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Пользователь должен сообщать изготовителю и ответственному органу государства-члена/страны, в которой 
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Серьезные инциденты определяются как неисправности, отказы или изменения свойств или характеристик или 
как несоответствия в маркировке или инструкциях, содержащихся в руководстве по эксплуатации медицинского 
изделия, которые прямо или косвенно привели, могли привести или могут привести к смерти или серьезному 
ухудшению состояния здоровья пациента, пользователя или другого лица. 
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Ни одна часть данной публикации не подлежит воспроизведению, сохранению в базе данных или поисковой 
системе или передаче в какой-либо форме или какими-либо средствами - электронными, механическими, 
фотокопировальными, записывающими или иными без предварительного получения письменного разрешения 
компании medin Medical Innovations GmbH. 
 
Компания medin Medical Innovations GmbH может в любое время пересмотреть этот документ, изменить его или 
признать устаревшим посредством замены другими документами medin Medical Innovations GmbH без 
предварительного уведомления. Убедитесь, что у вас имеется самая последняя версия этого документа. В случае 
сомнений обращайтесь в отдел поддержки клиентов компании medin Medical Innovations GmbH или загрузите 
актуальную версию с нашей домашней страницы www.medin-medical.com. Несмотря на то, что прилагаются все 
усилия для обеспечения точности изложенной здесь информации, это не заменяет профессиональной оценки. 
 
Право компании medin Medical Innovations GmbH пересматривать или иным образом изменять или 
модифицировать оборудование (включая его программное обеспечение), описанное в данном документе, не 
ограничено. В отсутствие прямого письменного соглашения об обратном компания medin Medical Innovations 
GmbH не обязана предоставлять владельцу или пользователю оборудования (включая программное 
обеспечение), описанного в настоящем документе, любые такие пересмотры, изменения или модификации. 
 
Эксплуатация, обслуживание и модернизация оборудования должны осуществляться только 
квалифицированными специалистами. Единственная ответственность компании medin Medical Innovations GmbH в 
отношении оборудования и его использования указана в ограниченной гарантии, содержащейся в руководстве по 
эксплуатации. 
 
Компания medin Medical Innovations GmbH не несет ответственности за какие-либо потери, затраты, расходы, 
неудобства или ущерб, которые могут возникнуть в результате неправильного использования изделия или 
использования в качестве замены деталей иного производителя, нежели medin Medical Innovations GmbH, или 
если заводские номера были изменены, стерты или удалены. 
 
По запросу компания medin Medical Innovations GmbH предоставит электрические схемы, спецификацию деталей, 
описания, инструкции по калибровке или другую информацию для оказания помощи соответствующим образом 
обученному персоналу в ремонте тех частей оборудования, которые компания medin Medical Innovations GmbH 
определила как ремонтопригодные. 
 
Все собственные торговые марки, а также торговые марки третьих сторон, используемые компанией medin 
Medical Innovations GmbH, см. на сайте www.medin-medical.com/ de/Patents.html. Названия изделий и/или 
компаний, маркированные знаком ®, могут быть торговыми знаками и/или зарегистрированными торговыми 
знаками соответствующих владельцев. 
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1 Введение 

1.1 О данном руководстве по эксплуатации 
Данное руководство по эксплуатации содержит информацию о том, как запустить и использовать 
Miniflow/Prong/маску. В нем также содержатся сведения по безопасности, описание функций изделия и обзор 
необходимых принадлежностей. 

Пользователи должны ознакомиться с информацией и предупреждениями, приведенными в этом руководстве, 
чтобы обеспечить безопасное применение Miniflow/Prong/маски. Однако руководство пользователя не заменяет 
обучения. Инструкции и предупреждения подразделяются на следующие категории: 

Предупреждение: необходимо следовать предупреждениям, чтобы предотвращать возможные серьезные 
последствия для пациента или пользователя. 

Внимание: указывает на опасности, которые могут привести к повреждению устройства или нарушению его 
функциональности. 

Примечание: указывает на то, как можно более эффективно использовать Miniflow/Prong/маску. 

Храните данное руководство по эксплуатации в доступном месте рядом с Miniflow/Prong/маской. 

При возникновении вопросов или замечаний в отношении данного руководства по эксплуатации обращайтесь к 
дилеру или непосредственно к изготовителю. 

Предупреждение: 

• перед использованием изделия внимательно изучите данное руководство по эксплуатации и строго 
следуйте инструкциям, предупреждениям и советам. 

• Miniflow/Prong/маска могут использоваться только лицами, хорошо знающими и соблюдающими 
требования данного руководства по эксплуатации, для целей, описанных в разделе "Назначение". 

• Использование устройств и расходных материалов, применяемых в сочетании с Miniflow/Prong/маской, 
описано в соответствующих руководствах по эксплуатации. Пользователи также должны соблюдать 
требования данного руководства по эксплуатации. 

1.2 Общие условия ответственности 
Общие условия торговли компании medin Medical Innovations GmbH (далее - medin) являются обязательными для 
исполнения. 

Компания medin не несет ответственности за безопасное использование Miniflow/Prong/маски в случае 
несоблюдения правил применения по назначению. Пользователь несет ответственность за соблюдение 
технических требований, изложенных в руководстве по эксплуатации. Кроме того, для применения 
Miniflow/Prong/маски пользователь должен пройти обучение у квалифицированного специалиста. 

Максимальная длительность применения Miniflow/Prong/маски составляет 7 дней. 

Компания medin не несет ответственности за ущерб, причиненный несоблюдением этих инструкций. 
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2 Назначение 

2.1 Miniflow 
Устройство Miniflow является изделием одноразового использования, предназначенным для неинвазивной 
респираторной поддержки и оксигенотерапии новорожденных. Оно применяется в комбинации с аппаратом ИВЛ 
или системой bubble CPAP (пузырьковой СPAP), которая подает необходимый поток газа для создания давления 
CPAP. Miniflow применяется под наблюдением квалифицированного персонала, подготовленного для этой цели в 
клинических условиях. 

Предупреждение: 

• При использовании необходимо непрерывно контролировать насыщение крови пациента кислородом. 
• Miniflow, маски, Prong, шапочки и Minifoam являются изделиями одноразового использования - их можно 

применять только для одного пациента и нельзя подвергать повторной обработке. 
• Miniflow можно использовать только в комбинации с Prong, масками, шапочками и Minifoam. 
• Максимальная длительность применения Miniflow/Prong/маски составляет 7 дней. 
• Изделие подлежит утилизации в соответствии с инструкциями изготовителя. 

2.2 Prong 
Prong является изделием одноразового использования, предназначенным для неинвазивной респираторной 
поддержки и оксигенотерапии новорожденных. Она применяется в комбинации с Medijet или Miniflow. Prong 
применяется под наблюдением квалифицированного персонала, подготовленного для этой цели в клинических 
условиях. 

2.3 Маска 
Маска является изделием одноразового использования для неинвазивной респираторной поддержки и 
оксигенотерапии новорожденных. Она применяется в комбинации с Medijet или Miniflow. Маска применяется под 
наблюдением квалифицированного персонала, подготовленного для этой цели в клинических условиях. 

2.4 Показания, ожидаемая клиническая польза, противопоказания 
Показания 

Дыхательная недостаточность у новорожденных 

Противопоказания 

Неинвазивная поддержка дыхания противопоказана, если определенные клинические ситуации, анатомические 
пороки развития или степень тяжести заболевания вызывают необходимость в интубации и механической 
вентиляции или делают невозможным неинвазивное лечение. 

Польза 

Miniflow/Prong/маска улучшают или поддерживают газообмен в легких пациентов. 

Предполагаемая/целевая группа пациентов 

Новорожденные 

Предполагаемый пользователь 

Miniflow/Prong/маска предназначены для применения обученными медицинскими работниками под 
непосредственным наблюдением врача. 

Предполагаемые условия окружающей среды 

В клинических условиях 

  



 

 

3 Принцип работы и технические характеристики 

3.1 Miniflow 
• Miniflow является интерфейсом пациента, который может использоваться в режиме CPAP или во время 

неинвазивной вентиляции в сочетании с аппаратом ИВЛ или системой bubble CPAP, проверенными medin 
на совместимость. Miniflow можно подключить через двухтрубочную систему к блоку управления CPAP 
или к аппарату ИВЛ. Параметры CPAP настраиваются и контролируются на аппарате ИВЛ. Аппарат ИВЛ 
также обеспечивает необходимый поток газа.  

• В Miniflow поток выдыхаемого и вдыхаемого газа разделен перегородкой, пока не достигает адаптера 
канюли. Адаптер канюли имеет изменяемый угол наклона, что позволяет регулировать направление 
адаптера канюли в соответствии с анатомией и размером носа ребенка, тем самым облегчая фиксацию.  

• На адаптер канюли надевается Prong или маска, подобранные в соответствии с размером ребенка.  
• Prong или маска обеспечивают мягкий контакт между Miniflow и носом ребенка и могут использоваться 

поочередно, чтобы избежать возникновения точек давления.  
• Само устройство Miniflow крепится к шапочке, которая надевается на ребенка.  

 

Технические характеристики 

Общая информация 

Соединение для линии выдоха 10 мм 

Соединение для линии вдоха 10 мм 

Вес 10 г 

Продолжительность применения Макс. 7 дней 

Параметры и датчики 

Давление CPAP 0 - > 20 мбар 

Принцип действия Непрерывный поток 

Соединения 

Линия вдоха НД: 10,25 ± 0,04 мм / ВД: 7,6 ± 0,04 мм, коническое 

Линия выдоха НД: 10,25 ± 0,04 мм / ВД: 7,6 ± 0,04 мм, коническое 

 

3.2 Шапочки, Prong, маски, Minifoam 

3.2.1 Шапочки 

К верхней стороне шапочки пришита сдвоенная флисовая накладка. Между частями флиса помещают 
клиновидный компонент из пеноматериала (Minifoam), в который вставляют Miniflow и фиксируют его 
специальной лентой на липучке. Дополнительные тесемки, включенные в комплект, используются для 
стабилизации положения маски или Prong и при помощи липучек на концах могут быть размещены в любом месте 
на ткани шапочки. Каждая маска и Prong имеет петли для фиксирующих тесемок шапочки. Кроме того, в них 
имеется пара отверстий для соединения с Miniflow, в которые вставляют адаптер канюли для Miniflow. 
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3.2.2 Prong 

Биназальные Prong, поставляемые компанией medin (см. рис. 1), служат интерфейсом между Miniflow и носовой 
областью пациента и, таким образом, завершают систему nCPAP. Они вводятся в ноздри, устанавливая соединение 
с системой. Prong выпускаются в семи размерах: XS, S, M, MW, L, LW, XL Две короткие трубки прикреплены к 
базовой части. На боковых сторонах базовой части имеются фиксирующие петли, через которые протягиваются 
фиксирующие тесемки шапочки, чтобы закрепить Prong на шапочке. Основание трубок имеет коническую форму, 
чтобы герметизировать переход между ноздрей и Prong за счет более гибкой регулировки. 

 

Рисунок 1 - Prong с фиксирующими петлями (1) и коническими трубками (2) 

Размеры Prong отличаются диаметром и расстоянием между трубками. С помощью специальной измерительной 
ленты можно подобрать подходящую для пациента Prong, чтобы свести к минимуму повреждение кожи пациента. 
Фиксирующие петли Prong крепятся под косым углом. Это обеспечивает удобное положение на щеке пациента во 
время фиксации на шапочке и дополнительно предотвращает раздвигание трубок при сильном оттягивании 
петель. Prong могут использоваться как на Miniflow, так и на Medijet. 

3.2.3 Маски 

Биназальные маски (см. рис. 2), как и биназальные Prong, служат в качестве интерфейса между устройством 
Miniflow и носом пациента.Компания medin предлагает маски пяти размеров: XS, S, M, L и XL. Они надеваются на 
нос пациента и предназначены для создания герметичного прилегания. Маски имеют податливую накладную 
подушечку, обеспечивающую контакт с кожей. Подушечка может компенсировать неровности, а ее податливость 
уменьшает повреждение кожи. Фиксирующие тесемки закрепляются в петлях, расположенных по бокам, а затем 
фиксируются на шапочке. Маски можно использовать как на Miniflow, так и на Medijet. 



 

 

 

Рисунок 2 - маска с соединительным отверстием (1) для интерфейса nCPAP, фиксирующими петлями (2) и 
накладной подушечкой (3) 

 

3.2.4 Minifoam 

Minifoam - это клинообразный компонент из пеноматериала, который позволяет вставлять и фиксировать Miniflow 
без дополнительных приспособлений. Miniflow устанавливается в Minifoam, см. рис. 3. Отверстие в Minifoam 
соответствует диаметру трубки Miniflow. Minifoam крепится к шапочке вместе с Miniflow. Тесемка на липучке 
соответствует размерам липучек на шапочке. 
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3.3 Условия окружающей среды (эксплуатация, транспортировка и хранение) 
Условия окружающей среды для Miniflow, Prong, маски во время работы: 

Температура: 15°C - 40°C 

Чистота: Необходимо соблюдать санитарно-гигиенические 
нормы, действующие в больнице. Кроме того, 
Miniflow/Prong/маска должны использоваться в 
стандартных условиях больничной среды. 

 

Условия окружающей среды для Miniflow, Prong, маски при хранении/транспортировке: 

Температура: от -30°C до 70°C 

Чистота: Во время транспортировки и хранения 
Miniflow/Prong/маску необходимо защищать от 
загрязнения. 

Другое: Miniflow/Prong/маска должны храниться в сухом 
месте, защищенном от солнечного света. 

 

  



 

 

4 Сборка и применение 

4.1 Необходимое оборудование 
Для проведения эффективной CPAP-терапии с помощью устройства Miniflow требуется следующее оборудование: 

• аппарат искусственной вентиляции легких или система bubble CPAP 
• активный увлажнитель дыхательного газа 
• Miniflow 
• Minifoam 
• соответствующая двойная система трубок, включающая линию вдоха и линию выдоха. Кроме того, 

необходима камера для увлажнителя. Соединения на концах трубок должны иметь размер F10, чтобы 
точно подходить к Miniflow. 

• Шапочка - необходимо выбрать подходящий для ребенка размер. 
• Маска или Prong, подходящие по размеру к носу пациента 
• Дополнительно для аппаратов искусственной вентиляции легких, которым требуется измерение внешнего 

давления: 
T-образный соединитель (тройник) для измерения давления (включенный в комплект трубок medin или 
заказанный отдельно, REF 4010) 

4.2 Дополнительные приспособления 
• Измерительная лента для подбора размеров шапочек, масок и Prong. 

Предупреждение: 

При повреждении упаковки какого-либо компонента или самих изделий такие изделия не должны использоваться 
и подлежат утилизации. 

Если отверстия непроходимы, указанные изделия нельзя использовать. 

4.3 Строение и установка системы 

 

 

Рисунок 3 - установка Miniflow, сторона пациента Рисунок 4 - система трубок в комбинации с Miniflow 

(1) Подключите комплект трубок к блоку управления nCPAP или аппарату искусственной вентиляции легких и 
увлажнителю и следуйте инструкциям по установке увлажнителя. При необходимости используйте прилагаемый 
адаптер. 
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(2) Подключите Miniflow к трубкам вдоха и выдоха. Если ваш аппарат искусственной вентиляции легких требует 
измерения внешнего давления, вставьте тройник для измерения давления в блок выдоха. Затем к тройнику можно 
подсоединить линию измерения давления и соединить ее с аппаратом искусственной вентиляции легких. 

