMIEHUA C PYKOBOACTBOM
M CTPOro NO HasHayYeHuto, onucaHHomy B rmase "HasHaueHne".

. MopAaAoK NpUMeHeHnA NPUBOPOB U PACXOAHBIX MaTepUanos, UCNobayemblx B KomBuHaumum ¢ Miniflow® nCPAP generator,

onuncaH B COOTBETCTBYHIOLLMX pyKoBoacTBax. Cobtofaiite TakKe AaHHble PyKOBOACTBA.
1.2 O6wue ycnosusa oTBETCTBEHHOCTU

06wme ycnosus 3akatodeHuns caenok dupmbl medin Medical Innovations GmbH (umeHyemoi ganee medin) HocAT 06s3aTenbHbIM
xapakTep.

®urpma Medin He HeCET OTBETCTBEHHOCTH 3a 6e3omacHocTb paboTbl reHepatopa Miniflow® nCPAP generator B ciiyyae MaHWUNyAsauuii, He
COOTBETCTBYIOLMX Ha3HaueHMIo n3aenua. NMonb3osatens oTBeyaeT 3a cobtoeHue Bcex TpeboBaHUiA, NpUBeAEHHBIX B PYKOBOACTBE.
Takske gnia pabotbl ¢ Miniflow® nCPAP generator Tpebyetcsa obyyeHve nosb3oBaTens KBaaMGULMPOBAHHbIM COTPYAHUKOM.

MakcrmanbHas aautenbHocTb npumeHeHns Miniflow® nCPAP generator coctasnseT 7 gHe.

3a noBpeXAeHns, BO3HUKLLME BCeACTBUE HecobtoAeHNA NPUBEAEHHBIX Bbille YKa3aHui, prpma medin OTBETCTBEHHOCTM He HECET.
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2. HasHaueHue
2.1 Miniflow® nCPAP generator

leHepaTtop Miniflow® nCPAP generator npeactasnseT coboit oAHOpPa3oBoe u3aenne Ansa nposeaeHus Tepanuu nCPAP wnau
HEeMHBAa3MBHOW UCKYCCTBEHHOMN BEHTUNALMM NETKMX Y HEAOHOLEHHbIX U JOHOLWEHHbIX AETEN B KAMHUYECKUX YCN0BUAX. MpK 3TOM
reHepatop Miniflow® nCPAP generator cnyskut untepdeincom naumeHta. OH UCNONb3yeTcs B coYeTaHuu ¢ annapatom UBJ1, koTopblit
KOHTponupyeT aasneHune CPAP u cHabxkaeT reHepatop Miniflow® HeobxoarMbim rasom.

MNpeaynpexgeHue: ucnonb3osaHue reHeparopa Miniflow® nCPAP generator

L4 TonbKko ANA KAMHUYECKOro NPUMEHEHMUA.

. HacblleHre KpoBK NaumeHTa KUCA0POAOM AO0KHO NOCTOAHHO KOHTPOIMPOBATLCA BO BPEMA UCMONb30BAHUA.

. U3nenve paspelueHo Ucnosib3oBaTh TObKO 06yYeHHOMY NepcoHany.

. Miniflow® nCPAP generator, Macku, KaHiAK, Wano4dku n Minifoam ABAAIOTCA 04HOPA30BbIMU U3LENUAMM A8 NTPUMEHEHUA
TO/IbKO Y OAHOTO MauuMeHTa 1 He nogneskar obpaboTke.

. LLlano4ku, Minifoam, macku v KaHAM paspeluaeTca UCNo/b30BaTb TONLKO B codeTaHun ¢ reHepatopom Miniflow® nCPAP
generator uan Medijet® nCPAP generator.

. leHepatop Miniflow® nCPAP generator pa3peLuaeTcs UCMNoAb30BaThb TOIbKO B KOMBUHaLuu ¢ annapatom MBJ1, npoBepeHHbIM
KomnaHuei medin Ha COBMECTUMOCTb.

o Mpu MCNoNb30BaHMM BOAAHOMO 3aTBOPA C YCTPOWCTBOM PEryinMpoBaHuA AaBleHUsA cnedyeT NPUHUMATb BO BHUMaHUe

MWHMMANIbHYIO CKOPOCTb NOTOKA CUCTEMbI, YKa3aHHYHO B COOTBETCTBYHOLWEM PYKOBOACTBE.
2.2 LWanouku, macku, kaHonun, Minifoam

LLlanoyku, macku, KaHoau u Minifoam aBasatoTCA 04HOPA30BbIMK U3AENUAMM ANsA NpoBeseHua Tepanuu NCPAP / HenHBa3MBHOM
WCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMMU NETKUX Y HEAOHOLWEHHbIX U JOHOLWEHHbIX AeTeil. Mx cnepyeT ucnonb3osatb B KOMBUHALMK C
reHepaTtopamu nCPAP Medijet® namn Miniflow®. LLlanoykn npeanaratotca pas/iMyHOro pasmepa v UCNonb3yrTca Ans dukcaumm
reHepatopos NCPAP a TakKe MacoK M KaHtonb. PaspeluaeTtca ncnonb3osaTh UX TONbKO oAMH pas. Minifoam npepacrasnsaet coboit
K/IMHOBUAHbI KOMMNOHEHT U3 BCMEHEHHOro maTepuana, ¢ nomoLLbo Kotoporo reHepatop Miniflow® nCPAP generator kpenuTea K
wanoyke. Macku 1 KaHoNM NpeaCcTaBNAoT coboi 04HOPa30Bble aAanTepbl 418 CO3AAHUA COEAUHEHNA MeKAY reHepaTtopom nCPAP
M HOCOM nauueHTa. baarogaps pasnuyHbim pasmepam obecneunsaeTca 6epexxHoe U repMeTUYHOE COeMHEHNE C HOCOM NaLMeHTa.

2.3 MoKasaHus, oxKuaaemas KIMHWYecKas nosb3a, NPOTUBOMNOKa3aHusA, NoboYHble AeicTBUA

MNokasanua

Tepanusa cMHAPOMA AbIXaTeNbHbIX PACCTPOMCTB Y HEAOHOLEHHbIX U OHOLIEHHbIX HOBOPOXKAEHHbIX ABNAETCA [NaBHbIM NOKa3aHWem
ANA npumeHeHua nCPAP. 3To 3ab6oneBaHue, BO3HUKaloLWee BCaeacTBue geduumnta cypdaktaHta, MHGEKLMUM, HeLOHOLEHHOCTH
VAW NOXOKMX MPUYMH, BbI3bIBAET rEHepaN30BaHHOE UM OTPAHUYEHHOE HEKOTOPLIMU YHaCTKamMm NETKUX HapyLueHue razoobmeHa
(TpaHCNopT KMCNOPOAa B KPOBb 1 YIIEKUCNOTO ra3a - B BblAbIXaeMblii BO3AYX).

[laHHble NoKa3aHUsA ABAAIOTCA OCHOBHbIMU ANA NpuMeHeHua NnCPAP. Mocne PoAoB B KIMHUYECKUX YCNOBUAX, B C/lyYae yXyALeHus
COCTOfAIHMA NaLmeHTa, pewweHne o Hayane nCPAP-Tepanum 06bl4HO NPUHUMAETCA KOMaHAOM Bpayen.

OXkuaaemasn KAMHUYECKana nosbsa

NCPAP BeZé&T K yBesimyeHno 06béma Nérkmx (FRC - yHKLMOHaNbHOM OCTaTOYHOM EMKOCTM) M TEM CaMbIM K (MOBTOPHOMY) OTKPbITUIO
anbBeon («NEroyHbIX Ny3bIpbKoB»). Kpome Toro, NCPAP MOXKET yAy4LIUTL CHaBKeHUe KUCI0POAOM, CTabUAN3NPOBaTL AbIXaTebHble
nyTW, CTUMY/ZIMPOBATb AblXaHWe U COKPaTUTL paboTy AbixaHua [1].

MpoTuBONOKasaHuA

Tepanusa nCPAP npoTiBOMNoOKasaHa B Cly4asnx, eciv onpeaenéHHble KIMHUYeCKue CUTyaLmm, aHaTomnuyeckune aedekTbl U cTeneHb
TAXECTU 3abonesaHna BeayT K HEOBXOAMMOCTU NpoBeAeHUA UHTYBauMKn uan annapatHoit UB/1 nnbo fenatoT HEBO3MOMKHOM
nposegeHve nCPAP-Tepanuu.

Mo6ouHble geicTeuA

K BO3MOXHbIM 06WMM nobouHbIM fAelicTenam Tepanun NCPAP OTHOCAT, C OAHOM CTOPOHbI, NOBPEXAEHUA KOXU BCAEACTBUE
4Ype3mepHOro JaBneHuns Yepes uHTepdeiic Ha Koxy [2], a ¢ Apyroi CTOPOHbI, Ype3mepHoe (NONOKUTENbHOE MW OTPULLATENbHOE)
[laB/eHne, KOTOPOe MOXKET NPUBECTU K TPaBMMPOBaAHMIO NErkoro (nHeemoTtopakc) [3]. Bozayx, obneryarowwmin apixaHue nawumeHTa Bo
BpemA Tepanuu nCPAP, BcneacTBMe HEMHBA3MBHOW NOAAYM MOXKET YaCTUYHO NonajaTh Takke B 061acTb XKKT. B pesynbtate moxeT
BO3HMKATb MMNEePBEHTUAALMA U/UAW HeNepeHOCUMOCTb NULLM BMIOTb A0 PBOTLI [4].
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MpUHLMN AECTBMA U TEXHUYECKME XapaKTEPUCTUKMN
leHepaTtop Miniflow® nCPAP generator

leHepaTtop Miniflow® nCPAP generator npeacTtasnset coboit HTepdeic naumeHTa gaa Ucnonb3osaHus B pexkume CPAP nan
npv HeMHBA3WBHOW MBJ1 B coueTaHWM ¢ BEHTUIATOPOM MW My3blpbKOBOW cucTtemoli Bubble CPAP, nposepeHHbIMU dupmoit
medin Ha coBmecTumocTb. feHepaTop Miniflow® nCPAP generator moxeT coeguHATbeA ¢ Apaiisepom CPAP nau annapatom
WBJ1 npu nomoLum AByXTpy6oUuHOW cuctembl. [lapameTpbl CPAP HacTpanBatoTca M KOHTpoMpYtoTCA Ha annapate MBJ/1. Annapat
MBJ/1 nocTaBiAeT TaKke HeobXoAMMbI NOTOK ra3oBoi CMecH.

B reHepaTope Miniflow® nCPAP generator NoTOKM BbibIXaeMOT0 M BAbIXaeMOr0 ra3a A0 nonagaHus B afantep Macky OTAeNeHbI
APYr OT Apyra neperopoaKoi. AfanTtep KaHIIM HaKNOHAETCA, 3a CYET YEro MOXKHO afjanTMPOBaTh €ro Hanpas/eHNe K aHaToMUK
Hoca v pasmepy pebéHka 1 Tem cambiM obneryaTb puKcaLumio.

Ha aganTtep KaHi/M HaZleBaeTCA KaHIoa UM Macka, noabvpaemas B 3aBUCMMOCTM OT pasmepa pebéHka.

KaHtonsa nnv macka obecneymBaeT MArKUii KOHTAKT mexay reHepatopom Miniflow® nCPAP generator n Hocom MaageHua, OHU
MOTYT MPUMEHATLCA NONePeMeHHO A/18 NPeAoTBPALLEHNA MeCT CAaBNBaHMUA.

Cam reHepatop Miniflow® nCPAP generator KpenuTcs Ha Wano4ke, HaAeTol Ha pebéHka.

Tabnuua 1. TexHUYECKME XapaKTEPUCTUKIN

TexHUYecKne xapaKTepuUcTUKn

06wue

LWTyuep Bblgoxa 10 mm

LWryuep Baoxa 10 mm

Bec 10 Kkr

JAAnTeNbHOCTb MCNONb30BaHNA He 6onee 7 gHeit

MapameTtpbl U AaTynku

[asnexune CPAP 0 - 20 mbap

MNpuHumn gelictena Continuous flow (HenpepbIBHbIN NOTOK)

YposeHb Wwyma 41 pBA

O61bEM B LLEeHTPaNbHOM YacTn 4 MA - NOCTOAHHbIV NOTOK

HasnexHve nCPAP > 4,5 mbap npu CKOPOCTM NOTOKa 7 NI/ MUH

MpucoeguHeHns

Boox HapyxH. gnam. 10 mm / BHYTp. gnam. 7,4 mm

Bbiaox HapyskH. gnam. 10 mm / BHYTp. anam. 7,4 mm
3.2 LWanoyku, macku, kaHtonu, Minifoam

3.2.1 Wanouku

K BepxHeli CTOpOHe WanoyKku NpuLwmTa cABOeHHan GANCOBan HakNaAKa. Mexay GAUCOBbIMM HaCTAMM YKNAAbIBAETCA KNMHOBUAHbIV
KOMMOHEHT M3 BcrneHeHHoro matepuana (Minifoam), B HEm pasmewsaertca Miniflow® nCPAP generator n dukcupyetca cnewmanbHoM
JNIEHTON-IUMNYYKOW. [IONONHUTENbHBIE NEHTbI UCNONBb3YIOTCA ANA CTaBUAN3ALMM MONOKEHUA MACKW UK KaHIONU U MOTYT Nt06bIM
06pa3om KPenUTbCA KOHLAMM C IMMYHKaMU Ha MaTepuane LWanoyKu.

MacKu 1 KaHIONM UMEIOT NPOYLLUMHBI ANA NPOAEBAHUA GUKCUPYIOLLMX TECEMOK LIANOYKM. TaKKe OHM CHabKeHbl Napoit oTBEPCTUIA
o5 nogcoeamHerus kK Miniflow® nCPAP generator, B KOTopble BCTaBAseTca agantep KaHtonv reHepatopa Miniflow® nCPAP generator.
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3.2.2 Kantonun

BuHaszanbHble KaHoam medin® (cp. puc. 1) cayxat nHtepdeiicom mexay Miniflow® nCPAP generator u 061acTbio HOCa NauWeHTa,
[0MO/HAA TaKMM 06pasom cuctemy NCPAP. OHM BBOAATCA B HO3ApM, 0becneymBas TemM cambiM coeauHeHne ¢ cuctemoid. Mpeanaratotca
KaHtonu cemu pasmepos: XS, S, M, MW, L, LW, XL. Ha ocHoBaHWM pacnonoeHbl iBa KOPOTKMX HAKOHEUYHMKa A/1A TPyOoK. Mo 6okam
OCHOBAHWA HaXOAATCA KPenéxHble NeTNN, Yepes KOTopble NPOoAEBaoTCA GUKCMPYIOLLME TECEMKM LLIAMOYKM ANA KPENEeHUA KaHIoNM
Ha wanoyke. OCHOBaHME HAaKOHEYHWKOB ANA TPYBOK MMeeT KOHMYeCKyto popmy, YTODObI YNAOTHUTL Nepexos mexay HO3Apén u
KaHlonen 3a cyéT bonee rmbKoi aganTauuu.

()

(1)

Puc. 1. KaHtons ¢ KpenéxHbiMm netisamm (1) n KoHyCOBUAHbIMM HAKOHEYHWUKamMK Ans TpyBokK (2)

PasnMyHble pasmepbl KaHiob Pas3/IMYaALOTCA MO AMAMETPY U MO PACCTOAHUIO MEKAY HAaKOHEYHUKaMK. [TOAXOAALLYIO0 KaHIoNo ANs
nauveHTa MOXHO Nofo6paTh NPY NOMOLLM CNeLManbHOR PYAeTKU, C TeM YTOBbI CBECTU K MMHUMYMY NMOBPEXAEHUA KOXKM NaLMeHTa.
MeTnu KaHI0Nb PACMNONOXKEHBI MOA KOCbIM YIIOM. Tem cambim obecneynsaeTcs KOMPOPTHOE PACMONOKEHUE Ha LLEKe NaLmeHTa npu
duKcaumMm Ha Wanoyke 1 NpesoTBPaLLAETCA PAcNMpaHWe HaKOHEYHUKOB, KOrAa NeTau OTTATMBAIOTCA CAMLLKOM CUAbHO. KaHionm
MOTyT UCMoNb30BaTbeA Kak Ha Miniflow® nCPAP generator, Tak 1 Ha Medijet® nCPAP generator.

3.2.3 Macku

BuHaszanbHble Macku (cp. puc. 2), Kak 1 BuHa3anbHble KaHIONKW, cayxaT uHTepdeiicom mexay Miniflow® nCPAP generator u
Hocom naumeHnTa. medin® npegnaraeT macku NaTH pasmepos: XS, S, M, L u XL. OHX HAfEBAOTCA Ha HOC NALMEHTA U SOJKHbI
MMeTb repMeTUYHOe 3aBeplueHre. MacKku cHabKeHbl NAACTUYHON HaKNAAHOW NoAyLWeYKor, 06ecneumnBatoLent KOHTAKT C KOXKeN.
ITa nogyleyka MOXeT KOMMNEHCUPOBaTb HEPOBHOCTU M YMeHbLUAET NMoBpeXAeHUA KoM Baarogapa ceoei naacTuyHocTu. B
pacnonoxeHHbIX No 6OKam NETNAX KPenaTca UKCUpyIoLLMe TECEMKM, KOTOpble 3aTeM GUKCUPYIOTCA Ha Lwanoykax. Macku moryt
Mcnonb3osaTbes Kak Ha Miniflow® nCPAP generator, Tak 1 Ha Medijet® nCPAP generator.

3)

()
(1)

Puc. 2. Macka ¢ coeguHuTensHbim oteepctuem (1) ans
nHTepdeiica NCPAP, KpenéxkHbIMKU NeTAAMM (2) U HakNaAHO noayLweykoi (3)
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3.2.4 Minifoam

Minifoam npeactasnset co6oi KAMHOBUAHbBIN KOMMNOHEHT U3 BCMIEHEHHOTO MaTepuana, B KOTOpbIii ycTaHasausaetca Miniflow®
nCPAP generator. OTsepctue 8 Minifoam cootsetctayeT anametpy Tpy6kum reHepatopa Miniflow® nCPAP generator. Minifoam smecte
¢ Miniflow® nCPAP generator dpukcupyeTca Ha Wwanouke (cp. puc. 3). JInyyka COOTBETCTBYET MO pasmepy OTBETHbIM MOBEPXHOCTAM
Ha Lanouke.

