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

Serious incidents are defined as malfunctions, failures or changes in characteristics or performance,
or inadequacies in the labelling or instructions for use of a medical device, which directly or indirectly
have led, could have led or could lead to the death or serious deterioration of the state of health of

a patient, user or other person.

3

For Masks:

CE mark according to the current conformity assessment procedure and declaration of conformity
(see website).

Classification (MDR (EU) 2017/745 Annex VIII): |

C € 0483

For Miniflow and Prongs:

CE mark according to the current conformity assessment procedure and declaration of conformity
(see website).

Classification (MDR (EU) 2017/745 Annex VIII): lia

medin Medical Innovations GmbH

d Adam-Geisler-Str. 1 - 82140 Olching - Germany
+49 8142 448 460 - www.medin-medical.com - info@medin-medical.com
Made in Germany

Hamilton Medical

rj Via Crusch 8
oy 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



med

A Hamilton Medical Brand

© 2023 medin Medical Innovations GmbH. All rights reserved. Printed in Germany.

No part of this publication may be reproduced, stored in a database or retrieval system, or transmitted in any form or by
any means, electronic, mechanical, or by photocopying, recording, or otherwise, without prior written permission of
medin Medical Innovations GmbH.

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

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

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

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

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

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

1.1 About these instructions for use

These instructions for use contain information on starting up and using the Miniflow/prong/mask. They also contain
safety information, describe the product function, and give an overview of the accessories needed.

Users must be very familiar with the information and warnings given in these instructions for use in order to use the
Miniflow/prong/mask safely. Nonetheless, they are no substitute for training. The instructions and warnings are
categorized as follows:

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

Attention: This indicates hazards which could damage the device or impair its functionality.

Keep these instructions for use close to the Miniflow/prong/mask and easily accessible.

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

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

closely.

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

e The use of devices and consumables used in combination with the Miniflow/prong/mask is described in the
respective instructions for use. Users must also comply with these instructions for use.

1.2 General liability conditions

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

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

The duration of use of the Miniflow/prong/mask is defined as a maximum of 7 days.

medin accepts no liability for damage caused by failure to comply with these instructions.
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2 Intended use

2.1 Miniflow

The miniflow is a single-use product for non-invasive respiratory support and oxygen therapy of newborn infants. It is
used in combination with a ventilator or bubble CPAP device which supplies the necessary gas flow to generate the CPAP
pressure. The miniflow is used under the supervision of competent personnel trained for this purpose in a clinical
environment.

Warning:

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

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

e The Miniflow may only be used in combination with prongs, masks, bonnets and Minifoam

e The duration of use of the Miniflow/prong/mask is defined as a maximum of 7 days.

e The product must be disposed of in accordance with the manufacturer's instructions

2.2 Prong

The prong is a single-use product for non-invasive respiratory support and oxygen therapy of newborn infants. It is used in
combination with a medijet or miniflow. The prong is used under the supervision of competent personnel trained for this
purpose in a clinical environment.

2.3 Mask

The mask is a single-use product for non - invasive respiratory support and oxygen therapy of newborn infants. It is used
in combination with a medijet or miniflow. The mask is used under the supervision of competent personnel trained for
this purpose in a clinical environment.

2.4 Indications, expected clinical benefit, contraindications

Indications

Neonatal respiratory insufficiency

Contraindications

Non-invasive respiratory support is contraindicated if certain clinical situations, anatomic malformations, or the degrees
of severity of a disease necessitates intubation and mechanical ventilation or make non-invasive treatment impossible

Benefit

The miniflow/prong/mask improves or maintains the gas exchange in the lungs of the patients
Intended patient / target group

Neonatal patients

Intended user

Miniflow/prong/mask is intended to be use by trained health care professionals under the direct supervision of a licensed
physician

Intended environment

In a clinical environment



med

A Hamilton Medical Brand

3 Principles of function and technical specifications

3.1 Miniflow

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

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

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

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

e The Miniflow itself is secured to the bonnet which the baby wears.

Technical data

General

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

Parameters & sensors

CPAP pressure 0to > 20 mbar

Principles of function Continuous flow

Connections

Inspiration 0D: 10,25 + 0,04 mm / ID: 7.6 +,0,04 mm, conical

Expiration 0D: 10,25 + 0,04 mm / ID: 7.6 +,0,04 mm, conical

3.2 Bonnets, prongs, masks, Minifoam

3.2.1 Bonnets

A divided fleece is sewn onto the upper side of the bonnets. A foam wedge (Minifoam) is placed between the fleece parts
in which the Miniflow is placed and secured with a separate Velcro strap. The straps additionally included are used to
stabilize the mask or prong position and, with their Velcro ends, they can be placed anywhere on the bonnet fabric. The
masks and prongs each contain loops for the fixation straps of the bonnet. In addition, they contain a pair of holes for the
connection to the Miniflow in which the prong adapter of the Miniflow is inserted.

3.2.2 Prongs

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

(2)

(1)

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

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

3.2.3 Masks

Binasal masks (see Figure 2), like the binasal prongs, serve as an interface between the Miniflow and the patient’s nose.
medin offers masks in five sizes: XS, S, M, L and XL. They are placed on the patient’s nose and are intended to form a tight
seal. The masks have a malleable cushion which establishes contact with the skin. This cushion can compensate for
uneven areas and because of its malleability, it reduces skin damage. The fixation straps are secured in the tabs attached
to the side and the straps are then secured to the bonnet. The masks can be used on the Miniflow and also on the
Medijet.
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(3)

(2)
(1)

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

3.2.4 Minifoam

The Minifoam is a foam wedge which enables the Miniflow to be embedded and secured without additional aids. The
Miniflow is fit into the Minifoam, see figure 3. The opening in the Minifoam corresponds to the diameter of the Miniflow
tube. The Minifoam is secured to the bonnet together with the Miniflow. The Velcro strap corresponds to the dimensions
of the Velcro pads on the bonnet.
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3.3 Environmental conditions (operation / transport / storage)
Environmental conditions for Miniflow, prong, mask during operation:

Temperature: 15°Cto 40°C

Cleanliness: The hygiene regulations valid for the hospital are to be

observed. In addition, the Miniflow/prong/mask is to be
used under standard hospital ambient conditions

Environmental conditions for Miniflow, prong, mask during storage/transport:
Temperature: -30°Cto 70°C

Cleanliness: The Miniflow/prong/mask must be protected from
contamination during transport and storage

Other: The Miniflow/prong/mask must be stored dry and
protected from sunlight
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4 Assembly and use

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

e Aventilator or a bubble CPAP system

e An active respiratory gas humidifier

e A Miniflow

e A Minifoam

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

e Abonnet —its size must be selected such that it fits the baby.

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

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

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

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

If the openings are not patent, the products in question should not be used.

4.3 Structure and set-up of the system

0
o s, ]

& =

Figure 3 - Set-up of the Miniflow, patient side Figure 4 - Tube system in combination with Miniflow

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

(2) Connect the Miniflow to the inspiration and expiration tubing. If your ventilator requires external pressure
measurement, insert the T piece for pressure measurement in the expiration part. The pressure measurement line can
then be inserted in this piece and connected with the ventilator.
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(3) Close the prong adapter of the Miniflow manually and adjust the CPAP parameters, such as the pressure, on the CPAP
driver or ventilator. If this is not possible, check the tubing connections for leaks. If all of the connections are correct and
the Miniflow is still causing problems, it should not be used and must be disposed of.

(4) Select a prong or a mask, using the measuring tape as P
an aid, if necessary (see Figure 5). The prong should be /' (
selected such that it is large enough to seal the entire - i
nostril. The mask should be selected such that it fits ’
precisely along the sides of the nostrils. A prong is placed ]
on the Miniflow such that the arched side of the prong 3
points toward the patient’s upper lip. The mask is j =

attached such that it conforms to the shape of the nose. (a) (b)

u > N\

Figure 5 - Determining the size of the head (a) or the
prong/mask size (b) using the measuring tape

Warning:

In addition, check the holes of the Miniflow and the
prongs/masks to ensure they are patent.

Warning:

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

Attention:

The prongs and masks should not be reprocessed or reused. They are only for single use. Reprocessed prongs and
masks may harden and injure the patient.

(5) Select a bonnet by means of the color coding and use
the measuring tape as an aid, if necessary (see Figure 5).
The bonnet should be secured firmly enough but without
leading to deformation of the head. Remove the separate
Velcro strap from the bonnet and put it aside, within easy
reach. The bonnet is placed on the head such that the gap
between the two fleece parts is centered over the
forehead, without exerting too much pressure on the
head. The bonnet should cover the ears and be pulled
down to the nape of the neck (see Figure 6). Guide the
fixation straps through the loops on the prong or on the
mask.

Figure 6 - Positioning the bonnet on the patient’s head



Note: Bonnets

Pull the bonnet down to just above the patient’s
eyebrows, as close

as possible to the eyes — this makes it easier to secure the
Miniflow. Bonnets which are too small lead to
deformation of the patient’s head. Bonnets which are too
large cannot ensure sufficient fixation of the Miniflow.

(6) Select the most appropriate angle for the prong
adapter of the Miniflow (45° or 60°), see Figure 7. If a
prong is used, the narrower angle is generally more
suitable; if a mask is used, the wider angle. Place the
Minifoam foam wedge between the two fleece pieces in
the middle of the bonnet (see Figure 8). Fit the Miniflow
into the oval opening of the foam provided. Insert the
prong into the nostrils. In doing so, maintain a small
distance between the nasal septum and the base of the
prong. When a mask is used, ensure that it fits evenly on
the skin and that a distance is maintained between the
inner rim of the mask and the nostrils. Using the Velcro
strap, secure the Miniflow from above to the fleece
pieces of the bonnet. Secure the Velcro area of the straps
in the area of the ears as an extension of the fixation tabs
of the prong. Do not pull the straps too tightly; they
should only provide the lateral support needed.

Attention:

Ensure that you mount mask/prong in the correct way,
see figure 7

Attention:

medvn
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Figure 7 - Adjusting the angle of the Miniflow

fd&

\A

N > 4

Figure 8 - Securing the Miniflow to the bonnet

e Do notinsert the prongs fully into the nostrils. The connector block should not touch the nose.
e Regularly switching between prong and mask is an effective method for avoiding or reducing damage to the

patient’s skin.

e The Miniflow is held primarily by means of the bonnet and the foam. If the leak is too large, check the
selected prong or mask size — pulling the straps more tightly does not by itself solve the problem.
e Do not pull the straps too tight. Excessively tightening the straps or inserting the prongs too far can lead to

pressure points on the baby's nose or skin.

Attention:

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

cushioning to support the tubes.

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

Attention:

Regularly check the positioning and fixation of the Miniflow and the accessories since pressure points may otherwise
develop. Check the prongs and masks regularly for collected secretions since there otherwise may be an obstruction.
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5 Products which can be connected to the Miniflow

5.1 Miniflow

The Miniflow shall only be combined with the following devices tested by medin for compatibility:

Product name REF Description

HAMILTON-H900 - Humidifier base 220 - 240 950001 --
\%

HAMILTON-BC8010 - Infant dual limb 260185 -
breathing set

5.2 Prongs, masks

Prongs and masks shall only be combined with the Medijet or the Miniflow.
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6 Accessories

medin provides various components as accessories for the use of the Miniflow:

Product name REF Comments
10x Prong (x-small) 281977
10x Prong (medium) 281979
10x Prong (x-large) 281981
10x Prong (small) 281978
10x Prong (large) 281980
10x Prong (medium-wide) 282328
10x Prong (large-wide) 281982

Hamilton Mixed Box Prong (1XS, 28, 10162663
2M, IMW, 2L, 1LW, 1XL)

10x Mask (small) 281983

10x Mask (medium) 281984

10x Mask (large) 281985

5x Mask (x-large) 281933

10x Mask (x-small) 282745

Hamilton mixed Mask (1S, 1M, 1L, 10162667

1XL)

10x Bonnet (xx-small) 282327 light green
10x Bonnet (x-small) 281986 white

10x Bonnet (small) 281987 yellow
10x Bonnet (medium) 281988 red

10x Bonnet (large) 281989 light blue
10x Bonnet (x-large) 281990 orange
10x Bonnet (xx-large) 281991 light green
10x Bonnet (xxx-large) 281992 white

10x Minifoam 10064763 Fixation cushion for Miniflow

Warning: Accessories

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

7 Disposal

A used component must be handled as contaminated. Follow all local, state, and federal regulations with respect to waste
management and environmental protection when disposing of used parts.
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8 Symbols
The symbols explained below are used as labels on the product or in these instructions for use:
Symbol Meaning Symbol Meaning
CE mark Temperature limit

q3

a

=

-

Medical device Latex-free
v,
Follow instructions for use Manufacturer

a

rl1

L

Article number

_|
i )
a

ON
R

Qi

Protect from sunlight

a
a

=
o
o]

r
L

Production lot number,
batch

_|
a

5

-

Date of manufacture

a
a

2

r
L

Do not reuse

_‘
a

K

,
L

Use before

a
s
a

.

r
L

Keep dry

_‘
a

K

,
L

Quantity

oC
S
&>

For use by medical
prescription only

_‘
a

@

,
L

Do not use if packaging is
Damaged

i
X

Authorized representative

r A
.Eu

Revision index

a
a

W

&

r
L

Distributed by
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9 Abbreviations

Abbreviation Meaning

% Percent

(m)bar (Milli-)bar

(n)CPAP (nasal) Continuous Positive Airway Pressure
°C Degrees Celsius

g Gram

ID Inner diameter

mm Millimeter

oD Outer diameter




med

A Hamilton Medical Brand

Der Anwender muss dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates/Landes, in dem der Anwender
ansdssig ist, jedes schwerwiegende Vorkommnis melden, das sich im Zusammenhang mit dem Produkt ereignet hat.

Schwerwiegende Vorkommnisse sind als Funktionsstérungen, Ausfdlle oder Veranderungen der Eigenschaften oder der
Leistung oder Unzulanglichkeiten in der Kennzeichnung oder den Gebrauchsanweisungen eines Medizinprodukts
definiert, die direkt oder indirekt zum Tod oder einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Patienten, eines Anwenders oder einer anderen Person gefiihrt haben, hatten fihren konnen oder fihren
kdnnten.

€

Fur Masken:

CE-Kennzeichnung gemaR dem aktuellen Konformitatsbewertungsverfahren und der Konformitatserklarung (siehe
Website).

Klassifikation (MDR (EU) 2017/745 Anhang VIII): |

C € 0483

Far Miniflow und Prongs:

CE-Kennzeichnung gemaR dem aktuellen Konformitatsbewertungsverfahren und der Konformitatserklarung (siehe
Website).

Klassifikation (MDR (EU) 2017/745 Anhang VIlI): lla

medin Medical Innovations GmbH

dj Adam-Geisler-Str. 1 - 82140 Olching - Deutschland
+49 8142 448 460 - www.medin-medical.com - info@medin-medical.com
Hergestellt in Deutschland

Hamilton Medical

rj Via Crusch 8
gl 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
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© 2023 medin Medical Innovations GmbH. Alle Rechte vorbehalten. Gedruckt in Deutschland.

Ohne die vorherige schriftliche Genehmigung der medin Medical Innovations GmbH darf diese Publikation weder ganz
noch auszugsweise in jeglicher Form oder mit jeglichen Mitteln, sei es elektronisch, mechanisch oder durch Fotokopieren,
Aufzeichnen oder auf sonstige Weise, reproduziert, in einem Datenbank- oder Datenabfragesystem gespeichert oder
Ubertragen werden.

Dieses Dokument kann durch die medin Medical Innovations GmbH jederzeit und ohne Ankiindigung Uberarbeitet, ersetzt
oder durch andere Dokumente fiir veraltet erklart werden. Vergewissern Sie sich, dass Sie die jeweils aktuelle Version
dieses Dokuments vorliegen haben. Wenden Sie sich im Zweifelsfall an den Kundendienst der medin Medical Innovations
GmbH oder laden Sie die aktuelle Version von unserer Homepage www.medin-medical.com herunter. Zwar bemihen wir
uns nach Kraften um die Richtigkeit der in diesem Dokument enthaltenen Informationen, doch der Gebrauch lhres
sachverstandigen Urteils ist durch nichts zu ersetzen.

Die medin Medical Innovations GmbH hat das uneingeschrdnkte Recht, die in diesem Dokument beschriebenen Produkte
(einschlieBlich ihrer Software) unangekiindigt zu tberarbeiten oder anderweitig zu &ndern oder zu modifizieren. Sofern
nicht ausdricklich schriftlich anders vereinbart, ist die medin Medical Innovations GmbH nicht verpflichtet, dem
Eigentiimer oder Anwender der hier beschriebenen Produkte (einschlieBlich ihrer Software) solche Uberarbeitungen,
Anderungen oder Modifikationen zur Verfiigung zu stellen.

Die Produkte diirfen ausschlielRlich von geschultem Fachpersonal bedient, gewartet oder nachgeristet werden. Die medin
Medical Innovations GmbH Gbernimmt in Bezug auf die Produkte und ihre Verwendung keine andere Verantwortung als
die, die in der beschrankten Gewahrleistung in der Bedienungsanleitung dargelegt ist.

Die medin Medical Innovations GmbH haftet nicht fiir Verluste, Kosten, Aufwendungen, Unannehmlichkeiten oder
Schaden, die durch unsachgemafen Gebrauch des Produktes oder durch die Verwendung von nicht von der medin
Medical Innovations GmbH stammenden Teilen als Ersatzteile oder durch das Andern, Léschen oder Entfernen von
Seriennummern entstehen.

Auf Anfrage stellt die medin Medical Innovations GmbH Schaltplane, Bauteillisten, Beschreibungen,
Kalibrierungsanweisungen und andere Informationen zur Verfiigung, um fachkundig geschultes Personal bei der
Reparatur der Teile, die von der medin Medical Innovations GmbH als reparaturfahig freigegeben wurden, zu
unterstutzen.

Zu allen von der medin Medical Innovations GmbH verwendeten eigenen und fremden Marken siehe www.medin-
medical.com/ de/Patents.html. Produkt- und/oder Firmennamen, die mit einem ® gekennzeichnet sind, kénnen die
Marken und/oder eingetragenen Marken ihrer jeweiligen Eigentiimer sein.
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1 Einleitung

1.1 Uber diese Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung enthalt Informationen Uber die Inbetriebnahme und die Verwendung des Miniflow, des Prong
und der Maske. Sie enthilt auBerdem Sicherheitshinweise, beschreibt die Produktfunktion und gibt einen Uberblick tiber
das notwendige Zubehor.

Die Anwender missen die in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen Informationen und Warnhinweise sorgfaltig lesen,
um eine sichere Verwendung des Miniflow, des Prong und der Maske sicherzustellen. Sie ersetzen jedoch keine
fachkundige Ausbildung! Diese Gebrauchsanweisung und die Warnhinweise sind in folgende Kategorien unterteilt:

Warnhinweis: Warnhinweise missen befolgt werden, um mogliche schwerwiegende Folgen fiir Patienten oder Anwender
zu vermeiden.

Achtung: Weist auf Gefahren hin, die das Gerat beschadigen oder seine Funktion beeintrachtigen konnten.

Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung griffbereit in der Nahe des Miniflow, des Prong und der Maske auf.

Bei Fragen oder Anmerkungen zu dieser Gebrauchsanweisung wenden Sie sich an den Handler oder direkt an den
Hersteller.

Warnhinweis:

e Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor der Verwendung der Produkte sorgféltig durch und befolgen die
Instruktionen, Warnhinweise und Tipps genau.

e Miniflow, Prong und Maske diirfen nur von fachkundig geschulten Personen und gemal dieser
Gebrauchsanweisung fur den im Abschnitt ,,BestimmungsgemalRer Gebrauch” beschriebenen Zweck verwendet
werden.

e Die Verwendung von Produkten und Verbrauchsmaterialien, die in Kombination mit dem Miniflow, dem Prong
und der Maske verwendet werden, ist in der jeweiligen Gebrauchsanweisung beschrieben. Die Anwender
missen diese Gebrauchsanweisungen ebenfalls beachten.

1.2 Aligemeine Haftungsbedingungen

Die Allgemeinen Geschéftsbedingungen der medin Medical Innovations GmbH (im Weiteren ,,medin“) sind verbindlich.

medin Gbernimmt keine Verantwortung oder Haftung fiir den sicheren Gebrauch des Miniflow, des Prong und der Maske
im Fall des unsachgemafRen Gebrauchs. Der Anwender ist flr die Einhaltung der in der Gebrauchsanweisung dargelegten
Spezifikationen verantwortlich. AuRerdem erfordert der Gebrauch des Miniflow, des Prong und der Maske, dass der
Anwender vorher durch eine qualifizierte Person geschult wird.

Die Verwendungsdauer des Miniflow, des Prong und der Maske ist auf maximal 7 Tage festgelegt.

medin Gbernimmt keine Haftung fiir Schaden, die durch die Nichtbeachtung dieser Anweisungen entstehen.
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2 BestimmungsgemaRer Gebrauch

2.1 Miniflow

Der Miniflow ist ein Einmalgebrauchsprodukt zur nicht-invasiven Atmungsunterstiitzung und Sauerstofftherapie bei
Neugeborenen. Er wird in Kombination mit einem Beatmungsgerat oder einem Blasen-CPAP-Gerat verwendet, das den
notwendigen Gasflow fiir den CPAP-Druck erzeugt. Der Miniflow wird unter der Aufsicht von kompetentem und fur
diesen Zweck geschultem Personal in einer klinischen Umgebung verwendet.

Warnhinweis:

e Die Sauerstoffsattigung im Blut des Patienten muss wahrend des Gebrauchs standig Gberwacht werden.

e  Miniflow, Masken, Prongs, Miitzen und Minifoam sind Wegwerfprodukte - sie diirfen nur bei einem einzigen
Patienten verwendet und nicht wieder aufbereitet werden.

e  Der Miniflow darf nur in Kombination mit Prongs, Masken, Mitzen und Minifoam verwendet werden.

e Die Verwendungsdauer des Miniflow, des Prong und der Maske ist auf maximal 7 Tage festgelegt.

e  Das Produkt muss gemals den Anweisungen des Herstellers entsorgt werden.

2.2 Prong

Der Prong ist ein Einmalgebrauchsprodukt zur nicht-invasiven Atmungsunterstiitzung und Sauerstofftherapie bei
Neugeborenen. Er wird in Kombination mit einem Medijet oder Miniflow verwendet. Der Prong wird unter der Aufsicht
von kompetentem und fiir diesen Zweck geschultem Personal in einer klinischen Umgebung verwendet.

2.3 Maske

Die Maske ist ein Einmalgebrauchsprodukt zur nicht-invasiven Atmungsunterstiitzung und Sauerstofftherapie bei
Neugeborenen. Sie wird in Kombination mit einem Medijet oder Miniflow verwendet. Die Maske wird unter der Aufsicht
von kompetentem und fiir diesen Zweck geschultem Personal in einer klinischen Umgebung verwendet.

2.4 Indikationen, erwarteter klinischer Nutzen, Kontraindikationen

Indikationen

Respiratorische Insuffizienz beim Neugeborenen

Kontraindikationen

Eine nicht-invasive Atmungsunterstiitzung ist kontraindiziert, wenn bestimmte klinische Situationen, anatomische
Fehlbildungen oder der Schweregrad einer Erkrankung eine Intubation und mechanische Beatmung erfordern oder eine
nicht-invasive Behandlung unméglich machen.

Nutzen

Miniflow, Prong und Maske verbessern oder erhalten den Gasaustausch in der Lunge des Patienten.
Vorgesehene Patienten-/Zielgruppe

Neugeborene Patienten

Vorgesehener Anwender

Miniflow, Prong und Maske sind fiir die Verwendung durch geschultes medizinisches Fachpersonal unter der direkten
Aufsicht eines zugelassenen Arztes vorgesehen.

Vorgesehene Umgebung

Klinische Umgebung
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3 Funktionsprinzipien und technische Spezifikationen

3.1 Miniflow

e Der Miniflow ist eine Patientenschnittstelle, die im CPAP-Modus oder wahrend der nicht-invasiven Beatmung in
Kombination mit einem durch medin auf Kompatibilitdt gepriften Beatmungsgerat oder Blasen-CPAP-System
verwendet werden kann. Der Miniflow kann tber ein Doppelschlauchsystem an einen CPAP-Treiber oder ein
Beatmungsgerat angeschlossen werden. Die CPAP-Parameter werden am Beatmungsgerat eingestellt und
kontrolliert. Das Beatmungsgerat stellt auch den notwendigen Gasflow bereit.

e Im Miniflow werden der Expirations- und der Inspirations-Gasflow durch eine Scheidewand getrennt, bis sie den
Prong-Adapter erreichen. Der Prong-Adapter ist neigbar, wodurch die Richtung des Prong-Adapters an die
Anatomie und GroRe der Nase des Babys angepasst werden kann, was die Fixierung erleichtert.

e Ein Prong oder eine Maske, der bzw. die gemaR der GréRe des Babys ausgewadhlt wird, wird auf dem Prong-

Adapter platziert.

e Der Prong oder die Maske gewdhrleistet einen weichen Kontakt zwischen dem Miniflow und der Nase des Babys
und kann abwechselnd verwendet werden, um Druckstellen zu vermeiden.
e Der Miniflow selbst wird an der vom Baby getragenen Mitze befestigt.

Technische Daten

Allgemeines

Expirationsanschluss 10 mm
Inspirationsanschluss 10 mm
Gewicht 10g
Verwendungsdauer Max. 7 Tage

Parameter und Sensoren

CPAP-Druck

0 bis > 20 mbar

Funktionsprinzipien

Kontinuierlicher Flow

Anschlisse
Inspiration 0OD: 10,25 + 0,04 mm / ID: 7,6 £ 0,04 mm, konisch
Expiration OD: 10,25 + 0,04 mm / ID: 7,6 + 0,04 mm, konisch

3.2 Miitzen, Prongs, Masken, Minifoam

3.2.1 Miutzen

An die Mitzenoberseite ist ein geteilter Flausch gendht. Zwischen den Flauschteilen wird ein Schaumstoffkeil (Minifoam)
angeordnet, in den der Miniflow gelegt und mit einem separaten Klettband gesichert wird. Die zusatzlich mitgelieferten
Badnder dienen der Stabilisierung der Masken- oder Prong-Position. Dank der Klettband-Enden kénnen sie tberall an der
Miitzenstoff platziert werden. Masken und Prongs enthalten jeweils Osen fiir die Fixierungsbander der Miitze. AuRerdem
enthalten sie ein Lochpaar fiir die Verbindung mit dem Miniflow, in die der Prong-Adapter des Miniflow eingesetzt wird.
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3.2.2 Prongs

Die von medin mitgelieferten binasalen Prongs (siehe Abbildung 1) dienen als Schnittstelle zwischen dem Miniflow und
dem Nasenbereich des Patienten und vervollstdndigen somit das nCPAP-System. Sie werden in die Nasenlocher
eingefiihrt und stellen die Verbindung zum System her. Die Prongs sind in sieben GroBen erhdltlich: XS, S, M, MW, L, LW
und XL. Zwei kurze Tuben stehen von einem Basisteil ab. Seitlich an dem Basisteil befinden sich Fixierungslaschen, durch
die die Fixierungsbander der Miitzen gezogen werden, um den Prong an der Miitze zu sichern. Die Basis der Tuben hat
eine konische Form, um den Ubergang zwischen Nasenloch und Prong durch eine flexiblere Anpassung abzudichten.

(2)

(1)

Abbildung 1 - Prongs mit Fixierungslaschen (1) und konischen Tuben (2)

Die verschiedenen Prong-GréRen unterscheiden sich hinsichtlich Durchmesser und Abstand zwischen den Tuben. Um
Hautverletzungen beim Patienten zu minimieren, kann mit Hilfe eines speziellen MaRbandes der passende Prong fiir den
Patienten ausgewdhlt werden. Die Laschen des Prong sind in einem schragen Winkel ausgebildet. Das sorgt wahrend der
Fixierung an der Mutze flr eine bequeme Position an der Wange des Patienten und verhindert auRerdem, dass sich die
Tuben spreizen, wenn die Laschen straff auseinander gezogen werden. Die Prongs kénnen sowohl mit dem Miniflow als
auch mit dem Medijet verwendet werden.

3.2.3 Masken

Binasale Masken (siehe Abbildung 2) dienen wie die binasalen Prongs als Schnittstelle zwischen dem Miniflow und der
Nase des Patienten. medin bietet Masken in fiinf GroRen an: XS, S, M, L und XL. Die Maske wird auf der Nase des
Patienten platziert und soll dicht abschlieRen. Die Masken sind mit einem verformbaren Kissen versehen, das den Kontakt
zur Haut herstellt. Dieses Kissen kann Unebenheiten ausgleichen. Seine Verformbarkeit reduziert Hautschaden. Die
Fixierungsbander werden durch die seitlichen Laschen hindurchgefiihrt und anschlieRend an der Mitze befestigt. Die
Masken konnen sowohl mit dem Miniflow als auch mit dem Medijet verwendet werden.
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(3)

(2)
(1)

Abbildung 2 - Maske mit Anschlussoffnung (1) fir die nCPAP-Schnittstelle, Fixierungslaschen (2) und Auflagekissen (3)

3.2.4 Minifoam

Der Minifoam ist ein Schaumstoffkeil, mit dem der Miniflow ohne zusatzliche Hilfsmittel eingebettet und gesichert
werden kann. Der Miniflow wird in den Minifoam eingesetzt (siehe Abbildung 3). Die Offnung in dem Minifoam entspricht
dem Durchmesser des Miniflow-Schlauchs. Der Minifoam wird zusammen mit dem Miniflow an der Mitze befestigt. Das
Klettband entspricht den Abmessungen der Klettflachen an der Mitze.
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3.3 Umgebungsbedingungen (Betrieb / Transport / Lagerung)
Umgebungsbedingungen fiir Miniflow, Prong und Maske wahrend des Betriebes:
Temperatur: 15°C bis 40°C
Sauberkeit: Die im Krankenhaus geltenden Hygienevorschriften

missen befolgt werden. AuBerdem sind Miniflow, Prong
und Maske unter den normalen Umgebungsbedingungen
in Krankenhdusern zu verwenden.

Umgebungsbedingungen fiir Miniflow, Prong, Maske wihrend Lagerung/Transport:
Temperatur: -30°C bis 70°C

Sauberkeit: Miniflow, Prong und Maske missen wahrend Transport
und Lagerung vor Verunreinigung geschiitzt werden.

Sonstiges: Miniflow, Prong und Maske mussen trocken und vor
Sonnenlicht geschiitzt gelagert werden.
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4 Montage und Verwendung

4.1 Erforderliche Ausriistung
Fir eine effektive CPAP-Therapie mit dem Miniflow werden folgende Produkte bendtigt:

e  ein Beatmungsgerat oder ein Blasen-CPAP-System

e ein aktiver Atemgasbefeuchter

e ein Miniflow

e ein Minifoam

e ein geeignetes Doppelschlauchsystem, das eine Inspirations- und eine Expirationsleitung enthalten muss.
AuRerdem wird eine Kammer fiir den Befeuchter benétigt. Die Anschliisse an den Schlauchenden missen F10
sein, um an den Miniflow zu passen.

e eine Miitze - ihre GréRe muss so gewahlt werden, dass sie dem Baby passt.

e eine Maske oder ein Prong, die zur GroRe der Nase des Patienten passen

e Optional fiir Beatmungsgerdte, die eine externe Druckmessung bendtigen:
ein T-Sttick zur Druckmessung (entweder bereits im medin-Schlauch enthalten oder separat bestellbar: REF
4010)

4.2 Zusatzliche Hilfsmittel
e  Ein MaRband zur Unterstitzung der GroRenfindung fiir Mitzen, Masken und Prongs.
Warnhinweis:

Wenn die Verpackung eines Teils beschadigt ist, oder wenn Produkte selbst beschadigt sind, so diirfen diese nicht mehr
verwendet und missen entsorgt werden.

Sind die Offnungen nicht durchgingig, so diirfen die betreffenden Produkte nicht verwendet werden.

4.3 Struktur und Aufbau des Systems

/

OO o
Kt ch IO ]

& =

Abbildung 3 - Aufbau des Miniflow, Patientenseite Abbildung 4 - Schlauchsystem in Kombination mit dem
Miniflow

(1) SchlieRen Sie das Schlauchset an den nCPAP-Treiber oder das Beatmungsgerat und den Befeuchter an und befolgen
Sie die Installationsanweisungen fiir den Befeuchter. Verwenden Sie erforderlichenfalls den beiliegenden Adapter.

(2) SchlieRen Sie den Miniflow an den Inspirations- und Expirationsschlauch an. Wenn Ihr Beatmungsgerat eine externe
Druckmessung erfordert, so setzen Sie das T-Stlick zur Druckmessung in den Expirationsteil ein. Die Druckmessleitung
kann dann in dieses Stiick eingefiihrt und mit dem Beatmungsgerat verbunden werden.
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(3) VerschlieRen Sie den Prong-Adapter des Miniflow von Hand und stellen Sie die CPAP-Parameter, wie z. B. den Druck,
am CPAP-Treiber oder Beatmungsgerat ein. Ist dies nicht moglich, prifen Sie die Schlauchanschliisse auf Lecks. Wenn alle
Anschlisse korrekt sind und der Miniflow immer noch Probleme verursacht, so darf er nicht verwendet werden und muss

entsorgt werden.

(4) Wahlen Sie einen Prong oder eine Maske aus und
nehmen Sie dazu gegebenenfalls das MaRband zur Hilfe
(siehe Abbildung 5). Der Prong muss so grols gewahlt
werden, dass er das gesamte Nasenloch verschlie8t. Die
Maske muss so gewahlt werden, dass sie genau an den
Wanden der Nasenl6cher anliegt. Ein Prong wird so auf
den Miniflow gesteckt, dass die gewdlbte Seite des Prong
zur Oberlippe des Patienten weist. Die Maske wird so
angebracht, dass sie sich an die Form der Nase anpasst.

Warnhinweis:

Prifen Sie auBerdem die Locher des Miniflow und der
Prongs/Masken auf Durchgangigkeit.

Warnhinweis:

| ( T\,
s N

NS
> N\

(a) (b)

Abbildung 5 - Bestimmen der KopfgrofRRe (a) bzw. der
Prong-/MaskengréRe (b) mit Hilfe des MaRbandes

Setzen Sie den Miniflow immer vollstdandig in die Prongs oder Masken ein und verwenden Sie keine Creme in der Nahe
von Prongs, Masken oder Miniflow, da der Prong oder die Maske sonst aus dem Miniflow rutschen kann.

Achtung:

Prongs und Masken dirfen nicht wiederaufbereitet oder wiederverwendet werden. Sie sind nur fir den
Einmalgebrauch bestimmt. Wiederaufbereitete Prongs und Masken kdnnen verharten und den Patienten verletzen.

(5) Wahlen Sie ein Mitze anhand der Farbcodierung und
nehmen Sie dazu gegebenenfalls das MaRband zur Hilfe
(siehe Abbildung 5). Die Mitze muss hinreichend fest
sitzen, ohne zur Deformation des Kopfes zu fiihren.
Entfernen Sie das separate Klettband von der Miitze und
legen es griffbereit zur Seite. Die Mutze wird so auf den
Kopf gesetzt, dass die Liicke zwischen den beiden
Flauschteilen mittig Gber der Stirn sitzt, ohne zu viel Druck
auf den Kopf auszuliben. Die Miitze muss die Ohren
bedecken und bis in den Nacken gezogen werden (siehe
Abbildung 6). Fiihren Sie die Fixierungsbander durch die
Osen am Prong oder an der Maske.

Abbildung 6 - Positionierung der Mitze auf dem Kopf des
Patienten



(6) Wahlen Sie den glinstigsten Winkel fiir den Prong-
Adapter des Miniflow (45° oder 60°) (siehe Abbildung 7).
Bei Verwendung eines Prong ist der engere Winkel im
Allgemeinen der bessere, bei Verwendung einer Maske
der breitere Winkel. Setzen Sie den Minifoam-
Schaumstoffkeil zwischen die beiden Flauschstiicke in der
Mitte der Miitze (siehe Abbildung 8). Setzen Sie den
Miniflow in die ovale Offnung des mitgelieferten
Schaumstoffs ein. Fihren Sie den Prong in die
Nasenlocher ein. Achten Sie dabei auf Einhaltung eines
kleinen Abstands zwischen Nasenscheidewand und der
Basis des Prong. Wird eine Maske verwendet, achten Sie
darauf, dass sie gleichmaRig auf der Haut aufliegt und
dass ein Abstand zwischen Maske-Innenrand und
Nasenlochern eingehalten wird. Befestigen Sie den
Miniflow mit dem Klettband von oben an den
Flauschsticken der Mitze. Befestigen Sie den
Klettbereich der Bander im Bereich der Ohren als
Verlangerung der Fixierungslaschen des Prong. Ziehen Sie
die Bander nicht zu fest an. Sie sollen lediglich fiir den
notigen Seitenhalt sorgen.

Achtung:

Achten Sie auf die richtige Montage von Maske und Prong
(siehe Abbildung 7).

Achtung:
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Abbildung 7 - Einstellen des Winkels des Miniflow

Abbildung 8 - Befestigen des Miniflow an der Miitze

e Fihren Sie die Prongs nicht vollstandig in die Nasenlocher ein. Der Anschlussblock darf die Nase nicht

berthren.

e  Einregelmaliger Wechsel zwischen Prong und Maske ist eine effektive Methode, um Hautschaden beim

Patienten zu vermeiden oder zu reduzieren.

e Der Miniflow wird hauptsachlich durch die Miitze und den Schaumstoff gehalten. Wenn das Leck zu groR ist,
prifen Sie die gewdhlte Prong- oder MaskengrofRe. Ein festeres Anziehen der Bander allein beseitigt das

Problem nicht.

e Ziehen Sie die Bander nicht zu fest. Wenn Sie die Bander zu fest anziehen oder die Prongs zu weit einfiihren,
kann dies zu Druckstellen an der Nase oder der Haut des Babys fiihren.

Achtung:

e Das Gewicht der Schlauche darf nicht direkt auf den Kopf des Patienten oder auf die Schnittstelle driicken.

Stltzen Sie die Schlauche mit Polstern.

(7) Prufen Sie regelmaRig Sitz und Fixierung des Miniflow und des Zubehors.

Achtung:
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Kontrollieren Sie regelmaRig Sitz und Fixierung des Miniflow und des Zubehors, da sonst Druckstellen entstehen
kénnen. Kontrollieren Sie Prongs und Masken regelmafig auf angesammeltes Sekret, da es sonst zu einer Verstopfung
kommen kann.



5 Produkte, die an den Miniflow angeschlossen werden konnen

5.1 Miniflow
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Der Miniflow darf nur mit folgenden, von medin auf Kompatibilitdt gepriften Produkten kombiniert werden:

breathing set

Produktbezeichnung REF Beschreibung
HAMILTON-H900 - Humidifier base 220 - 240 950001 -

v

HAMILTON-BC8010 - Infant dual limb 260185 -

5.2 Prongs, Masken

Prongs und Masken diirfen nur mit dem Medijet oder dem Miniflow kombiniert werden.




6 Zubehor
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medin bietet verschiedene Komponenten als Zubehor zur Verwendung mit dem Miniflow an:

Produktbezeichnung REF Anmerkungen
10x Prong (x-small) 281977

10x Prong (medium) 281979

10x Prong (x-large) 281981

10x Prong (small) 281978

10x Prong (large) 281980

10x Prong (medium-wide) 282328

10x Prong (large-wide) 281982

Hamilton Mixed Box Prong (1XS, 2S, 10162663

2M, IMW, 2L, 1LW, 1XL)

10x Mask (small) 281983

10x Mask (medium) 281984

10x Mask (large) 281985

5x Mask (x-large) 281933

10x Mask (x-small) 282745

Hamilton mixed Mask (1S, 1M, 1L, 10162667

1XL)

10x Bonnet (xx-small) 282327 hellgrin
10x Bonnet (x-small) 281986 weil
10x Bonnet (small) 281987 gelb
10x Bonnet (medium) 281988 rot

10x Bonnet (large) 281989 hellblau
10x Bonnet (x-large) 281990 orange
10x Bonnet (xx-large) 281991 hellgriin
10x Bonnet (xxx-large) 281992 weild
10x Minifoam 10064763 Fixierungskissen fir Miniflow

Warnhinweis: Zubehor

Der Miniflow funktioniert nur in Kombination mit diesen Masken, Prongs, Miitzen und dem Minifoam, sonst kann eine
einwandfreie Funktion nicht garantiert werden.

7 Entsorgung

Eine gebrauchte Komponente ist als kontaminiert zu behandeln. Bei der Entsorgung gebrauchter Teile sind alle
Abfallentsorgungs- und Umweltschutzvorschriften der Kommunen, der Lander und des Bundes zu befolgen.
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8 Symbole
Die folgenden Symbole werden als Kennzeichnungen auf dem Produkt oder in dieser Gebrauchsanweisung verwendet:
Symbol Bedeutung Symbol Bedeutung
CE-Kennzeichnung Temperaturgrenze
Medizinprodukt Latexfrei
5P
Gebrauchsanweisung Hersteller

5

=

-

beachten

a

E-‘

,
L

Artikelnummer

Vor Sonnenlicht schiitzen

_|
a

-
o
o

r
L

Produktionslos-Nummer,
Charge

Herstellungsdatum

_|
a

2

r
L

Nicht wiederverwenden

a
a

I

r
L

Haltbarkeitsdatum

_‘
.
N
a

<_’

,_
L

Vor Nasse schiitzen

a
a

K

r
L

Menge

>3
35
<>

Nur auf drztliche
Anweisung verwenden

a
a

®

r
L

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

H
X

Bevollmachtigter Vertreter

AEj
'

Revisionsindex

_‘
a

)

,_
L

Vertrieb durch
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9 Abkiirzungen

Abkiirzung Bedeutung

% Prozent

(m)bar (Milli-)bar

(n)CPAP (nasaler) Kontinuierlicher Positiver Atemwegsdruck
°C Grad Celsius

g Gramm

ID Innendurchmesser

mm Millimeter

oD AulRendurchmesser
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UzZivatel je povinen kazdou zavaZznou udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, ohlasit vyrobci a
odpovédnému organu ¢lenského statu/zemé, ve které se uZivatel nachazi.

Zéavazné udalosti jsou definovany jako poruchy, selhdni nebo zmény materialu nebo funkéni zplsobilosti nebo
nedostatky v oznaceni nebo navodu k pouZiti zdravotnického prostredku, které pfimo nebo nepfimo vedly, mohly vést
nebo by mohly vést k umrti nebo vaznému zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uZivatele nebo jiné osoby.

3

Pro masky:
Oznaceni CE podle platného postupu posuzovani shody a prohlaseni o shodé (viz webové stranky).
Klasifikace (MDR (EU) 2017/745, pfiloha VIII): |

C € 0483

Pro pfistroj Miniflow a Prongs:
Oznaceni CE podle platného postupu posuzovani shody a prohlaseni o shodé (viz webové stranky).
Klasifikace (MDR (EU) 2017/745, ptiloha VIII): lla

medin Medical Innovations GmbH

“ Adam-Geisler-Str. 1 - 82140- Némecko
+49 8142 448 460 - www.medin-medical.com - info@medin-medical.com
Vyrobeno v Némecku

Hamilton Medical
Via Crusch 8
N 7402 Bonaduz

Svycarsko

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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© 2023 medin Medical Innovations GmbH. VSechna prava vyhrazena. VytiSténo v Némecku.

Bez predchoziho pisemného povoleni spole¢nosti medin Medical Innovations GmbH je zakazano jakoukoliv ¢ast této
publikace jakkoli reprodukovat, ukladat v databazi, ve vyhleddvacim systému nebo prendset jakoukoliv formou i
prostiedky, naptiklad elektronicky, mechanicky, kopirovanim, nahrdvanim ani jakymkoli jinym zplisobem.

Tento dokument mZze byt kdykoli a bez predchoziho upozornéni spolecnosti medin Medical Innovations GmbH revidovan
nebo nahrazen jinymi dokumenty. Zkontrolujte, zda mate aktualni platnou verzi tohoto dokumentu. V pfipadé
pochybnosti kontaktujte oddéleni zakaznické podpory spolecnosti medin Medical Innovations GmbH nebo si stahnéte
aktualni platnou verzi z nasi domovské stranky www.medin-medical.com. Prestoze bylo vynaloZeno veskeré usili na
zajiSténi presnosti zde uvedenych informaci, nenahrazuji tyto informace odborny dsudek.

Pravo spole¢nosti medin Medical Innovations GmbH revidovat nebo jinak ménit ¢i upravovat zafizeni (véetné jeho
softwaru) popsané v tomto dokumentu neni nijak omezeno. V prfipadé neexistence vyslovné pisemné dohody o opaku
nema spolecnost medin Medical Innovations GmbH Zadnou povinnost poskytnout viastnikovi nebo uzivateli zde
popsaného zafizeni (vCetné softwaru) jakékoli takové revize, zmény nebo Upravy.

Zatizeni smi obsluhovat, udrzovat ¢i modernizovat vyhradné vyskoleni odbornici. Vyhradni odpovédnost spolec¢nosti
medin Medical Innovations GmbH za zafizeni a jeho pouZzivani je stanovena v omezené zaruce uvedené v navodu k
pouziti.

Spolec¢nost medin Medical Innovations GmbH neodpovida za zadné ztraty, naklady, vydaje, nepfijemnosti nebo skody,
které mohou vzniknout v disledku nespravného poufziti vyrobku, nebo pokud byly pfi vyméné dild pouzity dily, které
nepatfi spole¢nosti medin Medical Innovations GmbH, nebo pokud byla zménéna nebo odstranéna sériova cisla.

Spole¢nost medin Medical Innovations GmbH poskytne na pozadani schémata zapojeni, seznamy soucasti, popisy, pokyny
ke kalibraci nebo jiné informace, které pomohou pfislusné vyskolenému personalu pfi opravé téch ¢asti zafizeni, které
spole¢nost medin Medical Innovations GmbH oznaci jako opravitelné.

Veskeré vlastni ochranné zndmky i ochranné znamky tretich stran pouZzivané spolec¢nosti medin Medical Innovations
GmbH naleznete na www.medin-medical.com/ de/Patents.html. Nazvy vyrobk( a/nebo spole¢nosti oznacené pfislusnym
symbolem ® mohou byt ochrannymi znamkami a/nebo zapsanymi ochrannymi znamkami pfislusnych vlastnika.
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1 Uvod

1.1 O tomto navodu k pouziti

Tento ndvod k pouZiti obsahuje informace o spusténi a pouZivani pfistroje Miniflow/Prong/masky. Kromé toho obsahuje
také bezpecnostni informace, popis funkce vyrobku a prehled potfebného prislusenstvi.

UZivatelé jsou povinni si peclivé prostudovat informace a upozornéni uvedené v tomto navodu tak, aby se zajistilo
bezpectné pouzivani pfistroje Miniflow/Prong/masky. Nemohou vsak nahradit odborné skoleni. Pokyny a varovna
upozornéni jsou rozdéleny do nasledujicich kategorii:

Upozornéni: Upozornéni je nutné dodrzovat, aby se predeslo moznym vaznym nasledkim pro pacienta nebo uZivatele.

Pozor: Oznacuje nebezpedi, kterd by mohla vést k poskozeni pfistroje nebo omezit jeho funkce.

Tento navod k pouZiti méjte snadno pristupny v blizkosti pfistroje Miniflow/Prong/masky.
V pfipadé jakychkoli dotazl nebo pfipominek k tomuto ndvodu k pouZiti se obratte na prodejce nebo pfimo na vyrobce.
Upozornéni:

e  Pred pouzitim vyrobku si peclivé prostudujte tento navod k pouZziti a disledné dodrzujte pokyny, varovani a rady.

e Pfistroj Miniflow/Prong/masku mohou pouZivat pouze osoby, které jsou dikladné obezndmeny s timto ndvodem
k pouZiti a dodrzuji jeho ustanoveni pro Gcely popsané v Casti ,,Uréené pouziti”.

e PouZiti rznych pfistroju a spotfebnich materiald v kombinaci s pfistrojem Miniflow/Prong/maskou je popsano v
pfislusnych ndvodech k poufZiti. Tyto ndvody k poufZiti je rovnéz nutné dodrZovat.

1.2 Vseobecné zarucni podminky

Vseobecné zaruéni podminky spole¢nosti medin Medical Innovations GmbH (ddle jen medin) jsou zavazné.

Spoleénost medin nepfebird Zzddnou odpovédnost za bezpecné pouzivani pfistroje Miniflow/Prong/masky v pfipadé, ze
neni v souladu s danym uréenim. DodrZzovani stanovenych postup(, které jsou popsany v navodu k pouZiti, je
zodpovédnosti uzivatele. Kromé toho pouzivani pfistroje Miniflow/Prong/masky vyzaduje, aby byl uZivatel proskolen
kvalifikovanou osobou.

Doba trvani pouzivani pfistroje Miniflow/Prong/masky je omezena na maximalné 7 dnd.

Spolec¢nost medin neruci za Skody vzniklé v disledku nedodrzovani uvedenych pokynu.
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2 Urcené pouziti

2.1 Miniflow

Ptistroj Miniflow je jednorazovy vyrobek pro neinvazivni podporu dychani a kyslikovou terapii novorozenct. Pouzivd se v
kombinaci s ventilatorem nebo bublinkovym pfristrojem CPAP, ktery dodava potrebny pratok plynu k vytvoreni tlaku
CPAP. Pfistroj Miniflow se pouZiva pod dohledem kompetentniho personalu vySkoleného k tomuto ucelu v klinickém
prostiedi.

Upozornéni:

e Béhem pouzivani zafizeni je nutné neustale kontrolovat saturaci krve pacienta kyslikem.

e  Pristroj Miniflow, masky, Prongs, ¢apky a pénovy dil Minifoam jsou jednorazové vyrobky uréené pouze k
jednomu poutziti u jednoho pacienta, které se tedy nesméji upravovat pro opakované pouziti.

Ptistroj Miniflow lze pouzivat pouze v kombinaci s maskami, Prongs, ¢apkami a pénovym dilem Minifoam
Doba trvani pouzivani pfistroje Miniflow/Prong/masky je omezena na maximalné 7 dnda.

Vyrobek je nutné likvidovat v souladu s pokyny vyrobce

2.2 Prong

Prong je jednorazovy vyrobek pro neinvazivni podporu dychani a kyslikovou terapii novorozenct. Pouziva se v kombinaci s
pristrojem Medijet nebo Miniflow. Prong se pouZiva pod dohledem kompetentniho personalu vyskoleného k tomuto
ucelu v klinickém prostredi.

2.3 Maska

Maska je jednorazovy vyrobek pro neinvazivni podporu dychani a kyslikovou terapii novorozencd. PouZiva se v kombinaci
s pfistrojem Medijet nebo Miniflow. Maska se pouziva pod dohledem kompetentniho personalu vyskoleného k tomuto
Ucelu v klinickém prostredi.

2.4 Indikace, ocekavany klinicky pfinos, kontraindikace

Indikace

Respiracni insuficience novorozencl

Kontraindikace

Neinvazivni respiracni podpora je kontraindikovdna, jakmile si urcité klinické situace, anatomické anomdlie ¢i malformace
nebo stupné zavaznosti onemocnéni nezbytné vyzadaji intubaci a umélou ventilaci nebo jinym zplsobem znemozni
neinvazivni |é¢bu

Pfinos

P¥istroj Miniflow/Prong/maska zlepSuje nebo udrzuje vyménu plyn v plicich pacientd
Uréeny pacient / cilova skupina

Novorozenci

Urceny uzivatel

Miniflow/Prong/maska jsou uréeny k pouZziti vyskolenymi zdravotnickymi pracovniky pod pfimym dohledem lékafe s
licenci

Urcené prostredi

V klinickém prostredi
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3 Zakladni funkce a technické parametry

3.1 Miniflow

e  Miniflow je pacientské rozhrani, které Ize pouzivat v rezZimu CPAP nebo pfi neinvazivni ventilaci v kombinaci s
ventilatorem nebo bublinkovym systémem CPAP, jehoZ kompatibilitu testovala spole¢nost medin. Pfistroj
Miniflow lIze prostfednictvim dvouokruhového hadickového systému napojit na generator CPAP nebo ventilator.
Parametry CPAP se nastavuji a ovladaji na ventilatoru. Ventilator rovnéz zajistuje potfebny pratok plynu.

eV pfistroji Miniflow jsou vydechovy a vdechovy proud plynu od sebe oddéleny pfepazkou, dokud nedosdahnou k
adaptéru nostrily. Adaptér nostrily je naklapéci, coZz umoziuje pfizpUsobit jeho smér anatomii a velikosti nosu
ditéte, a tim se usnadnuje fixace zafizeni.

e Na adaptér nostrily se nasazuji Prong nebo masky odpovidajici velikosti ditéte.

e  Prong nebo masky zajistuji mékky kontakt mezi pfistrojem Miniflow a nosem ditéte a mohou se pouzivat
stfidavé, ¢imzZ se Ize vyhnout vzniku otlakd.

e Samotny pfistroj Miniflow se upevriuje k ¢apce nasazené na hlavé ditéte.

Technické udaje

Vseobecné

Expiracni pfipojka 10 mm
Inspiracni pfipojka 10 mm
Hmotnost 10g

Doba pouzivani Max. 7 dnU

Parametry a senzory

Tlak CPAP 0 az > 20 mbar

Principy funkce Nepretrzity pratok

PFfipojeni

Nadech 0OD: 10,25+ 0,04 mm / ID: 7,6% 0,04 mm, konicky
Vydech 0OD: 10,25+ 0,04 mm / ID: 7,6% 0,04 mm, konicky

3.2 Capky, Prongs, masky, Minifoam

3.2.1  Capky

Na capkach je na svrchni strané nasity déleny flaus. Mezi flausové dily je vsazen klinovy dil z pénové hmoty (Minifoam), do
kterého se umistuje pfistroj Miniflow a upevriuje se zde pomoci samostatného pasku se suchym zipem. Ke stabilizaci
masky nebo umisténi Prong pacienta lze pouzit doplnkové pasky, které Ize upevnit na jakoukoli ¢ast ¢apky. Masky a
Prongs dychaciho okruhu pacienta obsahuji vlastni ocka pro fixaéni pasky ¢apky. Kromé toho obsahuji dvojici otvord pro
pripojeni k pfistroji Miniflow, do kterych se vklada adaptér nostrily pfistroje Miniflow.

3.2.2 Prongs

Binasalni Prongs dodavané spolecnosti medin (viz obrazek 1) slouzi jako rozhrani mezi pfistrojem Miniflow oblasti nosu
pacienta, ¢imzZ doplniuji systém nCPAP. Zavadéji se do nosnich direk, a jejich prostiednictvim se tak vytvafi spojeni se
systémem. Prongs jsou dostupné v sedmi velikostech: XS, S, M, MW, L, LW, XL Dvé kratké trubice jsou pfipevnény
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k zakladnimu dilu. Na bocnich strandch zakladniho télesa se nachazeji fixacni spony, pres které se pfi upeviiovani Prong k
Capce protahuji fixacni pasky. Zakladna hadickovych nastavcl ma kuzelovy tvar tak, aby se usnadnilo utésnovani prechodu
mezi nosni dirkou a Prong prostrednictvim flexibilnéjsiho prizpUsobeni.

(2)

(1)

Obrazek 1 — Prong s fixacnimi sponami (1) a hadickovymi nastavci kuZelového tvaru (2)

RGzné velikosti Prong se vzajemné lisi primérem a rozestupem hadic¢kovych néastavcd. Pomoci specialniho méficiho
pasma lze zvolit vhodné Prong tak, aby byla na minimalni miru snizena moznost poskozeni kize pacienta. Spony Prong
jsou umistény pod Sikmym Uhlem. Tim je zajisSténa pohodInd poloha na tvafi pacienta pfi fixaci na Capce, a navic je tim
zabranéno moznosti vzpriceni hadicek pfi silném roztazeni spon. Prongs lze pouzit na pfistroji Miniflow a také na pfristroji
Medijet.

3.2.3  Masky

Binasdalni masky (viz obrazek. 2) slouzi, stejné jako binasalni Prongs, slouzi jako rozhrani mezi pfistrojem Miniflow a nosem
pacienta. Spolec¢nost medin nabizi masky v péti velikostech: XS, S, M, L a XL. Nasazuji se na nos pacienta a maji tésné
priléhat. Masky jsou vybaveny deformovatelnou aplikacni poduskou, jejimz prostrednictvim jsou ve styku s k(iZi. Tato
poduska dokaZe vyrovnavat nerovnosti a diky své poddajnosti snizuje moznost poskozeni klize. Do postrannich spon se
vkladaji fixacni pasky, které se pak upevnuji na ¢apce. Masky lze pouZit na pristroji Miniflow a také na pfistroji Medijet

(3)

(2)
(1)
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Obrazek 2 — Maska se spojovacim otvorem (1) pro rozhrani nCPAP, fixacnimi sponami (2) a aplikacni poduskou (3)

3.2.4 Minifoam

Minifoam je pénovy klin, ktery umoZnuje usazeni a zajiSténi systému Miniflow bez dalSich pomcek. Systém Miniflow se
vklada do pénové hmoty Minifoam, viz obrazek 3. Otvor v pénovém dilu Minifoam odpovida praméru trubky Miniflow.
Pénovy dil Minifoam se ptipeviiuje k ¢apce spolecné s pfistrojem Miniflow. Pasek se suchym zipem odpovida rozmérim
plosek se suchymi zipy na capce.
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3.3 Klimatické podminky (provoz / pfeprava / skladovani)
Podminky prostiedi pro Miniflow, Prong, masku béhem provozu:
Teplota: 15°Caz40°C
Cistota: Plati nutnost dodrZzovat hygienické predpisy vztahujici se
na nemocnice. Kromé toho se pfistroj

Miniflow/Prong/maska pouziva za standardnich
nemocni¢nich podminek.

Podminky prostiedi pro pfistroj Miniflow, Prong, masku béhem skladovani/pfrepravy:
Teplota: -30°Caz70°C

Cistota: Béhem prepravy a skladovani musi byt pfistroj
Miniflow/Prong/maska chranény pred znecisténim

Jiné: K uskladnéni pfistroje Miniflow/Prong/masky je nutné
zvolit suché misto, chranéné pred slunec¢nim svétlem
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4 Konstrukce a pouziti

4.1 Potiebné vybaveni
K provadéni efektivni terapie CPAP pomoci pristroje Miniflow je potfebné nasledujici vybaveni:

e ventilator nebo bublinkovy systém CPAP

e aktivni zvlIhcovac dychacich plyn(

e Miniflow

e Minifoam

e vhodny dvojity hadic¢kovy systém, ktery musi obsahovat vdechovou a vydechovou vétev. Kromé toho je zapotfebi
komora pro zvlh¢ovac vzduchu. Pripojky na koncich hadicek musi byt F10, aby se vesly na pfistroj Miniflow.

e Capka —jeji velikost je nutné vybirat tak, aby byla vhodna pro dané dité.

e  Maska nebo Prong vhodna dle velikosti nosu pacienta

e Volitelné pro ventilatory, které vyzaduji méFeni externiho tlaku:
T-kus pro méreni tlaku (je jiz soucasti hadicky medin nebo jej Ize objednat samostatné, REF 4010)

4.2 Pridavné pomocné prostiedky
e Meéfici pasmo, jako podplrné vybaveni pfi vybéru velikosti ¢apek, masek a Prongs.
Upozornéni:

Pokud je baleni nékteré ze soucasti poskozené nebo jsou-li poskozeny samotné vyrobky, pfislusné casti se nesmi pouZivat
a musi se zlikvidovat.

Pokud nejsou otvory prichozi, nesmi se pfislusné vyrobky pouZivat.

4.3 Sestaveni a konfigurace systému
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Obrazek 3 — Sestaveni pfistroje Miniflow na strané Obrézek 4 - systém trubic/hadi¢ek v kombinaci s
pacienta pristrojem Miniflow

(1) Pfipojte soupravu hadicek ke generatoru nCPAP nebo ventilatoru a zvlhéovadi a postupujte podle pokyn( k instalaci
zvihcovace. V pripadé potreby pouzijte prilozeny adaptér.

(2) Pripojte pfristroj Miniflow k nddechové a vydechové hadicce. Pokud vas ventilator vyZzaduje méreni externiho tlaku,
vloZte do vydechové ¢asti T-kus pro méreni tlaku. Do tohoto dilu Ize poté vloZit potrubi pro méreni tlaku a propojit jej s
ventilatorem.
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(3) Rucné uzavrete adaptér nostrily pfistroje Miniflow a nastavte na generatoru CPAP nebo ventilatoru parametry CPAP,
napf. tlak. Pokud to neni mozné, zkontrolujte tésnost pripojek. Jsou-li vSechna spojeni spravna a pristroj Miniflow presto
zpUsobuje problémy, nesmi se déle pouzivat a musi se zlikvidovat.

(4) Vyberte Prong nebo masku a v pripadé potreby si k
tomu vezméte na pomoc méfici pasmo (viz obrazek 5).
Velikost Prong zvolte tak, aby zcela vyplnily obé nosni

iR
A\ \ |

dirky. Maska by méla byt tak velka, priléhala k obliceji :"“"

hned vedle nosnich kfidel. Prong se na Miniflow nasadi “-_' anWicie i
tak, aby jeji obloukovita strana smérovala k hornimu rtu k.

pacienta. Masku vyberte a nasadte tak, aby vyhovovala § -

tvaru nosu. (a) (b)

Obrazek 5 — Urceni velikosti hlavy (a), resp. velikosti
Prong/masky (b) pomoci méficiho pasma

Upozornéni:

Kromé toho zkontrolujte prichodnost vsech otvort
pristroje Miniflow a Prongs/masky.

Upozornéni:

Vzdy dbejte na to, aby byl pfistroj Miniflow dobfe pfipojen k Prongs nebo masce a aby oblast v blizkosti Prongs, masek
a pfistroje Miniflow nebyla oSetfena Zzadnym krémem, protozZe jinak se miZe Prong nebo maska od pfistroje uvolnit.

Pozor:

Prongs a masky se nesméji opakované zpracovavat a znovu pouzivat. Jsou urc¢eny pouze k jednorazovému pouziti. Pfi
opakovaném pouzivani by Prongs a masky mohly ztvrdnout a zpUsobit poranéni pacienta.

(5) Podle barevného znaceni vyberte ¢apku a v pfipadé
potreby si jako pomucku vezméte mérici pasmo (viz
obrazek 5). Capka by méla dostateéné priléhat, neméla by
vsak deformovat hlavu pacienta. Z capky odstrante pasek
se suchym zipem a odloZte jej tak, abyste jej méli
pripraveny po ruce. Capka se nasazuje na hlavu tak, aby
se mezera mezi obéma flausovymi ¢astmi nachazela
uprostred Cela pacienta, aniz by vsak plsobila
nadmérnym tlakem na jeho hlavu. Capka by méla zakryvat
usi a na zadni strané by méla dosahovat az ke krku (viz
obrazek 6). Provedte fixacni pasky poutky na Prong nebo
na masce.

Obrazek 6 — Umisténi ¢apky na hlavé pacienta



(6) Zvolte co nejpriznivéjsi uhel pro adaptér nostrily
pristroje Miniflow (45° nebo 60°), viz obrazek 7. Pfi
pouzivani Prong se obvykle vytvari spise uzsi uhel, v
pripadé pouzivani masky je tento uhel Sirsi. Nasadte
pénovy klin Minifoam mezi oba flausové dily ve stfedu
Capky (viz obrazek 8). Do urc¢eného kruhového otvoru v
pénovém dilu zasunite pfistroj Miniflow. Zavedte Prong do
nosnich direk. UdrZujte ptritom mirny odstup mezi nosni
prepazkou a zakladnou Prong. Pfi pouZiti masky je nutno
dbat na stejnomérné prilehnuti ke kizZi a rovnéz na
dodrZeni rozestupu mezi vnitfnim okrajem masky a
nosnimi dirkami. Polohu pfistroje Miniflow zajistéte
pfipevnénim pdsku se suchym zipem shora k flauSovym
dilim ¢apky. Pomoci suchého zipu upevnéte pasky v
oblasti usi k prodlouzeni fixacni spony Prong. Pasky
neutahujte prilis tésné. Mély by poskytovat pouze
nezbytnou podporu ze stran.

Pozor:

Zkontrolujte spravné nasazeni masky/Prongy, viz obrazek
7

Pozor:

medin
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Obrazek 7 - Nastaveni Uhlu pfistroje Miniflow

\:\A'i - i'ﬂ

Obrazek 8 - Upevnéni pristroje Miniflow k ¢apce

e Nezavadéjte Prongs zcela do nosnich direk. Koncovy blok se nesmi dotykat nosu.

e Pravidelné stfidani Prong a masky je ucinnou metodou prevence nebo snizeni poskozeni pokozky pacienta.

e  Pfistroj Miniflow je pridrZzovan hlavné prostfednictvim ¢apky a pénového dilu. Pokud dochazi k pfilis velkému
unikani plynu, zkontrolujte, zda je vhodné zvolena velikost Prong nebo masky. Pevnéjsim utazenim paski se

tento problém nemusi nutné vyresit.

e  Pasky neutahujte nadmérné. Nadmérné utaZzeni paskd nebo pfilis hluboké zavedeni Prongs miZze vést ke

vzniku otlakd v nose nebo na tvari ditéte.