(3) Закройте адаптер канюли Miniflow рукой и отрегулируйте параметры CPAP, например, давление, на блоке 
управления CPAP или на аппарате ИВЛ. Если это невозможно, проверьте соединения трубок на герметичность. 
Если все соединения в порядке, а устройство Miniflow по-прежнему вызывает проблемы, его нельзя использовать 
и необходимо утилизировать. 

(4) Выберите Prong или маску, используя при 
необходимости измерительную ленту (см. рис. 5). 
Prong должна быть достаточно большой, чтобы плотно 
закрывать всю ноздрю. Маска должна быть подобрана 
таким образом, чтобы она плотно прилегала к 
боковым сторонам ноздрей. Prong надевается на 
Miniflow таким образом, чтобы ее дугообразная 
сторона была направлена к верхней губе пациента. 
Маска крепится так, чтобы она соответствовала форме 
носа. 

 

Примечание: 

Размер маски должен быть подобран таким образом, 
чтобы она плотно прилегала к боковым сторонам 
ноздрей. Маска крепится так, чтобы она 
соответствовала форме носа. 

Предупреждение: 

Кроме того, проверьте отверстия Miniflow, 
Prong/маски и убедитесь, что они проходимы. 

Рисунок 5 - определение размера головы (a) или 
размера Prong/маски (b) с помощью измерительной 
ленты 

Примечание: 

Всегда используйте самый большой возможный размер Prong, чтобы избежать утечек и обеспечить наилучшее 
прилегание - чем меньше утечка, тем выше и стабильнее давление CPAP. 

Предупреждение: 

Всегда полностью вставляйте Miniflow в Prong или маски и не используйте крем рядом с Prong, масками или 
Miniflow, иначе Prong или маска могут соскользнуть с Miniflow. 

Внимание: 

Prong и маски не подлежат повторной обработке или повторному использованию. Они предназначены только 
для однократного использования. Повторно обработанные Prong и маски могут затвердеть и травмировать 
пациента. 



 

 

(5) Выберите шапочку по цветовой маркировке и при 
необходимости используйте измерительную ленту 
(см. рис. 5). Шапочка должна быть закреплена 
достаточно прочно, но не приводить к деформации 
головы. Снимите с шапочки специальную ленту на 
липучке и отложите ее в сторону так, чтобы она 
оставалась под рукой. Шапочку надевают на голову 
таким образом, чтобы зазор между двумя частями 
флиса располагался по центру лба, не оказывая 
слишком сильного давления на голову. Шапочка 
должна закрывать уши и доходить до затылка (см. рис. 
6). Пропустите фиксирующие тесемки через петли на 
Prong или на маске. 

 

 Рисунок 6 - размещение шапочки на голове пациента 

Примечание: шапочки 

Натяните шапочку так, чтобы она оказалась чуть выше 
бровей пациента, как можно ближе к глазам - так 
легче закрепить Miniflow. Слишком маленькие 
шапочки приводят к деформации головы пациента. 
Слишком большие шапочки не могут обеспечить 
достаточной фиксации Miniflow. 

 

(6) Выберите наиболее подходящий угол наклона для 
адаптера канюли Miniflow (45° или 60°), см. рис. 7. При 
использовании Prong, как правило, лучше подходит 
более узкий угол; при использовании маски - более 
широкий угол. Поместите клинообразный компонент 
из пеноматериала Minifoam между двумя частями 
флиса в центре шапочки (см. рис. 8). Вставьте Miniflow 
в овальное отверстие в пеноматериале. Вставьте Prong 
в ноздри. При этом сохраняйте небольшое расстояние 
между носовой перегородкой и основанием Prong. 
Если используется маска, убедитесь, что она 
равномерно прилегает к коже и что между 
внутренним ободком маски и ноздрями сохраняется 
зазор. С помощью тесемки на липучке закрепите 
Miniflow сверху на флисовых частях шапочки. 
Закрепите тесемки на липучке в области ушей как 
продолжение фиксирующих петель Prong. Не 
затягивайте тесемки слишком туго; они должны 
обеспечивать лишь необходимую боковую 
поддержку. 

 

Внимание: 

Убедитесь, что правильно установили маску/Prong, см. 
рис. 7 

 

Рисунок 7 - регулировка угла наклона Miniflow 

 
 

Рисунок 8 - крепление Miniflow к шапочке 

Внимание: 
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• Не вводите Prong полностью в ноздри. Соединительный блок не должен касаться носа.  
• Поочередное использование Prong и маски является эффективным методом, позволяющим избежать 

или уменьшить повреждение кожи пациента.  
• Miniflow удерживается в основном с помощью шапочки и пены. Если утечка слишком велика, проверьте 

выбранный размер Prong или маски - более тугое затягивание тесемок само по себе не решит 
проблему.  

• Не затягивайте тесемки слишком туго. Чрезмерное затягивание тесемок или слишком глубокое 
введение Prong может привести к образованию точек давления на нос или кожу ребенка.  

Внимание: 

• Следите за тем, чтобы трубки не давили своим весом непосредственно на голову пациента или на 
интерфейс. Используйте подушечку для поддержки трубок. 

(7) Регулярно проверяйте положение и фиксацию устройства Miniflow и принадлежностей. 

Внимание: 

Регулярно проверяйте положение и фиксацию устройства Miniflow и принадлежностей, так как в противном 
случае могут возникнуть точки давления. Регулярно проверяйте Prong и маски на наличие скопившегося секрета 
во избежание закупорки. 

 

  



 

 

5 Изделия, которые можно подключать к устройству Miniflow 

5.1 Miniflow 
Miniflow можно комбинировать только со следующими устройствами, испытанными компанией medin на 
совместимость: 

Название изделия REF Описание 

HAMILTON‑H900 ‑ Humidifier base 220 ‑ 240 
V 

950001 -- 

HAMILTON‑BC8010 ‑ Infant dual limb 
breathing set 

260185 -- 

5.2 Prong, маски 
Prong и маски должны комбинироваться только с устройствами Medijet или Miniflow. 
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6 Принадлежности 
Компания medin поставляет различные компоненты в качестве принадлежностей для использования с Miniflow: 

Название изделия REF Комментарии 

10x Prong (x-small) 

10x Prong (medium) 

10x Prong (x-large) 

10x Prong (small) 

10x Prong (large) 

10x Prong (medium-wide) 

10x Prong (large-wide) 

Hamilton Mixed Box Prong (1XS, 2S, 
2M, 1MW, 2L, 1LW, 1XL) 

281977 

281979 

281981 

281978 

281980 

282328 

281982 

10162663 

 

10x Mask (small) 

10x Mask (medium) 

10x Mask (large) 

5x Mask (x-large) 

10x Mask (x-small) 

Hamilton mixed Mask (1S, 1M, 1L, 
1XL)  

281983 

281984 

281985 

281933 

282745 

10162667 

 

 

10x Bonnet (xx-small) 

10x Bonnet (x-small) 

10x Bonnet (small) 

10x Bonnet (medium) 

10x Bonnet (large) 

10x Bonnet (x-large) 

10x Bonnet (xx-large) 

10x Bonnet (xxx-large) 

 

282327 

281986 

281987 

281988 

281989 

281990 

281991 

281992 

светло-зеленая 

белая 

желтая 

красная 

светло-голубая 

оранжевая 

светло-зеленая 

белая 

 

10x Minifoam 10064763 

 

Фиксирующая подушечка для 
Miniflow 

Предупреждение: принадлежности 

Miniflow работает только в комбинации с этими масками, Prong, шапочками и Minifoam, в противном случае 
правильная работа не гарантируется. 

7 Утилизация 
Использованный компонент должен рассматриваться как загрязненный. При утилизации использованных деталей 
соблюдайте все местные, государственные и федеральные нормы, касающиеся утилизации отходов и защиты 
окружающей среды. 



 

 

8 Символы 
Символы, описанные ниже, используются в качестве обозначений на изделии или в данном руководстве по 
эксплуатации: 

Символ 
 

Значение Символ Значение 

 

 
 

Знак CE  

 
 

Предельная температура 

 

 
 

Медицинское изделие  

 
 

Не содержит латекса 

 

 
 

Выполняйте требования 
Руководства по 
эксплуатации 

 

 
 

Изготовитель 

 

 
 

Номер изделия  

 
 

Защищать от солнечного 
света 

 

 
 

Номер производственной 
партии, серия 

 

 
 

Дата изготовления 

 

 
 

Не использовать 
повторно 

 

 
 

Использовать до 

 

 
 

Хранить в сухом месте  

 
 

Количество 

 

 
 

Использовать только по 
назначению врача 

 

 
 

Не использовать, если 
повреждена упаковка 

 

 
 

Уполномоченный 
представитель 

 

 
 

Номер редакции 

 

 
 

Распространяется   
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9 Аббревиатуры 
Аббревиатура Значение 
% процент 
(м)бар (милли-)бар 
(n)CPAP (Назальная) терапия постоянным положительным 

давлением в дыхательных путях 
°C градусы по Цельсию 
г грамм 
ВД внутренний диаметр 
мм миллиметр 
НД наружный диаметр 
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Uporabnik mora o vsakem resnem incidentu, ki se je zgodil v zvezi s pripomočkom, poročati proizvajalcu in pristojnemu 
organu države članice/države, v kateri ima uporabnik sedež. 
 
 
Resni incidenti so opredeljeni kot nepravilno delovanje, okvare ali spremembe lastnosti ali delovanja ali neustrezno 
označevanje ali navodila za uporabo medicinskega pripomočka, ki so neposredno ali posredno povzročili, ali bi lahko 
povzročili smrt ali resno poslabšanje zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali druge osebe. 
 
 
 
 

 
 
 
Za maske: 
oznaka CE v skladu z veljavnim postopkom ugotavljanja skladnosti in izjava o skladnosti (glej spletno stran). 
Razvrstitev (MDR (EU) 2017/745, Priloga VIII): I 
 
 

 0483 
 
 
Za izdelke Miniflow ter Prong: 
oznaka CE v skladu z veljavnim postopkom ugotavljanja skladnosti in izjava o skladnosti (glej spletno stran). 
Razvrstitev (MDR (EU) 2017/745, Priloga VIII): IIa 
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1 Uvod 

1.1 O teh navodilih za uporabo 
Ta navodila za uporabo vsebujejo informacije o zagonu in uporabi izdelkov Miniflow/Prong/maska. Vsebujejo tudi 
varnostne informacije, opis funkcije izdelka in pregled potrebnih dodatkov. 

Uporabniki morajo skrbno prebrati informacije in opozorila iz teh navodil, da zagotovijo varno uporabo izdelkov 
Miniflow/Prong/maska. Vendar pa te informacije ne morejo nadomestiti usposabljanja. Navodila in opozorila so 
razvrščena v naslednje kategorije: 

Opozorilo: opozorila je treba upoštevati, da se preprečijo morebitne resne posledice za pacienta ali uporabnika. 

Pozor: to označuje nevarnosti, ki lahko poškodujejo napravo ali poslabšajo njeno delovanje. 

Opomba: to kaže, kako lahko učinkoviteje uporabite Miniflow/Prong/maska. 

Ta navodila za uporabo naj bodo enostavno dostopna v bližini izdelkov Miniflow/Prong/maska. 

Če imate kakršnakoli vprašanja ali pripombe v zvezi s temi navodili za uporabo, se obrnite neposredno na posrednika ali 
proizvajalca. 

Opozorilo: 

• Pred uporabo izdelkov natančno preberite ta navodila za uporabo in natančno upoštevajte navodila, opozorila in 
nasvete. 

• Miniflow/Prong/masko lahko uporabljajo samo osebe, ki so dobro seznanjene s temi navodili za uporabo in v 
skladu z njimi, in sicer za namen, opisan v poglavju "Predvidena uporaba". 

• Uporaba naprav in potrošnega materiala, ki se uporabljajo v kombinaciji z izdelki Miniflow/Prong/maska je 
opisana v ustreznih navodilih za uporabo. Uporabniki morajo torej upoštevati ta navodila za uporabo. 

1.2 Pogoji splošne odgovornosti 
Splošni pogoji poslovanja družbe medin Medical Innovations GmbH (v nadaljevanju medin) so zavezujoči. 

Družba medin ne prevzema nobene odgovornosti za varno uporabo izdelkov Miniflow/Prong/maska v primeru 
neskladnosti s predvideno uporabo. Uporabnik je odgovoren za upoštevanje specifikacij v navodilih za uporabo. Poleg 
tega mora za uporabo izdelkov Miniflow/Prong/maska uporabnika izšolati usposobljena oseba. 

Trajanje uporabe izdelkov Miniflow/Prong/maska je določeno na največ 7 dni. 

Družba medin ne prevzema nobene odgovornosti za škodo, nastalo zaradi neupoštevanja teh navodil. 
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2 Predvidena uporaba 

2.1 Miniflow 
Miniflow je izdelek za enkratno uporabo za neinvazivno predihavanje in zdravljenje s kisikom za novorojenčke. Uporablja 
se v kombinaciji z ventilatorjem ali sistemom Bubble CPAP, ki zagotavlja potreben pretok plina za ustvarjanje tlaka CPAP. 
Miniflow se uporablja v kliničnem okolju pod nadzorom za to usposobljenega osebja. 

Opozorilo: 

• Med uporabo je treba stalno spremljati nasičenost krvi pacienta s kisikom. 
• Pripomočki Miniflow, maska, Prong, kapa in Minifoam so izdelki za enkratno uporabo - uporabljajo se lahko le pri 

enem pacientu in jih ni dovoljeno predelovati. 
• Izdelek Miniflow se lahko uporablja samo v kombinaciji z izdelki Prong, maska, kapa in Minifoam. 
• Trajanje uporabe izdelkov Miniflow/Prong/maska je določeno na največ 7 dni. 
• Izdelek je potrebno odstraniti v skladu z navodili proizvajalca. 

2.2 Prong 
Nastavek Prong je izdelek za enkratno uporabo za neinvazivno predihavanje in zdravljenje s kisikom za novorojenčke. 
Uporablja se v kombinaciji z izdelkom Medijet ali Miniflow. Prong se uporablja v kliničnem okolju pod nadzorom za to 
usposobljenega osebja. 

2.3 Maska 
Maska je izdelek za enkratno uporabo za neinvazivno predihavanje in zdravljenje s kisikom za novorojenčke. Uporablja se 
v kombinaciji z izdelkom Medijet ali Miniflow. Maska se uporablja v kliničnem okolju pod nadzorom za to usposobljenega 
osebja. 

2.4 Indikacije, pričakovana klinična korist, kontraindikacije 
Indikacije 

Respiratorna insuficienca novorojenčka 

Kontraindikacije 

Neinvazivno predihavanje je kontraindicirano, če so zaradi določenih kliničnih razmer, anatomskih napak ali stopnje 
resnosti bolezni potrebni intubacija in mehanska ventilacija ali če je neinvazivno zdravljenje nemogoče. 

Prednosti 

Miniflow/Prong/maska izboljša ali ohranja izmenjavo plinov v pljučih pacientov. 

