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RADICACION No 20191071820 FECHA 16/04/2019

EL (LA) SUSCRITO (A) DIRECTOR (A) TECNICO (A) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, CERTIFICA
QUE EL ESTABLECIMIENTO RELACIONADO A CONTINUACION, CUMPLE CON LAS CONDICIONES SANITARIAS, DE CONTROL DE
CALIDAD, DE DOTACION Y RECURSO HUMANO PARA EL ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS, DE ACUERDO CON LA LEGISLACION VIGENTE (DECRETO 4725 DE 2005) Y EL MANUAL DE CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS (RESOLUCION 4002 DE 2007). FECHA DE VISITA DE
CERTIFICACION: 20/AGOSTO/2018.

1. ESTABLECIMIENTO IMPORTADQOR
[ NOMBRE: EQUITRONIC S.A.S.
DIRECCION: CARRERA 49 No. 61 SUR 68 LC 103
TELEFONO: 4441177 E-MAIL: importaciones@equitronic.com.co
CIUDAD / MUNICIPIO: SABANETA DEPARTAMENTO: ANTIOQUIA PAIS: COLOMBIA
NIT: 811.030.191-9

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO
NOMBRE: ANDRES JARAMILLO GIRALDO
DIRECCION: CARRERA 49 No. 61 SUR 68 LC 103

TELEFONO: 4441177 E-MAIL: importacicnes@equitronic.com.co

CIUDAD / MUNICIPIO: SABANETA DEPARTAMENTO: ANTIOQUIA PAIS: COLOMBIA

3. DIRECCION TECNICA
NOMBRE Y APELLIDOS: HELLEN YOMAR RODRIGUEZ ESTEVEZ
IDENTIFICACION: C.C. No. 1.013.615.000 DE BOGOTA

4. ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS
i NOMBRE: GRUPO A&C ZONA FRANCA S.A.S
| DIRECCION: CARRERA 106 No. 15A — 25, MANZANA 20, LOTE 133, BODEGA 2
[ CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTA D.C DEPARTAMENTOQ: BOGOTA D.C PAIS: COLOMBIA

5. ACTIVIDAD AUTORIZADA

ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y EQUIPOS BIOMEDICOS DE TECNOLOGIA
CONTROLADA Y NO CONTROLADA A CONDICIONES DE TEMPERATURA AMBIENTE

I CERTIFICADO NO. 0530 FECHA: BOGOTA D.C. 21 DE AGOSTO DE 2019

Certificacion vigente hasta el dia 19 de AGOSTO de 2024.

Esta certificacion de CCAA serd valida siempre y cuando el establecimiento mantenga las condiciones higiénicas, técnicas, locativas y de
control de calidad con las cuales se emitié el concepto técnico Cumple y estara sujeto a la vigilancia y control del Invima.

Todos los folios de este documento llevan sello del Invima. Documento valido Unicamente en su original.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ @'
Director (a) Técnico (a) de Dispositivos Médicos

y Otras Teg@ogias

Proyecté: 5200-07 ACMT E\Y Revisé: 5200-04 MEOP Yy Aprobd: 5200-02 KADR |, Ii \P
C.C.Exp.. AN-0245 N d _ EYlly Prea
2

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
https://www.invima.gov.co/procesos
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RADICACION No 20191103647 FECHA 31/05/2019

EL (LA) SUSCRITO (A) DIRECTOR (A) TECNICO (A) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, CERTIFICA
QUE EL ESTABLECIMIENTO RELACIONADO A CONTINUACION, CUMPLE CON LAS CONDICIONES SANITARIAS, DE CONTROL DE
CALIDAD, DE DOTACION Y RECURSO HUMANO PARA EL ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS, DE ACUERDO CON LA LEGISLACION VIGENTE (DECRETQ 4725 DE 2005) Y EL MANUAL DE CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS (RESOLUCION 4002 DE 2007). FECHA DE VISITA DE
CERTIFICACION: 09/OCTUBRE/2019.

1. ESTABLECIMIENTO IMPORTADCR

NOMBRE: EQUITRONIC S A.S

DIRECCION: CARRERA 49 No 61 SUR — 68 LOCAL 103

"TELEFONO: (4) 4441177 E-MAIL: IMPORTACIONES@EQUITRONIC.COM.CO

CIUDAD / MUNICIPIO: SABANETA DEPARTAMENTO: ANTIOQUIA PAIS: COLOMBIA

NIT: 811.030.191-9

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO

NOMBRE: ANDRES JARAMILLO GIRALDO |
DIRECCION: CARRERA 43 No 61 SUR — 68 LOCAL 103 |

TELEFONQ: (4) 4441177 E-MAIL: IMPORTACIONES@EQUITRONIC.COM.CO

CIUDAD / MUNICIPIO: SABANETA DEPARTAMENTQO: ANTIOQUIA PAIS: COLOMBIA |

3. DIRECCION TECNICA

NOMBRE Y APELLIDOS: HELLEN RODRIGUEZ |

IDENTIFICACION: C C_NO. 1013 615.000 DE BOGOTA D C |

4. ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS

| NOMBRE: EQUITRONIC S.A.S

DIRECCION: CARRERA 48 No 61 SUR — 68 LOCAL 103

CIUDAD / MUNICIPIO: SABANETA DEPARTAMENTO: ANTIOQUIA PAIS: COLOMBIA

5. ACTIVIDAD AUTORIZADA

ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS EQUIPOS BIOMEDICOS DE TECNOLOGIA CONTROLADA
Y EQUIPOS BIMEDICOS DE TECNOLOGIA NO CONTROLADA A CONDICIONES DE TEMPERATURA AMBIENTE. *

CERTIFICADO NO. 0658 FECHA: BOGOTA D.C. 10 DE OCTUBRE DE 2019

Certificacion vigente hasta el dia 08 de octubre de 2024

Esta certificacion de CCAA sera valida siempre y cuando el establecimiento mantenga las condiciones higiénicas, técnicas, locativas y de
control de calidad con las cuales se emitio el concepto técnico Cumple y estara sujeto a la vigilancia y control del Invima

Todos los folios de este documento llevan sellc del Invima. Documento valido Unicamente en su original.

e

(~
LUCIA AYALA RODRIGUEZ Q
Director (a) Técnico (a) de Dispositivos Meédicos
y Otras Tegfiologias

Proyecté' 5200-12 DCVR { Reviso' 5200-04 MEOP 'i
g L4« /

X
Aprobé 5200-02 KADR -
CC Exp. AN-0650 ~l ( pr kel s \

-

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
https://www.invima.gov.co/procesos
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Sabaneta, Abril de 2021

A QUIEN PUEDA INTERESAR

Mediante la presente Equitronic certifica su inscripcion al programa de tecno vigilancia
del Instituto Nacional de vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

-

"Bogota D.C., 6 de mayo de 2018

Respetado (2) Sefor (3)

En respuesta a su solictud de inscripoibn a 2 Red Nacional de Tecnovigiancia, le informamos que fue realizada de forma satisfactoria y se incluyd en 12 base de dalos comespondiente con el consecuivo INVIMA

No. 34718, mediante la modaidad e IMPORTADOR

Apeovechamos esta oportunidad para brindare Ia bienvenida l Programa Nacional 6 Tecnovigiancia, diseado e mplementado con el fin de fortalecer ka proteccidn de ta salud y la sequridad de ks pacientes
operadores y todas aquelas personas Que se vean impiicadas directa o indirectamente en 1a ublizacion de dispostivos médicos, segun lo establecido en 12 Resoluciin 4816 del 27 de noviemdre de 2008 del

Minssterio de Salud y Proteccion Social, por el cual se regiamentd el Programa Naconal de Tecnovigiantia

Recuerde estar et (a) @ su correo electrnico, debido a que 1a informacida de ésie programa e envia principalmente por este medin, 1a cual puede consultada en fa siguiente ruta !

+ i en el nk Tecnovigiancia

Esta inscripoion ralifica su compromiso de participar en kas actiidades que se desarrolien en el marco d2 1a Tecnovigitancia en Colombia

L2 inscripcion a 2 Red Nacional de Tecnovigiancia NO tiens relacion con [a autorizaciin de ingreso al Apiicaivo Web de Tecnovigiancia, son inscripciones independientes

Cordiaimente
GRUPO DE TECNOVIGILANCIA

Direcciin e Dispositivos Médicos y Ovas Tecookogias
INVIMA

Cualquier duda con gusto es atendida,

ANDR AR O GIRALDO
Refresenta 223l

. . Contacto:
Equitronic S.A.S. +57 (4) 444 11 77

NIT:' 811 030 191 -9 info@equitronic.com.co
wWww.equitronic.com.co

Carrera 49 # 61 Sur - 68

Local 103 - Centro Empresarial Sabana
Cédigo Postal: 055450

Sabaneta, Antioquia, Colombia.
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Un equipo al servicio de la vida GARANTIAS NOVIEMBRE 2020.

POLITICA DE DEVOLUCIONES Y GARANTIAS

DEVOLUCIONES

Equitronic SAS solo recibira devoluciones en los siguientes casos:

v" Error de Pedido por el Cliente: Cuando el cliente envia una orden de pedidoy

al momento de enviarle la factura, se da cuenta que no era lo que necesitaba.

El cliente debe enviar un correo o carta describiendo el error de la orden de
compra. La factura se considera aceptada por el comprador si no reclama en
contra de su contenido, bien sea mediante reclamo escrito dirigido o telefonico
antes de quince (15) dias calendario de emitida la factura y en lo posible, que
sea dentro del mismo mes de elaborada la factura.

Para aceptar nuevamente los productos por la empresa, estos deben venir en
su empaque original, completo y sin dafio en la etiqueta. Los fletes por
devolucion y reenvio corren por cuenta del cliente.

Igualmente, la empresa se reserva el derecho de aceptar o no dicha devolucién,
pues puede ocurrir que este producto se haya comprado exclusivamente para
esa orden y este no se pueda comercializar en otro momento.

Error de Facturacién y/o Despacho: Cuando por error involuntario de
EQUITRONIC SAS se factura equivocamente productos, precios, referencias o
cantidades que difieran de la orden de compra del cliente. El cliente tendra
maximo quince (15) dias calendario a partir de la fecha de recepcién para
solicitar la generacion de la nueva factura y el envio de los productos correctos.

En este caso, el producto debe venir en su empaque original, completo y sin
dafio en la etiqueta; los fletes por devolucion y reenvio corren por cuenta de la
empresa.

Por averia del transportador: En el caso que los productos se encuentren
averiados por causa de la transportadora, el cliente debera dejar evidencia en
la gufa y en la orden de entrega de EQUITRONIC SAS y debe informar a la
transportadora sobre esta inconformidad en el momento de recibo de la
mercancia.

Productos Defectuosos: Cualquier reclamo relacionado con un producto
defectuoso debera ser notificado a la Compafiia dentro de los noventa (90) dias
de su facturacion. El cliente debe notificar dicho problema mediante correo
electronico o carta y conservar la unidad afectada junto con su empaque.



http://www.tecnicaelectromedica.com/
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Casos en los cuales Equitronic SAS no aceptara devoluciones:

v Productos en mal estado o no esta en su empaque original: Si el producto ha

tenido un uso indebido por parte del cliente, 0 no cuenta con el empaque
original.

Productos vencidos: los productos que comercializamos en su gran mayoria
tienen una vida Util de cinco (5) afios.

En los casos donde la Compafiia despacha productos al que le queda menos
de 1 afio de vida util a la fecha de facturaciéon, nos comprometemos a aceptar
la devolucion del producto si se vence sin ser usado. Productos que tienen mas
de 1 afio de vida Util a la fecha de facturacion, no pueden ser devueltos por
motivos de vencimiento.

Devoluciones por otros motivos. La Compafiia no se compromete a aceptar
devoluciones por motivos distintos a los anteriormente mencionados.

TRAMITE DE DEVOLUCION

Solicitud de devolucién: el cliente envia una carta o email especificando; NUmero de
factura, lotes, series, y razon de la falla o de la devolucion, al siguiente correo:

Aprendiz2@equitronic.com.co con copia a los correos despachos@equitronic.com.co

logistica@equitronic.com.co e importaciones@eguitronic.com.co , y COmo soporte

comercial al email del ejecutivo asignado de la cuenta.

Equitronic tendra tres (3) dias habiles para darle respuesta a su solicitud.

GARANTIAS

v Garantfa del producto: La garantia para los equipos médicos es de 12 o 24

meses segun el tipo de convenio comercial que se tenga con el cliente, para los
accesorios y consumibles es de 30 dias, a menos que el producto tenga una
garantia diferente pactada con la institucion.

Exoneracién de responsabilidad de la garantfa: El uso indebido del bien por
parte de la institucion, la no atencion de las instrucciones de instalacion, uso o
mantenimiento indicadas en el manual del producto y en la garantia



http://www.tecnicaelectromedica.com/
mailto:Aprendiz2@equitronic.com.co
mailto:despachos@equitronic.com.co
mailto:logistica@equitronic.com.co
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Un equipo al servicio de la vida GARANTIAS NOVIEMBRE 2020.

TRAMITE DE LA GARANTIA

Solicitud de garantia: el cliente envia una carta o email especificando; Numero de factura,
lotes, series, y razon de la falla o de la devolucion, a los correos:
mantenimiento@eguitronic.com.co

stcomercial@equitronic.com.co

logistica@equitronic.com.co

Importaciones@equitronic.com.co

Igualmente, al ejecutivo asignado de la cuenta. Equitronic tendra tres (3) dias habiles para
darle respuesta a su solicitud.



http://www.tecnicaelectromedica.com/
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Politica Integral de Disposicién de Residuos Sélidos, Electrénicos y Tecnoldgicos

En EQUITRONIC S.A.S tenemos como Politica Integral de Disposicion de Residuos
Solidos, Electrénicos y Tecnoldgicos, como ayuda de proteccion ambiental vy
conservacion del medio, la siguiente:

Cuando en la empresa existan residuos solidos, bien sea equipos, baterias, celdas
computadores, teléfonos celulares y otros artefactos que por su categoria sea
clasificados dentro de lo estipulado por la misma como basura electronica, de
inmediato programaremos a la empresa LITO SAS, proveedor certificado para el
recibo y disposicion de estos elementos.

LITO SAS, recibiré de manera inventariada los residuos entregados y dara un
certificado de estos, dichos certificados deben ser archivados por EQUITRONIC SAS
de manera organizada y en carpeta que repose en el area de compras e
importacion.

Nuestro objetivo es Impedir o minimizar los riesgos para los seres humanos vy el
medio ambiente que ocasionan los residuos solidos y peligrosos, y en especial
minimizar la cantidad o peligrosidad de los que llegan a los sitios de disposicion
final.

LITO SAS es una empresa que maneja la gestion integral de excedentes Industriales
y residuos Peligrosos, cuenta con las certificaciones ISO 14001:2004 y OHSAS
18001: 2007.

Esta politica es de obligatorio cumplimiento y se da a conocer de manera integral
a colaboradores, clientes, proveedores y demas partes interesadas en la cadena de
abastecimiento.

Contacto: Carrera 49 # 61 Sur - 68
Equitronic S.A.S. +57 (4) 444 11 77 Local 103 - Centro Empresarial Sabana
NIT: 811 030 191 -9 info@equitronic.com.co Cddigo Postal: 055450
www.equitronic.com.co Sabaneta, Antioquia, Colombia.
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medin Medical Innovations GmbH | Adam-Geisler-Str. 1| D-82140 Olching

A Hamilton Medical Compan

Tel. +49 (0) 8142 44846-0

Email info@medin-medical.com
Web www medin-medical.com
Managing Director:

Heribert Susdorf

Local Court Munich

HRB Minchen 11 24 12

USt-Id. DE 812 018 278

Olching, 10.01.2022

LETTER OF AUTHORIZATION / REPRESENTATION

This letter serves to confirm that Equitronic S.A. with offices at Carrera 49 N. 61 sur 68 local 103,
Sabana Centro Empresarial Sabana, Sabaneta- Antioquia, Colombia, is the exclusive
representative and distributor of medin® Medical Innovations GmbH product line in Colombia.

This letter authorizes Equitronic S.A. to register, promote, offer, quote, participate in tenders,
sell, install and service all medin® Medical Innovations GmbH nCPAP products in Columbia.

Medin® Medical Innovations GmbH will provide Equitronic S.A. with all products and technical
information and details as required to provide support for medin® Medical Innovations GmbH
nCPAP products in the country of Colombia.

Yours sincerely,

medin Medical Infigvations Gm
140 Olchi

$4q 842 48@9;_
info@medin-medicalicom

medin® Medical Innovations GmbH

Alexandra Raeder

customer support

medin Medical Innovations GmbH
Adam-Geisler-Str. 1
D-82140 Olching

I +49 8142 448 460
info@medin-medical.com
www.medin-medical.com

| =3



Fisher& Paykel

HEALTHCARE

Fisher & Paykel Healthcare Limited

15 Maurice Paykel Place, East Tamaki
P O Box 14 348, Panmure

Auckland, New Zealand

Telephone: +64 9 574 0100
Facsimile: +64 9 574 0158

Website: www.fphcare.com

FILE REF: L2201-004

11 January 2022

To whom it may concern

DISTRIBUTOR LETTER OF AUTHORISATION

Fisher & Paykel Healthcare Limited ("F&P Healthcare”), of 15 Maurice Paykel Place, East Tamaki,
Auckland, New Zealand, confirms that Equitronic Sociedad Anénima (“Distributor”), of Carrera 49
#61, Sur-68 Local 103, Centro Empresarial Sabana-Sabaneta, Antioquia, Colombia, is an
authorised distributor of the following Fisher & Paykel Healthcare products (“Products”) in the territory
of Colombia (“Territory”):

Respiratory Humidification Products
Homecare Products

Infant Resuscitators

Airvo?2

OSA Products

Home Non-Invasive Ventilation Products

As an independent distributor, the Distributor is authorised to do the following in its own name:

1. import, market and/or distribute the Products in the Territory; and

2. participate in public and private tenders in respect of the Products in the Territory.
Please note that the Distributor is not authorised to represent, or make representations on behalf of,
F&P Healthcare and may not contract for or bind F&P Healthcare in any manner without the prior written
authorisation of F&P Healthcare.
Spare parts and accessories are available to the Distributor to maintain the Products. F&P Healthcare
endeavours to maintain a stock of spare parts and accessories for a reasonable period (at its discretion)

after a Product is discontinued.

We confirm that the Distributor has been distributing F&P products since August 2014.



This letter is for information purposes only. The scope of the authorisations outlined in this letter are
governed by separate terms, including as set out in a distribution agreement between the Distributor
and F&P Healthcare.

This letter cancels and replaces all letters previously issued by F& P Healthcare confirming all or any of
the aspects outlined above (which for the avoidance of doubt may have varied from time to time).

This letter is valid for 12 months from its date and is renewable by mutual consultation. It may be

cancelled at any time by either F&P Healthcare or the Distributor giving the other 30 days’ notice in
writing of cancellation.

For Fish{er & Paykel Healthcare Limited

For and on behalf of

Fisherd& Paykel
Jon?:rausen(/ EALTHCARE

Ggg,éral Manager — Regional Sales




Fisher & Paykel

HEALTHCARE

Fisher & Paykel Healthcare Limited

15 Maurice Paykel Place, East Tamaki
P O Box 14 348, Panmure

Auckland, New Zealand

Telephone: +64 9 574 0100
Facsimile: +64 9 574 0158
Website: www.fphcare.com

FILE REF: L2201-003

11 de enero de 2022

A quien corresponda
CARTA DE AUTORIZACION DEL DISTRIBUIDOR

Fisher & Paykel Healthcare Limited (‘F&P Healthcare”), con direccién en Maurice Paykel Place,
East Tamaki, Auckland, Nueva Zelanda, confirma que Equitronic Sociedad Anénima (“Distribuidor”)
con direccion en Carrera 49 #61, Sur-68 Local 103, Centro Empresarial Sabana-Sabaneta,
Antioquia, Colombia, es un distribuidor autorizado de los siguientes productos Fisher & Paykel
Healthcare (“Productos”) en el territorio de Colombia (el “Territorio”):

Productos de Humidificacién Respiratoria

Productos para el Cuidado de la Salud en el Hogar
Resucitadores infantiles

Airvo2

Productos de Apnea Obstructiva del Suefio (AOS)
Productos de Ventilacion No Invasiva en el Domicilio

Como distribuidor independiente, el Distribuidor estd autorizado a hacer lo siguiente en su propio
nombre:

1. importar, comercializar y/o distribuir los Productos en el Territorio; y

2. participar en licitaciones publicas y privadas con respecto a los Productos en el Territorio.
Por favor note que el Distribuidor no esta autorizado a representar, o hacer representaciones en nombre
de F&P Healthcare y no puede contratar o vincular a F&P Healthcare de ninguna manera sin la
autorizacion previa por escrito de F&P Healthcare.
Las piezas de repuesto y accesorios estan disponibles para el Distribuidor para el mantenimiento de
los productos. F&P Healthcare se esfuerza por mantener un stock de repuestos y accesorios durante

un periodo razonable (a su discrecion) después de que un Producto sea descontinuado.

Confirmamos que el Distribuidor ha estado distribuyendo productos F&P desde agosto de 2014.



Esta carta es solo para fines informativos. El alcance de las autorizaciones descritas en esta carta se
rige por términos separados, incluyendo lo establecido en un acuerdo de distribucion entre el
Distribuidor y F&P Healthcare.

Esta carta cancela y reemplaza todas las cartas anteriormente emitidas por F&P Healthcare,
confirmando todos o alguno de los aspectos descritos anteriormente (que para evitar dudas pueden
haber variado de vez en cuando).

Esta carta tiene una validez de 12 meses a partir de su fecha y es renovable mediante consulta mutua.
Puede ser cancelada en cualquier momento por F&P Healthcare o el Distribuidor avisando por escrito
con 30 dias de anticipacion de la cancelacién.

entacion de Fisher & Paykel Healthcare Limited

En repr ;

For and on behalf of

Fisher&Paykel

—HEALTHCARE

lausen
nte General — Ventas Regionales



Izmir, 20 Abril, 2020.

A QUIEN LE INTERESE

Nosotros, RVENT MEDIKAL URETIM A.S con domicilio en 29 Ekim Mah. Balkan Cad. No:
33, Yazibasi Beldesi, Torbali, 35860-I1zmir, Turkey por medio de la presente notificamos
que EQUITRONIC SAS con domicilio en Cr 49 # 61 Sur 68 Local 103 Sabana Centro
Empresarial, Sabaneta-Antioquia es distribuidor exclusivo de nuestra marca y esta
autorizado para: Vender, registrar y participar en licitaciones como nuestros representantes
en Colombia, por los siguientes productos:

REFERENCIA DESCRIPCION SEGUN FSC
40320 Filtro Bacterial Viral
40320S Filtro Bacterial/ Viral
40910 Filtro Bacterial/Viral
40910S Filtro Bacterial/Viral
40920 Filtro Bacterial/Viral
40920S Filtro Bacterial/Viral
40911 Filtro Bacterial/Viral
40911S Filtro Bacterial/Viral
40921 Filtro Bacterial/Viral
40921S Filtro Bacterial/Viral
40810 Filtro Bacterial/Viral HME
40810S Filtro Bacterial/Viral HME
40820 Filtro Bacterial/Viral HME
40820S Filtro Bacterial/Viral HME
40811 Filtro Bacterial/Viral HME
408112 Filtro Bacterial/Viral HME
40821 Filtro Bacterial/Viral HME
40821S Filtro Bacterial/Viral HME
41010 Filtro Bacterial/Viral HME
41010S Filtro Bacterial/Viral HME
41020 Filtro Bacterial/Viral HME




410208 Filtro Bacterial/Viral HME
41011 Filtro Bacterial/Viral HME
41011S Filtro Bacterial/Viral HME
40210 Filtro Bacterial/Viral HME
40210S Filtro Bacterial/Viral HME
40104 Filtro Bacterial/Viral HME
40410S Filtro Bacterial/Viral HME
40411 Filtro Bacterial/Viral HME
40411 Filtro Bacterial/Viral HME
40210 Filtro Bacterial/Viral HME
40210S Filtro Bacterial/Viral HME
40211 Filtro Bacterial/Viral HME
40211S Filtro Bacterial/Viral HME
41520 Filtro HME Bacterial/ Viral
41520S Filtro HME Bacterial/ Viral
20005006 Sistema de Respiracion
11104020-1 Sistema de Respiracién
41104020-1 Sistema de Respiracién
901 Sistema de Respiracién
902 Sistema de Respiracion
907 Sistema de Respiracion
75113001-1 Sistema de Respiracion
10004006-1 Sistema de Respiracion
24140 Sistema Succién Cerrada
2416 Sistema Succién Cerrada
72060 Sistema Succién Cerrada
72080 Sistema Succién Cerrada
72100 Sistema Succién Cerrada
72120 Sistema Succién Cerrada
72140 Sistema Succién Cerrada
72160 Sistema Succién Cerrada
72101 Sistema Succién Cerrada
72121 Sistema Succién Cerrada
72141 Sistema Succién Cerrada
72161 Sistema Succion Cerrada
955 Sistema Succién Cerrado
24060 Sistema Succién Cerrado

24080

Sistema Succién Cerrado




24100 Sistema Succién Cerrado
24120 Sistema Succion Cerrado
11004000 Sistemas de Respiracion
11004000S Sistemas de Respiracion
41004000 Sistemas de Respiracion
41004005 Sistemas de Respiracion
31005000 Sistemas de Respiracion
31005000S Sistemas de Respiracion
61005000 Sistemas de Respiracion
61005000S Sistemas de Respiracion
21005000 Sistemas de Respiracion
210050005 Sistemas de Respiracién
51003000 Sistemas de Respiracién
51003000S Sistemas de Respiracion
11104010 Sistemas de Respiracion
11104010S Sistemas de Respiracion
41104010 Sistemas de Respiracion
41104010S Sistemas de Respiracion
31305010 Sistemas de Respiracién
31305010S Sistemas de Respiracion
61303010 Sistemas de Respiracion
61303010S Sistemas de Respiracion
21205010 Sistemas de Respiracion
212050S Sistemas de Respiracion
51203010 Sistemas de Respiracion
51203010S Sistemas de Respiracion
11104020 Sistemas de Respiracion
11104020S Sistemas de Respiracion
41104020 Sistemas de Respiracion
41104020S Sistemas de Respiracion
31305021 Sistemas de Respiracion
31305021S Sistemas de Respiracion
61303020 Sistemas de Respiracion
61303020S Sistemas de Respiracion
21205020 Sistemas de Respiracion
21205020S Sistemas de Respiracion
51203020 Sistemas de Respiracion
51203020S Sistemas de Respiracion




11104110 Sistemas de Respiracion
11104110S Sistemas de Respiracion
41104110 Sistemas de Respiracion
41104110 Sistemas de Respiracion
31305110 Sistemas de Respiracion
31305110S Sistemas de Respiracion
61303110 Sistemas de Respiracion
61303110S Sistemas de Respiracion
21205110 Sistemas de Respiracion
21205110S Sistemas de Respiracion
51203110 Sistemas de Respiracion
51203110S Sistemas de Respiracién
11104120 Sistemas de Respiracion
111041208 Sistemas de Respiracion
41104120 Sistemas de Respiracion
411041208 Sistemas de Respiracion
31305120 Sistemas de Respiracién
313051205 Sistemas de Respiracién
61305120 Sistemas de Respiracién
61305120S Sistemas de Respiracion
21205120 Sistemas de Respiracion
21205120S Sistemas de Respiracion
51203120 Sistemas de Respiracion
51203120S Sistemas de Respiracion
11104019 Sistemas de Respiracion
11104019S Sistemas de Respiracion
41104019 Sistemas de Respiracion
41104019S Sistemas de Respiracion
30008109 Sistemas de Respiracion
30008109S Sistemas de Respiracion
99305000 Sistemas de Respiracion
99305000S Sistemas de Respiracion
9309000 Sistemas de Respiracion
09309000S Sistemas de Respiracion
99305010 Sistemas de Respiracion
99305010S Sistemas de Respiracion
9309010 Sistemas de Respiracion
09309010S Sistemas de Respiracion




99305020 Sistemas de Respiracion
99305020S Sistemas de Respiracion
9309020 Sistemas de Respiracion
09309020S Sistemas de Respiracion
99305110 Sistemas de Respiracion
99305110S Sistemas de Respiracion
9309110 Sistemas de Respiracion
93091102 Sistemas de Respiracion
99305210 Sistemas de Respiracion
99305210S Sistemas de Respiracion
9309210 Sistemas de Respiracion
09309210S Sistemas de Respiracién
99305114 Sistemas de Respiracién
09305114S Sistemas de Respiracion
9309114 Sistemas de Respiracion
09309114S Sistemas de Respiracion
99105000 Sistemas de Respiracién
991050005 Sistemas de Respiracién
12004000 Sistemas de Respiracion
12004000S Sistemas de Respiracion
42004000 Sistemas de Respiracion
42004000S Sistemas de Respiracion
22005000 Sistemas de Respiracion
22005000S Sistemas de Respiracion
52003000 Sistemas de Respiracion
32003000S Sistemas de Respiracion
12114000 Sistemas de Respiracion
12114000S Sistemas de Respiracion
42114000 Sistemas de Respiracion
42114000S Sistemas de Respiracion
22215000 Sistemas de Respiracion
22215000S Sistemas de Respiracion
52213000 Sistemas de Respiracion
52213000S Sistemas de Respiracion
12124000 Sistemas de Respiracion
12124000S Sistemas de Respiracion
42124000 Sistemas de Respiracion
421240008 Sistemas de Respiracion




22225000 Sistemas de Respiracion
22225000S Sistemas de Respiracion
52223000 Sistemas de Respiracion
52223000S Sistemas de Respiracion
12124208 Sistemas de Respiracion
121242085 Sistemas de Respiracion
42124208 Sistemas de Respiracion
42124208S Sistemas de Respiracion
22225208 Sistemas de Respiracion
2225208S Sistemas de Respiracion
52223208 Sistemas de Respiracion
52223208S Sistemas de Respiracion
10014006 Sistemas de Respiracion
10014006S Sistemas de Respiracion
20013006 Sistemas de Respiracion
20013006S Sistemas de Respiracion
13114001 Sistemas de Respiracion
43114001 Sistemas de Respiracion
1304002 Sistemas de Respiracién
43104002 Sistemas de Respiracion
75114001 Sistemas de Respiracion
75104002 Sistemas de Respiracion
10004069 Sistemas de Respiracion
100040695 Sistemas de Respiracion
10004089 Sistemas de Respiracion
10004089S Sistemas de Respiracion
10004079 Sistemas de Respiracion
10004079S Sistemas de Respiracion
10004099 Sistemas de Respiracion
100040995 Sistemas de Respiracion
20005009 Sistemas de Respiracion
20005009S Sistemas de Respiracion
53213009 Sistemas de Respiracion
75113001 Sistemas de Respiracion
13103002 Sistemas de Respiracion
75103002 Sistemas de Respiracion
99105010-1 Sistemas de Respiracion
31305010-1 Sistemas de Respiracion




13113001 Sistemas de Respiracion

905 Sistemas de Respiracion
10004006 Sistemas de Respiracion
100.08.006 Sistemas de Respiracion
21205114 Sistemas de Respiracion
32005000 Sistemas de Respiracion
19005009 Sistemas de Respiracion
29005009 Sistemas de Respiracion
10005009 Sistemas de Respiracion
19008009 Sistemas de Respiracion

11104020S-5

Sistemas de Respiracion

41104020-5

Sistemas de Respiracién

411040205-5

Sistemas de Respiracién

21205114S Sistemas de Respiracion
51203114 Sistemas de Respiracion
11004144S Sistemas de Respiracion
99050005 Sistemas de Respiracion
9009000 Sistemas de Respiracién
09009000S Sistemas de Respiracion
903 Sistemas de Respiracion
904 Sistemas de Respiracion
906 Sistemas de Respiracion

100040065-1

Sistemas de Respiracion

13116007S

Sistemas de Respiracion

100050065

Sistemas de Respiracion

200050065-5

Sistemas de Respiracion

300050095

Sistemas de Respiracion

300050095-1

Sistemas de Respiracion

200020095

Sistemas de Respiracion

200020095-1

Sistemas de Respiracion

20005130S Sistemas de Respiracion
53213009S Sistemas de Respiracion
232150095 Sistemas de Respiracion
70002009S Sistemas de Respiracion

70002009S5-1

Sistemas de Respiracion

100050095 Sistemas de Respiracion
190050095 Sistemas de Respiracion
290050095 Sistemas de Respiracion




29008009S Sistemas de Respiracion
75103009 Sistemas de Respiracion
32315000 Sistemas de Respiracion

990052545-2

Sistemas de Respiracion

990052545-3

Sistemas de Respiracion

313052545-1

Sistemas de Respiracion

99005254-3 Sistemas de Respiracion
11104010-4 Sistemas de Respiracion

12114200 Sistemas de Respiracion
11414010-1 Sistemas de Respiracion
21225118-1 Sistemas de Respiracion
11104010-5 Sistemas de Respiracion
41104010-2 Sistemas de Respiracion
31315010-1 Sistemas de Respiracion

13114000 Sistemas de Respiracion
11114214S Sistemas de Respiracion

13124000 Sistemas de Respiracion
11104020-3 Sistemas de Respiracion
21015108-1 Sistemas de Respiracion
12004009-1 Sistemas de Respiracion
121141101 Sistemas de Respiracion
11014000-1 Sistemas de Respiracion
12114200S Sistemas de Respiracion
33015000S Sistemas de Respiracion

21223010S-2

Sistemas de Respiracion

33315010 Sistemas de Respiracion
111042141 Sistemas de Respiracion
13005000 Sistemas de Respiracion
11114240-1 Sistemas de Respiracion
131041141 Sistemas de Respiracion
13114000-1 Sistemas de Respiracion

232136000-1

Sistemas de Respiracion

23013208-1

Sistemas de Respiracion

131140105-1

Sistemas de Respiracion

22015000S Sistemas de Respiracion
23024708-2 Sistemas de Respiracion
12014000S Sistemas de Respiracion

11115110-1

Sistemas de Respiracion




23015000 Sistemas de Respiracion
41104110-1 Sistemas de Respiracion
11103210-1 Sistemas de Respiracion
43114510-1 Sistemas de Respiracion
111141101 Sistemas de Respiracion

11015200 Sistemas de Respiracion
22215228-2 Sistemas de Respiracion
11114210-2 Sistemas de Respiracion

21025708 Sistemas de Respiracion
23215010-1 Sistemas de Respiracion
22025208-1 Sistemas de Respiracion
43114558-1 Sistemas de Respiracién
13124518-1 Sistemas de Respiracion
22223508-1 Sistemas de Respiracion
22215228-1 Sistemas de Respiracion
13124000-1 Sistemas de Respiracion

12014010 Sistemas de Respiracion
12124500-1 Sistemas de Respiracion
42114018-1 Sistemas de Respiracion

20005069 Sistemas de Respiracion
12125100-1 Sistemas de Respiracion
52223508-1 Sistemas de Respiracion

23213600 Sistemas de Respiracion
21203010-1 Sistemas de Respiracion
41104010-1 Sistemas de Respiracion
23025708-4 Sistemas de Respiracion
31305110-1 Sistemas de Respiracion

11124109 Sistemas de Respiracion
13114018-1 Sistemas de Respiracion
22215119-1 Sistemas de Respiracion
11104110-2 Sistemas de Respiracion
61303010-1 Sistemas de Respiracion
100.08.005 Sistemas de Respiracion

22225019 Sistemas de Respiracion

41104810 Sistemas de Respiracion
21215610S Sistemas de Respiracion
22215208S Sistemas de Respiracion

532238005-1

Sistemas de Respiracion




411041145-1

Sistemas de Respiracion

23215010 Sistemas de Respiracion
51203000 Sistemas de Respiracion
12014200S Sistemas de Respiracion
121151101 Sistemas de Respiracion

131152405-1

Sistemas de Respiracion

11004100 Sistemas de Respiracion
99105010-2 Sistemas de Respiracion
21215010 Sistemas de Respiracion
11404110-1 Sistemas de Respiracion
111240101 Sistemas de Respiracion
13106007-1 Sistemas de Respiracion
21215144-1 Sistemas de Respiracion
52023908-1 Sistemas de Respiracion
11104020-6 Sistemas de Respiracion
20005009-3 Sistemas de Respiracion
23015008-1 Sistemas de Respiracion
42105140-1 Sistemas de Respiracion
42105140-2 Sistemas de Respiracion
42114000-2 Sistemas de Respiracion
43114548-1 Sistemas de Respiracion
51223010S Sistemas de Respiracion
21215010-1 Sistemas de Respiracion
41104114S Sistemas de Respiracion
31315020-1 Sistemas de Respiracion
61303214S Sistemas de Respiracion

11114010 Sistemas de Respiracion
41104644-1 Sistemas de Respiracion
99305010-2 Sistemas de Respiracion
53213210-1 Sistemas de Respiracion
421140101 Sistemas de Respiracion
51213010 Sistemas de Respiracion
41404110-1 Sistemas de Respiracion
61003000-1 Sistemas de Respiracion
22225508 Sistemas de Respiracion
41103194 Sistemas de Respiracion
11104010-6 Sistemas de Respiracion
11114744S Sistemas de Respiracion




41104010-3 Sistemas de Respiracion
42014000S Sistemas de Respiracion

12114208 Sistemas de Respiracion
131147181 Sistemas de Respiracion

21213010S-2

Sistemas de Respiracion

23205010-2 Sistemas de Respiracion
12124000-4 Sistemas de Respiracion
11114000-1 Sistemas de Respiracion
51023008S Sistemas de Respiracion
53213210 Sistemas de Respiracion
31305000 Sistemas de Respiracion
41104010-4 Sistemas de Respiracion
41104140-2 Sistemas de Respiracion
41104150-1 Sistemas de Respiracion
41114010 Sistemas de Respiracion
13014200-1 Sistemas de Respiracion
51203850-1 Sistemas de Respiracién
51203850-2 Sistemas de Respiracién
13006007-1 Sistemas de Respiracién
41114814S Sistemas de Respiracion
43114940 Sistemas de Respiracion

100.22.01.103

Sistemas de Respiracion

100.08.009 Sistemas de Respiracion
51213010-1 Sistemas de Respiracion
111050101 Sistemas de Respiracion
11125029-1 Sistemas de Respiracion

1211411051

Sistemas de Respiracion

12124000-3 Sistemas de Respiracion
12125010-1 Sistemas de Respiracion
50001300-2 Sistemas de Respiracion
31307154-1 Sistemas de Respiracion
99103152-1 Sistemas de Respiracion
61005050-1 Sistemas de Respiracion
31005150-1 Sistemas de Respiracion
11000050-1 Sistemas de Respiracion
11100554-1 Sistemas de Respiracion
99103552-1 Sistemas de Respiracion
99003150-1 Sistemas de Respiracion




99103152-2

Sistemas de Respiracion

99008150-1

Sistemas de Respiracion

12004000S-5

Sistemas de Respiracion

313052545

Sistemas de Respiracion

990052545

Sistemas de Respiracion

990052545-1

Sistemas de Respiracion

99005254-4 Sistemas de Respiracion
51203114S Sistemas de Respiracion
19008009S Sistemas de Respiracion
20005130 Sistemas de Respiracion
70002009 Sistemas de Respiracion
30005009 Sistemas de Respiracién
99005000 Sistemas de Respiracion
32325000 Sistemas de Respiracion
20005006-5 Sistemas de Respiracion
100.08.004 Sistemas de Respiracion
100.08.002 Sistemas de Respiracién
30005009-1 Sistemas de Respiracién
11104210-2 Sistemas de Respiracion
75113001-6 Sistemas de Respiracion
31005000-4 Sistemas de Respiracion
20002009-1 Sistemas de Respiracion
20003006 Sistemas de Respiracion
23215009 Sistemas de Respiracion
10005006 Sistemas de Respiracion
11106110-1 Sistemas de Respiracion
61303254S Sistemas de Respiracion
75103002-1 Sistemas de Respiracion
20005006S Sistemas de Respiracion
75113001-3 Sistemas de Respiracion
11104000 Sistemas de Respiracion
11104144 Sistemas de Respiracion
50003006 Sistemas de Respiracion
11014000 Sistemas de Respiracion
11114020-1 Sistemas de Respiracion
21205250 Sistemas de Respiracion
21205250-1 Sistemas de Respiracion
21205250-2 Sistemas de Respiracion




13116007

Sistemas de Respiracion

12014608 Sistemas de Respiracion
100.08.001 Sistemas de Respiracion
100.13.021 Sistemas de Respiracion
29008009 Sistemas de Respiracion
70002009-1 Sistemas de Respiracion
61308124-1 Sistemas de Respiracion
31307250-1 Sistemas de Respiracion
14004000 Sistemas de Respiracion
20002009 Sistemas de Respiracion
13106007 Sistemas de Respiracion
11104020-5 Sistemas de Respiracion
100040065 Sistemas de Respiracién
20003006S Sistemas de Respiracion
43113001 Sistemas de Respiracion
43103002 Sistemas de Respiracion
110042545 Sistemas de Respiracion
61003000S Sistemas de Respiracién
613031205 Sistemas de Respiracién
99395120S Sistemas de Respiracion
09309120S Sistemas de Respiracion
09005854S Sistemas de Respiracion

090052545-1

Sistemas de Respiracion

099005254-1

Sistemas de Respiracion

09900525451

Sistemas de Respiracion

24050 Sistemas de Succién Cerrado
24070 Sistemas de Succién Cerrado
72050 Sistemas de Succién Cerrado
72070 Sistemas de Succién Cerrado

Cordialmente,

Gokge Simsek

Sales&Marketing Manager
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g 0812
Mersis No: 0734081276300012
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REGISTRO INVIMA

equitronic

Un equipo al servicio de la vida



La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021019171 DE 20 de Mayo de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2011027526 DE 26 DE JULIO DE 2011EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO
SANITARIO NO. INVIMA 2011DM-0007666 PARA EL PRODUCTO SISTEMA NASAL CPAP PARA NEONATOS &
RECIEN NACIDOS - MINIFLOW, MEDIJET EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER A FAVOR DE
EQUITRONIC S.A. CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA.

QUE MEDIANTE RADICADO 20211094984 DE FECHA 14/05/2021, EL SENOR EDUARDO DORADO SANCHEZ
ACTUANDO EN CALIDAD DE APODERADO DE LA SOCIEDAD EQUITRONIC S.A.S, SOLICITO RENOVACION
AL REGISTRO SANITARIO INVIMA 2011DM-0007666 PARA EL PRODUCTO SISTEMA NASAL CPAP PARA
NEONATOS & RECIEN NACIDOS - MINIFLOW, MEDIJET, EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER.

CONSIDERANDO
QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UNA RENOVACION AUTOMATICA

CON BASE EN LA VERIFICACIQN DE LA DOCUMENTACIONI TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA
DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE

PARA LA EXPEDICION DE ESTA RENOVACION.

ARTICULO PRIMERO.-
PRODUCTO:

MARCA(S):

REGISTRO SANITARIO NO.:

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:

USOS:
PRESENTACION
COMERCIAL:
OBSERVACIONES:

Oficina Principal:
Administrativo:

wwwLinvima.gov.co

RESUELVE

RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL
SISTEMA NASAL CPAP PARA NEONATOS & RECIEN NACIDOS - MINIFLOW,
MEDIJET,

MEDIN

INVIMA 2021DM-0007666-R1

IMPORTAR Y VENDER

EQUITRONIC S.A.S CON DOMICILIO EN SABANETA - ANTIOQUIA

MEDIN MEDICAL INNOVATIONS GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA
EQUITRONIC S.A.S CON DOMICILIO EN SABANETA - ANTIOQUIA
EQUITRONIC S.A.S CON DOMICILIO EN SABANETA - ANTIOQUIA

INVASIVO DE USO TRANSITORIO

A

GENERADOR DE LINEA DE PRODUCTOS MEJIJECT NCPAP, PINZAS
MINIFLOW, MASCARAS, GORROS, EQUIPOS DE TUBOS RESPIRATORIOS,
UNIDAD DE DRIVERS, MEDIDOR DE PRESION PARA EL NCPAP,
HUMIDIFICADOR, MEZCLADOR E INSTRUCCIONES DE USO

APLICACIONES TERAPEUTICAS DE NCPAP EN PREMATUROS Y NEONATOS.

PIEZA EN EMPAQUE INDIVIDUAL, ACCESORIOS Y REPUESTOS
EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:

CODIGO, MODELO O REFERENCIA (S| APLICA)
MEDIJET
MINIFLOW
MEDIN-CNO
SINDI
MEDINCNO MINI
MEDIN-NC3
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La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021019171 DE 20 de Mayo de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

EXPEDIENTE NO.: 20036899
RADICACION: 20211094984
FECHA DE RADICACION: 14/05/2021

ARTICULO SEGUNDO.- AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE PRODUCTO QUE SE
ENCUENTRE MARCADO CON EL REGISTRO SANITARIO ANTERIOR NO.: INVIMA 2011DM-0007666.

ARTICULO TERCERO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO CUARTO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 20 DE MAYO DE 2021
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

IJ,. N o
T Ry _}.“:::-.___ \L
T, i ~—f—
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECN|QO DE DISPOSITIVOS MED|CQS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL:STORRESS, TECNICO: JROMEROM, REVISO:CORDINA_VARIOS,ELABORO:ELOPEZ

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2021/09/21
09:22:21 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021019171 DE 20 de Mayo de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2011027526 DE 26 DE JULIO DE 2011EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO
SANITARIO NO. INVIMA 2011DM-0007666 PARA EL PRODUCTO SISTEMA NASAL CPAP PARA NEONATOS &
RECIEN NACIDOS - MINIFLOW, MEDIJET EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER A FAVOR DE
EQUITRONIC S.A. CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA.

QUE MEDIANTE RADICADO 20211094984 DE FECHA 14/05/2021, EL SENOR EDUARDO DORADO SANCHEZ
ACTUANDO EN CALIDAD DE APODERADO DE LA SOCIEDAD EQUITRONIC S.A.S, SOLICITO RENOVACION
AL REGISTRO SANITARIO INVIMA 2011DM-0007666 PARA EL PRODUCTO SISTEMA NASAL CPAP PARA
NEONATOS & RECIEN NACIDOS - MINIFLOW, MEDIJET, EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER.

CONSIDERANDO
QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UNA RENOVACION AUTOMATICA

CON BASE EN LA VERIFICACIQN DE LA DOCUMENTACIONI TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA
DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE

PARA LA EXPEDICION DE ESTA RENOVACION.

ARTICULO PRIMERO.-
PRODUCTO:

MARCA(S):

REGISTRO SANITARIO NO.:

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:

USOS:
PRESENTACION
COMERCIAL:
OBSERVACIONES:

Oficina Principal:
Administrativo:

wwwLinvima.gov.co

RESUELVE

RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL
SISTEMA NASAL CPAP PARA NEONATOS & RECIEN NACIDOS - MINIFLOW,
MEDIJET,

MEDIN

INVIMA 2021DM-0007666-R1

IMPORTAR Y VENDER

EQUITRONIC S.A.S CON DOMICILIO EN SABANETA - ANTIOQUIA

MEDIN MEDICAL INNOVATIONS GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA
EQUITRONIC S.A.S CON DOMICILIO EN SABANETA - ANTIOQUIA
EQUITRONIC S.A.S CON DOMICILIO EN SABANETA - ANTIOQUIA

INVASIVO DE USO TRANSITORIO

A

GENERADOR DE LINEA DE PRODUCTOS MEJIJECT NCPAP, PINZAS
MINIFLOW, MASCARAS, GORROS, EQUIPOS DE TUBOS RESPIRATORIOS,
UNIDAD DE DRIVERS, MEDIDOR DE PRESION PARA EL NCPAP,
HUMIDIFICADOR, MEZCLADOR E INSTRUCCIONES DE USO

APLICACIONES TERAPEUTICAS DE NCPAP EN PREMATUROS Y NEONATOS.

PIEZA EN EMPAQUE INDIVIDUAL, ACCESORIOS Y REPUESTOS
EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:

CODIGO, MODELO O REFERENCIA (S| APLICA)
MEDIJET
MINIFLOW
MEDIN-CNO
SINDI
MEDINCNO MINI
MEDIN-NC3
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021019171 DE 20 de Mayo de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

EXPEDIENTE NO.: 20036899
RADICACION: 20211094984
FECHA DE RADICACION: 14/05/2021

ARTICULO SEGUNDO.- AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE PRODUCTO QUE SE
ENCUENTRE MARCADO CON EL REGISTRO SANITARIO ANTERIOR NO.: INVIMA 2011DM-0007666.

ARTICULO TERCERO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO CUARTO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 20 DE MAYO DE 2021
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

IJ,. N o
T Ry _}.“:::-.___ \L
T, i ~—f—
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECN|QO DE DISPOSITIVOS MED|CQS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL:STORRESS, TECNICO: JROMEROM, REVISO:CORDINA_VARIOS,ELABORO:ELOPEZ

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2021/09/21
09:22:21 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2019016006 DE 2 de Mayo de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

QUE MEDIANTE RESOLUCION N0.2009018699 DEL 06 DE JULIO DE 2009, EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO SANITARIO
NO. INVIMA2009DM-0004142 PARA EL PRODUCTO HUMIDIFICADOR RESPIRATORIO, CAMARAS Y CIRCUITOS
RESPIRATORIOS FISHER PAYKEL HEALTHCARE, ACCESORIOS Y REPUESTOS A FAVOR DE INSTRUMENTACION S.A.
CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C. EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2009025938 DEL 03 DE SEPTIEMBRE DE 2009, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION
N0O.2009018699 DEL 06 DE JULIO DE 2009 EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR EL CAMBIO DE IMPORTADOR.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2009029553 DE 30 DE SEPTIEMBRE DE 2009 EL INVIMA REVOCO PARCIALMENTE
EN EL SENTIDO DE CORREGIR EL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2009029554 DEL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2009, EL INVIMA MODIFICO LA
RESOLUCION NO. LA RESOLUCION N0.2009018699 DEL 06 DE JULIO DE 2009 EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR LA
ADICION DEL IMPORTADOR.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO.2010001205 DEL 26 DE ENERO DE 2010 EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION
NO.2009018699 DEL 06 DE JULIO DE 2009 EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR LA ADICION DE IMPORTADOR.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO.2010005941 DE 17 DE MARZO DE 2010, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION
NO.2009018699 DEL 06 DE JULIO DE 2009 EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR LA ADICION DEL IMPORTADOR TYCO
HEALTHCARE COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN CHIA - CUNDINAMARCA.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2011008580 DE 24 DE MARZO DE 2011 EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION
NO.2010005941 DE 17 DE MARZO DE 2010 EN EL SENTIDO DE APROBAR LA ADICION DE IMPORTADOR.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2012034744 DE 21 DE NOVIEMBRE DE 2012 EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION
NO.2009018699 DEL  06/07/2009 EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR LA ADICION DE IMPORTADOR TECNICA
ELECTROMEDICA S.A. Y ADICION DE LAS REFERENCIAS.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2012038018 DE 12 DE DICIEMBRE DE 2012 EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION
NO.2009018699 DEL 06/07/2009 EN EL SENTIDO DE APROBAR LA ADICION DE REFERENCIAS.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2014014544 DEL 21 DE MAYO DE 2014, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION
NO.2009018699 DEL 06/07/2009, EN EL SENTIDO DE APROBAR LA ADICION DE REFERENCIAS.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2014027398 DEL 26 DE AGOSTO DE 2014, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION
NO.2009018699 DEL 06/07/2009, EN EL SENTIDO DE APROBAR LA ADICION DE IMPORTADORES: LINDE COLOMBIA S.A.,
AMAREY NOVA MEDICAL S.A., RESPIRATORY HOMECARE SOLUTIONS COLOMBIA S.A.S. Y ADICION DE REFERENCIAS.
QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2015047319 DE 24 DE NOVIEMBRE DE 2015,EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION
2009018699 DEL 06 DE JULIO DE 2009, EN EL SENTIDO DE APROBAR ADICION DE REFERENCIAS.