Pozor:

e Vaha hadicek nesmi spocivat pfimo na hlavé pacienta ani na systémovém rozhrani. Hadicky podeprete

vhodnymi vyplfiovymi materialy.

(7) Pravidelné kontrolujte usazeni a fixaci pfistroje Miniflow i pouzitého prislusenstvi.

Pozor:

Pravidelné kontrolujte usazeni a fixaci pfistroje Miniflow i pouZitého pfislusenstvi, aby se predeslo vzniku otlakd.
Pravidelné kontrolujte, zda se v Prongs pacienta nebo masce nehromadi sekrety. Mohlo by dojit k obstrukci.



5 Vyrobky, které lze pfipojit ke pristroji Miniflow

5.1 Miniflow
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PFistroj Miniflow Ize kombinovat pouze s nasledujicimi zafizenimi, jejichz kompatibilita byla testovana spolecnosti medin:

breathing set

Nazev vyrobku REF Popis
HAMILTON-H900 - Humidifier base 220 - 240 950001 -

v

HAMILTON-BC8010 - Infant dual limb 260185 -

5.2 Prongs, masky

Prongs a masky Ize kombinovat pouze s pfistroji Medijet nebo Miniflow.



6 Prislusenstvi
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Jako pfislusenstvi pro poufZiti pristroje Miniflow spole¢nost medin poskytuje rizné komponenty:

Nazev vyrobku REF Poznamka
10x Prong (x-small) 281977

10x Prong (medium) 281979

10x Prong (x-large) 281981

10x Prong (small) 281978

10x Prong (large) 281980

10x Prong (medium-wide) 282328

10x Prong (large-wide) 281982

Hamilton Mixed Box Prong (1XS, 2S, 10162663

2M, 1MW, 2L, 1LW, 1XL)

10x Mask (small) 281983

10x Mask (medium) 281984

10x Mask (large) 281985

5x Mask (x-large) 281933

10x Mask (x-small) 282745

Hamilton mixed Mask (1S, 1M, 1L, 10162667

1XL)

10x Bonnet (xx-small) 282327 svétle zelend
10x Bonnet (x-small) 281986 bila

10x Bonnet (small) 281987 Zluta

10x Bonnet (medium) 281988 cervena

10x Bonnet (large) 281989 svétle modra
10x Bonnet (x-large) 281990 oranzova
10x Bonnet (xx-large) 281991 svétle zelend
10x Bonnet (xxx-large) 281992 bila

10x Minifoam 10064763 Fixacni poduska pro Miniflow

Upozornéni: prislusenstvi

Pristroj Miniflow funguje pouze v kombinaci s témito maskami, Prongs, ¢apkami a dily Minifoam; v jinych pfipadech nelze

spravnou funkci zarucit.
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7 Likvidace

S pouZitou soucasti je nutné zachazet jako s kontaminovanou. P¥i likvidaci pouZitych soucasti dodrzujte veskeré mistni,
statni a federdlni predpisy tykajici se nakladani s odpady a ochrany Zivotniho prostredi.



8 Symboly

NiZe vysvétlené symboly jsou pouzity k oznaceni produktu nebo v tomto ndvodu k pouZziti:
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Symbol

Vyznam

Symbol

Vyznam

q3

Oznaceni CE

Teplotni limit

Zdravotnicky prostiedek Bez latexu
%
Ridte se ndvodem k pouZiti Vyrobce

5

=

-

a

E-‘

,
L

Cislo vyrobku

Chranit pred slune¢nim
zafenim

_|
a

-
o
o

r
L

Cislo vyrobni 3arze

Datum vyroby

_|
a

2

r
L

NepouZivat opakované

a
a

I

r
L

Datum spotreby

_‘
.
N
a

<_’

,_
L

Uchovavejte v suchu

a
a

K

r
L

MnozZstvi

>3
35
<>

Pouze na lékarsky predpis

a
a

®

r
L

Pti poSkozeném obalu
nepouzivat

H
X

Autorizovany zastupce

AEj
'

Oznaceni revize

_‘
a

)

,_
L

Distributor
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9 Zkratky
Zkratka Vyznam
% procent
(m)bar (mili)bar
(n)CPAP (nasal) Continuous Positive Airway Pressure ((nosni)
ventilace kontinualnim pretlakem v dychacich cestach)
°C stupen Celsia
g gram
ID vnitfni primér
mm milimetr
oD

vnéjsi pramér
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Brugeren skal indberette alle alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse med udstyret, til producenten og til den
ansvarlige myndighed i den medlemsstat/det medlemsland, hvor brugeren har sin bopael.

Alvorlige haendelser defineres som funktionsfejl, fejl eller endringer af egenskaber eller ydeevne eller ungjagtigheder i
maerkningen eller i brugsanvisningen til medicinsk udstyr, der direkte eller indirekte medfgrer, kan have medfgrt eller
kan medfgre en patients, brugers eller anden persons dgd eller alvorlig forvaerring af en patients, brugers eller anden
persons helbredstilstand.

C€

For masker:

CE-maerke i overensstemmelse med den aktuelle overensstemmelsesvurderingsprocedure og
overensstemmelseserklaering (se website).

Klassificering (MDR (EU) 2017/745 bilag VIII): |

C € 0483

For Miniflow og Prongs:

CE-maerke i overensstemmelse med den aktuelle overensstemmelsesvurderingsprocedure og
overensstemmelseserklaering (se website).

Klassificering (MDR (EU) 2017/745 bilag VIII): lla

medin Medical Innovations GmbH

d“ Adam-Geisler-Str. 1 - 82140 Olching - Tyskland
+49 8142 448 460 - www.medin-medical.com - info@medin-medical.com
Made in Germany

Hamilton Medical
Via Crusch 8
J 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
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© 2023 medin Medical Innovations GmbH. Alle rettigheder forbeholdes. Trykt i Tyskland.

Ingen del af denne udgivelse ma reproduceres, lagres i en database eller et sggesystem eller i nogen form eller pa nogen
made sendes elektronisk, mekanisk eller ved fotokopiering, optagelse eller pa anden vis uden medin Medical Innovations
GmbH’s forudgaende skriftlige tilladelse.

Dette dokument kan til enhver tid og uden varsel blive revideret, udskiftet med eller foraeldet af andre dokumenter fra
medin Medical Innovations GmbH. Sgrg for, at du har den senest geeldende version af dette dokument. Hvis du er i tvivl,
bedes du kontakte kundesupportafdelingen hos medin Medical Innovations GmbH eller downloade den senest geeldende
version fra vores hjemmeside www.medin-medical.com. Selvom det pa enhver made sikres, at oplysningerne heri er
ngjagtige, er dette ikke en erstatning for et fagligt skgn.

Der er ingen begraensninger i medin Medical Innovations GmbH’s ret til at revidere eller pa anden vis s&endre eller
modificere udstyret (herunder dets software), der er beskrevet i dette dokument, uden varsel. Hvis der ikke foreligger en
udtrykkelig skriftlig aftale, der afviger herfra, er medin Medical Innovations GmbH ikke forpligtet til at stille enhver form
for sadanne revideringer, &endringer eller modifikationer til radighed for ejeren eller brugeren af udstyret (herunder
softwaren), der er beskrevet heri.

Udstyret ma udelukkende betjenes, vedligeholdes eller opgraderes af uddannede fagfolk. medin Medical Innovations
GmbH’s eneansvar med hensyn til udstyret og brugen af det er angivet i den begraensede garanti, der findes i
brugsanvisningen.

medin Medical Innovations GmbH haefter ikke for tab, omkostninger, udgifter, ulemper eller skader, der kan opsta som
folge af misbrug af produktet, eller hvis der ikke anvendes dele fra medin medical Innovations GmbH som
udskiftningsdele, eller hvis serienumre er blevet &ndret, slettet eller fjernet.

Efter anmodning vil medin Medical Innovations GmbH stille kredslgbsdiagrammer, komponentlister, beskrivelser,
kalibreringsanvisninger eller andre oplysninger til radighed for at hjzelpe tilstraekkeligt kvalificeret personale med at
reparere disse udstyrsdele, der er betegnet af medin Medical Innovations GmbH som dele, der kan repareres.

For alle proprietaere og tredjeparts varemaerker, der anvendes af medin Medical Innovations GmbH, se www.medin-
medical.com/ de/Patents.html. Produkt- og/eller virksomhedsnavne, der er maerket med ®, kan vaere varemaerker
og/eller registrerede varemaerker, der tilhgrer deres respektive ejere.
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1 Indledning

1.1 Om denne brugsanvisning

Denne brugsanvisning indeholder information om, hvordan en Miniflow/Prong/maske startes op. Den indeholder ogsa
sikkerhedsoplysninger, beskriver produktets funktion og viser en oversigt over det ngdvendige tilbehgr.

Brugerne skal laese oplysningerne og advarslerne i denne brugsanvisning omhyggeligt for at sikre, at en
Miniflow/Prong/maske er sikker at bruge. De er dog ingen erstatning for uddannelse. Anvisningerne og advarslerne er
kategoriseret pa fglgende made:

Advarsel: advarsler skal fglges for at forhindre mulige alvorlige konsekvenser for patienten eller brugeren.

Pas pa: dette indikerer farer, der kan beskadige udstyret eller forringe dets funktionalitet.

Opbevar denne brugsanvisning let tilgeengelig i naeerheden af en Miniflow/Prong/maske.
Kontakt forhandleren eller producenten direkte, hvis du har spgrgsmal eller bemaerkninger til denne brugsanvisning.
Advarsel:

e |aes denne brugsanvisning omhyggeligt for produkterne tages i brug og fglg anvisningerne, advarslerne og tips
ngje.

e En Miniflow/Prong/maske ma kun anvendes af personer med et indgdende kendskab til og i overensstemmelse
med denne brugsanvisning til det formal, der er beskrevet i afsnittet med overskriften "Tilsigtet brug”.

e Brugen af udstyr og forbrugsvarer, der anvendes i kombination med en Miniflow/Prong/maske, er beskrevet i de
respektive brugsanvisninger. Brugere skal ogsa fglge disse brugsanvisninger.

1.2 Generelle ansvarsbetingelser

medin Medical Innovations GmbH’s (efterfglgende benaevnt medin) generelle forretningsbetingelser er bindende.

medin patager sig intet ansvar for, at en Miniflow/Prong/maske er sikker at bruge i tilfaelde af manglende overholdelse af
den tilsigtede brug. Brugeren er ansvarlig for at overholde specifikationerne i brugsanvisningen. Derudover kraever
brugen af en Miniflow/Prong/maske, at brugeren uddannes af en kvalificeret person.

Brugstiden for en Miniflow/Prong/maske er specificeret som maks. 7 dage.

medin patager sig intet ansvar for skader forarsaget af, at disse anvisninger ikke fglges.
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2 Tilsigtet brug

2.1 Miniflow

Miniflow er et engangsprodukt til non-invasiv andedraetsstgtte og iltterapi til nyfgdte. Den anvendes i kombination med
et ventilationsapparat eller bubble CPAP-udstyr, der giver det ngdvendige gasflow for at generere CPAP-trykket. Miniflow
skal anvendes under tilsyn af kompetent personale, der er uddannet til dette formal i et klinisk miljg.

Advarsel:

e [ltmatningen i patientens blod skal overvages kontinuerligt under brugen.

e  Miniflow, masker, Prongs, huer og Minifoam er engangsprodukter — de ma kun bruges pa en enkelt patient og
ma ikke oparbejdes.

e Miniflow ma kun anvendes i kombination med Prongs, masker, huer og Minifoam

e Brugstiden for en Miniflow/Prong/maske er defineret som maks. 7 dage.

e Produktet skal bortskaffes i overensstemmelse med producentens anvisninger

2.2 Prong

En Prong er et engangsprodukt til non-invasiv andedraetsstgtte og iltterapi til nyfgdte. Den anvendes i kombination med
en Medijet eller Miniflow. En Prong anvendes under tilsyn af kompetent personale, der er uddannet til dette formal i et
klinisk miljg.

2.3 Maske

En maske er et engangsprodukt til non-invasiv andedreaetsstgtte og iltterapi til nyfgdte. Den anvendes i kombination med
en Medijet eller Miniflow. En maske anvendes under tilsyn af kompetent personale, der er uddannet til dette formal i et
klinisk miljg.

2.4 Indikationer, forventet klinisk fordel, kontraindikationer

Indikationer

Neonatal respirationsinsufficiens

Kontraindikationer

Non-invasiv andedraetsstgtte er kontraindiceret, hvis visse kliniske situationer, anatomiske misdannelser eller en sygdoms
sveerhedsgrad ngdvendigggr intubation og mekanisk ventilation eller ggr non-invasiv behandling umulig

Fordel

En Miniflow/Prong/maske forbedrer eller opretholder gasudvekslingen i patienternes lunger
Tilsigtet patient/malgruppe

Nyfgdte patienter

Tilsigtet bruger

En Miniflow/Prong/maske er beregnet til at blive brugt af uddannet sundhedspersonale under direkte tilsyn af en
licenseret lege

Tilsigtet miljg
| et klinisk miljg
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3 Funktionsprincipper og tekniske specifikationer

3.1 Miniflow

e Miniflow er en patientgraenseflade, der kan anvendes i CPAP-tilstand eller under non-invasiv ventilation i
kombination med et ventilationsapparat eller et bubble CPAP-system, der er testet for kompatibilitet af medin.
Miniflow kan tilsluttes via et system med to slanger til en CPAP-driver eller et ventilationsapparat. CPAP-
parametrene justeres og kontrolleres pa ventilationsapparatet. Ventilationsapparatet sikrer ogsa den
ngdvendige gasstrgm.

e | Miniflow separeres eksspirations- og inspirationsgasstremmen af en skillevaeg, indtil de nar iltbrille-adapteren.
Iltbrille-adapteren kan vippes, hvilket giver mulighed for, at iltbrille-adapterens retning kan justeres efter barnets
naeses anatomi og starrelse og letter dermed fastggrelsen.

e En Prong eller maske, der er valgt i overensstemmelse med barnets stgrrelse, placeres pa iltbrille-adapteren.

e En Prong eller maske sikrer en blgd kontakt mellem Miniflow og barnets naese og kan anvendes skiftevist for at
undga trykpunkter.

e Selve Miniflow sikres til en hue, der baeres af barnet.

Tekniske data

Generelt

Eksspirationsforbindelse 10 mm
Inspirationsforbindelse 10 mm

Vaegt 10g
Anvendelsestid Maks. 7 dage

Parametre og sensorer

CPAP-tryk 0 til > 20 mbar

Funktionsprincipper Kontinuerligt flow

Forbindelser

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

Eksspiration 0OD: 10,25 + 0,04 mm / ID: 7,6 £ 0,04 mm, konisk

3.2 Huer, Prongs, masker, Minifoam

3.2.1 Huer

En delt fleece er syet pa oversiden af de pagaldende huer. En skumkile (Minifoam) er sat i mellem fleecedelene, i hvilke
Miniflow placeres og sikres med et saerskilt velcroband. De ekstra medfglgende band anvendes til at stabilisere en maskes
eller Prongs position og kan med deres velcroender placeres hvor som helst pa en hues stof. Masker og Prongs indeholder
hver iszer Igkker til huens fastspandingsband. Derudover har de et par huller til forbindelse med Miniflow, hvor Miniflows
iltbrille-adapter seettes i.

3.2.2 Prongs

De binasale Prongs, der leveres af medin (se figur 1), anvendes som en graenseflade mellem Miniflow og patientens
naeseomrade og fuldender derfor nCPAP-systemet. De fgres ind i naeseborene, hvilket opretter forbindelse til systemet.
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Prongs fas i syv stgrrelser: XS, S, M, MW, L, LW, XL To korte slanger fastggres til en basisdel. P siden af basisdelen er der
fastgorelsesflige, som de pageldende huers fastspaendingsband traekkes igennem for at sikre en Prong til en hue.
Slangernes basisdel er kegleformet for at forsegle overgangen mellem naeseboret og en Prong ved hjalp af en mere
fleksibel justering.

(2)

(1)

Figur 1 - Prong med fastggrelsesflige (1) og koniske slanger (2)

De forskellige Prong-stgrrelser har forskellig diameter og afstand mellem slangerne. Den passende Prong kan veelges til
patienten ved at bruge et specielt maleband for at minimere hudskader pa patienten. En Prongs flige fastggres i en skra
vinkel. Dette sikrer en komfortabel position pa patientens kind under fastggrelsen til en hue og forhindrer ogsa, at
slangerne spreder sig, nar fligene traekkes kraftigt fra hinanden. Prongs kan bruges pa bade Miniflow og Medijet.

3.2.3 Masker

Binasale masker (se figur 2) anvendes lige som de binasale Prongs som graenseflade mellem Miniflow og patientens nzese.
medin tilbyder masker i fem stgrrelser: XS, S, M, L og XL. De placeres pa patientens naese og er beregnet til at danne en
teet forsegling. Maskerne har en formbar pude, der kommer i bergring med huden. Denne pude kan kompensere for
ujeevne omrader, og dens formbarhed reducerer hudskader. Fastggrelsesbandene sikres i fligene, der er fastgjort til siden,
og bandene sikres derefter til en hue. Maskerne kan bruges pa bade Miniflow og Medijet

(3)

(2)
(1)
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Figur 2 - Maske med forbindelsesdbning (1) til CPAP-gransefladen, fastggrelsesfligene (2) og applikationspuden (3)

3.2.4 Minifoam

Minifoam er en skumkile, der giver mulighed for, at Miniflow kan integreres og sikres uden yderligere hjeelpemidler.
Miniflow er monteret i Minifoam, se figur 3. Abningen i Minifoam svarer til Miniflow-slangens diameter. Minifoam er
sikret til en hue sammen med Miniflow. Velcrobandet svarer til velcropudernes dimensioner pa en hue.
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3.3 Miljgbetingelser (betjening/transport/opbevaring)
Miljgbetingelser for Miniflow, Prong og maske under brugen:
Temperatur: 15 °Ctil 40 °C
Renlighed: Hygiejnebestemmelserne, der er geeldende for hospitalet,
skal overholdes. Derudover skal en

Miniflow/Prong/maske anvendes under et hospitals
standard-omgivelsesbetingelser.

Miljgbetingelser for Miniflow, Prong og maske under opbevaring/transport:
Temperatur: -30 °Ctil 70 °C

Renlighed: En Miniflow/Prong/maske skal beskyttes mod
kontaminering under transport og opbevaring

Andet: En Miniflow/Prong/maske skal opbevares et tgrt sted og
beskyttes mod sollys
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4 Samling og brug

4.1 Ngdvendigt udstyr
For at udfgre en effektiv CPAP-terapi med Miniflow er fglgende udstyr ngdvendigt:

e etventilationsapparat eller et bubble CPAP-system

e en aktiv luftfugter til indandingsluft

e en Miniflow

e en Minifoam

e et passende dobbeltslangesystem, der skal besta af en inspirations- og en eksspirationsledning. Derudover skal
der bruges et kammer til luftfugteren. Tilslutningerne til slangeenderne skal vaere F10 for at passe pa Miniflow.

e en hue —dens st@rrelse skal veelges, sa den passer til barnet.

e en maske eller Prong, der passer til stgrrelsen af patientens naese

e  Valgfrit til ventilationsapparater, der kraever en ekstern trykmaling:
et T-stykke til maling af trykket (er allerede inkluderet i medin-slangesystemet eller kan bestilles saerskilt, REF
4010)

4.2 Yderligere hjelpemidler
e Et maleband som hjalp til at vaelge en hues, maskes eller Prongs stgrrelse.
Advarsel:

Hvis en dels emballage er beskadiget, eller hvis selve produktet er beskadiget, ma disse dele ikke bruges og skal
bortskaffes.

Hvis dbningerne ikke er tydelige, ma de pagaeldende produkter ikke anvendes.

4.3 Struktur og opseetning af systemet

Figur 3 - opsaetning af Miniflow, patientside Figur 4 - slangesystem i kombination med Miniflow

(1) Tilslut slangesaettet til nCPAP-driveren eller ventilationsapparatet og luftfugteren og fglg installationsanvisningerne til
luftfugteren. Brug om ngdvendigt den medfglgende adapter.

(2) Tilslut Miniflow til inspirations- og eksspirationsslangerne. Hvis dit ventilationsapparat kraever ekstern trykmaling, skal
T-stykket til trykmaling saettes i eksspirationsdelen. Trykmalingsledningen kan derefter szettes i dette stykke og tilsluttes
ventilationsapparatet.
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(3) Luk iltbrille-adapteren til Miniflow manuelt og juster CPAP-parametrene, som f.eks. trykket, pd CPAP-driveren eller
ventilationsapparatet. Hvis dette ikke er muligt, skal slangeforbindelserne kontrolleres for laekager. Hvis alle tilslutninger
er korrekt, og Miniflow stadig skaber problemer, ma den ikke bruges og skal bortskaffes.

(4) Veelg om ngdvendigt en Prong eller maske med
malebandet som hjaelpemiddel (se figur 5). Der skal /‘ T“\
7 |
=\

vaelges en Prong, der er stor nok til at forsegle hele L] 7 \
naeseboret. Der skal vaelges en maske, der passer preaecist i =5 \
langs naeseborenes sider. En Prong placeres pa Miniflow "-_ \ C ey ""\,'J'
saledes, at den hvalvede side af denne Prong vender mod "v,'

patientens overlaebe. En maske fastggres saledes, at den § -

er i overensstemmelse med naesens form. (a) (b)

Figur 5 - maling af hovedets stgrrelse (a) eller en
Prongs/maskes stgrrelse (b) ved hjeelp af malebandet

Advarsel:

Kontrollér derudover hullerne i Miniflow og
Prongs/masker for at sikre, at de er tydelige.

Advarsel:

Seet altid Miniflow helt ind i de pagaeldende Prongs eller masker, og brug ikke creme i naerheden af Prongs, masker
eller Miniflow, ellers kan en Prong eller maske glide af Miniflow.

Pas pa:

Prongs og masker ma ikke oparbejdes eller genbruges. De er kun til engangsbrug. Oparbejdede Prongs og masker kan
blive harde og skade patienten.

(5) Veelg en hue ved hjeelp af farvekoden, og brug om
ngdvendigt malebandet som hjaelpemiddel (se figur 5). En
hue skal sikres tilstraekkeligt, men uden at medfgre
deformation af hovedet. Fjern det saerskilte velcroband
fra den pageeldende hue, og laeg det til side inden for
raeekkevidde. En hue placeres pa hovedet saledes, at
mellemrummet mellem de to fleecedele er centreret over
panden uden at trykke for meget pa hovedet. En hue skal
daekke grerne og traekkes ned til nakken (se figur 6). Fgr
fastggrelsesbandene gennem Igkkerne pa en Prong eller
maske.

Figur 6 - placering af en hue pa patientens hoved



(6) Veelg den mest hensigtsmaessige vinkel til Miniflows
iltbrille-adapter (45° eller 60°), se figur 7. Hvis en Prong
anvendes, er den mindste vinkel generelt mere passende.
Hvis en maske anvendes, er det den st@rste vinkel. Placer
Minifoam-skumkilen mellem de to fleecedele midt pa den
pageeldende hue (se figur 8). Anbring Miniflow i den ovale
abning i den medfglgende skumkile. Seet den pageeldende
Prong i naeseborene. Sgrg samtidig for, at der er en kort
afstand mellem naeseskilleveeggen og den pagaldende
Prongs basisdel. Nar en maske anvendes, skal det sikres,
at den sidder ensartet pa huden, og at der bibeholdes en
afstand mellem en maskes indvendige kant og
naeseborene. Fastggr Miniflow fra oven til den
pagaeldende hues fleecedele ved hjalp af velcrobandet.
Fastggr bandenes velcroomrade i greomradet som en
forleengelse til den pagealdende Bonnets fastggrelsesflige.
Stram ikke bandene for meget. De bgr kun sikre den
pakreevede laterale stgtte.

Pas pa:

Kontrollér, at du har monteret den pagaldende
maske/Prong korrekt, se figur 7

Pas pa:
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Figur 7 - justering af Miniflows vinkel

LA AR

Figur 8 - sikring af Miniflow til en hue

e Seat ikke de pageeldende Prongs helt ind i naeseborene. Forbindelsesblokken ma ikke rgre ved naesen.
e At skifte regelmaessigt mellem en Prong og maske er en effektiv metode til at undga eller reducere skader pa

patientens hud.

e  Miniflow holdes primaert fast ved hjzelp af en hue og skummet. Hvis laekagen er for stor, skal den valgte
Prong- eller maskestgrrelse kontrolleres — at stramme bandene endnu mere Igser ikke problemet.
e Stram ikke bandene for meget. Hvis bandende strammes for meget eller Prongs fgres for langt ind, kan dette

medfgre trykpunkter pa barnets naese eller hud.

Pas pa:

e Sgrg for, at slangernes vaegt ikke traekker direkte pa patientens hoved eller pa graensefladen. Brug polstring til

at stgtte slangerne med.

(7) Kontrollér regelmaessigt placeringen og fastggrelsen af Miniflow og tilbehgret.

Pas pa:

Kontrollér regelmaessigt placeringen og fastggrelsen af Miniflow og tilbehgret, ellers kan der udvikles trykpunkter.
Kontrollér Prongs og masker regelmaessigt for opsamlet sekret, ellers kan de blive tilstoppet.



5 Produkter, der kan tilsluttes Miniflow

5.1 Miniflow

Miniflow kan kun kombineres med fglgende udstyr, der er testet for kompatibilitet af medin:
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Produktnavn REF Beskrivelse

HAMILTON-H900 - Humidifier base 220 - 240 950001 --
\%

HAMILTON-BC8010 - Infant dual limb 260185 -
breathing set

5.2 Prongs, masker

Prongs og masker ma kun kombineres med Medijet eller Miniflow.



6 Tilbehgr
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medin leverer forskellige komponenter som tilbehgr til brug sammen med Miniflow:

Produktnavn REF Bemaerkninger
10x Prong (x-small) 281977

10x Prong (medium) 281979

10x Prong (x-large) 281981

10x Prong (small) 281978

10x Prong (large) 281980

10x Prong (medium-wide) 282328

10x Prong (large-wide) 281982

Hamilton Mixed Box Prong (1XS, 2S, 10162663

2M, 1MW, 2L, 1LW, 1XL)

10x Mask (small) 281983

10x Mask (medium) 281984

10x Mask (large) 281985

5x Mask (x-large) 281933

10x Mask (x-small) 282745

Hamilton mixed Mask (1S, 1M, 1L, 10162667

1XL)

10x Bonnet (xx-small) 282327 lysegrgn
10x Bonnet (x-small) 281986 hvid

10x Bonnet (small) 281987 gul

10x Bonnet (medium) 281988 rgd

10x Bonnet (large) 281989 lysebla
10x Bonnet (x-large) 281990 orange
10x Bonnet (xx-large) 281991 lysegrgn
10x Bonnet (xxx-large) 281992 hvid

10x Minifoam 10064763 Fastggrelsespude til Miniflow

Advarsel: tilbehgr

Miniflow fungerer kun i kombination med disse masker, Prongs, huer og Minifoam, ellers kan en korrekt funktion ikke

garanteres.

7 Bortskaffelse

En brugt komponent skal behandles som kontamineret. Nar brugte dele bortskaffes, skal alle lokale og nationale

forskrifter om affaldshandtering og miljgbeskyttelse fglges.
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8 Symboler
Symbolerne, der er forklaret nedenfor, anvendes som maerkater pa produktet eller i denne brugsanvisning:
Symbol Betydning Symbol Betydning
CE-maerke Temperaturgraense
Medicinsk udstyr Latexfri
7
Fglg brugsanvisningen Producent

5

=

-

a

E-‘

,
L

Varenummer

Beskyttes mod sollys

_|
a

-
o
o

r
L

Produktionspartinummer,
batch

Fremstillingsdato

_|
a

2

r
L

Ma ikke genbruges

a
a

I

r
L

Sidste anvendelsesdato

_‘
.
a

oY

,_
L

Holdes t@r

a
a

K

r
L

Mangde

>3
35
<>

Receptpligtig

a
a

®

r
L

Ma ikke bruges, hvis
emballagen er beskadiget

H
X

Bemyndiget repraesentant

AEj
'

Revisionsindeks

_‘
a

)

,_
L

Distribueret af
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9 Forkortelser

Forkortelse Betydning

% procent

(m)bar (milli-)bar

(n)CPAP (nasal) Continuous Positive Airway Pressure (konstant
positivt lufttryk)

°C grader celsius

g gram

ID indvendig diameter

mm millimeter

oD udvendig diameter
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O xprnotng umoxpeolTal va avadEpel OAa To coBapd TEPLOTATIKA O OXECN HE TN GUOKEUT OTOV KOTAOKEUOOTH KOBWG
Kall 0TNV apUodLa apxf Tou Kpdtoug péAoug/tng xwpag émou e5peleL 0 XproTng.
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MNa Miniflow kat Prong:
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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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1 Ewaywyn

1.1 ZIXETKA ME QUTEG TLG 08NYieg Xpriong

AuTEG oL 08nyieg xpriong mepLéxouv MANpodopleg OXETIKA e Tov TPOTo £évapéng Xprong Kat xpriong twv Miniflow / Prong
/ naokwv. Mepléxouv eniong mAnpodopieg aohaleiag, meplypddouyv tn AEITOUPYLA TOU TTPOIOVTOG KOL TTOPEXOUV HLa
ETILOKOTINGN TWV OVAYKALWY EEAPTNUATWV.

OL XpNOoTeC MPEMEL VAL SLABACOUV IPOCEKTIKA TLG TANPOPOPLEG KAL TLG TIPOELSOTIOLNOELG TTOU TIOPEXOVTAL OE QUTEG TLG
odnyieg yLa va Stacdpaiicouv tnv acdadn xprion twv Miniflow / Prong / packwv. Qotdco, Sev anoteAoUv UMoKataoTato
¢ eknaideuong. OLodnyieg KAl oL TTPOELSOTIOLNOELG KATNYOPLOTIOLOUVTAL WG EEAGC:

MPOEIAOMOIHZH: oL mpoeldomotoetg mpemnel va Ao Bdavovtat urtodn mpokelpévou va anodelyovtal mBaveg coPapig
CUVETIELEC YLaL TOV acBevN R} TOV XprioTh.

MPOZOXH: auto umodelkvuel KivdUvoug ou Ba prmopoloayv va TPoKAAEGOUV {NHLA 0T GUCKEUN 1 va urtoBabuicouv
AELTOUPYLKOTNTA TNG.

Duld€te autég T 0dnyieg xpriong os eVKoAa pooBaotpo onueio kovrd oto Miniflow / oto Prong / otn pdoka.

Emkowvwvnote ansuBeiog pue Tov aviumpdowmo f TOV KATAOKEUAOTH AV EXETE AMOPLEC 1} OXOALA OXETIKA LLE QUTEG TLG
odnyieg xprong.
Mposidonoinon:

e SL0PBAOCTE MTPOCEKTIKA QUTEC T 0ONYIEG XPAONG TIPLV XPNOLLOTIOLNOETE TA TTPOLOVTO KOl AKOAOU B OTE TPOCEKTIKA
TIC 08NVYIEG, TIC MPOELSOMOLATELG KO TLG CUUBOUAEG.

e To Miniflow / to Prong/ n p&oka EMITPEMETOL VAL XPNOLUOTIOLOUVTOL LOVO OItd ATOMA HE TTARPN YVWOon Kot
oUUPWVA UE QUTEC TIG 08NYLEC XPONG, VLA TOV OKOTIO TIOU TIEPLYPAPETAL OTNV EVOTNTA UE TiTAO «MpoBAemouevn
xprion».

e Hxpron cuoKeuwv Kal avOAwGCiHwV Tou Xxpnotpomnolovvtal o cuvduacuo pe to Miniflow / to Prong / tn pdoka
TLEPLYPADETAL OTLG AVTLOTOLKEG 08NYLEC XproNG. Alatteital emiong N cuPUOpdWaon TWV XPNOTWV LE TIG TTAPOUCES
odnyieg xprong.

1.2 Tlevikoi 6pol evBuvng

Ot l'evikot Opot ZuvaAaywv tng medin Medical Innovations GmbH (ebe€ng «medin») eival Secpeutikol.

H medin 8ev amodéxetal kapia euBUvVN A vTtattoTTa yLa thv achain xprion tou Miniflow / tou Prong / tng pdokog os
nepintwon pn cuppdpdwaong pe tnv poPAemopevn xprion. O xprotng ivat uteUBuUvVOC yLa TV THPNON TWV
nipodilaypadwv otig odnyiec xpriong. EmutAéoy, yia t xprion tou Miniflow / tou Prong / tng pdokag amoatteitat n
ekTaiEVON TOU XPNOTN ATO KATOPTIOUEVO ATOUO.

H Sapkela xpriong tou Miniflow / tou Prong / tn¢ pdokag kabopiletal oe 7 NUEPEC KAT' avwTATO OpPLO.

H medin 6ev amodéxetal kapia euBuvn yia {nULES TOU TTPOKAAOUVTAL AOYW 1N CUMUOPPWONG LE TIG Tapouoeg odnylec.
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2 MpoPAenopevn xpnon

2.1 Miniflow

To Miniflow eival éva mpoidv piog xpriong yla pn EMEUPATIKI AVATIVEUOTIKA UTtOoTHPLEN Kal ofuyovoBepareia yla
veoyévwvnta Bpédn. Xpnotomnoleital o cuvOUOOUO LE avarmveuotipa ) cuokeur) CPAP pe ducalibeg, n omola mapéxel
TNV anapaitntn pon agpiou yta tn dnuouvpyla tng nieong CPAP. To Miniflow xpnotpomnoteitat und tnv enifAedn
KOTOPTLOMEVOU TIPOCWTTLKOU EKTIOULEEUEVOU YLA TO OKOTIO AUTO € KALVIKO TIEPLBAAAOV.

Nposildonoinon:

e O KOPEOUOC 0EUYOVOU OTO alpa Tou aoBevoU MPEMEL VO TTAPAKOAOUBELTAL CUVEXWE KATA TN SLAPKELA TNG
xpnong.

e Ta Miniflow, ol paokeg, Ta Prong, ta okoudaxia kat ta Minifoam gival avaAwolpa tpoidvta — Pmopouv va
XpnotpormnotnBouv povo os évav a.cBevr] Kal Sev emITpENeTaL va uTtoBAAAOVTAL OE eEMaveneEepyacial.

e To Miniflow emutpémnetal va XpnoLUomoLelTal Lovo o cuvSuacpo e Prong, HAokeg, okoudakia kat Minifoam

e H &udpkela xprionc tou Miniflow / tou Prong / tng pdokag opiletal o £wg Kot 7 NUEPEC.

e Tompoidv npénel va anoppintetal cUppwva He TIG 08nyleg TOU KATAOKEVAOTNA

2.2 Prong

To Prong ivat éva poiov piag xpriong yLa pn emepBatikh avormveuoTtiky urtoothpLen kat ofuyovoBepareia veoyévvntwy
Bpedwv. Xpnowuomoleitatl og cuvduacud pe Medijet j Miniflow. To Prong xpnotpomnoteitat umo tyv enifAedin
KOTOPTLOMEVOU TIPOCWTTLKOU EKTIOUEEUMEVOU YLO TO OKOTIO AUTO O€ KAVIKO TieptBAAlov.

2.3 Madoka

H pdoka eivat éva mpoiov piag xprong yLa pn emepBatikr avamveuoTikr UTtooTApLEN kat ofuyovoBeparmeia veoyEvwnTwv
Bpedwv. Xpnotuornoleital oe cuvbuaopd pe Medijet i Miniflow. H pdoka xpnotpomnoteitat untd tnv enifredn
KOTOPTLOMEVOU TIPOCWTTLKOU EKTIOULEEUMEVOU YLO TO OKOTIO AUTO O€ KAVIKO TeptBAAlov.

2.4 Evbei&elg, mpooSOoKWUEVO KALVLIKO 0pENOG, AVTEVOELEELG

Evéeifelg

NEOYVLK) QVATVEUOTIKI QVETIAPKELQ

Avtevdeifelg

H un emMepPATIKY OVATIVEUOTLKE UTIOOTHPLEN QVTEVOEIKVUTOL EQV OPLOUEVEC KALVIKEG KOTAOTAOELG, OVATOULKEG SUCTIAAGIEG
1 o BaBuog coPBapdtTnTag LG vOooU amaltolV SLOcWARVWoN Kot LNXOVLKA UTtooTtrpLén TG avarmvorg f kadlotolv
aduvatn tn un eneppatiky Bepansia

‘Odelog

To Miniflow / to Prong / n pdoka BeAtiwvouv i Statnpolv TV avtaAlayn agpiwv 6ToUG TIVEUUOVEC TwV 0.00EVWV
AocBeveig yLa Toug omoioug poopiletal / ZToXeUOHUEVN OpAda

Neoyva

NpoPAenopevog xpriotng

To Miniflow / to Prong / n pdoka mpoopilovtal ylo xpron amno eknmaltdeupévoug emayyeApatieg uyeiag umo tnv dpeon
eniPAen miotomolnuévou Latpol

NpoPAenopevo neptpaAiov

Y& KAWVLKO TtepIBaAAov
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3  ApxEcg Asttoupyiag Ko TEXVIKEG tpodlaypoadEg

3.1 Miniflow

e To Miniflow givat pia Stemadn acbevouc mou pnopel va xpnotpomnotnBei og Aettoupyia CPAP | katd tn StdpKela
U €MeUBATIKAC AVATIVEVOTIKAG UTTOGTHPLENG O CUVOUACUO e avarmveuothpa i cuotnua CPAP pe ducalideg
mou €xeL eheyxOel amo tn Medin wg mpog t cuppatotntd tou. To Miniflow pmopei va cuvdebel péow evog
ouotnuatog SuTAnG cwAnvwaong o évav odnyo CPAP 1| o évav avamnveuotipa. Ol mapdauetpol CPAP
puBuifovtal kat eAéyxovtal oTov avamveuotipa. O aVaTVEUOTHPAG TIOPEXEL EMLONG TNV amapaitntn pon agpiou.

e >to Miniflow, n por agplou ekmvong kat etomvorg Staxwpilovtal éwg 0Tou GTACOUV OTOV TIPOCAPHOYEQ YL TO
MUTAKL. O TIPOCOPHOYENG YL TO LUTAKL €XEL SUVATOTNTA KALONG, YEYOVOG TIOU ETLTPETEL TNV TIPOCAPKOYH TOU OTN
PLVLIKA avatouia kol to péyebog Tou Lwpou, SLeuKoAUVOVTOG £TOL TN OTEPEWOH TOU.

e 'Eva Prong f Mo LAOKO TIOU ETUAEYOVTOL AVAAOYQ LLE TO EYEDOG TOU LWPOU TOTIOBETOUVTAL OTOV TIPOCAPOYEQ

YLOL TO MUTAKL.

e To Prong i n paoka dtaodaiifouv tnv anadn emadn petafy tou Miniflow kat tg pUtng Tou Lwpou Kal UropouV
va XpnotpomnotnBouv evaAlaKTikad yla tnv amoduyr onueiwv nieong.
e To (610 to Miniflow otepewveTal oto okoudakL Tou GopagL TO LwWPO.

TEXVIKA XOPOAKTNPLOTIKA

Fevika

JUvbeon ekmvong 10 mm

YUvbeon elomVonC 10 mm

Bdpocg 10g

Aldpkela xpong ‘Ewg KaL 7 nUéPEC

Napdpetpol Ko atcOntrpeg

Mieon CPAP 0 €wg > 20 mbar

ApxEG Aettoupylog Juvexng pon

Suvdéoelg

Elomvon 0OD: 10,25 + 0,04 mm / ID: 7,6 * 0,04 mm, KwVLKA
Exkmvon 0D: 10,25 + 0,04 mm / ID: 7,6 = 0,04 mm, KwVIKN

3.2 Ikoudakia, Prong, paokeg, Minifoam

3.2.1  Ikouddkia

Yta okoudakLa eival pappévn oTn EMAVW MAsUPA pa urtodoxr GALG U0 TUNUATWY MEeTafl TwV TUNUATWY GALG
tonoBeteital pla odnva and adpwdeg uAKO (Minifoam), otnv omola tomoBeTeital Kol OTEPEWVETAL LE EEXWPLOTH TaLvia
ocuykpatnong velcro to Miniflow. OL tpooBeteg Tawvieg xpnolonolovvtal yla va otabepomnotnBei n paoka f to Prong kat
UropoUV va tornoBetnBouv e Ta aUTOKOAANTA AKpa TOouG o€ omoladnmote B€on emdvw oto Udaopa tou okoldou. OL
UAOKEG KoL Ta Prong SLaBEToUV OTEG yLa TIG TALVIEG OTEPEWGNC TOU okoUdou. EmumAéov SlabEtouy yla Tn oTEPEWON OTO
Miniflow €va {elyo¢ omwv, 0TO OTOL0 ELOAYETAL O TIPOCAPUOYEQC VLA TO LUTAKL Tou Miniflow.



med

A Hamilton Medical Brand

3.2.2 Prong

Ta SutAd pwvikd Prong tng medin (BA. ewkova 1) Asttoupyolv wg Siemadn petaly tou Miniflow kat Tng meploxng tTng HUTNG
Tou 0oBevoug Kat WG ek TOUTOU OAOKANPWVOULV To cUotna NCPAP. Elodyovtal ota pouBolvia Kal PE TOV TPOTIO aUTO
SnpLoupyouv tn cuvdeaon pe To cuotnua. Ta Prong SlatiBevtal og emtd peyebn: XS, S, M, MW, L, LW, XL. Alo cwAnviokot
elval mpooaptnpévol o€ pa Baon. ZTo MAAL TNG BAONG UTAPXOUV YAWTTIOEG OTEPEWONG ECA ATIO TLG OTIOLEG ELOAYOVTAL
oL TaLvieg otepEwong Tou okoUdou TPOKELEVOU Vo 0TEpEWBEL To Prong oto okoudakt. H Bdon Twv cwAnviokwv €xet
KWVIKO oXAHa, £€T0L WoTe va odpayiletal To HeTaBaTikd TUAA LeTall pouBouviol Kat Prong HECw TLO EUEALIKTNG
T(POCAPHOYHG.

(2)

(1)

Ewkova 1 - Prong pe yAwTtideg otepéwonc (1) kat Kwvikd Stapopdwpévous cwAnviokoug (2)

Ta Stadopa pey£bn Twv Prong StadEpouv we mpog Tn SLAUETPO KAL TNV AIMOOTACH TWV CWANVIioKwv. Me Tn xprion €L8LKAG
peTpotawviag pmopet va emileyel to kat@AAnAo Prong yla Tov acBevr), £€ToL WoTe va pelwBel oto eAdxLoto n mpdkAnon
Sepuatikwv BraBwv otov acBevn. OL y\wttibeg oTo Prong eival tomoBetnpéveg oe Aofr ywvia. Autd Stacdaiilel Tnv
AVETN TOMOBETNON O0TO HAYOUAO ToUu acBeVoUG KATA T OTEPEWON 0TO okoUdou Kat epnodilel mépav autou tn Sidtaon
TWV CWANVIOKWV o€ TepimTwaon Tou ot YAWTTiSeg Tpafnyxtouv pe Suvaun. Ta Prong pmopolv va xpnotpomnotnbouv toco
pe to Miniflow 6c0 kat pe to Medijet.

3.2.3 Mdaoka

OL SUTAEG PLVIKEG LAOKEG (BA. €lkdva 2) XxpnOLUOTOLOUVTOL OTIWG KAl TA SUTAA pwIkd Prong wg Slemadr petafy Tou
Miniflow kat Tng pUtNng Tou acBevous. H medin StaBétel mévte pueyebn paokwv: XS, S, M, L kat XL. TormoBetouvtal otn
MUTN Tou aoBevoug Kal TPETEL va Tipocapolovtal oTeyavd. Ot pdokeg Slabétouv €va eUTTAAOTO HagNapaKL EGAPUOYNG
yla tnv enadrn pe to §€pua. To pafAapakL autod eELOOPPOTIEL TG AVWHAALEG KO LELWVEL TNV TPOKANGN SEPUATIKWY
BAaBwv xapn otnv eukaudia Tou. ITIC TTAEU PLKA TOMOBETNUEVEC YAWTTIOEG TOMOBETOUVTAL OL TAULVIEG OTEPEWONG TIOU
OTEPEWVOVTOL LE TN OELPA TOUG 0TO okoudakl. Ol HACKEG UImtopoUV va xpnaotpomnotnbouyv téco pe to Miniflow 600 Kat pe
o Medijet
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(3)

(2)
(1)

Ewkova 2 - Mdoka pe avolypa cuvdeong (1) yia tn Stemadr nCPAP, yAwttideg otepéwaon  (2) kot pafthapdkt
edpappoyng (3)

3.2.4 Minifoam

To Minifoam eival pia odpiva and adppwdeg UAKS OV EMITPEMEL TNV TTPOCAPUOYH Kal thv acddlion tou Miniflow xwpic
npooBeta BondOAuata. To Miniflow tormoBeteital oto Minifoam, BA. elkova 3. To dvolypa oto Minifoam avtiotolyel otn
SLAUETPO TOU eVKapmTou cwAnva tou Miniflow. To Minifoam otepewvetal oto okoudakt pall pe to Miniflow. H tawia
TUTIOU Vvelcro avtloTolXel oTLG SLaoTACELG TwV ETLPAVELWY KOANGNG TTAVW O0TO OKOUDAKL.
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3.3 ZuvOnkeg nepiBariovtog (Asttovpyia / petadopd / anobnkesuon)

Zuvonkeg nteptBailovtog yia Miniflow, Prong, pdokeg katd tn Asttoupyia:

Oepuokpaocia:

KaBapiotnra:

15°C éwc 40°C

Mpé£mel va tnpoUvTal oL KOVOVIGUOL UYLELVAG TToU LoXUouV
yla to voookopeio. ErumAéov, to Miniflow / to Prong / n
MAOKO TIPETIEL VA XPNOLLOTIOLOUVTAL OE TIPOTUTIEC
ouvOnKkeg mepLBAallovtog voookopeiou.

ZuvBrkeg meptBaAiovrog yia Miniflow, Prong, pdokeg katd tnv anoBrikevon/petadopd:

Oepuokpaocia:

KaBapiotnra:

Nouna:

-30°C éwg 70°C

To Miniflow / to Prong / n pdoka mpémnet va
TpooTATEVOVTAL EVAVTL pUTIAVONG KOTA T HeTadopd Kat
TV anobnkeuon

To Miniflow / to Prong / n pdoka mpénet va puldooovrat
o€ £nNpO PEPOC KAl VO TTPOCTATEVOVTAL Ao TNV NALAKN
aktwoPoAia
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4 JuvappoAoynon Ko Xxprion

4.1 AnattoUpevVog eEOMALOHOG
Mo tnv anotehecpatiky Bepaneio CPAP pe tn cuokeun Miniflow, amatteitat o akéAouBog e€omAlopdc:

e avamnveuotipog i clotnuo CPAP pe ducalibdeg

®  gVEPYOG LYPAVTNPAG ELOTIVEOEVOU aEPLOU

e ouokeun Miniflow

e ouokeun Minifoam

e KOTAAANAO cuotnua SUTARG EVKAUTTNG CWARVWONG, TO OTIOLO TIPETEL VA TTEPLAAULBAVEL LLLOL YPALLLY ELOTIVONG KOl
ekTvoNG. EmutAéov, amnatteital OGAapog yla tov uypavtrpa. OL GUVSETELG e TA AKPA TV CWARVWY TIPETEL VA
eivat F10 ywa va tatplalouv otn cuokeur Miniflow.

*  JKOUPAKL— TO HEYEOOC TOU TIPEMEL va ETUAEYEL £TOL WOTE VA TALPLATEL OTO HWPO.

e padoka n Prong mou va tatplalel oto péyebog tng Lutng Tou acBevoulg

e [IPOOLPETIKA YLOL AVATIVEUOTHPEG TIOU XPELALOVTAL LETPNON EEWTEPLKNG TILEONC:
E€apTtnua oxnuatog T yla tn HETpnon tng mieong (mepthappavetal nén otn cwAnvwon medin f pnopet va
napayyeABel Eexwplotd, KQA. 4010)

4.2 MNpooBeta fondRpata
e Metpotatvia tou BonBba otnv emhoyn Twv peyebwv Twv okoLdwWV, TwV LOCKWV Kal Twv Prong.
Nposidonoinon:

Edv n ouokevaoia evog e€apTrUATOG XEL UTIOOTEL {NILA N €QV TA (LAl TA TTPOLOVTA €X0UV UTIOOTEL {NLA, QUTA Ta
e€aptriparta 6ev Ba MpEMEL va xpnoLpomnolouvTal Kal Oa TPEMEL va amopplntovral.

Edv 6ev Staodaliletat n Stafatdotnta TV AVOLYLATWY, T £V AOYW TPoilovTa SV PETEL VAL XPNOLLOTIOLOUVTAL.

4.3 Aopn Kat pUOULON TOU CUCTAMOTOG

/

OO o
Kt ch IO ]

& =

Ewova 3 - PUBuLon tng cuokeung Miniflow, anoé tv Ewkova 4 - cuotnua cwARVwV og GUVOUVACUO LE TN
TAEUPA Tou 0.60eVoUG ouokeun Miniflow

(1) Zuvééate To OeT eLKAUTTTWY CWARVWY oToV 06NY6 NCPAP 1 GTOV QVATIVEUGTHPA KOL OTOV UYPAVTAPA KOl akoAouBrote
TIG 08nyieg eykatdotacng Tou vypavtrpa. Eav eival anapaitnto, XpnoLUOMOL)OTE TOV GUVOSEUTIKO MPOCAPUOYEQ.

(2) Zuvééate tn cuokeun Miniflow oToug eUKAUMTOUG CWANVEG ELCTIVONG KOL EKTTVONG. EQV 0 avamveuoTnpag oo¢ amattel
UETPNON EEWTEPLKNG TILECNC, ELOAYAYETE TO EAPTNUA oXNUatog T yla tn LETPNON TNG Mieong 0To TUAA EKTTVONG. H
YPOUUN LETPNONG TieonG UMopel oTn cuVEXELa va eloaxBel o aUTO To e€APTNUA KAl va oUVEEDEL e TOV avamvVeLOTHPA.
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(3) 2dpayiote xelpokivnTa TOV MPOCAPHUOYEQ YLO TO HUTAKL TNG cuokeun ¢ Miniflow kat puBuiote tig mapapétpoug CPAP,
OTWG TL.X. TNV Ttieon, otov 08nyo CPAP rj otov avamnveuotripa. Eav autod Sev eival dSuvato, eAéyETe TG OUVOETELG TWV
EUKOUMTWY CWANVWY yLa Slappo£g. Edv €xouv mpaypatomnolnBei cwotd OAeg ol cuVEETELG KaL Ttap’ ON' AUTA N CUCKEUN
Miniflow e€akoAouBel va mapouctdlel mpoPAfuata, SV ETUTPEMETAL N XPrioN TG Kot Ba mpémnel va amoppldOel.

(4) ETuAégte €va Prong i Lo LAOKQ, XPNOLLOTIOLWVTOG WG
BonOnua tn petpotatvia, eav autd eival anapaitnto (BA.
Ewkova 5). To Prong Ba mpémet va eMIAEYETAL KATA TPOTIO
WOTE va elval apKeTd peydlo yla va obpayiost oAokAnpo
T0 pouBoUvL. H pdoka Ba Tpémel va eTAEYETAL KATA
TPOTO WOTE Va TALPLAleEL akPLBWE KATA UAKOG TWV
TAEUPWV TwV pouBouviwv. To Prong tomoBeteltal otn
ouokeun Miniflow katd tpdmo wote n T0£oeLdn g MAeUpaA
TOU va elval OTpaUEVN TIPOG TO AVw XEIAOG TOU
a06egvolc. H pdoka mpocaptdtal KATd TPOTo WOTE Vol
CUUHOPDWVETOL LE TO GXUA TG LUTNG.

MNpoeitdomnoinon:

EruumAgov, eAéyEte TIg omég TnG cuokeung Miniflow kat Tig
OTéC oTo Prong / otn pdoka wg rpog th StaBatdtnta.

Nposidomnoinon:

"\

(a) (b)

Ewkova 5 - Mpoodloplopde tou peyeboug tou kedaitlol (a)
1| Tou pey£0oug tou Prong / tng pdokag (B)
XPNOLLOTOLWVTAC TNV HETPOTAVIA

TomoBeteite mavta tn cuckeun Miniflow MAnpw¢ péca ota Prong ) TG LAOKEG KAl NV XPNOLLOTIOLEITE KPEUEG KOVTA
ota Prong, Tig uadokeg ) otn cuokeur Miniflow, 810TL o avtiBetn nepinmtwon evééxetal va yALOTpRoeL To Prong N n

paoka amno tn cuokeun Miniflow.

MNpocoxn:

Ta Prong kol ol paokeg dev mpémel va urtofallovtal o enavenefepyaoia n va emavaypnotpomnolovuvtal. Npoopilovrat
HOvo yla edamaé xprion. Prong kat LAoKeg tou €xouv UTIOPBANBEL o€ emavenefepyaoia pmopet va okAnpuUVouV Kal va

Tpaupatioouv tov acbevn.



(5) Erulé€te okoudaKL e BAON TN XPWHATIKA
KwdLkomoinon kal xpnotponolwvtas wg Bondnua tnv
petpotawvia, edv auto eival anapaitnto (BA. Eikéva 5).
To okoudakL TpEMEL va achaAiletal oduytd, xwpig
WoTO00 Vo 0dnyel o mapapopdwaon Tou KepaAlou.
Adarpéote TV Tavio cuykpdTnong velcro ano to
okoUbAKL Kat apAOTE TNV OTNV AKPN, 0 EUKOAQ
npooBaciyo onueio. To okoudakL tomobeteital oTo
KEDAAL KOTA TPOTIO WOTE TO KEVO HETAEL TwV U0
TUNUATWY ToU PALG va elval KEVTPAPLOUEVO TIAVW ATIO TO
HETWTO, XWPLG va aokeltal umtepBoAkn Tiieon oto KedAAL.
To okoUdAKL TIPEMEL VAL KAAUTITEL TAL LUTLA KalL VAl
TPpaBLETAL TTPOC TA KATW £wE TN BAon tou Aawuou (BA.
Ewkova 6). O8Ny oTe TOUG LUAVTEG OTEPEWONG LECW TWV
OTIWV 0TO Prong 1| otn paoka.

(6) EuAé€te TNV KataAAnAdTEPN ywvia yla Tov
TPOCOPUOYEQ YLA TO HUTAKL TNG cuokeung Miniflow (45°
60°), BA. Elkova 7. EQv xpnolpomnoleital Prong, n
HLKPOTEPN ywvia gival yevikd mo KatdAAnAn. Eav
XPNOLUOTOLE(TAL HAOKA, TILO KATAAANAN €lval n
peyaAUtepn ywvia. TomoBetnote tn odnva Minifoam amno
appwdeg UALKO peTafl Twv §U0 TUNUATWY GAL OTNn pEon
Tou okoUbou (BA. Ewkova 8). Edapudote Tn cuoKeun
Miniflow otnv mpoPAenopevn yla ToV OKOTO QUTOV
woeldn omr| Tou adpwdoug UAKoUL. Elodyete to Prong
ota pouBouvia. MapdAAnAa, SLATNPrOTE ULa LLKPN
anootacn HETAEL Tou pLvikou Stadpayuatog Kot TnG
Bdaong tou Prong. Otav XpnoLUOTOoLELTAL HAOKA,
BeBalwBeite ot edpapuodlel opolopopda oto S€ppa Kat
otL dlatnpeital pla andotacn HeTall TOU ECWTEPLKOU
xelhou¢ TnC pdokag Kat Twv pouBouviwv.
Xpnolgomolwvtag tnv tawvia cuykpdtnong velcro,
oTepeWOoTE TN cuokeun Miniflow emdvw ota TpApata ALg
oto okoudakL. AcdaiioTe TV MEPLOX TWV Taviwy velcro
OTNV MEPLOYI TOU AUTLOU WG TTPOEKTAON TWV YAWTTIO WV
otEPEWONG Tou Prong. Mnv odlyyete unepBoAtka Tig
TaLViEC. Oa TIPEMEL VA TAPEXOUV UOVO TNV ATIOLTOULEVN
TAEUPLKA oTnpPLén.
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Elkéva 6 - TomoB£tnon Tou ckoudou oto KedAAL Tou
a0Bevolg

| 4 L 3

Ewkova 7 - PUBuLoNn tn¢ ywviag tng cuokeung Miniflow

/ fy
5/'\)
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g/.\¢

Ewova 8 - Ztepéwon tng ouokeung Miniflow oto
oKoUbAKL
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MNpoooxn:

BeBawwOeite oTL £xeTe TOMOOETAOEL OWOTA TN HAOKa / TO
Prong, BA. Ewkova 7

Npoooxn:

e Mnv elodyete ta Prong mAnpwg péoa ota pouBouvia. To UAok ocUvdeong dev MPEMEL va ayyileL Tn LUTN.

e H toktkr evaAlayrn avapeoa o€ Prong kat paoka anoteAel amoteAeopatikn HEBodo yia tnv anoduyn | Tov
TLEPLOPLOWO TNG TPOKANONG Sepuatikwy BAaBwv otov aabevi.

e Houokeun Miniflow otnpiletatl kupiwg pécw tou okoldoU Kal tou adpwdoug UALKoU. Edv n Stappon elval
umepBoAikn, eAéyEte To emleypévo uéyebog tou Prong f tng paokag — to odiflpo Twv tawviwv dev AUveL
QTOPALTATWE TO TTPOBAN Q.

e Mnv odliyyete untepPoALka TIG TaLVieG. H TOAU odLytr oTEPEWON TWV TAWVLWYV N N TIOAU Babld eLocaywyn Tou
Prong pmopet va mpokaA€éoel onueia mieong otn LUTN 1 oto 6éppa tou Bpédoug.

Npoooxn:
e BeBawwOeite 6Tl T0 BAPOC TWV EVKAUMTWY CWANVWY SV aokeital aneuBeiag oto kedpdAl Tou acBevolg | otn
Slemadn. Xpnolhomnotiote LofIAapAaKLo yLa va oTnPiEeTe TouG EUKAUTTTOUS CWARVEC.

(7) ENéyxeTE TOKTIKA TNV Edapuoyr KoL Th oTEPEWON TNG cUOoKeUR S Miniflow kal Twv avaykaiwv e€aptnudtwy.

Npoooxn:

EAEyXETE TOKTIKA TNV edappoyr] Kal Th oTEpEwah TNG cuokeung Miniflow katl Twv eaptnuatwy, SL0TL StadopeTikd
evbéxetal va pokAnBouv onuela mieong. EAEYXETE TAKTIKA T Prong Kol TLG LAOKEG YLO. CUCCWPEU GO EKKPLUATWY,
S10TL alMwg propel va pokAnBetl anodpaln.
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5 TMpoiovta nov prnopouv va cuvdeBouv pe tn cuokevn Miniflow

5.1 Miniflow

H cuokeun Miniflow emutpénetal va cuvSudletal amokAELOTIKA HE TIC akOAOUBOEC CUCKEUEG TTOU €xouV eheyxBeil amo tv

medin wg mpog T CUUPATOTNTA TOUG:

breathing set

Ovopaoia npoidvtog KQA. Nepypadn
HAMILTON-H900 - Humidifier base 220 - 240 950001 -

V

HAMILTON-BC8010 - Infant dual limb 260185 -

5.2 Prong, HAOKEG

Ta Prong kat ot p&okeg cuvdudlovral pévo pe tn cuokeur) Medijet | tn cuokeun Miniflow.




6 Eaptipoata
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H medin napéxel Stadopa otolxeia wg efaptripata yia xprion pe tn cuokeun Miniflow:

Ovopoaoia mpoidvtog KQA. MNapatnpnoelg
10x Prong (x-small) 281977

10x Prong (medium) 281979

10x Prong (x-large) 281981

10x Prong (small) 281978

10x Prong (large) 281980

10x Prong (medium-wide) 282328

10x Prong (large-wide) 281982

Hamilton Mixed Box Prong (1XS, 2S, 10162663

2M, 1MW, 2L, 1LW, 1XL)

10x Mask (small) 281983

10x Mask (medium) 281984

10x Mask (large) 281985

5x Mask (x-large) 281933

10x Mask (x-small) 282745

Hamilton mixed Mask (1S, 1M, 1L, 10162667

1XL)

10x Bonnet (xx-small) 282327 QVOLXTO TIPACLVO
10x Bonnet (x-small) 281986 Aeuko

10x Bonnet (small) 281987 Kltpwo

10x Bonnet (medium) 281988 KOKKLVO

10x Bonnet (large) 281989 yoAallo

10x Bonnet (x-large) 281990 TLOPTOKOAL

10x Bonnet (xx-large) 281991 QVOLXTO TPACLVO
10x Bonnet (xxx-large) 281992 Aeuko

10x Minifoam 10064763 Ma§AdpL OTEPEWONG YLOL TN CUCKEUN

Miniflow

Nposldonoinon: E§aptrpata

H ouokeur Miniflow Aettoupyel povo oe cuvSUAOUO PE AUTEC TG LAOKEG, Ta Prong, Ta okouddkia kat to Minifoam,

oMwg Sev mapéxetal eyyunon yla Th owaoTtr Asttoupyia.

7 Anoppwn

‘Eva XpNnOLLOTOLNUEVO EEAPTNO TIPETIEL VAL OVTLLETWTILZETAL WG LOAUGHEVO. Katd tnv amoppldn XpNoLULOTOLNUEVWY
€€apTNUATWY, TNPELTE OAOUG TOUC TOTIKOUG, TIOALTELOKOUG KOl OLOOTIOVOLOKOUG KOWVOVIOUOUG OXETIKA UE TN Slaxeiplon
aroBAATwWV Kal TV mpootacia Tou meptBailovrog.
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8 IUpBoAa
Ta cUpBoAa tou amelkovilovtal mapaKATW XPNOLLOTOLOUVTAL VIO TN GAUAVON TOU TIPOLOVTOoG f OTLC TapoUoeg odnyieg
xpriong:
ZOpBoAo Eneénynon ZUpuBoAo Eneénynon
YAuavon CE ‘Oplo Bepuokpaociag

q3

5

=l

-

latpotexvohoyikd mpoidv Xwpig Adte
v
Tnpeite g 0dnyieg xpriong Kataokeuaotrg

_|
.
a

)

r
L

XWwpo

a
a

r
L

AplBud¢ mpoiovtog Na mpootateVeTaL Ao TLG

P & NALOKES OKTiVEG
-

ApLBuog maptidoag Huepounvio KATaokeung
LoT Tapaywynge, maptida ]

Na pnv Huepounvia ARgng
® £MAVAXPNCLUOTOLELTAL 2

Na duAdooetal oe oTeYVO Moootnta

>3
35
<>

Xprion Hovo Katomw
LOTPLKAG CUVTAYNG

a
a

r
L

Na pnv xpnotuomnoteitat
€4V n cuokevaoia £xeL
UTtOOTEL {nuLa

i
X

E€ouclobotnuévog
QVTLITPOCWITOG

hl

AvaBewpnon gupetnpiou
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a

&

,_
L

Alavépetal and
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Zuvrtopoypadia Eneénynon

% Mocootd

(m)bar (milli-)bar

(n)CPAP (pLvikn)) cuvexnc Betikn Tieon otoug aepaywyous
°C BaBuoi KeAoiou

g MpappdpLlo

ID Ecwtepikr SLapeTpog

mm X\loGTOUETPO

oD E€wtepikn SLapetpog
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El usuario debe informar al fabricante y a la autoridad responsable del estado/pais donde tiene su base, sobre todos
los incidentes graves que ocurran en relacion con el producto.

Los incidentes graves se definen como mal funcionamiento, averias o cambios en las caracteristicas o el rendimiento, o
deficiencias en el etiquetado o las instrucciones de uso de un producto sanitario que conduzcan directa o
indirectamente, hayan podido llevar o puedan llevar a la muerte o a un grave empeoramiento del estado de salud de
un paciente, usuario u otra persona.

C€

Para mascarillas:

Marca CE de acuerdo con el procedimiento actual de evaluacién de conformidad y declaracién de conformidad (véase
el sitio web).

Clasificacion (MDR (EU) 2017/745 Anexo VIII): |

C € 0483

Para Miniflow y Prongs:

Marca CE de acuerdo con el procedimiento actual de evaluacién de conformidad y declaracion de conformidad (véase
el sitio web).

Clasificacion (MDR (EU) 2017/745 Anexo VIII): lla

medin Medical Innovations GmbH

d Adam-Geisler-Str. 1 - 82140 Olching - Alemania

. } +49 8142 448 460 - www.medin-medical.com - info@medin-medical.com
Fabricado en Alemania

Hamilton Medical

rj Via Crusch 8
g 7402 Bonaduz
Suiza

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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© 2023 medin Medical Innovations GmbH. Todos los derechos reservados. Impreso en Alemania.