Predvideni pacient / ciljna skupina 

Novorojenčki 

Predvideni uporabnik 

Miniflow/Prong/maska je namenjen uporabi s strani usposobljenih zdravstvenih delavcev pod neposrednim nadzorom 
licenciranega zdravnika. 

Predvideno okolje 

V kliničnem okolju 

  



 

 

3 Načela delovanja in tehnične specifikacije 

3.1 Miniflow 
• Miniflow je vmesnik za pacienta, ki se lahko uporablja v načinu CPAP ali med neinvazivno ventilacijo v 

kombinaciji z ventilatorjem ali s sistemom Bubble CPAP, katerega združljivost je preverila družba medin. Miniflow 
lahko z dvojnim sistemom cevi priključite na gonilnik CPAP ali ventilator. Parametri CPAP se prilagajajo in 
nadzorujejo na ventilatorju. Ventilator zagotavlja tudi potreben pretok plinov.  

• V izdelku Miniflow sta izdih in vdih za tok plina ločena s steno, dokler ne dosežeta adapterja nastavka. Adapter 
nastavka lahko nagnete in njegovo usmerjenost tako lažje prilagodite anatomiji nosu in velikosti, kar olajša 
pritrditev.  

• Prong ali maska, izbrana glede na otrokovo velikost se namestita na adapter nastavka.  
• Prong ali maska zagotavljata mehek stik med Miniflowom in otrokovim nosom in ju lahko uporabljate izmenično, 

da omejite nastanek otiščancev.  
• Sam Miniflow je pritrjen na kapo, ki jo nosi otrok na glavi.  

 

Tehnični podatki 

Splošno 

Priključek za izdihani zrak 10 mm 

Priključek za vdihani zrak 10 mm 

Teža 10 g 

Trajanje uporabe največ 7 dni 

Parametri in senzorji 

CPAP pritisk 0 do > 20 mbar 

Funkcionalna načela Neprekinjeni pretok 

Priključki 

vdih OD: 10,25 ± 0,04 mm/ ID 7,6 ± 0,04 mm, stožčasto 

izdih OD: 10,25 ± 0,04 mm/ ID 7,6 ± 0,04 mm, stožčasto 

 

3.2 Kape, Prongs, maske, Minifoam 

3.2.1 Kape 

Na kapah je na zgornji strani našit deljen flis. Penasta zagozda (Minifoam) se vstavi med oba dela flisa, v katerega 
namestite pripomoček Miniflow in dodatno zavarujete s trakom z ježkom. Dodatno vključeni trakovi so namenjeni 
stabilizaciji izdelka maska ali Prong in s pomočjo koncev traku z ježkom jih lahko namestite kamorkoli na blago kape. 
Izdelki maska in Prong imajo zanke za pritrjevanje trakov na kapo. Dodatno vsebujejo tudi par lukenj za povezavo z 
Miniflowom, v katerega se vstavijo adapterji nastavka za Miniflow. 

3.2.2 Nastavki Prong 

Binazalne nosne kanile Prong, ki jih zagotavlja medin (glej sliko 1) se uporabljajo kot vmesnik med Miniflowom in 
pacientovim nosnim predelom in tako dopolnjujejo sistem nCPAP. Vtaknejo se v nosnici in tako ustvarijo povezavo s 
sistemom. Nastavki Prong so na voljo v sedmih velikostih: XS, S, M, MW, L, LW, XL Dve kratki kanili sta pritrjeni na osnovni 
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del. Na strani osnovnega dela sta pritrdilni vezici, skozi kateri potegnete pritrdilne trakove kape, s čimer povežete 
nastavek Prong s kapo. Začetni del cevnih nastavkov je stožčaste oblike, ki s prožnim prileganjem zagotavlja tesnjenje med 
nosnico in nosnim katetrom Prong. 

 

Slika 1 - Prong s pritrdilnima vezicama (1) in zašiljenimi cevkami (2) 

Različne velikosti nastavka Prong se razlikujejo v premeru in razdalji med kanilama. Primeren Prong za pacienta izberete s 
pomočjo merilnega traku in tako zmanjšate poškodbe pacientove kože. Pritrdilni vezici nastavka Prong sta pritrjeni pod 
kotom. To omogoča udoben položaj na pacientovih licih med samim pritrjevanjem kape in dodatno preprečuje 
razmaknitev kanil, če bi vezici močno potegnili narazen. Nastavki Prong se lahko uporabljajo tako na Miniflowu kot tudi na 
Medijetu. 

3.2.3 Maske 

Binazalne maske (glej sliko 2) ter binazalni nastavki Prong se uporabljajo kot vmesnik med Miniflowom in pacientovim 
nosom. Podjetje medin ponuja maske v petih velikostih: XS, S, M, L ter XL. Namestijo se na pacientov nos in so namenjene 
tesnemu prileganju. Maske imajo prilagodljivo blazinico, ki vzpostavi stik s kožo. Ta blazina lahko izravna neenakomerna 
področja na koži, njena prilagodljivost pa zmanjšuje poškodbe kože. Pritrdilni trakovi se pritrdijo v vezice, pritrjene na 
strani, nato pa se pritrdijo na kapo. Maske se lahko uporabljajo tako na napravi Miniflow kot tudi na napravi Medijet. 

 



 

 

Slika 2 - Maska s priključno odprtino (1) za vmesnik nCPAP, pritrdilnimi vezicami (2) in oblazinjeni rob (3) 

 

3.2.4 Minifoam 

Minifoam je zagozda iz pene, ki omogoča namestitev in pritrditev Miniflowa brez dodatnih pripomočkov. Miniflow se 
namesti v peno Minifoam, glej sliko 3. Odprtina v Minifoamu ustreza premeru kanile Miniflow. Minifoam je na kapo 
pritrjen skupaj z Miniflowom. Trak z ježkom po velikosti ustreza sprijemalnim površinam na kapi. 
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3.3 Okoljski pogoji (delovanje / prevoz / skladiščenje) 
Okoljski pogoji za Miniflow, Prong, masko med delovanjem: 

Temperatura: 15°C do 40°C 

Čistoča: Upoštevati je treba higienske predpise, ki veljajo v 
bolnišnici. Poleg tega je potrebno Miniflow/Prong/masko 
uporabljati v standardnih bolnišničnih pogojih. 

 

Okoljski pogoji za Miniflow, Prong, masko med skladiščenjem/prevozom: 

Temperatura: -30°C do 70°C 

Čistoča: Med prevozom in skladiščenjem je treba 
Miniflow/Prong/masko zaščititi pred kontaminacijo. 

Ostalo: Miniflow/Prong/masko je treba hraniti v suhem prostoru 
in zaščititi pred sončno svetlobo. 

 

  



 

 

4 Montaža in uporaba 

4.1 Potrebna oprema 
Za izvedbo učinkovite terapije CPAP s pripomočkom Miniflow je potrebna sledeča oprema: 

• ventilator ali sistem Bubble CPAP 
• aktivni vlažilnik respiratornega plina 
• Miniflow 
• Minifoam 
• ustrezni dvojni cevni sistem, ki mora vsebovati vdihovalno in izdihovalno linijo. Dodatno je potrebna komora za 

vlažilnik. Priključki na koncu cevk morajo biti velikosti F10, da ustrezajo pripomočku Miniflow. 
• kapa  njena velikost mora biti izbrana tako, da se prilega otrokovi glavi. 
• maska ali Prong, ki ustreza velikosti pacientovega nosu 
• Opcijsko za ventilatorje, ki potrebujejo zunanjo opremo za merjenje pritiska: 

razdelilnik v obliki črke T za merjenje pritiska (že vključen v medin sistem kanil ali pa ga naročite posebej, REF 
4010) 

4.2 Dodatni pripomočki 
• S pomočjo merilnega traku boste lažje izbrali pravilno velikost pripomočkov kapa, maska in Prong. 

Opozorilo: 

Če je pakiranje poškodovano ali če so izdelki kot taki poškodovani, teh delov ni dovoljeno uporabljati in jih je potrebno 
zavreči. 

Če so odprtine zamašene, takšnih izdelkov ni dovoljeno uporabljati. 

4.3 Struktura in nastavitev sistema 

 

 

Slika 3 - nastavitev Miniflowa, pacientova stran Slika 4 - sistem cevk v kombinaciji z Miniflowom 

(1) Povežite komplet cevk na gonilnik nCPAP ali ventilator in vlažilnik ter sledite navodilom za montažo vlažilnika. Če je 
potrebno, uporabite priloženi adapter. 

(2) Povežite Miniflow na cevovod za vdihovanje in izdihovanje Če vaš ventilator zahteva zunanje merjenje pritiska, 
vstavite T-razdelilnik za meritev pritiska v del za izdihovanje. Cevko za merjenje pritiska lahko nato vstavite v ta del in 
povežete z ventilatorjem. 
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(3) Ročno zaprite adapter nastavka za Miniflow in na ventilatorju ali CPAP gonilniku nastavite CPAP parametre kot je npr. 
pritisk. Če to ni mogoče, preverite, če morda cevne povezave slabo tesnijo. Če so vsi priključki pravilni in Miniflowi še 
vedno povzročajo težave, izdelka ne smete uporabiti in ga morate zavreči. 

(4) Izberite Prong ali masko s pomočjo barvne tabele in po 
potrebi za pomoč uporabite merilni trak (glej sliko 5). 
Izbrati je potrebno takšen Prong, da je dovolj velik za 
zatesnitev celotne nosnice. Izbrati je potrebno takšno 
masko, da nalega točno na obe strani nosnic. Prong je 
potrebno na Miniflow namestiti tako, da obokani del 
nastavka kaže proti pacientovi zgornji ustnici. Maska se 
pritrdi tako, da ustreza obliki nosu. 

 

Opomba: 

Izbrati je potrebno takšno velikost maske, da ta nalega 
točno na obe strani nosnic. Maska se pritrdi tako, da 
ustreza obliki nosu. 

Opozorilo: 

Poleg tega preverite odprtine Miniflowa in izdelkov 
Prong/maska da zagotovite njihovo odprtost/pretočnost. 

Slika 5 - določanje velikosti glave (a) ali izdelka 
Prong/maska (b) z uporabo merilnega traku 

Opomba: 

Vedno uporabite največji možni Prong, da preprečite uhajanje in zagotovite najboljšo namestitev - manjše kot je 
netesno mesto, višji in stabilnejši bo CPAP pritisk. 

Opozorilo: 

Vedno vstavite Miniflow v celoti v izdelke Prong ali maskoa in ne uporabljajte krem v njihovi bližini, saj v nasprotnem 
primeru Prong ali maska lahko zdrsneta z Miniflowa. 

Pozor: 

Izdelkov Prong ali maska ni dovoljeno predelovati ali ponovno uporabljati. Namenjeni so le za enkratno uporabo. 
Predelani nastavki Prong in maske lahko otrdijo in poškodujejo pacienta. 

(5) Izberite kapo s pomočjo barvne tabele in po potrebi za 
pomoč uporabite merilni trak (glej sliko 5). Kapo morate 
pritrditi dovolj trdno, a le tako, da ne pride do 
deformacije glave. Odstranite ločeni trak z ježkom s kape 
in ga odložite na stran, a naj bo na dosegu roke. Kapo 
namestite na glavo tako, da bo odprtina med obema 
deloma flisa na sredini čela, ne da bi pri tem izvajali 
preveč pritiska na glavo. Kapa mora pokrivati ušesa, 
potisniti jo morate čez zatilje (glej sliko 6). Napeljite 
pritrdilna trakca skozi zanke nastavka Prong ali na masko. 

 

 Slika 6 - namestitev kape na pacientovo glavo 



 

 

Opomba: Kape 

Potegnite kapo navzdol tako, da bo segala tik nad obrvmi 
pacienta in čimbližje oči - to bo omogočilo lažjo fiksacijo 
Miniflowa. Premajhne kape bodo povzročile deformacijo 
pacientove glave. Prevelike kape ne omogočajo zadostne 
pritrditve pripomočka Miniflow. 

 

(6) Izberite najbolj primeren kot za adapter nastavka za 
Miniflow (45° ali 60°), glej sliko 7. Če uporabite Prong, je 
večinoma bolj primeren manjši kot; če uporabite masko, 
pa večji kot. Namestite zagozdo pene Minifoama med oba 
dela flisa na sredini kape (glej sliko 8). Namestite Miniflow 
v ovalno odprtino v peni. Prong vstavite v nosnici. Pri tem 
zagotovite majhno razdaljo med nosno pregrado in 
osnovo nastavka. Prong. V primeru maske zagotovite 
njegovo dobro naleganje na kožo in ustrezno razdaljo med 
notranjim robom maske in nosnic. S pomočjo traku z 
ježkom zavarujte Miniflow od zgoraj na oba dela flisa 
kape. Zavarujte področje traku z ježkom na področju ušes 
kot podaljšek za pritrdilni vezici nastavka Prong. Trakov ne 
zategnite premočno; zagotavljati morajo zgolj zahtevano 
stransko podporo. 

 

Pozor: 

Zagotovite pravilno namestitev maske/Prong; glej sliko 7 

 

Slika 7 - prilaganjanje kota Miniflowa 

 
 

Slika 8 - fiksiranje Miniflowa na kapo 

Pozor: 

• Nastavkov Prong ne vstavite v celoti v nosnici. Blok priključka se ne sme dotikati nosu.  
• Redno preklapljanje med izdelkoma Prong in maska predstavlja učinkovito metodo za preprečevanje ali 

zmanjševanje poškodb pacientove kože.  
• Miniflow prvenstveno držita kapa in pena. Če je puščanje preveliko, preverite izbrani Prong ali masko- 

močnejše zategovanje paščkov ne reši težave.  
• Paščkov ne zategnite pretesno. Premočna zategnitev paščkov ali vstavitev nastavkov Prong pregloboko v nos 

lahko povzroči sledi odtisov na dojenčkovem nosu ali njegovi koži.  

Pozor: 

• Zagotovite, da teža kanile ne deluje direktno na pacientovo glavo ali na vmesnik. Uporabite oblazinjenje za 
podporo kanile. 

(7) Redno preverjajte položaj in pritrditev Miniflowa in dodatkov. 