QUE MEIDANTE RESOLUCION NO. 2018000421 DE 5 DE ENERO DE 2018, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION
2009018699 DEL 06 DE JULIO DE 2009, EN EL SENTIDO DE APROBAR ADICION DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.
QUE MEIDANTE RESOLUCION NO. 2018035313 DE 15 DE AGOSTO DE 2018, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION
2009018699 DEL 06 DE JULIO DE 2009, EN EL SENTIDO DE APROBAR CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR,
ADICION DE ACONDICIONADOR,

QUE MEIDANTE RESOLUCION NO. 2019013950 DE 15 DE ABRIL DE 2019, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION
2009018699 DEL 06 DE JULIO DE 2009, EN EL SENTIDO DE APROBAR EXCLUSION DE REFERENCIAS

QUE EL INTERESADO ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO — LEGAL PARA ACCEDER A LA
RENOVACION DEL MENCIONADO REGISTRO Y EN CONSECUENCIA, EL DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS ,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL
PRODUCTO:; HUMIDIFICADOR RESPIRATORIO, CAMARAS Y CIRCUITOS RESPIRATORIOS FISHER
PAYKEL HEALTHCARE, ACCESORIOS Y REPUESTOS
MARCA(S): FISHER PAYKEL HEALTHCARE
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2019DM-0004142-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER 1
TITULAR(ES); FISHER & PAYKEL HEALTHCARE LIMITED CON DOMICILIO EN NUEVA ZELANDA
FABRICANTE(S): FISHER & PAYKEL HEALTHCARE LIMITED CON DOMICILIO EN NUEVA ZELANDA
IMPORTADOR(ES): RESPIRATORY HOMECARE SOLUTIONS COLOMBIA S.AS. RHS ALCAZARES CON
: DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
G BARCO S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TECNICA ELECTROMEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019016006 DE 2 de Mayo de 2019

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional' de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

" ACONDICIONADOR(ES):

EQUIPO BIOMEDICO:
RIESGO:

SISTEMAS:
COMPOSICION:

Usos:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

EXPEDIENTE NO.:
RADICACION:

W invima gow.co

RHS ALIANZA HOMECARE IPS S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
EQUITRONIC S.A.S CON DOMICILIO EN SABANETA — ANTIOQUIA.
AMAREY: NOVA MEDICAL S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
MEDTRONIC COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
INSTRUMENTACION S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C.

LINDE COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

L.A.S. ELECTROMEDICINA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C.
RHS ALIANZA HOMECARE IPS S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. GRUPO A&C
ZONA FRANCA S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C.

EQUIPO BIOMEDICO TERAPEUTICO

1A

ELECTRICOS Y ELECTRONICOS

HUMIDIFICADOR: UNIDAD COMPACTA COMPUESTA POR CONTROLES SIMPLES,
PANTALLA, BOTONES SELECCIONADORES ' DE TEMPERATURA Y NIVEL  DE
HUMIDIFICACION, CAMARA, CIRCUITOS RESPIRATORIOS

EQUIPO PARA TRATAMIENTO CPAP CON MECANICA, ASISTENCIA RESPIRATORIA DE
PRESION POSITIVA U OTROS GASES DE USQO MEDICO, INDICADO PARA SUMINISTRAR
GASES CON UN NIVEL OPTIMO DE HUMIDIFICACION A PACIENTES EN CONDICIONES
CRITICAS, VIA TUBOS ENDOTRAQUEALES O MASCARAS FACIALES: MANTIENE LA
CALIDAD DE LAS SECRECIONES, FOMENTA EL INTERCAMBIO DE GASES Y REDUCE
LOS RIESGOS DE INFECCIONES

PRESENTACION INDIVIDUAL

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO. AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO:

HUMIDIFICADORES: CAMARAS: MR210, MR250, MR370; CIRCUITOS: MODELOS NO
REUSABLES: RT010, RT022, RT023, RT024, RT028, RT030, RT026, RT028, RT030, RT040;
RT040L, RT040M, RT040S, RT041L, RT041M, RT041S, RT042, RT042L, RT100 (CIRCUITO
ADULTO), RT101 (CIRCUITO ADULTO), RT102 (CIRCUITO ADULTO), RT103 (CIRCUITO
ADULTO), RT104 (CIRCUITO ADULTO), RT105 (CIRCUITO ADULTO), RT106 (CIRCUITO
ADULTO), RT109 (CIRCUITO ADULTO), RT116 (CIRCUITO ADULTO), RT124 (CIRCUITO
NEONATAL), RT125 (CIRCUITO NEONATAL), RT126 (CIRCUITO NEONATAL), RT127
(CIRCUITO NEONATAL), RT132 (CIRCUITO NEONATAL), RT134 (CIRCUITO ADULTO),
RT139 (PUERTO), RT200 (CIRCUITO), RT201 (CIRCUITO), RT202 (CIRCUITO), RT203
(CIRCUITO), RT204 (CIRCUITO), RT205, RT206, RT212, RT224, RT225, RT226, RT235,
RT236, RT240, RT241, RT307, RT308, RT319, RT324, RT329, RT340, RT408, MODELOS
REUSABLES: 900MR412, 900MR422, 900MR742, 900MR743, 900MR747, 900MR749,
900MR750, 900MR761, 900MR780, 900MR780, 900MR781, Q00MR782, 900MR784,
900MR784, 900MR817, 900MR818, 900MR819, SO0MRS820, 900MR821, 900MR923. SE
ADICIONAN LAS REFERENCIAS: RT228 CIRCUITO/KIT DE CAMBIO NEO-SLE 5000 10
PACK, RT329 KIT DE CIRCUITO DE FLUJO DE RESPIRACION CONTINUA DE INFANTE
CON VALVULA DE ALIVIO 10 PACK, RT330 KIT DE TUBERIA NINO OPTIFLOW PARA
MR850 19 PACK, RT345 CIRCUITO/KIT DE CAMBIO-MR290 + RT019 10 PACK, 900MR810
CIRCUITO REUTILIZABLE DE PARED DE ADULTO CALENTADO, 900MR810E CIRCUITO
REUTILIZABLE DE PARED DE ADULTO CALENTADO, OPT312 CANULA OPTIFLOW-
PREMATURO 20 PACK, OPT314 CANULA OPTIFLOW- NEONATAL 20 PACK, OPT316
CANULA OPTIFLOW- INFANTIL 20 PACK, OPT318 CANULA OPTIFLOW- PEDIATRICA 20
PACK, RT265 RT266, RT267, RT268, RT380, RT385, BC2425-20, BC2435-20, BC2745-20,
BC2755-20, BC3780-20. 2014032825 900HC031, 900HC032, RT043L, RT043M, RT043S,
RT301 MR810JHU, MR810JSU, MR850JHU, MR850JSU HUMIDIFICADOR RESPIRATORIO
CALENTADO, HC550JHU: HUMIDIFICADOR RESPIRATORIO CALENTADO 115V,
HUMIDIFICADOR RESPIRATORIO CALENTADO: MR290VX: CAMARA DE HUMIDIFICACION
VENTILACION. MR340S: . CAMARA DE HUMIDIFICACION REUTILIZABLE = FILTRO
BACTERIANO DE CIRCUITO DE RESPIRACION: RT016: FILTRO INSPIRATORIO .
CONECTOR MASCARA RESPIRATORIA (USO UNICO): -RT061: KIT ADAPTADOR PARA
VENTILADOR DRAGER, RT062: ADAPTADOR LUERLOCK, RT063: KIT ADAPTADOR DE
PUERTO DE PRESION, RT065  KIT ADAPTADOR PARA HAMILTON/EME, RT913:
ADAPTADOR 22M/22F 90 GRADOS. RT914

20007891

20191072963
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| Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2019016006 DE 2 de Mayo de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

FECHA DE RADICACION: 17 04 2019

ARTICULO SEGUNDO.-AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS QUE SE ENCUENTREN EN EL MERCADO
ETIQUETADO BAJO EL REGISTRO SANITARIO INVIMA 2009DM-0004142

ARTICULO TERCERO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE
LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO CUARTO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 2 DE MAYO DE 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

] LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICO:VLARAT,REVISO:CORDINA_VARIOS

Locacion: BGOTA D.C.,
Colombi
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La salud
es de todos

Bogota D.C., 08 /05/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En _la fecha se notifico personalmente al Sefior(a) % /)72~ /4%@07(&” 2
ale identificado(a) con CEDULA CIUDADANIA "N°

o t—(tf»’é 'z expedida en 5@@%7 ., ~en calidad de
Ay 1o ciZzedte  , con tarjeta Profesional N° i . con el fin de
notificarse de la Resolucion N°. A0RA06 J - Wial

Se le entreg6 una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en _S_folios
haciéndole (s) saber gue, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacion ante el Director
Técnico Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos .y
Alimentos Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias
siguientes: a la notificacién, en los términos senalados en el Coédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Ia?zw&é@fz

Notificador:

Firma:

- Ivima

Invim

SutdoNzong e Vglvoa de Melrentis y Alnaalas

wwwinvima, gov.co

AIC-NOT-FM003 V00 - 11/03/2019




FICHA TECNICA

equitronic

Un equipo al servicio de la vida



CIRCUITO
PARA
VENTILADOR

CORRUGADO

« Adaptador universal que elimina
riesgos de desconexion y fugas.

« Proporciona una baja resistencia al
flujo.

« Comodo y flexible al momento de
usar.

 Esteril.

« Libre de latex.

« Cumple con todas las certificaciones
de calidad ISO.

CIRCUITO  LONGITUD  CODIGO UNIDAD DE

EMPAQUE
ALMA LISA 1180 cm /~71" 22005000 CAJAX40

CORRUGADO | 160 cm /~63"| 12004000 CAJA X 40

CORRUGADO




CIRCUITO
PARA
VENTILADOR

ALMA LISA

: \

« Adaptador universal que elimina
riesgos de desconexion y fugas.

« Proporciona una baja resistencia al
flujo.

« Comodo y flexible al momento de
usar.

 Esteril.

« Libre de latex.

« Cumple con todas las certificaciones
de calidad ISO.
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UNIDAD DE
CIRCUITO  LONGITUD  CODIGO EMPAQUE ALMA LISA

ALMA LISA 1180 cm /~71" 22005000 CAJA X 40
CORRUGADO | 160 cm /~63"| 12004000 CAJAX40




FILTRO

BACTERIAL - VIRAL 40920

e Efectivo  para  prevenir I3
contaminacion cruzada de
MiCroorganismos.

« (Carcasa en material transparente
gue permite ver la superficie.

« Alta eficiencia con filtro
electroestatico de baja
resistencia.

« Conectores de 15 mm / 22 mm
ajustandose a normas I1SO.

 Inspeccionados y avalados por

expertos.

Code 40920

Sterile Code 409208

Qnty/Box 50

Tidal Volume(ml) 150-1500

Dead Space(ml) 33

Bacterial-Viral Efficiency >99,999%

Viral Efficiency >99 9%

Resistance to Flow 30 lt/min 8 mm H2O
60 It/min 17 mm H20
Q0 It/min 27 mm H2O

Weight (gr) 19

Fittings 22mmM-15/22 mmMF




FILTRO HME

BACTERIAL - VIRAL 40820

Intercambiador eficiente de calor
y humedad.

Baja  resistencia y  espacio
muerto.

Carcasa en material transparente
gue permite ver la supertficie.
Libre de latex.

Conectores de 15 mm / 22 mm
ajustandose a normas I1SO.
Inspeccionados y avalados por
expertos.

Code 40820

Sterile Code 40820S

Qnty/Box 45

Tidal Volume(ml) 150-1500

Dead Space(ml) 53

Bacterial-Viral Efficiency | >99,999%

Viral Efficiency >99,9%

Resistance to Flow 30 lt/min 10 mm H?O

60 It/min 22 mm H?O

90 It/min 36 mm H?O

Weight (gr) 30

Fittings 22mmM-15/22 mmMF

Humidification efficiency | 37,3 mg/I H?O (500 ml tid. vol)




RT041 S/M/L

Hospital Full Face Mask Non-vented

® (€123 Rxonly Scrforte Fisher& Paykel

MANUFACTURER: Fisher & Paykel Healthcare Limited, 15 Maurice Paykel Place, East Tamaki, Auckland 2013; P O Box 14 348, Panmure, Auckland 1741, New Zealand Tel: +64 9 574 0100 Fax: +64 9 574 0158 Email: info@fphcare.com Web Site: www.fphcare.com
AUSTRALIA Tel:+61 3 9879 5022 Fax:+61 3 9879 5232 AUSTRIA Tel: 0800 29 31 23 Fax: 0800 29 31 22 BENELUX Tel:+31 40 216 3555 Fax:+31 40 216 3554 CHINA Tel:+86 20 3205 3486 Fax:+86 20 3205 2132 FRANCE Tel:+33 1 6446 5201
Fax:+33 1 6446 5221 GERMANY Tel:+49 7182 93777 0 Fax:+49 7182 93777 99 INDIA Tel:+91 80 4123 6041 Fax:+91 80 4123 6044 IRISH REPUBLIC Tel: 1800 409 011 ITALY Tel:+39 06 7839 2939 Fax:+39 06 7814 7709 JAPAN Tel:+81 3 3661 7205
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RTO041 Hospital Full Face Mask
Non-vented

English

Indications for Use:

The Fisher & Paykel Healthcare
RTO041 Hospital Full Face Mask Non-
vented is a patient interface for use as
an accessory to a respiratory therapy
device, i.e. ventilator that has
adequate alarms and safety systems
for ventilator failure, providing
noninvasive positive pressure
respiratory therapy. The mask is for
single patient use with spontaneously
breathing adult (> 30 kg) patients with
respiratory insufficiency or respiratory
failure who are suitable for
noninvasive pressure support
ventilation in hospital/institutional
environments only.

The mask is for single patient use, for
up to 7 days. Discard according to
hospital protocol.

Technical Specifications
Operating pressure range:
5-25cmH,0

Environmental conditions

50 °C

5°C

Interface connections:
ISO 5356-1 Conical Connectors

Compatible with MR850 and MR730
Noninvasive Humidification Systems.

Unintentional mask leak, excluding
leak between face and mask, is less
than 11 L/min at 25 cmH,0.

Resistance to flow through mask:
@ 50 L/minis 0.08 cmH,0.
@ 100 L/min is 0.32 cmH0.

Dead space < 255 cc
Latex Free

Label - Size Symbols

@ = Small @ = Medium @ = Large

YA

Warnings

. This mask does not include an
anti-asphyxiation valve that
would allow a patient to breathe
in case of therapy device failure.

. Remove all packaging before
use.

. This mask may only be used in
a hospital or clinical setting
where the patient is adequately
monitored by trained medical
staff.

. In the case of therapy device
failure, the use of this mask
requires the same level of
attention and assistance as in
the use of a tracheal tube.

. This mask must be used with
ventilators that have adequate
alarms and safety systems for
ventilator failure.

. Verify that the therapy device,
i.e. ventilator, including alarms
and safety systems have been
validated prior to use.

. Only wear mask when therapy is
delivered.

. The mask should only be used
on dual limb ventilation systems
or with an additional bias flow
component.

. A minimum pressure of
5 cmH0 is required.

. Contact the physician if the
patient experiences unusual
chest discomfort, shortness of
breath, stomach distension,
belching or severe headache
upon waking or when receiving
positive airway pressure.

. To minimise the risk of vomiting
during sleep, the patient should
avoid eating or drinking for three
hours before using the mask.

. If the patient experiences skin
irritations, consult physician.

Contraindications

This mask may not be suitable for
persons with the following conditions:
Impaired cardiac sphincter function,
excessive reflux, impaired cough
reflex, and hiatal hernia. It should not
be used if the patient is vomiting or
feeling nauseous, or if the patient is
unconscious, uncooperative,
unresponsive or unable to remove the
mask.

@

French

Masque facial sans fuite
intentionnelle RT041 pour
utilisation en milieu hospitalier

Indications :

Le masque facial sans fuite RT041
pour utilisation en milieu hospitalier de
Fisher & Paykel est une interface
patient qui doit étre utilisée comme
accessoire avec les ventilateurs a
pression positive qui possédent les
alarmes et systémes de sécurité en
cas de défaillance du ventilateur. Le
masque est prévu pour une utilisation
a patient unique. Il est congu pour les
patients adultes (> 30 kg) ayant une
respiration spontanée, souffrant
d’insuffisance respiratoire et pouvant
étre mis sous ventilation non invasive
barométrique en milieu hospitalier
uniquement.

Le masque doit étre utilisé sur un seul
patient pour une période maximale de
7 jours. Eliminez le produit
conformément au protocole de votre
établissement.

Caractéristiques techniques
Pression d'utilisation :
5-25cmH,0

Conditions ambiantes

50 °C

5°C

Connexions d’interface :
Connecteurs coniques 1SO 5356-1

Compatible avec les systémes
d'humidification non invasive MR850
et MR730.

Les fuites au masque non
intentionnelles, autres que les fuites
entre le masque et le visage, sont
inférieures a 11 L/min a 25 cmH,0.

Résistance au débit par le masque :
0,08 cmH,0 a un débit de 50 L/min.
0,32 cmH,0 a un débit de 100 L/min.

Espace mort < 255 cc
Sans Latex

Symboles de taille sur I’étiquette

@ = Petite Taille @ = Taille Moyenne
= Grande Taille

YA

Avertissements

e Ce masque ne posséde pas de
valve anti-asphyxie qui permettrait
au patient de respirer normalement
en cas de défaillance de I'appareil
respiratoire.

e Enlevez tout 'emballage avant
utilisation.

e Ce masque ne peut étre utilisé
qu'en milieu hospitalier, ou le
patient est sous la surveillance
appropriée d'un personnel médical
qualifié.

e En cas de défaillance du
ventilateur, ce masque réclame le
méme niveau de précaution et
d’assistance que s'il s’agissait
d’une sonde endotrachéale.

e Ce masque doit obligatoirement
étre utilisé avec des ventilateurs
équipés d'alarmes et de systémes
de sécurité appropriés en cas de
défaillance du ventilateur.

e \Veillez a ce que I'appareil
thérapeutique, a savoir le
ventilateur, y compris les alarmes
et les systémes de sécurité, ait fait
I'objet d'une vérification avant toute
utilisation.

e Ne porter le masque que pendant
I'assistance respiratoire.

e N'utilisez le masque qu'avec des
systémes de ventilation a deux
branches ou avec un débit bias.

e Une pression minimale de
5 cmH0 est requise.

e Prévenir le médecin si, au réveil ou
lorsqu'il est sous traitement par
pression positive, le patient est
confronté a une géne inhabituelle
au niveau de la poitrine, un
essoufflement, des ballonnements,
des éructations ou des maux de
téte intenses.

e Pour minimiser le risque de
vomissement pendant son
sommeil, le patient doit éviter de
manger ou de boire dans les trois
heures avant d'utiliser le masque.

e Prévenir le médecin si le patient
développe une irritation cutanée.

Contre-indications

Ce masque peut ne pas convenir aux
personnes présentant les pathologies
suivantes : dysfonctionnement
cardiaque, reflux excessif, diminution
du réflexe tussigéne et hernie hiatale.
Il ne doit pas étre utilisé si le patient
vomit ou a la nausée, ni s'il est
inconscient, peu coopératif, ne réagit
pas ou n'est pas en mesure de retirer
le masque lui-méme.

German

RT041 Gesichtsmaske ohne
Exhalationso6ffnungen fiir die
Akutpflege

Indikationen:

Die Fisher & Paykel Healthcare

RTO041 Gesichtsmaske, ist eine
Patientenmaske welche als Zubehor
eines Atemtherapiegerates eingesetzt
wird, z. B. eines Beatmungsgerates das
eine nicht-invasive Positiv-Druck-
Atemtherapie bereitstellt und mit
entsprechenden Alarmmanagement
und Sicherheitssystemen im Falle einer
Stérung des Beatmungsgerates
ausgeristet ist. Die Maske ist fur den
Gebrauch durch einen einzelnen
erwachsenen, ateminsuffizienten
Patienten (> 30 kg) mit Spontanat-
mung vorgesehen, der an einer nicht-
invasiven Beatmung mit Druck-
unterstitzung im Krankenhaus oder in
der Schlafklinik unterzogen werden darf.

Die Maske ist fiir die Verwendung
durch einen einzelnen Patienten fiir
bis zu 7 Tage ausgelegt. Gemaf den
Krankenhausvorschriften zu entsorgen.

Technische Daten:
Betriebsdruck:: 5 - 25 cmH,0

Umgebungsbedingungen

50 °C

5°C

Schnittstellenanschlisse:
ISO 5356-1 Konische Konnektoren

Mit MR850 und MR730 nicht-
invasiven Atemluftbefeuchtern
kompatibel.

Unbeabsichtigte Maskenleckagen,
auler Leckagen zwischen Gesicht
und Maske, betragen weniger als
11 L/min bei 25 cmH,0.

Flow-Widerstand durch die Maske:
@ 50 L/min betragt 0,08 cmH,0.
@ 100 L/min betragt 0,32 cmH,0.

Totraum < 255 cc
Latexfrei

Etikett — GroBensymbole

@ = Small @ = Medium @ = Large

YA

Warnhinweise

o Diese Maske hat kein Anti-Asphyxie-
Ventil, das es dem Patienten
ermdglichen wiirde, auch bei einem
Ausfall des Gerates zu atmen.

Entfernen Sie vor dem Gebrauch das
gesamte Verpackungsmaterial.

Diese Maske darf nur im
Krankenhaus oder Einrichtungen
angewendet werden, wo der Patient
von geschultem Personal
angemessen Uberwacht werden
kann.

Bei einem Gerateausfall ist dieser
Maske die gleiche Aufmerksamkeit
und Unterstiitzung, wie bei der
Verwendung einer Trachealkanile zu
widmen.

Diese Maske darf nur mit
Beatmungs- und Therapiegeraten
verwendet werden, welche
angemessene Alarm- und
Sicherheitssysteme fiir einen Ausfall
vorweisen.

Stellen Sie sicher, dass das
Therapiegerat, z.B. ein
Beatmungsgerat, einschlieBlich
Alarm- und Sicherheitssystemen vor
dem Gebrauch validiert wurde.

Die Maske darf nur wahrend der
Therapie getragen werden.

Die Maske darf nur mit
Beatmungssystemen mit Dual-
Schlauchsystem oder einer
zusatzlichen Bias Flow Komponente
verwendet werden.

Ein minimaler Druck von 5 cmH,0 ist
erforderlich.

Verstandigen Sie den Arzt, wenn sich
der Patient iber ungewdhnliches
Unwohlsein im Brustbereich,
Atemnot, Magendistension,
AufstoRen oder starke
Kopfschmerzen beim Aufwachen
oder wahrend der Behandlung mit
positivem Atemwegsdruck beklagt.

Um das Risiko des Erbrechens fir
den Patienten zu minimieren, sollte er
drei Stunden vor dem Zubettgehen,
keine Nahrung und keine
FlUssigkeiten zu sich nehmen.

Wenden Sie sich bei Hautreizungen
an den Arzt.

Kontraindikationen

Diese Maske eignet sich
maoglicherweise nicht bei Patienten mit
den folgenden Beschwerden:
Funktionsstérung des unteren
Osophagus-Sphinkters, (ibermaRiger
Reflux, gestorter Hustenreflex und
Hiatushernie. Auch sollte die Maske
nicht verwendet werden, wenn der
Patient sich Ubergeben muss oder
tiber Ubelkeit klagt - bewusstlos, nicht
kooperativ und nicht empfénglich fir
die Anwendung ist bzw. nicht in der
Lage ist, die Maske abzunehmen.

@D

Dutch

RT041 Full Face Masker
Non vented

Gebruiksaanwijzing:

Het Fisher & Paykel Healthcare
RT041 Full Face masker zonder
ventilatieopening is een patiént-
interface voor gebruik als een
hulpmiddel bij een ademhalings-
therapietoestel, d.w.z. een
beademingstoestel dat voorzien is van
adequate alarmen en veiligheids-
systemen ingeval van problemen en
waarmee niet-invasieve ademhalings-
therapie met positieve druk kan
worden gegeven. Het masker is
bestemd voor gebruik bij één
zelfademende, volwassen patiént

(> 30 kg) met respiratoire insufficiéntie
of respiratoir falen. Het dient een
geschikte kandidaat te zijn voor niet-
invasieve, drukondersteunende
beademing uitsluitend in een
ziekenhuis of klinische omgeving.

Het masker is bestemd voor gebruik
bij één patiént, gedurende maximaal
7 dagen. Weggooien volgens de
ziekenhuisvoorschriften.

Technische specificaties:
Bedrijfsdrukbereik: 5 — 25 cmH,0

Omgevingsomstandigheden

50 °C

5°C
Maskeraansluitingen:
ISO 5356-1 conische connectors

Compatibel met MR850 en MR730
niet-invasieve bevochtigingssystemen.

Onbedoelde maskerlekkage, met
uitzondering van lekkage tussen

gezicht en masker, is minder dan
11 L/min bij 25 cmH,0.

Flowweerstand door masker:
bij 50 L/min is 0,08 cmH,0.
Bij 100 L/min is 0,32 cmH,0.

Dode ruimte < 255 cc
Latex-vrij

Etiket - Maat Symbolen

@ = Small @ = Medium @ = Large

/N

Waarschuwingen

e Dit masker is niet voorzien van een
anti-verstikkingsklep waarmee de
patiént gewoon kan blijven
doorademen mocht het toestel niet
meer goed functioneren.

e Verwijder al het
verpakkingsmateriaal voor gebruik.

* Dit masker mag uitsluitend worden
gebruikt in een ziekenhuis of
klinische omgeving waar de patiént
goed in de gaten wordt gehouden
door gediplomeerd medisch
personeel.

e In het geval van niet goed
functioneren van het toestel is bij
het gebruik van dit masker
evenveel aandacht en hulp nodig
als bij het gebruik van een
tracheale tube.

e Dit masker moet worden gebruikt
bij beademingstoestellen die
voorzien zijn van een geschikt
alarm- en veiligheidssysteem voor
storingen.

e Controleer of het therapietoestel,
d.w.z. het beademingstoestel met
inbegrip van het alarm- en
veiligheidssysteem, voor gebruik is
gecontroleerd en goedgekeurd.

e Draag het masker uitsluitend
wanneer therapie wordt
toegediend.

e Het masker dient uitsluitend
gebruikt te worden bij
beademingssystemen met twee
slangen of met een toegevoegd
bias flow-component.

e Een minimumdruk van 5 cmH,0 is
vereist.

e Neem contact op met de arts als
de patiént na het wakker worden of
tijdens toediening van positieve
luchtwegdruk, last heeft van een
onprettig gevoel op de borst,
kortademigheid, uitzetten van de
maag, oprispingen of ernstige
hoofdpijn.

e Om de kans op braken tijdens de
slaap tot een minimum te
beperken, dient de patiént drie uur
voorafgaand aan het gebruik van
het masker niets te eten of te
drinken.

e Raadpleeg een arts als de patiént
last heeft van huidirritatie.

Contra-indicaties

Dit masker is mogelijk niet geschikt
voor personen met de volgende
aandoeningen: Aangetaste functie van
de onderste oesophagussfincter,
overmatige reflux, minder goed
werkende hoestreflex en hiatal hernia.
Het mag niet worden gebruikt als de
patiént braakt of zich misselijk voelt, of
als de patiént bewusteloos is, niet
meewerkt, niet reageert of niet in

staat is om het masker te verwijderen.

Mascarilla facial sin ventilacion
para uso hospitalario RT041

Spanish

Instrucciones de uso:

La mascarilla facial sin ventilacion
para uso hospitalario de Fisher &
Paykel RT041 es una interfaz del
paciente para utilizar como accesorio
en un dispositivo de tratamiento
respiratorio, es decir, un ventilador
con alarmas y sistemas de seguridad
adecuados en caso de fallo del
ventilador y que proporciona un
tratamiento respiratorio con presion
positiva no invasiva. La mascara esta
indicada para su uso con un Unico
paciente adulto (> 30 kg) con
respiracion espontanea que padezca
insuficiencia respiratoria o paro
respiratorio y que tolere Unicamente la
ventilacion de apoyo con presion
positiva no invasiva en entornos
hospitalarios/instituciones.

La mascarilla ha sido disefiada para
ser utilizada por un Unico paciente
durante un maximo de 7 dias.
Deséchese segun el protocolo del
hospital.

Especificaciones técnicas:
Rango de presion de funcionamiento:
5-25cmH,0

Condiciones ambientales

50 °C

5°C

Conexiones de la interfaz:
Conectores cénicos ISO 5356-1

Compatible con los sistemas de
humidificacién no invasiva MR850 y
MR730.

La fuga involuntaria de la mascarilla,
excluida la fuga entre la cara y la
mascarilla, es de menos de 11 L/min a
25 cmH,0.

Resistencia al flujo a través de la
mascarilla:

a 50 L/min es de 0,08 cmH,0.
a 100 L/min es de 0,32 cmH,0.

Espacio muerto < 255 cc
No contiene latex

Etiqueta — Simbolos de tamafo
@ = Pequefio @= Mediano ©= Grande

YA

Advertencias

e Esta mascarilla no incluye ninguna
valvula antiasfixia, la cual permitiria
al paciente respirar en el caso de
que hubiese un fallo en el
dispositivo de tratamiento.

Retire todo el embalaje antes de su
utilizacion.

Esta mascarilla sélo se puede
utilizar en un entorno hospitalario o
clinico en el que personal sanitario
formado controle adecuadamente al
paciente.

Si hay un fallo en el dispositivo de
tratamiento, el uso de esta
mascarilla requiere el mismo nivel
de atencion y asistencia que el uso
de un tubo traqueal.

Esta mascarilla debe ser utilizada
con ventiladores que tengan
alarmas y sistemas de seguridad
adecuados en caso de fallo del
ventilador.

Asegurese de que se ha validado el
dispositivo de tratamiento, es decir,
el ventilador, incluidas las alarmas y
sistemas de seguridad antes de
utilizarlo.

Esta mascarilla solo se debe llevar
cuando se suministre el tratamiento.
Esta mascarilla solo se deberia
utilizar en sistemas de ventilacién
con dos ramales o con un
componente adicional de caudal de
base.

Se requiere una presiéon minima de
5 cmH,0.

Pdngase en contacto con el médico
si el paciente experimenta
molestias en el pecho inusuales,
distension abdominal, eructos,
severo dolor de cabeza o le falta el
aliento en el momento de despertar
o al recibir presion positiva en las
vias respiratorias.

Con el fin de minimizar el riesgo de
vémitos durante el suefio, el
paciente deberia evitar comer y
beber desde tres horas antes de
ponerse la mascarilla.

Si aparece irritacion en la piel del
paciente, consulte al médico.

Contraindicaciones

Esta mascarilla puede no ser
adecuada para personas que
padezcan las siguientes condiciones:
deficiencia en la funcion del esfinter
cardiaco, reflujo excesivo, deficiencia
en el reflejo tusigeno y hernia de
hiato. No se debe utilizar si el paciente
vomita o siente nauseas, o si el
paciente esta inconsciente, no
coopera, no responde o no se puede
quitar la mascarilla.

@

Maschera Facciale Ospedaliera
Non Ventilata (priva di fori per
esalazione) RT041

Italian

Indicazioni per l'uso:

La maschera Facciale Ospedaliera
Non Ventilata Fisher & Paykel
Healthcare RT041 (priva di fori per
I'esalazione) € un'interfaccia paziente
da utilizzare come accessorio per un
dispositivo di supporto respiratorio,
ossia un ventilatore per la
somministrazione di ventilazione non
invasiva a pressione positiva che sia
dotato di adeguati allarmi e sistemi di
sicurezza nell'evenienza di guasti
dell'apparecchio. La maschera € di
tipo monopaziente ed & indicata per
I'uso da parte di pazienti adulti

(>30 kg) affetti da insufficienza
respiratoria o collasso respiratorio in
grado di respirare spontaneamente e
le cui condizioni siano idonee alla
ventilazione non invasiva con
supporto di pressione in ambiente
ospedaliero o in clinica.

La maschera & per uso monopaziente
non superiore ai 7 giorni. Smaltire
secondo il protocollo ospedaliero.

Specifiche tecniche
Gamma di pressioni di funzionamento:
5-25cmH,0

Condizioni ambientali

50 °C

5°C

Connessioni interfaccia:
Connettori conici ISO 5356-1

Compatibile con i sistemi di
umidificazione non invasiva MR850 e
MR730.

Le perdite involontarie dalla
maschera, escluse quelle tra viso e
maschera, sono inferiori a 11 L/min
alla pressione di 25 cmH,0.

Resistenza al flusso attraverso la
maschera:

a 50 L/min ¢ pari a 0,08 cmH,0.
a 100 L/min ¢ pari a 0,32 cmH,0.

Spazio morto < 255 cc
Prodotto privo di lattice

Etichetta - Simboli dimensioni

@ = Piccola @= Media ©= Grande
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* Questa maschera non include una
valvola anti-asfissia che
permetterebbe al paziente di
respirare in caso di guasto del
dispositivo di supporto respiratorio.

Avvertenze

* Rimuovere ogni imballaggio prima
dell'uso.

e La maschera puo essere usata solo
in ambiente ospedaliero o in clinica
laddove il paziente sia
adeguatamente monitorato da
personale medico addestrato.

* Qualora il dispositivo di supporto
respiratorio cessi di funzionare, I'uso
della maschera richiede lo stesso
livello di attenzione e assistenza di
un tubo tracheale.

e La maschera deve essere usata con
ventilatori dotati di adeguati allarmi e
dispositivi di sicurezza che entrino in
funzione in caso di
malfunzionamento del ventilatore.

« Verificare che il dispositivo di
supporto respiratorio, ossia il
ventilatore, sia stato collaudato prima
dell’'uso, inclusi allarmi e sistemi di
sicurezza.

e Indossare la maschera solo per la
somministrazione della terapia.

o Utilizzare la maschera solo con
sistemi di ventilazione a doppio tratto
o dotati di componente aggiuntivo
con flusso d'esalazione.

 Si richiede una pressione minima di
5 cmH,0.

« Contattare il medico se il paziente
riscontra insoliti fastidi al petto,
affanno, gonfiore allo stomaco,
eruttazione o forte mal di testa al
risveglio o durante la
somministrazione di pressione
positiva alle vie aeree.

o Per ridurre al minimo il rischio di
vomito durante il sonno, & bene che
il paziente si astenga dal bere o dal
mangiare per le tre ore precedenti
I'uso della maschera.

« Se il paziente lamenta irritazioni
cutanee, consultare un medico.

Controindicazioni

La maschera pud non essere adatta a
persone affette dai seguenti disturbi:
cattivo funzionamento dello sfintere
cardiaco o del riflesso della tosse,
riflusso eccessivo ed ernia iatale.
Essa non va utilizzata se il paziente &
affetto da vomito o nausea, se & privo
di sensi, se non coopera, se non
risponde o se non & in grado di
togliersi la maschera.

REF 185044269 Rev C 2009-01




Portuguese

RT041 Mascara Facial
Hospitalar Nao-ventilada

Indicagoes:

A Mascara Facial Hospitalar Nao-
ventilada RT041 da Fisher & Paykel
Healthcare é uma interface para ser
utilizada como acessoério em
equipamentos de terapia respiratéria,
ou seja, ventiladores que disponham
de alarmes adequados além de
sistemas de segurancga contra falhas
que possam ocorrer no ventilador e
que fornega terapia respiratéria com
presséo positiva ndo-invasiva. Essa
mascara esta indicada para uso
individual em pacientes adultos

(> 30 kg) que possam respirar
espontaneamente e apresentem
insuficiéncia respiratéria com
indicagéo de suporte ventilatorio
pressorico ndo-invasivo somente em
ambiente hospitalar.

Essa mascara esta indicada para uso

individual, por periodo de até 7 dias.
Descarte de acordo com o protocolo
hospitalar.

Especificagdes Técnicas
Variagao da Pressédo de
Funcionamento: 5 -25 cmH,0

Condigdes ambientais

50 °C

5°C

Conexdes da interface:
Conectores conicos ISO 5356-1

Compativel com Sistemas de
Umidificagdo Nao-invasiva MR850 e
MR730.

A fuga néo intencional da mascara,
excluindo fuga entre o rosto e a
mascara, deve ser inferiora 11 L/min
a 25 cmH,0.

Resisténcia ao fluxo através da
mascara:

a 50 L/min é de 0,08 cmH,0.
a 100 L/min é de 0,32 cmH,0.

Espaco morto < 255 cc
Nao contém latex

Etiqueta — Simbolos de tamanho

@ = Pequena @= Média ©= Grande

e Esta mascara ndo inclui valvula anti-
asfixia que permita ao paciente
respirar em caso de falha do
equipamento terapéutico.

Adverténcias

Remova toda a embalagem antes
de utilizar.

Esta méascara somente pode ser
utilizada em ambiente hospitalar ou
clinico onde o paciente é
devidamente monitorado por equipe
médica treinada.

Em caso de falha do equipamento
terapéutico, a utilizagéo desta
mascara requer o mesmo nivel de
atengéo e assisténcia aplicado a
utilizacdo de tubo endotraqueal.

Esta mascara deve ser utilizada
com ventiladores que disponham de
alarmes e sistemas de seguranga
adequados em caso de falha do
ventilador.

Verifique se o equipamento
terapéutico, ou seja, o ventilador,
incluindo seus alarmes e sistemas
de seguranga, foram validados
antes da utilizagao.

Somente utilize a mascara quando a
terapia estiver sendo fornecida.

A mascara somente deve ser
utilizada em sistemas ventilatérios
de dois ramos ou com uma valvula
expiratéria adicional (bias flow).

A pressdo minima necessaria é de
5 cmH,0.

Contacte o médico se o paciente
sentir desconforto toracico, dispnéia,
distensdo abdominal, eructagéo ou
cefaléia intensa ao acordar ou
enquanto recebe presséo positiva
nas vias aéreas.

Para minimizar o risco de vomito
durante o sono, o paciente deve
evitar se alimentar ou ingerir
liquidos trés horas antes de utilizar a
mascara.

Se o paciente apresentar irritagdes
na pele, consulte o médico.

Contra-indicagoes

Esta mascara pode ndo ser adequada
para pessoas com as seguintes
condigdes: Disfungao Valvar
Cardiaca, Refluxo Excessivo, Reflexo
de Tosse Ineficiente e Hérnia Hiatal.
A mascara nao deve ser utilizada se o
paciente estiver vomitando ou se
sentindo nauseado, ou ainda se
estiver inconsciente, ndo -
colaborarativo, irresponsivo ou se nao
for capaz de remover a mascara.

&

RT041 Hel ansiktsmask for
sjukhusbruk, icke-ventilerad

Swedish

Indikationer for anvandning:

Fisher & Paykel Healthcare RT041
hel, icke-ventilerad ansiktsmask for
anvandning pa sjukhus ar en
patientmask som anvands som
tillbehdr till utrustning for
andningsterapi, dvs. ventilator for
icke-invasiv andningsterapi med
positivt tryck, med adekvata larm- och
sakerhetssystem vid avbruten
ventilatorfunktion. Masken &r avsedd
fér vuxna patienter (> 30 kg) som
spontanandas, med andningssvikt
eller andningsstopp som endast bor
behandlas pa sjukhus eller annan
vardinrattning med icke-invasivt
andningsstdd med 6vertryck.

Masken skall endast anvandas av en
patient, i upp till 7 dagar och skall
bortskaffas enligt lokala foreskrifter.

Tekniska specifikationer
Drifttryck:
5-25cmH,0

Anvandningsférhallanden

50 °C
5°C

Anslutningar:
ISO 5356-1 konisk konnektor

Kompatibel med MR850 och MR730
icke-invasiva befuktningssystem.

Oavsiktligt masklackage, férutom
lackage mellan ansikte och mask,
under 11 L/min vid 25 cmH,0.

Flédesmotstand genom masken:
vid 50 L/min: 0,08 cmH,0.
vid 100 L/min: 0,32 cmH,0.

Deadspace < 255 cc
Latexfri

Maérkning - storlekssymboler
® = small (liten)

@ = Medium

@ = Large (stor)

Varningar

e Masken ar inte forsedd med
antikvavningsventil som later
patienten andas i handelse av att
ventilatorn inte fungerar.

e Avlagsna férpackningen fore
anvandning.

e Masken far endast anvandas pa
sjukhus eller annan vardinrattning
dar patienten kan dvervakas av
utbildad medicinsk personal.

e | handelse av funktionsavbrott pa
andningsutrustningen kravs
samma Overvakning och assistans
vid anvandning av denna mask
som vid anvandning av trakealtub.

e Masken maste anvandas med
ventilator med adekvata larm- och
sékerhetssystem i handelse av
funktionsavbrott.

e Verifiera att andningsutrustningen
(ventilatorn) samt larm- och
sakerhetssystemen har
kontrollerats fére anvandning.

e Masken skall endast anvandas nar
behandling ges.

e Masken skall endast anvandas
med ventilationssystem med
dubbla slangar eller med extra
flédeskomponent.

e Minimumtryck om 5 cmH,0O kravs.

e Kontakta lakare om patienten
upplever obehagskanslor i brostet,
andndéd, uppspand mage,
rapningar eller svar huvudvark vid
uppvaknande eller tillférsel av
positivt luftvagstryck.

e For att minimera risken for
krakningar nar patienten sover bér
intag av mat och dryck undvikas de
narmaste tre timmarna fére
anvandning av masken.

e Kontakta lakare om patientens hud
ar irriterad.

Kontraindikationer

Denna mask bér inte anvandas av
personer med féljande
sjukdomar/besvar: nedsatt funktion i
nedre matstrupssfinktern, kraftig
reflux, nedsatt hostreflex och
hiatushernia. Masken skall inte
anvandas om patienten kraks eller ar
illamaende eller om patienten ar
medvetslds, okontaktbar, gor
motstand eller inte sjalv kan ta av
masken.

Danish

RTO041 Hel ansigtsmaske til
hospitalsbrug, ikke ventileret

Indikationer:

Fisher & Paykel Healthcare RT041
Hel ansigtsmaske til hospitalsbrug,
ikke ventileret, er et koblingsled til
patienter, der bruges som tilbehgr til
en anordning til respirations-
behandling, dvs. et ventilationsapparat
med relevante alarmer og
sikkerhedssystemer, der kommer til
anvendelse ved ventilationssvigt, og
som giver respirationsbehandling med
ikke-invasivt overtryk. Masken ma kun
bruges pa én voksen patient (> 30 kg)
med spontan vejrtraekning og med
respiratorisk insufficiens eller
vejrtraekningsfejl, som er i stand til at
modtage statteventilation med ikke-
invasivt tryk i hospitalsmiljger eller
institutionelle miljger.

Masken er beregnet til brug pa én
patient i op til 7 dage. Bortskaffes i
overensstemmelse med hospitalets
protokol.

Tekniske specifikationer:
Tilladt trykomrade:
5-25cmH,0

Miljgmaessige forhold

50 °C

5°C

Interface-forbindelser
ISO 5356-1 Koniske konnektorer

Kompatibel med MR850 og MR730
ikke-invasive befugtningssystemer.

Utilsigtet maskeutaethed, bortset fra
uteethed mellem ansigt og maske, er
mindre end 11 Liter/min ved

25 cmH,0.

Modstand mod flow gennem masken:
@ 50 Liter/min er 0,08 cmH0.
@ 100 Liter/min er 0,32 cmH0.

Dead space < 255 cc
Latexfri

Etiket — storrelsessymboler

@ = Small @ = Medium @ = Large

YA

e Denne maske omfatter ikke en
antikveelningsventil, som ellers vil
kunne tillade patienten at trackke
vejret i tilfaelde af, at behandlings-
anordningen svigter.

Advarsler

Fjern al emballage, for enheden
tages i brug.

Denne maske ma kun bruges pa
hospitaler eller kliniske lokaliteter,
hvor patienterne overvages i
tilstreekkelig grad af uddannet
medicinsk personale.

| tilfeelde af fejl ved
behandlingsenheden kraever
betjening af denne maske samme
opmaerksomhed og assistance som
en endotrachealslange.

Masken skal bruges sammen med
ventilatorer, der er forsynet med
relevante alarmer og sikkerheds-
systemer i forbindelse med
ventilatorsvigt.

Kontroller, at behandlingsenheden,
dvs. ventilator, herunder alarmer og
sikkerhedssystemer, er blevet
valideret inden brugen.

Brug kun masken i forbindelse med
behandling.

Masken ma kun bruges pa
ventilationssystemer med to dele
eller med en ekstra bias-
flowkomponent.

Et minimumtryk pa 5 cmH,0 er
ngdvendigt.

Kontakt laegen, hvis patienten
maerker noget usaedvanligt i brystet,
kortandethed, udspiling af maven,
raeben eller kraftig hovedpine efter
sgvn eller under modtagelse af
overtryk.

For at minimere risikoen for
opkastning under sgvn skal
patienten undga at spise eller drikke
i tre timer for brug af masken.

Hvis patienten oplever hudirritation,
skal leegen kontakten.

Kontraindikationer

Denne maske er maske ikke velegnet
til personer i fglgende tilstande:
svaekket funktion af hjerte-sphincter,
kraftigt tilbagelab, darlig hosterefleks
og hiatushernie. Den bgr ikke bruges,
hvis patienten kaster op eller fgler
kvalme, eller hvis patienten er
bevidstlgs, usamarbejdsvillig, uden
ikke-responsiv eller ude af stand til at
fierne masken.

Norwegian

RT041 Helmaske til
sykehusbruk, ikke ventilert

Bruksomrade:

Fisher & Paykel Healthcare RT041
helmaske til sykehusbruk. Den er ikke
ventilert og er en maske til bruk som
tilbeher til et respirasjonsbehandlings-
apparat, dvs. en ventilator, som har
tilstrekkelige alarmer og sikkerhets-
systemer for ventilatorsvikt, og som gir
non-invasiv respirasjonsbehandling
med overtrykk. Masken er bare
beregnet pa bruk pa én enkelt
voksenpasient (> 30 kg) som puster
selv, men har respirasjonsinsuffisiens
eller respirasjonssvikt som egner seg
for non-invasiv trykkstetteventilasjon i
sykehus-/institusjonsomgivelser.

Masken skal brukes pa én
enkeltpasient, i opptil 7 dager.
Kasseres i henhold til
sykehusprotokoll.

Tekniske spesifikasjoner
Driftstrykkomrade:
5-25cmH,0

Miljgforhold

50 °C
5°C

Maskekoblinger:
ISO 5356-1 koniske koblinger

Kompatibel med MR850- og MR730-
non-invasive fuktingssystemer.

Utilsiktet maskelekkasje, med unntak
av lekkasje mellom ansikt og maske,
er mindre enn 11 L/min ved

25 cmH,0.

Stremningsmotstand gjennom
masken:

ved 50 L/min er 0,08 cmH,0.
ved 100 L/min er 0,32 cmH,0.

Dedrom < 255 cc
Lateksfri

Etikett — Storrelsessymboler

® =Liten @ = Middels © =stor

YA

e Denne masken inneholder ikke
noen antikvelningsventil som ville
gi pasienten mulighet til a puste i
tilfelle behandlingsapparatet
svikter.

Advarsler

e Fjern all emballasje for bruk.

e Denne masken kan bare brukes pa
sykehus eller i kliniske miljger der
pasienten er under tilstrekkelig
overvakning fra oppleert medisinsk
personell.

Hvis behandlingsapparatet skulle
svikte, ma dette gis samme
oppmerksomhet og hjelp som ved
bruk av en trakealtube.

Denne masken méa brukes med
ventilatorer som har tilstrekkelige
alarmer og sikkerhetssystemer for
ventilatorsvikt.

Kontroller at behandlingsapparatet,
dvs. ventilatoren, inkludert alarmer
og sikkerhetssystemer er godkjent
for bruk.

Masken skal bare brukes mens
behandling blir gitt.

Masken skal bare brukes pa
ventileringssystemer med dobbelt
ledd eller med en ekstra
styrestremningskomponent.

Et minimumstrykk pa 5 cmH,O
kreves.

Kontakt legen hvis pasienten far
uvanlig ubehag i brystet, andengd,
oppblast mage, raping eller alvorlig
hodepine etter oppvakning eller
ved mottak av positivt luftveistrykk.

Pasienten kan begrense faren for
oppkast, mens han sover, til et
minimum ved & la vaere & spise
eller drikke i tre timer for bruk av
maske.

Hvis pasienten opplever
hudirritasjon, radfer deg med lege.

Kontraindikasjoner

Det er ikke sikkert at denne masken
egner seg for personer med fglgende
lidelser: Svekket sfinkterfunksjon i
nedre del av spisergret, for mye
refluks, svekket hosterefleks og
mellomgulvsbrokk. Den skal ikke
brukes hvis pasienten kaster opp eller
kjenner seg kvalm eller hvis pasienten
er bevisstlgs, ikke samarbeider, ikke
reagerer eller ikke er i stand til & ta av
seg masken.

@®

Sairaalakdyttoon tarkoitettu
ilma-aukoton RT041-
kokokasvomaski

Finnish

Kayton indikaatiot:

Fisher & Paykel Healthcaren
sairaalakayttoon tarkoitettu ilma-
aukoton RT041-kokokasvomaski on
suunniteltu kaytettédvaksi potilaan
kasvoilla hengityslaitteen kanssa,
jossa on tarvittavat halytys- ja
turvatoiminnot noninvasiivista
hengitysteiden ylipainehoitoa antavan
hengityslaitteen toimintahairién
varalta. Maski on tarkoitettu yhden
potilaan kayttdon spontaanisti
hengittavalle aikuispotilaalle (> 30 kg),
jolla on hengitysvajaus tai
hengityshairio ja jolle voidaan antaa
noninvasiivista painetukiventilaatiota,
vain sairaalassa tai hoitolaitoksessa.

Maski on tarkoitettu yhden potilaan
kayttdon enintaan 7 paivaksi. Havita
kaytetty maski sairaalan
menettelytapojen mukaisesti.

Tekniset tiedot
Kayttdpainealue:
5-25cmH,0

Kéayttdymparistdn olosuhteet

50 °C

5°C

Liitnnat:
ISO 5356-1 -standardin mukaiset
kartioliittimet

Sopii kaytettavaksi yhdessa
noninvasiiviseen hoitoon tarkoitettujen
MR850- ja MR730-kostuttimien
kanssa.

Tahaton ilmavuoto maskista
poislukien kasvojen ja maskin valista
tapahtuva ilmavuoto on alle 11 L/min
virtauksella 25 cmH,0.

Maskin virtausresistanssi:
virtauksella 50 L/min on 0,08 cmH,0.
virtauksella 100 L/min on 0,32 cmH,0.

Kuollut tila < 255 cc
Lateksiton

Kokomerkinnat
@ = Pieni @ = Keskikokoinen

©=Suuri

YA

e Téassa maskissa ei ole anti-
asfyksiaventtiilia, jonka avulla potilas
voisi hengittaa laitehairion
sattuessa.

Varoitukset

e Poista kaikki pakkausmateriaali
ennen kayttoa.

e Ta&ta maskia saa kayttaa vain
sairaalassa tai hoitolaitoksessa,
jossa ammattitaitoinen henkildkunta
valvoo potilasta oikealla tavalla.

e Laitehairion sattuessa tdaman maskin
kayttd vaatii yhté paljon valvontaa ja
hoitohenkilékunnan toimenpiteita
kuin trakeostomiaputki.

e Ta&ta maskia on kaytettédva yhdessa
hengityslaitteiden kanssa, joissa on
riittavat halytys- ja turvatoiminnot
hengityslaitteen toimintahairién
varalta.

e Varmista ennen kayttoa, etta
hoidossa kaytettava hengityslaite ja
sen halytys- ja turvatoiminnot ovat
validoituja.

e Maskia saa kayttaa vain, kun
hengityslaite antaa hoitoa.

e Maskia saa kayttaa vain
kaksihaaraisen letkuston
ventilaatiolaitteissa tai laitteissa,
joissa on lisdvarusteena
ohivirtauskomponentti.

e Minimipaine 5 cmH,O vaaditaan.

e Laakariin on otettava yhteytta, jos
potilaalla iimenee epatavallista
rintakipua, hengenahdistusta,
vatsan pullistumista, réyhtailya tai
voimakasta paansarkya hanen
heratessaan tai saadessaan
ylipainehoitoa.

e Jotta voidaan vahentaa
oksentamisen riskia nukkumisen
aikana, potilaan tulee valttaa
syomista tai juomista kolmen
tunnin ajan ennen maskin
kayttamista.

e Jos potilaalla iimenee ihoarsytysta,
on kysyttédva neuvoa laakarilta.