Queda prohibida la reproduccién total o parcial de esta publicacidn, el almacenamiento en una base de datos o sistema
de recuperacion, o la transmision de cualquier forma o por cualquier medio, electrénico, mecdnico, o mediante fotocopia,
grabacion u otros métodos, sin la previa autorizacion por escrito de medin Medical Innovations GmbH.

Este documento puede ser revisado, reemplazado o quedar obsoleto mediante otros documentos mas actuales por
medin Medical Innovations GmbH en cualquier momento y sin previo aviso. Asegurese de que tiene la versiéon mas
actualizada de este documento. En caso de duda, pongase en contacto con el servicio de atencidn al cliente de medin
Medical Innovations GmbH o descargue la versidn aplicable actual desde nuestro sitio web www.medin-medical.com.
Aunque se realiza todo esfuerzo para garantizar la precision de la informacidn aqui contenida, esta no sustituye al
ejercicio del juicio profesional.

No existen restricciones al derecho de medin Medical Innovations GmbH de revisar o modificar el equipo (incluido su
software) descrito en este documento, sin previo aviso. En ausencia de un acuerdo por escrito explicito que establezca lo
contrario, medin Medical Innovations GmbH no tiene la obligacién de proporcionar tales revisiones, cambios o
modificaciones al propietario o usuario del equipo (incluido el software) aqui descrito.

El equipo debe ser operado, mantenido o actualizado exclusivamente por profesionales capacitados. La Unica
responsabilidad de medin Medical Innovations GmbH con respecto al equipo y su uso se establece en la garantia limitada
proporcionada en el manual de usuario.

medin Medical Innovations GmbH no sera responsable de ninguna pérdida, costo, gasto, inconveniente o dafio que pueda
surgir debido al uso indebido del producto, o si se utilizaron piezas que no son de medin Medical Innovations GmbH como
reemplazo, o si se modificaron, eliminaron o quitaron nimeros de serie.

medin Medical Innovations GmbH proporciona diagramas de circuitos, listas de partes de componentes, descripciones,
instrucciones de calibracion u otra informacién a solicitud, que ayuda al personal debidamente capacitado a reparar las
partes del equipo identificadas por medin Medical Innovations GmbH como reparables.

Para todas las marcas registradas propias y de terceros utilizadas por medin Medical Innovations GmbH, véase
www.medin-medical.com/de/Patents.html. Los nombres de producto y/o empresa identificados con el simbolo ® pueden
ser marcas comerciales y/o marcas registradas de otros fabricantes.
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1 Introduccion

1.1 Acerca de estas instrucciones de uso

Estas instrucciones de uso contienen informacion sobre la puesta en marcha y uso del Miniflow/Prong/mascarilla.
Asimismo, contienen informacién de seguridad, describen el funcionamiento del producto y proporcionan una vision
general de los accesorios necesarios.

Los usuarios deben leer cuidadosamente la informacion y las advertencias proporcionadas en estas instrucciones para
garantizar el funcionamiento seguro del Miniflow/Prong/mascarilla. No obstante, no hay un sustituto para la formacion.
Las instrucciones y advertencias se clasifican como sigue:

Advertencia: Debe seguirse para evitar posibles consecuencias graves para el paciente o el usuario.

Atencion: Indica peligros que podrian dafar el producto o afectar su funcionalidad.

Mantenga estas instrucciones de uso facilmente accesibles en las proximidades del Miniflow/Prong/mascarilla.

Si tiene alguna pregunta o comentario sobre estas instrucciones de uso, pongase en contacto con el proveedor o el
fabricante.

Advertencia:

e Lea con atencidn estas instrucciones de uso antes de usar los productos y siga detenidamente las instrucciones,
advertencias y consejos.

e El Miniflow/Prong/mascarilla solo debe ser utilizado por personas con un conocimiento exhaustivo y de acuerdo
con estas instrucciones de uso para el propdsito descrito en el apartado titulado "Uso previsto".

e Elusode productos y consumibles utilizados en combinacién con el Miniflow/Prong/mascarilla se describe en las
respectivas instrucciones de uso. Los usuarios también deben cumplir con estas instrucciones de uso.

1.2 Términos de responsabilidad general

Los Términos de responsabilidad general de medin Medical Innovations GmbH (en lo sucesivo, medin) son vinculantes.

medin no acepta ninguna responsabilidad ni obligacién por el uso seguro del Miniflow/Prong/mascarilla en caso de
incumplimiento del uso previsto. El usuario es responsable de observar las especificaciones de las instrucciones de uso.
Asimismo, el uso del Miniflow/Prong/mascarilla requiere que el usuario reciba capacitacion por parte de una persona
cualificada.

El tiempo de uso del Miniflow/Prong/mascarilla esta especificado como un méximo de 7 dias.

medin no acepta ninguna responsabilidad por los dafios causados por el incumplimiento de estas instrucciones.
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2 Uso previsto

2.1 Miniflow

El Miniflow es un producto de un solo uso para el soporte respiratorio no invasivo y la oxigenoterapia en neonatos. Se
utiliza en combinacién con un respirador o producto CPAP de burbujas que suministra el flujo de gas necesario para
generar la presién CPAP. El Miniflow se utiliza bajo la supervisidn de personal competente capacitado para este fin, en un
entorno clinico.

Advertencia:

e Lasaturacion de oxigeno en la sangre del paciente debe ser supervisada continuamente durante el uso.

e El Miniflow, las mascarillas, las Prongs, los gorros y las Minifoam son productos desechables; deben ser utilizados
Unicamente en un solo paciente y no pueden ser reprocesados.

e El Miniflow solo debe utilizarse junto con Prongs, mascarillas, gorros y Minifoam

e Eltiempo de uso del Miniflow/Prong/mascarilla esta especificado como un maximo de 7 dias.

e El producto debe ser eliminado de acuerdo con las instrucciones del fabricante

2.2 Prong

La Prong es un producto de un solo uso para el soporte respiratorio no invasivo y la oxigenoterapia en neonatos. Se utiliza
junto con un Medijet o Minflow. La Prong se utiliza bajo la supervision de personal competente capacitado para este fin,
en un entorno clinico.

2.3 Mascarilla

La mascarilla es un producto de un solo uso para el soporte respiratorio no invasivo y la oxigenoterapia en neonatos. Se
utiliza junto con un Medijet o Minflow. La mascarilla se utiliza bajo la supervisién de personal competente capacitado
para este fin, en un entorno clinico.

2.4 Indicaciones, beneficio clinico esperado, contraindicaciones

Indicaciones

Insuficiencia respiratoria neonatal

Contraindicaciones

El soporte respiratorio no invasivo estd contraindicado si ciertas situaciones clinicas, malformaciones anatédmicas o grados
de gravedad de una enfermedad requieren intubacidn y ventilacion mecanica, o hacen imposible el tratamiento no
invasivo

Beneficios

El Miniflow/Prong/mascarilla mejora o mantiene el intercambio de gases en los pulmones de los pacientes
Paciente destinatario/grupo destinatario

Pacientes neonatales

Usuario previsto

El Miniflow/Prong/mascarilla esta destinado a ser utilizado por profesionales de la salud capacitados bajo la supervision
directa de un médico con licencia

Entorno previsto

En un entorno clinico
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3 Principios de funcionamiento y especificaciones técnicas

3.1 Miniflow

e El Miniflow es la interfaz del paciente que puede usarse en el modo CPAP o durante una ventilacién no invasiva
en combinacidn con un respirador o un sistema CPAP de burbujas probado por medin para garantizar la
compatibilidad. El Miniflow puede conectarse mediante un sistema de tubos individual a un respirador o
controlador CPAP. Los parametros CPAP se ajustan y controlan en el respirador. El respirador también
proporciona el flujo de gas necesario.

e En el Miniflow, el flujo de gas de expiracidn e inspiracidn estd separado por una particién hasta llegar al
adaptador de horquilla. El adaptador de horquilla se puede bascular. Esto permite ajustar la direccién del
adaptador de horquilla a la anatomia nasal y al tamafio del bebé, lo que facilita la fijacion.

e En el adaptador de horquilla se coloca una Prong o mascarilla en funcién del tamafio del bebé.

e LaProng o la mascarilla garantiza un contacto suave entre el Miniflow y la nariz del bebé, y puede utilizarse de
forma alternativa para evitar puntos de presion.

e El mismo Miniflow se fija al gorro que lleva el bebé.

Datos técnicos

Generalidades

Conexidn de expiracion 10 mm
Conexidn de inspiracion 10 mm
Peso 10g
Tiempo de uso Max. 7 dias

Parametros y sensores

Presiéon CPAP 0a > 20 mbar

Principios de funcionamiento Flujo continuo

Conexiones

Inspiracién 0OD: 10,25 + 0,04 mm / ID: 7,6 - 0,04 mm, conica
Expiracion 0OD: 10,25 + 0,04 mm / ID: 7,6 - 0,04 mm, cdonica

3.2 Gorros, Prongs, Mascarillas, Minifoam

3.2.1 Gorros

La parte superior de los gorros tiene cosida una pieza de velldon en dos mitades. Se inserta una cufia de gomaespuma
(Minifoam) entre las partes del vellén en las que se coloca el Miniflow, y se fija con una cinta de gancho y bucle separada.
Las cintas adicionales incluidas se utilizan para estabilizar la mascarilla o la posicién de la Prong. Sus extremos de gancho y
bucle permiten colocarlas en cualquier lugar del tejido del gorro. Las mascarillas y Prongs contienen ojales para las cintas
de fijacion del gorro. Ademas, contienen un par de agujeros para la conexion al Miniflow, en los cuales se inserta el
adaptador de horquilla del Miniflow.
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3.2.2 Prongs

Las Prongs binasales de medin (véase la Figura 1) sirven como interfaz entre el Miniflow y la zona nasal del paciente,
completando asi el sistema nCPAP. Se introducen en las fosas nasales, estableciendo la conexion al sistema. Las Prongs
estan disponibles en siete tallas: XS, S, M, MW, L, LW, XL. Dos tubos cortos estdn unidos a una pieza base. En el lateral de
la pieza base hay lengletas de fijacion por las cuales se pasan las cintas de fijacion de los gorros para fijar la Prong al
gorro. La base de los tubos tiene una forma cdnica para sellar la transicion entre la fosa nasal y la Prong mediante un
ajuste mas flexible.

(2)

(1)

Figura 1 - Prong con lengletas de fijacién (1) y tubos cdnicos (2)

Las diferentes tallas de las Prongs difieren en didmetro y distancia entre los tubos. Se puede seleccionar la Prong
adecuada para el paciente utilizando una cinta métrica especial, con el fin de minimizar el dafio en la piel del paciente. Las
lenglietas de la Prong estan unidas en un dngulo oblicuo. Esto garantiza una posicidn cémoda en la mejilla del paciente
durante la fijacién al gorro y, ademas, evita que los tubos se separen al tirar con fuerza de las lenglietas. Las Prongs
pueden usarse en el Miniflow y también en el Medijet.

3.2.3 Mascarillas

Las mascarillas binasales (véase la Figura 2), al igual que las Prongs binasales, sirven de interfaz entre el Miniflow y la nariz
del paciente. medin ofrece cinco tamafios de mascarillas: XS, S, M, Ly XL. Se colocan en la nariz del paciente y deben ser
estancas. Las mascarillas tienen una almohadilla deformable que establece contacto con la piel. Esta almohadilla puede
compensar areas irregulares y gracias a su maleabilidad reduce las lesiones cutaneas. Las cintas de fijacion se aseguran en
las lengiietas unidas al lateral y luego se sujetan al gorro. Las mascarillas pueden usarse en el Miniflow y también en el
Medijet
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(3)

(2)
(1)

Figura 2 - mascarilla con orificio de conexion (1) para la interfaz nCPAP, lenglietas de fijacion (2) y almohadilla de
aplicacidn (3)

3.2.4 Minifoam

La Minifoam es una cufia de gomaespuma, la cual permite insertar y asegurar el Miniflow sin necesidad de ayudas
adicionales. El Miniflow estd integrado en la Minifoam, véase la Figura 3. El orificio de la Minifoam equivale al didametro
del tubo Miniflow. La Minifoam se fija al gorro junto con el Miniflow. La cinta de gancho y bucle equivale a las
dimensiones de las superficies de gancho y bucle del gorro.
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3.3 Condiciones ambientales (funcionamiento / transporte / almacenamiento)
Condiciones ambientales para el Miniflow, la Prong y la mascarilla durante el funcionamiento:
Temperatura: 15°Ca40°C
Limpieza: Se deben observar las regulaciones validas del hospital.

Ademds, el Miniflow/Prong/mascarilla debe utilizarse en
las condiciones ambientales estandar de un hospital.

Condiciones ambientales para el Miniflow, la Prong y la mascarilla durante el almacenamiento/transporte:
Temperatura: -30°Ca70°C

Limpieza: El Miniflow/Prong/mascarilla debe protegerse de la
contaminacién durante el transporte y almacenamiento

Otros: El Miniflow/Prong/mascarilla debe almacenarse en un
lugar seco y protegido de la luz solar



med,

A Hamilton Medical Brand

4 Disefioy uso

4.1 Equipo necesario

Para realizar una terapia CPAP efectiva con el Miniflow, se necesita el siguiente equipo:

4.2

Un respirador o sistema CPAP de burbujas

Un humidificador de gas respiratorio activo

Un Miniflow

Una Minifoam

Un sistema de tubos doble adecuado que contenga una linea de inspiracidn y expiracién. Ademas, el
humidificador necesita una cdmara. Las conexiones en los extremos de los tubos deben tener el tamafio F10 para
que encajen en el Miniflow.

Un gorro de tamafio adecuado para el bebé.

Una mascarilla o una Prong adecuada al tamafo de la nariz del paciente

Opcionalmente, para respiradores que necesiten una medicién externa de presion:

Una pieza en T para medir la presion (ya incluida en los tubos medin o se puede pedir por separado, REF 4010)

Elementos adicionales

Una cinta de medicidn para seleccionar los tamafos de gorros, mascarillas y Prongs.

Advertencia:

Si el embalaje de un componente o los mismos productos estan daiados, no se deben utilizar estos componentes y deben
ser eliminados.

Si las aberturas no estan obstruidas, no se deben utilizar los productos en cuestién.

4.3

Instalacion y configuracion del sistema

8 T
o C e )
)

& =

Figura 3 - configuracion del Miniflow, lado del producto Figura 4 - sistema de tubos en combinacién con el

Miniflow

(1) Conectar el juego de tubos al controlador nCPAP o al respirador y al humidificador, y seguir las instrucciones de
instalacién del humidificador. Si fuera necesario, utilizar el adaptador incluido.

(2) Conectar el Miniflow a los tubos de inspiracién y expiracion. Si su respirador necesita una medicidn externa de la
presidn, insertar la pieza en T de medicidn de presion en la parte de expiracion. A continuacion, la linea de medicion de
presién puede insertarse en esta pieza y conectarse al respirador.
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(3) Cerrar manualmente el adaptador de horquilla del Miniflow y ajustar los parametros CPAP, como la presion, en el
controlador CPAP o el respirador. Si esto no es posible, verificar las conexiones de los tubos en busca de fugas. Si todas las
conexiones son correctas y el Miniflow sigue causando problemas, no debe usarse y debe eliminarse.
cinta métrica como ayuda, si fuera necesario (véase la /" T“\
Figura 5). La Prong debe seleccionarse de manera que sea ! 4 A1 \
lo suficientemente grande como para sellar la fosa nasal. » = \
La mascarilla debe seleccionarse, de modo que encaje 1 \ C e "\,'J'
perfectamente a los lados de las fosas nasales. En el 2
Miniflow se coloca una Prong, de modo que el lado i
arqueado de la Prong apunte hacia el labio superior del (a) (b)

paciente. La mascarilla se inserta ajustdndola a la forma
de la nariz.

(4) Seleccionar una Prong o una mascarilla, utilizando la

«“'- =

"9

Figura 5 - determinacién del tamafio de la cabeza (a) o la
Prong/mascarilla (b) usando la cinta métrica

Advertencia:

Asimismo, deben comprobarse los orificios del Miniflow y
las Prongs/mascarillas para garantizar que son
permeables.

Advertencia:

Insertar siempre por completo el Medijet en las Prongs o mascarillas, y no utilizar ninguna crema cerca de las Prongs,
las mascarillas o el Medijet, ya que de lo contrario la Prong o la mascarilla podria desprenderse del Medijet.

Atencion:

Las Prongs y mascarillas no se deben reprocesar ni reutilizar. Son de un solo uso. Las Prongs y mascarillas reprocesadas
pueden endurecerse y provocar lesiones en el paciente.

(5) Seleccionar un gorro mediante el cddigo de colores y
usar la cinta métrica como ayuda, si fuera necesario
(véase la Figura 5). El gorro debe estar bien fijado, pero
sin causar deformacion en la cabeza. Retirar la cinta de
gancho y bucle separada del gorro y colocarla a un lado, al
alcance facil. El gorro se coloca en la cabeza de manera
que el espacio entre las dos partes del vellon esté
centrado sobre la frente, sin ejercer demasiada presion
sobre la cabeza. El gorro debe cubrir las orejas y se debe
estirar hasta la nuca (véase la Figura 6). Guie las cintas de
fijacion a través de los ojales de la Prong o la mascarilla.

Figura 6 - colocacion del gorro en la cabeza del paciente
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(6) Seleccionar el angulo mas apropiado para el adaptador

de horquilla del Miniflow (45 ° 0 60 °), véase la Figura 7. Si

se utiliza una Prong, generalmente es mds adecuado el

angulo mas estrecho; si se utiliza una mascarilla, el angulo

mas amplio. Colocar la cufia de gomaespuma Minifoam ‘/ ‘/
entre las dos partes del vellén en el centro del gorro ‘
(véase la Figura 8). Ajustar el Miniflow en el orificio

redondo de la espuma proporcionada. Insertar la Prong

en las fosas nasales. Al hacerlo, mantener una pequefia Figura 7 - ajuste del angulo del Miniflow
distancia entre el tabique nasal y la base de la Prong. Si se
utiliza una mascarilla, asegurarse de que se ajuste
uniformemente a la piel y de que se mantenga la distancia

entre el borde interior de la mascarilla y las fosas nasales.
Con la cinta de gancho y bucle, asegurar el Miniflow .

|

‘Hl

desde arriba a las partes del vellon del gorro. Fijar la zona

de gancho y bucle de las cintas en la zona de las orejas ‘( ,/'\\ /| | /. ,l
como una extension de las lenglietas de fijacion de la T = P e ~
Prong. No apretar demasiado las cintas; solo deben i :
proporcionar el apoyo lateral necesario. :
Atencion: Figura 8 - fijacion del Miniflow al gorro

Asegurarse de que el montaje de la mascarilla/Prong sea
el correcto, véase la Figura 7

Atencion:

e Insertar por completo las Prongs en las fosas nasales. El bloque conector no debe tocar la nariz.

e Alternar regularmente entre Prong y mascarilla es un método efectivo para evitar o reducir lesiones cutaneas
en el paciente.

e El Miniflow se sostiene principalmente por el gorro y la gomaespuma. Si la fuga es demasiado grande, verificar
el tamario seleccionado de la Prong o la mascarilla; apretar mas las correas no solucionara el problema por si
mismo.

e No apretar demasiado las cintas. Apretar demasiado las cintas o insertar demasiado las Prongs puede
provocar puntos de presion en la nariz o piel del bebé.

Atencion:
e Asegurarse de que el peso de los tubos no tira directamente de la cabeza del paciente o de la interfaz. Usar
almohadillas para apoyar los tubos.

(7) Comprobar regularmente la posicion y fijacion del Miniflow y los accesorios.

Atencion:

Comprobar regularmente la posicién y fijacién del Miniflow y los accesorios, ya que de lo contrario se pueden producir
puntos de presidn. Comprobar regularmente si hay secreciones acumuladas en las Prongs y mascarillas, ya que de lo
contrario se puede producir una obstruccién.
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5 Productos que se pueden conectar al Miniflow

5.1 Miniflow

El Miniflow solo puede combinarse con los siguientes productos probados por medin para garantizar la compatibilidad:

Nombre del producto REF Descripcion

HAMILTON-H900 - Humidifier base 220 - 240 950001 --
\%

HAMILTON-BC8010 - Infant dual limb 260185 -
breathing set

5.2 Prongs, Mascarillas

Las Prongs y mascarillas solo deberdn combinarse con el Medijet o el Miniflow.
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6 Accesorios

medin proporciona varios componentes como accesorios para su uso con el Miniflow:

Nombre del producto REF Comentarios
10x Prong (x-small) 281977
10x Prong (medium) 281979
10x Prong (x-large) 281981
10x Prong (small) 281978
10x Prong (large) 281980
10x Prong (medium-wide) 282328
10x Prong (large-wide) 281982

Hamilton Mixed Box Prong (1XS, 2S, 10162663
2M, 1MW, 2L, 1LW, 1XL)

10x Mask (small) 281983

10x Mask (medium) 281984

10x Mask (large) 281985

5x Mask (x-large) 281933

10x Mask (x-small) 282745

Hamilton mixed Mask (1S, 1M, 1L, 10162667

1XL)

10x Bonnet (xx-small) 282327 verde claro
10x Bonnet (x-small) 281986 blanco

10x Bonnet (small) 281987 amarillo
10x Bonnet (medium) 281988 rojo

10x Bonnet (large) 281989 azul claro
10x Bonnet (x-large) 281990 naranja
10x Bonnet (xx-large) 281991 verde claro
10x Bonnet (xxx-large) 281992 blanco

10x Minifoam 10064763 Almohadilla de fijacién para Miniflow

Advertencia: accesorios

El Miniflow solo funciona en combinacién con estas mascarillas, Prongs, gorros y Minifoam; de lo contrario, no se puede
garantizar el funcionamiento correcto.

7 Eliminacion
Un componente usado debe ser tratado como contaminado. Para eliminar las partes usadas, siga todas las regulaciones
locales, estatales y federales en relacion con la gestion de residuos y la proteccién del medioambiente.



8 Simbolos

med

A Hamilton Medical Brand

Los simbolos que se muestran a continuacion se utilizan como etiquetas en el producto o en estas instrucciones de uso:

Simbolo

Significado

Simbolo

Significado

q3

Marca CE

Limite de temperatura

Producto sanitario Sin latex
7
Seguir las instrucciones de Fabricante

5

=

-

uso

a

E-‘

,
L

Numero de articulo

Proteger de la luz solar

_|
a

-
o
o

r
L

Numero de lote de
produccion, lote

Fecha de fabricacién

_|
a

2

r
L

No reutilizar

a
a

I

r
L

Fecha de caducidad

_‘
.
a

oY

,_
L

Mantener seco

a
a

K

r
L

Cantidad

>3
35
<>

Usar solo por prescripcion
facultativa

a
a

®

r
L

No utilizar si el embalaje
estad dafiado

i
X

Representante autorizado

AEj
'

indice de revision

_‘
a

)

,_
L

Distribuido por
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9 Abreviaturas

Abreviatura Significado

% Porcentaje

(m)bar Milibar

(n)CPAP (nasal) Presion positiva continua en las vias respiratorias
°C Grados centigrados

g Gramo

ID Diametro interior

mm Milimetros

oD Diametro exterior
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Kayttdjan tulee raportoida kaikki laitteen kdyton yhteydessa ilmenneet vakavat vaaratilanteet valmistajalle seka sen
jasenvaltion/maan vastaavalle viranomaiselle, jossa kadyttaja toimii.

Vakaviksi vaaratilanteiksi katsotaan sellaiset toimintahdiriot, viat sekd muutokset tuotteen ominaisuuksissa tai
toiminnassa tai sellaiset puutteet ldadkinnallisen laitteen merkinndissa tai kdyttéohjeissa, jotka suoraan tai epasuorasti
olisivat voineet tai saattaisivat johtaa potilaan, kayttdjan tai jonkun muun henkilon kuolemaan tai terveydentilan
vakavaan heikkenemiseen.

C€

Mask:

CE-merkinta voimassa olevan vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn ja vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
mukaisesti (ks. verkkosivu).

Luokitus (MDR (EU) 2017/745 liite VIII): |

C € 0483

Miniflow ja Prong:

CE-merkinta voimassa olevan vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn ja vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
mukaisesti (ks. verkkosivu).

Luokitus (MDR (EU) 2017/745 liite VIII): lla

medin Medical Innovations GmbH

d Adam-Geisler-Str. 1 - 82140 Olching - Germany

. } +49 8142 448 460 - www.medin-medical.com - info@medin-medical.com
Made in Germany

Hamilton Medical

rj Via Crusch 8
g 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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© 2023 medin Medical Innovations GmbH. Kaikki oikeudet pidatetdaan. Painettu Saksassa.

Mitdan tdman julkaisun osaa ei saa kopioida eika tallentaa tietokantaan tai tiedonhakujarjestelmaan eika valittda missaan
muodossa eikd millaan keinolla sahkdisesti, mekaanisesti tai valokopioimalla, nauhoittamalla tai muuten ilman medin
Medical Innovations GmbH:Ita etukateen saatua kirjallista lupaa.

medin Medical Innovations GmbH voi milloin tahansa etukateen ilmoittamatta paivittda tdman asiakirjan tai vaihtaa tai
korvata sen muilla asiakirjoilla. Varmista, etta sinulla on kaytdssasi taman asiakirjan viimeisin versio. Jos et ole varma, ota
yhteyttd medin Medical Innovations GmbH:n asiakastukeen tai lataa viimeisin versio internetsivustoltamme osoitteesta
www.medin-medical.com. Vaikka esitettyjen tietojen paikkansapitavyys pyritddn varmistamaan kaikin mahdollisin
keinoin, asiakirja ei korvaa ammattimaista harkintaa.

medin Medin Medical Innovations GmbH:lla on rajoittamaton oikeus etukdteen ilmoittamatta tarkastaa tai muulla tavalla
arvioida ja muokata téssa asiakirjassa kuvattuja laitteita (mukaan lukien ohjelmisto). Jos muuta ei ole erikseen kirjallisesti
sovittu, medin Medical Innovations GmbH ei ole velvollinen toimittamaan tallaisia tarkistuksia, muutoksia tai
muokkauksia tdssa asiakirjassa kuvattujen laitteiden (mukaan lukien ohjelmisto) omistajalle tai kayttajalle.

Ainoastaan koulutettu ammattihenkil0st6 saa kdyttda, huoltaa tai paivittaa laitteita. medin Medical Innovations GmbH
vastaa laitteista ja niiden kaytosta ainoastaan kayttdoppaassa esitetyn rajoitetun takuun mukaisesti.

medin Medical Innovations GmbH ei ole vastuussa mistadn menetyksistd, tappioista, kuluista, haitoista tai vahingoista,
joita saattaa aiheutua tuotteen vaaranlaisesta kaytosta eika siitd, jos varaosina on kaytetty muita kuin medin Medical
Innovations GmbH:n osia, tai siitd, jos sarjanumeroita on muutettu, havitetty tai poistettu.

medin Medical Innovations GmbH luovuttaa pyynnosta kytkentdkaaviot, osaluettelot, kuvaukset, kalibrointiohjeet tai
muuta tietoa, joka auttaa asianmukaisesti koulutettua henkilostéd korjaamaan sellaisia laitteen osia, jotka medin Medical
Innovations GmbH on luokitellut korjattaviksi.

Katso tiedot medin Medical Innovations GmbH:n omistamien seka kolmansien osapuolien tavaramerkeistd osoitteesta
www.medin-medical.com/ de/Patents.html. Tuotteet ja/tai yritysten nimet, jotka on merkitty symbolilla ®, saattavat olla
omistajiensa tavaramerkkeja ja/tai rekisterdityja tavaramerkkeja.
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1 Johdanto

1.1 Tietoa naista kayttoohjeista

Nama kayttoohjeet sisdltdvat tietoa tuotteiden Miniflow/Prong/maski kdyttoonotosta ja kaytosta. Lisdksi ohjeet sisaltavat
turvallisuutta, tuotetoimintoja ja tarvittavia lisalaitteita koskevia tietoja ja kuvauksia.

Tuotteiden Miniflow/Prong/maski turvallinen kaytto edellyttas, etta kayttajat lukevat taman kayttdoppaan tiedot ja
varoitukset huolellisesti. Kayttdopas ei kuitenkaan korvaa koulutusta. Ohjeet ja varoitukset on luokiteltu seuraavasti:

Varoitus: Varoituksia on noudatettava, jotta valtetdaan mahdolliset vakavat seuraukset potilaalle tai kayttajalle.

Huomio: Tama osoittaa vaarat, jotka voivat vahingoittaa laitetta tai heikentda sen toimintaa.

Nama kayttoohjeet on sailytettava Miniflow’n/Prongin/maskin Iahelld helposti saatavilla.

Jos sinulla on kysyttavada tai kommentoitavaa ndihin kayttéohjeisiin liittyen, ota yhteytta jalleenmyyjaan tai suoraan
valmistajaan.

Varoitus:

e Lue ndma kayttoohjeet huolellisesti ennen tuotteen kdyttamista ja noudata ohjeita, varoituksia ja vinkkeja
tarkoin.

e Miniflow'ta/Prongia/maskia saavat kayttaa ainoastaan henkilot, jotka ovat perehtyneet naihin kayttoohjeisiin ja
kayttavat kyseisia tuotteita ndiden kayttéohjeiden mukaisesti luvussa “Suunniteltu kdytt6” kuvattuun
tarkoitukseen.

e Miniflow’n/Prongin/maskin kanssa kédytettédvien laitteiden ja tarvikkeiden kdytt6é on kuvattu kunkin laitteen ja
tarvikkeen kdyttdohjeissa. Kayttdjan on noudatettava myos naita kayttoohjeita.
1.2 Yleiset vastuuehdot
medin Medin Medical Innovations GmbH:n (jaljempana "medin”) yleiset kauppaehdot ovat sitovat.

medin ei ota vastuuta Miniflow’n/Prongin/maskin turvallisesta kaytosta, mikali niitd kdytetdan suunnitellun kdyton
vastaisesti. Kdyttdja on vastuussa kayttéohjeiden vaatimusten noudattamisesta. Miniflow’n/Prongin/maskin kayttajan
tulee lisdksi olla patevan henkilon asianmukaisesti kouluttama.

Miniflow’ta/Prongia/maskia saa kayttda enintddn seitseman (7) vuorokautta.

medin ei ota minkdanlaista vastuuta nadiden ohjeiden noudattamatta jattamisesta aiheutuneista vahingoista.
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2 Suunniteltu kaytto

2.1 Miniflow

Miniflow on kertakdytt6inen tuote vastasyntyneiden kajoamattomaan hengitystukeen seka happihoitoon. Sitad kdytetdaan
yhdessa hengityskoneen tai Bubble CPAP -laitteen kanssa, jotka tuottavat CPAP-paineen luomiseksi tarvittavan
kaasuvirtauksen. Miniflow’ta kdytetaan sellaisen patevan henkildston valvonnassa, joka on koulutettu kyseiseen
tehtavaan kliinisessa ymparistossa.

Varoitus:

e Potilaan veden happikyllasteisyyttd on seurattava kdyton aikana jatkuvasti.

e  Miniflow, maski, Prong, myssy ja Minifoam ovat havitettavia tuotteita. Niitd saa kdyttaa ainoastaan yhdella
potilaalla eika niitd saa kasitella uudelleen.

e Miniflow’ta saa kayttaa ainoastaan yhdessa Prongin, maskin, myssyn ja Minifoamin kanssa.

e  Miniflow’ta/Prongia/maskia saa kayttaa enintdan seitseman (7) vuorokautta.

e Tuote on havitettdva valmistajan ohjeiden mukaisesti.

2.2 Prong

Prong on kertakadyttéinen tuote vastasyntyneiden kajoamattomaan hengitystukeen seka happihoitoon. Sita kdytetaan
yhdessd Medijetin tai Miniflow’n kanssa. Prongia kaytetaan sellaisen patevan henkilston valvonnassa, joka on koulutettu
kyseiseen tehtavaan kliinisessa ymparistossa.

2.3 Mask

Maski on kertakayttdinen tuote vastasyntyneiden kajoamattomaan hengitystukeen seka happihoitoon. Sita kdytetdan
yhdessa Medijetin tai Miniflow’n kanssa. Maskia kdytetdan sellaisen patevan henkilostdn valvonnassa, joka on koulutettu
kyseiseen tehtavaan kliinisessa ymparistossa.

2.4 Indikaatiot, odotettu kliininen hyéty, vasta-aiheet

Indikaatiot

Vastasyntyneen hengitysvajaus

Vasta-aiheet

Kajoamaton hengitystuki on vasta-aiheista, jos tietyt kliiniset tilanteet, anatomiset epdmuodostumat tai taudin vakavuus
edellyttdvat intubointia ja hengityskonehoitoa tai tekevat kajoamattoman hoidon mahdottomaksi

Hyodyt

Miniflow/Prong/maski parantaa tai ylldpitaa kaasujenvaihduntaa potilaan keuhkoissa.
Suunniteltu potilas/kohderyhma

Vastasyntyneet potilaat

Suunniteltu kayttaja

Miniflow/Prong/maski on suunniteltu koulutettujen terveydenhoidon ammattilaisten kayttoon laillistetun lagkarin
suorassa valvonnassa.

Suunniteltu ymparisto

Kliininen ymparisto
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3 Toimintaperiaatteet ja tekniset ominaisuudet

3.1 Miniflow

e  Miniflow on potilasliitdnta, jota voidaan kdyttda CPAP-tilassa tai kajoamattoman ventilaation aikana yhdessa
sellaisen hengityskoneen tai bubble CPAP -jdrjestelman kanssa, jonka yhteensopivuuden medin on testannut.
Miniflow voidaan liittdd kahden letkun jarjestelmallda CPAP-ohjaimeen tai ventilaattoriin. CPAP-parametrit
asetetaan ventilaattorista. Ventilaattori tuottaa myos tarvittavan kaasuvirtauksen.

e  Miniflow-laitteessa uloshengityksen ja sisddnhengityksen kaasuvirtaukset on erotettu toisistaan
happiviiksisovittimeen saakka. Happiviiksisovitin on kallistettava, minka ansiosta happiviiksisovittimen suuntaa
voi sdatda vauvan nendn anatomian ja koon mukaan, mika helpottaa kiinnittamista.

e Happiviiksisovittimeen kiinnitetdadn potilaan koon mukaan valittu Prong tai maski.

e  Prongin ja maskin avulla voidaan varmistaa Miniflow’n hellavarainen kontakti vauvan nendan, ja niita voidaan
kayttda vuorotellen painaumien valttamiseksi.

e  Miniflow itsessaan kiinnitetddan vauvan myssyyn.

Tekniset tiedot

Yleista

Uloshengityksen liitanta 10 mm
Sisddnhengityksen liitanta 10 mm

Paino 10g

Kayttoika Enint. 7 vuorokautta

Parametrit & anturit

CPAP-paine 0—>20 mbar

Toimintaperiaatteet Jatkuva virtaus

Liitannat

Sisaanhengitys 0OD: 10,25 + 0,04 mm / ID: 7,6 + 0,04 mm, kiilamainen
Uloshengitys 0D: 10,25 + 0,04 mm / ID: 7,6 + 0,04 mm, kiilamainen

3.2 Myssy, Prong, maski, Minifoam

3.2.1 Myssyt

Myssyn paallipuolelle on ommeltu porroiset kangaspalat. Kiinnitystyyny (Minifoam) asetetaan porrdisten kangaspalojen
valiin kohtaan, johon Miniflow tulee, ja kiinnitetdan tarranauhalla. Toisia nauhoja kdytetaan vakauttamaan maskin tai
Prongin asento, ja niiden tarranauhapaat voidaan kiinnittda myssyn kankaaseen mihin kohtaan tahansa. Maskissa seka
Prongissa on lenkit myssyn kiinnitysnauhoja varten. Niissa on lisdksi kaksi aukkoa Miniflow-liitdntda varten. Miniflow’n
happiviiksisovitin tyénnetddn naihin aukkoihin.

3.2.2 Prong

Kahden sieraimen Prong(ks. kuva 1) muodostaa liitdinnan Miniflow’n ja potilaan nenan valilla ja tdydentda nain nCPAP-
jarjestelman. Yhteys jarjestelmaan syntyy, kun happiviikset asetetaan sieraimiin. Prongia on saatavilla seitsemaa eri
kokoa: XS, S, M, MW, L, LW, XL. Pohjaosassa on kiinni kaksi lyhyttd putkea. Pohjaosan sivuilla on kiinnitysliepeet, joiden
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Iapi myssyn kiinnitysnauhat vedetdan, jotta Prong saadaan kiinnitettya myssyyn. Putkien pohjaosa on muotoiltu viistetysti

siten, ettd se mukautuu hyvin ja tiivistda sieraimen ja Prongin valin.

(2)

(1)

Kuva 1: Prong ja kiinnitysliepeet (1) seka viistetysti muotoiltu putkiosa (2).

Prongin eri koot eroavat toisistaan |dpimitaltaan seka putkien valiseltad etdisyydelta. Potilaalle sopivan kokoisen Prongin
valinnassa voidaan kayttaa erityista mittanauhaa, jotta voidaan minimoida ihovauriot. Prongin liepeiden kulma on vino.
Tama takaa miellyttdvan asemoinnin potilaan poskelle, kun happiviikset kiinnitetdadn myssyyn. Se myos estda letkuja
erkaantumasta, kun liepeitad vedetdadn napakasti erilleen. Prongia voi kayttaad seka Miniflow'n ettda Medijetin kanssa.

3.2.3 Maskit

Kahden sieraimen maskit (ks. kuva 2) muodostavat Prongin tapaan liitdnnan Miniflow’n ja potilaan nenéan valilla. medin-
maskeja on viitta eri kokoa: XS, S, M, L ja XL. Maski asetetaan potilaan nenalle ja sen avulla saadaan tiivis liitantd. Mask-
maskeissa on taipuisa pehmuste, joka tulee ihoa vasten. Tama pehmuste mukautuu kasvojen muotoihin ja ehkaisee
taipuisuutensa ansiosta ihovaurioita. Kiinnitysnauhat pujotetaan sivuilla oleviin liepeisiin ja kiinnitetdan sen jalkeen
myssyyn. Maskeja voi kayttaa sekd Miniflow'n ettda Medijetin kanssa.

(3)

(2)
(1)

Kuva 2: Maski, jossa on yhteysaukot (1) nCPAP-liitdntaa varten, kiinnitysliepeet (2) sekd pehmuste (3).
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3.2.4 Minifoam

Minifoam on kiinnitystyyny, joka mahdollista Miniflow’n kiinnittamisen ilman lisdapuvalineita. Miniflow upotetaan
Minifoam-tyynyyn, ks. kuva 3. Minifoamissa oleva aukko vastaa kooltaan Miniflow-letkun Iapimittaa. Minifoam ja
Miniflow kiinnitetdan myssyyn. Tarranauhat ovat samankokoiset kuin myssyssa olevat vastakappaleet.
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3.3 Ympadristoolosuhteet (kdytto/kuljetus/varastointi)
Ympiristoolosuhteet Miniflow’n/Prongin/maskin kdytén aikana:
Lampatila: 15°C-40°C
Puhtaus: Sairaalassa voimassa olevia hygieniamaarayksia tulee

noudattaa. Miniflow/Prong/maski on tarkoitettu
kaytettaviksi tavanomaisissa sairaalaolosuhteissa.

Ympiristoolosuhteet Miniflow’n/Prongin/maskin varastoinnin ja kuljetuksen aikana:
Lampotila: -30°C-70°C

Puhtaus: Miniflow/Prong/maski on suojattava saastumiselta
kuljetuksen ja varastoinnin aikana.

Muuta: Miniflow/Prong/maski on sailytettava kuivassa paikassa
suojassa auringonvalolta.
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4 Kokoaminen ja kaytto

4.1 Tarvittavat laitteet
Tehokkaan CPAP-hoidon suorittamiseksi Miniflow’lla tarvitaan seuraavat laitteet:

e Ventilaattori tai bubble CPAP -jarjestelma

e  Aktiivinen hengityskaasun kostutin

e Miniflow

e Minifoam

e Soveltuva kaksiletkujarjestelmd, jossa on seka sisadnhengitys- ettd uloshengitysletku. Kostutinta varten tarvitaan
lisaksi kammio. Letkun paissa olevien liitdntdjen tulee olla F10, jotta ne sopivat Miniflow-laitteeseen.

e  Myssy — valitse vauvalle sopiva koko.

e Potilaan nen&dan sopiva maski tai Prong

e Lisdvaruste ventilaattoreihin, joihin tarvitaan ulkoinen paineenmittaus:
T-kappale paineen mittaamista varten (sisaltyy medin-letkuihin tai voidaan tilata erikseen, REF 4010).

4.2 Apuvilineet
e Mittanauha myssyn, maskin ja Prongin koon valintaan.
Varoitus:
Jos jonkin osan pakkaus tai tuote itse on vaurioitunut, osaa ei saa kayttaa ja se on havitettava.

Jos aukot eivat ole avoimia, tuotetta ei saa kadyttaa.

4.3 Jarjestelman rakenne ja kokoonpano

0 o
o CI s 1)

& =

Kuva 3: Miniflow'n kokoonpano, potilaspuoli Kuva 4: Letkujarjestelma, johon on yhdistetty Miniflow

(1) Yhdista letkusarja nCPAP-ohjaimeen tai ventilaattoriin ja kostuttimeen ja noudata kostuttimen asennusohjeita. Kayta
tarvittaessa toimitukseen sisaltyvaa sovitinta.

(2) Yhdista Miniflow sisdan- ja uloshengitysletkuihin. Jos ventilaattoriin tarvitaan ulkoinen paineenmittaus, liita
paineenmittauksen T-kappale uloshengitysosaan. Paineenmittausjohto voidaan tdman jalkeen liittda T-kappaleeseen ja
yhdistaa ventilaattoriin.

(3) Sulje Miniflow’n happiviiksisovitin manuaalisesti ja sddada CPAP-parametrit — esim. paine — CPAP-ohjaimesta tai
ventilaattorista. Jos tdma ei onnistu, tarkista letkuliitannat vuotojen varalta. Jos kaikki liitdnnat on tehty oikein, mutta
Miniflow’n kaytossa on silti ongelmia, Miniflow’ta ei saa kayttda ja se on havitettava



(4) Valitse Prong tai maski tarvittaessa mittanauhaa apuna
kayttden (ks. kuva 5). Prongin tulee olla riittavan suuri
tiivistamaan sieraimet kokonaan. Maskin tulee istua
tiiviisti sierainten sivuilla. Prong kiinnitetadn Miniflow’hun
siten, ettd kaareva puoli osoittaa kohti potilaan ylahuulta.
Mask asetetaan siten, ettd se mukautuu nenan
muotoihin.

Varoitus:

Tarkista ennen kayttoa lisaksi Miniflow’n ja
Prongin/maskin aukkojen lapaisevyys.

Varoitus:
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(a) (b)

Kuva 5: Paan (a) tai Prongin/maskin (b) koon mittaaminen
mittanauhalla.

Tydnna Miniflow aina kokonaan Prongiin tai maskiin. Ald kdyta voiteita Prongin, maskin tai Miniflow’n |3hell3, silla

muuten Prong tai maski voivat irrota Miniflow’sta.

Huomio:

Prongia ja maskia ei saa kasitellad eika kdyttdaa uudelleen. Ne ovat kertakdyttdisid tuotteita. Uudelleen kasitelty Prong tai

maski saattaa kovettua ja vahingoittaa potilasta.

(5) Valitse myssy varikoodauksen avulla ja tarvittaessa
mittanauhaa apuna kayttden (ks. kuva 5). Myssy tulee
kiinnittaa riittavan napakasti mutta kuitenkin siten, ettei
se voi aiheuttaa paahan epamuodostumia. Irrota erillinen
tarranauha myssysta ja laita se sivuun mutta kuitenkin
helposti saataville. Myssy puetaan potilaan paahan siten,
etta kahden porroisen kangaspalan vali osuu keskelle
otsaa. Pddhan ei saa kuitenkaan kohdistua liikaa painetta.
Myssyn tulisi peittda korvat, ja sen reuna vedetdan
niskaan saakka (ks. kuva 6). Pujota kiinnitysnauhat
Prongin tai maskin lenkeista.

Kuva 6: Myssyn pukeminen potilaan padhan.



(6) Saada Miniflow’n happiviiksisovittimen kulma
mahdollisimman sopivaksi (45° tai 60°), ks. kuva 7.
Prongia kaytettdessa pienempi kulma on yleensa
sopivampi, kun taas maskin kohdalla suurempi kulma
toimii paremmin. Aseta Minifoam-kiinnitystyyny kahden
porrdisen kangaskappaleen valiin keskelle myssya (ks.
kuva 8). Upota Miniflow tyynyn ovaalinmuotoiseen
aukkoon. Tydnna Prong sieraimiin. Jata nenan valiseinan
ja Prongin pohjaosan vilille pieni valimatka. Maskia
kdytettdessa tulee varmistaa, ettd se asettuu iholle
tasaisesti ja ettd maskin sisemman reunan ja sieraimien
valinen etéisyys sdilyy. Kiinnitd Miniflow tarranauhoilla

ylhaaltapain myssyssa oleviin porroisiin vastakappaleisiin.

Kiinnita Prongin kiinnitysliepeita pidentavien nauhojen
tarraosa korvien kohdalle. Ald veda nauhoja liian kireélle;
niiden tehtava on vain tarjota riittava sivuttaistuki.

Huomio:

Varmista, ettd maski/Prong on oikein asennettu, ks. kuva
7.

Huomio:
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Kuva 7: Miniflow’n kulman sdataminen

Kuva 8: Miniflow’n kiinnittdminen myssyyn

e Al3 tydnna Prongia kokonaan sieraimiin. Liitinkappale ei saa koskettaa nenaa.

e  Prongin ja maskin vuorottelu sdaannoéllisin valiajoin on tehokas tapa valttaa potilaan ihon vaurioituminen.

e Miniflow pysyy paikallaan ensisijaisesti myssyn ja vaahtomuovikappaleen avulla. Jos vuoto on liian suuri,
tarkista Prongin tai maskin koko. Nauhojen kiristaminen ei ratkaise ongelmaa.

o Ald vedd nauhoja liian kireille. Nauhojen liiallinen kiristiminen tai Prongin tydntidminen liian syville voi

aiheuttaa painaumia vauvan nendan tai iholle.

Huomio:

e Varmista, etteivat letkut painaa suoraan potilaan paata eivatka liitoskohtaa. Tue letkut pehmusteilla.

(7) Tarkista Miniflow’n seka lisalaitteiden asento ja kiinnitys saanndllisin valiajoin.

Huomio:

Tarkista Miniflow’n seka lisdlaitteiden asento ja kiinnitys sdanndllisin valiajoin, silla muutoin potilaan iholle voi syntya
painaumia. Tarkista Prong ja maski saanndllisin valiajoin eritteiden varalta. Muutoin happiviikset ja maski saattavat

tukkeutua.



5 Tuotteet, jotka voidaan liittda Miniflow’hun

5.1 Miniflow

Miniflow’n saa yhdistda ainoastaan seuraaviin laitteisiin, joiden yhteensopivuuden medin on testannut:
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Tuotenimi

breathing set

REF Kuvaus
HAMILTON-H900 - Humidifier base 220 - 240 950001 -
Vv
HAMILTON-BC8010 - Infant dual limb 260185 -

5.2 Prong, maski

Prongin ja maskin saa yhdistda ainoastaan Medijet- ja Miniflow-laitteisiin.



6 Lisalaitteet
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medinilld on saatavilla useita Miniflow-laitteeseen sopivia komponentteja lisélaitteiksi:

Tuotenimi REF Kommentit
10 x Prong (x-small) 281977

10 x Prong (medium) 281979

10 x Prong (x-large) 281981

10 x Prong (small) 281978

10 x Prong (large) 281980

10 x Prong (medium-wide) 282328

10 x Prong (large-wide) 281982

Hamilton Mixed Box Prong (1XS, 2S, 10162663

2M, IMW, 2L, 1LW, 1XL)

10 x Mask (small) 281983

10 x Mask (medium) 281984

10 x Mask (large) 281985

5 x Mask (x-large) 281933

10 x Mask (x-small) 282745

Hamilton mixed Mask (1S, 1M, 1L, 10162667

1XL)

10 x Bonnet (xx-small) 282327 vaaleanvihrea
10 x Bonnet (x-small) 281986 valkoinen

10 x Bonnet (small) 281987 keltainen

10 x Bonnet (medium) 281988 punainen

10 x Bonnet (large) 281989 vaaleansininen
10 x Bonnet (x-large) 281990 oranssi

10 x Bonnet (xx-large) 281991 vaaleanvihrea
10 x Bonnet (xxx-large) 281992 valkoinen

10 x Minifoam 10064763 Miniflow’n kiinnityspehmuste

Varoitus: lisdlaitteet

Miniflow toimii ainoastaan yhdessa ndiden Maskien, Prong-happiviiksien ja Bonnet-myssyjen seka Minifoamin kanssa.

Muita tuotteita kaytettdessa oikeaa toimintaa ei voida taata.

7 Havittaminen

Kaytetty komponentti tulee kdsitelld saastuneena. Kaytettyjen osien havittdmisessa on noudatettava kaikkia paikallisia

seka valtakunnallisia jatehuoltoa ja ympaéristonsuojelua koskevia maarayksia.




8 Symbolit

Alla esitettyja symboleita kdytetadn tuotteen merkinndissa tai ndissa kayttoohjeissa.
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Symboli

Merkitys

Symboli

Merkitys

q3

CE-merkinta

Lampdtilan raja-arvot

5

=

-

Laakinnéllinen laite Lateksiton
Y
Katso kdyttoohjeet Valmistaja

a

E-‘

,
L

Luettelonumero

Sailytd auringonvalolta
suojattuna

_|
a

-
o
o

r
L

Eranumero

Valmistuspaiva

_|
a

2

r
L

Al3 k3yta uudelleen

a
a

I

r
L

Viimeinen kayttopaiva

_‘
.
N
a

<_’

,_
L

Pida kuivana

a
a

K

r
L

Maara

>3
35
<>

Kaytettavaksi vain ladkarin
maardyksesta

a
a

®

r
L

Ala kaytd, jos pakkaus on
vaurioitunut

H
X

Valtuutettu edustaja

AEj
'

Tarkastusindeksi

_‘
a

)

,_
L

Jakelija
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9 Lyhenteet

Lyhenne Merkitys

% prosenttia

(m)bar (milli-)baaria

(n)CPAP (nasal) continuous positive airway pressure — (nenan
kautta annettava) positiivinen hengitystiepaine

°C astetta celsiusta

g grammaa

ID sisdlapimitta

mm millimetriad

oD ulkoldpimitta
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L'utilisateur est tenu de signaler tout incident grave lié au dispositif au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat
membre/du pays ou I'utilisateur est établi.

Les incidents graves sont définis comme tout dysfonctionnement, panne ou altération des caractéristiques ou des
performances ou toute inadéquation dans I'étiquetage ou la notice d’utilisation d’un dispositif médical ayant entrainé
ou susceptibles d’entrainer ou d’avoir entrainé, directement ou indirectement, le déces ou une dégradation grave de
I’état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou d’'une autre personne.

C€

Pour les Masques :

Marquage CE selon la procédure d’évaluation de la conformité en vigueur et la déclaration de conformité (consulter le
site web).

Classification (RDM (UE) 2017/745 Annexe VIII) : |

C € 0483

Pour Miniflow et Prongs :

Marquage CE selon la procédure d’évaluation de la conformité en vigueur et la déclaration de conformité (consulter le
site web).

Classification (RDM (UE) 2017/745 Annexe VIII) : lla

medin Medical Innovations GmbH

d Adam-Geisler-Str. 1 - 82140 Olching - Germany

. } +49 8142 448 460 - www.medin-medical.com - info@medin-medical.com
Fabriqué en Allemagne

Hamilton Medical

rj Via Crusch 8
g 7402 Bonaduz
Suisse

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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© 2023 medin Medical Innovations GmbH. Tous droits réservés. Imprimé en Allemagne.

Aucune partie de cette publication ne peut étre reproduite, stockée dans une base de données ou un systeme de
sauvegarde de données, ni transmise sous quelque forme ou par quelque moyen que ce soit, support électronique ou
mécanique, photocopie, enregistrement ou autre sans |I'accord préalable écrit de medin Medical Innovations GmbH.

Ce document peut étre révisé, remplacé ou rendu obsoléte par d’autres documents plus récents a l'initiative de medin
Medical Innovations GmbH a tout moment sans préavis. S’assurer de disposer de la version applicable la plus récente de
ce document. En cas de doute, contacter le service d’assistance a la clientéle de medin Medical Innovations GmbH ou
télécharger la version en vigueur sur notre page d’accueil www.medin-medical.com. Bien que tout soit mis en ceuvre pour
assurer I'exactitude des informations contenues dans le présent document, celles-ci ne peuvent se substituer a I'exercice
d’un jugement professionnel.

Il n’existe aucune restriction au droit de medin Medical Innovations GmbH de réviser ou d’amender ou de modifier sans
préavis I'’équipement (y compris son logiciel) décrit dans ce document. En I'absence d’un accord écrit explicite contraire,
medin Medical Innovations GmbH n’est pas tenu de fournir ces révisions, changements ou modifications au propriétaire
ou a l'utilisateur de I’équipement (y compris le logiciel) décrit dans le présent document.

L’équipement doit étre utilisé, entretenu ou mis a niveau exclusivement par des professionnels qualifiés. La responsabilité
exclusive de medin Medical Innovations GmbH en ce qui concerne I’équipement et son utilisation est celle énoncée dans
la garantie limitée fournie dans le manuel de I'utilisateur.

medin Medical Innovations GmbH n’est pas responsable des pertes, colts, dépenses, désagréments ou dommages
pouvant résulter d’'une mauvaise utilisation du produit, ou si des piéces ne provenant pas de medin Medical Innovations
GmbH ont été utilisées en remplacement, ou si les numéros de série ont été modifiés, supprimés ou retirés.

Sur demande, medin Medical Innovations GmbH fournira les schémas électriques, les nomenclatures des composants, les
descriptions, les instructions d’étalonnage ou d’autres informations permettant au personnel formé a cet effet de réparer
les pieces des dispositifs spécifiées comme réparables par medin Medical Innovations GmbH.

Pour toutes les marques déposées ainsi que les marques de tiers utilisées par medin Medical Innovations GmbH, voir
www.medin-medical.com/de/Patents.html. Les noms de produits et/ou de sociétés suivis du symbole ® peuvent étre des
marques commerciales et/ou des marques déposées de leurs propriétaires respectifs.
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1 Introduction

1.1 A propos de cette notice dutilisation

Cette notice d’utilisation contient des informations sur la mise en service et I'utilisation du Miniflow/Prong/Masque. Il
contient également les consignes de sécurité, une description du fonctionnement du dispositif et une liste des accessoires
nécessaires.

Afin de pouvoir utiliser le Miniflow/Prong/Masque dans de bonnes conditions de sécurité, il est indispensable pour les
utilisateurs de connaitre parfaitement cette notice d’utilisation et les avertissements qu’elle contient. Cependant, elles ne
se substituent pas a une formation. Ces instructions et ces avertissements sont classés comme suit :

Avertissement : les avertissements doivent étre respectés afin d’éviter des conséquences qui peuvent étre graves pour le
patient ou I'utilisateur.

Attention : signale les dangers pouvant endommager le dispositif ou restreindre sa fonctionnalité.

Conserver cette notice d’utilisation a portée de main, a proximité du Miniflow/Prong/Masque.

Pour toutes questions ou remarques a propos de cette notice d’utilisation, s’adresser au distributeur ou directement au
fabricant.

Avertissement :

e lire attentivement cette notice d’utilisation avant d’utiliser les produits et suivre scrupuleusement les
instructions, les avertissements et les conseils.

e Le Miniflow/Prong/Masque ne peut étre utilisé que par des personnes ayant une connaissance approfondie de
cette notice d’utilisation et conformément a celui-ci, dans le but décrit dans la section «Utilisation prévue ».

e ['utilisation des dispositifs et consommables combinés au Miniflow/Prong/Masque est décrite dans leurs notices
d’utilisation respectifs. Les utilisateurs doivent également se conformer a cette notice d’utilisation.

1.2 Conditions générales

Les conditions générales de medin Medical Innovations GmbH (dénommé ci-aprés medin) sont fermes et définitives.

medin décline toute responsabilité quant a la sécurité de fonctionnement du Miniflow/Prong/Masque si celui-ci n’est pas
utilisé conformément a 'utilisation prévue. L'utilisateur est tenu de respecter les directives figurant dans la notice
d’utilisation. En outre, I'utilisateur doit avoir été formé au maniement du Miniflow/Prong/Masque par une personne
qualifiée.

La durée d’utilisation du Miniflow/Prong/Masque est fixée a 7 jours au maximum.

medin n’accepte aucune responsabilité pour les dommages provoqués par le non-respect de ces instructions.



med

A Hamilton Medical Brand

2 Utilisation prévue

2.1 Miniflow

Le Miniflow est un produit a usage unique utilisé pour I'assistance respiratoire non invasive et I'oxygénothérapie des
nouveau-nés. Il est combiné a un respirateur ou un générateur de CPAP a bulles qui délivre le débit gazeux nécessaire afin
de générer la pression CPAP. Le Miniflow doit étre utilisé sous la supervision d’un personnel qualifié et formé a cet effet,
en milieu hospitalier.

Avertissement :

e Lasaturation en oxygéne du patient doit étre controlée en permanence pendant I'utilisation.

e Les Miniflow, Masques, Prongs, Bonnets et Minifoam sont des dispositifs a usage unique destinés a étre utilisés
sur un seul patient. lls ne peuvent pas étre retraités.

e Le Miniflow peut uniquement étre utilisé combiné aux Prongs, Masques, Bonnets et Minifoam.

e Ladurée d'utilisation du Miniflow/Prong/Masque est fixée a 7 jours au maximum.

e Le produit doit étre éliminé conformément aux instructions du fabricant

2.2 Prong

La Prong est un produit a usage unique utilisé pour I'assistance respiratoire non invasive et |I'oxygénothérapie des
nouveau-nés. Elle est utilisée combinée a un Medijet ou Miniflow. La Prong doit étre utilisée sous la supervision d’un
personnel qualifié et formé a cet effet, en milieu hospitalier.

2.3 Masque

Le Masque est un produit a usage unique utilisé pour I'assistance respiratoire non invasive et I'oxygénothérapie des
nouveau-nés. Il est utilisé combiné a un Medijet ou Miniflow. Le Masque doit étre utilisé sous la supervision d’un
personnel qualifié et formé a cet effet, en milieu hospitalier.

2.4 Indications, bénéfice clinique attendu, contre-indications

Indications

Insuffisance respiratoire néonatale

Contre-indications

L’assistance respiratoire non invasive est contre-indiquée si certaines situations cliniques, des malformations
anatomiques ou le degré de gravité d’une maladie nécessitent une intubation et une ventilation mécanique ou rendent
impossible une thérapie non invasive.

Bénéfice

Le Miniflow/Prong/Masque favorise ou maintient I’échange gazeux dans les poumons des patients.
Patients visés/groupe cible

Patients néonataux

Utilisateur auquel le dispositif est destiné

Le Miniflow/Prong/Masque est destiné a étre utilisé par des professionnels de la santé formés a cet effet sous la
supervision directe d’'un médecin agréé.

Environnement prévu

Dans un environnement clinique
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3 Principes de fonctionnement et caractéristiques techniques

3.1 Miniflow

e Le Miniflow est une interface patient qui peut étre utilisée en mode CPAP ou pendant la ventilation non invasive
en combinaison avec un respirateur ou un systeme de CPAP a bulles dont la compatibilité a été testée par medin.
Le Miniflow peut étre raccordé a un controleur de CPAP ou un respirateur par un circuit respiratoire a deux
branches. Les paramétres de CPAP sont définis sur le respirateur. Le respirateur délivre également le débit de gaz

nécessaire.

e Dans le Miniflow, les débits de gaz d’expiration et d’inspiration sont séparés par une cloison jusqu’a ce qu’ils
atteignent I'adaptateur pour canule nasale. L’adaptateur pour canule nasale est inclinable, cela permet d’ajuster
I'orientation de I'adaptateur pour canule nasale en fonction du poids du bébé et de I'anatomie du nez pour en

faciliter sa fixation.

e Une Prong ou un Masque sélectionnés en fonction de la taille du bébé sont placés sur I'adaptateur pour canule

nasale.

e LaProngou le Masque assurent un contact atraumatique entre le Miniflow et le nez du bébé. Ills peuvent étre

utilisés en alternance pour éviter les escarres
e Le Miniflow lui-méme est fixé sur le Bonnet du bébé.

Données techniques

Caractéristiques générales

Connecteur du tuyau d’expiration 10 mm
Connecteur du tuyau d’inspiration 10 mm

Poids 10g

Durée d’utilisation 7 jours maxi
Parameétres et capteurs

Pression CPAP 03> 20 mbar

Principe de fonctionnement

Débit continu

Connexions
Inspiration 0D : 10,25 £ 0,04 mm/ID : 7,6 0,04 mm, conique
Expiration 0D : 10,25 £ 0,04 mm/ID : 7,6 0,04 mm, conique

3.2 Bonnets, Prongs, Masques, Minifoam

3.2.1 Bonnets

Deux parties molletonnées sont cousues sur la partie supérieure des Bonnets. Une cale en mousse (Minifoam) est insérée
entre les pieces moletonnées dans laquelle le Miniflow est inséré et fixé au moyen d’une sangle auto-agrippante. Les
sangles supplémentaires fournies sont utilisées pour stabiliser la position des Masques ou Prongs et peuvent étre fixées
n’importe ou sur les Bonnets a 'aide des extrémités auto-agrippantes. Les Masques et les Prongs comportent des orifices
a travers lesquels sont passés les sangles de fixation du Bonnet. En outre, ils sont pourvus de deux orifices pour la
connexion au Miniflow dans lesquels I'adaptateur pour canule nasale du Miniflow est inséré.
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3.2.2 Prongs

Les Prongs binasales fournies par medin (voir la Figure 1) font office d’interface entre le Miniflow et la zone nasale du
patient et complétent ainsi le systéme de nCPAP. Elles sont introduites dans les narines et établissent la liaison avec le
systeme. Les Prongs sont proposées dans sept tailles différentes : TP, P, M, ML, G, GL, TG. Deux tubes courts sont disposés
sur une embase. Sur les cotés de 'embase, il y a deux languettes de fixation avec des ouvertures a travers lesquelles les
sangles de fixation du Bonnet sont passés pour maintenir la Prong sur le Bonnet. L'embase des tubes en forme de cone
permet d’assurer I’étanchéité de la transition entre les narines et les Prongs grace a un ajustement plus souple.

(2)

(1)

Figure 1 — Prongs avec languettes de fixation (1) et tubes coniques (2)

Le diamétre des Prongs et |’écartement des tubes different selon la taille. Un meétre ruban spécial permet de choisir les
Prongs adaptées au patient, afin de réduire a un minimum les dommages cutanés. Les languettes de la Prong sont
inclinées par rapport aux tubes. Cela permet d’obtenir une position confortable sur la joue du patient lors de la fixation
sur le Bonnet et empéche I'écartement des tuyaux en cas de forte traction sur les languettes. Les Prongs peuvent étre
utilisées avec le Miniflow et le Medijet.

3.2.3 Masques

Les Masques binasaux (Figure 2), comme les Prongs binasales, servent d’interface entre le Miniflow et le nez du patient.
medin propose les Masques en cing tailles : TP, P, M, G et TG. lls sont posés sur le nez du patient et doivent étre
parfaitement étanches. Un coussinet malléable assure le contact du Masque avec la peau. Ce coussinet peut compenser
les irrégularités et du fait de sa souplesse, il réduit les Iésions cutanées. Les sangles de fixation sont passées a travers les
orifices dans les languettes latérales et fixées sur le Bonnet. Les Masques peuvent étre utilisés avec le Miniflow et le
Medijet.
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(3)

(2)
(1)

Figure 2 - Masque avec ouverture (1) pour le raccordement de I'interface nCPAP, languettes de fixation (2) et coussinet

(3)

3.2.4 Minifoam

La cale Minifoam est une cale en mousse dans laquelle le Miniflow est inséré et maintenu sans aide supplémentaire. Le
Miniflow est inséré dans la cale Minifoam, voir la Figure 3. L’ouverture de la cale Minifoam correspond au diamétre du
tuyau du Miniflow. La cale Minifoam est fixée au Bonnet avec le Miniflow. La sangle auto-agrippante correspond aux
dimensions des surfaces auto-agrippantes sur le Bonnet.
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3.3 Conditions ambiantes (utilisation/transport/stockage)

Conditions ambiantes pour le Miniflow, Prong, Masque pendant le fonctionnement :

Température :

Propreté :

15a40°C

Les regles d’hygiéne en vigueur dans un établissement
hospitalier doivent étre respectées. En outre, le
Miniflow/Prong/Masque doit fonctionner dans les
conditions ambiantes standard propres a un
établissement hospitalier.

Conditions ambiantes pour le Miniflow, Prong, Masque pendant le transport/stockage :

Température :

Propreté :

Autre :

-30a70°C

pendant le transport et le stockage, le
Miniflow/Prong/Masque doit étre protégé contre la
contamination.