Pozor: 

Redno preverjajte položaj in pritrditev Miniflowa ter dodatkov, saj v nasprotnem primeru lahko pride do nastanka 
odtisov. Nastavke Prong in maska redno preverjajte glede izločkov, saj v nasprotnem primeru lahko pride do blokade. 
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5 Izdelki, ki jih je mogoče priklopiti na Miniflow 

5.1 Miniflow 
Miniflow je dovoljeno kombinirati samo s sledečimi napravami, ki jih je medin preveril glede kompatibilnosti: 

Ime izdelka REF Opis 

HAMILTON‑H900 ‑ Humidifier base 220 ‑ 240 
V 

950001 -- 

HAMILTON‑BC8010 ‑ Infant dual limb 
breathing set 

260185 -- 

5.2 Prong, maska 
Nastavke Prong in maske je dovoljeno kombinirati samo z Medijetom in Miniflowom. 

  



 

 

6 Dodatki 
Družba medin zagotavlja različne komponente kot dodatke za uporabo z Miniflowom: 

Ime izdelka REF Komentarji 

10x Prong (x-small) 

10x Prong (medium) 

10x Prong (x-large) 

10x Prong (small) 

10x Prong (large) 

10x Prong (medium-wide) 

10x Prong (large-wide) 

Hamilton Mixed Box Prong (1XS, 2S, 
2M, 1MW, 2L, 1LW, 1XL) 

281977 

281979 

281981 

281978 

281980 

282328 

281982 

10162663 

 

10x Mask (small) 

10x Mask (medium) 

10x Mask (large) 

5x Mask (x-large) 

10x Mask (x-small) 

Hamilton mixed Mask (1S, 1M, 1L, 
1XL)  

281983 

281984 

281985 

281933 

282745 

10162667 

 

 

10x Bonnet (xx-small) 

10x Bonnet (x-small) 

10x Bonnet (small) 

10x Bonnet (medium) 

10x Bonnet (large) 

10x Bonnet (x-large) 

10x Bonnet (xx-large) 

10x Bonnet -(xxx-large) 

 

282327 

281986 

281987 

281988 

281989 

281990 

281991 

281992 

svetlo zelena 

bela 

rumena 

rdeča 

svetlo modra 

oranžna 

svetlo zelena 

bela 

 

10x Minifoam 10064763 

 

fiksirna blazina za Miniflow 

Opozorilo: dodatki 

Miniflow deluje le v kombinaciji s temi izdelki maska, Prong, kapa in Minifoam, v nasprotnem primeru pravilno delovanje 
ni zagotovljeno. 

7 Odstranjevanje odpadkov 
Uporabljeno komponento je potrebno šteti za kontaminirano. Ko odstranjujete uporabljene dele, upoštevajte vse lokalne, 
državne in zvezne predpise glede upravljanja z odpadki in zaščito okolja. 
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8 Simboli 
Spodaj pojasnjeni simboli so na izdelku v obliki nalepke ali v njihovih navodilih za uporabo: 

Simbol 
 

Pomen Simbol Pomen 

 

 
 

oznaka CE  

 
 

omejitev temperature 

 

 
 

medicinski pripomoček  

 
 

brez lateksa 

 

 
 

Upoštevajte navodila za 
uporabo 

 

 
 

proizvajalec 

 

 
 

številka artikla  

 
 

zaščitite pred sončno 
svetlobo 

 

 
 

proizvodne serije, serija  

 
 

datum proizvodnje 

 

 
 

ponovna uporaba ni 
dovoljena 

 

 
 

uporabno do 

 

 
 

hranite na suhem  

 
 

količina 

 

 
 

uporaba samo na 
zdravniški recept 

 

 
 

Ne uporabljajte, če je 
embalaža poškodovana 

 

 
 

pooblaščeni predstavnik  

 
 

številka revizije 

 

 
 

distributer   

 
  



 

 

9 Okrajšave 
Okrajšava Pomen 
% odstotek 
(m)bar (mili-)bar 
(n)CPAP (nasal) Continuous Positive Airway Pressure (nosni stalni 

pozitivni zračni tlak) 
°C stopinj Celzija 
g gram 
ID notranji premer 
mm milimetri 
OD zunanji premer 
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Användaren måste rapportera alla allvarliga tillbud som har inträffat i samband med produkten till tillverkaren och 
behörig myndighet i medlemsstaten/landet där användaren är bosatt. 
 
 
Allvarliga tillbud definieras som funktionsstörningar, fel eller driftstopp eller förändringar i egenskaper eller prestanda, 
eller brister i märkningen eller bruksanvisningar för en medicinteknisk produkt, som direkt eller indirekt leder till eller 
kunde ha lett till dödsfall eller en allvarlig försämring av en patients, en användares eller annan persons hälsotillstånd. 
 
 
 
 

 
 
 
För masker: 
CE-märkning enligt aktuellt förfarande för bedömning av överensstämmelse och försäkran om överensstämmelse (se 
webbplats). 
Klassificering (MDR (EU) 2017/745 bilaga VIII): I 
 
 

 0483 
 
 
För Miniflow och Prongs: 
CE-märkning enligt aktuellt förfarande för bedömning av överensstämmelse och försäkran om överensstämmelse (se 
webbplats). 
Klassificering (MDR (EU) 2017/745 bilaga VIII): IIa 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

 
 
medin Medical Innovations GmbH 
Adam-Geisler-Str. 1 - 82140 Olching - Tyskland 
+49 8142 448 460 - www.medin-medical.com - info@medin-medical.com 
Tillverkad i Tyskland 
 

 
 
 

 
 
 
 

 
 
Hamilton Medical 
Via Crusch 8 
7402 Bonaduz 
Schweiz 

IFU_Hamilton_Miniflow_Rev04_EN 

Miniflow: 

REF 281976, 10162672, 282330, 281975 

Prongs: 

REF 281977, 281978, 281979, 281980, 281981, 281982, 282328, 10162663 

Masks: 

REF 281983, 281984, 281985, 281933, 10162667 
 
 



 

 

© 2023 medin Medical Innovations GmbH. Alla rättigheter förbehålles. Tryckt i Tyskland. 
 
Om föregående skriftligt tillstånd saknas från medin Medical Innovations GmbH får denna publikation varken fullständigt 
eller utdragsvis i någon som helst form eller med olika metoder, vare sig elektroniskt, mekaniskt eller med fotokopiering, 
dokumentation eller på något annat sätt, mångfaldigas, sparas i eller överföras till en databas eller ett system för 
dataförfrågning. 
 
Detta dokument kan när som helst utan föregående avisering komma att omarbetas eller ersättas av andra dokument, 
och därmed förklaras vara inaktuellt, av medin Medical Innovations GmbH. Kontrollera att du alltid har tillgång till den 
aktuella versionen av detta dokument. Kontakta kundsupport hos medin Medical Innovations GmbH vid oklarheter eller 
hämta den aktuella versionen från vår webbplats www.medin-medical.com. Vi är visserligen måna om att informationen 
som ges i detta dokument stämmer, men samtidigt kan ingenting ersätta ditt professionella omdöme under 
användningen. 
 
medin Medical Innovations GmbH har obegränsad rättighet att utan föregående avisering omarbeta eller på annat sätt 
ändra eller modifiera de produkter (inkl. tillhörande programvara) som beskrivs i detta dokument. Om ingen annan 
skriftlig överenskommelse föreligger, är medin Medical Innovations GmbH inte skyldig att tillhandahålla ägaren eller 
användaren av de här beskrivna produkterna (inkl. tillhörande programvara) med sådana omarbetningar, ändringar eller 
modifikationer. 
 
Produkterna får endast manövreras, underhållas eller kompletteras av utbildad specialiserad personal. För produkten och 
dess användning övertar medin Medical Innovations GmbH inget ytterligare ansvar som sträcker sig utöver den 
begränsade garantin som anges i bruksanvisningen. 
 
medin Medical Innovations GmbH ansvarar inte för förluster, kostnader, utgifter, olägenheter eller skador som har 
uppstått vid felaktig användning av produkten, vid användning av delar som reservdelar som inte härstammar från medin 
Medical Innovations GmbH eller om serienummer ändras, raderas eller tas bort. 
 
På begäran kan medin Medical Innovations GmbH tillhandahålla kopplingsscheman, komponentlistor, beskrivningar, 
kalibreringsinstruktioner och annan information för att bistå yrkesutbildad personal att reparera sådana delar som medin 
Medical Innovations GmbH har godkänt för reparation. 
 
För information om alla egna och främmande varumärken som används av medin Medical Innovations GmbH, se 
www.medin-medical.com/de/Patents.html. Produkt- och/eller firmanamn som är markerade med ett ® kan vara 
varumärken och/eller registrerade varumärken som tillhör resp. ägare. 
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1 Introduktion 

1.1 Om denna bruksanvisning 
Denna bruksanvisning innehåller information om idrifttagning och användning av Miniflow, Prong och masken. Den 
innehåller dessutom säkerhetsinformation, beskriver produktens funktion samt ger en översikt över nödvändigt tillbehör. 

Användaren måste noggrant läsa igenom informationen och varningsinformationen i denna bruksanvisning för att 
säkerställa en säker användning av Miniflow, Prong och masken. Den ersätter dock inte en yrkesutbildning! Denna 
bruksanvisning och varningsinformationen är indelade i följande kategorier: 

Varningsinformation: Varningsinformation måste beaktas för att undvika möjliga allvarliga för patient eller användare. 

Varning! Informerar om faror som kan skada enheten eller begränsa dess funktion. 

Anmärkning: Beskriver hur Miniflow, Prong och masken kan användas mer effektivt. 

Förvara denna bruksanvisning åtkomligt i närheten av Miniflow, Prong och masken. 

Kontakta återförsäljaren eller tillverkaren direkt vid frågor eller kommentarer till denna bruksanvisning. 

Varningsinformation: 

• Läs noggrant igenom denna bruksanvisning innan produkten används och följ noga instruktionerna, 
varningsinformationen och alla tips. 

• Miniflow, Prong och masken får endast användas av yrkesutbildade personer och enligt denna bruksanvisning för 
det syfte som anges i avsnittet ”Avsedd användning”. 

• Användning av produkter och förbrukningsmaterial, som används i kombination med Miniflow, Prong och 
masken beskrivs i resp. bruksanvisning. Användarna måste även beakta dessa bruksanvisningar. 

1.2 Allmänna ansvarsvillkor 
De allmänna affärsvillkoren för medin Medical Innovations GmbH (nedan kallad ”medin”) är bindande. 

medin övertar inget ansvar för säker användning av Miniflow, Prong och masken vid felaktig användning. Användaren är 
ansvarig för att specifikationerna som anges i bruksanvisningen beaktas. Dessutom kräver användningen av Miniflow, 
Prong och masken att användaren först har utbildats av en kvalificerad person. 

Användningstiden för Miniflow, Prong och masken är fastlagd till max. 7 dagar. 

medin övertar inget ansvar för skador som har uppstått av att dessa instruktioner har missaktats. 
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2 Avsedd användning 

2.1 Miniflow 
Miniflow är en engångsprodukt för icke-invasivt andningsstöd och syrgasbehandling för nyfödda barn. Den används i 
kombination med en ventilator eller en blås-CPAP-enhet som genererar nödvändigt gasflöde för CPAP-trycket. Miniflow 
används under uppsikt av kompetent och för detta syfte särskilt utbildad personal i en klinisk miljö. 

Varningsinformation: 

• Syrgasmättnaden i patientens blod måste ständigt övervakas under användningen. 
• Miniflow, masker, Prongs, mössor och Minifoam är engångsprodukter – de får endast användas till en enstaka 

patient och får inte upparbetas. 
• Miniflow får endast användas i kombination med Prongs, masker, mössor och Minifoam. 
• Användningstiden för Miniflow, Prong och masken är fastlagd till max. 7 dagar. 
• Produkten ska avfallshanteras enligt instruktionerna från tillverkaren. 

2.2 Prong 
En Prong är en engångsprodukt för icke-invasivt andningsstöd och syrgasbehandling för nyfödda barn. Den används i 
kombination med en Medijet eller Miniflow. En Prong används under uppsikt av kompetent och för detta syfte särskilt 
utbildad personal i en klinisk miljö. 

2.3 Mask 
Masken är en engångsprodukt för icke-invasivt andningsstöd och syrgasbehandling för nyfödda barn. Den används i 
kombination med en Medijet eller Miniflow. Masken används under uppsikt av kompetent och för detta syfte särskilt 
utbildad personal i en klinisk miljö. 

2.4 Indikationer, förväntad klinisk nytta, kontraindikationer 
Indikationer 

respiratorisk insufficiens hos nyfödda barn 

Kontraindikationer 

Ett icke-invasivt andningsstöd är kontraindikerat om särskilda kliniska situationer, anatomiska felbildningar eller 
allvarlighetsgraden i en sjukdom kräver intubation och mekanisk andning eller gör en icke-invasiv behandling omöjlig. 

Nytta 

Miniflow, Prong och mask förbättrar och bibehåller gasutbytet i patientens lungor. 

Avsedd patient-/målgrupp 

Nyfödda patienter 

Avsedd användare 

Miniflow, Prong och mask är avsedda att användas av medicinsk fackpersonal under direkt uppsikt av en godkänd läkare. 

Avsedd miljö 

Klinisk miljö 

  



 

 

3 Funktionsprinciper och tekniska specifikationer 

3.1 Miniflow 
• Miniflow är ett patientgränssnitt som kan användas i CPAP-läge eller under en icke-invasiv andning i kombination 

med en ventilator eller ett blås-CPAP-system som medin har kontrollerat avseende kompatibilitet. Miniflow kan 
anslutas till en CPAP-drivenhet eller en ventilator med ett dubbelslangsystem. CPAP-parametrarna ställs in och 
kontrolleras på ventilator. Ventilatorn tillhandahåller även erforderligt gasflöde.  

• I Miniflow är gasflödet från expiration och inspiration separerade med en skiljevägg tills det når fram till prong-
adaptern. Prong-adaptern kan lutas så att dess riktning kan anpassas till barnets anatomi och storleken på näsan. 
Detta underlättar fixeringen.  

• En Prong eller en mask som väljs utifrån barnets storlek placeras på prong-adaptern.  
• Prong eller masken garanterar en mjuk kontakt mellan Miniflow och barnets näsa och kan användas omväxlande 

för att undvika tryckställen.  
• Själva Miniflow fästs vid mössan som bärs av barnet.  

 

Tekniska data 

Allmänt 

Expirationsanslutning 10 mm 

Inspirationsanslutning 10 mm 

Vikt 10 g 

Användningstid Max. 7 dagar 

Parametrar och sensorer 

CPAP-tryck 0 till > 20 mbar 

Funktionsprinciper Kontinuerligt flöde 

Anslutningar 

Inspiration OD: 10,25 ± 0,04 mm / ID: 7,6 ± 0,04 mm, konisk 

Expiration OD: 10,25 ± 0,04 mm / ID: 7,6 ± 0,04 mm, konisk 

 

3.2 Mössor, Prongs, masker, Minifoam 

3.2.1 Mössor 

På ovansidan av mössan har ett delat kardborrfäste sytts fast. Mellan dessa kardborrfästen placeras en kil av skumgummi 
(Minifoam) i vilken Miniflow läggs in som sedan fixeras med ett separat kardborrband. De extra bifogade banden är 
avsedda att stabilisera mask- eller Prong-positionen. Tack vare kardborrbandens ändar kan de placeras överallt på 
mössans material. Masker och Prongs är försedda med öglor för fixeringsbanden som hör till mössan. Dessutom har de 
ett par hål för anslutningen till Miniflow där prong-adaptern för Miniflow sätts in. 

3.2.2 Prongs 

Binasala Prongs (se bild 1) som tillhandahålls av medin fungerar som gränssnitt mellan Miniflow och patientens 
näsområde och kompletterar därmed nCPAP-systemet. De förs in i näsborrarna och utgör en förbindelse till systemet. 
Prongs finns i sju olika storlekar: XS, S, M, MW, L, LW och XL. Två korta tuber skjuter ut från en basdel. Vid sidan av 
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basdelen finns fixeringsöglor där fixeringsband från mössan kan dras igenom. Därmed kan Prong fixeras. Tubernas bas har 
en konisk form för att täta övergången mellan näsborre och Prong med en flexibel anpassning. 

