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

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

a patient, user or other person.

C € 0483

For nCPAP circuit set
CE mark according to the current conformity assessment procedure and declaration of conformity

(see website).
Classification (MDR (EU) 2017/745 Annex VIll): lia

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

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

IFU_nCPAP_circuit_set_Revll EN

REF 206746, 1207, 1207MKI
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© 2023 medin Medical Innovations GmbH. All rights reserved. Printed in Germany.

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

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

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

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

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

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

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

1.1 About these instructions for use

These instructions for use contain information on starting up and using the nCPAP circuit sets. They also contain safety
information, describe the product function, and give an overview of the accessories needed.

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

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

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

Keep these instructions for use close to the nCPAP circuit sets and easily accessible.

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

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

closely.
e  The nCPAP circuit sets may only be used by individuals with a thorough knowledge of and in accordance with

these instructions for use for the purpose described under the section headed "Intended use".
e The use of devices and consumables used in combination with the nCPAP circuit sets is described in the
respective instructions for use. Users must also comply with these instructions for use.
1.2 General liability conditions

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

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

The duration of use of the nCPAP circuit sets is defined as a maximum of 7 days.

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

2.1 nCPAP circuit set

The non-invasive circuit set is a single-use product for non-invasive respiratory support and oxygen therapy from newborn
infants up to young children. The circuit set transports, heated humidified gas from a humidifier to a patient interface.

Warning:

e DO NOT —reprocess this single use circuit

e DO NOT - soak, rinse, wash or sterilize this product

e DO NOT - pull, stretch or “milk” the circuit tubing

e DO NOT — use this circuit if gas temperatures in the outlet of the humidifier can exceed 154°F (68°C)

e DO NOT — use this circuit if any connections are loose

e DO NOT — use the product if the single unit packaging is damaged

e  The circuits must NOT be allowed to sag between the patient and the humidifier, thereby preventing a siphon
from developing

e The humidifier should be located lower than the patient

e  The nCPAP circuits sets shall only be combined with the products listed

e  The duration of use of the nCPAP circuit sets is defined as a maximum of 7 days

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

e  Only use the nCPAP circuit sets while monitoring Sp02

2.2 Indications, expected clinical benefit, contraindications, side effects
Indications
Neonatal respiratory insufficiency.

Contraindications

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

Benefit

Non-invasive respiratory therapy improves or maintains the gas exchange in the lungs of the patients.
Intended patient / target group

Newborn infants up to young children

Intended user

The non-invasive circuit set is intended to be used by trained healthcare professionals under the direct supervision of a
licensed physician.

Intended environment

In a clinical environment while monitoring the patient's oxygen saturation.



3 Technical specifications

3.1

3.1.1

nCPAP circuit sets

REF 1207 — nCPAP circuit set (single-limb)
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Technical Data
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Nr. Component Specifications
1 Heated wire Kit Electrical restistance: 22,5 Q
2 Tubing Length: 1100 mm (heated tubing part)
3 Temp. Cap Sensor port:
Chamber 7,6 mm ID, Patient 7,6 mm ID
4 L connector -
5 Straight Connector 10M/10M
6 EVA Tubing Length:250 mm (unheated tubing part)
7 Straight Connector 10M/10F
8 Straight Connector 22F, 13B
9 EV Tubing Length: 600 mm
10 Pressure Connector -
11 Pressure line 4.1/2.7mm
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Technical Data

Length: 1800mm
12 TPR Connector -
13 Straight Connector 22M, 22F
14 Straight Connector 22M/15F,22F
15 Straight Connector 15M/15F,22F
16 Silicone tube 2mm ID/4mmOD
Length: 45 mm
3.1.2  REF 1207MKI — nCPAP circuit set (single-limb)

Technical Data
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Nr. Component Specifications
1 Heated wire Kit Electrical restistance: 22,5 Q
2 Tubing Length: 1100 mm (heated tubing part)
3 Temp. Cap Sensor port:

Chamber 7,6 mm ID, Patient 7,6 mm ID

4 L connector
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Technical Data
5 Straight Connector 10M/10M
6 EVA Tubing Length: 250 mm (unheated tubing part)
7 Straight Connector 10M/10F
8 Straight Connector 22F, 13B
9 EV Tubing Length: 600 mm
10 Pressure Connector -
11 Pressure line 4.1/2.7mm,
length: 1800mm
12 TPR Connector -
13 Straight Connector 22M, 22F
14 Straight Connector 22M/15F,22F
15 Straight Connector 15M/15F,22F
16 Silicone tube 2mm ID/4mmOD, length 45 mm
17 Neonate chamber 22mmOD
Volume: 53-130 ml,
Operation temperature: 34 °C—-37 °C
Chamber limb: 22mm ID, length: 600mm
3.1.3  REF 206746— nCPAP circuit set (dual-limb)

Technical Data
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Technical Data

A Inhalation Heated Wire tube Y connector 10 OD
with Y Connector
Connector Cap Luer
T Connector 7.9F/13M
Straight Connector 10M/13M,13B
Straight Connector 13F,13B
Heating wire Electrical resistance: 22,5 Q
L connector 221D
Tubing 1100 mm
Tubing 300 mm
EVA smoothbore 300 mm
B Exhalation non-Heated tube Tubing 1000 mm
Tubing 500 mm
Straight Connector 10M/13M,13B
Straight Connector 10F/10F
Straight Connector 15M,13B
C Chamber -
D Water trap Y connector 100D
E Chamber limb Straight Connector 150D,150D
Straight Connector 150D,22ID
Corrugate Tube 221D, 221D connector
F Connector Kit a. Straight connector 220D, 221D

b. Silicone tube

3.0mmID/5.0mmOD

45mm

c. T connector

101D,4.31D,100D/7.6ID

d. TPR connector

9.81D,9.8ID,

2 pcs

e. Straight connector

22/15, 150D

2pcs
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Technical Data

f. Straight connector

22/15, 220D

G Pressure line

length: 1800mm

optional

3.2 Environmental conditions (operation / transport / storage)

Environmental conditions for the nCPAP circuit sets during operation:

Temperature: 15°Cto 40°C

Cleanliness: The hygiene regulations valid for the hospital are to be
observed. In addition,the nCPAP circuit sets are to be
used under standard hospital ambient conditions.

Environmental conditions for the nCPAP circuit sets during storage/transport:

Temperature: -30°Cto 70°C

Cleanliness: The nCPAP circuit sets must be protected from
contamination during transport and storage.

Other: The nCPAP circuit sets generator must be stored dry and
protected from sunlight.
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4 Principles of function, assembly and use
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1. Insert the chamber into the Humidifier.

2. Connect tube b to the ventilator and the chamber. If necessary use the additional connectors d.
3. Connect tube a to the chamber.

4. Plug in the cable for the heating wire.

5. Insert the two temperature sensors. Make sure they are inserted far enough — their tips have to
reach into the gas flow.

6. Attach the Medijet/ Miniflow generator to tube a.

7. MINIFLOW: If a pressure measurement is necessary: add the t-piece e between Miniflow and the
inspiration tube and connect the pressure line ¢ with the T-piece and the ventilator.

8. MEDIJET: Connect the pressure line c with the driver and the Medijet.

9. Miniflow: Connect Miniflow and the ventilator with tube d.

10. Test the function and the tightness without contact to the patient according to Medijet’s/ Miniflow’s
user manual.

11. The system is ready for use.

12. The system is ready for use and safe if no alarms are present.
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5 Products which can be connected to the nCPAP circuit sets

The nCPAP circuit sets shall be combined only with the following devices tested by medin for compatibility:

Table 1 - Combinable products

Product name REF Combinations
20x Medijet 1000 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x Medijet 10162670 limb)
1207MKI - 10x nCPAP circuit set
(single-limb)
20x Miniflow 4000 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
10x Miniflow 10162671 limb)
10x Nuflow nasal cannula (small) 1320 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x Nuflow nasal cannula (medium) 1330 limb)
10x Nuflow nasal cannula (large) 1340 1207MKI - 10x nCPAP circuit set
10x Nuflow nasal cannula (x-large) 1350 (single-limb)
Nuflow starter set s/m 1393
Nuflow starter set I/xl 1394
medinCNO 3090 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
medinCNOmini 3080 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 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
1091 limb)
1093
1094
Bubble Water Column with 2040 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
overpressure valve limb)
F&P 900MR850 MR850ARU All nCPAP circuit sets
F&P 900MR810 MR810ARU All nCPAP circuit sets
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6 Accessories

There are no accessories for the nCPAP circuit sets.

7 Disposal

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

Table 2 - Symbols

Symbol

Meaning

Symbol

Meaning

C€

CE mark

Temperature limit

5

=

-

Medical device Latex-free
N
Follow instructions for use Manufacturer

a

E-‘

,
L

Article number

//
S
\

)
71

Protect from sunlight

_|
a

=
H
pour

,_
L

Production lot number,
batch

Date of manufacture

_‘
a

&9

,_
L

Do not reuse

Use before

_‘
a

oY

,_
L

Keep dry

Quantity

H
X

Authorized representative

Do not use if packaging is
Damaged

_|
'

Revision index




9 Abbreviations
Table 3 - Abbreviations
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Abbreviation Meaning

% Percent

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

ID Inner diameter

mm Millimeter

oD Outer diameter

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

Schwerwiegende Vorkommnisse sind als Funktionsstorungen, Ausfalle oder Veranderungen der Eigenschaften oder der
Leistung oder Unzulanglichkeiten in der Kennzeichnung oder den Gebrauchsanweisungen eines Medizinprodukts
definiert, die direkt oder indirekt zum Tod oder einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Patienten, eines Anwenders oder einer anderen Person gefiihrt haben, hatten fliihren kdnnen oder fiihren

kénnten.

C € 0483

Fiir nCPAP Atemkreislauf-Set

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

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

medin Medical Innovations GmbH

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

=

IFU_nCPAP_circuit_set_Rev11_EN

REF 206746, 1207, 1207MKI
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© 2023 medin Medical Innovations GmbH. Alle Rechte vorbehalten. Gedruckt in Deutschland.

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

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

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

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

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

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

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



me

A Hamilton Medical Brand

Inhaltsverzeichnis
R T 1 (=T U oY= T TP T P T PSPPSR RUPRPPRRUPPIY
11 Uber diese GEbraUuChSANWEISUNE ...........cvevcueueuitciitieceete ettt sttt et et se et et es ettt et et eseas s s s eseseseseseseseas
1.2 Allgemeine HaftungsbediNGUNZEN ...c...oo ittt e sae e e nbe e saeeenneees
2 Bestimmungsgemaler GEDIAUCK ........ooiii ittt et et b e saneennee s
21 NCPAP AteMKIEISIQUT-SEE ... ettt ettt b et r e st saeesaeenne e b s
2.2 Indikationen, erwarteter klinischer Nutzen, Kontraindikationen, Nebenwirkungen ..........ccccccooovveiiieeecciinee e,
3 TechnisChe SPEZIFIKATIONEN ....ciiiiie et e e s e e e et e e e s tb e e e e astaeeeeaataeesasbeeeastaeeeanssaeessseeenn
3.1 NCPAP AteMKIEISIQUT-SEES ...utiiiieiee ettt st b e e r e st s saeenne e b s
3.11 REF 1207 — nCPAP circuit set (SINGIE-TIMD) ...c.uiiiiieeiieiiiece ettt st st v e e sbeesree e
3.1.2 REF 1207MKI — nCPAP circuit set (SINGIE-TIMD) ......ccuiiiiieeiiciieee ettt st aee e
3.1.3 REF 206746— nCPAP circuit set (dUal-limb) ......cociiiiiiiieece et s re e esreeeree e
3.2 Umgebungsbedingungen (Betrieb / Transport / LAEIUNE) ..cueecuveeiveeeieeiieeeiieecee et e eee et e stveeeave e staeeetveesareennneas
4 Funktionsprinzipien, Montage UNd VEIWENAUNEG ..........cooiiiiiiiiiieceiee et et e e ettt e e e etae e e st e e e e sabeeeseasaeeesasreeeenreeesannees
5  Produkte, die an die nCPAP Atemkreislauf-Sets angeschlossen werden kONNen .........ccccccveeeeciieiiciiee e
(S AV o 1= oo | S TP TP S O P OO PO U PP PPOTPRROPRIO
A =1 ) 210 ] = o= ST PPPRPPTN
S Y 1] oo [ OO OO PP O PP TO TP PPTOPPTRPPOT
I A o] ({0 o = LT DO OO OO O OOV PPTOTPTRPPPT



med

A Hamilton Medical Brand

1 Einleitung

1.1 Uber diese Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung enthalt Informationen Uber die Inbetriebnahme und die Verwendung der nCPAP
Atemkreislauf-Sets. Sie enthalt auRerdem Sicherheitshinweise, beschreibt die Produktfunktion und gibt einen Uberblick
Uber das notwendige Zubehor.

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

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

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

Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung griffbereit in der Nahe der nCPAP Atemkreislauf-Sets auf.

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

Warnhinweis:

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

e Die nCPAP Atemkreislauf-Sets diirfen nur von fachkundig geschulten Personen und gemal dieser
Gebrauchsanweisung fur den im Abschnitt ,,Bestimmungsgemalier Gebrauch” beschriebenen Zweck verwendet
werden.

e Die Verwendung von Produkten und Verbrauchsmaterialien, die in Kombination mit den nCPAP Atemkreislauf-
Sets verwendet werden, ist in der jeweiligen Gebrauchsanweisung beschrieben. Die Anwender missen diese
Gebrauchsanweisungen ebenfalls beachten.

1.2 Aligemeine Haftungsbedingungen

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

medin Gbernimmt keine Verantwortung oder Haftung fiir den sicheren Gebrauch der nCPAP Atemkreislauf-Sets, wenn sie
nicht bestimmungsgemal verwendet werden. Der Anwender ist fur die Einhaltung der in der Gebrauchsanweisung
dargelegten Spezifikationen verantwortlich. AuRerdem erfordert der Gebrauch der nCPAP Atemkreislauf-Sets, dass der
Anwender vorher durch eine qualifizierte Person geschult wird.

Die Verwendungsdauer der nCPAP Atemkreislauf-Sets ist auf maximal 7 Tagen festgelegt.

medin Gbernimmt keine Haftung flir Schaden, die durch die Nichtbeachtung dieser Anweisungen entstehen.
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2 BestimmungsgemaBer Gebrauch

2.1 nCPAP Atemkreislauf-Set

Das nicht-invasive Atemkreislauf-Set ist ein Einmalgebrauchsprodukt zur nicht-invasiven Atmungsunterstitzung und
Sauerstofftherapie bei Neugeborenen bis hin zu Kleinkindern. Das Atemkreislauf-Set transportiert erwarmtes
befeuchtetes Gas von einem Befeuchter zu einer Patientenschnittstelle.

Warnhinweis:

o Diesen einmal-verwendbaren Atemkreislauf NICHT wiederaufbereiten.

e Dieses Produkt NICHT einweichen, abspilen, waschen oder sterilisieren.

e Die Atemkreislaufschlauche NICHT ziehen, zerren oder dehnen.

e Diesen Atemkreislauf NICHT verwenden, wenn die Gastemperaturen am Auslass des Befeuchters 68°C
Uberschreiten konnen.

e Diesen Atemkreislauf NICHT verwenden, wenn Anschlisse lose sind.

e Das Produkt NICHT verwenden, wenn seine Verpackung beschadigt ist.

e Um die Entstehung eines Siphons zu vermeiden, darf der Atemkreislauf zwischen Patient und Befeuchter NICHT
durchhdngen.

e  Der Befeuchter muss niedriger als der Patient positioniert werden.

e Die nCPAP Atemkreislauf-Sets dirfen nur mit den angegebenen Produkten kombiniert werden.

e Die Verwendungsdauer der nCPAP Atemkreislauf-Sets ist auf maximal 7 Tagen festgelegt.

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

e Die nCPAP Atemkreislauf-Sets diirfen nur mit einer SpO2-Uberwachung verwendet werden.

2.2 Indikationen, erwarteter klinischer Nutzen, Kontraindikationen, Nebenwirkungen
Indikationen
Respiratorische Insuffizienz beim Neugeborenen.

Kontraindikationen

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

Nutzen

Die nicht-invasive Atmungstherapie verbessert oder erhalt den Gasaustausch in der Lunge des Patienten.
Vorgesehene Patienten-/Zielgruppe

Neugeborene bis hin zu Kleinkindern

Vorgesehener Anwender

Das nicht-invasive Atemkreislauf-Set ist fur die Verwendung durch geschultes medizinisches Fachpersonal unter der
direkten Aufsicht eines zugelassenen Arztes vorgesehen.

Vorgesehene Umgebung

In einer klinischen Umgebung wihrend der Uberwachung der Sauerstoffsittigung des Patienten.



3 Technische Spezifikationen

3.1 nCPAP Atemkreislauf-Sets

3.1.1 REF 1207 — nCPAP circuit set (single-limb)
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Technische Daten
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Nr. Komponente Spezifikationen
1 Heizdraht-Kit Elektrischer Widerstand: 22,5 Q
2 Schlduche Lange: 1100 mm (beheizter Teil des Schlauches)
3 Temp.-Kappe Sensorport:

Kammer 7,6 mm ID, Patient 7,6 mm ID

4 L-Verbinder -
5 Gerader Verbinder 10M/10M
6 EVA-Schlauch Lange: 250 mm (unbeheizter Teil des Schlauches)
7 Gerader Verbinder 10M/10F
8 Gerader Verbinder 22F, 13B
9 EV-Schlauch Ldange: 600 mm
10 Druckanschluss -
11 Druckleitung 4,1/2,7 mm
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Technische Daten

Lange: 1800 mm
12 TPR-Anschluss -
13 Gerader Verbinder 22M, 22F
14 Gerader Verbinder 22M/15F, 22F
15 Gerader Verbinder 15M/15F, 22F
16 Silikonschlauch 2 mm ID/4 mm OD
Lange: 45 mm
3.1.2 REF 1207MKI — nCPAP circuit set (single-limb)

Technische Daten
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Nr. Komponente Spezifikationen
1 Heizdraht-Kit Elektrischer Widerstand: 22,5 Q
2 Schlauche Lange: 1100 mm (beheizter Teil des Schlauches)
3 Temp.-Kappe Sensorport:

Kammer 7,6 mm ID, Patient 7,6 mm ID

4 L-Verbinder -
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Technische Daten

5 Gerader Verbinder 10M/10M

6 EVA-Schlauch Lange: 250 mm (unbeheizter Teil des
Schlauches)

7 Gerader Verbinder 10M/10F

8 Gerader Verbinder 22F, 13B

9 EV-Schlauch Lange: 600 mm

10 Druckanschluss -

11 Druckleitung 4,1/2,7 mm
Lange: 1800 mm

12 TPR-Anschluss -

13 Gerader Verbinder 22M, 22F

14 Gerader Verbinder 22M/15F, 22F

15 Gerader Verbinder 15M/15F, 22F

16 Silikonschlauch 2 mm ID/4 mm OD, Linge 45 mm

17 Neugeborenenkammer 22mmOD
Volumen: 53-130 ml,
Betriebstemperatur: 34°C - 37°C
Kammerschenkel: 22 mm ID, Lange: 600mm

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

Technische Daten

f. € d. d. a.
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Technische Daten

Nr. Komponente Spezifikationen
A Heizdraht-Inspirationsschlauch | Y-Verbinder 100D
mit Y-Verbinder
Verbinderkappe Luer
T-Verbinder 7.9F/13M

Gerader Verbinder

10M/13M,13B

Gerader Verbinder

13F,13B

Heizdraht Elektrischer Widerstand: 22,5 Q
L-Verbinder 221D
Schlduche 1100 mm
Schlduche 300 mm
EVA Glattbohrung 300 mm

B Unbeheizter Schlduche 1000 mm

Expirationsschlauch

Schlduche 500 mm

Gerader Verbinder

10M/13M,13B

Gerader Verbinder 10F/10F
Gerader Verbinder 15M,13B
C Kammer -
D Wasserfalle Y-Verbinder 10 OD
E Kammerschenkel Gerader Verbinder 150D,150D
Gerader Verbinder 150D, 221D
Wellschlauch Verbinder 22 ID, 22 ID
F Verbinder-Kit a. Gerader Verbinder 220D, 221D

b. Silikonschlauch

3.0mmID/5.0mmOD

45mm

c. T-Verbinder

101D/4,31D,100D/7,61D

d. TPR-Anschluss

9,81D,9,81D,
2 Stuick




me

A Hamilton Medical Brand

Technische Daten

e. Gerader Verbinder 22/15,150D
2 Stiick
f. Gerader Verbinder 22/15,22 0D
G Druckleitung Lange: 1800 mm
optional

3.2 Umgebungsbedingungen (Betrieb / Transport / Lagerung)
Umgebungsbedingungen fiir die nCPAP Atemkreislauf-Sets wihrend des Betriebes:
Temperatur: 15°C bis 40°C
Sauberkeit: Die im Krankenhaus geltenden Hygienevorschriften
missen befolgt werden. AuBerdem sind die nCPAP

Atemkreislauf-Sets unter den normalen
Umgebungsbedingungen in Krankenhausern zu betreiben.

Umgebungsbedingungen fiir die nCPAP Atemkreislauf-Sets wahrend Lagerung/Transport:
Temperatur: -30°C bis 70°C

Sauberkeit: Die nCPAP Atemkreislauf-Sets miissen wahrend Transport
und Lagerung vor Verunreinigung geschiitzt werden.

Sonstiges: Die nCPAP Atemkreislauf-Sets missen trocken und vor
Sonnenlicht geschiitzt gelagert werden.
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4 Funktionsprinzipien, Montage und Verwendung
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1. Setzen Sie die Kammer in den Befeuchter ein.

2. SchlieRen Sie Schlauch b an das Beatmungsgerat und die Kammer an. Verwenden Sie erforderlichenfalls die
zusatzlichen Verbinder d.

3. SchlieRen Sie Schlauch a an die Kammer an.

4. Stecken Sie das Kabel fiir den Heizdraht ein.

5. Setzen Sie die beiden Temperatursensoren ein. Achten Sie darauf, dass sie weit genug eingefiihrt werden. lhre
Spitzen missen in den Gasflow hineinreichen.

6. SchlieRen Sie den Medijet/Miniflow-Generator an Schlauch a an.

7. MINIFLOW: Falls eine Druckmessung erforderlich ist, setzen Sie das T-Stiick e zwischen dem Miniflow und dem
Inspirationsschlauch ein und verbinden die Druckleitung ¢ mit dem T-Stlick und dem Beatmungsgerat.

8. MEDIJET: Verbinden Sie die Druckleitung c mit dem Treiber und dem Medijet.

9. Miniflow: Verbinden Sie den Miniflow und das Beatmungsgerat mit dem Schlauch d.

10. Testen Sie Funktion und Dichtheit ohne Anschluss an den Patienten gemaR der Medijet/Miniflow-
Bedienungsanleitung.

11. Das System ist nun einsatzbereit.

12. Das System ist einsatzbereit und kann unbedenklich verwendet werden, wenn keine Alarme vorliegen.
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5 Produkte, die an die nCPAP Atemkreislauf-Sets angeschlossen werden kénnen

Die nCPAP Atemkreislauf-Sets diirfen nur mit folgenden, von medin auf Kompatibilitat gepriiften Produkten kombiniert

werden:

Tabelle 1 - Kombinierbare Produkte

Produktbezeichnung REF Kombinationen
20x Medijet 1000 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x Medijet 10162670 limb)
1207MKI - 10x nCPAP circuit set
(single-limb)
20x Miniflow 4000 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
10x Miniflow 10162671 limb)
10x nasal cannula (small) 1320 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x nasal cannula (medium) 1330 limb)
10x nasal cannula (large) 1340 1207MKI - 10x nCPAP circuit set
10x nasal cannula (x-large) 1350 (single-limb)
Nuflow starter set s/m 1393
Nuflow starter set I/xl 1394
medinCNO 3090 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
medinCNOmini 3080 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 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
1091 limb)
1093
1094
Bubble water column with 2040 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
overpressure valve limb)
F&P 900MR850 MR850ARU Alle nCPAP circuit sets
F&P 900MR810 MR810ARU Alle nCPAP circuit sets
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6 Zubehor

Fiir die nCPAP Atemkreislauf-Sets gibt es kein Zubehor.

7 Entsorgung

Eine gebrauchte Komponente ist als kontaminiert zu behandeln. Bei der Entsorgung gebrauchter Teile sind alle
Abfallentsorgungs- und Umweltschutzvorschriften der Kommunen, der Lander und des Bundes zu befolgen.



8 Symbole
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Die folgenden Symbole werden als Kennzeichnungen auf dem Produkt oder in dieser Gebrauchsanweisung verwendet:

Tabelle 2 - Symbole

5

=l

-

beachten

Symbol Bedeutung Symbol Bedeutung
CE-Kennzeichnung Temperaturgrenze
Medizinprodukt Latexfrei

S
Gebrauchsanweisung Hersteller

o

E-‘

,
L

Artikelnummer

Vor Sonnenlicht schiitzen

_‘
a

-
H
-

r
L

Produktionslos-Nummer,
Charge

Herstellungsdatum

_|
a

2

,_
L

Nicht wiederverwenden

Haltbarkeitsdatum

_|
a

)

r
L

Vor Nasse schiitzen

Menge

=
!

Bevollmachtigter Vertreter

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

_‘
1

Revisionsindex
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9 Abkiirzungen
Tabelle 3 - Abklrzungen

Abkiirzung Bedeutung

% Prozent

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

ID Innendurchmesser

mm Millimeter

oD AulRendurchmesser

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

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

C € 0483

Pro soupravu hadi¢ek nCPAP
Oznaceni CE podle platného postupu posuzovani shody a prohlaseni o shodé (viz webové stranky).
Klasifikace (MDR (EU) 2017/745, ptiloha VIII): lla

medin Medical Innovations GmbH

d Adam-Geisler-Str. 1 - 82140- Némecko

. ) +49 8142 448 460 - www.medin-medical.com - info@medin-medical.com
Vyrobeno v Némecku

IFU_nCPAP_circuit_set_Rev11l_EN

REF 206746, 1207, 1207 MKI
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© 2023 medin Medical Innovations GmbH. VSechna prava vyhrazena. VytiSténo v Némecku.

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

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

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

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

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

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

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

1.1 O tomto navodu k pouziti

Tento navod k pouziti obsahuje informace o spusténi a pouzivani souprav nCPAP. Kromé toho obsahuje také bezpecnostni
informace, popis funkce vyrobku a prehled potfebného pfislusenstvi.

UZivatelé jsou povinni si peclivé prostudovat informace a upozornéni uvedené v tomto navodu tak, aby se zajistilo
bezpecné pouzivani souprav nCPAP. Nemohou v3ak nahradit odborné Skoleni. Pokyny a varovna upozornéni jsou
rozdéleny do nasledujicich kategorii:

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

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

Tento navod k pouziti méjte snadno pristupny v blizkosti souprav nCPAP.
V pfipadé jakychkoli dotazl nebo pfipominek k tomuto ndvodu k pouZiti se obratte na prodejce nebo pfimo na vyrobce.
Upozornéni:

e  Pred pouZitim vyrobku si peclivé prostudujte tento nadvod k pouziti a disledné dodrzujte pokyny, varovani a rady.

e Soupravy nCPAP mohou pouZivat pouze osoby, které jsou diikladné obezndmeny s timto navodem k pouziti a
dodrzuji jeho ustanoveni, a to k Gcelu popsanému v casti ,Uréené pouZziti®.

e Pouziti rlznych pfistroju a spotfebnich material( v kombinaci se soupravy nCPAP je popsano v pfislusnych
navodech k poufZiti. Tyto navody k pouZiti je rovnéz nutné dodrzovat.

1.2 Vseobecné zarucni podminky

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

Spole¢nost medin neprebira Zddnou odpovédnost za bezpecné pouzivani souprav nCPAP, pokud neni dodrZzena zasada
urceného poutziti. DodrZovani stanovenych postupt, které jsou popsany v navodu k poufiti, je zodpovédnosti uZivatele.
Kromé toho pouZivani souprav nCPAP vyZzaduje, aby byl uZivatel proskolen kvalifikovanou osobou.

Doba trvani pouZivani souprav nCPAP je omezena na maximalné 7 dna.

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

2.1 Souprava nCPAP

Tato neinvazivni souprava je jednorazovy vyrobek pro neinvazivni podporu dychani a kyslikovou terapii od novorozencl
aZz po malé déti. Souprava prenasi ohraty zvlhceny plyn ze zvihéovace do rozhrani pacienta.

Upozornéni:

e NEPOKOUSEJTE SE tuto soupravu na jedno poufziti pouzivat opakované
e Tento vyrobek nenamacejte, neoplachujte, neumyvejte ani nesterilizujte
e Hadicky nijak netahejte, nenatahujte ani nevytlacujte
e Tuto soupravu NEPOUZIVEJTE, pokud teplota plynu na vystupu ze zvlhéovace mlze prekroéit 68 °C
e Tuto soupravu NEPOUZIVEJTE, pokud jsou nékteré spoje uvolnéné
e  Vyrobek NEPOUZIVEJTE, pokud je poskozeny obal
e Vedeni mezi pacientem a zvlhéovacem se NESMI provésit, aby se zabranilo vzniku tzv. sifonu
e  Zvlhcovac vzduchu by mél byt umistén nize nez pacient
e  Soupravy nCPAP Ize kombinovat pouze s vyrobky uvedenymi na seznamu
e Doba trvani pouzivani souprav nCPAP je omezena na maximalné 7 dnd
e \/yrobek je nutné likvidovat v souladu s pokyny vyrobce
e  Pfi monitorovani SpO2 pouzivejte pouze soupravy nCPAP
2.2 Indikace, ocekavany klinicky uzitek, kontraindikace, vedlejsi ucinky
Indikace
Respiracni insuficience novorozencd.
Kontraindikace

Neinvazivni respiracni |éCba je kontraindikovana, jakmile si urcité klinické situace, anatomické anomalie ¢i malformace
nebo stupné zdvaznosti onemocnéni nezbytné vyzadaji intubaci a umélou ventilaci nebo jinym zplsobem znemozni
neinvazivni lécbu.

Pfinos

Neinvazivni respiraéni 1écba zlepSuje nebo udrzuje vymeénu plynd v plicich pacient(.

Uréeny pacient / cilova skupina

Novorozenci a malé déti

Urceny uzivatel

Neinvazivni souprava je urcena k poufziti vyskolenymi zdravotnickymi pracovniky pod pfimym dohledem Iékare s licenci.
Uréené prostredi

V klinickém prostfedi pfi monitorovani saturace pacienta kyslikem.



3 Technické parametry

3.1 Soupravy nCPAP

3.1.1 REF 1207 — nCPAP circuit set (single-limb)
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Technické adaje
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(o Soudast Specifikace
1 Sada vyhftivanych vodicl Elektricky odpor: 22,5 Q
2 Hadicky Délka: 1100 mm (vyhfivand ¢ast trubic)
3 Teplotni uzavér Senzorovy port:

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

4 L konektor -
5 P¥imy konektor 10M/10M
6 Trubice EVA Délka: 250 mm (nevyhfivana ¢ast trubic)
7 Primy konektor 10M/10F
8 Primy konektor 22F, 13B
9 Trubice EV Délka: 600 mm
10 Tlakovy konektor -
11 Tlakové potrubi 4,1/2,7 mm
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Technické Gdaje

Délka: 1800 mm
12 Konektor TPR -
13 Primy konektor 22M, 22F
14 P¥imy konektor 22M/15F, 22F
15 Primy konektor 15M/15F, 22F
16 Silikonova trubice 2 mm ID/4 mm OD
Délka: 45 mm

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

Technické Gdaje
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(o Soudast Specifikace
1 Sada vyhfivanych vodicl Elektricky odpor: 22,5 Q
2 Hadicky Délka: 1100 mm (vyhfivana ¢ast trubic)
3 Teplotni uzavér Senzorovy port:

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

L konektor
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Technické Gdaje

5 P¥imy konektor 10M/10M
6 Trubice EVA Délka: 250 mm (nevyhfivana €ast trubic)
7 P¥imy konektor 10M/10F
8 Primy konektor 22F, 13B
9 Trubice EV Délka: 600 mm
10 Tlakovy konektor -
11 Tlakové potrubi 4,1/2,7 mm,
délka: 1800 mm
12 Konektor TPR -
13 Pfimy konektor 22M, 22F
14 Primy konektor 22M/15F, 22F
15 P¥imy konektor 15M/15F, 22F
16 Silikonova trubice 2 mm ID/4 mm OD, délka 45 mm
17 Komora pro novorozence 22mmOD
Objem: 53-130 ml,
Provozni teplota: 34°C—37°C
Vétev komory: 22 mm ID, délka: 600 mm
3.1.3  REF 206746— nCPAP circuit set (dual-limb)

Technické Gdaje
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Specifikace
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Technické Gdaje

A Inhalacni vyhtivana draténa Rozdvojovaci konektor 100D
trubice s Y konektorem
Vic¢ko konektoru Luer
Konektor T 7.9F/13M
P¥imy konektor 10M/13M,13B
P¥imy konektor 13F,13B
Topny vodic Elektricky odpor: 22,5 Q
L konektor 221D
Hadicky 1100 mm
Hadicky 300 mm
Hladkd hadice EVA 300 mm
B Vydechova nevyhfivana Hadicky 1000 mm
trubice
Hadicky 500 mm
P¥imy konektor 10M/13M,13B
P¥imy konektor 10F/10F
Primy konektor 15M,13B
C Komora -
D Odlucovac vody Konektor Y 100D
E Vétev komory P¥imy konektor 150D,150D
Primy konektor 150D, 221D
VInita trubka 221D, konektor 221D
F Sada konektor( a. Pfimy konektor 220D, 22ID

b. Silikonova trubice

3.0mmID/5.0mmOD

45 mm

c. Konektor T

101D,4,3ID,100D/7,61D

d. Konektor TPR

9,81D,9,8ID,
2 ks

e. Pfimy konektor

22/15, 150D
2 ks
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Technické Gdaje

f. Pfimy konektor

22/15, 220D

G Tlakové potrubi délka: 1800 mm
volitelné
3.2 Klimatické podminky (provoz / pfeprava / skladovani)
Podminky prostiedi pro soupravy nCPAP béhem provozu:
Teplota: 15°Caz40°C
Cistota: Plati nutnost dodrZzovat hygienické predpisy vztahujici se

na nemocnice. Kromé toho je nutné soupravy nCPAP
pouzivat za standardnich nemocnicnich podminek.

Podminky prostiedi pro soupravy nCPAP béhem provozu:

Teplota: -30°Caz70°C

Cistota: Soupravy nCPAP musi byt béhem prepravy a skladovani
chranény pred znecisténim.

Jiné: K uskladnéni soupravy nCPAP je nutno zvolit misto, které
je suché a chranéné pred slunecnim svétlem.
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4 Principy funkce, montaze a pouziti

I €.
i Er—F b d “

-

1. Vlozte komoru do zvlh¢ovace.

2. Pfipojte hadicku b k ventilatoru a komofre. V pfipadé potteby pouzijte ptidavné konektory d.

3. Pripojte trubici a ke komore.

4. Zapojte kabel topného vodice.

5. Vlozte dva teplotni snimace. Zkontrolujte, zda jsou zasunuty dostatecné daleko - jejich hroty musi zasahovat az do
pratoku plynu.

6. Pfipojte generdtor Medijet/Miniflow k trubici a.

7. MINIFLOW: Je-li nutné provadét méreni tlaku, vlozte mezi pfistroj Miniflow a inspiracni trubici t-kus e a propojte
tlakovou linku ¢ s t-kusem a ventilatorem.

8. MEDIJET: Pfipojte tlakové potrubi c k ovladaci a pFistroji Medijet

9. Miniflow: Propojte Miniflow a ventilator pomoci trubice d.

10. Vyzkousejte funkci a tésnost bez kontaktu s pacientem podle navodu k pouZiti Medijet/Miniflow.

11. Systém je pripraven k pouZiti.

12. Systém je pfipraven k poutziti a je bezpecny, pokud nejsou pfitomny zadné alarmy.
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5 Vyrobky, které lze pripojit k soupravam nCPAP

Soupravy nCPAP se smi pouzivat pouze v kombinaci s nasledujicim zafizenim, které bylo spolecnosti medin podrobeno

testdm zamérenym na kompatibilitu:

Tabulka 1 — Kombinovatelné vyrobky

Nazev vyrobku REF Kombinace
20x Medijet 1000 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x Medijet 10162670 limb)
1207MKI - 10x nCPAP circuit set
(single-limb)
20x Miniflow 4000 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
10x Miniflow 10162671 limb)
10x Nuflow nasal cannula (small) 1320 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x Nuflow nasal cannula (medium) 1330 limb)
10x Nuflow nasal cannula (large) 1340 1207MKI - 10x nCPAP circuit set
10x Nuflow nasal cannula (x-large) 1350 (single-limb)
Nuflow starter set s/m 1393
Nuflow starter set I/xl 1394
medinCNO 3090 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
medinCNOmini 3080 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 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
1091 limb)
1093
1094
Bubble water column with 2040 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
overpressure valve limb)
F&P 900MR850 MR850ARU Vsechny soupravy nCPAP
F&P 900MR810 MR810ARU Vsechny soupravy nCPAP
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6 Prislusenstvi

Pro soupravy nCPAP neni k dispozici Zadné pfisluSenstvi.

7 Likvidace

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



8 Symboly

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

Tabulka 2 — Symboly
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Symbol

Vyznam

Symbol

Vyznam

C€

Oznaceni CE

Teplotni limit

5

=

-

Zdravotnicky prostfedek Bez latexu
N
Ridte se ndvodem k pouZiti Vyrobce

a

E-‘

,
L

Cislo vyrobku

//
S
\

)
71

Chranit pred slunecnim
zafenim

_|
a

=
H
pour

,_
L

Cislo vyrobni arze

Datum vyroby

_‘
a

&9

,_
L

NepouZivat opakované

Datum spotreby

_‘
a

oY

,_
L

Uchovavejte v suchu

MnozZstvi

H
X

Autorizovany zastupce

Pti poSkozeném obalu
nepouZivat

_|
'

Oznaceni revize




9 Zkratky
Tabulka 3 - Zkratky
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Zkratka Vyznam

% procent

(n)CPAP (nasal) Continuous Positive Airway Pressure ((nosnf)
ventilace kontinualnim pretlakem v dychacich cestach)

°C stupen Celsia

ID vnitfni primér

mm milimetr

oD vnéjsi pramér

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

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

C € 0483

Til nCPAP-kredslgbssaet

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

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

medin Medical Innovations GmbH

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

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

IFU_nCPAP_circuit_set_Revll EN

REF 206746, 1207, 1207MKI
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© 2023 medin Medical Innovations GmbH. Alle rettigheder forbeholdes. Trykt i Tyskland.

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

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

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

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

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

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

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

1.1 Om denne brugsanvisning

Denne brugsanvisning indeholder information om opstart og brug af nCPAP-kredslgbssaettene. Den indeholder ogsa
sikkerhedsoplysninger, beskriver produktets funktion og viser en oversigt over det ngdvendige tilbehgr.

Brugerne skal laese oplysningerne og advarslerne i denne brugsanvisning omhyggeligt for at sikre, at nCPAP-
kredslgbssaettene er sikre at bruge. De er dog ingen erstatning for uddannelse. Anvisningerne og advarslerne er
kategoriseret pa fglgende made:

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

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

Opbevar denne brugsanvisning let tilgeengelig i nserheden af nCPAP-kredslgbssaettene.
Kontakt forhandleren eller producenten direkte, hvis du har spgrgsmal eller bemaerkninger til denne brugsanvisning.
Advarsel:

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

e nCPAP-kredslgbssaettene ma kun bruges af personer med et indgaende kendskab til og i overensstemmelse med
denne brugsanvisning til det formal, der er beskrevet i afsnittet med overskriften "Tilsigtet brug”.

e Brugen af udstyr og forbrugsvarer, der anvendes i kombination nCPAP-kredslgbssaettene, er beskrevet i de
respektive brugsanvisninger. Brugere skal ogsa fglge disse brugsanvisninger.

1.2 Generelle ansvarsbetingelser

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

medin patager sig intet ansvar og haefter ikke for, at nCPAP-kredslgbssaettene er sikre at bruge, hvis den tilsigtede brug
ikke fglges. Brugeren er ansvarlig for at overholde specifikationerne i brugsanvisningen. Derudover kraever brugen af
nCPAP-kredslgbssaettene, at brugeren uddannes af en kvalificeret person.

Brugstiden for nCPAP-kredslgbssaettene er specificeret som maks. 7 dage.

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

2.1 nCPAP-kredslgbssaet

Det non-invasive kredslgbsszet er et engangsprodukt til non-invasiv andedraetsstgtte og iltterapi til nyfgdte op til
smabgrn. Kredslgbssaettet transporterer opvarmet fugtmaettet gas fra en luftfugter til en patient-graenseflade.