Le Miniflow/Prong/Masque doit étre conservé dans un
endroit sec et a I’abri de la lumiere du soleil
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4 Montage et utilisation

4.1 Equipement requis
Pour une thérapie par CPAP efficace avec le Miniflow, I'équipement suivant est nécessaire :

e unrespirateur ou un générateur de CPAP a bulles

e un humidificateur de gaz respiratoire actif

e un Miniflow

e une cale Minifoam

e un circuit respiratoire a deux branches adapté qui doit obligatoirement comporter un tuyau inspiratoire et un
tuyau expiratoire. En outre, une chambre est nécessaire pour I’humidificateur. Les connecteurs a I'extrémité des
tuyaux doivent étre de type F10 pour étre adaptés au Miniflow

e un Bonnet dont la taille est adaptée au bébé

e un Masque ou une Prong de taille adaptée au nez du patient

e En option pour les respirateurs nécessitant une mesure de pression externe :
une piéce en T pour mesure de la pression (déja incluse dans les circuits medin ou a commander séparément
sous la REF. 4010).

4.2 Accessoires supplémentaires
e Un meétre ruban pour faciliter le choix de la taille des Bonnets, Masques et Prongs.
Avertissement :
Si ’'emballage d’une piéce ou si les dispositifs eux-mémes sont endommagés, cesser toute utilisation et les éliminer.

Si les orifices sont obstrués, les dispositifs concernés ne doivent pas étre utilisés.

4.3 Montage et configuration du systéme

8 T
o C e )
)

& =

Figure 3 - montage du Miniflow, coté patient Figure 4 - circuit combiné au Miniflow

(1) Raccorder le systeme respiratoire au controleur de nCPAP ou au respirateur et humidificateur et suivre les instructions
d’installation de I’humidificateur. Si nécessaire, utiliser les adaptateurs fournis.

(2) Raccorder le Miniflow aux tuyaux inspiratoire et expiratoire. Si le respirateur requiert une mesure externe de la
pression, insérer la piece en T pour la mesure de la pression dans la branche expiratoire. La conduite de mesure de la
pression peut étre insérée dans cette branche et reliée au respirateur.
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(3) Fermer I'adaptateur pour canule nasale du Miniflow manuellement et, sur le contréleur de CPAP ou le respirateur,
ajuster les parameétres de CPAP, par exemple la pression. Si ce n’est pas possible, vérifier la présence de fuites au niveau
des connecteurs des tuyaux. Si le Miniflow cause des problemes alors que tous les raccordements sont corrects, cesser

toute utilisation et I’éliminer.

(4) Choisir des Prongs ou un Masque, le cas échéant a
I’aide du métre ruban (Figure 5). Choisir une Prong d’une

dimension permettant de fermer entierement les narines.

Choisir le Masque de sorte qu’il s’accole exactement aux
ailes du nez. La Prong est placée sur le Miniflow de sorte
que son cOté recourbé soit dirigé vers la levre supérieure
du patient. Fixer le Masque de sorte qu’il s’adapte a la
forme du nez.

Avertissement :

De plus, vérifier la perméabilité des orifices du Miniflow
et des Prongs/Masques.

Avertissement :

/.‘
// 1

, L /
It R

"\

(a) (b)

Figure 5 - mesure du tour de téte (a) et de la taille de la
Prong/du Masque (b) a I'aide du métre ruban

Toujours veiller a insérer complétement le Miniflow dans les Prongs ou les Masques et a ne jamais appliquer de créme
a proximité des Prongs, des Masques ou du Miniflow, sous peine qu’ils glissent et se détachent du Miniflow.

Mise en garde :

Ne pas retraiter ni réutiliser les Prongs et les Masques. Ils sont destinés a un usage unique exclusivement. Les Prongs et
Masques retraités sont susceptibles de durcir et de blesser le patient.

(5) Choisir un Bonnet a I'aide du code couleur et, le cas
échéant, du metre ruban (Figure 5). Le Bonnet doit étre
suffisamment serré, sans trop comprimer la téte sous
peine de déformer la téte. Enlever la sangle
autoagrippante du Bonnet et la réserver a portée de la
main. Mettre le Bonnet sur la téte du bébé de sorte que
I’espace entre les deux parties molletonnées se trouve au
milieu du front. Le Bonnet doit recouvrir les oreilles et
étre enfoncé jusqu’a la nuque (voir la Figure 6). Passer les
sangles de fixation a travers les deux boucles de la Prong
ou du Masque.

Figure 6 — Positionnement du Bonnet sur la téte du
patient
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(6) Choisir I'angle le plus favorable pour I'adaptateur pour
canule nasale du Miniflow (45° ou 60°), voir la Figure 7.
Un angle plus petit est généralement indiqué pour des
Prongs alors qu’un angle plus grand est généralement

préférable pour un Masque. Placer la cale en mousse ‘/ ‘/
Minifoam entre les deux pieces molletonnées au milieu

du Bonnet (voir la Figure 8). Glisser le Miniflow dans

I'ouverture ovale prévue a cet effet de la cale en mousse.

Insérer la Prong dans les narines. Ce faisant, ménager un Figure 7 - Ajustement de I'angle du Miniflow
petit espace entre le septum nasal et la base de la Prong.
Si un Masque est utilisé, veiller a ce qu’il soit appliqué AR
uniformément sur la peau et a ce que le rebord intérieur - —
du Masque et les narines ne se touchent pas. Fixer le / ‘
Miniflow a I'aide de la sangle auto-agrippante par le haut y . /

sur les pieces molletonnées du Bonnet. Fixer la partie /

auto-agrippante des sangles au niveau des oreilles dans le
prolongement des languettes de fixation de la Prong. Ne
pas tirer de maniére excessive sur les sangles, elles
servent uniquement a assurer un bon maintien sur les
cotés.

Figure 8 - Fixation du Miniflow sur le Bonnet
Mise en garde :

S’assurer que le Masque/Prong est monté correctement,
voir la Figure 7.

Mise en garde :

e Ne pasinsérer complétement les Prongs dans les narines. Le bloc de raccordement ne doit pas toucher le nez.

e L’alternance réguliere de la Prong et du Masque est un moyen efficace d’éviter ou de limiter les Iésions
cutanées chez le patient.

e Le Miniflow est principalement maintenu a I'aide du Bonnet et de la cale en mousse. Si les fuites sont trop
importantes, vérifier la taille de la Prong ou du Masque choisi. Serrer davantage les sangles ne résoudra pas le
probleme.

e Ne pas serrer excessivement les sangles. Une fixation trop serrée des sangles ou une insertion trop profonde
des Prongs peut créer des escarres sur le nez ou la peau du bébé.

Mise en garde :
e Sassurer que le poids des tuyaux n’appuie pas directement sur la téte du patient et sur l'interface. Placer du
rembourrage sous les tuyaux pour amortir leur poids.

(7) Vérifier régulierement la position et la fixation du Miniflow et des accessoires

Mise en garde :

Vérifier régulierement la position et la fixation du Miniflow et des accessoires sous peine favoriser le développement
d’escarres. Vérifier régulierement I'absence de sécrétions dans les Prongs et les Masques, sous peine d’obstructions.



5 Dispositifs pouvant étre combinés au Miniflow

5.1 Miniflow

Le Miniflow ne doit étre combiné qu’a des dispositifs dont la compatibilité a été testée par medin :
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breathing set

Nom du produit REF. Description
HAMILTON-H900 - Humidifier base 220 - 240 950001 -

V

HAMILTON-BC8010 - Infant dual limb 260185 -

5.2 Prongs, Masques

Les Prongs et Masques peuvent uniquement étre combinés avec le Medijet ou le Miniflow.
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6 Accessoires

medin propose pour le Miniflow différents accessoires et piéces de rechange :

Nom du produit REF. Commentaires
10x Prong (x-small) 281977
10x Prong (medium) 281979
10x Prong (x-large) 281981
10x Prong (small) 281978
10x Prong (large) 281980
10x Prong (medium-wide) 282328
10x Prong (large-wide) 281982

Hamilton Mixed Box Prong (1XS, 2S, 10162663
2M, 1MW, 2L, 1LW, 1XL)

10x Mask (small) 281983

10x Mask (medium) 281984

10x Mask (large) 281985

5x Mask (x-large) 281933

10x Mask (x-small) 282745

Hamilton mixed Mask (1S, 1M, 1L, 10162667

1XL)

10x Bonnet (xx-small) 282327 vert clair
10x Bonnet (x-small) 281986 blanc
10x Bonnet (small) 281987 jaune
10x Bonnet (medium) 281988 rouge
10x Bonnet (large) 281989 bleu clair
10x Bonnet (x-large) 281990 orange
10x Bonnet (xx-large) 281991 vert clair
10x Bonnet (xxx-large) 281992 blanc
10x Minifoam 10064763 Fixation cushion for Miniflow

Avertissement : accessoires

Le Miniflow fonctionne uniquement en association avec ces Masques, Prongs, Bonnets et Minifoam. Son bon
fonctionnement n’est pas garanti avec d’autres accessoires.

7 Elimination
Un composant usagé doit étre considéré comme étant contaminé. Pour I'élimination des pieces usagées, respecter toutes

les réglementations locales, nationales et fédérales en matiere de gestion des déchets et de protection de
I’environnement.



med

A Hamilton Medical Brand

8 Pictogrammes

Les pictogrammes ci-dessous sont utilisés sous forme d’étiquettes sur le produit ou se trouvent dans cette notice
d’utilisation :

Pictogramme

Signification

Pictogramme

Signification

q3

Marquage CE

Limites de température

H

Dispositif médical

Ne contient pas de latex

5

=l

-

Consulter la notice
d’utilisation

Fabricant

o

E-‘

,
L

Référence

Protéger de la lumiere du
soleil

_‘
a

-
o
-

r
L

Numéro de lot du
fabricant, lot

Date de fabrication

_|
a

2

r
L

Ne pas réutiliser

a
a

I

r
L

Date limite d’utilisation

_|
.
a

)

r
L

Conserver a I'abri de
I"'humidité

a
a

K

r
L

Quantité

>3
35
<>

Utilisation uniquement sur
prescription médicale

a
a

®

r
L

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommagé

H
X

Mandataire agréé

AEj
'

Indice de révision

_‘
a

&

,_
L

Distribué par
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9 Abréviations

Abréviation Signification

% pour cent

(m)bar (milli)bar

(n)CPAP (nasal) Continuous Positive Airway Pressure (Pression
positive continue [nasale])

°C degrés Celsius

g gramme

ID Inner Diameter (Diamétre interne)

mm millimétre

oD Outer Diameter (diamétre externe)
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A felhasznaldnak minden, az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett sulyos eseményt jelentenie kell a gyarténak és a
felhasznald székhelye szerinti tagallam/orszag illetékes hatésaganak.

Sulyos eseménynek mindsiilnek az olyan meghibasoddsok, hibdk vagy a tulajdonsagokban vagy a teljesitményben
bekovetkezett valtozasok, illetve az orvostechnikai eszk6z cimkézésének vagy hasznalati Gtmutatdjanak hianyossagai,
amelyek kozvetlenil vagy kozvetve egy beteg, felhasznald vagy mas személy haldldhoz vagy egészségi allapotanak
sulyos romlasahoz vezettek, vezethettek vagy vezethetnek.

C€

Maszkok esetében:
CE-jeldlés a hatalyos megfelelGség értékelési eljardsnak megfeleléen és megfelel6ségi nyilatkozat (lasd a honlapon).
Osztalyozas (MDR (EU) 2017/745 VIII. melléklet): |

C € 0483

Miniflow és prong esetében:
CE-jeldlés a hatalyos megfelelGség értékelési eljarasnak megfelelGen és megfelel6ségi nyilatkozat (Iasd a honlapon).
Osztalyozas (MDR (EU) 2017/745 VIII. melléklet): lla

medin Medical Innovations GmbH

d Adam-Geisler-Str. 1 - 82140 Olching - Németorszag
+49 8142 448 460 - www.medin-medical.com - info@medin-medical.com
Németorszagban késziilt

Hamilton Medical
Via Crusch 8
J 7402 Bonaduz

Svdjc

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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A medin Medical Innovations GmbH el6zetes irasbeli engedélye nélkil ez a kiadvany semmilyen formdaban vagy mddon,
elektronikusan, mechanikusan, fénymasoldssal, fényképezéssel vagy mas mdédon nem sokszorosithatd, adatbazisban vagy
adatlekérdez6 rendszerben nem tarolhatd, illetve nem tovabbithatd.

A jelen dokumentumot a medin Medical Innovations GmbH barmikor és elGzetes értesités nélkil felllvizsgalhatja,
helyettesitheti vagy mas dokumentumokkal valthatja fel. Biztositsa, hogy a jelen dokumentum legfrissebb, érvényes
verzidjanak a birtokdban legyen. Kétség esetén forduljon a medin Medical Innovations GmbH Ugyfélszolgdlatahoz, vagy
toltse le az aktualisan érvényes verziot a www.medin-medical.com honlapunkrdl. Annak ellenére hogy minden
erbfeszitést megtesziink az itt kozolt informacidk pontossaganak biztositasa érdekében, ez nem helyettesiti a szakmai
megitélés gyakorlasat.

A medin Medical Innovations GmbH vdllalatnak jogaban all a jelen dokumentumban leirt berendezések (beleértve a
szoftvereket is) el6zetes értesités nélkil felllvizsgalata vagy mas mdodon torténd maodositasa. Kifejezett irasbeli ellenkezd
megallapodas hianyaban a medin Medical Innovations GmbH nem koteles ilyen felllvizsgalatot, mddositast vagy
valtoztatast a jelen dokumentumban leirt berendezés (beleértve a szoftvert is) tulajdonosanak vagy felhasznaldjanak
rendelkezésére bocsatani.

A berendezést kizarolag képzett szakemberek Gzemeltethetik, szervizelhetik vagy frissithetik. A medin Medical
Innovations GmbH kizdrdlagos felel&ssége a berendezéssel és annak hasznalataval kapcsolatban a hasznalati Utmutatéban
megadott korlatozott jotallasban foglaltak szerint all fenn.

A medin Medical Innovations GmbH nem vallal felelGsséget semmilyen veszteségért, koltségért, kiadasért,
kellemetlenségért vagy karért, amely a termék nem rendeltetésszer(i haszndlatdra, vagy a nem a medin medical
Innovations GmbH vallalattdl szarmazé alkatrészek hasznalatdra, vagy a sorozatszdmok médositdsara, torlésére vagy
eltavolitasara vezethetd vissza.

Kérésre a medin Medical Innovations GmbH aramkoéri rajzokat, alkatrészlistakat, leirasokat, kalibralasi utasitasokat vagy
egyéb informdacidkat bocsat rendelkezésre, segitve ezaltal a megfelel6en képzett személyzetet a berendezés medin
Medical Innovations GmbH altal javithatdnak mindsitett részeinek javitasaban.

A medin Medical Innovations GmbH altal hasznalt valamennyi védett és harmadik félt6l szarmazd védjegyet a
www.medin-medical.com/ de/Patents.html oldalon taldlhatja meg. Az ® szimbdélummal jel6lt termék- és/vagy
véllalatnevek a megfeleld tulajdonosok védjegyei és/vagy bejegyzett védjegyei lehetnek.



med

A Hamilton Medical Brand

Tartalomjegyzék

[ 2T T 1= =L O PP P TP PO US PR PP
1.1 A asznAlati UEMULATOIOL ....c..eoiiiiiiiee ettt b e sb e bt ettt sb et e e b e ebeeanesanes
1.2 Altaldnos fElelBSSEET FRILETRIRK ......cuiviviveieieeeeecteeetetete ettt et e ettt et et es e s s et et et et ensssseteseteses s ensnsesesesesesenans

2 Rendeltet@sSzert NASZNAIAt.......cocueiiiiiiiieitie ettt e bttt e b bbb s bt e be e et e nareennee s
2.1 IVHINTEIOW .t h et e h et e bt e e bt e b et e bt e e sh e e e bt e e eh b e e bt e e be e e be e e sab e e ne e e sab e e bt e e nnreeeneeas
2.2 PrONE e e e e e e s e a s e e e e s e s aa e e e e e e
2.3 IVLASZK ettt h bbbt bbbt Rt et a et b e e bt e b e bt e b e en e st nhe e naeenneenneenes
2.4 Indikdcidk, varhato klinikai el6nyok, ellenjavallatok ........c..ececciiriiiiee e e

3 MUkodési elvek €s MUSZaki @datOK .......cocuiiiiiiiiiiie e
3.1 IVITFIOW ..ttt ettt h e bt ettt ab e e bt s b et s bt e sb e bt e bt e at e eh e e e be e b e e bt e b e e bt eateeheenheeneeenreenee
3.2 Fejkotd, prong, maszk, Minifoam tErMEKEK .........ooiiiiiiiiiii e

321 FEIKOTOK cvvoveeeeeeeeeeeee et en e
3.2.2 PIrONEOK . .ttt ettt a et e e a et e s h bt e e h et e s h bt e e h et sh bt e eat e e shb e e nabeesabeeeabeesabeeeareena
3.2.3 IMLASZKOK .ttt et b et et b e bbbttt e a et e he b e e bt e bt e a b e et s anesheenbeenne et e enes
3.24 IVIINTFO@IM ettt et b b et et e a e s bt s bt e s bt e bt e st e e he e e bt e b e en b e ea b e eabeemnesaeesbeenneenneenes
3.3 Kornyezeti feltételek (hasznalat / SzallitAs / tArOlAS) .......ccuviiieeeiii ettt et sre et s

4 O5SZESZErElES €5 NASZNAIAT ....vcvevevivieieiiiiictete ettt ettt ettt bbb bbb b s s sttt b b e bt ettt s st bbbt et r s
4.1 SZUKSEEES TRISZEIIBSEK ...ttt sttt st at e e s bt e st e e s bt e sab e e sabeesaneesabeesaneenas
4.2 TOVADDI SEEEUESZKOZOK ...ttt ettt et e b et e sat e e bt e e sat e e bt e e sar e e bt e e saneennee s
4.3 A rendszer felépitése €5 DEAIITTASA ......ueiiiiiie i e e s e e e st e e st e e et e e e e e ba e e e eaanaeenreeean

5 A Miniflow késziilékhez csatlakoztathatO tErMEKEK ........couoiiiiiiiiiiie e

5.1 IVITFIOW ..ttt ettt e h e b et e a e ab e eb s e e bt s bt e sb e et e e a bt eht e eh e e ebe e b e e bt et e ea b e e atesheenheenbeenreenes

5.2 PrONGOK, MASZKOK . .utiiiiiieiieie e et e e e e et e e e e e e et aebaeeeeeeeesastaaaeeeeeesastaaeaeaeeeaansataeeaeaeaan
TAIEOZEKOK ..ttt ettt h e b e b e et e ab e bt e bt e bt e bt et e e Rt he e e bt e bt ekt e a b e e Rt e ea bt ehe e sheenbe e bt enteentenbeenbeen
ATEAIMALIANITAS 1...v vttt sttt s s a b s bbb s b s et b s s s s b a bbb bbbt s s e

SZIMBDOIUMOK ..ttt et e e e e ee et e e e e e setbaaeeeeeeesetassaeaeeeesessasaeaeeeseaasssaeseeeeeenasssaaseeeeeesantsaneeeeeenannses

O 00 N o

ROVITITESEK eeieeeiiiiiie ettt e e ettt e e e e e et e e e e e e eesettbaaeeeeeeeeeasbabaaeaeeeeeaaataaseaeeeasaassssaeeeeessenssssaeneeeesensnrrenens



med

A Hamilton Medical Brand

1 Bevezetés

1.1 A hasznalati utmutatorol

Ez a hasznalati Gtmutatd a Miniflow/prong/maszk hasznéalatdnak megkezdésével és alkalmazasaval kapcsolatos
informacidkat tartalmazza. Biztonsagi informacidkat is tartalmaz, amely leirja a termék mikodését, és attekintést nyujt a
szlikséges tartozékokrol.

A felhaszndloknak a Miniflow/prong/maszk biztonsdgos hasznalata érdekében figyelmesen el kell olvasniuk a jelen
hasznalati tmutatdban taldlhatd informacidkat és figyelmeztetéseket. Ezek azonban nem helyettesitik a betanitdst. Az
Uutmutatasok és figyelmeztetések az aldbbiak szerint vannak kategorizalva:

Figyelmeztetés: a betegre vagy a felhaszndldra gyakorolt lehetséges sulyos kévetkezmények elkerilése érdekében be kell
tartani a figyelmeztetéseket.

Figyelem: olyan veszélyeket jelez, amelyek kdrosithatjak a késziiléket vagy negativan befolydsolhatjak annak mikodését.

Tartsa ezt a haszndlati Utmutatot konnyen hozzaférhetd helyen a Miniflow/prong/maszk kdzelében.

Ha barmilyen kérdése vagy észrevétele van ezzel a hasznalati Utmutatéval kapcsolatban, forduljon kézvetlendl a
keresked6hoz vagy a gyartohoz.

Figyelmeztetés:

e atermékek hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a hasznalati Utmutatot, és pontosan kévesse az
utmutatasokat, figyelmeztetéseket és tanacsokat.

¢ A Miniflow/prong/maszk terméket csak a jelen haszndlati Gtmutaté alapos ismeretével és betartasaval
rendelkez6 személyek haszndlhatjak a ,,Rendeltetésszer(i hasznalat” cimd részben leirt célra.

¢ A Miniflow/prong/maszk termékkel egyiitt hasznalt eszk6z6k és fogydeszkdzdk hasznélatat a vonatkozd
haszndlati Utmutatd tartalmazza. A felhasznaldknak szintén be kell tartaniuk ezeket a haszndlati Gtmutatodkat.

1.2 Altalanos felelgsségi feltételek

A medin Medical Innovations GmbH (a tovabbiakban: medin) dltaldanos kereskedelmi feltételei kotelez6 érvényliek.

Amennyiben a termék nem felel meg a rendeltetésszer(i haszndlat kévetelményeinek, a medin nem vallal felel6sséget
vagy kotelezettséget a Miniflow/prong/maszk biztonsagos hasznalataért. A felhasznalo felel§s a haszndlati Utmutatdban
szereplG elGirdsok betartasaért. Ezen tulmenden a Miniflow/prong/maszk hasznalatahoz a felhasznélonak szakképzett
személy altal végzett betanitasra van szliksége.

A Miniflow/prong/maszk hasznalatdnak idGtartama legfeljebb 7 nap lehet.

A medin nem vallal felelGsséget az ezen Utmutatdsok be nem tartasabol eredé karokért.
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2 Rendeltetésszeri hasznalat

2.1 Miniflow

A Miniflow egy egyszer haszndlatos termék Ujszilottek nem invaziv Iégzéstamogatasara és oxigénterapiajara.
Lélegeztet6géppel vagy buborék CPAP készilékkel egyilitt haszndlhatd, amely biztositja a CPAP nyomas el&allitasahoz
szlikséges gdzaramlast. A Miniflow terméket erre a célra kiképzett, hozzaért6 személyzet feliigyelete mellett, klinikai
kornyezetben kell hasznalni.

Figyelmeztetés:

e A haszndlat sordn folyamatosan ellenérizni kell a beteg vérének oxigénszaturaciojat.

e A Miniflow, a maszk, a prong, a fejkot6 és a Minifoam cikkek eldobhatd termékek — csak egy betegnél
hasznalhatdk, és nem uUjrafelhasznalhaték.

e A Miniflow csak prong, maszk, fejkoté és Minifoam termékekkel egyltt haszndlhaté

e A Miniflow/prong/maszk hasznalatanak idGtartama legfeljebb 7 nap lehet.

e Aterméket a gyartd utasitasainak megfelel6en kell artalmatlanitani.

2.2 Prong

A prong egy egyszer hasznalatos termék Gjszilottek nem invaziv légzéstamogatasara és oxigénterapiajara. Medijet vagy
Miniflow termékekkel egyiitt haszndlhatd. A prong terméket erre a célra kiképzett, hozzaértd személyzet feliigyelete
mellett, klinikai kérnyezetben kell hasznalni.

2.3 Maszk

A maszk egy egyszer hasznalatos termék uUjsziilottek nem invaziv |égzéstdmogatdsdra és oxigénterdpidjira. Medijet vagy
Miniflow termékekkel egyiitt haszndlhatd. A maszk terméket erre a célra kiképzett, hozzaértd személyzet felligyelete
mellett, klinikai kérnyezetben kell hasznalni.

2.4 Indikacidk, varhato klinikai elényok, ellenjavallatok

Indikaciok

Ujszuilottkori légzési elégtelenség

Ellenjavallatok

Abban az esetben, ha bizonyos klinikai helyzetek, anatdmiai rendellenességek vagy a betegség sulyossagi foka intubalast
és mechanikus lélegeztetést tesz szlikségessé, vagy a nem invaziv kezelést lehetetlenné teszi, akkor a nem invaziv
légzéstamogatas ellenjavallt.

El6ny

A Miniflow/prong/maszk javitja vagy fenntartja a gazcserét a beteg ttidejében.
Célzott beteg/célcsoport

Ujsziilott betegek

Célfelhasznalo

A Miniflow/prong/maszk terméket képzett egészségiigyi szakembereknek kell hasznalniuk, hivatalos orvos kozvetlen
felligyelete mellett.

Rendeltetés szerinti kornyezet

Klinikai kérnyezet



3 Miukodési elvek és miiszaki adatok

3.1 Miniflow
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e A Miniflow egy olyan betegcsatlakozd, amely CPAP lizemmaddban vagy nem invaziv lélegeztetés soran
haszndlhatd lélegeztet6géppel vagy a medin dltal kompatibilitas szempontjabdl tesztelt buborék CPAP-
rendszerrel kombindlva. A Miniflow kett&s csGrendszeren keresztil csatlakoztathatd CPAP hajtashoz vagy
lélegeztet6géphez. A CPAP paraméterek bedllitdsa és vezérlése a lélegeztetGgépen torténik. A lélegeztet6gép

biztositja a szlikséges gazaramlast is.

e A Miniflow-ban a kilégzési és a belégzési gdzaramlast egy elvdlasztéegység valasztja el, amig el nem érik a prong
adaptert. A prong adapter dénthetd, ami lehet6vé teszi, hogy a prong adapter irdnya a csecsemé orranak
anatémidjadhoz és méretéhez igazodjon, megkdnnyitve ezzel a rogzitést.

o Acsecsemd méretének megfelel6en kivdlasztott a prong vagy a maszk rdhelyezésre keriil a prong adapterre.

e A prongvagy a maszk puha érintkezést biztosit a Miniflow és a baba orra kdz6tt, és a nyomaspontok elkertiilése

érdekében felvaltva hasznalhato.

e Maga a Miniflow a csecsem§ altal viselt fejk6t6hoz van rogzitve.

Miiszaki adatok

Altaldnos informéciok

Kilégzés csatlakozd 10 mm
Belégzés csatlakozd 10 mm
Suly 10¢g
Haszndlati id6tartam Max. 7 nap

Paraméterek és érzékelGk

CPAP nyomas

0 és > 20 mbar kozott

MUikodési alapelvek

Folyamatos dramlas

Csatlakozasok

Belégzés

0OD: 10,25 + 0,04 mm / ID: 7,6 £ 0,04 mm, kdpos

Lejarat

0OD: 10,25 + 0,04 mm / ID: 7,6 £ 0,04 mm, kdpos

3.2 Fejkotd, prong, maszk, Minifoam termékek

321 Fejkétdk

A fejkoték fels6 oldaldra osztott gyapjuszovet van ravarrva. A gyapju alkatrészek kozé egy habszivacs ék (Minifoam) kerdil
elhelyezésre, amelybe beillesztésre keril a Miniflow, amely kiilon tépdzarral rogzithetd. A kiegészit6leg mellékelt pantok
a maszk vagy a prong helyzetének stabilizaldsara szolgdlnak, és tép&zaras végikkel barhol elhelyezheték a fejkoté
szovetén. A maszk és a prong termékek mindegyike hurkokat tartalmaz a fejk6t6 régzit6é pantjaihoz. Ezenkivil
rendelkeznek egy par lyukkal a Miniflow-hoz torténé csatlakozdshoz, amelybe a Miniflow prong adapterét be lehet

helyezni.
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3.2.2  Prongok

A medin altal biztositott binazalis prongok (lasd az 1. abran) a Miniflow és a beteg orrnyildsa k6zotti csatlakozdként
szolgalnak, teljessé téve ezdltal az nCPAP rendszert. Az orrlyukakba keriilnek bevezetésre, létrehozva ezaltal a kapcsolatot
a rendszerrel. A prongok hét méretben allnak rendelkezésre: XS, S, M, MW, L, LW, XL Két rovid cs6 van egy alapdarabhoz
rogzitve. Az alapdarab oldalan rogzit6 fulek taldlhatdk, amelyeken keresztil 4t lehet hdzni a fejkotd rogzitd pantjait, igy a
prong a fejkot6hoz rogzithetd. A csovek alja kupos, igy rugalmasabb beadllitdssal zérja le az &tmenetet az orrlyuk és a
prong kozott.

(2)

(1)

1. abra - Prong rogzit6 filekkel (1) és kidpos csovekkel (2)

A kilonb6z6 prong méretek a csdvek kozotti atmérd és tavolsag tekintetében kilonboznek. A beteg bérsériilésének
minimalizaldsa érdekében a megfelel6 prongot egy specialis mérGszalag segitségével kell kivalasztani a beteg szamara. A
prong fiilei ferde sz6gben vannak rogzitve. Ez biztositja a beteg arcédn a kényelmes elhelyezkedést a fejk6t6hoz torténé
rogzités soran, és emellett megakadalyozza a csévek eltavolodasat, amikor a flilek hatdrozottan széthuzdsra keriilnek. A
prongok a Miniflow és a Medijet termékeken is hasznalhatdk.

3.2.3 Maszkok

A binazalis maszk termékek (lasd a 2. dbran) a binazalis progokhoz hasonléan a Miniflow és a beteg orra kozotti
csatlakozéként szolgdlnak. A medin 6t méretben kinadl maszkokat: XS, S, M, L és XL. A beteg orrdra helyezheték, és szoros
tomités kialakitasara szolgalnak. A maszkok hajlékony parndval rendelkeznek, amely kapcsolatot létesit a bérrel. Ez a
parna képes kiegyenliteni az egyenetlen teriileteket, és alakithatdsdga csokkenti a bér sériilését. A rogzitd pantok az
oldalra rogzitett fiilekhez csatlakoztathatdk, majd a pantok a fejkdt6hoz rogzithet6k. A maszkok a Miniflow és a Medijet
termékeken is hasznalhatok.
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(3)

(2)
(1)

2. dbra - Maszk az nCPAP interfész csatlakozdnyilasaval (1), a rogzitéfilekkel (2) és az applikacids parnaval (3).

3.2.4 Minifoam

A Minifoam egy habszivacs ék, amely tovabbi segédeszkozok nélkil teszi lehetévé a Miniflow bedgyazasat és rogzitését. A
Miniflow-t a Minifoam-ba kell beilleszteni, lasd a 3. dbran. A Minifoam-ban lévé nyilas megfelel a Miniflow csé
atmérgjének. A Minifoam-ot a Miniflow-val egyiitt kell rogziteni a fejkot6hoz. A tép6zaras pant megfelel a fejkotén 1évé
tépdzaras parnak méreteinek.
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3.3 Kornyezeti feltételek (hasznalat / szallitas / tarolas)
A Miniflow, a prong, a maszk kdrnyezeti feltételei hasznalat kozben:
HEmérséklet: 15°C és 40°C kozott
Tisztasag: Be kell tartani a kérhazra érvényes higiéniai elGirasokat.

Ezenkivil a Miniflow/prong/maszk a szokdsos kérhazi
kornyezeti feltételek mellett hasznalhatd.

A Miniflow, prong, maszk kérnyezeti feltételei tarolas/szallitas soran:
H&mérséklet: -30°C és 70°C kozott

Tisztasag: A Miniflow/prong/maszk terméket széllitas és tarolas
kozben védeni kell a szennyezddésektdl.

Egyéb: A Miniflow/prong/maszk terméket szaraz helyen és
napfénytdél védve kell tarolni.
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4 QOsszeszerelés és hasznalat

4.1 Sziikséges felszerelések
A Miniflow készllékkel torténd hatékony CPAP teradpia elvégzéséhez a kbvetkezé felszerelésre van szlikség:

o |élegeztet6gép vagy buborék CPAP rendszer

e aktiv Iégzési gz parasito

e egy Miniflow

e egy Minifoam

e megfeleld kettds csérendszer, amelynek tartalmaznia kell egy belégz6 és egy kilégz6 vezetéket. Ezenkivil a
parasitéhoz egy kamrara is sziikség van. A Miniflow-hoz térténd illeszkedés érdekében a csévégek csatlakozdinak
F10 méretlinek kell lennitk.

o egy fejkoté — a méretét ugy kell kivalasztani, hogy megfelel§ legyen a csecsemd szamara.

e egy maszk vagy egy prong, amely illeszkedik a beteg orrdnak méretéhez

e Opcionalis olyan lélegeztet6gépekhez, amelyek kiils6 nyomasmérést igényelnek:
a nyomas mérésére szolgald T-darab (a medin csévek mar tartalmazzak, vagy kilon rendelhetd, REF 4010)

4.2 Tovabbisegédeszkozok
e MeérGszalag a fejkot6, maszk és prong termékek méretének kivalasztasahoz.

Figyelmeztetés:

Ha egy alkatrész csomagolasa sériilt, vagy maguk a termékek sériiltek, ezeket az alkatrészeket nem szabad haszndlni,
artalmatlanitani kell azokat.

Ha a nyildsok nem teljesen atjarhatdk, az adott termékeket nem szabad hasznalni.

4.3 Arendszer felépitése és beadllitasa
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3. dbra - a Miniflow felépitése, beteg oldal 4. abra - cs6rendszer a Miniflow-val kombinalva

(1) Csatlakoztassa a csGkészletet az nCPAP hajtashoz vagy a lélegeztet6géphez és a parasitdhoz, és kdvesse a pardsitd
telepitési utasitasait. Sziikség esetén hasznalja a mellékelt adaptert.

(2) Csatlakoztassa a Miniflow-t a belégzési és kilégzési cs6hoz. Ha a Iélegeztetbgépe kiils6 nyomasmérést igényel, akkor a
nyomasmérés érdekében helyezze be a T-darabot a kilégzési részbe. A nyomdasmérd vezeték ezutan csatlakoztathato
ehhez a darabhoz és a lélegeztet6géphez.



(3) Zarja kézzel a Miniflow prong adapterét, és allitsa be a CPAP paramétereket, példaul a nyomast, a CPAP hajtdson vagy
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a lélegeztet6gépen. Ha ez nem lehetséges, ellendrizze a csGcsatlakozasok szivargasat. Ha minden csatlakoztatas
megfeleld, és a Miniflow még mindig problémakat okoz, akkor nem szabad hasznalni, és le kell selejtezni.

(4) Vélasszon ki egy prong vagy egy maszk terméket,
szlikség esetén a mér@szalag hasznalataval (Iasd az 5.
abran). A prongot ugy kell kivalasztani, hogy elég nagy
legyen a teljes orrlyuk lezardsahoz. A maszkot ugy kell
kivalasztani, hogy pontosan illeszkedjen az orrlyukak
oldala mentén. A prongot ugy kell a Miniflow-ra helyezni,
hogy a prong ivelt oldala a beteg felsé ajka felé mutasson.
A maszkot ugy kell rogziteni, hogy az illeszkedjen az orr
alakjahoz.

Figyelmeztetés:

Ezenkivil ellenérizze a Miniflow és a prongok/maszkok
lyukainak szoros illeszkedését.

Figyelmeztetés:

/‘ ( T‘\
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(a) (b)

5. abra - a fejméret (a) vagy a prong/maszk méretének (b)
meghatdrozasa a mér@szalag segitségével

A Miniflow-t mindig teljesen helyezze be a prongokba vagy a maszkokba, és ne hasznaljon semmilyen krémet a
prongok, a maszkok vagy a Miniflow kozelében, ellenkez6 esetben a prong vagy a maszk kicstiszhat a Miniflow-bél.

Figyelem:

A prong-kat és a maszkokat nem szabad Ujrahasznositani vagy Ujra felhasznalni. Csak egyszeri haszndlatra alkalmasak.
Az Ujrahasznositott prongok és maszkok megkeményedhetnek és sériiléseket okozhatnak a betegnek.

(5) Vélasszon ki egy fejkotdt a szinkddolas segitségével,
sziikség esetén a mérdszalag hasznalataval (lasd az 5.
abran). A fejkotének elég stabilan kell régziilnie, de
anélkil, hogy a fej deformalédasat okozna. Vegye le a
kiilonallé tép6zaras pantot a fejkotdrdl, és tegye félre,
konnyen elérhetd kozelségbe. A fejkotét ugy kell a fejre
helyezni, hogy a két gyapjurész kdzotti rés a homlok folott
legyen kozépen, anélkil, hogy tul nagy nyomast
gyakorolna a fejre. A fejkotének le kell fednie a flleket, és
le kell huzni a tarkdig (lasd a 6. dbran). A rogzité pantokat
vezesse at a prongon vagy a maszkon lévé hurkokon.

6. dbra - a fejkoté elhelyezése a beteg fején



(6) Valassza ki a Miniflow prong adapterének
legmegfelelbb szogét (45° vagy 60°), lasd a 7. abran.
Prong hasznalata esetén altalaban a kisebb sz6g, maszk
haszndlata esetén a nagyobb szog a megfelel6bb.
Helyezze a Minifoam habszivacs éket a két gyapjudarab
kozé a fejkot6 kozepén (lasd a 8. abran). lllessze be a
Minifoamot a hab ovalis nyildsaba. lllessze be a prongot
az orrlyukakba. Ennek sordn tartson némi tavolsagot az
orrsdvény és a prong alapja kozott. Maszk hasznalata
esetén lgyeljen arra, hogy az egyenletesen illeszkedjen a
b6rhoz, és hogy a maszk belsé pereme és az orrlyukak
kozott maradjon tavolsag. A tépGzaras pant segitségével
rogzitse a Miniflow-t felulrdl a fejkoté gyapjudarabjaihoz.
A pantok tépG6zaras teriletét a fiil teriiletén a prong
rogzit6fileinek meghosszabbitasaként rogzitse. Ne hizza
tul szorosan a pantokat; csak a sztikséges oldalsé rogzitést
kell biztositaniuk.

Figyelem:

Ugyeljen arra, hogy a maszk/prong eszkdzt helyesen
szerelje fel, 1asd a 7. dbran.

Figyelem:
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7. 4bra - a Miniflow szogének beallitasa

\/\A'i - i'ﬂ

8. dbra - a Miniflow rogzitése a fejkotéhoz

e A prongokat neillessze be teljesen az orrlyukakba. A csatlakozdblokk nem érhet az orrhoz.
e A prong és a maszk kozotti rendszeres véltas hatékony mddszer a beteg bérsérilésének elkeriilésére vagy

csokkentésére.

e A Miniflow-t elsGsorban a fejkots és a hab tartja a helyén. Ha a szivargas tul nagy, ellenérizze a kivalasztott
prong vagy maszk méretét — a pantok szorosabbra huzasa 6nmagdban nem oldja meg a problémat.

e Ne hlzza tul szorosra a pantokat. A pantok tulzott meghuzasa vagy a prongok tllsagosan messze torténd
behelyezése nyomdaspontokat okozhat a csecsemé orran vagy bérén.

Figyelem:

o Ugyeljen arra, hogy a csévek sulya ne huzza kdzvetleniil a beteg fejét vagy a csatlakozét. Hasznaljon parnakat

a csovek aldtamasztasara.

(7) Rendszeresen ellengrizze a Miniflow és a tartozékok helyzetét és rogzitését.

Figyelem:

Rendszeresen ellendrizze a Miniflow és a tartozékok helyzetét és rogzitését, mivel ellenkezé esetben nyomaspontok
alakulhatnak ki. Rendszeresen ellendrizze a prongokban és a maszkokban 6sszegy(ijtott valadékot, mivel ellenkezd

esetben elzarddas léphet fel.



5 A Miniflow késziilékhez csatlakoztathato termékek

5.1 Miniflow
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A Miniflow csak a kdvetkez8, a medin altal kompatibilitas szempontjabdl tesztelt eszkozdkkel kombinalhato:

breathing set

Terméknév REF Leiras
HAMILTON-H900 - Humidifier base 220 - 240 950001 --

\Y,

HAMILTON-BC8010 - Infant dual limb 260185 --

5.2 Prongok, maszkok

A prongok és a maszkok csak a Medijet vagy a Miniflow késziilékkel kombinalhatok.
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6 Tartozékok

A medin kilonb6z6 alkatrészeket kinal tartozékként a Miniflow készilékkel torténé hasznalathoz:

Terméknév REF Megjegyzések
10x Prong (x-small) 281977
10x Prong (medium) 281979
10x Prong (x-large) 281981
10x Prong (small) 281978
10x Prong (large) 281980
10x Prong (medium-wide) 282328
10x Prong (large-wide) 281982

Hamilton Mixed Box Prong (1XS, 2S, 10162663
2M, 1MW, 2L, 1LW, 1XL)

10x Mask (small) 281983

10x Mask (medium) 281984

10x Mask (large) 281985

5x Mask (x-large) 281933

10x Mask (x-small) 282745

Hamilton mixed Mask (1S, 1M, 1L, 10162667

1XL)

10x Bonnet (xx-small) 282327 vilagoszold
10x Bonnet (x-small) 281986 fehér

10x Bonnet (small) 281987 sarga

10x Bonnet (medium) 281988 piros

10x Bonnet (large) 281989 vilagoskék
10x Bonnet (x-large) 281990 narancssarga
10x Bonnet (xx-large) 281991 vilagoszold
10x Bonnet (xxx-large) 281992 fehér

10x Minifoam 10064763 Rogzit6parna Miniflow termékhez

Figyelmeztetés: tartozékok

A Miniflow csak ezekkel a maszk, prong és fejkotd eszkdzdkkel és a Minifoam-mal egyiitt mikodik, ellenkezd esetben a
megfelel6 mikddés nem garantélhatd.

7 Artalmatlanitas

A hasznalt alkatrészt szennyezettként kell kezelni. A haszndlt alkatrészek artalmatlanitasakor tartsa be a hulladékkezelésre
és a kornyezetvédelemre vonatkozé helyi, orszdgos és tagdllami elSirdsokat.



8 Szimbolumok
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Az aldbb ismertetett szimbdlumok a terméken vagy ebben a hasznalati Utmutatéban cimkeként szerepelnek:

Szimbolum

Jelentés

Szimbolum

Jelentés

q3

CE-jelolés

Hémérsékleti hatarérték

5

=

-

Utmutatoét

Orvostechnikai eszkdz Latexmentes
Y
Kovesse a hasznalati Gyarto

a

E-‘

,
L

Cikkszam

Napfénytél védendd

_|
a

-
o
o

r
L

Gyartasi tételszam, koteg

Gyartas datuma

_|
a

2

r
L

Ujrahasznalni tilos

a
a

I

r
L

Eltarthatdsag

_‘
.
a

oY

,_
L

Tartsa szarazon

a
a

K

r
L

Mennyiség

>3
35
<>

Kizarélag orvosi
rendelvényre hasznalhaté

a
a

®

r
L

Ne hasznadlja, ha a
csomagolas sérilt

i
X

Felhatalmazott képviseld

AEj
'

Fellilvizsgalati index

_‘
a

)

,_
L

Forgalmazza




9 Roviditések
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Rovidités Jelentés

% szazalék
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g gramm
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Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato dall'utilizzatore al produttore e
all'autorita responsabile dello stato membro/paese in cui l'utilizzatore risiede.

Incidenti gravi vengono definiti malfunzionamenti, guasti o modifiche delle proprieta o delle prestazioni, inadeguatezze
nell'etichettatura o nelle istruzioni per I'uso di un dispositivo medico che, direttamente o indirettamente, hanno
causato, potrebbero aver causato o potrebbero causare la morte o il grave deterioramento dello stato di salute di un
paziente, utilizzatore o di un'altra persona.

C€

Per le maschere:
Marchio CE secondo I'attuale procedura di valutazione della conformita e dichiarazione di conformita (v. sito web).
Classificazione (MDR (UE) 2017/745 Allegato VIII): |

C € 0483

Per Miniflow e Prong:
Marchio CE secondo I'attuale procedura di valutazione della conformita e dichiarazione di conformita (v. sito web).
Classificazione (MDR (UE) 2017/745 Allegato VIII): lla

medin Medical Innovations GmbH

d Adam-Geisler-Str. 1 - 82140 Olching - Germania

. ) +49 8142 448 460 - www.medin-medical.com - info@medin-medical.com
Made in Germany

Hamilton Medical

rj Via Crusch 8
Ay 7402 Bonaduz
Svizzera

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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© 2023 medin Medical Innovations GmbH. Tutti i diritti riservati. Stampato in Germania.

Nessuna parte di questa pubblicazione puo essere riprodotta, memorizzata in un database o in un sistema di recupero, o
trasmessa in qualsiasi forma o con qualsiasi mezzo, elettronico, meccanico, o tramite fotocopie, registrazioni o altro,
senza la previa autorizzazione scritta di medin Medical Innovations GmbH.

Il presente documento puo essere rivisto, sostituito o reso obsoleto da altri documenti di medin Medical Innovations
GmbH in qualsiasi momento o senza preavviso. Assicurarsi di avere la versione applicabile pil recente del presente
documento. In caso di dubbi, contattare I'ufficio Assistenza Clienti di medin Medical Innovations GmbH o scaricare la
versione applicabile aggiornata dalla nostra homepage www.medin-medical.com. Sebbene sia stato fatto ogni sforzo per
garantire I'accuratezza delle informazioni qui riportate, esse non sostituiscono I'esercizio del giudizio professionale.

Non vi sono limitazioni al diritto di medin Medical Innovations GmbH di rivedere o modificare I'apparecchio (incluso il
software) descritto nel presente documento, senza preavviso. In assenza di un esplicito accordo scritto in senso contrario,
medin Medical Innovations GmbH non ha alcun obbligo di fornire tali revisioni, cambiamenti o modifiche al proprietario o
all'utilizzatore dell'apparecchio (compreso il software) qui descritto.

L'apparecchio deve essere utilizzato, sottoposto a manutenzione o aggiornato esclusivamente da professionisti formati.
La responsabilita esclusiva di medin Medical Innovations GmbH in relazione all'apparecchio e al suo utilizzo & quella
indicata nella garanzia limitata fornita nel manuale d'uso.

medin Medical Innovations GmbH non é responsabile di eventuali perdite, costi, spese, inconvenienti o danni che
possono derivare da un uso improprio del prodotto, o se sono state utilizzate parti non provenienti da medin Medical
Innovations Gmbh come ricambi, o se i numeri di serie sono stati modificati, cancellati o rimossi.

Su richiesta, medin Medical Innovations GmbH fornira schemi elettrici, elenchi di componenti, descrizioni, istruzioni di
calibrazione o altre informazioni per aiutare il personale adeguatamente formato a riparare le parti dell'apparecchio
indicate da medin Medical Innovations GmbH come riparabili.

Per tutti i marchi proprietari e i marchi di terze parti utilizzati da medin Medical Innovations GmbH, vedere www.medin-
medical.com/ de/Patents.html. | nomi dei prodotti e/o delle societa contrassegnati da una ® possono essere marchi e/o
marchi registrati dei rispettivi proprietari.
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1 Introduzione

1.1 Informazioni sulle presenti istruzioni per I'uso

Le presenti istruzioni per I'uso contengono informazioni sulla messa in funzione e sull'utilizzo di
Miniflow/Prong/maschera. Contengono anche avvertenze di sicurezza, descrivono il funzionamento del prodotto e
forniscono una panoramica degli accessori necessari.

Gli utilizzatori sono tenuti a leggere attentamente le informazioni e le avvertenze fornite nelle presenti istruzioni per
garantire I'uso sicuro di Miniflow/Prong/maschera. Tuttavia, non sostituiscono la formazione sull'uso. Le istruzioni e le
avvertenze sono classificate come segue:

Avvertenza: le avvertenze devono essere seguite per prevenire potenziali conseguenze gravi al paziente o all'utilizzatore.

Attenzione: indica pericoli che potrebbero danneggiare il dispositivo o comprometterne la funzionalita.

Mantenere le presenti istruzioni per I'uso facilmente accessibili nelle vicinanze di Miniflow/Prong/maschera.
Contattare il rivenditore o il produttore direttamente in caso di domande o commenti sulle presenti istruzioni per I'uso.

Avvertenza:

e Leggere attentamente le presenti istruzioni per |'uso prima di utilizzare i prodotti e seguire le istruzioni, le
avvertenze e i suggerimenti.

e Miniflow/Prong/maschera puo essere utilizzato solo da persone con una conoscenza approfondita e in
conformita alle presenti istruzioni per I'uso, allo scopo descritto nella sezione intitolata "Destinazione d'uso".

e  L'utilizzo dei dispositivi e dei materiali di consumo in combinazione con Miniflow/Prong/maschera viene
descritto nelle rispettive istruzioni per l'uso. Gli utilizzatori devono attenersi alle presenti istruzioni per I'uso.

1.2 Condizioni generali di responsabilita

Le Condizioni commerciali generali di medin Medical Innovations GmbH (di seguito denominata medin) sono vincolanti.

medin non si assume alcuna responsabilita per I'utilizzo sicuro di Miniflow/Prong/maschera in caso di mancata osservanza
della destinazione d'uso. L'utilizzatore e responsabile del rispetto delle specifiche nelle presenti istruzioni per I'uso.
Inoltre, I'utilizzo di Miniflow/Prong/maschera richiede che I'utilizzatore venga formato da una persona qualificata.

La durata di utilizzo di Miniflow/Prong/maschera viene specificato in un massimo di 7 giorni.

medin non si assume alcuna responsabilita per danni causati dalla mancata osservanza delle presenti istruzioni.
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2 Destinazione d'uso

2.1 Miniflow

Miniflow e un prodotto monouso per il supporto respiratorio non invasivo e I'ossigenoterapia per neonati. Viene utilizzato
in combinazione con un ventilatore o un dispositivo bubble CPAP che fornisce il flusso di gas necessario per generare la
pressione CPAP. Miniflow viene utilizzato sotto la supervisione di personale competente formato a questo scopo in un
ambiente clinico.

Avvertenza:

e Lasaturazione di ossigeno nel sangue del paziente deve essere monitorata costantemente durante |'uso.

e  Miniflow, maschere, Prong, cuffie e Minifoam sono prodotti monouso: possono essere utilizzati soltanto su un
unico paziente e non possono essere ricondizionati.

e  Miniflow puo essere utilizzato soltanto in combinazione con Prong, maschere, cuffie e Minifoam.

e Ladurata di utilizzo di Miniflow/Prong/maschera viene definita in un massimo di 7 giorni.

e |l prodotto deve essere smaltito in conformita con le istruzioni del produttore.

2.2 Prong

La Prong € un prodotto monouso per il supporto respiratorio non invasivo e I'ossigenoterapia dei neonati. Viene utilizzata
in combinazione con un Medijet o Miniflow. Prong viene utilizzata sotto la supervisione di personale competente formato
a questo scopo in un ambiente clinico.

2.3 Maschera

La maschera & un prodotto monouso per il supporto respiratorio non invasivo e |'ossigenoterapia dei neonati. Viene
utilizzata in combinazione con un Medijet o Miniflow. La maschera viene utilizzata sotto la supervisione di personale
competente formato a questo scopo in un ambiente clinico.

2.4 Indicazioni, benefici clinici attesi, controindicazioni

Indicazioni

Insufficienza respiratoria neonatale

Controindicazioni

Il supporto respiratorio non invasivo & controindicato se determinate situazioni cliniche, malformazioni anatomiche o il
livello di gravita di una patologia richiedono I'intubazione o la ventilazione meccanica o rendono impossibile il
trattamento non invasivo

Beneficio

Miniflow/Prong/maschera migliora e mantiene lo scambio gassoso nei polmoni dei pazienti
Paziente previsto / gruppo di pazienti destinatari

Pazienti neonati

Utilizzatore previsto

L'uso di Miniflow/Prong/maschera & previsto da parte di professionisti sanitari formati sotto la diretta supervisione di un
medico abilitato

Ambiente a cui e destinato

In un ambiente clinico
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3 Principi di funzionamento e specifiche tecniche

3.1 Miniflow

e  Miniflow e un'interfaccia del paziente che puo essere utilizzato in modalita CPAC o durante la ventilazione non
invasiva in combinazione con un ventilatore o un sistema bubble CPAC la cui compatibilita e stata testata da
medin. Miniflow puo essere collegato mediante un sistema a doppio tubo a un driver CPAP o ventilatore. |
parametri CPAC vengono regolati e controllati sul ventilatore. Il ventilatore fornisce anche il flusso di gas

necessario.

e Nel Miniflow, i flussi dei gas di espirazione e di inspirazione sono fisicamente separati tra loro finché non
raggiungono |’adattatore per naso-cannula. L’adattatore per naso-cannula & inclinabile, e permette cosi di
adattare I'orientamento dell’adattatore all’anatomia del naso e al peso del neonato, facilitando il fissaggio.

e Sull’adattatore siinseriscono una Prong o maschera, scelte di misura adatta alla taglia del neonato.

e La Prong o maschera assicurano un contatto morbido tra il Miniflow e il naso del neonato e possono essere

utilizzate per evitare i punti di pressione nel cambio.

e |l Miniflow stesso viene fissato sulla cuffia indossata dal neonato.

Dati tecnici

Informazioni generali

Collegamento di espirazione 10 mm
Collegamento di inspirazione 10 mm

Peso 10g

Durata di utilizzo Max. 7 giorni

Parametri e sensori

Pressione CPAP

da 0a>20 mbar

Principi di funzionamento

Flusso continuo

Collegamenti

Inspirazione

0OD: 10,25 + 0,04 mm / ID: 7,6 + 0,04 mm, conico

Espirazione

0OD: 10,25 + 0,04 mm / ID: 7,6 + 0,04 mm, conico

3.2 Cuffia, Prong, maschera, Minifoam

3.2.1 Cuffie

Sulla parte superiore delle cuffie sono cucite delle strisce in velour. Tra le parti in velour si inserisce un cuneo in espanso
(Minifoam) in cui si posiziona il Miniflow che viene fissato con una striscia in velcro separata. Gli altri cinghietti in
dotazione sono utilizzati per stabilizzare la maschera o Prong e possono essere posizionati a piacere sul materiale della
cuffia con le estremita in velcro. Le maschere e Prong sono dotate di occhielli per i lacci di fissaggio della cuffia. Inoltre,
per il collegamento al Miniflow dispongono di una coppia di asole in cui inserire I'adattatore per naso-cannula del

Miniflow.
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3.2.2 Prong

Le Prong binasali medin (v. figura 1) fungono da interfaccia tra il Miniflow e I'area nasale del paziente e pertanto
completano il sistema nCPAP. Vengono introdotte nelle narici stabilendo il collegamento al sistema. Le Prong sono
disponibili in sette misure: XS, S, M, MW, L, LW, XL. Sono formate da due tubicini inseriti su un corpo base. | lati del corpo
base sono dotati di passanti in cui si infilano i lacci di fissaggio delle cuffie per fissare la Prong alla cuffia. La base dei
tubicini € conica per chiudere ermeticamente il passaggio tra la narice e la Prong con una transizione flessibile.

(2)

(1)

Figura 1 - Prong con passanti (1) e tubicini conici (2)

Le varie misure della Prong si differenziano per il diametro e la distanza tra i tubicini. La Prong adatta puo essere
selezionata per il paziente utilizzando un metro per evitare il pit possibile di danneggiare la cute. | passanti della Prong
sono applicati obliguamente. Questo permette il fissaggio alla cuffia in una posizione comoda sulla guancia del paziente,
impedendo al tempo stesso che i tubicini si allarghino quando si separano con forza i passanti. Le Prong possono essere
utilizzate sul Miniflow cosi come sul Medijet.

3.2.3 Maschera

Le maschere binasali (v. figura 2), come le Prong binasali, fungono da interfaccia tra il Miniflow e il naso del paziente.
medin mette a disposizione maschere in cinque dimensioni: XS, S, M, L e XL. Vengono posizionate sul naso del paziente e
devono chiudere ermeticamente. Le maschere hanno un cuscinetto malleabile che stabilisce un contatto con la pelle,
compensando le irregolarita e riducendo i danni cutanei grazie alla sua malleabilita. | lacci di fissaggio vengono fissati nei
passanti laterali e poi fissati alla cuffia. Le maschere possono essere utilizzate sul Miniflow cosi come sul Medijet
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(3)

(2)
(1)

Figura 2 - Maschera con apertura di collegamento (1) per I'interfaccia nCPAP, passanti (2) e cuscinetto di applicazione

(3)

3.2.4 Minifoam

Il Minifoam € un cuneo in espanso che permette l'integrazione e il fissaggio del Miniflow senza ausili aggiuntivi. Il
Miniflow e inserito nel Minifoam, v. figura 3. L'apertura nel Minifoam corrisponde al diametro del tubicino del Miniflow. Il

Minifoam viene fissato sulla cuffia insieme con il Miniflow. Il nastro in velcro ha le stesse dimensioni della corrispondente
superficie sulla cuffia.
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3.3 Condizioni ambientali (funzionamento/trasporto/stoccaggio)
Condizioni ambientali per Miniflow, Prong, maschera durante il funzionamento:
Temperatura: da 15°Ca40°C
Pulizia: si devono rispettare le norme igieniche vigenti

nell'ospedale. Inoltre, Miniflow/Prong/maschera deve
essere utilizzato in condizioni ambientali standard per un
ospedale.

Condizioni ambientali per Miniflow, Prong, maschera durante lo stoccaggio/il trasporto:
Temperatura: da-30°Ca 70°C

Pulizia: Miniflow/Prong/maschera devono essere protetti dalla
contaminazione durante il trasporto e lo stoccaggio

Varie: Conservare Miniflow/Prong/maschera in un luogo
asciutto e protetti dalla luce solare
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4 Montaggio e impiego

4.1 Attrezzatura richiesta
Per eseguire una terapia CPAP efficace con il Miniflow, sono necessarie le seguenti dotazioni:

e Un ventilatore o un sistema bubble CPAP

e Un umidificatore di gas respiratorio attivo

e Un Miniflow

e Un Minifoam

e Un sistema a doppio tubo idoneo, contenente una linea per inspirazione e una per espirazione. Inoltre, &
necessaria anche una camera per l'umidificatore. Gli attacchi alle estremita dei tubi devono essere della misura
F10 per adattarsi al Miniflow.

e Una cuffia, di taglia adeguata al neonato.

e Una maschera o Prong di dimensioni adeguate al naso del paziente

e Come optional, per ventilatori che necessitano di una misurazione della pressione esterna:
Un raccordo a T per la misurazione della pressione (gia presente nei tubi medin od ordinabile separatamente,
REF 4010)

4.2 Ausili aggiuntivi
e  Metro come ausilio nella scelta della misura appropriata di cuffia, maschera e Prong.

Avvertenza:

Se l'imballaggio di un pezzo & danneggiato o se i prodotti stessi sono danneggiati, si raccomanda di non utilizzarli e
provvedere allo smaltimento.

Se le aperture non sono pervie, i prodotti in questione non devono essere utilizzati.

4.3 Struttura e configurazione del sistema

O
{isteitets cHNCTS) C C TSm0, e

® =

Figura 3 - Configurazione del Miniflow, lato paziente Figura 4 - Sistema di tubi in combinazione con il Miniflow

(1) Collegare il set di tubi al driver nCPAP o al ventilatore e all’'umidificatore, seguendo le istruzioni per 'installazione
dell’umidificatore. Se necessario, utilizzare I'adattatore in dotazione.

(2) Collegare il Miniflow al tubo di inspirazione ed espirazione. Se il ventilatore richiede la misurazione della pressione
esterna, inserire nella parte espiratoria il raccordo a T per la misurazione della pressione. La linea di misurazione della
pressione puo essere inserita in questo raccordo e collegata al ventilatore.
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(3) Chiudere manualmente |'adattatore per naso-cannula del Miniflow e regolare i parametri CPAP, quali la pressione, sul
driver CPAP o sul ventilatore. Se cio non & possibile, verificare la presenza di perdite sui collegamenti dei tubi. Se tutti i
collegamenti sono corretti e il Miniflow causa ancora problemi, non deve essere utilizzato e va smaltito.

(4) Selezionare una Prong o maschera, eventualmente con

I’aiuto del metro (v. figura 5). La Prong deve essere scelta
in modo che sia sufficientemente grande da chiudere
I'intera narice. Scegliere una maschera che si adatti
perfettamente alle pinne nasali. Inserire la Prong sul
Miniflow in modo che la parte arcuata della Prong sia
rivolta verso il labbro superiore del paziente. Applicare la
maschera in modo che si adatti alla forma del naso.

Avvertenza:

Inoltre, controllare la pervieta dei passanti del Minflow e
delle Prong/maschere.

Avvertenza:

¥
\

/
s

It 0N

(a) (b)

Figura 5 - Determinazione delle dimensioni della testa (a)
o della Prong/maschera (b) utilizzando un metro

Inserire il Miniflow sempre fino in fondo nelle Prong o maschere e non usare creme in prossimita del Miniflow per
evitare che la Prong o maschera scivolino fuoriuscendo dal Miniflow.

Attenzione:

Le Prong o Maschere non devono essere ricondizionate o riutilizzate. Sono prodotti monouso. Le Prong o maschere

ricondizionate possono indurirsi e ferire il paziente.

(5) Con il metro e la codifica colori scegliere una cuffia
della giusta misura (v. figura 5). La cuffia deve calzare
bene senza provocare la deformazione della testa.
Rimuovere il nastro in velcro dalla cuffia e posarlo da un
lato a portata di mano. Posizionare la cuffia sulla testa in
modo che lo spazio tra le due parti in velour si trovi al
centro della fronte, senza esercitare una pressione
eccessiva sulla fronte. La cuffia deve coprire le orecchie e
arrivare fino alla nuca (v. figura 6). Infilare i lacci di
fissaggio negli occhielli della Prong o maschera.

Figura 6 - Posizionamento della cuffia sulla testa del
paziente



(6) Selezionare I'angolo pil favorevole per I'adattatore
per naso-cannula del Miniflow (45° o 60°), v. figura 7. Se si
utilizza una Prong, I'angolo piu stretto & generalmente pil
adatto; se si utilizza una maschera, e pil adatto un angolo
piu largo. Posizionare il cuneo di espanso Minifoam tra le
due strisce di velour al centro della cuffia (v. figura 8).
Inserire il Miniflow nell'apertura ovale dell'espanso.
Inserire la Prong nelle narici. Mentre si effettua questa
operazione, mantenere una piccola distanza tra il setto
nasale e la base della Prong. Se si impiega una maschera,
accertarsi che I'appoggio sulla cute sia uniforme e che sia
mantenuta la distanza tra il bordo interno della stessa e le
narici. Fissare il Miniflow con il nastro in velcro dall'alto
sulle strisce in velour sulla cuffia. Fissare la parte in velcro
dei cinghietti nella zona delle orecchie come
prolungamento dei passanti della Prong. Non stringere
troppo i cinghietti che devono solamente fornire il
supporto laterale necessario.

Attenzione:

Assicurarsi di aver montato la maschera/Prong
correttamente, v. figura 7

Attenzione:

medin

A Hamilton Medical Brand

| % L

Figura 7 - Regolazione dell'angolo del Miniflow

\/‘ 3 - i'ﬂ
/ d& /L TN

Figura 8 - Fissaggio del Miniflow alla cuffia

¢ Noninserire le Prong completamente nelle narici. Il blocco di collegamento non deve toccare il naso.
e Un'alternanza regolare tra Prong e maschera & un metodo efficace per evitare o ridurre i danni alla cute del

paziente.

e |l Miniflow viene tenuto principalmente dalla cuffia e dall'espanso. In presenza di una perdita eccessiva,
controllare la misura della Prong o della maschera ma non é detto che il problema possa risolversi soltanto

stringendo di piu i cinghietti.

e Non stringere troppo le fascette. Stringere le fascette in modo eccessivo o inserire le Prong troppo in
profondita puo creare punti di pressione sul naso o sulla cute del bambino.

Attenzione:

e  Accertarsi che il peso dei tubi non gravi direttamente sulla testa del paziente e sull'interfaccia. Utilizzare

appositi supporti per sostenere i tubi.

(7) Controllare regolarmente la posizione e il fissaggio del Miniflow e degli accessori.

Attenzione:

Controllare regolarmente la posizione e il fissaggio del Miniflow e degli accessori, poiché altrimenti potrebbero crearsi
punti di pressione. Verificare regolarmente che nelle Prong o maschera non si formino accumuli di secreto che

potrebbero provocare un'ostruzione.



5 Prodotti che possono essere collegati al Miniflow
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5.1 Miniflow
Il Miniflow puo essere utilizzato soltanto in combinazione con i seguenti prodotti la cui compatibilita e stata testata da
medin.

Nome del prodotto REF Descrizione

HAMILTON-H900 - Humidifier base 220 - 240 950001 --

V

HAMILTON-BC8010 - Infant dual limb 260185 --

breathing set

5.2 Prong, maschera

Prong e maschera devono essere impiegate soltanto in combinazione con il Medijet o il Miniflow.



