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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 Nuflow
CE mark according to the current conformity assessment procedure and declaration of conformity

(see website).
Classification (MDR (EU) 2017/745 Annex VIll): 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_Nuflow_Rev05_EN

REF 1320, 1330, 1340, 1350, 1393, 1394, 10072354, 10072355, 10072356, 10072357
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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 Nuflow. 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
Nuflow 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 Nuflow 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 Nuflow 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 Nuflow 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 Nuflow requires training of the user by a qualified person.

The duration of use of the Nuflow 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 Nuflow

The Nuflow nasal cannula is a single - use product intended for nasal high - flow therapy or oxygen therapy for newborn
infants up to young children.

Warning:
¢ The Nuflow nasal cannula may be used only on a single patient and may not be reprocessed.
e Overpressure protection (e.g. an overpressure valve) must always be present in the system.
e The duration of use of the Nuflow nasal cannula is defined as a maximum of 7 days
e The Nuflow nasal cannula may only be used with the accessories specified in chapter 6
e The Nuflow nasal cannula may only be used in combination with the products tested for combinability specified
in chapter 5
e The product may be disposed of in accordance with the manufacturer’s instructions, see chapter 7 - Disposal.
2.2 Indications, expected clinical benefit, contraindications
Indications
Neonatal respiratory insufficiency.

Contraindications

High-flow therapy is contraindicated if certain clinical situations, anatomic malformations, or the degrees of severity of a
disease necessitate intubation and mechanical ventilation or make high-flow treatment impossible.

Benefits

Nasal high-flow 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 Nuflow nasal cannula 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.



medvrn

A Hamilton Medical Brand

3 Principles of function and technical specification

3.1 Nuflow nasal cannula

The Nuflow nasal cannula is a patient interface (interface between the patient and a suitable high-flow device) for nasal
high-flow therapy. To achieve this, the Nuflow nasal cannula consists of a pair of tubes which can be connected on one
end with the ventilation tube and which end in a prong adapter on the other end which is positioned in the patient’s
nostrils.

The required flow and required oxygen concentration are adjusted on the high-flow device. If the Nuflow nasal cannula is
used on a ventilator with High Flow mode, the adapter for the Y-piece (OD 15 mm/ID 10 mm) of the tubing system may
be needed. The size of the Nuflow nasal cannula is selected according to the size of the patient's nose. The Nuflow nasal
cannula is secured to the patient's skin either with the fixation patch provided or it must be secured directly to the skin
using a suitable self-adhesive medium (e.g. fixation gauze/viscose gauze).

After the entire system has been set up (insertion of the Nuflow nasal cannula into the supplying respiratory tube), the
application of the Nuflow nasal cannula in the patient’s nose and its fixation to the patient’s head, the Nuflow nasal
cannula supplies the humidified and heated air/oxygen mixture transferred to it into the patient’s nostrils.

A flushing effect is achieved there through the air flow into the nose and the dead space in the nose is reduced. Through
the possible enrichment of inhaled air with oxygen (increase in FiO2), the diffusion of the oxygen in the blood is increased
and due to turbulence in the nostril, an increased pressure is generated in the nose.

Tube connections available

OD 10 mm or OD 15 mm

Weight of Nuflow nasal cannula incl. nasal bandage and adapter (without packaging)

Nuflow nasal cannula size 1320 and 1330 13g

Nuflow nasal cannula size 1340 and 1350 13 g

Sizes and flow limits of the Nuflow nasal cannula

The following maximum flow (basis of measurement according to DIN 1343 based on 0°C, 1013.25 mbar and 0% air
humidity (0/1013)) generates a backpressure of approx. 60 mbar in the tubing system. Whether this maximum flow
can be achieved in practice also depends on the flow source used, the overpressure protection, leakage at the nostril,
and the tubing system used.

Nuflow nasal cannula (small) Max. 10 L/min
Nuflow nasal cannula (medium) Max. 14 L/min
Nuflow nasal cannula (large) Max. 23 L/min
Nuflow nasal cannula (x-large) Max. 27 L/min

Duration of use

Max. 7 days
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3.2 Environmental conditions (operation / transport / storage)
Warning:

During transport, storage and operation, the environmental conditions specified in chapter 3.2 — Environmental
conditions (operation /transport /storage) must be observed.
Environmental conditions for the Nuflow during operation:

Temperature: 0°Cto 40°C

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

observed. In addition, the Nuflow is to be used under
standard hospital ambient conditions.

Environmental conditions for the Nuflow during storage/transport:
Temperature: 0°Cto 40°C

Cleanliness: The Nuflow must be protected from contamination during
transport and storage.

Other: The Nuflow must be stored in a clean and dry room and
protected from direct sunlight.
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4 Assembly and use

4.1 Equipment needed

The high-flow therapy can be performed with various devices. The following equipment is needed in the configuration
options below:

e Combination with medinBLENDER/gas mixing unit

(1) Nuflow nasal cannula incl. fixation patch

(2) medinBLENDER/gas mixing unit with flow meter and
scaling in 0.5 L/min increments and overpressure valve

(pressure in the tube not more than 60 mbar); flow range ﬁl

must be selected in accordance with the size of the E
Nuflow nasal cannula

o

20.5m

mma@

(3) Active respiratory gas humidifier

(4) Appropriate tubing system, incl. inspiration tube
(heated) with patient-side connection, ID 10 mm, and
humidifier chamber

Figure 1 - Nuflow nasal cannula in combination with the medinBLENDER
(REF 1085_15, REF 1090, 1091, 1093, 1094)

e Combination with a medin nCPAP driver with High Flow mode

(1) Nuflow nasal cannula incl. fixation patch

(2) nCPAP driver with High Flow mode and overpressure ﬂ

protection i +

(3) Active respiratory gas humidifier =0.5m

(4) Appropriate tubing system, incl. inspiration tube
(heated) with patient-side connection, ID 10 mm, and
humidifier chamber

by e T5) 10 C TS T @
|

Figure 2 - Nuflow nasal cannula in combination with medin nCPAP driver
with High Flow mode (REF 1080, 3080, 3000)
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e Combination with a ventilator

(1) Nuflow nasal cannula incl. fixation patch

(2) Ventilator with High Flow mode and overpressure
protection

(3) Active respiratory gas humidifier

(4) Appropriate tubing system, single or double tubing
system (heated) with patient-side connection, ID 10 mm
or ID 15 mm (Y-connection), and humidifier chamber

Figure 3 - Nuflow nasal cannula in combination with a ventilator

4.2 Structure and set-up of the system

Nuflow

4
y

I

il

i

TS TS
Humidifier

Figure 4 - Set-up of Nuflow nasal cannula, device side

Warning:

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

Warning:

The use of chin straps or films to actively close the mouth is not permissible.

Warning:

The use of creams can have a negative effect on the fixation of the Nuflow nasal cannula.
Warning:

The Nuflow nasal cannula may be secured by a medical fixation plaster.

Warning:

Do not use the Nuflow nasal cannula if any connections are loose.
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Please check the patency of the Nuflow nasal cannula before using it on the patient by setting a flow on your suitable

high-flow therapy device.

(1) Connect the tubing set to a suitable device for high-
flow therapy and to the humidifier. If available, insert the
temperature sensors as far as they will go; their tip must
be in the gas flow.

(2) Connect the Nuflow nasal cannula to the venti lati on
tube. Use the adapter provided, if necessary.

(3) Prepare the provided small fixation patch for Nuflow
sizes small and medium or the large fixation patch for
Nuflow sizes large and x-large. Before the fixation patch is
adhered to the skin, it should be at body temperature.

(4) The skin should be dry and clean to ensure an optimal
hold.

®:0
®o"®

Figure 5 - Fixation patch, small

®:0
® @

- o

Figure 6 - Fixation patch, large



Scissors can be used to slightly adapt the hydrocolloid
fixation to the patient's anatomy.

5) Select the size of the Nuflow nasal cannula such that
the prongs fill a max. of 50% of the respective nostril!

Warning:

The prongs of the Nuflow nasal cannula should not fill the
nostril; at least 50% of the nostril should remain clear to
ensure the flushing effect and to avoid uncontrolled
pressure increases which can harm the patient.

(6) Release the fixation patch from the backing film.
Secure this to the patient's left and right cheeks. Take
note of the information on the backing of the fixation
indicating the correct side (L = left ; R = right; the sides
indicated are from the patient's perspective).

(7) There is a thin removable film on the inner side of the
fixation patch. Remove this before you position the
Nuflow nasal cannula.

(8) Open the tube fixation of the Nuflow nasal cannula
and pull the cannula over the patient's head. Ensure that
the fixation tabs which secure the Nuflow nasal cannula
are open.

(9) Guide the prongs of the Nuflow nasal cannula into the
nose. Close the upper part of the fixation patch by gently
pulling downwards.

(10) Then gently push the tube fixation in the direction of
the head until stable guidance of the tubes is ensured.

med
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Figure 7 - Selecting the appropriate size of the Nuflow
nasal cannula

(1) (2)

Figure 8 - Releasing the fixation patch from the backing
film (1) and fixation to the cheek (2)

Figure 9 - Removing the removable film of the fixation
patch

" "
il "

Figure 10 - Securing the Nuflow nasal cannula by closing
the fixation patch
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(11) Using gentle pressure, press the fixation tabs of the

fixation bandage with your finger in the direction of the

Nuflow nasal cannula to ensure optimal contact of the ‘
adhesive surface with the Nuflow nasal cannula. A —

(12) The fixation tabs of the fixation patches can be ' £=s
opened and closed multiple times. The fixation patches P
can remain on the patient's skin during

pauses/interruptions in the high-flow therapy.

Figure 11 - Secured Nuflow nasal cannula

Fixation patches which loosen at the edges (e.g. at the nose) do not necessarily need to be replaced. If the fixation patch
continues to adhere and the Nuflow nasal cannula is still secure, the fixation patch can remain on the skin.

Warning:
Ensure that the weight of the ventilation tube does not pull on the Nuflow nasal cannula or the patient's head.
Warning:

The application needs to be regularly checked for the presence of secretions as well as the removal of secretions.

Warning:
Ensure that the patient does not lie on the tube.
Warning: e TR

If the adapter included with the Nuflow nasal cannula is 4 LT N\
not used, this should not be kept within the patient's / i s
reach (small part which can be swallowed). | /

A

Figure 12 - Tube fixation

The optimal positioning of the supply tubes of the Nuflow nasal cannula is close to the patient's skin. Humidified
breathing gas is heated by the patient's body temperature and thus the formation of condensate is reduced.
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5 Products which can be connected to the Nuflow

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

medinCNOmini 3080 Device to provide the set volume flow
rate
medin-NC3 3000 Device to provide the set volume flow
rate
medinSINDI 1080 Device to provide the set volume flow
rate
medinBLENDER 1090 Device to provide the set volume flow
1091 rate
1093
1094
F&P 900MR850 MR850ARU
F&P 900MR810 MR810ARU
10x nCPAP circuit set (single - limb) 1207MKI With humidifier chamber
10x nCPAP circuit set (single - limb) 1207 Without humidifier chamber

The use of products that are not compatible puts the patient at risk and may impair the proper and correct functioning of
the product.
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6 Accessories

There are no accessories for the Nuflow.

7 Disposal

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

q3

5

=l

-

Medical device Latex-free
59
Follow instructions for use Manufacturer

_‘
o

,
L

Article number

Protect from sunlight

_‘
a

-
H
-

r
L

Production lot number,
batch

Date of manufacture

_|
a

&

r
L

Do not reuse

Use before

_|
a

oY

r
L

Keep dry

Quantity

=
!

Authorized representative

Do not use if packaging is
Damaged

_‘
1

Revision index

Prescription only (US)
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9 Abbreviations

Abbreviation Meaning

% Percent

(m)bar (Milli-) bar

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

G Gram

ID Inner diameter

L/min Liter per minute

mm Millimeter

oD Outer diameter
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Der Anwender muss dem Hersteller und der zustandigen Behorde 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 fihren konnen oder fihren
kénnten.

C€0483

Fir Nuflow

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

Klassifikation (MDR (EU) 2017/745 Anhang VIIl): 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_Nuflow_Rev05_EN

REF 1320, 1330, 1340, 1350, 1393, 1394, 10072354, 10072355, 10072356, 10072357
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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 Anklndigung tGberarbeitet, ersetzt
oder durch andere Dokumente flr 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 bemiihen 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 Uberarbeiten oder anderweitig zu dndern oder zu modifizieren. Sofern
nicht ausdrucklich 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 ausschliefRlich 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 fur 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, kénnen die
Marken und/oder eingetragenen Marken ihrer jeweiligen Eigentiimer sein.
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1 Einleitung

1.1 Uber diese Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung enthalt Informationen Uber die Inbetriebnahme und Verwendung des Nuflow. Sie enthélt
auRerdem Sicherheitshinweise, beschreibt die Produktfunktion und gibt einen Uberblick iber das notwendige Zubehér.

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

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

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

Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung griffbereit in der Nahe 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  Der Nuflow darf nur von fachkundig geschulten Personen und gemaR dieser Gebrauchsanweisung flr den im
Abschnitt ,,Bestimmungsgemaler Gebrauch” beschriebenen Zweck verwendet werden.

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

1.2 Aligemeine Haftungsbedingungen
Die Allgemeinen Geschéftsbedingungen der medin Medical Innovations GmbH (im Weiteren ,,medin®) sind verbindlich.

medin Gbernimmt keine Verantwortung oder Haftung fiir den sicheren Gebrauch des Nuflow im Fall des unsachgemalRen
Gebrauchs. Der Anwender ist fiir die Einhaltung der in der Gebrauchsanweisung dargelegten Spezifikationen
verantwortlich. Auerdem erfordert der Gebrauch des Nuflow, dass der Anwender vorher durch eine qualifizierte Person
geschult wird.

Die Verwendungsdauer des Nuflow ist auf maximal 7 Tagen festgelegt.

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

2.1 Nuflow

Die Nuflow-Nasenbrille ist ein Einmalgebrauchsprodukt zur nasalen High-Flow-Therapie oder Sauerstofftherapie bei
Neugeborenen bis hin zu Kleinkindern.

Warnhinweis:

¢ Die Nuflow-Nasenbrille darf nur an einem einzigen Patienten verwendet werden und darf nicht
wiederaufbereitet werden.
e Im System muss immer ein Uberdruckschutz (z. B. ein Uberdruckventil) vorhanden sein.
e Die Verwendungsdauer der der Nuflow-Nasenbrille ist auf maximal 7 Tagen festgelegt.
e Die Nuflow-Nasenbrille darf nur mit dem in Kapitel 6 - Zubehor angegebenen Zubehér verwendet werden.
e Die Nuflow-Nasenbrille darf nur in Kombination mit den auf Kombinierbarkeit gepriften Produkten, die in
Kapitel 5 - Kombinierbare Produkte angegeben sind, verwendet werden.
e Das Produkt kann geméaR den Anweisungen des Herstellers entsorgt werden (siehe Kapitel 7 - Entsorgung).
2.2 Indikationen, erwarteter klinischer Nutzen, Kontraindikationen
Indikationen
Respiratorische Insuffizienz beim Neugeborenen.
Kontraindikationen

Eine High-Flow-Therapie ist kontraindiziert, wenn bestimmte klinische Situationen, anatomische Fehlbildungen oder der
Schweregrad einer Erkrankung eine Intubation und mechanische Beatmung erfordern oder eine High-Flow-Behandlung
unmoglich machen.

Nutzen

Die nasale High-Flow-Therapie verbessert oder erhidlt den Gasaustausch in der Lunge des Patienten.
Vorgesehene Patienten-/Zielgruppe

Neugeborene bis hin zu Kleinkindern

Vorgesehener Anwender

Die Nuflow-Nasenbrille fir 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.
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3 Funktionsprinzipien und technische Spezifikation

3.1 Nuflow-Nasenbrille

Die Nuflow-Nasenbrille ist eine Patientenschnittstelle (Schnittstelle zwischen dem Patienten und einem geeigneten High-
Flow-Gerat) fur die nasale High-Flow-Therapie. Zu diesem Zweck besteht die Nuflow-Nasenbrille aus einem Schlauchpaar,
das an einem Ende mit dem Beatmungsschlauch verbunden werden kann und am anderen Ende in einem Prong-Adapter
endet, der in die Nasenlocher des Patienten eingefiihrt wird.

Der erforderliche Flow und die erforderliche Sauerstoffkonzentration werden am High-Flow-Gerat eingestellt. Falls die
Nuflow-Nasenbrille an einem Beatmungsgerdt mit einem High-Flow-Modus verwendet wird, so kann der Adapter fiir das
Y-Stick (OD 15 mm/ID 10 mm) des Schlauchsystems erforderlich sein. Die GroRe der Nuflow-Nasenbrille wird gemaR der
GroRRe der Nase des Patienten gewdhlt. Die Nuflow-Nasenbrille wird entweder mit dem mitgelieferten Fixierungspflaster
auf der Haut des Patienten befestigt oder muss mit Hilfe eines geeigneten selbstklebenden Mediums (z. B.
Fixiergaze/Viskosegaze) direkt auf der Haut befestigt werden.

Nach dem Aufbau des gesamten Systems (Einsetzen der Nuflow-Nasenbrille in den versorgenden Beatmungsschlauch),
dem Einfihren der Nuflow-Nasenbrille in die Nase des Patienten und ihrer Fixierung am Kopf des Patienten leitet die
Nuflow-Nasenbrille das ihr zugefiihrte befeuchtete und erwdrmte Luft-Sauerstoff-Gemisch in die Nasenldcher des
Patienten ein.

Dort wird durch den in die Nase eingeleiteten Luftflow ein Flushing-Effekt erzielt, und der Leerraum in der Nase wird
verringert. Durch die mogliche Anreicherung der eingeatmeten Luft mit Sauerstoff (Erhohung des FiO2) wird die Diffusion
des Sauerstoffs im Blut erhoht, und dank der Turbulenzen im Nasenloch ein erhéhter Druck in der Nase erzeugt.

Verfiighbare Schlauchanschliisse

OD 10 mm oder OD 15 mm

Gewicht der Nuflow-Nasenbrille einschlielich Nasenbandage und Adapter (ohne Verpackung)

Nuflow-Nasenbrille GréRe 1320 und 1330 13 g

Nuflow-Nasenbrille GréRe 1340 und 1350 13 g

GroRen und Flowgrenzwerte der Nuflow-Nasenbrille

Der folgende maximale Flow (Messbasis gemaR DIN 1343 auf der Basis von 0°C, 1013,25 mbar und 0 % Luftfeuchtigkeit
(0/1013)) erzeugt im Schlauchsystem einen Staudruck von etwa 60 mbar. Ob dieser maximale Flow in der Praxis
erreicht werden kann, hiangt auch von der verwendeten Flowquelle, dem Uberdruckschutz, dem Leck am Nasenloch
und dem verwendeten Schlauchsystem ab.

Nuflow-Nasenbrille (klein) Max. 10 I/min
Nuflow-Nasenbrille (mittel) Max. 14 I/min
Nuflow-Nasenbrille (groR3) Max. 23 I/min
Nuflow-Nasenbrille (x-groR) Max. 27 I/min
Verwendungsdauer

Max. 7 Tage
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3.2 Umgebungsbedingungen (Betrieb / Transport / Lagerung)
Warnhinweis:

Wahrend Transport, Lagerung und Betrieb sind die in Kapitel 3.2 - Umgebungsbedingungen (Betrieb/Transport/Lagerung)
genannten Umgebungsbedingungen zu beachten.

Umgebungsbedingungen fiir das Nuflow wahrend des Betriebes:
Temperatur: 0°C bis 40°C
Sauberkeit: Die im Krankenhaus geltenden Hygienevorschriften
missen befolgt werden. AuRerdem ist das Nuflow unter

den normalen Umgebungsbedingungen in
Krankenhausern zu verwenden.

Umgebungsbedingungen fiir das Nuflow wahrend Lagerung/Transport:
Temperatur: 0°C bis 40°C

Sauberkeit: Das Nuflow muss wahrend Transport und Lagerung vor
Verunreinigung geschitzt werden.