A\%

(1) (2)
Puc. 3. Minifoam (1) u Miniflow® nCPAP Generator, yctaHoBneHHbli 8 Minifoam (2)

3.3 Pabounii nepcoHan

Pa6oTatb ¢ reHepatopom Miniflow® nCPAP generator fonsKeH Bpay nav KBanMGULMPOBAHHbIN CMEeLManucT Nog KOHTpoAem Bpaya.
Mpu 3TOM KaxK bl NON1b30BaTE b AO/IKEH TLLATENbHO U3YUMTb HACTOALLEE PYKOBOACTBO U MPOMTM Kypc 0byyeHuna paboTe c usgenviem.

3.4 Yci0BUA OKpYKatoLLen cpeabl (3KcnayaTtaums / TpaHCMOPTUMPOBKa / XpaHeHwe)

YcnoBusa oKpyrKatowein cpeapbl ans reHepartopa Miniflow® nCPAP generator Bo Bpems pa6oTbi:

Temnepatypa: Ot 15°C no 40°C

Yucrota: Cobntopsatb HOpMaTUBbLI NO TUrMEHe, AeicTBylOWME B AaHHOW BonbHuue. Kpome Toro,
ncnonb3osatb reHepatop Miniflow® nCPAP generator cnesyeT B cTaHAAPTHbLIX 6ONbHUYHBIX
yCNoBUAX.

Ycnosus oKpyKatolLLeii cpeabl ana reHepatopa Miniflow® nCPAP generator Bo Bpems XpaHeHUA/TPaHCNOPTUPOBKHK:

Temnepatypa: Ot -30°C go 70°C

Yucrora: Bo Bpems TPaHCMOPTMPOBKM v xpaHeHus reHepatop Miniflow® nCPAP generator gonskeH 6biTb
3aLWMLLEH OT 3arpA3HeHU.

Mpoyee: XpaHutb reHepatop Miniflow® nCPAP generator B cyxom mecte, obeperas OT BO34eiCTBUA
COJIHEYHOTO CBETA.
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4. C60pKa 1 npumeHeHue
4.1 Heobxoavmoe obopysoBaHue

[ns nposesexus adpdexTnsHo Tepanumn CPAP ¢ ncnonbsosaHnem Miniflow® TpebyeTtca ykasaHHOe HUKe obopysoBaHue.
. Annapat UBJ1 unu cuctema Bubble CPAP
. AKTUBHbIN YBNAXHUTENb [bIXaTeNbHOM cMecu

. Miniflow® nCPAP generator
. Minifoam
. MoaxoasAwan AByxTPyGOUYHAnA cUCTemMa, KOTopas AOMKHA COAEPXKATb NMHWIO BAOXA U JIMHUIO BblAoXa. JONOAHUTENbHO

TpebyeTca Kamepa AnAa yBnaxkHUTena. CoeiMHEHNA Ha KOoHUax TPYBOoK A0MXHbI UMeTb pasmep F10, 4Tobbl NOoAXOAUTL K
reHepatopy Miniflow® nCPAP generator.

. LWanoyka, nofobpaHHasa no pasmepy pebEHKa.

. Macka Unu KaHioNA, NoAXoAALLaA No pasmepy K HOCY NauueHTa.

. OnumnoHanbHO Ana annapatos MBJI, Tpebytolwmx BHELWHEro M3SMepeHua AaBneHuna:
TPOMHWK ANA U3MepeHus AaBneHun (yKe npesycmoTpeH B Tpybkax medin uau 3akasbiBaetcs otgensbHo, REF 4010)

4.2  [lononHWTeNbHble BCOMOraTe/ibHble CpeacTBa
i PyneTka ana onpegeneHva NoaxoAALero pasmepa WwanoyeK, MacoKk U KaHIob.

MpeaynpexxaeHne: ynakosKa
I'Ipm nospexxXaeHUn ynakoBkm KaKoro-Mbo KOMMOHEHTa UM CaMMX M3,qenw7| MCNONb30BaTb UX HENb3A, OHU NOANIEXAT YTUIN3aUnn.
Mpw 3aKynopke 0TBEPCTMIA MCMO/L30BaTb 3AENMNA 3aNpeLlaeTca.

4.3  CTpoeHue 1 HacTPOiiKa cucTembl

Minifoam leHepaTop Miniflow® nCPAP generator
BCrMeHeHHbI matepuan

~ Kantona

c a
) A [

v

\
LWanoyka
Puc. 4. CtpoeHue reHepatopa Miniflow® nCPAP Puc. 5. 2-TpyboyHan cucTema B coMeTaHum ¢
generator co CTOPOHbI NauMeHTa Miniflow® nCPAP generator

(1) NoacoeavnHuTe Habop TpyboK K aparisepy nCPAP uaun annapaty UBJ/1 v yBnaxkHWTENtO, COBAOAAA YKa3aHWA MO yCTaHOBKe
yBnaxHutens. Mpu Heo6Xo0ANMOCTU UCNONL3YITE NpUaraemblii agantep.

(2) NMoacoeanHwute reHepaTop Miniflow® nCPAP generator k Tpy6kam Baoxa v Bblaoxa. Ecav ans sawero annapata UBJ1 Tpebyetca
BHelWHee U3MepeHue AaBneHus, NoAcoeAnHNUTe B 610K BblAOXa TPOMHUK ANA U3MEepPeHUs AaBneHuA. K TPOMHUKY MOXHO
NPUCOENHUTD IMHNIO U3MEPEHNA JaBNEHNA, KOTOpaa 3aTeM coeanHAeTcA ¢ annapatom UBJI.

PyKoit 3aKpoiTe aganTep KaHoAu Ha reHepatope Miniflow® nCPAP generator v HacTpoiTe napametpbl CPAP, Hanpumep
Aasnexve, Ha apavisepe CPAP nav annapate UBJ1. Ecam 310 HEBO3MOXKHO, NPOBEpbTE COeanHEHUA TPYBOK Ha yTeyku. Ecan
BCE COeAMHEHMA BbINONHEHbI NPaBuIbHO, a reHepatop Miniflow® nCPAP generator Tem He meHee paboTaeT co c6oamu, TO
MCMOb30BaTh €ro HeNb3A U OH NOANEXKUT YTUAN3ALUN.

(3

BakHOe yKasaHue: HeucnpasHocTb Miniflow
Ecan Miniflow® paboTtaeT HenpaBu/ibHO, UCMONb30BaATb €r0 Heb3s.
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(4) BbibepuTe KaHWA WAM Macky, Npu HeobXo[MMOCTH
BOCMO/b30BABLWNCH pyneTkoi (cp. puc. 6). CheayeT BbiGpaTh
KaHI0t0 TaKoro pasmepa, YTobbl OHa 3aKpblBana BCIO HO3APIO.
Macky cnefyet BblI6paTh Tak, 4TO6bI OHa TOYHO NpUNerana Bosne
KpblnbeB Hoca. KaHiona HagesaeTcA Ha reHepatop Miniflow®
nCPAP generator Tak, 4Tobbl gyroobpa3Has CTOpPOHa KaHIn
6bina obpalleHa K BepxHel rybe nauueHta. Macka Ao/KHa
noaxoAuTb K popme Hoca.

MpeaynpexpeHue:

@® o
medvn
A Hamilton Medical Company
[T
7 / 4 | \
i\ - o\

(a) (6)
Puc. 6. Onpeaenetue pasmepa rososbl (a) M pasmepa KaHIM/Macku
(6) c nomoLbto pyneTku

Takske cnegyeT NPoOBEPUTb MPOXOAUMMOCTb OTBEPCTUM reHepaTopa Miniflow® nCPAP generator 1 KaHio/ib/Macok.

MpumeyaHue: KaHoAN

B uenax npegortspalleHnAa yTedyek u obecneyeHna onTMMmanbHOM nocagku ecerga I/ICI'\OﬂbBVI;ITe KaHKOJ/IK0 MaKCMMa/ZibHO BO3MOXHOIo

pa3smepa —Yem MeHblle yTeyKa, Tem Bbllle 1 cTabunbHee gasneHve nCPAP.

MpeaynpexaeHne: KaHIOAU U MACKKU

Bcerga nonHocTblo BBoAWTe reHepatop Miniflow® nCPAP generator B KaHIO/IM UM MAacKU U HE UCMOJb3yiTe Kpem B6U3U KaHioNb,
Macok 1 reHepatopa Miniflow® nCPAP generator, MHaue KaHONA UKW MacKa MOXET COCKO/Ib3HYTb ¢ reHepaTopa Miniflow®.
3anpelaetca obpabaTbiBaTb U NOBTOPHO WUCMONBL30BaTb KaHIOIN U Macku. OHW NpefHasHayeHbl TONIbKO ANA OAHOKPATHOro
npumeHeHuA. MoBTOPHO 06paboTaHHble KaHINM M MaCKu MOTYT 3aTBepAeTb U TPaBMUPOBATb NaLMeHTa.

(5) BblbepuTe KaHIO/O MU MACKY MO LBETOBOMY KOAy, NPy HEO6XOAMMOCTH UCMONb3YA PYNETKY
(cp. puc. 6). LLlanoyka AO/MKHA CUAETb AOCTATOYHO MAOTHO, HE 4ABA C/ULWKOM CU/IbHO Ha
ronosy. CHUMUTE GUKCUPYIOLLYIO IEHTY-/IMMYYKY C LUANOYKM U OT/IOXKMTE B CTOPOHY. LLlanoyka

LeHTpy Hag nbom. LLlanoyka AonskHa 3aKpbIBaTh YLIM M BbITb HATAHYTA Ha 3aTbINIOK (Cp. pucC.

HaZ,eBaeTcs Ha ro/oBy TaK, YTO6bl 3a30p MeXay ABYMA GIMCOBBIMM YaCTAMM Haxo4uca no Y 4 \ A
e

7). MponyctuTe dpUKcHpytoLme TECEMKM Yepes NPOYLIMHbI Ha KaHoNe UAK Macke. p

MpumeyaHue: Wanoyku

HaTtaHWTe Wanoyky HEMHOro Ha 6pPOBM NauUMeHTa, Kak MOMXKHO
6/MKe K r1a3am — Tem cambim obnerdaetca GpuKcauma reHepatopa
Miniflow® nCPAP generator.

Mcnonb3oBaHmWe CAULIKOM TECHbIX LWAMNOYeK BEAET K Aedopmaum
ronosbl nauueHta. CAvwKom 6GO/blIME WAMOYKU He CMOryT
obecneynTb gocTaTouHYO duKcauuto reHepatopa Miniflow® nCPAP
generator.

(6) BbibepwTe Hanbonee NOAXOAALMIA YroN AN aAanTepa KaHIIN Ha
reHepatope Miniflow® nCPAP generator (45° unun 60°), cp. puc. 8.
Mpwu ncnonb3oBaHUK KaHONKM 06bIYHO NonyyaeTca 6onee y3kuit
Yros, Npyu UCNOAb30BaHNN MacKK - 6onee WNPOKNIA. YnoxuTe
KAVHOBUAHBIV KOMMOHeHT Minifoam mexay AByx pancosbix
YacTeil B cepefiMHy Wanoyku (cp. puc. 9). 3aBegute reHepaTtop
Miniflow®nCPAP generator B cneumanbHoe Kpyrioe oTeepctue
BO BCMEHEHHOM MaTepwuane. BeeguTe 3ybLpbl KaHI0M B HO3A4PU.
Mpu aTom cobntoaaiite He6ONbLIOK MHTEPBAN MEXAY HOCOBOM
neperopoaKoi U ocHoBaHWeM KaHtonu. Mpu Ucnonb3oBaHUN
Macku cneguTe 3a eé paBHOMEPHbLIM MPUNEraHUEM K KoxKe
1 3a cobniogeHnem MHTepBana Mexay BHYTPEHHUM Kpaem
MacKu M Ho3apAaMU. JIunyykoi 3aduKcupyitTe reHepatop
Miniflow® nCPAP generator cBepxy Ha G/IMCOBbIX YacTax
LWanoyku. 3apuKcnpyinTe 061acTb UMYYKK NEHT BO3/e ylueln
Ha MNPOAO/IKEHUU GUKCUMPYIOWMX HaKNaAoK KaHonu. He
nepeTArnBaiTe NEHTbl, OHWU [O/KHbI AUWbL obecneynsaTtb
Heobxoaumyto 6okoByto duKcauumio.

Puc. 7. PasamelleHune Wwanoykun
Ha rosoBe nauMeHTa

L v

Puc. 8. PerynupoBka yrma resepatopa Miniflow® nCPAP generator

hia
J \
f ‘*ﬂ\*\
Ve Y

Puc. 9. dukcaums reHepaTtopa Miniflow® nCPAP generator Ha wanouke
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. He BBOAWTE KaHI0/II0 NONHOCTBIO B HO3APW. MpUCOeANHUTENbHBIV BNOK He [ONMKEH KacaTbCA Hoca.

. PerynapHoe YepefoBaHWe KaHIONM U MacKU ABNAETCA 3G PEeKTUBHBIM CNOocobOoM NpeAoTBPaLLEHNUA WU CHUKEHWA NOBPEXKAEHUN
KOXM NaumeHTa.

. He 3atarusaiiTe neHTbl CAUIWIKOM cunbHO. leHepaTop Miniflow® nCPAP generator yaep»kuBaeTca NpevMmyLLecTBEHHO

NoCpeACTBOM LWAMNOYKM U BCEHEHHOTO MaTepuana. Ecam yTeyka cavLwKom BenrKa, NpoBepbTe BbIGPaHHbI pasmep KaHionm
WM Macku — NPOCTOEe NOATATUBAHWUE IEHT MOKET HE PeLnTb npobaemy.

o CNULIKOM CUAbHOE KPEeNAeHWe NeHT UAKN BBeAEHUE KaHIONW CULIKOM AANeKO MOMKET MPUBECTU K MOABAEHUIO MECT CKaTuA
Ha HOCY 1 Ha KoKe pebEéHKa.

BarkHoe yKasaHue: ¢puKcauusa TpyboK BAOXa U BblAOXA

o Y6epuTech, 4To Bec TPybOK He AABWUT HEMOCPEACTBEHHO Ha rol0BY MauMeHTa U uHTepdeic. YNoxuTe MArkue noaKNasKku
nog, TpybKu.

. Tpy6Ku BAOXA M BbIAOXA AOMKHbBI UMETb YKIOH B CTOPOHY OT naumnerTa u Miniflow®, 4To6bl KOHAEHCAT He CTeKan K MAageHLy.

(7) PerynapHo nposepsaiiTe nocagky u dukcaumto reHepatopa Miniflow® nCPAP generator u npuHaanexHocTemn.

Ba)KHoOe yKasaHue: perynapHas nposepka dpukcaumm
PerynsapHo npoBepsiTe nocaaky v dukcauumio reHepatopa Miniflow® nCPAP generator n npuHagiexHocTel Bo n3bexkaHve nossieHuns
MeCT cfiaBamBaHunA. Bo n3bexaHue 3aKynopKu perynapHo npoBepsainTe KaHIOAM M MaCKM Ha CKOMJIEHWE CeKpeTa.

Mpumevanue:
HpM MCNONb30BaHUU yBNIAXHUTENA U HArpesBaTena ,CI,b\XaTE/'IbHOI;I Ccmecun BO3HUKakUlee aAaBneHne CPAP moeT nosblwaTbea
BcneacTeme Tenn10BOro pacwmpeHmna matepmanos npu HEU3MEHHOMN CKOpPOCTM NOTOKa.
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5. Uspenun, nogcoeauHaemble K reHepatopy Miniflow® nCPAP generator
5.1  Miniflow®nCPAP generator

leHepaTop Miniflow® nCPAP generator pa3pelwaercs UCMNOMb30BaTb TOLKO C YKA3aHHbIMU HUXKE U3AENUAMM, NPOBEPEHHBIMU
KomnaHuei medin Ha COBMECTUMOCTb.

Tabnuua 2. CoBMecTumble U3genus

H it REF OnwucaHue

medin Bubble System 2040 [na nogauv o6bEMHOro NoToKa

YenaxkHutens Hamilton-H900 | 5800 [N yBnayHeHUA 1 NoA0rpesa AbIxaTesbHON cmecu
YenaxHutens Fisher&Paykel MR850ARU [N yBNaXHEHUA 1 NoAorpesa AbIxaTeNbHOM cmecu
Habop Tpybok medin 206746_ez [na coeguHeHus ¢ apaiisepom

Mcnonb3oBaHWe HECOBMECTUMBIX U3/ MOXKET NOCTaBUTb NoJ, yrpo3y 6e30MacHOCTb NaLMeHTa U NPaBUIbHOCTL paboTbl U3genua.
Mosb3oBaTenb HECET BCIO OTBETCTBEHHOCTb 3a MCMo/Ib30BaHWe reHepatopa Miniflow® nCPAP generator B KOMBWHALMK C ApYrvM
M3JeNnem, He yKasaHHbIM B CicKe. Mpu 3TOM U3fenine AOMKHO OTBeYaTh CAeyoLUMM MUHUMabHbIM TpeboBaHUAM:

. Annapat UBJ1 gonkeH nmeTb pexkum CPAP Unn HEMHBA3MBHBIN PeXXUM. B 3ToM pexknme f0KHa BbITb BO3MOXKHOCTb

. peryvpoBKM NOTOKa M AaBNeHUA TaK, 4Tobbl B cucTeme TpyOOK AOCTUranoch NOCTOAHHOE AAB/EHME;
. paboTbl 6e3 BHELHero AaTinKa CKOPOCTU NOTOKA;

. n3mMepeHnAa AaBneHna BHYTpU an6opa W/ Ha [OMO/THUTEIbHOM TPOMHWKE B cUcTEMe TPY6OK;

. KOMMEHCcaLMn HebonbLIMX yTeYeK B cucteme TpybOK.