6 Accessori

medin fornisce svariati componenti come accessori da utilizzare con il Miniflow:
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Nome del prodotto REF Commenti
10x Prong (x-small) 281977

10x Prong (medium) 281979

10x Prong (x-large) 281981

10x Prong (small) 281978

10x Prong (large) 281980

10x Prong (medium-wide) 282328

10x Prong (large-wide) 281982

Hamilton Mixed Box Prong (1XS, 2S, 10162663

2M, 1MW, 2L, 1LW, 1XL)

10x Mask (small) 281983

10x Mask (medium) 281984

10x Mask (large) 281985

5x Mask (x-large) 281933

10x Mask (x-small) 282745

Hamilton mixed Mask (1S, 1M, 1L, 10162667

1XL)

10x Bonnet (xx-small) 282327 verde chiaro
10x Bonnet (x-small) 281986 bianco

10x Bonnet (small) 281987 giallo

10x Bonnet (medium) 281988 rosso

10x Bonnet (large) 281989 blu chiaro
10x Bonnet (x-large) 281990 arancione
10x Bonnet (xx-large) 281991 verde chiaro
10x Bonnet (xxx-large) 281992 bianco

10x Minifoam 10064763 Cuscinetto di fissaggio per Miniflow

Avvertenza: accessori

Il Miniflow funziona soltanto in combinazione con maschera, Prong, cuffia e Minifoam di questo tipo; in caso contrario
non & possibile garantire il corretto funzionamento.

7 Smaltimento

Un componente utilizzato deve essere trattato come contaminato Per lo smaltimento dei componenti usati, attenersi a
tutte le norme locali, statali e federali in materia di gestione dei rifiuti e di tutela dell'ambiente.




8 Simboli
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I simboli illustrati di seguito sono utilizzati come etichette sul prodotto o nelle presenti istruzioni per l'uso:

Simbolo

Significato

Simbolo

Significato

q3

Contrassegno CE

Limite di temperatura

H

Dispositivo medico

Senza lattice

5

=

-

Seguire le istruzioni per
l'uso

Produttore

a

E-‘

,
L

Codice articolo

Conservare al riparo dalla
luce solare

_|
a

-
o
o

r
L

Numero lotto di
produzione

Data di produzione

_|
a

2

r
L

Non riutilizzare

a
a

I

r
L

Da consumarsi
preferibilmente entro

_‘
.
a

oY

,_
L

Conservare in un luogo
asciutto

a
a

K

r
L

Quantita

>3
35
<>

Da utilizzare solo dietro
prescrizione medica

a
a

®

r
L

Non utilizzare se
I'imballaggio € danneggiato

H
X

Rappresentante autorizzato

AEj
'

Indice di revisione

_‘
a

)

,_
L

Distribuito da
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9 Abbreviazioni

Abbreviazione Significato

% percento

(m)bar (milli-)bar

(n)CPAP Pressione positiva continua delle vie aeree (nasali)
°C gradi Celsius

g Grammi

ID Diametro interno

mm Millimetri

oD Diametro esterno
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5.1 Miniflow
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10x Prong (large-wide) 281982
Hamilton Mixed Box Prong (1XS, 2S, 10162663
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De gebruiker moet elk ernstig incident dat zich met betrekking tot het hulpmiddel heeft voorgedaan, melden aan de
fabrikant en de verantwoordelijke autoriteit van de lidstaat/het land waar de gebruiker is gevestigd.

Als ernstig incident worden beschouwd storingen, defecten of veranderingen in eigenschappen of prestaties, of
onvolkomenheden in de etikettering of gebruiksaanwijzing van een medisch hulpmiddel, die direct of indirect hebben
geleid, hadden kunnen leiden of zouden kunnen leiden tot de dood of een ernstige verslechtering van de
gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere persoon.

C€

Voor maskers:
CE-markering volgens de huidige conformiteitsbeoordelingsprocedure en conformiteitsverklaring (zie website).
Classificatie (MDR (EU) 2017/745 Bijlage VIII): |

C € 0483

Voor Miniflow en prongs:
CE-markering volgens de huidige conformiteitsbeoordelingsprocedure en conformiteitsverklaring (zie website).
Classificatie (MDR (EU) 2017/745 Bijlage VIlI): lla

medin Medical Innovations GmbH

dj Adam-Geisler-Str. 1 - 82140 Olching - Duitsland
+49 8142 448 460 - www.medin-medical.com - info@medin-medical.com
Geproduceerd in Duitsland

Hamilton Medical
Via Crusch 8
J 7402 Bonaduz

Zwitserland

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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© 2023 medin Medical Innovations GmbH. Alle rechten voorbehouden. Gedrukt in Duitsland.

Niets uit deze uitgave mag worden verveelvoudigd, opgeslagen in een database of gegevensbestand, of openbaar
gemaakt, in enige vorm of op enige wijze, hetzij elektronisch, mechanisch, door fotokopieén, opnamen of op enige
andere manier, zonder voorafgaande schriftelijke toestemming van medin Medical Innovations GmbH.

Dit document kan te allen tijde en zonder voorafgaande kennisgeving door medin Medical Innovations GmbH worden
herzien, vervangen of overbodig worden gemaakt door andere documenten. Zorg ervoor dat u beschikt over de meest
recente toepasselijke versie van dit document. Neem in geval van twijfel contact op met de afdeling Klantenservice van
medin Medical Innovations GmbH of download de huidige van toepassing zijnde versie van onze homepage www.medin-
medical.com. Hoewel alles in het werk wordt gesteld om de nauwkeurigheid van de informatie in dit document te
garanderen, is het geen vervanging voor het uitoefenen van professioneel beoordelingsvermogen.

Er zijn geen beperkingen op het recht van medin Medical Innovations GmbH om de apparatuur (inclusief de software) die
in dit document wordt beschreven, zonder kennisgeving te herzien of anderszins te wijzigen of aan te passen. Tenzij
uitdrukkelijk schriftelijk anders overeengekomen, is medin Medical Innovations GmbH niet verplicht om dergelijke
revisies, wijzigingen of aanpassingen aan de eigenaar of gebruiker van de hierin beschreven apparatuur (inclusief
software) te verstrekken.

De apparatuur mag uitsluitend door opgeleide beroepsmensen worden bediend, onderhouden of gelipgraded. De enige
verantwoordelijkheid van medin Medical Innovations GmbH met betrekking tot de apparatuur en het gebruik ervan is
zoals vermeld in de beperkte garantie in de gebruikershandleiding.

medin Medical Innovations GmbH is niet aansprakelijk voor verlies, kosten, uitgaven, ongemak of schade die kan ontstaan
door verkeerd gebruik van het product, of als er onderdelen zijn gebruikt die niet van medin medical Innovations GmbH
afkomstig zijn, of als serienummers zijn gewijzigd, gewist of verwijderd.

Op verzoek zal medin Medical Innovations GmbH schakelschema's, onderdelenlijsten, beschrijvingen, kalibratie-
instructies of andere informatie verstrekken om adequaat opgeleid personeel te helpen bij het repareren van die
onderdelen van de apparatuur die door medin Medical Innovations GmbH als repareerbaar zijn aangemerkt.

Voor alle eigendomsmerken en handelsmerken van derde partijen die door medin Medical Innovations GmbH worden
gebruikt, zie www.medin-medical.com/ de/Patents.html. Product- en/of bedrijffsnamen met een ® kunnen
handelsmerken en/of gedeponeerde handelsmerken van hun respectievelijke eigenaars zijn.
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1 Inleiding

1.1 Over deze gebruiksaanwijzing

Deze gebruiksaanwijzing bevat informatie over het in gebruik nemen en hanteren van de Miniflow/prong/masker. Ze
bevat ook veiligheidsinformatie, beschrijft de functie van het product en geeft een overzicht van de benodigde
toebehoren.

Gebruikers moeten de informatie en waarschuwingen in deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig lezen om een veilig gebruik
van de Miniflow/prong/masker te garanderen. De gebruiksaanwijzing is echter geen vervanging voor opleiding. De
instructies en waarschuwingen zijn als volgt ingedeeld:

Waarschuwing: waarschuwingen moeten worden opgevolgd om mogelijke ernstige gevolgen voor de patiént of de
gebruiker te voorkomen.

Voorzichtig: dit geeft gevaren aan die het apparaat kunnen beschadigen of de werking ervan kunnen verminderen.

Houd deze gebruiksaanwijzing binnen handbereik in de buurt van de Miniflow/prong/masker.

Neem rechtstreeks contact op met de dealer of de fabrikant als u vragen of opmerkingen heeft over deze
gebruiksaanwijzing.

Waarschuwing:

e lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig door alvorens de producten te gebruiken en volg de instructies,
waarschuwingen en aanwijzingen nauwkeurig op.

¢ De Miniflow/prong/masker mag alleen worden gebruikt door personen met grondige kennis van en in
overeenstemming met deze gebruiksaanwijzing, voor het doel dat is beschreven in het hoofdstuk "Beoogd
gebruik".

e Het gebruik van apparaten en verbruiksartikelen die in combinatie met de Miniflow/prong/masker worden
gebruikt, wordt beschreven in de respectievelijke gebruiksaanwijzing. Gebruikers moeten zich ook aan deze
gebruiksaanwijzing houden.

1.2 Algemene aansprakelijkheidsvoorwaarden

De Algemene Handelsvoorwaarden van medin Medical Innovations GmbH (hierna medin genoemd) zijn bindend.

medin aanvaardt geen verantwoordelijkheid of aansprakelijkheid voor de veilige werking van de Miniflow/prong/masker
als hij niet wordt gebruikt in overeenstemming met het beoogde gebruik. De gebruiker is verantwoordelijk voor het
naleven van de aanwijzingen in de gebruiksaanwijzing. Daarnaast vereist het gebruik van de Miniflow/prong/masker een
training van de gebruiker door een gekwalificeerd persoon.

De gebruiksduur van de Miniflow/prong/masker is gespecificeerd op maximaal 7 dagen.

medin aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade als gevolg van het niet opvolgen van deze instructies.
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2 Beoogd gebruik

2.1 Miniflow

De Miniflow is een wegwerpproduct voor niet-invasieve ademhalingsondersteuning en zuurstoftherapie voor
pasgeborenen. Hij wordt gebruikt in combinatie met een beademingsapparaat of een bubble-CPAP-apparaat, dat de
benodigde gasflow levert om de CPAP-druk te genereren. De Miniflow moet worden gebruikt onder toezicht van
deskundig personeel dat hiervoor is opgeleid in een klinische omgeving.

Waarschuwing:

e De zuurstofverzadiging in het bloed van de patiént moet tijdens het gebruik voortdurend worden gemonitord.

e De Miniflow, maskers, prongs, mutsjes en Minifoam zijn wegwerpproducten - ze mogen slechts bij één patiént
worden gebruikt en mogen niet opnieuw worden herverwerkt.

e De Miniflow mag alleen worden gebruikt in combinatie met prongs, maskers, mutsjes en Minifoam

e De gebruiksduur van de Miniflow/prong/masker is maximaal 7 dagen.

e Het product moet volgens de instructies van de fabrikant worden verwijderd

2.2 Prong

De prong is een wegwerpproduct voor niet-invasieve ademhalingsondersteuning en zuurstoftherapie bij pasgeborenen.
Hij wordt gebruikt in combinatie met een Medijet of Miniflow. De prong moet worden gebruikt onder toezicht van
deskundig personeel dat hiervoor is opgeleid in een klinische omgeving.

2.3 Masker

Het masker is een wegwerpproduct voor niet-invasieve ademhalingsondersteuning en zuurstoftherapie bij pasgeborenen.
Hij wordt gebruikt in combinatie met een Medijet of Miniflow. Het masker moet worden gebruikt onder toezicht van
deskundig personeel dat hiervoor is opgeleid in een klinische omgeving.

2.4 Indicaties, verwacht klinisch voordeel, contra-indicaties

Indicaties

Neonatale respiratoire insufficiéntie

Contra-indicaties

Niet-invasieve ademhalingsondersteuning is gecontra-indiceerd als bepaalde klinische situaties, anatomische
misvormingen of de ernst van een ziekte intubatie en mechanische beademing noodzakelijk maken of niet-invasieve
behandeling onmogelijk maken

Voordeel

De Miniflow/prong/masker verbetert of handhaaft de gasuitwisseling in de longen van de patiénten
Beoogde patiént/doelgroep

Neonatale patiénten

Beoogde gebruiker

De Miniflow/prong/masker is bedoeld voor gebruik door getrainde professionals in de gezondheidszorg onder direct
toezicht van een bevoegd arts

Beoogde omgeving

In een klinische omgeving
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3 Werkingsprincipes en technische specificaties

3.1 Miniflow

e De Miniflow is een patiénteninterface die kan worden gebruikt in de CPAP-modus of tijdens niet-invasieve
beademing in combinatie met een beademingsapparaat of een bubble-CPAP-systeem dat door medin op
compatibiliteit is getest. De Miniflow kan via een dubbel slangensysteem worden aangesloten op een CPAP-
driver of beademingsapparaat. De CPAP-parameters worden op het beademingsapparaat ingesteld en
gecontroleerd. Het beademingsapparaat zorgt ook voor de benodigde gasflow.

e Inde Miniflow worden de expiratie- en inspiratiegasflow gescheiden door een scheidingswand totdat ze het
prongstuk bereiken. Het prongstuk is kantelbaar, waardoor de richting van het prongstuk kan worden aangepast
aan de anatomie en grootte van de neus van de baby, wat de bevestiging vergemakkelijkt.

e Een prong of een masker, geselecteerd op basis van de grootte van de baby, wordt op het prongstuk geplaatst.

e De prong of het masker zorgt voor een zacht contact tussen de Miniflow en de neus van de baby en kunnen
afwisselend gebruikt worden om drukpunten te voorkomen.

e  De Miniflow zelf wordt vastgemaakt aan het mutsje dat de baby draagt.

Technische gegevens

Algemeen

Expiratie-connector 10 mm
Inspiratie-connector 10 mm
Gewicht 10g
Gebruiksduur Max 7 dagen

Parameters & sensoren

CPAP-druk 0 tot > 20 mbar

Werkingsprincipes Continue flow

Aansluitingen

inspiratie 0D: 10,25 + 0,04 mm / ID: 7,6 + 0,04 mm, conisch

Expiratie 0D: 10,25 + 0,04 mm / ID: 7,6 + 0,04 mm, conisch

3.2 Mutsjes, prongs, maskers, Minifoam

3.2.1 Mutsjes

Aan de bovenkant van het mutsje zijn twee stukken fleeceband genaaid. Tussen de fleecebanden wordt een
schuimrubberen wig (Minifoam) geplaatst waarin de Miniflow wordt geplaatst en vastgezet met de aparte klittenband.

De extra bijgeleverde banden worden gebruikt om de positie van het masker of de prong te stabiliseren en met het
klittenband kunnen ze overal op de stof van het mutsje worden geplaatst. Het masker en de prong hebben elk lussen voor
de bevestigingsbanden van het mutsje. Daarnaast hebben ze een paar gaten voor de aansluiting op de Miniflow waarin
het prongstuk van de Miniflow wordt gestoken.
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3.2.2 Prongs

De binasale prongs die door medin worden geleverd (zie afbeelding 1) dienen als interface tussen de Miniflow en het
neusgebied van de patiént en maken daarom het nCPAP-systeem compleet. Ze worden in de neusgaten ingebracht om de
aansluiting op het systeem te maken. De prongs zijn verkrijgbaar in zeven maten: XS, S, M, MW, L, LW, XL Twee korte
buisjes zijn bevestigd aan een basisstuk. Aan de zijkant van het basisstuk zitten bevestigingslussen waar de
bevestigingsbanden van het mutsje doorheen worden getrokken om de prong aan het mutsje vast te maken. De buisjes
hebben een taps toelopende vorm om de overgang tussen het neusgat en de prong flexibeler af te kunnen stellen.

(2)

(1)

Afbeelding 1 - prong met bevestigingslussen (1) en taps gevormde buisjes (2)

De verschillende prong-maten variéren in diameter en afstand tussen de buisjes. De geschikte prong kan met een speciaal
meetlint voor de patiént worden gekozen, zodat de huid van de patiént zo min mogelijk wordt beschadigd. De lussen van
de prong hebben een schuine hoek. Hierdoor wordt een comfortabele positie op de wang van de patiént gegarandeerd
tijdens de bevestiging aan het mutsje en wordt bovendien voorkomen dat de buisjes uit elkaar bewegen wanneer de
lussen stevig uit elkaar worden getrokken. De prongs kunnen zowel op de Miniflow als op de Medijet worden gebruikt.

3.2.3 Maskers

Binasale maskers (zie afbeelding 2) dienen net als de binasale prongs als interface tussen de Miniflow en de neus van de
patiént. medin biedt maskers in vijf maten: XS, S, M, L en XL. Ze worden op de neus van de patiént geplaatst en zijn
bedoeld om strak af te sluiten. De maskers hebben een kneedbaar kussentje dat contact maakt met de huid. Dit kussentje
kan oneffenheden compenseren en de kneedbaarheid vermindert huidbeschadiging. De bevestigingsbanden worden
vastgemaakt in de lussen aan de zijkant en de banden worden vervolgens aan het mutsje vastgemaakt. De maskers
kunnen zowel op de Miniflow als op de Medijet worden gebruikt
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(3)

(2)
(1)

Afbeelding 2 - masker met aansluitopening (1) voor de nCPAP-interface, bevestigingslussen (2) en aanbrengkussentje

(3)

3.2.4 Minifoam

De Minifoam is een schuimrubberen wig waarmee de Miniflow kan worden vastgezet zonder extra hulpmiddelen. De
Miniflow wordt in de Minifoam bevestigd, zie afbeelding 3. De opening in de Minifoam komt overeen met de diameter
van de Miniflow-slang. De Minifoam wordt samen met de Miniflow aan het mutsje bevestigd. Het klittenband komt
overeen met de afmetingen van het klittenband op het mutsje.
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3.3 Omgevingscondities (werking/transport/opslag)
Omgevingscondities voor Miniflow, prong, masker tijdens werking:
Temperatuur: 15°C tot 40°C
Hygiéne: De voor het ziekenhuis geldende hygiénevoorschriften
moeten worden nageleefd. Verder moet de

Miniflow/prong/masker worden gebruikt onder standaard
ziekenhuisomstandigheden.

Omgevingscondities voor Miniflow, prong, masker tijdens opslag/transport:
Temperatuur: -30°C tot 70°C

Hygiéne: De Miniflow/prong/masker moet tijdens transport en
opslag tegen contaminatie worden beschermd

Overig: De Miniflow/prong/masker moet op een droge plaats
worden bewaard en tegen zonlicht worden beschermd
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4 Assemblage en gebruik

4.1 Benodigde uitrusting
Voor een effectieve CPAP-therapie met de Miniflow is de volgende uitrusting nodig:

e een beademingsapparaat of een bubble-CPAP-systeem

e een actieve ademhalingsgasbevochtiger

e een Miniflow

e een Minifoam

e een geschikt dubbel slangensysteem dat een inspiratie- en expiratielijn moet hebben. Tevens is er een kamer
nodig voor de bevochtiger. De connectoren op de slanguiteinden moeten F10 zijn om op de Miniflow te passen.

e een mutsje —van een maat die geschikt is voor de baby.

e een masker of prong van een maat die geschikt is voor de neus van de patiént

e Optioneel voor beademingsapparaten die externe drukmeting nodig hebben:
een T-stuk om de druk te meten (is al inbegrepen bij de medin slang of kan apart worden besteld, REF 4010)

4.2 Extra hulpmiddelen
e Een meetlint om de maten van mutsjes, maskers en prongs te helpen kiezen.

Waarschuwing:

Als de verpakking van een onderdeel beschadigd is of als de producten zelf beschadigd zijn, mogen deze onderdelen niet
worden gebruikt en moeten ze worden verwijderd.

Als de openingen verstopt zijn, mogen de producten in kwestie niet gebruikt worden.

4.3 Structuur en opstelling van het systeem

Dm0 O g
[sossegari B (R w1

& =

Afbeelding 3 - opstelling van de Miniflow, patiéntzijde Afbeelding 4 - slangensysteem in combinatie met
Miniflow

(1) Sluit de slangenset aan op de nCPAP-driver of de beademingsapparatuur en de bevochtiger en volg de installatie-
instructies voor de bevochtiger. Gebruik indien nodig de bijgeleverde adapter.

(2) Sluit de Miniflow aan op de inspiratie- en expiratieslang. Als uw beademingsapparatuur externe drukmeting vereist,
plaatst u het T-stuk voor drukmeting in het expiratiegedeelte. De drukmeetlijn kan vervolgens in dit stuk gestoken
worden en aangesloten worden op de beademingsapparatuur.



med

A Hamilton Medical Brand

(3) Sluit het prongstuk van de Miniflow handmatig en stel de CPAP-parameters, zoals de druk, in op de CPAP-driver of
beademingsapparatuur. Als dit niet lukt, controleer dan de aansluitingen van de slangen op lekken. Als alle aansluitingen
in orde zijn en de Miniflow nog steeds problemen veroorzaakt, mag deze niet worden gebruikt en moet deze worden
verwijderd.

(4) Kies een prong of masker met behulp van het

meetlint, indien nodig (zie afbeelding 5). De prong moet | ( T\
groot genoeg zijn om het hele neusgat af te sluiten. Het 7 % ; \
masker moet precies langs de zijkanten van de neusgaten i - ‘\
passen. De prong moet dusdanig op de Miniflow worden “-_ \ cu e “'\,'J'
geplaatst dat de gebogen kant van de prong naar de "—,‘

bovenlip van de patiént wijst. Het masker moet zodanig § -

bevestigd worden dat het zich aanpast aan de vorm van (a) (b)

de neus.

Afbeelding 5 - bepalen van de grootte van het hoofd (a) of
de grootte van de prong/het masker (b) met behulp van
het meetlint

Waarschuwing:

Controleer daarnaast of de gaten van de Miniflow en de
prongs/maskers niet verstopt zijn.

Waarschuwing:

Steek de Miniflow altijd volledig in de prongs of maskers en gebruik geen creme rondom de prongs, maskers of
Miniflow, anders kan de prong of het masker van de Miniflow afglijden.

Voorzichtig:

De prongs en maskers mogen niet herverwerkt of opnieuw gebruikt worden. Ze zijn alleen bedoeld voor eenmalig
gebruik. Herverwerkte prongs en maskers kunnen hard worden en de patiént verwonden.

(5) Kies een mutsje aan de hand van de kleurcodering en
gebruik zo nodig het meetlint als hulpmiddel (zie
afbeelding 5). Het mutsje moet stevig genoeg worden
vastgezet, maar zonder dat dit leidt tot vervorming van
het hoofd. Verwijder het losse klittenband van het mutsje
en leg het opzij, binnen handbereik. Het mutsje wordt zo
op het hoofd geplaatst dat de opening tussen de twee
delen fleeceband zich in het midden van het voorhoofd
bevindt, zonder te veel druk op het hoofd uit te oefenen.
Het mutsje moet de oren bedekken en naar beneden
getrokken worden tot aan de nek (zie afbeelding 6). Leid
de bevestigingsbanden door de lussen op de prong of op
het masker.

Afbeelding 6 - het mutsje op het hoofd van de patiént
plaatsen
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(6) Selecteer de meest geschikte hoek voor het prongstuk

van de Miniflow (45° of 60°), zie afbeelding 7. Als een

prong wordt gebruikt, is de smallere hoek over het

algemeen geschikter; als een masker wordt gebruikt, is de

bredere hoek geschikter. Plaats de Minifoam ‘/ ‘/
schuimrubberen wig tussen de twee stukken fleeceband

in het midden van het mutsje (zie afbeelding 8). Plaats de
Miniflow in de ovale opening van het meegeleverde

schuimrubber. Steek de prong in de neusgaten. Zorg er Afbeelding 7 - de hoek van de Miniflow aanpassen
hierbij voor dat er een kleine afstand overblijft tussen het

gebruik van een masker voor dat het gelijkmatig op de - —
huid aansluit en dat er een afstand gelaten wordt tussen / ‘
de binnenrand van het masker en de neusgaten. Bevestig y .
de Miniflow van bovenaf met het klittenband aan de
Ve
T

stukken fleeceband van het mutsje. Bevestig het deel van '\\/| A /'
= F X

neustussenschot en de basis van de prong. Zorg er bij het AR V|

het klittenband bij het oor in het verlengde van de
bevestigingslussen van de prong. Trek de banden niet te
strak aan; ze moeten alleen de vereiste steun aan de
zijkant geven.

N

Afbeelding 8 - de Miniflow op het mutsje bevestigen
Voorzichtig:

Zorg ervoor dat u het masker/de prong correct aanbrengt,
zie afbeelding 7

Voorzichtig:

e Steek de prongs niet volledig in de neusgaten. Het aansluitblokje mag de neus niet raken.

e Regelmatig wisselen tussen de prong en het masker is een effectieve methode om beschadiging van de huid
van de patiént te voorkomen of te beperken.

¢ De Miniflow wordt voornamelijk op zijn plaats gehouden door middel van het mutsje en het schuimrubber.
Als het lek te groot is, controleer dan de gekozen maat van de prong of het masker — de banden strakker
trekken lost het probleem niet automatisch op.

e Trek de banden niet te strak aan. Als u de banden te strak aantrekt of de prongs te ver insteekt, kunnen er
drukpunten op de neus of huid van de baby ontstaan.

Voorzichtig:
e Zorg ervoor dat het gewicht van de slangen niet rechtstreeks aan het hoofd van de patiént of aan de interface
trekt. Gebruik kussens om de slangen te ondersteunen.

(7) Controleer de positie en bevestiging van de Miniflow en de toebehoren regelmatig.

Voorzichtig:

Controleer regelmatig de positionering en bevestiging van de Miniflow en de toebehoren, omdat er anders drukpunten
kunnen ontstaan. Controleer de prongs en maskers regelmatig op opgehoopte secreties, die een verstopping zouden
kunnen veroorzaken.
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5.1 Miniflow
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De Miniflow kan alleen worden gecombineerd met de volgende door medin op compatibiliteit geteste apparaten:

breathing set

Productnaam REF Beschrijving
HAMILTON-H900 - Humidifier base 220 - 240 950001 --

V

HAMILTON-BC8010 - Infant dual limb 260185 -

5.2 Prongs, maskers

Prongs en maskers mogen alleen gecombineerd worden met de Medijet of de Miniflow.
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medin levert verschillende componenten als toebehoren voor gebruik met de Miniflow:

Productnaam REF Opmerkingen
10x Prong (x-small) 281977

10x Prong (medium) 281979

10x Prong (x-large) 281981

10x Prong (small) 281978

10x Prong (large) 281980

10x Prong (medium-wide) 282328

10x Prong (large-wide) 281982

Hamilton Mixed Box Prong (1XS, 2S, 10162663

2M, IMW, 2L, 1LW, 1XL)

10x Mask (small) 281983

10x Mask (medium) 281984

10x Mask (large) 281985

5x Mask (x-large) 281933

10x Mask (x-small) 282745

Hamilton mixed Mask (1S, 1M, 1L, 10162667

1XL)

10x Bonnet (xx-small) 282327 lichtgroen
10x Bonnet (x-small) 281986 wit

10x Bonnet (small) 281987 geel

10x Bonnet (medium) 281988 rood

10x Bonnet (large) 281989 lichtblauw
10x Bonnet (x-large) 281990 oranje
10x Bonnet (xx-large) 281991 lichtgroen
10x Bonnet (xxx-large) 281992 wit

10x Minifoam 10064763 Bevestigingskussentje voor Miniflow

Waarschuwing: toebehoren

De Miniflow werkt alleen in combinatie met deze maskers, prongs, mutsjes en de Minifoam. Bij een andere combinatie
kan een goede werking niet worden gegarandeerd.

7 Verwijdering

Een gebruikt onderdeel moet als gecontamineerd worden behandeld. Volg bij het verwijderen van gebruikte onderdelen
alle plaatselijke, nationale en provinciale voorschriften met betrekking tot afvalbeheer en milieubescherming.
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De symbolen die hieronder worden uitgelegd, worden gebruikt als labels op het product of in deze gebruiksaanwijzing:

Symbool

Betekenis

Symbool

Betekenis

q3

CE-markering

FX“
L a

Temperatuurlimiet

Medisch hulpmiddel

Latexvrij

5

=

-

Volg de gebruiksaanwijzing
op

[ 3

Fabrikant

a

r hl
L lﬁ

Artikelnummer

Az

/1

A
IV

\

Beschermen tegen zonlicht

.

-
o
o

r

Productielotnummer, partij

a
a

Fabricagedatum

_|
a

®

r

Niet hergebruiken

a

KR

a

Te gebruiken tot

_‘
.
N

o)

-

Droog houden

Hoeveelheid

>3
35
<>

Alleen voor gebruik op
voorschrift van een arts

r a r a
L a L zJ

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is

H
X

Gemachtigd
vertegenwoordiger

AEj
'

Revisie-index

5

-

Gedistribueerd door
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Afkorting Betekenis

% procent

(m)bar (milli-)bar

(n)CPAP (nasale) Continue Positieve Luchtwegdruk
°C graden Celsius

g gram

ID binnendiameter

mm millimeter

oD buitendiameter
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Bruker ma innrapportere alle alvorlige hendelser som oppstar i sammenheng med produktet til produsenten og
ansvarlig myndighet i medlemsstaten/landet der bruker befinner seg.

Alvorlige hendelser defineres som feilfunksjon, defekt, endrede egenskaper eller ytelse, som har medfgrt, kunne ha
medfgrt eller vil kunne medfgre dgd eller alvorlig nedsatt helse for en pasient, bruker eller en annen person.

3

For masker:
CE-merking iht. gjeldende prosedyre for samsvarsvurdering og samsvarserklaering (se nettsiden).
Klassifisering (MDR (EU) 2017/745 vedl. VIII): |

c € 0483

For Miniflow og pronger:
CE-merking iht. gjeldende prosedyre for samsvarsvurdering og samsvarserklaering (se nettsiden).
Klassifisering (MDR (EU) 2017/745 vedl. VIII): lla

medin Medical Innovations GmbH

d Adam-Geisler-Str. 1 - 82140 Olching - Tyskland
+49 8142 448 460 - www.medin-medical.com - info@medin-medical.com
Made in Germany

Hamilton Medical
r

Fﬁi’- Via Crusch 8
a 7402 Bonaduz

Sveits

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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som fglge av at produktet brukes feil, at det brukes reservedeler fra andre enn medin Medical Innovations GmbH eller
hvis serienummeret er endret, slettet eller fjernet.

Pa forespgrsel vil medin Medical Innovations GmbH skaffe kretsskjemaer, delelister, beskrivelser, kalibreringsinstrukser
og annen informasjon som kan hjelpe kvalifiserte medarbeidere med istandsetting av de delene av utstyret som medin
Medical Innovations GmbH anser at kan repareres.

Les om merkebeskyttelse og tredjeparts varemerker som brukes av medin Medical Innovations GmbH pa www.medin-
medical.com/ de/Patents.html. Produkt- og/eller foretaksnavn som er merket med en ® kan vaere varemerker og/eller
registrerte varemerker tilhgrende forskjellige eiere.
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1 Introduksjon

1.1 Om denne bruksanvisningen

Bruksanvisningen informerer om hvordan Miniflow/prong/maske startes opp og brukes. Bruksanvisningen inneholder
ogsa sikkerhetsinformasjon, beskriver hvordan produktet fungerer og gir en oversikt over tilbehgr som behgves.

Sikker bruk av Miniflow/prong/maske forutsetter at brukerne har lest informasjonen og advarslene i bruksanvisningen.
Bruksanvisningen kan aldri erstatte opplaering. Instruksene og advarslene er inndelt slik:

Advarsel: Advarsler ma fglges for a unnga mulige alvorlige konsekvenser for pasient eller bruker.

Forsiktig: Dette angir en fare som vil kunne skade utstyret eller dets funksjoner.

Bruksanvisningen skal oppbevares lett tilgjengelig for brukerne av Miniflow/prong/maske.
Ta kontakt med forhandler eller direkte med produsenten hvis du har spgrsmal eller kommentarer til bruksanvisningen.
Advarsel:

e Les bruksanvisningen ngye for du bruker produktet og fglg alle instruksjoner, advarsler og tips.

e Miniflow/prong/maske skal bare brukes av personer med god kunnskap, i samsvar med denne bruksanvisningen
og til det formal som beskrives i avsnittet “tiltenkt bruk”.

e Bruk av utstyr og forbruksmateriell som kombineres med Miniflow/prong/maske beskrives i de tilhgrende
bruksanvisningene. Disse anvisningene skal ogsa overholdes.

1.2 Generelle ansvarsvilkar

De generelle forretningsvilkarene til medin Medical Innovations GmbH (heretter medin) er bindende.

medin godtar ikke forpliktelser eller ansvar for sikker bruk av Miniflow/prong/maske i tilfelle manglende overholdelse av
tiltenkt bruk. Bruker er ansvarlig for & overholde anvisningene som gis. Videre er det en forutsetning for bruk av
Miniflow/prong/maske at bruker far opplaering av en kvalifisert person.

Bruk av Miniflow/prong/maske er begrenset til maksimum 7 dager.

medin patar seg ikke ansvar for skader som oppstar som fglge av manglende overholdelse av disse instruksene.
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2 Tiltenkt bruksomrade

2.1 Miniflow

Miniflow er et engangsprodukt for ikke-invasiv respirasjonsstgtte og oksygenterapi for nyfgdte barn. Den brukes i
kombinasjon med en ventilator eller bubble CPAP-enhet som gir ngdvendig gasstrgm for generering av CPAP-trykk.
Miniflow brukes under tilsyn av kompetente personer som har fatt opplaering i en klinikksituasjon.

Advarsel:

e  Oksygenmetningen i pasientens blod ma overvakes konstant under bruken.

e Miniflow, maske, prong, lue og Minifoam er engangsprodukter - de skal brukes pa én enkelt pasient og ikke
anvendes pa nytt.

e  Miniflow skal alltid brukes i kombinasjon med prong, maske, lue og Minifoam

e Bruk av Miniflow/prong/maske er definert til maksimum 7 dager.

e  Produktet ma deponeres slik produsenten angir

2.2 Prong

Prongen er et engangsprodukt for ikke-invasiv respirasjonsstgtte og oksygenterapi av nyfgdte barn. Den brukes i
kombinasjon med Medijet eller Miniflow. Prongen brukes under tilsyn av kompetente personer som har fatt relevant
opplaering i sykehusmiljg.

2.3 Maske

Masken er et engangsprodukt for ikke-invasiv respirasjonsstgtte og oksygenterapi av nyfgdte barn. Den brukes i
kombinasjon med Medijet eller Miniflow. Masken brukes under tilsyn av kompetente personer som har fatt relevant
opplaering i sykehusmiljg.

2.4 Indikasjoner, forventet klinisk nytteverdi, kontraindikasjoner

Indikasjoner

Neonatal respirasjonsinsuffisiens

Kontraindikasjoner

Ikke-invasiv respirasjonsstgtte er kontraindikert hvis den kliniske situasjonen, anatomiske misdannelser eller graden av
alvorlighet i en sykdom gjgr intubering og mekanisk ventilering ngdvendig eller ikke-invasiv behandling umulig

Fordeler

Miniflow/prong/maske forbedrer eller opprettholder gassutvekslingen i pasientens lunger

Tiltenkt pasient / malgruppe

Neonatale pasienter

Tiltenkt bruker

Miniflow/prong/maske skal anvendes av faglaerte helsemedarbeidere under direkte tilsyn av en kvalifisert lege
Tiltenkte omgivelser

Kliniske omgivelser
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3 Funksjonsprinsipp og tekniske spesifikasjoner

3.1 Miniflow

e  Miniflow er et pasient-grensesnitt som kan brukes i CPAP-modus eller ved ikke-invasiv ventilering i kombinasjon
med en ventilator eller et Bubble CPAP system som er kontrollert av medin for kompatibilitet. Miniflow kan
kobles til en CPAP motor eller ventilator med et dobbelt slangesystem. CPAP parameterne justeres og
kontrolleres pa ventilatoren. Ventilatoren sikrer riktig gassstrgm.

e | Miniflow er ekspiratorisk og inspiratorisk flow adskilt helt fram til prong-adapteren. Prong-adapteren er vippbar
sa retningen kan tilpasses babys neseanatomi og -stgrrelse og dermed festes lettere.

e En prong eller en maske tilpasset babys stgrrelse settes pa prong-adapteren.

e  Prong eller maske sikrer myk kontakt mellom Miniflow og babys nese og kan brukes avvekslende for & unnga
trykkpunkter.

e Selve Miniflow er festet til lueen baby har pa.

Tekniske data

Generelt

Ekspiratorisk forbindelse 10mm
Inspiratorisk forbindelse 10 mm

Vekt 10g
Bruksvarighet Maks. 7 dager

Parametere og sensorer

CPAP-trykk 0 til > 20 mbar

Funksjonsprinsippet Kontinuerlig flow

Forbindelser

Inspirasjon 0OD: 10,25+ 0,04mm / ID: 7,6 + 0,04 mm, konisk

Ekspirasjon 0OD: 10,25 + 0,04 mm / ID: 7,6 £ 0,04 mm, konisk

3.2 Luer, pronger, masker, Minifoam

3.2.1 Luer

Et delt fleecemateriale er sydd fast pa utsiden av luen. En skumpute (Minifoam) settes inn mellom fleecedelene som
Miniflow er festet i og sikres med en egen borrelas. De andre bandene som fglger med brukes til & holde maske eller
prong i riktig posisjon, og med borrelas-endene kan de festes hvor som helst pa materialet i luen. Maskene og prongene
har lgkker for festebandene pa luen. Dessuten har de to hull for forbindelsen til Miniflow, som prong-adapteren pa
Miniflow stikkes inn i.

3.2.2 Pronger

De binasale prongene som medin leverer (se fig. 1) fungerer som grensesnitt mellom Miniflow og pasientens nasalomrade
og kompletterer nCPAP-systemet. De fgres inn i neseborene og oppretter forbindelsen til systemet. Prongene leveres i
syv stgrrelser: XS, S, M, MW, L, LW, XL to korte slanger er festet til en hoveddel. Pa siden av hoveddelen sitter det
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festelasker som bandene pa luen trekkes gjennom for a feste prongen til luen. Basen for slangene har en konisk form som
fleksibelt tetter overgangen mellom nesebor og prong.

(2)

(1)

Fig. 1 - Prong med festelasker (1) og koniske slanger (2)

Stgrrelsene pa prongene varierer i diameter og avstand mellom slangene. Passende prong velges for pasienten med et
spesielt maleband, sa skaden pa pasientens hud kan holdes pa et minimum. Laskene pa prongen er festet pa skra. Det gir
en komfortabel plassering pa pasientens kinn nar de er festet til luen og hindrer dessuten at slangene sklir ut hvis laskene
trekkes fra hverandre. Prongene kan brukes bade pa Miniflow og Medijet.

3.2.3 Masker

Binasale masker (se fig. 2), fungerer som grensesnitt mellom Miniflow og pasientens nese, pa samme mate som de
binasale prongene. medin tilbyr masker i fem stgrrelser: XS, S, M, L og XL. De plasseres pa pasientens nese og er ment a
sitte tett. Maskene har en formbar pute som danner kontakt med huden. Puten kompenserer for ujevnheter og
formbarheten gjgr at skade pd huden reduseres. Festebandene festes i laskene pa sidene for sa a festes til luen. Maskene
kan brukes bade pa Miniflow og Medijet

(3)

(2)
(1)

Fig. 2 - Maske med forbindelsesapning (1) for nCPAP grensesnitt, festelasker (2) og pute (3)
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3.2.4 Minifoam

Minifoam er en skumpute som brukes til & feste og sikre Miniflow uten bruk av annet utstyr. Miniflow satt inn i Minifoam,
se fig. 3. Apningen i Minifoam tilsvarer diameteren pa Miniflow-slangen. Minifoam er festet til luen med Miniflow.
Borreldasbandet tilsvarer stgrrelsen pa borrelasflatene pa luen.
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3.3 Krav til omgivelsene (bruk/transport/lagring)
Krav til omgivelsene for Miniflow, prong, maske under bruk:
Temperatur: 15°C til 40°C
Renhet: Hygieneforskriftene som gjelder for sykehuset ma

overholdes. Bruk av Miniflow/prong/maske forutsetter
normal romtemperatur i sykehuslokalene.

Krav til omgivelsene for Miniflow, prong, maske under lagring/transport:
Temperatur: -30°C til 70°C

Renhet: Miniflow/prong/maske ma beskyttes mot kontaminering
under transport og lagring

Annet: Miniflow/prong/maske ma lagres tgrt og beskyttet mot
sollys
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4 Sammensetning og bruk

4.1 Ngdvendig utstyr
For & kunne gjennomfgre effektiv CPAP-behandling med Miniflow, trengs fglgende utstyr:

e enventilator eller et Bubble CPAP-system

e En aktiv fukter for pustegass

e En Miniflow

e en Minifoam

e Et passende dobbelt slangesett som ma besta av inspirasjons- og ekspirasjonsslange. Dessuten trengs et kammer
for fukteren. Koblingene i slangeendene ma vaere F10 for & passe pa Miniflow.

e Enlue-ienstgrrelse som passer til baby.

e En maske eller en prong som passer pasientens nese

e Alternativt for ventilatorer som trenger ekstern trykkmaling:
Et T-stykke for maling av trykk (fglger med medin-slangene eller kan bestilles separat, REF 4010)

4.2 Andre hjelpemidler

e Et maleband for hjelp med valg av riktig stgrrelse pa lue, maske og prong.
Advarsel:
Hvis emballasjen pa en del eller selve produktet er skadet, skal delen kastes.

Hvis hullene ikke er som de skal, skal disse produktene ikke brukes.

4.3 Oppbygging og oppsett av systemet

0 o
o CI s 1)

& =

2 [

Fig. 3 - oppsett av Miniflow, pasientsiden Fig. 4 - slangesystem i kombinasjon med Miniflow

(1) Koble slangesettet til NCPAP-generatoren eller ventilatoren og fukteren og fglge installeringsanvisningen for fukteren.
Bruk adapteren som fglger med ved behov.

(2) Koble Miniflow til inspirasjons- og ekspirasjonsslangen. Hvis ventilatoren trenger ekstern trykkmaling, settes T-stykket
for trykkmaling inn i ekspirasjons-delen. Trykkmalelinjen kan deretter settes inn i denne delen og forbindes med
ventilatoren.

(3) Steng prong-adapteren pa Miniflow med fingeren og juster CPAP-parametrene, som f.eks. trykket, pa CPAP-
generatoren eller ventilatoren. Hvis det ikke er mulig, kontrolleres slangekoblingene for lekkasje. Hvis alle koblingene er
ok og Miniflow fremdeles er problematisk, skal den tas ut av bruk og kastes.



(4) Velg en prong eller en maske™, evt. med hjelp av
malebandet (se fig. 5). Det bgr velges en prong som er
stor nok til & dekke hele neseboret. Det bgr velges en
maske som passer ngyaktig langs siden av neseborene.
Sett en prong pa Miniflow pa en slik mate at den buede
siden av prongen peker mot pasientens overleppe. Fest
masken sa den passer til formen pa nesen.

Advarsel:

Videre skal hullene i Miniflow og prong/maske
kontrolleres for god tilstand.

Advarsel:
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o

(a) (b)

Fig. 5 - bestemme stgrrelsen pa hodet (a) eller
prong/maske-stgrrelse (b) med bruk av malebandet

Miniflow skal alltid stikkes helt inn i prong og maske og det skal ikke brukes krem i naerheten av pronger, masker eller
Miniflow; det ville kunne medfgre at prongen eller masken sklir av Miniflow.

OBS:

Pronger og masker skal ikke bearbeides eller brukes pa nytt. De er kun ment for engangs bruk. Gjenbrukte pronger og

masker kan bli harde og skade pasienten.

(5) Velg en lue iht. fargekodingen og ta malebandet til
hjelp hvis ngdvendig (se fig. 5). Luen skal sitte godt, uten
at hodet deformeres. Fjern det separate borrelasbandet
fra luen og legg det til side i naerheten. Luen settes pa
hodet slik at mellomrommet mellom de to fleecedelene
sitter midt pa pannen, uten a utgve for mye trykk pa
hodet. Luen bgr dekke grene og trekkes ned i nakken (se
fig. 6). Fgr festebandene gjennom Igkkene pa prongen
eller masken.

Fig. 6 - Plassere luen pa pasientens hode
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(6) Velg riktig vinkel for prong-adapteren pa Miniflow (45°

eller 60°), se fig. 7. Hvis det brukes en prong, er det som

regel best a bruke den spisseste vinkelen; hvis det brukes

maske, er den brede vinkelen best. Sett Minifoam

skumpute mellom de to fleece-stykkene midt pa luen (se ‘/ ‘/
fig. 8). Sett Miniflow inn i den ovale apningen i ‘
skumgummien. Stikk prongen inn i neseborene. Ha liten

avstand mellom neseskilleveggen og basen pa prongen

nar du gjgr dette. Hvis det brukes maske ma det pases at Fig- 7 - Justere vinkelen p& Miniflow
den sitter jevnt mot huden og at det er avstand mellom

den indre kanten av masken og neseborene. Bruk AR Al
borreldsbandet for a feste Miniflow ovenfra til - —
fleecestykkene pa luen. Fest borreldsene pd bandene naer ‘
grene, i forlengelsen av festelaskene pa prongen. Ikke P . :
stram bandene for mye; de skal bare sgrge for \ Eﬂ\‘; \
tilstrekkelig statte til siden. L/ | V& \ |
» - o =
b ) = 3 =) — I
0BS: -
Forviss deg om at masken/prongen er plassert riktig, se
fig. 7 . L .
Fig. 8 - Feste Miniflow til luen
OBS:

e  Stikk ikke prongen helt inn i neseborene. Sokkelen skal ikke bergre nesen.

e  Regelmessig bytte mellom prong og maske er en effektiv metode for @ unnga eller redusere skade pa
pasientens hud.

e Miniflow holdes i hovedsak pa plass av luen og skumgummien. Hvis lekkasjen er for stor ma stgrrelsen pa
prong og maske kontrolleres - & stramme bandene lgser ikke problemet.

e |kke stram bandene for mye. Hvis bandene strammes for mye eller prongen stikkes for langt inn, kan det
oppsta trykkpunkter pa babys nese eller hud.

OBS:

e Pase at vekten av slangene ikke skaper drag pa pasientens hode eller grensesnittet. Stgtt opp slangene med
egnede hjelpemidler.

(7) Kontroller plassering og feste av Miniflow og tilbehgr med jevne mellomrom.

OBS:

Kontroller plassering og feste av Miniflow og tilbehgr med jevne mellomrom sa det ikke utvikler seg trykkpunkter.
Kontroller prong og maske for oppsamlet sekret med jevne mellomrom sa de ikke stopper seg til.



5 Produkter som kan kobles til Miniflow

5.1 Miniflow

Miniflow skal bare kombineres med utstyret nedenfor - det er testet av medin for kompatibilitet:
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Produktnavn REF Beskrivelse
HAMILTON-H900 - Humidifier base 220 - 240 950001 --

\Y,

HAMILTON-BC8010 - Infant dual limb 260185 --

breathing set

5.2 Prong, maske

Pronger og masker skal bare kombineres med Medijet eller Miniflow.




6 Tilbehgr

medin leverer forskjellige komponenter som tillegg til bruken av Miniflow:
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Produktnavn REF Kommentarer
10x Prong (x-small) 281977

10x Prong (medium) 281979

10x Prong (x-large) 281981

10x Prong (small) 281978

10x Prong (large) 281980

10x Prong (medium-wide) 282328

10x Prong (large-wide) 281982

Hamilton Mixed Box Prong (1XS, 2S, 10162663

2M, 1MW, 2L, 1LW, 1XL)

10x Mask (small) 281983

10x Mask (medium) 281984

10x Mask (large) 281985

5x Mask (x-large) 281933

10x Mask (x-small) 282745

Hamilton mixed Mask (1S, 1M, 1L, 10162667

1XL)

10x Bonnet (xx-small) 282327 lysegrgnn
10x Bonnet (x-small) 281986 hvit

10x Bonnet (small) 281987 gul

10x Bonnet (medium) 281988 rgd

10x Bonnet (large) 281989 lysebla
10x Bonnet (x-large) 281990 oransje
10x Bonnet (xx-large) 281991 lysegrgnn
10x Bonnet (xxx-large) 281992 hvit

10x Minifoam 10064763 Festepute for Miniflow

Advarsel: tilbehgr

Miniflow fungerer bare i kombinasjon med disse maskene, prongene, luene og Minifoam - ellers kan riktig funksjon ikke

garanteres.

7 Avfallsdeponering

En brukt komponent skal behandles som om den var kontaminert. Nar brukte deler kastes, skal alle lokale og nasjonale
regler om avfallsbehandling og miljgvern fglges.
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8 Symboler
Symbolene som beskrives nedenfor brukes for 3 merke produktene og som forklaringer i denne bruksanvisningen:
Symbol Betydning Symbol Betydning
CE-merking Temperaturgrense
Medisinsk utstyr Latexfri
s
Folg bruksanvisningen Produsent

5

=

-

a

Artikkelnummer

Beskyttes mot sollys

_‘
.
a

oY

,_
L

a
a

K

r
L

- .
AN
Produksjonsnummer, batch Produksjonsdato
LoT ]
Skal ikke gjenbrukes Brukes fgr
Holdes tgrr Antall

>3
35
<>

Skal kun brukes etter
forordning av lege

a
a

®

r
L

Skal ikke brukes hvis
pakken er skadet

H
X

Autorisert representant

AEj
'

Revisjonsoversikt

_‘
a

)

,_
L

Distribuert av
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9 Forkortelser

Forkortelse Betydning

% prosent

(m)bar (milli-)bar

(n)CPAP (nasal) Continuous Positive Airway Pressure
°C Grader Celsius

g gram

ID innvendig diameter

mm millimeter

oD utvendig diameter
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Uzytkownik ma obowigzek zgtaszania producentowi oraz wtasciwemu urzgdowi w swoim kraju wszystkich powaznych
wypadkow zwigzanych z produktem.

Jako powazny wypadek uwaza sie usterki, awarie lub zmiany wtasciwosci lub dziatania albo niewtasciwe oznakowanie
lub instrukcje uzywania wyrobu medycznego, ktére bezposrednio lub posrednio doprowadzity, mogg prowadzi¢ lub
mogtyby prowadzi¢ do Smierci lub powaznego pogorszenia sie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innych osob.

3

Dotyczy masek

Oznakowanie CE zgodne z aktualnie obowigzujgcg procedurg oceny zgodnosci i deklaracja zgodnosci (patrz strona
internetowa).

Klasyfikacja (MDR (UE) 2017/745, Zatgcznik VIII): |

C € 0483

Dotyczy generatora Miniflow i korncowek donosowych Prong

Oznakowanie CE zgodne z aktualnie obowigzujgcg procedurg oceny zgodnosci i deklaracja zgodnosci (patrz strona
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© 2023 medin Medical Innovations GmbH. Wszystkie prawa zastrzezone. Wydrukowano w Niemczech.

Niniejszego dokumentu nie wolno rozpowszechniac, zapisywac w bazie danych lub systemie zabezpieczania danych,
przesyta¢ w kazdej formie i przy uzyciu kazdego srodka - elektronicznie, mechanicznie, poprzez wykonanie fotokopii,
zapisu lub w inny sposdéb bez wczesniejszego uzyskania pisemnej zgody firmy medin Medical Innovations GmbH.

Firma medin Medical Innovations GmbH moze zmodyfikowaé, zamieni¢ niniejszy dokument lub wycofac i zastgpic go
aktualniejszg wersjg w dowolnym momencie bez wczesniejszego powiadomienia o tym fakcie. Uzytkownik/wtasciciel musi
dopilnowac, aby posiadac najnowszg wersje dokumentu. W razie watpliwosci prosimy skontaktowac sie z Dziatem Obstugi
Klienta firmy medin Medical Innovations GmbH lub pobra¢ aktualng wersje dokumentu z naszej strony internetowej
www.medin-medical.com. Pomimo zachowania najwyzszej starannosci w celu zapewnienia doktadnych informacji
zawartych w niniejszym dokumencie, nie zastepuje on profesjonalnej oceny.

Firma medin Medical Innovations GmbH moze poprawic lub w inny sposdb skorygowac lub zmodyfikowaé opisany w
niniejszej instrukcji produkt (facznie z oprogramowaniem) bez koniecznosci wczesniejszego informowania o tym fakcie. O
ile nie uzgodniono inaczej w formie pisemnej, firma medin Medical Innovations GmbH nie jest zobowigzana do
wprowadzenia takich poprawek, korekt lub modyfikacji w urzgdzeniu posiadanym przez wiasciciela/uzytkownika
urzadzenia (facznie z oprogramowaniem).

Urzadzenie musi by¢ obstugiwane, serwisowane i modyfikowane wytgcznie przez wykwalifikowanych specjalistow.
Odpowiedzialnos$¢ firmy medin Medical Innovations GmbH za urzadzenie i jego uzytkowanie jest ograniczona do
warunkow okreslonych ograniczonej gwarancji dotgczonej do instrukcji obstugi.

Firma medin Medical Innovations GmbH nie ponosi odpowiedzialnosci za straty, koszty, wydatki, uszkodzenia lub
utrudnienia, ktére moga powstaé wskutek nieprawidtowego uzytkowania produktu lub stosowania nieoryginalnych czesci
zamiennych przy wymianie komponentéw lub w przypadku zmiany, uszkodzenia lub usuniecia numeru seryjnego.

Na zyczenie firma medin Medical Innovations GmbH moze udostepnié¢ schematy obwodowe, listy czesci zamiennych,
opisy, instrukcje kalibracji lub inne informacje, aby pomdc odpowiednio przeszkolonemu personelowi w naprawie
komponentéw urzadzenia, ktére w opinii firmy medin Medical Innovations GmbH nadajg sie do naprawy.

Informacje dotyczgce stosowanych znakéw towarowych firmy medin Medical Innovations GmbH lub znakéw towarowych
innych firm sg dostepne pod adresem www.medin-medical.com/ de/Patents.html. Nazwy produktow lub/i nazwy firm
oznakowane symbolem ® mogg by¢ znakami towarowymi lub/i zastrzezonymi znakami towarowymi ich prawnych
wtascicieli.



med

A Hamilton Medical Brand

Spis tresci

I V1V oY o1V Yo 2T o =SSR
1.1 Informacje 0 NiNiejSze] INSTrUKC)i UZYWaNIA ...cccceiiiiiiiiee et e et e e et e e e ette e e sat e e e e s abaeeeennsaeeennees
1.2 0Ogodlne warunki OdPOWIEAZIAIN0OSC ...eeiuriiiiieiiiieiee et sttt et e s b b st e e sanes

2 PrzeWiIdzZIiane ZASTOSOWANIE ... .ueiiuiieiiiieeiit ettt ettt ettt ettt e et e e s bt e e b e e s bt e e be e s bt e e b e e s b et e bbesab et e bt e s bt e e abbeebe e e enneennee s
2.1 IVHINTEIOW .t h et e h et e bt e e bt e b et e bt e e sh e e e bt e e eh b e e bt e e be e e be e e sab e e ne e e sab e e bt e e nnreeeneeas
2.2 PrONE e e e e e e s e a s e e e e s e s aa e e e e e e
2.3 IMLASK@ ettt b et et a b bt a e a e b et e b et R e e bRt et e a et b e e b e e be b e e b e e b e s anenheenaeenneenreenes
2.4 Wskazania, oczekiwane korzysci kliniczne, przeciwwskazania.........ooccveiiiiiee it

3 Zasada dziatania i Specyfikacja tECHNICZNG ....cccuiii e e e et e e e et e e e st e e e e ata e e e saaaeesareeean
3.1 IVITFIOW ..ttt ettt h e bt ettt ab e e bt s b et s bt e sb e bt e bt e at e eh e e e be e b e e bt e b e e bt eateeheenheeneeenreenee
3.2 Czapeczka, korcowka donosowa Prong, maska, MinifOoam .......cc.eeeeciiiiiiiiieeiee e e

3.21 (6T o 1<Tor4 { EO TP TP PPOPPRIOPPRO
3.2.2 KOACOWKA dONOSOWA PrONS ...eoniiiiiiiiiie ettt sttt e s e st esat e e sabeesab e e sabeesateesabeesanee e
3.2.3 IVT@SK@ ettt ettt h e bt et a e bbb b e a bt bt b e She e bt e bt e Rt e ht e bt e b e e bt e a b e e bt st shnenhe e bt eeeenee
3.24 IVIINTFO@IM ettt et b b et et e a e s bt s bt e s bt e bt e st e e he e e bt e b e en b e ea b e eabeemnesaeesbeenneenneenes
33 Warunki otoczenia (eksploatacja, transport, przeChOWYWaNIE) ......ccccuviiiiciiiie ettt e e

R \V oY oY = YA WU DA i o) VYZ: [ o1 Y USSP
4.1 WY MAEANE WYPOSAZENIE «...eeeiitiieieitie e ettt e e sttt e e ettt e st ae e e sab e e e e e abeeesaasae e e sbb e e e e aab et e s aasse e e snneeeesabbeeeenbeeesannneeesnneeeas
4.2 Dodatkowe SrodKi POMOCNICZE ....c.uiiiuiiiiieee ettt sttt s e ebe e e sab e s st e e sabeesateesareeeneees
4.3 BUOWA i KONTIGUIACIA SYSTEIMU ....uiiiiiiiiie et eetee ettt e sttt e e e st e e e e te e e ssteeeesstaeeeensseeeensseaeesnsaeeeansseeesnnnees

5  Produkty, ktére mozna podtgczac do generatora MINIflOW ........ccccuviiiiiiii it e
5.1 IVITFIOW ..ttt ettt e h e b et e a e ab e eb s e e bt s bt e sb e et e e a bt eht e eh e e ebe e b e e bt et e ea b e e atesheenheenbeenreenes
5.2 KONCOWKI dONOSOWE PrONG, MaSKi ...ccuviieeiiiiiieitiie e et ee it e ettt e ettt e e e et e e e ette e e eateeeesabaeeeetbaeesasaaeesasseeeensseeeennnees

6 WYypP0SazZenie WYIrODU MEAYCZNEEO ...cuiiiiieiiiiieeiee e eeciee e e e e e sttt e e e e e e sttt b e e e e e e e s e s aataaeaeeeseatataaeeaeeeeaassaasaeaeeesanssrsneeeeaeann

/2 U ) 4V 1 - ol - SR

LS V] '] oo = SR

S Y e ) Y2 PSR



med

A Hamilton Medical Brand

1 Wprowadzenie

1.1 Informacje o niniejszej instrukcji uzywania

Niniejsza instrukcja uzywania zawiera informacje dotyczace uruchamiania i uzytkowania generatora Miniflow, koncéwki
donosowej Prong i maski. Ponadto zawiera ona informacje dotyczgce bezpieczenstwa, opis dziatania produktéw i
zestawienie potrzebnego wyposazenia wyrobu medycznego.

Uzytkownik musi doktadnie przeczyta¢ informacje i ostrzezenia zawarte w niniejszej instrukcji, aby zapewnic¢ bezpieczne
uzytkowanie generatora Miniflow, koicéwki donosowej Prong i maski. Mimo to nie zastepuja one szkolenia. Zawarte
wskazowki i ostrzezenia sg podzielone w nastepujacy sposdb:

Ostrzezenie: Nalezy przestrzegac ostrzezen, aby unikngc¢ ewentualnych powaznych konsekwencji dla pacjenta lub
uzytkownika.

Uwaga: Wskazuje na zagrozenia, ktére moga doprowadzi¢ do uszkodzenia urzgdzenia lub ograniczenia jego
funkcjonalnosci.

Niniejszg instrukcje uzywania nalezy przechowywac w tatwo dostepnym miejscu w poblizu generatora Miniflow, kofncéwki
donosowej Prong i maski.

W przypadku pytan lub uwag dotyczacych niniejszej instrukcji uzywania prosimy skontaktowac sie ze sprzedawcg lub
bezposrednio z producentem urzgdzenia.

Ostrzezenie:

e Przed zastosowaniem produktow nalezy doktadnie przeczytaé niniejszg instrukcje uzywania i scisle przestrzegaé
wskazowek, ostrzezen i porad.

e Generator Miniflow, koncéwke donosowgq Prong i maske wolno uzywac tylko osobom posiadajgcym szczegétowa
wiedze na temat instrukcji uzywania i przy jej przestrzeganiu oraz w celu opisanym w punkcie ,Przewidziane
zastosowanie”.

e Zastosowanie urzadzen i materiatéw eksploatacyjnych uzywanych wraz z generatorem Miniflow, koncéwka
donosowa Prong i maska jest opisane w stosownych instrukcjach uzywania. Nalezy przestrzegac réwniez tych
instrukcji uzywania.

1.2 Ogodlne warunki odpowiedzialnosci

Obowigzujg Ogdlne Warunki Handlowe firmy medin Medical Innovations GmbH (zwanej dalej ,,medin”).

Firma medin nie ponosi odpowiedzialnosci za bezpieczne uzytkowanie generatora Miniflow, koncéwki donosowej Prong i
maski w przypadku stosowania niezgodnego z przewidzianym zastosowaniem. Za przestrzeganie specyfikacji podanych w
instrukcji uzywania odpowiedzialny jest uzytkownik. Poza tym generator Miniflow, koncéwke donosowa Prong i maske
wolno uzywac jedynie osobom, ktdore odbyty szkolenie przeprowadzone przez wykwalifikowanego specjaliste.

Okres uzytkowania generatora Miniflow, koncowki donosowej Prong i maski wynosi maksymalnie 7 dni.

Firma medin nie odpowiada za szkody wynikajgce z nieprzestrzegania powyzszych wskazéwek.
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2 Przewidziane zastosowanie

2.1 Miniflow

Generator Miniflow jest jednorazowym produktem uzywanym do nieinwazyjnej wentylacji ptuc oraz terapii tlenowej u
noworodkow. Jest on stosowany w pofaczeniu z respiratorem lub kolumng bgbelkowg CPAP, ktére zapewniajg
odpowiednie natezenie przeptywu gazu, by wytworzy¢ cisnienie CPAP. Generator Miniflow nalezy uzywa¢ w warunkach
klinicznych pod nadzorem kompetentnego, przeszkolonego w tym celu personelu.

Ostrzezenie:

e Podczas stosowania nalezy stale kontrolowac¢ saturacje krwi pacjenta tlenem.

e  Generator Miniflow, kornicéwka donosowa Prong, czapeczka, maska i klin z pianki Minifoam sg produktami
jednorazowego uzytku. Wolno je stosowac tylko u jednego pacjenta i nie wolno poddawac reprocesowaniu.

e  Generator Miniflow wolno stosowac tylko w potfaczeniu z koricéwka donosowg Prong, maskg, czapeczkg i klinem
z pianki Minifoam.

e  Okres uzytkowania generatora Miniflow, koicdwki donosowej Prong i maski wynosi maksymalnie 7 dni.

e Produkty nalezy utylizowac zgodnie z instrukcjami producenta.

2.2 Prong

Koncéwka donosowa Prong jest jednorazowym produktem uzywanym do nieinwazyjnej wentylacji ptuc oraz terapii
tlenowej u noworodkow. Nalezy jg stosowac w potgczeniu z generatorem Medijet lub Miniflow. Korncowke donosowg
Prong nalezy uzywa¢ w warunkach klinicznych pod nadzorem kompetentnego, przeszkolonego w tym celu personelu.

2.3 Maska

Maska jest jednorazowym produktem uzywanym do nieinwazyjnej wentylacji ptuc oraz terapii tlenowej u noworodkow.
Nalezy jg stosowac w potgczeniu z generatorem Medijet lub Miniflow. Maske nalezy uzywaé w warunkach klinicznych pod
nadzorem kompetentnego, przeszkolonego w tym celu personelu.

2.4 Wskazania, oczekiwane korzysci kliniczne, przeciwwskazania

Wskazania

Niewydolno$¢ oddechowa u noworodkéw

Przeciwwskazania

Nieinwazyjna wentylacja nie moze by¢ wykonywana, jesli wskutek okreslonych sytuacji klinicznych, anatomicznych
deformacji lub powagi choroby konieczna jest intubacja i wentylacja mechaniczna lub jesli w zwigzku z powyzszym
nieinwazyjna wentylacja nie jest mozliwa

Korzysci

Generator Miniflow, koncéwka donosowa Prong i maska poprawiajg lub utrzymujg wymiane gazowg w ptucach pacjenta.
Przewidziana grupa pacjentéw / grupa docelowa

Noworodki

Przewidziany uzytkownik

Generator Miniflow, koncéwka donosowa Prong i maska sg przeznaczone do uzytkowania przez specjalistyczny personel
medyczny pod bezposrednim nadzorem licencjonowanego lekarza.