 

Bild 1 - Prong med fixeringsöglor (1) och koniska tuber (2) 

Olika Prong-storlekar skiljer sig i diameter och avståndet mellan tuberna. För att minimera hudskador hos patienten, kan 
en Prong som passar till patienten väljas med hjälp av ett speciellt måttband. Tungorna på Prong är snedvinklade. Under 
fixeringen vid mössan ger detta en bekvämare position vid patientens kind och förhindrar dessutom att tuberna spänns ut 
om tungorna dras isär med kraft. Prongs kan användas med såväl Miniflow som med Medijet. 

3.2.3 Masker 

Binasala masker (se bild 2) fungerar, liksom binasala Prongs, som gränssnitt mellan Miniflow och patientens näsa. De 
masker som medin erbjuder finns i fem olika storlekar: XS, S, M, L och XL. Masken sätts på patientens näsa och ska sedan 
sluta tätt. Maskerna är utrustade med en formbar kudde som utgör kontaktyta till huden. Denna kudde kan kompensera 
för ojämnheter. Kuddens formbarhet reducerar hudskador. Fixeringsbanden dras genom tungorna på sidan och fästs 
sedan i mössan. Masker kan användas med såväl Miniflow som med Medijet. 

 

Bild 2 - Mask med anslutningsöppning (1) för nCPAP-gränssnitt, fixeringsöglor (2) och kudde (3) 



 

 

 

3.2.4 Minifoam 

Minifoam är en kil av skumgummi i vilken Miniflow kan läggas in och fixeras utan extra hjälpmedel. Miniflow läggs in i 
Minifoam (se bild 3). Öppningen i Minifoam motsvarar diametern för Miniflow-slangen. Minifoam samt Miniflow fästs vid 
mössan. Kardborrbandet har samma mått som kardborrytorna på mössan. 
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3.3 Omgivningsvillkor (drift / transport / förvaring) 
Omgivningsvillkor för Miniflow, Prong och mask under drift: 

Temperatur: 15 °C till 40 °C 

Renhet: Hygienföreskrifterna som gäller på sjukhuset ska följas. 
Dessutom ska Miniflow, Prong och mask användas under 
normala omgivningsvillkor på sjukhus. 

 

Omgivningsvillkor för Miniflow, Prong, mask under förvaring/transport: 

Temperatur: -30 °C till 70 °C 

Renhet: Miniflow, Prong och mask ska skyddas mot föroreningar 
vid transport och förvaring. 

Annat: Miniflow, Prong och mask ska förvaras torrt och skyddade 
mot solljus. 

 

  



 

 

4 Montering och användning 

4.1 Nödvändig utrustning 
För en effektiv CPAP-behandling med Miniflow krävs följande produkter: 

• en ventilator eller ett blås-CPAP-system 
• en aktiv befuktare för andningsgas 
• en Miniflow 
• en Minifoam 
• ett lämpligt dubbelslangsystem som ska omfatta en inspirations- och en expirationsledning. Dessutom krävs en 

kammare för befuktaren. Anslutningarna i slangändarna ska vara av typ F10 för att kunna passa till Miniflow. 
• en mössa - välj en storlek som passar till barnets huvud. 
• en mask eller en Prong som passar till storleken av patientens näsa 
• Tillval för ventilatorer som kräver en extern tryckmätning: 

ett T-stycke för tryckmätning (ingår antingen redan i medin-slangen eller kan beställas separat: REF 4010) 

4.2 Extra hjälpmedel 
• Ett måttband för att bestämma lämplig storlek på mössa, masker och Prongs. 

Varningsinformation: 

Om förpackningen för en produkt är skadad eller om produkter har skadats får de inte längre användas och ska kasseras. 

Om öppningarna inte är genomgående får produkterna inte användas. 

4.3 Systemets struktur och uppbyggnad 

 

 

Bild 3 - Uppbyggnad av Miniflow, patientsida Bild 4 - Slangsystem i kombination med Miniflow 

(1) Anslut slangsatsen till nCPAP-drivenheten eller ventilatorn och befuktaren och följ installationsinstruktionerna för 
befuktaren. Använd bifogad adapter vid behov. 

(2) Anslut Miniflow till inspirations- och expirationsledningen. Om ventilatorn kräver en extern tryckmätning, ska T-
stycket för tryckmätning sättas in i expirationsdelen. Tryckmätningsledningen kan då föras in i detta stycke och anslutas 
till ventilatorn. 

(3) Stäng till prong-adaptern på Miniflow för hand och ställ in CPAP-parametrarna, t.ex. trycket, på CPAP-drivenheten 
eller ventilatorn. Om detta inte är möjligt ska slanganslutningarna kontrolleras på läckage. Om alla anslutningar stämmer 
och Miniflow fortfarande orsakar problem får den inte längre användas och ska kasseras. 
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(4) Välj en Prong eller en mask och ta ev. måttbandet till 
hjälp (se bild 5). Välj en Prong som stänger till den 
kompletta näsborren. Välj en mask som ligger exakt mot 
näsvingarna. Sätt en Prong på Miniflow så att den välvda 
sidan av Prong pekar mot patientens överläpp. Sätt på 
masken så att den anpassas till näsans form. 

 

Anmärkning: 

Välj en tillräckligt stor mask som ligger exakt mot 
näsvingarna. Sätt på masken så att den anpassas till 
näsans form. 

Varningsinformation: 

Kontrollera att hålen i Miniflow och Prong/masken är 
genomgående. 

Bild 5 - Bestämma huvudets storlek (a) resp. storlek för 
Prong/mask (b) med hjälp av måttbandet 

Anmärkning: 

Använd alltid den största möjliga Prong för att undvika läckage och garantera bästa möjliga placering. Ju mindre 
läckage, desto högre och stabilare blir CPAP-trycket. 

Varningsinformation: 

Sätt alltid in Miniflow helt i Prongs eller masker. Använd ingen kräm i närheten av Prongs, masker eller Miniflow 
eftersom det annars finns risk för att Prong eller masken glider ut ur Miniflow. 

Varning! 

Prongs och masker får inte upparbetas eller återanvändas. De är endast avsedda för engångsbruk. Det finns risk för att 
upparbetade Prongs och masker blir hårda och skadar patienten. 

(5) Välj en mössa utifrån färgkodningen och ta ev. 
måttbandet till hjälp (se bild 5). Mössan ska sitta 
tillräckligt fast utan att huvudet deformeras. Ta av det 
separata kardborrbandet från mössan och lägg undan det 
i beredskap. Sätt mössan på huvudet så att öppningen 
mellan båda kardborrfästen ligger i mitten över pannan, 
utan att huvudet utsätts för alltför mycket tryck. Mössan 
måste täcka öronen och dras ner i nacken (se bild 6). Dra 
fixeringsbanden genom öglorna på Prong eller masken. 

 

 Bild 6 - Positionera mössan på patientens huvud 

Anmärkning: Mössor 

Dra ner mössan nästan till patientens ögonbryn så nära 
ögonen som möjligt. Detta underlättar fixeringen av 
Miniflow. Om mössan är för liten kommer patientens 

 



 

 

huvud att deformeras. Om mössan är för stor kan 
Miniflow inte fixeras säkert. 

(6) Välj den lämpligaste vinkeln för prong-adaptern till 
Miniflow (45° eller 60°) (se bild 7). Om en Prong används 
är den snävare vinkeln allmänt sett bättre, vid en mask är 
en bredare vinkel ett bättre val. Sätt in Minifoam-kilen av 
skumgummi mellan de båda kardborrfästena i mitten av 
mössan (se bild 8). Sätt in Miniflow i den ovala öppningen 
i den bifogade skumgummidelen. Sätt in Prong i 
näsborrarna. Se till att ett litet avstånd finns kvar mellan 
nässkiljeväggen och basen på Prong. Om en mask används 
måste du se till att den ligger jämnt mot huden och att 
avståndet mellan maskens innerkant och näsborrarna 
stämmer. Fäst Miniflow med kardborrbandet mot 
kardborrfästena på mössan. Fäst bandets kardborryta vid 
öronen som förlängning av fixeringsöglorna på Prong. Dra 
inte åt banden för hårt. De ska endast ge tillräckligt stöd i 
sidled. 

 

Varning! 

Kontrollera att mask och Prong har satts på rätt (se 
bild 7). 

 

Bild 7 - Ställa in vinkeln för Miniflow 

 
 

Bild 8 - Fästa Miniflow på mössan 

Varning! 

• Sätt inte in Prong helt i näsborrarna. Anslutningsblocket får inte röra vid näsan.  
• Om man regelbundet skiftar mellan Prong och mask är detta en effektiv metod för att undvika eller reducera 

risken för hudskador hos patienten.  
• Miniflow hålls främst fast av mössan och skumgummidelen. Om läckaget är för stort ska den valda Prong- eller 

maskstorleken kontrolleras. Om banden dras åt hårdare kommer detta inte att lösa problemet.  
• Dra inte åt banden för hårt. Om banden dras åt för hårt eller Prongs förs in för långt kan detta leda till 

tryckställen på barnets näsa eller hud.  

Varning! 

• Slangarnas vikt får inte vila direkt på patientens huvud eller på gränssnittet. Stötta upp slangarna med 
kuddmaterial. 

(7) Kontrollera regelbundet läget och fixeringen av Miniflow och tillbehöret. 

Varning! 

Kontrollera regelbundet läget och fixeringen av Miniflow och tillbehöret eftersom det annars finns risk för att 
tryckställen uppstår. Kontrollera Prongs och masker regelbundet på ansamlat sekret eftersom det annars finns risk för 
blockering. 
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5 Produkter som kan anslutas till Miniflow 

5.1 Miniflow 
Miniflow får endast användas med följande produkter som har kontrollerats av medin avseende kompatibel användning: 

Produktbeteckning REF Beskrivning 

HAMILTON‑H900 ‑ Humidifier base 220 ‑ 240 
V 

950001 -- 

HAMILTON‑BC8010 ‑ Infant dual limb 
breathing set 

260185 -- 

5.2 Prongs, masker 
Prongs och masker får endast kombineras med Medijet eller Miniflow. 

  



 

 

6 Tillbehör 
medin erbjuder olika komponenter som tillbehör för användning med Miniflow: 

Produktbeteckning REF Anmärkningar 

10x Prong (x-small) 

10x Prong (medium) 

10x Prong (x-large) 

10x Prong (small) 

10x Prong (large) 

10x Prong (medium-wide) 

10x Prong (large-wide) 

Hamilton Mixed Box Prong (1XS, 2S, 
2M, 1MW, 2L, 1LW, 1XL) 

281977 

281979 

281981 

281978 

281980 

282328 

281982 

10162663 

 

10x Mask (small) 

10x Mask (medium) 

10x Mask (large) 

5x Mask (x-large) 

10x Mask (x-small) 

Hamilton mixed Mask (1S, 1M, 1L, 
1XL)  

281983 

281984 

281985 

281933 

282745 

10162667 

 

 

10x Bonnet (xx-small) 

10x Bonnet (x-small) 

10x Bonnet (small) 

10x Bonnet (medium) 

10x Bonnet (large) 

10x Bonnet (x-large) 

10x Bonnet (xx-large) 

10x Bonnet (xxx-large) 

 

282327 

281986 

281987 

281988 

281989 

281990 

281991 

281992 

ljusgrön 

vit 

gul 

röd 

ljusblå 

orange 

ljusgrön 

vit 

 

10x Minifoam 10064763 

 

Fixeringskudde för Miniflow 

Varningsinformation: Tillbehör 

Miniflow fungerar endast i kombination med dessa masker, Prongs, mössor och Minifoam. I andra fall kan en felfri 
funktion inte garanteras. 

7 Avfallshantering 
En redan använd komponent ska behandlas som kontaminerad. Vid kasseringen av redan använda delar ska alla lokala, 
regionala och statliga avfallshanterings- och miljöskyddsbestämmelser beaktas. 
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8 Symboler 
Följande symboler tillämpas som märkningar på produkten eller i denna bruksanvisning: 

Symbol 
 

Betydelse Symbol Betydelse 

 

 
 

CE-märkning  

 
 

Temperaturgräns 

 

 
 

Medicinteknisk produkt  

 
 

Latexfri 

 

 
 

Beakta bruksanvisningen  

 
 

Tillverkare 

 

 
 

Artikelnummer  

 
 

Ska skyddas mot solljus 

 

 
 

Produktionsparti-nummer, 
batch 

 

 
 

Tillverkningsdatum 

 

 
 

Får inte återanvändas  

 
 

Hållbarhetsdatum 

 

 
 

Skyddas mot väta  

 
 

Mängd 

 

 
 

Får endast användas efter 
läkares instruktioner 

 

 
 

Får inte användas om 
förpackningen har skadats 

 

 
 

Auktoriserad representant  

 
 

Revisionsindex 

 

 
 

Säljs av   

 
  



 

 

9 Förkortningar 
Förkortning Betydelse 
% Procent 
(m)bar (milli-)bar 
(n)CPAP (nasal) kontinuerlig övertrycksandning 
°C grader celsius 
g gram 
ID innerdiameter 
mm millimeter 
OD ytterdiameter 
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Kullanıcı, cihazla ilintili olarak oluşan tüm ciddi olayları üreticiye ve kullanıcının bulunduğu üye devletin/ülkenin yetkili 
makamına bildirmelidir. 
 
 
Ciddi olaylar ile, bir hastanın, kullanıcının veya başka bir kişinin doğrudan veya dolaylı olarak ölümüne veya sağlık 
durumunun ciddi şekilde bozulmasına geçmişte veya gelecekte neden olabilecek olan arızalar, başarısızlıklar veya 
özelliklerdeki veya performanstaki değişiklikler veya bir tıbbi cihazın etiketlemesindeki veya kullanım talimatlarındaki 
yetersizlikler ifade edilir. 
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1 Giriş 

1.1 Bu kullanım talimatları hakkında 
Bu kullanım talimatları Miniflow/Prong/maskenin işletime alınması ve kullanımı hakkında bilgiler içerir. Bunun yanı sıra 
güvenlik bilgileri içerir, ürün fonksiyonlarını açıklar ve gerekli yardımcı aksesuarlara genel bir bakış sunar. 

Kullanıcılar Miniflow/Prong/maskenin güvenli bir şekilde işletimini sağlamak için bu talimatlarda sağlanan bilgi ve uyarıları 
dikkatlice okumalıdır. Bununla birlikte, bunlar verilecek bir eğitimin yerini tutamaz. Talimatlar ve uyarılar şu şekilde 
kategorize edilmiştir: 

Uyarı: Hasta veya kullanıcı için olası ciddi sonuçları önlemek adına uyarılara uyulmalıdır. 

Dikkat: Bu ifade ile, cihaza zarar verebilecek veya fdonksiyonelliğini bozabilecek tehlikelere işaret edilir. 

Not: Bu ifade ile, Miniflow/Prong/maskenin nasıl daha verimli bir şekilde kullanılabileceği açıklanır. 

Bu Miniflow/Prong/maskenin yakınında, kolayca erişilebilir bir konumda bulundurun. 

Bu kullanım talimatları hakkındaki olası soru veya yorumlarınız için lütfen bayi ile iletişim kurun ya da doğrudan üreticiye 
başvurun. 

Uyarı: 

• Ürünleri kullanmadan önce bu talimatları dikkatlice okuyun ve sağlanan talimatlar, uyarılar ve ipuçlarına sıkı 
sıkıya uyun. 