. Annapat UBJ1 gonkeH umeTtb npucoegmHenus pasmepom M22 unv F15 ana Baoxa v BblAoxa, YTOObl MMETb BO3MOXKHOCTb
noacoeaviHeHus K Habopy Tpybok medin REF 206746. Moz, 0TBETCTBEHHOCTb NO/1Ib30BaTE/NA BO3MOXHO UCMO/Ib30BaHNe Habopos
Tpy6OK (419 BAOXA U BbIAOXA), KOTOPbIE MMetOT pa3bém F10 Ha cTopoHe reHepaTopa Miniflow® nCPAP generator.

lexepatop Miniflow® nCPAP generator MOXeT MCno/ib30BaTbCa A5 Nto6bix BapuaHTos NCPAP-TEpanuu HOBOPOXKAEHHbIX:
. NCPAP — Ha3a/ibHOe MOCTOAHHOE NONOXKUTENbHOE AaB/IeHNe;

. nCPAP/Apnoe — nCPAP ¢ aBTomaTU4yeckMm o6HapyKeHnem anHo3;

. NIPPV — HenHBa3nBHaA BEHTUNALMA C NEPEMENKAIOLWMMCA NONOXKNUTENbHBIM AaBleHNEM;
. SNIPPV = cuHxpoHusnposaHHasa NIPPV;

3 nNHFV — Ha3anbHaA BEHTUNALMA C BbICOKOW CKOPOCTbIO MOTOKa.

5.2 LWanouku, macku, kaHonu, Minifoam

Bce Wanoyku, macku, KaHonn u Minifoam moryT KOMGMHMPOBATLCA TONBKO C reHepaTopamu nCPAP Miniflow® n Medijet®.
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Mcnonb3oBaHWe HECOBMECTUMbIX MPUHAANEKHOCTEN CTaBUT NOA Yrpo3y 6e30nacHOCTb NaLMeHTa U NpaBUAbHOCTL PaboTbl U3enmna.
[na pabotbl reHepatopa Miniflow® nCPAP generator ¢upma medin npeasiaraet ykasaHHble HUKE KOMMOHEHTbI B KayecTse

NPUHAANEXHOCTEN UK 3aMacHbIX YacTein.

Tabnuua 3. NMpeanaraemble NPUHAANEKHOCTM / 3anacHble YacTn

H it REF Mpumeyanua

Miniflow® (Box of 20) 4000 leHepaTtop NCPAP, cuctema ¢ Minifoam

Miniflow® starter kit small (10 patients) | 4000-10

Miniflow® starter kit large (20 patients) 4000-20

Minifoam (Pack of 10) 4030 KNAMHOBMAHBIN KOMMOHEHT Ansa reHepaTopa Miniflow® nCPAP
generator

Prong (x-small), (Box of 10) 1200-01

Prong (medium), (Box of 10) 1200-02

Prong (x-large), (Box of 10) 1200-03

Prong (small), (Box of 10) 1200-21

Prong (large), (Box of 10) 1200-22

Prong (medium wide), (Box of 10) 1200-32

Prong (large wide), (Box of 10) 1200-33

Mask (small), (Box of 10) 1200-04

Mask (medium), (Box of 10) 1200-05

Mask (large), (Box of 10) 1200-06

Mask (x-large), (Box of 5) 1200-07

Mask (x-small), (Box of 10) 1200-08

Single use Bonnet (xx-small), (Box of 10) | 1213-10 CBETN0-3eN1EHbIN

Single use Bonnet (x-small), (Box of 10) 1214-10 6enbiit

Single use Bonnet (small), (Box of 10) 1215-10 SKENTBIN

Single use Bonnet (medium), (Box of 10) | 1216-10 KpacHblit

Single use Bonnet (large), (Box of 10) 1217-10 rony6ou

Single use Bonnet (x-large), (Box of 10) 1218-10 OpaHXeBblit

Single use Bonnet (xx-large), (Box of 10) | 1219-10 CBETN0-3eN1EHbIN

Single use Bonnet (xxx-large), (Box of 10) | 1220-10 6enblit

Single use strip (13 c¢m) (spare part for | 1212-13

1213-10/1214-10), (pack of 10)

Single use strip (15 cm) (spare part for | 1212-15

1215-10/1216-10), (pack of 10)

Single use strip (18 c¢m) (spare part for | 1212-18

1217-10/1218-10), (pack of 10)

Single use strip (20 cm) (spare part for | 1212-20

1219-10/1220-10), (pack of 10)

Neonatal breathing circuit set (Box of 10) | 206746

MpeaynpexkaeHue: MpuHagnexxHoCTU

leHepaTtop Miniflow® nCPAP generator paboTaeT TO/IbKO B COYETaHUM C ITUMU MACKaMM, KaHIONAMM M LLIANOYKaMU, B OCTa/IbHbIX
C/ly4anx NpaBUAbHOCTb PaboTbl He rapaHTUpyeTca.
LLIano4KM, Macku 1 KaHioNM MOTYT KOMBMHUPOBATLCA TONbKO ¢ reHepaTopamu nCPAP Medijet® n Miniflow®.
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MosicHAeMble HUKEe CUMBO/IbI UCMOb3YIOTCA A1 MAaPKUPOBKU U3AENNA UIN NPUMEHAIOTCA B @aHHON MHCTPYKLMU.

Tabnuua 4. Cumsonsl

Cumson

MoacHeHne

Cumson

MoAacHeHne

C€

Mapkuposka CE

OrpaHu4eHue TemnepaTypbl

MD

MegauumHcKoe nsgenve

&) o<

bes narekca

Cobntoaatb MHCTPYKLMIO MO
npumeHeHunto

MpoussoanTenn

Homep apTukyna

L
-y
\

\
/

Bepeub OT conHeyHoro ceeta

Homep naptuu, cepusa

[ata npoussoacTea

He ncnonb3osaTb NOBTOPHO

Wcnonb3osatb A0

XpaHuTb B CyXom mecTe

He ctupatb

Mcnonb3oBatb TONAbKO NO
HasHayeHUto Bpaya

@ K Ly

He ncnonb3osatb npu
NOBPEXAEHHOMW YNaKoBKe

RU
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8. Tnoccapwmii / cokpaweHus

Tabnvua 5. CokpaleHus

med
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CokpalleHue 3HaueHue

% (06.) (O6bEMHBII) MpoLeHT

(n)CPAP (nasal) Continuous Positive Airway Pressure - (Ha3asbHOE) MOCTOAHHOE
NONOXKNUTENbHOE JaBleHNe B AblXaTe/bHbIX NYTAX

(m)6ap (Mwunnu)6ap

°C Mpagyc Uenbcua

nHFV HasanbHas Tepanua ¢ BbICOKOI CKOPOCTbIO NOTOKA

NIPPV Non-Invasive Positive Pressure Ventilation (HenHBa3uBHas BEHTUAAUMSA C
NONOKUTENbHBIM JaBNeHUEM)

SNIPPV CuHxpoHusuposaHHaa NIPPV

BHyTp. Anam. BHYTpeHHuI AnameTp

r lpamm

ABA Jeunben

N/MUH JINTPOB B MUHYTY (€AMHULA M3MEpeHUA pacxoaa)

n/MuH JINTPOB B MUHYTY

MM Munnanmetp

Hapy»H. anam.

HapysKHblii guameTp

RU

PykoBogcTBO Mo aKcnayataumu Miniflow® REV 10 2021-03-25 238



9.

Tabnuua 6. CNCoK TOProBbIX MapOoK U NaTeHToB

CnUCOK TOProBbIX MapoK 1 NaTeHTOB

med

A Hamilton Medical Company

3aperncTpupoBaHHbIi MateHT/Toprosas PerncTpaumoHHsblii CTpaHa

TOBAPHbIV 3HAK Mapka Homep

Medijet® Toprosas mapka 013047246 EU

Medijet® MateHT EP1897577B1 AT, BE, CH, DE, ES, FR, GB, GR, IT, NE,
SV, TR

Medijet® MNaTeHT US7047968B2 us

Medijet® MateHT ZA200305773B ZA

Fluidschlauchvorrichtung MNaTeHT EP2754462B1 AT, BE, CA, CH, CN, CZ, DE, ES, FI, FR, GR,

(wnaHrosoe npucnocobnexHune
ON15 )KUAKoCTen)

IN, IT, NE, PO, JP, RU, SV, SI, US

RU
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1. Uvod
1.1 O teh navodilih za uporabo

V teh navodilih za uporabo najdete informacije o zagonu in uporabi pripomocka Miniflow® nCPAP generator. V njih najdete tudi
varnostne podatke, opise funkcij izdelka in pregled potrebne dodatne opreme.

Za varno uporabo pripomocka Miniflow® nCPAP generator se podrobno seznanite z informacijami in opozorili, navedenimi v teh
navodilih. Vendar ta navodila niso nadomestilo za usposabljanje.

Navodila in opozorila so kategorizirana na naslednji nacin:

Opozorilo: opozorila je treba upostevati, da se preprecijo morebitne resne posledice za bolnika ali uporabnika.

Svarilo: svarila opozarjajo na nevarnosti za poskodbe naprave ali slab3o funkcionalnost.
Napotek: to so namigi za ucinkovitejSo uporabo pripomocka Miniflow® nCPAP generator.

Ta navodila za uporabo shranite na lahko dostopnem mestu v blizini pripomocka Miniflow® nCPAP generator.

Za dodatna vprasanja glede navodil za uporabo se obrnite na prodajalca ali neposredno na proizvajalca.

Opozorilo:

. Pred uporabo izdelkov pozorno preberite ta navodila za uporabo ter natan¢no upostevajte navodila, opozorila in napotke.

. Pripomocek Miniflow® nCPAP generator lahko uporablja samo oseba, ki je podrobno seznanjena z navodili za uporabo in
uposteva namen, ki je opisan v poglavju o namenu uporabe.

. Uporaba drugih naprav in potrosnega materiala s pripomockom Miniflow® nCPAP generator je opisana v navodilih za uporabo

posamezne naprave ali potroSnega materiala. Upostevati je treba tudi ta navodila.
1.2 Splosni pogoji glede odgovornosti
Splosni pogoji poslovanja druzbe medin Medical Innovations GmbH (v nadaljevanju: druzba medin) so zavezujoci.
Druzba medin ne prevzema odgovornosti za varno delovanje pripomocka Miniflow® nCPAP generator, Ce se ta ne uporablja v skladu
s predvidenim namenom uporabe. Uporabnik mora upostevati specifikacije, navedene v navodilih za uporabo. Poleg tega mora
uporabnik pripomocka Miniflow® nCPAP generator opraviti usposabljanje pri kvalificirani osebi.

Trajanje uporabe pripomocka Miniflow® nCPAP generator je dolo¢eno na najvec 7 dni.

Za Skodo, nastalo zaradi neupostevanja teh navodil, druzba medin ne prevzema nobene odgovornosti.
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2. Namen uporabe
2.1 Pripomocek Miniflow® nCPAP generator

Pripomocek Miniflow® nCPAP generator je izdelek za enkratno uporabo za zdravljenje z nCPAP/neinvazivno ventilacijo za nedono3encke
in novorojencke v kliniénem okolju. Pripomocek Miniflow® nCPAP generator je vmesnik med bolnikom in drugo napravo. Uporablja
se z respiratorjem, ki nadzira pritisk CPAP in v pripomocek Miniflow® dovaja potreben plin.

Opozorilo: uporaba pripomocka Miniflow® nCPAP generator

o Samo za klini¢no uporabo.

o Nasic¢enost bolnikove krvi s kisikom je treba med uporabo nenehno spremljati.

o Izdelek sme uporabljati samo usposobljeno osebje.

o Pripomocek Miniflow® nCPAP generator, maske, dvorogi nosni katetri, kape in zagozda iz pene Minifoam so izdelki za enkratno
uporabo ter jih lahko uporabite samo pri enem bolniku in jih ne smete uporabiti veckrat.

o Maske, zagozdo iz pene Minifoam in dvoroge nosne katetre lahko uporabite samo s pripomockom Miniflow® nCPAP generator
oz. pripomockom Medijet® nCPAP generator.

o Pripomocek Miniflow® nCPAP generator lahko uporabljate samo v kombinaciji z zdruzljivim respiratorjem, ki ga je odobrila
druzba medin.

o Pri uporabi primerne vodne zapore z enoto za reguliranje tlaka morate upostevati najmanjsi pretok skozi sistem, naveden v

zadevnih navodilih za uporabo.

2.2 Kape, maske, dvorogi nosni katetri, zagozde iz pene Minifoam

Kape, maske, dvorogi nosni katetri in zagozde iz pene Minifoam so izdelki za enkratno uporabo za zdravljenje z nCPAP/neinvazivno
ventilacijo za nedonosencke in novorojencke. Uporabljajo se s pripomocki nCPAP Medijet® generator ali Miniflow® generator. Kape
so na voljo v razli¢nih velikostih in se uporabljajo za pritrditev generatorjev nCPAP ter pritrditev mask in dvorogih nosnih katetrov.
Uporabijo se lahko samo enkrat. Zagozda iz pene Minifoam se uporablja za namestitev pripomocka Miniflow® nCPAP generator na
kapo. Maske in dvorogi nosni katetri so nastavki za enkratno uporabo, ki vzpostavljajo stik med generatorjem nCPAP in bolnikovim
nosom. Razli¢ne velikosti omogocajo najudobnejse in najtesnejse prileganje bolnikovemu nosu.

2.3 Indikacije, pricakovane klini¢ne koristi, kontraindikacije, stranski ucinki

Indikacije

Glavna indikacija za uporabo podpore s pozitivnim tlakom nCPAP je zdravljenje sindroma dihalne stiske pri nedonosenckih in
novorojenckih. Obolenja, do katerih pride zaradi pomanjkanja povrsinsko aktivne snovi, okuzb, nedonosenosti ali podobnih vzrokov,
povzrocajo moteno izmenjavo plinov (prenos kisika v kri in ogljikovega dioksida v izdihan zrak), ki je generalizirana ali omejena na
nekatere predele pljuc.

Uporaba nCPAP je namenjena zlasti prej navedenim indikacijam. Ce se po porodu stanje bolnika poslab3a, o zacetku zdravljenja z
nCPAP v klinicnem okolju obicajno odloca strokovna skupina.

Pri¢akovane klini¢ne koristi

Z zdravljenjem z nCPAP doseZzemo povecanje volumna pljuc (funkcionalna rezidualna kapaciteta — FRC) in s tem (ponovno) odpiranje
alveol (plju¢nih mesickov). Poleg tega lahko z zdravljenjem z nCPAP izboljSamo oskrbo s kisikom, stabiliziramo dihalne poti, stimuliramo
dihanje in zmanjSamo dihalni napor [1].

Kontraindikacije

Zdravljenje z nCPAP je kontraindicirano, ko sta zaradi dolocenih klini¢nih primerov, anatomskih deformacij ali stopnje resnosti obolenja
potrebni intubacija in mehanska ventilacija ali ko zdravljenje z nCPAP zato ni mogoce.

Stranski ucinki

Mogoci splosni stranski ucinki zdravljenja z nCPAP so poskodbe koZe zaradi prevelikega pritiska vmesnika na koZo [2], zaradi previsokega
(pozitivnega ali negativnega) tlaka pa se lahko poskodujejo pljuca (pnevmotoraks) [3]. Zrak, ki med zdravljenjem z nCPAP bolniku
olajsa dihanje, lahko zaradi neinvazivne uporabe deloma zaide tudi v prebavni trakt. Pride lahko do prekomerne napihnjenosti in/
ali do preobcutljivosti na Zivila ter do bruhanja [4].
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3. Nacin delovanja in tehnicne lastnosti
3.1  Pripomocek Miniflow® nCPAP generator

. Pripomocek Miniflow® nCPAP generator je vmesnik za bolnika, ki je namenjen uporabi v nacinu CPAP ali pri neinvazivnem
predihavanju z respiratorjem ali sistemom Bubble CPAP, ki ga je glede skladnosti preverila druzba medin. Pripomocek Miniflow®
nCPAP generator lahko z dvocevnim sistemom povezete z gonilnikom CPAP ali respiratorjem. Na respiratorju se nastavijo in
uravnavajo parametri CPAP. Respirator tako zagotavlja potreben pretok zraka.

. Pri pripomocku Miniflow® nCPAP generator tok izdihanih in tok vdihanih plinov loCuje stena, dokler ne dosezeta nastavka za
dvorogi nosni kateter. Nastavek za dvorogi nosni kateter lahko nagnete in njegovo usmerjenost tako lazje prilagodite anatomiji
nosu in velikosti dojencka, kar olajsa pritrditev.

. Na ta nastavek lahko namestite dvorogi nosni kateter ali masko, ki ustreza velikosti dojencka.

. Dvorogi nosni kateter ali maska zagotavlja mehek stik med pripomockom Miniflow® nCPAP generator in dojenckovim nosom,
z izmenicno uporabo pa lahko omejite nastanek otis¢ancev.

. Sam pripomocek Miniflow® nCPAP generator namestite na kapo na dojenckovi glavi.

Preglednica 1 — tehnicni podatki

Tehnicni podatki

Splosno

Prikljucek za izdihani zrak: 10 mm
Prikljucek za vdihani zrak: 10 mm
Teza 10g
Obdobje uporabe najvec 7 dni

Parametri in senzorji

Tlak CPAP od 0 do > 20 mbar
Nacin delovanja Continuous Flow
Raven hrupa 41 dBA

Prostornina posode

4 ml — stalni pretok

Tlak nCPAP

> 4,5 mbar pri pretoku 7 I/min

Prikljucki

Za vdihani zrak

10 mm ZP/7,4 mm NP

Za izdihani zrak

10 mm ZP/7,4 mm NP

3.2 Kape, maske, dvorogi nosni katetri, zagozde iz pene Minifoam
3.2.1 Kape

Na kapah je na zgornji strani nasit deljen flis. Med kosa iz flisa se vstavi zagozda iz pene (Minifoam), v katero namestite pripomocek
Miniflow® nCPAP generator in ga pritrdite z locenim trakom z jezkom. PriloZzena ozka trakca se uporabljata za stabilizacijo polozaja
maske ali dvorogega nosnega katetra, s sprijemalnimi konci pa ju lahko pritrdite kamor koli na blago kape.

