






 

 

3 Технические характеристики 

3.1 Дыхательные контуры для nCPAP 

3.1.1 REF 1207 – nCPAP circuit set (single-limb) 

Технические характеристики 

 

№ Компонент Технические характеристики 

1 Комплект провода для подогрева Электрическое сопротивление: 22,5 Ом 

2 Трубка Длина 1100 мм (подогреваемая часть трубки) 

3 Крышка темп. датчика Порт датчика: 

камера ВД 7,6 мм, пациент ВД 7,6 мм 

4 L-образный соединитель - 

5 Прямой соединитель 10M/10M 

6 Трубка EVA Длина 250 мм (часть трубки без подогрева) 

7 Прямой соединитель 10M/10M 

8 Прямой соединитель 22F, 13B 

9 Трубка EV Длина 600 мм 

10 Соединитель для линии давления - 

11 Линия давления 4,1/2,7 мм
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Технические характеристики 

Длина 1800 мм

12 Соединитель TPR - 

13 Прямой соединитель 22M, 22F 

14 Прямой соединитель 22M/15F, 22F 

15 Прямой соединитель 15M/15F, 22F 

16 Силиконовая трубка ВД 2 мм/НД4 мм 

Длина 45 мм 
 

 

3.1.2 REF 1207MKI – nCPAP circuit set (single-limb) 

Технические характеристики 

 

№ Компонент Технические характеристики 

1 Комплект провода для подогрева Электрическое сопротивление: 22,5 Ом 

2 Трубка Длина 1100 мм (подогреваемая часть трубки) 

3 Крышка темп. датчика Порт датчика: 

камера ВД 7,6 мм, пациент ВД 7,6 мм 

4 L-образный соединитель - 



 

 

Технические характеристики 

5 Прямой соединитель  10M/10M 

6 Трубка EVA Длина 250 мм (часть трубки без подогрева) 

7 Прямой соединитель  10M/10M 

8 Прямой соединитель  22F, 13B 

9 Трубка EV  Длина 600 мм 

10 Соединитель для линии давления - 

11 Линия давления 4,1/2,7 мм,
длина: 1800 мм

12 Соединитель TPR - 

13 Прямой соединитель  22M, 22F 

14 Прямой соединитель 22M/15F, 22F 

15 Прямой соединитель  15M/15F, 22F 

16 Силиконовая трубка ВД 2 мм/НД 4 мм, длина 45 мм 

17 Камера увлажнителя для 
новорожденных 

НД 22 мм 

Объем: 53-130 мл, 

Рабочая температура: 34°C - 37°C 

Трубка камеры  ВД 22 мм, длина: 600 мм 
 

 

3.1.3 REF 206746– nCPAP circuit set (dual-limb) 

Технические характеристики 

 

№ Компонент Технические характеристики 
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Технические характеристики 

A Трубка вдоха с проводом для 
подогрева с Y-образным 
соединителем (тройником) 

Y-образный 
соединитель (тройник) 

НД 10 

Крышка соединителя Люэр 

T-образный 
соединитель 

Прямой соединитель 

Прямой соединитель 

Провод обогрева Электрическое сопротивление: 22,5 Ом 

L-образный 
соединитель 

22ID 

Трубка 1100 мм 

Трубка 300 мм 

EVA гладкоствольная 300 мм 

B Трубка выдоха без подогрева Трубка 1000 мм 

Трубка 500 мм 

Прямой соединитель 10M/13M,13B  

Прямой соединитель 10F/10F 

Прямой соединитель 15M,13B  

C Камера - 

D Влагосборник Y-образный соединитель (тройник) НД 
10 

E Трубка камеры Прямой соединитель НД 15, НД 15 

Прямой соединитель НД 15, ИД 22 

Гофрированная трубка Соединитель ВД 22, ВД 22, 

F Комплект соединителя а. Прямой соединитель НД 22, ВД 22 

b. Силиконовая трубка ВД 3,0 мм/ НД 5,0 мм  

45 мм 

с. T-образный 
соединитель 

ВД 10, ВД 4,3, НД 10/ВД 7,6 

d. Соединитель TPR ВД 9,8, ВД 9,8,  



 

 

Технические характеристики 

2 шт. 

Прямой соединитель  22/15, НД 15 

2 шт. 

Прямой соединитель 22/15, НД 22 

G Линия давления длина: 1800 мм 

дополнительно 
 

 

3.2 Условия окружающей среды (эксплуатация, транспортировка и хранение) 
Условия окружающей среды для дыхательных контуров для nCPAP во время работы: 

Температура: 15°C - 40°C 

Чистота: Необходимо соблюдать санитарно-гигиенические 
нормы, действующие в больнице. Кроме того, 
дыхательные контуры должны использоваться в 
стандартных условиях больничной среды. 

 

Условия окружающей среды для дыхательных контуров для nCPAP при хранении и транспортировке: 

Температура: от -30°C до 70°C 

Чистота: Во время транспортировки и хранения дыхательные 
контуры для nCPAP необходимо защищать от 
загрязнения. 

Другое: Генератор дыхательных контуров для nCPAP должен 
храниться в сухом месте, защищенном от солнечного 
света. 
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4 Принцип работы, сборка и применение 

 

 

1. Вставьте камеру в увлажнитель. 
2. Подключите трубку b к аппарату искусственной вентиляции и камере. При необходимости используйте 
дополнительные соединители d. 
3. Подсоедините трубку а к камере. 
4. Подключите кабель для провода подогрева. 
5. Вставьте два температурных датчика. Убедитесь, что они вошли достаточно глубоко - их кончики должны 
находиться в газовом потоке. 
6. Подсоедините генератор Medijet/Miniflow к трубке а. 
7. MINIFLOW: если необходимо измерять давление: добавьте T-образный переходник e между Miniflow и 
трубкой вдоха и соедините линию давления с с T-образным переходником и аппаратом искусственной 
вентиляции. 
8. MEDIJET: соедините линию давления с блоком управления и Medijet 
9. Miniflow: соедините Miniflow и аппарат искусственной вентиляции трубкой d. 
10. Протестируйте работу и герметичность без контакта с пациентом в соответствии с руководством по 
эксплуатации Medijet/Miniflow. 
11. Система готова к применению. 
12. Система готова к применению и безопасна, если не включаются сигналы тревоги. 

 

  



 

 

5 Изделия, которые можно подключать к дыхательным контурам для nCPAP 
Комплекты дыхательных контуров для nCPAP могут сочетаться только со следующими устройствами, 
проверенными компанией medin на совместимость: 

Таблица 1 - Сочетаемые изделия 
Название изделия REF Комбинации 
20x Medijet 
10x Medijet 
 

1000 
10162670 
 

1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
limb) 
1207MKI - 10x nCPAP circuit set 
(single-limb) 
 

20x Miniflow 
10x Miniflow 
 

4000 
10162671 
 

206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
limb) 
 

10x Nuflow nasal cannula (small) 
10x Nuflow nasal cannula (medium) 
10x Nuflow nasal cannula (large) 
10x Nuflow nasal cannula (x-large) 
Nuflow starter set s/m 
Nuflow starter set l/xl 
 

1320 
1330 
1340 
1350 
1393 
1394 
 

1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
limb) 
1207MKI - 10x nCPAP circuit set 
(single-limb) 
 
 
 

medinCNO 
medinCNOmini 
 

3090 
3080 
 

1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
limb) 
1207MKI - 10x nCPAP circuit set 
(single-limb) 
 

medin-NC3 
 

3000 
 

1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
limb) 
1207MKI - 10x nCPAP circuit set 
(single-limb) 
 

medinSINDI 
 

1080 
 

1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
limb) 
1207MKI - 10x nCPAP circuit set 
(single-limb) 
 

medinBLENDER 1090 
1091 
1093 
1094 
 

206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
limb) 
 

Bubble water column with 
overpressure valve 

2040 
 

206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
limb) 
 

F&P 900MR850 
 

MR850ARU 
 

Все дыхательные контуры для 
nCPAP 
 

F&P 900MR810 
 

MR810ARU 
 

Все дыхательные контуры для 
nCPAP 
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6 Принадлежности 
Для дыхательных контуров для nCPAP принадлежности отсутствуют. 