Sonstiges: Das Nuflow muss an einem sauberen und trockenen Ort
vor Sonnenlicht geschiitzt gelagert werden.
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4 Montage und Verwendung

4.1 Erforderliche Ausriistung

Die High-Flow-Therapie kann mit verschiedenen Geraten durchgefiihrt werden. Die folgenden Gerdte werden in den
folgenden Konfigurationsoptionen bendtigt:

e Kombination mit medinBLENDER/Gasmischeinheit

(1) Nuflow-Nasenbrille einschlieRlich Fixierungspflaster

(2) medinBLENDER/Gasmischeinheit mit Flowmesser und
Skalierung in Inkrementen von 0,5 |/min und

Uberdruckventil (Druck im Schlauch nicht mehr als 60 ﬁ'
mbar); der Flowbereich muss gemaR der GroRe der 4t

Nuflow-Nasenbrille gewahlt werden ..

mm@

(3) Aktiver Atemgasbefeuchter

(4) Geeignetes Schlauchsystem, einschlieRlich
Inspirationsschlauch (beheizt) mit patientenseitigem
Anschluss, ID 10 mm, und Befeuchterkammer

Abbildung 1 - Nuflow-Nasenbrille in Kombination mit dem
medinBLENDER (REF 1085_15, REF 1090, 1091, 1093, 1094)

e Kombination mit einem medin nCPAP-Treiber mit High-Flow-Modus

(1) Nuflow-Nasenbrille einschlieflich Fixierungspflaster

(2) nCPAP-Treiber mit High-Flow-Modus und ﬁ
Uberdruckschutz : 4+

(3) Aktiver Atemgasbefeuchter 20.om

ittt NN TS ) CI st T @
|

(4) Geeignetes Schlauchsystem, einschlieRlich
Inspirationsschlauch (beheizt) mit patientenseitigem
Anschluss, ID 10 mm, und Befeuchterkammer

Abbildung 2 - Nuflow-Nasenbrille in Kombination mit medin nCPAP-
Treiber mit High-Flow-Modus (REF 1080, 3080, 3000)
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e Kombination mit einem Beatmungsgerat

(1) Nuflow-Nasenbrille einschlieBlich Fixierungspflaster @ @ A
|

(2) Beatmungsgerat mit High-Flow-Modus und
Uberdruckschutz

(3) Aktiver Atemgasbefeuchter

(4) Geeignetes Schlauchsystem, Einzel- oder
Doppelschlauchsystem (beheizt) mit patientenseitigem
Anschluss, ID 10 mm oder ID 15 mm (Y-Anschluss), und
Befeuchterkammer

IREOIE PR ETEN PRI EETE

jp—

@ 1

Abbildung 3 - Nuflow-Nasenbrille in Kombination mit einem
Beatmungsgerat

4.2 Struktur und Aufbau des Systems

Nuflow

e
=
<=

S ZAII
Humidifier

Abbildung 4 - Aufbau der Nuflow-Nasenbrille, Gerateseite

Warnhinweis:

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

Warnhinweis:

Die Verwendung von Kinnriemen oder Folie zum aktiven VerschlieBen des Mundes ist nicht zuldssig.
Warnhinweis:

Die Verwendung von Cremes kann sich negativ auf die Fixierung der Nuflow-Nasenbrille auswirken.
Warnhinweis:

Die Nuflow-Nasenbrille kann mit einem medizinischen Fixierungspflaster befestigt werden.
Warnhinweis:

Verwenden Sie die Nuflow-Nasenbrille nicht, wenn Verbindungen locker sind.
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Prufen Sie die Durchgéngigkeit der Nuflow-Nasenbrille vor Verwendung am Patienten, indem Sie einen Flow an lhrem

geeigneten High-Flow-Therapiegerat einstellen.

(1) SchlieRen Sie das Schlauchset an ein geeignetes Gerat
fir die High-Flow-Therapie und den Befeuchter an. Falls
Temperatursensoren vorhanden sind, sind diese so weit
wie moglich einfihren. Ihre Spitzen miissen sich im
Gasstrom befinden.

(2) SchlieRen Sie die Nuflow-Nasenbrille an den
Beatmungsschlauch an. Verwenden Sie erforderlichenfalls
den mitgelieferten Adapter.

(3) Bereiten Sie das mitgelieferte kleine Fixierungspflaster
fir die Nuflow-GréRen small und medium oder das groRe
Fixierungspflaster fur die Nuflow-GroRRen large und x-large
vor. Bevor das Fixierungspflaster auf die Haut geklebt
wird, muss es Kérpertemperatur haben.

(4) Die Haut muss trocken und sauber sein, um einen
optimalen Halt zu gewahrleisten.

®:0
o ®

Abbildung 5 - Fixierungspflaster, small

®:0
® @

— oc

Abbildung 6 - Fixierungspflaster, large



Mit einer Schere kann die Hydrokolloid-Fixierung
geringfligig an die Anatomie des Patienten angepasst
werden.

5) Die GroRe der Nuflow-Nasenbrille ist so zu wéhlen,
dass die Prongs das jeweilige Nasenloch zu max. 50 %
ausfillen.

Warnhinweis:

Die Prongs der Nuflow-Nasenbrille diirfen das Nasenloch
nicht ausfillen. Mindestens 50 % des Nasenlochs miissen
frei bleiben, um den Flushing-Effekt zu gewahrleisten und
einen unkontrollierten Druckanstieg, der dem Patienten
schaden kann, zu vermeiden.

(6) Losen Sie das Fixierungspflaster von der Tragerfolie.
Befestigen Sie es an der linken und rechten Wange des
Patienten. Beachten Sie die Information auf der Rickseite
der Fixierung, die die richtige Seite angibt (L = links; R =
rechts; die angegebenen Seiten sind aus der Sicht des
Patienten zu sehen).

(7) Auf der Innenseite des Fixierungspflasters befindet
sich eine diinne abziehbare Folie. Diese ist vor dem
Positionieren der Nuflow-Nasenbrille zu entfernen.

(8) Offnen Sie die Schlauchfixierung der Nuflow-
Nasenbrille und ziehen Sie die Brille Gber den Kopf des
Patienten. Vergewissern Sie sich, dass die
Fixierungslaschen, die die Nuflow-Nasenbrille befestigen,
offen sind.

(9) Fihren Sie die Prongs der Nuflow-Nasenbrille in die
Nase ein. SchlieBen Sie den oberen Teil des
Fixierungspflasters, indem Sie ihn vorsichtig nach unten
ziehen.

(10) Driicken Sie dann die Schlauchfixierung vorsichtig in
Richtung des Kopfes, bis eine stabile Filhrung der
Schlduche gewéhrleistet ist.
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Abbildung 7 - Auswahlen der geeigneten GroRe der
Nuflow-Nasenbrille

(1) (2)

Abbildung 8 - Ablésen des Fixierungspflasters von der
Tragerfolie (1) und Fixierung auf der Wange (2)

Abbildung 9 - Entfernen der abziehbaren Folie des
Fixierungspflasters
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Abbildung 10 - Befestigen der Nuflow-Nasenbrille durch
SchlieRen des Fixierungspflasters

(11) Dricken Sie die Fixierungslaschen der
Fixierungsbandage sanft mit dem Finger in Richtung der
Nuflow-Nasenbrille, um einen optimalen Kontakt der
Klebeflache mit der Nuflow-Nasenbrille zu gewahrleisten.

(12) Die Fixierungslaschen der Fixierungspflaster konnen : —
mehrere Male gedffnet und geschlossen werden. Die

Fixierungspflaster konnen wahrend

Pausen/Unterbrechungen der High-Flow-Therapie auf der

Haut des Patienten verbleiben.

Abbildung 11 - befestigte Nuflow-Nasenbrille

Fixierungspflaster, die sich an den Randern (z. B. an der Nase) I6sen, brauchen nicht unbedingt ersetzt zu werden. Solange
das Fixierungspflaster weiter haftet und die Nuflow-Nasenbrille sicher sitzt, kann das Fixierungspflaster auf der Haut
verbleiben.

Warnhinweis:
Das Gewicht des Beatmungsschlauchs darf nicht an der Nuflow-Nasenbrille oder am Kopf des Patienten ziehen.
Warnhinweis:

Das System muss regelmaRig auf Vorhandensein von Sekret Uberprift werden. Angesammeltes Sekret muss entfernt
werden.

Warnhinweis:

Der Patient darf nicht auf dem Schlauch liegen.

Warnhinweis: s TR
Falls der mit der Nuflow-Nasenbrille mitgelieferte Adapter . - V¢ b
. . . . . . 4 \ U
nicht verwendet wird, darf er nicht in Reichweite des i ‘
Patienten aufbewahrt werden (verschluckbares Kleinteil). /
\ £/
i
L \

Abbildung 12 - Schlauchfixierung

Die optimale Positionierung der Versorgungsschldauche der Nuflow-Nasenbrille ist nahe an der Haut des Patienten.
Befeuchtetes Atemgas wird durch die Kérpertemperatur des Patienten erwarmt, wodurch die Bildung von Kondensat
reduziert wird.
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5 Produkte, die an das Nuflow angeschlossen werden kénnen

Das Nuflow darf nur mit folgenden, von medin auf Kompatibilitat gepriften Produkten kombiniert werden:

medinCNOmini 3080 Gerat zum Bereitstellen der
Volumenflowrate
medin-NC3 3000 Gerat zum Bereitstellen der
Volumenflowrate
medinSINDI 1080 Gerat zum Bereitstellen der
Volumenflowrate
medinBLENDER 1090 Gerat zum Bereitstellen der
1091 Volumenflowrate
1093
1094
F&P 900MR850 MR850ARU
F&P 900MR810 MR810ARU
10x nCPAP circuit set (single - limb) 1207MKI Mit Befeuchterkammer
10x nCPAP circuit set (single - limb) 1207 Ohne Befeuchterkammer

Die Verwendung nicht-kompatibler Produkte stellt ein Risiko fiir den Patienten dar und kann die ordnungsgemalie
Funktion des Produkts beeintrdchtigen.
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6 Zubehor

Fiir das Nuflow 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.
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8 Symbole
Die folgenden Symbole werden als Kennzeichnungen auf dem Produkt oder in dieser Gebrauchsanweisung verwendet:
Symbol Bedeutung Symbol Bedeutung
CE-Kennzeichnung Temperaturgrenze
Medizinprodukt Latexfrei
5P
Gebrauchsanweisung Hersteller

5

=

-

beachten

_|
a

,
L

Artikelnummer

Vor Sonnenlicht schiitzen

_|
a

-
o
o

r
L

Produktionslos-Nummer,
Charge

Herstellungsdatum

_|
a

2

r
L

Nicht wiederverwenden

Haltbarkeitsdatum

_‘
a

oY

,_
L

Vor Nasse schiitzen

Menge

H
X

Bevollmachtigter Vertreter

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

_‘
1

Revisionsindex

Verschreibungspflichtig
(Nur USA)
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9 Abkiirzungen

Abkiirzung Bedeutung

% Prozent

(m)bar (Milli-)bar

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

G Gramm

ID Innendurchmesser

I/min Liter pro Minute

mm Millimeter

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

Zavainé udalosti jsou definovany jako poruchy, selhani nebo zmény vlastnosti nebo funkéni zpdsobilosti nebo
nedostatky v oznaceni nebo navodu k pouZiti zdravotnického prostredku, které pfimo nebo nepfimo vedly, mohly vést
nebo by mohly vést k umrti nebo vdznému zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uZivatele nebo jiné osoby.

C€0483

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

medin Medical Innovations GmbH

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

. . +49 8142 448 460 - www.medin-medical.com - infomedin-medical.com
Vyrobeno v Némecku

IFU_Nuflow_Rev05_EN

REF 1320, 1330, 1340, 1350, 1393, 1394, 10072354, 10072355, 10072356, 10072357
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© 2023 medin Medical Innovations GmbH. VSechna prava vyhrazena. VytiSténo v Némecku.

Bez prfedchoziho pisemného povoleni spole¢nosti medin Medical Innovations GmbH je zakdzano jakoukoliv ¢ast této
publikace jakkoli reprodukovat, ukladat v databazi, ve vyhledavacim systému nebo prendset jakoukoliv formou i
prostredky, napriklad elektronicky, mechanicky, kopirovanim, nahravanim ani jakymkoli jinym zplsobem.

Tento dokument mUZe byt kdykoli a bez predchoziho upozornéni spolec¢nosti medin Medical Innovations GmbH revidovan
nebo nahrazen jinymi dokumenty. Zkontrolujte, zda mate aktudini platnou verzi tohoto dokumentu. V pfipadé
pochybnosti kontaktujte oddéleni zdkaznické podpory spole¢nosti medin Medical Innovations GmbH nebo si stdhnéte
aktualni platnou verzi z nasi domovské stranky www.medin-medical.com. PfestoZe bylo vynaloZeno veskeré usili na
zajiSténi presnosti zde uvedenych informaci, nenahrazuji tyto informace odborny Usudek.

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

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

Spolec¢nost medin Medical Innovations GmbH neodpovida za zZadné ztraty, naklady, vydaje, nepfijemnosti nebo skody,
které mohou vzniknout v disledku nespravného poufZiti vyrobku, nebo pokud byly pfi vyméné dilG pouZity dily, které
nepatfi spole¢nosti medin Medical Innovations GmbH, nebo pokud byla zménéna nebo odstranéna sériova Cisla.

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

Veskeré vlastni ochranné zndmky i ochranné znamky tretich stran pouzivané spole¢nosti medin Medical Innovations
GmbH naleznete na www.medin-medical.com/ de/Patents.html. Nazvy vyrobkl a/nebo spolecnosti oznacené pfislusnym
symbolem ® mohou byt ochrannymi znamkami a/nebo zapsanymi ochrannymi znamkami 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 kanyly Nuflow. Kromé toho obsahuje také bezpecnostni
informace, popis funkce vyrobku a pfehled potfebného pfislusenstvi.

UZivatelé jsou povinni si peclivé prostudovat informace a upozornéni uvedené v tomto navodu tak, aby se zajistilo
bezpecné pouzivani kanyly Nuflow. Nemohou vsak nahradit odborné skoleni. Pokyny a varovna upozornéni jsou rozdéleny
do nasledujicich kategorii:

Upozornéni: Upozornéni je nutné dodrzovat, aby se predeslo moznym vaznym nasledkiim pro pacienta nebo uzivatele.

Pozor: Oznacuje nebezpeci, ktera by mohla vést k poskozeni pristroje nebo omezit jeho funkce.

Tento navod k pouziti méjte snadno pristupny v blizkosti souprav nCPAP.
V pfipadé jakychkoli dotaz(i nebo pfipominek k tomuto navodu k poufZiti se obratte na prodejce nebo pfimo na vyrobce.
Upozornéni:

e  Pred pouzitim vyrobkd si peclivé prostudujte tento ndvod k pouziti a diisledné dodrzujte pokyny, varovani a rady.

e  Kanylu Nuflow mohou pouZivat pouze osoby s dikladnou znalosti tohoto navodu k pouziti a v souladu s nim, a to
k Gcelu popsanému v casti ,Uréené pouziti“.

e Pouziti rGznych pfistrojd a spotfebnich material( v kombinaci s kanylou Nuflow je popsano v pfislusnych
navodech k pouziti. Tyto navody k pouziti je rovnéz nutné dodrzovat.

1.2 Vseobecné zarucni podminky

Vseobecné zarucni podminky spolec¢nosti medin Medical Innovations GmbH (dale jen medin) jsou zavazné.

Spolec¢nost medin neprebira zddnou odpovédnost za bezpecné pouzivani kanyly Nuflow v pripadé, Ze neni v souladu s
danym urcenim. DodrZovani stanovenych postup(, které jsou popsany v navodu k pouziti, je zodpovédnosti uzZivatele.
Kromé toho pouZivani kanyly Nuflow vyZaduje, aby byl uZivatel proskolen kvalifikovanou osobou.

Doba trvani pouzivani kanyly Nuflow je omezena na maximalné 7 dnd.

Spoleénost medin neruci za skody vzniklé v disledku nedodrzovani uvedenych pokyn.
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2 Urcené pouziti

2.1 Nuflow

Nosni kanyla Nuflow je jednordzovy vyrobek uréeny k nosni high-flow [é¢bé nebo oxygenoterapii pro novorozence a malé
déti.
Upozornéni:
e Nosni kanylu Nuflow Ize pouzZit pouze u jednoho pacienta a nelze ji opakované zpracovavat.
eV systému musi byt vzdy pfitomna ochrana proti pretlaku (napf. pretlakovy ventil).
e Doba trvani pouzivani nosni kanyly Nuflow je omezena na maximalné 7 dn(
e Nosni kanylu Nuflow Ize pouZivat pouze s pfislusenstvim uvedenym v kapitole 6
e Nosni kanylu Nuflow Ize pouzivat pouze v kombinaci s vyrobky, jejichz kombinovatelnost je uvedena v kapitole 5
e Vyrobek je nutné likvidovat v souladu s pokyny vyrobce, viz kapitola 7 - Likvidace.
2.2 Indikace, o¢ekavany klinicky pfinos, kontraindikace
Indikace
Respiracni insuficience novorozencl.

Kontraindikace

High-flow terapie je kontraindikovana, jakmile si urcité klinické situace, anatomické anomadlie ¢i malformace nebo stupné
zédvaznosti onemocnéni nezbytné vyzadaji intubaci a umélou ventilaci nebo jinym zplsobem znemozni high-flow Iécbu.

Pfinosy

Nasalni terapie High Flow zlepsuje nebo udrzuje vyménu plyn( v plicich pacientd.

Uréeny pacient / cilova skupina

Novorozenci a malé déti

Urceny uzivatel

Nosni kanyla Nuflow je urcena k pouZziti vyskolenymi zdravotnickymi pracovniky pod pfimym dohledem Iékare s licenci.
Urcené prostredi

V klinickém prostfedi pfi monitorovani saturace pacienta kyslikem.
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3 Zakladni funkce a technické specifikace

3.1 Nosni kanyla Nuflow

Nosni kanyla Nuflow predstavuje pacientské rozhrani (rozhrani mezi pacientem a vhodnym high-flow zafizenim) pro nosni
high-flow terapii. Za timto ucelem se nosni kanyla Nuflow sklada z dvojice hadicek, které Ize na jednom konci spojit s
ventilacni trubici a které jsou na druhém konci zakonéeny adaptérem nostrily, jenz je umistén v nosnich dirkach pacienta.

PoZadovany pritok a poZzadovana koncentrace kysliku se nastavuji na high-flow zatizeni. Pokud se nosni kanyla Nuflow
pouZzivéa na ventilatoru s reZimem High Flow, mizZe byt zapotfebi adaptér pro Y-kus (OD 15 mm/ID 10 mm) hadic¢kového
systému. Velikost nosni kanyly Nuflow se voli podle velikosti nosu pacienta. Nosni kanyla Nuflow se pripevnuje k pokozce
pacienta bud pomoci pfiloZené fixacni ndplasti, nebo se musi pfipevnit pfimo ke kdzi pomoci vhodného samolepiciho
média (napf¥. fixani gazy/viskozni gazy).

Po nastaveni celého systému (zavedeni nosni kanyly Nuflow do pfivodni dychaci trubice), nasazeni nosni kanyly Nuflow do
nosu pacienta a jeji fixaci na hlavé pacienta pfivadi nosni kanyla Nuflow do nosnich direk pacienta zvlhéenou a ohfatou
smés vzduchu a kysliku, ktera je na ni pfenasena.

Proudénim vzduchu do nosu se dosahne proplachovaciho uc¢inku a zmensi se prazdny prostor v nose. Diky moZznému
obohaceni vdechovaného vzduchu kyslikem (zvyseni FiO2) se zvysi difuze kysliku v krvi a v disledku turbulence v nosni
dirce se v nose vytvofi zvyseny tlak.

K dispozici jsou hadicové pripojky

(vn. prim.) OD 10 mm nebo OD 15 mm

Hmotnost nosni kanyly Nuflow véetné nosni bandaze a adaptéru (bez obalu)

Nosni kanyly Nuflow velikosti 1320 a 1330 13 g

Nosni kanyly Nuflow velikosti 1340 a 1350 13 g

Velikosti a limity prGtoku nosni kanyly Nuflow

Nasledujici maximalni pratok (zaklad méreni podle DIN 1343 pfi teploté 0 °C, tlaku 1013,25 mbar a vlhkosti vzduchu 0
% (0/1013)) vytvari v systému trubek protitlak pfiblizné 60 mbar. Zda Ize tohoto maximélniho pratoku dosahnout v
praxi, zavisi také na pouZzitém zdroji pratoku, ochrané proti pretlaku, pfipadné netésnosti nosni dirky a pouzitém
systému hadicek.