Kontraindikaatiot

Tama maski ei ehka sovellu
henkilGille, joilla on jokin seuraavista:
heikentynyt mahaportin toiminta,
vakava refluksitauti, heikentynyt
yskimisrefleksi tai palleatyrd. Maskia
ei tule kayttaa, jos potilaalle iimenee
oksentelua tai pahoinvointia tai jos
potilas on tajuton yhteistydhaluton,
passiivinen tai ei pysty ottamaan
maskia pois kasvoiltaan.

RT041 Noookopglakf paoka
yia 0AGKANpPO TO TTPOCWITO
XWpig avoiyuara e§agpiopol

Greek

Evoeigeig yia xpion:

H voookopeglak padoka yia oAGKAnpo
TO TTPOOWTTO XWPIig avoiyuara
e¢agpiopou RT041 1ng Fisher &
Paykel Healthcare eivai pia
d1a0Uvdean aoBevoug n oTToia
XPNOIPOTIOIEITAI WG TTAPEAKOUEVO OE
U0 OUOKEUN OVOTTVEUOTIKAG
Beparreiag, dnAadn o€ pia
QAVATTVEUOTIKA OUOKEUN TTOU OIaBETEI
Ta KATGAANAQ oucTAPATA GUVayEPUOU
KOl 0OQAAEING, TTAPEXOVTAG UN
€TTEPRATIKI AVATIVEUOTIKN Bepartreia
BeTikAG TTieong. H pdoka mpoopideral
yia xprion o€ évav poévo eviAika
aoBevri (> 30 kg), 0 oTT0i0G AVATTVEEI
auBopunTa, TTAPOUCIAgel
QVATTVEUOTIKE QVETTAPKEIA i
QAVATTVEUOTIKA OUOXEPEIT Kal Eival
KOTGAANAN yia pn €TTEPRATIKO QEPIOUO
UTTOOTAPIENG TTiEONG O€ TTEPIBAAAOV
VOOOKOUEIOU/IBPUNATOG POVO.

H pdoka mpoopifeTal yia xpon o€
€vav povo aoBevr), yia Ewg 7 NUEPEGS.
ATmoppiyTe GUPPWVA PE TO
VOOOKOUEIAKO TTPWTOKOAAO.

Texvikég TpodiIaypagég
EUpog Tipwv Asitoupyiag Trieong:
5-25cmH,0

ZuvOnkeg TTepIBAAAOVTOG
50 °C

5°C

Zuvdéaelg dlaoUvdEDNG:
Kwvikd Buopata ISO 5356-1

ZupBarh YE Ta un £EPRATIKE CUCTAPOTA
Uypavong MR850 kai MR730.

H akouoia diappon ydokag, EKTOG aTTd
TN diappor| YETAgU TTPOCWTTOU Kal
pdaokag, givar pikpdtepn amoé 11 L/min
ota 25 cmH,0.

AvrioTaon oTn por| péow TNG HAOKAG:
ota 50 L/min givai 0,08 cmH,0.
ota 100 L/min givai 0,32 cmH,0.

Nekpdg oykog < 255 cc
Xwpig AGTeg

ETikéTa - ZOpBoAa peyéBoug
@ = Mikpd @ = Meoaio @ = Meydho

MpoeidotroIfosig

e H pdoka autn dev repIAapuBavel
avTiIao@UKTIKA BaABida n omoia Ba
ETTETPETTE OTOV ACBEVH va AVOTTVEEI
og epITTwaon BAGBNG TNG GUOKEUNG
BepaTreiag.

A@aipéoTe 0AOKANPN TN OUCKEUATIa
TIPIV aTTé TN XpNon.

H pdoka autr ptropei va
XpnoipoTtroinBei pévo o€
VOOOKOUEIAKOS ) KAIVIKO TTEPIBGAAOY,
OTO OTT0i0 0 A0BeVAg
TrapakoAouBeital kKatdAAnAa atrd
EKTTAIBEUPEVO 10TPIKO TIPOTWTTIKO.

e epiTTwaon BAGBNG TNG CUOKEUNG
BepaTreiag, N xpnon auTtig TNG
HAOoKag aTraiTei TO id10 €TiTTESO
TIPOOOXNAG Kal BorBeiag TTou aTaiTei
Kl N Xpron evog vooTpaxeIaKoU
owAnfva.

H pdoka TpETTel va XpnoIUOTIOIEITAl
UE QVATTVEUOTIKEG OUOKEUEG OI
oTroieg diaBétouv KaTaAAnAoug
ouvayepPoUg Kal GUGTANATA
ao@aAeiag yia TNV TEPITITWON
BAGBNG TNG AVOTTVEUOTIKAG
OUOKEUNG.

BeBaiwBeite 6T n BepATTEUTIKN
OuoKeun - dnAadr, n avaTTVEUOTIKA
OUOKEUN - Jadi Ye Ta GUCTANATA
ouvayeppou Kal ag@daAeiag, EXouv
eAeyxOei TpIv atd Tn xpAon.

®Popdre TN pdoka pévov 6tav
TTapEXETAI N BepaTreia.

H pdoka TpETTel va XpnoIUOTIOIEITAl
U6vVo O€ CUCTAPATA AEPITHOU
SITTAOU okéAoug i hE éva TTPOTBETO
€§apPTNUA PONG ATTOKAIONG.

Amaiteitan eAdxioTn mrieon 5 cmH0.

EmikoivwvnoTe e Tov 1aTpd av o
aoBeviig TTapouaidel acuviBIoTn
evoxAnon oto oTBog, Aaxaviaoua,
O160yKwaon TOU OTOPAYXOU, PEWILO N
€vrovn kepahaAyia 6tav uTTvael
6tav uTToBAAAETaI O€ BETIKNA TTiEaN
AEPAYWYWV.

lNa va ehaxioToTroinBei o Kivduvog
€UETOU KATA TOV UTTVO, O A0BEVAG
TIPETTEl VA OTTOQEUYEI TO QayNnTo ) TO
TIOTA TPEIG WPEG TIPIV OTTO TN XPRON
NG MAoKagG.

Av 0 a00evig ekdnAwoel depaTIKO
£pEBIOPO, CUUPBOUAEUTEITE TOV IOTPO.

AvTtevdeigeig

H pdoka auth pTropei va pnv givai
KOTAAANAN yia dTopa pe TIG TTapoKAaTw
Tadnoelg: egaaBevnuévn Asiroupyia
KapdiakoU oPIyKTAPA, UTTEPBOAIKHA
avappola, £aoBevnuEVOg aVaKAQOTIKOG
Brixag kai dlagppayuatokAAn. Aev TTpéTTel
Va XPNOIMOTIOIEITAI av O a0BEVAG KAVE!
€UETO 1) £XEI TAON Yia EUETO, OEV EXEI TIG
ai00noeig Tou, dev ouvepydadetal, dev
avTIdpd A Oev PTTOPET va apaIpETEl TN
pdoka.
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Russian @

HeBeHTUNMpyemas
opoHa3sanbHasa macka RT041
ana 6onbHUL

MokasaHusA k NPUMEHEHUIo:

HeBeHTunvpyemas opoHasarnbHas Macka
Fisher & Paykel Healthcare RT041
SIBNSAETCS MHTEPAENCOM NaumneHTa,
1Cromnb3yeMbIM B Ka4ecTBe
[IOMONMHUTESNBHOO NMPUCMOCOBIEHMUS K
annapaTy Ans pecnpaTopHoi Tepanuu,
T0 ecTb annaparty VIBJ1, y koToporo ectb
COOTBETCTBYIOLLVE CUCTEMbI aBaPUIHOM
cuUrHanmsaLmm 1 6e3onacHoCT Ha cryvai
oTKasa, 1 KoTopbli obecneumBaeT
HEVHBA3VBHYIO PECTIMPATOPHYIO TEpaniio
C ronoXxuTenbsHbIM AaBneHemM. Macka
npeaHasHaveHa Ans MHOMBUayansHOro
mcnonb3oBaHusa B3pocnbimu (> 30 kr),
CMOHTaHHO AblLLALLMMY NaLUeHTamm ¢
AblxaTerbHOW HeA0CTaTOYHOCTbBIO MU
HapyLLEHWeM AblXaHusl, KOTOPbIM
rokasaHa HeMHBasVIBHas BEHTUNALMS
TErkUX C MOAAEPXKKOIA [aBreHnem,
TONMbKO B BONbHALLAX MU APYTNX
nevebHbIX 3aBeeHNsIX.

Macka npegHa3HaueHa ans
MCMOSb30BaHVSi OAHWM MaLYEHTOM He
nonblue, YeM 7 gHen BbibpacbiBatb
CornacHo npouenype, NpUHAToN B
GonbHuLE.

TexHuyeckue cneundmkaymm
PabGoyee naenexve

5-25cmH0

Ycnosusi JKcnnyartaymn

50 °C

5°C

CoeaunHeHwe ¢ HTepdEncom:
KoHuueckune coeauHutenu, ISO 5356-1

COBMECTV MBI C HEVHBA3VBHBIMM
cuctemamm yBnaxkHeHust MR850 n MR730.

HenpouaBonbHas yTeuka Bo3ayxa v3
MaCKM, UCKITHoUast yTeUKY MEXY NALIOM 1
Mackow, MeHbLLe, YeM 11 n/MuH npu

25 cmH0.

ConpoTUBIEHME MOTOKY, MPOXOASLLEMY
yepes Macky:

0,08 cMHO npu 50 n/mMuH.

0,32 cmH,O nipu 100 n/mMuH.

MepTBOE NpocTpaHCTBO < 255 Kyb.CM
Bes natexca

ATukeTka - CumBonbi pasmepoB

@ = ManeHbkui @ = CpenHuii
@ = bonbLuon

YA

BHumaHue

OTa Macka He BKIHOYAET KrnanaH Ans
NPeaoTBPALLEHNS YOYLLbS, KOTOPbIi
NO3BONSIET NALMEHTY AblLIATH B Cy4ae
oTka3sa annapara Ans Tepanuu.

Mepen MCnonb3oBaHNEM CHUMUTE BCIO
YNaKoBKY.

3Ty Macky MOXHO 1CMONb30BaTb
TONbKO B BONbHMLLAX UMK NEYEBHbIX
yUpEeXAEHUsIX, rae 3a nauneHTom Gynert
BECTU COOTBETCTBYIOLLEE HAGMOAEHNS!
0By4eHHbI MeaMLIMHCKWIA MepcoHarn.

B cnyyae oTkasa annapara ans
Tepanuu npy NPUMEHEHUN Macku
TpebyeTCsi TOT Ke YPOBEHb BHUMAHWS 1
MOMOLLW, KaK 1 NPy NPUMEHEHUN
TpaxearbHow TPyoKu.

3Ty Macky criefyeT NPUMEHsITb TONbKO
c annapatamu WBJ1, koTopble nvetoT
COOTBETCTBYIOLLVE CUCTEMbI aBapUIHO
cuUrHanmsaLmm 1 6e3onacHoCT! Ha
cnyyau nx oTkasa.

Mepen npuMeHeHMEM NPOBEPLTE, YTO
annapart Ans Tepanum, To ecTb annapar
VBI, BkntoYasi CUCTEMbI aBapUINHOW
curHanusauum 1 6esonacHocTu,
YTBEPXAEH AN UCMONb30BaHUSI.

Hapegaiite macky Tonbko npu
NpoBEAEHNMN Tepanuu.

Macka gomxHa NPUMEHATLCS TOMNBKO B
cucTeEMax Anst BEHTUNSLWW C ABYMS
OTBETBINEHVSAMM UMK C
[IOMOMNHUTENBbHBLIM KOMMOHEHTOM Arst
HENpepbIBHOW Mogayu.

TpebyeTca MMHUManbHoe AaBreHne
5 cmH,0.

CBshXMTECh C BPA4YOM, €CIN NaLMeHT
MCNbITbIBAET HEOObIYHBIA AMCKOMAOPT
B PYAN, OABILLKY, B3OyTWe XWBOTa,
OTPBDKKY UK CUNBHYIO FOMOBHYO Borb
npu xoap6e 1nm npu cosgaHnm
MONIOKUTENBHOTO JaBMeHVs B
AblxaTeribHbIX MyTsX.

[lns yMeHbLLEHWS prCKa PBOTHI BO
BPEMSI CHa, MaLMEHT AOMKeH nsberarb
NPVHUMATD MWLLY UK NUTb B TEYEHAN
TPEX YaCcoB A0 MCMOMb30BaHUs Macku.

Ecnu y nauvieHTa nosiBunoch
pasnpakeHne Koxu,
NPOKOHCYTNbTUPYATECH C BPAYOM.

npOTVIBOI'IOKa3aHVIiI K TPUMEHEHUI0:

OTa mMacka He noaxoauT AN noaen ¢
HEO0CTaTOYHOCTBIO HIKHErO COUHKTEPa
nULLEBOAA, YPE3MEPHBIM PECITFOKCOM,
HapyLLUEeHVEeM KalLneBoro pedrekca,
XuartanbHoM rpbbken. Ee Henb3s
NPUMEHSITb, ECNN Y NaLKeHTa pBOTa UMK
TOLLHOTa, UK NaLMeHT 6e3 Co3HaHus,
HEKOHTaKTHbIV, HE pearvipytoLLmii Unun He
CNOCOBEH CHSATb MacKy.
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Warnung: Handbuch und Gebrauch

Lesen Sie vor Verwendung der Produkte diese Gebrauchsanweisung genau durch und befolgen Sie die Anweisungen genauestens.
Der Miniflow darf nur mit detaillierter Kenntnis Giber und unter Beachtung dieser Gebrauchsanleitung und nur fir den unter
Zweckbestimmung beschriebenen Zweck verwendet werden.

Miniflow darf nur in Kombination mit einem passenden Beatmungsgerat oder einem geeignetem Wasserschloss mit
Druckregeleinheit und einer geeigneten Patienteniiberwachung verwendet werden. Die Masken, Prongs und Mitzen durfen
nur in Kombination mit einem Miniflow verwendet werden und nur mit Kenntnis dieser Gebrauchsanweisung.

Die Warnungen und Hinweise sind zu beachten.

Der Gebrauch der in Kombination mit Miniflow verwendeten Geréte (z. B: Beatmungsgerat und Befeuchter) ist in den jeweiligen
Gebrauchsanweisungen der Gerate beschrieben. Diese Gebrauchsanweisungen sind ebenfalls zu befolgen.

1. Zweckbestimmung

1.1.Miniflow
Der Miniflow ist ein Einmalprodukt fiir die nCPAP Therapie oder nichtinvasive Beatmung an Frith- und Normalzeitgeborenen auf
Intensivstationen. Dabei ist der Miniflow die Schnittstelle zum Patienten. Er wird in Kombination mit einem Beatmungsgerat
verwendet, welches den CPAP Druck kontrolliert und den Miniflow mit dem nétigen Gas versorgt.

1.2.Mitzen, Masken, Prongs
Die Mutzen, Masken und Prongs sind Produkte zur Verwendung fir die nCPAP Therapie oder nichtinvasive Beatmung von Friihchen und
Neugeborenen. Sie sind in Kombination mit den nCPAP Generatoren Miniflow zu verwenden. Die Mutzen sind in verschiedenen GréRen
verfuigbar und werden zur Fixierung der nCPAP Generatoren und zur Fixierung der Masken und Prongs verwendet. Sie konnen nur einmal
verwendet werden. Die Masken und Prongs sind einmal verwendbare Silikonadapter, welche den Kontakt zwischen dem nCPAP System
und dem Patienten herstellen. Ihre verschiedenen GréRen ermoglichen, dass eine moglichst sanfte und dichte Verbindung zur Nase des
Patienten hergestellt wird.

Warnung: Verwendung des Miniflow

3 Nur fir den klinischen Gebrauch

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

. Das Produkt darf nur von geschultem Personal verwendet werden.

. Miniflow und Masken, Einmalmdtzen, Prongs sind Einmalprodukte, sie diirfen nur an einem einzigen Patienten verwendet werden
—und dirfen nicht wiederaufbereitet werden.

. Die Mutzen, Masken und Prongs diirfen nur in Kombination mit einem Miniflow verwendet werden.

. Miniflow darf nurin Kombination mit einem Beatmungsgerat oder einem Wasserschloss mit Druckregeleinheit verwendet werden.

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

genannte Mindestflow des Systems beachtet werden.

2. Funktionsprinzip und technische Spezifikation

2.1.Miniflow
Der Miniflow ist ein Patienteninterface, welches im CPAP Modus oder bei nichtinvasiver Beatmung in Kombination mit einem Ventilator
oder einem Bubble-CPAP System verwendet werden kann. Deshalb kann Miniflow mit dem Inspirations- und dem Exspirationsschlauch
verbunden werden und dariiber mit dem Beatmungsgerat. Am Beatmungsgerat werden die CPAP Parameter eingestellt und geregelt.
Das Beatmungsgerat stellt auch den nétigen Gasfluss zur Verfigung.
Im Miniflow sind der Exspirations- und der Inspirationsgasfluss durch eine Trennwand bis zum Erreichen des Prongadapters voneinander
getrennt. Der Prongadapter ist kippbar, dadurch kann die Richtung des Prongadapters an die Nasenanatomie und GroRe des Babys
angepasst werden und so die Fixierung erleichtert wird.
Auf den Prongadapter wird ein Silikonprong oder eine Silikonmaske, welche entsprechend der GroRe des Babys ausgewahlt werden,
aufgesteckt. Der Prong oder die Maske stellen einen sanften Kontakt zwischen dem CPAP System und der Nase des Babys sicher.
Der Miniflow selbst wird auf der Miitze befestigt, welche das Baby auf hat.

Technische Daten:
Exspirationsanschluss: 10mm Inspirationsanschluss: 10mm

Gewicht: 10g nCPAP Druck: 0-20 cmH20

2.2.Mitzen, Masken, Prongs
Anden Mutzen aus Polyamidistan der Oberseite ein geteilter Flausch aufgendht. Ein Schaumstoffkeil (Minifoam fir Miniflow) wird zwischen
die Flauschteile gesetzt, darin wird Miniflow platziert und mit einem separaten Kletthalteband fixiert. Die zusatzlich enthaltenen Bandchen
werden zur Stabilisierung der Masken oder Prongposition verwendet und kénnen mit ihren Klettenden beliebig auf dem Mutzenstoff
platziert werden.
Die Masken und Prongs bestehen zu 100% aus Silikon. Sie enthalten jeweils Osen fiir die Bandchen zur Befestigung an der Miitze. Zudem
enthalten sie fir den Anschluss am Medijet® oder am Miniflow ein Lochpaar, in welches der Kippadapter des Miniflows eingesteckt wird.

1 Handbuch Miniflow
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Einmalmutzen Masken Prongs
Material Polyamid Silikon Silikon
Verwendung Einmalprodukt Einmalprodukt Einmalprodukt

=

Verfugbare GroBen | XXS - XXXL XS - XL XS - XL

Kombinierbare nCPAP Generatoren: Medijet 1000, Medijet 1010, Medijet 1020 and Miniflow 4000

3.

Aufbau und Anwendung

Notige Ausriistung:
Um eine effektive CPAP Therapie mit dem Miniflow durchzufiihren wird diese Ausriistung benotigt:

.

.
.
.

e o o o

Ein Beatmungsgerat oder ein Bubble CPAP System

Ein aktiver Atmegasbefeuchter

Ein Miniflow

Ein passendes Schlauchset, welches eine Inspirations- und eine Exspirationsleitung enthalten muss. Zusatzlich wird eine
Kammer fir den Befeuchter benotigt. Die Anschliisse an den Schlauchenden missen F10 sein, um auf den Miniflow zu
passen.

Ein MaRband, um die GréRBen von Mitzen und Prongs zu bestimmen

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

Eine Maske oder ein Prong der richtigen GroRe

Optional fur Beatmungsgerate, welche eine externe Druckmessung bendétigen:

Ein T-Stlck zur Messung des Drucks (in den medin Schlauchen bereits enthalten oder separat bestellbar REF 4010)

Warnung: Verpackung

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

Priifen Sie auRerdem die Lécher des Generators sowie der Prongs/ Masken auf Durchgéngigkeit. Bei einer Blockade der Lécher
dirfen betroffene Produkte nicht verwendet werden.

Aufbau und Set up des Systems (Einmalmiitze)

1)

@

E

Das Schlauchset am Beatmungsgerat und dem Befeuchter
anschliefen. Falls notig verwenden Sie die beigelegten
Adapter. Stecken Sie die Temperatursensoren bis zum
Anschlag ein, ihre Spitze muss im GasfluR sein.

SchlieBen Sie den Miniflow an den Inspirations- und
Exspirationsschlauch an. Falls lhr Beatmungsgerat
eine externe Druckmessung bendétigt, fugen Sie in das
Exspirationsteil das T-Stlick zur Druckmessung ein. In dieses
wiederum kann die Druckmessleitung eingesteckt werden
und mit dem Beatmungsgerdt verbunden werden.
VerschlieRen Sie den Prongadapter des Miniflows per Hand
und stellen Sie die CPAP Parameter, z. B. den Druck, am
Beatmungsgerat an. Falls dies nicht moglich ist, Gberprifen
Sie die Verbindungen der Schlduche auf Leckagen. Wenn alle
Verbindungen korrekt sind und der Miniflow die Probleme
verursacht, muss der Miniflow entsorgt werden und darf
nicht verwendet werden.

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

Handbuch Miniflow 2
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(4) Wabhlen Sie einen Prong oder eine Maske mit Hilfe des MaRbandes
aus. Der Prong sollte so groRR ausgewdhlt werden, dass er das
gesamte Nasenloch verschliet. Die Maske sollte so gewahlt
werden, dass sie genau neben die Nasenflugel passt. Ein Prong wird
so auf den Miniflow Generator gesteckt, dass die bogenformige
Seite des Prongs zur Oberlippe des Patienten zeigt. Die Maske wird
so aufgesteckt, dass sie zur Form der Nase passt.

Hinweis: Prongs

Immer den groRtmaoglichen Prong verwenden, um Leckagen zu
vermeiden und um einen bestmaglichen Sitz zu gewahrleisten
— je geringer die Leckagen sind, desto héher und stabiler ist der
nCPAP-Druck.

Warnung: Prongs und Masken

Immer den Miniflow vollstandig in die Prongs oder Masken
einstecken und keine Creme in der Nahe der Prongs, Masken oder
Miniflows verwenden, da sonst der Prong oder die Maske vom
Miniflow rutschen kann.

Die Prongs und Masken dirfen nicht wiederaufbereitet und
wiederverwendet werden. Sie sind nur fiir den Einmalgebrauch.
Wiederaufbereitete Prongs und Masken konnen verharten und
den Patienten verletzen.

(5) Wahlen Sie mit dem MaBband und der entsprechenden
Farbkodierung eine Mutze der richtigen GroRe. Die Mutze soll fest
genug sitzen, ohne zu einer Deformation des Kopfes zu fiihren.
Entfernen Sie das Kletthalteband von der Mutze und legen es SR
griffbereit zur Seite. Die Mitze wird so auf den Kopf gesetzt, dass ) - & -
die Licke zwischen den beiden Flauschteilen mittig tiber der Stirn y /
sitzt. Die Miitze soll die Ohren bedecken und bis in den Nacken

gezogen werden. Fiadeln Sie die Fixationsbandchen durch die Osen (/\ Q\ 4
am Prong oder an der Maske (siehe Bild). o

Hinweis Miitzen:

Ziehen Sie die Mutze knapp lber die Augenbrauen des Patienten
so nah wie moglich zu den Augen —die Fixierung des Medijets wird
dadurch vereinfacht.

Zu kleine Mutzen fuhren zur Deformierung des Patientenkopfes.
Zu groBe Mutzen kénnen keine ausreichende Fixierung des CPAP

Generators sicherstellen. E/r \/

(6) Wahlen Sie den gunstigsten Winkel fur den Prongadapter des
Miniflows (45° oder 60°). Wird ein Prong benutzt, bietet sich
meist der engere Winkel an, beim Einsatz der Maske der weitere.
Setzen Sie den Minifoam Schaumstoffkeil zwischen die beiden
Flauschstiicke in die Mitte der Miitze. Passen Sie den Miniflow in
die dafiir vorgesehene ovale Offnung des Schaumstoffs ein. Fiihren
Sieden Prongindie Nasenlocher ein. Halten Sie dabei einen kleinen
Abstand zwischen Nasenseptum und Basis des Prongs. Beim Einsatz
der Maske ist auf gleichmaRige Auflage auf der Haut zu achten.
Die Nasenlocher sind frei zu halten und sollen von keinem Teil der
Maske verlegt werden. Fixieren Sie den Miniflow mit dem Klettband
von oben auf den Flauschstiicken der Miitze. Fixieren Sie den
Klettbereich der Bandchen im Bereich der Ohren in Verldangerung
der Fixationslaschen des Prongs. Ziehen Sie die Bandchen nicht zu
fest an, sie sollen lediglich fur den nétigen Seitenhalt sorgen.

3 Handbuch Miniflow
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o Flhren Sie Prongs nicht komplett in die Nasenlocher ein. il
Der Anschlussblock sollte die Nase nicht beriihren. IE #F 1

o Ein regelmaRiger Wechsel zwischen Prong und Maske ist i A
eine effektive Methode um Hautschdden am Patienten zu 1
vermeiden oder zu reduzieren
V- <

o Ziehen Sie die Bandchen nicht zu fest an. Der Miniflow

wird hauptsachlich Gber die Miitze und den Schaumstoff / %/; ) \
gehalten. Falls die Leckage zu grof ist, tiberprifen Sie die s )
gewahlte Prong oder MaskengroRe - die Bandchen fester ‘ ) \ \
anzuziehen 16st das Problem nicht zwingend. \ . » /
o Eine zu feste Befestigung der Bandchen oder ein zu weites A5 g
Einflihren der Prongs kann zu Druckstellen an der Nase ;
oder der Haut des Babys fiihren. AN A
Wichtiger Hinweis: Fixierung der In- und Exspirationsschlduche
. Stellen Sie sicher, dass das Gewicht der Schlduche nicht
direkt am Kopf des Patienten und dem Interface zieht.
Unterstltzen Sie die Schlauche mit Lagerungsmitteln.
. Die In- und Exspirationsschldauche sollten ein Gefalle
weg vom Patienten und Miniflow aufweisen, damit das
Kondensatwasser nicht zum Baby lauft.
(7) Uberpriifen Sie regelmaRig die CPAP Einstellungen und die N
Fixierung. P // o \
Wichtiger Hinweis: RegelmiRige Uberpriifung der Fixierung ‘/‘% ' N\ /
Uberpriifen Sie den Sitz und die Fixierung des Miniflows und ) \ \ A L
der Zubehors regelmaRig, da sonst Druckstellen entstehen L/ | VA
kénnen. Uberpriifen Sie die Prongs und Masken regelmiRig auf T

Sekretansammlungen, da es sonst zu einer Obstruktion kommen
kénnte.

4. An den Miniflow anschlieBbare CPAP-Treiber
4.1.Miniflow

Der Miniflow kann mit jedem Beatmungsgerat verbunden werden, welches diese Voraussetzungen erfullt:

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

. Den Flow und Druck so steuern, dass im Schlauchsystem ein konstanter Druck erreicht wird.
o Ohne externen Flowsensor arbeiten kdnnen.

o Den Druck geréteintern oder an einem zusétzlichen T-Stiick im Schlauchsystem messen.

o Leichte Leckagen im Schlauchsystem tolerieren.

. Das Beatmungsgerat muss fur die Inspiration und Exspiration Anschliisse der GroRe M22 oder F15 haben, dann kann es mit
den medin Schlauchsétzen verbunden werden, oder es mussen fiir das Beatmungsgerat Schlauchséatze (In- und Exspiration)
existieren, welche auf der Seite des Miniflows einen F10-Anschluss enthalten.

Miniflow ist unter anderem kombinierbar mit:

. Maquet SERVO Serie (i, u und n)

. SLE 4000, 5000 und 6000

. Hamilton T1, C1, MR1, C2, C3, C6, G5, S1

. Newport Medical 360 Ventilator:

Fur Newport Medical e360 bei Benutzung mit dem Miniflow nur von Newport empfohlene Beatmungsschlduche verwenden.
Entfernen Sie den Miniflow aus den Schlduchen, wahrend die e360 Schlauchprifung durchgefihrt wird.

4.2.Mutzen, Masken, Prongs
Alle Mitzen, Masken und Prongs kdnnen nur mit den nCPAP Generatoren Miniflow kombiniert werden.

Handbuch Miniflow 4
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5. Zubehor

Miniflow - 20 Stiick - | 4000
Einmalgebrauch

Prongs — 10 Stiick Einmalgebrauch

X Small 1200-01 Large 1200-22
Small 1200-21 Large-wide 1200-33
Medium 1200-02 Xlarge 1200-03
Medium-wide 1200-32

Masken — 10 Stiick Einmalgebrauch

X Small 1200-08 Medium 1200-05

Small 1200-04 Large 1200-06

Masken -5 Stiick Einmalgebrauch

Xlarge 1200-07

Miitzen — 10 Stlick Einmalgebrauch

XX Small 1213-10 Large 1217-10
X Small 1214-10 Xlarge 1218-10
Small 1215-10 XX large 1219-10
Medium 1216-10 XXX large 1220-10

Minifoam - 10 Stick | 4030
Einmalgebrauch

Schlauche — 10 Sets - Einmalgebrauch

Einmal Schlauchsatze | 206746
far Miniflow mit
beheizter Inspiration und
Befeuchterkammer

Warnung: Zubehor

Der Miniflow funktioniert nur in Kombination mit diesen Masken, Prongs und Mutzen, andernfalls kann die korrekte Funktion
nicht garantiert werden.

Mitzen, Masken und Prongs kdnnen nur mit den nCPAP Generatoren Miniflow kombiniert werden.

6. Lagerung und Entsorgung

Der Miniflow und sein Zubehor missen in einem sauberen und +70°C

trockenen Raum gelagert werden. Temperaturen zwischen -30°C o 4
und 70°C haben keinen negativen Einfluss auf den Miniflow oder das +158°F R 4 4
Zubehor.

Der Miniflow und sein Zubehor kénnen im normalen Hausmdll
entsorgt werden.

-30°C
-22°F

5 Handbuch Miniflow
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Warning: instructions for use and usage

Read these instructions for use carefully before using these products and follow the instructions precisely. Miniflow may only
be used by those with detailed knowledge of these instructions for use, which must be strictly observed. Miniflow may only
be used for the purpose described in the chapter intended use. Miniflow may only be used in combination with an appropriate
ventilator or a suitable surge tank with a pressure-regulating unit and appropriate patient monitoring.

The masks, prongs and bonnets may only be used in combination with a Miniflow and only with knowledge of these instructions
for use.

All warnings and instructions must be followed.

The use of devices (e.g. ventilator and humidifier) which are used in combination with Miniflow is described in the instructions
for use of these devices. Such instructions for use must also be followed.

1. Intended use

1.1.Miniflow
Miniflow is a single use product for nCPAP therapy / non invasive ventilation therapy in treating neonates and premature infants
in intensive care units. In such cases, Miniflow serves as the patient interface. It is used in combination with a ventilator, which
controls the nCPAP pressure and supports Miniflow with the necessary gas flow.

1.2.Masks, Prongs and Bonnets
The bonnets, masks and prongs are products for use during nCPAP therapy / non invasive therapy when treating neonates and premature
infants. They are to be used in combination with the Miniflow nCPAP generators. The bonnets, which are available in different sizes, are
used for fixation of the nCPAP generator, mask and prongs. The bonnets are single-use. The masks and prongs are single-use products
made of silicone, which connect the nCPAP system to the patient. Their different sizes enable a patient-friendly connection which is as
leakage-proofed as possible.

Warning:

. Only for clinical use.

. The patient’s oxygen saturation must be continuously monitored during use.

. The products may only be used by trained personnel.

. Miniflow, masks, single use bonnets and prongs are single use products for a single patient only. Do not reuse or reprocess
these products.

. The bonnets, masks and prongs should only be used in combination with a Miniflow.

. Miniflow may only be used in combination with a ventilator or a surge tank with a pressure-regulating unit.

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

2. Functional principle and technical specification

2.1.Miniflow
The Miniflow is a patient interface which can be used in CPAP mode or during non-invasive ventilation in combination with a ventilator or
abubble CPAP system. Miniflow can be connected to the inspiratory and expiratory tubes and thus to the ventilator. The CPAP parameters
are adjusted and controlled on the ventilator.
Inside Miniflow, the expiratory and inspiratory gas flows are separated until they reach the prong adapter. The prong adapter is flexible
and its angle can be adjusted to the baby’s size and anatomy to simplify fixation.
Asilicon prong or mask, chosen to suit to the baby’s size, is connected to the prong adapter. The prong or the mask ensure gentle contact
between the CPAP system and the baby’s nose.
Miniflow itself is fastened to a bonnet on the baby’s head.

Technical data:
Expiration connector: 10mm Inspiration connector: 10mm

Weight: 10g nCPAP pressure: 0-20 cmH20

2.2.Masks, Prongs and Bonnets
A divided fleece is sewn onto the upper side of the polyamide bonnet. A foam wedge (Minifoam for Miniflow) is placed between
the fleece partsand the Miniflow is placed in this and secured with a separate hook and loop tape. The straps additionally included
are used to stabilise the masks or prong position and, with their ends of hook and loop tape, they can be placed anywhere on
the bonnet fabric. The masks and prongs are made of 100% silicone. They all have holes for inserting the strips for fixation to
the bonnet. In addition, they include a pair of holes for inserting the Medijet or Miniflow prong connectors.

User Manual Miniflow 6
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Single-use bonnets Masks Prongs
Material Polyamide Silicone Silicone
Use Single use Single use Single use

=

Available sizes: XXS - XXXL XS - XL XS - XL

Combinable nCPAP generators: Medijet 1000, Medijet 1010, Medijet 1020 and Miniflow 4000

3.

Set-up and application

Necessary parts:
To administer effective nCPAP therapy with Miniflow, the following equipment is necessary:

.

.

.

e o o o

A ventilator or a bubble CPAP system

An active respiratory gas humidifier

a suitable circuit set including inspiratory and expiratory tubes and a chamber for the humidifier. The connectors at the
end of the inspiratory and the expiratory tubes have to be 10 female to fit Miniflow.

A measuring tape to measure the necessary bonnet and prong size

a bonnet that fits the baby

a mask or prong of the correct size

optional for ventilators which require external pressure measurement:

a pressure measuring T-piece already included inside medin’s circuits or ordered separately (REF 4010)

Warning: packaging

If the packaging of any part or the part itself is damaged, this part cannot be used and must be discarded and disposed of.
Also check that the holes of the generator and of the prongs /masks are not blocked. In the event of blockage, the products in
question must not be used.

Structure and set-up of the system (disposable bonnets):

1)

2

©

Connect the circuit set to the ventilator and humidifier. If
necessary, use the extra connectors. Insert the temperature
sensors completely, until the tip reaches the gas flow. )
Connect Miniflow to the inspiratory and expiratory tubes .
If your ventilator requires external pressure measurement,
insertthe T piece for pressure measurement in the expiration
part, where you can insert the pressure line and connect it
to the ventilator.

Close the prong adapter of the Miniflow with your finger
and adjust the nCPAP parameters on the ventilator, e.g.
the pressure. If this is not possible, check the connections
to see if one is leaking. If all connections are correct and
Miniflow is the reason for the failure, discard this Miniflow
and dispose of it.

Important instruction: defective Miniflow
If Miniflow is not working correctly, it may not be used.

User Manual Miniflow




(4) Select a prong or mask with the aid of the measuring tape. The
prong should be selected such that it is large enough to seal the
entire nostril. The mask should be selected such thatitfits precisely
along the sides of the nostrils. A prong is placed on the Miniflow
generator such that the arched side of the prong points toward the
patient’s upper lip. The mask is attached such that it conforms to
the shape of the nose.

Instruction: prongs and masks

Always use the largest possible prong to avoid leaks and ensure
the best possible positioning — the smaller the leak is, the higher
and more stable the CPAP pressure is

Warning: prongs and masks:

Always insert the Miniflow completely into the prongs or masks
and don’t use creme near the prong, mask or Miniflow, otherwise
the prong or mask can slip of the Miniflow.

Do not re-use the prongs or masks. They are for single patient use
only. Sterilized and disinfected prongs and masks may harden and
cause injury to the patient.

(5) Select a bonnet of the correct size using the measuring tape
and the corresponding colour coding. The bonnet should be
secured firmly enough but without leading to deformation
of the head. Remove the separate hook and loop tape 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 centred over the forehead. The bonnet should cover
the ears and be pulled down to the nape of the neck. Thread
the fixation straps through the loops on the prong or on the
mask (see picture).

Instruction: bonnets

Pullthe bonnet down to just above the patient’s eyebrows, as close
as possible to the eyes —this makes it easier to secure the Medijet.
Bonnets which are too small lead to deformation of the patient’s
head. Bonnets which are too large cannot ensure sufficient fixation
of the CPAP generator.

(6) Select the most appropriate angle for the prong adapter of the
Miniflow (45° or 60°). If a prong is used, it generally yields the
narrower angle; if a maskis used, it generally yields the wider angle.
Place the Minifoam foam wedge between the two fleece pieces in
the middle of the bonnet. 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 using the mask, ensure that it rests evenly on
the skin. The nostrils must be kept clear and should not be displaced
by any part of the mask. Using the hook and loop tape, secure the
Miniflow from above to the fleece pieces of the bonnet. Secure the
end of hook and loop tape of the strap in the area of the ears as an
extension of the fixation loop of the prong. Do not pull the straps
too tightly; they should only provide the lateral support needed.

User Manual Miniflow
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Important instruction: prong and mask application

o Do not insert the prongs fully into the nostrils. The
connector block should not touch the nose.

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

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

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

Importantinstruction: fixation of the inspiratory and expiratory

tubes

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

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

(7) Regularly check the CPAP parameters and the fixation.

&
A f/ < N
Important instruction: regular check of the fixation: ‘/‘% ' N\ /
Check the fit and fixation of Miniflow and the accessories ) \ \ AL g
regularly to avoid pressure sores. L/ | 1
Check the prongs and masks regularly for accumulation of T

secretions to avoid obstruction.

4. Ventilators which can be connected to Miniflow
4.1.Miniflow
Miniflow can be connected to all ventilators that meet the following requirements:
. The ventilator has to offer a CPAP or non invasive mode which:
o Controls the flow and pressure in such a manner that a constant CPAP pressure is maintained in the tubing system.
o Is able to work without an external flow sensor.
o Measures the pressure inside the ventilator or at an external T-connector in the tubing system.
o Tolerates small leakages in the tubing system.
. If used in combination with Medin circuits, the ventilator has to have 22mm male or 15mm female connectors for the
inspiratory and expiratory tubes. If used with other circuits, the size of the connectors to Miniflow must be 10 mm female.
Miniflow can among others be combined with:
. Maquet SERVO Serie (i, u und n)
. SLE 4000, 5000 und 6000
. Hamilton T1, C1, MR1, C2, C3, C6, G5, S1
. Newport Medical e360 Ventilator:
For Newport Medical €360, use only Newport approved breathing circuits when you use with the Miniflow. Remove the
Miniflow device from the circuit when e360 Circuit Check is performed.

4.2.Bonnets, masks, prongs
All bonnets, masks and prongs can only be combined with the Miniflow nCPAP generators.

9 User Manual Miniflow
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Miniflow - 20 pieces single
use

4000

Prongs — 10 pieces single use

use

X Small 1200-01 Large 1200-22
Small 1200-21 Large-wide 1200-33
Medium 1200-02 Xlarge 1200-03
Medium-wide 1200-32

Masks — 10 pieces single use

X Small 1200-08 Medium 1200-05
Small 1200-04 Large 1200-06
Masks — 5 pieces single use

Xlarge 1200-07

Bonnets — 10 pieces single use

XX Small 1213-10 Large 1217-10
X Small 1214-10 Xlarge 1218-10
Small 1215-10 XX large 1219-10
Medium 1216-10 XXX large 1220-10
Minifoam - 10 pieces single | 4030

Circuits — 10 sets - single use

Disposable circuit set for
Miniflow with heated
inspiration, expiration with
water trap and humidifier
chamber

206746

Warning: accessories

Miniflow may only be used in combination with these masks, prongs and bonnets, otherwise the correct function of the device

cannot be guaranteed.

Bonnets, masks and prongs can only be combined with the Miniflow nCPAP generators.

6. Storage and disposal

Miniflow and its accessories should be stored in a dry clean place.
Temperatures between -30°C and 70°C have no negative effect on

Miniflow.

Miniflow and its accessories can be disposed of in the domestic waste.

-30°C
-22°F

User Manual Miniflow

+70°C
+158°F

4

4

4

10




CS

Varovani: ndvod k pouziti

NeZ zaénete produkt pouzivat, dukladné si pfectéte tento navod k pouziti. Uvedené pokyny vzidy pfesné dodrzujte.

Zatizeni Miniflow smi pouZivat pouze osoby dobie obezndmené s timto navodem k pouziti, a to v souladu s timto ndvodem a k
ucelim zde popsanym.

Systém Miniflow se smi pouzivat pouze vkombinacis vhodnym dychacim pfistrojem nebo vhodnou vyrovnévacitlakovou nddobou
s fidici jednotkou a vhodnym nastrojem pro monitorovani pacienta.

Masky, vétve dychaciho okruhu pacienta a ¢apky se smi pouzivat pouze ve spojeni se zafizenim Miniflow a smi je pouZivat pouze
o0soby obezndamené s timto navodem k poufZiti. Vénujte patfi¢nou pozornost vséem varovanim a pokyntm.

Obsluha ptistroju pouzivanych v kombinaci se zafizenim Miniflow (napf. dychaci pfistroje a zvlhéovace) je popséna v navodech
k pouZziti téchto pfistroji. Dodrzujte také pokyny uvedené v téchto nédvodech.

1.  Uéel poutiti

1.1.Miniflow
Zarizeni Miniflow je jednorazovy produkt pro terapii nCPAP nebo pro neinvazivni dychaci podporu pred¢asné narozenych i donosenych
novorozencll na jednotkach intenzivni péce. Slouzi k pfipojeni pacienta k pfistroji. Pouziva se v kombinaci s dychacim pfistrojem, ktery
kontroluje tlak CPAP a dodava do zafizeni Miniflow potiebny plyn.

1.2.Capky, masky, vétve dychaciho okruhu pacienta
Capky, masky a vétve dychaciho okruhu pacienta jsou uréeny k pouZiti pfi terapii nCPAP nebo neinvazivni podpore dychaninedono$enych
i donosenych novorozenct Pouzivaji se v kombinaci s generatory nCPAP Miniflow. Capky jsou dostupné v nékolika velikostech a slouzi k
upevneéni generatoru nCPAP, masek a vétvi dychaciho okruhu pacienta. Lze je pouZit pouze individualné. Masky a vétve dychaciho okruhu
pacienta jsou jednordazové silikonové adaptéry, které slouzi k pfipojeni pacienta k systému nCPAP. Jsou k dispozici v riiznych velikostech,
aby bylo vidy mozné zvolit takovou, ktera bude jemné a tésné priléhat k nosu pacienta.

Varovani: pouziti zafizeni Miniflow

. Produkt je uréen pouze pro nemocnic¢ni pouziti.
. Béhem pouzivani pfistroje je nutné neustale kontrolovat saturaci krve pacienta kyslikem.
. Zafizeni smi pouzivat pouze vyskoleny personal.

. Zatizeni Miniflow, masky, jednorazové ¢apky a vétve dychaciho okruhujsou jednorazové produkty ur¢ené pouze k jednomu
pouziti u jednoho pacienta, které nesmi byt pouzivdny opakované.

. Capky, masky a vétve dychaciho okruhu se smi pouzivat pouze ve spojeni se zafizenim Miniflow.

. Systém Miniflow se smi pouzivat pouze v kombinaci s vhodnym dychacim pfistrojem nebo vhodnou vyrovnavaci tlakovou
nadobou s fidici jednotkou.

. PFi pouziti vhodné vyrovnavaci vodni nadrze s jednotkou regulace tlaku je tfeba dodrzovat minimalni pratok v systému,
ktery je uvedeny v ndvodu k pouziti.

2. Functioneel principe en technische specificatie

2.1.Miniflow
Miniflow je rozhrani pro pfipojeni pacienta k pfistroji, které Ize pouzivat v reZimu CPAP nebo pfi neinvazivni podpore dychaniv kombinacis
ventilatorem nebo systémem Bubble CPAP. Proto je mozné jej prostiednictvim inspiracni a exspiracni hadicky dychaciho okruhu propojit s
dychacim pfistrojem. Na dychacim pfistroji se nastavuji a reguluji parametry CPAP. Dychaci pfistroj urcuje také pottebny pratok dychaciho
plynu.
U zafizeni Miniflow se exspiracniainspiracni hadicka spojuji az u adaptéru dychaciho okruhu pacienta. Adaptér dychaciho okruhu pacienta
jevyklopny, coz umoznuje prizplsobit nasmérovaniadaptéru vétvidychaciho okruhu pacienta anatomiinosu a velikosti ditéte. To usnadriuje
nasazeni zafizeni.
Na adaptér dychaciho okruhu pacienta se nasazuje silikonova vidlicka nebo silikonova maska odpovidajici velikosti ditéte. Vétve dychaciho
okruhu pacienta nebo maska predstavuji mékké spojeni mezi systémem CPAP a nosem ditéte.
Zatizeni Miniflow se upevriuje na ¢apku, kterou ma dité nasazenou.

Technické udaje:
Exspiracni pfipojka: 10mm Inspiracni pfipojka: 10mm
Hmotnost: 10g Tlak nCPAP: 0-20 cmH20

2.2.Capky, masky, vétve dychaciho okruhu pacienta
Na capkéch z polyamidu je na vrchni strané nasity déleny flaus. Mezi flauSové casti se vklada pénovy klinek (Minifoam pro
Miniflow), na néj se umisti Miniflow a zafixuje se samostatnym paskem se suchym zipem. Ke stabilizaci masky nebo umisténi
vétvi dychaciho okruhu pacienta lze pouzit doplnkové pasky, které je mozné upevnit na jakoukoli ¢ast capky.
Masky a vétve dychaciho okruhu pacienta jsou vyrobeny ze 100% silikonu. Jsou opatfeny ocky, pomoci nichz je Ize pasky pfichytit
k ¢apce. Dale obsahuji dva otvory pro pfipojeni vyklopného adaptéru zatizeni Medijet nebo Miniflow.
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Jednorazové ¢apky Masky Vétve dychaciho okruhu
pacienta
Material Polyamid Silikon Silikon
Pouziti Jednorazové Jednorazové Jednorazové
Dostupné velikosti | XXS - XXXL XS - XL XS - XL

Lze pouzit s témito generatory nCPAP: Medijet 1000, Medijet 1010, Medijet 1020 and Miniflow 4000

3. Sestaveni a poutziti

Potfebné vybaveni:

K provédéni efektivni terapie CPAP pomoci zafizeni Miniflow je tfeba:

. Dychaci pristroj nebo systém Bubble CPAP

. Aktivni zvlhéovaé dychacich plynt

. vhodna souprava hadicek, kterd musi obsahovat inspira¢ni a exspira¢ni hadicky. Dale je potfebna komora zvihéovace. Pro
pripojeni k zafizeni Miniflow musi byt ptipojky na hadickach typu F10;

. méfici paska pro stanoveni velikosti ¢apky a vétvi dychaciho okruhu pacienta;
. ¢apka odpovidajici velikosti ditéte;
. maska nebo vétve dychaciho okruhu pacienta vhodné velikosti;

. volitelné pti pouziti dychacich pfistrojd, které vyzaduji externi méreni tlaku:
T-konektor k méreni tlaku (je soucasti soupravy hadic¢ek spole¢nosti Medin, pfipadné je mozné jej objednat samostatné
(REF 4010).

Varovani: baleni

Pokud je baleni nékteré z ¢asti zafizeni poskozené nebo pokud jsou poskozeny samotné produkty, pfislusné ¢asti se nesmi
pouzivat a musi byt zlikvidovany.

Zkontrolujte také, zda nejsou otvory generdtoru a vétve dychaciho okruhu/masky blokovany. V pfipadé zablokovani nesmite
tyto produkty pouzivat.

Sestaveni a konfigurace systému (jednorazové ¢apky):

(1) Pripojte soupravu hadi¢ek k dychacimu pfistrojia zvlh¢ovadi.

V pripadé potfeby pouzijte pfilozeny adaptér. Nasadte L

teplotni ¢idla az po zarazku. Jejich Spicka musi zasahovat az

do proudu plynu.

Pfipojte zafizeni Miniflow k inspiracni a exspiracni hadicce.

Pokud dychaci pfistroj vyzaduje externi méfreni tlaku,

pripojte k exspiracni ¢asti rovnéz T-spojku pro méreni tlaku.

Do néj pak zapojte vedeni pro méfenitlaku, a propojte je tak

s dychacim pfistrojem.

(3) Uzavrete rucné adaptér vétvi dychaciho okruhu pacienta
zafizeni Miniflow a nastavte na dychacim pfistroji parametry
CPAP, napt. tlak. Pokud to neni mozné, ovérte, zda jsou
hadic¢ky spravné pripojeny a zda nedochdzi k dniku plynu.
Pokud jsou viechna spojeni v pofddku a problém presto
pretrvava, je nutné zafizeni Miniflow vyfadit z provozu a
zlikvidovat.

S

TR D

DulezZité upozornéni: poskozeni zafizeni Miniflow
Pokud zatizeni Miniflow nefunguje spravné, je tfeba jej vyradit z provozu.

Névod k pouZiti zaFizeni Miniflow 12
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(4) S pomoci méfici pasky vyberte vétve dychaciho okruhu pacienta
nebo masku. Vétve dychaciho okruhu pacienta by mély byt tak
velké, aby zcela vyplnily obé nosni dirky. Masku zvolte tak, aby
priléhala k obli¢eji hned vedle nosnich kridel. Vétve dychaciho
okruhu pacienta nasadte na generdtor Miniflow tak, aby jejich
obloukovita ¢ast smérovala k hornimurtu pacienta. Masku vyberte
a nasadte tak, aby vyhovovala tvaru nosu.

Upozornéni: vétve dychaciho okruhu pacienta

Pouzivejte vZdy nejvétsi moznou velikost vétvi dychaciho okruhu
pacienta, aby se predeslo Uniktim a aby bylo zajisténo jejich spravné
usazeni. Cim mensi jsou Gniky, tim vy$$i a stabilnéjsi je tlak CPAP.

Varovani: vétve dychaciho okruhu pacienta a masky

Vzdy dbejte na to, aby bylo zafizeni Miniflow dobfe pfipojeno k vétvim
dychaciho okruhu pacienta nebo masce a aby oblast v blizkosti vétvi,
masky a zafizeni Miniflow nebyla osetfena zadnym krémem. Jinak by se
zarizeni Miniflow mohlo z masky nebo vétvi dychaciho okruhu uvolnit.
Masky a vétve dychaciho okruhu pacienta nesmi byt opakované
zpracovavany a opakované pouzivany. Jsou uréeny pouze k
jednorazovému pouziti. Pfi opakovaném pouzivani by vétve dychaciho
okruhu pacientaamasky mohly ztvrdnout a zpsobit poranénipacienta.