 

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

 

  



 

 

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

Таблица 2 - Символы 
Символ 
 

Значение Символ Значение 

 

 
 

Знак CE  

 
 

Предельная температура 

 

 
 

Медицинское изделие  

 
 

Не содержит латекса 

 

 
 

Выполняйте требования 
Руководства по 
эксплуатации 

 

 
 

Изготовитель 

 

 
 

Номер изделия  

 
 

Защищать от солнечного 
света 

 

 
 

Номер производственной 
партии, серия 

 

 
 

Дата изготовления 

 

 
 

Не использовать 
повторно 

 

 
 

Использовать до 

 

 
 

Хранить в сухом месте  

 
 

Количество 

 

 
 

Уполномоченный 
представитель 

 

 
 

Не использовать, если 
повреждена упаковка 

 

 
 

Номер редакции   
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9 Аббревиатуры 
Таблица 3 - Аббревиатуры 
Аббревиатура Значение 
% процент 
(n)CPAP (Назальная) терапия постоянным положительным 

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

 0483 
 
 
Za nCPAP komplet cevk 
Oznaka CE v skladu z veljavnim postopkom ugotavljanja skladnosti in izjava o skladnosti (glej spletno stran). 
Razvrstitev (MDR (EU) 2017/745, Priloga VIII): IIa 
 
 
 
 

 
 
 
 

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

IFU_nCPAP_circuit_set_Rev11_EN 
 
REF 206746, 1207, 1207MKI 
 

 
 
  



 

 

© 2023 medin Medical Innovations GmbH. Vse pravice pridržane. Natisnjeno v Nemčiji. 
 
Nobenega dela te publikacije ni dovoljeno razmnoževati, shranjevati v podatkovno bazo ali sistem za pridobivanje 
podatkov ali prenašati v kakršni koli obliki ali na kakršen koli način, elektronsko, mehansko, s fotokopiranjem, snemanjem 
ali kako drugače, brez predhodnega pisnega dovoljenja družbe medin Medical Innovations GmbH. 
 
Družba medin Medical Innovations GmbH lahko ta dokument kadar koli in brez predhodnega obvestila spremeni, 
nadomesti ali ga z zamenjavo z drugimi dokumenti naredi za obsoletnega. Prepričajte se, da imate najnovejšo veljavno 
različico tega dokumenta. V primeru dvoma se obrnite na oddelek za podporo strankam družbe medin Medical 
Innovations GmbH ali si prenesite aktualno veljavno različico z naše spletne strani www.medin-medical.com. Čeprav si po 
najboljših močeh prizadevamo zagotoviti točnost tukaj navedenih informacij, te ne nadomeščajo strokovne presoje. 
 
Pravica družbe medin Medical Innovations GmbH, da brez predhodnega obvestila spremeni ali kako drugače dopolni ali 
spremeni opremo (vključno s pripadajočo programsko opremo), opisano v tem dokumentu, ni omejena. Če ni izrecnega 
pisnega dogovora o nasprotnem, družba medin Medical Innovations GmbH lastniku ali uporabniku tukaj opisane opreme 
(vključno s programsko opremo) ni dolžna zagotoviti nobenih takšnih revizij, sprememb ali modifikacij. 
 
Opremo morajo upravljati, servisirati ali nadgrajevati izključno za to usposobljeni strokovnjaki. Edina odgovornost družbe 
medin Medical Innovations GmbH v zvezi z opremo in njeno uporabo je navedena v omejeni garanciji, ki je na voljo v 
navodilih za uporabo. 
 
Družba medin Medical Innovations GmbH ni odgovorna za nobeno izgubo, stroške, izdatke, neprijetnosti ali škodo, ki bi 
lahko nastala zaradi napačne uporabe izdelka ali če so bili kot nadomestni deli uporabljeni deli, ki niso od družbe medin 
Medical Innovations GmbH, ali če so bile serijske številke spremenjene, izbrisane ali odstranjene. 
 
Družba medin Medical Innovations GmbH bo na zahtevo zagotovila sheme vezij, sezname sestavnih delov, opise, navodila 
za umerjanje ali druge informacije, ki bodo ustrezno usposobljenemu osebju v pomoč pri popravilu tistih delov opreme, ki 
jih družba medin Medical Innovations GmbH označi kot popravljive. 
 
Za vse lastniške blagovne znamke in blagovne znamke tretjih oseb, ki jih uporablja družba medin Medical Innovations 
GmbH, glej www.medin-medical.com/ de/Patents.html. Imena izdelkov in/ali podjetij, označena z ®, so lahko blagovne 
znamke in/ali registrirane blagovne znamke njihovih lastnikov. 
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1 Uvod 

1.1 O teh navodilih za uporabo 
Ta navodila za uporabo vsebujejo informacije o zagonu in uporabi nCPAP kompletov cevk. Vsebujejo tudi varnostne 
informacije, opis funkcije izdelka in pregled potrebnih dodatkov. 

Uporabniki morajo skrbno prebrati informacije in opozorila iz teh navodil, da zagotovijo varno uporabo nCPAP kompletov 
cevk. Vendar pa te informacije ne morejo nadomestiti usposabljanja. Navodila in opozorila so razvrščena v naslednje 
kategorije: 

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

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

Opomba: to kaže, kako lahko učinkoviteje uporabite nCPAP komplete cevk 

Ta navodila za uporabo naj bodo enostavno dostopna v bližini nCPAP kompletov cevk. 

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

Opozorilo: 

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

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

• Uporaba naprav in potrošnega materiala, ki se uporabljajo v kombinaciji s kompletom cevk nCPAP je opisana v 
ustreznih navodilih za uporabo. Uporabniki morajo torej upoštevati ta navodila za uporabo. 

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

Družba medin ne prevzema nobene odgovornosti za varno uporabo kompletov cevk nCPAP, če ni upoštevana predvidena 
uporaba. Uporabnik je odgovoren za upoštevanje specifikacij v navodilih za uporabo. Poleg tega mora za uporabo 
kompleta cevk nCPAP uporabnika izšolati usposobljena oseba. 

Trajanje uporabe kompleta cevk nCPAP je določeno na največ 7 dni. 

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

2.1 nCPAP komplet cevk 
Komplet neinvazivnega kompleta cevk je izdelek za enkratno uporabo za neinvazivno dihalno podporo in zdravljenje s 
kisikom za novorojenčke in majhne otroke. Komplet cevk prenaša ogrevan navlažen plin iz vlažilnika do vmesnika za 
pacienta. 

Opozorilo: 

• NE obnavljajte tega kompleta cevk za enkratno uporabo 
• NE namakajte, ožemajte, perite ali sterilizirajte tega izdelka 
• NE vlecite, raztegujte ali “molzite” kompleta cevk 
• NE uporabljajte tega kompleta, če temperatura plina na izhodu vlažilnika lahko preseže 68°C. 
• NE uporabljajte tega kompleta, če je kateri izmed priključkov razrahljan. 
• NE uporabljajte izdelka, če je posamično pakiranje poškodovano. 
• Cevke NE smejo viseti med pacientom in vlažilnikom, zato preprečite nastanek sifona. 
• Vlažilnik mora biti nameščen nižje od pacienta. 
• Komplete cevk nCPAP je dovoljeno kombinirati samo z odobrenimi izdelki. 
• Trajanje uporabe kompleta cevk nCPAP je določeno na največ 7 dni. 
• Izdelek je potrebno odstraniti v skladu z navodili proizvajalca. 
• Uporaba kompleta cevk nCPAP je dovoljena samo, če medtem nadzorujete SpO2. 

2.2 Indikacije, pričakovana klinična korist, kontraindikacije, stranski učinki 
Indikacije 

Respiratorna insuficienca novorojenčka. 

Kontraindikacije 

Neinvazivna terapija s predihavanjem je kontraindicirana, če so zaradi določenih kliničnih razmer, anatomskih napak ali 
stopnje resnosti bolezni potrebni intubacija in mehanska ventilacija ali če je neinvazivno zdravljenje nemogoče. 

Prednosti 

Neinvazivna terapija s predihavanjem izboljša ali ohranja izmenjavo plinov v pljučih pacientov. 