Nosni kanyla Nuflow (mal3) Max. 10 I/min
Nosni kanyla Nuflow (stfedni) Max. 14 |/min
Nosni kanyla Nuflow (velka) Max. 23 |/min
Nosni kanyla Nuflow (x-velkd) Max. 27 I/min

Doba pouzivani

Max. 7 dnt
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3.2 Klimatické podminky (provoz / pfeprava / skladovani)
Upozornéni:
Béhem prepravy, skladovani a provozu je nutné dodrzovat podminky prostredi uvedené v kapitole 3.2 - Podminky
prostfedi (provoz / pfeprava / skladovani).
Podminky okolniho prostiedi pro kanylu Nuflow béhem provozu:
Teplota: 0°Caz40°C
Cistota: Plati nutnost dodrZzovat hygienické predpisy vztahujici se

na nemocnice. Kromé toho se ma kanyla Nuflow pouZzivat
za standardnich nemocni¢nich podminek.

Podminky okolniho prostfedi pro kanylu Nuflow béhem skladovani/pfepravy:
Teplota: 0°Caz40°C

Cistota: Kanylu Nuflow je nutné béhem prepravy a skladovani
chranit pred znecisténim.

Jiné: Kanylu Nuflow je nutné skladovat v Cisté a suché mistnosti
a chranit pred primym slunecnim zarenim.
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4 Konstrukce a pouziti

4.1 Potiebné vybaveni

High-flow terapii Ize provadét pomoci rdznych zatizeni. V nize uvedenych moznostech konfigurace je zapotrebi nasledujici
vybaveni:

e Kombinace se smésovaci jednotkou medinBLENDER/plyn

(1) nosni kanyla Nuflow véetné fixacni naplasti

(2) medinBLENDER/smé3Sovaci jednotka plynu s
pritokomérem a stupnici po 0,5 |/min a pretlakovym
ventilem (tlak v hadi¢ce nesmi presahnout 60 mbar);
rozsah pratoku je nutné zvolit podle velikosti nosni kanyly
Nuflow

20.5m

btttz OIS CD Cmm s T ‘@

(3) Aktivni zvlh¢ovac dychacich plynt

(4) Vhodny systém hadicek, véetné inspiracni hadicky
(vyhrivané) s pripojkou na strané pacienta, ID 10 mm, a
zvlhcovaci komora

Obrazek 1 - Nosni kanyla Nuflow v kombinaci s pfistrojem
medinBLENDER (REF 1085_15, REF 1090, 1091, 1093, 1094)

e Kombinace s generatorem medin nCPAP s reZimem High Flow

(1) nosni kanyla Nuflow vcetné fixacni naplasti

(2) generator nCPAP s rezimem high-flow a ochranou EQ

proti pretlaku : +

(3) Aktivni zvlh¢ovac dychacich plynt =i

(4) Vhodny systém hadicek, vcetné inspiracni hadicky
(vyhrivané) s pripojkou na strané pacienta, ID 10 mm, a
zvlhcovaci komora

st ot TS C Cmmsesisttaasaans T @
|

Obrazek 2 - Nosni kanyla Nuflow v kombinaci s generatorem medin
nCPAP s rezimem High Flow (REF 1080, 3080, 3000)
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e Kombinace s ventilatorem

(1) Nosni kanyla Nuflow véetné fixacni naplasti @ @ "’A\

(2) Ventilator s rezimem high-flow a ochranou proti
pretlaku

(3) Aktivni zvlhcovac dychacich plyna

>0.5m

(4) Vhodny hadicovy systém, jednoduchy nebo dvojity
hadicovy systém (vyhfivany) s pfipojenim na strané
pacienta, ID 10 mm nebo ID 15 mm (Y-pfipojka), a

zvlhéovaci komora et R )
118 Ijlj ol o
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Obrazek 3 - Nosni kanyla Nuflow v kombinaci s ventilatorem

4.2 Sestaveni a konfigurace systému

Nuflow

gl
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S
Humidifier

Obrazek 4 - Nastaveni nosni kanyly Nuflow, strana zafizeni

Upozornéni:

Je-li baleni nékteré ze soucdsti poskozené nebo jsou-li poSkozeny samotné vyrobky, pfislusné ¢asti se nesmi pouZivat a
musi se zlikvidovat.

Upozornéni:

Pouzivani podbradnich paskd nebo félii k aktivnimu uzavieni Ust neni pripustné.
Upozornéni:

Pouzivani krém0 m0ze mit negativni vliv na fixaci nosni kanyly Nuflow.
Upozornéni:

Nosni kanylu Nuflow lze zajistit IékaFskou fixacni naplasti.

Upozornéni:

Nepouzivejte nosni kanylu Nuflow, pokud jsou nékteré spoje uvolnéné.



Upozornéni:
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Pred pouZzitim nosni kanyly Nuflow u pacienta zkontrolujte jeji prichodnost nastavenim priatoku na vhodném zatizeni pro

high-flow terapii.

(1) Pripojte sadu hadicek k vhodnému zafizeni pro high-
flow terapii a ke zvlh€ovaci. Jsou-li k dispozici teplotni
¢idla, nasadte je aZz na doraz; jejich hrot musi zasahovat az
do proudéni plynu.

(2) Pripojte nosni kanylu Nuflow k ventilacni trubici. V
pfipadé potreby pouzijte dodany adaptér.

(3) Pripravte si pfiloZenou malou fixa¢ni naplast pro
velikosti Nuflow ,,small“ a ,,medium“ nebo velkou fixa¢ni
naplast pro velikosti Nuflow ,large” a , x-large”. Pfed
nalepenim fixacni naplasti na kizi by méla mit naplast
télesnou teplotu.

(4) Optimalni pfilnavost/upevnéni je zajisténo jen tehdy,
je-li kiize dostatecné sucha a Cista.

®:0
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Obrazek 5 - Fixacni ndplast, mala
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Obrazek 6 - Fixacni ndplast, velka



K mirnému prizptsobeni hydrokoloidni fixace anatomii
pacienta Ize pouZzit nazky.

5) Zvolte vhodnou velikost nosni kanyly Nuflow tak, aby
prongs vyplnily maximalné 50 % prislusné nosni dirky!

Upozornéni:

Prongs nosni kanyly Nuflow nesmi vyplnit nosni dirku;
alespon 50 % nosni dirky musi zlistat volnych pro zajisténi
proplachovaciho ucinku a zabranilo se nekontrolovanému
zvyseni tlaku, coZ by mohlo mit negativni dopad na
pacienta.

(6) Uvolnéte fixacni naplast z podkladové félie. Pripevnéte
ji na levou a pravou tvarF pacienta. VSimnéte si informace
na zadni strané fixace oznacujici spravnou stranu (L = lev3;
R = pravd; uvedené strany jsou z pohledu pacienta).

(7) Na vnitini strané fixacni ndplasti je tenka snimatelna
folie. Pfed umisténim nosni kanyly Nuflow ji odstrante.

(8) Otevrete fixacni hadicku nosni kanyly Nuflow a kanylu
pretahnéte pres hlavu pacienta. Zkontrolujte, zda jsou
fixacni vystupky zajistujici nosni kanylu Nuflow oteviené.

(9) Zavedte prongs nosni kanyly Nuflow do nosu. Horni
¢ast fixacni ndplasti uzaviete jemnym tahem smérem
dol.

(10) Poté jemné zatlacte na fixaci hadi¢ek ve sméru hlavy,
dokud nebude zajisténo stabilni vedeni hadicek.
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Obrazek 7 - Vybér vhodné velikosti nosni kanyly Nuflow

(1) (2)

Obrazek 8 - Uvolnéni fixacni ndplasti z podkladové félie (1)
a fixace na tvar (2)

Obrazek 9 - Odstranéni snimatelné félie fixacni naplasti

" "
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Obrazek 10 - Zajisténi nosni kanyly Nuflow uzavienim
fixani naplasti



(11) Jemnym tlakem zatlacte prstem na fixacni vystupky
fixacniho obvazu ve sméru nosni kanyly Nuflow tak, aby
se zajistil optimalni kontakt lepici plochy s nosni kanylou
Nuflow.

(12) Fixacni spony fixacnich ndplasti Ize opakované
otevirat a zavirat. Fixaéni naplasti mohou zUstat na kdzi

pacienta i béhem prestavek/preruseni high-flow terapie.
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Obrazek 11 - Zajisténa nosni kanyla Nuflow

Fixacni naplasti, které se uvolni na okrajich (napf. u nosu), neni nutné nezbytné vyménovat. Pokud fixacni naplast nadale
pfilne a nosni kanyla Nuflow je stdle bezpecna, mlze fixacni naplast zUstat na pokozce.

Upozornéni:

Dbejte, aby na nosni kanylu Nuflow nebo hlavu pacienta tahem nepUsobila vaha ventila¢ni trubice.

Upozornéni:

Aplikaci je nutné pravidelné kontrolovat z divod kontroly pritomnosti sekretu a jeho odstrariovani.

Upozornéni:
Je nutné dbat, aby pacient nelezel na hadicce.
Upozornéni:

Pokud se nepouZziva adaptér doddvany s nosni kanylou
Nuflow, nesmi byt v dosahu pacienta (mala ¢ast, kterou
muze spolknout).
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Obrazek 12 - Upevnéni hadicek

Optimalni poloha pfivodnich hadicek nosni kanyly Nuflow je blizko klZe pacienta. Zvihéeny dychaci plyn je ohfivan
télesnou teplotou pacienta, a tim se sniZuje tvorba kondenzatu.
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5 Vyrobky, které Ize pfipojit ke kanyle Nuflow

Kanyla Nuflow se smi pouZzivat pouze v kombinaci s nasledujicim zarizenim, které bylo spole¢nosti medin podrobeno
testdm zamérenym na kompatibilitu:

medinCNOmini 3080 Zarizeni k zajisténi objemového
pratoku
medin-NC3 3000 Zarizeni k zajisténi objemového
pratoku
medinSINDI 1080 Zatizeni k zajisténi objemového
pratoku
medinBLENDER 1090 Zatizeni k zajisténi objemového
1091 pratoku
1093
1094
F&P 900MR850 MR850ARU
F&P 900MR810 MR810ARU
10x nCPAP circuit set (single - limb) 1207MKI Se zvlh¢ovaci komorou
10x nCPAP circuit set (single - limb) 1207 Bez zvlh¢ovaci komory

V dlsledku pouZivani nekompatibilnich vyrobk( muaze dojit k ohroZeni bezpeénosti pacienta i bezchybné funkci pfistroje v
souladu s uréenym tcelem.
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6 Prislusenstvi

K vyrobku Nuflow neni k dispozici Zadné prislusenstvi.

7 Likvidace

S pouzitou soucasti je nutné zachazet jako s kontaminovanou. Pfi likvidaci pouZzitych soucasti dodrzujte veskeré mistni,
statni a federdlni predpisy tykajici se nakladani s odpady a ochrany Zivotniho prostredi.
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8 Symboly
Nize vysvétlené symboly jsou pouZity k oznaceni produktu nebo v tomto navodu k pouziti:
Symbol Vyznam Symbol Vyznam
Oznaceni CE Teplotni limit

q3

r a

A

L a

Zdravotnicky prostiedek Bez latexu
57
Ridte se navodem k pouZiti Vyrobce

-

=

r

_‘
o

,
L

Cislo vyrobku

Chranit pred slunecnim
zarenim

_‘
a

o
H
-

,_
L

Cislo vyrobni 3arze

Datum vyroby

_‘
a

)

,_
L

NepouZivat opakované

Datum spotfeby

_|
a

oY

r
L

Uchovavejte v suchu

Mnozstvi

=
!

Autorizovany zastupce

Pti poskozeném obalu
nepouZivat

_|
'

Oznaceni revize

Pouze na lékarsky predpis
(USA)
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9 Zkratky
Zkratka Vyznam
% procent
(m)bar (mili)bar
(n)CPAP (nasal) Continuous Positive Airway Pressure ((nosni)
ventilace kontinudlnim pretlakem v dychacich cestach)
°C stupen Celsia
G gram
ID vnitini primér
[/min litrd za minutu
mm milimetr
oD vnéjsi primér
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Brugeren skal indberette alle alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse med udstyret, til producenten og til den
kompetente 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

For Nuflow

CE-marke 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_Nuflow_Rev05_EN

REF 1320, 1330, 1340, 1350, 1393, 1394, 10072354, 10072355, 10072356, 10072357
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© 2023 medin Medical Innovations GmbH. Alle rettigheder forbeholdes. Trykt i Tyskland.

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

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

Der er ingen begraensninger i medin Medical Innovations GmbH’s ret til at revidere eller pa anden vis a&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 sadanne revideringer, endringer eller modifikationer til radighed for ejeren eller brugeren af udstyret (herunder
softwaren), der er beskrevet heri.

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

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

Efter anmodning vil medin Medical Innovations GmbH stille kredslgbsdiagrammer, komponentlister, beskrivelser,
kalibreringsanvisninger eller andre oplysninger til radighed for at hjaelpe 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 Nuflow. 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 Nuflow er sikker at
bruge. De er dog ingen erstatning for uddannelse. Anvisningerne og advarslerne er kategoriseret pa fglgende made:

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

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

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

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

e Nuflow 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 med Nuflow, er beskrevet i de respektive
brugsanvisninger. Brugere skal ogsa fglge disse brugsanvisninger.

1.2 Generelle ansvarsbetingelser

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

medin patager sig intet ansvar og hafter ikke for, at Nuflow er sikker at bruge i tilfeelde af manglende overholdelse af den
tilsigtede brug. Brugeren er ansvarlig for at overholde specifikationerne i brugsanvisningen. Derudover kraever brugen af
Nuflow, at brugeren uddannes af en kvalificeret person.

Nuflow’s brugstid 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 Nuflow

Nuflow-naesekanylen er et engangsprodukt, der beregnet til nasal High Flow-terapi eller iltterapi til nyfgdte op til
smabgrn.

Advarsel:

e Nuflow-nasekanylen ma kun anvendes pa én patient og ma ikke oparbejdes.
e Der skal altid vaere en overtryksbeskyttelse (f.eks. en overtryksventil) i systemet.
e Nuflow-naesekanylens brugstid er defineret som maks. 7 dage
e Nuflow-naesekanylen ma kun bruges med det tilbehgr, der er specificeret i kapitel 6
e Nuflow-naesekanylen ma kun bruges i kombination med de produkter, der er testet for kombinerbarhed, og som
er specificeret i kapitel 5
e  Produktet skal bortskaffes i overensstemmelse med producentens anvisninger, se kapitel 7 - Bortskaffelse.
2.2 Indikationer, forventet klinisk fordel, kontraindikationer
Indikationer
Neonatal respirationsinsufficiens.

Kontraindikationer

High Flow-terapi er kontraindiceret, hvis visse kliniske situationer, anatomiske misdannelser eller en sygdoms
sveerhedsgrad ngdvendigggr intubation og mekanisk ventilation eller ggr High Flow-behandling umulig.

Fordele

Nasal High Flow-terapi forbedrer eller opretholder gasudvekslingen i patienternes lunger.
Tilsigtet patient/malgruppe

Nyfgdte op til smabgrn

Tilsigtet bruger

Nuflow-naesekanylen er beregnet til at blive brugt af uddannet sundhedspersonale under direkte tilsyn af en licenseret
lege.

Tilsigtet miljg

I et klinisk miljg samtidig med overvagning af patientens iltmaetning.
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3 Funktionsprincipper og tekniske specifikationer

3.1 Nuflow-nzesekanyle

Nuflow-naesekanylen er en patientgraenseflade (graenseflade mellem patienten og egnet High Flow-udstyr) til nasal High
Flow-terapi. For at opna dette bestar Nuflow-naesekanylen af et par slanger, der i den ene ende kan forbindes med
ventilationsslangen, og som ender i en iltbrille-adapter i den anden ende, der er placeret i patientens naesebor.

Det pakraevede flow og den pakraevede iltkoncentration justeres pa High Flow-udstyret. Hvis Nuflow-naesekanylen
anvendes pa et ventilationsapparat med en High Flow-tilstand, er adapteren til slangesystemets Y-stykke (OD 15 mm/ID
10 mm) muligvis ngdvendig. Nuflow-naesekanylens stgrrelse vaelges i overensstemmelse med patientens naeses stgrrelse.
Nuflow-naesekanylen fastggres til patientens hud med enten det medfglgende fikseringsplaster eller skal fastggres direkte
pa huden ved hjalp af et egnet selvklebende medium (f.eks. fikseringsgaze/viskosegaze).

Efter opsaetningen af hele systemet (isattelse af Nuflow-naesekanylen i den forsynende respirationsslange), issetningen af
Nuflow-naesekanylen i patientens naese og fastggrelsen af den til patientens hoved, tilfgrer Nuflow-naesekanylen den
fugtmaettede og opvarmede luft-/iltblanding, der er overfgrt til den, til patientens naesebor.

Der opnas der en skylningseffekt ved hjalp af luftflowet ind i naesen, og den ledige plads i naesen reduceres. Ved hjelp af
den mulige berigelse af inhaleret luft med ilt (stigning i FiO2) gges diffusionen af ilten i blodet, og et gget tryk genereres i
naesen pa grund af turbulens i naeseborene.

Tilgengelige slangeforbindelser

OD 10 mm eller OD 15 mm

Nuflow-nasekanylens vaegt inkl. naesebandage og adapter (uden emballage)

Nuflow-naesekanyle stgrrelse 1320 og 1330 13 g

Nuflow-naesekanyle stgrrelse 1340 og 1350 13 g

Nuflow-naesekanylens stgrrelser og flowgraenser

Felgende maksimumsflow (grundlag for malingen iht. DIN 1343 baseret pa 0 °C, 1013,25 mbar og en fugtighed pa 0 %
(0/1013)) genererer et modtryk pa ca. 60 mbar i slangesystemet. Om dette maksimumsflow kan opnas i praksis
afhaenger ogsa af den anvendte flowkilde, overtryksbeskyttelsen, leekagen ved naeseborene og det anvendte
slangesystem.

Nuflow-naesekanyle (small) Maks. 10 I/min
Nuflow-naesekanyle (medium) Maks. 14 |/min
Nuflow-naesekanyle (large) Maks. 23 I/min
Nuflow-naesekanyle (x-large) Maks. 27 I/min

Anvendelsestid

Maks. 7 dage
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3.2 Miljgbetingelser (betjening/transport/opbevaring)
Advarsel:

Miljgbetingelserne, der er specificeret i kapitel 3.2 — Miljgbetingelser (betjening/transport/opbevaring), skal overholdes.

Miljpbetingelser for Nuflow under brugen:
Temperatur: 0°Ctil40°C
Renlighed: Hygiejnebestemmelserne, der er gaeldende for hospitalet,

skal overholdes. Derudover skal Nuflow anvendes under
et hospitals standard-omgivelsesbetingelser.

Miljgbetingelser for Nuflow under opbevaring/transport:
Temperatur: 0°Ctil40°C

Renlighed: Nuflow skal beskyttes mod kontaminering under
transport og opbevaring.

Andet: Nuflow skal opbevares et rent og tgrt sted og beskyttes
mod direkte sollys.



4 Samling og brug

4.1 Ngdvendigt udstyr
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High Flow-terapien kan udfgres med forskelligt udstyr. Fglgende udstyr er ngdvendigt i konfigurationsmulighederne

nedenfor:
o kombination med medinBLENDER/gasblandeenhed

(1) Nuflow-naesekanyle inkl. fikseringsplaster

(2) medinBLENDER/gasblandeenhed med flowmaler og
skalering i trin pa 0,5 I/min og overtryksventil (tryk i
slangen ikke mere end 60 mbar); flowomradet skal vaelges
i overensstemmelse med Nuflow-naesekanylens stgrrelse

(3) Aktiv luftfugter til indandingsluft

(4) Passende slangesystem inkl. inspirationsslange
(opvarmet) med tilslutning pa patientsiden, ID 10 mm, og
luftfugter-kammer

20.5m

mma@

Figur 1 - Nuflow-nzesekanyle i kombination med medinBLENDER (REF
1085_15, REF 1090, 1091, 1093, 1094)

e kombination med en medin nCPAP-driver med High Flow-tilstand

(1) Nuflow-naesekanyle inkl. fikseringsplaster

(2) nCPAP-driver med High Flow-tilstand og
overtryksbeskyttelse

(3) Aktiv luftfugter til indandingsluft

(4) Passende slangesystem inkl. inspirationsslange
(opvarmet) med tilslutning pa patientsiden, ID 10 mm, og
luftfugter-kammer

20.5m
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Figur 2 - Nuflow-nzesekanyle i kombination med medin nCPAP-driver
med High Flow-tilstand (REF 1080, 3080, 3000)



e kombination med et ventilationsapparat

(1) Nuflow-naesekanyle inkl. fikseringsplaster

(2) Ventilationsapparat med High Flow-tilstand og
overtryksbeskyttelse

(3) Aktiv luftfugter til indandingsluft

(4) Passende slangesystem, enkelt- eller
dobbeltslangesystem (opvarmet) med tilslutning pa
patientsiden, ID 10 mm eller ID 15 mm (Y-forbindelse) og
luftfugter-kammer

4.2 Struktur og opszetning af systemet

Nuflow

!
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medvrn

A Hamilton Medical Brand

monvnnoa ]

=0.5m

S OO T
E[[j o [

LUy O

——

i

Figur 3 - Nuflow-naesekanyle i kombination med et ventilationsapparat

AT RS

Humidifier

Figur 4 - opsaetning af Nuflow-naesekanylen, udstyrsside

Advarsel:

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

bortskaffes i stedet for.