Na maskah in dvorogih nosnih katetrih so tudi odprtine za pritrdilna trakca kape. Vsaka maska ali nosni kateter ima par lukenj za
prikljucitev na pripomocek Miniflow® nCPAP generator, v katerega vstavite nastavek za dvorogi nosni kateter pripomocka Miniflow®
nCPAP generator.
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3.2.2 Dvorogi nosni katetri

Binazalni katetri druzbe medin® (glejte sliko 1) se uporabljajo kot vmesnik med pripomockom Miniflow® nCPAP generator in bolnikovim
nosnim predelom ter tako dopolnjujejo sistem nCPAP. Vstavite jih v nosnici in s tem vzpostavite povezavo s sistemom. Dvorogi nosni
katetri so na voljo v sedmih velikostih: XS, S, M, MW, L, LW in XL. Na osnovo sta pritrjena krajsa cevna nastavka. Ob straneh osnove
sta pritrdilni vezici, skozi kateri povlecete pritrdilna trakca za kapo, s katerima dvorogi nosni kateter pritrdite na kapo. Zacetni del
cevnih nastavkov je stozcaste oblike, ki s proznim prileganjem zagotavlja tesnjenje med nosnico in nosnim katetrom.

Slika 1 — dvorogi nosni kateter s pritrdilnima vezicama (1) in cevnima nastavkoma stoz¢aste oblike (2)

Posamezne velikosti dvorogih nosnih katetrov se razlikujejo glede na premer in razdaljo med cevnima nastavkoma. Za ¢im manj
poskodb koZze bolnika s posebnim merilnim trakom lahko izberete ustrezen dvorogi nosni kateter za bolnika. Vezici dvorogega nosnega
katetra sta pod kotom. Taka oblika pri pritrditvi na kapo zagotavlja udobno namestitev na bolnikova lica, poleg tega pa se cevki
ne razmakneta, Ce vezici mocno potegnete narazen. Dvorogi nosni katetri se lahko uporabljajo s pripomockom Miniflow® nCPAP
generator in pripomockom Medijet® nCPAP generator.

3.2.3 Maske

Binazalne maske (glejte sliko 2) se tako kot binazalni katetri uporabljajo kot vmesnik med pripomockom Miniflow® nCPAP generator
in bolnikovim nosnim predelom. Maske znamke medin® so na voljo v petih velikostih: XS, S, M, L in XL. Namestijo se na bolnikov
nos, pri tem pa naj se tesno prilegajo. Stik med koZo in masko zagotavlja prilagodljiv oblazinjeni rob. Maska z oblazinjenim robom
se prilega tudi na neenakomernih predelih in s prilagodljivostjo zmanj$a poskodbe koze. S pritrdilnima trakcema, ki ju speljete skozi
stranski vezici, masko nato pritrdite na kapo. Maske se lahko uporabljajo s pripomockom Miniflow® nCPAP generator in pripomockom
Medijet® nCPAP generator.

®3)

()
(1)

Slika 2 — maska z odprtino za pritrditev (1)
vmesnika nCPAP, pritrdilni vezici (2) in oblazinjeni rob (3)
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3.2.4 Minifoam

V zagozdo iz pene Minifoam namestite pripomocek Miniflow® nCPAP generator. Odprtina na zagozdi iz pene Minifoam ustreza premeru
cevke pripomocka Miniflow® nCPAP generator. Zagozdo iz pene Minifoam s pripomockom Miniflow® nCPAP generator pritrdite na
kapo (glejte sliko 3). Trak z jezkom po velikosti ustreza sprijemalnim povrsinam na kapi.

s

(1) (2)
Slika 3 — zagozda iz pene Miniflow® (1) in pripomocek Miniflow® nCPAP generator, vstavljen v zagozdo iz pene Minifoam (2)

3.3 Upravljavci

Pripomocek Miniflow® nCPAP generator mora uporabljati zdravnik ali oseba, ki je usposobljena za uporabo generatorja in ga uporablja
v skladu z zdravnikovimi navodili. Poleg tega mora vsak upravljavec podrobno poznati ta navodila za uporabo in biti usposobljen za
uporabo tega izdelka.

3.4  Okoljski pogoji (delovanje/prevoz/shranjevanje)

Okoljski pogoji za pripomocek Miniflow® nCPAP generator med delovanjem:

Temperatura: od 15°Cdo 40°C

Cistoca: Upostevati je treba higienske predpise, ki se uporabljajo v bolnisnici. Poleg tega je treba pripomocek
Miniflow® nCPAP generator uporabljati v standardnih bolnisni¢nih pogojih.

Okoljski pogoji za pripomoéek Miniflow® nCPAP generator med shranjevanjem/prevozom:

Temperatura: od-30°Cdo70°C

Cistoca: Pripomocek Miniflow® nCPAP generator med prevozom ali shranjevanjem zascitite pred umazanijo.

Drugo: Pripomocek Miniflow® nCPAP generator shranjujte v suhem prostoru, kjer bo zas¢iten pred sonéno
svetlobo.
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4. Sestava in uporaba
4.1 Potrebna oprema

Za ucinkovito zdravljenje s CPAP s pripomockom Miniflow® potrebujete naslednjo opremo:
. Respirator ali sistem Bubble CPAP
. Aktivni vlaZilnik dihalnih plinov

. Pripomocek Miniflow® nCPAP generator

. Zagozda iz pene Minifoam

. Ustrezen dvocevni sistem, ki mora imeti cevko za vdihani in za izdihani zrak. Potrebujete tudi posodo za vlaZilnik. Prikljucki na
koncu cevk morajo biti velikosti F10, da ustrezajo pripomocku Miniflow® nCPAP generator.

. Kapa — velikost mora ustrezati dojenckovi glavi.

. Maska ali dvorogi nosni kateter, ki ustreza velikosti bolnikovega nosu.

. Izbirna moZnost za respiratorje, pri kateri je potrebno zunanje merjenje tlaka:

T-nastavek za merjenje tlaka (v cevkah medin je Ze vkljucen ali pa ga je mogoce naroditi posebej; REF 4010).
4.2 Dodatni pripomocki
. Merilni trak za pomo¢ pri izbiri velikosti kap, mask in dvorogih nosnih katetrov.

Opozorilo: embalaza
Ce je embalaZa dolocenega izdelka poskodovana ali so poskodovani sami izdelki, teh ne uporabljajte in jih zavrzite.
Ce so odprtine zamasene, zadevnih izdelkov ni dovoljeno uporabljati.

4.3  Sestava in nastavitev sistema

Minifoam, Pripomocek Miniflow® nCPAP generator

zagozda iz pene /

s Maska/

"~ dvorogi nosni kateter
a
&

/4

N/
N
Kapa
Slika 4 — sestava pripomocka Miniflow® nCPAP generator Slika 5 — 2-cevni sistem
na strani bolnika s pripomockom Miniflow® nCPAP generator

(1) Komplet cevk prikljucite na gonilnik nCPAP ali respirator in vlaZilnik ter upostevajte navodila za namestitev vlazilnika. Po potrebi
uporabite priloZeni nastavek.

Pripomocek Miniflow® nCPAP generator prikljudite na cev za vdihani in izdihani zrak. Ce je zaradi vrste respiratorja potrebno
zunanje merjenje tlaka, v cev za izdihan zrak vstavite T-nastavek za merjenje tlaka. Vanj lahko vstavite vod za merjenje tlaka in
ga prikljucite na respirator.

Rocno zaprite nastavek za dvorogi nosni kateter na pripomocku Miniflow® nCPAP generator in nastavite parametre CPAP,
kot je tlak, v gonilniku CPAP ali respiratorju. Ce to ni mogode, preverite cevne povezave in poiicite morebitna netesna mesta.
Ce so0 vse povezave pravilne in v pripomocku Miniflow® nCPAP generator $e vedno prihaja do tezav, ga ne uporabljajte ve¢ in
ga odstranite.

2

3

Pomemben napotek: okvarjen pripomocek Miniflow®
Ce pripomocek Miniflow® ne deluje pravilno, ga ne smete uporabljati.
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(4) Izberite dvorogi nosni kateter ali masko in po potrebi uporabite | ' W
merilni trak (glejte sliko 6). Dvorogi nosni kateter naj bo tako | S \
velik, da zapre celo nosnico. Izberite tako masko, ki se bo prilegala il 4 W \
tik ob nosnici. Dvorogi nosni kateter na pripomocek Miniflow® A | \ |
nCPAP generator namestite tako, da je ukrivljena stran katetra ‘%_ | ,/"'" e ')'
obrnjena proti bolnikovi zgornji ustnici. Maska se mora pri 1=,
namestitvi prilegati obliki nosu. (1 ‘o

(a) (b)

Slika 6 — dolocanje velikosti glave (a) oz. velikosti dvorogega nosnega

. katetra/maske (b) z merilnim trakom
Opozorilo:

Poleg tega pred uporabo preverite, ali so odprtine pripomocka Miniflow® nCPAP generator in dvorogega nosnega katetra/maske
prehodne.

Napotek: dvorogi nosni katetri
Vedno je treba uporabiti kar najvecji dvorogi nosni kateter, da se prepreci puscanje in zagotovi kar najboljse prileganje. Manjse je
puscanje, vecji in stabilnejsi je tlak CPAP.

Opozorilo: dvorogi nosni katetri in maske

Pripomocek Miniflow® nCPAP generator vedno v celoti vstavite v dvorogi nosni kateter ali masko ter v bliZini katetrov, mask ali
pripomocka Miniflow® nCPAP generator ne uporabljajte mazil, saj bi kateter ali maska lahko zdrsnila s pripomocka Miniflow®.
Ponovna predelava in uporaba dvorogih nosnih katetrov in mask nista dovoljeni. Namenjeni so samo za enkratno uporabo. Predelani
dvorogi nosni katetri in maske lahko otrdijo in poskodujejo bolnika.

(5) Na podlagibarvnih oznakizberite kapo in po potrebi uporabite merilni trak (glejte sliko 6). Kapa
se mora Cvrsto prilegati glavi, vendar ne sme prevec pritiskati. S kape odstranite trak z jezkom
in ga poloZite v blizino. Kapo poveznite na glavo tako, da je odprtina med obema deloma flisa -
namescena po sredini ela. Kapa mora pokrivati obe usesi in biti povlecena ez zatilje (glejte y &
sliko 7). Pritrdilna trakca napeljite skozi odprtini na dvorogem nosnem katetru ali maski. y \

- \
Napotek: kape ,/ \ \\

Za lazjo pritrditev generatorja Miniflow® nCPAP kapo povlecite tik k//\ e

nad obrvi bolnika ¢im blizje ocem.

Premajhne \<apevp9vzr06\jo deform\'rqme g\avve bo\rvuka‘ Prevelike Slika 7 — namestitev kape na
kape ne omogocajo zadostne pritrditve pripomocka Miniflow® glavo bolnika

nCPAP generator.

(6) Izberite najprimernejsi kot nastavka za dvorogi nosni kateter
pripomocka Miniflow® nCPAP generator (45° ali 60°). Glejte
sliko 8. Pri uporabi dvorogega nosnega katetra je obicajno
primeren ozji kot, pri uporabi maske pa $irsi. Zagozdo iz pene
Minifoam vstavite med oba kosa flisa na sredini kape (glejte A
sliko 9). Pripomocek Miniflow® nCPAP generator namestite \/
v predvidene ovalne odprtine pene. Dvorogi nosni kateter
vstavite v nosnici. Med nosno pregrado in osnovo dvorogega
nosnega katetra mora biti manjsi razmik. Pri uporabi maske
pazite na enakomerno namestitev na koZo ter zagotovite Slika 8 — nastavitev kota pripomocka Miniflow® nCPAP generator
razmik med notranjim robom maske in nosnicama. Pripomocek .
Miniflow® nCPAP generator s trakom z jezkom z zgornje strani IEiE P )
pritrdite na kosa flisa na kapi. Sprijemalne dele trakcev pritrdite / i \\ I i \
na predelu uses v podaljsku pritrdilnih vezic dvorogega nosnega /@ ‘\ /}ﬂ\k\
katetra. Trakcev ne zategnite premocno, saj morajo zagotavljati ! SR

£ N

i

zgolj nezno stransko stabilnost.

Slika 9 — pritrditev pripomocka Miniflow® nCPAP generator na kapo
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. Dvorogega nosnega katetra v nosnici ne vstavite povsem do konca. Prikljucni blok naj se ne dotika nosu.

. Redno izmenjevanje dvorogega nosnega katetra in maske je ucinkovit nacin preprecevanja ali zmanjSevanja poskodovanja
koZe bolnika.

. Pri tem trakcev ne zategnite premocno. Pripomocek Miniflow® nCPAP generator se praviloma uporablja ¢ez kapo in zagozdo

iz pene. Ce je puitanje premocno, preverite izbrano velikost dvorogega nosnega katetra ali maske — mocnejse zategovanje
trakcev ne pomaga vedno.
. Premocno zategovanje trakcev ali pregloboko vstavljanje dvorogega katetra lahko povzrodi otiS¢ance na nosu ali koZi dojencka.

Pomemben napotek: pritrditev cevk za vdihani in za izdihani zrak

. Prepricajte se, da teZa cevk ne ustvarja vlecnih sil neposredno med glavo bolnika in vmesnikom. Cevke podloZite.

. Cevki za vdihani in izdihani zrak morata biti nagnjeni navzdol in stran od bolnika in pripomocka Miniflow®, da kondenzacijska
voda ne pride v stik z dojenc¢kom.

(7) Redno preverjajte namestitev in pritrditev pripomocka Miniflow® nCPAP generator in dodatne opreme.

Pomemben napotek: redno preverjanje pritrditve

Redno preverjajte namestitev in pritrditev Miniflow® nCPAP generator in dodatne opreme, da ne bi prislo do otis¢ancev. Redno
preverjajte dvoroge nosne katetre in maske ter odstranjujte nabrane izlocke, saj se lahko v nasprotnem primeru kateter ali maska
zamasi.

Napotek:
Pri uporabi vlaZilnika in grelnika dihalnih plinov se lahko nastali tlak CPAP povisa zaradi raztezanja materiala, ki ga povzroci toplota
pri stalnem pretoku.
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5. Izdelki, ki jih je mogoée prikljuéiti na pripomoéek Miniflow® nCPAP generator
5.1  Pripomocek Miniflow® nCPAP generator

Pripomocek Miniflow® nCPAP generator lahko uporabljate samo z naslednjimi zdruZljivimi izdelki, ki jih je glede skladnosti preverila
druzba medin:

Preglednica 2 — izdelki, ki jih je mogoce kombinirati

Ime izdelka REF Opis

Sistem medin Bubble 2040 za dovajanje volumenskega toka
Vlazilnik Hamilton-H900 5800 za vlaZenje in ogrevanje dihalnih plinov
Vlazilnik Fisher&Paykel MR850ARU za vlazenje in ogrevanje dihalnih plinov
Komplet cevk medin 206746_ez za prikljucitev na gonilnik

Zaradi uporabe nezdruzljivih izdelkov sta lahko ogroZena varnost bolnika ter brezhibno in pravilno delovanje izdelka. Odgovornost
za uporabo pripomocka Miniflow® nCPAP generator z drugim nenavedenim izdelkom prevzema uporabnik. Pri tem mora izdelek
izpolnjevati vsaj naslednje pogoje:

. Respirator mora omogocati nacin CPAP ali neinvazivni na¢in. Zanj mora veljati naslednje:
. krmili pretok in tlak tako, da je v sistemu cevk stalni tlak;
. deluje brez zunanjega senzorja pretoka;
. meri tlak v napravi ali na zunanjem T-nastavku v sistemu cevk;
. deluje tudi ob manjsem puscanju v sistemu cevk.
. Respirator mora imeti prikljucka za cevko za vdihani zrak in za cevko za izdihani zrak velikosti M22 ali F15, da nanj lahko prikljucite

komplet cevk medin REF 206746. Na uporabnikovo lastno odgovornost se lahko uporabijo kompleti cevi (za vdihani zrak in
izdihani zrak), ki imajo na strani pripomocka Miniflow® nCPAP generator prikljucek F10.

Pripomocek Miniflow® nCPAP generator se lahko uporablja za vse nacine zdravljenja z nCPAP pri novorojenckih:

. nCPAP — nasal continuous positive airway pressure;

. nCPAP/Apnoe — nCPAP s samodejnim zaznavanjem apneje;

. NIPPV — Noninvasive intermittent positive pressure ventilation;
. SNIPPV — Synchronized NIPPV;

. nHFV — nasal High Frequency ventilation.

5.2 Kape, maske, dvorogi nosni katetri, zagozde iz pene Minifoam

Vse kape, maske, dvoroge nosne katetre in zagozde iz pene Minifoam lahko uporabljate samo s pripomocki nCPAP Miniflow®
generator in Medijet® generator.
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6. Dodatna oprema

Zaradi uporabe nezdruzljive dodatne opreme sta lahko ogrozena varnost bolnika in brezhibno delovanje izdelka.
Druzba medin za uporabo pripomocka Miniflow® nCPAP generator ponuja razlicne komponente kot dodatno opremo ali nadomestne
dele:

Preglednica 3 — dodatna oprema/nadomestni deli, ki so na voljo

Ime izdelka REF Opombe

Miniflow® (Box of 20) 4000 generator nCPAP, sistem z zagozdo iz pene Minifoam
Miniflow® starter kit small (10 patients) | 4000-10
Miniflow® starter kit large (20 patients) 4000-20

Minifoam (Pack of 10) 4030 zagozda iz pene za pripomocek Miniflow® nCPAP generator
Prong (x-small), (Box of 10) 1200-01

Prong (medium), (Box of 10) 1200-02

Prong (x-large), (Box of 10) 1200-03

Prong (small), (Box of 10) 1200-21

Prong (large), (Box of 10) 1200-22

Prong (medium wide), (Box of 10) 1200-32

Prong (large wide), (Box of 10) 1200-33

Mask (small), (Box of 10) 1200-04

Mask (medium), (Box of 10) 1200-05

Mask (large), (Box of 10) 1200-06

Mask (x-large), (Box of 5) 1200-07

Mask (x-small), (Box of 10) 1200-08

Single use Bonnet (xx-small), (Box of 10) | 1213-10 svetlo zelena
Single use Bonnet (x-small), (Box of 10) 1214-10 bela

Single use Bonnet (small), (Box of 10) 1215-10 rumena
Single use Bonnet (medium), (Box of 10) | 1216-10 rdeca

Single use Bonnet (large), (Box of 10) 1217-10 svetlo modra
Single use Bonnet (x-large), (Box of 10) 1218-10 oranzna
Single use Bonnet (xx-large), (Box of 10) | 1219-10 svetlo zelena
Single use Bonnet (xxx-large), (Box of 10) | 1220-10 bela

Single use strip (13 c¢cm) (spare part for | 1212-13
1213-10/1214-10), (pack of 10)
Single use strip (15 cm) (spare part for | 1212-15
1215-10/1216-10), (pack of 10)
Single use strip (18 c¢cm) (spare part for | 1212-18
1217-10/1218-10), (pack of 10)
Single use strip (20 cm) (spare part for | 1212-20
1219-10/1220-10), (pack of 10)

Neonatal breathing circuit set (Box of 10) | 206746

Opozorilo: Dodatna oprema

Pripomocek Miniflow® nCPAP generator deluje samo z navedenimi maskami, dvorogimi nosnimi katetri in kapami. Ob uporabi drugih
izdelkov pravilnega delovanja ni mogoce zagotoviti.