Predvideni pacient / ciljna skupina 

Od novorojenčkov do mlajših otrok 

Predvideni uporabnik 

Neinvazivni komplet cevk je namenjen uporabi s strani usposobljenih zdravstvenih delavcev pod neposrednim nadzorom 
licenciranega zdravnika. 

Predvideno okolje 

V kliničnem okolju med opazovanjem pacientove zasičenosti s kisikom. 

 

  



 

 

3 Tehnične specifikacije 

3.1 nCPAP kompleti cevk 

3.1.1 REF 1207 – nCPAP circuit set (single-limb) 

Tehnični podatki 

 

št. komponenta specifikacije 

1 komplet grelnih žic električni upor: 22,5 Ω 

2 cevke dolžina: 1100 mm (ogrevani del cevk) 

3 Temp. pokrovček Vhod za senzor: 

komora 7,6 mm ID, pacient 7,6 mm ID 

4 L priključek - 

5 ravni priključek 10M / 10M 

6 EVA cevke dolžina: 250 mm (neogrevani del cevk) 

7 ravni priključek 10M/10F 

8 ravni priključek 22F, 13B 

9 EV cevke dolžina: 600 mm 

10 priključek za pritisk - 

11 tlačni vod 
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Tehnični podatki 

dolžina: 1800 mm

12 TPR priključek - 

13 ravni priključek 22M, 22F 

14 ravni priključek 22M/15F, 22F 

15 ravni priključek 15M/15F, 22F 

16 silikonska cev 2mm ID/4mm OD 

dolžina: 45 mm 
 

 

3.1.2 REF 1207MKI – nCPAP circuit set (single-limb) 

Tehnični podatki 

 

št. komponenta specifikacije 

1 komplet grelnih žic električni upor: 22,5 Ω 

2 cevke dolžina: 1100 mm (ogrevani del cevk) 

3 Temp. pokrovček Vhod za senzor: 

komora 7,6 mm ID, pacient 7,6 mm ID 

4 L priključek - 



 

 

Tehnični podatki 

5 ravni priključek  10M / 10M 

6 EVA cevke dolžina: 250 mm (neogrevani del cevk) 

7 ravni priključek  10M/10F 

8 ravni priključek  22F, 13B 

9 EV cevke  dolžina: 600 mm 

10 priključek za pritisk - 

11 tlačni vod 

dolžina: 1800 mm

12 TPR priključek - 

13 ravni priključek  22M, 22F 

14 ravni priključek 22M/15F, 22F 

15 ravni priključek  15M/15F, 22F 

16 silikonska cev 2mm ID/4mm OD, dolžina 45 mm 

17 vlažilna komora za novorojenčke 22 mm OD 

Volumen: 53-130 ml, 

Temperaturno območje: 34°C– 37°C 

Rog komore: 22 mm ID, dolžina: 600 mm 
 

 

3.1.3 REF 206746– nCPAP circuit set (dual-limb) 

Tehnični podatki 

 

št. komponenta specifikacije 



SL

 

 

Tehnični podatki 

A vdihovalna cevka z grelno žico 
in Y priključkom 

Y priključek 10 OD 

kapica priključka Luer 

T priključek 

ravni priključek 

ravni priključek 

grelna žica električni upor: 22,5 Ω 

L priključek 22ID 

cevke 1100 mm 

cevke 300 mm 

gladka cev EVA 300 mm 

B neogrevana cevka za izdihani 
zrak 

cevke 1000 mm 

cevke 500 mm 

ravni priključek 10M/13M,13B  

ravni priključek 10F/10F 

ravni priključek 15M, 13B  

C komora - 

D lovilnik vode Y priključek 10OD 

E Rog komore ravni priključek 

ravni priključek 

narebričena cevka 22ID, 22ID priključek 

F komplet priključkov a. ravni priključek 22OD, 22ID 

b. silikonska cev 3,0mmID/5,0mmOD  

45 mm 

c. T priključek 10ID,4,3ID,10OD/7,6ID 

d. TPR priključek 9,8ID,9,8ID,  

2 kosa 

e. ravni priključek  22/15, 15OD 

2 kosa 



 

 

Tehnični podatki 

f. ravni priključek 22/15, 22OD 

G tlačni vod dolžina: 1800 mm 

opcijsko 
 

 

3.2 Okoljski pogoji (delovanje / prevoz / skladiščenje) 
Okoljski pogoji za komplet cevk nCPAP med delovanjem: 

Temperatura: 15°C do 40°C 

Čistoča: Upoštevati je treba higienske predpise, ki veljajo v 
bolnišnici. Poleg tega je potrebno komplet cevk nCPAP 
uporabljati v standardnih bolnišničnih pogojih. 

 

Okoljski pogoji za komplet cevk nCPAP med skladiščenjem/prevozom: 

Temperatura: -30°C do 70°C 

Čistoča: Med prevozom in skladiščenjem je treba komplet cevk 
nCPAP zaščititi pred kontaminacijo. 

Ostalo: Generator za komplete cevk nCPAP je treba hraniti v 
suhem prostoru in zaščititi pred sončno svetlobo. 
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4 Načela delovanja, sestavljanja in uporabe 

 

 

1. Vstavite komoro v vlažilnik. 
2. Povežite cevko b z ventilatorjem in komoro. Če je potrebno, uporabite tudi dodatni priključek d. 
3. Povežite cevko a s komoro. 
4. Vstavite kabel za grelno žico. 
5. Vstavite oba temperaturna senzorja. Prepričajte se, da sta vstavljene dovolj globoko - njuni konici morata segati v 
pretok plina. 
6. Priklopite Medijet/Miniflow generator na cevko a. 
7. MINIFLOW: če je potrebno merjenje pritiska: dodajte T del e med Miniflow in vdihovalno cevjo in povežite tlačni vod 
c z delom T in ventilatorjem. 
8. MEDIJET: povežite tlačni vod c z gonilnikom in Medijetom 
9. Miniflow: povežite Miniflow in ventilator s cevko d. 
10. Preverite delovanje in tesnjenje brez stika s pacientom skladno z navodili za uporabo Medijet/Miniflow. 
11. Sistem je pripravljen za uporabo. 
12. Sistem je pripravljen za uporabo in varen, če ni prisotnih alarmov. 

 

  



 

 

5 Izdelki, ki jih je mogoče priklopiti na komplete cevk nCPAP 
Komplet cevk nCPAP je dovoljeno kombinirati samo s sledečimi napravami, ki jih je družba medin preverila glede 
kompatibilnosti: 

Tabela 1 - izdelki, ki jih je možno kombinirati 
Ime izdelka REF Kombinacije 
20x Medijet 
10x Medijet 
 

1000 
10162670 
 

1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
limb) 
1207MKI - 10x nCPAP circuit set 
(single-limb) 
 

20x Miniflow 
10x Miniflow 
 

4000 
10162671 
 

206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
limb) 
 

10x Nuflow nasal cannula (small) 
10x Nuflow nasal cannula (medium) 
10x Nuflow nasal cannula (large) 
10x Nuflow nasal cannula (x-large) 
Nuflow starter set s/m 
Nuflow starter set l/xl 
 

1320 
1330 
1340 
1350 
1393 
1394 
 

1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
limb) 
1207MKI - 10x nCPAP circuit set 
(single-limb) 
 
 
 

medinCNO 
medinCNOmini 
 

3090 
3080 
 

1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
limb) 
1207MKI - 10x nCPAP circuit set 
(single-limb) 
 

medin-NC3 
 

3000 
 

1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
limb) 
1207MKI - 10x nCPAP circuit set 
(single-limb) 
 

medinSINDI 
 

1080 
 

1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
limb) 
1207MKI - 10x nCPAP circuit set 
(single-limb) 
 

medinBLENDER 1090 
1091 
1093 
1094 
 

206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
limb) 
 

Bubble water column with 
overpressure valve 

2040 
 

206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
limb) 
 

F&P 900MR850 
 

MR850ARU 
 

Za vse nCPAP komplete cevk 
 

F&P 900MR810 
 

MR810ARU 
 

Za vse nCPAP komplete cevk 
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6 Dodatki 
Za nCPAP komplete cevk ni dodatkov. 