Advarsel:

Det er ikke tilladt at bruge hageremme eller folie til aktivt at lukke munden med.

Advarsel:

Brug af creme kan have en negativ effekt pa fikseringen af Nuflow-naesekanylen.

Advarsel:

Nuflow-naesekanylen kan fikseres med et medicinsk fikseringsplaster.

Advarsel:

Brug ikke Nuflow-naesekanylen, hvis nogen forbindelser er Igse.



Advarsel:
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Kontroller Nuflow-naesekanylens dbenhed fgr den bruges pa patienten ved at indstille et flow pa dit passende High Flow-

terapi udstyr.

(1) Tilslut slangesaettet til egnet udstyr til High Flow-terapi
og til luftfugteren. Saet temperatursensorerne, hvis de er
tilgaengelige, ind sa langt de kan komme. Deres spidser
skal veere i gasstrgmmen.

(2) Tilslut Nuflow-naesekanylen til ventilationsslangen.
Brug om ngdvendigt den medfglgende adapter.

(3) Forbered det medfglgende lille fikseringsplaster til
Nuflow-stgrrelse small og medium eller det store
fikseringsplaster til Nuflow-stgrrelse large og x-large. Fgr
fikseringsplasteret sattes pa huden, skal det have
kropstemperatur.

(4) Huden skal veer tgr og ren for at sikre en optimal
vedhaftning.

®:0
o 0

Figur 5 - fikseringsplaster, small

® -0
® @

— o

Figur 6 - fikseringsplaster, large



Der kan anvendes en saks til let tilpasning af hydrokolloid-
fikseringen til patientens anatomi.

5) Veelg en Nuflow-naesekanyle i en stgrrelse, der sikrer,
at prongsene fylder maks. 50 % af det respektive
naesebor!

Advarsel:

Nuflow-naesekanylens prongs ma ikke udfylde naeseboret.
Mindst 50 % af naseboret skal vaere frit for at sikre
skylleeffekten og for at undga ukontrollerede
trykstigninger, der kan skade patienten.

(6) Treek fikseringsplasteret af bagsidefilmen. Szet det fast
pa patientens venstre og hgjre kind. Fglg oplysningerne
pa bagsiden af fikseringen, der viser den rigtige side (L =
venstre ; R = hgjre; de viste sider er set fra patienten).

(7) Der er en tynd aftagelig film pa den indvendige side af
fikseringsplasteret. Fjern denne film fgr du anbringer
Nuflow-naesekanylen.

(8) Abn slangefikseringen pa Nuflow-naesekanylen og traek
kanylen over patientens hoved. Sgrg for, at
fikseringsfligene, der sikrer Nuflow-nzaesekanylen, er abne.

(9) For Nuflow-naesekanylens prongs ind i naesen. Luk den
gverste del af fikseringsplasteret ved at traekke forsigtigt
nedad.

(10) Skub derefter forsigtigt slangefikseringen i retning
mod hovedet, indtil slangernes stabile fgring er sikret.
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Figur 7 - valg af en Nuflow-naesekanyle i en passende
stgrrelse

(1) (2)

Figur 8 - aftagning af fikseringsplasteret fra bagsidefilmen
(1) og fastggrelse pa kinden (2)

Figur 9 - fjern den aftagelige film fra fikseringsplasteret

" "
‘n "

Figur 10 - sikring af Nuflow-naesekanylen ved at lukke
fikseringsplasteret
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(11) Tryk forsigtigt fikseringsbandagens fikseringsflige i

retning af Nuflow-naesekanylen med din finger for at sikre

en optimal kontakt mellem den selvklaeebende overflade ‘

og Nuflow-naesekanylen. A —

(12) Fikseringsplastrenes fikseringsflige kan abnes og ' £=s
lukkes mange gange. Fikseringsplastrene kan blive pa P
patientens hud i pauser/under afbrydelser af High Flow-

terapien.

Figur 11 - sikret Nuflow-naesekanyle

Fikseringsplastre, der lgsner sig i kanterne (f.eks. ved naesen), behgver ikke ngdvendigvis at blive udskiftet. Hvis
fikseringsplasteret fortsat klaeber, og Nuflow-naesekanylen stadig er sikker, kan fikseringsplasteret blive pa huden.

Advarsel:
S¢rg for, at ventilationsslangens vaegt ikke traekker i Nuflow-naesekanylen eller patientens hoved.
Advarsel:

Applikationen skal kontrolleres regelmaessigt for sekret og for, at sekretet er fjernet.

Advarsel:

Serg for, at patienten ikke ligger pa slangen.

Advarsel: T
=N (NI
Hvis den medfglgende adapter til Nuflow-naesekanylen (/ e VS N R
ikke bruges, ma den ikke opbevares inden for patientens ,»/ ( \l “"‘
reekkevidde (smadele, der kan sluges). | /
4
/

A

Figur 12 - slangefiksering

Den optimale placering af Nuflow-naesekanylens forsyningsslanger er taet pa patientens hud. Fugtmaettet
indandingsluft opvarmes af patientens kropstemperatur, og dermed reduceres dannelsen af kondensat.
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5 Produkter, der kan tilsluttes Nuflow

Nuflow kan kun kombineres med fglgende udstyr, der er testet af medin for kompatibilitet:

medinCNOmini 3080 Udstyr til at tilfgre den indstillede
volumenstrgm
medin-NC3 3000 Udstyr til at tilfgre den indstillede
volumenstrgm
medinSINDI 1080 Udstyr til at tilfgre den indstillede
volumenstrgm
medinBLENDER 1090 Udstyr til at tilfgre den indstillede
1091 volumenstrgm
1093
1094
F&P 900MR850 MR850ARU
F&P 900MR810 MR810ARU
10x nCPAP circuit set (single - limb) 1207MKI Med luftfugter-kammer
10x nCPAP circuit set (single - limb) 1207 Uden luftfugter-kammer

Brugen af produkter, der ikke er kompatible, udsaetter patienten for en risiko og kan pavirke produktets ordentlige og
korrekte funktion.
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6 Tilbehgr

Der er intet tilbehgr til Nuflow.

7 Bortskaffelse

En brugt komponent skal behandles som kontamineret. Nar brugte dele bortskaffes, skal alle lokale og nationale
forskrifter om affaldshandtering og miljgbeskyttelse fglges.
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8 Symboler
Symbolerne, der er forklaret nedenfor, anvendes som markater pa produktet eller i denne brugsanvisning:
Symbol Betydning Symbol Betydning
CE-maerke Temperaturgraense
Medicinsk udstyr Latexfri
7
Fglg brugsanvisningen Producent

5

=l

-

_‘
o

,
L

Varenummer

Beskyttes mod sollys

_‘
a

-
H
-

r
L

Produktionspartinummer,
batch

Fremstillingsdato

_|
a

&

r
L

Ma ikke genbruges

Sidste anvendelsesdato

_|
a

oY

r
L

Holdes tgr

Maengde

.><
I

Bemyndiget repraesentant

Ma ikke bruges, hvis
emballagen er beskadiget

_‘
1

Revisionsindeks

Receptpligtig (US)




9 Forkortelser
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Forkortelse Betydning

% procent

(m)bar (milli-)bar

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

°C grader celsius

G gram

ID indvendig diameter

[/min liter i minuttet

mm millimeter

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

Ta coBapd meplotatikd opilovrat WG SUCAELTOUPYIEG, AOTOXLEG I AAAQYEG O€ XAPAKTNPLOTIKA 1) o€ arddoon 1
OVEMAPKELEG OTNV EMOAUAVON f 0TI 08NYLEG XPHONG EVOC LATPOTEXVOAOYLKOU TTPOLOVTOC TTOU EUUECQ 1] EUUECA EXOUV
odnynoel, Ba pmopovcav va €xouv odnynoetL 1) Oa propoloav va odnyrjoouv os Bavato r coBapr emdeivwon tng
KQTAOoTaoNG TG Uyeiag evog acBevolg, xpriotn i GAAoU atopou.

C€0483

Mo Nuflow

nuavon CE cupdwva pe tnv woxvouoa Stadikaoia afloAdynong tng cUPUOpdwaong kat tTn dnAwon cuppopdwaong (BA.
LOTOTOMO).

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

medin Medical Innovations GmbH

d Adam-Geisler-Str. 1 - 82140 Olching - leppavia
+49 8142 448 460 - www.medin-medical.com - info@medin-medical.com
Kataokeudotnke otn Meppavia

IFU_Nuflow_Rev05_EN

REF 1320, 1330, 1340, 1350, 1393, 1394, 10072354, 10072355, 10072356, 10072357
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© 2023 medin Medical Innovations GmbH. Me emidUAagn mavtdg Sikatwuotog. Tunwbnke otn Mepupavia.

AmayopeUeTtal n avamnapaywyn, n anobrkevon os Baon Sedopévwy 1 cUoTNUA avaktnong i n uetadoon oe
omoladnmote popdn 1 LE OMOLOSHTIOTE HECO, NAEKTPOVIKO, NXAVLKO, dwToTUTNONG, NXoypddnong r AAwG tng
napovoag dnpocieuong, xwplg tnv mponyoupevn ypamnth adeta tng medin Medical Innovations GmbH.

Emutpénetal n avabewpnon, avikatdotacn i andoupon Tou opovTog eyypddou amo dAla éyypada ano tnv medin
Medical Innovations GmbH avd mdaca otyun Kat xwpig mposidomnoinon. BeBawwOeite 6Tl €xeTe TNV L0 TpoOOodATN
LoxVouoa £k6oaon Tou MaPOVToG eyypddou. e meplmtwon apdLBoAlag, EMKOWWVNOTE PE To TUAUA EEumnpétnong
MNeAatwv tng medin Medical Innovations GmbH A mpaypatonotjote AN g tpéxouacag Loxvouoag €kdoong amnd Tov
Lotétomno pag www.medin-medical.com. Evw kataBdaAetat kaBe duvatr mpoomndBela yla tn StacddAion tng akpiBeLag
TwvV MAnpodopLwv mou opifovtal oTo mapovV, auto eV UTIOKAOLOTA TNV AOKNGCN EMAYYEALATIKAG Kplong.

Agev UTtApPYOUV TiEpLOPLOOL 0To Sikaiwpa tng medin Medical Innovations GmbH avadopikd pe tv avabewpnon, TV
oM\ayr f tpomonoinan pe dA\o tpdmo tou e€omAlopol (cupumepAaBOVOUEVOU TOU AOYLOULKOU TOU) TTou Tteplypadetal
oto mapdv éyypado, xwpic mpoetdomnoinon. EAAeldeL pnTAC ypamtrg cupdwviag epl tou avtiBétou, n medin Medical
Innovations GmbH 8ev éxel kKapia umtoxpEwaon va TAPEXEL TETOLEG OVAOeWPNOELS, AANAYEG 1] TPOTIOTIOLGELG OTOV
LOLOKTHTN A TOV Xprotn Tou €€0MALOMOU (CUUTEPIAQUBAVOEVOU TOU AOYLOULKOU) TTOU TTEPLYPAPETAL OTO TAPOV.

O Xelplopdg, n cuvtrpnon f n avaBadbuion Tou e€oMALCUOU TTPETEL VAL OVATIOETAL AMOKAELOTIKA OE EKTTALOEUMEVOUG
enayyehpatiec. H amokAelotikr euBUvn tg medin Medical Innovations GmbH 6cov adopd tov e€omALouo Kat Th Xprion
TOU avapEPETAL OTNV TIEPLOPLOUEVN €YyYUNON TIOU TIOPEXETAL OTO EYXELPLOLO XproTN.

H medin Medical Innovations GmbH 6ev ¢p€pel kapia eubuvn yla omoladnmote anwAeLa, KOGTog, Samavn, Talamwpela
{nNuLa mou propel va mpokU el AOyw e0dAAUEVNG XPrONG TOU TTPOLOVTOG 1) XPoNG AVIAAANAKTIKWY TpiTwv
KATOOKEUAOTWYV N TpoTomnoinong, Slaypadng i adaipeong oelplakwy aplOpwy.

Katomwv attpatog, n medin Medical Innovations GmbH Ba mapéxetl Slaypapupata KUKAWUATWY, AOTEC AVTOAAAKTIKWY
efaptnuartwy, neplypadeég, odnyieg Babuovounong n aAAeg minpodopieg yla va Bondnoel To KATAAANAQ eKTTALlSEUUEVO
TIPOCWTILKO OTNV EMLOKEUH TWV TUNUATWY Tou eEOMALOHOU Ttou Xapaktnpilovtal and tnv medin Medical Innovations
GmbH w¢ emokevacua.

Mo OAa Ta LBLOKTNTA orata KaBwE KAl Ta EUMOPLIKA O LOTO TPLTWV Tou Xpnotdomnolouvtat and tnv medin Medical
Innovations GmbH, avatpééte otn StevtBuvon www.medin-medical.com/de/Patents.html. Ta ovopata mpotoviwy f/kat
ETALPELWV TIOU ETILONUAivovTaL Pe ® pmopel va elval EUMOPLIKA OAUATA /KoL KOTATEOEVTA EUMOPLKA O UOTA TWV
OVTIOTOLXWV KATOXWV TOUC.
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1 Ewaywyn

1.1 ZIXETKA ME QUTEG TLG 08NYieg Xpriong

AuTEG oL 08nyieg xpriong mepLéxouv MAnpodopleg OXETIKA e Tov TPOTo évapéng xprong Kat xpriong tou Nuflow.
Mepléxouv eniong mAnpodopiec acdpaleiag, meplypddouy tn Aettoupyia TOU TPOIOVTOC KAl TTAPEXOUV HLA ETTLOKOTNGN
TWV ovayKaiwv eEapTtnUATWV.

OL XpNOoTEeC MPEMEL VAL SLABACOUV TPOCEKTIKA TLG TANPOPOPLEG KAl TLG TIPOELSOTIOL OELG TTIOU TIOPEXOVTAL OE QUTEG TLG
odnyieg yia va Staodalicouv tnv acdaln xprion tou Nuflow. Qotdoo, Sev amoteAoUV UTIOKATACTATO TNG eKMAiSeuong .
Ol 0dnyleg Kal oL TPOELSOTIOLNOELG KATNYOPLOTIOLOUVTAL WG EEAC:

MPOEIAOMOIHZH: oL mpoeldomotoetg mpemnet va AapBdavovtat urtodn mpokelévou va amodelyovtal Baveg coBapég
OUVETIELEC YLaL TOV acBevr R} TOV XprioTh.

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

Duldgte auTéG T 00nYieg Xpriong og VKO TTPOOBACLUO ONUELO KOVTA OTA OET KUKAWUATWY NCPAP.

ETikowwvnote aneuBelog e TOV QVIUTPOCWIIO 1} TOV KATOOKEUAOTH) AV EXETE ATOPLEG I OXOALX OXETLIKA UE AUTEG TLG
odnyieg xprong.
Mposidonoinon:
e SlaPfdote MPOCEKTIKA AUTEC TLG 08NYIeC XPONG TPLV XPNCLULOTIOLHCETE TA TPOLOVTA KOl 0KOAOU B OTE POCEKTLKA
TIC 08NYIEG, TIC MPOELSOTOLAOELG KOL TLG OUUBOUAEG.
e To Nuflow emttpémnetal va XpnoLUOTIOLELTAL LOVO A0 ATOUA PE TIARPN yVWon Kal cUUdwVa e AUTEG TIC 08NYLES
XPNoNG, YL TOV OKOTIO TIOU TEPLYPAdETAL OTNV EVOTNTA WE TITAO «[poBAemouevn xpron».
e Hxpron CUGKEUWV KAl AVOAWCLUWY TTOU Xpnotpormnolovvtal og cuvéuoopo pe to Nuflow meplypadetal otig
avtioTtolxeg 0dnyleg xpronc. Amatteitol emiong n cuppopdwaon Twv XPNOTWV LE TIC TApoUaeC 0dnyieg Xprong.

1.2 Tlevikoi 6pol evBUuvVNg

Ot l'evikot Opot Tuvarlaywv tng medin Medical Innovations GmbH (ede€nc «medin») eivat deopeutikol.

H medin Sev amodéxetal kapia euBUVN R uTTaLTLOTNTA yLa Thv achain xprion tou Nuflow oe mepimtwon un
CUUUOPpIWONG He TNV poPAemopevn xprion. O xpnotng ivat umte UBUVOC yLa TNV THPNON TwV TTPodLlaypadwy oTL; 0dnyleg
xpnong. EmutAéoy, yua t xprion tou Nuflow amnatteltat n ekmaibevon tou Xpnotn and KaTapTIOMEVO ATOMO.

H Sapkela xpriong tou Nuflow kaBopiletal oe 7 NUEPES KAT AVWTATO OPLO.

H medin 6ev amodéxetal kapia eubluvn yia {nLEG mou pokalouvtal Adyw pn CUUHOPGWONG e TG mapoloeg odnyiec.
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2 MpoPAenopevn xpnon

2.1 Nuflow

H pwikn kdvouAa Nuflow elvat éva mpotldv piag xpriong mou mpoopiletat yia pvikr Bepamneia High-flow 1
ofuyovoBeparneia yla veoyévvnta Bpédn €wg HKPA Ttaldid.

MNposidonoinon:
e H pwikn kavouha Nuflow pmopel va xpnotpomnotnBei povo oe évav acBevr) kat dev emitpenetal va untoBAnbet oe
enaveneéepyaoia.
e To ouotnua mpémet mata va Stab£tel mpootacia ano unepmnieon (r.X. BaABida unepmieonc).
e H&udpkela xpnong tng pwvikng kavoulag Nuflow opiletal og £€wg kot 7 nUEPEG
e Hpuwikn k&vouha Nuflow pmopei va xpnotpomnoinBel povo pe ta e€aptrpata mou kabopilovrtal oto kedpdalato 6
e Hpuwikn k&vouha Nuflow pmopei va xpnotpomnoinBel puévo oe cuvSUAGUO LE TA TTPOLOVTA TTOU £XOUV SOKLLOOTEL
w¢ Ttpog ) Suvatotnta cuvduacpou Kal kabopilovtal oto kedpdAato 5
e To MpolOV MPETIEL VA ATTOPPIITTETOL CUUPWVA LE TIG 08NYLEC TOU KaTaokeuaoth, BA. kedpaAatlo 7) - Amoppun
2.2 Evdeitelg, npooSokwHEeVO KALVIKO 0eNOG, avtevdeifelg
Evéeielg
NEOYVIKI QVATIVEUCTIKA OVETTAPKELQ.

Avtevbeigelg

H Bepameia High-flow avtevdeikvutal eGv 0pLOUEVEG KALVIKEG KATAOTAOELG, AVATOULKEG SUCTIAAGLEG 1) 0 BaBUOG
00BapdTNTAG KLaG VOOOU amaltolV SLLCWARVWGoN Kal NXOVLIKN UTIOOTAPLEN TNG avarmvong f kablotouv aduvatn tn
Bepamneia High-flow.

OdéNn

H pwikn Bepamneia High-flow BeAtiwvel i dtatnpel tv avtahayr aeplwv 0Toug MVEUOVES TWV aoBevVwv.
AoBeveig yLa Toug onoioug npoopiletal / ZToxsudpevn opada

Neoyévvnta Bpedn £wg Kot matdLd Uikpg NAKiog

MpoPAenopevog xpriotng

H pwikn kadvouAa Nuflow mpoopiletat yia xprion amno ekmaldeupévous emayyeApatieg uyeiag umo Ty aueon eniPAedn
TILOTOTOLNLEVOU LATPOU.