(5) S pomoci méfici pasky a odpovidajiciho barevného kédovani
vyberte spravnou velikost ¢apky. Capka by méla dostate¢né
priléhat, ale neméla by deformovat hlavu pacienta. Odstrarite
z Capky pasek se suchym zipem a odloZte jej tak, abyste jej 7
méli pripraveny po ruce. Capka se nasazuje na hlavu tak, aby ﬁ& A
se mezera mezi obéma flausovymi ¢astminachazela uprostied /
¢ela pacienta. Capka by méla zakryvat usi a na zadni strané s
by méla dosahovat az ke krku. Provléknéte fixacni pasky ocky (/\ \ 2
na vétvich dychaciho okruhu pacienta nebo na masce (viz
obrazek).

Upozornéni k ¢apkam:

Stahnéte ¢apku tésné pod obodi pacienta, tj. co nejnize k o¢im.

Zarizeni Medijet tak pljde Iépe upevnit.

Pokud byste zvolili pfiliS malou ¢apku, mohlo by dojit ke

zdeformovani hlavicky ditéte. Pfi pouZiti pfilis velké capky by zase

nebylo mozné zajistit dostatecné upevnéni generatoru CPAP. E/' \/

(6) Zvolte nejvhodnéjsi uhel adaptéru vétvi dychaciho okruhu i i|
pacienta na zafizeni Miniflow (45° nebo 60°). Pokud pouZzivite b
vétve dychaciho okruhu pacienta, obvykle se vytvafi spise uzsi
uhel, pokud pouzivate masku, je tento uhel $irsi. Nasad'te pénovy
klinek Minifoam mezi obé flausové ¢asti uprostred capky. Umistéte
Miniflow do pfislusného ovédlného otvoru v pénovém dilu. Zavedte
vétve dychaciho okruhu pacientado nosnich direk. Udrzujte pritom
mirny odstup mezi nosni prepazkou a zékladnou vétvi dychaciho
okruhu pacienta. Pfinasazovanimasky dbejte nato, aby stejnomérné
priléhala k pokoZce. Nosni dirky udrzujte volné a dbejte na to, aby
je zadna ¢ast masky nezakryvala. Zafixujte Miniflow paskem se
suchym zipem shora k flausovym ¢astem masky. Pomoci suchého
zipu upevnéte pasky v oblasti usi k prodlouzeni fixacni spony vétvi
dychaciho okruhu pacienta. Neutahujte pasky pfilis tésné. Mély by
poskytovat pouze nezbytnou podporu ze stran.
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DuleZité upozornéni: upevnénivétvi dychaciho okruhu pacienta il
a masky JE 2 5
o Nezavadéjte vétve dychaciho okruhu pacienta pfilis hluboko B A
do nosnich direk. Koncovy blok se nesmi dotykat nosu. / 1
o Pravidelné stfidani vétvi dychaciho okruhu a masky je
ucinnou metodou prevence nebo snizeni poskozeni pokozky /
pacienta. / %/f\é

na misté predevsim ¢apkou a pénovym dilem. Pokud dochazi
k prilis velkému unikani plynu, zkontrolujte, zda je vhodné \
zvolena velikost vétvi dychaciho okruhu nebo masky. A5
Pevnéjsi utazeni paskl tento problém nemusi nutné vyresit.

o PFilis pevné utazeni paski nebo pfilis hluboké zavedeni vétvi - A ~
dychaciho okruhu muze vést ke vzniku otlakl v nose nebo
na tvari ditéte.

. Neutahujte pasky pfilis pevné. Zarizeni Miniflow je fixovano ‘ V. i \ \

DuleZité upozornéni: upevnéni inspiraénich a exspiraénich

hadic¢ek

o Ujistéte se, Zze vaha hadicek nespocivd pfimo na hlavé
pacienta a na rozhrani. Podepfete hadicky vhodnymi
vypliiovymi materidly.

. Inspiracnia exspira¢ni hadicky by mély byt vedeny smérem
dold od pacienta a zafizeni Miniflow, aby kondenzovana

péra nestékala k ditéti. \
(7) Pravidelné kontrolujte nastaveni CPAP a upevnéni celého ¢ Y ]
zafizeni. ‘/‘L //
3 )

DuleZité upozornéni: pravidelna kontrola upevnéni J /
Pravidelné kontrolujte umisténi a upevnéni zafizeni Miniflow a C/\ Ay
veskerého pFisludenstvi. Jinak maze dojit ke vzniku otlakd.

Pravidelné kontrolujte, zda se ve vétvich dychaciho okruhu

pacienta nebo masce nehromadi sekrety. Mohlo by dojit k

obstrukci.

4. Dychaci pfistroje kompatibilni se zafizenim Miniflow

4.1.Miniflow
Zatizeni Miniflow lze propojit s jakymkoli dychacim pfistrojem, ktery splriuje tyto pfedpoklady:
. Dychaci pfistroj musi nabizet rezim CPAP nebo neinvazivni rezim. Dale musi:

. uréovat pratok a tlak, aby byl v systému hadicek zajistén konstantni tlak;
. byt schopen pracovat bez externich ¢idel pratoku;
. méfit tlak v systému hadicek, a to bud'lokédIné, nebo pomoci doplfikového T-konektoru;
. tolerovat mirny Gnik plynu v systému hadicek.
. Dychaci pfistroj musi mit inspiracni a exspiracni pfipojky velikosti M22 nebo F15, aby k nim bylo mozné pfipojit hadicky
spole¢nosti Medin, nebo pro néj musi byt k dispozici sady hadicek (inspiracnich a exspira¢nich), které majina strané uréené
k pripojeni k zatizeni Miniflow pFipojku F10.
Zafizeni Minflow je mimo jiné kompatibilni s témito pfistroji:
Maquet SERVO Serie (i, u und n)
SLE 4000, 5000 und 6000
Hamilton T1, C1, MR1, C2, C3, C6, G5, S1
Newport Medical e360 Ventilator:
PFi pouzivani pfistroje Newport Medical e360 se zafizenim Miniflow pouZivejte pouze dychaci hadicky doporucené
spole¢nosti Newport. Pfi pfipojovani hadi¢ek e360 musi byt zatizeni Miniflow odpojeno.

e o o o

4.2.Capky, maskyvétve dychaciho okruhu pacienta
VSechny capky, masky a vétve dychaciho okruhu lze pouZivat pouze ve spojeni s generdtory nCPAP Miniflow.

Névod k poufZiti zatizeni Miniflow 14
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5. Prislusenstvi

Zatizeni Miniflow - 20 ks | 4000
pro jednordzové pouziti

Vétve dychaciho okruhu pacienta — 10 ks pro jednoréazové pouziti

X Small 1200-01 Large 1200-22
Small 1200-21 Large-wide 1200-33
Medium 1200-02 Xlarge 1200-03
Medium-wide 1200-32

Masky — 10 ks pro jednorazové pouziti

X Small 1200-08 Medium 1200-05

Small 1200-04 Large 1200-06

Masky — 5 ks pro jednordzové poufziti

Xlarge 1200-07

Capky — 10 ks pro jednorazové poufziti

XX Small 1213-10 Large 1217-10
X Small 1214-10 Xlarge 1218-10
Small 1215-10 XX large 1219-10
Medium 1216-10 XXX large 1220-10

Minifoam - 10 ks pro | 4030
jednordazové pouziti

Hadicky — 10 souprav pro jednorazové pouZziti

Jednorazové soupravy | 206746
hadi¢ek pro zatizeni
Miniflow s ohfivanym
inspiriem a zvlhcovaci
komorou

Varovani: pfislusenstvi

Zartizeni Miniflow funguje jen v kombinaci s témito maskami, vétvemi dychaciho okruhu a ¢apkami. V jinych pfipadech nelze
spravné fungovani zafizeni zarudit.

Capky, masky a vétve dychaciho okruhu Ize pouzivat pouze ve spojeni s generatory nCPAP Miniflow.

6. Skladovani a likvidace

Zarizeni Miniflow a pFislusenstvi je tfeba skladovat v ¢istém a suchém +70°C

prostfedi. Zafizeni Miniflow a jeho pfislusenstvi uchovavejte pfi o Vi
teplotach -30 a7 70 °C. +158°F RDW,

Zarizeni Miniflow a jeho prislusenstvi lze likvidovat jako bézny odpad.

-30°C
-22°F

15 Navod k pouZiti zafizeni Miniflow
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MPOEIAOMNOIHZH: O8nyisg xpriong Ko peTaxeiplong

ALaBAOTE IPOCEKTLKA TNG 08NYieg Xpriong rpwv xpnotpomnotroete tn Miniflow kot ta e€aptripatd tg kat akohouBroTe pe akpiBeta tig
odnyieg. H Minifow ripémeL va xpnotpomnoteitat LOVo artd GTopa e AETTOUEPH YVWOon Twv 08nyLwv xprong, o8nyieg tig omoieg mpémnet
QUOTNPWG Vo akoAouBnBouv. H Miniflow Tpémel va xpnoLUOTOLELTAL HOVO YL TO OKOTIO TIoU TIEPLYpAdETaL 0TO KEDAAALO TKOTIOG
Xprong. To cuotnpa Miniflow emTpEmeTal va XpnOLLOTIOLETAL ATIOKAELOTIKA 08 CUVEUACUO Pe KATAAANAN QVOTTVEUGTLKY) GUOKEUH
KATAAANAN CUOKEUT TIAPOXETEVONG E HoVASa pUBULONG TG TtieonG Kat KATdAANAO cUGTNHA ETLTAPNONG Tou acBevoUq. OL LAoKES, T
LUTAKLOL KO TAL OKOUAKLOL ETITPETIETAL VOL XPNOLLOTIOLOUVTAL ATIOKAELOTIKA O CUVSUAOWO e T ouokeun Miniflow kat povo pe yvwon
TwV 08NyLWV xpHong toug. OAEG oL TIPOELSOTIOLATELG KAt 0L 08NYLEC TTPETEL VAL TNPOUVTAL. H Xprion CUGKEUWV (.. AVATIVEUCTHPWY KoL
UYPAVTHPWV) T OTtolaL XpNnotpornotovvtal o cuvbuacpd pe th Miniflow mepypddetatl 0T 08nyieg xpriong Twv CUCKEVWY AUTWV. Ot
08nyleg auTEG péEmeL emiong va TpoUVTaL.

1. JKomdg xpriong

1.1.Miniflow
H Miniflow eivat piog xprioswg npoidv yia t Beparmeio nCPAP/ un emepfatiki Bepaneia agplopol yia tnv Bepareia veoyvwy Kat
TPOWpPwWV Bpedwv oe LOVASES EVTATIKNG Beparelag. I TETOLEG EPUTTWOELS, N Miniflow e§unnpetel wg SLACUVSETIKO OTOLKELD e TOV
aoBevn. Xpnowpomnoteitat oe cuvSLAGHO We va CPAP 08nyo fi avamveuotrpa, To oroio eAEyxeL tnv riieon NCPAP kat urtootnpileL T
Miniflow pe tn katdAAnAn por agpiou.

1.2.MAOKEG, LUTAKLA KAl TAL OKOUEKLAL

Ta oKoudaKLa, oL LAOKEG Kat LUTAKLA Eivat Tipoidvta xprong Katd tn Sidpkela Beparneiag pe nCPAP / un emepBatikn Beparneio
QEPLOMOU yLa TNV Bepameia veoyvwv kat Tpowpwv Bpedwv. MPEMEL va XPNOLULOTOLOUVTOL GE GUVEUNGOHO HE TIG YeVVATPLEG NCPAP
Miniflow. Ta okouddkia ta onoia StatiBovtal oe SLadopeTika LeYEDN, XPNOLLOTIOLOUVTAL VLA TV OTEPEWTN TNG YEVVATPLAG NCPAP, Tng
HAOKOG KO LUTAKLAL. Tal KATTAKLOL LTTOPOUV VAL XPNOLULOTIOIN B0V povo pia popd. Ot LAoKEG KOL T LUTAKLA ElvaL TTPOLOVTA piag xpriong
KATOLOKEUQOHEV OO GLALKOVN, Ta oTtoia cuvdEouv To cUaTnpa NCPAP pe tov acBevr). Ta SLadopeTikd Toug peyedn kablotolv pia
$LAkn tpog Tov XprioTn cUvEeon Xwpig SLappoEg.

MNposldomnoinon:

o Movo yLa KAwLKA xprion.

3 O KOPEGHOG TOU 0§UYOVOU Tou acBevr TiPEeL va tapakoAouBeital SLapkwe KaTtd TV Xpron.

3 H Miniflow mpémeL va xpnoLLOTOLEITAL LOVO aTTO ELSLKA EKTTAULSEVIEVO TIPOCWTILKO.

3 H Miniflow BaABiSa, HAOKES, LUTAKLA KL OKOUDAKLA HiaG Xpriong Elval TipotovTa piag XprRong yLa €vav Kat povov acbevi. Mnv

EMOVAXPNOLUOTIOLETE 1) EaVOEMEEEPYQOTEITE AUTO TO TIPOLOV.
3 Ta oKoUDAKLA, OL LAOKEG KAL TOL AYKLOTPQ ETILTPETIETAL VAL XPNOLLOTIOLOVVTAL LOVO GE GUVEUAOHO UE pLa cuckeur Miniflow.
3 To cVotnpa Miniflow emutpénetat va XpnoLpomoLeital AmoKAELOTIKA 0€ CUVEUAOHO PE KATAAANAN QVOITVEUGTIKY) CUOKEUN 1
KaTGAANAN CUCKEUT TTPOXETEVONG e povada pUBLONG TG Ttieong.
3 Katd tn xpnon evog katdAAnAou BaAdpou e§tooppomnong pe povada puBuiong mieong mpémet va Aappdvetat umopn n
avapePOUEVN OTLG OXETIKEG 08NYIEG XPIONG EAGXLOTN TTAPOXT) TOU CUCTHAHATOG,
2. NeLtoupyLki apxr Kot TEXVLKA podtaypadn
2.1.Miniflow
H ouokeur) Miniflow eivat éva GUVSETIKO pe Tov acBevr, n omoia HMopEL va XpNnOLUOTIOLELTAL € KaTdoTach Aettoupyiag CPAP rj yLa un
EMEUPATIKA TEXVNTH QAVATIVON) OE GUVSUAOHO e avamveuoTtrpa r cUotnua Bubble-CPAP. H BaABiSa Miniflow pnopet va cuvdeBei pe
TOUG OWANVEG ELOTIVONG KOLL EKTTVONG KOLL WG EK TOUTOU LLE TOV AVATIVEUGTHPCL. 2TO AVATIVEUCTLKO UNXAvNa eTtAéyovTat kot puBpiovtal
oLnapapetpol CPAP. Méoa aro tnv Miniflow ta aépla
PONG ELOTIVONG KOl EKTIVONG SLaxwpllovTaL HEXPLTOV AVTATTOPO TIOU EXELTO HUTAKL. O QVTATTTOPAS YLOL TO LUTAKL E{VOL EVEALKTOG KOt N
YWwvio TOU HMOPEL VA TTPOCAPUOCTEL GTO HEYEDOG KAL TNV AVOTOHIA TOU LWPOU QITAOTIOLWVTAG TNV OTEPEWON.
‘Eva UTAKLA pio paoka GLAKOVNG, ETUAEYLEVO va TALPLATEL 0TO péyeBOG Tou PPédoug, CUVSEETAL [UE TOV OVTATTTOPQA TIOU EXELTO MUTAKL.
To pBtdKL A N paoka arnokablotolv Thv amaln ernadr HeTagy Tou cuoTtripatog CPAP koL tng puTng tou Ppédoug.
H it n BaABiSa Miniflow mpocaptdtat o€ éva okouddakL 6To KEGAALTOU LwPOU.

TeXVIKA otoLyeia:
SUVEETIKO EKTIVONG: 10mm ZUVSETLKO ELOTIVONG: 10mm
Bapog: 10g Mieon nCPAP: 0-20 cmH20

2.2.MAOKEG, HUTAKLA KOl OKOUdAKLL

STa okoUdEKLAL Ao TIOAUOUISLO lval pappévn 0TV emavw TAeLPA pLa uTtoSoxn GALS SU0 TUNUATWY. Mia odrva arnd adpwseg UAKO
(Minifoam yta Miniflow) toroBeteitat petafl Twv TUNUATWY The utoSoxng AL KoL ekel péoa toroBeteital n cuokeur) Miniflow kat
OTEPEWVETAL E EEXWPLOTH QUTOKOAANTN Tawia cuykpdtnong. OL pOoBEeTeG TaLVieg XpnotpomotlouvTalL yia tn otabepomnoinon tng
B€on NG LAOKAG 1 TOU ayKIOTPOU Kat Urtopolv va TorofeTtolvTal pe Ta aUTOKOAANTA dKpa Toug oe onoladhnote Béon oto Udaopa
TOU 0KOUDOU. OL LACKEG KOLL TAL LUTAKLOL EIVOLL KATAOKEVOOUEVA aTtd 100% otAtkdvn. OAa €X0UV TPUTIEG yLOL TNV ELOAYWYH TWV OXOWLWV
yla va otepewBei to okoudakL. EmumAéov, mepthapBavouy éva (euydpt TpUTEG yLa tnv eloaywyr Medijet r Miniflow cuvdetripwv rou
£XOUV TOL LUTAKLA.

Eyxelpibio xpriong Miniflow 16
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Skoudakia piag xprong Maokeg Mutakia
YALKO KOLTAOKEUNG MNoAvauidio SIAkdvn SIAkovn
Xprion Miag xpriong Miag xpriong Miag xpriong
AloBéoipa peyedn XXS - XXXL XS - XL XS - XL

ZupBartég yevvitpleg nCPAP: Medijet 1000, Medijet 1010, Medijet 1020 and Miniflow 4000

3.

Eykatdotaon kot epapuoyn

Anapaitnta pépn:
la tn anoteAeopatiki apoxn Bepamneiag nCPAP pe tn Miniflow, eivat anapaitntog o akdAoubog e§omALONOG:

‘EVa aVamVEVOTLIKO UNxavnua 1 éva cbotnua Bubble CPAP

‘Evag evepyodg LypavTApag ELOTIVEOUEVOU OEPLOU

‘Eva KatdAANAO 0€T KUKAWHATOG TTOU TiEPLAALBAVEL OWARVEG ELOTIVON G KAL EKTIVONG KOl Evag OAAQLOG YLo TOV UypavThipa.
EmunAéov eival anapaitntog, évag Balapog yia tov uypavtipa. Ol cUVSECHOL 0TO TENOG TWV CWARVWY ELOTIVONG Kal
€KTIVON G TpETeL va eivat 10 BnAukad yia va tatpldget otn Miniflow.

MeTpnTikA Tawia yia thv emloyn HeyEBOUG YL TO OKOUDEKL f} LUTAKL.

‘Eva okoudAKL TTOU va TaLpLdlel 0To pwpod

Mua HaoKa | LUTAKL TOU 0woToU peyEéBoug

MPOALPETLKA yLA TOUG OVOTIVEUCTHPEG TTOU AIOLTOUV EWTEPLKN LETPNON TNG TTiEONG:

‘Eva T- p i e ce pétpnong tng mieong mepthapPavetat péoa 0to KUKAWRa tng M e d i n rj yivetal §exwploth mapayyehio
(REF 40 10)

Mposetdonoinon: MNa tnv cuckevacia

E
K

Qv éxeLumootel BAABN N cUOKELAGIA OTIOLOUSATIOTE TUAKATOG ) TO {510 TO THAKA, AUTO TO TUAKA SeV LIopEL va Xpnotpomnotn Bt
aL pénel va anoppldBei. ESakplpwaote emiong 0tL Sev eival dpaypéveg oL OTEG TNG yeEVVATLAG, KaBWE Kal ta putdkia/ot

UAOKEG. ZTNV TIPOKELLEVN TIEPIMTWON ATAYOPEVETAL N XPAON TWV OXETLKWY TTPOLOVTWV.

2

uvappoAdynon kat pvBuLon tou cucthpatog (ckoudakLa

piag xpriong):
(1) ZuVE£0TE TO OET KUKAWLATOG OTOV OVOTIVEUCTH PO KAL OTOV

S

©

z

Oeppokpaoiag, £wgdTou To dkpo GTACELTN PO TOU aEpiov. g
Suvéote tn BalBida Miniflow oToug cWAAVEC ELOTIVONG KOl A

€KTIVONG. EQV TO aQvamveuoTIkd oag pnxavnuo xpetdletat

e€wTePLKA HETPNON TILEONG, ELCAYAYETE 0TO €€dpTNHA
€KTIVONAG TO €€dpTnua T yla T Hé€Tpnon tng nigong, 6mou
UIOpEL VAL yIVELN ELOOY WY TNG VPR UAG TILEON KL OUVEEDTE i

10 OTOV QVATIVEUOTH PO iy
KAeiote tov avtdntopa tng Miniflow yia to putdkL pe to ,
SAxTUAS oag kal pubpiote Tig NCPAP mapapéTtpoug oTtov 8

vypavtipa. EGv eival anapaitnto, XpnoLULONOLAGTE TLG
erunAéov unoSoxEg. TormoBeTHoTE MAHPWE TOUG aLoONTrPEg

e el
o CT s O e

@ =

QVOTIVELOTAPQ, TL.X. TNV Ttieon. Av auto Sev eivat Suvatdy, "F____,"
ehéyEte T oUVBEDEeLg yLa va Seite av untdpxel Stappor. EGv ‘m‘
OAegoLouvbéoelg eivat owoTég kat n Miniflow eivatl o Adyog —=

ylatnv anotuyia, anoppidte th ouykekpipévn Miniflow kot
neTagte .

nuavtikég odnyieg: EAattwpatiky Miniflow

Av n BaABisa Miniflow 8ev Aettoupyel cwotd, Sev pmopet va xpnotpomnotnOel.
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(4) EmAESTe éva HUTAKL 1} pial pAoka e T BorBela TG petpotouviag.
To péyebog mou Ba ipémet va em\eyel TO HUTAKL, B TIPETEL KaTd
TpoTov va adpayilel oAdkANpPo to pouBolvi. H pdoka Ba tpémet va
ETUNEYETOUL KOTA TPOTIOV WOTE VAL EPAPUOTEL LLE AKPIBELO TIEPLUETPLKE
™G HUTNG. Eva putakt tomoBeteitat otn yevvrtpla Miniflow katd
TPOTIOV TIOU N KUPTH TOU TIAEUPA VAl EVaL CTPOUUEVN TIPOG TO GVW
Xe\og tou aobevny. H pdoka TomoBeTeital Katd TPOMOV WOTE va
edappOlEL OTO OXNHA TG LUTNG.

06nyieg: MutdkLa Ko PAoKeg

XPNOULOTIOLELTE TIAVTOTE TO PEYOAUTEPO SUVOTO HUTAKL YL TNV artoduyn

Slappowv kat tn Staodadion tng kaAutepng Suvatig epappoyrg— 6co

HikpdTeEpn elvan n Stappor) oo uPnAdtepn kot otabepdtepn eivat n

iieon CPAP.

Mpoetdomnoinon: Mutdkia Kot HAoKeG:

Ewodyete mavta tn BaABiSa Miniflow eviehwg Péoa oTa LUTAKLAL 1 OTLG

UAOKEG KL NV XPNOLUOTIOLEITE KPEUO KOVTA OTO MUTAKL,OTH HAOKA 1

otn BaABiSa Miniflow, StadopeTikd To HUTAKL 1) N LAOKO WITOPEL va

YAwotprioet and t BaABida Miniflow. Mnv enavaxpnoipomnoteite ta

MUTAKLOL ) TLG HAOKEG. MpOKeLTaL ylar piag Xprong yLo évav Kot Povo

aoBevr). AMOCTELPWHEVA KOL OMOAUMOOMEVA LUTAKLOL KOl HAOKES

WrtopoUv va 6KANPUVOUV KALVOLTIPOKOAEGOUV TPAUUATIOHO OTOV 0oBev.

(5) Em\é€te pe tn petpotawia Kot ThV avtiotoln XPWHOTIKA
KwdLKomoinaon éva okoudakt katdMnAou peyéBoug. To okoudakt
TpEMEL va epappolel apketd obitd xwplg va mpokahel
napapdpdwon g kepahrg. Apatpéote Ty auTokOANTN Tawvia
OUYKPATNONG Qo TO OKOUdAKL KO TOTOBETHOTE £TOLun ya Xprion
oto T\At. To okoudakt ToroBeteitat otnv kedar] KATd TPOTIOV TTOU
TO KeVO HETAE) Twv SU0 TUNUETWY NG var epapUOTeL KEVTPLKE OTO
HETWTTO. To OKOUAKL BaL TTPEMELVOL KAAUTTTELTA QUTLA KoL VaLTPaBNXTEL
UEXPLTOV QUYEVa. MePAOTE TLG TaWiEG OTEPEWONG(KOPSOVAKLA) LETQ
Qo TIG OTEG OTO HUTAKL 1 0TN pAoka (BA. Elovay).

0O6nyieg: Zkoudakia

Tpapréte to okouddkt Aiyo emdvw amno ta Gpudia Tou acbevn, 6oo
TO SUVOTOV TILO KOVTA OTA LTI — ETOL SLEUKOAUVETAL N OTEPEWDN TNG
ouokeung Miniflow.

MoAU pikpd okoudakia Ttpokaholv Tapapdpdwaon g KePaArg Tou
aoBevn). MoV peydla okoudakia Sev pmopouv va Stachaiicouv Ty
EMOPKN OTEPEWON TNG YewrTpLag CPAP.

(6) ETUAESTE TNV TILO ELVOIKN YWVIAL VLA TNV CWOTr) TIPOCAPUOYH HE TN
ouokeur Miniflow (45° fj 60°). Otav XpnoLomoLEiTaL éva LUTAKL,
evdeikvutal oLVABWE N KPATEPN ywVia, EVW KATA T Xprion e
pdokag ot peyoAutepn. ToroBetnote Tn oprva and appwdeg
UVAkO Minifoam petafl twv 5U0 TUNUATWY GALG OTO KEVTPO TNG
udokag. MNpooapudote t cuokeur Miniflow othv poPAenopevn
YOt TO OKOTIO auTd oBAA ortrj Toug adpwdoug UAkoU. ToroBetrote
TO MUTAKL ota pouBouvia. Katd tn Swadikacia auth Swatnprote
HLOL KDY artdoTaon METAE) Tou pWIKoL Sladpaypatos Kat Tne
Bdong amd to pUTAKL Kotd tn xprion tng HAokag TPEMEL va
Slaodaliletat n opolopopdn enadr pe to Seppa. Ta poubolvia
TipéneL va Slatnpouvtat eAeVBepa Kat Sev TIPEMEL VoL KaAUTTTOVTAL
Qo Kavéva THRA NG Laokag. ETepewate tn BoABida Miniflow pe
TNV QUTOKOMNTN Tawvia cUYKPATNONG TIou BpiokeTal EMdvw oTo
OKOUAKL (oTa THOTaL AL ). STEPEWOTE ETHONG OTA AUTOKOANTO
GKPO OTNV TEPLOXN TWV AUTLWV T KOPSOVAKLL adoU Ta TEPACETE
UEPQ OTTO TO ELSIKO TUNHO OTEPEWONG KA OTO HUTAKL. Mnv odiyyete
unepPoAikd ta kopdovia, Ba Tpénet armwg va Staodalilouv tv
QMAUTOUEVN TTAEUPLKT) GUYKPATNON.

-

|
1L\ ..
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InpavTkég odnyieg: Epappoyn HUTaKL Ko pdoka il

. MnV €LOGYETE TLG EEOXES QO TOL LUTAKLA EVTEAWS LECQ OTAL 1 2 5
pouBouvia. To uhok cUvSeong SevipemeLva eival og emadr B A
WE TN uoTn. / 1

. Mo TakTikn evaAlayr LETOEY LUTAKL KAl LAOKAG OOTEAEL
anoteleopatiki LEBOSO yLa TNV amoduyn f ToV EPLOPLOUO /
NG POKANONG Seppatikwv BAaBwv oTtov acBevr. \§

. Mnv odiyyete umepBolikd ta kopSovakia. H cuokeun
Miniflow cuykpateital Kupiwg amd 1o okouddakL Kat To
adpwdeg UAKO. EQv n Stappon eivat urtepBoAikr, eAéyEte To
€TUAEYMEVO LEYEDOC QIO TO HUTAKL A} TN Aok — To odiéipo
ota kopSovdkLa v AUVEL QAP ALTATWE TO TTPORANUA.

. H1oAU oyt oTepéwaon ot KopSovaKLa F) N TTOAU GTEVH Kot - ~ A ~
OodLKTH ELOAYWYI OTTO TO LUTAKL LTTOPEL VAL TIPOKAAETELONELL
niieong otn pUTn f oto éppa tou Bpédouc.

ZNHAVTIKEG 08NYiES: ZTEPEWON TWV CWANVWV ELOTIVONG KO EKTIVONG
o BeBatwBeite otL T0 PBAPOG TwV EVKAUMTWY CWARVWY Sev
aokeital anevBbeiag otnv kepalr Tou acBevr kat ota onueia
£VWwonG. YOoTNPLETE TOUG EVKAUTITOUG CWANVEG HLE TOL LOAGKE
HECQ OTAPLENG ATTO TO OKOUDAKL.
o OL EUKAUTTTOL CWAAVEG ELOTIVONG KaL EKTIVONG TIPETIEL VaL
€XOouV KAlon paKpLd armd Tov aoBevr) Kal TO TEPHATIKO GKPO
¢ BaABidag Miniflow wote to evBeXopEVWG OXNUATIIOUEVO Sl =0 N
GUUTTUKVWHA VOL NV PEELTIPOG TO BPédOg. ( ‘ D

(7) EAéyxete TOKTIKA TLG moapapétpoug¢ CPAP kat tn A, // *
otaBepomnoinoh Tou. A ’ A /

INUOVTIKEG 08nyieg: TakTikOG EAEYXOG TNG OUVEEDNG: : \ 9 | 2
EAéy€te tnv TomoBEétnon kat otabepomnoinan tg Miniflow kot

TWV LEPWV TNG TAKTLKA YLa TNV artoduyn TANywv amno mieon.
EA€yETe TO LUTAKLA KALTLG LAOKEG TAKTLKA YL CUCOWPEUCT TWV
eKKplogwv yla tnv anoduyn anddpalng.

4. AVONVEUCTHPEG TTOU HItopouV va cuvdeBolv pe th Miniflow
4.1.Miniflow
H Miniflow propei va cuv8eBei e OAOUC TOUC AVATIVEVOTAPEG, TTOU TTANPOUV TLG MAPAKATW OTALTHOELG:
. O avanveuotripag npénet va éxeL tn Suvatdtnta piag Aettoupyiog CPAP f plag Aettoupyiag un emepBatikig, to omnoio:

. EA€yXEL TN PON KaL TNV TiEON WE TETOLO TPOTO WOTE pLa otabepr nieon CPAP va Statnpeital 0to cwAfva tou
OLOTAUATOG.
. Elvat oe Béon va Aettoupyei xwpic e€wteptkd atobnthipa pone.
. METPA TV TiECN 0TO ECWTEPLKO TOU AVATIVEUOTAPA 1} O€ Lol eEWTEPLKA T-0UVEEGT 0TO CUGTNHA TWV CWAAVWV.
. AVEXETOL ULKPEG SLAPPOEG GTO GUOTNUA TWV CWARVWV.
. Edvxpnotponoleitatog cuvSUOHO pe KUKAwRataths Medin, 0 avamveuotHpag PEMEL VA EXELYLA TOUG CWAAVEG ELOTIVONG

KQULEKTIVORG, 22 XIALOOTA apoeVLKA 1 15 XtAtootd OnAukd cuvSeTikd. EQv xpnotpomnownBei pe GAAa KuKAwpaTa, To péyebog
Twv ouvbéoewv tou Miniflow Ba mpémnet va eivat 10 xtAtootd OnAukd cUVEETIKA.

H Miniflow propei, petafi dAAwv, va cuvSuaocTei pe:

. Magquet SERVO Serie (i, u und n)

. SLE 4000, 5000 und 6000

. Hamilton T1, C1, MR1, C2, C3, C6, G5, S1

. Newport Medical e360 Ventilator:
MatoNewport Medical e360, xpnotponotfote povo ta Newport eyKEKPLUEVA KUKAWHLOTA AVOTIVOH G OTAV TO XPNOLUOTIOLE(TE
pe to Miniflow. Adatpéote tn ouokeun Miniflow amnd to kUkAwpa otav ekteheitatl E360 EAeyx0G KUKAWHATOC,.

4.2.5k0udaKLa, LAOKES, LUTAKLOL
‘O\a ta okoudAKLAL, OL LAOKEG KL T LUTAKLOL UTTOPOUV va cuvSudlovtal povo pe Tt BaABideg nCPAP Miniflow.
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5. E§aptipara

EL

oet yta Miniflow pe
Beppalvopevn eLomvon,
ekmvon pe vbatonayida
Kat BdAapo vypavaong

Miniflow - 20 tepaxta piag | 4000

xepnong

Mutédkia — 10 tepdyia piag xpriong

X Small 1200-01 Large 1200-22
Small 1200-21 Large-wide 1200-33
Medium 1200-02 Xlarge 1200-03
Medium-wide 1200-32

Mdaokeg— 10 TepdyLa piog xpnong

X Small 1200-08 Medium 1200-05
Small 1200-04 Large 1200-06
Mdaokeg — 5 tepaxla piag xpriong

Xlarge 1200-07

Tkoudadkia — 10 tepdyia piag xpriong

XX Small 1213-10 Large 1217-10
X Small 1214-10 Xlarge 1218-10
Small 1215-10 XX large 1219-10
Medium 1216-10 XXX large 1220-10
Minifoam - 10 tepdyia | 4030

uiag xpriong

KukA@pata — 10 oet piag xpriong

KOkAwpa plag xpaong | 206746

MNposidomnoinon: E§aptipata
H Miniflow pmopet va xpnotpomnotnBet povo o€ cUVSUAGCHO LE TA TTAPATIAVW HUTAKLO, LAOKEG KoL oKOUdAKLA, SLadOpPETIKA N
owoth Aettoupyia tng cuokeung Sev umopei va eyyunBel. Ta okoudaKLa, oL LAOKEG KAl TA LUTAKLA LItopoUV va cuvdudlovtat

povo pe tig BaABideg nCPAP

Miniflow.

6. AnoBrkeuon kat andppuPn

H Miniflow kat to e§apTANATA TN TPETEL VA atoBnKevovTal o€ Eva o

) o ] , . . +70°C
oTEYVO KoBapd xwpo. Oeppokpacieg petagy -30 ° C kat 70 ° C Sev o « !
£€XOULV Kapia apvnTikA enintwon. +158°F ) 4 4

H Miniflow kat ta e€aptripatd tng pnopolv va anoppintovtat ota

OLKLOKA aToppippata.

-30°C
-22°F
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Advertencia: Instrucciones de uso

Lea detenidamente estas instrucciones de uso antes de la utilizacidn de los productos y siga exactamente las instrucciones.
Miniflow solo puede utilizarse con un conocimiento detallado y un seguimiento estricto de estas instrucciones de uso, y
exclusivamente para el fin descripto en la seccién ,,Uso previsto“.

Miniflow solo debe utilizarse en combinacion con un respirador o una trampa de agua con unidad de regulacion de presion
apropiados y una supervision adecuada del paciente.

Las méscaras, horquillasy gorros solo se deben utilizar en combinacién con Miniflow y habiendo leido estas instrucciones de uso.
Es obligatorio seguir todas las advertencias e instrucciones.

La utilizacidn de los dispositivos (por ejemplo, un respirador y un humidificador) que se usan en combinacion con Miniflow se
describe en las instrucciones de uso correspondientes a cada dispositivo. También es obligatorio seguir estas instrucciones.

1. Uso previsto

1.1.Miniflow
Miniflow es un producto de un solo uso paraterapia nCPAP (presion positiva nasal continua en las vias respiratorias) o terapias respiratorias
no invasivas en recién nacidos y bebés prematuros tratados en unidades de cuidados intensivos. Miniflow es la interfaz del paciente. Se
utiliza en combinacidn con un respirador, el cual controla la presion CPAP y proporciona al Miniflow el flujo de gas necesario.

1.2.Gorros, mascaras y canulas
Los gorros, las mascarasy las canulas son productos para utilizar en terapia nCPAP o respiracion no invasiva de bebés prematuros y recién
nacidos. Deben utilizarse en combinacidn con los generadores nCPAP Miniflow. Los gorros estan disponibles en distintos tamafios y se
utilizan para la fijacion de los generadores nCPAP y la fijacion de las méscaras y las cénulas. Solo se pueden utilizar una vez. Las mascaras
y las cénulas son adaptadores de silicona de un solo uso que establecen el contacto entre el sistema nCPAP y el paciente. Sus distintos
tamafos permiten el establecimiento de una unién lo mas suave y ajustada posible con la nariz del paciente.

Advertencia: uso de Miniflow

. Indicado Unicamente para uso clinico.

. La saturacion de oxigeno en sangre del paciente debe controlarse permanentemente durante el uso del producto.

. El producto solo puede ser utilizado por personal calificado.

. El Miniflow, las mascaras, los gorros desechables y las canulas son productos de un solo uso que deben emplearse en un
Unico paciente; no pueden reutilizarse.

. Los gorros, méscaras y horquillas solo se deben utilizar en combinacién con Miniflow.

. Miniflow solo debe utilizarse en combinacién con un respirador o una trampa de agua con unidad de regulacidn de presion.

. Si se utiliza una trampa de agua adecuada con unidad reguladora de la presion, se deberd tener en cuenta el flujo minimo
del sistema, indicado en las instrucciones de uso correspondientes.

2. Principios de funcionamiento y especificaciones técnicas

2.1.Miniflow
Miniflow es una interfaz de paciente que puede utilizarse en el modo CPAP o, para la ventilaciéon no invasiva, en combinacion con un
ventilador o un sistema CPAP de burbujas. En consecuencia, Miniflow puede conectarse a los tubos de inspiracion y espiracion y, por lo
tanto, al respirador. Los parametros CPAP se ajustan y regulan en el respirador.
Enel Miniflow, los flujos de gas de espiracion e inspiracion estan separados por una pared hastallegar al adaptador de canulas. El adaptador
de cénulas puede inclinarse, de modo que su direccion se ajuste a la anatomia nasal y al tamafio del bebé, lo que facilita su fijacion.
Al adaptador de canulas se le conecta una canula o una mascara de silicona, que puede elegirse segun el tamafio del bebé. La horquilla o
la mascara garantiza un contacto suave entre el sistema de CPAP y la nariz del bebé.
Miniflow se fija a un gorro que se coloca en el bebé.

Datos técnicos:
Conector de espiracion: 10mm Conector de inspiracion: 10mm
Peso: 10g Presion nCPAP: 0-20 cmH20

2.2.Gorros, mascaras y canulas

En la parte superior de los gorros de poliamida hay cosida una pieza de vellén en dos mitades. Entre las piezas de velldn, se
coloca una cufia de espuma (Minifoam para Miniflow). Miniflow se sittia en esta cufia, fijado con una cinta de sujecion con cierre
por contactointa de sujecion con cierre por contacto separada. Las cintas adicionales incluidas se emplean para estabilizar las
madscaras o la posicion de las horquillas. Sus extremos de Cierre por contacto permiten colocarlas en cualquier punto del tejido
del gorro.

Las mascaras y las canulas estan compuestas al 100% por silicona. Contienen ojales para las cintas destinados a fijar el gorro.
Ademas, para la conexion en el Medijet o Miniflow tienen un par de agujeros en los que se introduce el adaptador basculante
del Medijet o Miniflow.
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Gorros desechables Mascaras Canulas
Material Poliamida Silicona Silicona
Utilizacién Producto desechable Producto desechable Producto desechable
Tamafios disponibles | XXS - XXXL XS - XL XS - XL

Generadores nCPAP combinables: Medijet 1000, Medijet 1010, Medijet 1020 and Miniflow 4000

3. Instalacidon y aplicacion
Piezas necesarias:
Para llevar a cabo una terapia CPAP efectiva con Miniflow, es necesario disponer del siguiente equipo:

. Un respirador o un sistema CPAP de burbujas
. Un humidificador activo del gas respiratorio
. Un conjunto adecuado de tubos que incluyan los tubos de inspiracion y de espiracion. Adicionalmente, se requiere una

camara para el humidificador. Los conectores situados en los extremos de los tubos deben ser de tipo F10 para que puedan
ajustarse al Miniflow.

. Una cinta métrica para medir el tamafio de los gorros y las canulas

. Un gorro con un tamafio adecuado para el bebé

. Una mascara o una canula del tamafio adecuado

. De forma opcional, para respiradores que necesitan una medicién de presion externa:
una pieza en T para medir la presion (ya esta incluida en los tubos medin o se puede solicitar por separado con la referencia
REF 4010)

Advertencia: empaquetado

Si el empaquetado de una pieza o los propios productos estan dafiados, la pieza no podra utilizarse y debera desecharse.
Compruebe ademas la permeabilidad de los orificios del generador y de las cdnulas/méscaras. Si estan obstruidos, no se deben
utilizar los productos afectados.

Instalaciény configuraciéndelsistema (gorrosdesechables):

(1) Conecte los tubos al respirador y al humidificador. Si es
necesario, utilice los adaptadores auxiliares. Inserte del todo
los sensores de temperatura, hasta que la punta llegue al
flujo de gas.

Conecte Miniflow a los tubos de inspiracidn y espiracion. Si
su respirador requiere una medicion externa de la presidn,
inserte la pieza en T para medir la presidn en la pieza de
espiracion. A continuacion, podra insertar el conducto de
medicion de la presidn y conectarlo al respirador.

Cierre el adaptador de cénulas del Miniflow con la mano y
ajuste los pardmetros de CPAP del respirador, por ejemplo,
la presion. Si no puede ajustarlos, examine las conexiones
para comprobar que no haya fugas en los tubos. Si todas las
conexiones son correctas y Miniflow es la causa del fallo,
deséchelo.

@

©

Instruccién importante: Miniflow defectuoso
Si Miniflow no funciona correctamente, no lo utilice.
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(4) Seleccione una horquilla o una mascara con ayuda de la cinta
métrica. Elija una horquilla de un tamafio que obture por completo
el orificio nasal. Elija una mascara que se acople justo al lado de
las aletas nasales. Inserte una horquilla en el generador Miniflow,
de forma que el lado arqueado de la horquilla esté dirigido hacia
el labio superior del paciente. La mascara se inserta ajustandola a
la forma de la nariz.

Instruccion: canulas

Utilice siempre las horquillas mayores posibles, para evitar fugas
y garantizar la mejor colocacion posible: cuanto menores sean las
fugas, mayor y mads estable sera la presion CPAP.

Advertencia: canulas y mascaras

Introduzca siempre todo el Miniflow en las canulas o las mascaras
y no aplique ninguna crema cerca de las canulas, las mascaras o
el Miniflow, ya que la canula o la mascara podrian deslizarse del
Miniflow.

Las canulasylas mascaras nose debenvolverapreparary reutilizar;
estan disefiadas para un solo uso. Una nueva preparacion de las
canulas y las mdscaras puede endurecerlas y lesionar al paciente.

(5) Seleccione, mediante la cinta métrica y la codificacion por
colores correspondiente, un gorro del tamafio correcto. El
gorro debe quedar firmemente ajustado, pero sin deformar
la cabeza. Retire la cinta de cinta de sujecion con cierre por
contacto del gorro y téngala al alcance de la mano. El gorro se
colocaenlacabeza, con el hueco entre las dos piezas de vellon
centrado sobre la frente. El gorro debe cubrir las orejas y se
debe estirar hasta la nuca. Introduzca las cintas de fijacion en
los ojales de la horquilla o de la mascara (ver imagen).

Instruccion: gorros

Estire el gorro hasta justo por encima de las cejas del paciente,

lo mas cerca posible de los ojos. Asi serd mas facil fijar Medijet.

Los gorros demasiado pequefios deforman la cabeza del paciente.

Los gorros demasiado grandes no garantizan la fijacion adecuada E/’ \/
del generador CPAP.

(6) Seleccione el mejor angulo para el adaptador de horquillas de
Miniflow (45° 0 60°). Si se utiliza una horquilla, suele ser el angulo
menor; si se utiliza la mascara, el mayor. Introduzca la cufia de
espuma Minifoam entre las dos piezas de velldn, en el centro del
gorro. Ajuste Miniflow en el orificio oval de la espuma previsto al
efecto. Introduzcalahorquillaenlos orificios nasales, manteniendo
una pequefia distancia entre el septo nasaly la base de la horquilla.
Si utiliza la méscara, asegurese de que quede uniformemente /
apoyada sobre la piel. Los orificios nasales deben quedar ‘ = — \
despejados, sin que los obstruya parte de la mascara. Desde arriba,
fije Miniflow con la cinta de sujecidn con cierre por contacto en las 7 T

piezas de vellon del gorro. Fije final del cierre por contacto de las = /=
cintasen laregionde las orejas, como prolongacion de las lenguietas
de fijacion de la horquilla. No apriete las cintas demasiado; basta = N

con que proporcionen el apoyo lateral necesario.
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Instruccidn importante: fijacion de la canula y la mascara il
o No introduzca la horquilla entera en los orificios nasales. JE 2 5
El bloque de conexion no debe tocar la nariz.
o Un método eficaz para evitar o reducir lesiones cutaneas
en el paciente es alternar periédicamente entre horquilla
y mascara.
o No apriete las cintas demasiado. Miniflow se sujeta

principalmente por el gorro y la espuma. Si la fuga es
demasiado grande, compruebe el tamafio seleccionado de
la horquilla o de la mascara; ajustar las cintas no bastara
para resolver el problema.

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

Instruccidn importante: Fijacion del tubo de inspiracidn y de

espiracion

o Asegurese de que el peso de los tubos no tira directamente
delacabezadel pacienteyde lainterfaz. Aguante los tubos
con medios adecuados.

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

(7) Compruebe periddicamente los ajustes de CPAPy la fijacion. : -

Y W
Instruccién importante: supervision periddica de la fijacion v \ /
Compruebe periddicamente la posicion y la fijacion de Miniflow ) \ \ | L
y los accesorios, ya que pueden aparecer marcas de presion. C/ A \
Compruebe periddicamente si se han acumulado secreciones
en las canulas y las mascaras, ya que pueden provocar una
obstruccion
4. Respiradores a los que puede conectarse Miniflow
4.1.Miniflow
Miniflow puede conectarse a todos los respiradores que cumplan con los siguientes requisitos:
. El respirador debe ofrecer un modo de CPAP o un modo no invasivo, que:
. Controle el flujo y la presion de tal manera que en el sistema de tubos se consiga una presidn constante
. Pueda funcionar sin un sensor de caudal externo
. Mida la presion en el interior del respirador o en una pieza en T adicional del sistema de tubos
. Tolere pequefias fugas en el sistema de tubos
. El respirador debe disponer de conectores de tamafio M22 o F15 para los tubos de inspiracion y de espiracidn, a fin de que

pueda conectarse con el sistema de tubos medin, o debe haber tubos (de inspiracion y espiracién) para el respirador que
contengan conectores F10 por el lado del Miniflow.

Miniflow puede combinarse, entre otros, con:

. Maquet SERVO Serie (i, u und n)

. SLE 4000, 5000 und 6000

. Hamilton T1, C1, MR1, C2, C3, C6, G5, S1

. Newport Medical e360 Ventilator:
Para el modelo e360 de la marca Newport Medical, use solo tubos para respirador recomendados por Newport. Retire el
Miniflow de los tubos cuando quiera verificar el funcionamiento de los tubos del e360.

4.2.Gorros, mascaras y canulas
Todos los gorros, las mascaras y horquillas solo se pueden combinar con los generadores de nCPAP Miniflow.
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5. Accesorios

Miniflow - 20 piezas de un | 4000
solo uso

Canulas - 10 piezas de un solo uso

X Small 1200-01 Large 1200-22
Small 1200-21 Large-wide 1200-33
Medium 1200-02 Xlarge 1200-03
Medium-wide 1200-32

Mascaras - 10 piezas de un solo uso

X Small 1200-08 Medium 1200-05

Small 1200-04 Large 1200-06

Madscaras - 5 piezas de un solo uso

Xlarge 1200-07

Gorros - 10 piezas de un solo uso

XX Small 1213-10 Large 1217-10
X Small 1214-10 Xlarge 1218-10
Small 1215-10 XX large 1219-10
Medium 1216-10 XXX large 1220-10

Minifoam - 10 piezasde un | 4030
solo uso

Tubos - 10 conjuntos de tubos de un solo uso

Conjunto desechable para | 206746
Miniflow con inspiraciéon
calentada y camara de
humidificaciéon

Advertencia: accesorios

Miniflow solo funciona en combinacidn con estas mdscaras, canulas y gorros; en caso contrario, no podra garantizarse el
funcionamiento correcto del producto.

Los gorros, las mascaras y horquillas solo se pueden combinar con los generadores de nCPAP Miniflow.

6. Almacenamiento y eliminacién

El Miniflow y sus accesorios deben guardarse en una habitacién seca o
- . . - . +70°C

y limpia. Las temperaturas de entre -30 °Cy 70 °C no dafian a Miniflow o « !

ni a los accesorios. +158°F ‘ 4d 4

El Miniflow y los accesorios pueden desecharse con los residuos

domeésticos.

-30°C
-22°F
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Varoitus: kdyttéohje ja kaytto

Lue naméa kayttdohjeet huolellisesti ennen kdytt6a ja noudata ohjeita tarkasti. Miniflow’n kayttd edellyttdaa huolellista
perehtymista naihin kdyttoohjeisiin sekd ohjeiden tarkkaa noudattamista. Miniflow’ta saa kdyttaa ainoastaan kappaleessa
Kayttotarkoitus olevaan tarkoitukseen.

Miniflow:ta saa kayttaa vain yhdessa sopivan hengityslaitteen tai sopivan vesilukon kanssa paineensaatolaitteella ja sopivalla
potilasvalvontalaitteella. Maskeja, nendkappaleita ja myssyja saa kdyttaa ainoastaan Miniflown kanssa ja ainoastaan naiden
kayttéohjeiden mukaisesti. Kaikkia varoituksia ja kdyttéohjeita on noudettava.

Miniflow’n kanssa kaytettavien laitteiden (esim. ventilaattorin ja kostuttimen) kdyttoé on kuvattu laitteiden kayttoohjeissa.
Laitekohtaisia ohjeita on noudettava.

1. Kayttétarkoitus

1.1.Miniflow
Miniflow on kertakayttéinen tuote, jota kdytetaan vastasyntyneiden ja keskosten nCPAP-hoidossa/ noninvasiivisessa ventilaatiohoidossa
tehohoidon yksikdissa. Miniflow on potilasliitantdkappale. Sitd kdytetdan nCPAP-painetta valvovan ja tarvittavasta kaasuvirtauksesta
Miniflow’hun huolehtivan ventilaattorin kanssa.

1.2. Maskit, nendkappaleet ja myssyt
Nenakappaleita, maskeja ja myssyja kdytetadn vastasyntyneiden ja keskosten nCPAP hoidossa/noninvasiisessa ventilaatiohoidossa. Niitd
on kaytettdvad yhdessa nCPAP-generaattorien Miniflow kanssa. Myssyja, joita on saatavilla eri koissa, kdytetdan nCPAP-generaattoreiden
sekd maskien ja nendkappaleiden kiinnittdmiseen.
Myssyja voidaan kayttaa vain kerran. Maskit ja nenakappaleet ovat silikonivalmisteisia kertakdyttotuotteita, joita potilas kayttaa nCPAP-
hoidossa. Eri koot takaavat potilasystavallisen ja tiiviin liittdmisen.

Varoitus:

. Vain kliiniseen kayttoon.

. Potilaan happisaturaatiota on seurattava jatkuvasti hoidon aikana.

. Tuotteita saa kayttaa vain koulutettu henkilokunta.

. Kertakayttomyssyt, maskit ja nendkappaleet on tarkoitettu ainoastaan kertakdyttoon, yhdelle potilaalle. Niita ei saa kayttaa
uudelleen.

. Myssyja, maskeja ja nendkappaleita saa kayttaa ainoastaan yhdessa Miniflown kanssa.

. Miniflow saa kayttad ainoastaan yhdessa hengityslaitteen tai vesilukon kanssa paineensaatolaitteella.