 

7 Odstranjevanje odpadkov 
Uporabljeno komponento je potrebno šteti za kontaminirano. Ko odstranjujete uporabljene dele, upoštevajte vse lokalne, 
državne in zvezne predpise glede upravljanja z odpadki in zaščito okolja. 

 

  



 

 

8 Simboli 
Spodaj pojasnjeni simboli so na izdelku v obliki nalepke ali v njihovih navodilih za uporabo: 

Tabela 2 - simboli 
Simbol 
 

Pomen Simbol Pomen 

 

 
 

oznaka CE  

 
 

omejitev temperature 

 

 
 

medicinski pripomoček  

 
 

brez lateksa 

 

 
 

Upoštevajte navodila za 
uporabo 

 

 
 

proizvajalec 

 

 
 

številka artikla  

 
 

zaščitite pred sončno 
svetlobo 

 

 
 

proizvodne serije, serija  

 
 

datum proizvodnje 

 

 
 

ponovna uporaba ni 
dovoljena 

 

 
 

uporabno do 

 

 
 

hranite na suhem  

 
 

količina 

 

 
 

pooblaščeni predstavnik  

 
 

Ne uporabljajte, če je 
embalaža poškodovana 

 

 
 

številka revizije   
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9 Okrajšave 
Table 3 - Okrajšave 

Okrajšava Pomen 
% odstotek 
(n)CPAP (nasal) Continuous Positive Airway Pressure (nosni stalni 

pozitivni zračni tlak) 
°C stopinj Celzija 
ID notranji premer 
mm milimetri 
OD zunanji premer 
Ω Ohm 
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1 Introduktion 

1.1 Om denna bruksanvisning 
Denna bruksanvisning innehåller information om idrifttagning och användning av ett nCPAP andningskretslopp-set. Den 
innehåller dessutom säkerhetsinformation, beskriver produktens funktion samt ger en översikt över nödvändigt tillbehör. 

Användaren måste noggrant läsa igenom informationen och varningsinformationen i denna bruksanvisning för att 
säkerställa en säker användning av nCPAP andningskretslopp-setet. Den ersätter dock inte en yrkesutbildning! Denna 
bruksanvisning och varningsinformationen är indelade i följande kategorier: 

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

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

Anmärkning: Beskriver hur nCPAP andningskretslopp-setet kan användas mer effektivt 

Förvara denna bruksanvisning åtkomligt i närheten av nCPAP andningskretslopp-setet. 

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

Varningsinformation: 

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

• nCPAP andningskretslopp-setet får endast användas av yrkesutbildade personer och enligt denna bruksanvisning 
för det syfte som anges i avsnittet ”Avsedd användning”. 

• Användning av produkter och förbrukningsmaterial, som används i kombination med nCPAP andningskretslopp-
setet beskrivs i resp. bruksanvisning. Användarna måste även beakta dessa bruksanvisningar. 

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

medin övertar inget ansvar för säker användning av nCPAP andningskretslopp-set om de inte används på avsett vis. 
Användaren är ansvarig för att specifikationerna som anges i bruksanvisningen beaktas. Dessutom kräver användningen 
av nCPAP andningskretslopp-setet att användaren först har utbildats av en kvalificerad person. 

Användningstiden för nCPAP andningskretslopp-setet är fastlagd till max. 7 dagar. 

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

2.1 nCPAP andningskretslopp-set 
Det icke-invasiva andningskretslopp-setet är en engångsprodukt för icke-invasivt andningsstöd och syrgasbehandling för 
nyfödda barn och småbarn. Andningskretslopp-setet transporterar uppvärmd befuktad gas från en befuktare till ett 
patientgränssnitt. 

Varningsinformation: 

• Detta engångs-användbara andningskretslopp får INTE upparbetas. 
• Denna produkt får INTE läggas i blöt, spolas av, tvättas eller steriliseras. 
• Andningskretsloppslangarna får INTE dras, sträckas eller töjas. 
• Detta andningskretslopp får INTE användas om gastemperaturerna vid utloppet från befuktaren kan överskrida 

68 °C. 
• Detta andningskretslopp får INTE användas om anslutningarna är lösa. 
• Produkten får INTE användas om dess förpackning har skadats. 
• För att undvika att ett vattenlås bildas får andningskretsloppet mellan patient och befuktare INTE hänga. 
• Befuktaren ska positioneras lägre än patienten. 
• nCPAP andningskretslopp-setet får endast kombineras med angivna produkter. 
• Användningstiden för nCPAP andningskretslopp-setet är fastlagd till max. 7 dagar. 
• Produkten ska avfallshanteras enligt instruktionerna från tillverkaren. 
• nCPAP andningskretslopp-setet får endast användas med en SpO2-övervakning. 

2.2 Indikationer, förväntad klinisk nytta, kontraindikationer, biverkningar 
Indikationer 

respiratorisk insufficiens hos nyfödda barn. 

Kontraindikationer 

En icke-invasiv andningsbehandling är kontraindikerad om särskilda kliniska situationer, anatomiska felbildningar eller 
allvarlighetsgraden i en sjukdom kräver intubation och mekanisk andning eller gör en icke-invasiv behandling omöjlig. 

Nytta 

Den icke-invasiva andningsbehandlingen förbättrar eller bibehåller gasutbytet i patientens lungor. 

Avsedd patient-/målgrupp 

Nyfödda barn och småbarn 

Avsedd användare 

Det icke-invasiva andningskretslopp-setet är avsett att användas av medicinsk fackpersonal under direkt uppsikt av en 
godkänd läkare. 

Avsedd miljö 

I en klinisk miljö medan syrgasmättnaden hos patienten övervakas. 

 

  



 

 

3 Tekniska specifikationer 

3.1 nCPAP andningskretslopp-set 

3.1.1 REF 1207 - nCPAP circuit set (single-limb) 

Tekniska data 

 

Nr. Komponent Specifikationer 

1 Värmetråds-kit Elektrisk resistans: 22,5 Ω 

2 Slangar Längd: 1100 mm (uppvärmd del av slangen) 

3 Temp.-lock Sensorport: 

Kammare 7,6 mm ID, patient 7,6 mm ID 

4 L-koppling - 

5 Rak koppling 10M/10M 

6 EVA-slang Längd: 250 mm (ej uppvärmd del av slangen) 

7 Rak koppling 10M/10F 

8 Rak koppling 22F, 13B 

9 EV-slang Längd: 600 mm 

10 Tryckanslutning - 

11 Tryckledning 
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Tekniska data 

12 TPR-anslutning - 

13 Rak koppling 22M, 22F 

14 Rak koppling 22M/15F, 22F 

15 Rak koppling 15M/15F, 22F 

16 Silikonslang 2 mm ID/4 mm OD 

Längd: 45 mm 
 

 

3.1.2 REF 1207MKI – nCPAP circuit set (single-limb) 

Tekniska data 

 

Nr. Komponent Specifikationer 

1 Värmetråds-kit Elektrisk resistans: 22,5 Ω 

2 Slangar Längd: 1100 mm (uppvärmd del av slangen) 

3 Temp.-lock Sensorport: 

Kammare 7,6 mm ID, patient 7,6 mm ID 

4 L-koppling - 



 

 

Tekniska data 

5 Rak koppling  10M/10M 

6 EVA-slang Längd: 250 mm (ej uppvärmd del av slangen) 

7 Rak koppling  10M/10F 

8 Rak koppling  22F, 13B 

9 EV-slang  Längd: 600 mm 

10 Tryckanslutning - 

11 Tryckledning 

12 TPR-anslutning - 

13 Rak koppling  22M, 22F 

14 Rak koppling 22M/15F, 22F 

15 Rak koppling  15M/15F, 22F 

16 Silikonslang 2 mm ID/4 mm OD, längd 45 mm 

17 Kuvös för nyfödda 22mmOD 

Volym: 53-130 ml, 

Drifttemperatur: 34 °C - 37 °C 

Lumen till kuvös: 22 mm ID, längd: 600 mm 
 

 

3.1.3 REF 206746 - nCPAP circuit set (dual-limb) 

Tekniska data 

 