NpoPAenopevo neptpaiiov

Y€ KAWVLKO TEPLBAAAOV LE TAUTOXPOVN ETULTIPNON TOU KOPESHOU 0§uydvou Tou acBevouc.
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3  ApxEcg Asttoupyiag Ko TeEXVIKEG tpodlaypoadEg

3.1 Pwwn kavouAa Nuflow

H pwikn kdvouha Nuflow elvat pia Stemadn acBevolg (Semadr petalt tou acbevolc Kal piag KATAAANANG GUGKEUNG
High-flow) yia pwvikr) Beparmeia High-flow. Na va emteuxBel auto, n pwvikn kdvoula Nuflow amoteleital and éva {evyog
EUKOUMTWY CWANVWY TIOU UIopoUuV va ouvdeBel 0To €va GKPO JE TOV EUKOUITO CWANVA UTIOCTAPLENG TNG QLVATIVONG KOL
0TO GANO GKPO KATAANYEL OE £VOV TIPOCAPOYEQ YLOL LUTAKL TIOU TIPOCOpUOLeTaL 0T pouBouvia Tou acBevoUlg.

H amattoUpevn pon Kat n amattoV Levn ouykevtpwaon ofuyovou pubpuilovtal otn cuokeun High-flow. EGv n pwikn
kavoula Nuflow xpnoluomnoleital oe avanveuotrpa pe Aettoupyia High-flow, amatteital katd nepintwon o
Tipooappoyéag yla to e€dptnua Y (OD 15 mm/ID 10 mm) Tou GUOTAUOTOC EUKAUTTTWY CWARVWVY. To HéyeBog TG PLVLKAG
kavouloag Nuflow emidéyetat avaloya pe to péyebog tng puTng tou acBbevouc. H pwviki kdvoula Nuflow otepewvetal oto
Sépua tou a.oBevoUl¢ eite e To apeXOUEVO eniBepa oTepEwan  eite ameuBeiag oTo S€pUa XPNOLUOTIOLWVTAG Eva
KATdAANAo autokOAANTO péco (m.x. yala otepéwaong/yala BLokolng).

Meta tn pUBULON OAOKANPOU TOU CUOTAUATOG (ELCAYWYN TNG PWIKAG KavouAag Nuflow otov avanveuotnpa), tThv
ELOQYWYN TNG PWIKAG kavouAag Nuflow otn puTtn Tou acBevolg Kal T oTEPEWAN TNG 0TO KEDAAL TOU acBevoUG, N PLVLKN
kavoula Nuflow tpododotei to uypo kat Beppatvopevo peiypa agpa/ofuydvou mou tpododoteital og autryv ota
pouBouvia Tou acBevoulg.

Ekel emituyyavetal pa Aettoupyia EKmALONG LEOW TNG PONG TOU aépa oTh LUTN KOL LELWVETOL O VEKPOG XWPOG 0T UUTH.
Méow Tou TiBavoU eUMAOUTIONOU TOU ELOTIVEOUEVOU a€pa e ouyovo (avénon tou Fi02), au€dvetal n Stdxuon tou
o&uyovou oTo aipa kKot Adyw Twv oTtpoBAlopwy ato pouBoulvi, dnuloupyeital avénpévn mieon otn LuTN.

AwoBéoieg cUVEEDELG EUKAUTTWY CWARVWY

OD 10 mm rj OD 15 mm

Bapog tng pvikng kavoulag Nuflow cupn. pvikou emid€opou Kat mpocappoyéa (Xwpig cuokevacior)

MéyeBog pvikng kavoulag Nuflow 1320 kat 1330 13g

MéyeBog pvikng kavoulag Nuflow 1340 kat 1350 13g

Mey£0n kat 6pLa porG TNG pVikng kavouAag Nuflow

H akoAouBn péylotn pon (apxn Hétpnong katd DIN 1343 og 0 °C, 1013,25 mbar kat 0 % atpoodalpikr) vypacia
(0/1013)) dnuoupyei micon avtiBAwpng ep. 60 mbar oto cUCTNUA EVKAUMTWY CWARVWYV. Katd tdéoo pmopsei va
emteuxBel n ev AOyw HEYLOTN por) 0TV TPAgn e€apTaTal Kal ard TV XPNOLUOTIOLOUEVN TNy pOoN¢, TNV pooTacia
amno unepnieon, tn Slappor oto pouBoUVL KL TO XPNOLLOTIOLOUUEVO CUOTNUA EUKOUITTWY CWANVWV.

PwikA kavoula Nuflow (small) ‘Ewg 10 I/min
Pwikn kavouAa Nuflow (medium) Ewg 14 I/min
Pwikn kavouAa Nuflow (large) Ewg 23 I/min
Pwikn kavouha Nuflow (x-large) Ewg 27 I/min
ALapKeLa Xprong

‘Ewg KaL 7 nuépeg
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3.2  ZuvOnkeg nepBariovtog (Asttovpyia / petadopd / anobnkesuon)
Nposwdonoinon:

Katd t petadopd, tnv amobnkeuon Kot Tn Asltoupyla, TTPEMEL va TnpouvTal ot TepLBAAAOVTIKEG cUVORKEG TTou opilovtal
oto kepalato 3.2 — TuvBnkeg meptBallovtocg (Aettoupyia / petadopd / amobrikeuon).

ZuvOnkeg mepLBaiiovtog yia tn cuokeur) Nuflow tn Asttovpyia:
Oepuokpacia: 0°C éwg 40°C
KaBapiotnta: Mpémet va TpoUuVvTaL OL KAVOVIOUOL UYLELVAG TTOU LoXUoUV
yla To voookopeio. Emuthéov, n cuokeun Nuflow mpémnet

Va XPNOLUOTIOLELTAL OE TIPOTUTIEC GUVONKEC
niepB&AAoVTOG VOoOKOUEioU.

ZuvBnkeg teptBaAiovrog yia tn ocuokeur Nuflow katd tnv arnodrikevon/petadopd:
Oepuokpacia: 0°C €wg 40°C

KaBapiotnra: H cuokeur) Nuflow mpémnet va mpootateUetal Evavtl
puTaVoNG KATA TN LeETadopd Kal TNV amobrnkeuan.

Nourd: H ouokeur Nuflow mipénet va duldooetal og kaBapo kat
ENpO UEPOG KL VAL TTPOOTATEVETAL A0 TNV AUESH NALOKA
aktwvoBoAia.
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4 JuvappoAoynon Ko Xxprion

4.1 AnattoUpevVog eEOMALOHOG

H Beparmeia High-flow propel va mpayuatomnoinBei pe S1ddpopeg GUOKEVEC. ITIC MAPAKATW ETIAOYEC Slapdpdwong
aratteital o akoAouBog e€omALopog:

® JuvSuaopog pe tn ouokeur medinBLENDER/povada avapei§ng aspiwv

(1) Pwikn kavoula Nuflow cuprm. emBERATOG OTEPEWONG
(2) medinBLENDER/povada avaueLEng aepiwy Pe LETPNTNA
pong kal kKAipaka pe StaBabuiostg twv 0,5 I/min kat

BaABida unepmieong (n mieon otov eUKAUTTTO cWARVA Sgv ﬁ'
npémnel va urtepPaivel ta 60 mbar). To elpog porg MpEMEL 4

va eTihéyetal cUpdwva Pe To PEYEBOG TNE PLVIKAG
kavoulag Nuflow

20.5m

mm@

(3) Evepyog uypavTrpag ELOTIVEOUEVOU aEpiou

(4) KatadAAnAo cUOTNUO EVKOUTTTWY CWANVWY, GUUTL.
OWAnva eLoTVonG (Beppatvopevou) pe ouvEean amo tnv
TAEUPd Tou acBevolg, ecwTepLkn Stapetpo 10 mm kat
BdAapo vypavtipa

Ewova 1 - Pwikn k&voula Nuflow og cuvSuaopd pe tn cuokeun
medinBLENDER (KQA. 1085_15, KQA. 1090, 1091, 1093, 1094)

® Juvduaouag pe Evav odnyo medin nCPAP pe Aettoupyia High-flow

(1) PwikA k&voula Nuflow cuprm. emBépartog otepéwaong
(2) 06nyodG NCPAP pe Aettoupyia High-flow kat mpootaocia ﬁ
Qo unepnieon
(3) Evepyog uypavThpaG ELOTIVEOUEVOU aEpPiou =0.5m
(4) KatadAAnAo cUOTNHO EVKOUTTTWY CWANVWY, GUUTL.

OWAnRva eLoTVonG (Beppatvopevou) pe ouvEeaon amo tnv

TAEUPA Tou acBevolG, EoWTEPLKA SLApueTpo 10 mm kalt
BdAapo vypavtipa

st N TS) Ch CmmmmemT

=

Ewkova 2 - Pwikn kdvoula Nuflow og cuvSuaopd pe tov 06nyo medin
nCPAP pe Aettoupyia High-flow (KQA. 1080, 3080, 3000)
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® JUVSUAOAG LE OLVAIVEUOTIPOL

(1) Pk kavouha Nuflow cuprt. emBgpatog otepéwong @ @ A
i

(2) Avanveuotrpag pe Aettoupyia High-flow kat
npootacia and uneprmison

(3) Evepyog uypavtrpag ELOTIVEOUEVOU aEepiou

20.5m

0
I:]]] o] v

(4) KatadAAnAo cUOTNUA EVKOUMTWY CWARVWY, CUCTNHA
pHovoU 1 SUTAoU EVKOUTTOU CWARVA CWARva
(Beppatvopevou) pe clvdeon amod tnv MAELPA TOU
a06evolg, eowtepikr SLapeTpo 10 mm | ECWTEPLKN
Slapetpo 15 mm kat BdAapo vypavtrpa

Ewoéva 3 - Pwiki kavoula Nuflow og cuvSuaopo pe avanveuotipa

4.2 Aopn Kat pUOULON TOU CUCTAMOTOG

Nuflow

A LI TRERRRRELLATAD (i ZA T
Humidifier

Ewova 4 - Awapdpdwaon pvikng kavoulag Nuflow, ard thv mAeupd tng CUOKEURG

Nposldonoinon:

EAQv n cuokevacio evog e€opTLATOC £XEL UTIOOTEL {NULA 1 €AV Ta (dla Ta polovTa £XoUV UTIOOTEL {NULd, aUuTd Ta
efaptnuarta 6ev Ba TMPETEL va XpnNOLUOTIOLOUVTAL KOL avT’ auToU Ba TPEMEL va anoppintovtal.

Nposwdonoinon:

H xprion umoctaywvwy r LEUBPAVNE YLa TO OKOTILUO KAELGLO TOU OTOUOTOC SEV EMITPETETAL.
Mpostdomnoinon:

H xprion KpeUwV UImopel va £XEL apVvNTIKH €MSpacn otn oTEPEWON TNG PLVIKNG Kavouhag Nuflow.
Nposldonoinon:

H pwikn kavoula Nuflow pmopet va otepewBel e LaTtpko eniBepa otepéwong.

Nposldonoinon:

Mnv xpnotpomnoleite tn pwikn kavoula Nuflow edv oL cuvbEcoelg eivat xalapEg.



Nposwdonoinon:
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EAéyEte Tn SlaBatdtnta tng pLvikng kavoulag Nuflow mpuv tn xpnolpomnolioste otov acBevr], pubuilovtag tn pon otnv

KATAAANAN cuokeun Bepaneiog High-flow.

(1) ZuvdéoTe TO OET ELKAUMTWY CWANVWY COE LA
KatdAAnAn cuokeun yla Bepaneia High-flow kat otov
vypavtnpa. Edv SlatiBevrtal, eLcaydyeTe TOUC alodNTrPES
Beppokpaaciag £éwg tnv teppatiky B€on. H kopudn toug
TPETEL va BploKeTal evtog TN porg agpiou.

(2) Zuvdéate tn pvikn kavouha Nuflow otov eUkaumnto
OWANVA UTIOCOTHPLENG TNG AVATTVONG. XPNOLLOTIOLOTE TOV
TIAPEXOLEVO TIPOCAPLOYEQ, EAV AUTO €lval amapaitnTo.

(3) NposTolpdoTe TO TTAPEXOUEVO LLKPO ETBEA
otep£wong yla ta peyédn small kat medium TG CUOKEUNAG
Nuflow r} To peydho eniBepa otepéwong yla ta peyEdn
large kau x-large tng cuokeung Nuflow. Mpwv kKOANRoETE TO
eniBepa otepéwong oto Sépua, Ba mpEmel va BplokeTal
o€ Bepokpacio CWHUATOG.

(4) To 6€ppa mpemel va elvat oTeyvo Kal kabapo yla va
Staodpaliotel n BEATIOTN cLyKpATNON.

®:0
®"®

Ewova 5 - EmiBepa otepéwong, small

®: 0
® @

-1 o

Ewkova 6 - EniBepa otepéwong, large



H uSpokoAhoeldn ¢ oTepEwan Unopel va mpooapooTel
€UKOAQ e Eva PaALSL OTA OVATOULKA XAPAKTNPLOTIKA TOU
aoBevn.

5) Eru\é€te to péyeBog TN pwikAg kavouhag Nuflow,
KQTA TPOTIOV WOTE TO LUTAKLA VAl KATOAQUBAVOUV WG Kot
10 50% tou K&Be pouBouviol!

MNposidonoinon:

To puTakia g pwikng kavouAog Nuflow dev mpénel va
katalappavouv 6Ao Tov xwpo tou poubouviov. To
pouBoULVL TPETEL VA TTAPAUEVEL EAEUBEPO O TOCOOTO
TouAaylotov 50 % wote va dtaodaliletal n Asttoupyia
€KTTAUGONG Kal va armodeVyovTal aveEEAEYKTEG QUENOELG
NG mtieong mou pnopouv va BAadouv tov acBevr).

(6) Adarpéote To emiBepa otepEéwaong amo to GuAo
OUYKPATNONG. ZTEPEWOTE TO OTO APLOTEPO Kat ekl
payouAo tou a.cBevolc. AdBete untdyn thv untddetén oto
UTIOBEUA TNG OTEPEWONG TTOU UTTOSELKVUEL T CWOTH
mAeupd (L = aplotepd, R = 6e€1d. H umtddelén tg mAeupdg
eivat artd tnv 6Yin tou acbevn).

(7) 2tV ecwTEPLKA MAEUPA TOU ETMOEUATOC OTEPEWDNG
UTLAPXEL HLa Aemtr) adatpolpevn nepPpavn. Adatlpéote
TNV TpLV TomoBeTroeTE TN pLViIKn Kavoula Nuflow.

(8) Avoite Tn otepEwWOn EUKAUITOU CWANVA TNG PLVLKAG
kavoulag Nuflow kal mepaote TNV EMAVW Ao To KEhAAL
Tou acBevouc. BeBalwbOeite OTL oL yAWTTIOEC OTEPEWONG
TIOU OTEPEWVOULV TN pLvikr kavoula Nuflow eivat
OVOLYTEG.

(9) Eloaydyete ta pUTAKLA TNG PVIKAG KAvouAag Nuflow
otn pUtn. KAelote 1o emavw PEPOG TOU EMBEUATOC
oTePEWONG Tpafwvtag eEAadpA MPOoG Ta KATW.

(10) 2tn cuvéxela onpwéte ehadpd TN OTEPEWON
€UKOQUMTOU CWANVA TIPOG TNV MAEUPA ToU KEDOAALOU WG
otou e€aodaliotel n otabepn kabBodnynon Twv
EUKAUMTWY CWARVWV.
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Ewkova 7 - Emthoyn Tou KatdAAnAou Hey€EBoUg TNG PLVIKAG
kavoulag Nuflow

(1) (2)

Ewkova 8 - Adaipeon Tou emBEpatog oTEPEWONG OO TO
dUAo ouykpatnong (1) kat otepéwaon oTo Payoulo (2)

Ewova 9 - Adaipeon tng adalpolpevng LeUBpavng Ttou
eMOEpaTOG OTEPEWONG



medyn

A Hamilton Medical Brand

Ewova 10 - 2tepgwan g pvikng kavoulag Nuflow pe
KAgloLpo Tou emIOEpaTog oTEPEWONG

(11) Méote ehadpad T yAwTtideg oTEPEWONG TOU

eMLEECOU OTEPEWONG UE TO SAKTUAO TTPOG TNV MAEUPA

™G pikng kavoulag Nuflow yia va e§acdahioste tn

BéATiotn emadn TN emipAveLlag KOANONG KE TN PLVLKN e =
kavoula Nuflow. \

(12) Ot yAwttideg otepéwong TwV EMBEPATWY OTEPEWDNG
uropoUv va avoiéouv kat va avakAeicouv
enavelAnuuéva. Katd tn dldpketa
Stadeupdrtwy/dlakonwy tng Bepaneiag High-flow, ta
eMOEUATA OTEPEWONG UITOPOUV VA TIAPAMELIVOUV OTO
6éppa tou aoBevn).

Ewova 11 - AohaAlopévn puvikr kavouha Nuflow

Ta emBépata oTEPEWONG TTOU XAAAPWVOUV OTLG AKPEC (1.X. otn putn) dev xpeldletal anapaitnta va avilkadiotavral.
EGv to eniBepa otepéwong e€akolouBel va mpookoAAdTal kat n pikr kavouha Nuflow e€akolouBel va givat
aodallopévn, To enibBepa otepéwong Umopei va mapapeivel oto Sppua.

Nposwdonoinon:
BeBalwBeite otL T0 BApog Tou cwAnva agplopol Sev tpafa tn pikn kavouAa Nuflow r to kedpdaAL tou acBevoug.
MNposwdonoinon:

H edapuoyn mpEmel va eAEYXETAL TOKTLKA YL TNV TOPOUCLa EKKPLOEWV KABWE Kal yLa TNV amOpAKPUVOH TOUG.

Nposidonoinon:

BeBalwbeite OTL To cwpa Tou acBevol g Sev MAAKWVEL TOV
owARva.

MNpoewdonoinon:

Edv 6ev XpNnOLUOTIOLELTAL O TTPOCOPUOYEQC TIOU (| "’
neptAapPBavetal otn pwikn kavoula Nuflow, dev Ba /

TPEMEL va. GUAACOETAL OE KOVTLVH QmOoToon Ao Tov ;
aoBevn (UkpO LEPOG TTOU Utopel va katarmoBet). ; 4

Ewkova 12 - tepéwon cwAnva

H BéAtiotn TomoBETnon Twv cwAnvwv Tpododoaoiag Tng pvikng kavoulag Nuflow Bploketal kovtd oto d€pua Tou
0a06evoU¢. To UYPOTIOLNUEVO AVATIVEUCTIKO aiépLo Bepuaivetal amnod tn Oepokpacio ToU CWHATOG ToU agBevoug Kat
KOTA GUVETIELA LELWVETAL O OXNUATIOUOC GUUTTUKVWLOTOG,.
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5 Mpoldvta nou pnopouv va cuvdeBouv pe tn ocuckeun Nuflow

H cuokeun Nuflow pumopei va cuvSudletal amMOKAELOTIKA LIE TG AKOAOUBEG GUOKEVEG TToU €xouv eAeyxBel amd tnv medin

WG TPOC TN CUKUPATOTNTA TOUC:

medinCNOmini 3080 JUGKEUN yla TNV tapoyr tou pubuoul
OYKOMETPLKNG TTOPOXNG
medin-NC3 3000 JUGCKEUN yLa TNV Tapoxr Tou pubpou
OYKOMETPLKNG TLOPOXNG
medinSINDI 1080 JUGCKEUN yLa TNV Tapoxr Tou pubuou
OYKOMETPLKNG TLOPOXNG
medinBLENDER 1090 JUOKEUN yLa TNV Tapoyr tou pubuou
1091 OYKOUETPLKNG TTOPOXAG
1093
1094
F&P 900MR850 MR850ARU
F&P 900MR810 MR810ARU
10x nCPAP circuit set (single - limb) 1207MKI Me BaAapo vypavtrpa
10x nCPAP circuit set (single - limb) 1207 Xwpic OdAapo vypavtrpa

H xprion mpoidvtwy mou ev elvatl cupPBatd Bétel tov acBbevr| og kKivduvo kal pmopei va urtoBaduiosl tnv 0pBr Katl cwotn

Aettoupyia tou mpoidvtog.
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6 Eaptipoata

Agv uTtdpyouv efaptrpata yia tn cuokeur) Nuflow.