Vse kape, maske in dvoroge nosne katetre lahko uporabljate samo s pripomocki nCPAP Medijet® generator in Miniflow® generator.
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7. Simboli

Simboli, pojasnjeni v nadaljevanju, se uporabljajo za oznacevanje izdelka ali v teh navodilih za uporabo:

Preglednica 4 — simboli
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Simbol

Pojasnilo

Simbol

Pojasnilo

C€

Oznaka CE

Omejitev temperature

MD

Medicinski pripomocek

&) o<

Brez lateksa

F/-—\-

1

e

Navodila za uporabo
je treba upostevati.

Proizvajalec

REF

Stevilka artikla

L
-y
\

[ >\
Z

Izdelek zascitite pred soncno
svetlobo.

LOT

Serijska stevilka proizvodnje,
Sarza

Datum izdelave

1&only

recept

@ I ®alz,

Ne uporabite ponovno. Uporabno do
L. Hranite na suhem. Ne perite.
II 44
for USA: Uporaba samo na zdravniski Ne uporabljajte, ¢e je embalaza

poskodovana.

N
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8. Glosar/kratice

Preglednica 5 — kratice

med
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Kratica Pomen
%(Vol) (volumenski) odstotki
(m)bar (mili)bar
(n)CPAP (nasal) Continuous Positive Airway Pressure
°C stopinje Celzija
dBA decibel
g gram
1/min liter na minuto (merska enota za pretok)
I/min liter na minuto
mm milimeter
nHFV nasal High Flow Therapy
NIPPV Non-Invasive Positive Pressure Ventilation
NP notranji premer
SNIPPV Synchronized NIPPV
P zunanji premer
Sl Navodila za uporabo, Miniflow®, REV 10, 2021-03-25 253



9.

Seznam blagovnih znamk in patentov

Preglednica 6 — seznam blagovnih znamk in patentov
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Registrirana blagovna znamka Patent/blagovna | Registracijska stevilka Drzava
znamka

Medijet® znamka 013047246 EU

Medijet® patent EP1897577B1 AT, BE, CH, DE, ES, FR, GB, GR, IT, NE,
SV, TR

Medijet® patent US7047968B2 us

Medijet® patent ZA200305773B ZA

Cevni sistem za tekocine patent EP2754462B1 AT, BE, CA, CH, CN, CZ, DE, ES, FI, FR, GR,
IN, IT, NE, PO, JP, RU, SV, SI, US
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1. Inledning
1.1 Om bruksanvisningen

Denna bruksanvisning innehaller information om idrifttagning och anvandning av Miniflow® nCPAP generator. Dessutom innehaller
den sakerhetsinformation, en beskrivning av produktens funktioner och en 6versikt 6ver nédvéandiga tillbehor.

God kdnnedom om den information och de varningar som ingar i denna bruksanvisning ar en grundférutséttning for saker anvandning
av Miniflow® nCPAP generator. Trots det ersatter den inte utbildning i hur du anvander apparaten.

Informationen och varningarna i bruksanvisningen ar indelade i féljande kategorier:

Varning: Varningar maste foljas for att undvika eventuella allvarliga foljder for patienten eller anvéndaren.

Observera: Upplyser om faror som kan leda till skador pa apparaten eller paverka dess funktion.
Upplysning: Upplysningar som hjalper till att anvanda Miniflow® nCPAP generator mer effektivt.

Bruksanvisningen ska forvaras lattillganglig i narheten av Miniflow® nCPAP generator.

Om du har fragor eller synpunkter angdende bruksanvisningen ber vi dig kontakta aterforséljaren eller vanda dig direkt till tillverkaren.

Varning:

. Las den hér bruksanvisningen noggrant innan du anvander produkterna och f6lj instruktionerna, varningarna och upplysningarna
strikt.

. Miniflow® nCPAP generator far bara anvandas for det andamal som beskrivs i avsnittet avsedd anvéndning, i enlighet med

denna bruksanvisning och av personer som &r val fértrogna med dess innehall.
. Anvandning av apparater och forbrukningsmaterial i kombination med Miniflow® nCPAP generator beskrivs i respektive
bruksanvisning. Aven dessa bruksanvisningar méaste fdljas.

1.2 Allménna ansvarsbestammelser

medin Medical Innovations GmbH:s (harefter medin) allmanna villkor ar bindande.

medin tar inget ansvar for en séker anvandning av Miniflow® nCPAP generator vid hantering som inte 6verensstimmer med avsedd
anvandning. Anvdndaren ansvarar for att riktlinjerna i bruksanvisningen foljs. Dessutom kraver anvandning av Miniflow® nCPAP
generator att anvandaren far utbildning av en behérig person.

Anvandningstiden for Miniflow® nCPAP generator &r planerad till maximalt 7 dagar.

medin fransager sig allt ansvar for skador som uppstar pa grund av att ovanstdende instruktioner inte beaktas.
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2. Avsedd anvdndning
2.1 Miniflow® nCPAP generator

Miniflow® nCPAP generator ar en engangsprodukt for nCPAP-behandling/icke-invasiv ventilation av for tidigt fédda och fullgdngna
barn som behandlas i en klinisk milj6. Miniflow® nCPAP generator dr patientgranssnittet. Den anvands i kombination med en respirator
som styr CPAP-trycket och forsérjer Miniflow® med det nédvéandiga gasflodet.

Varning: Anvandning av Miniflow® nCPAP generator
o Endast for kliniskt bruk

o Syresattningen av patientens blod maste kontrolleras kontinuerligt under anvandningen.

o Produkten far endast anvandas av utbildad personal.

o Miniflow® nCPAP generator, masker, prongar, méssor och Minifoam ar engangsprodukter, endast avsedda fér engangsanvandning
pa en patient och far inte dteranvandas.

o Méssor, Minifoam, masker och prongar far bara anvandas i kombination med en Miniflow® nCPAP generator eller en Medijet®
nCPAP generator.

o Miniflow® nCPAP generator far bara anviandas i kombination med en respirator som testats av medin for kompatibilitet.

o Om en lamplig vattenfélla med tryckregleringsenhet anvands maste minimiflédet for systemet som anges i bruksanvisningen
foljas.

2.2 Mossor, masker, prongar och Minifoam

Méssor, masker och prongar och Minifoam &r engangsprodukter for nCPAP-behandling/icke-invasiv ventilation av for tidigt fodda
och fullgangna barn. De ska anvandas i kombination med nCPAP-generatorerna Medijet® eller Miniflow®. Mdssorna finns i olika
storlekar och anvéands for fixering av nCPAP-generatorerna, maskerna och prongarna. De far bara anvandas en gang. Minifoam
en skumkil med vars hjalp Miniflow® nCPAP generator fasts pda mossan. Maskerna och prongarna ar engangsadaptrar och utgor
forbindelsen mellan nCPAP-generatorn och patientens nasa. Deras olika storlekar gor att en sa mjuk och tat forbindelse som majligt
astadkoms med patientens nasa.

2.3 Indikationer, forvantad klinisk nytta, kontraindikationer, biverkningar

Indikationer

Behandling av andnédssyndrom hos for tidigt fodda och fullgdngna barn ar huvudindikationen for anvandning av nCPAP. Sjukdom
utlést av surfaktantbrist, infektion, for tidig fodsel eller liknande orsakar ett felaktigt gasutbyte (syrgastransport i blodet, koldioxid i
utandningsluften) som ar generaliserat eller begransat till vissa delar av lungan.

Ovan angivna indikationer ar i fokus for anvandning av nCPAP. | den kliniska miljon ar det ofta ett team som beslutar om en nCPAP-
behandling ska sattas in, om patientens tillstand forsamras efter fodseln.

Forvantad klinisk nytta

nCPAP leder till en 6kning av lungvolymen (FRC — funktionell residualkapacitet) och saledes till (ny-)6ppning av alveoler (lungblasor).
Dessutom kan nCPAP forbattra syrgastillforseln, stabilisera andningsvagarna, stimulera andningen och minska andningsarbetet [1].

Kontraindikationer

nCPAP-behandling ar kontraindicerad sa snart sarskilda kliniska situationer, anatomiska missbildningar eller en sjukdoms svarighetsgrad
innebar att intubering och mekanisk ventilation ar nédvéandig eller att nCPAP-behandling ar omajlig.

Biverkningar

Eventuella generella biverkningar av nCPAP-behandling &r dels hudskador av ett for starkt tryck mot huden [2], dels lungskada
(pneumothorax) [3] pa grund av ett for hogt dver- eller undertryck. Luften som underléttar patientens andning under nCPAP-
behandlingen kan pa grund av den icke-invasiva administreringen delvis nd mag-tarmkanalen. Detta kan leda till kraftig gasbildning
och/eller till naringsintolerans som kan leda till krakningar [4].
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3. Funktionsprincip och tekniska data
3.1  Miniflow® nCPAP generator

. Miniflow® nCPAP generator &r ett patientgranssnitt som anvands vid CPAP-lage eller vid icke-invasiv ventilation i kombination
med en ventilator eller ett Bubble-CPAP System som testats for kompatibilitet av medin. Miniflow® nCPAP generator kan
anslutas till en CPAP-drivanordning eller respirator via ett tvaslangssystem. Respiratorn anvands till att stilla in och reglera
CPAP-parametrarna. Den forsorjer dven utrustningen med det erforderliga gasflodet.

. | Miniflow® nCPAP generator skiljs inspirations- och exspirationsgasflédena at av en végg tills de nar prongadaptern.
Prongadaptern &r flexibel sa att riktningen kan justeras i férhallande till barnets storlek och ndsans anatomi och ddrmed
underldtta fixeringen.

. En prong eller en mask, som valjs utifran barnets storlek, satts pa prongadaptern.

. Prongen eller masken sakerstéller en mjuk kontakt mellan Miniflow® nCPAP generator och barnets nasa och kan anvandas
vaxelvis for att forhindra tryckpunkter.

. Sjalva Miniflow® nCPAP generator fasts pa en méssa pa barnets huvud.

Tabell 1 — Tekniska data

Tekniska data

Allmant

Exspirationsanslutning 10 mm
Inspirationsanslutning 10 mm

Vikt 10 kg
Anvandningstid Max. 7 dagar
Parametrar och sensorer

CPAP-tryck 0 till > 20 mbar

Funktionsprincip

Continuous Flow

Ljudniva

41 dBA

Volymreservoar

4 ml - konstant flode

nCPAP-tryck

> 4,5 mbar till 7 |/min fléde

Anslutningar

Inspiration

10 mm YD/7,4 mm ID

Exspiration

10 mm YD/7,4 ID

3.2 Mossor, masker, prongar och Minifoam

3.2.1 Méssor

Pa ovansidan av méssorna ar ett delat kardborreband pasytt. Mellan kardborredelarna sitter en skumkil (Minifoam) i vilken Miniflow®
nCPAP generator placeras och fixeras med ett separat kardborreband. De medféljande fastbanden anvénds for stabilisering av maskens
eller prongens position och kan placeras pa valfri plats pa méssans tyg med hjalp av kardborrefastena.

Maskerna och prongarna har 6glor for méssans fixeringsband. Dessutom har de hal for anslutning till Miniflow® nCPAP generator, i

vilka prongadaptern pa Miniflow® nCPAP generator sticks in.
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3.2.2 Prongar

De binasala prongarna fran medin (se bild 1) fungerar som grénssnitt mellan Miniflow® nCPAP generator och patientens ndgsomrade
och kompletterar siledes nCPAP-systemet. De fors in i ndsborrarna och skapar ddrmed anslutningen till systemet. Prongarna finns i
sju storlekar: XS, S, M, MW, L, LW, XL. Pa basdelen finns tva korta slangfisten. Pa basdelens sidor finns fastflikar genom vilka méssans
fixeringsband dras for att fasta prongen pa méssan. Basen pa slangfastena har en konisk form for att tdta 6vergangen mellan nasborre
och prong pa ett flexibelt satt.

Bild 1 — Prong med féstflikar (1) och koniskt utformade slangfésten (2)
Prongarnas olika storlekar skiljer sig i diameter och avstand mellan slangféstena. Med hjalp av ett speciellt mattband kan man vélja en
ldmplig prong for att minimera hudskador pa patienten. Flikarna pa prongen placeras i en sned vinkel. Detta innebar en komfortabel
placering pa patientens kind vid fixering pa mdssan och férhindrar dven att slangarna spretar ivag nér slangfastena dras isar kraftigt.
Prongarna kan anvdndas pa bade Miniflow® nCPAP generator och Medijet® nCPAP generator.

3.2.3 Masker

Binasala masker (se bild 2) fungerar liksom de binasala prongarna som granssnitt mellan Miniflow® nCPAP generator och patientens
ndsa. medin erbjuder masker i fem storlekar: XS, S, M, L och XL. De placeras pa patientens nédsa och ska skapa en tat anslutning.
Maskerna har en formbar appliceringskudde som skapar kontakten med huden. Kudden jamnar till ojamnheter och dess formbarhet
minskar hudskador. | flikarna pa sidorna fésts fixeringsbanden som darefter fixeras pa méssan. Maskerna kan anvandas pa bade
Miniflow® nCPAP generator och Medijet® nCPAP generator.

(3)

(2)
(1)

Bild 2 - Mask med anslutningséppning (1) for
nCPAP-gréanssnitt, fastflikar (2) och appliceringskudde (3)
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3.2.4 Minifoam

Minifoam ar en skumkil i vilken Miniflow® nCPAP generator placeras. Oppningen i Minifoam motsvarar diametern pa slangen till
Miniflow® nCPAP generator. Minifoam fixeras tillsammans med Miniflow® nCPAP generator pa méssan (se bild 3). Kardborrebandet
motsvarar matten pa kardborreytorna pa méssan.

s

(1) (2)
Bild 3 - Miniflow® (1) och Miniflow® nCPAP generator placerad i Minifoam (2)
3.3 Anvéndare

Miniflow® nCPAP generator maste anvandas av ldkare eller av sakkunnig, kvalificerad personal under ldkares 6verinseende. Som
anvdndare maste du dessutom ha god kdnnedom om denna bruksanvisning samt ha genomgatt utbildning i hur du anvénder
produkten.

3.4  Omgivningsférhéllanden (drift/transport/férvaring)

Omgivningsférhéllanden fér Miniflow® nCPAP generator under drift:

Temperatur: 15°Ctill40°C

Renlighet: De hygienforeskrifter som galler pa sjukhuset maste féljas. Dessutom ska Miniflow® nCPAP
generator anvandas i typiska sjukhusmiljoer.

Omgivningsférhéllanden fér Miniflow® nCPAP generator under férvaring/transport:

Temperatur: -30°Ctill70°C
Renlighet: Under transport och foérvaring maste Miniflow® nCPAP generator skyddas mot smuts.
Ovrigt: Miniflow® nCPAP generator maste férvaras torrt och skyddas mot solljus.
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4. Hopsattning och anvandning
4.1 Nodvandig utrustning

For att kunna ge en effektiv CPAP-behandling med Miniflow® behdvs foljande utrustning:
. En respirator eller ett Bubble-CPAP-system

. En aktiv andningsgasbefuktare

. En Miniflow® nCPAP generator

. Minifoam

. Ett passande tvaslangssystem som maste innehdlla en inspirations- och en exspirationsslang. En luftfuktarkammare till

befuktaren. Anslutningarna i slangdndarna maste ha storlek F10 for att passa pa Miniflow® nCPAP generator.
. En mdssa vars storlek maste passa barnet.
. En mask eller en prong som passar storleken pa patientens nasa.
. Mojligt tillval till respiratorer som kraver extern tryckmatning:

En tryckmatare (T-stycke) som ingar i medins slangsystem men &dven kan bestéllas separat (REF 4010).

4.2 VYtterligare hjalpmedel
. Ett mattband som stod vid val av storlekar pa masker och prongar.

Varning: Forpackning
Om forpackningen eller sjalva produkterna ar skadade far dessa produkter inte anvandas. De maste kasseras.
Om halen ar blockerade far produkten i fraga inte anvandas.

4.3 Uppstdllning och montering av systemet

Minifoam Miniflow® nCPAP generator
skum

/N Mask/
"\ prong
(

|
N

“t / 6@&
A 7
\/‘% .
N 4

4 \ \ | Y
y _ [l

Bild 4 - Uppstélining av Miniflow® nCPAP generator, Bild 5 - 2-slangssystem i kombination med
patientsida Miniflow® nCPAP generator

Mossa

(1) Anslut slangsystemet till nCPAP-drivanordningen eller respiratorn och befuktaren. Folj installationsanvisningarna for befuktaren.
Anvand vid behov de medféljande adaptrarna.