Nr. Komponent Specifikationer 
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Tekniska data 

A Värmetråd-inspirationsslang 
med Y-koppling 

Y-koppling 10 OD 

Anslutningslock Luer 

T-koppling 

Rak koppling 

Rak koppling 

Värmetråd Elektrisk resistans: 22,5 Ω 

L-koppling 22ID 

Slangar 1100 mm 

Slangar 300 mm 

EVA slätborrning 300 mm 

B Ej uppvärmd expirationsslang Slangar 1000 mm 

Slangar 500 mm 

Rak koppling 10M/13M,13B  

Rak koppling 10F/10F 

Rak koppling 15M,13B  

C Kuvös - 

D Vattenfälla Y-koppling 10 OD 

E Lumen till kuvös Rak koppling 

Rak koppling 

Korrugerad slang Koppling 22 ID, 22 ID  

F Anslutningssats a. Rak koppling 22OD, 22ID 

b. Silikonslang 3.0mmID/5.0mmOD  

45 mm 

c. T-koppling 10 ID / 4,3 ID, 10 OD / 7,6 ID 

d. TPR-anslutning 9,8 ID, 9,8 ID,  

2 st 

e. Rak koppling  22/15, 15 OD 

2 st 



 

 

Tekniska data 

f. Rak koppling 22/15, 22 OD 

g Tryckledning Längd: 1800 mm 

tillval 
 

 

3.2 Omgivningsvillkor (drift / transport / förvaring) 
Omgivningsvillkor för nCPAP andningskretslopp-set under drift: 

Temperatur: 15 °C till 40 °C 

Renhet: Hygienföreskrifterna som gäller på sjukhuset ska följas. 
Dessutom ska nCPAP andningskretslopp-setet användas 
under normala omgivningsvillkor på sjukhus. 

 

Omgivningsvillkor för nCPAP andningskretslopp-set under förvaring/transport: 

Temperatur: -30 °C till 70 °C 

Renhet: nCPAP andningskretslopp-set ska skyddas mot 
föroreningar vid transport och förvaring. 

Annat: nCPAP andningskretslopp-set ska förvaras torrt och 
skyddade mot solljus. 
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4 Funktionsprinciper, montering och användning 

 

 

1. Sätt in kuvösen i befuktaren. 
2. Anslut slang b till ventilatorn och kuvösen. Använd en extra koppling d vid behov. 
3. Anslut slang a till kuvösen. 
4. Anslut kabeln för värmetråden. 
5. Sätt in båda temperatursensorer. Se till att de skjuts in tillräckligt långt. Deras spetsar måste sträcka sig in i gasflödet. 
6. Anslut Medijet/Miniflow-generatorn till slang a. 
7. MINIFLOW: Om en tryckmätning krävs ska T-stycke e sättas in mellan Miniflow och inspirationsslangen. Anslut 
tryckledning c till ventilatorn med T-stycket. 
8. MEDIJET: Anslut tryckledning c till drivenheten och Medijet. 
9. Miniflow: Anslut Miniflow och ventilatorn med slang d. 
10. Testa funktionen och tätheten utan att enheten är ansluten till patienten enligt bruksanvisningen till 
Medijet/Miniflow. 
11. Systemet är nu klart för drift. 
12. Systemet är klart för drift och kan användas utan risker om inga larm föreligger. 

 

  



 

 

5 Produkter som kan anslutas till nCPAP andningskretslopp-set 
nCPAP andningskretslopp-set får endast användas med följande produkter som har kontrollerats av medin avseende 
kompatibel användning: 

Tabell 1 - Kombinerbara produkter 
Produktbeteckning REF Kombinationer 
20x Medijet 
10x Medijet 
 

1000 
10162670 
 

1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
limb) 
1207MKI - 10x nCPAP circuit set 
(single-limb) 
 

20x Miniflow 
10x Miniflow 
 

4000 
10162671 
 

206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
limb) 
 

10x nasal cannula (small) 
10x nasal cannula (medium) 
10x nasal cannula (large) 
10x nasal cannula (x-large) 
Nuflow starter set s/m 
Nuflow starter set l/xl 
 

1320 
1330 
1340 
1350 
1393 
1394 
 

1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
limb) 
1207MKI - 10x nCPAP circuit set 
(single-limb) 
 
 
 

medinCNO 
medinCNOmini 
 

3090 
3080 
 

1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
limb) 
1207MKI - 10x nCPAP circuit set 
(single-limb) 
 

medin-NC3 
 

3000 
 

1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
limb) 
1207MKI - 10x nCPAP circuit set 
(single-limb) 
 

medinSINDI 
 

1080 
 

1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
limb) 
1207MKI - 10x nCPAP circuit set 
(single-limb) 
 

medinBLENDER 1090 
1091 
1093 
1094 
 

206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
limb) 
 

Bubble water column with 
overpressure valve 

2040 
 

206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
limb) 
 

F&P 900MR850 
 

MR850ARU 
 

Alla nCPAP andningskretslopp-set 
 

F&P 900MR810 
 

MR810ARU 
 

Alla nCPAP andningskretslopp-set 
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6 Tillbehör 
Till nCPAP andningskretslopp-set finns inga tillbehör. 

 

7 Avfallshantering 
En redan använd komponent ska behandlas som kontaminerad. Vid kasseringen av redan använda delar ska alla lokala, 
regionala och statliga avfallshanterings- och miljöskyddsbestämmelser beaktas. 

 

  



 

 

8 Symboler 
Följande symboler tillämpas som märkningar på produkten eller i denna bruksanvisning: 

Tabell 2 - Symboler 
Symbol 
 

Betydelse Symbol Betydelse 

 

 
 

CE-märkning  

 
 

Temperaturgräns 

 

 
 

Medicinteknisk produkt  

 
 

Latexfri 

 

 
 

Beakta bruksanvisningen  

 
 

Tillverkare 

 

 
 

Artikelnummer  

 
 

Ska skyddas mot solljus 

 

 
 

Produktionsparti-nummer, 
batch 

 

 
 

Tillverkningsdatum 

 

 
 

Får inte återanvändas  

 
 

Hållbarhetsdatum 

 

 
 

Skyddas mot väta  

 
 

Mängd 

 

 
 

Auktoriserad representant  

 
 

Får inte användas om 
förpackningen har skadats 

 

 
 

Revisionsindex   
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9 Förkortningar 
Tabell 3 - Förkortningar 

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

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

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

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

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

Not: Bu ifade ile, nCPAP devre setlerinin nasıl daha verimli bir şekilde kullanılabileceği açıklanır 

Bu talimatları nCPAP devre setlerinin yakınında, kolayca erişilebilir bir konumda bulundurun. 

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

Uyarı: 

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

• nCPAP devre setleri yalnızca bu talimatlar hakkında kapsamlı bilgiye sahip olan kişiler tarafından ve bu talimatlar 
uyarınca, "Kullanım amacı” bölümü altındaki amaç kapsamında kullanılabilir. 

• nCPAP devre setleri ile birlikte kullanılan cihazların ve sarf malzemelerinin kullanım şekli, ilgili kullanım 
talimatlarında açıklanmıştır. Kullanıcılar ilave olarak bu kullanım talimatlarına da uymalıdır. 

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

medin, kullanım amacına uyulmaması halinde nCPAP devre setlerinin güvenli kullanımı ile ilgili hiçbir sorumluluk veya 
yükümlülük kabul etmez. Kullanıcı, kullanım talimatlarında sağlanan teknik özelliklere uymaktan sorumludur. Ayrıca, 
nCPAP devre setlerini kullanabilmek için, kullanıcıya kalifiye bir kişi tarafından eğitim verilmesi gereklidir. 

nCPAP devre setlerinin kullanım süresi, maksimum 7 gün olarak belirtilmiştir. 

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

2.1 nCPAP devre seti 
Non-invaziv devre seti, yenidoğanlardan küçük çocuklara kadar non-invaziv solunum desteği ve oksijen tedavisine yönelik 
geliştirilmiş, tek kullanımlık bir üründür. Devre seti, ısıtılmış durumdaki nemlendirilmiş gazı bir nemlendiriciden bir hasta 
arayüzüne taşır. 