. Kaytettdessa sopivaa vesilukkoa ja paineensaatoyksikkéa on noudatettava vastaavassa kadyttoohjeessa mainittua

jarjestelman vahimmaisvirtausta.

2. Toimintaperiaate ja tekniset tiedot

2.1.Miniflow
Miniflow on potilasliitdntd, jota voidaan kdyttad CPAP-tilassa tai ei-invasiivisessa hengityshoidossa yhdessa ventilaattorin tai Bubble-
CPAP-jarjestelman kanssa. Miniflow voidaan liittad sisdan- ja uloshengitysletkuihin ja edelleen ventilaattoriin. CPAP-parametrit asetetaan
ja saadetdan ventilaattorissa.
Miniflow’n sisélla ulos- ja sisddnhengityskaasut virtaavat erilldan, kunnes saavuttavat nenakappaleen liittimen. Nendkappaleen liitin on
joustava ja sen suuntaa voi saataa vauvan koon ja anatomian mukaan. Liittimeen yhdistetdan vauvan koon mukaan valittu silikoninen
nendkappale tai maski. Nendkappale tai maski takaa helldvaraisen kosketuksen CPAP-jarjestelman ja vauvan nenan valilla.
Miniflow kiinnitetddn vauvan padssa olevaan myssyyn.

Tekniset tiedot:
Uloshengitysliitin: 10mm Sisdaanhengitysliitin: 10mm
Paino: 10g nCPAP-paine: 0-20 cmH20

2.2.Maskit, nendkappaleet ja myssyt
Polyamidista valmistettujen myssyjen yldpuolelle on ommeltu kaksiosainen villakangas. Villakangasosien valiin asetetaan
vaahtomuovikiila (Miniflowlle tarkoitettu Minifoam), johon Miniflow asetetaan ja kiinnitetaan erilliselld tarranauhalla. Tuotteessa
olevia nauhoja kadytetdan maskien tai nendkappaleen asennon vakauttamiseen, ja tarrapaistdan ne voi kiinnittda vapaasti
myssykankaaseen.
Maskit ja nendkappaleet ovat 100% silikonia. Niissa on lenkit nauhojen myssyyn kiinnittdmista varten. Lisaksi niissa on reikapari
Medijet- tai Miniflow-liittamista varten.
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Kertakdyttomyssyt Maskit Nendkappalee myssyt
Materiaali Polyamidi Silikoni Silikoni
Kaytto Kertakayttéinen Kertakayttdinen Kertakayttéinen

=

Koot XXS - XXXL XS - XL XS - XL

Yhdistettavat CPAP-generaattorit: Medijet 1000, Medijet 1010, Medijet 1020 and Miniflow 4000

3.

Asennus ja kaytto

Tarvittavat osat:
Tehokas nCPAP-hoito Miniflow’lla edellyttda seuraavia osia:

Ventilaattori tai Bubble CPAP -jarjestelma

Aktiivinen hengityskaasun kostutin

sopiva kiertosarja, johon sisdltyy uloshengitys- ja sisddnhengitysletkut seka kostutinkammio. Letkujen liitinten pdiden
ympdarysmitan on oltava 10 mm (F10 naaras), jotta ne sopivat Miniflow’hun.

Mittanauha, jolla mitataan tarvittavien myssyjen ja nendkappaleiden oikea koko

vauvalle sopiva myssy

oikeankokoinen maski tai nendkappale

valinnainen, kun kdytetaan ulkoisen paineen mittaavia ventilaattoreita: painetta mittaava T-kappale, joka kuuluu medin-
kiertosarjaan ja on tilattavissa erikseen (REF 4010)

Varoitus: pakkaus

Jos jonkin osan pakkaus tai itse osa on vaurioitunut, ala kdytd osaa vaan havita se.

Tarkista lisaksi, ettd generaattorin ja nendkappaleiden/maskien reiét eivat ole tukossa. Tdssa tapauksessa kyseisia tuotteita ei
saa kayttaa.

Jarjestelmdn rakenne ja asetus (kertakdayttomyssyt):

1)

(2

©

Liita kiertosarja ventilaattoriin ja kostuttimeen. Kayta
tarvittaessa lisaliittimia. Liitd [dmpotilasensorit kunnolla r
paikoilleen, siten ettd niiden karki osuu kaasuvirtaan.
Yhdista Miniflow sisdan- ja ulkohengitysletkuihin. Jos
ventilaattori vaatii ulkoisen paineenmittauksen, liita
uloshengitysosaan T-kappale paineenmittausta varten. Voit
asentaa siihen painejohdon ja liittda sen ventilaattoriin.
Sulje Miniflow’n nendkappaleen liitin sormellasi ja sdada
ventilaattorista nCPAP-parametrit, esim. paine. Jos tama
ei ole mahdollista, tarkista vuotavatko liitdnnat. Jos kaikki
liitannat ovat kunnossa ja syy on Miniflow’ssa, dla kayta sita
vaan havita se.

TR D

Tarkea ohje: viallinen Miniflow
Al kayta Miniflow’ta, jos se ei toimi kunnolla.
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(4) Valitse nendkappale tai maski mittanauhaa kayttden.
Nenédkappaleen koon on oltava riittavén suuri, jotta se ei sulje koko
sierainta. Maski on valittava niin, etta se sopii tarkasti sierainten
viereen. Nendkappale asetetaan Medijet-generaattoriin niin, ettd
nendkappaleen kaareva puoli on potilaan ylahuulta kohti. Maski
asetetaan nenan muotoon sopivasti.

Ohje: nendkappaleet ja maskit

Kdytd aina mahdollisimman isoa nendkappaletta vuotojen
valttamiseksi ja mahdollisimman hyvén istuvuuden takaamiseksi
— mitd pienempi vuoto, sitd suurempi ja vakaampi CPAP-paine.

Varoitus: nendkappaleet ja maskit:

Liita aina Miniflow kunnolla nendkappaleeseen ja maskiin.

Ala kayta voidetta nendkappaleen, maskiin tai Miniflow’n ldhells,
muuten nendkappale tai maski voi irrota Miniflow’sta. Al
kayta nendkappaletta tai maskia uudelleen. Ne ovat tarkoitettu
ainoastaan yhden potilaan kayttéon. Sterilointi ja desinfiointi
saattavat kovettaa nendkappaleita ja vahingoittaa potilasta.

(5) Valitse oikeankokoinen myssy mittanauhaa kayttden ja myssyn
vastaavan varikoodin mukaisesti. Myssyn pitaa istua riittavan
napakasti aiheuttamatta kuitenkaan painaumia vauvan
padhdn. Poista tarranauha myssysta ja aseta se sivuun helposti
saatavaan paikkaan. Myssy asetetaan paahan niin, ettd kahden
villakangasosan vélinen aukko on keskitetysti otsalla. Myssyn
pitdaad peittda korvat, ja se on vedettava niskaan saakka.
Pujota kiinnitysnauhat nendkappaleessa tai maskissa olevien
silmukoiden ldpi (katso kuva).

Ohje: myssyt

Veda myssy hieman potilaan kulmakarvojen yldpuolelle
mahdollisimman ldhelle silmid — tama helpottaa Medijetin
kiinnittamista.

Liian pienet myssyt voivat aiheuttaa painaumia potilaan paahan.
Liian suuret myssyt eivdat mahdollisesti takaa riittavdn varmaa
CPAP-generaattorin kiinnitysta.

(6) Valitse Miniflown nendkappaleen suuttimelle sopivin kulma
(45° tai 60°). Nendkappaletta kdytettdessa on useimmiten
suositeltavaa kayttdd kapeampaa kulmaa, maskia kdytettaessa
laajempaa kulmaa. Aseta Minifoam-vaahtomuovikiila kahden
villakangasosan valiin myssyn keskikohtaan. Asettele Miniflow
sille tarkoitettuun vaahtomuovissa olevaan soikeaan aukkoon.
Tyonnd nendkappale sieraimiin. Pida pieni etdisyys nendn
véliseindn ja nendkappaleen pohjan valissd. Maskia kdytettdessa
onvarmistettava, ettd maski on tasaisestiihoa myéten. Sieraimien
pitdd pysya avoinna eikd maskin mikaan osa saa painaa niitd kiinni.
Kiinnita Miniflow tarranauhalla ylakautta myssyn villakangasosiin.
Kiinnitd nauhojen tarra-alue korvien alueella nendkappaleen
kiinnitysliitosten pidennykseen. Al kiristd nauhoja liian tiukkaan,
silld niiden pitda ainoastaan taata tarvittava pito sivuilla.

Kayttoopas Miniflow
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Tarked ohje: nendkappale ja maskin asettaminen il
o Ala tydnna nenskappaleita kokonaansieraimiin. Liitdntdosa JE 2 5
ei saa koskea nenaa.

o Vaihtelemalla nendkappaletta ja maskia saannéllisesti / 1

estetddn tehokkaasti potilaan ihovauriot tai vdhennetdan

niiden vaaraa. /

U Al3 kiristd nauhoja liian tiukkaan. Miniflow pysyy paikallaan %/fxé \
s \

paaasiassa myssyn ja vaahtomuovin avulla. Jos vuoto on
lilan suuri, tarkista valittu nendkappale tai maskin koko — ‘ )

pelkdstaan nauhojen kiristdminen ei valttamatta korjaa [ )
ongelmaa. A5 =g
o Nauhojen liian kired kiinnitys tai nendkappaleen ;
tyontaminen liian syvélle voi aiheuttaa painaumia vauvan AN A
nendlld tai iholla.
Tarked ohje: sisddn- ja uloshengitysletkujen kiinnitys
3 Varmista, ettd letkujen paino ei kohdistu suoraan potilaan
padhan ja liitdntaan. Tue letkuja sopivin vélinein.
3 Sisdan- ja uloshengitysletkujen pitda johtaa kaltevasti
potilaasta ja Miniflowsta, jotta mahdollinen lauhdevesi ei
virtaa vauvaan.
(7) Tarkista CPAP-parametrit ja kiinnitys saannallisesti ‘ A N
o
& // v
Tarkea ohje: sdadnnollinen tarkistus ja saato: £ . N y

Tarkista Miniflow’n ja tarvikkeiden istuvuus ja kiinnitys J /
saannollisen viliajoin vélttadksesi painehaavojen synnyn. C/\ Ay
Tarkista saanndllisesti, ettei nendkappaleisiin tai maskeihin ole -

kertynyt eritettd, joka aiheuttaisi tukoksen

4. Ventilaattorit, joihin Miniflow voidaan kytked
4.1.Miniflow
Ventilaattorit, joihin Miniflow voidaan kytkea
Miniflow voidaan kytked ventilaattoreihin, jotka tayttavat seuraavat vaatimukset:
. Ventilaattorissa on oltava CPAP- tai noninvasiivinen tila, joka
. valvoo virtausta ja painetta siten, etta jatkuva CPAP-paine pysyy letkujarjestelméassa
. pystyy toimimaan ilman ulkoista virtausanturia
. mittaa paineen ventilaattorin sisalla tai letkujarjestelmdssa olevassa ulkoisessa T-liittimessa
. kestaa letkujarjestelman pienia vuotoja
. Jos ventilaattoria kdytetdaan yhdessa medin-kiertojarjestelmien kanssa, siind on oltava 22 mm:n uros tai 15 mm:n
naarasliittimet sisadn- ja uloshengitysletkuja varten. Jos ventilaattoria kdytetdan muiden kiertojarjestelmien kanssa,
Miniflow’hun kytkettdvien liittimien on oltava 10 mm naarasliittimia.
Miniflow voidaan yhdistdd muun muassa seuraaviin:
. Maquet SERVO Serie (i, u und n)
. SLE 4000, 5000 und 6000
. Hamilton T1, C1, MR1, C2, C3, C6, G5, S1
. Newport Medical e360 Ventilator:
Newport Medical e360 -laitteessa saa kayttaa vain Newportin hyvaksymia hengitysletkuja, kun Miniflow on kaytossa. Irrota
Miniflow-laite letkusta e360-letkustotestin ajaksi.

4.2.Myssyt, nenakappaleet ja maskit
Kaikkia myssyja, maskeja ja nendkappaleita voi kdyttaa ainoastaan nCPAP-generaattorien Miniflow kanssa.
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5. Tarvikkeet

FI

kertakayttoinen

Miniflow - 20 kappaletta, | 4000

kertakdyttoinen

Nendkappaleet — 10 kappaletta, kertakayttoinen

X Small 1200-01 Large 1200-22
Small 1200-21 Large-wide 1200-33
Medium 1200-02 Xlarge 1200-03
Medium-wide 1200-32

Maskit — 10 kappaletta, kertakayttoinen

X Small 1200-08 Medium 1200-05
Small 1200-04 Large 1200-06
Maskit — 5 kappaletta, kertakayttoinen

Xlarge 1200-07

Myssyt — 10 kappaletta, kertakayttéinen

XX Small 1213-10 Large 1217-10
X Small 1214-10 Xlarge 1218-10
Small 1215-10 XX large 1219-10
Medium 1216-10 XXX large 1220-10
Minifoam - 10 kappaletta, | 4030

Kiertojarjestelmat — 10 sarj

aa kertakayttoinen

Kertakayttdoinen
Miniflow’n kiertosarja,
jossaonsisaanhengityksen
lammitys, vesilukko
uloshengityksessa seka
kostutinkammio

206746

Varoitus: tarvikkeet

Medijet toimii vain yhdessa ndiden maskien, nendkappaleiden ja myssyjen kanssa. Myssyja, maskeja ja nendakappaleita voi kayttaa
ainoastaan nCPAP-generaattorien Miniflow kanssa.

6. Sailytys ja havittaminen
Miniflow ja sen tarvikkeet on sdilytettava kuivassa ja puhtaassa tilassa.
Miniflow kestda -30 - 70 °C lampétiloja. Miniflow ja sen tarvikkeet
voidaan havittaa sekajatteena.

+70°C

+158°F y

¢
4d.° ¢ ¢

-30°C
-22°F

Kayttéopas Miniflow 30



FR

Attention: instructions et utilisation

Lire attentivement ces instructions d’utilisation avant d’utiliser le produit et les suivre scrupuleusement.

Seuls une connaissance détaillée de ces instructions et le respect rigoureux de ces consignes autorisent I'utilisation de Miniflow.
Miniflow peut uniquement étre utilisé conformément a I'usage prévu décrit dans le chapitre Indication.

Miniflow ne peut étre utilisé qu’en association avec un respirateur adapté ou un trop-plein adapté avec régulateur de pression
et un monitoring approprié au patient. Les masques, embouts nasaux et bonnets ne doivent étre utilisés qu’en association avec
un Miniflow et uniquement par une personne connaissant le mode d’emploi.

Toutes les mises en garde et toutes les consignes doivent étre respectées.

L'utilisation d’appareils (par ex. respirateur ou humidificateur) associés a Miniflow est décrite dans les instructions d’utilisation
de I'appareil. Ces instructions doivent également étre respectées.

1. Indication

1.1.Miniflow
Miniflow est un produit a usage unique destiné au traitement par pression positive continue (nCPAP) / par ventilation non invasive chez
les nouveaux-nés ou les prématurés en unités de soins intensifs. Pour ce traitement, Miniflow représente I'interface patient. Ce dispositif
est utilisé en association avec un respirateur qui contréle la pression positive continue et alimente Miniflow avec le flux gazeux nécessaire.

1.2.Bonnets, masques et embouts nasaux
Les bonnets, masques et embouts nasaux sont des produits a utiliser dans le cadre de la thérapie par pression positive continue nasale
(PPC nasale ou nCPAP) ou la ventilation non-invasive des prématurés et nouveau-nés. lls doivent étre utilisés en association avec les
générateurs nCPAP Miniflow. Les bonnets sont disponibles en différentes tailles et servent a la fixation des générateurs nCPAP ainsi que
des masques et embouts nasaux. lls ne peuvent étre utilisés qu‘une seule fois. Les masques et embouts nasaux sont des adaptateurs
silicone a usage unique, servant d’interface entre le systéme nCPAP et le patient. Les différentes tailles permettent de réaliser une liaison
la plus indolore et étanche possible avec le nez du patient.

Attention: utilisation de Miniflow
. A usage médical uniquement

. La saturation en oxygene du patient doit étre contrélée en permanence pendant l'utilisation.
. L'utilisation de ce produit est exclusivement réservée a un personnel formé.
. Miniflow, les masques, les bonnets jetables et lesembouts nasaux sont des produits a usage unique qui doivent étre utilisés

pour un seul patient exclusivement — ne pas réutiliser ou reconditionner.
. Siuntrop-plein adapté avecrégulateur de pression est utilisé, le débit minimum du systéme indiqué dans le mode d’emploi
doit absolument étre respecté.
. Miniflow ne peut étre utilisé qu’en association avec un respirateur ou un trop-plein avec régulateur de pression.
. Siuntrop-plein adapté avecrégulateur de pression est utilisé, le débit minimum du systéme indiqué dans le mode d’emploi
. doit absolument étre respecté.

2. Principe de fonctionnement et caractéristiques techniques

2.1.Miniflow
Miniflow est une interface patient qui peut étre utilisée en mode CPAP ou pour la ventilation non invasive avec un respirateur ou un
systéeme Bubble-CPAP. Miniflow peut étre relié aux tubes d’inspiration et d’expiration et, par conséquent, au respirateur. Les parametres
CPAP sont réglés et controlés sur le respirateur. Lappareil régule la pression positive continue pour fournir le flux gazeux nécessaire.
Al'intérieur de Miniflow, les flux inspiratoire et expiratoire sont séparés par une paroi avant d’atteindre I'adaptateur de 'embout nasal.
L'adaptateur de I'embout nasal est inclinable afin que son orientation puisse étre ajustée a la taille et 'anatomie de I'enfant pour en
simplifier la fixation.
Un embout nasal ou masque en silicone, a choisir en fonction de la taille de I'enfant, est introduit sur I'adaptateur de 'embout nasal.
L'embout nasal ou le masque assure un contact en douceur entre le systeme de CPAP et le nez du bébé.
Miniflow est fixé sur un bonnet sur la téte du bébé.

Caractéristiques techniques:
Connecteur d’expiration: 10mm Connecteur d’inspiration: 10mm
Poids: 10g pression nCPAP: 0-20 cmH20

2.2.Bonnets, masques et embouts nasaux

Deux morceaux de molleton sont cousus sur les bonnets en polyamide. Une cale en mousse (Minifoam pour Miniflow) est placée
entre les morceaux de molleton, Miniflow est inséré a I'intérieur et fixé au moyen d’une bande auto-agrippante séparée. Les
bandelettes supplémentaires fournies sont utilisées pour stabiliser la position des masques et embouts nasaux et peuvent étre
fixées n‘importe ol sur le bonnet a I'aide des extrémités auto-agrippantes.

Les masques et les embouts nasaux se composent a 100 % de silicone. lls sont dotés d’ceillets permettant de fixer les bandelettes
sur le bonnet. Par ailleurs, ils sont également pourvus de deux orifices pour le raccordement au générateur Medijet ou Miniflow
dans lesquels s’enfiche I'adaptateur inclinable de Medijet ou Miniflow.
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Bonnets jetables Masques Embouts nasaux
Matériau Polyamide Silicone Silicone
Utilisation Produit jetable Produit jetable Produit jetable

=

Tailles disponibles XXS - XXXL XS - XL XS - XL

Générateurs nCPAP combinables: Medijet 1000, Medijet 1010, Medijet 1020 and Miniflow 4000

3.

Mise en place et application

Equipement nécessaire:
L'équipement suivant est nécessaire pour un traitement par CPAP efficace avec Miniflow:

un respirateur ou un systéme Bubble-CPAP

un humidificateur de gaz respiratoire actif

un kit circuit de branchement comprenant des tubes d’inspiration et d’expiration et une chambre pour I’humidificateur.
Les connecteurs a I'extrémité de chaque tube doivent étre de dimension F10 pour pouvoir étre raccordés a Miniflow.

un ruban gradué pour déterminer la taille du bonnet et des embouts nasaux

un bonnet de taille adaptée au bébé

un masque ou un embout nasal a la bonne taille

sur les respirateurs nécessitant une mesure de pression externe:

une piéce en T de mesure de la pression est déja incluse dans les circuits medin ou peut étre commandée séparément
(REF 4010).

Attention: emballage

SiI’'emballage d’une piéce, ou si la piéce elle-méme, est endommagé(e), la pieéce ne doit pas étre utilisée et doit étre jetée.
Vérifiez également que les trous du générateur ainsi que ceux des embouts nasaux/masques ne sont pas bouchés. En cas
d’obstruction, ne pas utiliser les produits concernés

Mise en place et configuration du systéme (bonnets a usage
unique):

1)

@

E

Relier le kit circuitau respirateur etal’humidificateur. Utiliser
les adaptateurs fournis si nécessaire. Insérer totalement les
sondes de température jusqu’a ce que la pointe atteigne le
flux gazeux.

Relier Miniflow aux tubes d’inspiration et d’expiration. Si le
respirateur requiert une mesure de pression externe, insérer
la piéce en T dans I’élément d’expiration. La conduite de
pression peut étre insérée et reliée au respirateur.

Fermer I'adaptateur de I'embout nasal sur Miniflow avec le
doigt et ajuster les parametres CPAP sur le respirateur, par
exemple la pression. Sice n’est pas possible, vérifier 'absence
de fuites au niveau des raccords. Si tous les raccords sont
corrects et que la panne estimputable au dispositif Miniflow,
éliminer ce dispositif Miniflow.

=

Consigne importante: Miniflow défectueux
Si Miniflow ne fonctionne pas correctement, il ne doit pas étre utilisé.
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(4) Choisir un embout nasal ou un masque a I'aide du métre ruban.
L'embout nasal doit étre choisi de maniére a fermer toute la narine.
Le masque doit étre choisi de maniére a s’accoler exactement aux
ailesdu nez. Raccorder unembout nasal au générateur Miniflow de
maniére que son coté recourbé soit dirigé vers la levre supérieure
du patient. Poser le masque de maniére qu’il s'adapte a la forme
du nez.

Consigne: embouts nasaux

Toujours utiliser 'embout nasal le plus grand possible afin d’éviter
des fuites et de garantir qu’il tienne le mieux possible —moinsilya
de fuites, plus la pression CPAP est élevée et stable.

Attention: embouts nasaux et masques

Toujours veiller a insérer complétement Miniflow dans I’'embout
nasal et le masque et a ne jamais appliquer de creme a proximité
de I'embout nasal, du masque ou de Miniflow. L'embout nasal ou
le masque risquerait de glisser de Miniflow.

Ne pas reconditionner ni réutiliser les embouts nasaux ou les
masques. lls sont exclusivement destinés a un usage unique. Les
embouts nasaux et les masques stérilisés et désinfectés peuvent
durcir et blesser le patient.

(5) Choisir un bonnet de la bonne taille a 'aide du métre ruban
et du code couleur. Le bonnet doit étre suffisamment serré,
mais sans déformer la téte. Enlever la bande auto-agrippante
du bonnet et la poser a portée de la main. Mettre le bonnet —
sur la téte du bébé de maniére que 'espace entre les deux : &
morceaux de molleton se trouve au milieu du front. Le bonnet P
doit recouvrir les oreilles et étre enfoncé jusqu’a la nuque. . \\ p
Passer les bandelettes du bonnet dans les trous de I'embout 4 \ \ \
nasal ou du masque (voir illustration). (/ o

Consigne: bonnets

Enfoncer le bonnet jusqu’a ce qu’il se trouve juste au-dessus des

sourcils, le plus pres possible des yeux, cela facilite la fixation de

Medijet.

Un bonnet trop petit entraine la déformation de la téte du patient. E/, \/
Un bonnet trop grand ne permet pas d’assurer une fixation

suffisante du générateur de CPAP.

(6) Choisir le meilleur angle de fixation de I'adaptateur de I'embout
nasal de Miniflow (45 ou 60°). L'angle le plus petit est généralement
indiqué si un embout nasal est utilisé et I'angle plus grand est
généralement préférable avec un masque. Placer la cale en
mousse Minifoam entre les deux morceaux de molleton au milieu
dubonnet. Placer Miniflow dans|’ouverture ovale prévue a cet effet
dans lamousse. Insérer 'embout nasal dans les narines en laissant
un petit espace entre le septum nasal et la base de 'embout nasal. /
Siunmasque est utilisé, veiller a ce qu’il soit appliqué régulierement ‘ = — \
sur la peau. Les narines doivent étre dégagées et ne doivent pas
étre obstruées par une partie du masque. Fixer Miniflow avec la 7 T

bande auto-aggripante par le haut sur les morceaux de molleton = /=
du bonnet. Fixer la partie auto-agrippante des bandelettes dans la
zone des oreilles dans le prolongement des languettes de fixation = N

de I'embout nasal. Ne pas tirer trop fort sur les bandelettes, elles
servent uniquement a assurer un bon maintien sur les cotés.
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Consigne importante: pose de 'embout nasal et du masque il
o Ne pasinsérer’embout nasal entierement dans les narines JE 2 5
La base de I'embout nasal ne doit pas toucher le nez du
bébé.
o L'utilisation alternée de I'embout nasal et du masque estun
moyen efficace d’éviter d’abimer ou de trop abimer la peau.
o Ne pas tirer trop fort sur les bandelettes. Miniflow est

maintenu principalement par le bonnet et la mousse.
Si les fuites sont trop importantes, vérifier la taille de
I'embout nasal ou du masque choisi. Serrer davantage les
bandelettes ne résoudra pas forcément le probleme.

o Une fixation trop serrée des bandelettes ou une insertion
trop profonde de I'embout nasal peut provoquer des
escarres nasales ou cutanées

Consigne importante: fixation des tubes d’inspiration et

d’expiration

o S’assurer que le poids des tubes n’appuie pas directement
surlatéte du patient et surl'interface. Placer des supports
sous les tubes pour amortir leur poids.

o Lestubes d’inspiration et d’expiration doivent étre inclinés
vers le bas par rapport au bébé et a Miniflow afin que I’eau
de condensation ne s’écoule pas vers le bébé.

(7) Vérifier régulierement les parameétres CPAP et la fixation. , -

4 5
Consigne importante: vérification réguliere de la fixation v N\ /
Vérifier régulierement I'ajustement et la fixation de Miniflow et ) \ \ | L
de ses accessoires afin d’éviter I’apparition d’escarres. C/ A’ 3
Vérifier régulierement I"accumulation de sécrétions dans
I’'embout nasal ou le masque afin d’éviter I’apparition d’une
obstruction
4. Respirateurs compatibles avec Miniflow
4.1.Miniflow
Miniflow peut étre relié a tout respirateur répondant aux critéres suivants:
. Le respirateur doit disposer d’'un mode CPAP ou de ventilation non invasive qui:
. contrdle le débit et |a pression afin de maintenir une pression positive continue constante dans les tubes ;
. est capable de fonctionner sans capteur de débit externe ;
. mesure la pression a l'intérieur du respirateur ou au niveau d’un raccord en T externe dans le systeme de tubes ;
. tolere des petites fuites dans le systéme de tubes.
. Utilisé en association avec les circuits medin, le respirateur doit disposer de raccords M22 ou F15 pour les tubes d’inspiration

et d’expiration. Avec d’autres circuits, les tubes (pour l'inspiration et I’'expiration) doivent étre équipés de raccords F10
vers Miniflow.

Miniflow peut étre combiné entre autres avec:

. Maquet SERVO Serie (i, u und n)

. SLE 4000, 5000 und 6000

. Hamilton T1, C1, MR1, C2, C3, C6, G5, S1

. Newport Medical e360 Ventilator:
Pour I'utilisation de Miniflow avec le Newport Medical e360, n’utiliser que des circuits approuvé par Newport. Retirer
Miniflow du circuit pendant le test de vérification.

4.2.Bonnets, masques et embouts nasaux
Tous les bonnets, masques et embouts nasaux peuvent étre combinés uniquement avec les générateurs nCPAP Miniflow.
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5. Accessoires

Miniflow - 20 pieces a | 4000
usage unique

Embouts nasaux — 10 piéces a usage unique

X Small 1200-01 Large 1200-22
Small 1200-21 Large-wide 1200-33
Medium 1200-02 Xlarge 1200-03
Medium-wide 1200-32

Masques — 10 pieces a usage unique

X Small 1200-08 Medium 1200-05

Small 1200-04 Large 1200-06

Masques — 5 piéces a usage unique

Xlarge 1200-07

Bonnets — 10 pieces a usage unique

XX Small 1213-10 Large 1217-10
X Small 1214-10 Xlarge 1218-10
Small 1215-10 XX large 1219-10
Medium 1216-10 XXX large 1220-10

Minifoam - 10 piéces a | 4030
usage unique

Circuits — 10 kits a usage unique

Le kit circuit jetable pour | 206746
Miniflow avec inspiration
chauffée, expiration
avec collecteur d’eau et
chambre d’humidification

Attention: accessoires

Miniflow fonctionne uniquement en association avec ces masques, embouts nasaux et bonnets. Sinon, le bon fonctionnement
de I'appareil n’est pas garanti.

Les bonnets, masques et embouts nasaux peuvent étre combinés uniqguement avec les générateurs nCPAP Miniflow.

6. Stockage et élimination

Miniflow et ses accessoires doivent étre entreposés dans une piéece +70°C
seche et propre. Les températures entre —30 °C et 70 °C n’ont pas o Vi
d’influence négative sur Miniflow ou ses accessoires. +158°F R 4 4
Miniflow et ses accessoires peuvent étre éliminés avec les déchets

ménagers.

-30°C
-22°F
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Attenzione: istruzioni per |‘utilizzo del sistema Miniflow

Leggete queste istruzioni per |‘uso prima di utilizzare Miniflow ed i suoi accessori e seguire attentamente le indicazioni descritte.
Miniflow puo essere utilizzato solo da personale autorizzato e solo dopo aver letto queste istruzioni per I‘uso, che devono essere
rigorosamente rispettate. Miniflow puo essere utilizzato esclusivamente perlo scopo descritto nel capitolo “Destinazione d’uso”.
Miniflow puo essere utilizzato solo in combinazione con un ventilatore idoneo o con una colonna d‘acqua adeguata con unita di
regolazione e con un monitoraggio paziente appropriato.

Maschere, naso cannule e berretti possono essere utilizzati soltanto in combinazione con un Miniflow e soltanto se si conoscono
le presenti istruzioni per |‘uso. Tutte le avvertenze e le istruzioni devono essere seguite scrupolosamente.

L‘utilizzo dei dispositivi (ad esempio ventilatore e umidificatore) che sono utilizzati in combinazione con Miniflow e descritto
nelle istruzioni per I‘uso di questi dispositivi. Anche tali istruzioni per |‘uso devono essere seguite.

1. Destinazione d’uso

1.1.Miniflow
Miniflow & un prodotto monouso per la terapia CPAP / terapia di ventilazione non invasiva nel trattamento dei neonati e nei bambini
prematuri in terapia intensiva. In tali casi, Miniflow funge da interfaccia paziente. Esso viene usato in combinazione con un ventilatore,
che controlla la pressione nCPAP di Miniflow con il flusso di gas necessario.

1.2.Maschere, naso cannule e cappellini
Le maschere, cappellini e naso cannule sono prodotti da usare durante la terapia CPAP / terapia non invasiva nel trattamento di neonati e
nei bambini prematuri. Sono da utilizzare in combinazione con i generatori di nCPAP Miniflow. | cappellini, che sono disponibili in diverse
dimensioni, sono utilizzati per il fissaggio del generatore nCPAP, della maschera e delle naso cannule. | tappi sono utilizzabili solo una volta.
Le maschere e le naso cannule sono prodotti monouso in silicone, che collegano il sistema di CPAP al paziente. Le loro diverse dimensioni
consentono una connessione per il paziente, che ¢ il piti possibile a prova di perdita.

Attenzione:

. Solo per uso clinico.

. La saturazione di ossigeno del paziente deve essere continuamente monitorata durante |‘uso.

. Miniflow puo essere utilizzato solo da personale qualificato.

. Miniflow, naso cannule, maschere e cappellini monouso sono prodotti monouso per un solo paziente. Non riutilizzare o
riprocessare questo prodotto.

. Berretti, maschere e naso cannule possono essere impiegati solo in combinazione con un Miniflow.

. Miniflow puo essere utilizzato solo in combinazione con un ventilatore o con una colonna d‘acqua con unita diregolazione.

. Se siimpiega una colonna d‘acqua adeguata con unita di regolazione, fare attenzione al flusso minimo del sistema indicato
nelle relative istruzioni per |‘uso.

2. Principo di funzionamento e specifiche tecniche

2.1.Miniflow
Il Miniflow & un‘interfaccia paziente che puo essere impiegata in modalita CPAP oppure, in caso di ventilazione noninvasiva, in combinazione
con un ventilatore o un sistema Bubble-CPAP. Miniflow puo quindi essere collegato al circuito respiratorio e al ventilatore. | parametri CPAP
vengono impostati e regolati sul ventilatore. All'interno di Miniflow una speciale parete di separazione non permette al flusso inspiratorio
di essere mescolato con quello espiratorio per evirate il rebreathing di CO2. L'adattatore per le naso cannule o maschere di Miniflow
inclinabile. Questo angolo puo essere regolato su misura dell’anatomia del bambino e per semplificare il fissaggio.
Una naso cannula o maschera, di silicone, scelti in base alle dimensioni del bambino, viene collegata all‘adattatore. La naso cannula o la
maschera assicurano un contatto delicato tra il sistema CPAP e il naso del bambino.
Miniflow stesso é fissato al cappellino sulla fronte del bambino.

Data tecnici:
Connettore espirazione: 10mm Connettore Ispirazione: 10mm
Peso: 10g Pressione nCPAP: 0-20 cmH20

2.2.Maschere, naso cannule e cappellini
Sulla parte superiore dei berretti in poliammide sono cucite delle strisce in velour. Si colloca un cuneo di espanso (Minifoam per
Miniflow) fra le strisce di velour, vi si posiziona il Miniflow e si fissa il tutto con una fascia con gancio e passante separata. Gli
altri cinghietti in dotazione sono utilizzati per stabilizzare la maschera o la naso cannula e possono essere posizionati a piacere
sul materiale del berretto con le estremita in chiusura con gancio e passante.
Le maschere e le naso cannule sono fatte di silicone al 100%. Sono tutte dotate di asole per |‘inserimento delle strisce per il
fissaggio al cappellino. Inoltre, essi comprendono due fori per il collegamento con Medijet o Miniflow.
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Cappellini monouso Maschere Naso cannule
Materiale Poliammide Silicone Silicone
Uso previsto monouso monouso monouso
Misure disponibili XXS - XXXL XS - XL XS - XL

Utilizzabili con generatori per nCPAP: Medijet 1000, Medijet 1010, Medijet 1020 and Miniflow 4000

3. Set-up e applicaziono

Parti necessari:
Per somministrare una terapia nCPAP efficace con Miniflow, la seguente attrezzatura & necessaria:

Un respiratore o un sistema Bubble CPAP
Un umidificatore attivo dei gas respiratori

un circuito adatto tra cui un tubo inspiratorio ed uno espiratorio. Inoltre & necessaria una camera per |‘umidificatore. Il
connettore alla fine del tubo inspiratorio e del tubo espiratorio deve essere 10 femmina per la connessione al Miniflow.

Metro per scegliere il cappellino e naso cannula o maschera

un cappellino che si adatti al bambino
una maschera o naso cannula del formato corretto

Per i ventilatori che necessitano di una linea di campionamento esterno della pressione delle vie aeree, & necessario un
connettore a T con tubicino di collegamento incluso nei KIT Medin oppure ordinato separatamente (REF 4010).

Attenzione: packaging

Se la confezione di qualsiasi parte o la parte e di per sé danneggiata, questa parte non puo essere utilizzata e deve essere

scartata ed eliminata.

Controllare anche la pervieta dei fori del generatore e delle nasocannule/ maschere. In caso di blocco dei fori i prodotti in

q

uestione non devono essere utilizzati.

Installazione e set up del sistema (berretto monouso):

(1) Collegare il circuito per il ventilatore e I‘umidificatore. Se

S

©

necessario, utilizzare i connettori supplementari. Inserire
i sensori di temperatura completamente, finché la sonda
raggiunga il flusso del gas.

Collegare Miniflow al tubo inspiratorio ed espiratorio.
Se il ventilatore richiede una misurazione esterna della
pressione, inserire nella parte espiratoria il raccordo a T per
la misurazione della pressione alla connessione di pressione
del ventilatore.

Occludere la naso cannula del Miniflow con il dito e regolare
i parametri nCPAP, sul ventilatore, ad esempio la pressione.
Se questo non é possibile, controllare i collegamenti per
verificare se c¢’é una perdita. Se tutte le connessioni sono
corrette e non & ancora possibile regolare la pressione,
eliminare questo Miniflow e smaltire lo stesso.

Importante: se Miniflow é difettoso
Se Miniflow non funziona correttamente, non puo essere utilizzato.

37

Manuale d’uso Miniflow e Accessori




(4) Selezionare unanaso cannula o una mascheramedianteil nastro di
misura. Scegliere una naso cannula di dimensioni adatte a chiudere
I‘intera narice. Scegliere una maschera che si adatti perfettamente
alle pinne nasali. Inserire la naso cannula sul generatore Miniflow in
modo che la parte arcuata sia rivolta verso il labbro superiore del
paziente. Applicare la maschera in modo che si adatti alla forma
del naso.

Importante: naso cannule e maschere

Scegliere sempre una naso cannulail piti grande possibile in modo
da evitare perdite e garantire una calzata ottimale. Minore sara la
perdita, pil sara elevata e stabile la pressione CPAP.

Attenzione: naso cannule e maschere

Inserire sempre il Miniflow completamente nella naso cannula
o maschere e non utilizzare creme vicino alla maschera o naso
cannula o Miniflow, altrimenti la naso cannula o la maschera puo
scivolare dal Miniflow.

Non riutilizzare le naso cannule o maschere. Sono per un unico
paziente. Naso cannule e maschere sterilizzate e/o disinfettati
possono indurirsi e causare lesioni al paziente.

(5) Con il nastro di misura e il codice colori scegliere un berretto
della giusta misura. Il berretto deve calzare bene, senza pero
deformare latesta del bambino. Rimuovere il fascia con gancio
e passante dal berretto e posarlo da un lato a portata di mano.
Calzare il berretto sulla testa in modo che lo spazio tra le due
parti in velour si trovi al centro della fronte. Il berretto deve
coprire le orecchie e arrivare fino alla nuca. Infilare i cinghietti
di fissaggio negli occhielli della naso cannula o della maschera
(vedere figura).

Importante: cappelini

Posizionare il berretto appena sopra le sopracciglia del paziente,
il pit vicino possibile agli occhi. In questo modo di facilitera il
fissaggio del Medijet.

Un berretto troppo piccolo puo deformare la testa del paziente.
Un berretto troppo grande non garantisce un fissaggio adeguato
del generatore di CPAP.

(6) Selezionare I‘angolo piu favorevole per |‘adattatore della naso
cannula del Miniflow (45° o 60°). Se si usa una naso cannula, &
opportunoin generel‘angolo pilistretto, se siimpiega lamaschera,
quello piu largo. Posizionare il cuneo di espanso Minifoam tra le
due strisce di velour al centro del berretto. Inserire il Miniflow
nell‘apertura ovale prevista allo scopo nell‘espanso. Inserire la
naso cannula nelle narici. Mantenere una piccola distanza tra il
settonasale e labase della naso cannula. Se siimpiega la maschera,
attenzione a un contatto uniforme con la pelle. Le narici devono
rimanere libere e non essere ostruite da alcuna parte della
maschera. Fissare il Miniflow con il fascia con gancio e passante
dall‘alto sulle strisce in velour sul berretto. Fissare la estremita
della chiusura con gancio e passante dei cinghietti nella zona
delle orecchie a prolungamento dei passanti della naso cannula.
Non tirare troppo i cinghietti, che servono unicamente a fornire il
necessario supporto laterale.
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Importante: applicazione della naso cannula o maschera il
o Noninserire completamente la naso cannula nelle narici. Il E 2|
blocco di collegamento non deve toccare il naso.
o Un‘alternanza regolare tra naso cannula e maschera e un
metodo efficace per evitare o ridurre i danni alla pelle del
paziente.
o Non stringere troppo i cinghietti. Il Miniflow viene tenuto

principalmente sopra il berretto e I‘espanso. In presenza
di una perdita eccessiva, controllare la naso cannula o la
misura della maschera—non e certo che il problema possa
risolversi soltanto stringendo di pil i cinghietti.

o Il fissaggio troppo stretto dei cinghietti o I‘introduzione =
della naso cannula troppo in profondita puo creare punti - A
di pressione sul naso o sulla pelle del bambino.

Importante: Il fisaggio dei tubi

o Accertarsiche il peso dei tubi non gravi direttamente sulla
testa del paziente e sull‘interfaccia. Sostenere i tubi con
appositi supporti.

o I tubi diinspirazione ed espirazione devono presentare una
pendenza in direzione opposta al paziente e al Miniflow,
in modo da evitare che sul paziente possa cadere acqua
di condensa.

(7) Controllare regolarmente i parametri di CPAP ed il fissaggio. -

Y
Importante: controllo regolare del fissaggio h \
Controllare la calzata ed il fissaggio di Miniflow e degli accessori ) \ N ] &
regolarmente per evitare piaghe da decubito. C/ . R’
Controllare la naso cannula e le maschere regolarmente per

evitare ostruzioni dovute all‘accumulo di secrezioni.

4. Ventilatori che possono essere collegati a Miniflow
4.1.Miniflow

Il Miniflow puo essere collegato ad un ventilatore, se questi requisiti sono soddisfatti:
. Il dispositivo deve offrire una modalita di CPAP o di una modalita non invasiva, che:
. Controlliil flusso e la pressione in modo da mantenere un livello di CPAP costante nel circuito ventilatorio.
. Possa funzionare senza un sensore di flusso esterno.
. Misurila pressione delle vie aeree oincluda un collegamento esterno per la misurazione della pressione con raccordo
a T (REF. 4010), attraverso il quale possa essere misurata la pressione all‘interno del circuito.
. Tolleri piccole perdite nel circuito ventilatorio.

. Se il dispositivo offre un connettore 22 maschio o 15 femmina per il tubo inspiratorio ed espiratorio puo essere utilizzato
in combinazione con il set di tubi Medin. Altrimenti il circuito (tra cui la linea inspiratoria e la linea di misurazione della
pressione), deve avere un raccordo 10 mm femmina sia sul lato inspiratorio che espiratorio.

Miniflow puo tra |‘altro essere utilizzato con:

. Maquet SERVO Serie (i, u und n)

. SLE 4000, 5000 und 6000

. Hamilton T1, C1, MR1, C2, C3, C6, G5, S1

. Newport Medical e360 Ventilator:

Per il Newport Medical e360 Ventilator usare solo circuiti approvati da Newport quando in uso con Miniflow. Rimuovere
Miniflow quando si esegue il test del circuito sul Newport Medical e360.

4.2.Cappelini, maschere e naso cannule
Berretti, maschere e naso cannule possono essere tutti combinati solo con i generatori di nCPAP Miniflow.
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5. Accessories

Miniflow - 20 pezzi, | 4000
monouso

Naso cannule — 10 pezzi, monouso

X Small 1200-01 Large 1200-22
Small 1200-21 Large-wide 1200-33
Medium 1200-02 Xlarge 1200-03
Medium-wide 1200-32

Maschere — 10 pezzi, monouso

X Small 1200-08 Medium 1200-05
Small 1200-04 Large 1200-06
Maschere - 5 pezzi, monouso

Xlarge 1200-07

Cappellini — 10 pezzi, monouso

XX Small 1213-10 Large 1217-10
X Small 1214-10 Xlarge 1218-10
Small 1215-10 XX large 1219-10
Medium 1216-10 XXX large 1220-10

Minifoam - 10 pezzi, | 4030
monouso

Circuits — 10 pezzi - monouso

Circuito monouso per | 206746
Miniflow con ispirazione
riscaldata, espirazione
con raccogli condensa e
camera di umidificazione

Attenzione: accessory

Miniflow puo essere utilizzato solo in combinazione con questi accessori, naso cannule maschere e cappellini, in caso contrario

il corretto funzionamento del dispositivo non puo essere garantito.

Berretti, maschere e naso cannule possono essere combinati solo con i generatori di nCPAP Miniflow.

6. Stoccaggio e smaltimento

Miniflow ed i suoi accessori devono essere conservati in un luogo
pulito e asciutto. Temperature di stoccaggio comprese tra-30°Ce
70 ° C non hanno alcun effetto negativo.

Miniflow ed i suoi accessori possono essere smaltiti nei rifiuti
domestici.

-30°C
-22°F
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Waarschuwing: gebruiksinstructies voor Miniflow

Lees deze gebruiksaanwijzing aandachtig voor het gebruik van de Medijet generator en bijhorende accessoires en volg de
instructies nauwkeurig op. Miniflow mag enkel gebruikt worden na grondige kennisname van de gebruikersinstructies en
uitsluitend voor de beoogde doeleinden.

Miniflow mag alleen in combinatie met een passend beademingsapparaat of een geschikt waterslot met drukregeleenheid en
een geschikte patiéntbewaking gebruikt worden. De maskers, prongs (neuscanules) en mutsjes mogen alleen in combinatie met
een Miniflow en met kennis van deze gebruiksaanwijzing worden gebruikt. Alle waarschuwingen en instructies dienen strikt
opgevolgd te worden. Voor gebruik van toestellen (bvb ventilator en bevochtiger) diei.c.m. Miniflow gebruikt worden, raadpleeg
de gebruiksaanwijzingen van de desbetreffende fabrikant.

Volg deze gebruiksaanwijzingen eveneens strikt.

1. Doelen
1.1.Miniflow
Miniflow is een adapter voor éénmalig gebruik voor nCPAP-therapie of niet-invasieve beademing van te vroeg geboren en pasgeboren
baby’s op de afdeling voor neonatale zorgen.
Medijet vormt de verbinding tussen de prongs en de nCPAP-driver of ventilator, die de nCPAP-druk en de vereiste gasflow genereert.

1.2.Maskers, prongs en mutsjes
De mutsjes, maskers en prongs zijn producten die toegepast worden in nCPAP-therapie of niet-invasieve beademing van te vroeg geboren
en pasgeboren baby’s. Ze moeten in combinatie met de nCPAP-generator Miniflow worden gebruikt. De mutsjes zijn verkrijgbaar in
verschillende maten en worden gebruikt om de nCPAP-generatoren, maskers en neuscanules op hun plaats te houden. Ze kunnen eenmaal
worden gebruikt. De maskers en prongszijn silicone adapters voor éénmalig gebruik; ze maken de verbinding tussen het nCPAP-systeem en
de patiént. De verschillende maten maken het mogelijk om een optimale zachte en dichte verbinding met de neus van de patiént te maken

Waarschuwing:

. Uitsluitend voor klinisch gebruik.

. De zuurstofsaturatie van de patient moet voor de gehele duur van de therapie continu worden bewaakt.

. Miniflow mag enkel door speciaal daartoe opgeleid personeel worden gebruikt.

. Miniflow, maskers, prongs en mutsjes zijn alleen voor éénmalig gebruik bedoeld voor één enkele patiént. Gebruik het
produkt niet opnieuw.

. De mutsjes, maskers en prongs mogen alleen worden gebruikt in combinatie met een Miniflow.

. Miniflow mag alleen in combinatie met een beademingsapparaat of een waterslot met drukregeleenheid gebruikt worden.

. Bijtoepassing van een geschikt waterslot met een drukregeleenheid moet de minimumflow van het systeem in acht worden

genomen die in de bijbehorende gebruiksaanwijzing is opgegeven.

2. Functioneel principe en technische specificatie

2.1.Miniflow
De Miniflow is een patiéntinterface die in de CPAP-modus of bij niet-invasieve beademing in combinatie met een beademingsapparaat of
een bubble-CPAP-systeem kan worden gebruikt. Miniflow wordt aangesloten aan de inspiratoire en expiratoire slang van de ventilator.
De CPAP-parameters worden op het beademingsapparaat ingesteld en geregeld.
Binnenin de Miniflow lopen de inspiratoire en expiratoire flow gescheiden tot aan de prong adapter.
De prong-adapter is flexibel zodat de hoek van de generator t.o.v. de Miniflow aangepast kan worden. De prong of het masker garandeert
een zacht contact tussen het CPAP-systeem en de neus van de baby.
Miniflow wordt op het hoofdje bevestigd m.b.v. een mutsje.

Technische data:
Expiratoire connector: 10mm Inspiratoire connector: 10mm
Weight: 10g nCPAP-druk: 0-20 cmH20

2.2.Maskers, Prongs en mutsjes

Op de mutsjes van polyamide zijn aan de bovenzijde stukken duffelse wollen stof aangebracht. Een wig van schuimstof (Minifoam
voor Miniflow) wordt tussen de stukken duffelse wollen stof geplaatst en daarin wordt de Miniflow aangebracht en met een
afzonderlijke klittenband gefixeerd. De meegeleverde extra bandjes dienen voor stabilisatie van de masker- of prongpositie en
kunnen met het klittenbanduiteinde op een willekeurige plaats op de stof van het mutsje worden aangebracht.

De maskers en prongs zijn volledig uit siliconen vervaardigd. Ze hebben openingen waardoor de bevestigingsstrips aan het mutsje
bevestigd kunnen worden. Daarnaast zijn er 2 openingen waarin de flexiblele adapter van de medijet of Miniflow geplaatst kan
worden.
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Disposable mutsjes Maskers Prongs (neuscanule)
Materiaal Polyamide Silicone Silicone
Gebruik Product voor éénmalig gebruik Product voor éénmalig | Product voor éénmalig
gebruik gebruik

=

Beschikbare maten: | XXS - XXXL XS - XL XS - XL

Compatibele nCPAP generatoren: Medijet 1000, Medijet 1010, Medijet 1020 and Miniflow 4000

3. Voorbereiding en toepassing

Onderdelen:

Vereist materiaal voor nCPAP therapie met Miniflow:

. Een beademingsapparaat of bubble-CPAP-systeem

. Een actieve ademgasbevochtiger

. Aangepast circuit met inspiratoire en expiratoire slang. Connectoren op einde van de slangen hebben een diameter van
10mm vrouwelijk.

. Meetstrip voor bepaling van muts en prong

. Goed passend mutsje, masker of prong

. Optioneel: voor ventilatoren die externe drukmonitoring poort vereisen: specifiek T-stuk aanwezig bij het Medin circuit
(of afzonderlijk te bestellen REF 4010)

Waarschuwing: verpakking

Indien een prong, masker of mutsje beschadigd of vervuild is, of als de verpakking beschadigd is, mogen deze onderdelen niet
worden gebruikt en moeten ze onverwijld worden verwijderd.

Controleer bovendien of de gaten van de generator en die van de prongs/maskers niet geblokkeerd zijn. Is dat wel het geval,
dan mogen de betreffende producten niet worden gebruikt.

Opbouw en instelling van het systeem (mutsjes voor eenmalig
gebruik):

(1) Sluit het circuit aan de ventilator en bevochtiger. Gebruik,
indien nodig, extra aansluitstukken. Plaats de temperatuur- )1
sensor zodanig dat de tip van de sensor binnen de gasflow
ligt.

Sluit de Miniflow aan de inspiratoire en expiratoire slangen.
Als uw beademingsapparaat van een externe drukmeter
voorzien moet worden, brengt u het T-stuk voor de
drukmeting aan in het expiratiegedeelte.

Sluit aan het eind de Miniflow generator af en en stel
de gewenste nCPAP druk in door de flow te verhogen.
Inspecteer, indien de nCPAP druk niet bereikt kan worden,
de verschillende connectoren op mogelijke lekken. Indien er
geen lekken aanwezigzijn en alle connectoren lekvrij zijn, ligt
de oorzaak van het probleem waarschijnlijk bij de Medijet.
Verwijder in dit geval onmiddellijk de Medijet.

@

©

Belangrijke waarschuwing: defecte Miniflow
Gebruik in geen geval defecte Miniflow.
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(4) Selecteer een prong of een masker met behulp van het meetlint.
Selecteer een prong die zo groot is, dat het hele neusgat wordt
afgesloten. Selecteer een masker dat precies naast de neusvleugel
past. Steek een prong zo op de Miniflow-generator, dat de
boogvormige kant van de prong naar de bovenlip van de patiént
wijst. Breng het masker zo aan, dat het op de vorm van de neus
aansluit.