7 Anoppwn

‘Eva XpNnoLomoLnuévo eEAPTNUO TIPETIEL VO OVTLETWTIZETAL WG LOAUGHEVO. Katd tnv andppln XpnoLUomotnuévwy
e€apTNUATWY, TNPEiTE OAOUG TOUC TOTILKOUC, TIOALTELAKOUG KOl OLOOTIOVELAKOUG KAVOVIOOUG OXETLKA Ue T Stoxeiplon
aroBAATwWV Kal tnv pootacia tou meptBailovrog.
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8 IUpBoAa
Ta cUpBoAa tou aretlkovilovtal mapakATw XPNOLLOTOLoUVTAL VIO T GHUAVOHN TOU TIPOLOVTOG 1 OTLC Tapouoeg odnyleg
xpriong:
ZOpBoAo Eneénynon ZUpuBoAo Eneénynon
YAuavon CE ‘Oplo Bepuokpaociag

q3

5

=l

-

latpotexvohoyikd mpoidv Xwpig Adte
7
Tnpeite TG 0dnyieg xpnong Kataokeuaotrg

_‘
a

-
H
-

r
L

Tapaywyng, moptida

AplBud¢ mpoiovtog Na mpootateVeTaL Ao TLG
b & NALOKES OKTiVEG
-
ApLBuog maptidoag Huepounvio KATaokeung

_|
a

oY

r
L

XWwpo

Na pnv Huepounvia ARgng
® €Mavaypnolomnoleital
Na duAdooetal oe oTeYVO Moootnta

.><
I

E€ouclodotnpuévog
QVTLITPOCWITOG

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

_‘
1

AvaBewpnon gupetnpiov

MOVO KATOTLY LOTPLKAG
ouvtayng (HMA)
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9 Zuvtopoypoadieg

Zuvrtopoypadia Eneénynon

% Mocootd

(m)bar (milli-)bar

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

G MpappdpLlo

ID Ecwtepikr SLapeTpog

I/min Altpa avd Aemto

mm X\looTOUETPO

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

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

C€0483

Para Nuflow
Marca CE de acuerdo con el procedimiento actual de evaluacion 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_Nuflow_Rev05_EN

REF 1320, 1330, 1340, 1350, 1393, 1394, 10072354, 10072355, 10072356, 10072357
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© 2023 medin Medical Innovations GmbH. Todos los derechos reservados. Impreso en Alemania.

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

Este documento puede ser revisado, reemplazado u quedar obsoleto mediante otros documentos mas actuales por
medin Medical Innovations GmbH en cualquier momento y sin previo aviso. Aseglrese 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 informacién aqui contenida, esta no sustituye al
ejercicio del juicio profesional.

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

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

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

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

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

1.1 Acerca de estas instrucciones de uso

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

Los usuarios deben leer cuidadosamente la informacion y las advertencias proporcionadas en estas instrucciones para
garantizar el funcionamiento seguro de la Nuflow. 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 La Nuflow solo debe ser utilizada por personas con un conocimiento exhaustivo y de acuerdo con estas
instrucciones de uso para el propésito descrito en el apartado titulado "Uso previsto".

e Eluso de productos y consumibles utilizados en combinacion con la Nuflow 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 la Nuflow en caso de incumplimiento del uso
previsto. El usuario es responsable de observar las especificaciones de las instrucciones de uso. Asimismo, el uso de la
Nuflow requiere que el usuario reciba capacitacién por parte de una persona cualificada.

El tiempo de uso de la Nuflow estd 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 Nuflow

La canula nasal Nuflow es un producto de un solo uso para la terapia High Flow nasal o la oxigenoterapia en neonatos
hasta nifios pequefios.

Advertencia:

e Lacdnula nasal Nuflow debe ser utilizada por un Unico paciente y no se debe reprocesar.
e La proteccidn contra sobrepresion (por ejemplo, una valvula de sobrepresidn) debe estar siempre presente en el
sistema.
e Eltiempo de uso de la Nuflow esta especificado como un maximo de 7 dias
e Lacanula nasal Nuflow solo puede usarse con los accesorios especificados en el capitulo 6
e Lacanula nasal solo puede usarse en combinacidn con los productos probados para su compatibilidad
especificados en el capitulo 5
e El producto puede ser eliminado de acuerdo con las instrucciones del fabricante, véase el capitulo 7 -
Eliminacion.
2.2 Indicaciones, beneficio clinico esperado, contraindicaciones
Indicaciones
Insuficiencia respiratoria neonatal.
Contraindicaciones

La terapia High Flow estd contraindicada si ciertas situaciones clinicas, malformaciones anatémicas o grados de gravedad
de una enfermedad requieren intubacion y ventilacidn mecdnica, o hacen imposible el tratamiento High Flow.

Beneficios

La terapia High Flow nasal mejora o mantiene el intercambio de gases en los pulmones de los pacientes.
Paciente destinatario/grupo destinatario

Neonatos hasta nifios pequefios

Usuario previsto

La canula nasal Nuflow esta destinada a ser utilizada por profesionales de la salud capacitados bajo la supervisién directa
de un médico con licencia.

Entorno previsto

En un entorno clinico mientras se monitorea la saturacion de oxigeno del paciente.
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3 Principios de funcionamiento y especificaciones técnicas

3.1 Canula nasal Nuflow

La canula nasal Nuflow es la interfaz del paciente (interfaz entre el paciente y un producto High Flow adecuado) para la
terapia High Flow nasal. Para lograr esto, la canula nasal Nuflow consta de un par de tubos que pueden conectarse a un
extremo con el tubo de ventilacidon y que terminan en el otro extremo en un adaptador de horquilla, que se coloca en las
fosas nasales del paciente.

El flujo y la concentracién de oxigeno requeridos se ajustan en el producto High Flow. Si la canula nasal Nuflow se usa en
un respirador con modo High Flow, puede que se necesite el adaptador de la pieza en Y (OD 15 mm/ID 10 mm) del
sistema de tubos. El tamafio de la canula nasal Nuflow se selecciona de acuerdo con el tamafio de la nariz del paciente. La
canula nasal Nuflow se fija a la piel del paciente con el parche de fijacién suministrado o se fija directamente a la piel con
un medio autoadhesivo adecuado (por ejemplo, gasa de fijacién/gasa viscosa).

Después de configurar todo el sistema (insercién de la canula nasal Nuflow en el tubo respiratorio de alimentacion), la
insercion de la canula nasal Nuflow en la nariz del paciente y su fijacion en la cabeza del paciente, la canula nasal Nuflow
suministra la mezcla de aire/oxigeno calentada y humidificada transferida hacia ella a las fosas nasales del paciente.

Se logra un efecto de lavado mediante el flujo de aire hacia la nariz y se reduce el espacio vacio en la nariz. A través del
posible enriquecimiento del aire inhalado con oxigeno (aumento en FiO2), se incrementa la difusion del oxigeno en la
sangre y, debido a la turbulencia en la fosa nasal, se genera una presién aumentada en la nariz.

Conexiones de tubo disponibles

OD 10 mm o OD 15 mm

Peso de la canula nasal Nuflow incl. el parche nasal y el adaptador (sin embalaje)

Tamafo de la canula nasal Nuflow 1320y 1330 13 g

Tamafo de la canula nasal Nuflow 1340y 1350 13 g

Tamaiios y limites de flujo de la canula nasal Nuflow

El flujo maximo siguiente (base de medicion de acuerdo con la DIN 1343 a 0 °C, 1013,25 mbar y 0 % de humedad del
aire (0/1013)) genera una contrapresion de aprox. 60 mbar en el sistema de tubos. Si se puede alcanzar este flujo
maximo en la préctica también depende de la fuente de flujo utilizada, la proteccidn contra sobrepresion, las fugas en
las fosas nasales y el sistema de tubos utilizado.

Cénula nasal Nuflow (small) Max. 10 I/min
Cénula nasal Nuflow (medium) Max. 14 |/min
Cénula nasal Nuflow (large) Max. 23 I/min
Cénula nasal Nuflow (x-large) Max. 27 I/min

Tiempo de uso

Max. 7 dias
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3.2 Condiciones ambientales (funcionamiento / transporte / almacenamiento)
Advertencia:

Durante el transporte, almacenamiento y funcionamiento, se deben observar las condiciones ambientales especificadas
en el capitulo 3.2 — Condiciones ambientales (funcionamiento/transporte/almacenamiento).
Condiciones ambientales para la Nuflow durante el funcionamiento:

Temperatura: 0°Cad0°C

Limpieza: Se deben observar las regulaciones validas del hospital.

Ademas, la Nuflow debe utilizarse en las condiciones
ambientales estandar de un hospital.

Condiciones ambientales para la Nuflow durante el almacenamiento/transporte:
Temperatura: 0°Cad0°C

Limpieza: La Nuflow debe protegerse de la contaminacién durante
el transporte y almacenamiento.

Otros: La Nuflow debe almacenarse en un lugar seco y protegida
de la luz solar.
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4.1 Equipo necesario
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La terapia High Flow puede realizarse con varios productos. Se necesita el siguiente equipo en las opciones de

configuracion que se muestran a continuacion:
* combinacion con medinBLENDER/mezclador de gas

(1) Canula nasal Nuflow incl. parche de fijacién

(2) medinBLENDER/mezclador de gas con flujometro y
escalado en incrementos de 0,5 I/min, y vélvula de
sobrepresion (presidon en el tubo no superior a 60 mbar);
el rango de flujo debe seleccionarse de acuerdo con el
tamafio de la canula nasal Nuflow

(3) Humidificador activo de gas respiratorio

(4) Sistema de tubos adecuado, incl. tubo de inspiracién
(calentado) con conexion en lado del paciente, ID 10 mm
y camara humidificadora

20.5m

(o7 CHRBMIICTE) T CT IR

=

Figura 1 - canula nasal Nuflow en combinacién con el medinBLENDER
(REF 1085_15, REF 1090, 1091, 1093, 1094)

* combinacion con un controlador nCPAP medin con modo High Flow

(1) Canula nasal Nuflow incl. parche de fijacidon

(2) Controlador nCPAP con modo High Flow y proteccidon
contra sobrepresion

(3) Humidificador activo de gas respiratorio

(4) Sistema de tubos adecuado, incl. tubo de inspiracién
(calentado) con conexion en lado del paciente, ID 10 mm
y cdmara humidificadora

20.5m

Sttt NN TS) O C ettt T @
|

Figura 2 - canula nasal Nuflow en combinacién con el controlador nCPAP
con modo High Flow (REF 1080, 3080, 3000)



medvn

A Hamilton Medical Brand

* combinacidn con un respirador

(1) Canula nasal Nuflow incl. parche de fijacion A
| _ " ©® O
(2) Respirador con modo High Flow y proteccidon contra C (\
sobrepresion T
(3) Humidificador activo de gas respiratorio
20.5m

(4) Sistema de tubos adecuado, sistema de tubos
individual o doble (calentado) con conexiéon en lado del
paciente, ID 10 mm ID 15 mm (conexion en Y) y cdmara
humidificadora

0
I:]]] o] v

Figura 3 - canula nasal Nuflow en combinacién con un respirador

4.2 Instalacidn y configuracion del sistema

Nuflow

s TS
Humidifier

Figura 4 - configuracién de la canula nasal Nuflow, lado del producto

Advertencia:

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

Advertencia:

No estd permitido el uso de tiras para la barbilla o peliculas para cerrar la boca.
Advertencia:

El uso de cremas puede tener un efecto negativo en la fijacién de la cdnula nasal Nuflow.
Advertencia:

La canula nasal Nuflow debe fijarse con un apésito de fijacion médico.

Advertencia:

No usar la canula nasal Nuflow si hay alguna conexidn suelta.



Advertencia:

medvn

A Hamilton Medical Brand

Comprobar la permeabilidad de la canula nasal Nuflow antes de usarla en el paciente ajustando un flujo en su producto

de terapia High Flow adecuado.

(1) Conectar el juego de tubos a un producto de terapia
High Flow adecuado y al humidificador. En su caso,
insertar los sensores de temperatura hasta el tope; la
punta debe quedar en el flujo de gas.

(2) Conectar la canula nasal Nuflow al tubo de ventilacion.

Usar el adaptador suministrado, si fuera necesario.

(3) Preparar el parche de fijacion pequefio suministrado
para los tamarfios Nuflow small y medium, o el parche de
fijacion para los tamafios Nuflow large y x-large. El parche
de fijacion debe estar a temperatura corporal antes de
adherirlo a la piel.

(4) La piel debe estar seca y limpia para garantizar un
agarre 6ptimo.

0
"9

Figura 5 - parche de fijacidn, pequefio

®:0
® -0

- o

Figura 6 - parche de fijacidn, grande



Se pueden utilizar tijeras para adaptar ligeramente la
fijacion de hidrocoloide a la anatomia del paciente.

5) iSeleccione el tamafio de la canula nasal Nuflow de
manera que las Prongs llenen un maximo del 50 % de la
fosa nasal respectiva!

Advertencia:

Las Prongs de la canula nasal Nuflow no deben llenar la
fosa nasal; debe quedar libre al menos el 50 % de la fosa
nasal para garantizar el efecto de lavado, y evitar
aumentos de presion incontrolados que pueden dafiar al
paciente.

(6) Desprendimiento de los parches de fijacion de la
pelicula protectora. Fijarlos a la mejilla izquierda y
derecha del paciente. Tener en cuenta la informacién
incluida en la parte posterior de la fijacion que indica el
lado correcto (L= izquierda; R = derecha; los lados
indicados son respecto al punto de vista del paciente).

(7) Hay una pelicula delgada en el lado interior del parche
de fijacion que se puede quitar. Quitarla antes de colocar
la canula nasal Nuflow.

(8) Abrir la fijacion del tubo de la canula nasal Nuflow y
estirarla por encima de la cabeza del paciente. Asegurarse
de que las lengiietas de fijacion que fijan la canula nasal
Nuflow estdn abiertas.

(9) Introducir las Prongs de la canula nasal Nuflow en la
nariz. Cerrar la parte superior del parche de fijacion
tirando suavemente hacia abajo.

(10) A continuacion, empujar la fijacion del tubo en
direccién a la cabeza hasta garantizar una guia estable de
los tubos.

med
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Figura 7 - seleccidon del tamafio adecuado de la canula
nasal Nuflow

(1) (2)

Figura 8 - retirada del parche de fijacidn de la pelicula
protectora (1) y fijacidn en la mejilla (2)

Figura 9 - retirar la pelicula del parche de fijacion

" "
' "

Figura 10 - fijar la canula nasal Nuflow mediante el cierre
del parche de fijacion



(11) Ejerciendo una suave presion, presionar las lengletas
de fijacion de la cinta con los dedos en la direccidon de la
canula nasal Nuflow para garantizar un contacto éptimo
de la superficie adhesiva con la canula nasal Nuflow.

(12) Las lengtietas de fijacién de los parches pueden
abrirse y cerrarse varias veces. Los parches de fijacion
pueden permanecer en la piel del paciente durante
pausas/interrupciones de la terapia High Flow.
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Figura 11 - canula nasal Nuflow fijada

No es imprescindible sustituir los parches de fijacion que se sueltan en los extremos (por ejemplo, en la nariz). Si el parche
de fijacion continta adherido y la canula nasal Nuflow esta todavia fija, el parche de fijaciéon puede permanecer en la piel.

Advertencia:

Asegurarse de que el peso del tubo de ventilacion no tire de la canula nasal Nuflow o de la cabeza del paciente.

Advertencia:

La aplicacion debe ser comprobada regularmente en busca de secreciones, asi como para la eliminacién de las mismas.

Advertencia:

Asegurarse de que el paciente no esté tumbado sobre el
tubo.

Advertencia:

Si el adaptador suministrado con la canula nasal Nuflow
no se usa, este no debe dejarse al alcance del paciente
(pieza pequefia que podria ser ingerida).

Figura 12 - fijacion del tubo

Los tubos suministrados de la canula nasal Nuflow deben estar cerca de la piel del paciente. La temperatura corporal
del paciente calienta el gas respiratorio humidificado y, en consecuencia, reduce la formacién de condensado.
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5 Productos que se pueden conectar a la Nuflow

La Nuflow solo puede combinarse con los siguientes productos probados por medin para garantizar la compatibilidad:

medinCNOmini 3080 Producto para proporcionar el caudal
establecido
medin-NC3 3000 Producto para proporcionar el caudal
establecido
medinSINDI 1080 Producto para proporcionar el caudal
establecido
medinBLENDER 1090 Producto para proporcionar el caudal
1091 establecido
1093
1094
F&P 900MR850 MR850ARU
F&P 900MR810 MR810ARU
10x nCPAP circuit set (single - limb) 1207MKI Con cdmara humidificadora
10x nCPAP circuit set (single - limb) 1207 Sin cdmara humidificadora

El uso de productos que no son compatibles pone en riesgo al paciente y puede afectar el funcionamiento adecuado y
correcto del producto.
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6 Accesorios

No hay accesorios para la Nuflow.

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:

Simbolo

Significado

Simbolo

Significado

q3

Marca CE

Limite de temperatura

Producto sanitario Sin latex
5
Seguir las instrucciones de Fabricante

5

=

-

uso

_|
a

,
L

Numero de articulo

Proteger de la luz solar

_|
a

-
o
o

r
L

Numero de lote de
produccion, lote

Fecha de fabricacién

_|
a

2

r
L

No reutilizar

Fecha de caducidad

_‘
.
a

oY

,_
L

Mantener seco

Cantidad

H
X

Representante autorizado

No utilizar si el embalaje
estad dafiado

_‘
1

indice de revision

Solo por prescripcion (EE.
uu.)
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9 Abreviaturas

Abreviatura Significado

% Porcentaje

(m)bar Milibar

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

G Gramo

ID Diametro interior

I/min Litros por minuto

mm Milimetros

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

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

C€0483

Nuflow
CE-merkinta voimassa olevan vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn ja vaatimustenmukaisuusvakuutuksen

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

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

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

IFU_Nuflow_Rev05_EN

REF 1320, 1330, 1340, 1350, 1393, 1394, 10072354, 10072355, 10072356, 10072357
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© 2023 medin Medical Innovations GmbH. Kaikki oikeudet piddtetaan. Painettu Saksassa.

Mitdan tdman julkaisun osaa ei saa kopioida eika tallentaa tietokantaan tai tiedonhakujarjestelmaan eika valittad missadn
muodossa eikd millaan keinolla sahkdisesti, mekaanisesti tai valokopioimalla, nauhoittamalla tai muuten ilman medin
Medical Innovations GmbH:Ita 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 kadytdssasi 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 kayttdjalle.

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 mistdadn menetyksista, tappioista, kuluista, haitoista tai vahingoista,
joita saattaa aiheutua tuotteen vaaranlaisesta kaytosta, eika siita, jos varaosina on kdytetty muita kuin medin Medical
Innovations GmbH:n osia, tai siita, jos sarjanumeroita on muutettu, havitetty tai poistettu.

medin Medical Innovations GmbH luovuttaa pyynnosta kytkentdkaaviot, osaluettelot, kuvaukset, kalibrointiohjeet tai
muuta tietoa, joka auttaa asianmukaisesti koulutettua henkildst6ad korjaamaan sellaisia laitteen osia, jotka medin Medical
Innovations GmbH on luokitellut korjattaviksi.

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

1.1 Tietoa naista kayttoohjeista

Nama kayttoohjeet sisaltavat tietoa Nuflow-nendkanyylin kdyttoonotosta ja kdyttdmisesta. Lisdksi ohjeet sisaltavat
turvallisuutta, tuotetoimintoja ja tarvittavia lisalaitteita koskevia tietoja ja kuvauksia.

Nuflow-nendkanyylin turvallinen kaytto edellyttaa, etta kayttdjat lukevat taman kayttdoppaan tiedot ja varoitukset
huolellisesti. Kdyttoopas 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 kdyttda ja noudata ohjeita, varoituksia ja vinkkeja tarkoin.

¢ Nuflow-nendkanyylia saavat kdyttaa ainoastaan henkil6t, jotka ovat perehtyneet naihin kdyttdohjeisiin ja
kayttavat kanyylia ndiden kdyttéohjeiden mukaisesti luvussa “Suunniteltu kdytt6” kuvattuun tarkoitukseen.

e Nuflow-nendkanyylin kanssa kadytettavien laitteiden ja tarvikkeiden kaytté on kuvattu kunkin laitteen ja
tarvikkeen kayttoohjeissa. Kayttdjan on noudatettava myos nditd kayttdohjeita.

1.2 Yleiset vastuuehdot

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

medin ei ota vastuuta Nuflow-nendkanyylin turvallisesta kaytostd, mikali sitd kdytetddn suunnitellun kdyton vastaisesti.
Kayttdja on vastuussa kayttéohjeiden vaatimusten noudattamisesta. Nuflow-nendkanyylin kdyttdjan tulee olla patevan
henkilon asianmukaisesti kouluttama.

Nuflow-nenadkanyylia saa kdyttaa enintddn seitseman (7) vuorokautta.