Uyarı: 

• Bu tek kullanımlık devreyi yeniden KULLANMAYIN 
• Bu ürünü ıslatmayın, durulamayın, yıkamayın veya sterilize ETMEYİN 
• Devre hortumunu çekmeyin, germeyin veya "UZATMAYIN" 
• Nemlendiricinin çıkışındaki gaz sıcaklıkları 68°C düzeyini aşabiliyorsa bu devreyi KULLANMAYIN 
• Herhangi bir bağlantı gevşekse bu devreyi KULLANMAYIN 
• Tekil ünitenin ambalajı hasarlıysa ürünü KULLANMAYIN 
• Devrelerin hasta ile nemlendirici arasında sarkmasına izin VERİLMEMELİ, böylece bir sifon oluşması önlenmelidir 
• Nemlendirici hastadan daha alçak şekilde konumlandırılmalıdır 
• nCPAP devre setleri yalnızca listelenen ürünlerle kombine edilebilir 
• nCPAP devre setlerinin kullanım süresi maksimum 7 gün olarak tanımlanmıştır 
• Ürün, üreticinin talimatları uyarınca bertaraf edilmelidir 
• SpO2 izlenirken yalnızca nCPAP devre setlerini kullanılmalıdır 

2.2 Endikasyonlar, beklenen klinik fayda, kontrendikasyonlar, yan etkiler 
Endikasyonlar 

Yenidoğan solunum yetmezliği. 

Kontrendikasyonlar 

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

Sunduğu fayda 

Non-invaziv solunum tedavisi, hastaların akciğerlerindeki gaz değişimini iyileştirir veya sürdürür. 

Amaçlanan hasta / hedef grup 

Yeni doğan bebeklerden küçük çocuklara kadar 

Amaçlanan kullanıcı 

Non-invaziv devre seti, isanslı bir doktorun doğrudan gözetimi altında, eğitim almış sağlık uzmanları tarafından kullanılmak 
amacıyla tasarlanmıştır. 

Amaçlanan çevre 

Hastanın oksijen satürasyonunun izlendiği klinik bir ortam. 

 

  



 

 

3 Teknik özellikler 

3.1 nCPAP devre setleri 

3.1.1 REF 1207 – nCPAP circuit set (single-limb) 

Teknik veriler 

 

No. Bileşen Teknik özellikler 

1 Isıtmalı tel kiti Elektriksel direnç: 22,5 Ω 

2 Hortum Uzunluk: 1100 mm (ısıtmalı hortum parçası) 

3 Sıc. sens. kapağı Sensör bağlantı noktası: 

Hazne ID 7,6 mm, hasta ID 7,6 mm 

4 L konektör - 

5 Düz konektör 10M/10M 

6 EVA hortum Uzunluk: 250 mm (ısıtmasız hortum parçası) 

7 Düz konektör 10M/10F 

8 Düz konektör 22F, 13B 

9 EV hortum Uzunluk: 600 mm 

10 Basınç konektörü - 

11 Basınç hattı 
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Teknik veriler 

12 TPR konektör - 

13 Düz konektör 22M, 22F 

14 Düz konektör 22M/15F, 22F 

15 Düz konektör 15M/15F, 22F 

16 Silikon hortum 2mm ID/4mm OD 

Uzunluk: 45 mm 
 

 

3.1.2 REF 1207MKI – nCPAP circuit set (single-limb) 

Teknik veriler 

 

No. Bileşen Teknik özellikler 

1 Isıtmalı tel kiti Elektriksel direnç: 22,5 Ω 

2 Hortum Uzunluk: 1100 mm (ısıtmalı hortum parçası) 

3 Sıc. sens. kapağı Sensör bağlantı noktası: 

Hazne ID 7,6 mm, hasta ID 7,6 mm 

4 L konektör - 



 

 

Teknik veriler 

5 Düz konektör  10M/10M 

6 EVA hortum Uzunluk: 250 mm (ısıtmasız hortum parçası) 

7 Düz konektör  10M/10F 

8 Düz konektör  22F, 13B 

9 EV hortum  Uzunluk: 600 mm 

10 Basınç konektörü - 

11 Basınç hattı 

12 TPR konektör - 

13 Düz konektör  22M, 22F 

14 Düz konektör 22M/15F, 22F 

15 Düz konektör  15M/15F, 22F 

16 Silikon hortum 2mm ID/4mmOD, uzunluk 45 mm 

17 Yenidoğan hazne bölümü 22mmOD 

Hacim: 53-130 ml, 

Çalışma sıcaklığı: 34°C - 37°C 

Hazne, kol: 22mm ID, uzunluk: 600 mm 
 

 

3.1.3 REF 206746– nCPAP circuit set (dual-limb) 

Teknik veriler 

 

No. Bileşen Teknik özellikler 
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Teknik veriler 

A Y konektörlü inhalasyon 
ısıtmalı tel hortumu 

Y konektör 10 OD 

Konektör kapağı Luer 

T konektörü 

Düz konektör 

Düz konektör 

Isıtma teli Elektriksel direnç: 22,5 Ω 

L konektör 22ID 

Hortum 1100 mm 

Hortum 300 mm 

EVA yivsiz delik 300 mm 

B Ekshalasyon ısıtmasız hortumu Hortum 1000 mm 

Hortum 500 mm 

Düz konektör 10M/13M,13B  

Düz konektör 10F/10F 

Düz konektör 15M,13B  

C Hazne - 

D Su kapanı Y konektörü 10OD 

E Hazne, kol Düz konektör 

Düz konektör 

Oluklu hortum 22ID, 22ID konektör 

F Konektör kiti a. Düz konektör 22OD, 22ID 

b. Silikon hortum 3,0mmID/5,0mmOD  

45 mm 

c. T konektör 10ID,4,3ID,10OD/7,6ID 

d. TPR konektör 9,8ID, 9,8ID,  

2 adet 

e. Düz konektör  22/15, 15OD 

2 adet 



 

 

Teknik veriler 

f. Düz konektör 22/15, 22OD 

G Basınç hattı Uzunluk: 1800 mm 

opsiyonel 
 

 

3.2 Çevresel koşullar (işletim / taşıma / depolama) 
İşletim sırasında nCPAP devre setleri için geçerli olan çevresel koşullar: 

Sıcaklık: 15°C ila 40°C 

Temizlik: Hastanelerde geçerli olan hijyen kurallarına uyulmalıdır. 
Bunun yanı sıra, nCPAP devre setleri standart hastane 
ortam koşulları altında kullanılmalıdır. 

 

Depolama/taşıma sırasında nCPAP devre setleri için geçerli olan çevresel koşullar: 

Sıcaklık: -30°C ila 70°C 

Temizlik: Taşıma ve depolama sırasında nCPAP devre setleri 
kontaminasyona karşı korunmalıdır. 

Diğer: nCPAP devre setleri jeneratörü, kuru bir yerde saklanmalı 
ve güneş ışığından korunmalıdır. 
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4 Fonksiyonu, montajı ve kullanımı 

 

 

1. Hazneyi nemlendiricinin içine yerleştirin. 
2. B hortumuun ventilatöre ve hazneye bağlayın. Gerekirse ek konektörleri (d) kullanın. 
3. A hortumunu hazneye bağlayın. 
4. Isıtma teline yönelik kabloyu takın. 
5. İki sıcaklık sensörünü yerleştirin. Yeterince uzağa yerleştirildiklerinden emin olun; uçları gaz akışına ulaşmalıdır. 
6. Medijet/Miniflow jeneratörünü hortuma (a) takın. 
7. MINIFLOW: Eğer basınç ölçümü gerekiyorsa: Miniflow ile inspirasyon hortumu arasına T-parçasını (e) ekleyin ve 
basınç hattını (c) T-parçasına ve ventilatöre bağlayın. 
8. MEDIJET: Basınç hattını (c) sürücüye ve Medijet’e bağlayın 
9. Miniflow: Miniflow ve ventilatörü hortuma (d) bağlayın. 
10. Medijet/Miniflow kullanım kılavuzu uyarınca, hastaya temas etmeden fonksiyonu ve sızdırmazlığı test edin. 
11. Sistem kullanıma hazır durumdadır. 
12. Herhangi bir alarm yoksa sistem kullanıma hazır ve güvenli durumdadır. 