Advarsel:

e Dette engangskredslgb ma IKKE oparbejdes

e Dette produkt ma IKKE gennemvaedes, skylles, vaskes eller steriliseres

e Slangesystemet ma IKKE traekkes, straekkes eller “malkes”

e  Brug IKKE dette kredslgb, hvis gastemperaturerne i luftfugterens udlgb kan overskride 154°F (68 °C)

e  Brug IKKE dette kredslgb, hvis nogen forbindelser er Igse

e  Brug IKKE dette produkt, hvis den enkelte enheds emballage er beskadiget

o Kredslgbene ma IKKE kunne falde sammen mellem patienten og luftfugteren og dermed forhindre, at der dannes
en sifon

e Luftfugteren skal placeres lavere end patienten

e nCPAP-kredslgbssaettene ma kun kombineres med de angivne produkter

e nCPAP-kredslgbssaettenes brugstid er defineret som maks. 7 dage

e Produktet skal bortskaffes i overensstemmelse med producentens anvisninger

e  Brug kun nCPAP-kredslgbssaettene ved samtidig overvagning af Sp02

2.2 Indikationer, forventet klinisk fordel, kontraindikationer, bivirkninger
Indikationer
Neonatal respirationsinsufficiens.

Kontraindikationer

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

Fordel

Non-invasiv andedraetsterapi forbedrer eller opretholder gasudvekslingen i patienternes lunger.
Tilsigtet patient/malgruppe

Nyfgdte op til smabgrn

Tilsigtet bruger

Det non-invasive kredslgbssaet er beregnet til at blive brugt af uddannet sundhedspersonale under direkte tilsyn af en
licenseret lege.

Tilsigtet miljg

| et klinisk miljg samtidig med overvagning af patientens iltmaetning.



3 Tekniske specifikationer

3.1 nCPAP-kredslgbssaet

3.1.1 REF 1207 — nCPAP circuit set (single-limb)
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Tekniske data

10 10
5 12 13 14 15 16
N S
- = L
Nr. Komponent Specifikationer
1 Opvarmet ledningssaet Elektrisk modstand: 22,5 Q
2 Slange Leengde: 1100 mm (opvarmet slangedel)
3 Temp. kappe Sensorport:
kammer 7,6 mm ID, patient 7,6 mm ID

4 L-konnektor -
5 Lige konnektor 10M/10M
6 EVA-slange Leengde: 250 mm (uopvarmet slangedel)
7 Lige konnektor 10M/10F
8 Lige konnektor 22F, 13B
9 EV-slange Leengde: 600 mm
10 Trykforbindelse -
11 Trykledning 4,1/2,7mm
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Tekniske data

Leaengde: 1800 mm
12 TPR-konnektor -
13 Lige konnektor 22M, 22F
14 Lige konnektor 22M/15F, 22F
15 Lige konnektor 15M/15F, 22F
16 Silikoneslange 2mm ID/4mm OD
Leengde: 45 mm

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

Tekniske data

T A ——— i

10 11 10
5 12 13 1f 15 16

oo I

I I B |
Nr. Komponent Specifikationer
1 Opvarmet ledningssaet Elektrisk modstand: 22,5 Q
2 Slange Leengde: 1100 mm (opvarmet slangedel)
3 Temp. kappe Sensorport:

kammer 7,6 mm ID, patient 7,6 mm ID

4 L-konnektor -




med

A Hamilton Medical Brand

Tekniske data

5 Lige konnektor 10M/10M
6 EVA-slange Leengde: 250 mm (uopvarmet slangedel)
7 Lige konnektor 10M/10F
8 Lige konnektor 22F, 13B
9 EV-slange Leengde: 600 mm
10 Trykforbindelse -
11 Trykledning 4,1/2,7mm,
leengde: 1800 mm
12 TPR-konnektor -
13 Lige konnektor 22M, 22F
14 Lige konnektor 22M/15F, 22F
15 Lige konnektor 15M/15F, 22F
16 Silikoneslange 2mm ID/4mm OD, lengde 45 mm
17 Neonatal kammer 22mmOD
Volumen: 53-130 ml,
Driftstemperatur: 34 °C—-37 °C
Kammerslange: 22mm ID, la&engde: 600mm

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

Tekniske data
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Nr. Komponent

Specifikationer
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Tekniske data

A Opvarmet inspirationsslange
med Y-konnektor

Y-konnektor 10 UD
Konnektorhaette Luer
T-konnektor 7,9F/13M

Lige konnektor

10M/13M,13B

Lige konnektor

13F,13B

Varmetrad Elektrisk modstand: 22,5 Q
L-konnektor 221D
Slange 1100 mm
Slange 300 mm
EVA glat indvendig vaeg 300 mm
B Uopvarmet Slange 1000 mm
eksspirationsslange
Slange 500 mm

Lige konnektor

10M/13M,13B

Lige konnektor 10F/10F
Lige konnektor 15M,13B
C Kammer -
D Vandudskiller Y-konnektor 100D
E Kammerslange Lige konnektor 150D,150D
Lige konnektor 150D, 221D
Bglgeslange 221D, 221D konnektor
F Konnektorsaet a. Lige konnektor 220D, 221D

b. Silikoneslange

3,0mmID/5,0mmOD

45mm

c. T-konnektor

101D,4.31D,100D/7.6ID

d. TPR-konnektor

9,81D,9,8ID,
2 stk.

e. Lige konnektor

22/15, 150D
2 stk.




med

A Hamilton Medical Brand

Tekniske data

f. Lige konnektor 22/15, 220D

G Trykledning leengde: 1800 mm

valgfri

3.2 Miljgbetingelser (betjening/transport/opbevaring)
Miljgbetingelser for nCPAP-kredslgbssaet under brugen:
Temperatur: 15 °Ctil 40 °C
Renlighed: Hygiejnebestemmelserne, der er geeldende for hospitalet,
skal overholdes. Derudover skal nCPAP-kredslgbsszettene

anvendes under et hospitals standard-
omgivelsesbetingelser.

Miljgbetingelser for nCPAP-kredslgbsszet under opbevaring/transport:
Temperatur: -30 °Ctil 70 °C

Renlighed: NnCPAP-kredslgbssaettene skal beskyttes mod
kontaminering under transport og opbevaring.

Andet: nCPAP-kredslgbssaettenes generator skal opbevares et
tort sted og beskyttes mod sollys.
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4 Principper for funktion, samling og brug

-

. Seet kammeret i luftfugteren.

. Tilslut slange b til ventilationsapparatet og kammeret. Brug om ngdvendigt de ekstra konnektorer d.

. Tilslut slange a til kammeret.

. Tilslut kablet til varmetraden.

. Seet de to temperatursensorer i. Kontrollér, at de er sat langt nok ind — deres spidser skal nd ind i gasflowet.
. Fastggr Medijet/Miniflow-generatoren til slange a.

. MINIFLOW: hvis en trykmaling er ngdvendig: tilfgj T-stykket e mellem Miniflow og inspirationsslangen og forbind
trykledningen c med T-stykket og ventilationsapparatet.

8. MEDIJET: forbind trykledningen ¢ med driveren og Medijet

9. Miniflow: forbind Miniflow og ventilationsapparatet med slange d.

10. Test funktionen og teetheden uden kontakt med patienten i overensstemmelse med brugsanvisningen til
Medijet/Miniflow.

11. Systemet er klar til brug.

12. Systemet er klar til brug og sikkert, hvis der ikke er nogen alarmer.

NO s WN R



5 Produkter, der kan tilsluttes nCPAP-kredslgbssaettene
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nCPAP-kredslgbssaettene kan kun kombineres med fglgende udstyr, der er testet af medin for kompatibilitet:

Tabel 1 - kombinerbare produkter

Produktnavn REF Kombinationer
20x Medijet 1000 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x Medijet 10162670 limb)
1207MKI - 10x nCPAP circuit set
(single-limb)
20x Miniflow 4000 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
10x Miniflow 10162671 limb)
10x Nuflow nasal cannula (small) 1320 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x Nuflow nasal cannula (medium) 1330 limb)
10x Nuflow nasal cannula (large) 1340 1207MKI - 10x nCPAP circuit set
10x Nuflow nasal cannula (x-large) 1350 (single-limb)
Nuflow starter set s/m 1393
Nuflow starter set I/xl 1394
medinCNO 3090 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
medinCNOmini 3080 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 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
1091 limb)
1093
1094
Bubble water column with 2040 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
overpressure valve limb)
F&P 900MR850 MR850ARU Alle nCPAP-kredslgbssaet
F&P 900MR810 MR810ARU Alle nCPAP-kredslgbssaet
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6 Tilbehgr

Der er intet tilbehgr til N\CPAP-kredslgbssaettene.

7 Bortskaffelse

En brugt komponent skal behandles som kontamineret. Nar brugte dele bortskaffes, skal alle lokale og nationale
forskrifter om affaldshandtering og miljgbeskyttelse fglges.
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Symbolerne, der er forklaret nedenfor, anvendes som maerkater pa produktet eller i denne brugsanvisning:

Tabel 2 - Symboler

5

=

-

Symbol Betydning Symbol Betydning
CE-maerke Temperaturgraense
Medicinsk udstyr Latexfri

v
Fglg brugsanvisningen Producent

a

E-‘

,
L

Varenummer

//
S
\

)
71

Beskyttes mod sollys

_|
a

=
H
pour

,_
L

Produktionspartinummer,
batch

Fremstillingsdato

_‘
a

&9

,_
L

Ma ikke genbruges

Sidste anvendelsesdato

_‘
a

oY

,_
L

Holdes t@r

Mangde

i
X

Bemyndiget repraesentant

Ma ikke bruges, hvis
emballagen er beskadiget

_|
'

Revisionsindeks




9 Forkortelser
Tabel 3 - Forkortelser
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Forkortelse Betydning

% procent

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

°C grader celsius

ID indvendig diameter

mm millimeter

oD udvendig diameter

Q Ohm
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O xpnotng unoxpeolTal va avadEpel OAA Ta 0oBapd TEPLOTATIKA OE OXECN HE TN CUOKEUT OTOV KOTAOKEUOOTH KOOWG
KOl TNV apuodia apxr Tou KPAToug LEAOUG/TNG XWPag OTou 8peVEL O XPROTNG.

Ta coBapd meplotatikd opilovtal WG SUCAELTOUPYIEG, AOTOXLEG I AAAQYEC OE LOLOTNTEC ) 0 amdS00oN 1 AVETTAPKELEG
oTNV EMLONUOvVoN f oTIC 08nyieg xpriong evdc LaTpotexvVoAoyLkoU TTPolOVTOG IOV EURECA 1 EUUETA £XOUV 08Ny oeL, Ba
pmopoucav va éxouv odnynoeL ) Ba propoloav va odnyrjoouv os Bdvato r cofapr emtdeivwon TG KATACTAONE TNG
uyelag evog aoBevoug, xprnotn f dA\ou atouou.

C € 0483

Mo oeT KUKAWPATWY NCPAP

nuavon CE cUpdwva pe Tnv woxvouoa Stadikaoia afloAdynong tng CUPUOpdPwWaonG Kat Tn SnAwaon cupupopdwaong (BA.
LOTOTOMO).

Ta&wounon (Kavoviopdg yia ta tatpotexvoloyikd nipoiovta (EE) 2017/745 Napdaptnua VI lla

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

+49 8142 448 460 - www.medin-medical.com - info@medin-medical.com
Kataokeudotnke otn leppavia

IFU_nCPAP_circuit_set_Rev11_EN

REF 206746, 1207, 1207MKI



me

A Hamilton Medical Brand

© 2023 medin Medical Innovations GmbH. Me gmibUAagn mavtog dikatwpatog. Tunwbnke otn Meppavia.

AnayopeUetal n avamnopaywyn, n anobrikevon oe Baon SeSopévwy 1 cUCTNUA AVAKTNONG A N petadoon o€
omoladnmote popdn 1 KE OMOLOSHTIOTE HECO, NAEKTPOVIKO, NXAVLKO, pwToTUTNONG, NXoypddnong r AAwWG tng
napovooc dnuocisuong, xwplic tnv mponyoupevn ypamth adsta thg medin Medical Innovations GmbH.

Erutpénetal n avabewpnon, avikatdotacn i andoupon Tou opovTog eyypddou amo dAla éyypada ano tnv medin
Medical Innovations GmbH avd maca otyun Kat xwpig mposidomnoinon. BeBalwbeite 4t €xeTe TNV MLo TpoodATN
Loxvouoa £k6oon TOU MAPOVTOG EYypAdoU. € MEPUMTWON apdLBOALAG, ETILKOWWVNOTE PE TO TURA EEUTnpétnong
MNeAatwv tng medin Medical Innovations GmbH 1 mpaypatonowjote Adn g tpéxoucag Loxvouoag €kdoong amnd Tov
Lotétono pag www.medin-medical.com. Evw kataBaAetat kaBe duvatr) mpoomndBela yia tn StacddAion tng akpiBeLog
Twv MAnpodopLwv mou opilovtal oTo mapov, auto ev UTIOKAOLOTA TNV AOKNON EMAYYEAUATIKAG Kplong.

Agev UTtApPYOULV TtepLOPLOOL oTo Sikaiwpa tng medin Medical Innovations GmbH avadopikd pe tnv avabewpnon, Thv
oM\ayr A tpomomnoinan pe dA\o tpdmo tou e€omAlopol (cupumepAaBOVOUEVOU TOU AOYLOULKOU TOU) TTou Tteplypadetal
oto mapodv éyypado, xwplic mpoetdomnoinaon. EAAeleL pnTAC YpamTng cupdwviag mepl tou avtBétou, n medin Medical
Innovations GmbH 6ev €xel kaia uTtoXPEWON v TTAPEXEL TETOLEG OVOBEWPOELS, AANAYEG ] TPOTIOTIOLGELG OTOV
LOLOKTHTN A TOV Xprotn Tou €€0MALOMOU (CUUTEPIAQUBAVOEVOU TOU AOYLOULKOU) TTOU TTEPLYPAPETAL OTO TAPOV.

O Xelplopdg, n cuvtipnon f n avoBaduion tou e€OMALOUOU TIPEMEL VO OVaTIBETAL OIMOKAELOTLKA OE EKTTALSEUEVOUG
enayyeApatieg. H anokAelotikr) euBuvn tn¢ medin Medical Innovations GmbH 6cov adopad tov e€omALoUO Kal T xpron
TOU avapEPETAL OTNV TIEPLOPLOUEV €YYUNCN TIOU TIOPEXETAL OTO EYXELPLOLO XproTh.

H medin Medical Innovations GmbH 6ev dpépet kapia eubuvn yla omoladnmote anwAeLla, KOOTog, Samavn, TaAamwpla
{NuLa mou propel va mpokU el AOyw ecdAAUEVNG XPrONG TOU TTPOLOVTOG 1) XProNG AVTAAANAKTIKWY TpiTwv
KATOOKELAOTWYV N TpoTomnoinong, Slaypadng i adaipeong celplakwy aplOpwy.

Katomw attiuatog, n medin Medical Innovations GmbH Ba apéxet Sltaypdppata KUKAWUATWY, AlOTEG AVTOAAAKTLKWVY
efaptnuatwy, neplypadég, odnyieg Babuovounong n aAAeg minpodopieg yla va Bondnoel to KATAAANAQ ekTtalSeUUEVO
TIPOCWTILKO OTNV EMLOKEUH TWV TUNUATWY Tou £€OTALOUOU Ttou Xapaktnpilovtal anod tnv medin Medical Innovations
GmbH wg enokevaoiua.

Mo OAa Tal LBLOKTNTA orata KABwE KAl TA EUMOPLIKA O LOTO TPLTWV Tou Xpnotiomnololvtat and tnv medin Medical
Innovations GmbH, avatpé€te otn StevBuvon www.medin-medical.com/de/Patents.html. Ta ovopata nmpoitdviwy A/Kat
ETALPELWV TIOU ETILONMAivovTal e ® pmopsl va elval EUMOPIKA oAt /KoL KOTATEOEVTA EUMOPLKA G UOTA TWV
OVTIOTOLXWV KATOXWV TOUC.



me

A Hamilton Medical Brand

Mivakag mepLEXOUEVWY
R LT 1o AV 1Y o LSRR
1.1 TXETUKAL LE QLUTEG TLG OONYLEG XDIIOMGr nvtruteieeieerteeteeteeuteeateeteesteebeebeenbeeatesueesheesbeenbeeneeeabeeaeeeaeesbeenbeenbeenbeentesnsesnnes
1.2 [V 10 e Yo Lo T XU LSV 1Y o T RS PRRURRS
2 TIPOPBAETIOLEVI) XPIIOT tuteureiuteteenttenteeteeutesutesteasteenteestesseesaeesueesaee st anteeaeeeaeeebeanbeenbeeabeeseesheeshee st enbeemeeeheeebeenbeenbeenbeentesaees
2.1 TET KUKAWGATWY NCPAP......eeiitiieite ettt ettt ettt sttt e e etteeetee e stbeeetaeesabeeeaseesabeeasseesaseesaseessaesaseesebeesaseesasaesnsesssaesnsesans
2.2 EvOei&elg, mPOoaSOKWUEVO KALVIKO ODENOC, OAVTEVEELEELS, TLIOPEVEPYELEG .cvveevreeiereecireeetreectreesreeereesreesareesareeeaneas
3 TEXVIKEG TUDOOLOYPOUDEG. . e cuveeiureeetreeiireesreesreeeiseesbeeeiseesbeesseesabesaseesabesaseesassseseeeabeeenseeeasesanseeeabeseasaeensseensesensseessseensrens
3.1 TET KUKAWLATWY NCPAP......eeeiteieiee et ctte ettt stte et e e etveeetee e s taeestaeesabeeaaseesabeeasseesabeesaseessaesaseesabeesaseesasaesasesssaeansenans
3.11 REF 1207 — nCPAP circuit set (SINGIE-TIMD) ...c.uiiiiieeiieiiiece ettt st st v e e sbeesree e
3.1.2 REF 1207MKI — nCPAP circuit set (dual-limb) ........ocuiiiiieecceec e
3.1.3 KQA 206746 — Z€T KUKAWHATWY NCPAP (SUTAOU OKEAOUG) ..eeuvveeeurieiiiiesiieesiteesireesiteessreessreesssesssseesssessnseessessns
3.2 SuvOnkeg eptBaAAovTtog (Aettoupyio / LETOPOPE / ATIOBNKEUGI) coouviiierieeiieeiiieeeireestee ettt e e eveeeveesveeeareeens
APXEC AELTOUPYIOG, CUVAPUOAOYNGNG KOL XPHIOIIC 1ererreerreeiteeeereeeiteeeiteeesseeeeseeessaeesseeessseeesseessseessseessseessseessseessseessseessnes

Mpoiovta mou UmopolV va cUVEEBOUV UE TA OET KUKAWUATWY NCPAP .......ooviieieicteeetee ettt et

Y 1o oo TR UL 1o OSSPSR

4

5

B B OIDTIHLOITO 1ovveetreeeiee ettt e et e ettt e ettt e et e e eabeeeabeeeaseesabeeeabaeeabeeeaseeeabeseaseesabeeenseeeasesenseeeabeeenseeeabeeensaeensseeaaseesseeasseesseessseesrens
7

S X VTV o Vo OSSR
9

TUVTOROYPODUEG c-vevveeeetieteete et etteettestee bt e teestesstesueesuee st enseeneeeae e eeenteenteentesseesaeesaee st enseenteeasesseenbeenseenseensesneesaeesaeenseenes



med

A Hamilton Medical Brand

1 Ewaywyn

1.1 IXETKA ME AUTEG TG 08Nyieg xpong

AUTEG oL 08nyieg xpriong mepLExouv MANPOdOPLEG OXETIKA LLE TOV TPOTIO £vapéng XpProng Kat XpHong TwV O€T KUKAWUATWY
nCPAP. MepLéxouv eniong mAnpodopieg aodadeiag, meplypddouv tn Asttoupyia Tou TPOILOVTOG KAl TTOPEXOUV HLaL
ETLOKOTINGN TWV AVOYKOLWV ESOPTNUATWV.

OLXpNoTeC MPEMEL VAL SLABACOUV TIPOCEKTIKA TLG TANPOPOPLEG KAL TLG TTPOELSOTIOLNOELG TIOU TIOPEXOVTOL OE QUTEG TLG
odnyieg yla va Staadalicouv tnv acdaln xprion Twv ot KUKAwWUATWY nCPAP. Qotdoo, §ev amoteAoUV UTIOKATAOTATO
™¢ ekmaideuong. OL odnyieg Kal oL TTPOELSOTOLAOELG KATnyopLomoLoUvTal we €EAC:

MPOEIAOMOIHZH: oL mpoeldomotoetg mpemnet va AapBdavovtat umtodn mpokelpévou va anodelvyovtat TBaveg coPapig
CUVETIELEC YLaL TOV acBevN A TOV XprioTh.

MPOZOXH: autod unmodelkvuel KlvdUvoug ou Ba pmopoucay va TPoKOAECOUV {NULA 0T GUOKEUN 1 va utoBabuicouv t
AELTOUPYLKOTNTA TNG.

Quldgte autég T 0dnyieg xpriong og eUKOAA POCBACLUO ONElO KOVTA 0Ta OET KUKAWUATWY NCPAP.

Emikowvwvnote ansuBeioag pe Tov avTutpOowo f TOV KATOOKEUQOTH €AV EXETE OMOPLEC ) OXOALA OXETIKA E QUTEG TLG
odnyieg xprong.
Nposidonoinon:
e SL0PBACTE TPOCEKTIKA AUTEC TG 0ONYIEC XPHONG TIPLV XPNOLUOTIOLNOETE TA TPOLOVTA KOl AKOAOU BN OTE TPOCEKTIKA
TIC 08NYIEG, TIC MPOELSOMOLAOELG KOL TLG OUUBOUAEG.
e Ta 0T KUKAWUATWY NCPAP emITPEMETAL VO XPNOLUOTIOLOUVTAL LOVO ATIO ATOUO UE TIAPN YVWaon Kot cUUbwWva PE
OUTEG TIG 06NYIEG XPAONG, YLO TOV GKOTIO TIOU TIEPLYPAdETAL OTNV EVOTNTA UE TiTAO «[poBAenduevn xprion».
e HxXpnon cuoKEUWV KAl AVOAWGCILWY TTOU XPNGOLUOTIOLOUVTAL O CUVSUACHO LE TO OET KUKAWUATWY NCPAP
nieplypddetal otig avtiotolxeg odnyieg xpriong. Amatteital eniong n cuppopdWon TWV XPNOTWV HE TG TAPOUTES
odnyieg xprong.

1.2 Tlevikoi 6poL evBULVNG

Ot l'evikot Opot ZuvaAlaywv tng medin Medical Innovations GmbH (ederc «medin») elvat deopeutikol.

H medin Sev amodéxetal kapia eublvvn A LTTALTLOTNTA YLo TRV AcdaAn XPron TWV 0T KUKAWUATWY NCPAP £dv ev
tpeitat n poPAemopevn xprion. O xprRotng ivatl umteBUVOC yLa TNV THPNON TwV TPodlaypadwy oTig 0dnyieg xprRong.
ErutAéov, yla tn Xpon Twv 0T KUKAwUATwyY nCPAP amatteital n ekmaibsuon tou XpHotn amd KoTapTLopEVO ATOUO.

H S1dpkeLa xpriong Twv o€t KUKAwUATWY NCPAP kaBopiletal o 7 NUEPEG KOT AVWTOTO OPLO.

H medin 6ev amodéxetal kapia euBuvn yla InULEG Tou TTPOKAAOUVTAL AOYW 1N CUMMOPPWONG LE TG TapoUoeg oSnyleg.
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2 MNpoBAendpevn xprion

2.1 Zet KUKAwpAtwv nCPAP

To pn eMepPPATIKO OET KUKAWUOTOG Elval €va TTPOTOV Hiag Xpriong yla LN EMEUPATIKY AVATIVEUOTIKN UTOOTAPLEN KAl
ofuyovoBepaneia yla veoyévvnta Bpédn £wg Kat maldld pPkpng nAkiag. To oeT KUKAwHATOG LeTadEpel Bepuatvopevo
UYPOTIOLNEVO aEPLo amd évav uypavtrpa o€ pLa dtemadn aocbevoulg.

Nposildonoinon:

e  MHN — enavene€epydleote aUTO TO KUKAWHA ULOC Xprong

e  MHN — pouAldlete, EeTTAEVETE, TTAEVETE 1] OMTOOTELPWVETE AUTO TO MPOLIOV

e  MHN — tpaBdrte, TeEVIWVETE Il «{OUAATE» TOUG CWANVEG TOU KUKAWOTOG.

e MHN — xpnolpomnoleite auto to KUKAwHA Qv oL Beppokpacieg agplov otnv ££060 TOU LYpPAVTI PO UTTOPEL VO
urepBouv toug 68°C (154°F)

e  MHN — XpNGOLUOTIOLEITE AUTO TO KUKAWA EAV UTIAPXOUV XOAOPEC CUVEEDELG

e  MHN —XpNnOLUOTIOLELTE TO TIPOIOV €AV N CUCKEVACLA Piag Lovadag EXEL UTIOOTEL {nULA

e MHN adnrvete ta KUKAwHATA LETAEL TOU 0oBEVOUG KOl TOU UYyPaVTPA Va KpEUoVTaL, EUNOSilovtag Ue auTdv
TOV TPOTO TNV avamntuén oldwviou

e O uypavtnpag nmpémnet va tonobeteital xapunAdtepa and tov aobevn

e  Ta ouvoAa KUKAwpATwV NCPAP mpémel va cuvduafovtal Hovo Le ta poidvta mou napatibevral otn Alota

e H 8ldpkela Xpong Twv 0T KUKAWUATWY NCPAP opiletal o€ 7 NUEPES KAT AVWTATO OPLO

e To mpoidv mpenel va anoppintetal cupdwWvA UE TG 06NYIEC TOU KATAOKEUAOTH

e  XpnOLUOTOLE(TE TA OET KUKAWUATWY NCPAP pévo Katd tnv mapakoAouBnon tou Sp02

2.2 Evbeielg, mpooSoKWUEVO KALVLIKO OPENOG, AVIEVOELEELG, TIOPEVEPYELEG
Evéeielg
NEOYVLKI) QVOUTVEU OTLKI) QVETIAPKELQ.

Avtevdeifelg

H un emeppatikn avamveuotikn Bepaneia avtevleikvuTal eV 0PLOPEVEG KALVIKEG KATAOTAOELG, OVOTOULKEG SuoTAaoiec A
0 BaBudc coBapoTNTAS HLOC VOCOU amaltouV SLacwAvwan Kot Lnxavikr SupBdvta mou avarmnvorg r kadlotolv aduvatn
™ un eneppatikr Bepareia.

‘Odelog

H un emeppatikn avamnveuotikn Bepamneia BeAtiwvel | dlatnpel tnv avtalayn agpiwv oToug MVEV LOVES TWV A0BEVWV.
AoBeveig yLa toug ontoioug ipoopiletat / ZToXeuOUEVH OpaSa

Neoyévvnta Bpedn £wg kot matSLd Ukprg NALKLoG

MpoPAenopevog xprotng

To un EMEUPATIKO OET KUKAWUOTOC TPOOPILeETaL yLa Xpron amod ekmaldeuUpEVOUC emayyeEAUATieg uyeiag UTTO TNV dueon
emipAedn motomolnpévou Latpou.

NpoPAenopevo neptBaAiov

Y€ KAWVLIKO TEPLBAAANOV LE TAUTOXPOVN ETULTIPNON TOU KOPEGHOU 0§uydVou Tou aoBevouc.



3  Texvikég mpodiaypadég
3.1 Zet KUKAwpAtwv nCPAP

3.1.1 REF 1207 — nCPAP circuit set (single-limb)
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TeXVIKG XAPAKTNPIOTIKA
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Ap. E€aptnpa Npodiaypadég
1 Kit Beppatvopevou cUpUATOG HAektpukr avtiotaon 22,5 Q
2 JUOTNUA EVKAUMTWY CWARVWV Mnkog: 1100 mm (BepUalvOUEVO TUAA CUOTALATOG
€VKOUITTWY CWARVWVY)
3 MNwpa awo. Bepp. Qupa aweBntrpa:
@dAapog ID 7,6 mm, acBevng ID 7,6 mm
4 YUvbeopog L -
5 EuBUypappog cuvdeopog 10M/10M
6 JUOTNUA EVKAUTTWY CWANVWV Mnkog: 250 mm (un BgpUALVOUEVO TUAO CUCTAOTOG
atBulevoPvuleotépa E€UKAUTITWY CWARVWVY)
7 EuBUypappog cuvdeopog 10M/10F
8 EuBUypappog cuvdeopog 22F, 13B
9 JUOTNUA EVKAUTMTWY CWARVWV Mnkog: 600mm
alBulevoBivuleotépa
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TEXVIKA XAPAKTNPIOTIKA

10 Juvdeopog mieong -

11 Mpapur mieong 4,1/2,7mm
Mnkog: 1800mm

12 Juvdeopog TPR -

13 EuBUypappog cUVEECHOG 22M, 22F

14 EuBUypappog cUVSECOG 22M/15F, 22F

15 EuBUypappog cUVSeoUOG 15M/15F, 22F

16 EUkapuntog cwAAvag otAkovng ID 2mm/OD4mm
Mnkog: 45mm

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

TeXVIKG XAPAKTNPIOTIKA
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Ap. E€aptnpa Npodiaypadég
1 Kit Beppatvopevou cUPUATOG HAektpikn avtiotaon 22,5 Q
2 JUOTNUA EVKAUMTWY CWARVWV Mnkog: 1100 mm (Beppatvopevo TURa

CUOTHUOTOG EUKAUTITWY CWANVWV)
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TEXVIKA XAPAKTNPIOTIKA

3 Mwpa aoB. Bepp. Qupa atebntnpa:
OdaAapog ID 7,6 mm, acBevig ID 7,6 mm
4 Juvdeopog L -
5 EuBUypappog cUVEECHOG 10M/10M
6 ZUOTNHA EUKOUTTTWY CWARVWY Mnkog: 250 mm (un Bgppatlvopevo TuApa
atBulevoBivuleotépa GUOTAUOTOG EVKAUTITWY CWARVWY)
7 EuBUypappog cUVSeoUOG 10M/10F
8 EuBUypappog cUVSeooG 22F, 13B
9 JUOTNUA EVKAUTTWY CWARVWY Mnkog: 600mm
atBulevoBivuleotépa
10 YUvbeopog nieong -
11 Mpappn misong 4,1/2,7mm,
unkog: 1800mm
12 Juvdeopog TPR -
13 EuBUypappog cUVEECOG 22M, 22F
14 EuBUypappog cUVEeoOG 22M/15F, 22F
15 EuBUypappog cUVEeoOG 15M/15F, 22F
16 EUKOQUMTOG CWARVAG GLALKOVNG ID 2mm/OD 4mm, purkog 45 mm
17 OAAau0G VEOYVWV 22mmOD

‘Oykog: 53-130 ml,
Oeppokpacio Asttoupyiog: 34 °C—37 °C
Ykéhog Badpou: ID 22mm, unRkog: 600mm




3.1.3  KQA 206746 — nCPAP circuit set (dual-limb)
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TEXVIKA XAPAKTNPIOTIKA
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Ap. E€aptnua Npodiaypadég
A SwAAvog Ogppatvopevou Juvbeopog Y oD 10
oUPUATOG YLOL ELOTIVON] HE
olvéeopo Y Mwpa cuvdéopou Zuvbeopo Luer
T 7,9F/13M
EuBuypappog cuvdeopog | 10M/13M,13B
EuBUypappog ovvéeopog | 13F,13B
SUpua Bépuavong HAektpikr avtiotoon 22,5 Q
Juvdeopog L 221D
JUOTNUA EVKOUTTWY 1100mm
OWANVWVY
JUOTNUA EVKOUTTWY 300mm
OWANVWVY
EUkaumtog cwAnvag 300mm
atBuAevoBLvuleotépa
B Mn BepUaLvOpEVOC CWANVOG JUOTNUO EVKAUTTTWY 1000mm
EKTIVONG ocwANVwy
JUOTNUO EVKAUTTTWY 500mm
ocWANVwWvY
EuBUypappog cvvéeopog | 10M/13M,13B
EuBUypappog ouvdeopog | 10F/10F
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TEXVIKA XAPAKTNPIOTIKA

EuBUypappog ovvdeopog | 15M,13B
C Odhapog ,
D Mayida vepou Juvbeopog Y OD 10
E YkéNog BaAdpou EuBuypappog ouvdeopog | OD 15,0D 15
EuBUypappog ouvdeopog | 150D, 221D
Kupatoeldng owAnvag ID 22, ouvdeopog ID 22
F Kt cuvdéapou a. EuBuypappog 220D, 221D
olVbeoog
B. EUKaUMTOg CWARVOC 3,0mmID/5,0mmOD
OALKOVNG 45mm
y. Z0vbeopoc T ID 10, ID 4,3, 0D 10/ 1D 7,6
8. ZUvbeopog TPR ID9,8,1D 9,8,
2 TUX.
€. EuBUypappog 22/15,0D 15
ouvOeONOG 2 Tuy.
ot. EuBuypappog 22/15, 220D
oUVOeOOG
G Fpauun mieong unkog: 1800mm
T(POOUPETIKA
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3.2 XuvOnkeg nepBariovrog (Asttovpyia / petadopd / anobrikeuon)

ZuvOnkeg e BAAAOVTOG yLa T GET KUKAWHATWY NCPAP Katd th Asttoupyia:

Oepuokpacia: 15°C éwg 40°C

KaBaplotnra: MpEMeL va TNPOUVTOL OL KAVOVLIOUOL UYLELVAG TTOU LoxUouV
yla To voooKkopeio. EmumAéoy, ta 0eT KUKAWUATWY nCPAP
TPETIEL VAL XPNOLLOTIOLOUVTOL OE TIPOTUTIEG CUVONKEG
niepB&AAOVTOG VOGOKOUEIOU.

ZuvBnKeg teptBAAAovVTOC yLa Ta 6T KUKAWHATWY NCPAP katd thv anobriksvon/petadopd:
Oepuokpaocia: -30°C éwg 70°C

KaBapiotnra: Ta o€t KUKAWUATWY NCPAP mp€mel va mpootateyovTal
£VavTL pUTIOVONG KOTA T petadopd Kal tnv amobnkeuaon.

Nourad: Ta oet KUKAwPATWwY NCPAP mpémnet va. duldooovtal o
ENPO UEPOG KAL VA TTPOOTATEVOVTAL AItd TNV NALOKA
aktwoPoAia.
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4 ApxEG Asttoupyiag, cuvappoAdynong Kot xprnong

n 1k
H-[off -+
.8
Yl
]
b

-

1. Eloayayete tov Bdlapo otov uypavtrpa.

2. Juvbéate tov cwAnva b otov avamnvevotipa kot otov OdAapo. Edv sival amapaitnto, XpnoLLOTIOLOTE TOUG
npocBeToUC GUVEETHOUG b.

3. Juvbéaote Tov cwAnva a atov BAalapo.

4. Yuvb£ote To KAAWASLO yla To cUPA TOU cUCTHUaTOoG B€ppavong.

5. Eloayadyete toug Vo awobntrpeg Beppokpaciog. BeBalwbOeite OTL £xouv eloayBel emapKwWG — oL AKPEG TOUG TIPETIEL
va GTAvouV oTn pon Tou aepiou.

6. Zuvbéate tn yevvitpla Medijet/Miniflow oto cwArfva a.

7. MINIFLOW: gdv amotteital p€tpnon nieong: mpocBéote to e€dptnua T e petafd tou Miniflow kat tou cwAfva
£1lOTIVONG KOl CUVSEDTE TN YpaUUn Tiieong ¢ pe to e€dptnua T KAl TOV AvVamveUoTHpa.

8. MEDIJET: cuv8£aTe TN ypapun mieong ¢ pe tov odnyod kat tn cuokeun Medijet

9. Miniflow: cuvééate tn cuokeun Miniflow kat Tov avanveuotrpa e Tov cwAnva d.

10. EA€y€te tn Aettoupyia Kal Tn oteyavotnta xwpic va éNBete o€ emadn pe tov acbevr) cupdwva Le To eyxelpiblo
XProng tng ouokeung Medijet/Miniflow.

11. To obotnua elvat £ToLo yLa xpron.

12. To cUoTNUA lval ETOLUO yLa Xpron Kal acdalég eav SeV UTIAPXOUV CUVAYEPUOL.
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5 Mpoidvta nov punopouv va cuvdeBoUV pe Ta 6T KUKAWpATwv nCPAP

Ta 0T KUKAWUATWY NCPAP pmopouv va cuvSuaovtal amoKAELOTIKA UE TIC AKOAOUBEC GUGKEUEC TToU €xouv eAeyyBel amod

v medin wg MPOg TN cUKBATOTNTA TOUG:

Mivakag 1 - Zuvdualopeva TTPoidvTa

Ovopoaoia npoidvtog KQA. ZTuvduaopoi
20x Medijet 1000 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x Medijet 10162670 limb)
1207MKI - 10x nCPAP circuit set
(single-limb)
20x Miniflow 4000 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
10x Miniflow 10162671 limb)
10x Nuflow nasal cannula (small) 1320 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x Nuflow nasal cannula (medium) 1330 limb)
10x Nuflow nasal cannula (large) 1340 1207MKI - 10x nCPAP circuit set
10x Nuflow nasal cannula (x-large) 1350 (single-limb)
Nuflow starter set s/m 1393
Nuflow starter set I/xl 1394
medinCNO 3090 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
medinCNOmini 3080 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 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
1091 limb)
1093
1094
Bubble water column with 2040 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
overpressure valve limb)
F&P 900MR850 MR850ARU ‘O\a Tt 0T KUKAWUATWY NCPAP
F&P 900MR810 MR810ARU ‘O\a to €T KUKAWUATWY NCPAP
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6 Efaptipoata

Agv UTTAPXOUV EEQPTAATA YLO TA OET KUKAWUATWY NCPAP.

7 Anoppwn

‘Eva XpNnOLUOTIONUEVO EEAPTN O TIPETIEL VAL OVTLUETWTIZETAL WG LOAUGHEVO. Katd tnv andppldn XpNoLUOTOLNUEVWY
e€apTNUATWY, TNPEiTE OAOUG TOUC TOTILKOUG, TIOALTELOKOUE KOl OLOCTIOVSLAKOUG KOVOVIOOUC OXETIKA e T Slaxeiplon
aroBAATwWV Kal tnv pootacia tou meptBailovrog.
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8 ZZU0uPoAa
Ta cUpBoAa tou amelkovilovtal MapaKATW XPNOLULOTOLOUVTAL VIO TN GAUAVON TOU TPOLOVTOoG f OTLC TapoUoeg odnyieg
xpriong:
MMivakag 2 - ZUyBoAa
ZOpBoAo Eneénynon ZUpuBoAo Eneénynon
Znuavon CE ‘Opto Bepuokpaociog

q3

5

-

latpotexvoAoyikd mpoidv Xwpic Adte
7
Tnpeite g 0dnyieg xpriong Kataokeuaotng

=l

_‘
a

-
H
-

,_
L

Tapaywyng, moptida

AplBud¢ mpoiovtog Na mpootateVeTaL Ao TLG
;‘7‘+’§\ NALOKEG QKTIVEG
ApLBuog maptidoag Huepounvio KATaokeung

.

r

.
a

oY

L

Xwpo

No pnv Huepounvia Angng
® €Mavaypnolomnoleital g
Na duAdooetal oe oTeyVO Moootnta

x
!

E€ouclodotnpuévog
QVTLITPOCWITOG

Na pnv xpnottomnoteitat
€4V n cuokevaoia £xeL
umooTel {nuLa

_‘
1

AvaBswpnon eupetnplou
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9 Zuvtopoypadieg
Mivakag 3 - Zuvtopoypagieg

Zuvtopoypadia Eneénynon

% Mocootd

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

ID Ecwtepikr SLapetpog

mm X\looTOUETPO

oD E€wtepikn SLapetpog

Q Ohm
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El usuario debe informar al fabricante y a la autoridad responsable del estado/pais donde tiene su base, sobre todos
los incidentes graves que ocurran en relacién con el producto.

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

un paciente, usuario u otra persona.

C € 0483

Para el juego de circuitos nCPAP
Marca CE de acuerdo con el procedimiento actual de evaluacién de conformidad y declaracion de conformidad (véase

el sitio web).
Clasificacion (MDR (EU) 2017/745 Anexo VIII): lla

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

Fabricado en Alemania

IFU_nCPAP_circuit_set_Revll EN

REF 206746, 1207, 1207MKI
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© 2023 medin Medical Innovations GmbH. Todos los derechos reservados. Impreso en Alemania.

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

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

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

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

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

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

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

1.1 Acerca de estas instrucciones de uso

Estas instrucciones de uso contienen informacién sobre la puesta en marcha y uso del juego de circuitos nCPAP.
Asimismo, contienen informacién de seguridad, describen el funcionamiento del producto y proporcionan una vision
general de los accesorios necesarios.