• Miniflow/Prong/maske yalnızca bu talimatlar hakkında kapsamlı bilgiye sahip olan kişiler tarafından ve bu 
talimatlar uyarınca, "Kullanım amacı” bölümü altındaki amaç kapsamında kullanılabilir. 

• Miniflow/Prong/maske ile birlikte kullanılan cihazların ve sarf malzemelerinin kullanım şekli, ilgili kullanım 
talimatlarında açıklanmıştır. Kullanıcılar ilave olarak bu kullanım talimatlarına da uymalıdır. 

1.2 Genel sorumluluk şartları 
,medin Medical Innovations GmbH'nin (bundan böyle medin olarak anılacaktır) Genel Ticaret Koşulları bağlayıcı 
niteliktedir. 

medin, kullanım amacına uyulmaması durumunda Miniflow/Prong/maskenin güvenli kullanımına yönelik hiçbir 
sorumluluk veya yükümlülük kabul etmez. Kullanıcı, kullanım talimatlarında sağlanan teknik özelliklere uymaktan 
sorumludur. Ayrıca, Miniflow/Prong/maskeyi kullanabilmek için, kullanıcıya kalifiye bir kişi tarafından eğitim verilmesi 
gereklidir. 

Miniflow/Prong/maskenin kullanım süresi, maksimum 7 gün olarak belirtilmiştir. 

medin bu talimatlara uyulmaması nedeniyle oluşan hasarlar için hiçbir sorumluluk kabul etmez. 
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2 Kullanım amacı 

2.1 Miniflow 
Miniflow, yenidoğanlardan küçük çocuklara kadar non-invaziv solunum desteği ve oksijen tedavisine yönelik geliştirilmiş, 
tek kullanımlık bir üründür. CPAP basıncını oluşturmak amacıyla gerekli gaz akışını sağlayan bir ventilatör veya kabarcıklı 
CPAP sürücüsü ile birlikte kullanılır. Miniflow klinik bir ortamda, bu amaca yönelik eğitim almış yetkili personelin gözetimi 
altında kullanılır. 

Uyarı: 

• Kullanım sırasında, hastanın kanındaki mevcut oksijen satürasyonu sürekli olarak izlenmelidir. 
• Miniflow, maske, Prong, bone ve Minifoam tek kullanımlık ürünler olup sadece tek bir hastada kullanılabilirler ve 

yeniden işlenemezler. 
• Miniflow sadece Prong, maske, bone ve Medifoam ile birlikte kullanılabilir 
• Miniflow Prong/maskenin kullanım süresi, maksimum 7 gün olarak tanımlanmıştır. 
• Ürün, üreticinin talimatları uyarınca bertaraf edilmelidir 

2.2 Prong 
Prong, yenidoğanlardan küçük çocuklara kadar non-invaziv solunum desteği ve oksijen tedavisine yönelik geliştirilmiş, tek 
kullanımlık bir üründür. Medijet veya Miniflow ile kombine olarak kullanılır. Prong klinik bir ortamda, bu amaca yönelik 
eğitim almış yetkili personelin gözetimi altında kullanılır. 

2.3 Maske 
Maske, yenidoğanlardan küçük çocuklara kadar non-invaziv solunum desteği ve oksijen tedavisine yönelik geliştirilmiş, tek 
kullanımlık bir üründür. Medijet veya Miniflow ile kombine olarak kullanılır. Maske klinik bir ortamda, bu amaca yönelik 
eğitim almış yetkili personelin gözetimi altında kullanılır. 

2.4 Endikasyonlar, beklenen klinik fayda, kontrendikasyonlar 
Endikasyonlar 

Yenidoğan solunum yetmezliği 

Kontrendikasyonlar 

Belirli klinik durumlar, anatomik malformasyonlar veya belirli bir hastalığın ciddiyet düzeyi eğer entübasyon ve mekanik 
ventilasyon gerektiriyorsa ya da non-invaziv tedaviyi imkansız hale getiriyorsa, non-invaziv solunum tedavisi 
kontraendikedir 

Sunduğu fayda 

Miniflow/Prong/maske, hastaların akciğerlerindeki gaz değişimini iyileştirir veya sürdürür 

Amaçlanan hasta / hedef grup 

Yenidoğan hastalar 

Amaçlanan kullanıcı 

Miniflow/Prong/maske, lisanslı bir doktorun doğrudan gözetimi altında, eğitim almış sağlık uzmanları tarafından 
kullanılmak amacıyla tasarlanmıştır 

Amaçlanan çevre 

Klinik bir ortam 

  



 

 

3 Fonksiyon ve teknik özellikler 

3.1 Miniflow 
• Miniflow, CPAP modunda veya non-invaziv ventilasyon kapsamında kullanılabilen bir hasta arayüzü olup bir 

ventilatör veya medin tarafından uyumluluk açısından test edilmiş bir kabarcıklı CPAP sistemi ile kombine 
edilebilir. Miniflow çift bir hortum sistemi aracılığıyla bir CPAP sürücüsüne veya ventilatöre bağlanabilir. CPAP 
parametreleri, ventilatör üzerinde ayarlanır ve kontrol edilir. Ventilatör ayrıca gerekli gaz akışını da sağlar.  

• Miniflow içerisinde, ekspirasyon ve inspirasyon gaz akışı, Prong adaptörüne ulaşana kadar bir bölme aracılığıyla 
birbirinden ayrılır. Prong adaptörü eğilebilir; bu da yönünün bebeğin burun anatomisine ve büyüklüğüne göre 
ayarlanmasını mümkün kılarak sabitlemeyi kolaylaştırır.  

• Bebeğin büyüklüğüne göre seçilmiş olan bir Prong veya maske, Prong adaptörüne yerleştirilir.  
• Prong veya maske, Miniflow ile bebeğin burnu arasında yumuşak bir temas sağlar ve basınç noktalarını önlemek 

amacıyla dönüşümlü olarak kullanılabilir.  
• Miniflow’un kendisi, bebek tarafından giyilen boneye sabitlenir.  

 

Teknik veriler 

Genel 

Ekspirasyon bağlantısı 10 mm 

İnspirasyon bağlantısı 10 mm 

Ağırlık 10 g 

Kullanım süresi Maks. 7 gün 

Parametreler ve sensörler 

CPAP basıncı 0 ila > 20 mbar 

Fonksiyonel prensipler Sürekli akış 

Bağlantılar 

İnspirasyon OD: 10,25 ± 0,04 mm / ID: 7,6 ± 0,04 mm, konik 

Ekspirasyon OD: 10,25 ± 0,04 mm / ID: 7,6 ± 0,04 mm, konik 

 

3.2 Boneler, Prong’lar, maskeler, Minifoam 

3.2.1 Boneler 

Bonelerin üst tarafına bölünmüş bir keçe dikilir. Miniflow’un yerleştirildiği keçe parçaların arasına bir tutucu köpük 
(Minifoam) yerleştirilir ve ayrı bir cırt cırtlı kayış ile sabitlenir. Ek olarak sağlanan kayışlar, maske veya Prong konumunu 
sabitlemek amacıyla kullanılır ve cırt cırtlı uçları sayesinde bone kumaşının herhangi bir noktasına yerleştirilebilir. Maske 
ve Prong’ların her biri bonenin sabitleme kayışlarına yönelik halkalar içerir. İlave olarak, Miniflow'a bağlantı için, 
Miniflow'un Prong adaptörünün yerleştirildiği bir çift deliğe sahiptirler. 

3.2.2 Prong’lar 

Binazal yapıdaki medin Prong’lar (bkz. Şekil 1) Miniflow ile hastanın burun bölgesi arasında bir arayüz işlevine sahip olup 
bu şekilde nCPAP sistemini tamamlarlar. Burun deliklerine yerleştirilerek sistemle bağlantı sağlarlar. Prong’lar yedi farklı 
boyda sunulur: XS, S, M, MW, L, LW, XL İki kısa hortum bir taban parçasına tutturulmuştur. Taban parçasının yan 
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tarafında, Prong'u boneye sabitlemek için bonelerin sabitleme kayışlarının çekildiği sabitleme tırnakları mevcuttur. 
Hortumların tabanı, burun deliği ile Prong arasındaki geçişi daha esnek ayarlayarak kapatabilmek için konik bir biçime 
sahiptir. 

 

Şekil 1 - Sabitleme tırnaklı (1) ve konik hortumlu (2) Prong 

Farklı Prong boyları, çap ve hortumlar arasındaki mesafe bakımından farklılık gösterir. Hastanın cilt hasarını minimize 
etmek için, hasta için uygun Prong özel bir ölçüm bandı kullanılarak seçilebilir. Prong'un tırnakları eğimli bir açıyla 
tutturulmuştur. Bu da, boneye sabitleme sırasında hastanın yanağında rahat konumlandırma sağlar ve ayrıca tırnaklar 
sıkıca çekildiğinde de hortumların yayılmasını önler. Prong’lar Miniflow'da ve ayrıca Medijet'te kullanılabilir. 

3.2.3 Maskeler 

Binazal maskeler (bkz. Şekil 2) tıpkı binazal Prong’lar gibi, Miniflow ile hastanın burnu arasında bir arayüz işlevine sahiptir. 
maske’lar medin tarafından beş boyda sunulmaktadır: XS, S, M, L ve XL. Hastanın burnuna yerleştirilirler ve sıkı bir 
sızdırmazlık oluşturmaları için kullanılırlar. Maskeler, ciltle temas halindeki şekillendirilebilir bir yastıkçığa sahiptir. Bu 
yastıkçık, pürüzlü alanları dengeleyebilir ve şekillendirilebilirliği de cilt hasarını azaltır. Sabitleme kayışları, yan tarafa 
takılan tırnaklar aracılığıyla sabitlenir ve ardından da kayışlar boneye sabitlenir. maskeler Miniflow'da ve ayrıca Medijet'te 
kullanılabilir. 

 



 

 

Şekil 2 - nCPAP arayüzü için bağlantı açıklığı (1), sabitleme tırnakları (2) ve uygulama yastıkçığı (3) bulunan maske 

 

3.2.4 Minifoam 

Minifoam, Miniflow'un ilave yardımcı unsurlar gerekmeden yerleştirilmesini ve sabitlenmesini sağlayan bir tutucu 
köpüktür. Miniflow, Minifoam'un içine yerleştirilir; bkz. Şekil 3. Minifoam'daki açıklık, Miniflow hortumunun çapına 
karşılık gelir. Minifoam, Miniflow ile birlikte boneye sabitlenir. Cırt cırtlı kayış, bone üzerindeki cırt cırtlı pedlerin 
boyutlarına karşılık gelir. 
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3.3 Çevresel koşullar (işletim / taşıma / depolama) 
İşletim sırasında Miniflow, Prong, maske için geçerli olan çevresel koşullar: 

Sıcaklık: 15°C ila 40°C 

Temizlik: Hastanelerde geçerli olan hijyen kurallarına uyulmalıdır. 
Buna ek olarak, Miniflow/Prong/maske standart hastane 
ortam koşullarında kullanılmalıdır. 

 

Depolama/taşıma sırasında Miniflow, Prong, maske için geçerli olan çevresel koşullar: 

Sıcaklık: -30°C ila 70°C 

Temizlik: Taşıma ve depolama sırasında Miniflow/Prong/maske 
olası kontaminasyona karşı korunmalıdır. 

Diğer: Miniflow/Prong/maske, kuru bir yerde saklanmalı ve 
güneş ışığından korunmalıdır. 

 

  



 

 

4 Montaj ve kullanım 

4.1 Gerekli ekipman 
Miniflow ile etkin bir CPAP tedavisi gerçekleştirebilmek için aşağıdaki ekipmanlar gereklidir: 

• Bir ventilatör veya bir kabarcıklı CPAP sistemi 
• Aktif bir solunum gazı nemlendiricisi 
• Bir Miniflow 
• Bir Minifoam 
• Bir inspirasyon ve ekspirasyon hattı içermesi gereken uygun bir çift hortum sistemi. Bunların yanı sıra, 

nemlendirici için de bir hazneye ihtiyaç duyulur. Hortum uçlarının bağlantıları, Miniflow'a uyabilmesi için F10 
olmalıdır. 

• Bir bone - Boyu bebeğe uygun şekilde seçilmelidir. 
• Hastanın burnunun boyutuna uygun bir maske veya Prong 
• Harici basınç ölçümü gerektiren ventilatörler için opsiyonel olarak: 

Basınç ölçümüne yönelik için bir T parçası (medin hortumuna zaten dahildir veya ayrıca sipariş edilebilir, REF 
4010) 

4.2 İlave yardımcı unsurlar 
• Bone, maske ve Prong’ların boy seçimine yardımcı olacak bir ölçüm bandı. 

Uyarı: 

Bir parçanın ambalajı zarar görmüş veya ürünün kendisi zarar görmüşse, bu parça kullanılmamalı ve atılmalıdır. 

Açıklıkların patentsiz olması durumunda söz konusu ürünler kullanılmamalıdır. 

4.3 Sistemin yapısı ve kurulumu 

 

 

Şekil 3 - Miniflow'un kurulumu, cihaz tarafı Şekil 4 - Miniflow ile kombine olarak hortum sistemi 

(1) Hortum setini nCPAP sürücüsüne veya ventilatöre ve nemlendiriciye bağlayın ve nemlendiricinin kurulum talimatlarını 
takip edin. Gerekirse, ekte sağlanan adaptörü kullanın. 

(2) Miniflow'u inspirasyon ve ekspirasyon hortumuna bağlayın. Ventilatörünüz harici basınç ölçümü gerektiriyorsa, basınç 
ölçümüne yönelik T parçasını ekspirasyon kısmına yerleştirin. Ardından basınç ölçüm hattı bu parçaya yerleştirilebilir ve 
ventilatöre bağlanabilir. 
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(3) Miniflow’un Prong adaptörünü elle kapatın ve örneğin basınç gibi CPAP parametrelerini CPAP sürücüsü veya ventilatör 
üzerinde ayarlayın. Eğer bu olanaklı değilse, hortum bağlantılarını kaçak bakımından kontrol edin. Tüm bağlantılar doğru 
yapıldıysa ve Miniflow buna rağmen sorun çıkarıyorsa, kullanılmamalı ve atılmalıdır. 

(4) Gerekirse ölçüm bandından yardım alarak bir Prong 
veya maske seçin (bkz. Şekil 5). Prong, burun deliğinin 
tamamını kapatacak kadar büyük seçilmelidir. Maske, 
burun deliklerinin yanlarına tamamen oturacak biçimde 
seçilmelidir. Ürün Miniflow'un üzerine, Prong'un kemerli 
tarafı hastanın üst dudağına bakacak şekilde yerleştirilir. 
Maske, burun şekline uyum gösterecek biçimde takılır. 

 

Not: 

Maske boyu, burun deliklerinin yanlarına tamamen 
oturacak biçimde seçilmelidir. Maske, burun şekline uyum 
gösterecek biçimde takılır. 

Uyarı: 

Ek olarak, Miniflow'un ve Prong’ların/maskelerin 
deliklerinin engelsiz olup olmadıklarını kontrol edin. 

Şekil 5 - Ölçüm bandı aracılığıyla başın boyutu (a) veya 
Prong/maske boyunun (b) belirlenmesi 

Not: 

Kaçakları önlemek ve olabilecek en iyi konumlandırmayı sağlamak adına daima mümkün olan en büyük Prong'u 
kullanın: Kaçak ne kadar düşük düzeyde olursa CPAP basıncı da o denli yüksek ve istikrarlı olur. 