 

  



 

 

5 nCPAP devre setlerine bağlanabilen ürünler 
nCPAP devre setleri yalnızca medin tarafından uyumluluk bakımından test edilen şu cihazlarla kombine edilebilir: 

Tablo 1 - Kombine edilebilir ürünler 
Ürün adı REF Kombinasyonlar 
20x Medijet 
10x Medijet 
 

1000 
10162670 
 

1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
limb) 
1207MKI - 10x nCPAP circuit set 
(single-limb) 
 

20x Miniflow 
10x Miniflow 
 

4000 
10162671 
 

206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
limb) 
 

10x Nuflow nasal cannula (small) 
10x Nuflow nasal cannula (medium) 
10x Nuflow nasal cannula (large) 
10x Nuflow nasal cannula (x-large) 
Nuflow starter set s/m 
Nuflow starter set l/xl 
 

1320 
1330 
1340 
1350 
1393 
1394 
 

1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
limb) 
1207MKI - 10x nCPAP circuit set 
(single-limb) 
 
 
 

medinCNO 
medinCNOmini 
 

3090 
3080 
 

1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
limb) 
1207MKI - 10x nCPAP circuit set 
(single-limb) 
 

medin-NC3 
 

3000 
 

1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
limb) 
1207MKI - 10x nCPAP circuit set 
(single-limb) 
 

medinSINDI 
 

1080 
 

1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
limb) 
1207MKI - 10x nCPAP circuit set 
(single-limb) 
 

medinBLENDER 1090 
1091 
1093 
1094 
 

206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
limb) 
 

Bubble water column with 
overpressure valve 

2040 
 

206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
limb) 
 

F&P 900MR850 
 

MR850ARU 
 

Tüm nCPAP devre setleri 
 

F&P 900MR810 
 

MR810ARU 
 

Tüm nCPAP devre setleri 
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6 Aksesuarlar 
nCPAP devre setleri için herhangi bir aksesuar sunulmaz. 

 

7 Bertaraf 
Kullanılmış durumdaki bir bileşen kontamine olarak değerlendirilmelidir. Cihazın kullanılmış parçaları bertaraf ediliyorken, 
atık yönetimi ve çevre koruma ile ilgili tüm yerel, resmi ve federal düzenlemelere uyun. 

 

  



 

 

8 Semboller 
Aşağıda anlamları belirtilen semboller, ürün üzerinde veya bu kullanım talimatlarında etiket biçiminde kullanılmıştır: 

Tablo 2 - Semboller 
Sembol 
 

Anlamı Sembol Anlamı 

 

 
 

CE işareti  

 
 

Sıcaklık sınırı 

 

 
 

Tıbbi cihaz  

 
 

Lateks içermez 

 

 
 

Kullanım talimatlarını takip 
edin 

 

 
 

Üretici 

 

 
 

Ürün numarası  

 
 

Güneş ışığından koruyun 

 

 
 

Üretim lot numarası, parti  

 
 

Üretim tarihi 

 

 
 

Tekrar kullanmayın  

 
 

Son kullanma tarihi 

 

 
 

Kuru tutun  

 
 

Miktar 

 

 
 

Yetkili temsilci  

 
 

Ambalaj hasarlıysa 
kullanmayın 

 

 
 

Revizyon indeksi   
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9 Kısaltmalar 
Tablo 3 - Kısaltmalar 
Kısaltma Anlamı 
% yüzde 
(n)CPAP (nazal) Sürekli Pozitif Havayolu Basıncı 
°C santigrat derece 
ID İç çap 
mm milimetre 
OD Dış çap 
Ω Ohm 
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若发生与器械有关的任何严重事件，用户必须向制造商以及用户所在成员州/国家的主管当局报告。 
 
 
严重事件是指因医疗器械故障、失灵，或其特性或性能发生变化，或器械的标签或使用说明书中存在缺陷或不

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

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

 
 
 
 

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

IFU_nCPAP_circuit_set_Rev11_EN 
 
REF 206746, 1207, 1207MKI 
 

 
 
  



 

 

© 2023 medin Medical Innovations GmbH.保留所有权利。德国印刷。 
 
未经 medin Medical Innovations GmbH 公司事先书面许可，不得以任何形式或任何方式（电子、机械、影印、录制

或其它方式）复制、在数据库或检索系统中存储或传播本文中的任何内容。 
 
medin Medical Innovations GmbH 可能随时修订、替换本文件或通过其它文件使其作废，恕不另行通知。请确保您

拥有本文件的最新适用版本。如有疑问，请联系 medin Medical Innovations GmbH 公司客服部，或从我们的

www.medin-medical.com 网站主页下载最新适用版本。尽管我们已竭尽全力确保本文所提供信息的准确性，但这

并不能据此取而代之作出专业判断。 
 
medin Medical Innovations GmbH 公司有权修改或以其它方式修正或修改本文中所述的设备（包括其软件），恕不

另行通知。除非有明确的书面协议，否则 medin Medical Innovations GmbH 公司没有义务向本文所述设备（包括软

件）的所有者或用户提供任何此类修订、变更或修改的相关信息。 
 
设备必须仅由经过培训的专业人员操作、维修或升级。关于 medin Medical Innovations GmbH 公司对设备及其使用

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

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

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

1.1 关关于于本本使使用用说说明明书书 
本使用说明书包含如何启动和使用 nCPAP 回路组的有关信息。此外，它还包含安全信息、产品功能说明和必要附

件概览。 

用户必须仔细阅读本说明书中提供的信息和警告，以确保 nCPAP 回路组产品的安全使用。但是，使用说明书并不

能取代培训。说明和警告信息分类如下： 

警警告告：警告必须遵守，以防止对患者或用户造成可能的严重后果。 

注注意意：提示可能损坏器械或影响其功能的危险。 

提提示示：提示如何更有效地使用 nCPAP 回路组 

请将本使用说明书放置在 nCPAP 回路组附近，以方便取用。 

如果您对本使用说明书有任何疑问或见解，请直接与经销商或制造商取得联系。 

警警告告： 

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

的。 
• 与 nCPAP 回路组配合使用的器械和耗材之使用方法参照其各自的使用说明书。用户也必须遵循这些使用

说明。 

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

如果未按预期用途使用 nCPAP 回路组产品，medin 将不承担任何其安全使用相关的责任或义务。用户有责任遵守

使用说明书中的规范要求。此外，有关 nCPAP 回路组的使用，使用者（用户）需通过培训，培训由具备资格的人

员提供。 

按照规定，nCPAP 回路组的使用期限最长为 7 天。 

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

2.1 nCPAP 回回路路组组 
无创回路组是一款一次性使用产品，用于新生儿到幼儿的无创呼吸支持和氧气治疗。该回路组可将加热的加湿气

体从湿化器输送至患者接口。 

警警告告： 

• 请勿–再加工此一次性使用回路 
• 请勿–浸泡、冲洗、清洗或消毒本品 
• 请勿–拉动、拉长或“挤压”该管道回路 
• 请勿–在湿化器出口处的气体温度超过 154°F（68°C）时使用此回路 
• 请勿–在有任何接头松动时使用此回路 
• 请勿–在单个装置包装破损时使用本品 
• 此回路不得在患者和湿化器中间下垂，以防止形成虹吸 
• 湿化器的位置应低于患者 
• nCPAP 回路组只能与列出的产品配合使用 
• 按照规定，nCPAP 回路组的使用期限最长为 7 天 
• 本产品必须按照制造商的说明予以处置。 
• 仅在监测 SpO2 的同时使用 nCPAP 回路组 

2.2 适适应应症症、、预预期期临临床床功功效效、、禁禁忌忌症症、、副副作作用用 
适适应应症症 

新生儿呼吸功能不全。 

禁禁忌忌症症 

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

则禁用无创呼吸支持治疗。 

功功效效 

无创呼吸支持治疗可改善或维持患者肺部的气体交换。 

预预期期使使用用患患者者/目目标标群群体体 

新生儿到幼儿 

预预期期用用户户 

无创回路组预期由接受过培训的专业医护人员在执业医师的直接监督下使用。 

预预期期使使用用环环境境 

在临床环境中，监测患者氧饱和度的同时使用。 

 