Los usuarios deben leer cuidadosamente la informacidn y las advertencias proporcionadas en estas instrucciones para
garantizar el funcionamiento seguro del juego de circuitos nCPAP. No obstante, no hay un sustituto para la formacién. Las
instrucciones y advertencias se clasifican como sigue:

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

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

Mantenga estas instrucciones de uso facilmente accesibles en las proximidades del juego de circuitos nCPAP.

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

Advertencia:

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

e Eljuego de circuitos nCPAP solo debe ser utilizado por personas con un conocimiento exhaustivo y de acuerdo
con estas instrucciones de uso para el propdsito descrito en el apartado titulado "Uso previsto".

e Eluso de productos y consumibles utilizados en combinaciéon con el juego de circuitos nCPAP se describe en las
respectivas instrucciones de uso. Los usuarios también deben cumplir con estas instrucciones de uso.

1.2 Términos de responsabilidad general

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

medin no acepta ninguna responsabilidad ni obligacion por el uso seguro de los juegos de circuitos nCPAP en caso de
incumplimiento del uso previsto. El usuario es responsable de observar las especificaciones de las instrucciones de uso.
Asimismo, el uso del juego de circuitos nCPAP requiere que el usuario reciba capacitacién por parte de una persona
cualificada.

El tiempo de uso del juego de circuitos nCPAP esta especificado como un maximo de 7 dias.

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

2.1 Juego de circuitos nCPAP

El juego de circuitos es un producto de un solo uso para el soporte respiratorio no invasivo y la oxigenoterapia en
neonatos hasta nifos pequefios. El juego de circuitos transporta el gas humidificado y calentado desde el humidificador a
la interfaz del paciente.

Advertencia:

e NO - reprocesar este circuito de un solo uso

e NO - poner en remojo, enjuagar, lavar ni esterilizar este producto

e NO -tirar, estirar ni "ordefiar" los tubos del circuito

e NO - utilizar este circuito si la temperatura del gas en la salida del humidificador puede superar los 68 °C

e NO - utilizar este circuito si alguna de las conexiones estd suelta

e NO - utilizar el producto si el embalaje de la unidad individual esta dafiado

e Los circuitos NO deben pandear en exceso entre el paciente y el humidificador, evitando asi que se forme un
sifén

e El humidificador no debe estar mas bajo que el paciente

e Losjuegos de circuitos nCPAP solo deben combinarse con los productos que se encuentran en la lista

e Eltiempo de uso de los juegos de circuitos nCPAP esta especificado como un maximo de 7 dias

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

e Usar solo los juegos de circuitos nCPAP mientras se monitoriza la SpO2

2.2 Indicaciones, beneficio clinico esperado, contraindicaciones, efectos secundarios
Indicaciones

Insuficiencia respiratoria neonatal.

Contraindicaciones

La terapia respiratoria no invasiva estd contraindicada si ciertas situaciones clinicas, malformaciones anatémicas o grados
de gravedad de una enfermedad requieren intubacidn y ventilacién mecdnica, o hacen imposible el tratamiento no
invasivo.

Beneficios

La terapia respiratoria no invasiva mejora o mantiene el intercambio de gases en los pulmones de los pacientes.
Paciente destinatario/grupo destinatario

Neonatos hasta nifios pequefios

Usuario previsto

El juego de circuitos no invasivo esta destinado a ser utilizado por profesionales de la salud capacitados bajo la
supervision directa de un médico con licencia.

Entorno previsto

En un entorno clinico mientras se monitorea la saturacion de oxigeno del paciente.



3 Especificaciones técnicas
3.1 Juegos de circuitos nCPAP

3.1.1

REF 1207 — nCPAP circuit set (single-limb)
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Datos técnicos

7
i)

10 11 10
5 12 13 14 15 16
A
|- = L ‘
N.2 Componente Especificaciones
1 Kit de cable calefactor Resistencia eléctrica: 22,5 Q
2 Tubos Longitud: 1100 mm (pieza de tubo calefactado)
3 Tapdn de temperatura Puerto de sensor:
camara 7,6 mm ID, paciente 7,6 mm ID

4 Conectoren L -
5 Conector recto 10M/10M
6 Tubos EVA Longitud: 250 mm (pieza de tubo no calefactado)
7 Conector recto 10M/10F
8 Conector recto 22F, 13B
9 Tubos EV Longitud: 600 mm
10 Conector de presion -
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Datos técnicos

11 Linea de presién 4,1/2,7 mm
Longitud: 1800 mm

12 Conector TPR -

13 Conector recto 22M, 22F

14 Conector recto 22M/15F, 22F

15 Conector recto 15M/15F, 22F

16 Tubo de silicona 2 mm ID/4mm OD

Longitud: 45 mm

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

Datos técnicos

i ‘ i
| o |

ImAn i |
L U | L]
N.2 Componente Especificaciones
1 Kit de cable calefactor Resistencia eléctrica: 22,5 Q
2 Tubos Longitud: 1100 mm (pieza de tubo calefactado)
3 Tapdn de temperatura Puerto de sensor:
camara 7,6 mm ID, paciente 7,6 mm ID
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Datos técnicos

4 ConectorenL -

5 Conector recto 10M/10M

6 Tubos EVA Longitud: 250 mm (pieza de tubo no
calefactado)

7 Conector recto 10M/10F

8 Conector recto 22F, 13B

9 Tubos EV Longitud: 600 mm

10 Conector de presion -

11 Linea de presién 4,1/2,7 mm,
longitud: 1800 mm

12 Conector TPR -

13 Conector recto 22M, 22F

14 Conector recto 22M/15F, 22F

15 Conector recto 15M/15F, 22F

16 Tubo de silicona 2 mm ID/4 mm OD, longitud 45 mm

17 Camara neonatal 22 mm OD
Volumen: 53-130 ml,
Temperatura de servicio: 34 °C—37 °C
Rama de camara: 22mm ID, longitud: 600 mm
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REF 206746— nCPAP circuit set (dual-limb)
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Datos técnicos

T

E

\

L &
OO dbho @ (B =
e. e. i o d. d. a. b. -
N. Componente Especificaciones
A Tubo de inhalacién con cable Conector en Y 10 OD
calefactado y conector en Y

Tapdn de conector Luer
ConectorenT 7,9F/13M
Conector recto 10M/13M, 13B
Conector recto 13F,13B
Cable calefactor Resistencia eléctrica: 22,5 Q
Conectoren L 221D
Tubos 1100 mm
Tubos 300 mm
Goma EVA 300 mm

B Tubo de exhalacién no Tubos 1000 mm

calefactado

Tubos 500 mm
Conector recto 10M/13M, 13B
Conector recto 10F/10F
Conector recto 15M, 13B

C Camara -

D Trampa de agua Conector en Y 100D
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Datos técnicos

E Rama de camara Conector recto 150D, 150D
Conector recto 150D, 221D
Tubo corrugado Conector 221D, 221D
F Kit de conectores a. Conector recto 220D, 221D
b. Tubo de silicona 3,0 mmID/5,0 mmOD
45 mm
c. ConectorenT 101D,4,31D,100D/7,61D
d. Conector TPR 9,8ID, 9,8ID,
2 uds.
e. Conector recto 22/15, 150D
2 uds.
f. Conector recto 22/15, 220D
G Linea de presidn longitud: 1800 mm
opcional

3.2 Condiciones ambientales (funcionamiento / transporte / almacenamiento)

Condiciones ambientales de los juegos de circuitos nCPAP durante el funcionamiento:

Temperatura:

Limpieza:

Condiciones ambientales de los juegos de circuitos nCPAP durante el almacenamiento/transporte:

Temperatura:

Limpieza:

Otros:

15°Ca40°C

Se deben observar las regulaciones validas del hospital.
Ademas, los juegos de circuitos nCPAP deben utilizarse en
las condiciones ambientales estandar de un hospital.

-30°Ca70°C

Los juegos de circuitos nCPAP deben protegerse de la
contaminacion durante el transporte y almacenamiento.

Los juegos de circuitos nCPAP deben almacenarse en un

lugar seco y protegido de la luz solar.
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4 Principios de funcionamiento, disefio y uso
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1. Insertar la camara en el humidificador.

2. Conectar el tubo b al respirador y a la cdmara. Si fuera necesario, usar los conectores d adicionales.

3. Conectar el tubo a a la cdmara.

4. Conectar el cable al cable calefactor.

5. Insertar los dos sensores de temperatura. Asegurarse de que estén lo suficientemente insertados: sus puntas deben
llegar al flujo de gas.

6. Fijar el generador del Medijet/Miniflow al tubo a.

7. MINIFLOW: si se requiere medir la presion, agregar la pieza en T e entre el Miniflow y el tubo de inspiracién, y
conectar la linea de presion c con la pieza en Ty el respirador.

8. MEDIJET: conectar la linea de presion c al controlador y al Medijet

9. Miniflow: conectar el Miniflow y el respirador al tubo d.

10. Probar el funcionamiento y la estanqueidad sin tocar el paciente de acuerdo con el manual de usuario del
Medijet/Miniflow.

11. El sistema estd listo para su uso.

12. El sistema estd listo para su uso y es seguro sin alarmas.



med

A Hamilton Medical Brand

5 Productos que se pueden conectar a los juegos de circuitos nCPAP

Los juegos de circuitos nCPAP solo puede combinarse con los siguientes productos probados por medin para garantizar la

compatibilidad:

Tabla 1 - Productos combinables

Nombre del producto REF Combinaciones
20x Medijet 1000 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x Medijet 10162670 limb)
1207MKI - 10x nCPAP circuit set
(single-limb)
20x Miniflow 4000 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
10x Miniflow 10162671 limb)
10x Nuflow nasal cannula (small) 1320 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x Nuflow nasal cannula (medium) 1330 limb)
10x Nuflow nasal cannula (large) 1340 1207MKI - 10x nCPAP circuit set
10x Nuflow nasal cannula (x-large) 1350 (single-limb)
Nuflow starter set s/m 1393
Nuflow starter set I/xI 1394
medinCNO 3090 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
medinCNOmini 3080 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 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
1091 limb)
1093
1094
Bubble water column with 2040 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
overpressure valve limb)
F&P 900MR850 MR850ARU Todos los juegos de circuitos nCPAP
F&P 900MR810 MR810ARU Todos los juegos de circuitos nCPAP
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6 Accesorios

No hay accesorios para los juegos de circuitos nCPAP.

7 Eliminacion
Un componente usado debe ser tratado como contaminado. Para eliminar las partes usadas, siga todas las regulaciones
locales, estatales y federales en relacion con la gestion de residuos y la protecciéon del medioambiente.
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Los simbolos que se muestran a continuacion se utilizan como etiquetas en el producto o en estas instrucciones de uso:

Tabla 2 - Simbolos

Simbolo

Significado

Simbolo

Significado

C€

Marca CE

Limite de temperatura

5

=

-

uso

Producto sanitario Sin latex
7
Seguir las instrucciones de Fabricante

a

E-‘

,
L

Numero de articulo

v

2
~1

Proteger de la luz solar

_|
a

-
o
o

r
L

Numero de lote de
produccion, lote

a
a

Fecha de fabricacién

_|
a

&

r
L

No reutilizar

Fecha de caducidad

_‘
.
a

oY

,_
L

Mantener seco

Cantidad

H
X

Representante autorizado

No utilizar si el embalaje
estad dafiado

_‘
1

indice de revision




9 Abreviaturas

Tabla 3 - Abreviaturas

med

A Hamilton Medical Brand

Abreviatura Significado

% Porcentaje

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

ID Diametro interior

mm Milimetros

oD Diametro exterior

Q Ohm
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Kayttdjan tulee raportoida kaikki laitteen kdyton yhteydessa ilmenneet vakavat vaaratilanteet valmistajalle seka sen
jasenvaltion/maan vastaavalle viranomaiselle, jossa kayttaja toimii.

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

C € 0483

nCPAP-letkusarja
CE-merkinta voimassa olevan vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn ja vaatimustenmukaisuusvakuutuksen

mubkaisesti (ks. verkkosivu).
Luokitus (MDR (EU) 2017/745 liite VIII): lla

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

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

IFU_nCPAP_circuit_set_Revll EN

REF 206746, 1207, 1207MKI
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© 2023 medin Medical Innovations GmbH. Kaikki oikeudet pidatetdaan. Painettu Saksassa.

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

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

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

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

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

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

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

1.1 Tietoa naista kayttoohjeista

Nama kayttoohjeet sisaltavat tietoa nCPAP-letkusarjan kdyttoonotosta ja kdyttdmisesta. Lisdksi ohjeet sisadltavat
turvallisuutta, tuotetoimintoja ja tarvittavia lisalaitteita koskevia tietoja ja kuvauksia.

nCPAP-letkusarjan turvallinen kdytto edellyttaa, ettd kayttajat lukevat taman kayttdoppaan tiedot ja varoitukset
huolellisesti. Kayttdopas ei kuitenkaan korvaa koulutusta. Ohjeet ja varoitukset on luokiteltu seuraavasti:

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

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

Nama kayttoohjeet on sailytettdva nCPAP-letkusarjan ldhelld helposti saatavilla.

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

Varoitus:

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

e nCPAP-letkusarjaa saavat kdyttaa ainoastaan henkilot, jotka ovat perehtyneet naihin kayttoohjeisiin ja kayttavat
kyseisid tuotteita nadiden kadyttéohjeiden mukaisesti luvussa ”"Suunniteltu kayttd” kuvattuun tarkoitukseen.

e nCPAP-letkusarjan kanssa kadytettavien laitteiden ja tarvikkeiden kaytté on kuvattu kunkin laitteen ja tarvikkeen
kdyttoohjeissa. Kayttdjan on noudatettava myos naita kayttoohjeita.

1.2 Yleiset vastuuehdot

medin Medical Innovations GmbH:n (jaljempédna "medin”) yleiset kauppaehdot ovat sitovat.

medin ei vastaa nCPAP-letkusarjan turvallisesta kdytosta, jos sitd kdytetdaan suunnitellun kdyton vastaisesti. Kayttdja on
vastuussa kdyttéohjeiden vaatimusten noudattamisesta. nCPAP-letkusarjan kayttdjan tulee lisdksi olla patevan henkilon
asianmukaisesti kouluttama.

nCPAP-letkusarjaa saa kdyttda enintaan seitseman (7) vuorokautta.

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

2.1 nCPAP-letkusarja

Kajoamaton letkusarja on kertakayttdinen tuote vastasyntyneiden ja pienten lasten kajoamattomaan hengitystukeen seka
happihoitoon. Letkusarja kuljettaa lammitettya, kostutettua kaasua kostuttimesta potilasliitantaan.

Varoitus:

e  ALA késittele uudelleen tata kertakayttoista letkusarjaa.

e ALA liota, huuhtele, pese &lika steriloi tdté tuotetta.

e ALA ved3, venyti 3ldka ”"lypsad” letkuja.

e ALA kiyta tita letkusarjaa, jos kaasun lampétila kostuttimen ulostulossa voi ylittda 68 °C.
e  ALA kayta tita letkusarjaa, jos jokin liitdntd on valja.

e  ALA kiyta tuotetta, jos sen yksittdispakkaus on vaurioitunut.

o Letkusarjaa El saa paastaa roikkumaan potilaan ja kostuttimen valill3, silld se estaa sifonin muodostumisen.
e  Kostutin tulee sijoittaa potilasta alemmalle tasolle.

e nCPAP-letkusarjan saa yhdistad ainoastaan lueteltuihin tuotteisiin.

e nCPAP-letkusarjaa saa kdyttaa enintdan seitseman (7) vuorokautta.

e Tuote on havitettdva valmistajan ohjeiden mukaisesti.

e nCPAP-letkusarjaa kaytettdessad on seurattava SpO2-arvoa.

2.2 Indikaatiot, odotettu kliininen hyoty, vasta-aiheet, sivuvaikutukset
Indikaatiot

Vastasyntyneen hengitysvajaus.

Vasta-aiheet

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

Hyodyt

Kajoamaton hengityshoito parantaa tai yllapitda kaasujenvaihduntaa potilaan keuhkoissa.
Suunniteltu potilas/kohderyhmi

Vastasyntyneet ja pienet lapset.

Suunniteltu kayttaja

Kajoamaton letkusarja on suunniteltu koulutettujen terveydenhoidon ammattilaisten kayttoon laillistetun ladkarin
suorassa valvonnassa.

Suunniteltu ymparisto

Kliininen ymparisto, jossa seurataan potilaan happikyllasteisyytta.
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3 Tekniset ominaisuudet

3.1 nCPAP-letkusarjat

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

Tekniset tiedot

-

11

- L .l', |
Nro. Komponentti Ominaisuudet

1 Lammitetty johtosarja Sahkdvastus: 22,5 Q

2 Letku Pituus: 1100 mm (lammitetty letkuosa)
3 Lamp. korkki Anturin portti:

kammio ID 7,6 mm, potilas ID 7,6 mm

4 L-liitin -

5 Suora liitin 10M/10M

6 EVA-letku Pituus: 250 mm (lammittaméaton letkuosa)
7 Suora liitin 10M/10F

8 Suora liitin 22F, 13B

9 EV-letku Pituus: 600 mm

10 Paineliitin -

11 Painejohto 4,1/ 2,7mm
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Tekniset tiedot

Pituus: 1800 mm
12 TPR-liitin -
13 Suora liitin 22M, 22F
14 Suora liitin 22M/15F, 22F
15 Suora liitin 15M/15F, 22F
16 Silikoniletku ID2mm / OD 4mm
Pituus: 45 mm
3.1.2  REF 1207MKI — nCPAP circuit set (single-limb)

Tekniset tiedot

T A ——— i

10 11 10
5 12 13 1f 15 16

oo I

I I B |
Nro. Komponentti Ominaisuudet
1 Lammitetty johtosarja Sahkovastus: 22,5 Q
2 Letku Pituus: 1100 mm (lammitetty letkuosa)
3 Lamp. korkki Anturin portti:

kammio ID 7,6 mm, potilas ID 7,6 mm

4 L-liitin -
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Tekniset tiedot

5 Suora liitin 10M/10M

6 EVA-letku Pituus: 250 mm (lammittdmaton letkuosa)

7 Suora liitin 10M/10F

8 Suora liitin 22F, 13B

9 EV-letku Pituus: 600 mm

10 Paineliitin -

11 Painejohto 4,1/ 2,7mm,
Pituus: 1800 mm

12 TPR-liitin -

13 Suora liitin 22M, 22F

14 Suora liitin 22M/15F, 22F

15 Suora liitin 15M/15F, 22F

16 Silikoniletku 2mm ID / 4mm OD, pituus 45 mm

17 Vastasyntyneen ilmankostuttimen OD 22mm

kammio Tilavuus: 53-130 ml,
Kayttdlampdtila: 34 °C—-37 °C
Kammiohaara: ID 22mm, pituus: 600mm
3.1.3  REF 206746— nCPAP circuit set (dual-limb)

Tekniset tiedot

T

R

F

\

O dbwo @ (B =

f. C. d. d.

Nro.

Komponentti

Ominaisuudet
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Tekniset tiedot
A Langalla lammitetty Y-liitin 100D
sisdanhengitysputki, jossa on
Y-liitin Liittimen sulkija Luer
T-liitin 7,9F/13M
Suora liitin 10M/13M, 13B
Suora liitin 13F, 13B

Lammityslanka

Sahkovastus: 22,5 Q

L-liitin 221D
Letku 1100 mm
Letku 300 mm
EVA, siledpiippuinen 300 mm
B Lammittdmatdn Letku 1000 mm
uloshengitysputki
Letku 500 mm
Suora liitin 10M/13M, 13B
Suora liitin 10F/10F
Suora liitin 15M, 13B
C Kammio -
D Vesilukko Y-liitin 100D
E Kammiohaara Suora liitin 150D, 150D
Suora liitin 150D, 22ID
Poimutettu letku 221D, 221D liitin
F Liitinsetti a. Suora liitin 220D, 221D
b. Silikoniletku ID3,0mm / OD5,0mm
45mm
c. T-liitin 101D, 4,31D, 100D/7,61D
d. TPR-liitin 9,8ID, 9,8ID,

2 kpl.

e. Suora liitin

22/15, 150D
2 kpl.
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Tekniset tiedot

f. Suora liitin

22/15, 220D

G Painejohto

Pituus: 1800 mm

lisdvaruste

3.2 Ympadristoolosuhteet (kdytto/kuljetus/varastointi)

Ymparistoolosuhteet nCPAP-letkusarjojen kdyton aikana:

Lampatila:

Puhtaus:

Sairaalassa voimassa olevia hygieniamaarayksia tulee
noudattaa. nCPAP-letkusarjat on tarkoitettu kaytettaviksi
tavanomaisissa sairaalaolosuhteissa.

Ymparistoolosuhteet nCPAP-letkusarjat varastoinnin ja kuljetuksen aikana:

Lampdtila:

Puhtaus:

Muuta:

-30°C-70°C

nCPAP-letkusarjat on suojattava saastumiselta
kuljetuksen ja varastoinnin aikana.

nCPAP-letkusarjat on sdilytettava kuivassa paikassa
suojassa auringonvalolta.
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4 Toimintaperiaatteet, kokoaminen ja kaytto

n 1k
H-[off -+
B
B ]
1]
b

-

1. Laita kammio kostuttimeen.

2. Yhdista letku b ventilaattoriin ja kammioon. Kayta tarvittaessa lisaliittimia d.

3. Yhdista letku kammioon.

4. Kytke lammityslangan johto pistorasiaan.

5. Laita kaksi lampétila-anturia paikalleen. Varmista, etta tyénnat ne riittdvan syvalle: paiden on ulotuttava
kaasuvirtaukseen.

6. Yhdista toisiinsa Medijet/Miniflow ja letku a.

7. MINIFLOW: Jos paineenmittaus tarvitaan, liséd T-kappale e Miniflow’n ja sisddnhengitysletkun valiin ja yhdista
painejohto c T-kappaleeseen ja ventilaattoriin.

8. MEDIJET: Liita painejohto ¢ ohjaimeen ja Medijetiin.

9. Miniflow: Yhdista Miniflow ja ventilaattori toisiinsa letkulla d.

10. Testaa toiminta ja tiiviys Medijetin/Miniflow’n kdyttéoppaan ohjeiden mukaisesti kytkematta laitetta potilaaseen.
11. Jarjestelma on kayttévalmis.

12. Jarjestelmad on valmis kayttoon ja turvallinen, mikali halytyksia ei ole paalla.



5 Tuotteet, jotka voidaan liittda nCPAP-letkusarjoihin
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nCPAP-letkusarjat saa yhdistda ainoastaan seuraaviin laitteisiin, joiden yhteensopivuuden medin on testannut:

Taulukko 1: Yhteensopivat tuotteet

Tuotenimi REF Yhdistelmat
20x Medijet 1000 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x Medijet 10162670 limb)
1207MKI - 10x nCPAP circuit set
(single-limb)
20x Miniflow 4000 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
10x Miniflow 10162671 limb)
10x Nuflow nasal cannula (small) 1320 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x Nuflow nasal cannula (medium) 1330 limb)
10x Nuflow nasal cannula (large) 1340 1207MKI - 10x nCPAP circuit set
10x Nuflow nasal cannula (x-large) 1350 (single-limb)
Nuflow starter set s/m 1393
Nuflow starter set I/xl 1394
medinCNO 3090 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
medinCNOmini 3080 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 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
1091 limb)
1093
1094
Kuplavesisailio, jossa on 2040 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
ylipaineventtiili limb)
F&P 900MR850 MR850ARU Kaikki nCPAP-letkusarjat
F&P 900MR810 MR810ARU Kaikki nCPAP-letkusarjat
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6 Lisalaitteet

nCPAP-letkusarjoihin ei ole saatavilla lisdlaitteita.

7 Havittaminen

Kaytetty komponentti tulee kasitelld saastuneena. Kaytettyjen osien havittamisessa on noudatettava kaikkia paikallisia
seka valtakunnallisia jatehuoltoa ja ympaéristénsuojelua koskevia maarayksia.



8 Symbolit

Alla selitettyja symboleita kdytetdan tuotteen merkinndissa tai ndissa kayttoohjeissa.

Taulukko 2: Symbolit
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Symboli

Merkitys

Symboli

Merkitys

C€

CE-merkinta

Lampdtilan raja-arvot

5

=

-

Ladkinnallinen laite Lateksiton
S
Katso kdyttoohjeet Valmistaja

a

E-‘

,
L

Luettelonumero

//
S
\

)
71

Sailytad auringonvalolta
suojattuna

_|
a

=
H
pour

,_
L

Eranumero

Valmistuspaiva

_‘
a

&9

,_
L

Al3 k3yta uudelleen

Viimeinen kayttopaiva

_‘
a

oY

,_
L

Pida kuivana

Maara

H
X

Valtuutettu edustaja

Ala kaytd, jos pakkaus on
vaurioitunut

_|
'

Tarkastusindeksi




9 Lyhenteet
Taulukko 3: Lyhenteet
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Lyhenne Merkitys

% prosenttia

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

°C astetta celsiusta

ID sisdlapimitta

mm millimetriad

oD ulkoldpimitta

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

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

C € 0483

Pour I'ensemble de tubulures nCPAP
Marquage CE selon la procédure d’évaluation de la conformité en vigueur et la déclaration de conformité (consulter le

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

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

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

IFU_nCPAP_circuit_set_Revll EN

REF 206746, 1207, 1207MKI
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© 2023 medin Medical Innovations GmbH. Tous droits réservés. Imprimé en Allemagne.

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

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

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

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

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

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

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

1.1 A propos de cette notice dutilisation

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

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

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

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

Conserver cette notice d’utilisation a portée de main, a proximité des ensembles de tubulures nCPAP.

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

Avertissement :

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

e Les ensembles de tubulures nCPAP ne peuvent étre utilisés que par des personnes ayant une connaissance
approfondie de cette notice d’utilisation et conformément a celui-ci, dans le but décrit dans la section
« Utilisation prévue ».

e [’utilisation des dispositifs et consommables combinés aux ensembles de tubulures nCPAP est décrite dans leurs
notices d’utilisation respectives. Les utilisateurs doivent également se conformer a cette notice d’utilisation.

1.2 Conditions générales

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

medin décline toute responsabilité quant a la sécurité de fonctionnement des ensembles de tubulures nCPAP si ceux-ci ne
sont pas utilisés conformément a 'utilisation prévue. L'utilisateur est tenu de respecter les directives figurant dans la
notice d’utilisation. En outre, I'utilisateur doit avoir été formé au maniement des ensembles de tubulures nCPAP par une
personne qualifiée.

La durée d’utilisation des ensembles de tubulures nCPAP est fixée a 7 jours au maximum.

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

2.1 Ensemble de tubulures nCPAP

Le circut non invasif est un produit a usage unique utilisé pour I'assistance respiratoire non invasive et I’oxygénothérapie
dans la population de patient allant des nouveaux-nés aux jeunes enfants. L'ensemble de tubulures transporte le gaz
chauffé humidité d’'un humidificateur a I'interface patient.

Avertissement :

e NE PAS reconditionner ce circuit a usage unique

e NE PAS immerger, rincer, laver ou stériliser ce produit

e NE PAS tirer, étirer ou « allonger » les tubes du circuit

e NE PAS utiliser ce circuit si la températures du gaz a la sortie de I‘humidificateur dépasse les 68 °C (154 °F)

e NE PAS utiliser ce circuit si les raccords sont desserrés

e NE PAS utiliser le produit si ’'emballage unique est endommagé.

e Lestubes entre le patient et I’'hnumidificateur NE DOIVENT PAS créer de cuvette afin d’éviter la formation d’un
siphon.

e L’humidificateur doit étre placé plus bas que le patient.

e Les ensembles de tubulures nCPAP peuvent uniquement étre combinés aux produits énumérés.

e Ladurée d'utilisation des ensembles de tubulures nCPAP est fixée a 7 jours au maximum.

e Le produit doit étre éliminé conformément aux instructions du fabricant

e  Utiliser les ensembles de tubulures nCPAP uniquement pendant la surveillance de la Sp0O2

2.2 Indications, bénéfice clinique attendu, contre-indications, effets secondaires
Indications
Insuffisance respiratoire néonatale.

Contre-indications

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

Bénéfice

La thérapie respiratoire non invasive favorise ou maintient I’échange gazeux dans les poumons des patients.
Patients visés/groupe cible

Population de patients allant des nouveaux-nés aux jeunes enfants

Utilisateur auquel le dispositif est destiné

L’ ensemble de tubulures non invasif est destiné a &tre utilisé par des professionnels de la santé formés a cet effet sous
la supervision directe d’ un médecin agréé.

Environnement prévu

Dans un environnement clinique tout en surveillant la saturation en oxygene du patient.



3 Caractéristiques techniques

3.1 Ensembles de tubulures nCPAP

3.1.1

REF 1207 — nCPAP circuit set (single-limb)
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Données techniques

N° Composant Caractéristiques
1 Kit fil chauffant Résistance électrique : 22,5 Q
2 Longueur de la tubulure : 1 100 mm (partie chauffée)
3 Orifice capt. température :
chambre ID 7,6 mm, patient ID 7,6 mm
4 Raccord en L B
5 Connecteur droit 10 M/10 M
6 Tubulure EVA la tubulure : 250 mm (partie non chauffée)
7 Connecteur droit 10 M/10 F
8 Connecteur droit 22F, 13B
9 Tubulure EV la tubulure : 600 mm
10 Raccord de pression -
11 Tubulure de pression 4,1/2,7 mm
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Données techniques

la tubulure : 1800 mm
12 Raccord TPR -
13 Connecteur droit 22M,22F
14 Connecteur droit 22 M/15F, 22 F
15 Connecteur droit 15M/15F, 22 F
16 Tube en silicone ID2 mm/OD 4 mm
la tubulure : 45 mm
3.1.2  REF 1207MKI — nCPAP circuit set (single-limb)

Données techniques

. | |

10 11 10
5 12 13 1f 15 16
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N° Composant Caractéristiques
1 Kit fil chauffant Résistance électrique : 22,5 Q
2 Longueur de la tubulure : 1 100 mm (partie chauffée)
3 Orifice capt. température :

chambre ID 7,6 mm, patient ID 7,6 mm

Raccord en L
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Données techniques

5 Connecteur droit 10 M/10 M

6 Tubulure EVA la tubulure : 250 mm (partie non chauffée)

7 Connecteur droit 10 M/10 F

8 Connecteur droit 22F, 13B

9 Tubulure EV la tubulure : 600 mm

10 Raccord de pression -

11 Tubulure de pression 4,1/2,7 mm,
longueur : 1800 mm

12 Raccord TPR -

13 Connecteur droit 22 M, 22F

14 Connecteur droit 22 M/15F, 22 F

15 Connecteur droit 15 M/15F, 22 F

16 Tube en silicone ID 2 mm/OD 4 mm, longueur 45 mm

17 Chambre néonatale 22mmOD
Volume : 53 a 130 ml,
Température de fonctionnement : 34 a 37 °C
Branche de la chambre : ID 22 mm, longueur :
600 mm

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

Données techniques
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Données techniques

N° Composant Caractéristiques
A Tube d’inhalation avec fil Raccord en'Y oD 10
chauffant et raccord en Y

Capuchon de raccord Luer
RaccordenT 79F/13 M
Connecteur droit 10M/13M,13 B
Connecteur droit 13F,13B
Fil chauffant Résistance électrique : 22,5 Q
Raccord en L 221D
Longueur de 1100 mm
Longueur de 300 mm
EVA alésage lisse 300 mm

B Tube d’expiration non chauffé | Longueur de 1000 mm
Longueur de 500 mm
Connecteur droit 10 M/13 M,13 B
Connecteur droit 10F/10F
Connecteur droit 15M,13 B

C Chambre -

D Piege a eau Raccord enY OD 10

E Branche de la chambre Connecteur droit 0D 15,0D 15
Connecteur droit 0OD15,1D22
Tube annelé Raccord ID22, ID22

F Kit de raccords a. Connecteur droit 0D22,1D22

b. Tube en silicone

ID3,0 mm/OD5,0 mm

45 mm

c.RaccordenT

ID10, ID4,3, OD10/ID7,6

d. Raccord TPR

ID9,8,I1D9,8,

2 pieces

e. Connecteur droit

22/15,0D15
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Données techniques

2 piéces

f. Connecteur droit

22/15, 0D22

g Tubulure de pression

longueur : 1800 mm

facultatif

3.2 Conditions ambiantes (utilisation/transport/stockage)

Conditions ambiantes pour les ensembles de tubulures nCPAP pendant le fonctionnement :

Température :

Propreté :

Conditions ambiantes pour les ensembles de tubulures nCPAP pendant le transport/le stockage :

Température :

Propreté :

Autre :

15a40°C

Les regles d’hygiéne en vigueur dans un établissement
hospitalier doivent étre respectées. En outre, les
ensembles de tubulures nCPAP doivent fonctionner dans
les conditions ambiantes standard propres a un
établissement hospitalier

-30a70°C

Pendant le transport et le stockage, les ensembles de
tubulures nCPAP doivent étre protégés contre la
contamination.

Les ensembles de tubulures du générateur nCPAP doivent
étre conservés dans un endroit sec et a 'abri de la
lumiere du soleil
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4 Principes de fonctionnement, montage et utilisation

|
m-z I
al
-
I

-

1. Insérer la chambre dans I'humidificateur.

2. Raccorder le tube b au respirateur et a la chambre. Si nécessaire, utiliser les raccord additionnels d.

3. Raccorder le tube a a la chambre.

4. Brancher le cable du fil chauffant.

5. Insérer les deux sondes de température. Vérifier qu‘elles sont bien insérées, les pointes doivent atteindre le débit
gazeux.

6. Connecter le générateur Medijet/Miniflow au tube a.

7. MINIFLOW : si la mesure de pression est requise, ajouter la piéce en T e entre Miniflow et la branche inspiratoire et
connecter la ligne de pression c avec le ligne de pression c et le respirateur.

8. MEDIJET : connecter la ligne de mesure de la pression c avec le controleur et le Medijet.

9. Miniflow : connecter le Miniflow et le respirateur a I’aide du tube d.

10. Vérifier le fonctionnement et I’étanchéité sans contact avec le patient conformément au manuel d‘utilisation de
Medijet/Miniflow.

11. Le systeme est prét a I'emploi.

12. Le systeme est prét a I'emploi et fonctionne en toute sécurité lorsqu’il n’y a pas d’alarme active
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5 Produits pouvant étre combinés aux ensembles de tubulures nCPAP

Les ensembles de tubulures nCPAP ne doivent étre combinés qu’a des dispositifs dont la compatibilité a été testée par

medin :

Tableau 1 : produits combinables

Nom du produit REF. Combinaisons
20x Medijet 1000 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x Medijet 10162670 limb)
1207MKI - 10x nCPAP circuit set
(single-limb)
20x Miniflow 4000 206 746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
10x Miniflow 10162671 limb)
10x Nuflow nasal cannula (small) 1320 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x Nuflow nasal cannula (medium) 1330 limb)
10x Nuflow nasal cannula (large) 1340 1207MKI - 10x nCPAP circuit set
10x Nuflow nasal cannula (x-large) 1350 (single-limb)
Nuflow starter set s/m 1393
Nuflow starter set I/xl 1394
medinCNO 3090 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
medinCNOmini 3080 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 206 746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
1091 limb)
1093
1094
Bubble water column with 2040 206 746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
overpressure valve limb)
F&P 900MR850 MR850ARU Tous les ensembles de tubulures
nCPAP
F&P 900MR810 MR810ARU Tous les ensembles de tubulures

nCPAP
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6 Accessoires

Les ensembles de tubulures nCPAP n’ont aucun accessoire.

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

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



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

d’utilisation :

Tableau 2 - pictogrammes

Pictogramme

Signification

Pictogramme

Signification

q3

Marquage CE

r Bl

A

L a

Limites de température

H

Dispositif médical

Ne contient pas de latex

5

=l

-

Consulter la notice
d’utilisation

Fabricant

o

E-‘

,
L

Référence

Protéger de la lumiere du
soleil

_‘
a

-
H
-

r
L

Numéro de lot du
fabricant, lot

Date de fabrication

_‘
a

%)

,_
L

Ne pas réutiliser

Date limite d’utilisation

_|
.
a

)

r
L

Conserver a I'abri de
I"humidité

Quantité

.><
I

Mandataire agréé

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommagé

_‘
1

Indice de révision




9 Abréviations

Tableau 3 - abréviations
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Abréviation

Signification

% pour cent

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

°C degrés Celsius

ID Inner Diameter (Diamétre interne)

mm millimétre

oD Outer Diameter (diamétre externe)

Q Ohm
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A felhasznaldnak minden, az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett sulyos eseményt jelentenie kell a gyarténak és a
felhasznald székhelye szerinti tagallam/orszag illetékes hatésaganak.

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

C € 0483

NnCPAP kor készlethez
CE-jeldlés a hatalyos megfelelGség értékelési eljarasnak megfelel6en és megfelelGségi nyilatkozat (lasd a honlapon).
Osztalyozas (MDR (EU) 2017/745 VIII. melléklet): lla

medin Medical Innovations GmbH

“ Adam-Geisler-Str. 1 - 82140 Olching - Németorszag

. ) +49 8142 448 460 - www.medin-medical.com - info@medin-medical.com
Németorszagban készilt

IFU_nCPAP_circuit_set_Revll EN

REF 206746, 1207, 1207MKI
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© 2023 medin Medical Innovations GmbH. Minden jog fenntartva. Németorszagban nyomtatva.

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

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

A medin Medical Innovations GmbH vallalatnak jogaban all a jelen dokumentumban leirt berendezések (beleértve a
szoftvereket is) el6zetes értesités nélkil felllvizsgdlata vagy mds modon torténd maddositasa. Kifejezett irdsbeli ellenkezé
megallapodas hianyaban a medin Medical Innovations GmbH nem koteles ilyen felllvizsgalatot, mddositast vagy
valtoztatast a jelen dokumentumban leirt berendezés (beleértve a szoftvert is) tulajdonosanak vagy felhasznaléjanak
rendelkezésére bocsatani.

A berendezést kizarolag képzett szakemberek Gzemeltethetik, szervizelhetik vagy frissithetik. A medin Medical
Innovations GmbH kizardlagos felel8ssége a berendezéssel és annak hasznélatdval kapcsolatban a hasznalati dtmutatdban
megadott korlatozott jotallasban foglaltak szerint all fenn.

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

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

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

1.1 A hasznalati utmutatorol

Ez a hasznalati Utmutatd az nCPAP kor készlet haszndlatanak megkezdésével és alkalmazasaval kapcsolatos informaciokat
tartalmazza. Biztonsagi informacidkat is tartalmaz, amely leirja a termék miikodését, és attekintést nyujt a szlikséges
tartozékokrol.

A felhaszndldéknak az nCPAP kor készletek biztonsdgos haszndlata érdekében figyelmesen el kell olvasniuk a jelen
hasznalati tmutatdban taldlhatd informacidkat és figyelmeztetéseket. Ezek azonban nem helyettesitik a betanitdst. Az
Uutmutatasok és figyelmeztetések az aldbbiak szerint vannak kategorizalva:

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

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

Tartsa ezt a hasznalati Utmutatot konnyen hozzaférhet6 helyen az nCPAP kor készletek kozelében.

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

Figyelmeztetés:

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

e Az nCPAP kor készletet csak a jelen hasznalati Utmutaté alapos ismeretével és betartasaval rendelkezd személyek
hasznalhatjak a ,,Rendeltetésszerl haszndlat” cimd részben leirt célra.

e Az nCPAP kor készletekkel egyiitt hasznalt eszkozok és fogydeszkdzok hasznalatat a vonatkozd hasznalati
Utmutato tartalmazza. A felhasznaldknak szintén be kell tartaniuk ezeket a haszndlati dtmutatdkat.

1.2 Altalanos felelGsségi feltételek

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

Ha a rendeltetésszeri hasznalat nem valdsul meg, akkor a medin nem vallal felelsséget vagy kotelezettséget az nCPAP
kor készletek biztonsagos hasznalataért. A felhasznald felel6s a hasznalati Utmutatdban szerepl6 el6irdsok betartasaért.
Ezen tulmen6en az nCPAP kor készlet hasznalatdhoz a felhasznalonak szakképzett személy altal végzett betanitdsra van
szliksége.

Az nCPAP kor készlet haszndlatanak idGtartama legfeljebb 7 nap lehet.

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

2.1 nCPAP kor készlet

A nem invaziv kor készlet egy egyszer hasznalatos termék Ujszllottek és fiatal gyermekek nem invaziv |égzéstamogatasara
és oxigénterapiajara. A kor készlet fitott parasitott gazt szallit a parasitébdl a betegesatlakozohoz.