Uyarı: 

Miniflow'u her zaman Prong’lara veya maskelere tamamen yerleştirin ve Prong’ların, maskelerin veya Miniflow'un 
yakınında bir krem kullanmayın; aksi halde Prong veya maske Miniflow'dan kayabilir. 

Dikkat: 

Prong’lar ve maskeler yeniden işlenmemeli veya tekrar kullanılmamalıdır. Yalnızca tek kullanım için sağlanırlar. Yeniden 
işlenmiş Prong’lar ve maskeler sertleşme göstererek hastayı yaralayabilir. 

(5) Renk kodlamasından faydalanarak bir bone seçin ve 
gerekirse ölçüm bandından yardım alın (bkz. Şekil 5). 
Bone, başın deforme olmasına neden olmayacak şekilde, 
yeterince sıkı şekilde sabitlenmelidir. Ayrı cırt cırtlı kayışı 
boneden çıkarın ve kolayca ulaşılabilecek bir yere koyun. 
Bone, başa çok fazla baskı uygulanmadan, iki keçe parçası 
arasındaki boşluk alnın üzerinde ortalanacak biçimde başa 
yerleştirilir. Bone kulakları örtmeli ve enseye kadar 
çekilmelidir (bkz. Şekil 6). Sabitleme kayışlarını Prong veya 
maske üzerindeki halkalardan geçirin. 

 

 Şekil 6 - Bonenin hastanın başına yerleştirilmesi 



 

 

Not: Boneler 

Boneyi hastanın kaşlarının hemen üstüne ulaşana, gözlere 
mümkün olduğunca yaklaşacak şekilde aşağı çekin; bu 
Miniflow'un sabitlenmesini kolaylaştırır. Çok küçük 
seçilmiş boneler hastanın kafasında deformasyona neden 
olur. Çok büyük seçilmiş boneler Miniflow’un yeterince 
sabitlenmesini sağlayamaz. 

 

(6) Miniflow’un Prong adaptörü için en uygun açıyı seçin 
(45° veya 60°); bkz. Şekil 7. Eğer bir Prong kullanılıyorsa 
genelde daha dar olan açı, bir maske kullanılıyorsa da 
daha geniş olan açı daha uygundur. Minifoam tutucu 
köpüğü bonenin ortasındaki iki keçe parçanın arasına 
yerleştirin (bkz. Şekil 8). Miniflow'u sağlanan köpüğün 
yuvarlak açıklığına yerleştirin. Prong'u burun deliklerinin 
içine yerleştirin. Bun sırada, nazal septum ile Prong'un 
tabanı arasında az miktarda bir mesafe bırakın. Maske 
kullanıldığında, cilde eşit biçimde oturduğundan ve 
maskenin iç kenarı ile burun delikleri arasında bir miktar 
mesafe bırakıldığından emin olun. Cırt cırtlı kayışı 
kullanarak Miniflow'u yukarıdan bonenin keçe parçalarına 
sabitleyin. Kulak bölgesindeki kayışların cırt cırtlı alanını 
Prong'un sabitleme tırnaklarına bir uzantı biçiminde 
sabitleyin. Kayışları çok sıkı olacak şekilde çekmeyin; 
sadece gerekli yanal desteği sağlamaları yeterlidir. 

 

Dikkat: 

Maskeyi/Prong'u doğru şekilde monte ettiğinizden emin 
olun; bkz. Şekil 7 

 

Şekil 7 - Miniflow'un açısının ayarlanması 

 
 

Şekil 8 - Miniflow'un boneye sabitlenmesi 

Dikkat: 

• Prong’ları burun deliklerine tamamen sokmayın. Konektör bloğu burna temas etmemelidir.  
• Prong ve maske arasında düzenli olarak değişim yapılması, hastanın cildinin zarar görmesini önlemeye ya da 

azaltmaya yönelik etkili bir yöntemdir.  
• Miniflow, öncelikle bone ve köpük aracılığıyla tutulur. Kaçak çok büyükse, seçilen Prong’un veya maskenin 

boyunu kontrol edin: Kayışları daha sıkı olacak şekilde çekmek sorunu çözmek için tek başına yeterli 
olmayacaktır.  

• Kayışları çok sıkı olacak şekilde çekmeyin. Kayışları aşırı sıkılamak veya Prong’ları çok uzağa yerleştirmek, 
bebeğin burnunda veya cildinde basınç noktaları oluşmasına neden olabilir.  

Dikkat: 

• Hortumların ağırlığının doğrudan hastanın başına veya arayüze çekme kuvveti uygulamadığından emin olun. 
Hortumları desteklemek için sağlanan yastıklama unsurlarından faydalanın. 

(7) Miniflow'un ve aksesuarların konumunu ve sabitlenme durumunu düzenli olarak kontrol edin. 

Dikkat: 

Miniflow’un ve aksesuarların konumunu ve sabitlenme durumunu düzenli olarak kontrol edin; aksi halde basınç 
noktaları oluşabilir. Prong’ları ve maskeleri biriken salgılar bakımından düzenli olarak kontrol edin; aksi halde 
tıkanıklıklar oluşabilir. 
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5 Miniflow'a bağlanabilen ürünler 

5.1 Miniflow 
Miniflow yalnızca medin tarafından uyumluluk bakımından test edilen şu cihazlarla kombine edilebilir: 

Ürün adı REF Açıklama 

HAMILTON‑H900 ‑ Humidifier base 220 ‑ 240 
V 

950001 -- 

HAMILTON‑BC8010 ‑ Infant dual limb 
breathing set 

260185 -- 

5.2 Prong’lar, maskeler 
Prong’lar ve maskeler yalnızca Medijet veya Miniflow ile kombine edilmelidir. 

  



 

 

6 Aksesuarlar 
medin, Miniflow ile kullanım için aksesuar olarak çeşitli bileşenler sunar: 

Ürün adı REF Yorumlar 

10x Prong (x-small) 

10x Prong (medium) 

10x Prong (x-large) 

10x Prong (small) 

10x Prong (large) 

10x Prong (medium-wide) 

10x Prong (large-wide) 

Hamilton Mixed Box Prong (1XS, 2S, 
2M, 1MW, 2L, 1LW, 1XL) 

281977 

281979 

281981 

281978 

281980 

282328 

281982 

10162663 

 

10x Mask (small) 

10x Mask (medium) 

10x Mask (large) 

5x Mask (x-large) 

10x Mask (x-small) 

Hamilton mixed Mask (1S, 1M, 1L, 
1XL)  

281983 

281984 

281985 

281933 

282745 

10162667 

 

 

10x Bonnet (xx-small) 

10x Bonnet (x-small) 

10x Bonnet (small) 

10x Bonnet (medium) 

10x Bonnet (large) 

10x Bonnet (x-large) 

10x Bonnet (xx-large) 

10x Bonnet (xxx-large) 

 

282327 

281986 

281987 

281988 

281989 

281990 

281991 

281992 

açık yeşil 

beyaz 

sarı 

kırmızı 

açık mavi 

turuncu 

açık yeşil 

beyaz 

 

10x Minifoam 10064763 

 

Miniflow için tutucu köpük 

Uyarı: Aksesuarlar 

Miniflow yalnızca bu maskeler, Prong’lar, boneler ve Minifoam ile birlikte çalışır; aksi halde doğru fonksiyon garanti 
edilemez. 

7 Bertaraf 
Kullanılmış durumdaki bir bileşen kontamine olarak değerlendirilmelidir. Cihazın kullanılmış parçaları bertaraf ediliyorken, 
atık yönetimi ve çevre koruma ile ilgili tüm yerel, resmi ve federal düzenlemelere uyun. 
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8 Semboller 
Aşağıda anlamları belirtilen semboller, ürün üzerinde veya bu kullanım talimatlarında etiket biçiminde kullanılmıştır: 

Sembol 
 

Anlamı Sembol Anlamı 

 

 
 

CE işareti  

 
 

Sıcaklık sınırı 

 

 
 

Tıbbi cihaz  

 
 

Lateks içermez 

 

 
 

Kullanım talimatlarını takip 
edin 

 

 
 

Üretici 

 

 
 

Ürün numarası  

 
 

Güneş ışığından koruyun 

 

 
 

Üretim lot numarası, parti  

 
 

Üretim tarihi 

 

 
 

Tekrar kullanmayın  

 
 

Son kullanma tarihi 

 

 
 

Kuru tutun  

 
 

Miktar 

 

 
 

Sadece tıbbi reçete ile 
kullanıma yöneliktir 

 

 
 

Ambalaj hasarlıysa 
kullanmayın 

 

 
 

Yetkili temsilci  

 
 

Revizyon indeksi 

 

 
 

Dağıtımı sağlayan   

 
  



 

 

9 Kısaltmalar 
Kısaltma Anlamı 
% yüzde 
(m)bar (mili-)bar 
(n)CPAP (nazal) Sürekli Pozitif Havayolu Basıncı 
°C santigrat derece 
g gram 
ID İç çap 
mm milimetre 
OD Dış çap 
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若发生与器械有关的任何严重事件，用户必须向制造商以及用户所在成员州/国家的主管当局报告。 
 
 
严重事件是指因医疗器械故障、失灵，或其特性或性能发生变化，或器械的标签或使用说明书中存在缺陷或不

足，已经、可能已经或可能直接/间接导致死亡或导致患者、用户或其他人健康状况严重恶化的事件。 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
针对鼻罩： 
已取得根据现行符合性评估程序和符合性声明的 CE 认证标志（参见网站）。 
类别（MDR（EU）2017/745 附件六）：I 类 
 
 

 0483 
 
 
针对 Miniflow 通气管和 Prong 鼻氧管： 
已取得根据现行符合性评估程序和符合性声明的 CE 认证标志（参见网站）。 
类别（MDR（EU）2017/745 附件六）：IIa 类 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

 
 
medin Medical Innovations GmbH 
地址：Adam-Geisler-Str.1 - 82140 Olching - Germany 
+49 8142 448 460 - www.medin-medical.com - info@medin-medical.com 
德国制造 
 

 
 
 

 
 
 
 

 
 
Hamilton Medical（哈美顿医疗公司） 
地址：Via Crusch 8 
7402 Bonaduz 
Switzerland 

IFU_Hamilton_Miniflow_Rev04_EN 

Miniflow: 

REF 281976, 10162672, 282330, 281975 

Prongs: 

REF 281977, 281978, 281979, 281980, 281981, 281982, 282328, 10162663 

Masks: 

REF 281983, 281984, 281985, 281933, 10162667 
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或其它方式）复制、在数据库或检索系统中存储或传播本文中的任何内容。 
 
medin Medical Innovations GmbH 可能随时修订、替换本文件或通过其它文件使其作废，恕不另行通知。请确保您
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件）的所有者或用户提供任何此类修订、变更或修改的相关信息。 
 
设备必须仅由经过培训的专业人员操作、维修或升级。关于 medin Medical Innovations GmbH 公司对设备及其使用

的唯一责任，请参见用户手册中提供的有限保修说明。 
 
对于因产品使用不当，或使用非 medin Medical Innovations GmbH 公司的部件作为替换件，或修改、删除或移除序

列号而导致的任何损失、成本、费用、不便或损坏，medin Medical Innovations GmbH 公司概不负责。 
 
medin Medical Innovations GmbH 公司可应要求提供电路图、部件清单、说明书、校准说明或其它信息，以协助经

适当培训的人员维修 medin Medical Innovations GmbH 公司指定可维修的设备部件。 
 
有关 medin Medical Innovations GmbH 公司使用的所有专利和第三方商标，请参见 www.medin-medical.com/ 
de/Patents.html 网站。标有“®”的产品和/或公司名称可能是其各自所有者的商标和/或注册商标。 
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1 引引言言 

1.1 关关于于本本使使用用说说明明书书 
本使用说明书包含如何启动和使用 Miniflow/Prong/鼻罩的有关信息。此外，它还包含安全信息、产品功能说明和

必要附件概览。 

用户必须仔细阅读本说明书中提供的信息和警告，以确保 Miniflow/Prong/鼻罩产品的安全使用。但是，使用说明

书并不能取代培训。说明和警告信息分类如下： 

警警告告：警告必须遵守，以防止对患者或用户造成可能的严重后果。 

注注意意：提示可能损坏器械或影响其功能的危险。 

提提示示：提示如何更有效地使用 Miniflow/Prong/鼻罩。 

请将本使用说明书放置在 Miniflow/Prong/鼻罩附近，以方便取用。 

如果您对本使用说明书有任何疑问或见解，请直接与经销商或制造商取得联系。 

警警告告： 

• 使用产品前，请仔细阅读本使用说明书，并严格遵循说明、警告和提示信息。 
• Miniflow/Prong/鼻罩只能由深入了解并遵循本使用说明书内容的人员使用，并用于“预期用途”章节中所

述之目的。 
• 与 Miniflow/Prong/鼻罩配合使用的器械和耗材之使用方法参照其各自的使用说明书。用户也必须遵循这

些使用说明。 

1.2 一一般般责责任任条条款款 
medin Medical Innovations GmbH 公司（以下简称“medin”）的一般贸易条件必须遵守。 

若 Miniflow/Prong/鼻罩的使用不符合预期用途，medin 不承担其任何安全使用相关的责任或义务。用户有责任遵

守使用说明书中的规范要求。此外，有关 Miniflow/Prong/鼻罩的使用，使用者（用户）需通过培训，培训由具备

资格的人员提供。 

按照规定，Miniflow/Prong/鼻罩的使用期限最长为 7 天。 

因不遵循使用说明而造成的损失，medin 概不负责。 
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2 预预期期用用途途 

2.1 Miniflow 
Miniflow 是一款一次性使用产品，用于新生儿的无创呼吸支持和氧气治疗。它与呼吸机或气泡式 CPAP 呼吸机配合

使用，从而提供必要的气流以产生持续气道正压（CPAP）。Miniflow 应在临床环境中，由接受过相关培训的具备

资格的人员监督使用。 

警警告告：： 

• 在使用过程中，必须持续监测患者血液中的氧饱和度。 
• Miniflow、鼻罩、Prong、Bonnet 和 Minifoam 均为一次性使用产品，只能用于单个病人，不得再处理后使

用。 
• Miniflow 只能与 Prong、鼻罩、Bonnet 和 Minifoam 产品配合使用。 
• 按照规定，Miniflow/Prong/鼻罩的使用期限最长为 7 天。 
• 本产品必须按照制造商的说明予以处置。 

2.2 Prong 
Prong是一款一次性使用产品，用于新生儿的无创呼吸支持和氧气治疗。它应与Medijet或Miniflow产品配合使用。

Prong应在临床环境中，由接受过相关培训的具备资格的人员监督使用。 

2.3 鼻鼻罩罩 
鼻罩是一款一次性使用产品，用于新生儿的无创呼吸支持和氧气治疗。它应与 Medijet 或 Miniflow 产品配合使

用。鼻罩应在临床环境中，由接受过相关培训的具备资格的人员监督使用。 

2.4 适适应应症症、、预预期期临临床床功功效效、、禁禁忌忌症症 
适适应应症症 

新生儿呼吸功能不全 

禁禁忌忌症症 

如果因某些临床情况、解剖畸形或某疾病的严重程度导致必须进行插管和机械通气治疗，或无法实现无创治疗，

则禁用无创呼吸支持治疗。 

功功效效 

Miniflow/Prong/鼻罩可改善或维持患者肺部的气体交换。 

预预期期使使用用患患者者/目目标标群群体体 

新生儿患者 

预预期期用用户户 

Miniflow/Prong/鼻罩预期由接受过培训的专业医护人员在执业医师的直接监督下使用。 

预预期期使使用用环环境境 

临床环境 

  