Przewidziane srodowisko stosowania

Srodowisko kliniczne
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3 Zasada dziatania i specyfikacja techniczna

3.1 Miniflow

e Generator Miniflow jest ztgczem do pacjenta, ktére mozna stosowac w trybie CPAP lub w przypadku wentylacji
nieinwazyjnej w potgczeniu z przetestowanym pod katem kompatybilnosci przez firme medin respiratorem lub
systemem bgbelkowym CPAP. Generator Miniflow mozna potaczy¢ ze sterownikiem CPAP lub z respiratorem za
pomoca systemu dwuprzewodowego. Parametry CPAP sg ustawiane i regulowane w respiratorze. Respirator
zapewnia réwniez wymagany przeptyw gazu.

e W generatorze Miniflow przeptyw gazu wydechowego i wdechowego jest oddzielony przegrodg az do adaptera
koncowki donosowej. Adapter koricéwki donosowej mozna przechylaé, dzieki czemu mozna dostosowywac jego
kierunek ustawienia do ksztattu anatomicznego nosa i wielkosci dziecka, co utatwia umocowanie.

o Na adapter koncéwki donosowej naktada sie koncéwke donosowg Prong lub maske, ktérg nalezy wybraé
stosownie do wielkosci dziecka.

e Koncdéwka donosowa Prong lub maska zapewniaja miekkie potaczenie miedzy generatorem Miniflow a nosem
dziecka i moga by¢ stosowane na zmiane w ramach profilaktyki odlezyn.

e  Generator Miniflow mocuje sie na zatozonej na gtowie dziecka czapeczce.

Dane techniczne

Informacje ogdlne

Ztacze wydechowe 10 mm
Ztacze wdechowe 10 mm
Masa 10g

Czas uzytkowania Maks. 7 dni

Parametry i czujniki

Cisnienie CPAP 0 do > 20 mbar

Zasada dziatania Przeptyw ciggty

Zt3cza

Wdechowe Srednica zewnetrzna (OD): 10,25+ 0,04 mm / érednica

wewnetrzna (ID): 7,6+ 0,04 mm, stozkowe

Wydechowe Srednica zewnetrzna (OD): 10,25+ 0,04 mm / érednica
wewnetrzna (ID): 7,6+ 0,04 mm, stozkowe

3.2 Czapeczka, korncéwka donosowa Prong, maska, Minifoam

3.2.1  Czapeczki

Na wierzchu czapeczki przyszyty jest podzielony na dwie czesci pasek z flauszu. Pomiedzy czesciami z flauszu znajduje sie
klin z pianki (Minifoam), w ktorym umieszczony jest generator Miniflow, umocowany za pomocg osobnego paska na
rzepy. Dodatkowe tasiemki stuzg do stabilizacji potozenia koricéwki donosowe]j Prong lub maski i mozna je przymocowac
do materiatu czapeczki w dowolnym miejscu za pomocg zamkniecia na rzepy. Maska i konncéwka donosowa Prong sg
wyposazone w uchwyty na tasiemki mocujgce je do czapeczki. Ponadto majg one pare otwordw do przytgczenia do
generatora Miniflow, w ktore wktada sie adapter koncowki donosowej generatora Miniflow.
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3.2.2  Koncéwka donosowa Prong

Podwodjna koncéwka donosowa Prong firmy medin (patrz ilustracja 1) jest miejscem potgczenia generatora Miniflow i
nosa pacjenta, stanowigc tym samym uzupetnienie systemu nCPAP. Wprowadza sie jg do nozdrzy, co umozliwia
podtaczenie do systemu. Koicowki donosowe Prong sg dostepne w siedmiu rozmiarach: XS, S, M, MW, L, LW, XL. Na
dolnej czesci znajduja sie dwie krétkie korncdwki do przewoddw. Po bokach czesci dolnej znajduja sie klapki mocujace,
przez ktore przeciaga sie tasiemki w celu przymocowania koricéwki donosowej Prong do czapeczki. Podstawa korcéwek
do przewoddw ma ksztatt stozkowaty, aby uszczelni¢ przejscie miedzy nozdrzem i konicowka donosowg Prong w
elastyczny sposob.

(2)

(1)

llustracja 1 - Koricéwka donosowa Prong z klapkami mocujgcymi (1) i stozkowatymi koncéwkami do przewodow (2)

Roézne rozmiary koncéwki donosowej Prong rdznig sie od siebie srednicg i rozstawem koncéwek do przewodow.
Odpowiedni rozmiar koricowki donosowej Prong dla danego pacjenta mozna wybraé za pomocg specjalnej tasmy
pomiarowej, aby maksymalnie zredukowac¢ uszkodzenia skdry. Klapki koncéwki donosowej Prong sa nachylone. Dzieki
temu mozna zapewnic¢ wygodne umiejscowienie na policzku pacjenta podczas mocowania na czapeczce; uniemozliwia to
rowniez rozchodzenie sie koricéwek do przewoddw przy mocnym odcigganiu klapek od siebie. Koncéwki donosowe Prong
moga by¢ stosowane z generatorem Miniflow i Medijet.

3.2.3 Maska

Maska donosowa (patrz ilustracja 2), tak samo jak koricowka donosowa Prong, jest miejscem potaczenia generatora
Miniflow i nosa pacjenta. Firma medin oferuje maski donosowe w pieciu rozmiarach: XS, S, M, Li XL. Umieszcza sie je na
nosie pacjenta tak, aby szczelnie do niego przylegaty. Maska posiada miekkg poduszeczke, ktdra styka sie ze skora.
Poduszeczka ta niweluje nieréwnosci i zmniejsza spowodowane przez nie uszkodzenia skory. Do umieszczonych po
bokach klapek przymocowane sg tasiemki mocujace, ktdre sg nastepnie przytwierdzane do czapeczki. Maska moze by¢
stosowana z generatorem Miniflow i Medijet
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(3)

(2)
(1)

llustracja 2 - Maska z otworami (1) do podtaczenia ztgcza nCPAP, klapki mocujgce (2) i poduszeczka (3)

3.2.4 Minifoam

Minifoam to klin z pianki, w ktérym umieszczany jest i mocowany generator Miniflow. Miniflow jest umocowany w klinie
Minifoam, patrz ilustracja 3. Otwor w klinie z pianki Minifoam odpowiada $rednicy przewodu generatora. Minifoam jest
mocowany wraz z generatorem na czapeczce. TaSma na rzep odpowiada wymiarom powierzchni z rzepami na czapeczce.
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3.3 Warunki otoczenia (eksploatacja, transport, przechowywanie)

Warunki otoczenia przy eksploatacji generatora Miniflow, korncéwki donosowej Prong i maski

Temperatura:

Czystosc:

15°C do 40°C

Nalezy przestrzegac¢ obowigzujgcych w szpitalu wymogi
dotyczace higieny. Ponadto generator Miniflow,
koncéwke donosowa Prong i maske nalezy uzywac w
standardowych warunkach szpitalnych.

Warunki otoczenia przy przechowywaniu i transporcie generatora Miniflow, korncowki donosowej Prong i maski

Temperatura:

Czystosc

Inne warunki:

-30°C do 70°C

Podczas transportu i przechowywania generator Miniflow,
koncowke donosowa Prong i maske nalezy zabezpieczy¢
przed zanieczyszczeniem.

Generator Miniflow, koicéwke donosowg Prong i maske
nalezy przechowywac w suchym miejscu i chroni¢ przed
Swiattem stonecznym.
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4 Montaz i uzytkowanie

4.1 Wymagane wyposazenie
W celu prowadzenia skutecznej terapii CPAP przy uzyciu generatora Miniflow wymagane jest nastepujace wyposazenie:

e Respirator lub system bgbelkowy CPAP

e Aktywny nawilzacz gazéw oddechowych

e  Generator Miniflow

e Minifoam

e Odpowiedni system dwuprzewodowy zawierajacy przewdd wdechowy i wydechowy. Dodatkowo potrzebna jest
komora na nawilzacz. W celu zatozenia na generatorze Miniflow ztgcza na koncach przewoddéw muszg miec
rozmiar F10.

e  Czapeczka —jej rozmiar nalezy dobra¢ odpowiednio do dziecka.

e Maska lub korncowka donosowa Prong dopasowana do wielkosci nosa pacjenta.

e Opcjonalnie do respiratorow wymagajgcych zewnetrznego pomiaru cisnienia:
Tréjnik do pomiaru cisnienia (juz wystepujacy w przewodach firmy medin lub do oddzielnego zamdwienia, REF
4010).

4.2 Dodatkowe srodki pomocnicze
e Tasma miernicza przydatna przy wyborze wielkosci czapeczki, maski i koricowki donosowej Prong.
Ostrzezenie:

Jesli opakowanie jakiejkolwiek czesci jest uszkodzone lub same produkty sg uszkodzone, nie wolno stosowac takich czesci
i nalezy je zutylizowac.

W przypadku zatkania otworéw nie wolno stosowac produktu.

4.3 Budowa i konfiguracja systemu

/

OO o
Kt ch IO ]

& =

Ilustracja 3 - Konfiguracja generatora Miniflow po stronie  llustracja 4 - System przewoddéw wraz z generatorem
pacjenta Miniflow

(1) Podtacz zestaw przewoddéw do sterownika nCPAP lub do respiratora i nawilzacza, uwzgledniajac przy tym instrukcje
montazu nawilzacza. W razie potrzeby uzyj dotagczonego adaptera.

(2) Podtacz generator Miniflow do przewodu wdechowego i wydechowego. Jesli respirator wymaga zewnetrznego
pomiaru cis$nienia, do czesci wydechowej wtdz tréjnik do pomiaru cisnienia. Nastepnie wtdz do tréjnika przewdd do
pomiaru cis$nienia i potgcz z respiratorem.
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(3) Zamknij recznie adapter koncéwki donosowej na generatorze Miniflow i wyreguluj w sterowniku CPAP lub respiratorze
parametry terapii CPAP takie jak np. cisnienie. Jesli nie jest to mozliwe, sprawdz potaczenia przewoddéw pod katem
nieszczelnosci. Jesli wszystkie potaczenia sg sprawne, a pomimo tego generator Miniflow wcigz powoduje problemy,

nalezy zaprzestac jego uzytkowania i go zutylizowac.

(4) Wybierz koricéwke donosowg Prong lub maske, w
razie potrzeby uzywajac przy tym tasmy pomiarowej
(patrz ilustracja 5). Wybrana kornicdwka donosowa Prong
powinna zamykac cate nozdrze. Wybrana maska powinna
by¢ doktadnie dopasowany do skrzydetek nosa. Zatoz
koncéwke donosowg Prong na generator Miniflow tak,
aby tukowata strona byta zwrdécona w kierunku gornej
wargi pacjenta. Zatéz maske w taki sposdb, aby pasowata
do ksztattu nosa.

Ostrzeienie:

Ponadto nalezy sprawdzi¢ otwory generatora Miniflow,
koncéwki donosowej Prong i maski pod katem droznosci.

Ostrzeienie:

/‘F T\,
Al

It 0N

"\

(a) (b)

llustracja 5 - Pomiar wielkosci gtowy (a) i rozmiaru
koncéwki donosowej Prong / maski (b) za pomocg tasmy
mierniczej

Generator Miniflow nalezy zawsze wktadac¢ catkowicie w koncéwke donosowg Prong lub maske i nie nalezy stosowa¢
kremoéw w poblizu koncéwki donosowej Prong, maski lub generatora Miniflow, poniewaz w przeciwnym razie
koncéwka lub maska donosowa moze zeslizgng¢ sie z generatora.

Uwaga:

Koncéwki donosowej Prong i maski donosowej nie wolno poddawacd procedurze reprocesowania ani ponownie uzywac.
S3 to produkty do jednorazowego uzytku. Reprocesowane korncéwki donosowe Prong i maski donosowe mogg

stwardniec i zranic¢ pacjenta.

(5) Wybierz czapeczke na podstawie oznakowania
kolorami, w razie potrzeby uzywajgc przy tym tasmy
pomiarowej (patrz ilustracja 5). Czapeczka musi by¢
osadzona wystarczajgco mocno, lecz bez deformowania
gtéwki pacjenta. Usun z czapeczki tasiemke z zamknieciem
na rzepy i odtdz na bok w zasiegu reki. Zatdz czapeczke na
gtowe tak, aby przerwa miedzy obiema czesciami z flauszu
znajdowata sie posrodku czota i nie wywierata na gtowke
zbyt duzego nacisku. Czapeczka powinna zakrywac uszy i
by¢ naciggnieta na kark (patrz ilustracja 6). Przeciaggnij
tasiemki mocujgce przez uchwyty w korncowce donosowe;j
Prong lub masce.




(6) Wybierz najlepszy kat ustawienie adaptera koncowki
donosowej w generatorze Miniflow (45° lub 60°), patrz
ilustracja 7. W przypadku stosowania koncéwki
donosowej Prong korzystniejszy jest zazwyczaj mniejszy
kat, a w przypadku maski donosowej — wiekszy. Umies¢
Minifoam pomiedzy dwiema czesciami z flauszu posrodku
czapeczki (patrz ilustracja 8). Wtdz generator Miniflow do
przewidzianego w tym celu owalnego otworu w piance.
Wprowadz korncowke donosowg Prong do nozdrzy. Nalezy
zachowac przy tym niewielki odstep miedzy przegrodg
nosa a podstawg koricéwki donosowej Prong. Przy
uzywaniu maski donosowej nalezy uwazac na jego
rownomierne utozenie na skorze, a takze na utrzymanie
odstepu miedzy jej wewnetrzng krawedzig a nozdrzami.
Za pomoca tasmy na rzepy przymocuj generator Miniflow
od gory do czesci z flauszu na czapeczce. Przymocuj
zamkniecie na rzepy tasiemek w okolicy uszu na
przedtuzeniu klapek mocujgcych koncéwki donosowe;j
Prong. Nie $ciggaj zbyt mocno tasiemek - majg one tylko
zapewniac konieczne podparcie po bokach.

Uwaga:

Upewnij sie, ze maska / korncéwka donosowa Prong jest
zamontowana prawidtowo, patrz ilustracja 7.

Uwaga:
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Ilustracja 6 - Umieszczenie czapeczki na gtowie pacjenta
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llustracja 7 - Regulowanie kata ustawienia generatora
Miniflow
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llustracja 8 - Mocowanie generatora Miniflow na
czapeczce

e Nie nalezy wprowadza¢ koricowki donosowej Prong catkowicie do nozdrzy. Blok ztgcz nie powinien dotykac do

nosa.

e Regularne naprzemienne stosowanie koricowki donosowej Prong i maski donosowej jest skuteczng metoda
umozliwiajacg unikniecie lub zmniejszenie uszkodzen skoéry pacjenta.

e Generator Miniflow jest przytrzymywany gtéwnie przez czapeczke i pianke. Jesli nieszczelnosc jest zbyt duza,
nalezy sprawdzi¢ wybrany rozmiar kocéwki donosowej Prong lub maski donosowej — mocniejsze $ciggniecie

tasiemek moze nie rozwigzac problemu.

e Nie nalezy Sciggac zbyt mocno tasiemek. Zbyt mocne $ciggniecie tasiemek lub zbyt dalekie wprowadzenie
koncéwki donosowej Prong moze prowadzi¢ do powstania odciskdw na nosie lub skdrze dziecka.

Uwaga:

e Nalezy sie upewni¢, ze ciezar przewodow gietkich nie jest zawieszony bezposrednio na glowie pacjenta i
ztaczu. Przewody gietkie nalezy odpowiednio podeprzeé.

(7) Regularnie sprawdzaj osadzenie i przymocowanie generatora Miniflow i wyposazenia wyrobu medycznego.

Uwaga:
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Nalezy regularnie sprawdzac osadzenie i przymocowanie generatora Miniflow i wyposazenia wyrobu medycznego,
poniewaz w przeciwnym razie mogg powstac odciski. Nalezy regularnie sprawdzac korncéwke donosowa Prong i maske
pod katem nagromadzenia wydzieliny, poniewaz w przeciwnym razie moze dojs¢ do zatkania.



med

A Hamilton Medical Brand

5 Produkty, ktére mozna podtacza¢ do generatora Miniflow

5.1 Miniflow

Generator Miniflow moze by¢ stosowany tylko w potgczeniu z wymienionymi ponizej produktami przetestowanymi przez

firme medin pod katem kompatybilnosci.

breathing set

Nazwa produktu REF Opis
HAMILTON-H900 - Humidifier base 220 - 240 950001 --

V

HAMILTON-BC8010 - Infant dual limb 260185 -

5.2 Koncowki donosowe Prong, maski

Koncéwki donosowe Prong i maski nalezy stosowac wytgcznie z generatorem Medijet lub Miniflow.
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6 Wyposazenie wyrobu medycznego

Firma medin Medical Innovations GmbH dostarcza rézne komponenty jako wyposazenie generatora Miniflow.

Nazwa produktu REF Komentarz
10x Prong (XS) 281977
10x Prong (M) 281979
10x Prong (XL) 281981
10x Prong (S) 281978
10x Prong (L) 281980
10x Prong (MW) 282328
10x Prong (LW) 281982

Hamilton Mixed Box Prong (1XS, 2S, 10162663
2M, 1MW, 2L, 1LW, 1XL)

10x Mask (S) 281983

10x Mask (M) 281984

10x Mask (L) 281985

5x Mask (XL) 281933

10x Mask (XS) 282745

Hamilton mixed Mask (1S, 1M, 1L, 10162667

1XL)

10x Bonnet (XXS) 282327 jasnozielona
10x Bonnet (XS) 281986 biata

10x Bonnet (S) 281987 z6Mta

10x Bonnet (M) 281988 czerwona

10x Bonnet (L) 281989 jasnoniebieska
10x Bonnet (XL) 281990 pomaranczowa
10x Bonnet (XXL) 281991 jasnozielona
10x Bonnet (XXXL) 281992 biata

10x Minifoam 10064763 Poduszka mocujgca generator

Miniflow

Ostrzezenie: wyposazenie wyrobu medycznego

Generator Miniflow dziata tylko w potgczeniu z tymi maskami, korncéwkami donosowymi Prong, czapeczkami i klinem z
pianki Minifoam; w przeciwnym razie nie mozna zagwarantowac prawidtowego dziatania.

7 Utylizacja

Uzyte produkty nalezy traktowac jako zanieczyszczone. Przy utylizacji zuzytych czesci nalezy przestrzegaé miejscowych i
krajowych przepiséw dotyczacych utylizacji odpaddéw i ochrony srodowiska.
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Wyjasnione ponizej symbole sg stosowane do oznakowania produktu lub w niniejszej instrukcji uzywania.

Symbol

Znaczenie

Symbol

Znaczenie

Oznaczenie CE

Wartosc¢ graniczna

5

=

-

instrukcji uzywania

c € /H/ temperatury
Wyréb medyczny Bez lateksu
%
Nalezy przestrzegac Producent

a

E-‘

,
L

Nr artykutu

Chroni¢ przed $wiattem
stonecznym

_|
a

-
o
o

r
L

Numer partii produkcyjnej,
seria

Data produkgcji

_|
a

2

r
L

Nie uzywac ponownie

a
a

I

r
L

Data waznosci

_‘
.
N
a

<_’

,_
L

Przechowywac¢ w suchym
miejscu

a
a

K

r
L

Liczba

>3
35
<>

Zastosowanie tylko na
podstawie zalecenia
lekarza

a
a

®

r
L

Nie uzywac, gdy
opakowanie jest
uszkodzone

H
X

Autoryzowany
przedstawiciel

AEj
'

Indeks wersji

_‘
a

)

,_
L

Dystrybutor
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9 Skroty
Skrét Znaczenie
% Procent
(m)bar (mili)bary
(n)CPAP (Nosowe) state dodatnie cisnienie w drogach
oddechowych
°C Stopien Celsjusza
g Gram
ID Srednica wewnetrzna
mm Milimetr
oD Srednica zewnetrzna
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O utilizador deve comunicar qualquer incidente grave que tenha ocorrido com o dispositivo ao fabricante e a
autoridade responsavel do Estado-Membro/pais onde o utilizador reside.

Os incidentes graves sdo definidos como avarias, falhas ou alteragGes nas propriedades ou no desempenho, ou
incorregdes na rotulagem ou nas instrugcGes de utilizagdo de um dispositivo médico, que, direta ou indiretamente,
tenham causado, possam ter causado ou possam causar a morte ou agravamento consideravel do estado de saude de
um doente, utilizador ou outra pessoa.

C€

Para mdscaras:
Marcagdo CE conforme o atual processo de avaliagdo da conformidade e a declara¢do de conformidade (cfr. site).
Classificagdo (MDR (UE) 2017/745 Anexo VIII): |

C € 0483

Para Miniflow e Prongs:
Marcagdo CE conforme o atual processo de avaliagdo da conformidade e a declaragdo de conformidade (cfr. site).
Classificagdo (MDR (UE) 2017/745 Anexo VIII): lla

medin Medical Innovations GmbH

dj Adam-Geisler-Str. 1- 82140 Olching- Alemanha
+49 8142 448 460 - www.medin-medical.com - info@medin-medical.com
Made in Germany

Hamilton Medical
Via Crusch 8
Ay 7402 Bonaduz
Suica

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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© 2023 medin Medical Innovations GmbH. Todos os direitos reservados. Impresso na Alemanha.

Nenhuma parte desta publicacdo pode ser reproduzida, guardada numa base de dados ou sistema de copia de seguranga,
ou transmitida sob qualquer forma ou por qualquer meio, eletrénico, mecanico, ou por fotocépia, gravagao ou outro, sem
a autorizagao prévia por escrito da medin Medical Innovations GmbH.

Este documento pode, a qualquer momento e sem aviso prévio, ser revisto, substituido por outros documentos ou
inutilizado pela medin Medical Innovations GmbH. Certifique-se de que tem em seu poder a versdo mais recente deste
documento. Em caso de duvida, contacte o Servigo de Apoio ao Cliente da medin Medical Innovations GmbH ou, em
alternativa, pode descarregar a versdo mais recente na nossa pagina inicial www.medin-medical.com. Embora sejam
desenvolvidos todos os esforgos para garantir a exatiddo das informagdes aqui apresentadas, estas ndo podem substituir
uma avaliagdo profissional.

A medin Medical Innovations GmbH reserva-se o direito de, independentemente do conteldo deste documento, rever,
modificar ou alterar o equipamento (incluindo o software) descrito, sem aviso prévio. Na auséncia de um acordo escrito
explicito em contrério, a medin Medical Innovations GmbH ndo tem qualquer obrigacdo de fornecer tais revisdes,
alteragdes ou modificagGes ao proprietario ou utilizador do equipamento (incluindo software) aqui descrito.

A operagdo, manutencgao e atualizagdo do equipamento sé podem ser efetuadas por profissionais qualificados. A Unica
responsabilidade da medin Medical Innovations GmbH no que respeita o equipamento e a sua respetiva utilizagado esta
indicada na garantia limitada fornecida no manual do utilizador.

A medin Medical Innovations GmbH ndo assume qualquer responsabilidade por quaisquer perdas, custos, despesas,
inconvenientes ou danos que possam resultar de uma utilizacdo incorreta do produto, ou se forem utilizados
componentes para substituicdo que ndo sejam da medin Medical Innovations GmbH, ou se os nimeros de série forem
alterados, suprimidos ou removidos.

A pedido, a medin Medical Innovations GmbH disponibiliza esquemas de circuitos, listas de componentes, descrigdes,
instrucGes de calibragdo ou outras informacgdes que ajudam o pessoal devidamente formado a reparar os componentes
dos dispositivos que sejam identificadas pela medin Medical Innovations GmbH como sendo reparaveis.

Pode consultar informacgdes sobre as marcas comerciais proprias e de terceiros utilizadas pela medin Medical Innovations
GmbH em: www.medin-medical.com/de/Patents.html. Os nomes de produtos e/ou empresas devidamente assinalados
com ® podem ser marcas comerciais e/ou marcas registadas dos respetivos proprietarios.
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1 Introdugao

1.1 Sobre estas instru¢oes de utilizacao

Estas instrugdes de utilizagdo contém informacgdes relativamente a colocagdo em funcionamento e utilizagdo do
Miniflow/Prong/Mdscara. Além disso, contém informacdes relativas a seguranca, descrevem as fung¢des do produto e
disponibilizam uma vista geral sobre os acessdrios necessarios.

Os utilizadores devem ler atentamente as informagdes e os avisos contidos nestas instrugdes para garantir uma utilizagdo
segura do Miniflow/Prong/Mascara. No entanto, ndo substituem a formacéo. As instrugdes e avisos estdo categorizados
como se segue:

Aviso: os avisos devem ser seguidos para evitar possiveis consequéncias graves para o doente ou o utilizador.

Atengdo: indica perigos que podem danificar o dispositivo ou limitar o seu funcionamento.

Guarde estas instrugdes de utilizagdo num local de facil acesso, na proximidade do Miniflow/Prong/ Mascara.
Contacte diretamente o revendedor ou o fabricante, em caso de duvidas ou comentdrios sobre estas instrugdes de
utilizagao.

Aviso:

e Leia estas instrucdes de utilizacdo atentamente antes de utilizar os produtos e siga as instrugdes, avisos e
sugestdes a risca.

e O Miniflow/Prong/Mascara s pode ser utilizado por pessoas com um conhecimento profundo e em
conformidade com estas instru¢bes de utilizagdo para os fins descritos na seccdo intitulada "Utilizacdo prevista".

e A combinacdo dos dispositivos e consumiveis utilizados com o Miniflow/Prong/Mascara esta descrita nas
respetivas instrucdes de utilizacado. Os utilizadores devem respeitar estas instrucdes de utilizacado.

1.2 Termos Gerais de Responsabilidade

As condi¢Ges comerciais gerais da medin Medical Innovations GmbH (doravante designada por medin) sdo vinculativas.

A medin ndo assume qualquer responsabilidade pela utilizagdo segura do Miniflow/Prong/Mascara em caso de ndo-
conformidade com a utilizagdo prevista. O utilizador é responsavel por respeitar as especificacdes contidas nestas
instrucdes de utilizagdo. Além disso, a utilizacdo do Miniflow/Prong/Mascara requer que o utilizador receba formacg&o por
parte de uma pessoa qualificada.

A duracdo de utilizacdo do Miniflow/Prong/Mascara esta prevista para um maximo de 7 dias.

A medin ndo assume qualquer responsabilidade por danos causados devido a ndo-observancia destas instrugdes.
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2 Utilizagao prevista

2.1 Miniflow

O Miniflow é um produto de uso tnico para suporte respiratério ndo-invasivo e oxigenoterapia em recém-nascidos. E
utilizado em combinagdo com o ventilador e o dispositivo bubble CPAP, que fornece o caudal de gas necessario para criar
a pressao CPAP. O Miniflow é utilizado sob a supervisao direta de pessoal competente treinado para o efeito num
ambiente clinico.

Aviso:

e Durante a utilizacdo, a saturacdo de oxigénio no sangue do doente tem de ser continuamente monitorizada.

e O Miniflow, Mascaras, Prongs, Toucas e o Minifoam sdo produtos descartaveis — podem ser apenas utilizados
num Unico doente e ndo podem ser reprocessados.

e O Miniflow apenas pode ser utilizado em combinacdo com Mascaras, Prongs, Toucas e o Minifoam.

e Aduracdo de utilizagdo do Miniflow/Prong/Mdscara estd prevista para um maximo de 7 dias.

e O produto deve ser eliminado de acordo com as instru¢des do fabricante.

2.2 Prong

A Prong é um produto de uso Unico para suporte respiratério ndo-invasivo e oxigenoterapia em recém-nascidos. E
utilizado em combinagdo com o Medijet e o Miniflow. A Prong é utilizada sob a supervisdo direta de pessoal competente
treinado para o efeito num ambiente clinico.

2.3 Mascara

A Méscara é um produto de uso Unico para suporte respiratdrio ndo-invasivo e oxigenoterapia em recém-nascidos. E
utilizado em combinagdo com o Medijet e o Miniflow. A Mdscara é utilizada sob a supervisdo direta de pessoal
competente treinado para o efeito num ambiente clinico.

2.4 Indicagoes, beneficio clinico esperado, contraindicagées

Indicagdes

Insuficiéncia respiratéria neonatal

Contraindicag¢oes

Um suporte respiratério ndo-invasivo esta contraindicado em determinadas situagdes clinicas, malformagdes anatémicas
ou graus de severidade de uma doenca que exija uma intubacdo e respiracgao artificial ou impossibilitem o tratamento
ndo-invasivo

Beneficio

A Miniflow/Prong/Mascara melhora ou mantém a troca de gas nos pulmd&es dos doentes
Doente a que se destina/grupo-alvo

Doentes neonatais

Utilizador previsto

O Miniflow/Prong/M4dscara deve ser utilizado por profissionais de satde treinados sob a supervisdo direta de um médico
licenciado

Ambiente previsto

Num ambiente clinico
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3 Principios de funcionamento e especificagoes técnicas

3.1 Miniflow

e O Miniflow é uma interface do doente, que pode ser utilizada em modo CPAP ou durante a ventilagdo ndo-
invasiva, em combinagdo com um ventilador ou com o sistema CPAP bubble, testado em termos de
compatibilidade pela medin. O Miniflow pode ser ligado através de um sistema de tubo duplo ao controlador
CPAP ou ventilador. Os parametros CPAP sdo ajustados no controlador nCPAP ou no ventilador. O ventilador
fornece também o caudal de gas necessario.

e No Miniflow, o caudal de gas de expiragao e de inspira¢do sao separados por uma divisoria, até chegarem ao
adaptador de canulas. O adaptador de canulas é inclindvel, o que permite ajustar a dire¢do do adaptador de
canulas a anatomia do nariz e ao tamanho do bebé, facilitando, assim, a sua fixagdo.

e Uma Prong ou uma Mascara selecionada em fungao do tamanho do bebé é colocada no adaptador de canulas.

e A Prongoua Mascara asseguram um contacto macio entre o Miniflow e o nariz do bebé, e podem ser utilizadas
alternadamente, para evitar pontos de pressao.

e O proprio Miniflow é fixado na Touca do bebé.

Dados técnicos

Generalidades

Ligacdo de expiragdo 10 mm
Ligacdo de inspiragao 10 mm
Peso 10g
Duracéo de utilizacdo Max. 7 dias

Parametros & sensores

Pressdao CPAP 0a>20 mbar

Principios de funcionamento Caudal continuo

LigacoOes

Inspiracao 0OD: 10,25+ 0,04 mm/ ID: 7,6+ 0,04 mm, conico
Expiracao 0OD: 10,25+ 0,04 mm/ ID: 7,6+ 0,04 mm, conico

3.2 Toucas, Prongs, Mdscaras, Minifoam

3.2.1 Toucas

Uma felpa dividida é costurada no lado superior das Toucas. Entre as pecas de felpa é inserida uma cunha em espuma
(Minifoam), na qual o Miniflow é colocado e fixado com uma tira de velcro separada. As tiras incluidas sdo utilizadas para
estabilizar a posicdo da Mdscara ou da Prong e, com as pontas em velcro, podem ser colocadas em qualquer zona do
tecido da Touca. As Mascaras e as Prongs dispGem de fitas para a fixagdo das tiras da Touca. Além disso, dispGem de um
par de orificios para a ligacdo ao Miniflow no qual é inserido o adaptador de canulas Miniflow.

3.2.2 Prongs

As Prongs binasais da medin (cfr. Figura 1) servem de interface entre o Miniflow e a zona nasal do doente, completando
assim o sistema nCPAP. Estas sdo inseridas nas narinas, estabelecendo a ligagdo ao sistema. As Prongs estdo disponiveis
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em sete tamanhos: XS, S, M, MW, L, LW, XL Dois tubos curtos estdo ligados a uma peca de base. Na parte lateral da pega
base encontram-se as presilhas de fixacdo, pelas quais sdo puxadas as fitas de fixacdo das Toucas, para fixar a Prong a
Touca. A base dos tubos tem uma forma coénica, para vedar a transi¢do entre a narina e a Prong, com um ajuste mais
flexivel.

(2)

(1)

Figura 1 - Prong com presilhas de fixagdo (1) e tubos conicos (2)

Os diversos tamanhos de Prongs diferem em didmetro e distancia entre os tubos. Recorrendo a uma fita métrica especial,
é possivel escolher a Prong certa para o doente, por forma a reduzir, ao maximo, a formacdo de lesGes na pele. As
presilhas da Prong sdo fixadas num angulo inclinado. Isto assegura uma posicdo confortavel na bochecha do durante a
fixagcdo doente a Touca e impede também que os tubos se afastem quando as patilhas sdo firmemente afastadas. As
Prongs podem ser utilizadas no Miniflow e também no Medijet.

3.2.3 Mascaras

As Mascaras binasais (cfr. Figura 2), tal como as Prongs binasais, servem como uma interface entre o Miniflow e o nariz do
doente. A medin disponibiliza Mascaras em cinco tamanhos: XS, S, M, L e XL. Estas sdo colocadas no nariz do doente e
devem ficar bem ajustadas. As Mascaras possuem uma almofada de aplicacdo maleavel, que estabelece o contacto com a
pele. Esta almofada pode compensar irregularidades e, gracas a sua maleabilidade, reduz lesGes na pele. As fitas de
fixagdo sdo fixadas nas presilhas laterais, que sdo depois fixadas na Touca. As Mascaras podem ser utilizadas no Miniflow
e também no Medijet
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(3)

(2)
(1)

Figura 2 - Mascara com abertura de ligacdo (1) para a interface nCPAP, as presilhas de fixacdo (2) e a almofada de
aplicacdo (3)

3.2.4 Minifoam

O Minifoam é uma cunha de espuma, que permite que o Miniflow seja encaixado e fixado sem quaisquer meios auxiliares
adicionais. O Miniflow é encaixado no Minifoam, cfr. figura 3. A abertura no Minifoam corresponde ao didmetro do tubo
do Miniflow. O Minifoam é fixado na Touca juntamente com o Miniflow. A tira de Velcro corresponde as dimensdes do
Velcro da Touca.
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3.3 Condi¢des ambientais (funcionamento / transporte / armazenamento)
Condig6es ambientais para o Miniflow, Prong, Mdscara durante o funcionamento:
Temperatura: 15°C-40°C
Limpeza: As normas de higiene em vigor no hospital devem ser

respeitadas. Além disso, o Miniflow/Prongs/Mdscaras tem
de ser utilizado em condigdes normais de ambiente
hospitalar.

Condi¢des ambientais para o Miniflow, Prong, Mascara durante o armazenamento/transporte:
Temperatura: -30°C-70°C

Limpeza: O Miniflow/Prong/ Mascara tem de ser protegido contra
contaminagdo durante o transporte e armazenamento

Outro: O Miniflow/Prong/ Mascara tem de ser armazenado em
local seco e protegido da luz solar
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4 Montagem e utilizacao

4.1 Equipamento necessario
Para realizar uma terapia CPAP eficaz com o Miniflow, é necessario o seguinte equipamento:

e um ventilador ou um sistema CPAP bubble

e um humidificador de gases respiratérios ativo

e um Miniflow

e um Minifoam

e um sistema de dois tubos compativel, que contém um tubo de inspiracdao e um tubo de expiragdo. Além disso, o
humidificador necessita de uma camara. As ligagGes as extremidades dos tubos devem ter o tamanho F10, para
se ajustarem no Miniflow.

e uma Touca — cujo tamanho deve ser ajustado ao tamanho do bebé.

e uma Mascara ou Prong que se adapta ao tamanho do nariz do doente

e Opcional para os ventiladores que necessitam de uma medigao externa da pressao:
uma peca em T para medir a pressdo (ja contida nos tubos medin ou disponivel para encomenda em separado,
REF 4010)

4.2 Equipamentos adicionais
e Uma fita métrica para ajudar a selecionar o tamanho das Toucas, Mascaras e Prongs.

Aviso:

Caso a embalagem de um componente apresente danos ou se os préprios produtos estiverem danificados, estes nao
podem ser utilizados e devem ser descartados.

Se o produto ndo apresentar aberturas, ndo deve ser utilizado.

4.3 Estrutura e configuragao do sistema

O
{isteitets cHNCTS) C C TSm0, e

® =

Figura 3 - configuracao do Miniflow, lado do doente Figura 4 - sistema de tubos em combinagdo com o
Miniflow

(1) Ligue o conjunto de tubos ao controlador nCPAP ou ao ventilador e ao humidificador e siga as instru¢cGes de instalacdo
do humidificador. Se necessario, use o adaptador fornecido.

(2) Ligue o Miniflow aos tubos de inspiracdo e expiragdo. Se o seu ventilador necessitar de medicdo externa da pressao,
insira a peca em T no componente de expiracao, para medir a pressao. O tubo de medicdo da pressdo pode entdo ser
inserida nesta peca e ligada ao ventilador.
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(3) Feche manualmente o adaptador de canulas do Miniflow e ajuste os parametros CPAP, tais como a pressao, no

controlador CPAP ou no ventilador. Caso ndo seja possivel, verifique se as ligacGes dos tubos apresentam fugas. Se todas
as ligacGes estiverem corretas e o Miniflow ainda estiver a causar problemas, ndo deve ser utilizado e deve ser eliminado.

¥
\

f

(4) Selecione uma Prong ou uma Madscara, utilizando a fita
métrica, se for necessario (cfr. Figura 5). O tamanho da /'
Prong deve ser escolhido de forma a tapar toda a narina. g 4

O tamanho da Mascara deve ser escolhido de forma a :"‘" 3 \
ajustar-se perfeitamente ao longo dos lados das narinas. "-_ \ C e "\,'J'
Uma Prong é colocada no Miniflow de modo a que o lado "v,'

arqueado da Prong aponte para o labio superior do § -

doente. A Mascara é colocada de forma a adaptar-se a (a) (b)

forma do nariz.

Figura 5 - determinar o tamanho da cabega (a) ou o
tamanho da Prong/Mascara (b) utilizando uma fita
métrica

Aviso:

Além disso, certifique-se de que as aberturas do Miniflow
e das Prongs/Mascaras estdo patentes.

Aviso:

Insira o Miniflow sempre totalmente nas Prongs ou Mdscaras, e nao utilize nenhum creme na proximidade das Prongs,
Madscaras ou do Miniflow, caso contrario, a Prong ou a Mdscara pode escorregar do Miniflow.

Atencgao:

As Prongs e as Mascaras ndo devem ser reprocessadas ou reutilizadas. Sdo de uso Unico. Prongs e Mascaras
reprocessadas podem endurecer e ferir o doente.

(5) Selecione uma Touca pelo cddigo de cor ou utilize a
fita métrica, se for necessario (cfr. Figura 5). A Touca deve
ficar bem ajustada, mas sem deformar a cabeca. Remova
a tira de Velcro separada da Touca e mantenha-a a mao.
A Touca é colocada na cabega de modo a que o espago
entre as duas pecas de felpa fique centrado na testa, sem
exercer demasiada pressao sobre a cabeca. A Touca tem
de cobrir as orelhas e puxada até a nuca (cfr. Figura 6).
Passe as fitas de fixacdo pelos ilhds da Prong ou da
Mascara.

Figura 6 - posicionar a Touca na cabeca do doente



(6) Selecione o angulo mais apropriado para o adaptador
de canulas do Miniflow (45° ou 60°), cfr. Figura 7. O
angulo mais estreito é geralmente mais adequado quando
se utiliza uma Prong, sendo o angulo mais largo utilizado
com uma Mascara. Posicione a cunha em espuma
Minifoam no meio da Touca, entre ambas as pegas de
felpa (cfr. Figura 8). Encaixe o Miniflow na abertura
redonda da espuma fornecida. Insira a Prong nas narinas.
Ao fazé-lo, mantenha uma pequena distancia entre o
septo nasal e a base da Prong. Se utilizar uma Mascara,
certifique-se de que esta assenta uniformemente na pele
e é mantida uma distancia entre o bordo interior da
Madscara e as narinas. Utilizando a tira de velcro, prenda o
Miniflow de cima para as pecas de felpa da Touca. Fixar a
zona de velcro das fitas na zona da orelha como uma
extensdo das presilhas de fixacdo da Prong. Ndo puxe as
fitas com demasiada firmeza; estas devem fornecer
apenas o apoio lateral necessario.

Atencgao:

Certifique-se de que coloca a Mascara/Prong
corretamente, cfr. Figura 7

Atencao:
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Figura 7 - ajustar o angulo do Miniflow

Figura 8 - fixar o Miniflow a Touca

¢ Naoinsira as Prongs totalmente nas narinas. O bloco de ligagdo ndo deve tocar no nariz.
e Alternar regularmente entre a Prong e a Mdscara é um método eficaz para evitar ou reduzir danos na pele no

doente.

e O Miniflow é segurado principalmente através da Touca e da espuma. Se a fuga for demasiado grande,
verifique o tamanho da Prong ou da Mascara - puxar as fitas com mais firmeza nao resolve por sisé o

problema.

e Nao puxe as fitas com demasiada firmeza. Um aperto excessivo das fitas ou uma introducao demasiado
profunda das Prongs pode provocar pontos de pressdo no nariz ou na pele do bebé.

Atencdo:

e  Certifique-se de que o peso dos tubos ndo pressiona diretamente a cabega do doente nem a interface. Utilize

almofadas para apoiar os tubos.

(7) Verifique regularmente o posicionamento e a fixagdo do Miniflow e dos acessérios.

Atencao:

Verifique regularmente o posicionamento e a fixacdo do Miniflow e dos acessérios, caso contrdrio podem formar-se
pontos de pressdo. Verifique se existem secre¢cdes nas Prongs e nas Mascaras com regularidade, pois pode causar

obstrucdo.



5 Produtos que podem ser ligados ao Miniflow

5.1 Miniflow

med

A Hamilton Medical Brand

O Miniflow s6 pode ser combinado com os seguintes dispositivos testados pela medin em termos de compatibilidade:

breathing set

Nome de produto REF Descrigao
HAMILTON-H900 - Humidifier base 220 - 240 950001 -

v

HAMILTON-BC8010 - Infant dual limb 260185 -

5.2 Prongs, Mascaras

Prongs e Mascaras s6 devem ser combinadas com o Medijet ou o Miniflow.



6 Acessorios
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A medin disponibiliza diversos componentes como acessorios para utilizagdo com o Miniflow:

Nome de produto REF Comentarios
10x Prong (x-small) 281977

10x Prong (medium) 281979

10x Prong (x-large) 281981

10x Prong (small) 281978

10x Prong (large) 281980

10x Prong (medium-wide) 282328

10x Prong (large-wide) 281982

Hamilton Mixed Box Prong (1XS, 2S, 10162663

2M, 1MW, 2L, 1LW, 1XL)

10x Mask (small) 281983

10x Mask (medium) 281984

10x Mask (large) 281985

5x Mask (x-large) 281933

10x Mask (x-small) 282745

Hamilton mixed Mask (1S, 1M, 1L, 10162667

1XL)

10x Bonnet (xx-small) 282327 verde claro
10x Bonnet (x-small) 281986 branco

10x Bonnet (small) 281987 amarelo
10x Bonnet (medium) 281988 vermelho
10x Bonnet (large) 281989 azul claro
10x Bonnet (x-large) 281990 laranja

10x Bonnet (xx-large) 281991 verde claro
10x Bonnet (xxx-large) 281992 branco

10x Minifoam 10064763 Cunha em espuma para Miniflow

Aviso: acessorios

O Miniflow s6 funciona em combinagdo com estas Mascaras, Prongs, Toucas e o Minifoam, ndo podendo de outra forma
ser garantido o seu funcionamento adequado.

7 Eliminagao

Um componente usado deve ser tratado como contaminado. Cumpra todos os regulamentos locais, estatais e federais
relativos a gestdo de residuos e a protegdao ambiental, quando eliminar os componentes usados.




8 Simbolos
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Os simbolos explicados a seguir sdo utilizados nestas instrugdes de utilizagdo ou para identificagdo do produto:

Simbolo

Explicagdo

Simbolo

Explicagdo

q3

Marcagao CE

Limite de temperatura

Dispositivo médico Sem latex
5P
Seguir as instrugdes de Fabricante

5

=

-

utilizacdo

a

E-‘

,
L

Numero de artigo

Proteger da luz solar

_|
a

-
o
o

r
L

Numero de lote de fabrico,
série

Data de fabrico

_|
a

2

r
L

N3o reutilizar

a
a

I

r
L

Utilizar antes de

_‘
.
a

oY

,_
L

Manter em local seco

a
a

K

r
L

Quantidade

>3
35
<>

Para utilizagdo apenas
mediante prescri¢cao
médica

a
a

®

r
L

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada

i
X

Representante autorizado

AEj
'

indice de revisdo

_‘
a

)

,_
L

Distribuido por
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9 Abreviaturas

Abreviatura Explicacao

% percentagem

(m)bar (milli-)bar

(n)CPAP Pressdo Positiva Continua das Vias Respiratdrias (nasal)
°C graus Celsius

g grama

ID diametro interno

mm milimetros

oD diametro externo
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Utilizatorul este obligat sa raporteze producatorului si autoritatilor competente din statul membru/tara in care se afla
utilizatorul orice eveniment serios care a aparut in legatura cu dispozitivul.

Sunt definite ca evenimente serioase toate defectiunile, erorile sau schimbadrile caracteristicilor sau a performantei,
sau inadvertente n etichetarea sau instructiunile unui dispozitiv medical, care, in mod direct sau indirect, au condus, ar
fi putut conduce sau pot conduce la decesul sau deteriorarea grava a starii de sandtate a pacientului, utilizatorului sau
a unei alte persoane.

C€

Pentru masti:
Marcajul CE conform procedurii actuale de evaluare a conformitatii si a declaratiei de conformitate (vezi site-ul web).
Clasificarea (MDR (EU) 2017/745 Anexa VIIl): |

C € 0483

Pentru Miniflow si Prong:
Marcajul CE conform procedurii actuale de evaluare a conformitatii si a declaratiei de conformitate (vezi site-ul web).
Clasificarea (MDR (EU) 2017/745 Anexa VIII): lla

medin Medical Innovations GmbH

d Str. Adam Geisler 1 - 82140 Olching - Germania

. ) +49 8142 448 460 - www.medin-medical.com - info@medin-medical.com
Produs in Germania

Hamilton Medical

rj Via Crusch 8
Ay 7402 Bonaduz
Elvetia

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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© 2023 medin Medical Innovations GmbH. Toate drepturile rezervate. Imprimat in Germania.

Nici o parte a acestei publicatii nu poate fi reprodusd, stocatd intr-o baza de date sau intr-un sistem de recuperare, sau
transmisa sub nici o forma sau prin orice mijloc, electronic, mecanic sau prin fotocopiere, inregistrare sau n alt mod, fara
permisiunea prealabild scrisd a medin Medical Innovations GmbH.

medin Medical Innovations GmbH isi rezerva dreptul de a revizui, inlocui sau anula prin alte documente acest document
n orice moment si fara aviz prealabil. Asigurati-va ca aveti versiunea aplicabild cea mai noua a acestui document. Daca
aveti dubii, contactati Departamentul Relatii Clienti al medin Medical Innovations GmbH sau descarcati versiunea
actualizata aplicabila de pe pagina noastra web www.medin-medical.com. Chiar daca facem toate eforturile posibile de a
asigura exactitatea informatiei din acest document, aceasta nu substituie exercitarea rationamentului profesional.

Nu exista restrictii de nici un fel privind dreptul de a revizui sau Tmbunatati sau de a modifica in orice fel echipamentul
(inclusiv softwareul acestuia) descris in acest document, fara notificare in prealabil de catre medin Medical Innovations
GmbH. Tn absenta unui acord explicit scris mentionand contrariul, medin Medical Innovations GmbH nu are obligatia de a
furniza astfel de revizuiri, schimbari sau modificari proprietarului sau utilizatorului echipamentului (inclusiv software-ului)
descris aici.

Echipamentul trebuie operat, servisat sau actualizat exclusiv de cdtre personal calificat. Responsabilitatea exclusiva a
medin Medical Innovations GmbH in ceea ce priveste echipamentul si utilizarea acestuia este cea mentionata in garantia
limitata furnizata in manualul de utilizare.

medin Medical Innovations GmbH nu isi asuma raspunderea pentru nici o pierdere, costuri, cheltuieli, inconveniente sau
daune care pot aparea datorita utilizarii gresite a produsului sau daca au fost folosite ca inlocuitori piesele care nu sunt
furnizate de medin Medical Innovations GmbH sau daca numerele de serie au fost modificate, sterse sau eliminate.

La cerere, medin Medical Innovations GmbH va pune la dispozitie diagrame ale circuitelor, liste de parti componente,
descrieri, instructiuni de calibrare sau alte informatii pentru a ajuta personalul calificat in repararea acelor piese ale
echipamentului desemnate de medin Medical Innovations GmbH ca fiind reparabile.

Pentru toate marcile de proprietate, precum si pentru marcile terte utilizate de medin Medical Innovations GmbH, vezi
www.medin-medical.com/ de/Patents.html. Produsele si/sau denumirile companiei marcate cu ® pot fi marci comerciale
si/sau marci comerciale inregistrate ale proprietarilor respectivi.
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1 Introducere

1.1 Despre aceste instructiuni de utilizare

Aceste instructiuni de utilizare contin informatii privind pornirea si utilizarea dispozitivului Miniflow/Prong/mastii. De
asemenea, acestea contin informatii privind siguranta, descriu functia produsului si ofera o privire de ansamblu asupra
accesoriilor necesare.

Utilizatorul trebuie sa citescd cu atentie informatiile si avertismentele puse la dispozitie in aceste instructiuni pentru a
asigura utilizarea in sigurantd a dispozitivului Miniflow/Prong/madstii. Totusi, acestea nu substituie instruirea.
Instructiunile si avertismentele sunt clasificate dupa cum urmeaza:

Avertisment: avertismentele trebuie respectate pentru a preveni posibilele consecinte grave pentru pacient sau utilizator.

Atentie: sunt indicate pericolele care ar putea deteriora dispozitivul sau ar putea afecta functionarea acestuia.

Pastrati aceste instructiuni de utilizare usor accesibile in vecinadtatea dispozitivului Miniflow/Prong/mastii.

Va rugam sa contactati direct distribuitorul sau producatorul daca aveti intrebari sau comentarii privind aceste
instructiuni de utilizare.

Avertisment:

e  (Cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare Thainte de utilizarea produselor si respectati cu exactitate
instructiunile, avertismentele si informatiile.

e  Utilizarea dispozitivului Miniflow/Prong/masca este permisa numai persoanelor care au cunostinte de
specialitate si in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare, in scopul descris in sectiunea intitulata ,Scopul
medical propus”.

e Utilizarea dispozitivelor si a consumabilelor utilizate in combinatie cu dispozitivul Miniflow/Prong/mascé este
descrisa in instructiunile de utilizare respective. Utilizatorii trebuie sa respecte si aceste instructiuni de utilizare.

1.2 Termeni generali privind raspunderea

Conditiile generale de comercializare a medin Medical Innovations GmbH (denumita in continuare medin) sunt obligatorii.

Medin nu fsi asuma nici o responsabilitate sau raspundere pentru utilizarea in siguranta a dispozitivului
Miniflow/Prong/mastii in caz de nerespectare a scopului medical propus. Utilizatorul poarta raspunderea pentru
respectarea specificatiilor din instructiunile de utilizare. in plus, utilizarea dispozitivului Miniflow/Prong/méstii presupune
ca utilizatorul sa fie instruit de catre o persoana calificata.

Durata de utilizare a dispozitivului Miniflow/Prong/mastii este specificata ca fiind de maxim 7 zile.

medin nu Tsi asuma raspunderea pentru daune aparute prin nerespectarea acestor instructiuni.
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2 Scopul medical propus

2.1 Miniflow

Dispozitivul Miniflow este un produs de unica folosintd pentru suport respirator neinvaziv si terapie cu oxigen pentru nou-
nascuti. Este utilizat Tn combinatie cu un ventilator sau cu un dispozitiv CPAP bubble, care furnizeaza fluxul de gaz necesar
pentru a genera presiunea CPAP. Dispozitivul Miniflow trebuie utilizat sub supervizarea personalului calificat competent
instruit in acest scop ntr-un mediu clinic.

Avertisment:

e  Saturatia oxigenului din sangele pacientului trebuie monitorizata in mod continuu in timpul utilizarii.

e Dispozitivul Miniflow, mastile, Prongs, bonetele si Minifoam sunt produse de unica folosinta - acestea se vor
utiliza doar pe un singur pacient si nu se vor reutiliza.

e Dispozitivul Miniflow se va utiliza numai in combinatie cu masti, Prongs, bonete si Minifoam

e Durata de utilizare a dispozitivului Miniflow/Prong/mastii este specificata ca fiind de maxim 7 zile.

e  Produsul trebuie dezafectat in concordanta cu instructiunile producatorului.

2.2 Prong

Prong este un produs de unica folosinta pentru suport respirator neinvaziv si terapie cu oxigen pentru nou-ndscuti. Este
utilizat in combinatie cu Medijet sau Miniflow. Prong trebuie utilizat sub supervizarea personalului calificat competent
instruit Tn acest scop intr-un mediu clinic.

2.3 Masca

Masca este un produs de unica folosinta pentru suport respirator neinvaziv si terapie cu oxigen pentru nou-nascuti. Este
utilizata Tn combinatie cu Medijet sau Miniflow. Masca trebuie utilizata cu supervizarea personalului calificat competent
instruit in acest scop intr-un mediu clinic.

2.4 Indicatii, beneficii clinice preconizate, contraindicatii

Indicatii

Insuficienta respiratorie neonatala.

Contraindicatii

Terapia respiratorie non-invaziva este contraindicata daca anumite situatii clinice, malformatii anatomice sau gradul de
severitate al bolii necesita intubare si ventilatie mecanica sau fac imposibil tratamentul respiratoriu non-invaziv.

Beneficii

Dispozitivul Miniflow/Prong/masca imbunatateste sau mentine schimbul de gaze in plamanii pacientilor.
Pacientul propus / grupul tinta

Pacienti nou-nascuti

Utilizatorul propus

Dispozitivul Miniflow/Prong/masca este destinat a fi utilizatd de catre profesionisti din domeniul sanatatii instruiti sub
supravegherea directa a unui medic autorizat.

Mediul de utilizare propus

Tntr-un mediu clinic
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3 Principii de functionare si specificatii tehnice

3.1 Miniflow

e Dispozitivul Miniflow este o interfata pentru pacient care poate fi utilizata in modul CPAP sau in timpul ventilatiei
non-invazive in combinatie cu un ventilator sau un sistem CPAP bubble testat de catre medin privind
compatibilitatea. Dispozitivul Miniflow poate fi conectat printr-un sistem dublu de tuburi la un driver CPAP sau la
un ventilator. Parametrii CPAP sunt ajustati si controlati la ventilator. De asemenea, ventilatorul genereaza fluxul
de gaze necesar.

e indispozitivul Miniflow, fluxul de gaze inspirat si expirat sunt separate de o partitie pana ajung la adaptorul
pentru prong. Adaptorul prong poate fi inclinat, ceea ce permite ca directia adaptorului prong sa fie adaptata la
anatomia nazala si dimensiunea bebelusului, facilitand astfel fixarea.

e  Pe adaptorul prong se fixeaza un Prong sau o masca, selectate in functie de marimea bebelusului.

e Prong sau masca asigura un contact delicat intre dispozitivul Miniflow si nasul bebelusului si pot fi utilizate
alternativ pentru a evita puncte de presiune.

e Dispozitivul Miniflow este fixat de Bonnet purtatd de bebelus.

Date tehnice

Generalitati

Conector expiratie 10 mm
Conector inspiratie 10 mm
Greutate 10g

Durata de utilizare Max. 7 days

Parametri & senzori

Presiune CPAP 0 pana la > 20 mbar

Principii de functionare Flux continuu

Conexiuni

Inspiratie 0OD: 10,25 + 0,04 mm / ID: 7,6 + 0,04 mm, conic
Expiratie 0OD: 10,25 + 0,04 mm / ID: 7,6 + 0,04 mm, conic

3.2 Bonete, Prongs, masti, Minifoam

3.2.1 Bonete

Pe partea superioara a Bonnet sunt cusute doua portiuni separate de fleece. O pana din burete (Minifoam) este introdusa
intre portiunile de fleece in care este asezat dispozitivul Miniflow si fixata cu o banda cu scai separata. Benzile aditionale
incluse se utilizeaza pentru a stabiliza masca sau Prong in pozitia dorita si, datorita capetelor acestora cu scai, acestea se
pot pozitiona oriunde de materialul bonetei. Mastile si Prongs dispun de bucle pentru benzile de fixare ale bonetei. In
plus, acestea sunt prevazute cu doua orificii pentru conectarea la dispozitivul Miniflow, in care se introduc adaptorul
prong al dispozitivului Miniflow.
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3.2.2 Prongs

Prongurile binazale oferite de medin (vezi Figura 1) servesc ca o interfata intre dispozitivul Miniflow si zona nasului
pacientului si astfel completeaza sistemul nCPAP. Acestea se introduc in nari, permitand realizarea conexiunii cu sistemul.
Prongs sunt disponibile in 7 dimensiuni: XS, S, M, MW, L, LW, XL Doua tuburi scurte sunt atasate la piesa de baza. Pe
latura piesei de baza sunt orificii de fixare prin care se introduc benzile de fixare ale Bonnet pentru a fixa Prong de
Bonnet. Baza tuburilor are o forma conica pentru a etansa tranzitia intre nard si Prong datorita unei ajustdri mai flexibile.

(2)

(1)

Figura 1 - Prong cu orificii de fixare (1) si tuburi conice (2)

Dimensiunile variate ale Prongs diferd in ceea ce priveste diametrul si distanta dintre tuburi. Prong potrivit pentru pacient
poate fi selectat utilizand o banda de masurare speciald, in scopul reducerii leziunilor la nivelul pielii pacientului. Orificiile
Prong sunt atasate intr-un unghi inclinat. Acest lucru asigura o pozitie confortabild pe obrazul pacientului in timpul fixarii
de Bonnet si previne, de asemenea, extinderea tuburilor atunci cand orificiile sunt trase ferm in directii opuse. Prongs pot
fi utilizate atat cu dispozitivul Miniflow cat si cu Medijet.

323 Misti

Mastile binazale (vezi Figura 2), la fel ca si Prongs binazale, indeplinesc rolul unei interfete intre dispozitivul Miniflow si
nasul pacientului. medin ofera masti in cinci dimensiuni: XS, S, M, L si XL. Acestea sunt pozitionate pe nasul pacientului si
au scopul de a forma o conexiune etansa. Mastile dispun de o pernita de aplicare maleabila, prin care se realizeaza
contactul cu pielea. Aceasta pernita poate compensa zonele denivelate, iar maleabilitatea acesteia reduce leziunile pielii.
Benzile de fixare sunt fixate in orificiile atasate de laturile benzilor si benzile sunt fixate de Bonnet. Mastile pot fi utilizate
atat cu dispozitivul Miniflow cat si cu Medijet.
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(3)

(2)
(1)

Figura 2 - masca cu deschidere pentru conector (1) pentru interfata nCPAP, orificii de fixare (2) si pernita de aplicare (3)

3.2.4 Minifoam

Minifoam este o pana din burete care permite ca dispozitivul Miniflow sa fie introdus si fixat fara alte elemente auxiliare.
Dispozitivul Miniflow este montat in dispozitivul Minifoam, vezi figura 3. Diametrul deschiderii Minifoam corespunde
diametrului tubului Miniflow. Minifoam este fixat de Bonnet impreuna cu Miniflow. Dimensiunea benzii cu scai
corespunde dimensiunilor benzilor cu scai de pe Bonnet.
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3.3 Conditii de mediu (operare / transport / depozitare)

Conditii ambientale necesare pentru dispozitivul Miniflow, Prong, masca in timpul utilizarii:

Temperatura:

Igiena:

15°C pana la 40°C

Trebuie respectate reglementarile de igiena valabile
pentru spitalul respectiv. Tn plus, dispozitivul
Miniflow/Prong/masca se va utiliza in conditii ambientale
standard spitalicesti.

Conditii ambientale necesare pentru dispozitivul Miniflow/Prong/masca in timpul depozitirii/transportului:

Temperatura:

Igiena:

Altele:

-30°C pana la 70°C

Dispozitivul Miniflow/Prong/masca trebuie protejat
fmpotriva contaminarii in timpul transportului si al
depozitarii.

Dispozitivul Miniflow/Prong/masca trebuie depozitate
intr-un loc uscat si ferite de razele solare directe.
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4 Asamblare si utilizare

4.1 Echipament necesar
Pentru administrarea eficientd a terapiei CPAP cu dispozitivul Miniflow, sunt necesare urmatoarele echipamente:

e Un ventilator sau un sistem CPAP bubble

e Un umidificator activ de aer respirator

e Un dispozitiv Miniflow

e Un Minifoam

e Unsistem de tuburi dublu adecvat, care trebuie sa contind o linie de inspiratie si una de expiratie. In plus, este
necesara o camera pentru umidificator. Conectorii de la capetele tuburilor trebuie sa fie de tip F10, pentru a se
potrivi la dispozitivul Miniflow.

e O Bonnet - dimensiunea acesteia trebuie selectata astfel incat sa se potriveasca dimensiunii bebelusului.

e O masca sau un Prong care este adaptata dimensiunii nasului pacientului

e Optional, pentru ventilatoare care necesitda o masurare externa a presiunii:
Un conector T pentru masurarea presiunii (inclus deja cu tuburile medin sau poate fi comandat separat, numar
REF 4010)

4.2 Echipamente auxiliare
e O banda de masurare pentru a va ajuta la selectarea dimensiunii bonetelor, mastilor si a Prong.
Avertisment:

Daca ambalajul unei piese este deteriorat sau daca produsele sunt deteriorate, aceste piese nu trebuie utilizate si trebuie
dezafectate.

Daca orificiile sunt blocate, produsele in cauza nu trebuie utilizate.

4.3 Structura si asamblarea sistemului

/

V00 000 O
N C LT )

® =

)

Figura 3 - setup al dispozitivului Miniflow, la nivelul Figura 4 - sistemul de tuburi Tn combinatie cu dispozitivul
pacientului Miniflow

(1) Conectati setul de tuburi la driverul nCPAP sau la ventilator si umidificator si respectati instructiunile de instalare ale
umidificatorului. Daca este necesar, utilizati adaptorul inclus.

(2) Conectati dispozitivul Miniflow la tuburile pentru inspiratie si expiratie. in cazul in care ventilatorul utilizat necesits o
masurare externad a presiunii, introduceti conectorul T pentru masurarea presiunii in piesa de expiratie. Conductorul de
masurare a presiunii poate fi introdus ulterior in aceasta piesa si poate fi conectat la ventilator.
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(3) inchideti manual adaptorul prong al dispozitivului Miniflow si ajustati parametrii CPAP, ca de exemplu presiunea, la
driverul CPAP sau la ventilator. Daca acest lucru nu este posibil, verificati conectorii tuburilor privind scurgeri. Daca toate
conexiunile sunt realizate corect si dispozitivul Miniflow inca va cauzeaza probleme, acesta nu trebuie utilizat si trebuie
dezafectat.

(4) Selectati un Prong sau o masca, utilizand banda de
masurare, daca este necesar (vezi Figura 5). Prong trebuie /‘
selectat astfel, incat acesta sa fie destul de mare pentru a = 7 % p
etansa nara. Masca trebuie selectata astfel, incat sa se i e ‘\
potriveasca exact pe laturile narilor. Un Prong este fixat j’-_ \ / J
pe dispozitivul Miniflow astfel, incat latura curbatd a 3

Prong sa fie orientata cdtre buza superioara a pacientului. i
Masca este fixata astfel, incat aceasta se adapteaza la (a) (b)
forma nasului.

"\

Figura 5 - stabilirea dimensiunii capului (a) sau a
dimensiunii Prong/mastii (b) utilizind banda de masurare

Avertisment:

in plus, verificati orificiile dispozitivului Miniflow si a
Prong/mastii pentru a va asigura ca acestea nu sunt
blocate.

Avertisment:

Introduceti dispozitivul Miniflow mereu complet in Prongs sau Tn masca si nu folositi crema in apropierea Prongs,
mastilor sau a dispozitivului Miniflow, in caz contrar Prong sau masca poate aluneca din dispozitivul Miniflow.

Atentie:

Prongs si mastile nu se vor reprocesa sau reutiliza. Acestea sunt doar de unica folosinta. Prongs si mastile reprocesate
pot deveni rigide si ar putea rani pacientul.

(5) Selectati o Bonnet in baza codului de culoare, utilizand
banda de masurare, daca este necesar (vezi Figura 5).
Bonnet trebuie sa fie fixata suficient de ferm, dar fara a
conduce la deformarea capului. inlaturati banda cu scai
separata de pe Bonnet si pastrati-o la indemana. Bonnet
se fixeaza pe cap astfel, incat distanta dintre cele doua
bucati de fleece este centrata deasupra fruntii, fard a
aplica prea multa presiune pe cap. Bonnet trebuie sa
acopere urechile si sa fie trasa pana la nivelul cefei (vezi
Figura 6). Introduceti benzile de fixare prin buclele Prong
sau ale mastii.