Figyelmeztetés:

e TILOS — ujra feldolgozni ezt az egyszer hasznalatos kort

e  TILOS —4ztatni, 6bliteni, mosni vagy sterilizadlni ezt a terméket

e  TILOS — huzni, nyujtani vagy ,fejni” a kor csovét

e  TILOS — a kort hasznalni, ha a parasitd kimenetén a gaz h6mérséklete meghaladhatja a 68°C értéket
e  TILOS — a kort hasznalni, ha barmelyik csatlakozé kilazult

e  TILOS — az eszkozt hasznalni, ha a csomagolds megsérilt

e NEM szabad hagyni, hogy a korok megereszkedjenek a beteg és a parasito kdzott és igy kialakuljon a szifonhatas.
e A parasitét a betegnél alacsonyabban kell elhelyezni

e Az nCPAP kor készleteket csak a felsorolt termékekkel szabad kombinalni

e Az nCPAP kor készlet hasznalatanak id6tartama legfeljebb 7 nap lehet

e Aterméket a gyartd utasitasainak megfelel6en kell artalmatlanitani.

e Az nCPAP kor készleteket csak SpO2 monitorozasakor hasznalja

2.2 Indikacidk, varhato klinikai el6nyok, ellenjavallatok, mellékhatasok
Indikaciok

Ujsziilottkori légzési elégtelenség.

Ellenjavallatok

Abban az esetben, ha bizonyos klinikai helyzetek, anatomiai rendellenességek vagy a betegség sulyossagi foka intubalast
és mechanikus |élegeztetést tesz szlikségessé, vagy a nem invaziv kezelést lehetetlenné teszi, akkor a nem invaziv
légzésterdpia ellenjavallt.

El6ny

A nem invaziv légzésterdpia javitja vagy fenntartja a gdzcserét a beteg tiidejében.
Célzott beteg/célcsoport

Ujsziilottektdl a fiatal gyermekekig

Célfelhasznalé

A nem invaziv kor készletet képzett egészségligyi szakembereknek kell hasznalniuk, hivatalos orvos kdzvetlen felligyelete
mellett.

Rendeltetés szerinti kdrnyezet

Klinikai kérnyezetben, a beteg oxigéntelitettségének ellen6rzése sordn.



3 Milszaki adatok

3.1

3.1.1

nCPAP kor készletek

REF 1207 — nCPAP circuit set (single-limb)
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Miiszaki adatok
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Sz. Komponens Miiszaki adatok
1 Flitott vezeték készlet Elektromos ellenallas: 22,5 Q
2 Csé Hossz: 1100 mm (f(itott cs6 rész)
3 HSm. kap. Erzékels port:
kamra 7,6 mm ID, beteg 7,6 mm ID
4 L csatlakozd -
5 Egyenes csatlakozd 10M/10M
6 EVA csé Hossz: 250 mm (nem f(itott csé rész)
7 Egyenes csatlakozd 10M/10F
8 Egyenes csatlakozé 22F, 13B
9 EV csé Hossz: 600 mm
10 Nyomadscsatlakozé -
11 Nyomadsvezeték 4,1/2,7mm
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Miiszaki adatok

Hossz: 1800 mm
12 TPR csatlakozé -
13 Egyenes csatlakozé 22M, 22F
14 Egyenes csatlakozé 22M/15F, 22F
15 Egyenes csatlakozé 15M/15F, 22F
16 Szilikon csé 2mm ID/4mm OD
Hossz: 45 mm

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

Miszaki adatok
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Sz. Komponens Miliszaki adatok
1 Flitott vezeték készlet Elektromos ellenallas: 22,5 Q
2 Csé Hossz: 1100 mm (flitott cs6 rész)
3 HSm. kap. ErzékelS port:

kamra 7,6 mm ID, beteg 7,6 mm ID

4 L csatlakozd
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Miiszaki adatok

5 Egyenes csatlakozé 10M/10M
6 EVA cs6 Hossz: 250 mm (nem f(itott csé rész)
7 Egyenes csatlakozé 10M/10F
8 Egyenes csatlakozé 22F, 13B
9 EV cs8 Hossz: 600 mm
10 Nyomadscsatlakozé -
11 Nyomdsvezeték 4,1/2,7mm,
hossz: 1800 mm
12 TPR csatlakozé -
13 Egyenes csatlakozé 22M, 22F
14 Egyenes csatlakozé 22M/15F, 22F
15 Egyenes csatlakozé 15M/15F, 22F
16 Szilikon csé 2mm ID/4mmOD, hossz 45 mm
17 Ujszulott kamra 22mmOD
Térfogat: 53-130 ml,
Uzemi hémérséklet: 34 °C—37 °C
Kamra ag: 22mm ID, hossz: 600 mm
3.1.3  REF 206746— nCPAP circuit set (dual-limb)
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Miiszaki adatok

A Belégzési flitott vezeték csé Y-
csatlakozéval

Y-csatlakozé 100D
Csatlakozd kupak Luer
T-csatlakozé 7.9F/13M

Egyenes csatlakozé

10M/13M,13B

Egyenes csatlakozé

13F,13B

Flit6vezeték Elektromos ellendllds: 22,5 Q
L csatlakozo 221D
Csé 1100 mm
Cs6 300 mm
EVA sima 300 mm
B Kilégzési nem f(itott csé Csé 1000 mm
Cs6 500 mm
Egyenes csatlakozé 10M/13M,13B
Egyenes csatlakozd 10F/10F
Egyenes csatlakozé 15M,13B
C Kamra -
D Vizcsapda Y-csatlakozé 100D
E Kamra ag Egyenes csatlakozé 150D,150D
Egyenes csatlakozé 150D, 221D
Redds cs6 221D, 221D csatlakozd
F Csatlakozdkészlet a. Egyenes csatlakozd 220D, 221D

b. Szilikon csé

3,0mmID/5,0mmOD

45 mm

c. T-csatlakozo

101D,4,31D,100D/7,61D

d. TPR-csatlakozd

9,81D,9,8ID,
2 db.

e. Egyenes csatlakozo

22/15, 150D
2 db.
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Miiszaki adatok

f. Egyenes csatlakozo

22/15, 220D

G Nyomasvezeték hossz: 1800 mm
opcionalis
3.2 Kornyezeti feltételek (hasznalat / szallitas / tarolas)
Az nCPAP kor készletek kornyezeti feltételei lizemeltetés kozben:
Hémérséklet: 15°C és 40°C kozott

Tisztasag:

Az nCPAP kér készletek kdrnyezeti feltételei a tarolas/szallitas soran:

HEmérséklet:

Tisztasag:

Egyéb:

Be kell tartani a kérhazra érvényes higiéniai elGirdsokat.
Ezenkivil az nCPAP kor készleteket szokdsos kérhazi
kornyezeti feltételek mellett kell hasznalni.

-30°C és 70°C kozott

Az nCPAP kor készleteket szallitas és tarolas kozben
védeni kell a szennyez6désektdl.

Az nCPAP kor készlet generatort szaraz helyen és
napfénytdl védve kell tarolni.
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4 Miikodés, osszeszerelés és hasznalat alapelvei

-

1. lllessze be a kamrat a parasitéba.

2. Csatlakoztassa a b csdvet a lélegeztet6géphez és a kamrahoz. Szlikség esetén hasznalja a d kiegészit6 csatlakozdkat.
3. Csatlakoztassa az a csovet a kamrahoz.

4. lllessze be a flit6szal kabelét.

5. Helyezze be a két h6mérséklet-érzékelét. Ugyeljen arra, hogy elég messzire legyenek behelyezve — a hegyiiknek a
gazaramba kell nyulnia.

6. Csatlakoztassa a Medijet/Miniflow generatort az a cs6hoz.

7. MINIFLOW: ha nyomdasmérésre van sziikség: tegye a T-darabot e a Miniflow és a belégzési cs6 kozé, és
csatlakoztassa a c nyomodvezetéket a T-darabbal és a lélegeztet&géppel.

8. MEDIJET: csatlakoztassa a ¢ nyomdvezetéket a hajtashoz és a Medijethez.

9. Miniflow: csatlakoztassa a Miniflow-t és a lélegeztet6gépet a d csével.

10. A Medijet/Miniflow hasznalati tmutatdja szerint a beteggel vald érintkezés nélkul tesztelje a mikodést és a
tomitettséget.

11. Arendszer Gizemkész.

12. A rendszer akkor Gizemkész és biztonsagos, ha nincs riasztas.
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5 Az nCPAP kor készlethez csatlakoztathato termékek

Az nCPAP kor készletek csak a kovetkezd, a medin altal kompatibilitds szempontjabdl tesztelt eszkdzokkel kombinalhatdk:

1. tablazat - kombinalhat6 termékek

Terméknév REF Kombinaciok
20x Medijet 1000 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x Medijet 10162670 limb)
1207MKI - 10x nCPAP circuit set
(single-limb)
20x Miniflow 4000 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
10x Miniflow 10162671 limb)
10x Nuflow nasal cannula (small) 1320 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x Nuflow nasal cannula (medium) 1330 limb)
10x Nuflow nasal cannula (large) 1340 1207MKI - 10x nCPAP circuit set
10x Nuflow nasal cannula (x-large) 1350 (single-limb)
Nuflow starter set s/m 1393
Nuflow starter set I/xl 1394
medinCNO 3090 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
medinCNOmini 3080 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 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
1091 limb)
1093
1094
Bubble water column with 2040 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
overpressure valve limb)
F&P 900MR850 MR850ARU Minden nCPAP kor készlethez
F&P 900MR810 MR810ARU Minden nCPAP kor készlethez
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6 Tartozékok

Az nCPAP kor készletekhez nincsenek tartozékok.

7 Artalmatlanitas

A hasznalt alkatrészt szennyezettként kell kezelni. A hasznalt alkatrészek artalmatlanitasakor tartsa be a hulladékkezelésre
és a kornyezetvédelemre vonatkozé helyi, orszdgos és tagdllami elGirdsokat.
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Az aldbb ismertetett szimbdlumok a terméken vagy ebben a haszndlati dtmutatédban cimkeként szerepelnek:

2. tablazat - Szimbolumok

Szimbolum

Jelentés

Szimbolum

Jelentés

C€

CE-jelolés

Hémérsékleti hatarérték

5

=

-

Utmutatot

Orvostechnikai eszkoz Latexmentes
%,
Kovesse a haszndlati Gyarto

a

E-‘

,
L

Cikkszam

//
S
\

)
71

Napfénytél védendd

_|
a

=
H
pour

,_
L

Gyartasi tételszam, koteg

Gyartas datuma

_‘
a

&9

,_
L

Ujrahasznalni tilos

Eltarthatdsag

_‘
-
a

oY

,_
L

Tartsa szarazon

Mennyiség

i
X

Felhatalmazott képviseld

Ne hasznadlja, ha a
csomagolas sérilt

_|
'

Fellilvizsgalati index




9 Roviditések

3. tablazat - Roviditések
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Rovidités Jelentés

% szazalék

(n)CPAP (orr) Folyamatos pozitiv Iéguti nyomds
°C Celsius fok

ID belsd atméré

mm milliméter

oD kiils6 atmérd

Q Ohm







med

A Hamilton Medical Brand

Quialsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato dall'utilizzatore al produttore e
all'autorita responsabile dello stato membro/paese in cui l'utilizzatore risiede.

Incidenti gravi vengono definiti malfunzionamenti, guasti o modifiche delle proprieta o delle prestazioni, inadeguatezze
nell'etichettatura o nelle istruzioni per I'uso di un dispositivo medico che, direttamente o indirettamente, hanno
causato, potrebbero aver causato o potrebbero causare la morte o il grave deterioramento dello stato di salute di un
paziente, utilizzatore o di un'altra persona.

C € 0483

Per il set circuito nCPAP
Marchio CE secondo I'attuale procedura di valutazione della conformita e dichiarazione di conformita (v. sito web).
Classificazione (MDR (UE) 2017/745 Allegato VIII): lla

medin Medical Innovations GmbH

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

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

IFU_nCPAP_circuit_set_Rev1l IT

REF 206746, 1207, 1207MKI
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© 2023 medin Medical Innovations GmbH. Tutti i diritti riservati. Stampato in Germania.

Nessuna parte di questa pubblicazione puo essere riprodotta, memorizzata in un database o in un sistema di recupero, o
trasmessa in qualsiasi forma o con qualsiasi mezzo, elettronico, meccanico, o tramite fotocopie, registrazioni o altro,
senza la previa autorizzazione scritta di medin Medical Innovations GmbH.

Il presente documento puo essere rivisto, sostituito o reso obsoleto da altri documenti di medin Medical Innovations
GmbH in qualsiasi momento o senza preavviso. Assicurarsi di avere la versione applicabile pil recente del presente
documento. In caso di dubbi, contattare |'ufficio Assistenza Clienti di medin Medical Innovations GmbH o scaricare la
versione applicabile aggiornata dalla nostra homepage www.medin-medical.com. Sebbene sia stato fatto ogni sforzo per
garantire l'accuratezza delle informazioni qui riportate, esse non sostituiscono I'esercizio del giudizio professionale.

Non vi sono limitazioni al diritto di medin Medical Innovations GmbH di rivedere o modificare I'apparecchio (incluso il
software) descritto nel presente documento, senza preavviso. In assenza di un esplicito accordo scritto in senso contrario,
medin Medical Innovations GmbH non ha alcun obbligo di fornire tali revisioni, cambiamenti o modifiche al proprietario o
all'utilizzatore dell'apparecchio (compreso il software) qui descritto.

L'apparecchio deve essere utilizzato, sottoposto a manutenzione o aggiornato esclusivamente da professionisti formati.
La responsabilita esclusiva di medin Medical Innovations GmbH in relazione all'apparecchio e al suo utilizzo & quella
indicata nella garanzia limitata fornita nel manuale d'uso.

medin Medical Innovations GmbH non é responsabile di eventuali perdite, costi, spese, inconvenienti o danni che
possono derivare da un uso improprio del prodotto, o se sono state utilizzate parti non provenienti da medin Medical
Innovations Gmbh come ricambi, o se i numeri di serie sono stati modificati, cancellati o rimossi.

Su richiesta, medin Medical Innovations GmbH fornira schemi elettrici, elenchi di componenti, descrizioni, istruzioni di
calibrazione o altre informazioni per aiutare il personale adeguatamente formato a riparare le parti dell'apparecchio
indicate da medin Medical Innovations GmbH come riparabili.

Per tutti i marchi proprietari e i marchi di terze parti utilizzati da medin Medical Innovations GmbH, vedere www.medin-
medical.com/ de/Patents.html. | nomi dei prodotti e/o delle societa contrassegnati da una ® possono essere marchi e/o
marchi registrati dei rispettivi proprietari.
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1 Introduzione

1.1 Informazioni sulle presenti istruzioni per I'uso

Le presenti istruzioni per I'uso contengono informazioni sulla messa in funzione e sull'utilizzo dei set circuito nCPAP.
Contengono anche avvertenze di sicurezza, descrivono il funzionamento del prodotto e forniscono una panoramica degli
accessori necessari.

Gli utilizzatori devono leggere attentamente le informazioni e le avvertenze contenute in queste istruzioni per garantire
un uso sicuro dei set circuito nCPAP. Tuttavia, non sostituiscono la formazione sull'uso. Le istruzioni e le avvertenze sono
classificate come segue:

Avvertenza: le avvertenze devono essere seguite per prevenire potenziali conseguenze gravi al paziente o all'utilizzatore.

Attenzione: indica pericoli che potrebbero danneggiare il dispositivo o comprometterne la funzionalita.

Tenere queste istruzioni per I'uso facilmente accessibili in prossimita dei set circuito nCPAP.
Contattare il rivenditore o il produttore direttamente in caso di domande o commenti sulle presenti istruzioni per |'uso.
Avvertenza:

e Leggere attentamente le presenti istruzioni per I'uso prima di utilizzare i prodotti e seguire le istruzioni, le
avvertenze e i suggerimenti.

e |setcircuito possono essere utilizzati solo da persone con una conoscenza approfondita e in conformita alle
presenti istruzioni per I'uso, allo scopo descritto nella sezione intitolata "Destinazione d'uso".

e L'utilizzo dei dispositivi e dei materiali di consumo in combinazione con i set circuito nCPAP viene descritto nelle
rispettive istruzioni per l'uso. Gli utilizzatori devono attenersi alle presenti istruzioni per l'uso.

1.2 Condizioni generali di responsabilita

Le Condizioni commerciali generali di medin Medical Innovations GmbH (di seguito denominata medin) sono vincolanti.

medin non si assume alcuna responsabilita per I'utilizzo sicuro dei set circuito nCPAP in caso di mancata osservanza della
destinazione d'uso. L'utilizzatore & responsabile del rispetto delle specifiche nelle presenti istruzioni per l'uso. Inoltre,
I'utilizzo dei set circuito richiede che I'utilizzatore venga formato da una persona qualificata.

La durata di utilizzo dei set circuito viene specificato in un massimo di 7 giorni.

medin non si assume alcuna responsabilita per danni causati dalla mancata osservanza delle presenti istruzioni.
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2 Destinazione d'uso

2.1 Set circuito nCPAP

Il set di circuito non invasivo & un prodotto monouso per il supporto respiratorio non invasivo e l'ossigenoterapia per
neonati e bambini. Il set circuito trasporta il gas umidificato riscaldato da un umidificatore a un'interfaccia paziente.

Avvertenza:

e NON ricondizionare questo circuito monouso

e NON immergere, sciacquare, lavare o sterilizzare questo prodotto

e NON tirare, allungare o "premere verso il basso" il tubo del circuito.

e NON utilizzare questo circuito se le temperature del gas in uscita dall'umidificatore possono superare i 68°C
e NON utilizzare questo circuito se i collegamenti sono allentati

e NON utilizzare il prodotto se la confezione singola € danneggiata

e | circuiti NON devono cedere tra il paziente e I'umidificatore, per evitare che si crei un sifone

e L'umidificatore deve essere posizionato pilu in basso rispetto al paziente
e | set circuito nCPAP devono essere impiegati solo in combinazione con i prodotti elencati

e Ladurata di utilizzo dei set di circuito nCPAP é stabilita in un massimo di 7 giorni

e |l prodotto deve essere smaltito in conformita con le istruzioni del produttore.

e  Utilizzare i set circuito nCPAP solo durante il monitoraggio Sp0O2

2.2 Indicazioni, beneficio clinico previsto, controindicazioni, effetti collaterali
Indicazioni
Insufficienza respiratoria neonatale.

Controindicazioni

La terapia respiratoria non invasiva € controindicata se determinate situazioni cliniche, malformazioni anatomiche o il
grado di gravita di una malattia richiedono I'intubazione e la ventilazione meccanica o rendono impossibile il trattamento
non invasivo.

Beneficio

La terapia respiratoria non invasiva migliora o mantiene lo scambio gassoso nei polmoni dei pazienti.
Paziente previsto / gruppo di pazienti destinatari

Neonati e bambini piccoli

Utilizzatore previsto

L'uso del set circuito non invasivo & previsto da parte di professionisti sanitari formati sotto la diretta supervisione di un
medico abilitato.

Ambiente a cui é destinato

In un ambiente clinico mentre si monitora la saturazione di ossigeno del paziente.
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3 Specifiche tecniche

3.1 Set circuito nCPAP

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

Dati tecnici

N. Componente Specifiche

1 Kit filo riscaldato Resistenza elettrica: 22,5 Q

2 Tubi Lunghezza: 1100 mm (parte di tubo riscaldato)
3 Cappuccio sensore temp. Porta sensore:

camera 7,6 mm ID, paziente 7,6 mm ID

4 ConnettoreaL -

5 Attacco diritto 10M/10M

6 Tubi in EVA Lunghezza: 250 mm (parte di tubo non riscaldato)
7 Attacco diritto 10M/10F

8 Attacco diritto 22F/13B

9 Tubi in EVA Lunghezza: 600 mm

10 Connettore di pressione -
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Dati tecnici

11 Linea di pressione 4,1/2,7 mm
Lunghezza: 1800 mm

12 Connettore TPR -

13 Attacco diritto 22M, 22F

14 Attacco diritto 22M/15F, 22F

15 Attacco diritto 15M/15F, 22F

16 Tubo in silicone 2mm ID/4mm OD
Lunghezza: 45 mm

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

Dati tecnici

i ‘ i
| o |

10 11 10
5 12 13 1f 15 16

o g [ L

L U | L]
N. Componente Specifiche
1 Kit filo riscaldato Resistenza elettrica: 22,5 Q
2 Tubi Lunghezza: 1100 mm (parte di tubo riscaldato)
3 Cappuccio sensore temp. Porta sensore:

camera 7,6 mm ID, paziente 7,6 mm ID
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Dati tecnici

4 Connettorea L -

5 Attacco diritto 10M/10M

6 Tubi in EVA Lunghezza: 250 mm (parte di tubo non
riscaldato)

7 Attacco diritto 10M/10F

8 Attacco diritto 22F/13B

9 Tubi in EVA Lunghezza: 600 mm

10 Connettore di pressione -

11 Linea di pressione 4,1/2,7 mm,
lunghezza: 1800 mm

12 Connettore TPR -

13 Attacco diritto 22M, 22F

14 Attacco diritto 22M/15F, 22F

15 Attacco diritto 15M/15F, 22F

16 Tubo in silicone 2 mm ID/4 mm OD, lunghezza 45 mm

17 Camera di umidificazione neonatale 22mmOD
Volume: 53-130 ml,
Temperatura di esercizio: 34 °C—37 °C
Tubo di collegamento alla camera: 22 mm ID,
lunghezza: 600 mm




3.1.3  REF 206746— nCPAP circuit set (dual-limb)
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Dati tecnici

T

¢ 0
% c
/
A b © (B =
e. e. = €. d. d. a. b. -
N. Componente Specifiche
A Tubo metallico riscaldato per RaccordoaY 100D
inalazione con raccordoa Y

Cappuccio del connettore | Luer
Connettorea T 7,9F/13M

Attacco diritto

10M/13M,13B

Attacco diritto

13F,13B

Filo riscaldante

Resistenza elettrica: 22,5 Q

Connettorea L 221D
Tubi 1100 mm
Tubi 300 mm
EVA smoothbore 300 mm
B Tubo non riscaldato di Tubi 1000 mm
esalazione
Tubi 500 mm
Attacco diritto 10M/13M,13B
Attacco diritto 10F/10F
Attacco diritto 15M, 13B
C Camera -

D Separatore d'acqua

Raccordo aY 100D
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Dati tecnici
E Tubo di collegamento alla Attacco diritto 150D,150D
camera
Attacco diritto 150D, 221D
Tubo corrugato Connettore 221D, 22ID
F Kit connettore a. Attacco diritto 220D, 221D
b. Tubo in silicone 3,0mmID/5,0mmOD
45mm
c. Connettorea T 101D,4,31D,100D/7,61D
d. Connettore TPR 9,81D,98,ID,
2 pz.
e. Attacco diritto 22/15, 150D
2 pz.
f. Attacco diritto 22/15, 220D
G Linea di pressione lunghezza: 1800 mm
optional

3.2 Condizioni ambientali (funzionamento/trasporto/stoccaggio)

Condizioni ambientali per i set circuito nCPAP in funzione:

Temperatura:

Pulizia:

da 15°Ca 40°C

si devono rispettare le norme igieniche vigenti
nell'ospedale. Inoltre, i set circuito nCPAP devono essere
utilizzati in condizioni ambientali ospedaliere standard.

Condizioni ambientali per i set circuito nCPAP durante lo stoccaggio/il trasporto:

Temperatura:

Pulizia:

Varie:

da -30°Ca 70°C

| set circuito nCPAP devono essere protetti dalla
contaminazione durante il trasporto e lo stoccaggio.

Il generatore del set circuito nCPAP deve essere
conservato in un luogo asciutto e protetto dalla luce

solare.
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4 Principi di funzionamento, montaggio e utilizzo

-
(]
-

- E e't'
) Er—F b d “

-

1. Inserire la camera nell'umidificatore.

2. Collegare il tubo b al ventilatore e alla camera. Se necessario utilizzare i connettori aggiuntivi d.

3. Collegare il tubo a alla camera.

4. Inserire il cavo per il filo riscaldante.

5. Inserire i due sensori di temperatura. Assicurarsi che siano inseriti a sufficienza: le loro punte devono raggiungere il
flusso di gas.

6. Collegare il generatore del Medijet/Miniflow al tubo a.

7. MINIFLOW: se & necessaria una misurazione della pressione: aggiungere il raccordo a T e tra Miniflow e il tubo di
inspirazione e collegare la linea di pressione c con il raccordo a T e il ventilatore.

8. MEDIJET: collegare la linea di pressione c al driver e al Medijet.

9. Miniflow: collegare il Miniflow e il ventilatore al tubo d.

10. Testare il funzionamento e la tenuta senza contatto con il paziente secondo il manuale d'uso di Medijet/Miniflow.
11. Il sistema & pronto all'uso.

12. Il sistema & pronto all'uso e sicuro se non sono presenti allarmi.
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5 Prodotti che possono essere collegati ai set circuito nCPAP

| set circuito nCPAP possono essere impiegati soltanto in combinazione con i seguenti dispositivi la cui compatibilita &

stata testata da medin.

Tabella 1 - Prodotti combinabili

Nome del prodotto REF Combinazioni
20x Medijet 1000 207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x Medijet 10162670 limb)
1207MKI - 10x nCPAP circuit set
(single-limb)
20x Miniflow 4000 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
10x Miniflow 10162671 limb)
10x Nuflow nasal cannula (small) 1320 207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x Nuflow nasal cannula (medium) 1330 limb)
10x Nuflow nasal cannula (large) 1340 1207MKI - 10x nCPAP circuit set
10x Nuflow nasal cannula (x-large) 1350 (single-limb)
Nuflow starter set s/m 1393
Nuflow starter set I/xl 1394
medinCNO 3090 207 - 10x nCPAP circuit set (single-
medinCNOmini 3080 limb)
1207MKI - 10x nCPAP circuit set
(single-limb)
medin-NC3 3000 207 - 10x nCPAP circuit set (single-
limb)
1207MKI - 10x nCPAP circuit set
(single-limb)
medinSINDI 1080 207 - 10x nCPAP circuit set (single-
limb)
1207MKI - 10x nCPAP circuit set
(single-limb)
medinBLENDER 1090 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
1091 limb)
1093
1094
Bubble water column with 2040 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
overpressure valve limb)
F&P 900MR850 MR850ARU Tutti i set circuito nCPAP
F&P 900MR810 MR810ARU Tutti i set circuito nCPAP
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6 Accessori

Non ci sono accessori per i set circuito nCPAP.

7 Smaltimento

Un componente utilizzato deve essere trattato come contaminato. Per lo smaltimento dei componenti usati, attenersi a
tutte le norme locali, statali e federali in materia di gestione dei rifiuti e di tutela dell'ambiente.
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I simboli illustrati di seguito sono utilizzati come etichette sul prodotto o nelle presenti istruzioni per l'uso:

Tabella 2 - Simboli

Simbolo

Significato

Simbolo

Significato

C€

Contrassegno CE

Limite di temperatura

H

Dispositivo medico

Senza lattice

5

=

-

Seguire le istruzioni per
I'uso

Produttore

a

E-‘

,
L

Codice articolo

v

2
~1

Conservare al riparo dalla
luce solare

_|
a

-
o
o

r
L

Numero lotto di
produzione

a
a

Data di produzione

_|
a

&

r
L

Non riutilizzare

Da consumarsi
preferibilmente entro

_‘
.
a

oY

,_
L

Conservare in un luogo
asciutto

Quantita

H
X

Rappresentante autorizzato

Non utilizzare se
I'imballaggio € danneggiato

_‘
1

Indice di revisione




9 Abbreviazioni

Tabella 3 - Abbreviazioni
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Abbreviazione Significato

% percento

(n)CPAP Pressione positiva continua delle vie aeree (nasali)
°C gradi Celsius

ID Diametro interno

mm Millimetri

oD Diametro esterno

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

TI=ANT—F

5 12 13 114 15 lf
Lamgd |

&5 AVR—F b (ARG

1 EAM v b EAUEHL 2250

2 Fa—7 RS 1100 mm (IETF = —76)
3 REx v v 7 T —R— b

F xR —H76mmID., BEM 7.6 mmID

4 Laxry &—

5 ZARL—haxs x2— 10M/10M

6 EVA T =2—7 F& 1250 mm GEINEATF = —73)
7 AN —haxysyZ— 10M/10F

8 ARb—bhaxsg— 22F, 13B

9 EVFa—7 £ & 1 600 mm

10 JEhax s 52—
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TI = RNT—H

11 EHNTA v 4.1/2.7mm
£ X : 1800 mm

12 TPR IR X — i

13 AR —Raxyg H— 22M, 22F

14 ANb—haxyH— 22M/15F, 22F

15 ANb—haxyH— 15M/15F, 22F

16 v)arvFa—7 2mm ID/4mm OD

E& :45mm

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

TI=HNT—H

5 12 13 1f 15 16

L Ll UJ] bt L

Lt L | L]
&5 aVR—RV R AR
1 BEGRE > b AT : 22.50Q
2 F a0 £ X 11100 mm (INEAT = — 7' §E5)
3 REXy v ==}

F vy o X—H76mmID, FBEHEH 7.6 mmID
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TI = RNT—H

4 LaxRy &Z— -
5 ARb—bhaxrsg— 10M/10M
6 EVA F=2—7 R & 250mm GEINEATF = —7§0)
7 ARb—bhaxrsg— 10M/10F
8 AR —haxysg— 22F, 13B
9 EV F=2—7 £ & 1 600 mm
10 JE a2 — -
11 EZ7 A4 4.1/2.7mm,
£ & : 1800 mm
12 TPR IR 7 & — -
13 AKNb—haxyH— 22M, 22F
14 AKNb—haxyH— 22M/15F, 22F
15 AKNb—haxyH— 15M/15F, 22F
16 vVarFa—7 2mm ID/4mmOD, & & 45 mm
17 BrERHET vy o — 22mmOD

24 0 53~130 ml,
B{EIREE : 34° C~37° C

F ¥ o NRX—T—A :22mmID, £ & :
600mm




3.1.3  REF 206746- nCPAP circuit set (dual-limb)
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nCPAP [a]i#4t v ML, medin 12 K2 AHMERER 2T 7-LL F ot &L OAFHTE £9,

1 O AT RE 2R L

M REF HAHEDE
20x Medijet 1000 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x Medijet 10162670 limb)
1207MKI - 10x nCPAP circuit set
(single-limb)
20x Miniflow 4000 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
10x Miniflow 10162671 limb)
10x Nuflow nasal cannula (small) 1320 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x Nuflow nasal cannula (medium) 1330 limb)
10x Nuflow nasal cannula (large) 1340 1207MKI - 10x nCPAP circuit set
10x Nuflow nasal cannula (x-large) 1350 (single-limb)
Nuflow starter set s/m 1393
Nuflow starter set I/xl 1394
medinCNO 3090 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
medinCNOmini 3080 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 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
1091 limb)
1093
1094
Bubble water column with 2040 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
overpressure valve limb)
F&P 900MR850 MR850ARU F_T D nCPAP [H[iEEt& » K
F&P 900MR810 MR810ARU F T D nCPAP [HI&t& » K
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De gebruiker moet elk ernstig incident dat zich met betrekking tot het hulpmiddel heeft voorgedaan, melden aan de
fabrikant en de verantwoordelijke autoriteit van de lidstaat/het land waar de gebruiker is gevestigd.

Als ernstig incident worden beschouwd storingen, defecten of veranderingen in eigenschappen of prestaties, of
onvolkomenheden in de etikettering of gebruiksaanwijzing van een medisch hulpmiddel, die direct of indirect hebben
geleid, hadden kunnen leiden of zouden kunnen leiden tot de dood of een ernstige verslechtering van de
gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere persoon.

C € 0483

Voor nCPAP-circuitset
CE-markering volgens de huidige conformiteitsbeoordelingsprocedure en conformiteitsverklaring (zie website).
Classificatie (MDR (EU) 2017/745 Bijlage VIlI): lla

medin Medical Innovations GmbH

“ Adam-Geisler-Str. 1 - 82140 Olching - Duitsland
+49 8142 448 460 - www.medin-medical.com - info@medin-medical.com
Geproduceerd in Duitsland

IFU_nCPAP_circuit_set_Revll EN

REF 206746, 1207, 1207MKI
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© 2023 medin Medical Innovations GmbH. Alle rechten voorbehouden. Gedrukt in Duitsland.

Niets uit deze uitgave mag worden verveelvoudigd, opgeslagen in een database of gegevensbestand, of openbaar
gemaakt, in enige vorm of op enige wijze, hetzij elektronisch, mechanisch, door fotokopieén, opnamen of op enige
andere manier, zonder voorafgaande schriftelijke toestemming van medin Medical Innovations GmbH.

Dit document kan te allen tijde en zonder voorafgaande kennisgeving door medin Medical Innovations GmbH worden
herzien, vervangen of overbodig worden gemaakt door andere documenten. Zorg ervoor dat u beschikt over de meest
recente toepasselijke versie van dit document. Neem in geval van twijfel contact op met de afdeling Klantenservice van
medin Medical Innovations GmbH of download de huidige van toepassing zijnde versie van onze homepage www.medin-
medical.com. Hoewel alles in het werk wordt gesteld om de nauwkeurigheid van de informatie in dit document te
garanderen, is het geen vervanging voor het uitoefenen van professioneel beoordelingsvermogen.

Er zijn geen beperkingen op het recht van medin Medical Innovations GmbH om de apparatuur (inclusief de software) die
in dit document wordt beschreven, zonder kennisgeving te herzien of anderszins te wijzigen of aan te passen. Tenzij
uitdrukkelijk schriftelijk anders overeengekomen, is medin Medical Innovations GmbH niet verplicht om dergelijke
revisies, wijzigingen of aanpassingen aan de eigenaar of gebruiker van de hierin beschreven apparatuur (inclusief
software) te verstrekken.

De apparatuur mag uitsluitend door opgeleide beroepsmensen worden bediend, onderhouden of gelipgraded. De enige
verantwoordelijkheid van medin Medical Innovations GmbH met betrekking tot de apparatuur en het gebruik ervan is
zoals vermeld in de beperkte garantie in de gebruikershandleiding.

medin Medical Innovations GmbH is niet aansprakelijk voor verlies, kosten, uitgaven, ongemak of schade die kan ontstaan
door verkeerd gebruik van het product, of als er onderdelen zijn gebruikt die niet van medin Medical Innovations GmbH
afkomstig zijn, of als serienummers zijn gewijzigd, gewist of verwijderd.

Op verzoek zal medin Medical Innovations GmbH schakelschema's, onderdelenlijsten, beschrijvingen, kalibratie-
instructies of andere informatie verstrekken om adequaat opgeleid personeel te helpen bij het repareren van die
onderdelen van de apparatuur die door medin Medical Innovations GmbH als repareerbaar zijn aangemerkt.

Voor alle eigendomsmerken en handelsmerken van derde partijen die door medin Medical Innovations GmbH worden
gebruikt, zie www.medin-medical.com/ de/Patents.html. Product- en/of bedrijfsnamen met een ® kunnen
handelsmerken en/of gedeponeerde handelsmerken van hun respectievelijke eigenaars zijn.
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1 Inleiding

1.1 Over deze gebruiksaanwijzing

Deze gebruiksaanwijzing bevat informatie over het in gebruik nemen en hanteren van de nCPAP-circuitset. Ze bevat ook
veiligheidsinformatie, beschrijft de functie van het product en geeft een overzicht van de benodigde toebehoren.

Gebruikers moeten de informatie en waarschuwingen in deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig lezen om een veilig gebruik
van de nCPAP-circuitset te garanderen. De gebruiksaanwijzing is echter geen vervanging voor opleiding. De instructies en
waarschuwingen zijn als volgt ingedeeld:

Waarschuwing: waarschuwingen moeten worden opgevolgd om mogelijke ernstige gevolgen voor de patiént of de
gebruiker te voorkomen.

Voorzichtig: dit geeft gevaren aan die het apparaat kunnen beschadigen of de werking ervan kunnen verminderen.

Houd deze gebruiksaanwijzing binnen handbereik in de buurt van de nCPAP-circuitset.

Neem rechtstreeks contact op met de dealer of de fabrikant als u vragen of opmerkingen heeft over deze
gebruiksaanwijzing.

Waarschuwing:

e lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig door alvorens de producten te gebruiken en volg de instructies,
waarschuwingen en aanwijzingen nauwkeurig op.

e De nCPAP-circuitset mag alleen worden gebruikt door personen met grondige kennis van en in overeenstemming
met deze gebruiksaanwijzing voor het doel dat is beschreven in het hoofdstuk "Beoogd gebruik".

e Het gebruik van apparaten en verbruiksartikelen die in combinatie met de nCPAP-circuitset worden gebruikt,
wordt beschreven in de respectievelijke gebruiksaanwijzing. Gebruikers moeten zich ook aan deze
gebruiksaanwijzing houden.

1.2 Algemene aansprakelijkheidsvoorwaarden

De Algemene Handelsvoorwaarden van medin Medical Innovations GmbH (hierna medin genoemd) zijn bindend.

medin aanvaardt geen verantwoordelijkheid of aansprakelijkheid voor de veilige werking van de nCPAP-circuitset als deze
niet wordt gebruikt in overeenstemming met het beoogde gebruik. De gebruiker is verantwoordelijk voor het naleven van
de aanwijzingen in de gebruiksaanwijzing. Daarnaast vereist het gebruik van de nCPAP-circuitset een training van de
gebruiker door een gekwalificeerd persoon.

De gebruiksduur van de nCPAP-circuitset is gespecificeerd op maximaal 7 dagen.

medin aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade als gevolg van het niet opvolgen van deze instructies.
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2 Beoogd gebruik

2.1 nCPAP-circuitset

De nCPAP-circuitset is een wegwerpproduct voor niet-invasieve ademhalingsondersteuning en zuurstoftherapie voor
pasgeboren baby's tot jonge kinderen. De circuitset transporteert verwarmd bevochtigd gas van een bevochtiger naar een
patiénteninterface.

Waarschuwing:

e (it circuit voor eenmalig gebruik NIET herverwerken

e it product NIET weken, spoelen, wassen of steriliseren

e NIET aan de slang van het circuit trekken, uitrekken of "melken"

e it circuit NIET gebruiken als de temperatuur van het gas in de uitlaat van de bevochtiger hoger kan worden dan
68°C (154°F)

e  dit circuit NIET gebruiken als er aansluitingen loszitten

e het product NIET gebruiken als de verpakking van de afzonderlijke eenheden beschadigd is

e de circuits mogen NIET doorzakken tussen de patiént en de bevochtiger om te voorkomen dat er een sifon
ontstaat

e de bevochtiger dient lager dan de patiént geplaatst te worden

e De nCPAP-circuitsets mogen alleen worden gecombineerd met de in de lijst vermelde producten

o De gebruiksduur van de nCPAP-circuitset is bepaald op maximaal 7 dagen

e Het product moet volgens de instructies van de fabrikant worden verwijderd

e  Gebruik de nCPAP-circuitsets alleen tijdens het monitoren van Sp0O2

2.2 Indicaties, verwacht klinisch voordeel, contra-indicaties, bijwerkingen
Indicaties

Neonatale respiratoire insufficiéntie.

Contra-indicaties

Niet-invasieve ademhalingstherapie is gecontra-indiceerd als bepaalde klinische situaties, anatomische misvormingen of
de ernst van een ziekte intubatie en mechanische beademing noodzakelijk maken of niet-invasieve behandeling
onmogelijk maken.

Voordeel

Niet-invasieve ademhalingstherapie verbetert of handhaaft de gasuitwisseling in de longen van de patiénten.
Beoogde patiént/doelgroep

Pasgeboren baby's tot jonge kinderen

Beoogde gebruiker

De niet-invasieve circuitset is bedoeld voor gebruik door getrainde professionals in de gezondheidszorg onder direct
toezicht van een bevoegd arts.

Beoogde omgeving

In een klinische omgeving tijdens het monitoren van de zuurstofverzadiging van de patiént.



3 Technische specificaties
3.1 nCPAP-circuitsets

3.1.1

REF 1207 — nCPAP circuit set (single-limb)
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Technische gegevens

-

11

10 11 10
5 12 13 14 15 16
{ Lk 4 ]
e .
Nr. Onderdeel Specificaties
1 Kit verwarmde draden Elektrische weerstand: 22,5 Q
2 Slang Lengte: 1100 mm (verwarmd slangdeel)
3 Temp. dop Sensoraansluiting:
kamer 7,6 mm ID, patiént 7,6 mm ID
4 L-connector -
5 Rechte connector 10M/10M
6 EVA-slang Lengte: 250 mm (onverwarmd slangdeel)
7 Rechte connector 10M/10F
8 Rechte connector 22F, 13B
9 EV-slang Lengte: 600 mm
10 Drukaansluiting -
11 Druklijn 4,1/2,7 mm
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Technische gegevens

Lengte: 1800 mm
12 TPR-connector -
13 Rechte connector 22M, 22F
14 Rechte connector 22M/15F, 22F
15 Rechte connector 15M/15F, 22F
16 Siliconen slang 2 mm ID/4 mm OD
Lengte: 45 mm
3.1.2  REF 1207MKI — nCPAP circuit set (single-limb)

Technische gegevens

. | |

10 11 10
5 12 13 1f 15 16

oo [ [ )

I U T TJ
Nr. Onderdeel Specificaties
1 Kit verwarmde draden Elektrische weerstand: 22,5 Q
2 Slang Lengte: 1100 mm (verwarmd slangdeel)
3 Temp. dop Sensoraansluiting:

kamer 7,6 mm ID, patiént 7,6 mm ID

4 L-connector
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Technische gegevens

5 Rechte connector 10M/10M

6 EVA-slang Lengte: 250 mm (onverwarmd slangdeel)

7 Rechte connector 10M/10F

8 Rechte connector 22F, 13B

9 EV-slang Lengte: 600 mm

10 Drukaansluiting -

11 Druklijn 4,1/2,7 mm,
lengte: 1800 mm

12 TPR-connector -

13 Rechte connector 22M, 22F

14 Rechte connector 22M/15F, 22F

15 Rechte connector 15M/15F, 22F

16 Siliconen slang 2 mm ID/4 mm OD, lengte 45 mm

17 Kamer voor pasgeborenen 22 mm OD
Volume: 53-130 ml,
Bedrijfstemperatuur: 34°C - 37°C
Kamerslang: 22 mm ID, lengte: 600 mm

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

Technische gegevens

T

R

\ .
OO &b @ (B = !
e. e. f. C. d. d. : b.