(2) Anslut Miniflow® nCPAP generator till inspirations- och exspirationsslangen. Satt in T-stycket for tryckmatning i exspirationsdelen
om respiratorn kraver extern tryckméatning. Satt in tryckmatarslangen i T-stycket och anslut till respiratorn.

(3) Hall for prongadaptern pa Miniflow® nCPAP generator med fingret och stall in CPAP-parametrarna, t.ex. trycket, pa CPAP-
drivanordningen eller respiratorn. Om detta inte fungerar, kontrollera om nagon av slangkopplingarna lacker. Om alla anslutningar
ar korrekta och Miniflow® nCPAP generator fortfarande orsakar problem far den inte anvandas och maste kasseras.

Viktigt! Defekt Miniflow®
Anvand inte Miniflow® om den inte fungerar korrekt.
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(4) Valj en prong eller en mask och anvand vid behov mattbandet “( ' W
som hjalp (se bild 6). Prongen ska vara sa stor att den tacker | 3 \
hela ndsborren. Masken ska viljas sa att den passar exakt mellan il \ 4 I \
nasvingarna. En prong placeras pa Miniflow® nCPAP generator / | \ |
s att den bagformiga sidan av prongen pekar mot patientens “% } | ,/"'" N "'" J'
Sverldpp. Masken satts pa sa att den passar pa nasans form. "’.' /

A
(@) (b)

Bild 6 - Bestam huvudstorlek (a) respektive prong-/maskstorlek (b) med

. hjalp av mattbandet
Varning:
Kontrollera dven fore anvandning att halen p& Miniflow® nCPAP generator samt pa prongarna/maskerna ar éppna.

Upplysning: Prongar
Anvand alltid en sa stor prong som magjligt for att undvika lackage — ju mindre lackage vid nasan, desto hogre och stabilare nCPAP-tryck.

Varning: Prongar och masker

Satt alltid in Miniflow® nCPAP generator fullstandigt i prongarna eller maskerna. Anvand ingen kram/lotion i nérheten av prongar,
masker eller Miniflow® nCPAP generator eftersom prongen eller masken da kan glida av fran Miniflow®.

Prongar och masker far inte reprocessas och ateranvandas. De ar endast avsedda for engangsbruk. Steriliserade eller desinficerade
prongar och masker kan bli harda och skada patienten.

(5) Valjen mossa med hjalp av fargmarkningen och anvand vid behov mattbandet (se bild 6). Mossan
ska sitta stadigt utan utéva for hogt tryck pa huvudet. Ta av kardborrebandet fran méssan och
lagg det sa att du har det néra till hands. Méssan sétts pa huvudet sa att mellanrummet mellan -
de bada kardborredelarna sitter mitt pa pannan. Mossan ska tacka 6ronen och dras danda bak y
i nacken (se bild 7). Dra fastbanden igenom hélen i prongen eller masken. y

£ \
Upplysning: Mossor | \ < \
Dra ner mossan sa langt ner mot 6gonen som magjligt, sa att den (/\ ‘/\
knappt tacker patientens 6gonbryn — det blir da lattare att fasta
Miniflow® nCPAP generator.
For sma mossor leder till deformering av patientens huvud. For stora
maossor kan inte sakerstdlla en tillracklig fixering av Miniflow® CPAP-
generatorn.

Bild 7 —Placering av mossan pa
patientens huvud

(6) Valj basta fastvinkel for prongadaptern pa Miniflow® nCPAP
generator (45° eller 60°), se bild 8. Om en prong anvands ar en
spetsig vinkel battre; om en mask anvands ar en trubbig vinkel att
foredra. Satt Minifoam skumkil mellan de tva kardborredelarna
i mossans mitt (se bild 9). Passa in Miniflow® nCPAP generator i
skumkilens avsedda runda 6ppning. Férin prongen i nasborrarna. \/
Se till att det finns ett litet avstand mellan nasskiljevaggen och
prongens bas. Vid anvandning av masken, kontrollera att den
ligger jamnt pa huden och att avstanden mellan maskensinre kant
och néasborrarna bibehalls. Fixera Miniflow® nCPAP generator

’

Bild 8 — Instéllning av vinkeln pa Miniflow® nCPAP generator

med kardborrebandet uppifran pa mossans kardborredelar. -

Satt fast fastbandens kardborrefaste i omradet vid 6ronen, i e
forlangningen av prongens fastflikar. Dra inte at banden for hart, /
de ska enbart ge stod i sidorna. V4

|
P\

£ \ |

Y £

)
=Y

Bild 9 — Fixering av Miniflow® nCPAP generator pa méssan
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. For inte in prongen helt i ndsborrarna. Prongens bakplatta ska inte ha kontakt med barnets nasa.
. Att regelbundet byta mellan prong och mask dr en effektiv metod for att férebygga eller minimera hudskador pa patienten.
. Dra inte at banden for hart. Miniflow® nCPAP generator ska forst och framst hallas kvar av méssan och skumdelen. Kontrollera

prongen eller maskens storlek om det uppstar lckage. Att dra at banden hardare I6ser inte lackageproblem.
. Om banden dras at for hart eller om prongen fors in for 1angt kan det bildas tryckpunkter i barnets nasa eller pa huden.

Viktigt! Fastsattning av inspirations- och exspirationsslangarna
o Kontrollera att slangarnas tyngd inte vilar direkt pa patientens huvud eller drarigranssnittet. Ldgg slangarna pa dampningsmaterial.
o Inspirations- och exspirationsslangarna ska falla bort fran patienten och Miniflow® fér att undvika att kondens flédar mot barnet.

(7) Kontrollera regelbundet placeringen och fixeringen av Miniflow® nCPAP generator och tillbehéren.

Viktigt! Kontrollera fastsattningen regelbundet
Kontrollera regelbundet fastsattningen och fixeringen av Miniflow® nCPAP generator och dess tillbehor for att undvika tryckpunkter.
Kontrollera regelbundet om det samlas slem i prongen eller masken for att undvika ocklusion.

Upplysning:
Vid anvandning av andningsgasbefuktare och varme kan det uppkomna CPAP-trycket 6ka pa grund av materialexpansion under
paverkan av varme vid konstant flode.
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5. Produkter som kan anslutas till Miniflow® nCPAP generator
5.1  Miniflow® nCPAP generator
Miniflow® nCPAP generator far endast anvandas med féljande produkter som testats av medin for kompatibilitet:

Tabell 2 - Kombinerade produkter

Produktnamn REF Beskrivning

medin Bubble System 2040 For tillhandahallande av volymflode

Befuktare Hamilton-H900 5800 For befuktning och temperaturkontroll av andningsgasen
Befuktare Fisher&Paykel MR850ARU For befuktning och temperaturkontroll av andningsgasen
medin slangsats 206746_ez For anslutning till drivanordningen

Anvandning av icke-kompatibla produkter kan dventyra patientens sakerhet samt produktens funktion. Anvandning av Miniflow®
nCPAP generator med andra &n de angivna produkterna ar anvandarens ansvar. Produkten maste uppfylla minst féljande krav:

. Respiratorn maste ha ett CPAP-lage eller ett icke-invasivt Idge. Denna maste:
. reglera flodet och trycket sa att trycket halls konstant i slangsystemet.
. arbeta utan extern flodesgivare.
. mata trycket i respiratorn eller i ett externt T-stycke i slangsystemet.
. tolerera sma lackage i slangsystemet.
. Respiratorn maste ha en anslutning i storlek M22 eller F15 for inspirations- och exspirationsanslutningar, da kan den anslutas

med medin slangsats REF 206746. Under anvandarens ansvar kan slangsatser (inspiration och exspiration) som har en F10-
anslutning anvandas pa sidan av Miniflow® nCPAP generator.

Miniflow® nCPAP generator kan anvandas for alla varianter av neonatal nCPAP-behandling:

. nCPAP — nasal continuous positive airway pressure

. nCPAP/Apnoe — nCPAP med automatisk apnédetektion

. NIPPV — Noninvasive intermittent positive pressure ventilation
. SNIPPV — Synchronized NIPPV

. nHFV — nasal High Frequency ventilation

5.2 Massor, masker, prongar och Minifoam

Méssor, masker, prongar och Minifoam far endast anvandas i kombination med nCPAP-generatorerna Miniflow® och Medijet®.
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6. Tillbehor

Anvandning av icke-kompatibla tillbehor kan dventyra patientens sdkerhet samt produktens funktion.
For anvandning av Miniflow® nCPAP generator tillhandahaller medin olika komponenter som tillbehor eller reservdelar:

Tabell 3 - Tillgéngliga tillbehér/reservdelar

Produktnamn REF Anmarkningar

Miniflow® (Box of 20) 4000 nCPAP-Generator, System inklusive Minifoam
Miniflow® starter kit small (10 patients) | 4000-10
Miniflow® starter kit large (20 patients) 4000-20

Minifoam (Pack of 10) 4030 Skumkil for Miniflow® nCPAP generator
Prong (x-small), (Box of 10) 1200-01

Prong (medium), (Box of 10) 1200-02

Prong (x-large), (Box of 10) 1200-03

Prong (small), (Box of 10) 1200-21

Prong (large), (Box of 10) 1200-22

Prong (medium wide), (Box of 10) 1200-32

Prong (large wide), (Box of 10) 1200-33

Mask (small), (Box of 10) 1200-04

Mask (medium), (Box of 10) 1200-05

Mask (large), (Box of 10) 1200-06

Mask (x-large), (Box of 5) 1200-07

Mask (x-small), (Box of 10) 1200-08

Single use Bonnet (xx-small), (Box of 10) | 1213-10 ljusgrén
Single use Bonnet (x-small), (Box of 10) 1214-10 vit
Single use Bonnet (small), (Box of 10) 1215-10 gul
Single use Bonnet (medium), (Box of 10) | 1216-10 réd
Single use Bonnet (large), (Box of 10) 1217-10 ljusbla
Single use Bonnet (x-large), (Box of 10) 1218-10 orange
Single use Bonnet (xx-large), (Box of 10) | 1219-10 ljusgrén
Single use Bonnet (xxx-large), (Box of 10) | 1220-10 vit

Single use strip (13 c¢cm) (spare part for | 1212-13
1213-10/1214-10), (pack of 10)
Single use strip (15 cm) (spare part for | 1212-15
1215-10/1216-10), (pack of 10)
Single use strip (18 cm) (spare part for | 1212-18
1217-10/1218-10), (pack of 10)
Single use strip (20 cm) (spare part for | 1212-20
1219-10/1220-10), (pack of 10)

Neonatal breathing circuit set (Box of 10) | 206746

Varning: Tillbehor

Miniflow® nCPAP generator fungerar bara i kombination med de har maskerna, prongarna och méssorna. Om andra tillbehor anvénds
finns det inga garantier for att produkten fungerar korrekt.

Méssorna, maskerna och prongarna far endast anvandas i kombination med nCPAP-generatorerna Medijet® och Miniflow®.
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Symboler

De symboler som forklaras nedan anvands for markning av produkten eller i bruksanvisningen.

Tabell 4 - Symboler

med

A Hamilton Medical Company

Symbol

Forklaring

Symbol

Forklaring

C€

CE-markning

Temperaturbegransning

&) o<

Medicinteknisk produkt Latexfri
F/- ™ — Las bruksanvisningen Tillverkare
[
-/ \

REF

Artikelnummer

L
-y
\

\
/

Skyddas mot solljus

LOT

Lotnummer, sats

Tillverkningsdatum

Far inte dteranvandas Utgangsdatum
L Forvaras torrt Tvatta inte
I 4 4
for USA: Far endast anvandas pa Far ej anvandas om

1&only

ordination av ldkare

@ K Ly

férpackningen ar skadad
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8. Ordlista/férkortningar

Tabell 5 - Férkortningar

med

A Hamilton Medical Company

Forkortning Innebord

% (Vol) (Volym-)procent

(m)bar (Milli-)bar

(n)CPAP (nasal) Continuous Positive Airway Pressure
°C Grader Celsius

dBA Decibel

g Gram

ID Innerdiameter

1/min Liter per minut (mattenhet for flode)
I/min Liter per minut

mm Millimeter

nHFV nasal High Flow Therapy

NIPPV Non-Invasive Positive Pressure Ventilation
SNIPPV Synkroniserad NIPPV

YD Ytterdiameter

N
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Varumarken och patent

Tabell 6 - Varumérken och patent

med

A Hamilton Medical Company

Registrerade varumarken Patent/varumaérke Registreringsnummer Land

Medijet® Varumarke 013047246 EU

Medijet® Patent EP1897577B1 AT, BE, CH, DE, ES, FR, GB, GR, IT, NE,
SV, TR

Medijet® Patent US7047968B2 USA

Medijet® Patent ZA200305773B ZA

Flédesslangenhet Patent EP2754462B1 AT, BE, CA, CH, CN, CZ, DE, ES, Fl, FR, GR,

IN, IT, NE, PO, JP, RU, SV, SI, US
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1. Girig
1.1 Bu kullanim kilavuzu hakkinda

Bu kullanim kilavuzu Miniflow® nCPAP generator'un devreye alinmasi ve kullanimi hakkinda bilgiler igerir. Ayrica guivenlik bilgilerini
icerir, Griinln islevlerini agiklar ve gerekli aksesuarlara iligkin genel bir bakig sunar.

Bu kullanim kilavuzunda yer alan bilgi ve uyarilarin tam olarak bilinmesi, Miniflow® nCPAP generator'un giivenli bir sekilde kullanilmasi
icin temel bir kosuldur. Bununla birlikte bu kullanim kilavuzu bir egitimin yerini tutmaz.

Bu kullanim kilavuzunun iginde yer alan agiklama ve uyarilar su sekilde siniflandiriimistir:

Uyari: Hasta veya kullanici tizerinde olasi ciddi sonuglari dnlemek igin uyarilara uyulmalidir.

Dikkat: Cihaza zarar verebilecek veya cihazin islevselligini kisitlayabilecek tehlikeleri belirtir.
Agiklama: Miniflow® nCPAP generator'un daha verimli kullaniimasina yardim eden agiklamalari belirtir.

Bu kullanim kilavuzunu kolayca erisilebilecek bir sekilde Miniflow® nCPAP generator'un yakininda bulundurunuz.

Bu kullanim kilavuzu hakkinda herhangi bir sorunuz veya yorumunuz varsa litfen saticiyla veya dogrudan uretici ile iletisime geginiz.

Uyari:

. Uriinleri kullanmadan &nce bu kullanim kilavuzunu titizlikle okuyunuz ve talimatlara, uyarilar ve agiklamalara harfiyen uyunuz.

. Miniflow® nCPAP generator ancak kullanim kilavuzundaki bilgiler ayrintili bir sekilde okunduktan sonra ve kullanim amaci basligi
altinda tanimlanan amag kapsaminda bu bilgiler dikkate alinarak kullanilabilir.

. Miniflow® nCPAP generator ile kombine olarak kullanilan cihazlarin ve sarf malzemelerinin nasil kullanilacagi ilgili kullanim

kilavuzlarinda agiklanmaktadir. Ayni sekilde bu kullanim talimatlarina da uyulmalidir.
1.2 Genel sorumluluk kosullari
medin Medical Innovations GmbH (bundan sonra medin olarak anilacaktir) sirketinin Genel Ticari Sartlari baglayicidir.
medin, kullanim amacina uygun olmayan bir sekilde kullanilmasi durumunda Miniflow® nCPAP generator'un glivenli kullanimiyla
ilgili highir mesuliyet ve sorumluluk kabul etmez. Kullanim kilavuzunda yer alan talimatlara uyulmasi kullanicinin sorumlulugundadir.
Ayrica Miniflow® nCPAP generator'un kullanilmasi igin kullanicinin kalifiye bir kisi tarafindan egitilmesi gerekir.

Miniflow® nCPAP generator'un kullanim stiresi maksimum 7 giin olarak belirlenmistir.

medin bu talimatlara uyulmamasindan kaynaklanan hasarlar igin sorumluluk kabul etmez.
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2. Kullanim amaci
2.1 Miniflow® nCPAP generator

Miniflow® nCPAP generator, prematiire bebeklerde ve zamaninda dogan bebeklerde nCPAP terapisi/non-invazif solunum terapisi
igin klinik ortamda kullanilan tek kullanimlik bir Griindiir. Bu sirada Miniflow® nCPAP generator hasta arayiizii olarak kullanilir. Uriin,
CPAP basincini kontrol eden ve Miniflow'u gerekli gazla besleyen bir solunum cihazi ile kombine olarak kullanilr.

Uyari: Miniflow® nCPAP generator'un kullanimi
. Sadece klinik kullanim igindir

. Hastanin kanindaki oksijen doygunlugu, kullanim boyunca stirekli olarak kontrol edilmelidir.

. Uriin sadece egitimli personel tarafindan kullanilabilir.

. Miniflow® nCPAP generator, maskeler, pronglar, baslklar ve Minifoam tek kullanimlik Griinlerdir, bunlar sadece tek bir hastada
kullanilabilir ve tekrar kullaniimak tizere hazirlanamazlar.

. Basliklar, Minifoam, maskeler ve pronglar sadece bir Miniflow® nCPAP generator veya Medijet® nCPAP generator ile kombine
olarak kullanilabilirler.

. Miniflow® nCPAP generator sadece uyumlulugu medin tarafindan test edilmis bir solunum cihaziile kombine olarak kullanilabilir.

. Basing ayar birimi bulunan uygun bir su kilidi kullanildiginda, ilgili kullanim kilavuzunda sistem igin belirtilen asgari akis dikkate
alinmahdir.

2.2 Bagsliklar, maskeler, pronglar, Minifoam

Basliklar, maskeler, pronglar ve Minifoam prematiire bebeklerin ve zamaninda dogan bebeklerin nCPAP terapisinde/non-invazif
solunum terapisinde kullanilan tek kullanimlik drinlerdir. Bunlar nCPAP generator’lari Medijet® veya Miniflow® ile kombinasyon
halinde kullanilmalidir. Bagliklar farkli boyutlarda mevcuttur ve nCPAP generator’larini sabitlemek ve maskeleri ve pronglari sabitlemek
icin kullanilir. Bunlar sadece bir kez kullanilabilir. Minifoam, Miniflow® nCPAP generator'un basliga sabitlenmesini saglayan strafor
kamadir. Maskeler ve pronglar tek kullanimlik adaptorlerdir, bunlar nCPAP generator ve hastanin burnu arasinda temasi saglarlar.
Farkli boyutlari, hastanin burnuna miimkin oldugunca yumusak ve siki bir baglanti kurulmasini mimkin kilar.