Instructie: prongs en maskers

Gebruik altijd een zo groot mogelijke prong om lekkage te
vermijden en om een optimale pasvorm te bereiken. Hoe minder
lekkage er is, des te hoger en stabieler is de CPAP-druk.

Waarschuwing: prongs en maskers:

Duw de Miniflow steeds zo ver mogelijk in de prongs of masker.
Gebruik hierbij nooit een glijmiddel, zoniet kan de prong of masker
te snel loskomen van de Miniflow.

Maskers en prongs zijn alleen voor éénmalig gebruik bedoeld voor
één enkele patient — gebruik het product niet opnieuw.
Gesteriliseerde en ontsmette prongs en maskers kunnenverharden
en de patiént verwonden.

(5) Selecteer met behulp van het meetlint en de gebruikte
kleurcodering een mutsje van de juiste maat. Het mutsje
moet goed blijven zitten zonder dat vervorming op het hoofd
ontstaat. Verwijder de klittenband van het mutsje en leg dit
onder handbereik terzijde. Plaats het mutsje zo op het hoofd
dat de opening tussen de beide delen van de duffelse wollen
stof midden boven het voorhoofd zitten. Het mutsje moet de
oren bedekken en tot in de nek worden getrokken. Leid de
fixatiebandjes door de ogen aan de prong of aan het masker
(zie afbeelding).

Instructie: mutsjes

Trek het mutsje tot net boven de wenkbrauwen van de patiént, zo
dicht mogelijk bij de ogen. Dat maakt het makkelijk, de Medijet
te fixeren.

Te kleine mutsjes leiden tot vervorming van het hoofd van
de patiént. Te grote mutsjes kunnen de CPAP-generator niet
voldoende fixeren.

(6) Kies de optimale hoek voor de prongadapter van de Miniflow (45°
of 60°). Als een prong wordt gebruikt, is meestal een kleine hoek
geschikt, bij gebruik van het masker een ruimere hoek. Breng de
Minifoam-schuimstofwig aan tussen de beide stukken duffelse
wollen stof in het midden van het mutsje. Plaats de Miniflow in de
daarvoor bedoelde ovale opening in de schuimstof. Voer de prong
in de neusgaten in. Bewaar daarbij een beetje afstand tussen het
neustussenschot en de basis van de prong. Let er bij toepassing van
een masker op, dat het masker een gelijkmatige druk op de huid
uitoefent. De neusgaten moeten vrij blijven en mogen niet door een
deel van het masker worden afgedekt. Fixeer de Miniflow met het
klittenband boven op stukken duffelse wollen stof van het mutsje.
Fixeer het bevestigingsbandjes nabij de oren in het verlengde van
de fixatielipjes van de prong. Trek de banden niet te strak aan; ze
hoeven alleen maar voor houvast aan de zijkant te zorgen.
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Waarschuwing: prongs en masker plaatsing il
o Voer de prongs niet helemaal in de neusgaten in. Het !

effectieve manier om beschadiging van de huid van de
patiént te vermijden of te verminderen.

. Trek de bandjes niet te strak aan. De Miniflow wordt / %ﬁ\§ \
voornamelijk door het mutsje en de schuimstof op zijn s )
plaats gehouden. Als er te veel lekkage is, controleert u de ‘ ) \
gekozen prong of de grootte van het masker. Het probleem . ’
wordt waarschijnlijk niet opgelost door alleen de bandjes A5
strakker aan te trekken. )

o Als de bandjes te strak worden aangetrokken of de prongs - W~ N
teverwordeningebracht, kunnen er drukplekken ontstaan
op de neus of de huid van de baby.

aansluitstuk mag de neus niet raken. )
o Regelmatige afwisseling tussen prong en masker is een / {

Waarschuwing/ bevestiging van de leidingen
o Zorg dat het gewicht van de slangen niet rechtstreeks aan
het hoofd van de patiént en de interface trekt. Ondersteun
de slangen met ondersteuningsvoorzieningen voor
patiénten.
3 De inspiratoire slang en expiratoire slang moeten schuin
aflopend wegleiden van de patiént en de Miniflow, zodat B
er geen condenswater naar de baby stroomt. & = 7\\,

(7) Controleer regelmatig de CPAP-instellingen en de fixatie.

Waarschuwing: ] \ ‘\ ] L
Controleer regelmatig of de Miniflow goed zit en goed bevestigd A
is om drukplekken te voorkomen. (/ B
Controleer de prong (neuscanule) en het masker regelmatig op

ophoping van secreties die anders de toevoer zouden kunnen

blokkeren.

4. Miniflow te gebruiken in combinatie met ventilator
4.1.Miniflow
Miniflow kan gebruikt worden met een ventilator mits aan volgende voorwaarden voldaan is:
. Het toestel beschikt over een CPAP — of niet-invasieve mode, die:
. Een gecontroleerde gasflow kan genereren om een constante CPAP druk te behouden in het patiéntenslangsysteem
. Zonder externe flow sensor kan werken
. De druk meet t.h.v. de ventilator of aan een T-connectiestuk in de patiéntenslang
. Kleine lekken in patiéntencircuit tolereert
. De ventilator moet, indien gebruikt met Medin-circuits, voorzien zijn van connectoren 22mm mannelijk of 15mm vrouwelijk.
Indien andere circuits gebruikt worden, moet het aansluitstuk met de Miniflow 10mm vrouwelijk zijn.
Miniflow kan onder andere gebruikt worden met:
. Maquet SERVO Serie (i, u und n)
. SLE 4000, 5000 und 6000
. Hamilton T1, C1, MR1, C2, C3, C6, G5, S1
. Newport Medical e360 Ventilator:
Voor gebruik van Newport Medical e360 in combinatie met Miniflow, enkel door Newport gekeurde circuits gebruiken.
Verwijder de Miniflow uit het circuit tijdens de e360 Circuit systeem-test.

4.2.Mutsjes, maskers en prongs
Alle mutsjes, maskers en prongs kunnen alleen met de nCPAP-generators Miniflow worden gecombineerd.

49 Handleiding Miniflow en accessoires



NL

5. Accessoires

Miniflow - 20 stuks single | 4000
use

Prongs — 10 stuks single use

X Small 1200-01 Large 1200-22
Small 1200-21 Large-wide 1200-33
Medium 1200-02 Xlarge 1200-03
Medium-wide 1200-32

Maskers — 10 stuks single use

X Small 1200-08 Medium 1200-05

Small 1200-04 Large 1200-06

Maskers — 5 stuks single use

Xlarge 1200-07

Mutsjes — 10 stuks single use

XX Small 1213-10 Large 1217-10
X Small 1214-10 Xlarge 1218-10
Small 1215-10 XX large 1219-10
Medium 1216-10 XXX large 1220-10

Minifoam - 10 stuks single | 4030
use

Circuits — 10 sets - single use

Single use circuit set voor | 206746
Miniflow met verwarmd
inspiratoir circuit,
expiratoir metvochtvanger
en bevochtigingskamer

Waarschuwing: accessoires

Miniflow mag enkel gebruikt worden in combinatie met deze maskers, prongs en mutsjes. Anders kan de correcte werking ervan
niet worden gegarandeerd.

Mutsjes, maskers en prongs kunnen alleen met de nCPAP-generators Miniflow worden gecombineerd.

6. Opslag en verwijdering

Miniflow en de bijhorende accessoires dienen op een droge en schone +70°C

plaats te worden opgeslagen. o Vi
Temperaturen variérend tussen-30°Cen 70°C hebben geen negatieve +158°F R 4 4

invloed op de producten.
Miniflow en de accessoires kunnen samen met het huisvuil worden
verwijderd.
-30°C
-22°F
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Advarsel: Brukerhandbok og bruk

Les ngye gjennom bruksanvisningen fgr du bruker produktene, og fglg instruksjonene ngyaktig.

Miniflow skal kun brukes med detaljert kunnskap om, og under streng overholdelse av, denne bruksanvisningen. Den skal kun
brukes til det formalet som er beskrevet i ,Tiltenkt bruk”.

Miniflow skal kun brukes i kombinasjon med passende respirator eller egnet vannlas med trykkreguleringsenhet samt en egnet
overvaking av pasienten.

Masker, pronger og luer skal kun brukes i kombinasjon med en Miniflow, og kun med kjennskap til denne bruksanvisningen.
Advarslene og instruksjonene skal fglges.

Bruk av enheter (f.eks: ventilator og fukter) som brukes i kombinasjon med Miniflow, er beskrevet i bruksanvisningene for de
aktuelle enhetene. Disse bruksanvisningene ma ogsa fglges.

1. Tiltenkt bruk

1.1.Miniflow
Miniflow er etengangsprodukt tilnCPAP-behandling eller ikke-invasivventilasjon pa premature og neonatale spedbarn paintensivavdelinger.
Pa den maten er Miniflow pasientens grensesnitt. Den brukes i kombinasjon med en ventilator som kontrollerer CPAP-trykket og forsyner
Miniflow med den ngdvendige gassen.

1.2.Luer, masker, pronger
Luer, masker og pronger er produkter til bruk i nCPAP-behandling eller ikke-invasiv ventilasjon av premature og neonatale spedbarn. De
skal brukes i kombinasjon med nCPAP-generatorene Miniflow. Luene er tilgjengelige i ulike stgrrelser og brukes til fiksering av nCPAP-
generatorer og til fiksering av masker og pronger. De kan brukes bare en gang eller flere ganger, avhengig av versjon. De kan bare brukes
en gang. De oppretter kontakten mellom nCPAP-systemet og pasienten. De ulike stgrrelsene gjgr det mulig & opprette en sa myk og tett
forbindelse til pasientens nese som mulig.

Advarsel: Bruk av Miniflow
. Kun til klinisk bruk

. Under bruk ma oksygenmetningen i pasientens blod kontrolleres kontinuerlig.

. Produktet skal bare brukes av opplzaert personell.

. Miniflow og masker, engangsluer og pronger er engangsprodukter. De skal bare brukes pa en eneste pasient — og det er
ikke tillatt @ dekontaminere dem.

. Luene, maskene og prongene skal bare brukes i kombinasjon med en Miniflow.

. Miniflow skal kun brukes i kombinasjon med respirator eller vannlas med trykkreguleringsenhet samt en egnet overvaking

av pasienten.
. Ved bruk av en egnet vannlas med trykkregulator ma man overholde den minste flow for systemet som er angitt i den
relevante bruksanvisningen.

2. Funksjonsprinsipp og teknisk spesifikasjon

2.1.Miniflow
Miniflow er et pasientgrensesnitt som kan brukes i CPAP-modus eller i kombinasjon med en ventilator eller et Bubble-CPAP-system ved
ikke-invasiv ventilering. Derfor kan Miniflow kobles til inspirasjons- og ekspirasjonsslangen og via dem til ventilatoren. Pa ventilatoren
justeres og reguleres CPAP-parametrene. Ventilatoren stiller ogsa den ngdvendige gassflowen til radighet.
IMiniflow er ekspirasjons- oginspirasjonsgassflowen atskilt fra hverandre med en skillevegg fram til de nar prongadapteren. Prongadapteren
er fleksibel. Dermed kan prongadapterens retning tilpasses spedbarnets neseanatomi og stgrrelse slik at det blir lettere a feste enheten.
En silikonprong eller en silikonmaske skyves inn pa prongadapteren. Denne velges i samsvar med spedbarnets stgrrelse. Prongen eller
masken gjgr det mulig 3 opprette en myk forbindelse mellom CPAP-systemet og spedbarnets nese.
Selve Miniflow festes pa den luen som spedbarnet har pa hodet.

Tekniske data:
Ekspirasjonskobling: 10mm Inspirasjonskobling: 10mm
Vekt: 10g nCPAP-trykk: 0-20 cmH20

2.2.Luer, masker, pronger
P3 oversidene av luene av polyamid er det sydd fast delt fleece. Det settes en skumgummikile (Minifoam for Miniflow) mellom
fleecedelene. Miniflow plasseres der og fikseres med et separat borrelasband. Snorene som finnes i tillegg brukes til & stabilisere
maske- eller prongstillingen og kan plasseres hvor som helst pa luestoffet med sine borreldsender.
Maskene og prongene er laget av 100 % silikon. De har gyer for snorene som brukes til & feste dem pa luen. | tillegg ha de et par
hull for tilkobling til Medijet eller Miniflow. Her stikkes Medijets eller Miniflows fleksible adapter inn.
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Engangsluer Masker Pronger
Materiale Polyamid Silikon Silikon
Bruk Engangsprodukt Engangsprodukt Engangsprodukt
Tilgjengelige | XXS-XXXL XS - XL XS - XL
stgrrelser

Kombinerbare nCPAP-generatorer: Medijet 1000, Medijet 1010, Medijet 1020 and Miniflow 4000

3. Montering og bruk

Ngdvendige deler:
For a gjennomfgre en effektiv CPAP-behandling med Miniflow er dette utstyret ngdvendig:

. En ventilator eller et Bubble CPAP-system.

. En aktiv fukter for pustegass

. Et passende slangesett som har bade inspirasjons- og ekspirasjonsslange. | tillegg er det ngdvendig med kammer for
fukteren. Koblingene i slangeendene ma veere F10 for a passe pa Miniflow.

. Et malband for & fastsette stgrrelsen pa luer og pronger.

. En lue —det ma velges en stgrrelse som passer til spedbarnet.

. En maske eller en prong i riktig stgrrelse.

. Alternativt for ventilatorer som krever ekstern trykkmaling:
et T-stykke for maling av trykket (falger med Medin-slangene, eller kan bestilles separat REF 4010)

Advarsel: Emballasje

Dersom en dels emballasje eller selve produktene er skadet, ma disse delene ikke brukes. De ma avhendiges.

Kontroller dessuten at hullene i generatoren og prongene/maskene ikke er blokkerte. | sa fall ma vedkommende produkter ikke
lenger brukes.

Oppbygging og oppsett av systemet (luer til engangsbruk):

(1) Koble slangesettet til pa ventilatoren og fukteren. Bruk den
vedlagte adapteren ved behov. Fgr temperatursensorene
helt inn. Tuppen ma vaere i gassflowen.

(2) Koble Miniflow til inspirasjons- og ekspirasjonsslangen. Hvis

respiratoren din trenger ekstern trykkmaling, ma du koble

T-stykket for trykkmaling til ekspirasjonsdelen. | dette kan

satrykkmalerledningen stikkes inn og kobles til ventilatoren.

Tett prongadapteren pa Miniflow med fingrene og juster

CPAP-parametrene, f.eks. trykket, pa ventilatoren. Dersom

dette ikke er mulig ma du kontrollere om det finnes lekkasje a

slangeforbindelsene. Dersom alle forbindelsene er korrekte,

og det er Miniflow som forarsaker problemene, ma Miniflow
avhendiges. Den skal da ikke brukes.

(3

Viktig merknad: Defekt Miniflow
Miniflow ma ikke brukes dersom den ikke virker som den skal.
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(4) Velg en prong eller maske ved hjelp av malbandet. Det bgr velges
en prong som er stor nok til & lukke hele neseboret. Det bgr velges
enmaske som passer ngyaktig ved sidene avnesen. En prong settes
inn pa Miniflow-generatoren pa en slik mate at den bueformede
siden av prongen vender mot pasientens overleppe. Masken settes
pa slik at den passer til nesens form.

Merknad: Pronger

Bruk alltid stgrst mulig prong for a unnga lekkasjer og for at den
skal sitte best mulig - jo lavere lekkasjen er, desto hgyere og mer
stabilt er CPAP-trykket.

Advarsel: Pronger og masker

Stikk alltid Miniflow heltinniprongene eller maskene, og brukikke krem
i neerheten av prongene, maskene eller Miniflow, for da kan prongen
eller masken gli av Miniflow.

Prongene og maskene ma ikke dekontamineres og brukes omigjen. De
er kun beregnet pa engangsbruk. Dekontaminerte pronger og masker
kan bli harde og skade pasienten.

(5) Velg en lue i rett stgrrelse med malbandet og tilsvarende
fargekoding. Luen skal sitte tilstrekkelig fast, uten 3 fgre til
at hodet deformeres. Fjern borrelasbandet fra luen og legg
det til side, slik at det er tilgjengelig. Luen settes pa hodet slik 7T
at mellomrommet mellom de to fleecedelene sitter midt pa & & A
pannen. Luen skal dekke begge grene og trekkes helt ned i /
nakken. Tre festesnorene gjennom gyene i prongen eller

masken (se figuren). t/\ \

Merknad om luer:

Trekk luen sa vidt ned over pasientens gyebryn, sa langt ned mot

gynene som mulig - da blir det lettere & feste Medijet.

For sma luer fgrer til at pasientens hode deformeres. For store E/, \/
luer gjgr at CPAP-generatoren ikke kan festes tilstrekkelig godt.

(6) Velgdenvinkelen som passer best for prongadapteren pa Miniflow i i|
(45°eller 60°). Nar det benyttes prong, er det somregel best a bruke ]
den spisseste vinkelen, mens det ved bruk av masken Ignner seg
a bruke den videste. Sett Minifoam-skumgummidelen mellom de
to fleecedelene midt pa luen. Sett Miniflow inn i den passende,
hertil tiltenkte, ovale apningen i skumgummien. Fgr prongeninn i
neseborene. Hold da litt avstand mellom neseseptum og prongens
fot. Ved bruk av masken ma man passe pa at masken hviler jevnt
mothuden. Neseborene skal holdes fri og skal ikke tildekkes avnoen
del av masken. Fest Miniflow pa luens fleecedeler fra oversiden
med borrelasbandet. Fest snorens borrelasdeliomradetfor grene,
iforlengelsen av prongens festelasker. Stram ikke snorene for mye,
de skal bare sgrge for ngdvendig hold til sidene.
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Viktig merknad: Feste av pronger og masker

o Fgrikke prongen heltinnineseborene. Prongens sokkel skal
ikke bergre nesen.

o Regelmessig bytte mellom prong og maske er en effektiv
metode fora unngaeller redusere hudskader hos pasienten.

o Stram ikke snorene for mye. Miniflow holdes i hovedsak

ved hjelp av luen og skumgummien. Dersom lekkasjen er
for stor, ma du kontrollere valgt prong- eller maskestgrrelse
—detlgserikke ngdvendigvis problemet a stramme snorene
kraftigere.

o Dersom snorene strammes for mye eller prongen fgres for
langtinn, kan det oppsta trykksar pa spedbarnets nese eller
hud

Viktig merknad: Feste av inspirasjons- og ekspirasjonsslangene

3 Pase at slangenes vekt ikke ligger direkte pa pasientens
hode og trekker i grensesnittet. Stgtt opp slangene med
egnede hjelpemidler.

3 Inspirasjons- og ekspirasjonsslangen bgr ha fall bort fra
pasienten og Miniflow, slik at kondensvannet ikke renner
tilbake til spedbarnet.

(7) Kontroller med jevne mellomrom CPAP-innstillingene og
festet.

«\26
/

Viktig merknad: Regelmessig kontroll av festet \9\/ .
Kontroller med jevne mellomrom at Miniflow og tilbehgret sitter ]
korrekt og er forsvarlig festet, da det i motsatt fall kan oppsta (/\
trykksar. o
Kontroller med jevne mellomrom at detikke har samlet seg sekret
i prongene og maskene, da det i sa fall kan oppsta obstruksjon.

4. Ventilatorer som kan kobles til Miniflow
4.1.Miniflow
Miniflow kan kobles til alle ventilatorer som oppfyller disse forutsetningene:
. Ventilatoren ma ha en CPAP-modus eller en ikke-invasiv modus. Denne ma:
. regulere flow og trykk slik at et konstant trykk oppnas i slangesystemet
. kunne fungere uten ekstern flowsensor
. male trykket internt i enhetebn eller ved et ekstra T-stykke i slangesystemet
. tolerere lette lekkasjer i slangesystemet

NO

. Ventilatoren ma ha koblinger forinspirasjon og ekspirasjon stgrrelse M22 eller F15. Da kan den kobles til Medin-slangsettene.
Alternativt ma det finnes slangesett (inspirasjon og ekspirasjon) til ventilatoren som har en F10-kobling pa Miniflow-siden.

Miniflow kan bl.a. kombineres med:

. Magquet SERVO Serie (i, u und n)

. SLE 4000, 5000 und 6000

. Hamilton T1, C1, MR1, C2, C3, C6, G5, S1
. Newport Medical e360 Ventilator:

Nar Newport Medical e360 skal brukes i kombinasjon med Miniflow, ma man bare bruke de ventilasjonsslangene som

Newport har anbefalt. Koble Miniflow fra slangene mens slangene kobles til pa e360.

4.2.Luer, masker, pronger
Alle luer, masker og pronger kan bare kombineres med nCPAP-generatorene Miniflow.
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5. Tilbehgr

Miniflow - 20 stk. | 4000
engangsbruk

Pronger — 10 stk. engangsbruk

X Small 1200-01 Large 1200-22
Small 1200-21 Large-wide 1200-33
Medium 1200-02 Xlarge 1200-03
Medium-wide 1200-32

Masker — 10 stk. engangsbruk

X Small 1200-08 Medium 1200-05

Small 1200-04 Large 1200-06

Masker - 5 stk. engangsbruk

Xlarge 1200-07

Luer — 10 stk. engangsbruk

XX Small 1213-10 Large 1217-10
X Small 1214-10 Xlarge 1218-10
Small 1215-10 XX large 1219-10
Medium 1216-10 XXX large 1220-10

Minifoam - 10 stk. | 4030
Engangsbruk

Slanger — 10 sett — engangsbruk

Engangs-slangesett | 206746
for Miniflow med
oppvarmet inspirasjon og
fukterkammer

Advarsel: Tilbehgr

Miniflow fungerer bare i kombinasjon med disse maskene, prongene og luene. Ved bruk av andre kan korrekt funksjon ikke
garanteres.

Luer, masker og pronger kan bare kombineres med nCPAP-generatorene Miniflow.

6. Lagring og avhending

Miniflow og tilbehgret ma lagres i et rent og tgrt rom. Temperaturer o

. . . e +70°C
mellom -30 °C og 70 °C har ikke negativ pavirkning pa Miniflow eller o « ¢
tilbehgret. +158°F VAL

Miniflow og tilbehgret kan avhendiges med det vanlige
husholdningsavfallet.

-30°C
-22°F
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Ostrzezenie: Podrecznik i uzycie

Przed zastosowaniem produktéw nalezy doktadnie przeczytac ponizszg instrukcjg uzycia i $cisle przestrzegac¢ wskazéwek.

Urzadzenie Miniflow wolno stosowac tylko po szczegdtowym zaznajomieniu sie i przestrzegajac niniejszej instrukcji uzycia oraz wytgcznie
w celu opisanym w punkcie Przeznaczenie.

Urzadzenie Miniflow wolno stosowac tylko w potaczeniu zodpowiednim respiratorem lub odpowiednim zamkiem wodnym z regulatorem
ci$nienia i odpowiednio nadzorujac pacjenta.

Maski, kaniule i czapeczki wolno stosowac tylko w potgczeniu z urzadzeniem Miniflow i tylko po zaznajomieniu sie z niniejsza instrukcjg
uzycia. Nalezy przestrzegac ostrzezen i wskazéwek.

Zastosowanie urzadzen uzywanych w potgczeniuz Miniflow (np. respiratorainawilzacza) jest opisane w instrukcjach uzycia poszczegélnych
urzadzen. Nalezy przestrzegac rowniez tych instrukcji uzycia.

1. Przeznaczenie

1.1.Miniflow
Miniflow jest jednorazowym produktem do terapii nCPAP lub nieinwazyjnej wentylacji wczesniakdw i noworodkéw na oddziatach
intensywnej terapii. Miniflow jest przy tym ztgczem do pacjenta. Jest on stosowany w potgczeniu z respiratorem, kontrolujgcym cisnienie
CPAP i zaopatrujgcym Miniflow w konieczny gaz.

1.2.Czapeczki, maski, kaniule

Czapeczki, maski i kaniule sg produktami przeznaczonymi do stosowania do terapii nNCPAP lub nieinwazyjnej wentylacji wczesniakow i
noworodkéw. Nalezy je stosowac w potaczeniu zgeneratoraminCPAP Miniflow. Czapeczkisg dostepne w réznych rozmiarachisa stosowane
domocowaniageneratoréw nCPAP i do mocowania masek i kaniul. Moga by¢ uzyte tylko raz. Maskii kaniule sa jednorazowymiadapterami
silikonowymi, wytwarzajgcymi kontakt miedzy systemem nCPAP a pacjentem. Dzieki ich réznym rozmiarom mozliwe jest wytworzenie
jak najdelikatniejszego i najscislejszego potaczenia z nosem pacjenta.

Ostrzezenie: Stosowanie Miniflow
. wytacznie do uzycia klinicznego

. podczas stosowania nalezy stale kontrolowac saturacje krwi pacjenta tlenem

. produkt moze by¢ uzywany tylko przez przeszkolony personel

. Miniflow i maski, czapeczki jednorazowe, kaniule sg produktami jednorazowymi, wolno je stosowac tylko u jednego pacjenta
i nie wolno ich poddawac procedurze przygotowania do ponownego uzycia

. Czapeczki, maski i kaniule wolno stosowac tylko w potaczeniu z urzgdzeniem Miniflow.

. Urzadzenie Miniflow wolno stosowac tylko w potgczeniu z respiratorem lub zamkiem wodnym z regulatorem cisnienia.

. W przypadku stosowania odpowiedniego zamka wodnego z regulatorem cisnienia konieczne jest przestrzeganie podanego
w odpowiedniej instrukcji uzycia przeptywu minimalnego systemu .

2. Zasada dziatania i specyfikacja techniczna

2.1.Miniflow
Miniflow jest ztagczem do pacjenta, ktére mozna stosowac w trybie CPAP lub w przypadku wentylacji nieinwazyjnej w potaczeniu z
respiratorem lub systemem Bubble-CPAP. Z tego powodu Miniflow mozna taczy¢ z przewodem wdechowym i wydechowym i poprzez
niego z respiratorem. Na respiratorze ustawiane i regulowane sa parametry CPAP.
W urzadzeniu Miniflow przeptyw gazu wydechowego i wdechowego jest oddzielony przegroda az do osiggniecia adaptera kaniuli. Adapter
kaniuli jest przechylny, dzieki czemu mozna dostosowywac kierunek adaptera kaniuli do ksztattu anatomicznego nosa i wielkosci dziecka,
co utatwia umocowanie.
Na adapter kaniuli naktada sie kaniule silikonowg lub maske silikonowa, ktdre nalezy wybraé stosownie do wielkosci dziecka. Kaniula lub
maska zapewniaja delikatny kontakt miedzy systemem CPAP a nosem dziecka.
Urzadzenie Miniflow mocuje sie na czapeczce, ktdéra dziecko ma na sobie.

Dane techniczne:
Ztacze wydechowe: 10mm Ztacze wdechowe: 10mm
Waga: 10g ci$nienie nCPAP: 0-20 cmH20

2.2.Czapeczki, maski, kaniule

Na czapeczkach z poliamidu naszyty jest na gérnej stronie dzielony flausz. Klin z pianki (Minifoam dla Miniflow) umieszcza sie miedzy
czesciami z flauszu, do $rodka wktada sie Miniflow i mocuje oddzielng tasma na rzep. Dodatkowo wystepujgce tasiemki stosuje sie do
stabilizacji masek lub potozenia kaniulii mozna je dowolnie umieszczac za pomoca rzepdw na materiale czapeczki.

Maski i kaniule sg w 100% wykonane z silikonu. Sa one wyposazone w uchwyty na tasiemki do mocowania na czapeczce. Ponadto majg
one pare otworéw do przytagczenia do Medijet lub Miniflow, w ktére wktada sie adapter przechylny urzadzenia Medijet lub Miniflow.
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Czapeczki jednorazowe Maski Kaniule
Materiat Poliamid Silikon Silikon
Zastosowanie Jednorazowe uzycie Jednorazowe uzycie Jednorazowe uzycie
Dostepne rozmiary XXS - XXXL XS - XL XS - XL

Mozliwe do potaczenia generatory nCPAP: Medijet 1000, Medijet 1010, Medijet 1020 and Miniflow 4000

3. Montaz i zastosowanie

Wymagane wyposazenie:

W celu przeprowadzenia skutecznej terapii CPAP przy uzyciu Miniflow wymagane jest nastepujgce wyposazenie:

. Respirator lub system Bubble CPAP

. Aktywny nawilzacz gazow oddechowych

. odpowiednizestaw przewodow gietkich, zawierajacy przewéd wdechowy i wydechowy. Dodatkowo potrzebna jest komora
na nawilzacz. Ztacza na konicach przewoddw gietkich musza by¢ F10, aby pasowaé do Miniflow.

. miarka do ustalenia rozmiaru czapeczek i kaniul
. czapeczka — jej rozmiar nalezy dobra¢ odpowiednio do dziecka
. maska lub kaniula we wtasciwym rozmiarze

. opcjonalnie do respiratoréw wymagajacych zewnetrznego pomiaru cisnienia:
tréjnik do pomiaru cisnienia (juz wystepujacy w przewodach medin lub do oddzielnego zamdwienia REF 4010)

Ostrzezenie: Opakowanie

Jesli opakowanie jakiejkolwiek czesci jest uszkodzone lub same produkty sg uszkodzone, nie wolno stosowac takich czesci i
nalezy je usunac.

Pozatym sprawdzi¢ otwory generatora oraz kaniule/maski pod katem droznosci. W takim przypadku nie wolno uzywac produktow.

Budowa i konfiguracja systemu (czapeczki jednorazowe):

(1) Podtgczy¢ zestaw przewodoéw gietkich do respiratora i
nawilzacza. W razie potrzeby uzy¢ dotgczonego adaptera. Czujniki )1
temperatury wiozy¢ az do oporu, ich koicéwka musi znajdowac
sie w przeptywie gazu.

Podtaczy¢ Miniflow do przewodu wdechowego i wydechowego.
Jesli respirator wymaga zewnetrznego pomiaru cisnienia, do
czesci wydechowej nalezy wprowadzi¢ tréjnik do pomiaru
ci$nienia. Natomiast w niego mozna witozy¢ przewdd pomiaru
ci$nienia i potaczy¢ z respiratorem.

Adapter kaniuli urzadzenia Miniflow zamkng¢ recznie i ustawic
na respiratorze parametry CPAP, np. cisnienie. Jesli nie jest to
mozliwe, nalezy sprawdzi¢ potgczenia przewodoéw gietkich pod
katem nieszczelnosci. Jesli wszystkie potaczenia sg prawidtowe
i przyczyna problemow jest urzadzenie Miniflow, nalezy usunaé
urzadzenie Miniflow i nie wolno go stosowac.

@

(3]

Wazna wskazéwka: Uszkodzone urzadzenie Miniflow
Jesli urzadzenie Miniflow nie pracuje prawidtowo, nie wolno go uzywac.
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(4) Wybrac kaniule lub maske za pomoca miarki. Kaniule nalezy tak
dobra¢, aby zamykata cate nozdrze. Maske nalezy tak dobra¢, aby
pasowata doktadnie obok skrzydetek nosa. Kaniule zaktada sie w
taki sposdéb na generator Miniflow, aby strona tukowata kaniuli
byta zwrécona w kierunku goérnej wargi pacjenta. Maske nalezy
tak zaktada¢, aby pasowata do ksztattu nosa.

Wskazowka: Kaniule

Nalezy zawsze stosowac jak najwiekszg kaniule, aby unikac¢
nieszczelnosci i zagwarantowad jak najlepsze osadzenie — im
mniejsze sg nieszczelnosci, tym wyzsze i bardziej stabilne jest
ci$nienie CPAP.

Ostrzezenie: Kaniule i maski

Urzadzenie Miniflow zawsze wktada¢ catkowicie w kaniule lub maski i
nie stosowac kremoéw w poblizu kaniul, masek lub urzadzenia Miniflow,
poniewaz w przeciwnym razie kaniula lub maska moze zeslizgnac sie z
urzadzenia Miniflow. Kaniul i masek nie wolno poddawa¢ procedurze
przygotowania do ponownego uzycia i nie wolno ich ponownie
stosowac. Sg one przeznaczone tylko do jednorazowego uzycia. Kaniulei
maski poddane procedurze przygotowania do ponownego uzycia moga
stwardniec i zrani¢ pacjenta.

(5) Za pomoca miarki i odpowiedniego kodowania barwnego
czapeczki nalezy wybraé prawidtowy rozmiar. Czapeczka musi
by¢ wystarczajaco mocno osadzona, nie powodujac deformacji
gtowy. Usungc tasiemke na rzep z czapeczkii potozyé w zasiegu
reki na boku. Czapeczke nalezy tak zatozy¢ na gtowe, aby
przerwa miedzy obiema czesciami z flauszu znajdowata sie
posrodku czota. Czapeczka powinna zakrywac uszy i nalezy
naciggnacd ja na kark. Przeciggna¢ tasiemki mocujace przez
uchwyty na kaniuli lub masce (patrz ryc.).

Wskazowka dotyczaca czapeczek:

Czapeczke naciggnac tuz nad brwi pacjenta, jak najblizej oczu —
dzieki temu umocowanie urzadzenia Medijet bedzie tatwiejsze.
Zbyt mate czapeczki prowadzg do deformacji gtéwki pacjenta. Zbyt
duze czapeczki nie s3 w stanie zagwarantowac wystarczajgcego
umocowania generatora CPAP.

(6) Wybrac jak najlepszy kat adaptera kaniuli urzgdzenia Miniflow
(45° lub 60°). W przypadku stosowania kaniuli korzystniejszy
jest przewaznie mniejszy kat, a w przypadku stosowania maski
wiekszy. Klin z pianki Minifoam nalezy wtozy¢ miedzy obie czesci
z flauszu w $rodku czapeczki. Dopasowac urzadzenie Miniflow w
przewidziany do tego celu owalny otwdr w piance. Wprowadzi¢
kaniule w nozdrza. Nalezy zachowa¢ przy tym niewielki odstep
miedzy przegrodg nosa a podstawg kaniuli. Podczas stosowania
maski nalezy zwraca¢ uwage na réwnomierne roztozenie na
skorze. Nozdrza nie moga by¢ zablokowane i nie nalezy ich
przesuwaé zadna czescig maski. Przymocowac urzgdzenie
Miniflow tasmg na rzep od gdry do czesci z flauszu na czapeczce.
Przymocowac obszar zapiecia na rzep tasiemek w okolicy uszu
na przedtuzeniu petelek mocujacych kaniuli. Nie Sciggac zbyt
mocno tasiemek, maja one tylko zapewniac konieczne podparcie
po bokach.
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Wazna wskazéwka: Mocowanie kaniul i masek il
o Kaniuli nie nalezy wprowadza¢ catkowicie w nozdrza. Blok JE 2 5

ztacz nie powinien dotyka¢ do nosa. B A
o Regularna wymiana miedzy kaniulg a maska jest skuteczna 1
metodg, umozliwiajagcg unikniecie lub zmniejszenie
V- <

uszkodzen skdry pacjenta.

o Nie sciggac zbyt mocno tasiemek. Urzadzenie Miniflow / %/; ) \
jest gtownie trzymane nad czapeczka i pianka. Jesli s )
nieszczelnos¢ jest zbyt duza, nalezy sprawdzi¢ wybrany ‘ ) \ \
rozmiar kaniulilub maski—mocniejsze sciggniecie tasiemek \ . » /
niekoniecznie rozwigzuje problem. A5 =g

o Zbyt mocne $ciagniecie tasiemek lub zbyt dalekie ;
wprowadzenie kaniuli moze prowadzi¢ do powstania AN A
odciskdw na nosie lub skdrze dziecka.

Wazna wskazéwka: Umocowanie przewodu wdechowego i

wydechowego:

. Nalezy upewnic sig, ze ciezar przewoddw gietkich nie jest
zawieszony bezposrednio na gtowie pacjenta i interfejsie.

Przewody gietkie nalezy odpowiednio podeprzec.

. Przewdd wdechowy i wydechowy powinny wykazywac
nachylenie z dala od pacjenta i urzadzenia Miniflow, aby
woda kondensacyjna nie sptywata do dziecka. ;

(7) Regularnie sprawdza¢ ustawienia CPAP i umocowanie. ( : A N

y &
D // Y \

Ba)KHOe yKa3aHue: perynsapHas npoBepKa GpuKkcauum: £ g A y

Bo wusbexaHue o6pas3oBaHWA MpPOJIEKHEN PperynapHo ] Y
nposepAiTe NonoxeHne u duKcaunio yctpoicrtesa Miniflow u C/\ [V
NpUHAANEKHOCTEeN.

Bo n3bexxaHue 06CTPYKLMUM PETYNAPHO NPOBEPANTE KaHION 1

MacKu Ha MpeAMEeT CKONNEHWA BblAeNeHWA.

4. Respiratory do podtaczenia do urzadzenia Miniflow
4.1.Miniflow
Urzadzenie Miniflow mozna podtaczaé do kazdego respiratora spetniajgcego nastepujace warunki:
. Respirator musi posiadac tryb CPAP lub tryb nieinwazyjny. Musi on:
. tak sterowac przeptywem i cisnieniem, aby w systemie przewoddw osiggane byto state cisnienie.

. moc pracowac bez zewnetrznego czujnika przeptywu
. mierzyc¢ cisnienie wewnatrz urzadzenia lub na dodatkowym tréjniku w systemie przewodow
. tolerowac niewielkie nieszczelnosci w systemie przewodow
. Respirator musi by¢ wyposazony w ztacza do wdechu i wydechu o rozmiarze M22 lub F15, wtedy mozna taczy¢ go z

zestawami przewodéw medin lub konieczne jest, aby do respiratora dostepne byty zestawy przewoddéw (wdechowych i
wydechowych), ktére po stronie urzgdzenia Miniflow posiadaja ztacze F10.

Urzadzenie Miniflow mozna taczy¢ miedzy innymi z nastepujacymi respiratorami:

. Magquet SERVO Serie (i, u und n)

. SLE 4000, 5000 und 6000

. Hamilton T1, C1, MR1, C2, C3, C6, G5, S1

. Newport Medical e360 Ventilator:
W przypadku Newport Medical e360 i jego stosowania z urzgdzeniem Miniflow uzywac tylko przewodéw oddechowych
zalecanych przez firme Newport. Usuna¢ urzadzenie Miniflow z przewoddw podczas przeprowadzania kontroli przewodow
e360.

4.2.Czapeczki, maski, kaniule
Wszystkie czapeczki, maski i kaniule mozna taczy¢ tylko z generatorami nCPAP Miniflow.

59 Podrecznik Miniflow



5. Wyposazenie dodatkowe

PL

Miniflow - 20 sztuk do
jednorazowego uzycia

4000

Kaniule — 10 sztuk do jednorazowego uzycia

jednorazowego uzycia

X Small 1200-01 Large 1200-22
Small 1200-21 Large-wide 1200-33
Medium 1200-02 Xlarge 1200-03
Medium-wide 1200-32

Maski — 10 sztuk do jednorazowego uzycia

X Small 1200-08 Medium 1200-05
Small 1200-04 Large 1200-06
Maski — 5 sztuk do jednorazowego uzycia

Xlarge 1200-07

Czapeczki — 10 sztuk do jednorazowego uzycia

XX Small 1213-10 Large 1217-10
X Small 1214-10 Xlarge 1218-10
Small 1215-10 XX large 1219-10
Medium 1216-10 XXX large 1220-10
Minifoam - 10 sztuk do | 4030

Przewody — 10 zestawdw — do jednorazowego uzycia

Jednorazowe zestawy
przewodéw do Miniflow
z ogrzewanym wdechem i
komora nawilzacza

206746

Ostrzezenie: Wyposazenie dodatkowe
Urzadzenie Miniflow dziata tylko w potaczeniu z tymi maskami, kaniulami i czapeczkami, w przeciwnym razie nie mozna
zagwarantowacd prawidtowego dziatania.
Czapeczki, maski i kaniule mozna taczy¢ tylko z generatorami nCPAP Miniflow.

6. Przechowywanie i usuwanie
Urzadzenie Miniflow i jego wyposazenie dodatkowe nalezy
przechowywa¢ w czystym i suchym pomieszczeniu. Temperatury
w zakresie miedzy -30°C i 70°C nie maja negatywnego wptywu na

urzadzenie Miniflow i wyposazenie dodatkowe.

Urzadzenie Miniflow i jego wyposazenie dodatkowe mozna usuwac z
normalnymi odpadami domowymi.

-30°C
-22°F

Podrecznik Miniflow

+70°C
+158°F
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Aviso: manual e utilizagdo

Antes de utilizar os produtos leia atentamente este manual de instrugGes e observe as instrugGes de forma rigorosa.

O Miniflow pode apenas ser utilizado com o conhecimento detalhado deste manual de instrugdes e observancia do mesmo, e
apenas para a finalidade prevista descrita. O Miniflow sé pode ser utilizado em combinagdo com um ventilador ou uma coluna
de dgua com regulador de pressdo compativeis, e uma monitorizagcdo adequada do doente. As mascaras, canulas e toucas s6
podem ser utilizadas em combinagdo com um Miniflow, e apenas com o conhecimento deste manual de instrugdes.

E obrigatdrio observar as adverténcias e as indicagdes. A utilizagdo dos aparelhos utilizados em combinagido com o Miniflow (por
ex.: ventilador e humidificador) é descrita nas respectivas instrugdes de utilizagdo dos aparelhos. Estas instrugdes de utilizagdo
também tém de ser observadas.

1. Finalidade prevista

1.1.Miniflow
O Miniflow é um produto descartével para a terapia de nCPAP ou ventilagdo ndo invasiva em bebés prematuros e recém-nascidos de
termo, em unidades de cuidados intensivos. No processo, o Miniflow constitui a interface até ao doente. Esta é utilizada em combinagdo
com um ventilador, que controla a pressdo CPAP e alimenta o Miniflow com o gés necessério.

1.2.Toucas, mascaras, canulas

As toucas, mascaras e canulas sdo produtos para utilizagdo na terapia de nCPAP ou ventilagdo ndo invasiva em bebés prematuros e
recém-nascidos de termo, e devem ser utilizadas em combinagdo com os geradores de nCPAP Miniflow. As toucas estdo disponiveis em
tamanhos diferentes e sdo utilizadas para a fixagdo dos geradores de nCPAP e fixagdo das mdscaras e das canulas. S6 pode ser usado uma
vez. As mascaras e canulas sdo adaptadores de silicone descartaveis, que estabelecem o contacto entre o sistema de nCPAP e o doente.
Os diferentes tamanhos permitem que seja estabelecida uma unido suave e estanque até ao nariz do doente.

Aviso: aplicagdo do Miniflow

. Apenas para uso clinico

. A saturagdo de oxigénio no sangue do doente tem de ser constantemente controlada durante a utilizagdo.

. O produto s6 pode ser utilizado por pessoal formado.

. O Miniflow, as mascaras, as toucas descartaveis e as canulas sdo produtos descartaveis, que sé podem ser utilizados num Unico
doente, e que ndo podem voltar a ser reutilizados.

. As toucas, mascaras e canulas s6 podem ser utilizadas em combinagdo com um Miniflow.

. O Miniflow s6 pode ser utilizado em combinagdo com um ventilador ou uma coluna de agua com regulador de press&o.

. Se for utilizada uma coluna de dgua compativel com regulador de pressdo, é necessario observar o caudal minimo do sistema
especificado no respetivo manual de instrugdes.

2. Principio de funcionamento e especificagdo técnica

2.1.Miniflow
O Miniflow é ainterface do doente que pode ser utilizada no modo CPAP ou em caso de ventilagdo ndo invasiva, em combinagdo com um
ventilador ou um sistema Bubble CPAP. Por esse motivo, o Miniflow pode ser ligado ao tubo de inspiragdo e expiragdo, através do qual se
procede a ligagdo com o ventilador. Os parametros da CPAP s3o ajustados e regulados no ventilador. O ventilador também disponibiliza
o fluxo de gas necessério. No Miniflow, o fluxo de expiracdo e de inspiragdo sdo separados por uma parede divisora, até ser atingido o
adaptador das canulas. O adaptador das canulas é inclindvel, e permite ajustar a direc¢do do adaptador das canulas a anatomia e tamanho
do nariz do bebé, facilitando a sua fixagdo. Sobre o adaptador das canulas é colocada uma cénula ou mascara de silicone, escolhida em
fungdo do tamanho do bebé A canula ou a mascara assegura um contacto suave entre o sistema de CPAP e o nariz do bebé.
O Miniflow em si é fixado a touca, usada pelo bebé.

Dados técnicos:
Ligagcdo de expiragdo: 10mm Ligacdo de inspiragdo: 10mm
Peso: 10g Pressdo nCPAP: 0-20 cmH20
2.2.Toucas, mascaras, canulas
Astoucas de poliamida possuem uma zona felpuda dividida na parte superior. E colocada uma cunha em espuma (Minifoam para Miniflow)
entre as zonas felpudas, onde o Miniflow é posicionado e fixado com uma fita de fixador separada. As restantes fitas sdo utilizadas para
estabilizar a mdscara ou a posigdo da canula, e as suas tira de fixagdo aspera podem ser fixadas em qualquer local do tecido da touca.

As mascaras e as canulas sdo 100% de silicone, e possuem ilhds para as fitas, que permitem a fixagdo a touca. Além disso possuem um par
de aberturas para ligagdo ao Medijet ou Miniflow, pelo qual se insere o adaptador de inclinagdo do Medijet ou do Miniflow.
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Toucas descartaveis Mascaras Canulas
Material Poliamida Silicone Silicone
Utilizagao Produto descartavel Produto descartavel Produto descartavel
Tamanhosdisponiveis | XXS - XXXL XS - XL XS - XL
Geradores de nCPAP combinaveis: Medijet 1000, Medijet 1010, Medijet 1020 and Miniflow 4000

3. Montagem e aplicagdo

Equipamento necessario:
Para realizar uma terapia de CPAP eficaz com o Miniflow é necessario o seguinte equipamento:

. Um ventilador ou um sistema Bubble CPAP
. Um humidificador de ar de respiragdo ativo
. Um conjunto de tubos compativel que tem de conter uma linha de inspiragdo e uma linha de expiragdo. Além disso, é

necessaria uma camara para o humidificador. As ligagdes as extremidades dos tubos tém de ser no tamanho F10, para
caberem no Miniflow.

. Uma fita métrica para determinar o tamanho das toucas e canulas
. Uma touca cujo tamanho tem de ser seleccionado em fungdo do bebé.
. Uma mdscara ou uma canula com o tamanho correcto

. Opcional para os ventiladores que necessitam de uma medigdo externa da pressdo:
Uma pega em T para medir a pressdo (ja contida nos tubos medin ou disponivel para encomenda em separado REF 4010)

Aviso: embalagem

Se aembalagem de uma pecga apresentar danos ou se os proprios produtos estiverem danificados, estes ndo podem ser utilizados
e tém de ser descartados.

Verifique também se os furos do gerador e das cdnulas/méscaras ndo estdo obstruidos. Se estiverem obstruidos, os produtos
afetados ndo podem ser utilizados.

Estrutura e configuragdo do sistema (toucas descartaveis):

necessario, utilize o adaptador fornecido. Insira os sensores

de temperatura até ao batente; a sua ponta tem de situar-se

no fluxo de gas.

Ligue o Miniflow ao tubo de inspiragdo e de expiragdo. Se o i

seu ventilador necessitar de medigdo externa da pressdo,

insiraa pegaem T na peca de expiracdo, paramedir a pressdo.

Porseulado, é possivel inserir a linha de medigdo da pressado

nesta pega, e ligé-la ao ventilador.

(3) Feche o adaptador da canula do Miniflow manualmente e
ajuste os parametros de CPAP, porex. apressdo, noventilador.
Setal ndo for possivel, verifique as ligagdes dos tubos quanto
afugas. Setodas as ligagGes estiverem correctas e o Miniflow
estiver a causar os problemas, é necessario descarta-lo; ndo
pode continuar a ser utilizado.

S

(1) Ligaroconjuntodetubosaoventilador e ao humidificador. Se g

-
=

2
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Nota importante: defeito no Miniflow
Se o Miniflow ndo funcionar correctamente ndo pode ser utilizado.
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(4) Escolha uma cénula ou méscara com a ajuda da fita métrica. O
tamanho da canula deve ser escolhido de forma a tapar toda
a narina. A mascara deve ser escolhida de forma a ajustar-se
exatamente ao lado das asas do nariz. A canula é colocada no
gerador Miniflow de forma que o lado arqueado da canula
aponte para o labio superior do doente.A mascara é colocada
de forma a ajustar-se a forma do nariz.

Nota: canulas

Utilizar sempre a maior canula possivel, por forma a evitar fugas e
assegurar o melhor ajuste possivel — quanto menor for a fuga mais
elevada e estdvel sera a pressdo CPAP.

Aviso: canulas e mascaras

Inserir o Miniflow sempre totalmente nas canulas ou mascaras, e ndo usar
nenhum creme na proximidade das canulas, mascaras ou Miniflow, caso
contrdrio, a canula ou a mascara pode escorregar do Miniflow.

As canulas e mascaras ndo podem ser reprocessadas nem reutilizadas,
pois destinam-se a utilizagdo Unica. As canulas e mascaras reprocessadas
podem sofrer um endurecimento, e ferir o doente.

(5) Com a fita métrica e o respetivo cédigo de cores, escolha
uma touca com o tamanho certo. A touca tem de ajustar-se
suficientemente, sem provocar a deformagdo da cabega.
Remova a fita de tira de fixagdo macia da touca e mantenha-aa
mado. Atouca é colocada na cabegade forma que o espago entre
as duas zonas felpudas se situe no centro da testa. A touca
deve tapar as orelhas e ser puxada até a nuca. Passe as fitas
de fixagdo pelos ilhds da canula ou da mascara (ver imagem).

Nota sobre as toucas:

Puxe a touca mesmo até a parte superior das sobrancelhas do

doente, o mais préximo possivel dos olhos — tal facilita a fixacdo

do Medijet.

Toucas demasiado pequenas resultam na deformacgdo da cabeca :
do doente. Toucas demasiado grandes nao asseguram uma fixagdo E/’ V
suficiente do gerador de CPAP.

(6) Escolha o cotovelo mais vantajoso para o adaptador da canula
do Miniflow (45° ou 60°). Se for utilizada uma canula, na maioria
dos casos é utilizado o cotovelo mais apertado; se for utilizada a
mdscara, serd utilizado o cotovelo mais largo. Coloque a cunha
em espuma Minifoam entre as duas zonas felpudas, no centro
da touca. Insira o Miniflow na abertura oval da espuma, prevista
para o efeito. Insira a cdnula nas narinas. Durante o processo,
mantenha uma pequena distdncia entre o septo nasal e a /
base da canula. Ao utilizar a mascara, tem de ser assegurada ‘
uma colocagdo homogénea sobre a pele. As narinas tém de
ser mantidas desobstruidas e ndo devem ser deslocadas por 7

nenhuma parte da méscara. Pela parte superior, fixe o Miniflow =\
com a tira de fixagdo macia nas zonas felpudas da touca. Fixe a
tira de fixagdo aspera das fitas na zona das orelhas em extensdo =

as algas de fixagdo da cdnula. Ndo aperte demasiado as fitas;
estas devem apenas assegurar o suporte lateral necessério.
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Nota importante: fixagdo das canulas e mascaras il

o Ndo insira a totalidade das canulas nas narinas. O bloco de IE #F 1
ligagdo ndo deve tocar no nariz.

o Alternar regularmente entre canulas e mascaras é um
método eficaz para evitar ou minimizar danos na pele do
doente.

o Ndoaperte demasiado asfitas. O Miniflow é essencialmente
mantido por cima da touca e da espuma. Se a fuga for
demasiado grande, verifique o tamanho escolhido da
canula ou mascara — apertar mais as fitas ndo resolve
necessariamente o problema.

o Um aperto excessivo das fitas ou uma introdugdo
demasiado profunda das canulas pode provocar pontos
de pressdo no nariz ou na pele do bebé.