Nr.

Onderdeel

Specificaties
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Technische gegevens

A Verwarmde Y-stuk connector 100D
inhalatiedraadslang met Y-stuk
connector Connectordop Luer
T-stuk connector 7.9F/13M
Rechte connector 10M/13M,13B
Rechte connector 13F,13B
Verwarmingsdraad Elektrische weerstand: 22,5 Q
L-connector 221D
Slang 1100 mm
Slang 300 mm
EVA smoothbore slang 300 mm
B Niet-verwarmde Slang 1000 mm
uitademingsslang
Slang 500 mm

Rechte connector

10M/13M,13B

Rechte connector 10F/10F
Rechte connector 15M,13B
C Kamer -
D Waterslot Y-stuk connector 100D
E Kamerslang Rechte connector 150D,150D
Rechte connector 150D, 22ID
Ribbelslang 221D, 221D connector
F Aansluitkit a. Rechte connector 220D, 221D

b. Siliconen slang

3,0 mm ID/5,0 mm OD

45 mm

c. T-stuk connector

101D,4.31D,100D/7.6ID

d. TPR-connector

9.81D,9.8ID,
2 stuks

e. Rechte connector

22/15, 150D

2 stuks
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Technische gegevens

f. Rechte connector

22/15, 220D

G Druklijn

lengte: 1800 mm

optioneel

3.2 Omgevingscondities (werking/transport/opslag)

Omgevingscondities voor de nCPAP-circuitsets tijdens gebruik:

Temperatuur:

Hygiéne:

Omgevingscondities voor de nCPAP-circuitset tijdens opslag/transport:

Temperatuur:

Hygiéne:

Overig:

15°Ctot 40°C

De voor het ziekenhuis geldende hygiénevoorschriften
moeten worden nageleefd. Verder moet de nCPAP-
circuitset worden gebruikt onder standaard
ziekenhuisomstandigheden.

-30°C tot 70°C

De nCPAP-circuitsets moeten tijdens transport en opslag
tegen contaminatie worden beschermd.

De generator van de nCPAP-circuitsets moet op een droge
plaats worden bewaard en tegen zonlicht worden

beschermd.
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4 Werkingsprincipes, assemblage en gebruik

-

1. Plaats de kamer in de bevochtiger.

2. Sluit slang b aan op het beademingsapparaat en de kamer. Gebruik indien nodig de extra connectoren d.

3. Sluit slang a aan op de kamer.

4. Sluit de kabel voor de verwarmingsdraad aan.
5. Steek de twee temperatuursensoren in. Zorg ervoor dat ze ver genoeg naar binnen steken — hun uiteinden moeten
in de gasflow steken.

6. Sluit de Medijet-/Miniflow-generator aan op slang a.

7. MINIFLOW: als een drukmeting nodig is: voeg het T-stuk e toe tussen de Miniflow en de inspiratieslang en verbind
de druklijn ¢ met het T-stuk en het beademingsapparaat.

8. MEDIJET: sluit de druklijn c aan op de driver en de Medijet

9. Miniflow: sluit de Miniflow en het beademingsapparaat aan met slang d.

10. Test de werking en de dichtheid zonder aanraking met de patiént volgens de gebruikershandleiding van de
Medijet/Miniflow.

11. Het systeem is klaar voor gebruik.

12. Het systeem is klaar voor gebruik en veilig als er geen alarmen aanwezig zijn.
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5 Producten die op de nCPAP-circuitsets kunnen worden aangesloten

De nCPAP-circuitsets kunnen alleen worden gecombineerd met de volgende door medin op compatibiliteit geteste

apparaten:

Tabel 1 - combineerbare producten

Productnaam REF Combinaties
20x Medijet 1000 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x Medijet 10162670 limb)
1207MKI - 10x nCPAP circuit set
(single-limb)
20x Miniflow 4000 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
10x Miniflow 10162671 limb)
10x Nuflow nasal cannula (small) 1320 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x Nuflow nasal cannula (medium) 1330 limb)
10x Nuflow nasal cannula (large) 1340 1207MKI - 10x nCPAP circuit set
10x Nuflow nasal cannula (x-large) 1350 (single-limb)
Nuflow starter set s/m 1393
Nuflow starter set I/xI 1394
medinCNO 3090 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
medinCNOmini 3080 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 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
1091 limb)
1093
1094
Bubble water column with 2040 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
overpressure valve limb)
F&P 900MR850 MR850ARU Alle nCPAP-circuitsets
F&P 900MR810 MR810ARU Alle nCPAP-circuitsets
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6 Toebehoren

Er zijn geen toebehoren voor de nCPAP-circuitsets.

7 Verwijdering

Een gebruikt onderdeel moet als gecontamineerd worden behandeld. Volg bij het verwijderen van gebruikte onderdelen
alle plaatselijke, nationale en provinciale voorschriften met betrekking tot afvalbeheer en milieubescherming.



8 Symbolen
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De symbolen die hieronder worden uitgelegd, worden gebruikt als labels op het product of in deze gebruiksaanwijzing:

Tabel 2 - Symbolen

Symbool

Betekenis

Symbool

Betekenis

C€

CE-markering

Temperatuurlimiet

5

=

-

op

Medisch hulpmiddel Latexvrij
5P
Volg de gebruiksaanwijzing Fabrikant

a

r a
L lﬁ

Artikelnummer

/1

VA
A

A/
i

\

Beschermen tegen zonlicht

.

=
o
pour

Productielotnummer, partij

a
a

Fabricagedatum

Niet hergebruiken

Te gebruiken tot

Droog houden

Hoeveelheid

Gemachtigd
vertegenwoordiger

r a r a r a r
L a L §J L a L

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is

< .
X -
-

Revisie-index




9 Afkortingen
Tabel 3 - Afkortingen

med

A Hamilton Medical Brand

Afkorting Betekenis

% procent

(n)CPAP (nasale) Continue Positieve Luchtwegdruk
°C graden Celsius

ID binnendiameter

mm millimeter

oD buitendiameter

Q Ohm
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Bruker ma innrapportere alle alvorlige hendelser som oppstar i sammenheng med produktet til produsenten og
ansvarlig myndighet i medlemsstaten/landet der bruker befinner seg.

Alvorlige hendelser defineres som feilfunksjon, defekt, endrede egenskaper eller ytelse, som har medfgrt, kunne ha
medfgrt eller vil kunne medfgre dgd eller alvorlig nedsatt helse for en pasient, bruker eller en annen person.

c € 0483

For nCPAP slangesett
CE-merking iht. gjeldende prosedyre for samsvarsvurdering og samsvarserklaering (se nettsiden).
Klassifisering (MDR (EU) 2017/745 vedl. VIII): lla

medin Medical Innovations GmbH

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

IFU_nCPAP_circuit_set_Rev11l_EN

REF 206746, 1207, 1207MKI
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© 2023 medin Medical Innovations GmbH. Med forbehold om alle rettigheter. Printed in Germany.

Ingen del av denne publikasjonen skal kopieres, lagres i database eller gjenfinningssystem, overfgres elektronisk,
mekanisk eller fotokopieres, tas opp pa band eller lignende uten forhandsgodkjenning fra medin Medical Innovations
GmbH.

medin Medical Innovations GmbH kan nar som helst oppdatere, ubrukeliggjgre eller erstatte dette dokumentet med
andre dokumenter, uten forutgdende varsel. Forviss deg om at du alltid har gjeldende utgave av dokumentet. Hvis du er i
tvil, bgr du kontakte kundeservice hos medin Medical Innovations GmbH eller laste ned den nyeste versjonen fra
nettsiden var, www.medin-medical.com. Selv om vi gjgr alt vi kan for a sikre informasjonen som gis, vil dokumentet aldri
kunne erstatte en profesjonell vurdering.

medin Medical Innovations GmbH forbeholder seg retten til, uten forutgaende varsel, a revidere, forbedre eller
modifisere utstyret (inkl. programvaren) som beskrives i dette dokumentet. Med mindre annet er skriftlig avtalt, er medin
Medical Innovations GmbH ikke forpliktet til a stille slike revisjoner, forbedringer eller modifiseringer til radighet for eier
eller bruker av utstyret (inkl. programvare) som beskrives.

Utstyret skal bare brukes, vedlikeholdes og oppdateres av fagpersoner. Det eneste ansvaret medin Medical Innovations
GmbH har i sammenheng med utstyret og bruken av det beskrives den begrensede garantien i bruksanvisningen.

medin Medical Innovations GmbH kan ikke holdes ansvarlig for tap, kostnader, utgifter, ulemper eller skader som oppstar
som fglge av at produktet brukes feil, at det brukes reservedeler fra andre enn medin Medical Innovations GmbH eller
hvis serienummeret er endret, slettet eller fjernet.

Pa forespgrsel vil medin Medical Innovations GmbH skaffe kretsskjemaer, delelister, beskrivelser, kalibreringsinstrukser
og annen informasjon som kan hjelpe kvalifiserte medarbeidere med istandsetting av de delene av utstyret som medin
Medical Innovations GmbH anser at kan repareres.

Les om merkebeskyttelse og tredjeparts varemerker som brukes av medin Medical Innovations GmbH pa www.medin-
medical.com/ de/Patents.html. Produkt- og/eller foretaksnavn som er merket med en ® kan vaere varemerker og/eller
registrerte varemerker tilhgrende forskjellige eiere.
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1 Introduksjon

1.1 Om denne bruksanvisningen

Bruksanvisningen informerer om hvordan nCPAP slangesettene startes opp og brukes. Bruksanvisningen inneholder ogsa
sikkerhetsinformasjon, beskriver hvordan produktet fungerer og gir en oversikt over tilbehgr som behgves.

Sikker bruk av nCPAP slangesett forutsetter at brukerne har lest informasjonen og advarslene i bruksanvisningen. Men
bruksanvisningen kan aldri erstatte opplaering. Instruksene og advarslene er inndelt slik:

Advarsel: Advarsler ma fglges for a unnga mulige alvorlige konsekvenser for pasient eller bruker.

Forsiktig: Dette angir en fare som vil kunne skade utstyret eller dets funksjoner.

Bruksanvisningen skal oppbevares lett tilgjengelig i neerheten av nCPAP slangesettene.
Ta kontakt med forhandler eller direkte med produsenten hvis du har spgrsmal eller kommentarer til bruksanvisningen.
Advarsel:

e Les bruksanvisningen ngye for du bruker produktet og fglg alle instruksjoner, advarsler og tips.

e nCPAP slangesett skal bare brukes av personer med god kunnskap, i samsvar med denne bruksanvisningen og til
det formal som beskrives i avsnittet “tiltenkt bruk”.

e  Bruk av utstyr og forbruksmateriell som kombineres med nCPAP slangesett beskrives i de tilhgrende
bruksanvisningene. Disse anvisningene skal ogsa overholdes.

1.2 Generelle ansvarsvilkar

De generelle forretningsvilkarene til medin Medical Innovations GmbH (heretter medin) er bindende.

Medin patar seg ikke ansvar eller forpliktelser i i forbindelse med sikker bruk av nCPAP slangesett hvis det ikke brukes til
sitt opprinnelig tiltenkte formal. Bruker er ansvarlig for a overholde anvisningene som gis. Videre er det en forutsetning
for bruk av nCPAP slangesett at bruker far opplaering av en kvalifisert person.

Bruk av nCPAP slangesett er begrenset til maksimum 7 dager.

medin patar seg ikke ansvar for skader som oppstar som fglge av manglende overholdelse av disse instruksene.
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2 Tiltenkt bruksomrade

2.1 nCPAP slangesett

Dette ikke-invasive slangesettet er et engangsprodukt for ikke-invasiv respirasjonsstgtte og oksygenterapi for nyfgdte og
sma barn. Slangesettet transporterer oppvarmet, fuktet gass fra en fukter til et pasientgrensesnitt.

Advarsel:

e |IKKE —anvend dette engangs slangesettet pa nytt

e |KKE - bad, skyll, vask eller steriliser dette produktet

o  |KKE - trekk, strekk eller “melk” slangene

e |KKE - bruk slangesettet hvis gasstemperaturen i utgangen av fukteren kan ga over 68 °C
e |KKE - bruk dette slangesettet hvis noen av forbindelsene er Igse

e |KKE - bruk produktet hvis en enkeltforpakning er skadet

e Slangesettene ma IKKE fa henge ned mellom pasienten og fukteren og hindre at sifongen utvikles
e  Fukteren ma plasseres lavere enn pasienten

e nCPAP slangesett skal bare kombineres med produktene i listen

e Bruken av nCPAP slangesett er begrenset til maksimum 7 dager

e Produktet ma deponeres slik produsenten angir

e nCPAP slangesett skal bare brukes nar SpO2 overvakes

2.2 Indikasjoner, forventet klinisk nytteverdi, kontraindikasjoner, bivirkninger
Indikasjoner
Neonatal respirasjonsinsuffisiens.

Kontraindikasjoner

Ikke-invasiv respirasjonsterapi er kontraindikert hvis den kliniske situasjonen, anatomiske misdannelser eller graden av
alvorlighet i en sykdom gjgr intubering og mekanisk ventilering ngdvendig eller ikke-invasiv behandling umulig.

Fordeler

Ikke-invasiv respirasjonsterapi forbedrer eller opprettholder gassutvekslingen i pasientens lunger.
Tiltenkt pasient / malgruppe

Nyfgdte babyer opp til sma barn

Tiltenkt bruker

Det ikke-invasiveslangesettet er ment a skulle brukes av faglaerte helsemedarbeidere under direkte tilsyn av en kvalifisert
lege.

Tiltenkte omgivelser

| kliniske omgivelser for overvakning av pasientens oskygenmetning.



3 Tekniske spesifikasjoner

3.1 nCPAP slangesett

3.1.1 REF 1207 — nCPAP circuit set (single-limb)
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Tekniske data

=)

w =
Nr. Komponent Spesifikasjoner
1 Oppvarmet ledingssett Elektrisk motstand: 22,5 Q
2 Slange Lengde: 1100 mm (oppvarmet slangedel)
3 Temp. begr. Sensor port:

kammer 7,6 mm ID, pasient 7,6 mm ID

4 L forbinder -
5 Rett forbinder 10M/10M
6 EVA slange Lengde: 250 mm (ikke oppvarmet slangedel)
7 Rett forbinder 10M/10F
8 Rett forbinder 22F, 13B
9 EV slange Lengde: 600 mm
10 Trykkobling -
11 Trykkledning 4,1/2,7mm
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Tekniske data

Lengde: 1800 mm
12 TPR forbinder -
13 Rett forbinder 22M, 22F
14 Rett forbinder 22M/15F, 22F
15 Rett forbinder 15M/15F, 22F
16 Silikonslange 2mm ID/4mm OD
Lengde: 45 mm
3.1.2  REF 1207MKI — nCPAP circuit set (single-limb)

Tekniske data

T A ——— i

10 11 10
5 12 13 1f 15 16

oo I

I I B |
No. Komponent Spesifikasjoner
1 Oppvarmet ledingssett Elektrisk motstand: 22,5 Q
2 Slange Lengde: 1100 mm (oppvarmet slangedel)
3 Temp. begr. Sensor port:

kammer 7,6 mm ID, pasient 7,6 mm ID

4 L forbinder -
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Tekniske data

5 Rett forbinder 10M/10M

6 EVA slange Lengde: 250 mm (ikke oppvarmet slangedel)

7 Rett forbinder 10M/10F

8 Rett forbinder 22F, 13B

9 EV slange Lengde: 600 mm

10 Trykkobling -

11 Trykkledning 4,1/2,7mm,
lengde: 1800 mm

12 TPR forbinder -

13 Rett forbinder 22M, 22F

14 Rett forbinder 22M/15F, 22F

15 Rett forbinder 15M/15F, 22F

16 Silikontube 2mm ID/4mmOD, lengde 45 mm

17 Neonatus fuktekammer 22mmOD
Volum: 53-130 ml,
Driftstemperatur: 34 °C—-37 °C
Slange: 22mm ID, lengde: 600 mm

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

Tekniske data

T

R

\ .
OO &b @ (B = !
e. e. f. C. d. d. : b.

No.

Komponent

Spesifikasjoner
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Tekniske data

A Oppvarmet inspirasjonsslange | Y forbinder 100D
med Y-forbinder

Hette Luer
T forbinder 7.9F/13M
Rett forbinder 10M/13M,13B
Rett forbinder 13F,13B
Varmeledning Elektrisk motstand: 22,5 Q
L forbinder 221D
Slange 1100 mm
Slange 300 mm
EVA glattboring 300 mm

B Ekshalasjon ikke-oppvarmet Slange 1000 mm

slange

Slange 500 mm
Rett forbinder 10M/13M,13B
Rett forbinder 10F/10F
Rett forbinder 15M,13B

C Kammer -

D Vannfelle Y forbinder 100D

E Slange Rett forbinder 150D,150D
Rett forbinder 150D, 22ID
Riflet slange 221D, 221D forbinder

F Forbindersett a. Rett forbinder 220D, 221D

b. Silikonslange

3.0mmID/5.0mmOD

45 mm

c. T forbinder

101D,4.31D,100D/7.6ID

d. TPR forbinder

9.81D,9.8ID,
2 stk.

e. Rett forbinder

22/15, 150D
2 stk.
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Tekniske data

f. Rett forbinder

22/15, 220D

G Trykkledning

lengde: 1800 mm
Valgfri

3.2 Krav til omgivelsene (bruk/transport/lagring)

Krav til omgivelsene for nCPAP slangesett under bruk:

Temperatur:

Renhet:

Krav til omgivelsene for nCPAP slangesett under lagring/transport:

Temperatur:

Renhet:

Annet:

15°C til 40°C

Hygieneforskriftene som gjelder for sykehuset ma
overholdes. | tillegg krever nCPAP slangesett normale
forhold i omgivelsene pa sykehuset.

-30°Ctil 70°C

nCPAP slangesett ma beskyttes mot kontaminering under
transport og lagring.

nCPAP slangesett m3 lagres tgrt og beskyttet mot sollys.
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4 Funksjonsprinsipper, montering og bruk

-

. Stikk kammeret inn i fukteren.

. Forbind slange b med ventilatoren og kammeret. Bruk ekstra forbinder d ved behov.

. Forbind slange a med kammeret.

. Sett inn ledningen for oppvarmingen.

. Sett inn de to temperatursensorene. Pase at de stikkes langt nok inn - tuppene ma rekke inn i gassflowen.
. Fest Medijet/Miniflow-generatoren til slange a.

. MINIFLOW: Huvis det er ngdvendig med trykkmaling: Sett T-stykket inn mellom Miniflow og inspirasjonsslangen og
forbind trykkledning c med T-stykket og ventilatoren.

8. MEDIJET: Forbind trykkledning c med generatoren og Medijet

9. Miniflow: Forbind Miniflow og ventilatoren med slange d.

10. Test funksjon og tetthet uten kontakt med pasienten slik Medijet/Miniflow bruksanvisningen angir.

11. Systemet er klart for bruk.

12. Systemet er klart for bruk og sikkert hvis ingen alarmer er aktive.

NO s WN R



5 Produkter som kan kobles til nCPAP slangesett
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nCPAP slangesett skal bare kombineres med utstyret nedenfor - det er testet av medin for kompatibilitet:

Tabell 1 - kompatible produkter

Produktnavn REF Kombinasjoner
20x Medijet 1000 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x Medijet 10162670 limb)
1207MKI - 10x nCPAP circuit set
(single-limb)
20x Miniflow 4000 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
10x Miniflow 10162671 limb)
10x Nuflow nasal cannula (small) 1320 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x Nuflow nasal cannula (medium) 1330 limb)
10x Nuflow nasal cannula (large) 1340 1207MKI - 10x nCPAP circuit set
10x Nuflow nasal cannula (x-large) 1350 (single-limb)
Nuflow starter set s/m 1393
Nuflow starter set I/xl 1394
medinCNO 3090 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
medinCNOmini 3080 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 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
1091 limb)
1093
1094
Bubble water column with 2040 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
overpressure valve limb)
F&P 900MR850 MR850ARU Alle nCPAP slangesett
F&P 900MR810 MR810ARU Alle nCPAP slangesett
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6 Tilbehgr

nCPAP slangesett har ingen form for tilbehgr.

7 Avfallsdeponering

En brukt komponent skal behandles som om den var kontaminert. Nar brukte deler kastes, skal alle lokale og nasjonale
regler om avfallsbehandling og miljgvern fglges.
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8 Symboler

Symbolene som beskrives nedenfor brukes for @ merke produktene og som forklaringer i denne bruksanvisningen:

Tabell 2 - Symboler

Symbol Betydning Symbol Betydning
CE-merking Temperaturgrense
Medisinsk utstyr Latexfri

Folg bruksanvisningen Produsent

_‘
A
o

=)
L

-

Artikkelnummer Beskyttes mot sollys

A/
i

K
\J

)
\
bz

Produksjonsnummer, batch Produksjonsdato
LOT

Skal ikke gjenbrukes Brukes fgr

Holdes tgrr Antall

Skal ikke brukes hvis
pakken er skadet

Autorisert representant

r a r a r a r
L a L §J L a L

Revisjonsoversikt

< .
X -
-
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9 Forkortelser
Tabell 3 - Forkortelser

Forkortelse Betydning

% prosent

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

ID innvendig diameter

mm millimeter

oD utvendig diameter

Q Ohm
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Uzytkownik ma obowigzek zgtaszania producentowi oraz wtasciwemu urzgdowi w swoim kraju wszystkich powaznych
wypadkow zwigzanych z produktem.

Jako powazny wypadek uwaza sie usterki, awarie lub zmiany wtasciwosci lub dziatania albo niewtasciwe oznakowanie
lub instrukcja uzywania wyrobu medycznego, ktore bezposrednio lub posrednio doprowadzity, mogg prowadzi¢ lub
mogtyby prowadzi¢ do Smierci lub powaznego pogorszenia sie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innych oséb.

C € 0483

Dotyczy zestawu przewoddéw nCPAP

Oznakowanie CE zgodne z aktualnie obowigzujgcg procedurg oceny zgodnosci i deklaracja zgodnosci (patrz strona
internetowa).

Klasyfikacja (MDR (UE) 2017/745, Zatacznik VIII): lla

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

Wyprodukowano w Niemczech

IFU_nCPAP_circuit_set_Revll EN

REF 206746, 1207, 1207MKI
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© 2023 medin Medical Innovations GmbH. Wszystkie prawa zastrzezone. Wydrukowano w Niemczech.

Niniejszego dokumentu nie wolno rozpowszechniaé, zapisywac w bazie danych lub systemie zabezpieczania danych,
przesyta¢ w kazdej formie i przy uzyciu kazdego srodka - elektronicznie, mechanicznie, poprzez wykonanie fotokopii,
zapisu lub w inny sposdb bez wczesniejszego uzyskania pisemnej zgody firmy medin Medical Innovations GmbH.

Firma medin Medical Innovations GmbH moze zmodyfikowaé, zamienié¢ niniejszy dokument lub wycofac i zastgpic go
aktualniejszg wersjg w dowolnym momencie bez wczesniejszego powiadomienia o tym fakcie. Uzytkownik/wtasciciel musi
dopilnowac, aby posiadac najnowszg wersje dokumentu. W razie watpliwosci prosimy skontaktowac sie z Dziatem Obstugi
Klienta firmy medin Medical Innovations GmbH lub pobra¢ aktualng wersje dokumentu z naszej strony internetowej
www.medin-medical.com. Pomimo zachowania najwyzszej starannosci w celu zapewnienia doktadnych informacji
zawartych w niniejszym dokumencie, nie zastepuje on profesjonalnej oceny.

Firma medin Medical Innovations GmbH moze poprawic lub w inny sposéb skorygowad lub zmodyfikowac opisany w
niniejszej instrukcji produkt (facznie z oprogramowaniem) bez koniecznosci wczesniejszego informowania o tym fakcie. O
ile nie uzgodniono inaczej w formie pisemnej, firma medin Medical Innovations GmbH nie jest zobowigzana do
wprowadzenia takich poprawek, korekt lub modyfikacji w urzgdzeniu posiadanym przez jego wtasciciela/uzytkownika
urzadzenia (facznie z oprogramowaniem).

Urzadzenie musi by¢ obstugiwane, serwisowane i modyfikowane wytgcznie przez wykwalifikowanych specjalistow.
Odpowiedzialnos¢ firmy medin Medical Innovations GmbH za urzadzenie i jego uzytkowanie jest ograniczona do
warunkow okreslonych ograniczonej gwarancji dotgczonej do instrukcji obstugi.

Firma medin Medical Innovations GmbH nie ponosi odpowiedzialnosci za straty, koszty, wydatki, uszkodzenia lub
utrudnienia, ktére moga powstaé wskutek nieprawidtowego uzytkowania produktu lub stosowania nieoryginalnych czesci
zamiennych przy wymianie komponentéw lub w przypadku zmiany, uszkodzenia lub usuniecia numeru seryjnego.

Na zyczenie firma medin Medical Innovations GmbH moze udostepni¢ schematy obwodowe, listy czesci zamiennych,
opisy, instrukcje kalibracji lub inne informacje, aby pomdc odpowiednio przeszkolonemu personelowi w naprawie
komponentéw urzadzenia, ktére w opinii firmy medin Medical Innovations GmbH nadajg sie do naprawy.

Informacje dotyczgce stosowanych znakéw towarowych firmy medin Medical Innovations GmbH lub znakéw towarowych
innych firm sg dostepne pod adresem www.medin-medical.com/ de/Patents.html. Nazwy produktéw lub/i nazwy firm
oznakowane symbolem ® mogg by¢ znakami towarowymi lub/i zastrzezonymi znakami towarowymi ich prawnych
wtascicieli.
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1 Wprowadzenie

1.1 Informacje o niniejszej instrukcji uzywania

Niniejsza instrukcja uzywania zawiera informacje dotyczace uruchamiania i uzytkowania zestawdéw przewoddéw nCPAP.
Ponadto zawiera ona informacje dotyczgce bezpieczenstwa, opis dziatania produktow i zestawienie potrzebnego
wyposazenia wyrobu medycznego.

Uzytkownik musi doktadnie przeczyta¢ informacje i ostrzezenia zawarte w niniejszej instrukcji, aby zapewnic¢ bezpieczne
uzytkowanie zestawdéw przewoddw nCPAP. Mimo to nie zastepujg one szkolenia. Zawarte wskazowki i ostrzezenia sg
podzielone w nastepujgcy sposdb:

Ostrzezenie: Nalezy przestrzegac ostrzezen, aby unikngc¢ ewentualnych powaznych konsekwencji dla pacjenta lub
uzytkownika.

Uwaga: Wskazuje na zagrozenia, ktére mogg doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia lub ograniczenia jego
funkcjonalnosci.

Niniejszg instrukcje uzywania nalezy przechowywac¢ w tatwo dostepnym miejscu przy zestawie przewoddéw nCPAP.

W przypadku pytan lub uwag dotyczacych niniejszej instrukcji uzywania prosimy skontaktowac sie ze sprzedawcg lub
bezposrednio z producentem urzadzenia.

Ostrzezenie:

e Przed zastosowaniem produktéw nalezy doktadnie przeczytac niniejszg instrukcje uzywania i $cisle przestrzegac
wskazowek, ostrzezen i porad.

e Zestawy przewodow nCPAP wolno uzywac tylko osobom posiadajgcym szczegdtowq wiedze na temat instrukcji
uzywania i przy jej przestrzeganiu oraz w celu opisanym w punkcie ,,Przewidziane zastosowanie”.

e Zastosowanie urzadzen i materiatéw eksploatacyjnych uzywanych wraz z zestawami przewodéw nCPAP jest
opisane w stosownych instrukcjach uzywania. Nalezy przestrzega¢ réwniez tych instrukcji uzywania.

1.2 Ogolne warunki odpowiedzialnosci

Obowigzujg Ogdlne Warunki Handlowe firmy medin Medical Innovations GmbH (zwanej dalej ,medin”).

Firma medin Medical Innovations GmbH nie ponosi odpowiedzialnosci za bezpieczne uzywanie zestawéw przewodow
nCPAP, jedli nie sg one uzywane zgodnie z przewidzianym zastosowaniem. Za przestrzeganie specyfikacji podanych w
instrukcji uzywania odpowiedzialny jest uzytkownik. Poza tym zestawy przewoddéw nCPAP wolno obstugiwaé jedynie
osobom, ktore odbyty szkolenie przeprowadzone przez wykwalifikowanego specjaliste.

Okres uzytkowania zestawow przewodow nCPAP wynosi maksymalnie 7 dni.

Firma medin nie odpowiada za szkody wynikajgce z nieprzestrzegania powyzszych wskazowek.
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2 Przewidziane zastosowanie

2.1 Zestaw przewodow nCPAP

Nieinwazyjny zestaw przewodow jest jednorazowym produktem uzywanym do nieinwazyjnej wentylacji ptuc oraz terapii
tlenowej u noworodkow i matych dzieci. Zestaw przewoddw stuzy do transportu wilgotnego, podgrzanego gazu z
nawilzacza do ztacza do pacjenta.

Ostrzezenie:

e NIE WOLNO poddawac¢ jednorazowych przewoddéw procedurze reprocesowania.

e NIE WOLNO namacza¢, ptukaé, my¢ ani sterylizowaé produktu.

e NIE WOLNO rozcigga¢ ani skreca¢ przewodow.

e NIE WOLNO uzywac przewoddw, gdy temperatura gazu z nawilzacza moze przekroczy¢ 68°C (154°F).

e NIE WOLNO uzywac przewoddw, gdy ztacza sg poluzowane.

e NIE WOLNO uzywac produktu, jesli jego opakowanie jest uszkodzone.

e NIE WOLNO dopusci¢ do tego, aby przewody zwisaty pomiedzy pacjentem a nawilzaczem, tworzgc w ten sposdb
syfon.

e Nawilzacz nalezy umiesci¢ ponizej pacjenta.

e  Zestawy przewodow nCPAP wolno uzywac wytgcznie z wymienionymi produktami.

e  Okres uzytkowania zestawdw przewodow nCPAP wynosi maksymalnie 7 dni.

e  Produkty nalezy utylizowac zgodnie z instrukcjami producenta.

e  Zestawy przewodoéw nCPAP wolno uzywac tylko przy monitorowaniu poziomu saturacji krwi pacjenta tlenem.

2.2 Wskazania, oczekiwane korzysci kliniczne, przeciwwskazania i skutki uboczne
Wskazania
Niewydolnos¢ oddechowa u noworodkow.

Przeciwwskazania

Nieinwazyjna wentylacja nie moze by¢ wykonywana, jesli wskutek okreslonych sytuacji klinicznych, anatomicznych
deformacji lub powagi choroby konieczna jest intubacja i wentylacja mechaniczna lub jesli w zwigzku z powyzszym
nieinwazyjna wentylacja nie jest mozliwa.

Korzysci

Nieinwazyjna wentylacja przez nos poprawia lub utrzymuje wymiane gazowg w ptucach pacjenta.
Przewidziana grupa pacjentéw / grupa docelowa

Od noworodkéw az po mate dzieci.

Przewidziany uzytkownik

Nieinwazyjny zestaw przewodow jest przeznaczony do uzytkowania przez specjalistyczny personel medyczny pod
bezposrednim nadzorem licencjonowanego lekarza.

Przewidziane srodowisko stosowania

Srodowisko kliniczne przy monitorowaniu saturacji krwi pacjenta tlenem.



3 Dane techniczne
3.1 Zestawy przewodéw nCPAP

3.1.1 REF 1207 — nCPAP circuit set (single-limb)
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Dane techniczne
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Nr Komponent Specyfikacja
1 Zestaw podgrzewanych przewodow | Opdér elektryczny: 22,5 Q
2 Przewdd gietki Dtugosé: 1100 mm (podgrzewana czes¢ przewodu)
3 Zaslepka do czujnika temperatury Ztacze czujnika:
Srednica wewnetrzna (ID) po stronie komory: 7,6 mm;
$rednica wewnetrzna (ID) po stronie pacjenta: 7,6 mm
4 Ztaczka L -
5 Ztaczka prosta 10M/10M
6 Przewdd z materiatu EVA Dtugosé: 250 mm (niepodgrzewana czes¢ przewodu)
7 Ztaczka prosta 10M/10F
8 Ztaczka prosta 22F, 13B
9 Przewdd z materiatu EV Dtugosé: 600 mm
10 Ztaczka cisnienia -
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Dane techniczne

11 Przewdd cisnieniowy 4,1/2,7 mm
Dtugos$¢: 1800 mm

12 Ztaczka TPR -

13 Ztaczka prosta 22M, 22F

14 Ztaczka prosta 22M/15F, 22F

15 Ztaczka prosta 15M/15F, 22F

16 Przewdd z silikonu ID: 2 mm /OD: 4 mm
Dtugosé: 45 mm

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

Dane techniczne

—tal}

¥/ 4
T i |

oo 00T

Nr Komponent Specyfikacja

1 Zestaw podgrzewanych przewodow Opor elektryczny: 22,5 Q

2 Przewdd gietki Dtugos¢: 1100 mm (podgrzewana czesé
przewodu)

3 Zaslepka do czujnika temperatury Ztacze czujnika:
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Dane techniczne

Srednica wewnetrzna (ID) po stronie komory:
7,6 mm; Srednica wewnetrzna (ID) po stronie
pacjenta: 7,6 mm

4 Ztaczka L -

5 Ztaczka prosta 10M/10M

6 Przewdd z materiatu EVA Dtugos¢: 250 mm (niepodgrzewana czescé
przewodu)

7 Ztaczka prosta 10M/10F

8 Ztaczka prosta 22F, 13B

9 Przewdd z materiatu EV Dtugosé: 600 mm

10 Ztaczka cisnienia -

11 Przewdd cisnieniowy 4,1/2,7 mm
Dtugos¢: 1800 mm

12 Ztaczka TPR -

13 Ztaczka prosta 22M, 22F

14 Ztaczka prosta 22M/15F, 22F

15 Ztagczka prosta 15M/15F, 22F

16 Przewadd z silikonu ID: 2 mm / OD: 4 mm, dtugos¢: 45 mm

17 Komora nawilzacza OD: 22 mm
Objetosé: 53-130 ml
Zakres temperatur roboczych: 34°C - 37°C
Przewdd potgczeniowy z komorg: ID: 22 mm,
dtugosc: 600 mm




3.1.3  REF 206746— nCPAP circuit set (dual-limb)
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Dane techniczne
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Nr Komponent Specyfikacja
A Podgrzewany przewdéd Ztaczka Y OD: 10
oddechowy ze ztgczkg Y

Zaslepka na ztaczke Typu Luer
Tréjnik 7.9F/13M
Ztaczka prosta 10M/13M, 13B
Ztgczka prosta 13F,13B
Przewdd grzewczy Opor elektryczny: 22,5 Q
Ztaczka L 221D
Przewdd gietki 1100 mm
Przewdd gietki 300 mm
Rura gtadka z EVA 300 mm

B Niepodgrzewany przewod Przewdd gietki 1000 mm

wydechowy

Przewdd gietki 500 mm
Ztaczka prosta 10M/13M, 13B
Ztaczka prosta 10F/10F
Ztaczka prosta 15M,13B

C Komora -

D Skraplacz Ztaczka Y, OD: 10
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E Przewdd potaczeniowy z Ztaczka prosta OD: 15,0D: 15
komorg:
Ztaczka prosta OD: 15,1D: 22
Przewdd karbowany Ztaczka ID: 22, ID: 22
F Zestaw ztgczek a. Ztaczka prosta 220D, 22ID
b. Przewdd z silikonu ID: 3,0mm/0OD: 5,0 mm
45 mm
c. Trojnik ID: 10,1D:4,3/0D:10/1D: 7,6
d) Ztagczka TPR ID:9,8,1D: 9,8
2 szt.
a. Ztaczka prosta 22/15, OD: 15
2 szt.
f. Ztaczka prosta 22/15,0D: 22
G Przewdd cisnieniowy Dtugosé: 1800 mm
opcjonalnie

3.2 Warunki otoczenia (eksploatacja, transport. przechowywanie)

Warunki otoczenia przy eksploatacji zestawéw przewodéw nCPAP

Temperatura:

Czystosc:

15°C do 40°C

Nalezy przestrzegac¢ obowigzujgcych w szpitalu wymogdw
dotyczacych higieny. Ponadto zestawy przewodéw nCPAP
nalezy uzywac¢ w standardowych warunkach szpitalnych.

Warunki otoczenia przy przechowywaniu i transporcie zestawéw przewodéw nCPAP

Temperatura:

Czystosc:

Inne warunki:

-30°C do 70°C

Podczas transportu i przechowywania zestawy
przewoddow nCPAP nalezy zabezpieczy¢ przed
zabrudzeniem.

Zestawy przewodow nCPAP nalezy przechowywaé w
suchym miejscu i chroni¢ przed $wiattem stonecznym.
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4 Zasada dziatania, montaz i uzytkowanie

-

1. Wtéz komore do nawilzacza.

2. Podtacz przewdd ,,b” do respiratora i komory. W razie potrzeby zastosuj dodatkowe ztaczki ,,d”.

3. Podtacz przewdd ,,a” do komory.

4. Podtacz kabel przewodu grzewczego.

5. Zamontuj dwa czujniki temperatury. Upewnij sie, ze sg one wtozone na odpowiednig gtebokos¢ - ich koncdéwki muszg
znajdowac sie w strumieniu gazu.

6. Podtgcz generator Medijet/Miniflow do przewodu ,a”.

7. MINIFLOW: Jesli konieczny jest pomiar cisnienia: podtacz tréjnik pomiedzy generatorem Miniflow a przewodem
wdechowym, a nastepnie podtgcz przewdd cisnieniowy ,,c” do trdjnika i respiratora.

8. MEDIJET: Podtacz przewdd cisnieniowy ,,c” do sterownika i generatora Medijet.

9. Miniflow: Podtgcz generator Miniflow z respiratorem za pomocg przewodu ,,d”.

10. Sprawdz dziatanie i szczelnos$¢ bez podtgczonego systemu do pacjenta zgodnie z informacjami zawartymi w
instrukcji obstugi generatora Medijet/Miniflow.

11. System jest gotowy do uzywania.

12. System jest gotowy do uzywania i jest bezpieczny, gdy nie sg sygnalizowane zadne alarmy.
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5 Produkty, ktére mozna podtaczac do zestawow przewodow nCPAP

Zestawy przewodow nCPAP mogg by¢ stosowane tylko w potgczeniu z wymienionymi ponizej urzagdzeniami

przetestowanymi przez firme medin pod katem kompatybilnosci.

Tabela 1 - Produkty kompatybilne

Nazwa produktu REF Kombinacje
20x Medijet 1000 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x Medijet 10162670 limb)
1207MKI - 10x nCPAP circuit set
(single-limb)
20x Miniflow 4000 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
10x Miniflow 10162671 limb)
10x Nuflow nasal cannula (small) 1320 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x Nuflow nasal cannula (medium) 1330 limb)
10x Nuflow nasal cannula (large) 1340 1207MKI - 10x nCPAP circuit set
10x Nuflow nasal cannula (x-large) 1350 (single-limb)
Nuflow starter set s/m 1393
Nuflow starter set I/xl 1394
medinCNO 3090 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
medinCNOmini 3080 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 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
1091 limb)
1093
1094
Bubble water column with 2040 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
overpressure valve limb)
F&P 900MR850 MR850ARU Wszystkie zestawy przewodéw nCPAP
F&P 900MR810 MR810ARU Wszystkie zestawy przewodéw nCPAP
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6 Wyposazenie wyrobu medycznego

Do zestawdw przewoddw nCPAP nie ma zadnego wyposazenia wyrobu medycznego.

7 Utylizacja

Uzyte produkty nalezy traktowac jako zanieczyszczone. Przy utylizacji zuzytych czesci nalezy przestrzega¢ miejscowych i
krajowych przepiséw dotyczacych utylizacji odpaddw i ochrony srodowiska.



8 Symbole
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Wyjasnione ponizej symbole sg stosowane do oznakowania produktu lub w niniejszej instrukcji uzywania.