2.3 Endikasyonlar, beklenen klinik fayda, kontrendikasyonlar, yan etkiler

Endikasyonlar

Prematiire ve zamaninda dogan bebeklerde solunum sikintisi sendromunun terapisi nCPAP uygulamasi igin ana endikasyondur.
Surfaktan eksikligi, enfeksiyon, erken dogum veya benzeri nedenlerle tetiklenen hastalik, akcigerin genelinde veya bazi bélgelerinde
gaz degisiminde (kana oksijen tasinmasi, ekshale edilen havaya karbondioksit) sorunlara sebep olur.

Yukarida belirtilen endikasyonlar nCPAP uygulamasi i¢in 6n planda yer alir. Klinik ortamda dogumdan sonra, hastanin durumunun
kotilesmesi halinde genellikle bir ekip tarafindan nCPAP terapisine baslanmasina karar verilir.

Beklenen klinik fayda
nCPAP, akciger hacminin artmasini (FRC-fonksiyonel rezidiiel kapasite) ve dolayisiyla alveollerin (hava keseleri) (yeniden) agilmasini
saglar. Buna ek olarak nCPAP oksijen beslemesini iyilestirebilir, hava yollarini stabilize edebilir, solunumu uyarabilir ve solunum
eforunu azaltabilir [1].

Kontrendikasyonlar

Belirli klinik durumlar, anatomik malformasyonlar veya bir hastaligin ciddiyet derecesi entiibasyon ve mekanik ventilasyon
gerektiriyorsa veya nCPAP tedavisini imkansiz kiliyorsa, nCPAP terapisi kontrendikedir.

Yan etkiler

nCPAP terapisinin olasi genel yan etkileri, bir yandan araytiziin cilt Gzerine gok fazla basing yapmasindan kaynaklanan cilt hasaridir
[2] ve diger yandan ¢ok fazla (pozitif veya negatif) basing akciger hasarina (pnémotoraks) yol agabilir [3]. nCPAP terapisi sirasinda
hastanin nefes almasini kolaylastiran hava, non-invaziv uygulama dolayisiyla kismen gastrointestinal bélgeye de ulasabilir. Bu durum
siskinlige ve/veya gida intoleransina ve hatta kusmaya yol agabilir [4].
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Fonksiyon prensibi ve teknik 6zellik
Miniflow® nCPAP generator

Miniflow® nCPAP generator, CPAP modunda ya da non-invazif solunumda medin tarafindan uyumluluk bakimindan test
edilmis bir ventilatorle veya bir Bubble CPAP sistemi ile kombinasyon halinde kullanilabilen hasta araytztidir. Miniflow® nCPAP
generator, ikili hortum sistemi araciligiyla bir CPAP siirlictsiine veya solunum cihazina baglanabilir. CPAP parametreleri solunum
cihazinda ayarlanir ve diizenlenir. Solunum cihazi gerekli gaz akigini da saglar.

Miniflow® nCPAP generator'da ekspirasyon ve inspirasyon gaz akisi prong adaptoriine ulasana kadar bir bolme ile birbirinden
ayrilir. Prong adaptori egilebilir, boylece prong adaptoriiniin yoniu bebegin burun anatomisine ve boyutuna gore ayarlanabilir
ve bu sayede sabitleme kolaylastirilir.

Prong adaptoriine bebegin boyutuna gore segilen bir prong veya maske takilir.

Prong veya maske, Miniflow® nCPAP generator ile bebegin burnu arasinda yumusak bir temas saglar ve basing noktalarinin
onlenmesi igin dontisimli olarak kullanilabilir.

Miniflow® nCPAP generator'un kendisi bebegin taktigi bashga sabitlenir.

Tablo 1 - Teknik veriler

Teknik veriler:

Genel

Ekspirasyon baglantisi 10 mm
inspirasyon baglantisi 10 mm

Agirhk 10g

Kullanim stiresi Maks. 7 giin
Parametreler ve sensorler

CPAP basinci 0Oila>20 mbar

isleyis prensibi

Continuous Flow

Ses seviyesi

41 dBA

Hacim rezervuari

4 ml - sabit akis

nCPAP basinci

7 1/dk. akista > 4,5 mbar

Baglantilar

inspirasyon

10 mm DG/ 7,4 mmiC

Ekspirasyon

10 mm DG/ 7,41C

3.2 Bagsliklar, maskeler, pronglar, Minifoam

3.2.1 Baglhklar

Basliklarin Gist kismina pargali bir muflon dikilmistir. Muflon pargalarin arasina strafor bir kama (Minifoam) yerlestirilir, bunun igine
Miniflow® nCPAP generator yerlestirilir ve ayri bir cirtcirtl bant ile sabitlenir. Uriinle birlikte ayrica verilen kiigiik bantlar maskelerin
ya da prong pozisyonlarinin sabitlenmesinde kullanilir ve cirtcirtli uglari sayesinde istenilen bigimde bashk kumasinin tzerine

yerlestirilebilir.

Maske ve pronglarda baslgin kiigiik sabitleme bantlariigin halkalar mevcuttur. Ayrica bunlarda Miniflow® nCPAP generator'a baglanti

icin bir ¢ift delik de bulunmaktadir, bu deliklere Miniflow® nCPAP generator'un prong adaptéri takihr.
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3.2.2 Pronglar

medin®'in binazal pronglari (bkz. Sekil 1), Miniflow® nCPAP generator ile hastanin burun bélgesi arasinda bir arayiiz gorevi gorir ve
boylece nCPAP sistemini tamamlar. Bunlar burun deliklerine sokulur ve bdylece sistemle baglantiyi saglar. Pronglar yedi boyutta temin
edilebilir: XS, S, M, MW, L, LW, XL. Ana govdeye iki kisa tlp yerlestirilmistir. Ana gévdenin yan tarafinda, pronglari baslga sabitlemek
icin, icinden baslklarin kiigiik sabitleme bantlarinin gegirildigi fiksasyon kulakgiklari bulunmaktadir. Burun deligi ile prong arasindaki
gegcisi daha esnek bir adaptasyonla kapatmak igin tiiplerin tabani konik sekillidir.

(2)

(1

Sekil 1 - Fiksasyon kulakgiklari (1) ve konik sekilli ttipleri (2) ile prong.
Pronglarin farkli boyutlari gap ve tiiplerin mesafesi bakimindan farklilik gosterir. Hastada cilt hasarini en aza indirmek igin 6zel bir
mezura yardimi ile hasta igin uygun prong segilebilir. Prongun kulakgiklari egik bir agiyla konumlandiriimistir. Bu, baslga sabitleme
sirasinda hastanin yanaginda rahat bir pozisyon saglar ve ayrica kulakgiklar sikica gekilirse tiplerin agilmasini 6nler. Pronglar hem
Miniflow® nCPAP generator'da hem de Medijet® nCPAP generator'da kullanilabilir.

3.2.3 Maskeler

Binazal maskeler (bkz. Sekil 2), tipki binazal pronglar gibi Miniflow® nCPAP generator ile hastanin burnu arasinda bir araytiz gérevi gorar.
medin® bes farkli boyutta maske sunar: XS, S, M, L ve XL. Bunlar hastanin burnunun tizerine yerlestirilir ve siki bir miihir olugturmalari
gerekir. Maskelerin ciltle temasi saglayan sekillendirilebilir bir aplikasyon yastigi vardir. Bu yastik diiz olmayan bolgeleri dengeleyebilir
ve sekillendirilebilirligi sayesinde cilt hasarini azaltir. Yan tarafta yer alan kulakgiklara kiiglik sabitleme bantlari sabitlenir, daha sonra
bu bantlar bashga sabitlenir. Maskeler hem Miniflow® nCPAP generator'da hem de Medijet® nCPAP generator'da kullanilabilir.

(3)
()
(1)

Sekil 2 - nCPAP arayizii i¢in baglant boslugu (1),
fiksasyon kulakgiklari (2) ve aplikasyon yastigi (3) ile maske
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3.2.4 Minifoam

Minifoam, igine Miniflow® nCPAP generator'un yerlestirildigi strafor bir kamadir. Minifoam'daki bosluk Miniflow® nCPAP generator
hortumunun ¢apina karsilik gelir. Minifoam, Miniflow® nCPAP generator ile birlikte basligin Gzerine sabitlenir (bkz. Sekil 3). Cirtcirth
bant basligin tizerindeki muflon alanlarin boyutlarina tekabiil eder.

s

(1) (2)
Sekil 3 - Minifoam (1) ve Minifoam'un igine yerlestirilmis Miniflow® nCPAP generator (2)

3.3 Kullanici personel

Miniflow® nCPAP generator bir doktor tarafindan veya onun talimati Gizerine, gerekli uzmanlik bilgisine sahip kalifiye bir kisi tarafindan
kullanilmalidir. Bu anlamda her kullanici bu kullanim kilavuzu hakkinda ayrintili bilgi sahibi olmali ve Grtinle ilgili egitim almis olmalidir.

3.4 Ortam kosullari (isletim/nakliye/depolama)

isletim esnasinda Miniflow® nCPAP generator igin ortam kosullar:

Sicaklik: 15°Cila40°C

Temizlik: Hastane igin gegerli olan hijyen kurallarina uyulmalidir. Ayrica Miniflow® nCPAP generator standart
hastane odasi kosullarinda kullaniimaldir.

Depolama/nakliye esnasinda Miniflow® nCPAP generator igin ortam kogullar:

Sicaklk: -30°Cila 70°C
Temizlik: Miniflow® nCPAP generator nakliye ve depolama sirasinda kontaminasyondan korunmalidir.
Diger agiklamalar: Miniflow® nCPAP generator kuru ve glines isigindan korunacak sekilde depolanmalidir.
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4. Kurulum ve uygulama
4.1  Gereklidonanim

Miniflow® ile etkin bir CPAP terapisi gergeklestirmek igin su donanima gerek vardir:

. Bir solunum cihazi veya bir Bubble CPAP sistemi

. Aktif bir solunum gazi nemlendiricisi

. Bir Miniflow® nCPAP generator

. Bir Minifoam

. Bir inspirasyon ve bir ekspirasyon hattina sahip uygun bir ikili hortum sistemi. Ek olarak nemlendirici igin bir hazneye ihtiyag
vardir. Miniflow® nCPAP generator'a uymasi igin hortum uglarindaki baglantilarin F10 olmasi gerekmektedir.

. Bir baslik, bashgin boyutu bebege uygun olarak segilmelidir.

. Hastanin burun boyutuna uygun bir maske veya prong

. Harici bir basing 6lgiimu gerektiren solunum cihazlari igin opsiyonlu olarak:
Basincin olgtlmesi igin bir T pargasi (medin hortumlarinda mevcuttur veya ayri olarak siparis verilebilir REF 4010)

4.2 Ek yardimci maddeler
. Basliklarin, maskelerin ve pronglarin boyutunun segilmesinde yardimci olacak bir mezura.

Uyari: Ambalaj:

Bir parganin ambalajinin hasarli olmasi veya trinlerin kendinde hasar bulunmasi durumunda bu pargalar kullanilamaz ve tasfiye
edilmelidir.

Deliklerde bir blokaj olmasi durumunda ilgili Grinler kullanilmamalidir.

4.3 Sistemin yapisi ve kurulumu

Minifoam Miniflow® nCPAP generator

strafor /

7 Maske/
~  prong
(
¢ | fq
N 4
¥ 7
. N /
M~
\ L
\{
Baglik
Sekil 4 - Miniflow® nCPAP generator'un kurulumu Sekil 5 - 2 hortum sistemi,
hasta tarafi Miniflow® nCPAP generator ile kombine olarak

(1) Hortum setini nCPAP siriicistne veya solunum cihazina ve nemlendiriciye baglayiniz ve nemlendiricinin kurulum talimatlarini
dikkate aliniz. Eger gerekirse ilisikte bulunan adaptori kullaniniz.

(2) Miniflow® nCPAP generator'u inspirasyon ve ekspirasyon hortumuna baglayiniz. Solunum cihaziniz harici bir basing 6lgimi
gerektiriyorsa ekspirasyon kismina basing 6lgiimi igin T pargasini ekleyiniz. Boylece bu pargaya basing 6lgiim hatti takilarak
solunum cihazina baglanabilir.

(3) Miniflow® nCPAP generator'un prong adaptorini elle kapatiniz ve 6r. basing gibi CPAP parametrelerini CPAP sirlicusi veya
solunum cihazi Gizerinden ayarlayiniz. Bunun miimkiin olmamasi durumunda hortumlarin baglantilarini sizintt bakimindan kontrol
ediniz. Tum baglantilar dogruysa ve Miniflow® nCPAP generator buna ragmen sorunlara neden oluyorsa, kullanilmamali ve
tasfiye edilmelidir.

Onemli agiklama: Arizali Miniflow
Miniflow® dogru calismiyorsa kullanilmamalidir.
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(4) Bir prong veya bir maske seginiz ve eger gerekirse mezurayi [ ( W
kullaniniz (bkz. Sekil 6). Prong, burun deliklerini tamamen | 3 \
ortecek biyiklikte secilmelidir. Maske, burun kanatlarinin il \ 4 I \
yanina tam olarak uyacak sekilde segilmelidir. Prong Miniflow® ) | \ |
nCPAP generator'un tzerine takilirken, prongun yay bigimindeki ( ‘*‘ } | ,/"'" N "'" J'
tarafi hastanin Ust dudagina bakacak sekilde takilmalidir. Maske '
burnun sekline uyacak sekilde takilmalidir. \g Wi

(a) (b)

Sekil 6 - Kafa boyutunun (a) veya prong/maske boyutunun (b) mezura

yardimiyla belirlenmesi
Uyari:

Ayrica Miniflow® nCPAP generator’un ve pronglarin/maskelerin deliklerinin gegirgenligini kontrol ediniz.

Agiklama: Pronglar
Kagagi 6nlemek ve miimkiin olan en iyi oturusu saglamak i¢in her zaman mimkiin olan en buytik prongu kullaniniz, kagaklar ne kadar
az olursa, nCPAP basinci o kadar ytiksek ve istikrarli olur.

Uyari: Pronglar ve maskeler

Miniflow® nCPAP generator'u, pronglarin veya maskelerin icine her zaman tam olarak yerlestiriniz ve pronglarin, maskelerin veya
Miniflow® nCPAP generator'un yakininda krem kullanmayiniz, aksi takdirde prong veya maske Miniflow®’dan kayabilir.

Pronglar ve maskeler yeniden hazirlanamazlar ve tekrar kullanilamazlar. Bunlar tek seferlik kullanim igin 6ngorulmustir. Yeniden
hazirlanan pronglar ve maskeler sertlesebilir ve hastaya zarar verebilir.

(5) Renk kodlamasi yardimiyla bir baslik seginiz ve eger gerekirse mezurayi kullaniniz (bkz. Sekil 6).
Baslik kafaya ¢ok fazla baski yapmamali ancak yeterince siki oturmalidir. Cirtcirtli bandi bashktan
¢ikarin ve onu erisebileceginiz bir yere koyunuz. Baslik, iki muflon pargasi arasindaki bosluk, :
alnin Gzerinde ortaya gelecek sekilde kafaya takilmalidir. Baslik kulaklari kapatmali ve enseye ya
kadar gekilmelidir (bkz. Sekil 7). Kiiglik sabitleme bantlarini prong ya da maske Gzerindeki 4 \
halkalarin iginden gegiriniz.

7
&~ \
Aciklama: Bagliklar (/\ \_/Q
Bashgl, gozlere mimkiin oldugunca yakin olacak sekilde hastanin
kaslarinin hemen lizerine gelene kadar gekiniz, bu sayede Minflow®
nCPAP generator'u daha kolay sabitleyebilirsiniz.

Cok kuglik basliklar hastanin kafasinin deforme olmasina yol agabilir.
Fazla biylk basliklar Miniflow® nCPAP generator'un yeterli derecede
sabitlenmesini saglayamaz.

Sekil 7 - Basligin hastanin
kafasina konumlandiriimasi

(6) Miniflow® nCPAP generator'un prong adaptoru igin en uygun
aclyl seginiz (45° veya 60°), bkz. Sekil 8. Bir prong kullanildiginda
genellikle daha dar olan agi, maske kullanildiginda ise daha genis
olan agi uygun olmaktadir. Minifoam strafor kamayi, iki muflon
parganin arasina, basligin ortasina yerlestiriniz (bkz. Sekil 9). A
Miniflow®nCPAP generator'u straforda bunun igin 6ngorilmus \/ \/
olan oval delige yerlestiriniz. Prongu burun deliklerine sokunuz. .
Bu esnada burun septumu ile prong tabani arasinda az bir
mesafe birakiniz. Maske kullanilirken cildin tizerine esit bir
sekilde yerlestiriimesine ve maskenin ig kenari ile burun delikleri
arasinda mesafe birakilmasina dikkat edilmelidir. Miniflow®
nCPAP generator'u cirtcirth bant ile Ustten bashgin muflon

Sekil 8 - Miniflow® nCPAP generator'un agisinin ayarlanmasi

=

yan destegi saglamalidir.

pargalarina sabitleyiniz. Kigiik bantlarin cirtcirth alanini, kulak / /\\\ | i /\\
bolgesinde prongun sabitleme halkasinin uzantisina sabitleyiniz. < ‘\‘\ Y 2 \ Y
. - . i LN
Kiiguk bantlari ok siki gekmeyiniz, bunlar sadece gerekli olan y
N ¥ 4 |

Sekil 9 - Miniflow® nCPAP generator'un bashgin tizerine sabitlenmesi
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. Prongu burun deliklerine tamamen sokmayiniz. Baglanti blogu buruna temas etmemelidir.

. Prong ve maskenin dizenli olarak degistirilmesi, hastanin cildinde hasar olusmasini énlemek veya bunu azaltmak igin etkili
bir yontemdir.