Nota importante: fixagdo dos tubos de inspiragcdo e expiragdo

o Certifique-se de que o peso dos tubos ndo puxa diretamente na
cabegadodoente nem nainterface. Suporte os tubos commeios
de apoio adequados.

o Os tubos de inspiragdo e expiragdo devem estar inclinados,
afastando-se do doente e do Miniflow, para que a dgua de
condensagdo ndo escorra para o bebé.

(7) Verifique regularmente as definigdes da CPAP e a fixag&o. \ : \

9 D «° ‘
. P N D // \
Nota importante: verificagdo regular da fixacdo \/‘/ N y
Verifique regularmente o aperto e a fixagdo do Miniflow e dos 1 N Al 4
acessorios, caso contrario podem ocorrer pontos de pressao. C/\ A | 2
Verifique regularmente as canulas e as mascaras quanto a S

acumulagGes de secregdes, caso contrario pode ocorrer uma
obstrugdo.

4. Ventiladores que podem ser ligados ao Miniflow
4.1.Miniflow
O Miniflow pode ser ligado a qualquer ventilador que cumpra os seguintes requisitos:
. O ventilador tem de dispor de um modo CPAP ou um modo ndo invasivo. Este tem de:
. comandar o fluxo e a pressdo de forma a ser atingida uma pressdo constante no sistema de tubos
. poder funcionar sem sensor de fluxo externo
. medir a pressdo a nivel interno do aparelho ou numa pega em T adicional no sistema de tubos
. tolerar fugas ligeiras no sistema de tubos
. Oventiladortem de dispor de ligagbes de tamanho M22 ou F15 para ainspiragdo e expiragdo; nesse caso pode ser ligado aos
conjuntos de tubos medin, ou tém de existir conjuntos de tubos para o ventilador (inspiragdo e expiragdo) que disponham
de uma ligagdo F10 no lado do Miniflow.
Entre outros, o Miniflow pode ser combinado com:
. Magquet SERVO Serie (i, u und n)
. SLE 4000, 5000 und 6000
. Hamilton T1, C1, MR1, C2, C3, C6, G5, S1
. Newport Medical e360 Ventilator:
Em caso de utilizagdo com o Miniflow, utilizar apenas os tubos de ventilagdo recomendados pela Newport para o Newport
Medical e360. Retire o Miniflow dos tubos enquanto é realizada a verificagdo de tubo e360.

4.2.Toucas, mascaras, canulas
Todas as toucas, mascaras e canulas podem apenas ser combinadas com os geradores de nCPAP Miniflow.
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5. Acessorios

Miniflow - 20 unidades, | 4000
descartdveis

Canulas — 10 unidades, descartaveis

X Small 1200-01 Large 1200-22
Small 1200-21 Large-wide 1200-33
Medium 1200-02 Xlarge 1200-03
Medium-wide 1200-32

Mascaras — 10 unidades, descartaveis

X Small 1200-08 Medium 1200-05

Small 1200-04 Large 1200-06

Mascaras — 5 unidades, descartéveis

Xlarge 1200-07

Toucas — 10 unidades, descartaveis

XX Small 1213-10 Large 1217-10
X Small 1214-10 Xlarge 1218-10
Small 1215-10 XX large 1219-10
Medium 1216-10 XXX large 1220-10

Minifoam - 10 unidades, | 4030
descartaveis

Tubos — 10 conjuntos, descartaveis

Conjuntos de tubos | 206746
descartdveis para o
Miniflow com inspiragdo
aquecida e camara
humidificadora

Aviso: acessdrios

O Miniflow funciona apenas em combinagdo com estas mdscaras, canulas e toucas, caso contrario, ndo é possivel garantir o
funcionamento correcto.

As toucas, mascaras e canulas podem apenas ser combinadas com os geradores de nCPAP Miniflow.

6. Armazenamento e eliminagdo

O Miniflow e os seus acessorios tém de ser armazenados num espago +70°C
limpo e seco. As temperaturas entre os -30 °C e 70 °C ndo afectam o Vi
negativamente o Miniflow ou os acessorios. +158°F R 4d 4
O Miniflow e os seus acessorios podem ser eliminados com os residuos

domésticos normais.

-30°C
-22°F
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Avertizare: Manualul utilizatorului si utilizarea

Varugam cafinainte de utilizarea produsului sa cititi cu exactitate aceste instructiuni de utilizare si sa respectatiinstructiunile cu exactitate.
Miniflow poate fi utilizat numai dupd cunoasterea detaliatd a modului de intrebuintare si respectarea scopului descris in cadrul definirii
scopului.

Miniflow poate fi utilizat numaiin combinatie cu un ventilator adecvat sau cu un recipient tampon adecvat cu unitate de reglare a presiunii
sub supravegherea corespunzatoare a pacientului.

Mastile, canulele si bonetele pot fi utilizate numai impreuna cu Miniflow si numai cunoscand aceste instructiuni de utilizare.

Trebuie respectate avertismentele si indicatiile.

Utilizarea aparatelor si a materialelor consumabile utilizate in combinatie cu Miniflow (ex.: ventilatorul si umidificatorul) este descrisd in
instructiunile de utilizare relevante. De asemenea trebuie respectate aceste instructiuni de utilizare.

1. Definirea scopului

1.1.Miniflow
Miniflow este un produs de unica folosinta pentru terapie nCPAP sau pentru terapie de respiratie non-invaziva a prematurilor si nou
nascutilor la termen administrata in sectiile de terapie intensiva. Miniflow reprezinta interfata spre pacient. El este utilizat in combinatie
cu un ventilator, care controleaza presiunea CPAP si alimenteaza Miniflow cu gazul necesar.

1.2.Caciulite, masti, pronguri
Caciulitele, mastile si prongurile sunt produse pentru utilizarea pentru terapia nCPAP sau pentru respiratia non-invaziva a prematurilor si
nou nascutilor. Acestea se utilizeazd impreuna cu generatoare nCPAP Miniflow. Caciulitele sunt disponibile in diferite marimisi sunt utilizate
pentru fixarea generatoarelor nCPAP si pentru aplicarea mastilor si prongurilor. Poate fi utilizatd o singurd data. Mastile si prongurile sunt

adaptoare desilicon de unica folosintd, care realizeaza contactul intre sistemul nCPAP si pacient. Mdrimile lor diferite permit sa se realizeze
o conexiune fina si etansa la nasul pacientului.

Avertizare: Utilizarea Miniflow

. Numai pentru utilizare clinica

. Saturatia de oxigen in sange a pacientului trebuie controlata continuu in timpul utilizarii.

. Produsul poate fi utilizat numai de catre personal instruit.

. Miniflow si mastile, caciulitele de unica folosinta, prongurile sunt produse de unica folosinta si este permisa utilizarea lor
pe un singur pacient - si nu pot fi refolosite.

. Bonetele, mastile si canulele trebuie utilizate numai impreuna cu Miniflow.

. Miniflow poate fi utilizat numai in combinatie cu un ventilator adecvat cu un recipient tampon cu unitate de reglare a

presiunii cu supravegherea corespunzatoare a pacientului.
. Atunci cand se utilizeaza un rezervor de urgenta cu unitate de reglare a presiunii, trebuie respectat fluxul minim al sistemului,
indicat in instructiunile de utilizare corespunzatoare.
2. Principiul de functionare si specificatiile tehnice
2.1.Miniflow
Miniflow este o interfatd pentru pacient care poate fi utilizata in modul CPAP sau in timpul ventilatiei mecanice neinvazive impreuna cu un
aparat de ventilatie mecanica sau cu un sistem CPAP cu bule. De aceea Miniflow poate fi conectat cu furtunul de inspiratie si cu furtunul
de expiratie si prin intermediul acestora cu ventilatorul. Parametrii CPAP se ajusteaza si se controleaza la aparatul de ventilatie mecanica.
Ventilatorul pune la dispozitie si fluxul de gaz necesar. in Miniflow fluxul de gaz de expiratie si fluxul de gaz de inspiratie sunt separate intre
ele printr-un perete de separare pana cand se ajunge la adaptorul prong. Adaptorul prong este flexibil si astfel poate fi ajustat unghiul
adaptorului prong la anatomia nasului si la marimea bebelusului si prin aceasta se usureaza fixarea.
Pe adaptorul prong se introduce un prong de silicon sau o masca de silicon, care se aleg in functie de marimea bebelusului. Canula sau
masca asigura contactul delicat intre sistemul CPAP si nasul bebelusului.
Miniflow ul propriu zis este fixat pe caciulita pe care o are bebelusul pe cap.

Date tehnice:
Conector expiratie: 10mm Conector inspiratie: 10mm

Greutate: 10g Presiune nCPAP: 0-20 cmH20

2.2.Caciulite, masti, pronguri
Pe partea superioard a bonetei din poliamida este cusuta o portiune divizata de material fleece. O pana din spuma (Minifoam pentru
Miniflow) este amplasata intre portiunile din fleece, iar Miniflow este amplasat in aceasta si fixat cu o banda de arici separatd. Benzile
incluse suplimentar se utilizeaza pentru stabilizarea pozitiei mastilor sau a canulei si, cu capetele cu arici, pot fi amplasate oriunde pe
materialul bonetei.
Mistile si prongurile sunt fabricate 100% din silicon. Ele sunt previzute cu urechiuse pentru panglicute pentru fixarea pe ciciulita. in acest
scop contin pentru conectarea la Medijet sau Miniflow o piesa perforata in care se introduce adaptorul flexibil al Medijet sau al Miniflow.
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Caciulite de unica folosinta Masti Pronguri
Material Poliamida Silicon Silicon
Utilizarea Produs de unica folosinta Produs de unica folosinta Produs de unica folosinta
Mérimi disponibile XXS - XXXL XS - XL XS - XL

Generatoare nCPAP ce se pot combina: Medijet 1000, Medijet 1010, Medijet 1020 and Miniflow 4000

3.

Montaj si utilizare

Dotdri necesare:
Pentru a administra o terapie CPAP eficienta cu Miniflow este necesara aceasta dotare:

Un aparat de ventilatie mecanica sau un sistem CPAP cu bule

Un umidificator respirator activ cu gaz

Un circuit pacient care trebuie sa contina un furtun de inspiratie si un furtun de expiratie. Suplimentar este necesard o camera
pentru umidificator. Conectorii de la capetele furtunurilor trebuie sa fie F10 (tip mama) pentru a se potrivi pe Miniflow.

Un metru de croitorie pentru a determina marimea caciulitelor si a prongurilor

O caciulita - marimea ei trebuie sa fie aleasa pentru a se potrivi la bebelus

O masca sau un prong de mdrime adecvata

Optional pentru ventilatoare care necesita o masurare externa a presiunii:

un conector T pentru masurarea presiunii (este deja continutin furtunurile medin sau se pot comanda sub numarul REF 4010)

Avertizare: Ambalaj

Daca ambalajul unui component este deteriorat sau produsele in sine sunt deteriorate, nu se mai permite utilizarea acestora
si ele trebuie evacuate.

Tn afara de aceasta verificati orificiile generatorului precum si permeabilitatea prongurilor/mastilor. Tn cazul blocérii orificiilor
produsele afectate nu pot fi utilizate.

Structura si configurarea sistemului (bonete de unica folosinta):

(1) Conectati circuitul pacient pe ventilator si umidificator Dacd

@

(3

este necesar utilizati adaptorul inclus. Introduceti senzorii de )1
temperatura pana la opritor, varful lor trebuie sa fie in fluxul de
gaz.

Conectati Miniflow la furtunul de inspiratie si la furtunul de
expiratie. Daca aparatul dumneavoastrd de ventilatie mecanicd
necesita masurarea externaa presiunii, introduceti piesain forma 0,51
de T pentru masurarea presiunii in partea expiratorie. In acesta
poate fiintrodus tubul de mdsurarea al presiunii si apoi conectat
cu ventilatorul.

Tnchideticu mana adaptorul prongal Miniflow si setati parametrii
CPAP pe ventilator, de ex. presiunea. In cazul in care aceasta nu
este posibil verificati conexiunile furtunurilor sa nu prezinte
scurgere. Daca toate conexiunile sunt corecte si Miniflow
cauzeaza probleme, acesta trebuie casat si nu se mai permite
utilizarea lui.

i e e o B
o CsmmmmiC !

® =

Indicatie importanta: Miniflow defect
n cazul in care Miniflow nu mai functioneaza corect nu se mai permite utilizarea lui.
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(4) Alegeti o canuld sau o masca cu ajutorul ruletei. Canula trebuie
aleasa astfel incat sa fie suficient de mare pentru a etansa
intreaga nard. Masca trebuie aleasa astfel incat sa se fixeze exact
de-a lungul partilor laterale ale narilor. Se amplaseaza o canula
pe generatorul Miniflow astfel incat partea arcuita a canulei sa fie
orientata catre buza superioara a pacientului. Masca se ataseaza
astfel incat sa se adapteze formei nasului.

Indicatie: Pronguri

Utilizati intotdeauna cea mai mare canuld posibil, pentru a evita

scurgerile si asigurati cea mai buna pozitionare posibil — cu cat

scurgerile sunt maireduse, cu atat presiunea CPAP este mairidicata
si mai stabila.

Avertizare: Pronguri si masti

ntotdeauna introduceti Miniflow complet in pronguri sau in masti si

nu utilizati cremafin apropierea prongurilor, mastilor sau a lui Miniflow,

deoarecein acest caz prongurile sau mastile potaluneca de pe Miniflow.

Prongurile si mastile nu au voie sa fie recuperate si reutilizate. Ele sunt

numai pentru o singura utilizare. Prongurile sau mastile recuperate se

pot intari si pot rdni pacientul.

(5) Alegeti o bonetd de dimensiune adecvata utilizdnd ruleta si
codul de culoare corespunzator. Boneta trebuie fixata suficient
destrans, dar fird a determina deformarea capului. Indepartati
banda de arici separata de pe bonetd si puneti-o deoparte,
intr-un loc usor accesibil. Boneta se asaza pe cap astfel incat
spatiul dintre cele doud partidin fleece sa fie centrat pe frunte.
Bonetatrebuie sa acopere urechile sisa fie trasdin jos pe ceafa.
Trageti benzile de fixare prin urechiusele canulei sau ale mastii
(vezi imaginea).

Indicatie privind caciulitele:

Trageti boneta in jos chiar deasupra sprancenelor pacientului,
cat mai aproape posibil de ochi —in acest fel, fixarea Medijet se
realizeazd mai facil.

Bonetele prea mici determind deformarea capului pacientului.
Bonetele prea marinu potasigura o fixare suficientd ageneratorului
CPAP.

(6) Alegeti cel mai potrivit unghi pentru adaptorul canulei Miniflow
(45° sau 60°). Daca se utilizeaza o canulg, aceasta determind in
general un unghi mai ingust; dacd se utilizeazd o mascd, aceasta
determind in general un unghi mai larg. Amplasati pana din
spuma Minifoam intre cele doud bucati de fleece, in mijlocul
bonetei. Amplasati Miniflow in deschizdtura ovald existenta
in spuma. Introduceti canula in nari. Cand faceti acest lucru,
mentineti o mica distanta intre septul nazal si baza canulei. Cand
utilizati masca, asigurati-vd cd aceasta std intinsa pe piele. Narile
trebuie mentinute libere si nu trebuie deplasate de nicio parte
a mastii. Cu ajutorul benzii cu arici, fixati Miniflow din partea de
sus de bucatile de fleece ale bonetei. Fixati portiunea cu arici a
benzii in zona urechilor, ca o prelungire a urechiusei de fixare a
canulei. Nu strangeti benzile prea tare; acestea trebuie doar sa
ofere sustinerea laterald necesara.
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Indicatie importanta: Fixarea prongurilor si mastilor il
. Nu introduceti canula complet in nari. Blocul conectorului bE 2 §
nu trebuie sa atinga nasul.

o Utilizarea alternativa a canulei si a mastii, cu regularitate,
este o metoda eficace de evitare saureducere a deteriorarii
pielii pacientului.

o Nu strangeti benzile prea tare. Miniflow este sustinut in
principal de boneta si de spuma. Daca spatiul este prea
mare, verificati dimensiunea aleasa pentru canuld sau ‘
pentru masca — strangerea benzilor nu este suficienta
pentru a rezolva problema.

o Strangerea excesiva a benzilor sau introducerea canulei
prea in profunzime poate duce la puncte de presiune pe
nasul sau pe pielea bebelusului.

Indicatie importanta: Fixarea furtunului de inspiratie si a

furtunului de expiratie

. Asigurati-va ca greutatea tuburilor nu apasa direct pe
capul pacientului sau pe interfata. Utilizati un suport de
amortizare pentru a sustine tuburile.

. Tubul inspirator si tubul expirator trebuie amplasate in
panta descendenta fata de pacient si Miniflow, astfel incat
picaturile de condens sa nu intre in contact cu bebelusul.

(7) Verificati regulat setarile CPAP si aplicarea. : N
J D5 "
Y ¢
£ € // N
Indicatie importanta: verificarea regulata a aplicarii > £ | N y
Verificati regulat pozitia si fixarea lui Miniflow si a accesoriilor, ] ‘\ bl 4
deoarece altfel se pot forma inflamtii prin apdsare. N |

Verificati regulat prongurile si mastile la acumularea de secretii,
deoarece altfel se poate ajunge la o obstructie.

4. Ventilatoare care se pot conecta la Miniflow
4.1.Miniflow
Miniflow poate fi conectat cu toate ventilatoarele care indeplinesc urmatoarele conditii esentiale:
. Ventilatorul trebuie sa ofere un mod CPAP sau non-invaziv: Acesta trebuie:
. Sa comande fluxul si presiunea in asa fel incat o presiune CPAP constanta sa fie mentinutd in sistemul furtun
. Sa poate functiona fard un senzor de flux extern
. Sa masoare presiunea in interiorul ventilatorului sau la un conector T extern in circuitul pacient
. Sa tolereze mici scurgeri in circuitul pacient
. Daca este utilizat in combinatie cu circuitul pacient medin ventilatorul trebuie sa aiba pentruinspiratie si expiratie conectori
de marimea M22 (tip tatd) sau F15 (tip mama) sau trebuie sa existe pentru ventilator circuitul pacient (inspiratie si expiratie),
care contine pe partea spre Miniflow un conector F 10 (tip mama).
Miniflow poate fi intre altele combinat cu:
. Magquet SERVO Serie (i, u und n)
. SLE 4000, 5000 und 6000
. Hamilton T1, C1, MR1, C2, C3, C6, G5, S1
. Newport Medical e360 Ventilator:
Pentru Newport Medical €360, utilizati numai furtunuri respiratie recomandate cand il folositi impreuna cu Miniflow.
Demontati Miniflow de pe furtunuri cand este efectuata o verificare a circuitului e360.

4.2.Caciulite, masti, pronguri
Toate bonetele, mastile si canulele pot fi utilizate numai impreuna cu generatoare nCPAP Miniflow.
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Miniflow - 20 bucati de
unica folosinta

4000

Pronguri — 10 bucati de unica folosinta

unica folosinta

X Small 1200-01 Large 1200-22
Small 1200-21 Large-wide 1200-33
Medium 1200-02 Xlarge 1200-03
Medium-wide 1200-32

Masti — 10 bucati de unica folosinta

X Small 1200-08 Medium 1200-05
Small 1200-04 Large 1200-06
Masti — 5 bucati de unica folosintd

Xlarge 1200-07

Caciulite — 10 bucati de unica folosinta

XX Small 1213-10 Large 1217-10
X Small 1214-10 Xlarge 1218-10
Small 1215-10 XX large 1219-10
Medium 1216-10 XXX large 1220-10
Minifoam - 10 bucati de | 4030

Furtunuri - 10 seturi - de un

ica folosinta

Seturi furtun de unica
folosinta pentru Miniflow cu
inspiratie incdlzitd si camera
umidificator

206746

Avertizare: Accesorii

Miniflow functioneaza numaiin combinatie cu aceste masti, pronguri si cdciulite, in caz contrar functionarea corectd a aparatului

nu poate fi garantata.

Bonetele, mastile si canulele pot fi utilizate numai impreuna cu generatoare nCPAP Miniflow.

6. Depozitare si casare

Miniflow si accesoriile sale trebuie depozitate intr-o incapere curata
siuscata. Temperaturile intre -30°C si 70°C nu au efect negativ asupra

Miniflow sau asupra accesori

ilor sale.

Miniflow si accesoriile sale pot fi evacuate in gunoiul menajer obisnuit.

-30°C
-22°F
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BHMMaHMe: HCTPYKLMA NO IKCNAyaTaLUKU U NpUMeHeHuto ycTpoiictea Miniflow

Mepes npumeHeHnem yctpoitctsa Miniflow BHUMaTEIbHO 03HAKOMBTECH C MHCTPYKLMEN M TOYHO cobatoaaiiTe ee. YeTpoicTeo Miniflow
pa3spelwaeTca NPUMEHATb TOIbKO NPU YCNOBUU TLLLATE/IbHOIO U3y4YeHUA U CTpPOroro COG/HOAeHVIﬂ WMHCTPYKLMU NO 3KCnayaTauuun.
Miniflow MOXHO 1CMO/Ib30BaTb TO/IBKO B Lie/IAX, ONUCaHHbIX B pasgene «06nactb npumeHeHusa». Miniflow paspeluaerca ucnonb3osaTb
TO/IbKO B KOMBUHALMM C COOTBETCTBYHOLLMM annapaTomM UCKYCCTBEHHOWM BEHTUAALMUM IETKUX WU BOAAHBIM 3aTBOPOM C YCTPOMCTBOM
perynnMpoBaHua faBaeHUA U COOTBETCTBYIOLLEN CUCTEMON MOHUTOPUPOBaHMA NaumueHTa. Macku, KaHIoM U LIAMNOYKK paspeLuaeTca
MCNONb30BaTb TO/IbKO B KOMBMHaLMK cycTpoiicTBom Miniflow v TonbKo noc/ie 03HaKOMAEHUA € aHHOV MHCTPYKLUMeld. CobatoaeHue Bcex
VHCTPYKLMIA M NpeaynpexaeHunii ctporo obssaTtesibHo. Micnonb3oBaHue Apyrvx annapatos (Hanpumep, annapata UBJ/1 v yBaaskHUTeNA)
comecTHO ¢ Miniflow onncaHo B pyKoBOACTBaX MO IKCM/IyaTaLyMm 3TUX YCTPOMCTB. TaKMe MHCTPYKLIMM TaKKe A0/KHbI cobnoaaTbes.

1. O6nacTb NnpUMeHeHuUsa

1.1.Miniflow
04HOPa30BOE U3AeNE, NPefHA3HAYeHHOE 415 HENPEPbLIBHOM Ha3aIbHOM NoAaym Bo3ayxa nog aasneHnem (nCPAP) U HEMHBA3UBHOMN
TepaneBTUYECKOM BEHTUNALMM NETKUX Y HOBOPOXKAEHHbIX Y HEJOHOLIEHHbIX AieTeli B OTAENEHNAX UHTEHCMBHOM Tepanuu. YCTPoucTBo
Miniflow HenocpeacTseHHO B3aMmogzencTayeT ¢ naumeHTom. OHO NpUMEHAETCA COBMECTHO ¢ annapatom MBJ1, cozgatowmm
noaAepKuBatoLLee AasneHne u nogatowmm 8 Miniflow Heobxoaumbli NOTOK rasa.

1.2.MacKu, KaHIONN U LWANOYKMU

LLIanoy4Kku, Macku 1 KaHIoAN ABAAOTCA NPUHAANEKHOCTAMM, ANA UCNONb30BaHUA Npu nposeaeHnn HCPAP Tepanuu/HemHBasnBHOM
Tepanuu Npu Ne4eHnn HOBOPOXKAEHHbIX U HELOHOLLEHHbIX AeTel. X cneayeT MCnonb3oBaTk B KOMBUHaLMK ¢ reHepaTopamu nCPAP
Miniflow. LLIanouyku, KOTopble AOCTYNHbI Pa3HbIX Pa3mMepoB, MCNo/b3ytoTca Ans dukcaumm CPAP reHepaTopa c Mackoi UM KaHIoAMU.
OHMMOTYT 6bITb UCMONb30BaHBI TOILKO OAMH pa3. Macku U KaHIoNM O HOPA30BbIe U3AENNA U3 CUIMKOHA, OHU C/TYKaT ANA NOAKNOYEHUA
CPAP cucTembl HenocpeaCcTBEHHO K NauuMeHTy. PasHble pasmepbl No3BOAAT NoAo6paTh Hanbonee noaxoaallee coefUHEHNA ANA
naumeHTa, MakCMMaibHO BO3MOMXKHO 3aLLMLLEEHHOE OT YTEUKM.

BHumaHue:

. npeAHasHavyeHo ANA NPUMEHEHUA TONbKO B KNMHUYECKNX YCNOBUAX

. npuv UCNoNb30BaHUM TpebyeT HenpepbIBHOMO KOHTPOA YPOBHA HACbIWEHUA KPOBM NaLMeHTa KUCN0POA0M

. MOKET 3KCMNYaTUPOBaTHLCA TONLKO NMOATOTOB/EHHbIM NEPCOHANOM

. Miniflow, macku, ogHOpa30Bble Wano4YKkU U KaHNN ABNAIOTCA OAHOPA30BbIM U34ennemM ANA OAHOrO NauueHTa —
3anpellaeTca ero NOBTOPHOE UCMO/Ib30BaHNe v obpaboTka

. LLlanoy4Kku, Macku 1 KaHM paspeLlaeTca MCNOb30BaTb TONbKO B coueTaHuu ¢ Miniflow.

. Miniflow paspelaeTca UcNonb30BaTb TOILKO B KOMBMHALMMU C annapaTom UCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMUMN NETKUX NN
BOAAHbIM 3aTBOPOM C YCTPOMCTBOM pPerynMpoBaHua faBieHuna.

. Mpun ncnonb3oBaHMM BOAAHOIO 3aTBOPA C YCTPOMCTBOM PEryinpoBaHunA AaBaeHns cnegyeTt NpUHUMaTb BO BHUMaHUe
MWHUMaIbHYIO CKOPOCTb MOTOKA CUCTEMbI, YKa3aHHYH B COOTBETCTBYIOLLEM PYKOBOACTBE.

2. MpuHUMN paboTbl U TEXHUUECKME XapaKTEPUCTUKMU
2.1.Miniflow

Miniflow npeacTaBnset coboit uHTepdeiic naumeHTa, A1 UCNOb30BaHWsA B pexknme CPAP unv npu HemHBasueHol MBJ1 B coueTaHum
C BEHTU/IATOPOM MM Ny3bipbKOBOW cucTemoit Bubble CPAP. Miniflow noacoeavHseTcs K aMHUAM BLOXa M BblZoxa annapata UBJ.
NapameTpbl CPAP HacTpanBatoTcA M KOHTPOAUPYHOTCA Ha annapate UBJI.

BHyTpu ycTpoiictea Miniflow NOTOKM BAbIXaEMOrO 1 BbIAbIXaEMOTO ra3a pa3fenatoTca NeperopoKoi 40 MecTa BXOAa B NEPEXOAHUK
NoAKNOYEHNA MacKU. MepexoAHUK ABNAETCA TMBKUM, ero NONOMKEHWNE MOXKHO PEryMpoBaTh B 3aBUCMMOCTM OT pasmepa U aHaToMUK
pebeHKa, 4To ynpoLyaeT duKcaLmio.

Ha apanTep ycTpoicTBa HaZleBaeTcA CUMKOHOBbIE KaHIOM UM Macka, NoAbrpaemasn B 3aBUCUMOCTH OT pasmepa pebeHKa. KaHiona
WM Macka obecneunBaeT MArKMIM KOHTAKT Mexay cuctemoit CPAP 1 Hocom mnageHua.

Camo ycTpoiicteo Miniflow GpuKcHpyeTca c NOMOLLLbIO LANOYKK Ha ronose pebeHka.

TexHUYecKne XapaKTepUCTUKU:
CoeguHuTens Tpy6KU IMHUM Bbigoxa:  10mm CoeauHUTeNb TPYOKU IMHUM BAOXa:  10mm

Bec: 10g [asneHune nCPAP: 0-20 cmH20

2.2.MacKu, KaHI0MN 1 LWANoYKK.
K BepxHeii CTOPOHE Wano4Kku 13 nosMammaa npuwmnTa cABoeHHana ancosasn HaknasKa. KAMHOBUAHbIM KOMMNOHEHT U3 BCMIEHEHHOTO
matepwuana (Minifoam gns Miniflow) yknagbisaetca mexxay GnmMcoBbiMM YacTamu, B HEM pa3melaeTtca Miniflow u dukcupyetca
CneuuanbHoM NeHTOM-1MNYYKON. LonoHUTENbHbIE IEHTbI UCMO/b3YIOTCA AJ1A CTaBUAU3ALMN NONOKEHWA MACKU UV KAHIONWU U MOTYT
NtobbIM 06pa3oM pasmeLLaTbCA KOHLAMM CIMMYYKaMKU Ha MaTepuase LWanouku.
MacKku 1 KaHtonm nsrotosneHsl U3 100% cunmnkoHa. OHW BCe MMEIOT OTBEPCTUA AJ1A NPOAEBAHUA TECEMOK M GUKCALLMM Ha LUAMNoYKe.
[ononHUTENIbHO, OHW UMEIOT Napy OTBEPCTUI ANA KpenaeHus ux Ha agantep Medijet uam Miniflow.
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OpHopasoBsble Wanoyku Macku KaHtonn
MaTtepuan Monnamup, CUNNKOH CUAVKOH
Ucnonb3oBaHue OpHOKpaTHO OpHOKpaTHO OpgHOKpaTHO
OocTynHbl e | XXS-XXXL XS - XL XS-XL
pasmepbl:

Cosmectumblie CPAP reHepaTopbi: Medijet 1000, Medijet 1010, Medijet 1020 and Miniflow 4000

3. YcTaHOBKaA M 3KcnayaTauuma

Heo6xoaumoe obopypoBaHue:

[ns nposeseHuns abdeKTUBHOW Ha3aNbHOW BEHTUNALMKM NEerkux nNpu nomolym yctpoiictea Miniflow Tpebyetca cnepytowee
obopysoBaHue:

. Annapat UBJ1 unu cuctema Bubble CPAP

. AKTUBHbIN YBNAKHUTENb fbIXaTE€NbHOW CMecH

. MoaxoAALWMNiA AblXaTeNbHbIM KOHTYP, BKAOYAA TPYOKM BAOXA U BbIAOXa U Kamepy yBAaXHUTeNA. [[na noacoeAUHEHNA K
Miniflow coeguHuTenu Ha KoHLax TPy6OK BA,0XA M BblA0XA AO/MKHbBI UMeTb Tun F10.

. M3mepuTenbHaa NeHTa ANA onpeaeneHna NoAXoAALLEro pasmepa Wanoyku U KaHoNb

. Wwanoyka noaxoaauiero Ana pebeHka pasmepa

. MacKa UM KaHioM NOAXOAALLEero pasmepa
. [ONONHUTENbHO ANA annapatos UBJ1, Tpebyiolwmnx BHELWHEro U3MepeHns AaBaeHuns:
MaHOMeTp C TPOMHUKOM, 60 BXOAALLUIA B AbIXaTeNbHbIA KOHTYp nNp-Ba Medin, nnbo 3aka3biBaemblit 0OTAENbHO (HOMep
no katanory REF 4010)

BHUMmaHwMe: ynakoBka

EcnuynakoBKa Kakoi-nnmbo getanun uam cama Aetanb NoBpeXKAeHbl, TaKyto AeTa/b 3anpeLLaeTca UCNOoNb30BaTh M OHA MOAEKUT
yTunnsaumn.

Tak)Xe NnpoBepbTe MPOXOAMMOCTb OTBEPCTUIM reHepaTopa, a TaKKe KaHNb/MacoK. B C/Ny4yae 3aKyNnOpKM HENb3A UCNO/Ib30BaATb
AaHHble n3genua.

CTpoeHMe U HacTpoiKa cUcTeMbI (04HOPA30BbIE LWANOYKHK):

(1) MopcoeanHWTe AbIXaTenbHbIM KOHTYp K annapaty WBJ
N yBnaxuutento. pu HeobXoAMMOCTU MCMONbL3YHTE
[0MNOJIHUATE/IbHbIE COANHUTENN. BCTaBbTe JaTumKM TemMnepaTyp
/10 yNopa, 4To6bl X KOHYMKM HAXOAMANCH B MOTOKE BO3AyXa.
MNoacoeaunnute yctporicteo Miniflow k Tpybkam Baoxa u
Bblgoxa. Ecnm ans Bawero annapata UBJ1 TpebyeTcs BHellHee
n3MepeHve JaB/IeHNA, NOACOoeANHUTE B 610K BbIA0Xa TPOMHUK
ANA U3MepeHua AassieHnA. Tenepb MOXHO MOACOeAUHUTH
HarHeTaTenbHyo TPY6KY 1 coeanHNTL ee ¢ annapaTtom MBJI.
MepekpoiiTe nanbuem aganTtep MOAKNOYEHUA MACKM Ha
ycTpoiictee Miniflow 1 HacTpoliTe napameTpbl BEHTUNALUM
Nerknx annapaTom, Hanpumep, AasseHne. Ecanato He yaaeTca
cAenatb, NPoBepbLTE, HETIN YTEUKM B COeAMHEHNAX. Ecnv e Bce
COeZIMHEHNA NCNPaBHbI Y MPUYUHOM HEUCNPABHOCTU ABAAETCA
ycTpovicteo Miniflow, yTununsupyiite ero.

(2

(3]

Ba)KHoe yKasaHue: aedekTHoe ycTpoiictso Miniflow
3anpelaeTca NpMMeHeHue HencnpasHoro ycTpoicTea Miniflow.
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(4) BbibepuTe KaHIONO UAM MaACKy, UCNONb3yA pyneTky. Cneayet
BbIGpPaTb KaHIONIO TaKoro pasmepa, YTobbl OHa 3akpbiBana
BClO HO34pto. Macky cneayeT BblbpaTb Tak, 4TO6bl OHA TOYHO
npunerana Bo3ne Kpbinbes Hoca. KaHona noacoeauHaeTcs K
reHepatopy Miniflow Tak, 4To6bl yroo6pasHas cTOpoHa KaHionu
6bina obpalleHa K BepxHel rybe naumeHta. Macka Ao/mKHa
noaxoauTb K popme Hoca.

YKasaHUA: KaHIONU U MacKu

B uenax npefoTBpaLLeHUA yTeyek n obecneyeHna oNTUManbHOM
nocaZiKv BCeraa ucnob3ynTe KaHo1t0 MaKCMMaibHO BO3MOXHOTO
pasmepa — 4em MeHblue yTeyKa, Tem Bbllle U cTabunbHee
npasneHune CPAP.

BHMMaHMe: KaHIOIU U MacCKu:

3anpewaeTca NOBTOPHOE WMCMO/Ib30BaHME KaHIO/Nb M MacoK.
OHKM npegHa3sHayeHbl TONbKO ANA OA4HOro nauueHTta. lpun
CTEPUAN3ALUN U Ae3UHOEKLMUM KaHIONIM U MAacKu TBEPAEIOT 1
MOTyT MOPaHMTb NaLMeHTa.

(5) Ucnonb3ya pyneTky M COOTBETCTBYylOLULEE LBETOBOE
KoaupoBaHue, BbibepuTe LIANOYKY HYKHOrO pasmepa.
LLlano4ka f0NKHa CUAETb AOCTATOYHO MNJIOTHO, HE NPUBOASA
K aedopmauum ronosbl. CHUMUTE GUKCUPYIOLLYIO NIEHTY-
NUNYYKY C LWANOYKM U OTNOXKMTE B CTOPOHY. Llanouyka
HafeBaeTca Ha ronoBy Tak, 4Tobbl 3a30p MeXAy AByMs )
$GANCOBLIMM YACTAMM HAXOAMACA MO LEHTpY Hag nbom. ‘
Llanoyka fO/KHA 3aKpbiBaTb yWKU M BbiTb HAaTAHYTa 4O = y
3aTbisiKa. MponycTuTe GUKCUPYIOLLME NEHTbI YePe3 NPOYLIUHbI 4 \ Q\ {
Ha KaHI1e AU MacKe (CM. MANKCTPaLmIo). (/ )

YKasaHuA: Wano4yKu

HaTAHMTe Wanoyky HeMHOro Ha 6poBKU NaumMeHTa, Kak MOXHO

6u1Ke K rnasam —Tem cambiMm obneryaetcs dpukcauma Medijet.

Mcnonb3oBaHWe CAULWIKOM TECHbIX LUanoyeK BeAET K AedopmaLmn :
ronosbl nauymeHTa. CAMwKom 6onblMe WAMNOYKU HEe CMOTYT E/ V
obecneynTb AOCTaTOYHYO PpUKcauuio reHepaTopa CPAP.

(6) BbibepuTe Hanbonee NOAXOAALMIA YTON ANA aAaNTEPaA KaHION
Miniflow (45° naun 60°). Mpu UCNONBb30BAHWUM KaHOAM 06bIYHO
nonyyaetca 6onee y3Kkuit yros, Npy UCNONb30BAHUN MACKH -
60nee WHUPOKUIA. YNOXKUTE KNIMHOBUAHbIM KOMNoHeHT Minifoam
MexKAy ABYX GIMCOBbIX YacTel B cepeMHy Wanouku. 3aBeaure
Miniflow B cneumanbHoe oBanbHOE OTBEPCTUE BO BCMEHEHHOM
matepwuane. Beegute KaHtonto 8 Ho3apwu. Mpwu aTom cobatogaite
HeBONbWON MHTEPBAN MeXAy HOCOBOW MeperopofKoin u /
OCHOBaHWeM KaHtonu. Mpu UCNONb30BAHUU MACKKU cneauTe ‘
33 e€ paBHOMEPHbIM NpUieraHnem K Koxe. Ho3apu AoNXKHbI
ocTaBaTbCsA cBO6OAHBI, HENb3A BAOKMPOBATb UX KaKoh-1Mbo T

YacTblo Macku. Jiunyukoit 3adukcupyitte Miniflow csepxy Ha =
$AMCOBbIX YacTAX WaNoYKK. 3aduKcnpyite 061acTb TNMYUKM
JIEHT BO3/E YLeW Ha NPOAOIKEHUN GUKCUPYIOWMX HAKNA[OK =

KaHoAW. He nepeTtArMBanTe NEHTbI, OHW AOMKHbI NULWb
obecneunsatb HeobxoaMMyto 6OKOBYIO GUKCALMIO.
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Ba)KHOe yKa3aHMe: yCTaHOBKa KaHI0/1b U MacoK il
. He BBeAgWTe KaHIOAM NONHOCTbIO B HO34PW. 1E 2
MpucoeanHUTENbHBIV BNOK He AO/IKEH KacaTbecsA Hoca.

. PerynapHoe 4yepesoBaHWe KaHIOM U Macku ABAseTcs
adpeKTUBHBIM CNOCO6OM NPeSOTBPALLEHUA MW CHUKEHNA
NOBPEXAEHUI KOKM NaLmeHTa.

o He 3artarusaiiTe NeHTbl cauwKom cunbHo. Miniflow
YAEPKMUBAETCA NPENMYLLECTBEHHO NOCPEACTBOM LIAMOYKM
1 BCMEHEHHOro maTepuana. Ecav yTeuka CMWKOM BEUKa,
npoBepbTe BbIGPAHHYIO KaHIONO UAU pasmep Macku —
NpOCTOe NOATATUBAHME IEHT MOKET He PeLLnTb Npobaemy.

. CNULLKOM CUNbHOE KpeneHWe NIEHT UK BBeAeHUe KaHIou =
C/IMWIKOM [aNeKO MOMKET NMPUBECTU K MOABAEHUIO MeCT - ~ 4
CKaTUA Ha HOCY M Ha KoxKe pebEHKa.

BarkHoe yKasaHue: puKcauma Tpy6oK BAOXa U Bblaoxa

o Y6eauTech, 4To BeC Tpy6OK He AaBUT HENOCPEACTBEHHO
Ha ronosy nauueHTa U uHTepdeic. YNoxute markue
noAKnagKku nogd Tpy6ku.

o Tpy6KuM BAOXA U BbIAOXA AONKHBI UMETb YKNOH B CTOPOHY
oT nauuneHTa n Miniflow, 4Tob6bl KOHAEHCAT HE CTeKan K
MaageHuy.

(7) PerynapHo npoBepailiTe napameTpbl UCKYCCTBEHHOW

BEHTUALWM Nerkux u duKcaumio o6opysosaHus.
ey
. . <" L) \

BakHOe yKasaHue: perynsapHas npoBepKa Gpukcauum: L \ y
Bo wusbexaHue o6GpasoBaHWUA NpONEKHeN perynapHo N bl 4

- " . e / |
nposepsAnTe nonoxkeHue n Gpurcaumio ycrpoictesa Miniflow un [ )
NPUHaANEeKHOCTEN. e \

Bo n3bexxaHue 06CTPYKLMUM PETYNAPHO NPOBEPANTE KaHION 1
MacKu Ha MpeAMEeT CKONNEHWA BblAeNeHWA.

4. Annapatbl UBJ1, KoTopble moryT paboTaTb ¢ ycTpoiicteom Miniflow
4.1.Miniflow

Yctpovicteo Miniflow moxHO noacoeanHUTL K Ato6omy annapaty MBJ/1, oTBevatowemy ciaeayowmm TpebosaHmam:
. Annapat UBJ1 o6ecneunsaeT BEHTUNALMIO NETKUX B HEMHBA3UBHOM PEXUME, @ UMEHHO:

. Pacxos v paBneHne ynpasaaoTca TakMm 06pasom, YTO B AbIXaTeNbHOM KOHTYpe obecneynsaeTca NOCTOAHHOE

AaBneHne BEHTUNALUU NETKUX.
. Annapat UBJ/1 moxeT paboTaTb 6€3 faTunKa noTokKa.
. [lasneHune nsmepaetca 8 camom annapate VBJ1 uam nyTem noAKAOYEHUA MAaHOMETPa K TPOMHUKY B ibIXaTe/IbHOM

KOHType.
o Annapat UBJ/1 fonycKaeT HE3HAUYUTE/IbHBIE YTEUYKM B AbIXaTeIbHOM KOHTYpe.
. MpuU MCNONBb30BAaHUM COBMECTHO C AbIXaTe/ibHbIMU KOHTYpamu np-s8a Medin annapaT UBJ/1 gonxkeH umets 22mm M

KOHHEKTOp uan 15mm F KOHHEKTOp AnA nofcoeAnHeHna TpyboK BAOXA M BblAOXA. MPU UCNONB30BAHWUM C APYTUMU
AbIXaTeNbHbIMU KOHTYPaMU COeANHUTENN ANA NOAKAYeHUA K Miniflow f01KHbI UMeTb BUA rHe3aa AnameTpom 10mm.
Ycrpoiicteo Miniflow coBmecTumo B Tom umncne c:
. Magquet SERVO Serie (i, u und n)
. SLE 4000, 5000 und 6000
. Hamilton T1, C1, MR1, C2, C3, C6, G5, S1
. Newport Medical e360 Ventilator:
[nsa annapata Newport Medical €360 ncnonb3syiite Tonbko ofo6peHHble KomnaHueit Newport AbIxaTeibHble KOHTYpa,
Korpa ucnonbsyete Miniflow. OTkntoumnTe ycTpoiicteo Miniflow oT KOHTYpa BO BpemMs NPOXOXAEHUA TeCTa KOHTYpa.

4.2 KaHtonu, LLanoyku
Bce Wwanoyku, Macku 1 KaHM MOTyT KOMBUHUPOBATLCA TONLKO € reHepaTtopamu nCPAP Miniflow.
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5. JlononHuUTeNbHbIE NPUHAAEKHOCTU

Miniflow - 20 wrT., | 4000
ofiHOpasoBble

KaHwonu — 10 wT., ofHOpa3oBble

X Small 1200-01 Large 1200-22
Small 1200-21 Large-wide 1200-33
Medium 1200-02 Xlarge 1200-03
Medium-wide 1200-32

Macku — 10 wT., ogHOpa3oBble

X Small 1200-08 Medium 1200-05

Small 1200-04 Large 1200-06

Macku — 5 wT., ogHOpasoBble

Xlarge 1200-07

Wanoyku — 10 wT., ogHOpa3oBble

XX Small 1213-10 Large 1217-10
X Small 1214-10 Xlarge 1218-10
Small 1215-10 XX large 1219-10
Medium 1216-10 XXX large 1220-10

Minifoam - 10 wrT., | 4030
oHOpasosble

[bixaTenbHble KOHTYpbl — 10 WT., 04HOpa30Bble

OpHOpPas3oBb | 206746
AbIXaTeNbHbIA  KOHTYp
Aana yctpoiicta Miniflow
c HarpesaTeNbHbIM
npoBOAOM Ha BAOX,
Bnaroc6opHuKom "
0/AHOPa30BO Kamepoi

BHMMaHMe: 4ONONHUTENbHbIE NPUHAANEKHOCTU

Yctpoiicteo Miniflow moxeT paboTaTb TONLKO C NEPEUNCNEHHBIMU MACKaMK, KAHIONAMM U LWANOYKamMU, B NPOTUBHOM CyYae
ero paboTocnocobHOCTb He rapaHTUpyeTcA.

LLIanoyku, Macku U KaHoNM MOTYT KOMBUHMPOBATLCA TONLKO € reHepaTtopamu nCPAP Miniflow.

6.  XpaHeHue u yTUnusaums +70°C

Yctporicteo Miniflow M npuHaaneXXHOCTU ANA Hero cnesyeTt XpaHuTb +158°F ¢ ! ‘
B CYXOM M YUCTOM MOMELLEHUN.

[onyckaeTca xpaHeHue npu TemnepaType oT -30°C go 70°C.

YcTpoiictBo Miniflow 1 ero npuHaaneKHOCTY MOKHO YTUAU3UPOBaTb

KaK bbITOBble OTXOAbI. 30°C

-22°F
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Opozorilo: Priro¢nik in uporaba

Pred uporabo izdelkov natancno preberite ta navodila za uporabo in jih natancno upostevajte.

Izdelek Miniflow uporabljajte samo, ¢e ste natancno prebrali navodila za uporabo in jih med uporabo strogo upostevate. lzdelek
Miniflow je dovoljeno uporabljati samo za opisane namene uporabe.

Izdelek Miniflow lahko uporabljate samo v kombinaciji z ustreznim respiratorjem ali primerno vodno zaporo z enoto za reguliranje
tlaka in ustreznim nadzorom za bolnika.

Maske, dvoroge nosne katetre in kapice je dovoljeno uporabljati samo v kombinaciji s pripomockom Miniflow, ¢e natan¢no
poznate ta navodila za uporabo. Upostevajte opozorila in navodila.

Uporaba naprav (npr. respiratorja in vlazilnika), ki se uporabljajo v kombinaciji z izdelkom Miniflow, je opisana v navodilih za
uporabo posamezne naprave. Upostevati je treba tudi ta navodila.

1. Namen uporabe

1.1.Miniflow
Miniflow jeizdelek za enkratno uporabo za zdravljenje nCPAP ali neinvazivno predihavanje nedonosenckov ali novorojenckov, ki se zdravijo
na oddelkih za intenzivno nego. Izdelek Miniflow je vmesnik za bolnika. Uporablja se z respiratorjem, ki nadzoruje tlak CPAP in izdelek
Miniflow oskrbuje s potrebnim pretokom zraka.

1.2.Kapice, maske, dvorogi katetri
Kapice, maske in dvorogi katetri se uporabljajo za zdravljenje nCPAP ali neinvazivno predihavanje nedonosenckov in novorojenckov.
Uporabljajo sev povezavizgeneratorjem nCPAP Miniflow. Kapice so na voljo vrazli¢nih velikostih in se uporabljajo za pritrditev generatorjev
nCPAP ter za pritrditev mask in dvorogih katetrov. Uporabite jih lahko samo enkrat. Maske in dvorogi katetri so silikonski nastavki za
enkratno uporabo, ki vzpostavljajo stik med sistemom nCPAP in bolnikom. Razli¢ne velikosti omogocajo vzpostavitev najmehkejse in ¢im
bolj nepredusne povezave z nosom bolnika.

Opozorilo: Uporaba izdelka Miniflow

. Samo za klini¢no uporabo.

. Nasicenost bolnikove krvi s kisikom je treba med uporabo nenehno spremljati.

. Izdelek Miniflow sme uporabljati samo usposobljeno osebje.

. Izdelek Miniflow, maske, kapice za enkratno uporabo in dvorogi katetri so zgolj za enkratno uporabo na enem bolniku —
vnovi¢na uporaba ni dovoljena.

. Kapice, maske in dvoroge katetre je dovoljeno uporabljati samo z izdelkom Medijet ali Miniflow.

. Izdelek Miniflow lahko uporabljate samo v kombinaciji z ustreznim respiratorjem ali vodno zaporo z enoto za reguliranje.

. Pri uporabi primerne vodne zapore z enoto za reguliranje morate upostevati najmanjsi pretok vodne zapore, naveden v

navodilih za uporabo.

2. Nacin delovanja in tehnicne lastnosti

2.1.Miniflow
Pripomocek Miniflow je vmesnik za bolnika, ki je namenjen uporabi v nacinu CPAP ali pri neinvazivnem predihavanju z respiratorjem ali
sistemom Bubble-CPAP. Izdelek Miniflow je mogoce prikljuciti na cevke za vdihani in izdihani zrak ter ga tako prikljuciti na respirator. Na
respiratorju se nastavijo in uravnavavajo parametri CPAP.
V notranjosti izdelka Miniflow vdihani in izdihani plin loCuje stena, dokler ta ne doseZeta nastavka za nosni kateter. Nastavek za nosni
kateter je gibljiv, kar omogoca prilagajanje na obliko nosu in velikost dojencka in olajsa pritrditev.
Na nastavek za nosni kateter je mogoce namestiti dvorogi silikonski kateter ali silikonsko masko, ki ju je mogoce izbrati glede na dojenckovo
velikost. Dvorogi nosni kateter ali maska omogoca nezno povezavo med sistemom CPAP in dojenckovim nosom.
Izdelek Miniflow je pritrjen na kapico na dojenckovi glavi.

Tehnicni podatki:
Prikljucek za izdihani zrak: 10mm Prikljucek za vdihani zrak: 10mm
Teza: 10g Tlak nCPAP: 0-20 cmH20

2.2.Kapice, maske, nosni katetri
Na poliamidnih kapah je na zgornji strani nasit deljen flis. Med dele flisa (Minifoam za Minflow) se vstavi penasta zagozda v katero
se polozi pripomocek Minflow®, ki se pritrdi z lo¢enim jezkom. PriloZen ozki trak se uporablja za stabilizacijo polozaja maske ali
dvorogega katetra, z njihovimi sprijemalnimi konci pa jih lahko namestite na poljubno mesto na materialu kapice.
Maske in dvorogi katetri so izdelani iz 100-odstotnega silikona. Opremljeni so z uSesci za ozek trak, s katerim se jih pritrdi na
kapico. Poleg tega imajo Se par odprtin za prikljucitev na izdelek Medijet ali Miniflow, v katerega se vstavi nagibni nastavek
izdelka Medijet ali Miniflow.

Navodila za uporabo izdelka Miniflow 76
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Kapice za enkratno uporabo Maske Dvorogi katetri
Material Poliamid Silikon Silikon
Uporaba Izdelek za enkratno uporabo Izdelek za enkratno uporabo | lzdelek za enkratno uporabo
Razpolozljive | XXS-XXXL XS - XL XS - XL
velikosti

Generatorji nCPAP z mozZnostjo kombiniranja: Medijet 1000, Medijet 1010, Medijet 1020 and Miniflow 4000

3. Priprava in uporaba

Potrebna oprema:

Za ucinkovito zdravljenje CPAP z izdelkom Miniflow potrebujete naslednjo opremo:
. Respirator ali sistem Bubble CPAP

. Aktivni vlazilec dihalnih plinov

. Ustrezni komplet cevk, vkljuéno s cevkama za vdihani in izdihani zrak. Potrebna je tudi posoda za vlazilnik. Prikljucka na
koncu cevk morata biti velikosti F10, da ustrezata izdelku Miniflow.