  



 

 

3 技技术术规规格格 

3.1 nCPAP 回回路路组组 

3.1.1 REF 1207 – nCPAP circuit set (single-limb) 

技技术术数数据据 

 

编编号号 部部件件 规规格格 

1 加热丝套件 电阻：22.5Ω 

2 管路 长度：1100 mm（加热管路部分） 

3 温度传感器帽 传感器端口： 

室内径 ID 7.6 mm，患者端 ID 7.6 mm 

4 L 型接头 - 

5 直通接头 10M/10M 

6 EVA 管路 长度：250 mm（未加热管路部分） 

7 直通接头 10M/10F 

8 直通接头 22F、13B 

9 EV 管路 长度：600mm 

10 压力管接头 - 
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技技术术数数据据 

11 压力管路 

长度：

12 TPR 接头 - 

13 直通接头 22M、22F 

14 直通接头 22M/15F、22F 

15 直通接头 15M/15F、22F 

16 硅胶管 2mm ID/4mm OD 

长度：45mm 
 

 

3.1.2 REF 1207MKI – nCPAP circuit set (single-limb) 

技技术术数数据据 

 

编编号号 部部件件 规规格格 

1 加热丝套件 电阻：22.5Ω 

2 管路 长度：1100 mm（加热管路部分） 

3 温度传感器帽 传感器端口： 

室内径 ID 7.6 mm，患者端 ID 7.6 mm 



 

 

技技术术数数据据 

4 L 型接头 - 

5 直通接头  10M/10M 

6 EVA 管路 长度：250 mm（未加热管路部分） 

7 直通接头  10M/10F 

8 直通接头  22F、13B 

9 EV 管路  长度：600mm 

10 压力管接头 - 

11 压力管路 ，

长度：

12 TPR 接头 - 

13 直通接头  22M、22F 

14 直通接头 22M/15F、22F 

15 直通接头  15M/15F、22F 

16 硅胶管 2mm ID/4mm OD，长度 45 mm 

17 新生儿湿化罐 22mmOD 

体积：53-130 ml， 

工作温度：34℃–37℃ 

湿化罐肢：22mm ID，长度：600mm 
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3.1.3 REF 206746– nCPAP circuit set (dual-limb) 

技技术术数数据据 

 

编编号号 部部件件 规规格格 

A 带 Y 型接头的吸入加热丝管 Y 型接头 10OD 

接头帽 鲁尔 

T 型接头 

直通接头 、

直通接头 、

加热丝 电阻：22.5Ω 

L 型接头 22ID 

管路 1100mm 

管路 300mm 

EVA 滑膛型 300mm 

B 呼气非加热管 管路 1000mm 

管路 500mm 

直通接头 10M/13M、13B  

直通接头 10F/10F 

直通接头 15M、13B  

C 湿化罐 - 

D 集水器 Y 型接头 10OD 



 

 

技技术术数数据据 

E 湿化罐肢 直通接头 、

直通接头 、

波纹管 22ID、22ID 接头 

F 连接器套件 a. 直通接头 22 OD、22 ID 

b. 硅胶管 3.0mmID/5.0mmOD  

45mm 

c. T 型接头 10ID、4.3ID、10OD、7.6ID 

d. TPR 接头 9.8ID、9.8ID,  

2 个 

e.直通接头  22/15，15OD 

2 个 

f. 直通接头 22/15, 22OD 

G 压力管路 长度：1800mm 

选配 
 

 

3.2 环环境境条条件件（（操操作作/运运输输/储储存存）） 
nCPAP 回回路路组组运运行行时时的的环环境境条条件件：： 

温度： 15°C～40°C 

洁净度： 必须遵守医院的卫生规定。此外，nCPAP 回路组必须

在标准医院环境条件下使用。 

 

储储存存/运运输输期期间间 nCPAP 回回路路组组的的环环境境条条件件：： 

温度： -30°C～70°C 

洁净度： 在运输和储存过程中，必须保护 nCPAP 回路组免受污

染。 

其它： nCPAP 回路组发生器必须于干燥处避光储存。 
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4 功功能能原原理理、、组组装装和和使使用用 

 

 

1、将湿化罐插入湿化器中。 
2、将 b 管连接至呼吸机和湿化罐。必要时，使用额外的 d 接头。 
3、将 a 管连接到湿化罐。 
4、插入加热丝电缆。 
5、插入两个温度传感器。确保它们插入得足够深，其头端必须伸入到气流中。 
6、将 Medijet/Miniflow 发生器连接到 a 管。 
7、MINIFLOW：如果需要进行压力测量：在 Miniflow 和吸气管之间添加 T 型件 e，并将压力管路 c 与 T 型件和

呼吸机连接。 
8、MEDIJET：将压力管路 c 与驱动器和 Medijet 连接 
9、Miniflow：将 Miniflow 和呼吸机与 b 管连接。 
10、根据 Medijet/Miniflow 的用户手册，在不接触患者的情况下进行功能和气密性测试。 
11、系统已准备就绪，可供使用。 
12、如果未出现报警，即表示系统系已准备就绪，可供使用且安全。 

 

  



 

 

5 可可与与 nCPAP 回回路路组组连连接接的的产产品品 
nCPAP 回路组只能与经 medin 兼容性测试的以下器械配合使用： 

表 1 - 可配合使用的产品 
产产品品名名称称 商商品品号号（（REF）） 配配合合产产品品 
20x Medijet 
10x Medijet 
 

1000 
10162670 
 

1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
limb) 
1207MKI - 10x nCPAP circuit set 
(single-limb) 
 

20x Miniflow 
10x Miniflow 
 

4000 
10162671 
 

206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
limb) 
 

10x Nuflow nasal cannula (small) 
10x Nuflow nasal cannula (medium) 
10x Nuflow nasal cannula (large) 
10x Nuflow nasal cannula (x-large) 
Nuflow starter set s/m 
Nuflow starter set l/xl 
 

1320 
1330 
1340 
1350 
1393 
1394 
 

1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
limb) 
1207MKI - 10x nCPAP circuit set 
(single-limb) 
 
 
 

medinCNO 
medinCNOmini 
 

3090 
3080 
 

1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
limb) 
1207MKI - 10x nCPAP circuit set 
(single-limb) 
 

medin-NC3 
 

3000 
 

1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
limb) 
1207MKI - 10x nCPAP circuit set 
(single-limb) 
 

medinSINDI 
 

1080 
 

1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
limb) 
1207MKI - 10x nCPAP circuit set 
(single-limb) 
 

medinBLENDER 1090 
1091 
1093 
1094 
 

206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
limb) 
 

Bubble water column with 
overpressure valve 

2040 
 

206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
limb) 
 

F&P 900MR850 
 

MR850ARU 
 

所有 nCPAP 回路组 
 

F&P 900MR810 
 

MR810ARU 
 

所有 nCPAP 回路组 
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6 附附件件 
nCPAP 回路组没有附件。 

 

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

环境保护的所有要求。 

 

  



 

 

8 符符号号 
下方所述符号将用于产品上或本使用说明书中的标签/标记： 

表 2 - 符号 
符符号号 
 

含含义义 符符号号 含含义义 

 

 
 

CE 标志  

 
 

温度限制 

 

 
 

医疗器械  

 
 

不含乳胶 

 

 
 

遵循使用说明  

 
 

制造商 

 

 
 

商品号  

 
 

避光储存 

 

 
 

生产批号、批次  

 
 

生产日期 

 

 
 

请勿重复使用  

 
 

有效期 

 

 
 

保持干燥  

 
 

数量 

 

 
 

授权代表  

 
 

包装破损时请勿使用 

 

 
 

修订索引   
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9 缩缩略略语语 
表 3 - 缩写 
缩缩略略语语 含含义义 
% 百分比 
(n)CPAP （经鼻）持续气道正压 
°C 摄氏度 
内径（ID） 内径 
mm 毫米 
外径（OD） 外径 
Ω 欧姆 

 
 