. Kuguk bantlari ok siki gekmeyiniz. Miniflow® nCPAP generator esas olarak baslk ve strafor yardimiyla tutulmaktadir. Kagagin

¢ok fazla olmasi durumunda segilen prongun veya maskenin boyutunu kontrol ediniz, kiiglik bantlari daha siki gekmek sorunu
kesin bir sekilde ortadan kaldirmaz.

. Kuguk bantlarin gok siki sabitlenmesi veya pronglarin ¢ok fazla sokulmasi bebegin burnunda ve cildinde basing noktalari
olusmasina yol agabilir.

Onemli agiklama: inspirasyon ve ekspirasyon hortumlarinin fiksasyonu

. Hortumlarin agirliginin dogrudan hastanin kafasini ve araylzi ¢ektirmediginden emin olunuz. Hortumlari destekleyici
malzemelerle destekleyiniz.

. Yogusma suyunun bebege dogru akmamasi igin inspirasyon ve ekspirasyon hortumlari hastanin ve Miniflow'un aksi yoniinde
bir egime sahip olmalidir.

(7) Miniflow® nCPAP generator'un ve aksesuarlarin oturusunu ve fiksasyonunu diizenli olarak kontrol ediniz.

Onemli agiklama: Fiksasyonun diizenli olarak kontrol edilmesi
Aksi halde basing noktalari olusabilecegi icin Miniflow® nCPAP generator'un ve aksesuarlarin oturusunu ve fiksasyonunu diizenli olarak
kontrol ediniz. Aksi halde bir tkanma olusabilecegi icin pronglari ve maskeleri salgi birikimi bakimindan diizenli olarak kontrol ediniz.

Aciklama:
Solunum gazi nemlendirme ve isitma kullanildiginda, olugsan CPAP basinci, akis sabit kalirken isinin etkisi ile malzemenin genlesmesi
nedeniyle artabilir.
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5. Miniflow® nCPAP generator'a baglanabilen uriinler
5.1  Miniflow®nCPAP generator

Miniflow® nCPAP generator sadece asagida belirtilen, uyumlulugu medin tarafindan test edilmis triinlerle kombine edilebilir:

Tablo 2 - Kombine edilebilen Griinler

Uriin ad REF Aciklama

medin Bubble sistemi 2040 Hacim akisini saglamak igin

Nemlendirici Hamilton-H900 | 5800 Solunum gazinin nemlendirilmesi ve sicakliginin ayarlanmasiigin
Nemlendirici Fisher&Paykel MR850ARU Solunum gazinin nemlendirilmesi ve sicakliginin ayarlanmasiigin
medin hortum seti 206746_ez Surict cihaza baglanti igin

Uyumlu olmayan urinlerin kullanilmasi hastanin giivenligini ve drliniin sorunsuz bir sekilde ve amacina uygun islevini tehlikeye
sokabilir. Miniflow® nCPAP generator'un listede yer almayan bagka bir triinle kombine edilmesi kullanicinin sorumlulugundadir.
Bununla beraber iriin en azindan su kosullari karsilamaldir:
. Solunum cihazi bir CPAP moduna veya bir non-invazif moduna sahip olmalidir. Bu mod:

. Akisi ve basinci hortum sisteminde istikrarli bir basinca ulasilacak sekilde ayarlamaldir.

. Harici bir akis sensorii olmadan galismalidir.
. Basinci cihaz iginde veya hortum sisteminde ek bir T pargasindan 6lgmelidir.
. Hortum sistemindeki hafif sizintilari tolere etmelidir.

. Solunum cihazi inspirasyon ve ekspirasyon igin M22 veya F15 boyutunda baglantilara sahip olmalidir, ardindan REF 206746
medin hortum setine baglanabilir. Kullanicinin sorumlulugunda, Miniflow® nCPAP generator tarafinda F10 baglantisi olan
hortum setleri (inspirasyon ve ekspirasyon) kullanilabilir.

Miniflow® nCPAP generator, neonatal nCPAP terapisini tim varyantlari igin kullanilabilir:

. nCPAP — nasal continuous positive airway pressure

. nCPAP/Apne — Otomatik apne algilamali nCPAP

. NIPPV — Noninvasive intermittent positive pressure ventilation
. SNIPPV — Synchronized NIPPV

. nHFV — nasal High Frequency ventilation

5.2 Bagliklar, maskeler, pronglar, Minifoam

Tum basliklar, maskeler, pronglar ve Minifoam sadece Miniflow® ve Medijet® nCPAP generator’lari ile kombinasyon halinde
kullanilabilirler.
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6. Aksesuarlar

Uyumlu olmayan aksesuarlarin kullanilmasi hastanin giivenligini ve trtinlin sorunsuz bir sekilde ve amacina uygun islevini tehlikeye
sokar.
medin, Miniflow® nCPAP generator'un kullanimi igin aksesuar veya yedek parca olarak gesitli bilesenler sunar:

Tablo 3 - Temin edilebilen aksesuarlar/yedek pargalar

Uriin adi REF Agiklamalar
Miniflow® (Box of 20) 4000 nCPAP generator, Minifoam dahil sistem
Miniflow® starter kit small (10 patients) | 4000-10

Miniflow® starter kit large (20 patients) 4000-20

Minifoam (Pack of 10) 4030 Miniflow® nCPAP generator igin strafor kama
Prong (x-small), (Box of 10) 1200-01

Prong (medium), (Box of 10) 1200-02

Prong (x-large), (Box of 10) 1200-03

Prong (small), (Box of 10) 1200-21

Prong (large), (Box of 10) 1200-22

Prong (medium wide), (Box of 10) 1200-32

Prong (large wide), (Box of 10) 1200-33

Mask (small), (Box of 10) 1200-04

Mask (medium), (Box of 10) 1200-05

Mask (large), (Box of 10) 1200-06

Mask (x-large), (Box of 5) 1200-07

Mask (x-small), (Box of 10) 1200-08

Single use Bonnet (xx-small), (Box of 10) | 1213-10 acik yesil
Single use Bonnet (x-small), (Box of 10) 1214-10 beyaz
Single use Bonnet (small), (Box of 10) 1215-10 sari
Single use Bonnet (medium), (Box of 10) | 1216-10 kirmizi
Single use Bonnet (large), (Box of 10) 1217-10 actk mavi
Single use Bonnet (x-large), (Box of 10) 1218-10 turuncu
Single use Bonnet (xx-large), (Box of 10) | 1219-10 acik yesil
Single use Bonnet (xxx-large), (Box of 10) | 1220-10 beyaz
Single use strip (13 cm) (spare part for | 1212-13

1213-10/1214-10), (pack of 10)

Single use strip (15 cm) (spare part for | 1212-15

1215-10/1216-10), (pack of 10)

Single use strip (18 cm) (spare part for | 1212-18

1217-10/1218-10), (pack of 10)

Single use strip (20 c¢cm) (spare part for | 1212-20

1219-10/1220-10), (pack of 10)

Neonatal breathing circuit set (Box of 10) | 206746

Uyari: Aksesuarlar

Miniflow® nCPAP generator sadece bu maske, prong ve basliklarla kombinasyon halinde kullanildiginda islev gorur, aksi halde diizgtin

bir isleyis garanti edilemez.

Basliklar, maskeler ve pronglar sadece Medijet® ve Miniflow® nCPAP generator’lari ile kombinasyon halinde kullanilabilirler.
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7. Semboller

Asagida agiklanan semboller triniin etiketlenmesinde veya bu kullanim kilavuzunda kullanihir:

Tablo 4 - Semboller

med
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MD

Sembol Agiklama Sembol Aciklama
CE isareti * Sicaklik sinirlamasi
Tibbi cihaz W Lateks icermez
@,

F/-—\-

1

e

Kullanim kilavuzunu
dikkate aliniz

imalatg

REF

Katalog numarasi

L
-y
\

\
/

Glinesten uzak tutunuz

LOT

Uretim lot numarasi, parti

imalat tarihi

Yeniden kullanmayiniz

Son kullanim tarihi

1&only

regete edilirse kullanilabilir

@ K Ly

L. Kuru tutunuz Yikamayiniz
II 44
for USA: Sadece doktor tarafindan Ambalaj hasarli ise

kullanmayiniz
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8. Sozliikge/kisaltmalar

Tablo 5 - Kisaltmalar
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Kisaltma Anlami

%(vol) Yizde (hacim)

(m)bar (mili)bar

(n)CPAP (nasal) Continuous Positive Airway Pressure
°C Derece santigrat

dBA Desibel

DG Dis cap

g Gram

ic i¢ cap

1/dk. Dakika basina litre (akis 6lgu birimi)

1/dk. Dakika bagina litre

mm Milimetre

nHFV nasal High Flow Therapy

NIPPV Non-Invasive Positive Pressure Ventilation
SNIPPV Synchronized NIPPV
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9.

Marka ve patent listesi

Tablo 6 - Marka ve patent listesi
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Tescilli ticari marka Patent/Marka Tescil numarasi Ulke

Medijet® Marka 013047246 EU

Medijet® Patent EP1897577B1 AT, BE, CH, DE, ES, FR, GB, GR, IT, NE,
SV, TR

Medijet® Patent US7047968B2 us

Medijet® Patent ZA200305773B ZA

Akiskan hortum tertibati Patent EP2754462B1 AT, BE, CA, CH, CN, CZ, DE, ES, Fl, FR, GR,

IN, IT, NE, PO, JP, RU, SV, SI, US
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1. BIE
1.1 RTARERGEAB

AERAEBEPBIZEXTF Miniflow® nCPAP generator R AZITHFEANEE. B/, EXEBETZLERE , BRTFmMEE
URRHET — X FAREMREHEER,

HETHEAGEREARPRAENEBNES | 2L 2F A Miniflow® nCPAP generator BV EAF12, BETEEHREZII,
FERTNMELERTRYE .

B XRETES  UBEEBRERAFEZURNTERR.

AR RIS T AEERRR B R E N EEN R

#5 : FRIS T BB T E SR AEA Miniflow® nCPAP generator BIE7Ro

S A6E A BB 7 BE Miniflow® nCPAP generator MEIE , LA ESH,
BXTAERAEABHRBRRERE , FRRLHEREEHKRHIERD,

wE:

o  fEAFmZE  BFABRAEAVABHERETER, BEMRET.

. TEfE A Miniflow® nCPAP generator B , ¥4 T MAEA BRI TR NERA R TPIRNE M,
e B Miniflow®nCPAP generator A & E AR E MFEM IS , FSEMRNER YA B, XEREMRBP LLTETF,
12 —REEERHE

medin Medical Innovations GmbH(JA F#RH medin)li —f& R Z R4 HEARIM,

THEAERRHEITIRIER |, medin X Miniflow® nCPAP generator I Z £ iETHI A AIBHRE, FRAEARETERRBEBH
HHE. B, Miniflow® nCPAP generator BIE X ERAAERRMWARZIAF.

Miniflow® nCPAP generator FIfF AR K IRENHZEK 7 Ko

RAFEE ERBRMERBKE , medin IFAR.
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2. HEA®
2.1 Miniflow® nCPAP generator

Miniflow® nCPAP generator = —f—R#4=m , ATIRKRFEHE=ILFMZEBILK nCPAP AT EBBSET. &
It , Miniflow® nCPAP generator R 52 E 2 EMNEOD, ©EABA TS cPap EHHR Miniflow® 5P E S &K IR
WER,

4 : Miniflow® nCPAP generator B

. NEEEEKRMEA

o FHAHIE , XTBEREEEMAFNESBNE,

o HEERZEHIINARGERAS R,

. Miniflow® nCPAP generator, 22, 2%, §FM Minifoam I—XMEZ=R , RATET—RHE—NEE K FEBEE
2E,

. #§F. Minifoam, BEFBE ZEELE S Miniflow® nCPAP generator 3 Medijet® nCPAP generator £

. Miniflow® nCPAP generator REE4 A B AL H medin MiX S HAMNFRHER

o  HEFEAWEHETEENKBSREN , XPNETFERARABFAENRERERE.

22 HEF. BRE. HE. Minifoam

EF. BE, B Minifoam A — XM=& , BT R~ JLAZE ALK ncPAP BT MIEBIBSAST. SIIEE nCPAP K&
2% Medijet® 2 Miniflow® 5. B FEFRANRTHERM , ATFEEnCPAP REBURATEERENAE. SIREEE
A—R, Minifoam 2 —/NaK#E | B ENF Miniflow® nCPAP generator BIEENEF £, BBNMAEE RN —RMERS , ATE
U nCPAP REBEERERTFZANEE. SHTANRIARTUEEENRF AR —MREZNH EZHNER,
2.3 ERUE. MitWIGKRIES, 2RE. BER

SERIEE

BEJLNEAIIFRBIESESRATT R nCPAP WEBIEE, RMZKETEN. BR. B XCUREMSI X%
WESBRABRPEEESBMBES |, FoE BT H R S ) BN SRR T H L i X5 9 ThAE RIS
ERERERZ MR nCPAP MBI R, EIRKIFEFR , EHERBERSKEEAR , BEELEHARTRERLEFE nCPAP
JRIT o

Wite kAR RS

NnCPAP £ S M A ERES(FRCAMEREE) , #MSHEMEE)FF M. B, nCPAP R AREME , REFTWE , #
BRI AR/ IR A B[]

ERE

—BRERRER. BARYIERRTEREZERAEEMNRTRRS BFERT ncPAP ST , MILEME A nCPAP AT,
EIER

nCPAP SAFT ATREMY —MRBIMER , — P HRRZEAERK LS KED TS BEKIRMGR], B—FERSAEN(EER

PUE) RS BUMEPZ A5 (SM)(3] £ nCPAP JATTHIB A THA B BEFRMES , KRBT IFERAMMAIL ZEEH
Xig, X TIAES BRARAK A/ a2 5 Rt (4],
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3. hEeRERERSH

3.1  Miniflow® nCPAP generator

. Miniflow® nCPAP generator @ —MNEE#ED |, AJ7E CPAP BX TREZ AR R PS5 — PN EH medin Wi I REEH
K E X Bubble-CPAP REHAE M. Miniflow® nCPAP generator B SUEN M E R4 5 nCPAP IR 3 25 sk FEIRALAR
E, EFRYLEIZERAT cPAP 8. R ARHEMESR.

. £ Miniflow® nCPAP generator 1 , TR MR ASRE G A EER B2 ELRREFEEES B, SEEARETEH
HH, Rt MARBEE WA FRAZEMNESHEAEERRZNSE , A ELEE.

e EREERBLABR-NAEIRE  HERBRTZBIWES.

. REHREWR T Miniflow® nCPAP generator S22 LB FZ RN HKEM , ATEEERIGNENZER.
. Miniflow® nCPAP generator 7% & 4 B £ £ 2 ) LFTRE 1 F L.
R 1-BARSH
BRSH
#K
WSk 10 mm
Sk 10 mm
g8 10g
ERRK BEK7X
SHA LR
CPAP FE N 0 ZE > 20 mbar
IhEg R Continuous Flow
R4 41 dBA
R &R aml-EERE
nCPAP E 1 EFRERN 7 /min B = 4.5 mbar
t:qm]
|= 10 mm OD/7.4 mm ID
s 10 mm OD/7.4 mm ID

32 iEF. BRE. HE. Minifoam
3.2.1 t§F

EREFLEMEE NI RIELR. EEHBERZEIRE —NIIKE(Minifoam) , EH BB Miniflow® nCPAP generator , f
—NRMNBEARTEES. HENENFITATEERAERAE, BINTHRERAIEETIEFLNEM—4,
EENAEPHNTEATEFEEHFNAR. B4, ©EEE — A TIERE Miniflow® nCPAP generator B FL3T , Miniflow®
NCPAP generator HI S B EALER R WHEI H A+,
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322 BE

3R B medin® FIXUAE (S M B 1) FAEMiniflow®nCPAPgenerator S 2 & £ F KIF 2 B0 |, HHIFInCPAPREH K TE,
ENESBBEAZSAP  AHLBYERGZRANEE, BEEFERRIRIAE (xS, S. M. MW, L, LW, XL, TE
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Miniflow® (Box of 20) 4000 NCPAP X488 , &8 Minifoam B R4S

Miniflow® starter kit small (10 patients) | 4000-10
Miniflow® starter kit large (20 patients) 4000-20

Minifoam (Pack of 10) 4030 FTF Miniflow® nCPAP generator B8R #:
Prong (x-small), (Box of 10) 1200-01

Prong (medium), (Box of 10) 1200-02

Prong (x-large), (Box of 10) 1200-03

Prong (small), (Box of 10) 1200-21

Prong (large), (Box of 10) 1200-22

Prong (medium wide), (Box of 10) 1200-32

Prong (large wide), (Box of 10) 1200-33

Mask (small), (Box of 10) 1200-04

Mask (medium), (Box of 10) 1200-05

Mask (large), (Box of 10) 1200-06

Mask (x-large), (Box of 5) 1200-07

Mask (x-small), (Box of 10) 1200-08

Single use Bonnet (xx-small), (Box of 10) | 1213-10 R
Single use Bonnet (x-small), (Box of 10) | 1214-10 B&
Single use Bonnet (small), (Box of 10) 1215-10 HE
Single use Bonnet (medium), (Box of 10) | 1216-10 AR
Single use Bonnet (large), (Box of 10) 1217-10 RIE
Single use Bonnet (x-large), (Box of 10) | 1218-10 Be
Single use Bonnet (xx-large), (Box of 10) | 1219-10 R
Single use Bonnet (xxx-large), (Box of 10) | 1220-10 =k=)

Single use strip (13 cm) (spare part for | 1212-13
1213-10/1214-10), (pack of 10)
Single use strip (15 cm) (spare part for | 1212-15
1215-10/1216-10), (pack of 10)
Single use strip (18 cm) (spare part for | 1212-18
1217-10/1218-10), (pack of 10)
Single use strip (20 cm) (spare part for | 1212-20
1219-10/1220-10), (pack of 10)

Neonatal breathing circuit set (Box of 10) | 206746

B M4
Miniflow® nCPAP generator REELEXTAE, REMNEFER , BNTZHREWEINEE,
FrEEY. BREMAREHREES nCPAP K425 Medijet® F Miniflow® A S
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