. Merilni trak za doloéanje velikosti kapic in dvorogih katetrov.

. Kapica — velikost kapice mora ustrezati dojenckovi glavi.

. Maska ali dvorogi kateter ustrezne velikosti.

. Poljubna moznost za respiratorje, ki zahtevajo zunanje merjenje tlaka:

T-nastavek za merjenje tlaka (v cevkah medin je vkljucek ali pa ga je mogoce narociti posebej REF 4010).

Opozorilo: embalaza
Ce je embalaza katerega od delov poskodovana ali ¢e so poskodovani sam del, ga ne uporabljajte in ga zavrzite.
Preverite tudi prehodnost lukenj generatorja in dvorogih katetrov/mask. V tem primeru teh izdelkov ne smete uporabljati.

Sestava in nastavitev sistema (kapa za enkratno uporabo):

(1) Komplet cevk poveizite z respiratorjem in vlazilnikom. Po
potrebiuporabite priloZzen nastavek. Temperaturna senzorja )1
vstavite do konca tako, da njuni konici dosezeta pretok zraka.
I1zdelek Miniflow prikljucite na cevki za vdihani in izdihani
zrak. Ce je zaradi vrste respiratorja potrebno zunanje
merjenje tlaka, v vstavite v del za izdihavanje T-nastavek za
merjenje tlaka. Vanjlahko vstavite tla¢no cevin jo prikljucite
na respirator.

Zroko zaprite nastavka za dvorogi kateter izdelka Miniflow in
nastavite parametre CPAP, kot je tlak na respiratorju. Ce to ni
mogoce, preverite povezave in poiscite morebitna netesna
mesta. Ce so vse povezave pravilne in je vzrok napake v
izdelku Miniflow, ga ne uporabljajte in ga zavrzite.

(2

©

TR D

Pomemben napotek: okvarjen Izdelek Miniflow
Ce izdelek Miniflow ne deluje pravilno, ga ni dovoljeno uporabljati.
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(4) Izberite dvoroginosnikateter alimasko s pomocjo merilnegatraku.
Dvoroginosnikateter najbo tako velik, dazapre celo nosnico. Masko
izberite tako, da se prilega natancno poleg nosnic. Dvorogi nosni
kateter se na generator Miniflow natakne tako, da gleda ukrivljena
stran dvorogega nosnega katetra k zgornji ustnici bolnika. Maska
se natakne tako, da se prilega obliki nosu.

Napotek: dvorogi nosni katetri

Vedno je treba uporabiti najvecji mozni dvoroginosni kateter, da se
prepreciiztekanje in zagotovi najboljSe mozno prileganje; manjse
ko je iztekanje, vedji in stabilnejsi je tlak CPAP.

Opozorilo: dvorogi nosni katetri in maske

Izdelek Miniflow vedno popolnomavstavite v dvoroge katetre alimaske
in v bliZini dvorogih katetrov, mask ali izdelkov Miniflow ne uporabljajte
krem, sicer lahko dvoroginosni kateter ali maska zdrsi sizdelka Miniflow.
Ponovna predelava in uporaba dvorogih katetrov in mask ni dovoljena.
Namenjeni so samo za enkratno uporabo. Predelani dvorogi katetri in
maske lahko otrdijo in poskodujejo bolnika.

(5) Z merilnim trakom in ustrezno barvno kodo izberite pravilno
velikost kape. Kapa se mora ¢vrsto prilegati, a ne sme povzrociti
deformacije glave. S kape odstranite jezka in ga poloZite v
blizino. Kapo polozite na glavo tako, da je luknja med obema
delaflisavsredini ¢ez ¢elo. Kapa mora pokrivati obe usesiin biti
povlecena Cez zatilje. Napeljite pritrdilne trakce skozi usesa na
dvorogem nosnem katetru ali na maski (glej sliko pod tocko 4).

Napotek za kapice:

Kapo povlecite tik nad obrvmi bolnika ¢im blizje ocem —s tem boste
olajsali pritrditev pripomocka Medijet.

Premajhne kape povzrocijo deformiranje glave bolnika. Prevelike
kape ne omogocajo zadostne pritrditve generatorja CPAP.

(6) Izberite najprimernejsi kot nastavka za dvorogi nosni kateter za
pripomocek Miniflow (45° ali 60°). Ce uporabljate dvorogi nosni
kateter, je obicajno primeren oZji kot, pri maski pa $irsi. Penasto
zagozdo iz minifoama vstavite med oba kosa flisa v sredino kape.
Pripomocek Miniflow prilagodite v predvidene ovalne odprtine
pene. Dvorogi nosni kateter vstavite v nosnice. Ohranjajte majhno
razdaljo med nosno pregrado in osnovo dvorogega nosnega
katetra. Ce uporabljate masko, pazite, da se enakomerno prilega
na koZo. Nosnice morajo biti proste in jih ne sme zapirati noben del
maske. Pripomocek Miniflow z jezkom od zgoraj pritrdite na kose
flisa na kapi. Jezka na trakcih pritrdite na predelu uses v podaljSku
pritrdilne vezice dvorogega nosnega katetra. Trakcev ne zategnite
premocno, saj morajo zagotavljati zgolj nezno stransko stabilnost.

Navodila za uporabo izdelka Miniflow
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Pomemben napotek: pritrditev dvorogega nosnega katetra in il
maske IE #F 1
. Dvorogega nosnega katetra ne vstavite v nosnice do konca.

Priklju¢ni blok naj se ne dotika nosa. / 1

o Redno izmenjevanje dvorogega nosnega katetra in

maske je ucinkovit nacin preprecevanja ali zmanjSevanja /
poskodovanja koze bolnika. %ﬁxé \

o Pri tem trakcev ne zategnite premocno. Pripomocek s
Miniflow se praviloma uporablja ¢ez kapo in peno. Ce je ‘ ) \
puscanje premocno, preverite izbrano velikost dvorogega \’
nosnega katetra ali maske — mocnejse zategovanje trakcev A5
ne pomaga vedno.

o Premocno napenjanje trakca ali pregloboko uvajanje - A ~
dvorogega katetra lahko povzroci otiS¢ance na nosu ali koZi
dojencka

Pomemben napotek: pritrditev cevk zavdihavanjeinizdihavanje

o Prepricajte se, da teza cevk ne ustvarja vlec¢nih sil
neposredno med glavo bolnika in vmesnikom. Cevke
podlozite.

3 Cev za vdihavanje in izdihavanje mora padati pro¢ od
bolnika in Izdelka Miniflow, da kondenzacijska voda ne
tece k dojencku.

(7) Redno preverjajte nastavitve CPAP in pritrditev. : \

G //
Pomemben napotek: redno preverjanje pritrditve w0 g \ y
Redno preverjajte namestitev in pritrditev izdelka Miniflow in

opreme, saj lahko v nasprotnem primeru pride do razjed. Redno C/\ Ay

preverjajte dvorogi kateter in maske in odstranjujte nabrane
izlocke, saj lahko v nasprotnem primeru pride do zamasitve.

4. Respiratorji, ki se lahko prikljucijo na izdelek Miniflow

4.1.Miniflow
I1zdelek Miniflow je mogoce prikljuciti na vsak respirator, ki izpolnjuje naslednje zahteve:
. Respirator mora imeti nacin delovanja CPAP ali neinvaziven nacin delovanja. Ta mora:

. nadzirati pretok in tlak v tolik$ni meri, da je v sistemu cevk stalni tlak;
. omogocati delovanje brez zunanjega senzorja pretoka;

. meriti tlak v respiratorju ali na zunanjem T-nastavku v sistemu cevk;
. delovati tudi ob manjsem puscanju v sistemu cevk.

. Ce respirator uporabljate s sistemom cevk podjetja medin, mora ta imeti priklju¢ke velikosti M22 ali F15 za cevke za
vdihani in izdihani zrak ali pa mora imeti komplete cevk za respirator, (vdihavanje in izdihavanje), ki imajo na pripomocku
Miniflow priklju¢ek F10.

Med drugim je mogoce izdelek Miniflow uporabljati z:

. Maquet SERVO Serie (i, u und n)

. SLE 4000, 5000 und 6000

. Hamilton T1, C1, MR1, C2, C3, C6, G5, S1

. Newport Medical e360 Ventilator:

Za Newport Medical e360 pri uporabi z izdelkom Miniflow uporabite samo cevk za respirator, ki jih priporo¢a Newport.
Med preverjanjem e360 cevk odstranite izdelek Miniflow iz cevke.

4.2 Kapice, maske, dvorogi katetri
Vse kape, maske in dvoroge katetre lahko uporabljate samo v povezavi z generatorji nCPAP pripomocka Miniflow.
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5. Oprema

Miniflow - 20 kosov za | 4000
enkratno uporabo

Dvorogi katetri — 10 kosov za enkratno uporabo

X Small 1200-01 Large 1200-22
Small 1200-21 Large-wide 1200-33
Medium 1200-02 Xlarge 1200-03
Medium-wide 1200-32

Maske — 10 kosov za enkratno uporabo

X Small 1200-08 Medium 1200-05

Small 1200-04 Large 1200-06

Maske - 5 kosov za enkratno uporabo

Xlarge 1200-07

Kapice — 10 kosov, enkratna uporaba

XX Small 1213-10 Large 1217-10
X Small 1214-10 Xlarge 1218-10
Small 1215-10 XX large 1219-10
Medium 1216-10 XXX large 1220-10

Minifoam - 10 kosov za | 4030
enkratno uporabo

Cevke — 10 kompletov za enkratno uporabo

Komplet cevk za izdelek | 206746
Miniflow z ogrevanjem
vdihanega zraka in posodo
vlazilnika

Opozorilo: oprema

I1zdelek Miniflow deluje samo z navedenimi maskami, dvorogimi katetri in kapicami. Ob uporabi drugih izdelkov pravilnega
delovanja ni mogoce zagotoviti.

Kape, maske in dvoroge katetre lahko uporabljate samo v povezavi z generatorji nCPAP pripomocka Miniflow.

6. Shranjevanje in odstranitev
Izdelek Miniflow in opremo hranite v ¢istem in suhem prostoru. o

o e ) - - +70°C
Temperature med-30 °Cin 70 °C nimajo negativnega vpliva naizdelek o « ¢
Miniflow ali opremo. +158°F 4.4 ¢
Izdelek Miniflow in opremo lahko odstranite z obicajnimi
gospodinjskimi odpadki.

-30°C
-22°F
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Varning: Manual och anvandning

Las den har bruksanvisningen noggrant innan du anvander produkterna och félj instruktionerna exakt.

Miniflow far bara anvandas for det andamal som beskrivs i avsnittet om avsedd anvandning, i enlighet med denna bruksanvisning
av personer som &r val fértrogna med dess innehall. Miniflow far bara anvéndas i kombination med en passande respirator eller
passande vattenlas med tryckregulator och lamplig patientévervakning.

Maskerna, prongarna och méssorna farendast anvandas i kombination med en Miniflow och endast med kinnedom om respektive
bruksanvisning. Alla varningar och instruktioner maste observeras.

Anvdndning av utrustning (t.ex. respirator och befuktare) i kombination med Miniflow beskrivs i respektive apparats
bruksanvisning. Aven dessa bruksanvisningar méaste féljas.

1.  Avsedd anvdndning

1.1.Miniflow
Miniflow &r en engangsprodukt fér nCPAP-behandling eller icke-invasiv ventilation av nyfédda och for tidigt fodda barn som behandlas
med intensivvard. Miniflow &r patientgrénssnittet. Den anvands i kombination med en respirator som styr CPAP-trycket och férsérjer
Miniflow med det nodvandiga gasflodet.

1.2.Mdssor, masker och prongar

Maossorna, maskerna och prongarna ar produkter for nCPAP-behandling eller icke-invasiv ventilation av nyfédda och for tidigt fodda
barn. De ska anvédndas i kombination med nCPAP-generatorerna Miniflow. Mdssorna finns i olika storlekar och anvands for fixering av
nCPAP-generatorerna, maskerna och prongarna. De kan bara anvandas en gang. Maskerna och prongarna dr engangsadaptrar av silikon,
vilka skapar kontakten mellan nCPAP-systemet och patienten. Deras olika storlekar gor att en sa mjuk och tat forbindelse som majligt
astadkoms med patientens nasa.

Varning: Anvéndning av Miniflow
. Endast for kliniskt bruk
. Syresattningen av patientens blod maste kontrolleras kontinuerligt.

. Miniflow far endast anvandas av utbildad personal.

. Miniflow och engangsmdssor, -masker och-prongar érendastavsedda fér engangsanvandning pa en patient och farinte ateranvandas.
. M@éssorna, maskerna och prongarna far endast anvandas i kombination med en Miniflow.

. Miniflow far bara anvandas i kombination med en passande respirator eller ett passande vattenlas med tryckregulator.

. Om enlamplig vattenfalla med tryckregleringsenhet anvdands maste minimiflddet for systemet som angesi bruksanvisningen foljas.

2. Funktionsprincip och tekniska data

2.1.Miniflow
Miniflow &r ett patientgranssnitt som anvands vid CPAP-installning eller icke-invasiv ventilation i kombination med en ventilator eller ett
Bubble-CPAP-system. Miniflow kan anslutas till inspirations- och exspirationsslangar och darmed till respiratorn. Respiratorn anvands till
att stalla in och reglera CPAP-parametrarna. Den forsorjer dven utrustningen med gasflode.
I Miniflow skiljs inspirations- och expirationsgasflodena at av en véagg tills de nar prongadaptern. Prongadaptern ar flexibel sa att riktningen
kan justeras i férhallande till barnets storlek och ndsans anatomi. Darmed underlattas fixeringen.
En silikonprong eller silikonmask, som viljs utifran barnets storlek, satts pa prongadaptern. Prongen eller masken sorjer for en mjuk
anslutning mellan CPAP-systemet och barnets nasa. Sjélva Miniflow fasts pa en méssa pa barnets huvud.

Tekniska data:
Exspirationsanslutning: 10mm Inspirationsanslutning: 10mm
Vikt: 10g nCPAP-tryck: 0-20 cmH20
2.2.M@0ssor, masker och prongar
Pa ovansidan av mdéssorna av polyamid &r ett delat kardborrfaste pasytt. En skumkil (Minifoam for Miniflow) sétts mellan de bada
kardborredelarnaochiden placeras Miniflow och fasts med ett separat kardborrband. De medféljande fastbanden anvands for stabilisering
av maskens eller prongens position och kan placeras pa valfri plats pa méssans tyg med hjalp av kardborrfastena.

Maskerna och prongarna bestar till 100 % av silikon. De har alla hal for fastbanden sa att de kan fastas pa mdssan. Dessutom har de hal
for anslutning till Medijet eller Miniflow, i vilka den flexibla adaptern pa Medijet eller Miniflow sticks in.
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Engangsmaossor Masker Prongar
Material Polyamid Silikon Silikon
Anvéndning Engangsprodukt Engangsprodukt Engangsprodukt
Tillgangliga storlekar | XXS - XXXL XS - XL XS - XL

nCPAP-generatorer som kan kombineras: Medijet 1000, Medijet 1010, Medijet 1020 and Miniflow 4000

3. Hopséttning och anvandning
No6dvandig utrustning:

For att kunna ge en effektiv CPAP-behandling med Miniflow behovs féljande utrustning:

. En respirator eller ett Bubble-CPAP-system.

. En aktiv andningsgasbefuktare.

. Ett passande slangsystem som maste innehalla en inspirations- och en exspirationsslang. En luftfuktarkammare till
befuktaren. Anslutningarna i slangédndarna maste vara storlek F10 for att passa pa Miniflow.

. Ett mattband for att valja ratt moss- och prongstorlek.

o En mdssa som passar barnet.

. En mask eller prong av ratt storlek.

. Mojligt tillval till respiratorer som kraver extern tryckmatning:

en tryckmatare (T-stycke) som ingar i medins slangsystem men &ven kan bestéllas separat (REF 4010).

Varning: Férpackning

Om forpackningen eller sjilva produkterna ar skadade far dessa produkter inte anvandas. De maste kasseras.
Kontrollera dessutom generatorns éppningar samt prongarna/maskerna for att sdkerstélla att de inte &r blockerade. Om de &r

blockerade far de berérda produkterna inte anvandas.

Uppstillning och montering av systemet (engdngsméssor):

(1) Anslut slangsystemet till respiratorn och befuktaren.
Anvand de medféljande adaptrarna om det behdvs. Satt
in temperaturgivarna helt tills deras spetsar nar gasflodet.
Anslut Miniflow till inspirations- och exspirationsslangen.
Satt in T-stycket for tryckmatning i exspirationsdelen
om respiratorn kraver extern tryckmatning. Satt i
tryckmatarslangen i T-stycket och anslut till respiratorn.
Hall for prongadaptern pa Miniflow med fingret och stéll in
CPAP-parametrarna parespiratorn, t.ex. tryck. Om dettainte
fungerar, kontrollera om nagon av slangkopplingarna lacker.
Kassera Miniflow om alla anslutningar ar tata och felet ligger
hos Miniflow. | sddana fall far Miniflow inte anvandas.

@

©

Viktigt! Defekt Miniflow
Anvéand inte Miniflow om den inte fungerar korrekt.

Manual Miniflow och tillbehor
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(4) Valj en prong eller mask med hjalp av mattbandet. Prongen ska
vara sa stor att den ticker hela nasborren. Masken ska véljas sa
att den passar exakt mellan ndsvingarna. En prong placeras pa
Miniflow -generatorn sa att den bagformiga sidan av prongen
pekar mot patientens éverlapp. Masken satts pa sa att den passar
pa nésans form.

Instruktion: Prongar
Anvand alltid en sa stor prong som mojligt for att undvika lackage —
ju mindre lackage vid ndsan, desto hogre och stabilare CPAP-tryck.

Varning: Prongar och masker

Satt alltid i Miniflow fullstandigt i prongarna eller maskerna. Anvand
ingen kram/lotion i ndrheten av prongar, masker eller Miniflows,
eftersom prongen eller masken da kan glida av fran Miniflow.
Prongar och masker far inte prepareras och ateranvindas. De ar
endast avsedda for engangsbruk. Steriliserade eller desinficerade
prongar och masker kan bli harda och skada patienten.

(5) Valj med hjalp av mattbandet och motsvarande fargméarkning
en mossa i ratt storlek. Mdssan ska sitta stadigt utan att
deformerahuvudet. Taavkardborrbandet franméssan ochlagg
det sa att du har det néara till hands. Mdssan satts pa huvudet
sa att mellanrummet mellan de bada kardborredelarna sitter
mitt pd pannan. Mdssan ska tacka 6ronen och dras dnda back y . e
inacken. Dra fastbandenigenom haleniprongen eller masken p \\ ‘

(se bilden). i

Instruktion angaende mossor:

Dra ner mdssan sa langt ner mot 6gonen som magjligt, sa att den

knappt tacker patientens 6gonbryn — det blir da lattare att fasta

Medijet.

For sma mossor leder till deformering av patientens huvud. For stora \/t \/
massor kan inte sakerstdlla en tillracklig fixering av CPAP-generatorn.

(6) Valj basta fastvinkel for Miniflows® prongadapter (45° eller 60°). i i|
Om en prong anvands &r en spetsig vinkel battre; om en mask
anvands ar en trubbig vinkel att foredra. Satt Minifoam skumkil
mellan de tva kardborredelarna i méssans mitt. Passa in Miniflow
iskumkilens avsedda ovala 6ppning. Forin prongenindsborrarna.
Se till att det finns ett litet avstand mellan nasskiljevaggen och
prongens bas. Om masken anvands ar det viktigt att se till att
den ligger jamnt mot huden. Hall nasborrarna fria och se till att
de inte tacks 6ver av nagon del av masken. Fixera Miniflow med
kardborrbandet uppifran pa méssans kardborredelar. Satt fast
fastbandens kardborrfaste i omradet vid 6ronen, i forlangningen
av prongens fastflikar. Dra inte at banden for hart, de ska enbart
ge stod i sidorna.
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Viktigt! Fastsattning av pronger och masker il
o For inte in prongar helt i ndsborrarna. Prongens bakplatta ska bE 2 §
inte ha kontakt med barnets ndsa. B A
o Att regelbundet byta mellan prong och mask ar en effektiv / {
metod forattforebygga eller minimera hudskador pa patienten. !
. Drainte dtbanden for hart. Miniflow ska férst och framst hallas /
i mossan och skumdelen. Kontrollera prongen eller maskens / %ﬁ\§ \
storlekom detuppstarldckage. Attdradtbanden hardare lser s )
inte lickageproblem. ‘ N \ \
. Om banden dras at for hart eller om prongen fors in for langt . , . /
kan det bildas tryckpunkter i barnets nasa eller pa huden. A5 g
Viktigt! Fixering av inspirations- och exspirationsslangarna
o Kontrollera att slangarnas tyngd inte vilar direkt pa
patientens huvud eller drar i granssnittet. Lagg slangarna pa
dampningsmaterial.
o Inspirations- och exspirationsslangarna ska falla bort fran
patienten och Miniflow for att undvika att kondens flédar mot
barnet.
P O H
(7) Kontrollera CPAP-parametrarna och fastsattningen ‘3\/ ¢
regelbundet. h ’ \ /
7 > N
Viktigt! Kontrollera fastsattningen regelbundet (/\ \'\ | 2l
Kontrollera regelbundet fastsattningen/fixeringen av Miniflow - \
och dess tillbehor for att undvika tryckpunkter. h
Kontrollera regelbundet om det samlas slem i prongen eller
masken for att undvika ocklusion.
4. Respiratorer som kan anslutas till Miniflow
4.1.Miniflow
Miniflow kan anslutas till alla respiratorer som uppfyller féljande krav:
. Respiratorn maste ha en CPAP- eller icke-invasiv installning som:
. reglerar flodet och trycket sa att trycket halls konstant i slangsystemet
. fungerar utan en extern flodesgivare
. mater trycket i respiratorn eller i ett externt T-stycke i slangsystemet
. tolererar sma lackage i slangsystemet.
. FOr att anvdndas i kombination med medins slangsystem maste respiratorn ha anslutningar av storlek M22 eller F15 for

inspirations- och exspirationsslangarna. Om den ska anvandas med andra slangsystem (inspiration och expiration) maste
dessa innehalla en anslutning F10 till Miniflow.

Miniflow kan anvédndas tillsammans med bl.a.:

. Magquet SERVO Serie (i, u und n)

. SLE 4000, 5000 und 6000

. Hamilton T1, C1, MR1, C2, C3, C6, G5, S1

. Newport Medical e360 Ventilator:
For Newport Medical e360: anvand enbart slangsystem godkanda av Newport tillsammans med Miniflow. Ta bort Miniflow
fran slangsystemet nar e360 slangsystem funktionstestas.

4.2.Mossor, masker och prongar
Mossorna, maskerna och prongarna far endast anvandas i kombination med nCPAP-generatorerna Miniflow.
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5. Tillbehor

Miniflow - 20 styck for | 4000
engangsbruk

Prongar — 10 styck fér engangsbruk

X Small 1200-01 Large 1200-22
Small 1200-21 Large-wide 1200-33
Medium 1200-02 Xlarge 1200-03
Medium-wide 1200-32

Masker — 10 styck fér engangsbruk

X Small 1200-08 Medium 1200-05

Small 1200-04 Large 1200-06

Masker — 5 styck for engangsbruk

Xlarge 1200-07

Méssor — 10 styck fér engangsbruk

XX Small 1213-10 Large 1217-10
X Small 1214-10 Xlarge 1218-10
Small 1215-10 XX large 1219-10
Medium 1216-10 XXX large 1220-10

Minifoam - 10 styck for | 4030
engangsbruk

Slangar — 10 set for engangsbruk

Slangsats for engangsbruk | 206746

till  Miniflow med
uppvarmd inandning och
luftfuktarkammare

Varning: Tillbehor

Miniflow fungerar bara i kombination med de har maskerna, prongarna och méssorna. Om andra tillbehor anvands finns detinga
garantier for att produkten fungerar korrekt.

Méssorna, maskerna och prongarna far endast anvdndas i kombination med nCPAP-generatorerna Miniflow.

6. Forvaring och avfallshantering
Miniflow och tillbehor ska forvaras i ett torrt och rent utrymme. o

. o ) L +70°C
Temperaturer mellan -30 °C och 70 °C har ingen negativ inverkan o « ¢
pa Miniflow eller dess tillbehor. Miniflow och tillbehor kan slangas +158°F 4 4 4
i vanligt hushallsavfall.

-30°C
-22°F
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Uyari: El Kitabi ve Kullanimi

Uriinleri kullanmadan &nce bu kullanim kilavuzunu dikkatlice okuyun ve talimatlari tam olarak takip edin.

Miniflow sadece bu kullanim kilavuzu hakkinda ayrintili bilgi sahibi olundugunda ve bu kilavuza uyuldugunda ve sadece Cihazin
kullanim amaci kisminda agiklanan amaglar igin kullanilabilir. Miniflow yalnizca uygun bir solunum cihazina veya basing ayar
birimi bulunan uygun bir su kilidine baglanarak, hastanin uygun monitérizasyonu kosuluyla kullanilabilir. Maskeler, pronglar ve
basliklar sadece bir Miniflow ile kombinasyon halinde ve sadece bu kullanim kilavuzu hakkinda bilgi sahibi olunmasi durumunda
kullanilabilir. Uyari ve talimatlar dikkate alinmaldir. Miniflow ile birlikte kullanilan cihazlarin (6rn, solunum cihazi ve nemlendirme
cihazi) kullanim bilgileri her bir cihazin kullanim kilavuzu iginde agiklanmaktadir. Bu kullanim kilavuzlarina da uyulmahdir.

1. Cihazin kullanim amaci

1.1.Miniflow
Miniflow, nCPAP tedavisinde ya da yogun bakim bolimlerinde tedavigoren erken ve normalzamanda dogan bebeklerin non-invazif solunum
desteginde kullanilan tek kullanimlik bir Griindiir. Bunlar Miniflow nCPAP jeneratérleriile kombinasyon halinde kullanilmalidir. Miniflow,
CPAP basincini regtile eden ve Miniflow‘a gerekli gaz beslemesini saglayan bir solunum cihaziyla kombinasyon halinde kullaniimaktadir.

1.2.Basliklar, Maskeler, Pronglar

Basliklar, maskeler ve pronglar, prematire bebeklerin ve yenidoganlarin nCPAP tedavisinde ya da non-invazif solunum desteginde kullanilan
urtinlerdir. Bunlar, Medijet ya da Miniflow nCPAP jeneratérleriile kombinasyon halinde kullaniimalidir. Cesitli boyutlarda kullanima sunulan
basliklar, n\CPAP jeneratdrlerinin, maskelerin ve pronglarin sabitlenmesiigin kullanilir. Sadece bir kez kullanilabilirler. Maskeler ve pronglar,
nCPAP sistemi ile hasta arasindaki temasi saglayan tek kullanimlik silikon adaptorlerdir. Farkl boyutlarda sunulmalari sayesinde, hastanin
burnuna mimkiin oldugunca yumusak ve sizdirmaz bir baglanti saglarlar.

Uyari: Miniflow‘un Kullanimi
. Yalnizca klinik kullanim igindir.

. Hastanin kanindaki oksijen satlrasyonu kullanim sirasinda sirekli kontrol edilmelidir.

. Uriin sadece egitimli personel tarafindan kullanilabilir.

. Miniflow ve maskeler, tek kullanimlik basliklar ve pronglar tek kullanimlik Grinlerdir. Bunlar yalnizca tek bir hastada
kullanilabilir ve tekrar isleme tabi tutulamaz.

. Basliklar, maskeler ve pronglar yalnizca bir Miniflow ile kombinasyon halinde kullanilabilir.

. Miniflow yalnizca uygun bir solunum cihazina veya basing ayar birimi bulunan uygun bir su kilidine baglanarak kullanilabilir.

. Basing ayar birimi bulunan uygun bir su kilidi kullanildiginda, ilgili kullanim kilavuzunda sistem igin belirtilen asgari akis

dikkate alinmalidir.

2. Calisma prensibi ve teknik 6zellikler

2.1.Miniflow
Miniflow, CPAP modunda ya da non-invazif solunum desteginde bir ventilatorle veya bir Bubble CPAP sistemi ile kombinasyon halinde
kullanilabilen hasta arabirimidir. Bu kullanim sirasinda Miniflow, inspirasyon ve ekspirasyon hortumlarina ve bunlarin tizerinden de solunum
cihazina baglanabilir. CPAP parametreleri solunum cihazinda ayarlanir ve diizenlenir. Solunum cihaziaynizamanda gerekli gaz akisini saglar.
Miniflow‘da iginde ekspirasyon ve inspirasyon gaz akisi, prongun adaptor baglantisina kadar bir seperatorle birbirlerinden ayriimistir.
Prong adaptor, bukulebilir yapisi sayesinde bebegin burun anatomisi ve biiytkligiine uygun bigimde sekillendirilerek, sabitleme islemini
kolaylastirir. Prong adaptoriine, bebegin blylkligtne uygun olarak segilen bir silikon prong ya da silikon maske takilir. Prong ya da maske,
CPAP sistemi ile bebegin burnu arasinda nazik bir temas saglar.
Miniflow‘un kendisi, bebegin taktigi basliga sabitlenir.

Teknik veriler:
Ekspirasyon baglantisi: 10mm inspirasyon baglantisi: 10mm

Agirlik: 10g nCPAP basinci: 0-20 cmH20

2.2.Bagsliklar, Maskeler, Pronglar

Poliamidden Uretilmis basliklarin Gist kisima, pargali bir muflon dikilmistir. Strafordan olusan bir kama (Miniflow i¢in Minifoam) muflon
pargalarin arasina oturtulur, Miniflow bunun igine yerlestirilir ve ayri bir cirtcirtl bant ile sabitlenir. Uriinle birlikte ayrica verilen kiigiik
bantlar maskelerin ya da prong pozisyonlarinin sabitlenmesinde kullanilir ve cirtcirth uglari sayesinde istenilen bigimde baglik kumasinin
Uzerine yerlestirilebilir.

Maskeler ve pronglar %100 silikondan imal edilmistir. Maske ve prong tizerinde her bir kiigiik bandin bagliga sabitlenmesinde kullanilan
bir halka bulunmaktadir. Buna ilave olarak Medijet ya da Miniflow ile baglantinin saglanmasi i¢in Medijet ya da Miniflow‘un yatirma
adaptorindn igine sokuldugu bir gift delige sahiptir.
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Tek kullanimlik basliklar Maskeler Pronglar
Malzeme Poliamit Silikon Silikon
Kullanim Tek kullanimlik trin Tek kullanimhik trin Tek kullanimlik Griin
Mevcut boyutlar XXS - XXXL XS - XL XS - XL

Birlikte kullanilabilen nCPAP jeneratérleri: Medijet 1000, Medijet 1010, Medijet 1020 and Miniflow 4000

3. Kurulum ve kullanim

Gerekli donanim:
Miniflow ile etkili bir CPAP tedavisi uygulanmasi igin su donanimlar gereklidir:

. Bir solunum cihazi veya bir Bubble CPAP sistemi

. Aktif bir solunum gazi nemlendiricisi

. inspirasyon ve ekspirasyon hattina sahip uygun bir hortum seti. Ayrica nemlendirici igin bir bélme gereklidir. Miniflow‘a
baglanti igin hortum uglarindaki baglantilar F10 olmalidir.

. Basliklarin ve pronglarin boyutlarini ayarlamak igin bir mezura.

. Bir baslik; bashgin boyutu bebege uygun olarak segilmelidir.

. Dogru boyutta bir maske ya da prong.

. Harici basing 6lgimu gerektiren solunum cihazlari igin istege bagli olarak:
Basing 6lgiimu igin T parga (medin hortumlarda hazir olarak bulunmaktadir ya da REF 4010 triin numarasiyla ayrica siparis
edilebilir)

Uyari: Ambalaj

Bir par¢anin ambalaji ya da urtinlerin kendisi hasarliysa, bu pargalar kullanilamaz ve imha edilmeleri gerekir.

Ayrica jeneratériin delikleri ve proglarin / maskelerin aciklik icin disleri kontrol edilmelidir. Bu durumda etkilenen triinler
kullanilamaz.

Sistemin yapisi ve kurulumu (tek kullanimlik bashiklar):

Gerektiginde Urtnle birlikte verilen adaptorleri kullanin. Isi
sensorlerini son noktaya kadar baglantiya takin, sensorlerin
ucu gaz akiginin iginde olmalidir.

S

Miniflow‘uinspirasyon ve ekspirasyon hortumlarina baglayin.

Solunum cihaziniz harici bir basing 6lgiimu gerektiriyorsa

ekspirasyon kismina basing 6l¢imu igin T pargasini ekleyiniz.
Bu pargaya basing 6lgiim kablosu takilarak, kablo solunum
cihazina baglanabilir. i
Miniflow‘un prong adaptorint manuel olarak kilitleyin it
ve solunum cihazinda basing gibi CPAP parametrelerini ,
ayarlayin. Bu mimkin degilse, hortum baglantilarini sizinti n)

(1) Hortum setini solunum cihazina ve nemlendiriciye baglayin. g

©

B OB
o CT s O e

@ =

acisindan kontrol edin. Tim baglantilar dogru oldugunda "F____,"
ve buna ragmen Miniflow sorunlara yol agtiginda, Miniflow ‘m‘
kullanilmamali ve imha edilmelidir. —=

Onemli not: Arizali Miniflow
Miniflow dogru ¢alismadigi takdirde kullaniimamahdir.
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(4) Mezura yardimiyla bir prong veya bir maske segin. Prong, burun
deliklerini tamamen o&rtecek buytklikte segilmelidir. Maske,
burun kanatlarinin yanina tam olarak uyacak sekilde segilmelidir.
Prong Miniflow jeneratériniin tzerine takilirken, prongun
yay bigimindeki tarafi hastanin tst dudagina bakacak sekilde
takilmalidir. Maske, burnun sekline uyacak sekilde takilmalidir.

Not: Pronglar

Kagagi 6nlemek ve miimkiin olan en iyi oturusu saglamak igin her
zaman mumkiin olan en blylk prongu kullanin, kagak ne kadar az
olursa, CPAP basinci o kadar yuksek ve istikrarli olur.

Uyari: Pronglar ve maskeler

Her zaman Miniflow‘u tam olarak pronglarin veya maskelerinigine
sokun. Prong ya da maske Miniflow‘dan kayabileceginden, prong,
maske ya da Miniflow yakininda krem kullanmayin.

Pronglar ve maskeler temizlenerek tekrar kullaniimamahdir. Bu
trlnler sadece tek kullanimliktir. Tekrar hazirlama islemine tabi
tutulursa, prong ve maskeler sertleserek hastayi yaralayabilir.

(5) Mezura ve ilgili renk kodlamasi yardimiyla dogru buytikliikte
bir baslik segin. Baslik kafada deformasyon olusumuna yol
agmamali ancak yeterince siki oturmahdir. Cirtcirtli bandi
basliktan ¢ikarin ve onu erisebileceginiz bir yere koyun. Baslik,
iki muflon pargasi arasindaki bosluk, alnin tizerinde ortaya
gelecek sekilde kafaya takilmalidir. Baslik kulaklari kapatmalive
enseye kadar ¢ekilmelidir. Kiiglik sabitleme bantlarini prongya
da maske tizerindeki halkalarin iginden gegirin (bakiniz resim).

Bashklarlailgili not:

Bashgi, gozlere mimkiin oldugunca yakin olacak sekilde hastanin
kaslarinin hemen U(zerine gelene kadar gekin, bu sayede Medijet’i
daha kolay sabitleyebilirsiniz.

Cok kiiguk basliklar hastanin kafasinin deforme olmasina yol
acabilir. Fazla blyuk bagliklar CPAP jeneratoriiniin yeterli derecede
sabitlenmesini engeller.

(6) Miniflow‘un prong adaptori igin en uygun agiyi segin (45° veya
60°). Bir prong kullanildiginda genellikle daha dar olan agi,
maske kullanildiginda ise daha genis olan agi uygun olmaktadir.
Minifoam strafor kamayi, iki muflon parganin arasina, bashigin
ortasina yerlestirin. Miniflow‘u straforda bunun igin 6ngoérilmus
olan yuvarlak delige yerlestirin. Prongu burun deliklerine sokun.
Bu esnada burun septumu ile prong tabani arasinda az bir
mesafe birakin. Maske kullanildiginda, maskenin cilt tizerine
esit bir sekilde oturmasina dikkat edilmelidir. Burun delikleri
agik tutulmal ve maskenin higbir kismi bunlari ttkamamalidir.
Miniflow‘u cirtairth bant ile tstten baghgin muflon pargalarina
sabitleyin. Kigtik bantlarin cirtcirth alanini, kulak bolgesinde
prongun sabitleme halkasinin uzantisina sabitleyin. Kiiguk
bantlari cok siki gekmeyin, bunlar sadece gerekli olan yan destegi
saglamalidir.

TR
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Onemli not: Prong ve maskelerin sabitlenmesi

o Pronglariburun deliklerine tamamen sokmayin. Baglanti blogu
buruna temas etmemelidir.
o Prong ve maskenin diizenli olarak degistirilmesi, hastanin

cildinde hasar olusmasini 6nlemek veya bunu azaltmak igin
etkili bir yontemdir.

o Kiglk bantlari ¢ok siki gekmeyin. Miniflow esas olarak baglik
ve strafor yardimiyla tutulmaktadir. Kagagin gok fazla olmasi
durumunda segilen prongun veya maskenin boyutunu kontrol
edin—Sadece bantlaridaha sikigekmek sorunu kesin bir sekilde
ortadan kaldirmaz.

o Kuguk bantlarin gok siki sabitlenmesi veya pronglarin gok
fazla sokulmasi bebegin burnunda ve cildinde basing noktalari
olusmasina yol agabilir.

Onemli not: inspirasyon ve ekspirasyon hortumlarinin

sabitlenmesi

. Hortumlarin agirliginin dogrudan hastanin kafasini
ve arabirimi ¢ektirmediginden emin olun. Hortumlari
destekleyici malzemelerle destekleyiniz.

. Yogusma suyunun bebege dogru akmamasiigininspirasyon
ve ekspirasyon hortumlari hastanin ve Miniflow‘un aksi
yoniinde bir egime sahip olmalidir.

(7) Duzenliolarak CPAP ayarlarini ve sabitlemeyi kontrol edin ( \ N N

Onemli not: Sabitlemenin diizenli kontrolii
Pronglarive maskeleri diizenli olarak sekresyon birikmesine karsi

kontrol edin, aksi taktirde bir tikaniklik meydana gelebilir C/\ [ 1a

4. Miniflow‘a baglanabilen solunum cihazlan
4.1.Miniflow
Miniflow, asagida belirtilen kosullari karsilayan her tirli solunum cihazina baglanabilir:
. Solunum cihazi bir CPAP modu veya non-invazif bir mod igermelidir. Bu mod:
. Akisi ve basinci, hortum sistemi iginde sabit bir basinca ulasilacak sekilde kumanda etmelidir.

. Harici akis sensori olmadan galisabilmelidir.
. Basinci cihaz iginde veya hortum sistemi igindeki ilave bir T pargasindan ¢lgmelidir.
. Hortum sistemi igindeki hafif sizintilari tolere etmelidir.

. Solunum cihazi inspirasyon ve ekspirasyon igin M22 ya da F15 baglantilara sahip olmalidir, bu sekilde solunum cihazi
medin hortum setlerine baglanabilir veya solunum cihazi i¢in Miniflow tarafinda bir F10 baglantiya sahip hortum setleri
(inspirasyon ve ekspirasyon) bulunmalidir.

Miniflow, diger cihazlarin yani sira agsagidaki cihazlarla birlikte kullanilabilir:

. Magquet SERVO Serie (i, u und n)

. SLE 4000, 5000 und 6000

. Hamilton T1, C1, MR1, C2, C3, C6, G5, S1

. Newport Medical e360 Ventilator:

Newport Medical e360igin, Miniflow ile kullanim sirasinda yalnizca Newport tarafindan tavsiye edilen solunum hortumlarini
kullanin. €360 hortum testi uygulandigi sirada Miniflow‘u hortumlardan gikarin.

4.2.Basliklar, Maskeler, Pronglar
Tam basliklar, maskeler ve pronglar sadece Miniflow nCPAP jeneratérleri ile kombinasyon halinde kullanilabilirler.
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5. Aksesuar

Miniflow - 20 adet, tek | 4000
kullanimlik

Prong — 10 adet, tek kullanimhk

X Small 1200-01 Large 1200-22
Small 1200-21 Large-wide 1200-33
Medium 1200-02 Xlarge 1200-03
Medium-wide 1200-32

Maske — 10 adet, tek kullanimlik

X Small 1200-08 Medium 1200-05

Small 1200-04 Large 1200-06

Maske — 5 adet, tek kullanimlik

Xlarge 1200-07

Baslik — 10 adet, tek kullanimlik

XX Small 1213-10 Large 1217-10
X Small 1214-10 Xlarge 1218-10
Small 1215-10 XX large 1219-10
Medium 1216-10 XXX large 1220-10

Minifoam - 10 adet, tek | 4030
kullanimhik

Hortum — 10 set — Tek kullanimlik

Isitmali inspirasyon ve | 206746
nemlendirici bélmesiyle
donatilmis Miniflow igin
tek kullanimhik hortum
setleri

Uyari: Aksesuar
Miniflow yalnizca bu maske, prong ve basliklara kombinasyon halinde galisir. Aksi halde cihazin dogru ¢alisacagi garanti edilemez.
Basliklar, maskeler ve pronglar sadece Miniflow nCPAP jeneratorleri ile kombinasyon halinde kullanilabilirler.

6. Depolama ve imha

Miniflow ve aksesuarlari temiz ve kuru bir odada saklanmalidir. +70°C
Miniflow veya aksesuarlari -30°C ila 70°C arasindaki sicakliklarda o P
muhafaza edilebilir. +158°F .
Miniflow ve aksesuarlari normal konut atiklariyla birlikte imha

edilebilir.

-30°C
-22°F
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BE5FE: 5T Miniflow ZfE A%

&£ Miniflow Z 81 , ¥ FHBARNE , HHKEERER. Miniflow (U T A~ R H =R EFEHEMHA REA. Miniflow {UE
AT THIFRERIE. Miniflow RESEEHNFRIBEENFTENRATEEUARKNEERENAERSE. RE, REMNL
18 REETE TREAEREAPBNEIR TS~ Minifow A& FEA. BSVERAABERIEH. HEAER Miniflow #1%%E(
fFilgn : IR ERICER) AT, HiE SR & 2 E AR A,

1. BERE

1.1.Miniflow
Miniflow 24X EEMPRERNZHAEILREZIL, #1T nCPAP /L 8IFER &5 7 P AR —X M= R. Miniflow 3 E£IR3AT7 iR
BEIRALRIE 2 RE , FERPERALSRIES nCPAP E D324 Miniflow FIEZ S

1288, KEMNLE
A= BEMNLBERT#HIT nCPAP /L BINEB AT £ LR L. EA1HS nCPAP &4£88 Minifow A&EA. ATE
ENCPAPRE , RENAENEETRNRT, E—XEERH. EREANASERENERMR. AESREZHRIFE
TEKRE  T#AER nCPAP R AL RSAR.

3
I

A s AR A o

fE A A AL B NRBNEERNE,

MEZR L WNERTREAEBEACEFARER.

PRE—RELRER. ENEEFEARREL. HEREREA.

kg, BEMBEILES— Miniflow A& M.

Miniflow RSB HHE D AT EENAERASER.
EEATEDEDTEENEERN, XPETEARABPAENRERERE.

2. 2. REENK
2.1.Miniflow
Miniflow 2 —NE8E&#EDO , A1 CPAP X T RE Tt R R 5 — MR s — 1 Bubble-CPAP REAE A, A1 Miniflow
T EIRE AR SRS, NTTEE SRR, R LZBMIAT CPAP 33,
EM;;TE%Y:]%B JRASFAFHSHAEZERIPEELCHREEMIN, RSEELEEEY TRBE)LZFHEREELA
E, B,
HRERE) A AMNEBFERAERR B R, FHIEES Miniflow SE8%E:L,
BERKEWRRT CPAP RESRILBAZBMWEERE, Miniflow AER2EETEILFTERLIEL,

PR
WAL 10mm HREL 10mm
58 10g nCPAP & 73 0-20 cmH20

22RF. BREMLNE
ERBRFEN ENEE— N RXEHR. EEARRZFERE—ANERE AT Miniflow # Minifoam) , ¥ Miniflow ik
BHP, HA-— NI NTEEE. FRANENTITATEERAERAZE, FNTHRERKTEET LB LT,
RESREFRNEELEAATEEKBARINT, REG—NFEN R A TERE Medijet Miniflow K BEBH#EEL,
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— R LIE AS ARE
MR RELRR R B
fERRE PR —RfE PR—x fE A PR—x fE A
R~ XXS - XXXL XS - XL XS - XL
A5 LU FNCPAP & & & B F: Medijet 1000, Medijet 1010, Medijet 1020 and Miniflow 4000

3. RESEAXERHG

BRIESERAYEEH:

BUAMiniflow 124G ME nCPAP AT R EMIRZEHEE:

. —PNEREALER— Bubble CPAP R4%

. —4\2%3&%&%%&

. [ER FRERSELENERAERES. RREREFSERWZLHNERAN10mMmEEE Minifow L,
. T}ﬂJi BEANILERBRENER

o EEEILAIBAHIKLIE

c EBAIMAERAEE

. MEAZEENEEHDNENTERA : TH Medin ERERCIENNEEHTEELRSM (REF 4010),

’“" IIHUQ

Ha8%
Zv: F-FHNBESATHARSEEMREN, BOERAHFEFE.
A REREREROTA, URKBE/BREFANBGE. NRENEZENER , HDERLRBN> R

RGN SRR E(—REAKIE):

() BEEEEETTRISEE. MERE  EEAHA
B OPEEARERELEA , EIEEERERER A T
FEEBNETFH N L.

() % Miniflow % B BRRSERSFIER, NREH
BRI EE—AMABEDNEEE  WHFATEANE A0 4
T R EEI S AE N E SRS, ES TR
L.

(3) AT Miniflow RIBEEFE  BEFRALE nCPAP 23
BIEDSE), ELEERBESH , BHESEREL
REHIRSRIAR, ZEATEEZSIER, Miniflow R [RE

R, BMFEHF R Miniflow.

EEHA BRI Miniflow
# Miniflow oA EBEE, BOEM.
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@) BEHEREF-NAER—IRE MEARENRINH
R, CRIATEN R, TERSNER, TR EBBES
ERE—N. F—NREMAE Miniflow RERR L LR EHI
HHEOBENLE. ELAE LHUESR TR,

EARE REERS
BRAEARTREAMRE LBRRSHBREFNENL - K
S#N, CPAP ENFHME, BIRE.

& RESRS
BEHF Miniflow T2BARERAKE HUPEKLERS
ERBEFERAFMREASELA " RENAZERASLRINBE
Miniflow. BNEEFEANXRE—FEEAZAERAE, &it
NE—FEEANAERASZNESHELETRLENL,
HIEBE RIS,

(5) FABIERMENNABNABEE - M ERERERYTHKIE,
KENRENEBFE , BETESHLBER. BERKIEH
BT, ET -ZUREMA FXERIL L URNMNER
WE 3R & (B B ZE PR T &k il KBRS JEE R, B
Fh. BEARFEETFIAZNEE F(LE), )

fE AR : ki

BN BN FEEEEBENMNE , RAUBETITRA - UL
1t Medijet WEIE.

LR/, @SB BELBRET ., KB A, TEESHE
ERSEIE CPAP K425,

(6) 5 Miniflow H & ZER LR HSEMNBEA5 R 60°).
RAREN, BESRH-RIRENAE MEASZNH
AESRIN. FRNEHAERZEL Minifoam JaR# KL
1R A FF Miniflow BRAZE)EIRER ENBETT O, FFRE
FERAF, ERTRERZEE  HRE—NRDHER,
EAREN, EFEULABTFHMEERK L BAREL T2
WRBRE, FIFKMEM LI Miniflow EEEXENE
R o FRATHRUBXEEEERXE, REEEHH
EREDH. BHFFRERBER, AEBRLEONIZE
BN,

M W
ik O "

o v/
< 2 ~
- N A ~
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EEWEE REERENNA il
FEFRERSEERILSD, EERATREMEIBT, B 1E
HBRAFOBERKER, TEHEREARENR f~}
=,

RS TEMIL YR, T EES LERREHEE /

Miniflow, RS KA, EREFFENRERRERT - / ‘

BRI R I R I, ) b LTWE N\

BEMBHI T ERBEEADR, THEBRBILIOR &

FREKHGE, | \f\
\

EE%EH BEEHSESHS
EHRR ERNEETS LE#HE%%E’J%%B%H&D
J: FIAXETAXEEER,
SAHSEREEEM Miniflowz AINHEF—1 %
E RRBEENTLREE )L

(7) EHIRE CPAP S5 B £ E W E RIS, ‘3\ AN

&7
BT EMREEEER \/55/ o
EHRE Miniflow SAHHEAESEEER, BE&EE \

. \\ 1L
EHREAESABEAARMSMY  SUBEHE, Q///”\~/"

4. HEE$E Miniflow B FFIRIZE
4.1.Miniflow
Miniflow AR RF & LA T AR B REIRAN -
. WFIRiRESBNE CPAPER RFETRTAEN 228
. AEEES ERPCPAP EHESHNERS
. TEINEDR B REREN A Ih LIS
. MEE DN EBIhEER AT /MERE HE N TR ELHFRIRE
. EZERRGNIERS
« B Medin BREAZNRIREEMSMEGHE 22mm RAR 15mm BELLUEERSEBRTSER, EHEHEME
BRAEA , EEZ Miniflow BELREMA10mm,
MInIﬂOW —H’*E—Mﬁfﬁ 2 H R
Maquet SERVO Serie (i, u und n)
. SLE 4000, 5000 und 6000
. Hamilton T1, C1, MR1, C2, C3, C6, G5, S1
. Newport Medical e360 Ventilator:
f5F Newport Medical €360, & 554 ¥EH Newport AN ERE S Miniflow A, HEMEH 360 BERRE TEE
&, HFMiniflow Bk,

423k0E, AEERE
FrEkiE, REMBEHYREES nCPAP & 485 Miniflow A4,
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5. E#
Miniflow - 20#/8 %6 | 4000
RE - 10482 %ER
X Small 1200-01 Large 1200-22
Small 1200-21 Large-wide 1200-33
Medium 1200-02 Xlarge 1200-03
Medium-wide 1200-32
SE-10M/2RER
X Small 1200-08 Medium 1200-05
Small 1200-04 Large 1200-06
5B -s5th/BRRER
X large 1200-07
K08 104/ 2R E
XX Small 1213-10 Large 1217-10
X Small 1214-10 X large 1218-10
Small 1215-10 XX large 1219-10
Medium 1216-10 XXX large 1220-10

Minifoam - 10#4/8 X5/ | 4030
B - 104/ EH
Miniflow B FAEEEE | 206746
EEE: BRKERE (BmM
Aeu) BRER(ER
IKHF) RIBALE

B EY
RBER Miniflow BEERNKIEIER , BSLEE Medin WRE, BRERLEER, LARAZKE, Lif, REMNKEHREE
5 nCPAP %88 Miniflow A&, .

6. MEREARLERR

Miniflow SEE#AERETRAT 2405, +70°C
BHORER :-30°C - 70°C - Jy
Miniflow 5 E F # aT4EH — B AR AL, +158°F ‘4.
-30°C
.22°F
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History of changes

Revision Validity date Changes

05 20.06.2014 Changes in country codes
New logo
Insertion of history of changes
New address and telefonnumber
Add appropriate ventilator or a suitable surge
tank with a pressure-regulating unit

06 24.04.2017 New XS mask

07 30.08.2017 New fixation, new layout

08 19.02.2019 Change of name hook and loop fastener
Picture update

09 22.11.2019 MD Symbol added
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