 

 

3 功功能能原原理理与与技技术术规规格格 

3.1 Miniflow 
• Miniflow 是一款患者接口部件，可在 CPAP 模式下或在无创通气期间，与呼吸机或气泡式 CPAP 系统（经

过 medin 的兼容性测试）配合使用。Miniflow 可通过双管路系统与 CPAP 驱动器或呼吸机连接。CPAP 参

数可在呼吸机上进行调整和控制。呼吸机还可提供必要的气流。  
• 在 Miniflow 中，呼气和吸气气流在到达鼻管适配器之前会被隔板分隔开。鼻管适配器可倾斜，这使得鼻

管适配器的方向可以根据婴儿的鼻部解剖结构和大小进行调整，从而便于固定。  
• 根据婴儿的体型所选择的 Prong 或鼻罩会放置在鼻管适配器上。  
• Prong 或鼻罩可确保 Miniflow 与婴儿鼻部之间的软性接触，并可交替使用，以避开压觉点。  
• Miniflow 本身则固定在婴儿佩戴的婴儿帽上。  

 

技技术术数数据据 

一一般般数数据据 

呼气连接 10mm 

吸气连接 10mm 

重量 10g 

使用期限 最长 7 天 

参参数数和和传传感感器器 

CPAP 压力 0 至＞20 mbar 

功能原理 持续气流 

连连接接 

吸气 外径（OD）：10.25 ± 0.04 mm / ID：7.6 ± 0.04 mm，

圆锥形 

呼气 外径（OD）：10.25 ± 0.04 mm / ID：7.6 ± 0.04 mm，

圆锥形 

 

3.2 Bonnet、、Prong、、鼻鼻罩罩、、Minifoam 

3.2.1 Bonnet 

Bonnet 的上面缝有一块分隔绒布。绒布之间插有一个泡沫楔形块（Minifoam），Miniflow 则放置其中，并通过单

独的魔术带予以固定。另外附带的黏扣带则用于稳固鼻罩或 Prong 的位置，黏扣带的尾端可固定于婴儿帽面料的

任何位置。鼻罩和 Prong 均包含用于 Bonnet 固定扣带的扣环。此外，它们还包括一对用于连接 Miniflow 的孔，

Miniflow 的鼻管适配器即插入其中。 

3.2.2 Prong 

由 medin 提供的双鼻塞式 Prong（见图 1）作为 Miniflow 与患者鼻区之间的接口部件，可完善 nCPAP 系统。它们

被导入鼻孔，建立与系统之间的连接。Prong 有七种尺寸可供选择：XS、S、M、MW、L、LW、XL 码。有两根短
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管连接到一个基件上。基件的侧面配有固定拉环，通过此拉环可拉动 Bonnet 的固定扣带，从而将 Prong 固定在

Bonnet 上。管子的底部呈锥形，以便通过更灵活的调节方式来密封鼻孔和 Prong 之间的衔接口。 

 

图 1 - 带有固定拉环（1）和锥形管（2）的 Prong 

不同尺寸的 Prong 在直径和管间距上各不相同。可采用专用卷尺为患者选择适当的 Prong，以尽量减少对患者的皮

肤损伤。Prong 上的拉环以倾斜的角度予以连接。这样可以确保固定到婴儿帽时，患者脸颊的接触部位舒适，还

可以防止拉环在用力拉开时管子散开。Prong 可用于 Miniflow 和 Medijet。 

3.2.3 鼻罩 

双鼻塞式鼻罩（见图 2）与双鼻塞式 Prong 一样，是 Miniflow 与患者鼻部连接的接口。medin 可提供以下五种大

小规格的鼻罩：XS、S、M、L 和 XL 码。它们被放在患者的鼻子上，目的是形成一个密闭的空间。鼻罩配有一个与

皮肤接触的延展性衬垫。这种衬垫可以补偿不平整的区域，且因其延展性还可减少皮肤损伤。固定扣带固定在侧

边的拉环上，然后再固定于 Bonnet 上。鼻罩可用于 Miniflow 和 Medijet。 

 

图 2 - 带 nCPAP 接口用接件口（1）、固定拉环（2）和缓冲垫（3）的鼻罩 

 



 

 

3.2.4 Minifoam 

Minifoam 是一种泡沫楔形块，可使 Miniflow 嵌入并固定，而无需额外的辅助工具。Miniflow 安装在 Minifoam
中，见图 3。Minifoam 的开口匹配 Miniflow 管的直径。Minifoam 与 Miniflow 一同固定在婴儿帽上。魔术带的尺寸

与 Bonnet 上的粘贴面尺寸一致。 
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3.3 环环境境条条件件（（操操作作/运运输输/储储存存）） 
操操作作期期间间 Miniflow、、Prong、、鼻鼻罩罩的的环环境境条条件件：： 

温度： 15°C～40°C 

洁净度： 必须遵守医院的卫生规定。此外，Miniflow/Prong/鼻
罩须在标准医院环境条件下使用。 

 

储储存存/运运输输期期间间 Miniflow、、Prong、、鼻鼻罩罩的的环环境境条条件件：： 

温度： -30°C～70°C 

洁净度： 在运输和储存过程中必须防止 Miniflow/Prong/鼻罩受

到污染。 

其它： Miniflow/Prong/鼻罩必须于干燥处避光储存。 

 

  



 

 

4 组组装装和和使使用用 

4.1 必必要要的的设设备备 
若要使用 Miniflow 进行有效的 CPAP 治疗，需准备以下设备： 

• 呼吸机或气泡式 CPAP 系统 
• 有源呼吸气体湿化器 
• Miniflow 
• Minifoam 
• 适当的双管系统，其中必须包含吸气和呼气管路。此外，对于湿化器还需配备一个湿化罐。管路末端的接

口规格必须是 F10，以便适配 Miniflow。 
• 婴儿帽 - 必须选择适合婴儿的尺寸。 
• 适配患者鼻子大小的鼻罩或 Prong 
• 需要外压测量的呼吸机可选配： 

用于测量压力的 T 型件（已包含在 medin 管路中，也可单独订购（部件编号 REF 4010）） 

4.2 其其它它辅辅助助工工具具 
• 卷尺，辅助选择 Bonnet、鼻罩和 Prong 的尺寸。 

警警告告：： 

如果部件包装破损或产品本身损坏，这些部件均不得使用，应予以处置。 

如果上述产品开口闭合，则禁止使用。 

4.3 系系统统的的结结构构和和安安装装 

 

 

图 3 - Miniflow 的安装（患者端） 图 4 - 与 Miniflow 配合使用的管路系统 

（1）将管组连接到 nCPAP 驱动器或呼吸机和湿化器上，并按照湿化器的安装说明进行操作。必要时，请使用随

附的接头。 

（2）将 Miniflow 连接到吸气和呼气管路上。如果您的呼吸机需进行外压测量，请将用于压力测量的 T 型件插入

呼气部件。然后将压力测量管插入该部件，并与呼吸机连接。 

（3）手动关闭 Miniflow 的鼻管适配器，并调整 CPAP 驱动器或呼吸机上的 CPAP 参数，如压力等。如果无法做到

这一点，请检查管路连接处是否有泄漏现象。如果所有连接都正确无误，但 Miniflow 仍有问题，则该产品不得使

用，必须予以处置。 
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（4）必要时，使用卷尺作为辅助工具以选择 Prong 或

鼻罩（见图 5）。选择的 Prong 应足够大，以密封住整

个鼻孔。选择鼻罩时，应使其精准贴合鼻孔两侧。

Prong 放置在 Miniflow 上时，应使 Prong 的拱形侧指向

患者的上唇。鼻罩连接时应与鼻部形状相吻合。 

 

提提示示：： 

所选择的鼻罩大小应使其沿鼻孔两侧精准贴合。鼻罩

连接时应与鼻部形状相吻合。 

警警告告：： 

此外，检查 Miniflow 和 Prong/鼻罩的孔，以确保它们

均未闭合。 

图 5 - 使用卷尺确定头部尺寸（a）或 Prong/鼻罩尺寸

（b） 

提提示示：： 

请务必使用尽可能大的 Prong，以避免漏气并确保最佳定位 - 漏气越小，CPAP 压力就越高越稳定。 

警警告告：： 

请务必将 Miniflow 完全插入 Prong 或鼻罩，切勿在 Prong、鼻罩或 Miniflow 附近使用任何膏状物，否则 Prong
或鼻罩会从 Miniflow 上滑落。 

注注意意：： 

Prong 和鼻罩不得再加工处理或重复使用。这些产品仅供一次性使用。再加工处理的 Prong 和鼻罩可能会变硬

并给患者造成伤害。 

（5）根据颜色编码选择婴儿帽，必要时使用卷尺作为

辅助工具（见图 5）。婴儿帽应固定得足够牢固，但

又不会导致头部变形。从婴儿帽上取下独立的魔术

带，放置一旁，方便取用。将婴儿帽戴在头上时，使

两块绒布之间的缝隙位于前额上方的中央位置，而不

会对头部造成过大压力。婴儿帽应盖住耳朵，并向下

拉至颈背处（见图 6）。将固定扣带穿过 Prong 或鼻罩

上的环状部件。 

 

 图 6 - 将婴儿帽戴在患者头上 

提提示示：：Bonnet 

将婴儿帽向下拉至患者眉毛的正上方，尽量靠近眼

睛，以使 Miniflow 更容易固定。Bonnet 太小会导致患

 



 

 

者头部变形。若 Bonnet 过大则无法确保 Miniflow 得以

充分固定。 

（6）为 Miniflow 的鼻管适配器选择最合适的角度

（45°或 60°），见图 7。如果使用 Prong，一般较窄

的角度更合适；如果使用鼻罩，则较宽的角度更合

适。将 Minifoam 泡沫楔形块放置在婴儿帽中间的两块

绒布之间（见图 8）。将 Miniflow 装入随附泡沫的椭

圆形口内。将 Prong 插入鼻孔。在此过程中，鼻中隔

与 Prong 基底之间要保持一小段距离。使用鼻罩时，

应确保鼻罩与皮肤刚好贴合，且鼻罩内缘与鼻孔之间

应保持一定距离。使用魔术带将 Miniflow 从上方固定

到 Bonnet 的绒布上。将黏扣带的粘贴区固定在耳朵部

位，作为 Prong 固定扣环的延伸部分。请勿将扣带拉

得太紧，它们应只提供所需的侧向支撑。 

 

注注意意：： 

确保鼻罩/Prong 正确安装，见图 7 

 

图 7 - 调整 Miniflow 的角度 

 
 

图 8 - 将 Miniflow 固定在 Bonnet 上 

注注意意：： 

• 请勿将 Prong 完全插入鼻孔。连接块不应与鼻子接触。  
• 定期在 Prong 和鼻罩间切换可有效避免或减少患者皮肤损伤。  
• Miniflow 主要通过婴儿帽和泡沫来支撑。如果泄漏范围太大，请检查所选的 Prong 或鼻罩尺寸 - 拉紧扣

带本身并不能解决问题。  
• 请勿将扣带拉得太紧。将扣带拉得过紧或将 Prong 插入太深会导致婴儿的鼻子或皮肤处有压痕。  

注注意意：： 

• 确保管子的重量不会直接压到患者头部或接口上。使用衬垫支撑管子。 

（7）定期检查 Miniflow 和附件的位置和固定情况。 

注注意意：： 

定期检查 Miniflow 和附件的定位和固定情况，否则可能会产生压痕。定期检查 Prong 和鼻罩是否有收集到分泌

物，否则可能会造成阻塞。 
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5 可可与与 Miniflow 连连接接的的产产品品 

5.1 使使用用说说明明书书 
Miniflow 只能与经 medin 兼容性测试的以下器械配合使用： 

产产品品名名称称 商商品品号号（（REF）） 描描述述 

HAMILTON‑H900 ‑ Humidifier base 220 ‑ 240 
V 

950001 -- 

HAMILTON‑BC8010 ‑ Infant dual limb 
breathing set 

260185 -- 

5.2 Prong、、鼻鼻罩罩 
Prong 和鼻罩应仅与 Medijet 或 Miniflow 配合使用。 

  



 

 

6 附附件件 
medin 提供多种部件作为附件，以与 Miniflow 配合使用： 

产产品品名名称称 商商品品号号（（REF）） 注注释释 

10x Prong (x-small) 

10x Prong (medium) 

10x Prong (x-large) 

10x Prong (small) 

10x Prong (large) 

10x Prong (medium-wide) 

10x Prong (large-wide) 

Hamilton Mixed Box Prong (1XS, 2S, 
2M, 1MW, 2L, 1LW, 1XL) 

281977 

281979 

281981 

281978 

281980 

282328 

281982 

10162663 

 

10x Mask (small) 

10x Mask (medium) 

10x Mask (large) 

5x Mask (x-large) 

10x Mask (x-small) 

Hamilton mixed Mask (1S, 1M, 1L, 
1XL)  

281983 

281984 

281985 

281933 

282745 

10162667 

 

 

10x Bonnet (xx-small) 

10x Bonnet (x-small) 

10x Bonnet (small) 

10x Bonnet (medium) 

10x Bonnet (large) 

10x Bonnet (x-large) 

10x Bonnet (xx-large) 

10x Bonnet (xxx-large) 

 

282327 

281986 

281987 

281988 

281989 

281990 

281991 

281992 

浅绿色 

白色 

黄色 

红色 

浅蓝色 

橙色 

浅绿色 

白色 

 

10x Minifoam 10064763 

 

用于 Miniflow 的固定垫 

警警告告：：附附件件 

Miniflow 只能与这些鼻罩、Prong、Bonnet 和 Minifoam 产品配合使用，否则其正常功能无法保证。 

7 处处置置 
使用过的部件必须作为受污染部件予以处理。处置使用过的部件时，请遵守当地、州和联邦法规有关废物管理和

环境保护的所有要求。 
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8 符符号号 
下方所述符号将用于产品上或本使用说明书中的标签/标记： 

符符号号 
 

含含义义 符符号号 含含义义 

 

 
 

CE 标志  

 
 

温度限制 

 

 
 

医疗器械  

 
 

不含乳胶 

 

 
 

遵循使用说明  

 
 

制造商 

 

 
 

商品号  

 
 

避光储存 

 

 
 

生产批号、批次  

 
 

生产日期 

 

 
 

请勿重复使用  

 
 

有效期 

 

 
 

保持干燥  

 
 

数量 

 

 
 

凭医疗处方使用  

 
 

包装破损时请勿使用 

 

 
 

授权代表  

 
 

修订索引 

 

 
 

分销商   

 
  



 

 

9 缩缩略略语语 
缩缩略略语语 含含义义 
% 百分比 
(m)bar （毫）巴 
(n)CPAP （经鼻）持续气道正压 
°C 摄氏度 
g 克 
内径（ID） 内径 
mm 毫米 
外径（OD） 外径 

 

 