Tabela 2 - Symbole

Symbol

Znaczenie

Symbol

Znaczenie

Oznaczenie CE

Wartosc¢ graniczna

5

=

-

uzywania

c € /H/ temperatury
Wyréb medyczny Bez lateksu
57
Przestrzegad instrukcji Producent

a

E-‘

,
L

Nr artykutu

//
S
\

)
71

Chroni¢ przed $wiattem
stonecznym

_|
a

=
H
pour

,_
L

Numer partii produkcyjnej,
seria

Data produkcji

_‘
a

&9

,_
L

Nie uzywac ponownie

Data waznosci

_‘
a

oY

,_
L

Przechowywac¢ w suchym
miejscu

Liczba

i
X

Autoryzowany
przedstawiciel

Nie uzywac, gdy
opakowanie jest
uszkodzone

_|
'

Indeks wersji
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9 Skréty
Tabela 3 - Skroty
Skrét Znaczenie
% Procent
(n)CPAP (Nosowe) state dodatnie ciSnienie w drogach
oddechowych
°C Stopien Celsjusza
ID Srednica wewnetrzna
mm Milimetr
oD Srednica zewnetrzna
Q Om
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O utilizador deve comunicar qualquer incidente grave que tenha ocorrido com o dispositivo ao fabricante e a
autoridade responsavel do Estado-Membro/pais onde o utilizador reside.

Os incidentes graves sdo definidos como avarias, falhas ou alteragGes nas propriedades ou no desempenho, ou
incorrecdes na rotulagem ou nas instru¢Ges de utilizagdo de um dispositivo médico, que, direta ou indiretamente,
tenham causado, possam ter causado ou possam causar a morte ou agravamento consideravel do estado de saude de
um doente, utilizador ou outra pessoa.

C € 0483

Para conjunto de tubos nCPAP
Marcagdo CE conforme o atual processo de avaliagdo da conformidade e a declaragdo de conformidade (cfr. site).
Classificagdo (MDR (UE) 2017/745 Anexo VIII): lla

medin Medical Innovations GmbH

“ Adam-Geisler-Str. 1- 82140 Olching- Alemanha

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

IFU_nCPAP_circuit_set_Revll EN

REF 206746, 1207, 1207MKI



med

A Hamilton Medical Brand

© 2023 medin Medical Innovations GmbH. Todos os direitos reservados. Impresso na Alemanha.

Nenhuma parte desta publicacdo pode ser reproduzida, guardada numa base de dados ou sistema de copia de seguranga,
ou transmitida sob qualquer forma ou por qualquer meio, eletrénico, mecanico, ou por fotocdpia, gravagdo ou outro, sem
a autorizagao prévia por escrito da medin Medical Innovations GmbH.

Este documento pode, a qualquer momento e sem aviso prévio, ser revisto, substituido por outros documentos ou
inutilizado pela medin Medical Innovations GmbH. Certifique-se de que tem em seu poder a versdo mais recente deste
documento. Em caso de duvida, contacte o Servigo de Apoio ao Cliente da medin Medical Innovations GmbH ou, em
alternativa, pode descarregar a versdao mais recente na nossa pagina inicial www.medin-medical.com. Embora sejam
desenvolvidos todos os esforgos para garantir a exatiddo das informagdes aqui apresentadas, estas ndo podem substituir
uma avaliagdo profissional.

A medin Medical Innovations GmbH reserva-se o direito de, independentemente do conteldo deste documento, rever,
modificar ou alterar o equipamento (incluindo o software) descrito, sem aviso prévio. Na auséncia de um acordo escrito
explicito em contrdrio, a medin Medical Innovations GmbH ndo tem qualquer obrigacédo de fornecer tais revisoes,
alteragdes ou modificagGes ao proprietdrio ou utilizador do equipamento (incluindo software) aqui descrito.

A operagdo, manutencdo e atualizagdo do equipamento sé podem ser efetuadas por profissionais qualificados. A Unica
responsabilidade da medin Medical Innovations GmbH no que respeita o equipamento e a sua respetiva utilizagdo esta
indicada na garantia limitada fornecida no manual do utilizador.

A medin Medical Innovations GmbH ndo assume qualquer responsabilidade por quaisquer perdas, custos, despesas,
inconvenientes ou danos que possam resultar de uma utilizacdo incorreta do produto, ou se forem utilizados
componentes para substituicdo que ndo sejam da medin Medical Innovations GmbH, ou se os numeros de série foram
alterados, suprimidos ou removidos.

A pedido, a medin Medical Innovations GmbH disponibiliza esquemas de circuitos, listas de componentes, descrigdes,
instrucGes de calibracdo ou outras informacdes que ajudam o pessoal devidamente formado a reparar os componentes
dos dispositivos que sejam identificadas pela medin Medical Innovations GmbH como sendo reparaveis.

Pode consultar informacgdes sobre as marcas comerciais proprias e de terceiros utilizadas pela medin Medical Innovations
GmbH em: www.medin-medical.com/de/Patents.html. Os nomes de produtos e/ou empresas devidamente assinalados
com ® podem ser marcas comerciais e/ou marcas registadas dos respetivos proprietarios.
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1 Introdugao

1.1 Sobre estas instru¢oes de utilizacao

Estas instrugdes de utilizagdo contém informagdes relativamente a colocagdo em funcionamento e utilizagdo dos
conjuntos de tubos nCPAP. Além disso, contém informacGes relativas a seguranca, descrevem as fungdes do produto e
disponibilizam uma vista geral sobre os acessdrios necessarios.

Os utilizadores devem ler atentamente as informagdes e os avisos contidos nestas instrugdes para garantir uma utilizagdo
segura dos conjuntos de tubos nCPAP. No entanto, ndo substituem a formagdo. As instrugdes e avisos estao
categorizados como se segue:

Aviso: os avisos devem ser seguidos para evitar possiveis consequéncias graves para o doente ou o utilizador.

Atencdo: indica perigos que podem danificar o dispositivo ou limitar o seu funcionamento.

Guarde este manual de instrugdes num local de facil acesso, na proximidade dos conjunto de tubos nCPAP.

Contacte diretamente o revendedor ou o fabricante, em caso de duvidas ou comentdrios sobre estas instrugdes de
utilizagao.

Aviso:

e Leia estas instrucdes de utilizagdo atentamente antes de utilizar os produtos e siga as instrugGes, avisos e
sugestdes a risca.

e  Os conjuntos de tubos nCPAP s6 podem ser utilizados por pessoas com um conhecimento profundo e em
conformidade com estas instrucées de utilizagcdo para os fins descritos na secc¢do intitulada "Uso previsto".

e Autilizacdo dos aparelhos utilizados em combinagdo com os conjuntos de tubos nCPAP e dos materiais
consumiveis é descrita nas respetivas instrucdes de utilizagdo. Os utilizadores devem respeitar estas instrucdes
de utilizacao.

1.2 Termos Gerais de Responsabilidade

As condi¢cGes comerciais gerais da medin Medical Innovations GmbH (doravante designada por medin) sdo vinculativas.

A medin ndo assume qualquer responsabilidade ou obriga¢do pela utilizagao segura dos conjuntos de tubos nCPAP, se
estes forem manuseados de uma forma que ndo corresponda ao uso previsto. O utilizador é responsavel por respeitar as
especificages contidas nestas instrugdes de utilizagdo. Além disso, a utilizagdo dos conjuntos de tubos nCPAP requer que
o utilizador receba formagdo por parte de uma pessoa qualificada.

A duragao de aplicagdo dos conjuntos de tubos nCPAP estd prevista para, no maximo, 7 dias.

A medin ndo assume qualquer responsabilidade por danos causados devido a ndo-observancia destas instrucées.
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2 Uso previsto

2.1 Conjunto de tubos nCPAP

O conjunto de tubos ndo invasivos é um produto de utilizagdo Unica para suporte respiratdrio ndo invasivo e
oxigenoterapia para recém-nascidos até criangas pequenas. O conjunto de tubos transporta gas humedecido aquecido de
um humidificador para uma interface do doente.

Aviso:

e NAO - reaproveite este circuito de utilizacdo Unica

e NAO - molhe, enxague, lave ou esterilize este produto

e NAO -empurre, estique ou "extraia" a tubagem do circuito

e NAO - utilize este circuito se as temperaturas do gas a saida do humidificador excederem os 68°C
e  NAO - utilize este circuito se quaisquer ligagdes estiverem soltas

e NAO - utilize o produto se a embalagem individual estiver danificada

e  Ostubos NAO podem ficar pendurados entre o doente e o humidificador, para que n3o se forme nenhum sifdo.
e O humidificador tem de ser posicionado a um nivel inferior ao do doente.

e  Os conjuntos de tubos nCPAP devem apenas ser combinados com os produtos listados abaixo.

e Aduragdo de utilizacdo dos conjuntos de tubos nCPAP estd prevista para um maximo de 7 dias.

e O produto deve ser eliminado de acordo com as instrugdes do fabricante.

e  Utilize os conjuntos de tubos nCPAP apenas enquanto monitoriza a Sp02

2.2 Indicagdes, beneficio clinico esperado, contraindicagdes, efeitos secundarios
Indicagoes
Insuficiéncia respiratéria neonatal.

Contraindicagoes

Uma terapia ndo-invasiva esta contraindicada em determinadas situagdes clinicas, malformagdes anatdmicas ou graus de
severidade de uma doenga que exija uma intubagdo e respiragao artificial ou impossibilitem o tratamento ndo-invasivo.

Beneficio

A terapia respiratdria ndo-invasiva melhora ou mantém a troca de gas nos pulmdes do doente.
Doente a que se destina/grupo-alvo

Recém-nascidos a criangas pequenas

Utilizador previsto

O conjunto de tubos ndo-invasivo deve ser utilizado por profissionais de saude treinados sob a supervisdo direta de um
médico licenciado.

Ambiente previsto

Num ambiente clinico, enquanto se monitoriza a saturagdo de oxigénio do doente.



3 Especificagdes técnicas
3.1 Conjuntos de tubos nCPAP

3.1.1 REF 1207 — nCPAP circuit set (single-limb)
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Dados técnicos

7
| WA
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5 12 13 14 15 16
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Ne Componente Especificacoes
1 Conjunto de cabos aquecidos Resisténcia elétrica: 22,5 Q
2 Tubagem Comprimento: 1100 mm (componente de tubagem
aquecida)
3 Cap. sensor temp. Porta do sensor:
camara 7,6 mm ID, doente 7,6 mm ID
4 Conector L ;
5 Conector reto 10M/10M
6 Tubagem EVA Comprimento: 250 mm (componente de tubagem nao-
aquecida)
7 Conector reto 10M/10F
8 Conector reto 22F, 13B
9 Tubagem EV Comprimento: 600 mm
10 Ligacdo de pressao -
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Dados técnicos

11 Tubo de pressdo 4,1/2,7mm
Comprimento: 1800 mm

12 Conector TPR -

13 Conector reto 22M, 22F

14 Conector reto 22M/15F, 22F

15 Conector reto 15M/15F, 22F

16 Tubo de silicone ID 2mm /OD 4mm
Comprimento: 45 mm

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

Dados técnicos

—tal}
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10 11 10
12 13 1f 15 16
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] U 1 T3
Ne. Componente EspecificagOes
1 Conjunto de cabos aquecidos Resisténcia elétrica: 22,5 Q
2 Tubagem Comprimento: 1100 mm (componente de
tubagem aquecida)
3 Cap. sensor temp. Porta do sensor:
camara 7,6 mm ID, doente 7,6 mm ID
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Dados técnicos

4 Conector L -

5 Conector reto 10M/10M

6 Tubagem EVA Comprimento: 250 mm (componente de
tubagem ndo-aquecida)

7 Conector reto 10M/10F

8 Conector reto 22F, 13B

9 Tubagem EV Comprimento: 600 mm

10 Ligacdo de pressao -

11 Tubo de pressdo 4,1/2,7mm,
comprimento: 1800 mm

12 Conector TPR -

13 Conector reto 22M, 22F

14 Conector reto 22M/15F, 22F

15 Conector reto 15M/15F, 22F

16 Tubo de silicone ID 2mm /OD 4mm, comprimento 45 mm

17 Camara de neonatos 22mmOD
Volume: 53-130 ml,
Temperatura de funcionamento: 34 °C—-37 °C
Membro da camara: 22mm ID, comprimento:
600mm




3.1.3  REF 206746— nCPAP circuit set (dual-limb)
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Dados técnicos

T
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f. €,

d. d. a.

Ne. Componente EspecificagOes
A Tubo de inalagdo de cabos Conector Y oD 10
aquecidos com conector Y
Tampa do conector Luer
Conector T 7.9F/13M

Conector reto

10M/13M, 13B

Conector reto

13F, 13B

Cabo de aquecimento

Resisténcia elétrica: 22,5 Q

Conector L 221D
Tubagem 1100 mm
Tubagem 300 mm
EVA smoothbore 300 mm
B Tubo de exalagdo nao- Tubagem 1000 mm
aquecido
Tubagem 500 mm
Conector reto 10M/13M, 13B
Conector reto 10F/10F
Conector reto 15M, 13B
C Camara -

D Separador de agua

Conector YOD 10
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Dados técnicos

E Membro da camara Conector reto DE15, DE15
Conector reto 150D, 221D
Tubo ondulado 221D, conector 22ID
F Conjunto de conectores a. Conector reto 220D, 221D
b. Tubo de silicone 3,0 mmID/5,0 mmOD
45 mm
c. Conector T DI10, DI4.3/DE10/DI7.6
d. Conector TPR 9.81D, 9.8ID,
2 unid.
e. Conector reto 22/15, DE15
2 unid.
f. Conector reto 22/15, 220D
G Tubo de pressdo comprimento: 1800 mm
opcional

3.2 Condigdes ambientais (funcionamento / transporte / armazenamento)

CondigOes ambientais para os conjuntos de tubos nCPAP durante o funcionamento:

Temperatura:

Limpeza:

15°C-40°C

As normas de higiene em vigor no hospital devem ser
respeitadas. Além disso, os conjuntos de tubos nCPAP
tém de ser utilizados em condi¢Ges normais de ambiente

hospitalar.

Condi¢des ambientais para os conjuntos de tubos nCPAP durante o armazenamento/transporte:

Temperatura:

Limpeza:

Outro:

-30°C-70°C

Os conjuntos de tubos nCPAP tém de ser protegidos
contra contaminagdo durante o transporte e
armazenamento.

O gerador dos conjuntos de tubos nCPAP tem de ser
armazenado em local seco e protegido da luz solar.
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4 Principios de funcionamento, montagem e utilizacao

e e
B— _ - .QE b = 7 ]
m ] e s
C b

-

1. Insira a cdmara no humidificador.

2. Ligue o tubo b ao ventilador e a cdmara. Se necessdrio, utilize ligagdes adicionais d.

3. Ligue o tubo a camara.

4. Ligue o cabo ao cabo de aquecimento.

5. Insira ambos os sensores de temperatura. Certifique-se de que estdo inseridos a uma profundidade suficiente — as
pontas tém de alcancar o caudal de gas.

6. Ligue o gerador do Medijet/Miniflow ao tubo a.

7. MINIFLOW: se for necessario medir a pressdo: adicione a pega T, entre o Miniflow e o tubo de inspiragdo, e ligue o
tubo de pressao c a pega T e ao ventilador.
8. MEDJET: ligue o tubo de pressao c ao controlador e ao Medijet

9. Miniflow: ligue o Miniflow e o ventilador ao tubo d.

10. Teste a fungdo e o aperto sem contacto com o doente, conforme as instrugées de utilizacdo do Medijet/ Miniflow.
11. O sistema esta operacional.

12. O sistema esta operacional e é seguro, caso ndo existam alarmes.



med

A Hamilton Medical Brand

5 Produtos que podem ser ligados aos conjuntos de tubos nCPAP

Os conjuntos de tubos nCPAP sé podem ser combinados com os seguintes dispositivos testados pela medin em termos de

compatibilidade:

Tabela 1 - produtos combinaveis

Nome de produto REF Combinagoes
20x Medijet 1000 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x Medijet 10162670 limb)
1207MKI - 10x nCPAP circuit set
(single-limb)
20x Miniflow 4000 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
10x Miniflow 10162671 limb)
10x Nuflow nasal cannula (small) 1320 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x Nuflow nasal cannula (medium) 1330 limb)
10x Nuflow nasal cannula (large) 1340 1207MKI - 10x nCPAP circuit set
10x Nuflow nasal cannula (x-large) 1350 (single-limb)
Nuflow starter set s/m 1393
Nuflow starter set I/xl 1394
medinCNO 3090 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
medinCNOmini 3080 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 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
1091 limb)
1093
1094
Bubble water column with 2040 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
overpressure valve limb)
F&P 900MR850 MR850ARU Todos os conjuntos de tubos nCPAP
F&P 900MR810 MR810ARU Todos os conjuntos de tubos nCPAP
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6 Acessorios

N3o existem acessorios para os conjuntos de tubos nCPAP.

7 Eliminagao

Um componente usado deve ser tratado como contaminado. Cumpra todos os regulamentos locais, estatais e federais
relativos a gestdo de residuos e a protegdo ambiental, quando eliminar os componentes usados.
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Os simbolos explicados a seguir sdo utilizados nestas instrugdes de utilizagdo ou para identificagdo do produto:

Tabela 2 - Simbolos

Simbolo

Explicacao

Simbolo

Explicacao

C€

Marcagao CE

Limite de temperatura

5

=

-

utilizagao

Dispositivo médico Sem latex
%,
Seguir as instrugdes de Fabricante

a

E-‘

,
L

Numero de artigo

//
S
\

)
71

Proteger da luz solar

_|
a

=
H
pour

,_
L

Numero de lote de fabrico,
série

Data de fabrico

_‘
a

&9

,_
L

N3o reutilizar

Utilizar antes de

_‘
-
a

oY

,_
L

Manter em local seco

Quantidade

i
X

Representante autorizado

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada

_|
'

indice de revisdo




9 Abreviaturas

Tabela 3 - Abreviaturas
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Abreviatura Explicacao

% percentagem

(n)CPAP Pressdo Positiva Continua das Vias Respiratdrias (nasal)
°C graus Celsius

ID diametro interno

mm milimetros

oD diametro externo

Q Ohm
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Utilizatorul este obligat sa raporteze producatorului si autoritdtilor competente din statul membru/tara in care se afla
utilizatorul orice eveniment serios care a aparut in legatura cu dispozitivul.

Sunt definite ca evenimente serioase toate defectiunile, erorile sau schimbadrile caracteristicilor sau a performantei,
sau inadvertente in etichetarea sau instructiunile unui dispozitiv medical, care, in mod direct sau indirect, au condus, ar
fi putut conduce sau pot conduce la decesul sau deteriorarea grava a starii de sandtate a pacientului, utilizatorului sau
a unei alte persoane.

C € 0483

Pentru set circuit nCPAP
Marcajul CE conform procedurii actuale de evaluare a conformitatii si a declaratiei de conformitate (vezi site-ul web).

Clasificarea (MDR (EU) 2017/745 Anexa VIII): lla

medin Medical Innovations GmbH

“ Str. Adam Geisler 1 - 82140 Olching - Germania
+49 8142 448 460 - www.medin-medical.com - info@medin-medical.com
Produs in Germania

=

IFU_nCPAP_circuit_set_Revll EN

REF 206746, 1207, 1207MKI
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© 2023 medin Medical Innovations GmbH. Toate drepturile rezervate. Imprimat in Germania.

Nici o parte a acestei publicatii nu poate fi reprodusd, stocatd intr-o baza de date sau intr-un sistem de recuperare, sau
transmisa sub nici o forma sau prin orice mijloc, electronic, mecanic sau prin fotocopiere, inregistrare sau in alt mod, fara
permisiunea prealabila scrisd a medin Medical Innovations GmbH.

medin Medical Innovations GmbH isi rezerva dreptul de a revizui, inlocui sau anula prin alte documente acest document
in orice moment si fara aviz prealabil. Asigurati-va ca aveti versiunea aplicabild cea mai noua a acestui document. Daca
aveti dubii, contactati Departamentul Relatii Clienti al medin Medical Innovations GmbH sau descarcati versiunea
actualizata aplicabila de pe pagina noastra web www.medin-medical.com. Chiar daca facem toate eforturile posibile de a
asigura exactitatea informatiei din acest document, aceasta nu substituie exercitarea rationamentului profesional.

Nu exista restrictii de nici un fel privind dreptul de a revizui sau imbunatati sau de a modifica in orice fel echipamentul
(inclusiv softwareul acestuia) descris in acest document, fara notificare in prealabil de catre medin Medical Innovations
GmbH. Tn absenta unui acord explicit scris mentionand contrariul, medin Medical Innovations GmbH nu are obligatia de a
furniza astfel de revizuiri, schimbari sau modificari proprietarului sau utilizatorului echipamentului (inclusiv software-ului)
descris aici.

Echipamentul trebuie operat, servisat sau actualizat exclusiv de catre personal calificat. Responsabilitatea exclusiva a
medin Medical Innovations GmbH in ceea ce priveste echipamentul si utilizarea acestuia este cea mentionata in garantia
limitata furnizata in manualul de utilizare.

medin Medical Innovations GmbH nu isi asuma raspunderea pentru nici o pierdere, costuri, cheltuieli, inconveniente sau
daune care pot aparea datorita utilizarii gresite a produsului sau daca au fost folosite ca inlocuitori piesele care nu sunt
furnizate de medin Medical Innovations GmbH sau dacd numerele de serie au fost modificate, sterse sau eliminate.

La cerere, medin Medical Innovations GmbH va pune la dispozitie diagrame ale circuitelor, liste de parti componente,
descrieri, instructiuni de calibrare sau alte informatii pentru a ajuta personalul calificat in repararea acelor piese ale
echipamentului desemnate de medin Medical Innovations GmbH ca fiind reparabile.

Pentru toate marcile de proprietate, precum si pentru marcile terte utilizate de medin Medical Innovations GmbH, vezi
www.medin-medical.com/ de/Patents.html. Produsele si/sau denumirile companiei marcate cu ® pot fi marci comerciale
si/sau marci comerciale inregistrate ale proprietarilor respectivi.



med

A Hamilton Medical Brand

Cuprins
[ ) (o e [T ToT=Y o OO PP P PO PS PR PROPRO
1.1 Despre aceste iNSTrUCTIUNT € ULIIIZATE ..veeiiviie ettt e e e e st e e e ett e e e sat e e e e s ataeeesnsaeeennnees
1.2 Termeni generali Privind FraASPUNGEIEA ... ..eiiiii ittt st e sbr e s bt e sbe e e bt e e saneeaneeas
2 SCOPUI MEAICAI PrOPUS ..ttt ettt et s bt b e sttt e bt e ea bt e e bt e sab et sab e e s b et e b e e sab et e beesabeeenbbeebeeesnneeneees
2.1 SEE CIFCUIT NCPAP ettt s e e e s b et e e e bbbt e s e bt e e sn b e e e e aab et e s e baeeesnbneeesnaeeeas
2.2 Indicatii, beneficii clinice asteptate, contraindicatii, efecte secundare .......cccccoooveeiiiiiiiiiiiinn
Y o1 <Yoi i or- | A L =] o o] (ol TR SRR
3.1 SETUTT @ CIMCUITE NCPAP ...ttt ettt st s e s bt e s bt e bt ettt e st et e sb e et e e b e enneeanesanes
3.11 REF 1207 — nCPAP circuit set (SINIE-1IMD) ....coooiiieiceieeece e e e e et e e e are e e e
3.1.2 REF 1207MKI — nCPAP circuit set (SINGle-1imb) ......coouiiieei e e
3.1.3 REF 206746— nCPAP circuit set (dUal-limb) ......cccieiiiiiiieee ettt esre e e e
3.2 Conditii de mediu (operare / transport / dEPOZITAIE) ....cueverierieriereieetieiete ettt ettt st eesee e e
4 Principii de functionare, asamblare Si ULIHIZAre ..o
5  Produse care pot fi conectate la seturile de CIrCUItE NCPAP .......ccuviii et e e et e e s aae e e s aaee s
LT o] ol o PP
A D 1= £ | Yot o T OO OO TP PO PO U PP PROTPRROPRIO
S I 11 o Yo [V o EO OO OO TP PO PO U PP PPOTPRROPRIO
S Y o T LT o PSRRI



med

A Hamilton Medical Brand

1 Introducere

1.1 Despre aceste instructiuni de utilizare

Aceste instructiuni de utilizare contin informatii privind pornirea si utilizarea seturilor de circuite nCPAP. De asemenea,
acestea contin informatii privind siguranta, descriu functia produsului si ofera o privire de ansamblu asupra accesoriilor
necesare.

Utilizatorul trebuie sa citescd cu atentie informatiile si avertismentele puse la dispozitie in aceste instructiuni pentru a
asigura utilizarea Tn siguranta a seturilor de circuite nCPAP. Totusi, acestea nu substituie instruirea. Instructiunile si
avertismentele sunt clasificate dupa cum urmeaza:

Avertisment: avertismentele trebuie respectate pentru a preveni posibilele consecinte grave pentru pacient sau utilizator.

Atentie: sunt indicate pericolele care ar putea deteriora dispozitivul sau ar putea afecta functionarea acestuia.

Pastrati aceste instructiuni de utilizare usor accesibile in vecinatatea seturilor de circuite nCPAP.

Va rugam sa contactati direct distribuitorul sau producatorul daca aveti intrebari sau comentarii privind aceste
instructiuni de utilizare.

Avertisment:

e  (Cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare Tnainte de utilizarea produselor si respectati cu exactitate
instructiunile, avertismentele si informatiile.

e  Utilizarea seturilor de circuite nCPAP este permisa numai persoanelor care au cunostinte de specialitate si in
conformitate cu aceste instructiuni de utilizare, in scopul descris in sectiunea intitulata ,Scopul medical propus”.

e Utilizarea dispozitivelor si a consumabilelor utilizate in combinatie cu seturile de circuite nCPAP este descrisa in
instructiunile de utilizare respective. Utilizatorii trebuie sa respecte si aceste instructiuni de utilizare.

1.2 Termeni generali privind raspunderea

Conditiile generale de comercializare a medin Medical Innovations GmbH (denumita in continuare medin) sunt obligatorii.

Medin nu isi asuma nici o responsabilitate sau raspundere pentru utilizarea in siguranta a seturilor de circuite nCPAP daca
scopul medical propus nu este respectat. Utilizatorul poarta raspunderea pentru respectarea specificatiilor din
instructiunile de utilizare. Tn plus, utilizarea seturilor de circuite nCPAP presupune ca utilizatorul s3 fie instruit de citre o
persoana calificata.

Durata de utilizare a seturilor de circuite nCPAP este specificata ca fiind de maxim 7 zile.

medin nu Tsi asuma raspunderea pentru daune apdrute prin nerespectarea acestor instructiuni.
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2 Scopul medical propus

2.1 Set circuit nCPAP

Setul de circuite non-invazive este un produs de unica folosinta pentru suport respirator neinvaziv si terapie cu oxigen
pentru nou-ndscuti pana la copiii mici. Setul de circuite transporta aer incalzit umidificat de la umidificator pana la
interfata cu pacientul.

Avertisment:

e NU —reprocesati acest circuit de unica folosinta
e NU —1nmuiati, clatiti, spalati sau sterilizati acest produs
e NU —trageti, intindeti sau ,,mulgeti” tuburile circuitului
e  NU — utilizati acest circuit daca temperatura aerului la iesirea umidificatorului poate depasi 68°C
e NU — utilizati acest circuit daca oricare dintre conexiuni sunt slabite
e NU — utilizati produsul daca ambalajul unitatii individuale este deteriorat
e Circuitele NU trebuie l3sate sa atarne intre pacient si umidificator, prevenind astfel efectul de sifon
e  Umidificatorul trebuie sa fie amplasat mai jos decat pacientul
e  Seturile de circuite nCPAP se vor combina numai cu produsele listate
e Durata de utilizare a seturilor de circuite nCPAP este specificata ca fiind de maxim 7 zile.
e Produsul trebuie dezafectat in concordanta cu instructiunile producatorului.
e  Utilizati seturile de circuite nCPAP numai monitorizand Sp02
2.2 Indicatii, beneficii clinice asteptate, contraindicatii, efecte secundare
Indicatii
Insuficienta respiratorie neonatala.
Contraindicatii

Terapia respiratorie non-invaziva este contraindicata daca anumite situatii clinice, malformatii anatomice sau gradul de
severitate al bolii necesita intubare si ventilatie mecanica sau fac imposibil tratamentul respiratoriu non-invaziv.

Beneficii

Terapia respiratorie non-invaziva imbunatdteste sau mentine schimbul de gaze in plamanii pacientilor.
Pacientul propus / grupul tinta

Nou-nascuti pana la copii mici

Utilizatorul propus

Setul de circuite non-invazive este destinat a fi utilizat de catre profesionisti din domeniul sanatatii instruiti sub
supravegherea directd a unui medic autorizat.

Mediul de utilizare propus

ntr-un mediu clinic in timp ce se monitorizeazs saturatia de oxigen a pacientului.



3 Specificatii tehnice

3.1 Seturi de circuite nCPAP

3.1.1

REF 1207 — nCPAP circuit set (single-limb)
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Date tehnice
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Nr. Componenta Specificatii
1 Set cabluri incalzire Rezistenta electrica: 22,5 Q
2 Tuburi Lungime: 1100 mm (partea incalzita a tuburilor)
3 Capac temp. Conexiune senzor:
Camera 7,6 mm ID, pacient 7,6 mm ID

4 Conector L B
5 Conector drept 10M/10M
6 Tuburi EVA Lungime: 250 mm (partea neincalzita a tuburilor)
7 Conector drept 10M/10F
8 Conector drept 22F, 13B
9 Tuburi EV Lungime: 600 mm
10 Conector presiune -
11 Linie presiune 4,1/2,7mm
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Date tehnice

Lungime: 1800 mm
12 Conector TPR -
13 Conector drept 22M, 22F
14 Conector drept 22M/15F, 22F
15 Conector drept 15M/15F, 22F
16 Tub silicon 2mm ID/4mm OD
Lungime: 45 mm
3.1.2  REF 1207MKI — nCPAP circuit set (single-limb)

Date tehnice

T A ——— i

10 11 10
5 12 13 1f 15 16

oo I

I I B |
Nr. Componenta Specificatii
1 Set cabluri incalzire Rezistenta electricd: 22,5 Q
2 Tuburi Lungime: 1100 mm (partea incalzita a tuburilor)
3 Capac temp. Conexiune senzor:

Camera 7,6 mm ID, pacient 7,6 mm ID

4 Conector L -
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Date tehnice

5 Conector drept 10M/10M

6 Tuburi EVA Lungime: 250 mm (partea neincalzita a
tuburilor)

7 Conector drept 10M/10F

8 Conector drept 22F, 13B

9 Tuburi EV Lungime: 600 mm

10 Conector presiune -

11 Linie presiune 4,1/2,7mm,
Lungime: 1800 mm

12 Conector TPR -

13 Conector drept 22M, 22F

14 Conector drept 22M/15F, 22F

15 Conector drept 15M/15F, 22F

16 Tub silicon 2mm ID/4mmOD, lungime 45 mm

17 Camera nou-ndscutului 22mmOD
Volum: 53-130 ml,
Temperatura operare: 34 °C—-37 °C
Camerad limb: 22mm ID, lungime: 600mm

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

Date tehnice
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Date tehnice

Nr. Componenta Specificatii
A Tub de inhalare incalzit cu Conector Y 100D
conector tip Y
Capac conector Luer
Conector T 7,9F/13M

Conector drept

10M/13M,13B

Conector drept

13F,13B

Cablu de incalzire

Rezistenta electrica: 22,5 Q

Conector L 221D
Tuburi 1100 mm
Tuburi 300 mm
Tub EVA alezaj neted 300 mm
(smoothbore)
B Tub de expiratie neincalzit Tuburi 1000 mm
Tuburi 500 mm
Conector drept 10M/13M,13B
Conector drept 10F/10F
Conector drept 15M,13B
C Camera -
D Capcana de apa Conector Y 100D
E Camera capat dublu Conector drept 150D,150D
Conector drept 150D, 221D
Tub corugat Conector 221D, 221D
F Set conector a. Conector drept 220D, 221D

b. Tub silicon

3,0mmID/5,0mmOD

45mm

c. Conector T

101D,4,31D,100D/7,61D

d. Conector TPR

9,81D,9,8ID,
2 buc.
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Date tehnice

e. Conector drept

22/15, 150D
2 buc.

f. Conector drept

22/15, 220D

G Linie presiune

Lungime: 1800 mm

optional

3.2 Conditii de mediu (operare / transport / depozitare)

Conditii ambientale necesare pentru seturile de circuite nCPAP in timpul utilizarii:

Temperatura:

Igiena:

Conditii ambientale necesare pentru seturile de circuite nCPAP in timpul depozitarii/transportului:

Temperatura:

Igiena:

Altele:

15°C pana la 40°C

Trebuie respectate reglementarile de igiena valabile
pentru spitalul respectiv. Tn plus, seturile de circuite
nCPAP se vor utiliza Tn conditii ambientale standard

spitalicesti.

-30°C pana la 70°C

Seturile de circuite nCPAP trebuie protejate impotriva
contaminarii in timpul transportului si al depozitarii.

Seturile de circuite nCPAP trebuie depozitate intr-un loc

uscat si ferite de razele solare directe.
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4 Principii de functionare, asamblare si utilizare
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] B_‘E d - 2
i H H ety
! C b
|

1. Introduceti camera In umidificator.

2. Conectati tubul b la ventilator si la camerd. Daca este necesar folositi conectorii aditionali d.

3. Conectati tubul a la camera.

4. Conectati cablul pentru cablul de incalzire.

5. Introduceti cei doi senzori de temperatura. Asigurati-va ca acestia sunt introdusi destul de departe - varfurile
acestora trebuie sa ajunga in fluxul de gaz.

6. Atasati generatorul Medijet/Miniflow la tubul a.

7. MINIFLOW: daca este necesara o masurare a presiunii: adaugati piesa in T e intre Miniflow si tubul de inspiratie si
conectati linia de presiune c cu piesa in T si ventilatorul.

8. MEDIJET: conectati linia de presiune c cu driverul si cu Medijet

9. Miniflow: conectati Miniflow si ventilatorul cu tubul d.

10. Testati functionarea si etanseitatea fara a conecta dispozitivul la pacient, conform manualului utilizatorului
Medijet/Miniflow.

11. Sistemul este gata pentru a fi utilizat.

12. Sistemul este gata pentru a fi utilizat si este sigur daca nu exista alarme.
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5 Produse care pot fi conectate la seturile de circuite nCPAP

Seturile de circuite nCPAP pot fi combinate numai cu urmatoarele dispozitive testate de cdtre medin privind

compatibilitatea:

Tabel 1 - produse care pot fi combinate

Denumirea produsului REF Combinatii
20x Medijet 1000 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x Medijet 10162670 limb)
1207MKI - 10x nCPAP circuit set
(single-limb)
20x Miniflow 4000 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
10x Miniflow 10162671 limb)
10x Nuflow nasal cannula (small) 1320 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x Nuflow nasal cannula (medium) 1330 limb)
10x Nuflow nasal cannula (large) 1340 1207MKI - 10x nCPAP circuit set
10x Nuflow nasal cannula (x-large) 1350 (single-limb)
Nuflow starter set s/m 1393
Nuflow starter set I/xl 1394
medinCNO 3090 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
medinCNOmini 3080 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 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
1091 limb)
1093
1094
Bubble water column with 2040 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
overpressure valve limb)
F&P 900MR850 MR850ARU Toate seturile de circuite nCPAP
F&P 900MR810 MR810ARU Toate seturile de circuite nCPAP
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6 Accesorii

Nu existd accesorii pentru seturile de circuite nCPAP.

7 Dezafectare

O componenta utilizata se va considera contaminata. Atunci cand dezafectati piesele uzate, respectati toate
reglementarile locale, nationale si federale cu privire la managementul deseurilor si protectia mediului.



8 Simboluri
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Simbolurile explicate mai jos sunt utilizate pe etichetele produselor sau in aceste instructiuni de utilizare:

Tabel 2 - Simboluri

Simbol

Semnificatie

Simbol

Semnificatie

C€

Marca CE

Limita de temperatura

5

Dispozitiv medical

Nu contine latex

5

=

-

Respectati instructiunile de
utilizare

Producator

a

E-‘

,
L

Numar articol

//
S
\

)
71

Protejati de razele solare

_|
a

=
H
pour

,_
L

Numar lot productie, lot

Data de productie

_‘
a

&9

,_
L

Nu reutilizati

Data expirare

_‘
-
a

oY

,_
L

Mentineti uscat

Cantitate

i
X

Reprezentant autorizat

Nu utilizati daca ambalajul
este deteriorat

_|
'

Index revizie
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9 Abrevieri
Tabel 3 - Abrevieri

Abreviere Semnificatie

% procente

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

ID Diametru interior

mm milimetri

oD Diametru exterior

Q Ohm
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Monb3oBatenb JOMKeEH C006U.I,aTb MU3roToBUTE/NIIO N OTBETCTBEHHOMY OpraHy FOCV,EI,apCTBa-“IJ'IEHa/CTpaHbI, B KOTOpOVI
HaxoAunTCA Noa1ib30BaTe/b, O NobbIx Cepbe3HbIX MHUMNAEHTaX, CBA3aHHbIX C yCTpOVICTBOM.

Cepbe3Hble MHUWAEHTbI ONpeaenAlnTCA Kak HEUMCNPABHOCTU, OTKa3bl WU USMEHEHUA CBOWCTB UK XapPaKTepPUCTUK namn
KaK HeCOOTBETCTBUA B MAPKUPOBKE NN NMHCTPYKLUUNAX, COAepKalnNXCA B PyKOBOACTBE NO 3KCNyaTaunumn meguumnMHCKOro
n3genna, Kotopble NPAMO UM KOCBEHHO NpusBesin, Mornn npnBecT Nan Mmoryt npuBecTt K CMepTmn Nan cepbesHomy
yXyALlWeHUK COCTOAHNA 340p0BbA NAaLlMEHTA, NO/1Ib30BATENIA UIN APYrOoro anuda.

C € 0483

[JbixaTenbHblt KOHTYP Ana nCPAP
3Hak CE coriacHoO AelicTBytoLweln NpoLeaype OLEHKM COOTBETCTBMA U AEKNapaLLMM O COOTBETCTBUM (CM. BeH-caiT)
Knaccuoukauma (MDR (EU) 2017/745 Mpunoskenne VIII): lla

medin Medical Innovations GmbH

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

. ) +49 8142 448 460 - www.medin-medical.com - info@medin-medical.com
M3rotosneHo B lepmaHnmn

IFU_nCPAP_circuit_set_Revll EN

REF 206746, 1207, 1207MKI
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© 2023 medin Medical Innovations GmbH. Bce npaBa 3awumiieHbl OTneyataHo B lepmaHuu.

Hu ofHa YacTb AaHHOW Ny6AMKaLMK He NOANEKNT BOCNPOU3BEAEHMIO, COXPAaHEHMIO B 6a3e JaHHbIX MW NOUCKOBOWM
cUCTEME UK Nepeaayde B KaKoN-1Mbo dopme Man KaKMMU-IMB0 cpesCcTBAMM - SIEKTPOHHBIMU, MEXAHUYECKMMU,
$OTOKONMPOBANBbHBIMM, 3aNUCHIBAOLWUMUN AU MHBbIMK 6€3 NpeaBapUTeNbHOrO NOYYEHUS MMCbMEHHOIO pa3peLleHns
komnaHum medin Medical Innovations GmbH.

KomnaHua medin Medical Innovations GmbH mokeT B 1to60e Bpemsi NepecMoTpeTb 3TOT AOKYMEHT, USMEHUTb €r0 UK
Npu3HaTb yCTapeBLMM NOCPEACTBOM 3aMeHbl Apyrumn gokymeHTamu medin Medical Innovations GmbH 6e3
npesBapuTeNbHOro yBeaoMAeHUs. YbeauTech, UTo y BaC MMEETCA caman NoCNeAHAA BEPCUA 3TOro AOKyMeHTa. B ciyyae
COMHeHUI obpallanTech B 0TAEN NOAAEPKKM KNMEeHTOB KomnaHuu medin Medical Innovations GmbH vnnau 3arpysute
aKTyaNbHYHO BEPCUIO C Hallel AoMallHeln cTpaHuubl www.medin-medical.com. HecmoTpsa Ha To, 4To NnpuaaratoTca Bce
ycuava ana obecneyeHma TOYHOCTU U3NOKEHHOW 34eCb MHOOPMALLMK, STO HE 3aMeHseT NPOPEeCcCMOHANbHOMN OLLEHKM.