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

2.1 Nuflow

Nuflow-nendkanyyli on kertakdyttéinen tuote, joka on tarkoitettu vastasyntyneiden tai pienten lasten nenan kautta
annettavaan High Flow -happihoitoon tai happihoitoon.

Varoitus:

¢ Nuflow-nendkanyylia saa kayttda vain yhdellad potilaalla eika sitd saa kasitella uudelleen.
e Jarjestelméssa tulee aina olla ylipainesuoja (esim. ylipaineventtiili).
e Nuflow-nenadkanyylia saa kdyttaa enintdan seitsemén (7) vuorokautta.
e Nuflow-nenadkanyylin kanssa saa kdyttaa ainoastaan luvussa 6 maariteltyja lisalaitteita.
e Nuflow-nenadkanyylin kanssa saa kdyttaa ainoastaan luvussa 5 maariteltyja tuotteita, joiden yhteensopivuus on
testattu.
e Tuote voidaan havittaa valmistajan ohjeiden mukaisesti, ks. luku 7 — Hdvittdminen.
2.2 Indikaatiot, odotettu kliininen hyoty, vasta-aiheet
Indikaatiot
Vastasyntyneen hengitysvajaus.

Vasta-aiheet

High Flow -happihoito on vasta-aiheista, jos tietyt kliiniset tilanteet, anatomiset epdmuodostumat tai taudin vakavuus
edellyttavat intubointia ja hengityskonehoitoa tai tekevat High Flow -hoidon mahdottomaksi.

Hyo6dyt:

Nenan kautta tapahtuva High Flow -happihoito parantaa tai yllapitaa kaasujenvaihduntaa potilaan keuhkoissa.
Suunniteltu potilas/kohderyhma

Vastasyntyneet ja pienet lapset.

Suunniteltu kayttaja

Nuflow-nendkanyyli on suunniteltu koulutettujen terveydenhoidon ammattilaisten kaytt6on laillistetun Iddkarin suorassa
valvonnassa.

Suunniteltu ymparisto

Kliininen ymparisto, jossa seurataan potilaan happikylldsteisyytta.
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3 Toimintaperiaatteet ja tekniset ominaisuudet

3.1 Nuflow-nendkanyyli

Nuflow-nendkanyyli on potilasliitanta (liitdntad potilaan ja sopivan High Flow -happihoitoon kadytettavan laitteen valilla)
nenan kautta annettavaa High Flow -happihoitoa varten. Nuflow-nendkanyylissa on kaksi letkua, joiden toinen paa
voidaan yhdistaa ventilaatioputkeen. Letkujen toisessa pdassa on happiviiksisovitin, joka asetetaan potilaan sieraimiin.

Haluttu virtaus ja happipitoisuus saddetdadan High Flow -laitteesta. Jos Nuflow-nendkanyylia kdytetaan ventilaattorilla,
jossa on High Flow -tila, letkujarjestelman Y-kappaleeseen saatetaan tarvita sovitin (OD 15 mm / ID 10 mm). Nuflow-
nendkanyylin koko valitaan potilaan nendn koon mukaan. Nuflow-nendkanyyli kiinnitetdan potilaan iholle joko mukana
toimitettavalla kiinnityslapulla tai suoraan ihoon jollakin itseliimautuvalla vélikappaleella (esim. kiinnitys-/viskoosiharso).

Kun koko jarjestelmd on koottu (Nuflow-nendkanyyli tydnnetty syottoletkuun) ja Nuflow-nendkanyyli tydnnetty potilaan
sieraimiin ja kiinnitetty potilaan paahan, Nuflow-nendkanyyli syottaa kosteutettua ja [ammitettya ilma-happiseosta
potilaan sieraimiin.

Huuhteleva vaikutus saavutetaan, kun ilma virtaa nendén ja tyhja tila nendssa pienenee. Kun sisddnhengitysilmaa
tarvittaessa rikastetaan hapella (FiO2 kohoaa), hapen diffuusio veressa lisdantyy, ja sieraimissa syntyvan turbulenssin
seurauksena paine nendssa kasvaa.

Saatavilla olevat letkuliitdnnat

OD 10 mm tai OD 15 mm

Nuflow-nendkanyylin sekd nendsidoksen ja sovittimen paino (ilman pakkausta)

Nuflow-nendkanyyli, koot 1320 ja 1330 13 g

Nuflow-nendkanyyli, koot 1340 ja 1350 13 g

Nuflow-nendkanyylin koot ja virtausrajat

Seuraava enimmaisvirtaus (mittauksen perustana normin DIN 1343 mukaisesti 0 °C, 1013,25 mbar ja ilmankosteus 0 %
(0/1013)) synnyttaa letkujarjestelmaan noin 60 mbar:n vastapaineen. Se, saavutetaanko enimmdisvirtaus kdytdnndssa,
riippuu kaytetysta virtausldahteesta, ylipainesuojasta seka sieraimissa ja letkujarjestelmassa tapahtuvasta vuodosta.

Nuflow-nenakanyyli (small) enint. 10 I/min
Nuflow-nenakanyyli (medium) enint. 14 |/min
Nuflow-nenakanyyli (large) enint. 23 |/min
Nuflow-nendkanyyli (x-large) enint. 27 |/min
Kayttoika

Enintddn seitseman (7) vuorokautta.
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3.2 Ympdristoolosuhteet (kdytto/kuljetus/varastointi)
Varoitus:

Luvussa 3.2 — Ympdristéolosuhteet (kaytté/kuljetus/varastointi) maaritellyt ymparistéolosuhteet on otettava huomioon
kayton, kuljetuksen ja varastoinnin aikana.
Ymparistoolosuhteet Nuflow-nendkanyylin kdyton aikana:
Lampdtila: 0°C-40C
Puhtaus: Sairaalassa voimassa olevia hygieniamaarayksia tulee

noudattaa. Nuflow-nenakanyyli on tarkoitettu
kdytettavaksi tavanomaisissa sairaalaolosuhteissa.

Ymparistoolosuhteet Nuflow-nendkanyylin varastoinnin ja kuljetuksen aikana:
Lampdtila: 0°C-40C

Puhtaus: Nuflow-nendkanyyli on suojattava saastumiselta
kuljetuksen ja varastoinnin aikana.

Muuta: Nuflow-nendkanyyli on sdilytettdva puhtaassa ja kuivassa
paikassa suojassa suoralta auringonvalolta.
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4 Kokoaminen ja kaytto

4.1 Tarvittavat laitteet

High Flow -happihoitoa voi antaa useilla eri laitteilla. Alla esitettaviin kokoonpanovaihtoehtoihin tarvitaan seuraavat
laitteet:

e Yhdistettynd medinBLENDER-kaasunsekoitusyksikk66n

(1) Nuflow-nendkanyyli ja kiinnityslappu

(2) medinBLENDER-kaasunsekoitusyksikko, jossa on
virtausmittari, asteikko 0,5 |/min:n vilein seka
ylipaineventtiili (paine letkussa ei saa nousta yli 60 mbar).
Virtausalueen tulee olla sopiva valitulle Nuflow-

nendkanyylille. 0.5m

(3) Aktiivinen hengityskaasun kostutin.

(4) Soveltuva letkujarjestelma ja sisdanhengitysletku
(lammitetty), jossa on potilasliitanta, ID 10 mm, seka
kostutinkammio.

(o7 CHRBMIICTE) T CT IR

=

Kuva 1: Nuflow-nendkanyyli litettynd medinBLENDER-
kaasunsekoitusyksikkoon (REF 1085_15, REF 1090, 1091, 1093, 1094).

e Yhdistettynda medin nCPAP -ohjaimeen, jossa on High Flow -tila

(1) Nuflow-nenadkanyyli ja kiinnityslappu
(2) nCPAP-ohjain, jossa on High Flow -tila ja ylipainesuoja ﬁ
: b
(3) Aktiivinen hengityskaasun kostutin. £
=20.5m

(4) Soveltuva letkujarjestelma ja sisdanhengitysletku
(lammitetty), jossa on potilasliitanta, ID 10 mm, seka

kostutinkammio. oy oD CTmst T @
|

Kuva 2: Nuflow-nendkanyyli liitettynd medin nCPAP -ohjaimeen, jossa on
High Flow -tila (REF 1080, 3080, 3000).
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e Yhdistettyna ventilaattoriin

(1) Nuflow-nenakanyyli ja kiinnityslappu @ @ «/[\\‘
(2) Ventilaattori, jossa on High Flow -tila ja ylipainesuoja

(3) Aktiivinen hengityskaasun kostutin.

(4) Soveltuva letkujarjestelma ja yhden tai kahden letkun
jarjestelma (lammitetty), jossa on potilasliitantd, ID 10
mm tai ID 15 mm (Y-liitin), seka kostutinkammio.

0
E]]] o] v

Kuva 3: Nuflow-nenakanyyli liitettyna ventilaattoriin.

4.2 Jarjestelmdn rakenne ja kokoonpano

Nuflow

I

1 i =

1%

ik

s TS
Humidifier

A

Kuva 4: Nuflow-nenakanyyli, laitepuoli

Varoitus:

Jos jonkin osan pakkaus tai tuote itse on vaurioitunut, osaa ei saa kdyttaa ja se on havitettava.
Varoitus:

Leukahihnan tai teipin kdyttdminen suun sulkemiseksi on kielletty.

Varoitus:

Voiteiden kaytto saattaa vaikeuttaa Nuflow-nendkanyylin kiinnittamista.

Varoitus:

Nuflow-nendkanyyli on mahdollista kiinnittaa ladkinnallisella kiinnityslaastarilla.

Varoitus:

Ala kayta Nuflow-nendkanyylia, jos mikaan liittimistd on valja.
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Tarkista Nuflow-nendkanyylin lapdisevyys ennen kuin kdytat sitd potilaalla asettamalla virtaus kayttamallasi

yhteensopivalla High Flow -hoitolaitteella.

(1) Yhdista letkusarja soveltuvaan, High Flow -
hoitolaitteeseen seka kostuttimeen. Tyonnd mahdolliset
lampotila-anturit niin pitkalle kuin ne menevat; paiden
tulee osua kaasuvirtaukseen.

(2) Liita Nuflow-nenakanyyli ventilaatioputkeen. Kayta
tarvittaessa mukana toimitettavaa sovitinta.

(3) Kayta small- ja medium-kokoiselle Nuflow-
nenakanyylille small-kokoista kiinnityslappua ja large-
kokoista kiinnityslappua large- ja x-large-kokoiselle
Nuflow-nendkanyylille. Varmista, ettd kiinnityslappu on
ruumiinldampdinen, ennen kuin asetat sen potilaan iholle.

(4) Thon tulee olla kuiva ja puhdas, jotta kiinnittdminen
onnistuu.

®:0
o @0

Kuva 5: Kiinnityslappu, small

®:0
® -0

- o

Kuva 6: Kiinnityslappu, large



Voit leikata hydrokolloidisidosta saksilla saadaksesi sen
sopimaan potilaan anatomiaan.

(5) Valitse Nuflow-nendkanyylin koko siten, etta prong
tdyttdd enintdaan 50 % kummastakin sieraimesta.

Varoitus:

Nuflow-nendkanyylin prong ei saa tayttaa sieraimia
kokonaan: vahintaan 50 % sieraimesta tulee jaada
vapaaksi, jotta huuhteluvaikutus voidaan taata ja jotta
valtetdaan hallitsematon paineennousu, joka voi
vahingoittaa potilasta.

(6) Irrota kiinnityslapun taustateippi. Kiinnita lappu
potilaan vasempaan ja oikeaan poskeen. Lue
kiinnityslapun takana oleva teksti, jossa ilmoitetaan oikea
puoli (L = vasen, R = oikea, puolet on ilmoitettu potilaan
nakokulmasta).

(7) Kiinnityslapun sisédpuolella on vield ohut irrotettava
teippi. Poista tdma ennen kuin asetat Nuflow-
nendkanyylin paikalleen.

(8) Avaa Nuflow-nendkanyylissa oleva letkun kiinnitys ja
veda kanyyli potilaan paan yli. Varmista, etta
kiinnitysliepeet, joilla Nuflow-nendkanyyli kiinnitetaan,
ovat auki.

(9) Ohjaa Nuflow-nendkanyylin prongit potilaan nendan.
Sulje kiinnityslapun yldosa vetamalld varovasti alaspain.

(10) Tyonna sitten letkun kiinnitysta varovasti potilaan
pdan suuntaan, kunnes letkut istuvat vakaasti.
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Kuva 7: Oikean kokoisen Nuflow-nendkanyylin valinta.

(1) (2)

Kuva 8: Kiinnityslapun irrottaminen taustateipista (1) ja
kiinnittaminen potilaan poskille (2).

Kuva 9: Irrotettavan teipin irrottaminen kiinnityslapusta.

Kuva 10: Nuflow-nenakanyylin kiinnittdaminen sulkemalla
kiinnityslaput.
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(11) Paina kiinnitysnauhan kiinnitysliepeita pienta

painetta kdyttamalla sormillasi Nuflow-nenakanyylin

suuntaan, jotta voit varmistaa Nuflow-nenakanyylin ja

liimapinnan optimaalisen kontaktin. e = 3

(12) Kiinnityslappujen kiinnitysliepeet on mahdollista ' L=
avata ja sulkea useita kertoja. Kiinnityslaput voivat jaada
potilaan iholle High Flow -happihoidon
taukojen/keskeytysten ajaksi.

Kuva 11: Kiinnitetty Nuflow-nendkanyyli.

Kiinnityslappuja ei valttdmatta tarvitse vaihtaa, vaikka ne irtoaisivatkin kulmistaan (esim. nenan kohdalta). Jos
kiinnityslappu pysyy paikallaan ja Nuflow-nenakanyyli pysyy edelleen kiinni, kiinnityslappu voi jaada iholle.

Varoitus:
Varmista, ettei hengitysputken paino veda Nuflow-nendkanyylia eikd potilaan paata.
Varoitus:

Laite on tarkistettava sdannollisesti eritteiden varalta, ja eritteet on poistettava.

Varoitus:

Varmista, ettei potilas makaa letkun paalla.

Varoitus: _ et TR
" . . ke s YR
Jos Nuflow-nendkanyylin sovitinta ei kdyteta, sitd ei saa V. - VN
e e . . . . . . . . .. £ \ =
jattaa potilaan ulottuville (jottei potilas nielaise pienta i ‘
esinettd). ‘ /
4
/

\'l.\ \

Kuva 12: Letkun kiinnitys.

Nuflow-nendkanyylin syottdletkujen paras sijainti on Iahellad potilaan ihoa. Potilaan kehon lampétila lammittaa
kosteutettua hengityskaasua, mika pitda kondenssiveden muodostumisen vahaisena.
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5 Tuotteet, jotka voidaan liittada Nuflow-nendkanyyliin

Nuflow-nendkanyylin saa yhdistaa ainoastaan seuraaviin laitteisiin, joiden yhteensopivuuden medin on testannut:

medinCNOmini 3080 Virtauksen tuottava laite
medin-NC3 3000 Virtauksen tuottava laite
medinSINDI 1080 Virtauksen tuottava laite
medinBLENDER 1090 Virtauksen tuottava laite
1091
1093
1094
F&P 900MR850 MR850ARU
F&P 900MR810 MR810ARU
10x nCPAP circuit set (single - limb) 1207MKI Kostutinkammiolla
10x nCPAP circuit set (single - limb) 1207 Ilman kostutinkammiota

Muiden kuin yhteensopivien tuotteiden kayttdminen vaarantaa potilaan turvallisuuden ja saattaa haitata tuotteen
toimintaa.
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6 Lisalaitteet

Nuflow-nendkanyyliin ei ole lisdlaitteita.

7 Havittaminen

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



8 Symbolit

Alla selitettyja symboleita kdytetdan tuotteen merkinndissa tai ndissa kayttoohjeissa.
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Symboli

Merkitys

Symboli

Merkitys

q3

CE-merkinta

Lampdtilan raja-arvot

5

=

-

Laakinnéllinen laite Lateksiton
Y
Katso kdyttoohjeet Valmistaja

_|
a

,
L

Luettelonumero

Sailytd auringonvalolta
suojattuna

_|
a

-
o
o

r
L

Eranumero

Valmistuspaiva

_|
a

2

r
L

Al3 kayta uudelleen

Viimeinen kayttopaiva

_‘
.
o
a

<_’

,_
L

Sailytd kuivassa

Maara

i
X

Valtuutettu edustaja

Ala kaytd, jos pakkaus on
vaurioitunut

_‘
1

Tarkastusindeksi

Vain reseptilla (US)




9 Lyhenteet
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Lyhenne Merkitys

% prosenttia

(m)bar (milli-)baaria

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

°C astetta celsiusta

G grammaa

ID sisdlapimitta

I/min litraa minuutissa

mm millimetriad

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

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

C€0483

Pour Nuflow
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_Nuflow_Rev05_EN

REF 1320, 1330, 1340, 1350, 1393, 1394, 10072354, 10072355, 10072356, 10072357
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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 'utilisateur de I’équipement (y compris le logiciel) décrit dans le présent document.

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

medin Medical Innovations GmbH n’est pas responsable des pertes, colts, dépenses, désagréments ou dommages
pouvant résulter d’'une mauvaise utilisation du produit, ou si des 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 'utilisation du Nuflow. Il contient également
les consignes de sécurité, une description du fonctionnement du dispositif et une liste des accessoires nécessaires.

Afin de pouvoir utiliser le Nuflow 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 l'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 Le Nuflow ne peut étre utilisé que par des personnes ayant une connaissance approfondie de cette notice
d’utilisation et conformément a celle-ci, dans le but décrit dans la section « Utilisation prévue ».

e [’utilisation des dispositifs et consommables combinés au Nuflow 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 du Nuflow si celui-ci n’est pas utilisé
conformément a 'utilisation prévue. L'utilisateur est tenu de respecter les directives figurant dans la notice d’utilisation.
En outre, I'utilisateur doit avoir été formé au maniement du Nuflow par une personne qualifiée.

La durée d’utilisation du Nuflow 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 Nuflow

La lunette nasale Nuflow est un dispositif a usage unique destiné a I’oxygénothérapie nasale a haut débit ou pour
I’oxygénothérapie dans la population de patients allant des nouveau-nés aux jeunes enfants.

Avertissement :

e Lalunette nasale Nuflow ne doit étre utilisée que sur un seul patient et ne doit pas étre retraitée.
e Le systéme utilisé doit étre équipé d’une protection contre la surpression (p. ex. une valve de surpression).
e Ladurée d’utilisation de la lunette nasale Nuflow est fixée a 7 jours au maximum.
e Lalunette nasale Nuflow ne peut étre utilisée qu’avec les accessoires spécifiés au Chapitre 6.
e Lalunette nasale Nuflow ne peut étre utilisée qu’en combinaison avec les produits spécifiés au Chapitre 5, testés
comme pouvant étre combinés.
e Le produit peut étre éliminé conformément aux instructions du fabricant, voir le Chapitre 7 - Elimination.
2.2 Indications, bénéfice clinique attendu, contre-indications
Indications
Insuffisance respiratoire néonatale.

Contre-indications

La thérapie a haut débit 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 a
haut débit.

Bénéfices

La thérapie nasale a haut débit 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

La lunette nasale Nuflow est destinée a étre utilisée 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 oxygéne du patient.
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3 Principes de fonctionnement et caractéristiques techniques

3.1 Lunette nasale Nuflow

La lunette nasale Nuflow est une interface (entre le patient et un dispositf a haut débit approprié) pour la thérapie nasale
a haut débit. Pour réaliser cela, la lunette nasale Nuflow est composée de deux tuyaux, dont une extrémité peut étre
reliée au circuit respiratoire et I'autre est munie d’un adaptateur pour canule nasale que I'on insére dans les narines du
patient.

Le débit et la concentration d’oxygene nécessaires sont réglés sur le dispositif a haut débit. Si la lunette nasale Nuflow est
reliée a un respirateur comportant un mode High Flow, I'adaptateur pour la piece en Y (OD 15 mm/ID 10 mm) du circuit
respiratoire peut étre nécessaire. La taille de la lunette nasale Nuflow est choisie en fonction de la taille du nez du
patient. La lunette nasale Nuflow est fixée sur la peau du patient au moyen du patch de fixation fourni ou directement au
moyen d’un auto-adhésif (p.ex. gaze auto-adhésive/gaze de viscose).

Une fois que le systéme a été assemblé (raccordement de la lunette nasale Nuflow au circuit respiratoire) et que la
lunette nasale Nuflow a été insérée dans le nez et fixée sur la téte du patient, la lunette nasale Nuflow transporte le
mélange d’air et d’oxygéne chauffé et humidifié jusqu’aux narines du patient.