Figura 6 - pozitionarea Bonnet pe capul pacientului



(6) Selectati unghiul cel mai potrivit pentru adaptorul
prong al dispozitivului Miniflow (45° sau 60°), vezi Figura
7. Daca se utilizeaza un Prong atunci in general este mai
potrivit un unghi mai mic; daca este utilizata o masca, un
unghi mai mare. Introduceti pana de burete Minifoam
intre cele douad buciti de fleece din mijlocul Bonnet (vezi
Figura 8). Introduceti dispozitivul Miniflow in orificiul oval
previzut in acest scop. Introduceti Prong in nari. in acest
scop, mentineti o mica distanta intre septul nazal si baza
Prong. Tn cazul utilizarii unei masti, asigurati-vd ca aceasta
este asezata uniform pe piele si ca se mentine o distanta
intre marginea inferioara a mastii si nari. Cu ajutorul
benzii cu scai fixati dispozitivul Miniflow deasupra
bucatilor de fleece ale Bonnet. Fixati partea cu scai a
benzilor in zona urechilor ca extensie la orificiile de fixare
ale Prong. Nu strangeti benzile prea tare; acestea trebuie
sa ofere doar sustinerea laterald necesara.

Atentie:

Asigurati-va cd montati masca/Prong corect, vezi Figura 7

Atentie:

medin
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Figura 7 - ajustarea unghiului dispozitivului Miniflow

Figura 8 - fixarea dispozitivului Miniflow de Bonnet

e Nuintroduceti Prongs complet in nari. Piesa de conexiune nu trebuie sa atinga nasul.
e  Utilizarea alternativa in mod regulat a Prong si a mastii este o metoda eficienta pentru evitarea sau reducerea

leziunilor la nivelul pielii pacientului.

e Dispozitivul Miniflow este fixat in principal prin intermediul Bonnet si a buretelui. Tn cazul in care scurgerea
este prea mare, verificati dimensiunea selectatd a Prong sau a mastii - strangerea ulterioara a benzilor nu

ajutd neaparat la remedierea problemei.

e Nu strangeti benzile prea strans. Fixarea prea stransa a benzilor sau introducerea prea adanca a Prong poate
duce la puncte de presiune pe nasul sau pe pielea bebelusului.

Atentie:

e Asigurati-va ca greutatea tuburilor nu apasa direct pe capul pacientului sau pe interfata. Utilizati materiale

auxiliare pentru a sustine tuburile.

(7) Verificati in mod regulat pozitia si fixarea dispozitivului Miniflow si a accesoriilor.

Atentie:

Verificati Tn mod regulat pozitia si fixarea dispozitivului Miniflow si a accesoriilor, pentru ca in caz contrar pot aparea
puncte de presiune. Verificati regulat Prongs si mastile cu privire la acumularea de secretii, pentru ca in caz contrar, se

poate ajunge la o obstructie.



5 Produse care pot fi conectate la Miniflow

5.1 Miniflow
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Dispozitivul Miniflow poate fi combinat numai cu urmatoarele dispozitive testate de catre medin privind compatibilitatea:

breathing set

Denumirea produsului REF Descriere
HAMILTON-H900 - Humidifier base 220 - 240 950001 -

v

HAMILTON-BC8010 - Infant dual limb 260185 -

5.2 Prongs, masti

Prongs si mastile pot fi combinate numai cu dispozitivele Medijet sau Miniflow.




6 Accesorii
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Medin pune la dispozitie numeroase componente ca accesorii sau pentru a fi utilizate impreuna cu dispozitivul Miniflow:

Denumirea produsului REF Comentarii
10x Prong (x-small) 281977

10x Prong (medium) 281979

10x Prong (x-large) 281981

10x Prong (small) 281978

10x Prong (large) 281980

10x Prong (medium-wide) 282328

10x Prong (large-wide) 281982

Hamilton Mixed Box Prong (1XS, 2S, 10162663

2M, 1MW, 2L, 1LW, 1XL)

10x Mask (small) 281983

10x Mask (medium) 281984

10x Mask (large) 281985

5x Mask (x-large) 281933

10x Mask (x-small) 282745

Hamilton mixed Mask (1S, 1M, 1L, 10162667

1XL)

10x Bonnet (xx-small) 282327 verde deschis
10x Bonnet (x-small) 281986 alb

10x Bonnet (small) 281987 galben

10x Bonnet (medium) 281988 rosu

10x Bonnet (large) 281989 albastru deschis
10x Bonnet (x-large) 281990 portocaliu
10x Bonnet (xx-large) 281991 verde deschis
10x Bonnet (xxx-large) 281992 alb

10x Minifoam 10064763 Pernita de fixare pentru Miniflow

Avertisment: accesorii

Dispozitivul Miniflow functioneaza numai impreuna cu aceste masti, Prongs, bonete si Minifoam, in caz contrar nu se

poate garanta functionarea corecta.

7 Dezafectare

O componenta utilizata se va considera contaminata. Atunci cand dezafectati piesele uzate, respectati toate
reglementarile locale, nationale si federale cu privire la managementul deseurilor si protectia mediului.




8 Simboluri
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Simbolurile explicate mai jos sunt utilizate pe etichetele produselor sau in aceste instructiuni de utilizare:

Simbol

Semnificatie

Simbol

Semnificatie

q3

Marca CE

Limita de temperatura

H

Dispozitiv medical

Nu contine latex

5

=

-

Respectati instructiunile de
utilizare

Producator

a

E-‘

,
L

Numar articol

Protejati de razele solare

_|
a

-
o
o

r
L

Numar lot productie, lot

Data de productie

_|
a

2

r
L

Nu reutilizati

a
a

I

r
L

Data expirare

_‘
.
a

oY

,_
L

Mentineti uscat

a
a

K

r
L

Cantitate

>3
35
<>

Pentru utilizare numai pe
baza de prescriptie
medicald

a
a

®

r
L

Nu utilizati daca ambalajul
este deteriorat

i
X

Reprezentant autorizat

AEj
'

Index revizie

_‘
a

)

,_
L

Distribuit de
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9 Abrevieri

Abreviere Semnificatie

% procente

(m)bar (milli-)bar

(n)CPAP (nasal) Continuous Positive Airway Pressure
°C Grade Celsius

g grame

ID Diametru interior

mm milimetri

oD Diametru exterior
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Monb3oBatenb JOMKeEH C006U.I,aTb MU3roToBUTE/NIIO N OTBETCTBEHHOMY OpraHy FOCYAapCTBa-HHEHa/CTpaHbI, B KOTOpOVI
HaxoAunTCA Noa1ib30BaTe/b, O NobbIx Cepbe3HbIX MHUMNAOEHTAX, CBA3AHHbIX C yCTpOﬁCTBOM.

Cepbe3Hble MHUWAEHTbI ONpeaenAlnTCA Kak HEUMCNPABHOCTU, OTKa3bl WU USMEHEHUA CBOWCTB UK XapPaKTepPUCTUK namn
KaK HeCOOTBETCTBUA B MAapPKUPOBKE NN UHCTPYKUMAX, CogepKalMXCcAa B PyKOBOACTBE MO aKCnAyaTaunn meamumnHCKoOro
n3genna, KotTopble NPAMO UM KOCBEHHO NpusBesin, Mornn npnBecTn Nan Mmoryt npuBecTt K CMepTmn Nan cepbesHomy
YXyALlWeHUK COCTOAHNA 340p0BbA NaLlMEHTA, NO/1Ib30BATENIA UIN OPYroro anuda.

C€

Ona macok:
3Hak CE cornacHo geiictaytoLeit npoueaype OLeHKM COOTBETCTBUA U AEKNapaL MM 0 COOTBETCTBUM (CM. BeH-caiT)
Knaccuoukaumsa (MMH (EC) 2017/745 Mpunoxkenue VIII): |

C € 0483

Ona Miniflow n Prong:
3Hak CE cornacHo geiictaytoleit npoueaype OLeHKM COOTBETCTBUA U AeKNapauumn o COOTBETCTBMM (cm. Be6-caiT)
Knaccuoukauma (MDR (EU) 2017/745 Mpunoskenne VIII): lla

medin Medical Innovations GmbH

dj Adam-Geisler-Str. 1 - 82140 Olching - Germany

. ) +49 8142 448 460 - www.medin-medical.com - info@medin-medical.com
M3rotosneHo B lepmaHnm

Hamilton Medical

rj Via Crusch 8
Ay 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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komnaHum medin Medical Innovations GmbH.

KomnaHua medin Medical Innovations GmbH mokeT B 1to60e Bpems NepecmoTpeTb 3TOT AOKYMEHT, USMEHUTb ero uau
NpuW3HaTb yCTapeBLIMM NOCPEACTBOM 3aMeEHbl APYrMmMK AokymeHTammn medin Medical Innovations GmbH 6e3
npeaBapuTENbHOrO yBeLoMAeHUs. YbeauTech, YTO y BaC MMEETCA caman NoCNeAHAA BePCUA 3TOro AOKyMeHTa. B ciyyae
COMHeHMI 0bpalLanTech B OTAEN NOAAEPHKKM KIMeHTOB KoMmnaHun medin Medical Innovations GmbH nawn 3arpysute
aKTyaNbHYIO BEPCUIO C HalleW AoMallHewn cTpaHuubl www.medin-medical.com. HecmoTpsa Ha To, 4To NnpuaaratoTca Bce
ycunuma ana obecneyeHmns TOYHOCTU U3NOKEHHOW 34eCb MHOPMALLMK, 3TO He 3aMeHAET NPOodeCcCMOHaIbHOM OLEHKM.

MpaBo komnaHun medin Medical Innovations GmbH nepecmaTpmBaTth AN MHBIM 06Pa30M U3MEHATL UK
MmoanduumpoBaTb obopyaoBaHUe (BKAOYAA ero nporpaMmHoe obecrneyeHne), onncaHHoe B LJaHHOM JOKYMEHTE, He
orpaHu4yeHo. B oTcyTcTBME NPAMOro NMCbMEHHOTO cornalweHus o6 obpatHom komnaHnma medin Medical Innovations
GmbH He 06s3aHa NpeaoCTaBAAThL BAAAEbLY UM NOb30BaTeN0 060pyA0BaHMA (BKIOYAA NPOrpammMHoe
obecneyeHune), ONUCaHHOTO B HACTOALLEM AOKYMEHTE, Ntobble TakKMe NepecmoTpbl, USMEHEHNUA AU MoandUKaLUK.

KcnayaTaums, 06CayKMBaHWE M MOAEPHMU3aLMA 060PYA0BaHNA AOMHbI OCYLLECTBAATLCA TO/bKO
KBaMOULUMPOBAHHbIMM CrieumanuctamMn. EanMHCTBEHHan 0TBETCTBEHHOCTb KoMmnaHun medin Medical Innovations GmbH 8
OTHOLLEHUN 060PYA0BAHMA U €ro UCMO/b30BaHMNA YKa3aHa B OrpaHMYEHHOW rapaHTUK, CoAepyKallleinca B pyKoBoACTBe No
3KcnayaTaumm.

KomnaHua medin Medical Innovations GmbH He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a KaKne-nbo noTepu, 3aTpaTbl, Pacxoasbl,
Heyf06cTBa MK ywepb, KOTopble MOTYT BO3SHUKHYTb B pe3y/ibTaTe HEMPaBW/IbHOTO MCNO/Ib30BaHWUA U34enNA UK
MCMNO/Nb30BaHMUA B KayecTBe 3aMeHbl AeTanei MHoro npounssoanTens, Hexenn medin Medical Innovations GmbH, nau
€C/IN 3aBOACKNE HOMepPaA BblIM U3MEHEHbI, CTEPTbI UAN YAANEHbI.

Mo 3anpocy komnaHus medin Medical Innovations GmbH npegocTaBUT anekTpUYeckne cxemol, cneumduKaLmio getanen,
OMUCAHMA, MHCTPYKLMU MO KanMbpoBKe UAW Apyryto MHGOPMaLMIo A/1A OKAa3aHMA NOMOLLLM COOTBETCTBYHOLLMM 0bpasom
0by4yeHHOMY MepcoHany B peMOHTe Tex YacTeli 060pyAoBaHuMA, KoTopble KomnaHua medin Medical Innovations GmbH
onpeaenvna Kak peMOHTONPUroaHbIE.

Bce cobcTBEHHbIE TOProBblie MapKK, a TaK:Ke TOProBble MapKu TPETbUX CTOPOH, MCNOAb3yemMble KomnaHuel medin
Medical Innovations GmbH, cm. Ha caitTe www.medin-medical.com/ de/Patents.html. HazsaHua nsgennit n/vunm
KOMMNaHWii, MapKMPOBaHHbIE 3HAKOM °, MOTYT BbITb TOPrOBLIMM 3HAKaMM U/WMAN 3apPerMcTPUPOBaHHBIMM TOPrOBLIMM
3HaKaMM COOTBETCTBYIOLWMNX BNASE/NbLIEB.
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1 BsepeHue

1.1 O paHHOM pPYKOBOACTBE MO 3KCMyaTauum

[aHHoe pyKoBOACTBO MO 3KCM/yaTalMm COAEPKUT MHOOPMaLIMIO O TOM, KaK 3anyCTUTb U UCMONb30BaTh
Miniflow/Prong/macky. B Hem TakKe coaepskatca cBegeHna no 6e3onacHocTi, onucaHne GyHKUMA u3genus n o63op
HeobXoAUMbIX MPUHAANEKHOCTEN.

Monb3oBaTenn AOMKHbI O3HAKOMUTLCA € MHGOPMaUMelt U NpeaynpeXxAeHUAMUN, NPUBELEHHBIMU B 3TOM PYKOBOACTBE,
uT06b1 06ecneunts 6esonacHoe npumererne Miniflow/Prong/macku. OfLHaKO PyKOBOACTBO NONb30BATENS HE 3aMeHsAeT
06yuyeHuA. UHCTPYKLMM 1 NpeaynpeXaeHnsa NoApasaenatoTca Ha cneayowme KaTeropun:

MpepynpexaeHue: HEO6XOLI,VIMO cnepoBaTb npeaynpexgeHnam, 4yTObbI npeaoTepallaTb BO3MOXHble Cepbe3Hble
nocneancTesmnA ANAa NnauneHTa nan nosib3oBaTesia.

BHMMaHMe: yKa3blBaeT Ha OMACHOCTM, KOTOPbIE MOTYT NPUBECTU K MOBPEXKAEHUIO YCTPOWCTBA UM HAPYLLIEHUIO ero
bYHKUMOHANbHOCTK.

XpaHuTe AaHHOe PYKOBOACTBO MO 3KCM/lyaTaumm B 4OCTYyNnHOM mecte psagom ¢ Miniflow/Prong/mackoi.

MpY BO3HMKHOBEHWM BOMPOCOB WM 3aMeYaHmnil B OTHOLWEHUM AAaHHOTO PYKOBOACTBA MO 3KCMayaTaumm obpalaiTtech K
ONNEPY WU HEMOCPEACTBEHHO K U3rOTOBUTEIO.

MpepynpexkaeHue:

*  nepes UCMONb30BAaHUEM U3AEANA BHUMATENbHO U3yuYnTe JaHHOE PYKOBOACTBO MO 3KCAAyaTaLyun U cTporo
cnepyinTe UHCTPYKUMAM, MpeaynpexaeHmuam n CoBeTam.

e Miniflow/Prong/macka MoryT MCrno/ib30BaTbCsA TO/IbKO IMLAMM, XOPOLLO 3HAOLWMMM U CO6/1H0Aa0LWMMM
TpeboBaHUA AaHHOIO PYKOBOACTBA MO 3KCNAyaTauum, ANs Lenen, onnucaHHblx B pasgene "HasHaueHue".

e cnonb3oBaHMe yCTPOMCTB M PacXO4HbIX MaTePUasios, MpumMeHaemblx B codeTaHum ¢ Miniflow/Prong/mackoi,
OMWUCAHO B COOTBETCTBYHIOLLMX PYKOBOACTBAX MO 3KCMIyaTaLmu. Monb3oBaTenmn TakKe fOMKHbI cobntoaatb
TpeboBaHMA AAaHHOTO PYKOBOACTBA NO SKCMN/yaTaLuu.

1.2 O6wue ycnoBua OTBETCTBEHHOCTHU

Obwwe ycnosusa Toproean komnaHum medin Medical Innovations GmbH (ganee - medin) asnatoTca o6a3aTenbHbIMU ANA
NCMONHEHMUS.

KomnaHua medin He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a 6e3onacHoe mcnonb3osaHue Miniflow/Prong/macku B cnyyae
HecobatoaeHNa NpaBua NPUMEHEHNUA NO Ha3HadveHuto. [oNb3oBaTeNb HECEeT OTBETCTBEHHOCTb 3a CoblloaeHMe
TEXHUYECKUX TPebBOoBaHWI, N310XKEHHbIX B PYKOBOACTBE MO 3KCMAyaTaummn. Kpome Toro, Ans npumeHeHus
Miniflow/Prong/macku nonb3osatenb A0OKEH NPOINTU 0bydeHne y KBaiMOULMPOBAHHOTO CeLmanncTa.

MakcumanbHaa AnuTenbHOCTb npumeHeHua Miniflow/Prong/macku coctasnsaer 7 gHew.

KomnaHua medin He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a yL,epb, NPUUMHEHHbIN HECOBOAEHUEM ITUX UHCTPYKLMIA.
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2 Has3HauyeHwue

2.1 Miniflow

Ycrpoticteo Miniflow aBnseTtca nsgenvem ogHopasoBoOro UCMoAb30BaHMA, NpeaHa3HAYeHHbIM 417 HEMHBA3UBHOM
pPecnupaTopHoOM NOALEPKKM U OKCUTEHOTEPANUKN HOBOPOXKAEHHbIX. OHO MPUMEHAETCA B KOMOUHaLMK ¢ annapaTom UBJI
unn cuctemoni bubble CPAP (nysbipbkoBoit CPAP), KoTopas nogaeT HeobXoAMMbIV NOTOK rasa Ans co3haHuA AaBAeHUs
CPAP. Miniflow npumeHseTca nog HabntoaeHnem KBannPuULMpoBaHHOro NepcoHana, NoAroTOBAEHHOTO A8 STOW Leaun B
KNMHUYECKMX YCI0BUSAX.

MpeaynpexxaeHue:

e [lpKu MCNoO/b30BaHUN HEOBXOAMMO HEMPEPbIBHO KOHTPO/IMPOBATL HACbILLEHNE KPOBM MaLLMEHTA KUCOPOLOM.

e  Miniflow, macku, Prong, wanouku n Minifoam asnsatoTca nsgenmamm ogHoOpPasoBoOro UCMOb30BaHUSA - UX MOMKHO
NPUMEHATb TONIbKO AN O4HOTO NaLMeHTa U HeNb3sA NoaBepraTb NOBTOPHOM 06paboTke.

e  Miniflow MoXHO MCNoONb30BaTb TO/IbLKO B KOMBMHALMK € Prong, mackamu, lwanovykamum n Minifoam.

e MaKcumanbHas 4anTeNbHOCTb NpumeHeHus Miniflow/Prong/macku coctasaset 7 gHei.

e U3genvie NnognexuT yTMAN3aLmMmn B COOTBETCTBUN C MHCTPYKUMUSMUN U3TOTOBUTENA.

2.2 Prong

Prong aBnsaetca nspenmem of4HOPa30BOro NCNOb30BaHMA, NpeaHa3HAYeHHbIM A1 HEMHBA3UBHOM pecnmMpaTopHoi
noaAepKK1 N OKCUreHoTepPanum HOBOPOXKAEHHbIX. OHa NpumeHseTcs B KombuHauum ¢ Medijet nnmn Miniflow. Prong
npumeHseTca nog HabatoaeHnem KBannduLMpoBaHHOro NepcoHana, NoAroToOBAEHHOIO A8 3TOM LLen B KIMHUYECKUX
yCNOBUAX.

2.3 MacKa

Macka aBnaetca usgenvem ogHopa3oBOro UCNOAb30BaHUA A4 HEMHBA3UBHOW pecnnpaToOpHOWN NOAAEPKKN U
OKCUTreHoTepanum HOBOPOKAEHHbIX. OHa NpuMeHaeTca B KombuHaumm ¢ Medijet unm Miniflow. Macka npumeHseTcs nog,
HabatogeHMemM KBaMOULMPOBAHHOIO NepPCcoHaANa, NOArOTOBAEHHOTO /1A 3TOW Le/in B KNUHUYECKUX YCI0BUAX.

2.4 I'onaaal-mn, oXunpgaemaa KAnHn4yeckana noJib3a, NpoTuBoNOKasaHUA

MokasaHuAa

[JbixaTenbHana HeL0CTaTOYHOCTb Y HOBOPOXAEHHbIX

MpoTuBonokasaHusa

HenHBa3nBHaA nogaepKKa AbIXaHWUA NPOTUBOMNOKA3aHa, €C/IN onpeaeneHHble KAMHUYECKME CUTYaLLnM, aHAaTOMUYecKme
NMOPOKKN Pa3BUTUA NN CTENMEHDb TAXKECTU 3a601eBaHMA BbI3bIBAOT HEO6XO,EI,MMOCTI> B MHTY6aLI,VIM M MexaHun4ecKom
BEHTUNAUNU NN AeNnaloT HEBO3MOXHbIM HEVUHBA3NUBHOE e4eHune.

MNonb3a

Miniflow/Prong/macka yaydwwatoT uam noaaepsKmMBatoT ra3006MeH B IErKMX NaLMeHTOoB.
Mpepnonaraemas/uenesasn rpynna nauneHToB

HoBopoxaeHHble

Mpeanonaraemblit nonb3oBaTenb

Miniflow/Prong/macka npegHasHayeHb! 419 NPUMEHEHUA 06YYEHHbIMM MEANLMHCKMMMU PaBOTHUKamMM Nog,
HemnocpeacTBEHHbIM HabaAeHeM Bpaya.

Mpepnonaraemble yCA0BUA OKpY3KatoLen cpeabl

B KAnHMYecknx ycnosuAax
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3 MpuHUMN p360Tbl N TeXHUYECKUNE XapaKTepuctukm

3.1 Miniflow

e  Miniflow aBnsetca uHTepdelicom naumeHTa, KOTOPbIM MOXKET UCMO/Ib30BaTbCA B pexkmme CPAP nnm Bo Bpems
HEWHBA3MBHOM BEHTUIALMM B cOMETaHMM ¢ annapatom MBJ1 nam cuctemoii bubble CPAP, nposepeHHbiMM medin
Ha coBmecTUMocCTb. Miniflow M0OXKHO NOAKAOUUTL Yepes ABYXTPYOOUHYIO cucTeMy K 610Ky ynpasaeHua CPAP
nnu K annapaty WBJ1. NMapameTtpbl CPAP HacTpamBatoTCca U KOHTpoAUpyoTCA Ha annapate UBJ1. Annapat UBJI
TaKKe obecneymBaeT HEOOXOAMMbI NMOTOK rasa.

e B Miniflow noTOK BblAbIXaeMOro 1 BAbIXaEMOrO ra3a pasfeneH NeperopoKom, NoKa He JoCTUraeT aganTtepa
KaHION. AJanTep KaHIOIN MMEET M3MEHSIEMbI Yrol HAaKI0HA, YTO NO3BO/IAET PErY/IMPOBATbL HanpaBieHe
aflanTepa KaHo/M B COOTBETCTBUM C aHaTOMMEN U padamepoM Hoca pebeHka, Tem cambim obneryas dukcaumto.

e HaaganTep KaHoAM HageBaeTcA Prong nam macka, nogobpaHHble B COOTBETCTBUM € pa3mepom pebeHka.

e  Prong nnu macka obecneymBatoT MArKWIM KOHTAKT mexKay Miniflow n Hocom pebeHKa 1 MOryT MCNOIb30BaTbLCA
nooyepeaHo, 4To6bl n3bexxaTb BO3SHMKHOBEHMA TOYEK AABEHUA.

e Camo yctpoincteo Miniflow KpenuTca K WwWanoyke, KOTOpas HaZeBaeTcs Ha pebeHKa.

TexHuyecKkne xapakKTepuUCTUKU

O6was nipopmauusa

CoeguHeHWe ana AMHUK BblAOXa 10 mm
CoeguHeHne ana AMHUM BAOXA 10 mm

Bec 10r
MpoaoNKUTENBHOCTb NPUMEHEHNA Makc. 7 gHe

MapameTpbl U AaTYUKK

HasneHune CPAP 0->20 mbap

MpuHUMN aencTeus HenpepbIBHbIV NOTOK

CoeauHeHuA

JInHnsa Baoxa HA: 10,25 + 0,04 mm / BA1: 7,6 + 0,04 MM, KOHMYECKoe
JInHnA BblaOXa HA: 10,25 + 0,04 mm / BA1: 7,6 + 0,04 MM, KOHMYECKoe

3.2 LWWanoyku, Prong, mackn, Minifoam

3.2.1 LLanoyku

K BepxHel CTOpOHe LWanoYykun NpuLLnMTa caBoeHHas GpmMcoBan Haknaaka. Mexay yactamum ¢pvca nomewatot
KNMHOBUAHbIA KOMMNOHEHT U3 neHomaTepuana (Minifoam), B KoTopbiit BcTasastoT Miniflow u pukcupytot ero
CrneLnanbHOM NeHTOM Ha annyyke. JononHUTe IbHble TECEMKM, BKAOYEHHbIE B KOMMEKT, UCMO/b3YOTCA ANA
cTabmAn3aummn NONOKEHNA MACKM UAK Prong 1 Npy NOMOLLM IMNYYEK HA KOHLAX MOTyT BbITb pasmelleHbl B 1t06om mecTte
Ha TKaHM Wwano4ku. Kaxaas macka u Prong umeet netam ans GUKCUPYOLLMX TECEMOK LLIAMNOYKKU. Kpome Toro, B HUX
MMeeTcs napa oTBepCcTUin ana coeamHenma ¢ Miniflow, B KoTopble BCcTaBaalT agantep KaHoan ans Miniflow.
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3.2.2 Prong

BuHaszanbHble Prong, noctaBnsemble KomnaHuen medin (cm. puc. 1), cryat nHtepdencom mexay Miniflow n Hocosom
obnactblo naumeHTa 1, Taknm obpasom, 3asepLiatoT cuctemy nCPAP. OHM BBOAATCA B HO34pU, YCTaHaB/IMBaA coeMHEHNe
C cucTemoit. Prong BbinycKkatoTca B cemu pasdmepax: XS, S, M, MW, L, LW, XL [ige KopoTKue TpybKM NpUKpenaeHbl K
6a308011 YacTn. Ha 60KOBbIX CTOPOHax 6a30B0OM YacTK nmetoTcAa GUKCUpYIOLLME NET/IN, Yepes KOTopble NPOTArMBatoTCA
buKcupytoL e TeCEMKM LWaNoYKK, 4Tobbl 3akpenuTb Prong Ha wanoyke. OcHoBaHWe TpybOK MMeeT KOHUYEeCKyto dopmy,
4yTobbl FepMeTM3NPOBaTb Nepexos Mexay Ho3apein u Prong 3a cuet 6onee rubKoli perynpoBKu.

(2)

(1)

PucyHok 1 - Prong c douKcupyowmmm netnamm (1) u KoHndeckumm Tpybkamm (2)

Pasmepbl Prong oT/M4atoTcs AMameTpom U paccTosHMeM mexay Tpybkamu. C noMoLLblo cneuyanbHol U3MepuUTesibHOM
NIEHTbI MOXXHO NoA06paTh NOAXOAALLYIO ANA NauMeHTa Prong, 4Tobbl CBECTU K MMHUMYMY NOBPEXAEHWNE KOXKM NaLMeHTa.
®uKcupytowme netan Prong Kpenatca noj Kocbim yraom. 3To obecneymsaeTt ya06HOe NOMOXKeEHNe Ha LeKe nauMeHTa BO
Bpemsa GpMKcaumMm Ha LWanoYvKe 1 A0NONHUTENbHO NPeAOoTBPALLAET pa3aBUraHne TPYOOK NPU CUAbHOM OTTATMBAHUM
netesb. Prong moryT ucnonb3osatbcs Kak Ha Miniflow, Tak u Ha Medijet.

3.2.3 Macku

BuHa3anbHble MackK (cm. puc. 2), Kak U BMHA3anbHble Prong, cayKaT B KayecTse MHTepdelica mexay YCTPOMCTBOM
Miniflow n Hocom nauneHTa.KomnaHuns medin npeanaraet macku natv pasmepos: XS, S, M, L u XL. OHM HageBatoTcs Ha
HOC NauMeHTa 1 NpeaHa3HauYeHbl 414 CO30aHUA FePMEeTUYHOrO npuaeraHma. Macku umeroT NOAATANBYHO HAaKNA4HYO
noAyLeyry, obecneymBatoLLy0 KOHTAKT C KoXel. Nogylieyka MOXKeT KOMNEHCUPOBaTb HEPOBHOCTM, @ ee NoAAaT/IMBOCTb
yMeHbLUAeT NOBPeEXKAEHNE KOXN. PUKCUPYIOLLME TECEMKM 3aKPENNAIOTCA B METNAX, PACNO/IOXKEHHbIX N0 6oKam, a 3aTem
bUKcnpyroTCa Ha Wwanoyke. MackmM MOXHO MCMob30BaThb Kak Ha Miniflow, Tak 1 Ha Medijet.



med

A Hamilton Medical Brand

(3)

(2)
(1)

PuUcyHOK 2 - macka ¢ coeamHuUTeNbHbIM oTBepcTMeM (1) ana nHtepdeiica nCPAP, dbuKcupyowmmm netaamm (2) n
HaK/lagHoM noaylueykon (3)

3.2.4 Minifoam

Minifoam - 3T0 KAMHOO6Pa3HbI KOMAOHEHT U3 NEHOMAaTepPMana, KOTOPbIV NO3BOASAET BCTABAATL U dUKcUpoBaTb Miniflow
6e3 gononHUTeNbHbIX Npucnocobnennin. Miniflow ycranasnmnsaetca 8 Minifoam, cm. puc. 3. Otesepctue B Minifoam
COOTBETCTBYET AnameTpy TpyoKku Miniflow. Minifoam kpenuTtcs K wanoyke smecte ¢ Miniflow. TecemKka Ha annyyke
COOTBETCTBYET pa3mepam IMNyYeK Ha LanoyKe.
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3.3 Ycnosusa OKpyrKaloueii cpeabl (3KcnayaTauua, TPAHCNOPTUPOBKA U XpPaHEHUe)
Ycnosus oKpy:Kawuwei cpegbl ana Miniflow, Prong, macku Bo Bpems paboTbi:
TemnepaTypa: 15°C-40°C
Yucrora: Heobxoaumo cobntoaaTb CaHUTAPHO-TUTMEHUYECKME

HOpMbI, AencTytowme B 60bHULE. Kpome TOrO,
Miniflow/Prong/macKa g0/1Hbl MCNONb30BaTHCA B
CTaHAAPTHbIX YCNOBUAX BONBbHUYHOM cpeabl.

Ycnosusa okpysKatoweit cpeabl ana Miniflow, Prong, macku npu xpaHeHuu/TpaHcnopTUpOBKe:

TemnepaTypa: ot -30°C go 70°C

YucroTa: Bo BpemA TpaHCNOPTUPOBKM M XpaHeHUA
Miniflow/Prong/macky Heo6x04MMO 3almLLaTh OT
3arpsAsHeHus.

Opyroe: Miniflow/Prong/macka A0KHbI XPaHUTLCA B CyXOM

mecTe, 3allMeHHOM OT CO/THEYHOTO CBETa.
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4 C6o0pKa n npumeHeHue

4.1 Heobxoamumoe obopyaoBaHue

Ons nposegeHuns apdexkTmHol CPAP-Tepanum c nomolubio yctpoictea Miniflow Tpebyetca cneaytoliee obopyaoBaHue:

annapaT UCKYCCTBEHHOWN BEHTUAALMK NEerkux nam cuctema bubble CPAP

AKTUBHbIW YBNAXKHUTENb AbIXaTe/IbHOrO rasa

Miniflow

Minifoam

COOTBETCTBYIOLLLAA ABOMHAA cMCTEMA TPYOOK, BK/IKOYAKOLWLAA IMHUIO BAOXA M IMHUIO Bblgoxa. Kpome Toro,
Heobxoauma Kamepa gns yBnaxkHutena. CoeaMHeEHMA Ha KOHLUAX TPYBOK A0/IKHbI MMeTb pasmep F10, 4yTobbl
TOYHO noaxoauTb K Miniflow.

LlanoyKa - HeobxoaAnMo BbibpaTh NoaxoaAwmMi aAna pebeHka pasmep.

Macka nnu Prong, nogxogaiime no pasmepy K HoCy nauuneHTa

LononHUTENbHO A8 annapaToB UCKYCCTBEHHOM BEHTUAALMUM NIETKMX, KOTOPbIM TpebyeTcs nsmepeHne BHeLWHero
OaBNneHun:

T-06pa3Hbliii coegMHUTENb (TPOMHMK) ANA U3MepeHUA AaBNEHUSA (BKIOUYEHHbIM B KOMNAEKT Tpybok medin nam
3aKasaHHbIl oTaenbHo, REF 4010)

4.2 J[lononHuTenbHble npucnocobneHus

M3meputenoHaa neHTa ana nop,6opa pasmepoB LWanoyeK, Macok un Prong.

MpeaynpexxaeHue:

I'IpM nopexgeHnn ynakoBku KaKoro-im60 KOMMNoOHEeHTa Uar cammx VI3,EI,€I1VIVI Takune n3genna He AO0/TIXKHblI UCNOJIb30BaATbCA
n nognexart ytunmsayuun.

Ecam OTBEPCTUA HEMPOXOOANMbI, YKa3aHHblE N34eNNA HENb3A UCMNOJ1Ib30BATh.

4.3 CrpoeHMue N yCTaHOBKA CUCTEMDbI

000 O
0

& =

PucyHok 3 - yctaHoBKa Miniflow, ctopoHa naumeHTa PucyHoK 4 - cuctema Tpyb6ok B KombuHaumm ¢ Miniflow

(1) NogkntoumTe KOMNNEKT TPYOOK K 610Ky ynpasneHus nCPAP uav annapaTy UCKYCCTBEHHOW BEHTUAALMUMN NETKUX U
YBNAXHUTENIO U CieayiTe MHCTPYKUMAM MO YCTaHOBKE yBAaXKHUTENsA. [Py HE0BX0AMMOCTM MCMOb3YITE NpUaaraemblin
apjanTep.
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(2) NogkntounTe Miniflow K TpybKam BAOXa M BblAoxa. Eciv Bal annapaT MCKYCCTBEHHOW BEHTUIALUKN IETKUX TpebyeT
N3MepPEeHUA BHELIHEro AaB/eHUs, BCTaBbTe TPOWHUK AN U3MePEeHNa AaB/ieHnaA B 610K BblA0Xa. 3aTEM K TPOWHUKY MOXKHO
NOACOEANHUTB IMHUIO U3MEPEHUA LaBEHUA N COEAUHUTL €€ C annapaToM UCKYCCTBEHHOM BEHTUNALMM NETKMX.

(3) 3akpotite aganTep KaHtom Miniflow pykoit n oTperynupyiite napametpbl CPAP, Hanpumep, AaBneHune, Ha 610ke
ynpasneHuna CPAP unu Ha annapate VBJ1. Eciv 3T0 HEBO3MOXKHO, NpoBepbTe coegnHeHUA TPYOOK Ha repMeTUYHOCTb.
Ecnv Bce coepmHeHunn B nopaake, a ycrpoictao Miniflow no-npeskHemy Bbi3biBaeT npo6aembl, ero Hefb3A UCM0Ab30BaTb

M Heobxo0AMMO YyTUIN3UPOBATb.

(4) BbibepuTe Prong nnm macky, Mcnonb3ys npu
HEeobX0AMMOCTU N3MEPUTENbHYIO NEHTY (CM. puC. 5).
Prong nonKHa 6biTb AOCTAaTOYHO 60/1bLIOIM, YTOObI MIOTHO
3aKpbIBaTb BCHO HO3Ap0. MacKa fokHa bbiTb nogobpaHa
TakMm 06pa3om, YTobbl OHa NAOTHO Npuaerana K
H60KOBbIM CTOPOHAM HO3Apel. Prong HageBaeTca Ha
Miniflow Takum obpasom, utobbl ee gyroobpasHas
cTopoHa 6blna HanpasneHa K BepxHeit rybe nayueHTa.
Macka KpenuTca Tak, 4Tobbl OHa COOTBETCTBOBasa popme
Hoca.

MpepynpexkaeHue:

Kpome Toro, nposepbTe oTBepctua Miniflow,
Prong/macku 1 ybeamTtech, 4TO OHU MPOXOAUMbI.

MpeaynpexaeHue:

L//"\ | QJ

o

(a) (b)

PuUcyHOK 5 - onpegeneHune pasmepa roaosbl (a) uau
pasmepa Prong/macku (b) c nomoLblo nsmepuTenbHom
NeHTbI

Bcerga nonHoctblo BcTasaante Miniflow B Prong nam macku u He UCNoib3yiiTe Kpem psgom ¢ Prong, mackamu uam
Miniflow, nHaye Prong nam macka moryT cockonb3HyTb ¢ Miniflow.

BHMMmaHue:

Prong 1 macKku He noa/siekaT NOBTOPHOM 06paboTKe NAKM MOBTOPHOMY MCMO/Ib30BaHMO. OHWU NpeaHa3HauyeHbl TONIbKO
01 OAHOKPATHOIO MCMo/b30BaHMA. [OBTOpHO 06paboTaHHble Prong n mackm moryT 3aTBepAETb M TPABMUPOBATL

nauyneHTa.



(5) BbibepuTe Wwano4Kky no L,BeTOBON MapKMPOBKe U Npwm
Heo6X0AMMOCTU UCMONBb3YNTE USMEPUTENBHYIO NIEHTY
(cm. puc. 5). LLlanoyka AonxKHa bbITb 3aKpenaeHa
[A0CTaTOYHO MPOYHO, HO He MPUBOAUTDL K AedopmaLmm
ronoBbl. CHUMMUTE C LIANOYKM CreumnanbHyo EeHTy Ha
JIUNYYKE M OT/IOKMUTE ee B CTOPOHY TaK, YTobbl OHa
ocTaBasnacbh Nog, pykow. LLlanoyky HageBatoT Ha ronosy
TakMm 06pa3om, YToObI 3a30p MEKAY ABYMSA YaCTAMM
dnuca pacnonaranca no LeHTpy n6a, He OKasblBan
C/IMLWKOM CUNIbHOTO AaBaeHuUA Ha rososy. LLlanoyka
[AOJ1XKHa 3aKPbIBATb YW M JOXOANUTb A0 3aTblKa (CM. puC.
6). MponycTute GUKCUpYOLWME TECEMKN Yepes NeTan Ha
Prong nnn Ha macke.

(6) BbibepuTe Hanbonee NnoaxoAALLMIA YTON HaKNOHA ANA
aganTepa KaHtonum Miniflow (45° nuan 60°), cm. puc. 7. Mpu
MCMo/sb30BaHMK Prong, Kak NpaBuao, Nydlle NnoaxoauT
6onee y3KUiA yron; Npu NCNob30BaHUN MAcKu - bosee
LUMPOKKUI yron. NMomecTnte KAMHOOBPA3HbI KOMMOHEHT
n3 neHomatepuana Minifoam mexay ABYMA YacTAMM
dnvca B ueHTpe wanoyku (cm. puc. 8). Bctasbte Miniflow
B OBa/IbHOE OTBEpCTME B NeHomaTepuane. BctasbTe Prong
B HO34,pU. MpK 3TOM coxpaHArTe HeGONbLLOE PacCTOAHUE
MeXAy HOCOBOM NeperopoaKoi n ocHoBaHuem Prong.
Ecnm ncnonbsyetca macka, ybegurech, 4To OHa
PaBHOMEPHO MPUAEraeT K KOXKe 1 YTO MeXay
BHYTPEHHMM 060KOM MaCKM M HO3APAMM COXpaHAeTCA
3a30p. C NOMOLLbIO TECEMKM Ha JIMMNYYKe 3aKpenuTe
Miniflow cBepxy Ha GMCOBbIX YACTAX LANOYKM.
3aKpenute TeCeMKM Ha inny4yke B 061aCTu yLuel Kak
npofoKeHne dukcupytowmx netens Prong. He
3aTArMBaNTE TECEMKM CIMLLKOM TYrO; OHWU LOKHbI
obecneymBaTb NLb HeoHX0AMMYIO HOKOBYHO
NOALEPIKKY.

BHMMmaHue:

Y6eautech, 4TO NpaBUIbHO YCTaHOBWUIM MacKy/Prong, cm.
puc. 7

BHumaHue:
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PUCYHOK 6 - pasamelLeHne Wanoyky Ha ronose naumeHTa

| 4 L 3

PucyHOK 7 - peryaiMpoBKa yrna HakaoHa Miniflow

N
e B

| 2
4Y: O

& B

PucyHok 8 - kpenneHune Miniflow K wanouke
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e He BBoauTe Prong nonHocTblo B HO34pKU. CoeANHUTENBHBIN BNOK He [O0NKEH KacaTbCsA Hoca.

e [ooyepenHoe Ucnob3oBaHWe Prong n macku asnsetca 3GGeKTUBHbIM METOLO0M, NMO3BONAOLWNM N3beXKaTb
WY YMEHBLUUTb NOBPEKAEHNE KOXKM NALMEHTa.

e Miniflow yaepknBaeTca B OCHOBHOM C MOMOLLLbIO LWAMOYKM U MeHbl. ECAK yTeYKa CAMLWKOM BeNKa, NPoBepbTe
BblIbpaHHbIN pasmep Prong nam macku - 6onee Tyroe 3atArMBaHne TECEMOK Camo Mo cebe He pewnT
npobnemy.

e He 3atarMBanTe TECEMKM CAULIKOM Tyro. YpesmepHoe 3aTArMBaHue TECEMOK UK CAULLIKOM riybokoe
BBeAeHMe Prong MoXeT NpMBecTV K 06pa3oBaHMIO TOUEK AABAEHUA Ha HOC UM KOXKY pebeHKa.

BHumaHue:
e Cnepute 3a Tem, 4Tobbl TPYOKM He AaBUAN CBOMM BECOM HEMOCPEACTBEHHO Ha rO/I0BY NaLMEHTA UK Ha
nHTepdenc. McnonbayiTe NnogyLWweyky Aas NoanepKku TpyboK.

(7) PerynapHo nposepsiiTe nonoxeHue n dukcaumio yctpoictea Miniflow n npuHagnexkHocTei.

BHMMmaHue:

PerynsapHo nposepsiiTe nosioxeHue n dpukcaumio ycrpoiictea Miniflow 1 npuHagneskHocTel, Tak Kak B MPOTUBHOM
C/lyyae MOryT BO3HMKHYTb TOUYKM AaBAEHUA. PeryaapHo nposepsaiTe Prong v Macku Ha HasiMuMe CKOMMBLLEroca cekpeTa
BO M36erKaHue 3aKynopKu.
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5 WU3paenua, KoTopbie MOXHO NoAaKAtouvaTtb K ycrpoictey Miniflow

5.1 Miniflow

Miniflow MoXHO KOMBUHNPOBATL TO/ILKO CO C/IEAYIOLMMM YCTPOUCTBAMM, UCMbITAHHBIMM KOMNaHMel medin Ha
COBMECTUMOCTb:

HassaHue nspgenua REF OnucaHue

HAMILTON-H900 - Humidifier base 220 - 240 950001 -
\Y

HAMILTON-BC8010 - Infant dual limb 260185 -
breathing set

5.2 Prong, macku

Prong v macku f0/1Hbl KOMBUHMPOBATLCA TONLKO C ycTpoicTBamu Medijet nnum Miniflow.



6 MpuHagnexxHoCTU
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KomnaHua medin noctaBaseTt pasiyHble KOMMNOHEHTbI B KQYEeCTBE NPUHAANEXHOCTEN ANa ncnonb3oBaHua ¢ Miniflow:

HassaHue usaenua REF KommeHTapum
10x Prong (x-small) 281977

10x Prong (medium) 281979

10x Prong (x-large) 281981

10x Prong (small) 281978

10x Prong (large) 281980

10x Prong (medium-wide) 282328

10x Prong (large-wide) 281982

Hamilton Mixed Box Prong (1XS, 2S, 10162663

2M, IMW, 2L, 1LW, 1XL)

10x Mask (small) 281983

10x Mask (medium) 281984

10x Mask (large) 281985

5x Mask (x-large) 281933

10x Mask (x-small) 282745

Hamilton mixed Mask (1S, 1M, 1L, 10162667

1XL)

10x Bonnet (xx-small) 282327 CBET/0-3e/1eHasn
10x Bonnet (x-small) 281986 benasn

10x Bonnet (small) 281987 Kentan

10x Bonnet (medium) 281988 KpacHas

10x Bonnet (large) 281989 cseTno-ronybas
10x Bonnet (x-large) 281990 OpaHKeBas

10x Bonnet (xx-large) 281991 CBeT/I0-3e/1eHan
10x Bonnet (xxx-large) 281992 benasn

10x Minifoam 10064763 dukcnpytowan nogyLweyka gns

Miniflow

MpepynpexaeHue: NPUHAANEKHOCTU

Miniflow paboTaeT To/IbKo B KOMBMHALMK C 3STUMKM Mackamu, Prong, wanoykamm u Minifoam, B npoTMBHOM c/iyyae

npaBu/ibHas paboTa He rapaHTUpyeTCa.

7 Ytunusauma

Mcnonb3oBaHHbIA KOMMNOHEHT AO0NTKEH PaCcCMaTPUBATbCA KakK 3a|'pF|3H6HHbIl7I. Mpn yTMAn3aLmMm NCNONb30BaAHHbIX ,u,eTaneﬁ
COGJ’HO,EI,aI\/JITe BCe MmeCTHble, roCcyaapCTBEHHbIE U cbe,u,epaanble HOPMbI, KaCcarouwmneca yTuansaymnm otxogos 1 3allnTbl

OKpY»KatoLLel cpeapbl.
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CnMBOAbI, ONUCAHHbIE HUXKE, UCMONb3YIOTCA B KayecTse 0603HayYeHn Ha n3gennm namn B AaHHOM pyKoBoACTBe No

3KCNnAyaTauun:

Cumson

3HaueHue

Cumson

3HaueHue

q3

3Hak CE

MpeaenbHas TemnepaTypa

H

MeauumHckoe nsaenve

He copepuT natekca

5

=l

-

BbinonHAnTe TpeboBaHuMA
Pykosoactea no
3KcnayaTaumm

M3rotoButenb

o

E-‘
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L

Homep nspenua

3aWwmLaTth OT COIHEYHOTO
cBeTa
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Homep Npo13BOACTBEHHOM
napTuu, cepus

[lata n3rotossieHns
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L

He ncnonb3osaTtb
NOBTOPHO

a
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L

Mcnonb3osaTb A0
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XpaHWTb B CyXom mecTe

a
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K

r
L

Konunyectso
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35
<>

Mcnonb3oBaTb TONLKO MO
Ha3Ha4YeHUIo Bpava

a
a

®

r
L

He ncnonb3osaTtb, ecnun
nospexaeHa ynakoBKa

H
X

YNONHOMOYEHHbIN
npeacraButesb
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'

Homep pegakuunm

_‘
a

&
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L

PacnpoctpaHsaeTtca
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A66pesuartypa 3HayeHue

% nNpoLeHT

(m)6ap (munnn-)6ap

(n)CPAP (HaszanbHas) Tepanua NOCTOSIHHbIM NONOXKUTEIbHbIM
JaBNEHVEM B AbIXaTebHbIX NYTAX

°C rpagycsl no Lenbcuto

r rpamm

BA BHYTPEHHWUI AnameTp

MM MUANUMETP

HA HapPYKHbI gMameTp







med

A Hamilton Medical Brand

Uporabnik mora o vsakem resnem incidentu, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, porocati proizvajalcu in pristojnemu
organu drzave €lanice/drzave, v kateri ima uporabnik sedez.

Resni incidenti so opredeljeni kot nepravilno delovanje, okvare ali spremembe lastnosti ali delovanja ali neustrezno
oznacevanje ali navodila za uporabo medicinskega pripomocka, ki so neposredno ali posredno povzrocili, ali bi lahko
povzrocili smrt ali resno poslabsanje zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali druge osebe.

3

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

C € 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 VIll): lla

medin Medical Innovations GmbH

“ Adam-Geisler-Str. 1 - 82140 Olching - Nem(cija
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Made in Germany

Hamilton Medical
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N CH-7402 Bonaduz

Svica
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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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© 2023 medin Medical Innovations GmbH. Vse pravice pridrZzane. Natisnjeno v Nemciji.

Nobenega dela te publikacije ni dovoljeno razmnozevati, shranjevati v podatkovno bazo ali sistem za pridobivanje
podatkov ali prenasati v kakrsni koli obliki ali na kakrsen koli nacin, elektronsko, mehansko, s fotokopiranjem, snemanjem
ali kako drugace, brez predhodnega pisnega dovoljenja druzbe medin Medical Innovations GmbH.

Druzba medin Medical Innovations GmbH lahko ta dokument kadar koli in brez predhodnega obvestila spremeni,
nadomesti ali ga z zamenjavo z drugimi dokumenti naredi za obsoletnega. Prepricajte se, da imate najnovejSo veljavno
razlicico tega dokumenta. V primeru dvoma se obrnite na oddelek za podporo strankam druzbe medin Medical
Innovations GmbH ali si prenesite aktualno veljavno razli¢ico z nase spletne strani www.medin-medical.com. Ceprav si po
najboljSih moceh prizadevamo zagotoviti to¢nost tukaj navedenih informacij, te ne nadomescajo strokovne presoje.

Pravica druzbe medin Medical Innovations GmbH, da brez predhodnega obvestila spremeni ali kako drugace dopolni ali
spremeni opremo (vklju¢no s pripadajoco programsko opremo), opisano v tem dokumentu, ni omejena. Ce ni izrecnega
pisnega dogovora o nasprotnem, druzba medin Medical Innovations GmbH lastniku ali uporabniku tukaj opisane opreme
(vkljucno s programsko opremo) ni dolZzna zagotoviti nobenih taksnih revizij, sprememb ali modifikacij.

Opremo morajo upravljati, servisirati ali nadgrajevati izklju¢no za to usposobljeni strokovnjaki. Edina odgovornost druzbe
medin Medical Innovations GmbH v zvezi z opremo in njeno uporabo je navedena v omejeni garanciji, ki je na voljo v
navodilih za uporabo.

Druzba medin Medical Innovations GmbH ni odgovorna za nobeno izgubo, stroske, izdatke, neprijetnosti ali Skodo, ki bi
lahko nastala zaradi napacne uporabe izdelka ali ¢e so bili kot nadomestni deli uporabljeni deli, ki niso od druzbe medin
Medical Innovations GmbH, ali ¢e so bile serijske Stevilke spremenjene, izbrisane ali odstranjene.

Druzba medin Medical Innovations GmbH bo na zahtevo zagotovila sheme vezij, sezname sestavnih delov, opise, navodila
za umerjanje ali druge informacije, ki bodo ustrezno usposobljenemu osebju v pomoc pri popravilu tistih delov opreme, ki
jih druzba medin Medical Innovations GmbH oznaci kot popravljive.

Za vse lastniske blagovne znamke in blagovne znamke tretjih oseb, ki jih uporablja druzba medin Medical Innovations
GmbH, glej www.medin-medical.com/ de/Patents.html. Imena izdelkov in/ali podjetij, oznacena z ®, so lahko blagovne
znamke in/ali registrirane blagovne znamke njihovih lastnikov.
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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
razvr$¢ena v naslednje kategorije:

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

Pozor: to oznacuje nevarnosti, ki lahko poskodujejo napravo ali poslab3ajo njeno delovanje.

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

Ce imate kakr$nakoli vprasanja ali pripombe v zvezi s temi navodili za uporabo, se obrnite neposredno na posrednika ali
proizvajalca.

Opozorilo:

e  Pred uporabo izdelkov natan¢no preberite ta navodila za uporabo in natan¢no upostevajte navodila, opozorila in
nasvete.

e 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".

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

1.2 Pogoji splosne odgovornosti

Splosni pogoji poslovanja druzbe medin Medical Innovations GmbH (v nadaljevanju medin) so zavezujoci.

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

Trajanje uporabe izdelkov Miniflow/Prong/maska je dolo¢eno na najvec 7 dni.

Druzba medin ne prevzema nobene odgovornosti za $kodo, nastalo zaradi neupostevanja 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 novorojencke. Uporablja
se v kombinaciji z ventilatorjem ali sistemom Bubble CPAP, ki zagotavlja potreben pretok plina za ustvarjanje tlaka CPAP.
Miniflow se uporablja v klinicnem okolju pod nadzorom za to usposobljenega osebja.

Opozorilo:

e Med uporabo je treba stalno spremljati nasi¢enost krvi pacienta s kisikom.

e  Pripomocki Miniflow, maska, Prong, kapa in Minifoam so izdelki za enkratno uporabo - uporabljajo se lahko le pri
enem pacientu in jih ni dovoljeno predelovati.

e |zdelek Miniflow se lahko uporablja samo v kombinaciji z izdelki Prong, maska, kapa in Minifoam.

e Trajanje uporabe izdelkov Miniflow/Prong/maska je dolo¢eno na najve¢ 7 dni.

e |zdelek 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 novorojencke.
Uporablja se v kombinaciji z izdelkom Medijet ali Miniflow. Prong se uporablja v klinicnem okolju pod nadzorom za to
usposobljenega osebja.

2.3 Maska

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

2.4 Indikacije, pricakovana klinicna korist, kontraindikacije

Indikacije

Respiratorna insuficienca novorojencka

Kontraindikacije

Neinvazivno predihavanje je kontraindicirano, ¢e so zaradi dolo€enih klini¢nih razmer, anatomskih napak ali stopnje
resnosti bolezni potrebni intubacija in mehanska ventilacija ali ¢e je neinvazivno zdravljenje nemogoce.

Prednosti

Miniflow/Prong/maska izboljsa ali ohranja izmenjavo plinov v pljucih pacientov.
Predvideni pacient / ciljna skupina

Novorojencki

Predvideni uporabnik

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

Predvideno okolje

V kliniénem okolju
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3 Nacela delovanja in tehnicne specifikacije

3.1 Miniflow

e Miniflow je vmesnik za pacienta, ki se lahko uporablja v nac¢inu CPAP ali med neinvazivno ventilacijo v
kombinaciji z ventilatorjem ali s sistemom Bubble CPAP, katerega zdruZljivost je preverila druzba medin. Miniflow
lahko z dvojnim sistemom cevi prikljucite na gonilnik CPAP ali ventilator. Parametri CPAP se prilagajajo in
nadzorujejo na ventilatorju. Ventilator zagotavlja tudi potreben pretok plinov.

e Vizdelku Miniflow sta izdih in vdih za tok plina lo¢ena s steno, dokler ne doseZeta adapterja nastavka. Adapter
nastavka lahko nagnete in njegovo usmerjenost tako lazje prilagodite anatomiji nosu in velikosti, kar olajsa
pritrditev.

e  Prong ali maska, izbrana glede na otrokovo velikost se namestita na adapter nastavka.

e Prong ali maska zagotavljata mehek stik med Miniflowom in otrokovim nosom in ju lahko uporabljate izmeni¢no,
da omejite nastanek otis¢ancev.

e Sam Miniflow je pritrjen na kapo, ki jo nosi otrok na glavi.

Tehnicni podatki

Splosno

Prikljucek za izdihani zrak 10 mm
Prikljucek za vdihani zrak 10 mm
Teza 10g
Trajanje uporabe najvec 7 dni

Parametri in senzorji

CPAP pritisk 0 do > 20 mbar

Funkcionalna nacela Neprekinjeni pretok

Prikljucki

vdih 0OD: 10,25 + 0,04 mm/ ID 7,6 + 0,04 mm, stoZzcasto
izdih 0OD: 10,25 + 0,04 mm/ ID 7,6 + 0,04 mm, stoZzcasto

3.2 Kape, Prongs, maske, Minifoam

3.2.1 Kape

Na kapah je na zgornji strani nasit deljen flis. Penasta zagozda (Minifoam) se vstavi med oba dela flisa, v katerega
namestite pripomocek Miniflow in dodatno zavarujete s trakom z jezkom. Dodatno vkljuceni trakovi so namenjeni
stabilizaciji izdelka maska ali Prong in s pomocjo koncev traku z jezkom 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 Cimer poveZete
nastavek Prong s kapo. Zacetni del cevnih nastavkov je stoZcaste oblike, ki s proznim prileganjem zagotavlja tesnjenje med
nosnico in nosnim katetrom Prong.

(2)

(1)

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

Razli¢ne velikosti nastavka Prong se razlikujejo v premeru in razdalji med kanilama. Primeren Prong za pacienta izberete s
pomocjo merilnega traku in tako zmanjSate poskodbe pacientove kozZe. Pritrdilni vezici nastavka Prong sta pritrjeni pod
kotom. To omogoca udoben poloZaj na pacientovih licih med samim pritrjevanjem kape in dodatno preprecuje
razmaknitev kanil, ¢e bi vezici mo¢no 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 koZo. Ta blazina lahko izravna neenakomerna
podrocja na koZi, njena prilagodljivost pa zmanjsuje poskodbe kozZe. 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.

(3)

(2)
(1)
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Slika 2 - Maska s priklju¢no odprtino (1) za vmesnik nCPAP, pritrdilnimi vezicami (2) in oblazinjeni rob (3)

3.2.4 Minifoam

Minifoam je zagozda iz pene, ki omogoca namestitev in pritrditev Miniflowa brez dodatnih pripomockov. 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 jezkom po velikosti ustreza sprijemalnim povrSinam na kapi.
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3.3 Okoljski pogoji (delovanje / prevoz / skladis¢enje)
Okoljski pogoji za Miniflow, Prong, masko med delovanjem:
Temperatura: 15°C do 40°C
Cistoca: Upostevati je treba higienske predpise, ki veljajo v

bolnisnici. Poleg tega je potrebno Miniflow/Prong/masko
uporabljati v standardnih bolniSni¢nih pogojih.

Okoljski pogoji za Miniflow, Prong, masko med skladi$¢enjem/prevozom:
Temperatura: -30°Cdo 70°C

Cistoca: Med prevozom in skladis¢enjem je treba
Miniflow/Prong/masko zas(ititi pred kontaminacijo.

Ostalo: Miniflow/Prong/masko je treba hraniti v suhem prostoru
in zascititi pred sonéno svetlobo.
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4 Montaza in uporaba

4.1 Potrebna oprema
Za izvedbo ucinkovite terapije CPAP s pripomockom Miniflow je potrebna sledeca oprema:

e ventilator ali sistem Bubble CPAP

e aktivni vlaZilnik respiratornega plina

e Miniflow

e Minifoam

e ustrezni dvojni cevni sistem, ki mora vsebovati vdihovalno in izdihovalno linijo. Dodatno je potrebna komora za
vlazilnik. Prikljucki na koncu cevk morajo biti velikosti F10, da ustrezajo pripomocku Miniflow.

e kapa njena velikost mora biti izbrana tako, da se prilega otrokovi glavi.

e maska ali Prong, ki ustreza velikosti pacientovega nosu

e Opcijsko za ventilatorje, ki potrebujejo zunanjo opremo za merjenje pritiska:
razdelilnik v obliki ¢rke T za merjenje pritiska (Ze vklju¢en v medin sistem kanil ali pa ga narocite posebej, REF
4010)

4.2 Dodatni pripomocki
e S pomocjo merilnega traku boste laZje izbrali pravilno velikost pripomockov kapa, maska in Prong.
Opozorilo:

Ce je pakiranje poskodovano ali ¢e so izdelki kot taki po$kodovani, teh delov ni dovoljeno uporabljati in jih je potrebno
zavredi.

Ce so odprtine zamasene, taksnih 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) Povezite komplet cevk na gonilnik nCPAP ali ventilator in vlaZilnik ter sledite navodilom za montaZo vlaZilnika. Ce je
potrebno, uporabite priloZeni adapter.

(2) Povezite Miniflow na cevovod za vdihovanje in izdihovanje Ce va$ 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
poveZete z ventilatorjem.
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(3) Rocno zaprite adapter nastavka za Miniflow in na ventilatorju ali CPAP gonilniku nastavite CPAP parametre kot je npr.
pritisk. Ce to ni mogode, preverite, ¢e morda cevne povezave slabo tesnijo. Ce so vsi priklju¢ki pravilni in Miniflowi $e

vedno povzrocajo tezave, izdelka ne smete uporabiti in ga morate zavreci.

(4) Izberite Prong ali masko s pomocjo barvne tabele in po

potrebi za pomoc uporabite merilni trak (glej sliko 5).
Izbrati je potrebno takSen Prong, da je dovolj velik za
zatesnitev celotne nosnice. Izbrati je potrebno taksno
masko, da nalega tocno na obe strani nosnic. Prong je
potrebno na Miniflow namestiti tako, da obokani del

/‘ ( T‘\
4 o

f

It 0N

"9

nastavka kazZe proti pacientovi zgornji ustnici. Maska se i
pritrdi tako, da ustreza obliki nosu. (a) (b)

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

Opozorilo:

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

Opozorilo:

Vedno vstavite Miniflow v celoti v izdelke Prong ali maskoa in ne uporabljajte krem v njihovi bliZini, 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 poSkodujejo pacienta.

(5) I1zberite kapo s pomocjo barvne tabele in po potrebi za
pomoc uporabite merilni trak (glej sliko 5). Kapo morate
pritrditi dovolj trdno, a le tako, da ne pride do
deformacije glave. Odstranite loceni trak z jezkom s kape
in ga odlozite na stran, a naj bo na dosegu roke. Kapo
namestite na glavo tako, da bo odprtina med obema
deloma flisa na sredini cela, ne da bi pri tem izvajali
prevec pritiska na glavo. Kapa mora pokrivati usesa,
potisniti jo morate Cez 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 ¢imbliZje oci - to bo omogocilo lazjo fiksacijo
Miniflowa. Premajhne kape bodo povzrocile deformacijo
pacientove glave. Prevelike kape ne omogocajo zadostne
pritrditve pripomocka Miniflow.

(6) 1zberite najbolj primeren kot za adapter nastavka za
Miniflow (45° ali 60°), glej sliko 7. Ce uporabite Prong, je
vecinoma bolj primeren manjsi kot; ¢e uporabite masko,
pa vecdji 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 koZo in ustrezno razdaljo med
notranjim robom maske in nosnic. S pomocjo traku z
jezkom zavarujte Miniflow od zgoraj na oba dela flisa
kape. Zavarujte podrocje traku z jezkom na podrocju uses
kot podaljSek za pritrdilni vezici nastavka Prong. Trakov ne
zategnite premocno; zagotavljati morajo zgolj zahtevano
stransko podporo.

Pozor:

Zagotovite pravilno namestitev maske/Prong; glej sliko 7

Pozor:
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Slika 7 - prilaganjanje kota Miniflowa
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Slika 8 - fiksiranje Miniflowa na kapo

e Nastavkov Prong ne vstavite v celoti v nosnici. Blok prikljucka se ne sme dotikati nosu.
e Redno preklapljanje med izdelkoma Prong in maska predstavlja ucinkovito metodo za preprecevanje ali

zmanjSevanje poskodb pacientove koze.

e Miniflow prvenstveno drzita kapa in pena. Ce je puséanje preveliko, preverite izbrani Prong ali masko-

mocnejse zategovanje pasckov ne resi tezave.

e  Pasckov ne zategnite pretesno. Premocna zategnitev pasckov ali vstavitev nastavkov Prong pregloboko v nos
lahko povzrodi sledi odtisov na dojenckovem nosu ali njegovi koZi.

Pozor:

e  Zagotovite, da teza kanile ne deluje direktno na pacientovo glavo ali na vmesnik. Uporabite oblazinjenje za

podporo kanile.

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

Pozor:

Redno preverjajte polozaj in pritrditev Miniflowa ter dodatkov, saj v nasprotnem primeru lahko pride do nastanka
odtisov. Nastavke Prong in maska redno preverjajte glede izlockov, saj v nasprotnem primeru lahko pride do blokade.



5 lzdelki, ki jih je mogoce priklopiti na Miniflow

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

Ime izdelka REF Opis
HAMILTON-H900 - Humidifier base 220 - 240 950001 -

v

HAMILTON-BC8010 - Infant dual limb 260185 -

breathing set

5.2 Prong, maska

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



6 Dodatki
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Druzba medin zagotavlja razli¢ne komponente kot dodatke za uporabo z Miniflowom:

Ime izdelka REF Komentarji
10x Prong (x-small) 281977

10x Prong (medium) 281979

10x Prong (x-large) 281981

10x Prong (small) 281978

10x Prong (large) 281980

10x Prong (medium-wide) 282328

10x Prong (large-wide) 281982

Hamilton Mixed Box Prong (1XS, 2S, 10162663

2M, IMW, 2L, 1LW, 1XL)

10x Mask (small) 281983

10x Mask (medium) 281984

10x Mask (large) 281985

5x Mask (x-large) 281933

10x Mask (x-small) 282745

Hamilton mixed Mask (1S, 1M, 1L, 10162667

1XL)

10x Bonnet (xx-small) 282327 svetlo zelena
10x Bonnet (x-small) 281986 bela

10x Bonnet (small) 281987 rumena

10x Bonnet (medium) 281988 rdeca

10x Bonnet (large) 281989 svetlo modra
10x Bonnet (x-large) 281990 oranzna

10x Bonnet (xx-large) 281991 svetlo zelena
10x Bonnet -(xxx-large) 281992 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 Steti za kontaminirano. Ko odstranjujete uporabljene dele, upostevajte vse lokalne,

drzavne in zvezne predpise glede upravljanja z odpadki in zascito okolja.