MpaBo komnaHun medin Medical Innovations GmbH nepecmaTtpuBaTtb AU MHBIM 06Pa3OM U3MEHATb UK
MmoanduumposaTb obopyLoBaHUe (BKAOYAA ero nporpaMmHoe obecrneyeHne), onnucaHHoe B LJAaHHOM JOKYMEHTE, He
orpaHuyeHo. B oTcyTCcTBME NPAMOro NMCbMEHHOTO cornalleHns o6 obpatHom komnaHnma medin Medical Innovations
GmbH He 06a3aHa NpeaoCTaBAATh BAAAEbLy UM NO/b30BaTeNo 060pyA0BaHMA (BKIOYAA NPOrpaMmMHoe
obecneyeHune), ONUCaHHOTO B HacTOALLEM AOKYMeEHTe, Ntobble TakMe NepecMoTpbl, USMEHEHUA AN MOANDUKALLUN.

KcnayaTaums, 06CayKMBaHWE U MOAEPHMU3aLMA 060PYA0BaAHNA AOMKHbI OCY LLECTBAATHCA TO/IbKO
KBaMdMLUMPOBaAHHbIMM Crieumanuctamn. EanHcTBeHHan oTBETCTBEHHOCTb KomnaHumn medin Medical Innovations GmbH 8
OTHOLLEHUN 060PYA0BAHMA U €ro UCMONb30BaHMA YKa3aHa B OrpaHMYeHHOM rapaHTun, CoaepsKallleica B pyKoBOACTBE Mo
3KcnayaTaumm.

KomnaHua medin Medical Innovations GmbH He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a KaKne-1nbo noTepu, 3aTpaTtbl, Pacxoasbl,
Hey06cTBa MK ywepb, KOTOpble MOTYT BO3SHUKHYTb B pe3y/ibTaTe HenpaBUAbHOIO UCMONb30BaHUA U3LENNA UK
MCMNO/Ib30BaHMUA B KayecTBe 3aMeHbl AeTaneil MHoro npounssoauTtens, Hexxenn medin Medical Innovations GmbH, nau
€C/IN 3aBOACKNE HOoMepPa BblIM U3MEHEHbI, CTEPTbI AN YAANEHbI.

Mo 3anpocy komnaHus medin Medical Innovations GmbH npeaocTaBuT aneKkTpuyeckmne cxemol, cneunduKkaumio getanen,
OMWUCAHMA, MHCTPYKLMMU MO KaNnMBPOBKE UAW APYryo MHPOPMALMIO 418 OKa3aHWA MOMOLLM COOTBETCTBYOWMM 06pasom
0by4YeHHOMY MepcoHasly B peMOHTe Tex YacTelt 06opyAoBaHuMA, KoTopble KomnaHua medin Medical Innovations GmbH
onpeaenvna Kak peMOHTONPUrOaHbIE.

Bce cobCcTBEHHbIE TOProBble MapKK, a TaK:Ke TOProBble MapKu TPETbUX CTOPOH, UCMOb3yeMble KomnaHnen medin
Medical Innovations GmbH, cm. Ha caitTe www.medin-medical.com/ de/Patents.html. HazsaHua nsgennit n/mnm
KOMMNaHWIi, OTMEYEHHbIE 3HAaKOM *, MOTYT BbITb TOProBbIMM MapKaMmn U/UAK 3aperncTpUpPOBaHHbIMM TOProBbIMM
MapKaMu COOTBETCTBYIOLLMX BNade/blLeB.
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1 BsepeHue

1.1 O paHHOM pPYKOBOACTBE MO 3KCMyaTauum

[aHHOe pyKOBOACTBO MO 3KCMyaTalUMM COAEPKNUT MHPOPMALMIO O TOM, KaK NPMUBECTU B AEMUCTBME U UCMOb30BATb
AbIXaTeNbHble KOHTYPbI A NCPAP. B HeM TaKyKe cogepKaTtca cBefieHna no 6e3onacHocTu, onucaHne GyHKUMUIA U3genvsa u
0630p HEOOXOAMMbIX NPUHALNEKHOCTEN.

Monb3oBaTenn AOMKHbI O3HAKOMUTLCA € MHGOPMaUMelt U NpeaynpeXxAeHUAMUN, NPUBELEHHBIMU B 3TOM PYKOBOACTBE,
yTobbl 06ecneunTb 6e30nacHoe NPUMeEHEHNE AblXaTeNbHbIX KOHTYpPoB AnAa NCPAP. OgHaKo pyKOBOACTBO NoJib30BaTENA
He 3ameHAeT 0bydeHuna. HCTPYKUUKN 1 NpeaynpexaeHna noapasaenatoTca Ha caeaylolne KaTeropmm:

MpepynpexaeHue: HEO6XOLI,VIMO cnepoBaTb npeaynpexgeHnam, 4yTObbI npeaoTepallaTb BO3MOXHble Cepbe3Hble
nocneancTesmnA ANAa NnauneHTa nan nosib3oBaTesia.

BHMMaHMe: yKa3blBaeT Ha OMACHOCTM, KOTOPbIE MOTYT NPUBECTU K MOBPEXKAEHUIO YCTPOWCTBA UM HAPYLLUEHMWIO ero
bYHKUMOHANbHOCTK.

XpaHuUTe fgaHHOe PyKOBOACTBO MO 3KCNAyaTauum B 4OCTYNHOM MeCTe PALOM C AbIXaTebHbIMU KOHTypamu ana nCPAP.

MpY BO3HMKHOBEHWM BOMPOCOB WM 3aMeYaHmnil B OTHOLWEHWUM AAaHHOrO PYKOBOACTBA MO 3KCMayaTaumm obpalaiTech K
ONNEPY NN HEMOCPEACTBEHHO K U3rOTOBUTEIO.

MpepynpexkaeHue:

*  nepef UCNONb30BAaHMEM U3AENNA BHUMATENBHO U3yUnTe AaHHOE PYKOBOACTBO MO 3KCMAyaTaLyumn U CTPOro
cnepyinTe UHCTPYKUMAM, NpeaynpexaeHmuam n CoBeTam.

e [IbixaTenbHble KOHTYpbl 414 NCPAP MOryT MCNO/1b30BaTbCA TO/bKO INLLAMM, XOPOLLIO 3HAIOLWMUMKU U
cobnofatoWwmMMmM JaHHOe PYKOBOACTBO MO 3KCNyaTaumu, ANs Lenel, onMcaHHbIX B pasgene "HasHaueHue".

e Mcnonb3oBaHWe yCTPOMCTB M PAaCcXOAHbIX MaTepPUanoB, MPUMEHSEMbIX B COYETaHWUU C AblXaTe/lbHbIMWU KOHTYpPamM
ana nCPAP, onvcaHo B COOTBETCTBYHOLLMX PYKOBOACTBAX MO 3KCMyaTaLmu. Monb3oBaTenn TakKe SOMKHbI
cobntofatb TpeboBaHUA AAHHOTO PYKOBOACTBA MO 3KCMAyaTaLuu.

1.2 O6wue ycnosua oTBETCTBEHHOCTU

Obwwe ycnosusa Toproean komnaHum medin Medical Innovations GmbH (ganee - medin) asnatoTca o6a3aTenbHbIMU ANA
NCMONHEHMUS.

KomnaHua medin He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a 6€30MnacHoe MCMOo/b30BaHME AbIXaTe/ibHbIX KOHTYPOB Ans NCPAP B ciydyae
HecobatoAeHNA NPaBuA NPMMEHEHUA NO Ha3HadYeHuo. MoNb3oBaTeNb HECET OTBETCTBEHHOCTL 3a CobtoaeHMe
TEXHUYECKUX TPeBOBaHWIA, U3N0XKEHHbIX B PYKOBOACTBE MO 3KCMAyaTauumn. Kpome Toro, 4tobbl MCMNONb30BaTb
AblXaTeNbHble KOHTYpbl Ana NnCPAP, nosib3oBaTe b A0/IXKEH NPOATH 0ByYeHHe y KBaAnndULMPOBAHHOIO cneunanmcra.

MaKcumanbHan gAMTENbHOCTb NPUMEHEHUA AblXaTeNbHbIX KOHTYpoB aas NCPAP coctaBnsaeT 7 AHew.

KomnaHua medin He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a yL,epb, NPUUMHEHHbIN HECOB0AEHUEM STUX UHCTPYKLMIA.
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2 HasHaueHue

2.1 [bixaTtenbHbiA KOHTYp anAa nCPAP

[bIXaTenbHbli1 KOHTYP ABNAETCA U34Ee/MeM OLHOPA30BOro UCMO/Ib30BAHUA, NPeAHAa3HAYEHHbIM 419 HEMHBA3UBHOW
pecnmpaTopHOit NOAAEPKKM N OKCUTeHOTepanuMm HOBOPOXKAEHHbIX, MNaZeHLEeB 1 AeTeil MmaafLero Bospacra.
[bIXaTenbHbl1 KOHTYP AOCTaBAAET NOAOTPETbIN YBAAKHEHHbIV a3 U3 YBAAXKHUTENA K UHTEpdecy naumeHTa.

MpeaynpexaeHune:

e HE —nopagepraiTe AbixaTe/bHbI KOHTYP NOBTOPHOM 06paboTke

e HE — mouute, HE npononackmsaiiTe, HE monte n HE ctepununsyiite ato nsgenve

e HE —T1aHuTe, HE pactarnsaiite Tpy6Kkn KoHTypa v HE HagaBimMBanTe Ha HUX

e HE — 1Mcnonb3yiTe KOHTYp, eC/IM TEMNEepaTypbl rasa Ha BbIXOAE U3 YBAAXKHUTENA MOTyT npesbiwaTb 154°F (68°C)

e HE — 1cnonb3yiTe KOHTYpP, ecan ociabneHbl Kakme-nmbo coeanHeHUs

e HE —uncnonb3ynte nsgenve, ecnm noBpeKaeHa 04HOPA30BaA yNaKkoBKa

e Henb3A fOMNYCcKaTb NPOBUCAHUA KOHTYPOB MeEXAY NaLUUMEHTOM U yBAAXKHUTEleM BO n3beKaHne obpasoBaHue
cndoHa

e VYBAAXHWUTENb AOJ/IKEH PAcnonaraTbCa HUXKe NauueHTa

e [lbixaTenbHble KOHTYpbl AnAa NCPAP A01KHbI COYETaTbCA TO/IbKO C MepevymnceHHbIMU B CINCKE U34ennamm

e MakcumanbHaa AANTENbHOCTb MPUMEHEHUA AbIXaTeNbHbIX KOHTYpoB ana nCPAP coctaBnaet 7 gHe.

e l3genve nognexuT yTMAmM3aumm B COOTBETCTBUU C MHCTPYKLMAMMU U3FOTOBUTENA.

e Mcnonb3yiTe AbixaTeNbHble KOHTYPbI TO/IbKO C OAHOBPEMEHHbIM KOHTposiem Sp02

2.2 TloKasaHuAa, oXXngaemasn KAMHUYECKan Nosab3a, NPOTMBONOKAa3aHUA, N06ouHble 3¢ deKTbl
MokasaHuAa
[bixaTenbHaA HeAOCTAaTOYHOCTb Y HOBOPOXKAEHHbIX.

MpoTuBOonoOKasaHua

HenHBa3nBHaA pecnupaTopHana Tepanusa NPOTUBOMOKa3aHa, eciv onpeaeneHHble KNMHUYECKUE CUTYaLMUM,
aHaTOMMYeCcKne NOPOKM Pa3BUTUA UK CTEMEHb TAXKECTU 3a60/1eBaHUA BbI3bIBAOT HEO6XOAMMOCTb B MHTY6aLMK 1
MEXaHUYECKOM BEHTUIALUN UAWN AEeNA0T HEBO3MOXHbIM HEMHBA3MBHOE JIEYEHME.

Monb3a

HenHBasnBHan pecnupaTopHana Tepanus yaydllaeT Uav NoaaepXK1MBaeT ra3006MeH B IErKUX NaLMEHTOB.
Mpeanonaraemasn/uenesasn rpynna nauneHTos

HoBopoxaeHHble, MAaaeHLbl U AeTM MNAALLIEro Bo3pacTa

Mpepnonaraembiit Nosb3oBaTeNb

[JbIXaTeNbHbI KOHTYP 4158 HEMHBA3MBHOM Tepanum NpeaHasHayvYeH A18 NpUuMeHeHUa 06yYeHHbIMU MeANLNHCKUMMU
paboTHUKaMM Noj HenocpeaCcTBEHHbIM HabaoAeHMeM BpaYa.

Mpepnonaraemble yCI0BUA OKPY3KaloLweil cpeabl

B KnnHM4yeckom cpeae c oagHoBpPeEMEHHbIM KOHTPO/IEM HACbIWEeHNA KPOBU NauneHTa KUCA0po40M.



3 TexHMYECKUe XapaKTEPUCTUKU

3.1 [AbixatenbHble KOHTYpbI Ana nCPAP

3.1.1 REF 1207 — nCPAP circuit set (single-limb)
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TexHunyeckue xapakTepucTtmkm

10 11 10
5 12 13 14 15 16
P L L od 4§
- = L
Ne KomnoHeHT TexHUYecKne XapaKTepUCTUKK
1 KomnnekT npoBoaa AnAa nogorpesa | dAeKTpuyecKkoe conpoTtmsaeHume: 22,5 Om
2 Tpy6bKa OnnnHa 1100 mm (nogorpesaemas yactb TPYOKK)
3 KpblWwKa Temn. gaTymKka MopT gaTymKa:
Kamepa B 7,6 mm, naumenT B, 7,6 mm

4 L-o6pasHbIil coeanHUTeND -
5 Mpamoii coeguHUTENb 10M/10M
6 Tpy6Ka EVA OnvHa 250 mm (yacTb TpybKK 6e3 nogorpesa)
7 Mpsimoit coegmnHUTENb 10M/10M
8 Mpsimoit coegmnHUTENb 22F, 13B
9 Tpy6bKa EV OnvHa 600 mm
10 CoeguHuTenb oNA NUHUKN AaBneHusa | -
11 JInHuna gasneHun 4,1/2,7 Mmm
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TexHu4Yeckue xapakTepucTtmkm

Jlivuaa 1800 Mmm
12 CoegunHutennb TPR -
13 Mpsimoit coegmnHUTEND 22M, 22F
14 Mpsimoit coegmnHUTEND 22M/15F, 22F
15 Mpamoii coegnHUTENb 15M/15F, 22F
16 CununkoHoBas TpybKa B 2 mm/HO4 mm
OnvHa 45 mm
3.1.2  REF 1207MKI — nCPAP circuit set (single-limb)

TexHU4YecKkne xapaKTepucTuku

. | |

10 11 10
5 12 13 1f 15 16

oo [V ]

'. ' L_- i —Lﬁ »i—»‘
Ne KomnoHeHT TexHuyecKkne xapaKTepucTukmn
1 KomnnekT nposoaa Ana nogorpesa dneKkTpuyeckoe conpotmeaeHune: 22,5 Om
2 TpybKa OnnHa 1100 mm (nogorpeBaemasn YacTb TPYHKK)
3 KpblWwKa Temn. gatymka MopT gaTymnKa:

Kamepa B[ 7,6 mm, naumeHT B, 7,6 mm

4 L-0o6pa3HbIit coegnHUTeNb -
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TexHun4yeckue xapakTepucTtmkm

5 Mpsimoit coegmnHUTEND 10M/10M

6 Tpy6Kka EVA OnnHa 250 mm (yacTb Tpy6KM 63 nogorpesa)
7 Mpsimoit coegmnHUTEND 10M/10M

8 Mpsimoit coegmnHUTEND 22F, 13B

9 Tpy6Ka EV OnvHa 600 mm

10 CoeauHuTens AnA IMHUU AaBAEHUA -

11 NInHuA gasneHun 4,1/2,7 MM,

ayauHa: 1800 MM

12 Coegunutennb TPR -

13 MpaAmoi coeanHUTENb 22M, 22F

14 Mpsimoi coegmHUTENb 22M/15F, 22F

15 Mpamoin coeanHUTEND 15M/15F, 22F

16 CunMKoHoBan TpybKa BO 2 mm/HA 4 mm, annHa 45 mm
17 Kamepa yBnaxkHuUTena gna HA 22 mm

HOBOPOMXAEHHEIX O6bem: 53-130 M,

Pabouasn TemnepaTtypa: 34°C - 37°C
Tpybka kamepbl B 22 mm, gnnHa: 600 mm

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

TexHUUYecKne XxapaKTepucTuku

r 3 s
d
A D—> x
=
\ .
O b @ [(B= !
e. e. T C. d. d. a. b.

Ne KomnoHeHT TexHnyecKune xapaKTepuUCTUKMU
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TexHu4Yeckue xapakTepucTtmkm

A Tpy6bKa BAOXa C NPOBOAOM ANA
nogorpesa c Y-o06pasHbim
coegmHuTeNnem (TPOMHUKOM)

Y-06pasHbiii HA 10
coeanHuUTeNb (TPOMHUK)

Kpblwka coeguHntena Josp
T-06pa3Hblii 7.9F/ 13M
coeamMHUTENb

Mpsamoi coeguHUTEND

10M/13M,13B

Mpsamoi coeguHUTEND

13F,13B

Mposoz oborpesa

dneKTpuyeckoe conpotmsaeHme: 22,5 Om

L-o6pasHbliit 221D
coegmHUTENb
Tpy6bka 1100 mm
Tpy6bka 300 mm
EVA rnagkoctBosibHas 300 mm
B Tpy6bKa Bblaoxa 6e3 nogorpesa | TpybKa 1000 mm
Tpy6bka 500 mm
Mpamoi coeanHUTEND 10M/13M,13B
Mpamoi coeanHUTEND 10F/10F
Mpamoi coeanHUTEND 15M,13B
C Kamepa -
D Bnarocb6opHuk Y-06pasHbiii coeguHuTenb (TPOMHMK) H,
10
E TpybKa Kamepbl Mpsamoi coeguHUTEND H/Z 15, H/J 15
Mpsamoi coeguHUTEND H/ 15, U/ 22
lrodpuposaHHaa Tpybka Coeaunutens B 22, B[, 22,
F KomnnekT coeguHutena a. NMpamoli coeanHUTenb HAO 22, BA 22

b. CunnkoHoBasa TpybKa

B[ 3,0 mm/ HA, 5,0 mm
45 mm

c. T-o6pasHbIn
coeauHUTENb

B[l 10, BA, 4,3, HA, 10/BA, 7,6

d. Coegnnutens TPR

B/,9,8, B4 9,8,
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TexHu4Yeckue xapakTepucTtmkm

2 Wwr.

Mpsamoli coeamHuTeNnb

22/15,HA,15

2 Wwr.

Mpsamoi coeguHUTEND

22/15, HJ, 22

G JInHnA pasneHun

AnvHa: 1800 mm

AOMNONHUTENIbHO

3.2 YcnoBusa OKpyrKalouei cpeabl (3KcnayaTauua, TPAHCNOPTUPOBKA U XpPaHEHUe)

YcnoBusa OKpyKatoLein cpegbl ANa gbiXaTe/lbHbIX KOHTYpPOB anA nCPAP Bo Bpems pa6oTbi:

TemnepaTtypa:

Yucrora:

15°C-40°C

Heobxoanmo cobatogatb CaHUTAPHO-TUTUEHNYECKME
HOpMbI, AencTaytowme B 60bHULE. Kpome TOrO,
ObIXaTeNlbHble KOHTYPbI AOKHbI UCMO/b30BATLCA B
CTaHAAPTHbIX YCNOBUAX BONbHUYHOM cpebl.

Ycnosus oKpyKaloweil cpeabl ANa AblXaTeslbHbIX KOHTYPOB AnA nCPAP npu XxpaHeHUU U TPAHCNOPTUPOBKE:

TemnepaTtypa:

Yucrora:

Opyroe:

oT-30°C go 70°C

Bo Bpems TpaHCMOPTUPOBKN U XpaHEHUA AblXxaTe/lbHble
KOHTYpbI g1 NCPAP Heobxoaumo 3awmiLaTb ot

3arpA3HeHuA.

leHepaTop AbixaTenbHbIX KOHTYPoB Ana NCPAP ponxeH
XPaHUTbCA B CYXOM MecCTe, 3alMLLEHHOM OT CO/THEYHOTO

cBeTa.
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4 NMpuHuun paboTbl, cbopKa U NnpumeHeHUe

_ | :
{Eq 5t
e e
—T b ¢
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} a
C b

-

1. BctaBbTe Kamepy B yBAAXKHUTEb.

2. NogkntoumnTe TPpyOKy b K annapaTy MCKYCCTBEHHOW BEHTUAALMM U Kamepe. MNpu HeobXxoANMMOCTU NCNOJb3YNTe
AOMNONHUTENbHbIE coeaguHuTenu d.

3. NoacoeanHuTe TPYHKY a K Kamepe.

4. MogaKntounTe Kabenb Ans NposoAa Noforpesa.

5. BcTaBbTe ABa TeMMNepaTypHbIX AaT4MKa. YOeauTech, YTO OHM BOLI/IM JOCTATOUYHO rYBOKO - UX KOHUMKM LONKHbI
HaXxoAMTbCA B Fa30BOM MOTOKe.

6. MoacoeaunnuTe reHepatop Medijet/Miniflow K Tpybke a.

7. MINIFLOW: ecnv Heob6xoaMMO U3MepATb AaBieHue: obasbte T-06pasHblii nepexogHuK e mexay Miniflow n
TpybKOWM BAOXA U COEAMHUTE NINHUIO AaBAeHUs ¢ ¢ T-06pa3HbiM NePexoAHUKOM M annapaTom MCKYCCTBEHHOM
BEHTUAALUMN.

8. MEDIJET: coeanHuTe IMHMIO AaBneHuaA ¢ 61o0kom ynpasneHua n Medijet
9. Miniflow: coeguHuTe Miniflow 1 annapaT MCKycCTBEHHOW BEHTUAALMK TpybKol d.

10. NMpoTecTnpyiite paboTy 1 repmeTMYHOCTb 6€3 KOHTaKTa C NaLMeHTOM B COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM MO
akcnayataumm Medijet/Miniflow.

11. Cuctema rotoBa K NpMMeEHeHMIo.

12. Cuctema rotoBa K npumeHeHuto 1 6esonacHa, ecnun He BKAOYAKOTCA CUTHANbl TPEBOTU.
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5 WUsaenua, KOToOpble MOXHO NOAKNKOUYATb K AbIXaTe/ibHbIM KOHTYypam ana nCPAP

KomnneKTbl gbixaTenbHbIX KOHTYPOB gna NCPAP moryT coyeTaTbCA TO/IbKO CO cneayrowmmm YCTPOVICTBaMVI,

npoBepeHHbIMU KomnaHuel medin Ha COBMECTMMOCTb:

Tabnuua 1 - CoyeTtaemble usgenus

HassaHue nsgenua REF Kom6uHauumu
20x Medijet 1000 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x Medijet 10162670 limb)
1207MKI - 10x nCPAP circuit set
(single-limb)
20x Miniflow 4000 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
10x Miniflow 10162671 limb)
10x Nuflow nasal cannula (small) 1320 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x Nuflow nasal cannula (medium) 1330 limb)
10x Nuflow nasal cannula (large) 1340 1207MKI - 10x nCPAP circuit set
10x Nuflow nasal cannula (x-large) 1350 (single-limb)
Nuflow starter set s/m 1393
Nuflow starter set I/xl 1394
medinCNO 3090 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
medinCNOmini 3080 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 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
1091 limb)
1093
1094
Bubble water column with 2040 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
overpressure valve limb)
F&P 900MR850 MR850ARU Bce abixaTenbHble KOHTYpbl ANA
nCPAP
F&P 900MR810 MR810ARU Bce gbixaTenbHble KOHTYpPbl ANA

nCPAP
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6 MpuHagnexxHoCTU

[na gbixatenbHbix KOHTYpoB Ana NnCPAP npuHaaneXHOCTM OTCYTCTBYIOT.

7 Ytnnusaums

Mcnonb30BaHHbIN KOMMOHEHT AO/I)KEH PAacCMaTPMBATLCA KaK 3arpAasHeHHbIN. Mpu yTUAU3ALMM UCNONb30BaHHbIX AeTanemn
cobntofaiTe BCce MECTHblEe, FOCYAaPCTBEHHbIE U dpeaepasibHbie HOPMbI, Kacatowmecs yTUamM3aumm oTX0408 U 3aLmThbl
OKpY»KatoLLel cpeapbl.



8 Cumsonbl
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CnMBOAbI, ONUCAHHbIE HUXKE, UCMONb3YIOTCA B KayecTse 0603HayYeHn Ha n3gennnm nan B JaHHOM pykosoAcCcTee Nno

3KCnAyaTauun:

Tabnuua 2 - CumBonbl

Cumson

3HaueHue

Cumson

3HaueHue

C€

3Hak CE

MpeaenbHas TemnepaTypa

H

MeauumHckoe nsaenve

He copepuT natekca

5

=

-

BbinosnHaWTe TpeboBaHUA
Pykosoactea no
aKcnyaTauum

M3rotosutenb

a

E-‘

,
L

Homep nspenua

v

2
~1

3aWwmLaTth OT CO/IHEYHOTO
cBeTa

_|
a

-
H
o

r
L

Homep Npon3BOACTBEHHOM
napTuu, cepus

a
a

[lata n3rotossieHns

_|
a

&

r
L

He ucnonb3osaTtb
NOBTOPHO

Mcnonb3osaTb 40

_‘
¢ '.
o

a

,_
L

XpaHWTb B CyXom mecTe

Konunyectso

H
X

YNONHOMOYEHHbIN
npeacraButesb

He ncnonb3sosaTtb, ecnun
nospexaeHa ynakoBKa

_‘
1

Homep pegakuunm




9 A66peBunartypbl
Tabnuua 3 - AG6pesunaTypbl
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A66pesuartypa 3HayeHue

% nNpoLeHT

(n)CPAP (HasanbHan) Tepanua NOCTOSHHbIM MONOMXKUTENbHbIM
OaBNeHMeM B AblXaTe/IbHbIX NyTAX

°C rpagycsl no Lenbcuto

BA BHYTPEHHWUI AnameTp

MM MUATUMETP

HA HapPYKHbI gMameTp

Q Om
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Uporabnik mora o vsakem resnem incidentu, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, porocati proizvajalcu in pristojnemu
organu drzave Clanice/drZave, v kateri ima uporabnik sedez.

Resni incidenti so opredeljeni kot nepravilno delovanje, okvare ali spremembe lastnosti ali delovanja ali neustrezno
oznacevanje ali navodila za uporabo medicinskega pripomocka, ki so neposredno ali posredno povzrocili, ali bi lahko
povzrocili smrt ali resno poslabsanje zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali druge osebe.

C € 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 VIll): lla

medin Medical Innovations GmbH

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

=

IFU_nCPAP_circuit_set_Rev11l_EN

REF 206746, 1207, 1207MKI
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© 2023 medin Medical Innovations GmbH. Vse pravice pridrzane. Natisnjeno v Nemciji.

Nobenega dela te publikacije ni dovoljeno razmnozevati, shranjevati v podatkovno bazo ali sistem za pridobivanje
podatkov ali prenasati v kakrsni koli obliki ali na kakrsen koli nacin, elektronsko, mehansko, s fotokopiranjem, snemanjem
ali kako drugace, brez predhodnega pisnega dovoljenja druzbe medin Medical Innovations GmbH.

Druzba medin Medical Innovations GmbH lahko ta dokument kadar koli in brez predhodnega obvestila spremeni,
nadomesti ali ga z zamenjavo z drugimi dokumenti naredi za obsoletnega. Prepricajte se, da imate najnovejso veljavno
razlicico tega dokumenta. V primeru dvoma se obrnite na oddelek za podporo strankam druzbe medin Medical
Innovations GmbH ali si prenesite aktualno veljavno razli¢ico z nase spletne strani www.medin-medical.com. Ceprav si po
najboljSih moceh prizadevamo zagotoviti tocnost tukaj navedenih informacij, te ne nadomescajo strokovne presoje.

Pravica druzbe medin Medical Innovations GmbH, da brez predhodnega obvestila spremeni ali kako drugace dopolni ali
spremeni opremo (vklju¢no s pripadajoco programsko opremo), opisano v tem dokumentu, ni omejena. Ce ni izrecnega
pisnega dogovora o nasprotnem, druzba medin Medical Innovations GmbH lastniku ali uporabniku tukaj opisane opreme
(vkljucno s programsko opremo) ni dolZzna zagotoviti nobenih taksnih revizij, sprememb ali modifikacij.

Opremo morajo upravljati, servisirati ali nadgrajevati izklju¢no za to usposobljeni strokovnjaki. Edina odgovornost druzbe
medin Medical Innovations GmbH v zvezi z opremo in njeno uporabo je navedena v omejeni garanciji, ki je na voljo v
navodilih za uporabo.

Druzba medin Medical Innovations GmbH ni odgovorna za nobeno izgubo, stroske, izdatke, neprijetnosti ali Skodo, ki bi
lahko nastala zaradi napacne uporabe izdelka ali ¢e so bili kot nadomestni deli uporabljeni deli, ki niso od druzbe medin
Medical Innovations GmbH, ali Ce so bile serijske Stevilke spremenjene, izbrisane ali odstranjene.

Druzba medin Medical Innovations GmbH bo na zahtevo zagotovila sheme vezij, sezname sestavnih delov, opise, navodila
za umerjanje ali druge informacije, ki bodo ustrezno usposobljenemu osebju v pomoc pri popravilu tistih delov opreme, ki
jih druzba medin Medical Innovations GmbH oznaci kot popravljive.

Za vse lastniske blagovne znamke in blagovne znamke tretjih oseb, ki jih uporablja druzba medin Medical Innovations
GmbH, glej www.medin-medical.com/ de/Patents.html. Imena izdelkov in/ali podjetij, oznacena z ®, so lahko blagovne
znamke in/ali registrirane blagovne znamke njihovih lastnikov.
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1 Uvod

1.1 O teh navodilih za uporabo

Ta navodila za uporabo vsebujejo informacije o zagonu in uporabi 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 razvr§¢ena v naslednje
kategorije:

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

Pozor: to oznacuje nevarnosti, ki lahko poskodujejo napravo ali poslab3ajo njeno delovanje.

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

Ce imate kakr$nakoli vpraganja ali pripombe v zvezi s temi navodili za uporabo, se obrnite neposredno na posrednika ali
proizvajalca.
Opozorilo:

e  Pred uporabo izdelkov natan¢no preberite ta navodila za uporabo in natan¢no upostevajte navodila, opozorila in
nasvete.

e 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".

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

1.2 Pogoji splosne odgovornosti

Splosni pogoji poslovanja druzbe medin Medical Innovations GmbH (v nadaljevanju medin) so zavezujoci.

Druzba medin ne prevzema nobene odgovornosti za varno uporabo kompletov cevk nCPAP, Ce ni upostevana predvidena
uporaba. Uporabnik je odgovoren za upostevanje specifikacij v navodilih za uporabo. Poleg tega mora za uporabo
kompleta cevk nCPAP uporabnika izSolati usposobljena oseba.

Trajanje uporabe kompleta cevk nCPAP je doloceno na najvec 7 dni.

Druzba medin ne prevzema nobene odgovornosti za $kodo, nastalo zaradi neupoStevanja teh navodil.
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2 Predvidena uporaba

2.1 nCPAP komplet cevk

Komplet neinvazivnega kompleta cevk je izdelek za enkratno uporabo za neinvazivno dihalno podporo in zdravljenje s
kisikom za novorojencke in majhne otroke. Komplet cevk prenasa ogrevan navlazen plin iz vlazilnika do vmesnika za
pacienta.

Opozorilo:

e NE obnavljajte tega kompleta cevk za enkratno uporabo
e NE namakajte, oZzemajte, perite ali sterilizirajte tega izdelka
e NE vlecite, raztegujte ali “molzite” kompleta cevk
e NE uporabljajte tega kompleta, e temperatura plina na izhodu vlaZilnika lahko preseze 68°C.
e NE uporabljajte tega kompleta, Ce je kateri izmed prikljuckov razrahljan.
e NE uporabljajte izdelka, Ce je posamic¢no pakiranje poskodovano.
e Cevke NE smejo viseti med pacientom in vlaZilnikom, zato preprecite nastanek sifona.
e Vlazilnik mora biti namescen nizje od pacienta.
e Komplete cevk nCPAP je dovoljeno kombinirati samo z odobrenimi izdelki.
e Trajanje uporabe kompleta cevk nCPAP je doloceno na najvec 7 dni.
e lzdelek je potrebno odstraniti v skladu z navodili proizvajalca.
e Uporaba kompleta cevk nCPAP je dovoljena samo, ¢e medtem nadzorujete SpO2.
2.2 Indikacije, pricakovana klini¢na korist, kontraindikacije, stranski ucinki
Indikacije
Respiratorna insuficienca novorojencka.
Kontraindikacije

Neinvazivna terapija s predihavanjem je kontraindicirana, ¢e so zaradi dolo¢enih klini¢nih razmer, anatomskih napak ali
stopnje resnosti bolezni potrebni intubacija in mehanska ventilacija ali ¢e je neinvazivno zdravljenje nemogoce.

Prednosti

Neinvazivna terapija s predihavanjem izboljsa ali ohranja izmenjavo plinov v pljucih pacientov.
Predvideni pacient / ciljna skupina

Od novorojenckov do mlajsih otrok

Predvideni uporabnik

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

Predvideno okolje

V klinicnem okolju med opazovanjem pacientove zasi¢enosti s kisikom.



3 Tehnicne specifikacije

3.1

3.1.1

nCPAP kompleti cevk

REF 1207 — nCPAP circuit set (single-limb)
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Tehnicni podatki

10 11 10
5 12 13 14 15 16
N S
e .
st. komponenta specifikacije
1 komplet grelnih Zic elektri¢ni upor: 22,5 Q
2 cevke dolZina: 1100 mm (ogrevani del cevk)
3 Temp. pokrovcek Vhod za senzor:
komora 7,6 mm ID, pacient 7,6 mm ID
4 L prikljucek -
5 ravni prikljucek 10M / 10M
6 EVA cevke dolZina: 250 mm (neogrevani del cevk)
7 ravni prikljucek 10M/10F
8 ravni prikljucek 22F, 13B
9 EV cevke dolZina: 600 mm
10 prikljucek za pritisk -
11 tla¢ni vod 4,1/2,7mm
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Tehnicni podatki

dolzina: 1800 mm
12 TPR prikljucek -
13 ravni prikljucek 22M, 22F
14 ravni prikljucek 22M/15F, 22F
15 ravni prikljucek 15M/15F, 22F
16 silikonska cev 2mm ID/4mm OD
dolZina: 45 mm
3.1.2  REF 1207MKI — nCPAP circuit set (single-limb)

Tehnicni podatki

T A ——— i

10 11 10
5 12 13 ]f 15 16

oo I

I U T TJ
st. komponenta specifikacije
1 komplet grelnih Zic elektri¢ni upor: 22,5 Q
2 cevke dolzina: 1100 mm (ogrevani del cevk)
3 Temp. pokrovéek Vhod za senzor:

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

4 L prikljucek
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Tehnicni podatki

5 ravni prikljucek 10M / 10M
6 EVA cevke dolzina: 250 mm (neogrevani del cevk)
7 ravni prikljucek 10M/10F
8 ravni prikljucek 22F, 13B
9 EV cevke dolZina: 600 mm
10 prikljucek za pritisk -
11 tlac¢ni vod 4,1/2,7mm,
dolzina: 1800 mm
12 TPR prikljucek -
13 ravni prikljucek 22M, 22F
14 ravni prikljucek 22M/15F, 22F
15 ravni prikljucek 15M/15F, 22F
16 silikonska cev 2mm ID/4mm OD, dolzina 45 mm
17 vlazilna komora za novorojencke 22 mm OD
Volumen: 53-130 ml,
Temperaturno obmocje: 34°C—37°C
Rog komore: 22 mm ID, dolZina: 600 mm
3.1.3  REF 206746— nCPAP circuit set (dual-limb)

Tehnicni podatki

T

R

F

\

O dbwo @ (B =

f. C. d. d.

komponenta

specifikacije
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Tehnicni podatki

A vdihovalna cevka z grelno Zico
inY prikljuckom

Y prikljucek 100D
kapica prikljucka Luer
T prikljucek 7,9F/13M

ravni prikljucek

10M/13M,13B

ravni priklju¢ek

13F, 13B

grelna Zica elektri¢ni upor: 22,5 Q
L prikljucek 221D
cevke 1100 mm
cevke 300 mm
gladka cev EVA 300 mm
B neogrevana cevka za izdihani cevke 1000 mm
zrak
cevke 500 mm
ravni prikljucek 10M/13M,13B
ravni prikljuéek 10F/10F
ravni prikljucek 15M, 13B
C komora -
D lovilnik vode Y priklju¢ek 100D
E Rog komore ravni prikljuéek 150D, 150D
ravni prikljucek 150D, 221D
narebri¢ena cevka 221D, 221D prikljucek
F komplet prikljuckov a. ravni prikljucek 220D, 22ID

b. silikonska cev

3,0mmID/5,0mmOD

45 mm

c. T prikljucek

101D,4,31D,100D/7,61D

d. TPR prikljucek

9,81D,9,8ID,

2 kosa

e. ravni prikljucek

22/15, 150D

2 kosa
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Tehnicni podatki

f. ravni prikljucek

22/15, 220D

G tlacni vod

dolZina: 1800 mm

opcijsko

3.2 Okoljski pogoji (delovanje / prevoz / skladis¢enje)

Okoljski pogoji za komplet cevk nCPAP med delovanjem:

Temperatura:

Cistoca:

Okoljski pogoji za komplet cevk nCPAP med skladis¢enjem/prevozom:

Temperatura:

Cistoca:

Ostalo:

15°C do 40°C

Upostevati je treba higienske predpise, ki veljajo v
bolnisnici. Poleg tega je potrebno komplet cevk nCPAP
uporabljati v standardnih bolnisni¢nih pogojih.

-30°Cdo 70°C

Med prevozom in skladis¢enjem je treba komplet cevk
nCPAP zascititi pred kontaminacijo.

Generator za komplete cevk nCPAP je treba hraniti v
suhem prostoru in zascititi pred sonc¢no svetlobo.
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4 Nacela delovanja, sestavljanja in uporabe

I €.
i Er—F b d “

-

1. Vstavite komoro v vlazilnik.

2. Povetite cevko b z ventilatorjem in komoro. Ce je potrebno, uporabite tudi dodatni prikljucek d.

3. Povezite cevko a s komoro.

4. Vstavite kabel za grelno Zico.

5. Vstavite oba temperaturna senzorja. Prepricajte se, da sta vstavljene dovolj globoko - njuni konici morata segati v
pretok plina.

6. Priklopite Medijet/Miniflow generator na cevko a.

7. MINIFLOW: e je potrebno merjenje pritiska: dodajte T del e med Miniflow in vdihovalno cevjo in povezite tla¢ni vod
c zdelom T in ventilatorjem.

8. MEDIJET: poveZite tla¢ni vod c z gonilnikom in Medijetom

9. Miniflow: povezite 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, ¢e ni prisotnih alarmov.
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5 lzdelki, ki jih je mogoce priklopiti na komplete cevk nCPAP

Komplet cevk nCPAP je dovoljeno kombinirati samo s sledecimi napravami, ki jih je druzba medin preverila glede

kompatibilnosti:

Tabela 1 - izdelki, Ki jih je moZno kombinirati

Ime izdelka REF Kombinacije
20x Medijet 1000 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x Medijet 10162670 limb)
1207MKI - 10x nCPAP circuit set
(single-limb)
20x Miniflow 4000 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
10x Miniflow 10162671 limb)
10x Nuflow nasal cannula (small) 1320 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x Nuflow nasal cannula (medium) 1330 limb)
10x Nuflow nasal cannula (large) 1340 1207MKI - 10x nCPAP circuit set
10x Nuflow nasal cannula (x-large) 1350 (single-limb)
Nuflow starter set s/m 1393
Nuflow starter set I/xl 1394
medinCNO 3090 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
medinCNOmini 3080 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 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
1091 limb)
1093
1094
Bubble water column with 2040 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
overpressure valve 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 Steti za kontaminirano. Ko odstranjujete uporabljene dele, upostevajte vse lokalne,
drzavne in zvezne predpise glede upravljanja z odpadki in zascito okolja.



8 Simboli

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

Tabela 2 - simboli
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Simbol

Pomen

Simbol

Pomen

C€

oznaka CE

omejitev temperature

5

medicinski pripomocek

brez lateksa

5

=

-

UpoStevajte navodila za
uporabo

proizvajalec

a

E-‘

,
L

Stevilka artikla

//
S
\

)
71

zascitite pred soncno
svetlobo

_|
a

=
H
pour

,_
L

proizvodne serije, serija

datum proizvodnje

_‘
a

&9

,_
L

ponovna uporaba ni
dovoljena

uporabno do

_‘
-
a

oY

,_
L

hranite na suhem

kolic¢ina

H
X

pooblascéeni predstavnik

Ne uporabljajte, Ce je
embalaza poskodovana

_|
'

Stevilka revizije




9 Okrajsave
Table 3 - OkrajSave
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Okrajsava Pomen

% odstotek

(n)CPAP (nasal) Continuous Positive Airway Pressure (nosni stalni
pozitivni zracni tlak)

°C stopinj Celzija

ID notranji premer

mm milimetri

oD zunanji premer

Q Ohm
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Anvindaren maste rapportera alla allvarliga tilloud som har intréffat i samband med produkten till tillverkaren och
behdorig myndighet i medlemsstaten/landet dar anvdandaren &r bosatt.

Allvarliga tillbud definieras som funktionsstorningar, fel eller driftstopp eller forandringar i egenskaper eller prestanda,
eller brister i markningen eller bruksanvisningar for en medicinteknisk produkt, som direkt eller indirekt leder till eller
kunde ha lett till dodsfall eller en allvarlig forsamring av en patients, en anvandares eller annan persons halsotillstand.

C € 0483

For nCPAP andningskretslopp-set

CE-markning enligt aktuellt forfarande for bedomning av 6verensstammelse och forsakran om Gverensstammelse (se
webbplats).

Klassificering (MDR (EU) 2017/745 bilaga VIll): lla

medin Medical Innovations GmbH

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

IFU_nCPAP_circuit_set_Revll EN

REF 206746, 1207, 1207MKI
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© 2023 medin Medical Innovations GmbH. Alla rattigheter forbehalles. Tryckt i Tyskland.

Om foregaende skriftligt tillstdnd saknas fran medin Medical Innovations GmbH far denna publikation varken fullstandigt
eller utdragsvis i ndgon som helst form eller med olika metoder, vare sig elektroniskt, mekaniskt eller med fotokopiering,
dokumentation eller pa nagot annat satt, mangfaldigas, sparas i eller 6verforas till en databas eller ett system for
dataforfragning.

Detta dokument kan nar som helst utan féregaende avisering komma att omarbetas eller ersattas av andra dokument,
och darmed forklaras vara inaktuellt, av medin Medical Innovations GmbH. Kontrollera att du alltid har tillgang till den
aktuella versionen av detta dokument. Kontakta kundsupport hos medin Medical Innovations GmbH vid oklarheter eller
hamta den aktuella versionen fran var webbplats www.medin-medical.com. Vi ar visserligen mana om att informationen
som ges i detta dokument stammer, men samtidigt kan ingenting ersatta ditt professionella omdéme under
anvandningen.

medin Medical Innovations GmbH har obegransad rattighet att utan foregaende avisering omarbeta eller pa annat satt
andra eller modifiera de produkter (inkl. tillhérande programvara) som beskrivs i detta dokument. Om ingen annan
skriftlig 6verenskommelse foreligger, ar medin Medical Innovations GmbH inte skyldig att tillhandahalla dgaren eller
anvandaren av de héar beskrivna produkterna (inkl. tillhérande programvara) med sddana omarbetningar, andringar eller
modifikationer.

Produkterna far endast manovreras, underhallas eller kompletteras av utbildad specialiserad personal. Fér produkten och
dess anvandning 6vertar medin Medical Innovations GmbH inget ytterligare ansvar som stracker sig utéver den
begransade garantin som anges i bruksanvisningen.

medin Medical Innovations GmbH ansvarar inte for forluster, kostnader, utgifter, oldgenheter eller skador som har
uppstatt vid felaktig anvandning av produkten, vid anvandning av delar som reservdelar som inte harstammar fran medin
Medical Innovations GmbH eller om serienummer dndras, raderas eller tas bort.

Pa begdran kan medin Medical Innovations GmbH tillhandahalla kopplingsscheman, komponentlistor, beskrivningar,
kalibreringsinstruktioner och annan information for att bista yrkesutbildad personal att reparera sadana delar som medin
Medical Innovations GmbH har godkant for reparation.

For information om alla egna och frammande varumarken som anvands av medin Medical Innovations GmbH, se
www.medin-medical.com/de/Patents.html. Produkt- och/eller firmanamn som &r markerade med ett ©® kan vara
varumarken och/eller registrerade varumarken som tillhor resp. agare.
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1 Introduktion

1.1 Om denna bruksanvisning

Denna bruksanvisning innehaller information om idrifttagning och anvdndning av ett nCPAP andningskretslopp-set. Den
innehaller dessutom sadkerhetsinformation, beskriver produktens funktion samt ger en 6versikt 6ver nédvandigt tilloehor.

Anvéandaren maste noggrant ldsa igenom informationen och varningsinformationen i denna bruksanvisning for att
sakerstdlla en sdker anvdandning av nCPAP andningskretslopp-setet. Den ersatter dock inte en yrkesutbildning! Denna
bruksanvisning och varningsinformationen ar indelade i féljande kategorier:

Varningsinformation: Varningsinformation maste beaktas for att undvika majliga allvarliga for patient eller anvandare.

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

Forvara denna bruksanvisning dtkomligt i narheten av nCPAP andningskretslopp-setet.
Kontakta aterforsaljaren eller tillverkaren direkt vid fragor eller kommentarer till denna bruksanvisning.
Varningsinformation:

e Las noggrant igenom denna bruksanvisning innan produkten anvands och f6lj noga instruktionerna,
varningsinformationen och alla tips.

e nCPAP andningskretslopp-setet far endast anvandas av yrkesutbildade personer och enligt denna bruksanvisning
for det syfte som anges i avsnittet “Avsedd anvandning”.

e Anvandning av produkter och férbrukningsmaterial, som anvands i kombination med nCPAP andningskretslopp-
setet beskrivs i resp. bruksanvisning. Anvdndarna maste dven beakta dessa bruksanvisningar.

1.2 Allmanna ansvarsvillkor

De allméanna affarsvillkoren for medin Medical Innovations GmbH (nedan kallad “medin”) &r bindande.

medin Gvertar inget ansvar fér saker anvdandning av nCPAP andningskretslopp-set om de inte anvdnds pa avsett vis.
Anvandaren ar ansvarig for att specifikationerna som anges i bruksanvisningen beaktas. Dessutom kraver anvandningen
av nCPAP andningskretslopp-setet att anvdndaren forst har utbildats av en kvalificerad person.

Anvandningstiden for nCPAP andningskretslopp-setet ar fastlagd till max. 7 dagar.

medin Gvertar inget ansvar fér skador som har uppstatt av att dessa instruktioner har missaktats.
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2 Avsedd anvandning

2.1 nCPAP andningskretslopp-set

Det icke-invasiva andningskretslopp-setet ar en engangsprodukt for icke-invasivt andningsstod och syrgasbehandling for
nyfédda barn och smabarn. Andningskretslopp-setet transporterar uppvarmd befuktad gas fran en befuktare till ett
patientgranssnitt.

Varningsinformation:

e Detta engangs-anvandbara andningskretslopp far INTE upparbetas.

e Denna produkt far INTE laggas i blot, spolas av, tvattas eller steriliseras.

e Andningskretsloppslangarna far INTE dras, strackas eller téjas.

e Detta andningskretslopp far INTE anvandas om gastemperaturerna vid utloppet fran befuktaren kan 6verskrida
68 °C.

e Detta andningskretslopp far INTE anvandas om anslutningarna ar losa.

e  Produkten far INTE anvandas om dess férpackning har skadats.

e  For att undvika att ett vattenlas bildas far andningskretsloppet mellan patient och befuktare INTE hdnga.

e Befuktaren ska positioneras ldgre dn patienten.

e nCPAP andningskretslopp-setet far endast kombineras med angivna produkter.

e Anvandningstiden for nCPAP andningskretslopp-setet ar fastlagd till max. 7 dagar.

e  Produkten ska avfallshanteras enligt instruktionerna fran tillverkaren.

e nCPAP andningskretslopp-setet far endast anvdandas med en SpO2-6vervakning.

2.2 Indikationer, forvantad klinisk nytta, kontraindikationer, biverkningar
Indikationer
respiratorisk insufficiens hos nyfédda barn.

Kontraindikationer

En icke-invasiv andningsbehandling ar kontraindikerad om sarskilda kliniska situationer, anatomiska felbildningar eller
allvarlighetsgraden i en sjukdom krédver intubation och mekanisk andning eller gor en icke-invasiv behandling omajlig.

Nytta

Den icke-invasiva andningsbehandlingen forbattrar eller bibehaller gasutbytet i patientens lungor.
Avsedd patient-/malgrupp

Nyfodda barn och smabarn

Avsedd anvandare

Det icke-invasiva andningskretslopp-setet ar avsett att anvandas av medicinsk fackpersonal under direkt uppsikt av en
godkand lakare.

Avsedd miljo

I en klinisk miljé medan syrgasmattnaden hos patienten dvervakas.



3 Tekniska specifikationer

3.1 nCPAP andningskretslopp-set

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

=)

w =
Nr. Komponent Specifikationer
1 Varmetrads-kit Elektrisk resistans: 22,5 Q
2 Slangar Langd: 1100 mm (uppvarmd 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 Langd: 250 mm (ej uppvarmd del av slangen)
7 Rak koppling 10M/10F
8 Rak koppling 22F, 13B
9 EV-slang Langd: 600 mm
10 Tryckanslutning -
11 Tryckledning 4,1/2,7 mm
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Tekniska data

Langd: 1800 mm
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
Langd: 45 mm

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

Tekniska data

T A ——— i

10 11 10
5 12 13 1f 15 16

oo [ [ )

I U T TJ
Nr. Komponent Specifikationer
1 Varmetrads-kit Elektrisk resistans: 22,5 Q
2 Slangar Langd: 1100 mm (uppvarmd del av slangen)
3 Temp.-lock Sensorport:

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

4 L-koppling -
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Tekniska data

5 Rak koppling 10M/10M

6 EVA-slang Langd: 250 mm (ej uppvarmd del av slangen)
7 Rak koppling 10M/10F

8 Rak koppling 22F, 13B

9 EV-slang Langd: 600 mm

10 Tryckanslutning -

11 Tryckledning 4,1/2,7 mm

Langd: 1800 mm

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, langd 45 mm
17 Kuvos for nyfédda 22mmOD

Volym: 53-130 ml,
Drifttemperatur: 34 °C- 37 °C

Lumen till kuvds: 22 mm ID, langd: 600 mm

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

Tekniska data

r 3 s
d
A D—> A
=
\ .
O b @ [(B= !
e. e. T C. d. d. a. b.

Nr. Komponent Specifikationer
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Tekniska data

A Varmetrad-inspirationsslang Y-koppling 100D
med Y-koppling

Anslutningslock Luer
T-koppling 7.9F/13M
Rak koppling 10M/13M,13B
Rak koppling 13F,13B
Varmetrad Elektrisk resistans: 22,5 Q
L-koppling 221D
Slangar 1100 mm
Slangar 300 mm
EVA sldtborrning 300 mm

B Ej uppvarmd expirationsslang Slangar 1000 mm
Slangar 500 mm
Rak koppling 10M/13M,13B
Rak koppling 10F/10F
Rak koppling 15M,13B

C Kuvos -

D Vattenfalla Y-koppling 10 OD

E Lumen till kuvos Rak koppling 150D, 150D
Rak koppling 150D, 221D
Korrugerad slang Koppling 22 1D, 22 ID

F Anslutningssats a. Rak koppling 220D, 221D

b. Silikonslang 3.0mmID/5.0mmOD
45 mm
c. T-koppling 101D/ 4,31D,100D/ 7,6 ID

d. TPR-anslutning

9,81D, 9,8 1D,
2 st

e. Rak koppling

22/15,150D

2 st
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Tekniska data

f. Rak koppling

22/15,22 OD

g Tryckledning Langd: 1800 mm
tillval
3.2 Omgivningsvillkor (drift / transport / forvaring)
Omgivningsvillkor for nCPAP andningskretslopp-set under drift:
Temperatur: 15 °Ctill 40 °C
Renhet: Hygienforeskrifterna som géller pa sjukhuset ska féljas.

Dessutom ska nCPAP andningskretslopp-setet anvandas
under normala omgivningsvillkor pa sjukhus.

Omgivningsvillkor for nCPAP andningskretslopp-set under férvaring/transport:

Temperatur:

Renhet:

Annat:

-30 °Ctill 70 °C

nCPAP andningskretslopp-set ska skyddas mot
fororeningar vid transport och férvaring.

nCPAP andningskretslopp-set ska forvaras torrt och
skyddade mot solljus.




4 Funktionsprinciper, montering och anvindning

-

. Satt in kuvosen i befuktaren.

. Anslut slang a till kuvosen.
. Anslut kabeln for varmetraden.

. Anslut Medijet/Miniflow-generatorn till slang a.

NO s WN R

tryckledning c till ventilatorn med T-stycket.
8. MEDIET: Anslut tryckledning c till drivenheten och Medijet.
9. Miniflow: Anslut Miniflow och ventilatorn med slang d.

. Anslut slang b till ventilatorn och kuvésen. Anvand en extra koppling d vid behov.
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. Satt in bada temperatursensorer. Se till att de skjuts in tillrackligt Iangt. Deras spetsar maste stracka sig in i gasflodet.

. MINIFLOW: Om en tryckmatning kravs ska T-stycke e sdttas in mellan Miniflow och inspirationsslangen. Anslut

10. Testa funktionen och tatheten utan att enheten ar ansluten till patienten enligt bruksanvisningen till

Medijet/Miniflow.
11. Systemet &r nu klart for drift.

12. Systemet ar klart for drift och kan anvdndas utan risker om inga larm foreligger.
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5 Produkter som kan anslutas till nCPAP andningskretslopp-set

NCPAP andningskretslopp-set far endast anvandas med féljande produkter som har kontrollerats av medin avseende

kompatibel anvdandning:

Tabell 1 - Kombinerbara produkter

Produktbeteckning REF Kombinationer
20x Medijet 1000 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x Medijet 10162670 limb)
1207MKI - 10x nCPAP circuit set
(single-limb)
20x Miniflow 4000 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
10x Miniflow 10162671 limb)
10x nasal cannula (small) 1320 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x nasal cannula (medium) 1330 limb)
10x nasal cannula (large) 1340 1207MKI - 10x nCPAP circuit set
10x nasal cannula (x-large) 1350 (single-limb)
Nuflow starter set s/m 1393
Nuflow starter set I/xl 1394
medinCNO 3090 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
medinCNOmini 3080 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 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
1091 limb)
1093
1094
Bubble water column with 2040 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
overpressure valve limb)
F&P 900MR850 MR850ARU Alla nCPAP andningskretslopp-set
F&P 900MR810 MR810ARU Alla nCPAP andningskretslopp-set
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6 Tillbehor

Till nCPAP andningskretslopp-set finns inga tillbehor.

7 Avfallshantering

En redan anvdand komponent ska behandlas som kontaminerad. Vid kasseringen av redan anvanda delar ska alla lokala,
regionala och statliga avfallshanterings- och miljoskyddsbestammelser beaktas.



8 Symboler

Foljande symboler tillampas som markningar pa produkten eller i denna bruksanvisning:

Tabell 2 - Symboler
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=
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Symbol Betydelse Symbol Betydelse
CE-maérkning Temperaturgrans
Medicinteknisk produkt Latexfri

s
Beakta bruksanvisningen Tillverkare

a

E-‘

,
L

Artikelnummer

//
S
\

)
71

Ska skyddas mot solljus

_|
a

=
H
pour

,_
L

Produktionsparti-nummer,
batch

Tillverkningsdatum

_‘
a

&9

,_
L

Far inte ateranvandas

Hallbarhetsdatum

_‘
a

oY

,_
L

Skyddas mot véata

Mangd

i
X

Auktoriserad representant

Far inte anvdandas om
férpackningen har skadats

_|
'

Revisionsindex




9 Forkortningar
Tabell 3 - Férkortningar
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Férkortning Betydelse

% Procent

(n)CPAP (nasal) kontinuerlig 6vertrycksandning
°C grader celsius

ID innerdiameter

mm millimeter

oD ytterdiameter

Q ohm
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Kullanici, cihazla ilintili olarak olusan tim ciddi olaylari trreticiye ve kullanicinin bulundugu Gye devletin/ilkenin yetkili
makamina bildirmelidir.

Ciddi olaylar ile, bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin dogrudan veya dolayh olarak élimune veya saghk
durumunun ciddi sekilde bozulmasina gegcmiste veya gelecekte neden olabilecek olan arizalar, basarisizliklar veya
ozelliklerdeki veya performanstaki degisiklikler veya bir tibbi cihazin etiketlemesindeki veya kullanim talimatlarindaki
yetersizlikler ifade edilir.

C € 0483

NCPAP devre seti i¢in
Mevcut uygunluk degerlendirme prosediri uyarinca CE isareti ve uygunluk beyani (bkz. web sitesi).
Siniflandirma (MDR (EU) 2017/745 Ek VIIl): lla

medin Medical Innovations GmbH

“ Adam-Geisler-Str. 1 - 82140 Olching - Almanya
+49 8142 448 460 - www.medin-medical.com - info@medin-medical.com
Almanya'da Uretilmistir

IFU_nCPAP_circuit_set_Revll EN

REF 206746, 1207, 1207MKI
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© 2023 medin Medical Innovations GmbH. Tiim haklari sakhdir. Almanya'da basiimistir.

Bu yayinin higbir kismi, medin Medical Innovations GmbH'nin dnceden yazili izni olmadan ¢ogaltilamaz, bir veri tabani
veya veri yedekleme sisteminde saklanamaz, elektronik veya mekanik herhangi bir bigimde iletilemez, fotokopisi
cekilemez, kaydedilemez ve baska turli islenemez.

Bu belge medin Medical Innovations GmbH tarafindan énceden haber verilmeksizin herhangi bir zamanda revize
edilebilir, degistirilebilir veya daha glincel baska belgeler tarafindan gecersiz kilinabilir. Bu belgenin en giincel gecerlilikteki
sirimine sahip oldugunuzdan emin olun. Belirsizlik durumunda, medin Medical Innovations GmbH'nin Musteri Destek
departmaniyla iletisim kurun veya www.medin-medical.com ana sayfamizdan gecerli giincel sirimi indirin. Buradaki
bilgilerin dogrulugunu saglamak igin her turli ¢aba gdsterilmis olmakla beraber, bu bilgilerin mesleki muhakemenin yerine
gecemeyeceginin altini gizmek isteriz.

medin Medical Innovations GmbH'nin bu belgede agiklanan donanimlari (yazilim da dahil olarak) énceden haber
vermeksizin revize etme veya baska turli degistirme veya tadilata ugratma hakki icin herhangi bir kisitlama s6z konusu
degildir. Aksi yonde acik bir yazili anlasma bulunmadigi sirece, medin Medical Innovations GmbH'nin burada agiklanan
donanimlarin (yazihm da dahil olarak) sahibine veya kullanicisina bu tirde revizyonlari, degisiklikleri veya tadilatlari
saglama yukimluligi bulunmamaktadir.

Donanim yalnizca egitim almis profesyoneller tarafindan isletilmeli, bakimi yapilmali veya yikseltilmelidir. medin Medical
Innovations GmbH'nin donanimlar ve kullanimlari ile ilgili tek sorumlulugu, kullanim kilavuzunda saglanan sinirli garanti
kosullarinin kapsamindaki gibidir.

medin Medical Innovations GmbH, Griiniin yanhs kullanimi yahut medin Medical Innovations GmbH'e ait olmayan yedek
pargalar kullanilmasi veya seri numaralarinin degistirilmesi, silinmesi veya ¢ikarilmasi sonucunda olusabilecek higbir kayip,
maliyet, masraf, rahatsizlik veya hasar igin sorumluluk kabul etmez.

Talep lzerine medin Medical Innovations GmbH, uygun egitimli personelin medin Medical Innovations GmbH tarafindan
onarilabilir olarak tanimlanmis cihaz pargalarini onarmasina yardimci olacak devre semalari, bilesen parga listeleri,
actklamalar, kalibrasyon talimatlari veya diger bilgileri saglayacaktir.

medin Medical Innovations GmbH tarafindan kullanilan tiim tescilli ve {iclincl taraf ticari markalar icin litfen www.medin-
medical.com/ de/Patents.html adresine bakin. ® semboli ile isaretlenmis trlin ve/veya sirket isimleri, diger Ureticilere ait
ticari markalar ve/veya tescilli ticari markalar olabilir.
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1 Girisg
1.1 Bu kullanim talimatlari hakkinda

Bu kullanim talimatlari, nCAP devre setlerinin isletime alinmasi ve kullanimi hakkinda bilgiler icerir. Bunun yani sira
glvenlik bilgileri igerir, Griin fonksiyonlarini agiklar ve gerekli yardimci aksesuarlara genel bir bakis sunar.

Kullanicilar nCPAP devre setlerinin glivenli bir sekilde isletimini saglamak igin bu talimatlarda saglanan bilgi ve uyarilari
dikkatlice okumalidir. Bununla birlikte, bunlar verilecek bir egitimin yerini tutamaz. Talimatlar ve uyarilar su sekilde
kategorize edilmistir:

Uyari: Hasta veya kullanici icin olasi ciddi sonuglari 6nlemek adina uyarilara uyulmahdir.

Dikkat: Bu ifade ile, cihaza zarar verebilecek veya fdonksiyonelligini bozabilecek tehlikelere isaret edilir.

Bu talimatlari nCPAP devre setlerinin yakininda, kolayca erisilebilir bir konumda bulundurun.

Bu kullanim talimatlari hakkindaki olasi soru veya yorumlariniz igin litfen bayi ile iletisim kurun ya da dogrudan Ureticiye
basvurun.

Uyart:

e Uriinleri kullanmadan énce bu talimatlari dikkatlice okuyun ve saglanan talimatlar, uyarilar ve ipuclarina siki
stkiya uyun.

e nCPAP devre setleri yalnizca bu talimatlar hakkinda kapsamli bilgiye sahip olan kisiler tarafindan ve bu talimatlar
uyarinca, "Kullanim amaci” bélimi altindaki amag kapsaminda kullanilabilir.

e nCPAP devre setleri ile birlikte kullanilan cihazlarin ve sarf malzemelerinin kullanim sekli, ilgili kullanim
talimatlarinda aciklanmistir. Kullanicilar ilave olarak bu kullanim talimatlarina da uymahdir.

1.2 Genel sorumluluk sartlari

medin Medical Innovations GmbH'nin (bundan boyle medin olarak anilacaktir) Genel Ticaret Kosullari baglayici
niteliktedir.

medin, kullanim amacina uyulmamasi halinde nCPAP devre setlerinin glivenli kullanimi ile ilgili higbir sorumluluk veya
yukamlulik kabul etmez. Kullanici, kullanim talimatlarinda saglanan teknik 6zelliklere uymaktan sorumludur. Ayrica,
nCPAP devre setlerini kullanabilmek icin, kullaniciya kalifiye bir kisi tarafindan egitim verilmesi gereklidir.

NCPAP devre setlerinin kullanim siiresi, maksimum 7 giin olarak belirtilmistir.

medin bu talimatlara uyulmamasi nedeniyle olusan hasarlar igin higbir sorumluluk kabul etmez.
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2 Kullanim amaci

2.1 nCPAP devre seti

Non-invaziv devre seti, yenidoganlardan kiguik cocuklara kadar non-invaziv solunum destegi ve oksijen tedavisine yonelik
gelistirilmis, tek kullanimlik bir Griindir. Devre seti, 1sitilmis durumdaki nemlendirilmis gazi bir nemlendiriciden bir hasta
arayuzlne tasir.

Uyart:

e  Bu tek kullanimlik devreyi yeniden KULLANMAYIN

e  Bu Uriinii 1slatmayin, durulamayin, yikamayin veya sterilize ETMEYIN

e Devre hortumunu ¢ekmeyin, germeyin veya "UZATMAYIN"

e Nemlendiricinin ¢ikisindaki gaz sicakliklari 68°C diizeyini asabiliyorsa bu devreyi KULLANMAYIN
e Herhangi bir baglanti gevsekse bu devreyi KULLANMAYIN

e  Tekil Gnitenin ambalaji hasarliysa Grini KULLANMAYIN

e Devrelerin hasta ile nemlendirici arasinda sarkmasina izin VERILMEMELI, béylece bir sifon olusmasi énlenmelidir
e Nemlendirici hastadan daha algak sekilde konumlandiriimalidir

e nCPAP devre setleri yalnizca listelenen Urilinlerle kombine edilebilir

e nCPAP devre setlerinin kullanim siresi maksimum 7 glin olarak tanimlanmistir

e  Uriin, Ureticinin talimatlari uyarinca bertaraf edilmelidir

e SpO02izlenirken yalnizca nCPAP devre setlerini kullaniimahdir

2.2 Endikasyonlar, beklenen klinik fayda, kontrendikasyonlar, yan etkiler
Endikasyonlar
Yenidogan solunum yetmezligi.

Kontrendikasyonlar

Belirli klinik durumlar, anatomik malformasyonlar veya belirli bir hastaligin ciddiyet diizeyi eger entiibasyon ve mekanik
ventilasyon gerektiriyorsa ya da non-invaziv tedaviyi imkansiz hale getiriyorsa, non-invaziv solunum tedavisi
kontrendikedir.

Sundugu fayda

Non-invaziv solunum tedavisi, hastalarin akcigerlerindeki gaz degisimini iyilestirir veya strdirr.
Amaclanan hasta / hedef grup

Yeni dogan bebeklerden kigik cocuklara kadar

Amaglanan kullanici

Non-invaziv devre seti, isansh bir doktorun dogrudan gézetimi altinda, egitim almis saglik uzmanlari tarafindan kullaniimak
amaciyla tasarlanmistir.

Amaglanan gevre

Hastanin oksijen satlirasyonunun izlendigi klinik bir ortam.



3 Teknik ozellikler

3.1 nCPAP devre setleri

3.1.1

REF 1207 — nCPAP circuit set (single-limb)
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Teknik veriler

10 11 10
5 12 13 14 15 16
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No. Bilesen Teknik 6zellikler
1 Isitmali tel kiti Elektriksel direng: 22,5 Q
2 Hortum Uzunluk: 1100 mm (1sitmali hortum pargasi)
3 Sic. sens. kapagi Sensor baglanti noktasi:
Hazne ID 7,6 mm, hasta ID 7,6 mm
4 L konektor -
5 Dz konektor 10M/10M
6 EVA hortum Uzunluk: 250 mm (isitmasiz hortum pargasi)
7 Diz konektor 10M/10F
8 Dz konektor 22F, 13B
9 EV hortum Uzunluk: 600 mm
10 Basing konektori -
11 Basing hatti 4,1/2,7 mm
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Teknik veriler

Uzunluk: 1800 mm
12 TPR konektor -
13 Dlz konektor 22M, 22F
14 Duz konektor 22M/15F, 22F
15 Dz konektor 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

T A ——— i

10 11 10
5 12 13 1f 15 16

oo [ [ )

I U T TJ
No. Bilesen Teknik ozellikler
1 Isitmal tel kiti Elektriksel direng: 22,5 Q
2 Hortum Uzunluk: 1100 mm (i1sitmali hortum pargasi)
3 Sic. sens. kapagi Sensor baglanti noktasi:

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

4 L konektor -
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Teknik veriler

5 Diz konektor 10M/10M

6 EVA hortum Uzunluk: 250 mm (i1sitmasiz hortum pargasi)
7 Diz konektor 10M/10F

8 Dlz konektor 22F, 13B

9 EV hortum Uzunluk: 600 mm

10 Basing konektori -

11 Basing hatti 4,1/2,7mm,

Uzunluk: 1800 mm

12 TPR konektor -

13 Dz konektor 22M, 22F

14 Diz konektor 22M/15F, 22F

15 Duiz konektor 15M/15F, 22F

16 Silikon hortum 2mm ID/4mmOD, uzunluk 45 mm
17 Yenidogan hazne bolimi 22mmOD

Hacim: 53-130 ml,
Calisma sicakhgi: 34°C - 37°C

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

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

Teknik veriler

r 3 s
d
A D—> A
=
\ .
O b @ [(B= !
e. e. T C. d. d. a. b.

No. Bilesen Teknik 6zellikler
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Teknik veriler

A Y konektorld inhalasyon
isitmali tel hortumu

Y konektor 100D
Konektor kapagi Luer
T konektori 7,9F/13M

Diz konektor

10M/13M,13B

Diiz konektor

13F,13B

Isitma teli Elektriksel direng: 22,5 Q
L konektor 221D
Hortum 1100 mm
Hortum 300 mm
EVA yivsiz delik 300 mm
B Ekshalasyon isitmasiz hortumu | Hortum 1000 mm
Hortum 500 mm
Duz konektor 10M/13M,13B
Duz konektor 10F/10F
Diiz konektor 15M,13B
C Hazne -
D Su kapani Y konektori 100D
E Hazne, kol Dlz konektor 150D, 150D
Diz konektor 150D, 22ID
Oluklu hortum 221D, 221D konektor
F Konektor kiti a. Diiz konektor 220D, 221D

b. Silikon hortum

3,0mmID/5,0mmOD

45 mm

c. T konektor

101D,4,31D,100D/7,61D

d. TPR konektor

9,8ID, 9,8ID,
2 adet

e. DUz konektor

22/15, 150D
2 adet
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Teknik veriler

f. DUz konektor

22/15, 220D

Basing hatti

Uzunluk: 1800 mm

opsiyonel

3.2 Cevresel kosullar (isletim / tasima / depolama)

isletim sirasinda nCPAP devre setleri igin gegerli olan gevresel kosullar:

Sicaklik:

Temizlik:

15°Cila 40°C

Hastanelerde gecerli olan hijyen kurallarina uyulmalidir.
Bunun yani sira, nCPAP devre setleri standart hastane
ortam kosullari altinda kullaniimalidir.

Depolama/tagima sirasinda nCPAP devre setleri icin gegerli olan gevresel kosullar:

Sicaklik:

Temizlik:

Diger:

-30°Cila 70°C

Tasima ve depolama sirasinda nCPAP devre setleri
kontaminasyona karsi korunmalidir.

nCPAP devre setleri jeneratori, kuru bir yerde saklanmali
ve glines i1sigindan korunmalidir.
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4 Fonksiyonu, montaji ve kullanimi

-

1. Hazneyi nemlendiricinin igine yerlestirin.

2. B hortumuun ventilatore ve hazneye baglayin. Gerekirse ek konektorleri (d) kullanin.

3. A hortumunu hazneye baglayin.

4. Isitma teline yonelik kabloyu takin.

5. iki sicaklik sensériinii yerlestirin. Yeterince uzaga yerlestirildiklerinden emin olun; uglari gaz akisina ulasmalidir.
6. Medijet/Miniflow jeneratérini hortuma (a) takin.

7. MINIFLOW: Eger basing 6lgimii gerekiyorsa: Miniflow ile inspirasyon hortumu arasina T-pargasini (e) ekleyin ve
basing hattini (c) T-pargasina ve ventilatére baglayin.

8. MEDUET: Basing hattini (c) stiricliye ve Medijet’e baglayin

9. Miniflow: Miniflow ve ventilatéri hortuma (d) baglayin.

10. Medijet/Miniflow kullanim kilavuzu uyarinca, hastaya temas etmeden fonksiyonu ve sizdirmazhgi test edin.
11. Sistem kullanima hazir durumdadir.

12. Herhangi bir alarm yoksa sistem kullanima hazir ve glivenli durumdadir.



5 nCPAP devre setlerine baglanabilen iiriinler
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nCPAP devre setleri yalnizca medin tarafindan uyumluluk bakimindan test edilen su cihazlarla kombine edilebilir:

Tablo 1 - Kombine edilebilir Grinler

Uriin ad REF Kombinasyonlar
20x Medijet 1000 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x Medijet 10162670 limb)
1207MKI - 10x nCPAP circuit set
(single-limb)
20x Miniflow 4000 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
10x Miniflow 10162671 limb)
10x Nuflow nasal cannula (small) 1320 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x Nuflow nasal cannula (medium) 1330 limb)
10x Nuflow nasal cannula (large) 1340 1207MKI - 10x nCPAP circuit set
10x Nuflow nasal cannula (x-large) 1350 (single-limb)
Nuflow starter set s/m 1393
Nuflow starter set I/xl 1394
medinCNO 3090 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
medinCNOmini 3080 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 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
1091 limb)
1093
1094
Bubble water column with 2040 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
overpressure valve limb)
F&P 900MR850 MR850ARU Tim nCPAP devre setleri
F&P 900MR810 MR810ARU TUm nCPAP devre setleri
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6 Aksesuarlar

nCPAP devre setleri igin herhangi bir aksesuar sunulmaz.

7 Bertaraf

Kullanilmis durumdaki bir bilesen kontamine olarak degerlendirilmelidir. Cihazin kullanilmis pargalari bertaraf ediliyorken,
atik yonetimi ve gevre koruma ile ilgili tim yerel, resmi ve federal diizenlemelere uyun.
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Asagida anlamlari belirtilen semboller, triin Gzerinde veya bu kullanim talimatlarinda etiket bigiminde kullaniimistir:

Tablo 2 - Semboller

5

Sembol Anlami Sembol Anlami
CE isareti Sicaklhk siniri
Tibbi cihaz Lateks icermez

5

=

-

Kullanim talimatlarini takip
edin

Uretici

a

E-‘

,
L

Uriin numarasi

//
s
\

)
71

Glines 1s1gindan koruyun

_|
a

=
H
pour

,_
L

Uretim lot numarasi, parti

Uretim tarihi

_‘
a

&9

,_
L

Tekrar kullanmayin

Son kullanma tarihi

_‘
-
a

oY

,_
L

Kuru tutun

Miktar

i
X

Yetkili temsilci

Ambalaj hasarliysa
kullanmayin

_|
'

Revizyon indeksi




9 Kisaltmalar

Tablo 3 - Kisaltmalar

med

A Hamilton Medical Brand

Kisaltma Anlami

% ylzde

(n)CPAP (nazal) Surekli Pozitif Havayolu Basinci
°C santigrat derece

ID I¢ cap

mm milimetre

oD Dis cap

Q Ohm
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11 RFARERAUHAS

A U8B AL ] JR B AME A nCPAP [RIBRAL A RAE R . IeAh, il & 22
(SR

R 25U A ) i3 A it W A5 rh SR (A A5 AN i, DL OR nCPAP [RIBR AL i) 22 e . (HAZ, MR HIFA
REHUAER I, i AN 515 B 2Kl R

B BHALIUEST, DR B B G T AR R
W R T RIS B L D) RE A fE 6

F

B 7 T RE T AT Y

i}

R AR FH UEHH T BB AE nCPAP [RIBE AL BRI, LA EECA .
G0 SRR A P U A A5 A AT o i) LA, 33 P 2 B e B A R S R R
L3-8

o FEFIPENT, EHAP AR, IR ] B AR E R
*  nCPAP [FIFZH A BEHTIRN T W FEM A W B A AN A, JFHT “HUAE” Stz

[ty
o 5 nCPAP [a] & £ TR 215 FH P S RN RE 4 2 A P 7 v R L 4% 1 P P U B 0o P 6 25308 41 33k i
i
1.2 —RFEEZK

medin Medical Innovations GmbH A& (LLRfAFR “medin” ) HI—f% A 5 244 L A8 7

IR ARAL TP R A nCPAP [BIESZH ™ s medin REASRABAEATH 22 AT SG I SRR X 55 HIVA SUEIRESY
AU R R . EAh, K nCPAP [RIBRALROAEH], I (D fRdEad i, Bl A& B A

R,
FZIRHLSE, nCPAP [l B ZH A AT IR Be I 7 K
PRI AN TR {6 FH U B T I B 22K, medin BEAN 752
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3 BRI
3.1 nCPAP [HIf%4H

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

BRI

10 11 10

5 12 13 14 15 16

L L& & 1§

oo [ i ]

B 1 e
M= A A
1 In#h ez &4 HiFH: 22.50
2 B KJE: 1100 mm CIEVE 5
3 Tt JBE A JER 2 i S ity 1 <

HEWN/ID7.6 mm, G ID7.6 mm

4 LAk
5 Rk DS 10M/10M
6 EVA &% KE: 250 mm CRINFE EE 50
7 IERGiEESN 10M/10F
8 IERGiEESN 22F. 13B
9 EV B I KJE: 600mm
10 EWAK=E: S S
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BARYE

11 EAR=g = 4.1/2.7mm
KJE: 1800mm

12 TPR #3k

13 =BG SN 22M. 22F

14 JERGEESS 22M/15F, 22F

15 Hilgk 15M/15F. 22F

16 R 2mm ID/4mm OD
KJZ: 45mm

3.1.2 REF 1207MKI - nCPAP circuit set (single-limb)
BRYE
3
7 6 5

. lmwl‘
2 [A."J'\.".U-I—\.\“.ﬁlthA.;_l.ﬁ.\lv-

X
T

/

/
H@ﬁl |

i

= | O
WS A i
1 In#hez &4 HifH: 22.5Q
2 Bk KFE: 1100 mm CINFVE #& 353
3 T PEE A SR 2R 1 P A 11 -
E N ID7.6 mm, G ID 7.6 mm
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BARYE
4 L Ak -
5 Hisgsk 10M/10M
6 EVA B i KE: 250 mm CRIMAVE #5650
7 IERGESN 10M/10F
8 IEBGIES SN 22F. 13B
9 EV B % KJE: 600mm
10 & Dk -
11 JESAR=q= 4.1/2.7mm,
KJF: 1800mm
12 TPR 3k -
13 Bk 22M. 22F
14 Bk 22M/15F. 22F
15 Bk 15M/15F. 22F
16 T 2mm ID/4mm OD, £/ 45 mm
17 A ) LI AL 22mmOD

fAFH: 53-130 ml,

TAEREE: 34°C -37C
BALFER . 22mm 1D, KJZ: 600mm




3.1.3  REF 206746 - nCPAP circuit set (dual-limb)
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BARSE
G
f= B\. / ' ]
] 3
)
' di
: A D—> >
\ .
OO dhwo © (B =
e. e. T €. d. d. a. b. -
S Bk A
A Y BB Nt 2|y ek 100D
N = BIK
T 843k 7.9F/13M
JERGESS 10M/13M. 13B
IERGE: S 13F. 13B
Inhez HifH: 22.5Q
L ARk 221D
ik 1100mm
e 300mm
EVA I Jli 2 300mm
B R | IIE e 1000mm
i 500mm
IERGEESS 10M/13M. 13B
IERGEESN 10F/10F
IERGEESN 15M. 13B
C TRAL G ]
D HKA Y 1423k 100D




med

A Hamilton Medical Brand

BAREE
E AL HE R JERGE: D 150D. 150D
Bk 150D. 22ID
WLUE 22ID. 22ID #3k
F TR E a. HiE#k 220D. 221D
b. K& 3.0mmID/5.0mmOD
45mm
c. T 4%k 10/D. 4.3ID. 100D. 7.6ID
d. TPR #3k 9.8ID. 9.8ID,
24
MR GRS 22/15, 150D
24
f. ELE -k 22/15, 220D
G & 715 4% K-JF. 1800mm
L

3.2 &M (BAE/BR/MER)
nCPAP [BI B2 1T B} PRI 64

R

AL

FEA7 [IZ R 1E] nCPAP [H] 5% 4H FR R 38 25c : «

R

IEREDLR

He:

15° C~40° C

-30° C~70° C

ISR A . JEAR, nCPAP [ 41U
TERRIERE 3R 4 R AT

RIS A REAE I RE R, ZUERYT nCPAP [ BR 4150 375

NCPAP [R]85 2H & A 28 T T AL I Y it A7
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(24 Ei
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v KRB AR A AR .

¥ b EEEE AR EE . BB, RSN d B3k

¥ a EIEBRNRIGEE.

VAN B

RN MRS RTINS LR, Hkim A AR N B SR

. ¥ Medijet/Miniflow & /F 8% a 5.

MINIFLOW: H 5 T AT IR Dl 78 Miniflow FITSE 2 BRI T B4E e, IR SR ¢ 5 T BUEA
MR HLIZE S .

8. MEDIET: ¥ /15 % ¢ 5IXsN2 A1 Medijet %

9. Miniflow: ¥4 Miniflow FIFERALS b & iEHE .

10, R#E Medijet/Miniflow [ F P F M, TEA B & 1500 F AT ThRE A& R .
11. RS, "THEH.

12, WRKRHPHRE, MFRRAFGRCHESHS, TIMEH 24,

N o s WN e
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5 W5 nCPAP [B] R 4H R 7= S
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7= i A4 FR FfmS (REF) BEAT M
20x Medijet 1000 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x Medijet 10162670 limb)
1207MKI - 10x nCPAP circuit set
(single-limb)
20x Miniflow 4000 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
10x Miniflow 10162671 limb)
10x Nuflow nasal cannula (small) 1320 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
10x Nuflow nasal cannula (medium) 1330 limb)
10x Nuflow nasal cannula (large) 1340 1207MKI - 10x nCPAP circuit set
10x Nuflow nasal cannula (x-large) 1350 (single-limb)
Nuflow starter set s/m 1393
Nuflow starter set I/xI 1394
medinCNO 3090 1207 - 10x nCPAP circuit set (single-
medinCNOmini 3080 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 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
1091 limb)
1093
1094
Bubble water column with 2040 206746 - 10x nCPAP circuit set (dual-
overpressure valve limb)
F&P 900MR850 MR850ARU FtAS nCPAP [1] % 41
F&P 900MR810 MR810ARU JIiH nCPAP [Hl % 21
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#3-Hm5
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