8 Simboli

Spodaj pojasnjeni simboli so na izdelku v obliki nalepke ali v njihovih navodilih za uporabo:
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Simbol

Pomen

Simbol

Pomen
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9 Okrajsave

Okrajsava Pomen

% odstotek

(m)bar (mili-)bar

(n)CPAP (nasal) Continuous Positive Airway Pressure (nosni stalni
pozitivni zracni tlak)

°C stopinj Celzija

g gram

ID notranji premer

mm milimetri

oD zunanji premer
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Anvindaren maste rapportera alla allvarliga tilloud som har intréffat i samband med produkten till tillverkaren och
behdorig myndighet i medlemsstaten/landet dar anvdandaren &r bosatt.

Allvarliga tillbud definieras som funktionsstorningar, fel eller driftstopp eller forandringar i egenskaper eller prestanda,
eller brister i markningen eller bruksanvisningar fér en medicinteknisk produkt, som direkt eller indirekt leder till eller
kunde ha lett till dodsfall eller en allvarlig forsamring av en patients, en anvandares eller annan persons halsotillstand.

3

For masker:

CE-markning enligt aktuellt forfarande for bedomning av 6verensstammelse och férsdakran om Gverensstammelse (se
webbplats).

Klassificering (MDR (EU) 2017/745 bilaga VIII): |

C € 0483

For Miniflow och Prongs:

CE-markning enligt aktuellt forfarande for bedomning av 6verensstammelse och férsdkran om Gverensstammelse (se
webbplats).

Klassificering (MDR (EU) 2017/745 bilaga VIII): lla

medin Medical Innovations GmbH

dj 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
J 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
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dokumentation eller pa nagot annat satt, mangfaldigas, sparas i eller 6verforas till en databas eller ett system for
dataforfragning.

Detta dokument kan nar som helst utan féregaende avisering komma att omarbetas eller ersattas av andra dokument,
och darmed férklaras vara inaktuellt, av medin Medical Innovations GmbH. Kontrollera att du alltid har tillgang till den
aktuella versionen av detta dokument. Kontakta kundsupport hos medin Medical Innovations GmbH vid oklarheter eller
hamta den aktuella versionen fran var webbplats www.medin-medical.com. Vi ar visserligen mana om att informationen
som ges i detta dokument stammer, men samtidigt kan ingenting ersatta ditt professionella omdéme under
anvandningen.

medin Medical Innovations GmbH har obegransad rattighet att utan foregaende avisering omarbeta eller pa annat satt
andra eller modifiera de produkter (inkl. tillhérande programvara) som beskrivs i detta dokument. Om ingen annan
skriftlig 6verenskommelse foreligger, ar medin Medical Innovations GmbH inte skyldig att tillhandahalla dgaren eller
anvandaren av de héar beskrivna produkterna (inkl. tillhérande programvara) med sadana omarbetningar, andringar eller
modifikationer.

Produkterna far endast manovreras, underhallas eller kompletteras av utbildad specialiserad personal. Fér produkten och
dess anvandning 6vertar medin Medical Innovations GmbH inget ytterligare ansvar som stracker sig utover den
begransade garantin som anges i bruksanvisningen.

medin Medical Innovations GmbH ansvarar inte for forluster, kostnader, utgifter, olagenheter eller skador som har
uppstatt vid felaktig anvandning av produkten, vid anvandning av delar som reservdelar som inte harstammar fran medin
Medical Innovations GmbH eller om serienummer dndras, raderas eller tas bort.

Pa begaran kan medin Medical Innovations GmbH tillhandahalla kopplingsscheman, komponentlistor, beskrivningar,
kalibreringsinstruktioner och annan information for att bista yrkesutbildad personal att reparera sadana delar som medin
Medical Innovations GmbH har godkant for reparation.

For information om alla egna och frammande varumarken som anvdnds av medin Medical Innovations GmbH, se
www.medin-medical.com/de/Patents.html. Produkt- och/eller firmanamn som &r markerade med ett ® kan vara
varumarken och/eller registrerade varumarken som tillhor resp. agare.
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1 Introduktion

1.1 Om denna bruksanvisning

Denna bruksanvisning innehaller information om idrifttagning och anvdndning av Miniflow, Prong och masken. Den
innehaller dessutom sadkerhetsinformation, beskriver produktens funktion samt ger en 6versikt 6ver nédvandigt tilloehor.

Anvéandaren maste noggrant ldsa igenom informationen och varningsinformationen i denna bruksanvisning for att
sakerstdlla en sdker anvdandning av Miniflow, Prong och masken. Den ersatter dock inte en yrkesutbildning! Denna
bruksanvisning och varningsinformationen ar indelade i féljande kategorier:

Varningsinformation: Varningsinformation maste beaktas for att undvika majliga allvarliga for patient eller anvandare.

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

Forvara denna bruksanvisning atkomligt i narheten av Miniflow, Prong och masken.
Kontakta aterforsaljaren eller tillverkaren direkt vid fragor eller kommentarer till denna bruksanvisning.
Varningsinformation:

e Las noggrant igenom denna bruksanvisning innan produkten anvands och f6lj noga instruktionerna,
varningsinformationen och alla tips.

e Miniflow, Prong och masken far endast anvandas av yrkesutbildade personer och enligt denna bruksanvisning for
det syfte som anges i avsnittet “Avsedd anvandning”.

e Anvandning av produkter och férbrukningsmaterial, som anvands i kombination med Miniflow, Prong och
masken beskrivs i resp. bruksanvisning. Anvdndarna maste dven beakta dessa bruksanvisningar.

1.2 Allmanna ansvarsvillkor

De allméanna affarsvillkoren for medin Medical Innovations GmbH (nedan kallad “medin”) &r bindande.

medin Gvertar inget ansvar fér saker anvandning av Miniflow, Prong och masken vid felaktig anvandning. Anvandaren ar
ansvarig for att specifikationerna som anges i bruksanvisningen beaktas. Dessutom krdver anvandningen av Miniflow,
Prong och masken att anvandaren forst har utbildats av en kvalificerad person.

Anvandningstiden for Miniflow, Prong och masken ar fastlagd till max. 7 dagar.

medin Gvertar inget ansvar fér skador som har uppstatt av att dessa instruktioner har missaktats.
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2 Avsedd anvandning

2.1 Miniflow

Miniflow ar en engangsprodukt for icke-invasivt andningsstéd och syrgasbehandling for nyfédda barn. Den anvands i
kombination med en ventilator eller en blds-CPAP-enhet som genererar nédvandigt gasflode for CPAP-trycket. Miniflow
anvands under uppsikt av kompetent och for detta syfte sarskilt utbildad personal i en klinisk miljo.

Varningsinformation:

e Syrgasmattnaden i patientens blod maste standigt 6vervakas under anvandningen.

e Miniflow, masker, Prongs, mdssor och Minifoam ar engangsprodukter — de far endast anvandas till en enstaka
patient och far inte upparbetas.

e Miniflow far endast anvandas i kombination med Prongs, masker, mossor och Minifoam.

e Anvandningstiden for Miniflow, Prong och masken ar fastlagd till max. 7 dagar.

e  Produkten ska avfallshanteras enligt instruktionerna fran tillverkaren.

2.2 Prong

En Prong ar en engangsprodukt for icke-invasivt andningsstod och syrgasbehandling for nyfédda barn. Den anvands i
kombination med en Medijet eller Miniflow. En Prong anvéands under uppsikt av kompetent och for detta syfte sarskilt
utbildad personal i en klinisk miljo.

2.3 Mask

Masken &r en engangsprodukt for icke-invasivt andningsstod och syrgasbehandling fér nyfodda barn. Den anvands i
kombination med en Medijet eller Miniflow. Masken anvands under uppsikt av kompetent och for detta syfte sarskilt
utbildad personal i en klinisk miljo.

2.4 Indikationer, forvantad klinisk nytta, kontraindikationer

Indikationer

respiratorisk insufficiens hos nyfédda barn

Kontraindikationer

Ett icke-invasivt andningsstod ar kontraindikerat om sarskilda kliniska situationer, anatomiska felbildningar eller
allvarlighetsgraden i en sjukdom krédver intubation och mekanisk andning eller gor en icke-invasiv behandling omajlig.

Nytta

Miniflow, Prong och mask férbattrar och bibehaller gasutbytet i patientens lungor.

Avsedd patient-/malgrupp

Nyfodda patienter

Avsedd anvandare

Miniflow, Prong och mask ar avsedda att anvandas av medicinsk fackpersonal under direkt uppsikt av en godkand lakare.
Avsedd miljo

Klinisk miljo
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3 Funktionsprinciper och tekniska specifikationer

3.1 Miniflow

e  Miniflow &r ett patientgranssnitt som kan anvandas i CPAP-lage eller under en icke-invasiv andning i kombination
med en ventilator eller ett blds-CPAP-system som medin har kontrollerat avseende kompatibilitet. Miniflow kan
anslutas till en CPAP-drivenhet eller en ventilator med ett dubbelslangsystem. CPAP-parametrarna stélls in och
kontrolleras pa ventilator. Ventilatorn tillhandahaller dven erforderligt gasflode.

e | Miniflow &r gasflédet fran expiration och inspiration separerade med en skiljevagg tills det nar fram till prong-
adaptern. Prong-adaptern kan lutas sa att dess riktning kan anpassas till barnets anatomi och storleken pa nasan.
Detta underlattar fixeringen.

e En Prong eller en mask som valjs utifran barnets storlek placeras pa prong-adaptern.

e  Prong eller masken garanterar en mjuk kontakt mellan Miniflow och barnets ndsa och kan anvandas omvaxlande
for att undvika tryckstallen.

e  Sjalva Miniflow fasts vid mdssan som bars av barnet.

Tekniska data

Allmént

Expirationsanslutning 10 mm
Inspirationsanslutning 10 mm

Vikt 10g
Anvandningstid Max. 7 dagar

Parametrar och sensorer

CPAP-tryck 0 till > 20 mbar

Funktionsprinciper Kontinuerligt flode

Anslutningar

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

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

3.2 Modssor, Prongs, masker, Minifoam

3.2.1 Maossor

Pa ovansidan av mossan har ett delat kardborrfaste sytts fast. Mellan dessa kardborrfasten placeras en kil av skumgummi
(Minifoam) i vilken Miniflow laggs in som sedan fixeras med ett separat kardborrband. De extra bifogade banden ar
avsedda att stabilisera mask- eller Prong-positionen. Tack vare kardborrbandens andar kan de placeras 6verallt pa
maossans material. Masker och Prongs ar forsedda med 6glor for fixeringsbanden som hor till mossan. Dessutom har de
ett par hal for anslutningen till Miniflow dar prong-adaptern fér Miniflow satts in.

3.2.2 Prongs

Binasala Prongs (se bild 1) som tillhandahalls av medin fungerar som granssnitt mellan Miniflow och patientens
nasomrade och kompletterar darmed nCPAP-systemet. De fors in i ndsborrarna och utgér en forbindelse till systemet.
Prongs finns i sju olika storlekar: XS, S, M, MW, L, LW och XL. Tva korta tuber skjuter ut fran en basdel. Vid sidan av
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basdelen finns fixeringsoglor dar fixeringsband fran moéssan kan dras igenom. Darmed kan Prong fixeras. Tubernas bas har
en konisk form for att tata dvergangen mellan nasborre och Prong med en flexibel anpassning.

(2)

(1)

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

Olika Prong-storlekar skiljer sig i diameter och avstandet mellan tuberna. For att minimera hudskador hos patienten, kan
en Prong som passar till patienten véljas med hjalp av ett speciellt mattband. Tungorna pa Prong ar snedvinklade. Under
fixeringen vid mossan ger detta en bekvdmare position vid patientens kind och férhindrar dessutom att tuberna spanns ut
om tungorna dras isdr med kraft. Prongs kan anvandas med saval Miniflow som med Medijet.

3.2.3 Masker

Binasala masker (se bild 2) fungerar, liksom binasala Prongs, som granssnitt mellan Miniflow och patientens nasa. De
masker som medin erbjuder finns i fem olika storlekar: XS, S, M, L och XL. Masken satts pa patientens nédsa och ska sedan
sluta tatt. Maskerna ar utrustade med en formbar kudde som utgér kontaktyta till huden. Denna kudde kan kompensera
for ojamnheter. Kuddens formbarhet reducerar hudskador. Fixeringsbanden dras genom tungorna pa sidan och fasts
sedan i mossan. Masker kan anvdandas med saval Miniflow som med Medijet.

(3)

(2)
(1)

Bild 2 - Mask med anslutningséppning (1) for nCPAP-granssnitt, fixeringsoglor (2) och kudde (3)
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3.2.4 Minifoam

Minifoam ar en kil av skumgummi i vilken Miniflow kan laggas in och fixeras utan extra hjalpmedel. Miniflow laggs in i
Minifoam (se bild 3). Oppningen i Minifoam motsvarar diametern fér Miniflow-slangen. Minifoam samt Miniflow fésts vid
maossan. Kardborrbandet har samma matt som kardborrytorna pa méssan.
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3.3 Omgivningsvillkor (drift / transport / forvaring)
Omgivningsvillkor for Miniflow, Prong och mask under drift:
Temperatur: 15 °Ctill 40 °C
Renhet: Hygienforeskrifterna som géller pa sjukhuset ska féljas.

Dessutom ska Miniflow, Prong och mask anvandas under
normala omgivningsvillkor pa sjukhus.

Omgivningsvillkor fér Miniflow, Prong, mask under férvaring/transport:
Temperatur: -30 °Ctill 70 °C

Renhet: Miniflow, Prong och mask ska skyddas mot féroreningar
vid transport och férvaring.

Annat: Miniflow, Prong och mask ska férvaras torrt och skyddade
mot solljus.
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4 Montering och anvandning

4.1 Nodvandig utrustning
For en effektiv CPAP-behandling med Miniflow krévs foljande produkter:

e enventilator eller ett blds-CPAP-system

e en aktiv befuktare for andningsgas

e en Miniflow

e en Minifoam

e ettt lampligt dubbelslangsystem som ska omfatta en inspirations- och en expirationsledning. Dessutom kravs en
kammare for befuktaren. Anslutningarna i slangandarna ska vara av typ F10 for att kunna passa till Miniflow.

e en mdossa - valj en storlek som passar till barnets huvud.

e en mask eller en Prong som passar till storleken av patientens nasa

e Tillval for ventilatorer som kraver en extern tryckmatning:
ett T-stycke for tryckmatning (ingar antingen redan i medin-slangen eller kan bestéllas separat: REF 4010)

4.2 Extra hjdlpmedel
e  Ett mattband for att bestdmma lamplig storlek pa méssa, masker och Prongs.
Varningsinformation:
Om foérpackningen for en produkt &r skadad eller om produkter har skadats far de inte langre anvandas och ska kasseras.

Om Oppningarna inte ar genomgaende far produkterna inte anvandas.

4.3 Systemets struktur och uppbyggnad

0 o
o CI s 1)

& =

2 [

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

(1) Anslut slangsatsen till NCPAP-drivenheten eller ventilatorn och befuktaren och f6lj installationsinstruktionerna for
befuktaren. Anvand bifogad adapter vid behov.

(2) Anslut Miniflow till inspirations- och expirationsledningen. Om ventilatorn kraver en extern tryckmatning, ska T-
stycket for tryckmatning sattas in i expirationsdelen. Tryckmatningsledningen kan da féras in i detta stycke och anslutas
till ventilatorn.

(3) Stang till prong-adaptern pa Miniflow for hand och stéll in CPAP-parametrarna, t.ex. trycket, pa CPAP-drivenheten
eller ventilatorn. Om detta inte ar mojligt ska slanganslutningarna kontrolleras pa lackage. Om alla anslutningar stammer
och Miniflow fortfarande orsakar problem far den inte langre anvandas och ska kasseras.
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(4) Vélj en Prong eller en mask och ta ev. mattbandet till
hjalp (se bild 5). Véalj en Prong som stanger till den
kompletta nasborren. Vilj en mask som ligger exakt mot
ndsvingarna. Satt en Prong pa Miniflow sa att den valvda i
sidan av Prong pekar mot patientens overlapp. Satt pa ";
masken sa att den anpassas till ndsans form. %

J
4 \
- 1\4

(a) (b)

Bild 5 - Bestamma huvudets storlek (a) resp. storlek for
Prong/mask (b) med hjalp av mattbandet

Varningsinformation:

Kontrollera att halen i Miniflow och Prong/masken ar
genomgaende.

Varningsinformation:

Satt alltid in Miniflow helt i Prongs eller masker. Anvand ingen kram i narheten av Prongs, masker eller Miniflow
eftersom det annars finns risk for att Prong eller masken glider ut ur Miniflow.

Varning!

Prongs och masker far inte upparbetas eller dteranvandas. De ar endast avsedda for engangsbruk. Det finns risk for att
upparbetade Prongs och masker blir harda och skadar patienten.

(5) Valj en mossa utifran fargkodningen och ta ev.
mattbandet till hjalp (se bild 5). M&ssan ska sitta
tillrdckligt fast utan att huvudet deformeras. Ta av det
separata kardborrbandet fran mdssan och lagg undan det
i beredskap. Satt mossan pa huvudet sa att 6ppningen
mellan bada kardborrfasten ligger i mitten 6ver pannan,
utan att huvudet utsatts for alltfor mycket tryck. Mdéssan
maste tacka 6ronen och dras ner i nacken (se bild 6). Dra
fixeringsbanden genom 6glorna pa Prong eller masken.

Bild 6 - Positionera mdssan pa patientens huvud



(6) Valj den lampligaste vinkeln for prong-adaptern till
Miniflow (45° eller 60°) (se bild 7). Om en Prong anvands
ar den snavare vinkeln allmant sett battre, vid en mask ar
en bredare vinkel ett battre val. Satt in Minifoam-kilen av
skumgummi mellan de bada kardborrfastena i mitten av
mossan (se bild 8). Satt in Miniflow i den ovala 6ppningen
i den bifogade skumgummidelen. Satt in Prong i
nasborrarna. Se till att ett litet avstand finns kvar mellan
nasskiljevdaggen och basen pa Prong. Om en mask anvands
maste du se till att den ligger jamnt mot huden och att
avstandet mellan maskens innerkant och nasborrarna
stdmmer. Fast Miniflow med kardborrbandet mot
kardborrfastena pa mossan. Fast bandets kardborryta vid
o6ronen som forlangning av fixeringsoglorna pa Prong. Dra
inte at banden for hart. De ska endast ge tillrdckligt stod i
sidled.

Varning!

Kontrollera att mask och Prong har satts pa ratt (se
bild 7).

Varning!

medin
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Bild 7 - Stélla in vinkeln for Miniflow

AR AR
; o
< 7
S TS B

Bild 8 - Fasta Miniflow pa mdssan

e  Sattinte in Prong helt i ndsborrarna. Anslutningsblocket far inte rora vid nasan.
e Om man regelbundet skiftar mellan Prong och mask ar detta en effektiv metod for att undvika eller reducera

risken for hudskador hos patienten.

e Miniflow halls framst fast av méssan och skumgummidelen. Om lackaget ar for stort ska den valda Prong- eller
maskstorleken kontrolleras. Om banden dras at hardare kommer detta inte att I6sa problemet.
e Drainte at banden for hart. Om banden dras at for hart eller Prongs fors in for langt kan detta leda till

tryckstallen pa barnets nésa eller hud.

Varning!

e Slangarnas vikt far inte vila direkt pa patientens huvud eller pa granssnittet. Stotta upp slangarna med

kuddmaterial.

(7) Kontrollera regelbundet ldget och fixeringen av Miniflow och tillbehoret.

Varning!

Kontrollera regelbundet laget och fixeringen av Miniflow och tillbehoret eftersom det annars finns risk for att
tryckstallen uppstar. Kontrollera Prongs och masker regelbundet pa ansamlat sekret eftersom det annars finns risk for

blockering.



5 Produkter som kan anslutas till Miniflow

5.1 Miniflow
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Miniflow far endast anvdandas med féljande produkter som har kontrollerats av medin avseende kompatibel anvandning:

Produktbeteckning REF Beskrivning
HAMILTON-H900 - Humidifier base 220 - 240 950001 -

v

HAMILTON-BC8010 - Infant dual limb 260185 -

breathing set

5.2 Prongs, masker

Prongs och masker far endast kombineras med Medijet eller Miniflow.
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6 Tillbehor
medin erbjuder olika komponenter som tillbehor for anvandning med Miniflow:

Produktbeteckning REF Anmarkningar

10x Prong (x-small) 281977

10x Prong (medium) 281979

10x Prong (x-large) 281981

10x Prong (small) 281978

10x Prong (large) 281980

10x Prong (medium-wide) 282328

10x Prong (large-wide) 281982

Hamilton Mixed Box Prong (1XS, 2S, 10162663

2M, 1MW, 2L, 1LW, 1XL)

10x Mask (small) 281983

10x Mask (medium) 281984

10x Mask (large) 281985

5x Mask (x-large) 281933

10x Mask (x-small) 282745

Hamilton mixed Mask (1S, 1M, 1L, 10162667

1XL)

10x Bonnet (xx-small) 282327 ljusgron

10x Bonnet (x-small) 281986 vit

10x Bonnet (small) 281987 gul

10x Bonnet (medium) 281988 rod

10x Bonnet (large) 281989 ljusbla

10x Bonnet (x-large) 281990 orange

10x Bonnet (xx-large) 281991 ljusgron

10x Bonnet (xxx-large) 281992 vit

10x Minifoam 10064763 Fixeringskudde for Miniflow

Varningsinformation: Tillbehor

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

7 Avfallshantering

En redan anvdand komponent ska behandlas som kontaminerad. Vid kasseringen av redan anvanda delar ska alla lokala,
regionala och statliga avfallshanterings- och miljéskyddsbestammelser beaktas.
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8 Symboler
Foljande symboler tillampas som markningar pa produkten eller i denna bruksanvisning:
Symbol Betydelse Symbol Betydelse
CE-maérkning Temperaturgrans
Medicinteknisk produkt Latexfri
S
Beakta bruksanvisningen Tillverkare
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Férkortning Betydelse

% Procent

(m)bar (milli-)bar

(n)CPAP (nasal) kontinuerlig 6évertrycksandning
°C grader celsius

g gram

ID innerdiameter

mm millimeter

oD ytterdiameter
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Kullanici, cihazla ilintili olarak olusan tim ciddi olaylari treticiye ve kullanicinin bulundugu lye devletin/ulkenin yetkili
makamina bildirmelidir.

Ciddi olaylar ile, bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin dogrudan veya dolayh olarak élimune veya saghk
durumunun ciddi sekilde bozulmasina gegcmiste veya gelecekte neden olabilecek olan arizalar, basarisizliklar veya
ozelliklerdeki veya performanstaki degisiklikler veya bir tibbi cihazin etiketlemesindeki veya kullanim talimatlarindaki
yetersizlikler ifade edilir.

C€

Maske Urinleri igin:
Mevcut uygunluk degerlendirme prosediirti uyarinca CE isareti ve uygunluk beyani (bkz. web sitesi).
Siniflandirma (MDR (EU) 2017/745 Ek VIII): |

C € 0483

Miniflow ve Prong’lar igin:
Mevcut uygunluk degerlendirme prosediirii uyarinca CE isareti ve uygunluk beyani (bkz. web sitesi).
Siniflandirma (MDR (EU) 2017/745 Ek VIII): lla

medin Medical Innovations GmbH

d Adam-Geisler-Str. 1 - 82140 Olching - Almanya
+49 8142 448 460 - www.medin-medical.com - info@medin-medical.com
Almanya'da Uretilmistir

Hamilton Medical
Via Crusch 8
J 7402 Bonaduz

isvicre

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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© 2023 medin Medical Innovations GmbH. Tum haklari saklidir. Alimanya'da basiimistir.

Bu yayinin higbir kismi, medin Medical Innovations GmbH'nin 6nceden yazili izni olmadan ¢ogaltilamaz, bir veri tabani
veya veri yedekleme sisteminde saklanamaz, elektronik veya mekanik herhangi bir bigcimde iletilemez, fotokopisi
cekilemez, kaydedilemez ve baska turli islenemez.

Bu belge medin Medical Innovations GmbH tarafindan énceden haber verilmeksizin herhangi bir zamanda revize
edilebilir, degistirilebilir veya daha glincel baska belgeler tarafindan gecersiz kilinabilir. Bu belgenin en giincel gecerlilikteki
sirimine sahip oldugunuzdan emin olun. Belirsizlik durumunda, medin Medical Innovations GmbH'nin Miisteri Destek
departmaniyla iletisim kurun veya www.medin-medical.com ana sayfamizdan gecerli glincel stirima indirin. Buradaki
bilgilerin dogrulugunu saglamak igin her tirli caba gosterilmis olmakla beraber, bu bilgilerin mesleki muhakemenin yerine
gecemeyeceginin altini gizmek isteriz.

medin Medical Innovations GmbH'nin bu belgede aciklanan donanimlari (yazilim da dahil olarak) 6nceden haber
vermeksizin revize etme veya baska turli degistirme veya tadilata ugratma hakki icin herhangi bir kisitlama s6z konusu
degildir. Aksi yonde acik bir yazili anlasma bulunmadigi siirece, medin Medical Innovations GmbH'nin burada agiklanan
donanimlarin (yazihm da dahil olarak) sahibine veya kullanicisina bu tiirde revizyonlari, degisiklikleri veya tadilatlar
saglama yukimluligi bulunmamaktadir.

Donanim yalnizca egitim almis profesyoneller tarafindan isletilmeli, bakimi yapilmali veya yikseltilmelidir. medin Medical
Innovations GmbH'nin donanimlar ve kullanimlari ile ilgili tek sorumlulugu, kullanim kilavuzunda saglanan sinirl garanti
kosullarinin kapsamindaki gibidir.

medin Medical Innovations GmbH, tGriiniin yanhs kullanimi yahut medin Medical Innovations GmbH'e ait olmayan yedek
pargcalar kullanilmasi veya seri numaralarinin degistirilmesi, silinmesi veya ¢ikarilmasi sonucunda olusabilecek hicbir kayip,
maliyet, masraf, rahatsizlik veya hasar i¢in sorumluluk kabul etmez.

Talep lzerine medin Medical Innovations GmbH, uygun egitimli personelin medin Medical Innovations GmbH tarafindan
onarilabilir olarak tanimlanmis cihaz pargalarini onarmasina yardimci olacak devre semalari, bilesen parga listeleri,
actklamalar, kalibrasyon talimatlari veya diger bilgileri saglayacaktir.

medin Medical Innovations GmbH tarafindan kullanilan tiim tescilli ve lg¢lincl taraf ticari markalar icin litfen www.medin-
medical.com/ de/Patents.html adresine bakin. @ ile isaretlenmis triin ve/veya sirket isimleri, diger Ureticilere ait ticari
markalar ve/veya tescilli ticari markalar olabilir.
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1 Girisg

1.1 Bu kullanim talimatlari hakkinda

Bu kullanim talimatlari Miniflow/Prong/maskenin isletime alinmasi ve kullanimi hakkinda bilgiler icerir. Bunun yani sira
glvenlik bilgileri igerir, Griin fonksiyonlarini agiklar ve gerekli yardimci aksesuarlara genel bir bakis sunar.

Kullanicilar Miniflow/Prong/maskenin guivenli bir sekilde isletimini saglamak igin bu talimatlarda saglanan bilgi ve uyarilar
dikkatlice okumalidir. Bununla birlikte, bunlar verilecek bir egitimin yerini tutamaz. Talimatlar ve uyarilar su sekilde
kategorize edilmistir:

Uyari: Hasta veya kullanici icin olasi ciddi sonuglari 6nlemek adina uyarilara uyulmahdir.

Dikkat: Bu ifade ile, cihaza zarar verebilecek veya fdonksiyonelligini bozabilecek tehlikelere isaret edilir.

Bu Miniflow/Prong/maskenin yakininda, kolayca erisilebilir bir konumda bulundurun.

Bu kullanim talimatlari hakkindaki olasi soru veya yorumlariniz igin litfen bayi ile iletisim kurun ya da dogrudan Ureticiye
basvurun.

Uyart:

e Uriinleri kullanmadan énce bu talimatlari dikkatlice okuyun ve saglanan talimatlar, uyarilar ve ipuclarina siki
sikiya uyun.

e Miniflow/Prong/maske yalnizca bu talimatlar hakkinda kapsamli bilgiye sahip olan kisiler tarafindan ve bu
talimatlar uyarinca, "Kullanim amaci” bolima altindaki amag kapsaminda kullanilabilir.

¢ Miniflow/Prong/maske ile birlikte kullanilan cihazlarin ve sarf malzemelerinin kullanim sekli, ilgili kullanim
talimatlarinda aciklanmistir. Kullanicilar ilave olarak bu kullanim talimatlarina da uymahdir.

1.2 Genel sorumluluk sartlari

,medin Medical Innovations GmbH'nin (bundan bdyle medin olarak anilacaktir) Genel Ticaret Kosullari baglayici
niteliktedir.

medin, kullanim amacina uyulmamasi durumunda Miniflow/Prong/maskenin givenli kullanimina yonelik hicbir
sorumluluk veya yukimlulik kabul etmez. Kullanici, kullanim talimatlarinda saglanan teknik 6zelliklere uymaktan
sorumludur. Ayrica, Miniflow/Prong/maskeyi kullanabilmek igin, kullaniciya kalifiye bir kisi tarafindan egitim verilmesi
gereklidir.

Miniflow/Prong/maskenin kullanim siiresi, maksimum 7 giin olarak belirtilmistir.

medin bu talimatlara uyulmamasi nedeniyle olusan hasarlar igin higbir sorumluluk kabul etmez.
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2 Kullanim amaci

2.1 Miniflow

Miniflow, yenidoganlardan kiiglik cocuklara kadar non-invaziv solunum destegi ve oksijen tedavisine yonelik gelistirilmis,
tek kullanimlik bir Grindar. CPAP basincini olusturmak amaciyla gerekli gaz akisini saglayan bir ventilator veya kabarcikl
CPAP sirucisu ile birlikte kullanihr. Miniflow klinik bir ortamda, bu amaca y&nelik egitim almis yetkili personelin gdzetimi
altinda kullanilir.

Uyari:

e  Kullanim sirasinda, hastanin kanindaki mevcut oksijen satlirasyonu sirekli olarak izlenmelidir.

e  Miniflow, maske, Prong, bone ve Minifoam tek kullanimlik Griinler olup sadece tek bir hastada kullanilabilirler ve
yeniden islenemezler.

e Miniflow sadece Prong, maske, bone ve Medifoam ile birlikte kullanilabilir

e  Miniflow Prong/maskenin kullanim siiresi, maksimum 7 giin olarak tanimlanmuistir.

e  Uriin, Ureticinin talimatlari uyarinca bertaraf edilmelidir

2.2 Prong

Prong, yenidoganlardan kiguk ¢cocuklara kadar non-invaziv solunum destegi ve oksijen tedavisine yonelik gelistirilmis, tek
kullanimlik bir Grindir. Medijet veya Miniflow ile kombine olarak kullanilir. Prong klinik bir ortamda, bu amaca yonelik
egitim almis yetkili personelin gézetimi altinda kullanilir.

2.3 Maske

Maske, yenidoganlardan kiiglik gocuklara kadar non-invaziv solunum destegi ve oksijen tedavisine yonelik gelistirilmis, tek
kullanimlik bir Griindir. Medijet veya Miniflow ile kombine olarak kullanilir. Maske klinik bir ortamda, bu amaca yonelik
egitim almig yetkili personelin gézetimi altinda kullanilir.

2.4 Endikasyonlar, beklenen klinik fayda, kontrendikasyonlar

Endikasyonlar

Yenidogan solunum yetmezligi

Kontrendikasyonlar

Belirli klinik durumlar, anatomik malformasyonlar veya belirli bir hastaligin ciddiyet diizeyi eger entlibasyon ve mekanik
ventilasyon gerektiriyorsa ya da non-invaziv tedaviyi imkansiz hale getiriyorsa, non-invaziv solunum tedavisi
kontraendikedir

Sundugu fayda

Miniflow/Prong/maske, hastalarin akcigerlerindeki gaz degisimini iyilestirir veya strdtrir
Amaglanan hasta / hedef grup

Yenidogan hastalar

Amaglanan kullanici

Miniflow/Prong/maske, lisansh bir doktorun dogrudan gézetimi altinda, egitim almis saglik uzmanlari tarafindan
kullanilmak amaciyla tasarlanmigstir

Amaglanan gevre

Klinik bir ortam
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3 Fonksiyon ve teknik 6zellikler

3.1 Miniflow

e  Miniflow, CPAP modunda veya non-invaziv ventilasyon kapsaminda kullanilabilen bir hasta araytzi olup bir
ventilatér veya medin tarafindan uyumluluk agisindan test edilmis bir kabarcikli CPAP sistemi ile kombine
edilebilir. Miniflow cift bir hortum sistemi araciligiyla bir CPAP siirliclisiine veya ventilatore baglanabilir. CPAP
parametreleri, ventilator Gzerinde ayarlanir ve kontrol edilir. Ventilator ayrica gerekli gaz akisini da saglar.

e Miniflow igerisinde, ekspirasyon ve inspirasyon gaz akisi, Prong adaptoriine ulagana kadar bir bdlme araciligiyla
birbirinden ayrilir. Prong adaptori egilebilir; bu da yoniiniin bebegin burun anatomisine ve biyukligiine gore
ayarlanmasini miimkin kilarak sabitlemeyi kolaylagtirir.

e  Bebegin blyukligiine gore secilmis olan bir Prong veya maske, Prong adaptoriine yerlestirilir.

e  Prong veya maske, Miniflow ile bebegin burnu arasinda yumusak bir temas saglar ve basing noktalarini 6nlemek
amaciyla donisiimli olarak kullanilabilir.

e  Miniflow’un kendisi, bebek tarafindan giyilen boneye sabitlenir.

Teknik veriler

Genel

Ekspirasyon baglantisi 10 mm
inspirasyon baglantisi 10 mm
Agirlik 10g
Kullanim siiresi Maks. 7 gun

Parametreler ve sensorler

CPAP basinci Oila>20 mbar

Fonksiyonel prensipler Surekli akis

Baglantilar

inspirasyon 0OD: 10,25 + 0,04 mm / ID: 7,6 £ 0,04 mm, konik
Ekspirasyon 0OD: 10,25 + 0,04 mm / ID: 7,6 £ 0,04 mm, konik

3.2 Boneler, Prong’lar, maskeler, Minifoam

3.2.1 Boneler

Bonelerin Ust tarafina bolinmis bir kege dikilir. Miniflow’un yerlestirildigi kece parcgalarin arasina bir tutucu képtk
(Minifoam) yerlestirilir ve ayri bir cirt cirth kayis ile sabitlenir. Ek olarak saglanan kayislar, maske veya Prong konumunu
sabitlemek amaciyla kullanilir ve cirt cirth uglari sayesinde bone kumasinin herhangi bir noktasina yerlestirilebilir. Maske
ve Prong’larin her biri bonenin sabitleme kayislarina yénelik halkalar icerir. ilave olarak, Miniflow'a baglanti igin,
Miniflow'un Prong adaptoriniin yerlestirildigi bir cift delige sahiptirler.

3.2.2 Prong’lar

Binazal yapidaki medin Prong’lar (bkz. Sekil 1) Miniflow ile hastanin burun bolgesi arasinda bir arayiz islevine sahip olup
bu sekilde nCPAP sistemini tamamlarlar. Burun deliklerine yerlestirilerek sistemle baglanti saglarlar. Prong’lar yedi farkh
boyda sunulur: XS, S, M, MW, L, LW, XL iki kisa hortum bir taban pargasina tutturulmustur. Taban parcasinin yan
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tarafinda, Prong'u boneye sabitlemek icin bonelerin sabitleme kayislarinin gekildigi sabitleme tirnaklari mevcuttur.
Hortumlarin tabani, burun deligi ile Prong arasindaki gecisi daha esnek ayarlayarak kapatabilmek icin konik bir bigcime
sahiptir.

(2)

(1)

Sekil 1 - Sabitleme tirnakli (1) ve konik hortumlu (2) Prong

Farkh Prong boylari, ¢gap ve hortumlar arasindaki mesafe bakimindan farklilik gésterir. Hastanin cilt hasarini minimize
etmek icin, hasta igin uygun Prong 6zel bir 6lcim bandi kullanilarak segilebilir. Prong'un tirnaklari egimli bir aciyla
tutturulmustur. Bu da, boneye sabitleme sirasinda hastanin yanaginda rahat konumlandirma saglar ve ayrica tirnaklar
sikica gekildiginde de hortumlarin yayilmasini 6nler. Prong’lar Miniflow'da ve ayrica Medijet'te kullanilabilir.

3.2.3 Maskeler

Binazal maskeler (bkz. Sekil 2) tipki binazal Prong’lar gibi, Miniflow ile hastanin burnu arasinda bir arayiz islevine sahiptir.
maske’lar medin tarafindan bes boyda sunulmaktadir: XS, S, M, L ve XL. Hastanin burnuna yerlestirilirler ve siki bir
sizdirmazlik olusturmalariigin kullanilirlar. Maskeler, ciltle temas halindeki sekillendirilebilir bir yastik¢iga sahiptir. Bu
yastikeik, plirGzli alanlari dengeleyebilir ve sekillendirilebilirligi de cilt hasarini azaltir. Sabitleme kayislari, yan tarafa
takilan tirnaklar araciligiyla sabitlenir ve ardindan da kayislar boneye sabitlenir. maskeler Miniflow'da ve ayrica Medijet'te
kullanilabilir.

(3)

(2)
(1)



med

A Hamilton Medical Brand

Sekil 2 - nCPAP arayuzii icin baglanti agikhgi (1), sabitleme tirnaklari (2) ve uygulama yastik¢igi (3) bulunan maske

3.2.4 Minifoam

Minifoam, Miniflow'un ilave yardimci unsurlar gerekmeden yerlestirilmesini ve sabitlenmesini saglayan bir tutucu
kopulktir. Miniflow, Minifoam'un icine yerlestirilir; bkz. Sekil 3. Minifoam'daki agiklik, Miniflow hortumunun ¢apina
karsilk gelir. Minifoam, Miniflow ile birlikte boneye sabitlenir. Cirt cirth kayis, bone Gzerindeki cirt cirth pedlerin
boyutlarina karsilik gelir.
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3.3 Cevresel kosullar (isletim / tasima / depolama)
isletim sirasinda Miniflow, Prong, maske icin gegerli olan ¢evresel kosullar:
Sicaklik: 15°Cila 40°C
Temizlik: Hastanelerde gecerli olan hijyen kurallarina uyulmalidir.

Buna ek olarak, Miniflow/Prong/maske standart hastane
ortam kosullarinda kullaniimalidir.

Depolama/tasima sirasinda Miniflow, Prong, maske icin gegerli olan gevresel kosullar:
Sicaklik: -30°Cila 70°C

Temizlik: Tasima ve depolama sirasinda Miniflow/Prong/maske
olasi kontaminasyona karsi korunmalidir.

Diger: Miniflow/Prong/maske, kuru bir yerde saklanmali ve
glines 1sigindan korunmaldir.
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4 Montaj ve kullanim

4.1 Gerekli ekipman

Miniflow ile etkin bir CPAP tedavisi gerceklestirebilmek icin asagidaki ekipmanlar gereklidir:

4.2

Uyari:

Bir ventilator veya bir kabarcikli CPAP sistemi

Aktif bir solunum gazi nemlendiricisi

Bir Miniflow

Bir Minifoam

Bir inspirasyon ve ekspirasyon hatti icermesi gereken uygun bir ¢ift hortum sistemi. Bunlarin yani sira,
nemlendirici i¢in de bir hazneye ihtiya¢ duyulur. Hortum uglarinin baglantilari, Miniflow'a uyabilmesi icin F10
olmaldir.

Bir bone - Boyu bebege uygun sekilde secilmelidir.

Hastanin burnunun boyutuna uygun bir maske veya Prong

Harici basing 6lcimi gerektiren ventilatorler i¢in opsiyonel olarak:

Basing 6l¢timiine yonelik icin bir T pargasi (medin hortumuna zaten dahildir veya ayrica siparis edilebilir, REF
4010)

ilave yardimci unsurlar

Bone, maske ve Prong’larin boy segimine yardimci olacak bir dlgim bandi.

Bir parcanin ambalaji zarar gérmus veya Uruiniin kendisi zarar gdrmusse, bu parg¢a kullanilmamali ve atilmalidir.

Acikliklarin patentsiz olmasi durumunda s6z konusu Griinler kullanilmamalidir.

4.3

Sistemin yapisi ve kurulumu

Sekil 3 - Miniflow'un kurulumu, cihaz tarafi Sekil 4 - Miniflow ile kombine olarak hortum sistemi

(1) Hortum setini nCPAP sirlciisiine veya ventilatére ve nemlendiriciye baglayin ve nemlendiricinin kurulum talimatlarini
takip edin. Gerekirse, ekte saglanan adaptora kullanin.

(2) Miniflow'u inspirasyon ve ekspirasyon hortumuna baglayin. Ventilatoriiniiz harici basing 6l¢imii gerektiriyorsa, basing
Olgimiine yonelik T parcasini ekspirasyon kismina yerlestirin. Ardindan basing 6l¢lim hatti bu parcaya yerlestirilebilir ve
ventilatoére baglanabilir.
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(3) Miniflow’un Prong adaptoriini elle kapatin ve 6rnegin basing gibi CPAP parametrelerini CPAP siriiclsli veya ventilator
Gzerinde ayarlayin. Eger bu olanakli degilse, hortum baglantilarini kacak bakimindan kontrol edin. Tiim baglantilar dogru
yapildiysa ve Miniflow buna ragmen sorun gikariyorsa, kullanilmamali ve atiimalidir.

(4) Gerekirse 6l¢im bandindan yardim alarak bir Prong
veya maske segin (bkz. Sekil 5). Prong, burun deliginin
tamamini kapatacak kadar biylk segilmelidir. Maske,
burun deliklerinin yanlarina tamamen oturacak bicimde
secilmelidir. Uriin Miniflow'un {izerine, Prong'un kemerli
tarafi hastanin st dudagina bakacak sekilde yerlestirilir.

| T\
Al

It 0N

"9

Maske, burun sekline uyum gosterecek bicimde takilr. i

(a) (b)

Sekil 5 - Olgiim bandi araciligiyla basin boyutu (a) veya
Prong/maske boyunun (b) belirlenmesi

Uyari:

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

Uyari:

Miniflow'u her zaman Prong’lara veya maskelere tamamen yerlestirin ve Prong’larin, maskelerin veya Miniflow'un
yakininda bir krem kullanmayin; aksi halde Prong veya maske Miniflow'dan kayabilir.

Dikkat:

Prong’lar ve maskeler yeniden islenmemeli veya tekrar kullanilmamalidir. Yalnizca tek kullanim igin saglanirlar. Yeniden
islenmis Prong’lar ve maskeler sertlesme gostererek hastayi yaralayabilir.

(5) Renk kodlamasindan faydalanarak bir bone secin ve
gerekirse 6lcim bandindan yardim alin (bkz. Sekil 5).
Bone, basin deforme olmasina neden olmayacak sekilde,
yeterince siki sekilde sabitlenmelidir. Ayri cirt cirth kayisi
boneden gikarin ve kolayca ulasilabilecek bir yere koyun.
Bone, basa ¢ok fazla baski uygulanmadan, iki kege pargasi
arasindaki bosluk alnin tizerinde ortalanacak bicimde basa
yerlestirilir. Bone kulaklari 6rtmeli ve enseye kadar
cekilmelidir (bkz. Sekil 6). Sabitleme kayislarini Prong veya
maske Uzerindeki halkalardan gegirin.

Sekil 6 - Bonenin hastanin basina yerlestirilmesi
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(6) Miniflow’un Prong adaptori icin en uygun aglyi secin

(45° veya 60°); bkz. Sekil 7. Eger bir Prong kullaniliyorsa

genelde daha dar olan agl, bir maske kullaniliyorsa da

daha genis olan a¢i daha uygundur. Minifoam tutucu

képlgl bonenin ortasindaki iki kege parganin arasina ‘/ ‘/
yerlestirin (bkz. Sekil 8). Miniflow'u saglanan kopugin

yuvarlak acikligina yerlestirin. Prong'u burun deliklerinin

icine yerlestirin. Bun sirada, nazal septum ile Prong'un

tabani arasinda az miktarda bir mesafe birakin. Maske Sekil 7 - Miniflow'un agisinin ayarlanmasi
kullanildiginda, cilde esit bicimde oturdugundan ve

maskenin i¢ kenari ile burun delikleri arasinda bir miktar AR AR
mesafe birakildigindan emin olun. Cirt cirth kayisi > — iE]
kullanarak Miniflow'u yukaridan bonenin kege pargalarina ]
sabitleyin. Kulak bdlgesindeki kayislarin cirt cirtli alanini b .

Prong'un sabitleme tirnaklarina bir uzanti biciminde
sabitleyin. Kayislari cok siki olacak sekilde cekmeyin; ‘( /'\ J

sadece gerekli yanal destegi saglamalari yeterlidir.

f/ l\

/"\i

Dikkat:

Maskeyi/Prong'u dogru sekilde monte ettiginizden emin
olun; bT(Z/ $eki§Ig7 o & Sekil 8 - Miniflow'un boneye sabitlenmesi

Dikkat:

e Prong’lari burun deliklerine tamamen sokmayin. Konektér blogu burna temas etmemelidir.

e Prong ve maske arasinda diizenli olarak degisim yapilmasi, hastanin cildinin zarar gérmesini 6nlemeye ya da
azaltmaya yonelik etkili bir yontemdir.

e Miniflow, 6ncelikle bone ve kdpik araciligiyla tutulur. Kagak ¢ok biiyiikse, segilen Prong’un veya maskenin
boyunu kontrol edin: Kayislari daha siki olacak sekilde cekmek sorunu ¢ézmek igin tek basina yeterli
olmayacaktir.

e Kayislari ¢ok siki olacak sekilde cekmeyin. Kayislari asiri sikilamak veya Prong’lari cok uzaga yerlestirmek,
bebegin burnunda veya cildinde basing noktalari olusmasina neden olabilir.

Dikkat:

e Hortumlarin agirhiginin dogrudan hastanin basina veya araylize cekme kuvveti uygulamadigindan emin olun.
Hortumlari desteklemek icin saglanan yastiklama unsurlarindan faydalanin.

(7) Miniflow'un ve aksesuarlarin konumunu ve sabitlenme durumunu diizenli olarak kontrol edin.

Dikkat:

Miniflow’un ve aksesuarlarin konumunu ve sabitlenme durumunu diizenli olarak kontrol edin; aksi halde basing
noktalari olusabilir. Prong’lari ve maskeleri biriken salgilar bakimindan diizenli olarak kontrol edin; aksi halde
tikanikliklar olusabilir.



5 Miniflow'a baglanabilen iiriinler

5.1 Miniflow

Miniflow yalnizca medin tarafindan uyumluluk bakimindan test edilen su cihazlarla kombine edilebilir:
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Uriin adi REF Aciklama
HAMILTON-H900 - Humidifier base 220 - 240 950001 -

V

HAMILTON-BC8010 - Infant dual limb 260185 -

breathing set

5.2 Prong’lar, maskeler

Prong’lar ve maskeler yalnizca Medijet veya Miniflow ile kombine edilmelidir.



6 Aksesuarlar

medin, Miniflow ile kullanim igin aksesuar olarak gesitli bilegsenler sunar:
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Uriin adi REF Yorumlar
10x Prong (x-small) 281977

10x Prong (medium) 281979

10x Prong (x-large) 281981

10x Prong (small) 281978

10x Prong (large) 281980

10x Prong (medium-wide) 282328

10x Prong (large-wide) 281982

Hamilton Mixed Box Prong (1XS, 2S, 10162663

2M, 1MW, 2L, 1LW, 1XL)

10x Mask (small) 281983

10x Mask (medium) 281984

10x Mask (large) 281985

5x Mask (x-large) 281933

10x Mask (x-small) 282745

Hamilton mixed Mask (1S, 1M, 1L, 10162667

1XL)

10x Bonnet (xx-small) 282327 acik yesil
10x Bonnet (x-small) 281986 beyaz
10x Bonnet (small) 281987 sarl

10x Bonnet (medium) 281988 kirmizi
10x Bonnet (large) 281989 acik mavi
10x Bonnet (x-large) 281990 turuncu
10x Bonnet (xx-large) 281991 acik yesil
10x Bonnet (xxx-large) 281992 beyaz
10x Minifoam 10064763 Miniflow igin tutucu kdépik

Uyari: Aksesuarlar

Miniflow yalnizca bu maskeler, Prong’lar, boneler ve Minifoam ile birlikte galisir; aksi halde dogru fonksiyon garanti

edilemez.

7 Bertaraf

Kullanilmis durumdaki bir bilesen kontamine olarak degerlendirilmelidir. Cihazin kullaniimis pargalari bertaraf ediliyorken,
atik yonetimi ve gevre koruma ile ilgili tim yerel, resmi ve federal diizenlemelere uyun.




8 Semboller
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Asagida anlamlari belirtilen semboller, triin Gzerinde veya bu kullanim talimatlarinda etiket bigciminde kullaniimistir:

H

Sembol Anlami Sembol Anlami
CE isareti Sicaklhk siniri
Tibbi cihaz Lateks icermez

5

=

-

Kullanim talimatlarini takip
edin

Uretici

a

E-‘

,
L

Uriin numarasi

Glines 1s1gindan koruyun

_|
a

-
o
o

r
L

Uretim lot numarasi, parti

Uretim tarihi

_|
a

2

r
L

Tekrar kullanmayin

a
a

I

r
L

Son kullanma tarihi

_‘
.
a

oY

,_
L

Kuru tutun

a
a

K

r
L

Miktar

>3
e
<>

Sadece tibbi regete ile
kullanima yoneliktir

a
a

®

r
L

Ambalaj hasarlysa
kullanmayin

H
X

Yetkili temsilci

AEj
'

Revizyon indeksi

_‘
a

20

,_
L

Dagitimi saglayan




9 Kisaltmalar

med

A Hamilton Medical Brand

Kisaltma Anlami

% ylzde

(m)bar (mili-)bar

(n)CPAP (nazal) Surekli Pozitif Havayolu Basinci
°C santigrat derece

g gram

ID ic cap

mm milimetre

oD Dis cap
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1 3|5

11 RTHRERUHS

AASFH 15 B 5 AL an el JE B A4S B Miniflow/Prong/ & S 1A A5 B AL, BB E & %4
DA BB AR U

FILP A0 4B A B 5052 A 25 RN, DL Miniflowy/Prong/ i BLP= i %2 A0 F P . (LR, (A W
PRI BRI 45 (5 B2 T

B BHALIUESY, VAR e B P AT AR R
W R T RIS B L D) RE A fE 6

3

B R D RE AN

i}

TR A U6 T CE CE Miniflow/Prong/ & BRI,  DAJT{EHUH
G0 SRR A P B A5 A T o i) LA, 33 P 2 Y e R P U R R
L3-8

o FEFIPENT, EHAP AR, IR ] B AR E R
*  Miniflow/Prong/ &5t A BE HIVRN T I FBIE A I Wi I -F A I A U, DR “ IOl & hpn

w2z B,
5 Miniflow/Prong/ 5k BTt & FH I SR MR RE b1 2 A i 77 12 2 IR0 4% [ O R U B 45 . FIL P th A S50 i
S {1 FF 358 1
1.2 —RFIAEEZK

medin Medical Innovations GmbH A& (LU RRIFR “medin” ) 11— %57 5 S A 4 <F

# Miniflow/Prong/ & SRR FANTT & BUPI AT, medin ASRHHAEAT 22 8 FIA R SUEE LS5 . A ST
SPAE P I S BN ZE R . BEAh, 455K Miniflow/Prong/ S AR AT, A (AL i@t i, il A&
78I PNIAE/ 5

&R FE, Miniflow/Prong/ & BB FIAIR R K 7 K.
DRI AN TR 456 FH 35 W T 345 B A A3 2%, medlin AN 1 577 &
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2 TiHH®

2.1 Miniflow

Miniflow A& —ZK— XM =0, T8 LR LRI SRR AR IT . B SRS iE 2 CPAP FEIRHLEL &
5 H, MR AL B S L PR A R 4 S IE B (CPAP) .« Miniflow SiFEIGIRINEE R, B0 AH 655 I (1 B 4%
BRI N LI B

B
o TEATFHISREH, DAZRRE S W A I R A AR
e Miniflow. %58, Prong. Bonnet fl Minifoam Y8 — MM =5, HEEH T 8AMHAN, AS A 5 A
o
e Miniflow HfEY5 Prong. £, Bonnet Al Minifoam 7~ i it &1 FH
o {ZMHE, Miniflow/Prong/ 5 B AR KM 7 K.
o ARPENL AR IR G R B T DAL E
2.2 Prong
Prong & — ik — X PEAE A =i, F T8 A ) LI E B FIR SZRE RIS SIR YT - B M. 5 MedijetBMiniflow ™ i Bt & 18 FH
Prong M TEIG ARG, 332 AR SRR A H A& RS i N b3 W BHi
23 2=
S BRI R =, TR AR L T BN SR AU SIR YT - BN S Medijet 5% Miniflow 7 i FiC &
H. BERNAEIRKRAE S, B2 RN RS TR0 B A .
24 EMAE. FHARKRIIR. BRAE
& RE
B LRI DR AN 4
2 BOE

AP SR DR R G PRAF 0 A1) W JE B (14 7 F R B 3 B AU AT A AU Ry, BRI S IEBYARTT
VI 28 TG BRI SRR YT

A

Miniflow/Prong/ s B8 1 i3 B AR R 535 fili 3 1 A A He

T3 B B ARt

WA LEE

A

Miniflow/Prong/ & B T B #2252 3 15 I A B M B4 N G TE BRI T g B s B R A 7
TR FFR 5

I PRI 5%
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3 ThREREEHEARME

3.1 Miniflow
e Miniflow s&—# B F % 0544, TILE CPAP Bz R el fE L AE A, SIPpLle <y cPAP R4 (4
i medin FIFEAEMENNR) BCAMH . Miniflow Al XU B 2405 CPAP IRB) #S ol M A% . CPAP 5
BT AE R L AT R R A . PEIRATLIA AT R AR A EE S

e 1{E Miniflow H1, PR RIS SIMAERE 2EIEAC RS 2 AT SRR T . 28 &R 8 iR, Xifge
EIETC A% B 77 1h) AT DAARHE 22 ) L) & 3B ) 25 M RN /N1 T R, AT (o - ] 5 o
o HRIEEL LIRS BT R Prong B B o B /E A E RS I,
e Prong B & EAHHLR Miniflow 5% JL &2 K A, JErT R B A, DLBEFF 5L 5.
e Miniflow < 5 I [ 72 7 22 ) LR 3% 0 22 ) LiE |
BAREHE
— R EE
A I 10mm
WY S 10mm
i 10g
15 FH A PR BEK 7K
SERME RS
CPAP [ 77 0 %>20 mbar
TRe JH I RS0
E
= ~ME (OD) : 10.25 + 0.04 mm /ID: 7.6 & 0.04 mm,
[ HE T
A, ~ME (OD) : 10.25 + 0.04 mm /ID: 7.6 & 0.04 mm,
[ HE T

3.2 Bonnet. Prong. 2E. Minifoam

3.2.1 Bonnet

Bonnet H_LIM4EH —H A FREA . A 2 BHEH — ANEEBEL (Minifoam) , Miniflow MACE LA, FEi@E i s
P EAS T LAIE 2 o 55 A0 B 0 0 s I FH T ] B2 B 58X Prong IO B, G40 11 e o m] [ e 122 ) LE ok
{EATALE . & ERA Prong 31605 F T Bonnet [l 147 FI4M¥E . AL, "EATIEAHE—X T 1%+ Miniflow 1L,
Miniflow (1) 553 Be 45 HP Fi A\

3.2.2 Prong

i medin 2L W E ZE R Prong (WLE 1) /BN Miniflow 5 38 & X 2 (A4 344, W53 nCPAP R%E. Al
WENEFL, BV 5 RS2 MREE. Prong H-CFRSFAIEER: XS. S. M. MW, L. LW. XLT3. A MR
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EERR AN L BRI A B RR, @RI TR 5 Bonnet IE E T, MR Prong [ € 1E
Bonnet . B IR RHEN, DUEIELE R GRS 7 k% & £ LR Prong 2 8] 14742 11 .

(2)

(1)

1-dr A BERIA (1) FHEEE (2) [ Prong
AR ST Prong fE EAR AV RIEE B & AH R . PSR & A ROD B 350E 41 Prong, DU &l boxh 855 1 fe
Jik45i1% . Prong b IIHIER LABURE I M BE T LABERE . XA AT DL OR [ e 20 22 ) LI I, SB35 i e i A 738, it
A AR 1B R IALE DRI 78T . Prong BT H T Miniflow 1 Medijet.

323 &3

MEERLE (WE2) 5MEZERX Prong —FE, & Miniflow 5 B B350 . medin AIFEHELLUF FLAb K
NS SR XSy Sv M. LRI XLAS. BEABIEEE NS T L, BEER - EHm=n. B8 15
B A fh ) SE PR Y o I A BT DAAMBEAS T () X 3, L DR LA Jo e s m gl i JER A543 o o] S 5 ] s 7 )
BRI, SR )G EEE T Bonnet . £ E AT Miniflow A1 Medijet.

(3)

(2)
(1)

B2 - nCPAP HE I IFEAF L (1)« BERIS (2) MZph# (3) KA
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3.2.4 Minifoam
Minifoam & —FiVEFBIELL, W Miniflow R A FFE €, M0RE A4 T H . Miniflow Z2%7E Minifoam

1, LK 3. Minifoam 7T ETTADR Miniflow B I E 4. Minifoam 5 Miniflow —[E & EE22 LG F. AN R
5 Bonnet IR G THI R ~F — 3K



3.3 IEFM (BRAfE/EH/AEF
BAEHAE Miniflow. Prong. B EFIREE%KM:

L«

AL :

f& A7/ 2 5 A Miniflow. Prong. BEMIRITHKAM:
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15° C~40° C

WAUESFEER ) DA E . B4, Miniflow/Prong/ &
BRI RRAEDE LA B2 T AEH

-30° C~70° C

TEIBF A A7 I R H o B 1 Miniflow/Prong/ £ 2552
By5ge,

Miniflow/Prong/ & B A 25T TS AL BE e it 47
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4 HEMMFH

41 DERKRE
2 BAF ] Miniflow #ET 200 CPAP Y677, T DL N 4%

PR AL ER I CPAP R5E
BRI AR AL A
Miniflow

Minifoam

EHPE RS, Hp I S S Mg . b, TR IE FE & — MR EE. B B OoR b i) 42
CHAE LA F10, PUEIERD Miniflow.

o BLLIE - IUERFE S LFIR T .
o IEMLHEEH BT R/IHIEEREL Prong
o TREAME I E I IR AL AT I AL :
FHFIEE R T RE (CAEE medin B, AT HEMITIY GE1ES% S REF 4010) )

42 HEHBTER

o EBR, HB%EFE Bonnet. £ Prong RS
B

UIE S CR ORI AT = £ 307 N R -3 E S RN S O PR AS 0 (-
URR EIR P S OT DA, AR IEAE .

4.3 RGN ZR

>0.5m

| [_I,_M!

G AT 1) C RO L, 11

&= | =

3 - Miniflow FJZ2 % (HEE ) 4 - 5 Miniflow fic &8 F B % R 80

(1) KB HEHLET] nCPAP IXZN &5 BUF I HLRIRA &5 b, FHZIRIRAL AR 1) 2R U B BEAT B4 . 0 I, 15 (T B
PRk o

(2) K Miniflow LS RIFE S B I RERI R T AT SNENE, R TR T RAFHEA
WECERA o AR5 R IS R N Z B, S IR LR .

(3) FzhxH] Miniflow F) & ERC RS, FHHEE CPAP IXBh 2Bl IR WL /Y CPAP S48, WL 155, Wik

R—ad, WREERERAA RS AMNRIR . MR ELRA IR, H Miniflow U5 R, WHZ™ & ARS8
M, AT LA E
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(4) WHEERF, A RAE 4B T2 UL Prong 5%
B8 (NEs) o EEEA Prong NE K, LSBT
ANEAL. PSR, SF BN S S AL .
Prong J&L & TE Miniflow EH, KA Prong HIHLTZMIFE 7]
BENLE. BEEREN NS SR A .

o —

R K 5 - A R e Sk RS (@) B Prong/ B B RST

BRI SN S AL R . (P
VESEIN 5L 5 B AR AT 2

B

#eAh, KA Miniflow fll Prong/E 515, PLEHTREAN

YIARME .

Bon:

1545 Wl L AT BE K1 Prong, DL S0 IS ITA OR B AR R AL - IR, CPAP T 1t sy kA g
B

1555008 Miniflow 58454\ Prong Bi &5, YJZI(E Prong. £EEL Miniflow [t FHAE T B IRY, 50 Prong
ol & 52 ) Miniflow 7% .

EE:

Prong Al B AT FI AN TAL BB E R AU o XL/ i (U R MEAE A . AN AR EE RS Prong A1 55 25 AT fig 2 AR fil
I BB G -

(5) RIEZEIRIDIEPEEE LG, BRHEH S RAEN
B TH (WEs) o BELIE R e S e % ER, H
NAL S . N JLIE ERCF s A
W, WE—5%, HEEH. B2 UE Rk bR,
PR AT 2 18] A& B TR0 A B A B, A
AXT;QﬁBlaﬁiiij(Eﬁ B LIE B 55 1£E:7K, FHmF
hi B DL 6) o ¥l e s %5l Prong B G B
J:E’JHJ?(*‘IWF

6 - K 2 LB SAE B Sk b

#7R: Bonnet

PGB LR R MR R R B EBIE R, REffiEiR
&, LA Miniflow 825 5 [ %€ . Bonnet K/ G2
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&L . # Bonnet I K NITEVEHA TR Miniflow 753 LA
7877 8 € .

(6) A Miniflow [ &% G fo #s ik B B A& M A

(45° 5,60° ) , W 7. WHAEH Prong, —fkiE

FIAEEAE; WREHES, NRENAEES E .
ﬁJﬁmm®m@ﬁ@ﬁﬂmEfﬁn¢¢EMﬁﬁ ;

A2 (JLE 8) o ¥4 Miniflow 8 A i FH I K I ‘/ w
BN, % Prong Fl AN EFL. fESLIIREF, SrblE

5 Prong JEJR 2 W EARFF—/NEERES . il & B2,

IR B B R BRI A, HEBE NS a2 (A oo .

RARFF 2B G BEATS Miniflow WL JjEl 7 - VA Miniflow 3£ 52

2| Bonnet HIZRAN o B2 F1AT FRORE I X [ 5 75 T 55340

fi7, 18R Prong [& 58 FNFAHILEAHEL 5o 1 Z0K5 1 FiL

R, BTN R AT 0 i S [d ﬂ [ \
\;g\
MR n// \\1 . Y

Tfiff £ 25 /Prong 1EMAZESE, LK 7

Kl 8 - % Miniflow [ 72 7E Bonnet |-

EE:
o 214 Prong SEAETASAL. RPN 5 &R
o EWIFE Prong AN R E] )R] A RGRE S sl b B BRI -
o Miniflow - Z5H I 2 LI AT AR SO . i Rtk Vi B OROK, 1S I & i ) Prong B BRST - $i7 55410
AR B FFEAS BE AR DR i) 7L
o B RAARE . KRR EECK Prong HEA NIR S T B L B EUR BRACH TR IR .
EE:

o WRETHEEASEREIEE LD A ERSEE T
(7) EHRA Miniflow BRI A7 B RIE 2 15 10 -

ERE:
SEIE A Miniflow IBHPFIRERLAIE E RSO, SIWATRE & AR . IR A Prong 1558/ S AT UL AR 1) 70k
o, 30T RE 2 i PE 2



5 A5 Miniflow BRI 5
5.1 fFERHUWHAESR

Miniflow H #8548 medin e 25 M 19 LA 24 EC A 4 FH -

med

A Hamilton Medical Brand

breathing set

=B R B S (REF) Eip)
HAMILTON-H900 - Humidifier base 220 - 240 | 950001 -

Vv

HAMILTON-BC8010 - Infant dual limb 260185 -
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10x Prong (x-small) 281977

10x Prong (medium) 281979

10x Prong (x-large) 281981

10x Prong (small) 281978

10x Prong (large) 281980

10x Prong (medium-wide) 282328

10x Prong (large-wide) 281982

Hamilton Mixed Box Prong (1XS, 2S, 10162663

2M, 1MW, 2L, 1LW, 1XL)

10x Mask (small) 281983

10x Mask (medium) 281984

10x Mask (large) 281985

5x Mask (x-large) 281933

10x Mask (x-small) 282745

Hamilton mixed Mask (1S, 1M, 1L, 10162667

1XL)

10x Bonnet (xx-small) 282327 R
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10x Bonnet (small) 281987 wWifh

10x Bonnet (medium) 281988 AR

10x Bonnet (large) 281989 W

10x Bonnet (x-large) 281990 ened)

10x Bonnet (xx-large) 281991 o

10x Bonnet (xxx-large) 281992 £,
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