Le débit d’air dans le nez induit un effet de lavage et I'espace mort dans le nez diminue. Du fait de I'enrichissement
possible de I'air inspiré en oxygene (augmentation de la FiO2) la diffusion de I'oxygéne dans le sang est renforcée et les
turbulences dans la narine produisent une augmentation de la pression dans le nez.

Raccords de tuyau disponibles

OD 10 mmou 15 mm

Poids de la lunette nasale Nuflow, patch de fixation et adaptateur compris (sans emballage)

Lunette nasale Nuflow taille 1320 et 1330 13 g

Lunette nasale Nuflow taille 1340 et 1350 13 g

Tailles et débits maximum de la lunette nasale Nuflow

Le débit maximum suivant (principe de mesure selon DIN 1343, pour 0 °C, 1013,25 mbar et 0 % d’humidité [0/1013])
produit une contre-pression d’environ 60 mbar dans le circuit respiratoire. La question de savoir si ce débit maximum
peut étre atteint dans la pratique dépend également de la source du débit, de la protection contre la surpression, de la
fuite au niveau de la narine et du circuit respiratoire utilisé.

Lunette nasale Nuflow (petite) Maxi 10 I/min
Lunette nasale Nuflow (moyenne) Maxi 14 I/min
Lunette nasale Nuflow (grande) Maxi 23 I/min
Lunette nasale Nuflow (trés grande) Maxi 27 I/min

Durée d’utilisation

7 jours maxi
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3.2 Conditions ambiantes (utilisation/transport/stockage)
Avertissement :

Pendant le transport, le stockage et le fonctionnement, les conditions ambiantes spécifiées au Chapitre 3.2 — Conditions
ambiantes (fonctionnement/transport/stockage) doivent étre respectées.
Conditions ambiantes pour le Nuflow pendant le fonctionnement :
Température : 0ad0°C
Propreté : Les regles d’hygiene en vigueur dans un établissement
hospitalier doivent étre respectées. En outre, le Nuflow

doit fonctionner dans les conditions ambiantes standard
propres a un établissement hospitalier

Conditions ambiantes pour le Nuflow pendant le transport/le stockage :
Température : 0ad0°C

Propreté : Pendant le transport et le stockage, le Nuflow doit étre
protégé contre la contamination.

Autre : La lunette nasale Nuflow doit étre conservée dans un
endroit propre et sec et a I'abri de la lumiere directe du
soleil.
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4 Montage et utilisation

4.1 Equipement requis
Différents dispositif peuvent étre utilisés pour I'oxygénothérapie a haut débit. Le matériel suivant est nécessaire pour les
configurations ci-dessous :

e Combinaison avec le mélangeur d’air/oxygéne medinBLENDER

(1) Lunette nasale Nuflow, patch de fixation compris

(2) Mélangeur air/oxygéne medinBLENDER avec
débitmétre, graduations de 0,5 I/min et valve de
surpression (pression maximale dans le tuyau 60 mbar) ; ﬂ'

la plage de débit doit étre réglée en fonction de la taille ? 4t

de la lunette nasale Nuflow o
20.om

(3) Humidificateur de gaz respiratoire actif

(4) Circuit respiratoire adapté, y compris branche
inspiratoire (chauffé) avec raccord de 10 mm de ID c6té
patient et chambre d’humidification

(o7 CHRBMIICTE) T CT IR

=

Figure 1 - Combinaison de la lunette nasale Nuflow avec le
medinBLENDER (REF. 1085_15, REF. 1090, 1091, 1093, 1094)

e Combinaison avec un contréleur nCPAP avec mode High Flow de medin

(1) Lunette nasale Nuflow, patch de fixation compris

(2) Controleur nCPAP avec mode High Flow et protection ﬁ

contre la surpression : +

(3) Humidificateur de gaz respiratoire actif =0.5m

(4) Circuit respiratoire adapté, y compris branche
inspiratoire (chauffé) avec raccord de 10 mm de ID c6té
patient et chambre d’humidification

Sttt NN TS) O C ettt T @
|

Figure 2 - Combinaison de la lunette nasale Nuflow avec le contrdleur
nCPAP avec mode High Flow de medin (REF. 1080, 3080, 3000)



e Combinaison avec un respirateur

(1) Lunette nasale Nuflow, patch de fixation compris

(2) Respirateur avec mode High Flow et protection contre
la surpression

(3) Humidificateur de gaz respiratoire actif

(4) Circuit respiratoire adapté, a une ou deux branches
(chauffé), avec raccord (Y) de 10 mm ou 15 mm de ID coté
patient et chambre d’humidification

4.2 Montage et configuration du systéme

Nuflow

SIS
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Figure 3 - Combinaison de la lunette nasale Nuflow avec un respirateur

TS
Humidifier

Figure 4 - Configuration de la lunette nasale Nuflow c6té dispositif

Avertissement :

Si ’emballage d’une piéce ou si les dispositifs eux-mémes sont endommagés, cesser toute utilisation et les éliminer.

Avertissement :

L'utilisation de mentonniéres ou d’adhésifs pour fermer activement la bouche n’est pas autorisée.

Avertissement :

L'utilisation de crémes peut empécher la bonne fixation de la lunette nasale Nuflow.

Avertissement :

La lunette nasale Nuflow peut étre fixée a I'aide d’un sparadrap médical.

Avertissement :

Ne pas utiliser la lunette nasale Nuflow si I'une des connexions est desserrée.
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Avertissement :

Vérifier la perméabilité de la lunette nasale Nuflow avant de I'utiliser sur le patient en réglant un débit sur un dispositif de
thérapie a haut débit approprié.

(1) Raccorder les tuyaux a un appareil d’oxygénothérapie
a haut débit approprié et a I'humidificateur. Le cas
échéant, insérer a fond les sondes de température ; leur

5

pointe doit se trouver dans le passage du débit gazeux. 99

e e

- o

(2) Raccorder la lunette nasale Nuflow au circuit Figure 5 - Petit patch de fixation
respiratoire. Si nécessaire, utiliser les adaptateurs fournis.
(3) Préparer le petit patch de fixation fourni pour la
lunette nasale Nuflow de petite et moyenne dimension
ou le grand patch de fixation pour la lunette de taille ' : .
grande et trés grande. Pour pouvoir étre appliqué sur la @ =~ .
peau, le patch de fixation doit étre a la température du
corps. =t

(4) Pour tenir parfaitement, il doit étre appliqué sur la
peau propre et séche.

Figure 6 - Grand patch de fixation



L’adhésif hydrocolloide peut étre l[égerement découpé
avec des ciseaux de sorte a s’adapter a I'anatomie du
patient.

5) Choisir la taille de la lunette nasale Nuflow de sorte que
chaque prong remplisse au maximum 50 % de chaque
narine.

Avertissement :

Les prongs de la lunette nasale Nuflow ne doivent pas
occuper entiérement les narines ; au moins 50 % de
chaque narine doivent rester libres afin de garantir I'effet
de lavage et d’éviter une augmentation incontrolée de la
pression qui peut étre préjudiciable au patient.

(6) Décoller la couche de support du patch de fixation Les
appliquer sur la joue gauche et la joue droite du patient.
Prendre garde aux informations sur la couche de support
qui indiquent de quel coté I'adhésif doit étre appliqué (L =
joue gauche ; R = joue droite, vues du patient).

(7) Un fin film pelable se trouve sur la face interne du
patch de fixation. Veiller a le décoller avant de
positionner la lunette nasale Nuflow.

(8) Ouvrir la fixation des tuyaux de la lunette nasale
Nuflow et passer la lunette par-dessus la téte du patient.
S’assurer que les languettes des patchs de fixation de la
lunette nasale Nuflow sont ouvertes.

(9) Introduire les prongs de la lunette nasale Nuflow dans
les narines. Rabattre les languettes des patchs de fixation
en tirant doucement vers le bas.

(10) Puis, faire glisser doucement la fixation des tuyaux en
direction de la téte jusqu’a ce que les tuyaux ne bougent
plus.
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A Hamilton Medical Brand

Figure 7 - Sélection de la lunette nasale Nuflow de taille
adaptée

(1) 2)

Figure 8 - Décoller les patchs de fixation du support (1) et
les appliquer sur les joues (2)

Figure 9 — Décoller le film pelable des patchs de fixation

" "
‘n "

Figure 10 - Rabattre les languettes des patchs de fixation
pour fixer la lunette nasale Nuflow.



(11) Appuyer légerement sur les languettes des patchs de
fixation avec le doigt en direction de la lunette nasale
Nuflow pour garantir un contact optimal de la surface
adhésive avec la lunette nasale Nuflow.

(12) Les languettes des patchs de fixation peuvent étre
ouvertes et refermées plusieurs fois. Pendant les
pauses/interruptions de I'oxygénothérapie a haut débit,
les patchs de fixation peuvent rester sur la peau.
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Figure 11 - La lunette nasale Nuflow est fixée

Les patchs de fixation dont les bords se décollent (p.ex. au niveau du nez) ne doivent pas obligatoirement étre remplacés.
S’ils adhérent encore et si la lunette nasale Nuflow est toujours bien maintenue, les patchs de fixation peuvent rester en

place.

Avertissement :

S’assurer que du fait de son poids, le circuit respiratoire n’exerce pas de traction sur la lunette nasale Nuflow ou sur la

téte du patient.

Avertissement :

Vérifier régulierement I'absence de sécrétions dans le montage et les nettoyer, le cas échéant.

Avertissement :
S’assurer que le patient n’est pas couché sur les tuyaux.
Avertissement :

Si I'adaptateur joint a la lunette nasale Nuflow n’est pas
utilisé, veiller a ce qu’il ne se trouve pas a la portée du
patient (petite pieéce qu’il risque d’avaler !).

\ \
O\

Figure 12 - Fixation des tuyaux

La position optimale des tuyaux de la lunette nasale Nuflow est a proximité de la peau. Le gaz respiratoire humide est
réchauffé par la température du corps du patient, ce qui réduit la formation de condensat.
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5 Dispositifs pouvant étre combinés au Nuflow

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

medinCNOmini 3080 Dispositif fournissant le débit
volumique
medin-NC3 3000 Dispositif fournissant le débit
volumique
medinSINDI 1080 Dispositif fournissant le débit
volumique
medinBLENDER 1090 Dispositif fournissant le débit
1091 volumique
1093
1094
F&P 900MR850 MR850ARU
F&P 900MR810 MR810ARU
10x nCPAP circuit set (single - limb) 1207MKI Avec chambre d’humidification
10x nCPAP circuit set (single - limb) 1207 Sans chambre d’humidification

L'utilisation de dispositifs non compatibles peut mettre en danger la sécurité du patient et nuire au bon fonctionnement
du dispositif conformément a I'utilisation prévue.
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6 Accessoires

Le Nuflow n’a 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 matiere de gestion des déchets et de protection de
I’environnement.
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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 :

Pictogramme

Signification

Pictogramme

Signification

q3

Marquage CE

Limites de température

H

Dispositif médical

Ne contient pas de latex

5

=l

-

Consulter la notice
d’utilisation

Fabricant

_‘
o

,
L

Référence

Protéger de la lumiere du
soleil

_‘
a

-
H
-

r
L

Numéro de lot du
fabricant, lot

Date de fabrication

_|
a

&

r
L

Ne pas réutiliser

Date limite d’utilisation

_|
a

oY

r
L

Conserver a I'abri de
I"'humidité

Quantité

=
!

Mandataire agréé

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommagé

_‘
1

Indice de révision

Sur ordonnance
uniquement (Etats-Unis)
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Abréviation Signification

% pour cent

(m)bar millibar

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

°C degrés Celsius

g gramme

ID Inner Diameter (Diamétre interne)

I/min litres par minute

mm milliméetre

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

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

C€0483

Nuflow-hoz
CE-jelolés a hatdlyos megfelelGség értékelési eljarasnak megfelelGen és megfelelGségi nyilatkozat (lasd a honlapon).

Osztalyozds (MDR (EU) 2017/745 VIII. melléklet): lla

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

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

IFU_Nuflow_Rev05_EN

REF 1320, 1330, 1340, 1350, 1393, 1394, 10072354, 10072355, 10072356, 10072357
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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 felel6ssége 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 hasznélatédra, vagy a nem a medin medical
Innovations GmbH vallalattdl szarmazé alkatrészek hasznalatdra, vagy a sorozatszdmok médositdsara, torlésére vagy
eltavolitasdra vezethetd vissza.

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

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



me

A Hamilton Medical Brand

Tartalomjegyzék

1

4

O 00 N o U

Bevezetés..

1.1 A NaSZNAIATE UTMULTATOIOL . ...eiiiviiiii it e et e e e e s et e e e e e e s es bbb e e e eeeeeesaatasreeeeeesastaseeeeeeeann

1.2 AIalAN0S FElelBSSEET FRILETRIK .......vviveveieieeeeeeeee ettt ettt ettt e e s s sttt ettt es s s s et ss et seetetesessanananaeas

RENAEITETESSZEITI NASZNAIAT ... ettt sa s ssss s sasssssssssssssassssssssssssssssssssssnnsnnnnnnnnn

2.1 NUFIOW e

2.2 Indikacidk, varhatd klinikai el6nyok, ellenjavallatok ...........eeeeiiiii e e

Mdkodési e

IVEK €S MUSZAKi @UATOK .cevvirieiiee et e e e e e e et a e e e e e e e s ababeeeeeessensasbaaeeeeeeennnnres

3.1 NUFIOW OFTKANULL ...t e e e e e e e e e bbb e e e e e e e esababeeeeeeeeessaareseeeeeeasssssaseeeeeeesnssbareeeeeeeans

3.2 Kornyezeti feltételek (hasznalat / SZAllItAs / tAr0OlAS) ......cccueiiiuieeiiie et et saaeenee s

Osszeszerel
4.1 Sziiksé
4.2 A rend

LI I (= 4 g - - | S PRSP
8BS TRISZEIEIBSEK ettt st e ettt e e et e e et e e et e e s bt e e e sabe e e e atteeeeabaeeennraeeenn

SZer fEl@Pitse €S DEAIIASA .ivvuveieiiiieeeee e s s et e e et e e e b ae e e saaes

A Nuflow késziilékhez csatlakoztathatd terMEKEK .......uuveveieiiiiiiii bbb sabababasasassaasssssasssaes

Tartozékok

AAEAIMAEIANTEAS 1.ttt ettt et e et et ete et e e e s et eseseaeeees et eseseneeees et asesesseses et aseneneeses et aseneneeseneteeeneetereteeteseneeenn

41801 oTo] (V151 7o) QRSP RRRRRRRRRROt

Roviditések



med»

A Hamilton Medical Brand

1 Bevezetés

1.1 A hasznalati utmutatorol

Ez a hasznalati Utmutatd a Nuflow hasznalatdnak megkezdésével és alkalmazasaval kapcsolatos informacidkat
tartalmazza. Biztonsagi informacidkat is tartalmaz, amely leirja a termék mikodését, és attekintést nyujt a szlikséges
tartozékokrol.

A felhaszndléknak a Nuflow biztonsagos hasznalata érdekében figyelmesen el kell olvasniuk a jelen hasznalati
Uutmutatodban taldlhato informdcidkat és figyelmeztetéseket. Ezek azonban nem helyettesitik a betanitast. Az utmutatasok
és figyelmeztetések az aldbbiak szerint vannak kategorizalva:

Figyelmeztetés: a betegre vagy a felhasznaldra gyakorolt lehetséges sulyos kévetkezmények elkertlése érdekében be kell
tartani a figyelmeztetéseket.

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

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

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

Figyelmeztetés:

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

e A Nuflow terméket csak a jelen hasznalati utmutaté alapos ismeretével és betartdsaval rendelkezd személyek
hasznalhatjak a ,,Rendeltetésszerl haszndlat” cimi részben leirt célra.

e A Nuflow termékkel egyitt haszndlt eszk6zok és fogydeszkdzok haszndlatat a vonatkozé hasznalati Utmutatd
tartalmazza. A felhasznaldknak szintén be kell tartaniuk ezeket a hasznalati utmutatdkat.

1.2 Altalanos felelgsségi feltételek

A medin Medical Innovations GmbH (a tovabbiakban: medin) altalanos kereskedelmi feltételei kotelezé érvényliek.

Amennyiben a termék nem felel meg a rendeltetésszer( haszndlat kévetelményeinek, a medin nem vdllal felelGsséget
vagy kotelezettséget a Nuflow biztonsdgos haszndlatdért. A felhaszndld felel6s a haszndlati utmutatéban szerepld
elGirasok betartasaért. Ezen tulmenéen a Nuflow hasznalatdhoz a felhasznaldnak szakképzett személy altal végzett
betanitdsra van szliksége.

A Nuflow hasznalatdnak id6tartama 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 Nuflow

A Nuflow orrkaniil egy egyszer hasznalatos termék, amely Gjsziilottek és kisgyermekek orrban torténé nagy aramlasu
terapiajahoz vagy oxigénterapiahoz hasznalhato.

Figyelmeztetés:

e A Nuflow orrkaniil csak egyetlen betegnél hasznalhato, és nem ujrahaszndlhaté.
e Arendszerben mindig tulnyomas elleni védelemnek (pl. tulnyomasszelepnek) kell lennie.
e A Nuflow orrkanil haszndlatanak id6tartama legfeljebb 7 nap lehet
e A Nuflow orrkaniil csak a 6. fejezetben meghatarozott tartozékokkal egyitt hasznalhaté
e A Nuflow orrkanil csak az 5. fejezetben meghatarozott, kombindlhatdsag szempontjabadl vizsgalt termékekkel
egyltt hasznalhaté
e Aterméket a gyarto utasitasainak megfelelden kell artalmatlanitani, lsd a 7. fejezetben - Artalmatlanitas.
2.2 Indikacidk, varhato klinikai el6nyok, ellenjavallatok
Indikaciok
Ujsziilottkori légzési elégtelenség.
Ellenjavallatok

Abban az esetben, ha bizonyos klinikai helyzetek, anatdmiai rendellenességek vagy a betegség sulyossagi foka intubalast
és mechanikus dramlas sziikségessé, vagy a nagy aramlasu kezelést lehetetlenné teszi, akkor a nagy dramlasu
légzésterdpia ellenjavallt.

Elényok

A nagy aramldsu terdpia javitja vagy fenntartja a gazcserét a beteg tiidejében.

Célzott beteg/célcsoport

Ujsziilottektdl a fiatal gyermekekig

Célfelhasznalé

A Nuflow orrkaniilt képzett egészségligyi szakembereknek kell hasznalniuk, hivatalos orvos kozvetlen felligyelete mellett.
Rendeltetés szerinti kornyezet

Klinikai kérnyezetben, a beteg oxigéntelitettségének ellen6rzése sordn.
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3 Miukodési elvek és miiszaki adatok

3.1 Nuflow orrkaniil

A Nuflow orrkaniil egy beteginterfész (interfész a beteg és egy megfelel6 nagy dramlasu késziilék kozott) a nagy aramlasu
orron keresztiili terapiahoz. Ennek érdekében a Nuflow orrkanil egy olyan cséparbdl all, amely egyik végén
0sszekapcsolhato a lélegeztet&csével, és amely a masik végén a beteg orrlyukaiban elhelyezett prong adapterben
végzddik.

A sziikséges dramlast és oxigénkoncentraciét a nagy dramldsu eszkdzon lehet beallitani. Ha a Nuflow orrkanilt nagy
aramlasi méddal rendelkezd 1élegeztet6gépen hasznalja, akkor sziikség lehet a csérrendszer Y-darabjanak (OD 15 mm/ID
10 mm) adapterére. A Nuflow orrkanil méretét a beteg orrméretének megfelelGen kell kivalasztani. A Nuflow orrkaniilt
vagy a mellékelt rogzit6tapasszal lehet rogziteni a beteg béréhez, vagy egy megfelel 6ntapado kozeg (pl. rogzité
géz/viszkOz géz) segitségével kozvetlenll a bérhoz lehet régziteni.

A teljes rendszer beallitdsa (a Nuflow orrkandl beillesztése a lélegeztet6cs6be), a Nuflow orrkaniil behelyezése a beteg
orraba és rogzitése a beteg fején, a Nuflow orrkandil a betaplalt parasitott és felmelegitett leveg6/oxigén keveréket a
beteg orrlyukaiba juttatja.

Az orrba aramlé leveg6 révén ott 0blit6 hatas érhet6 el, és az orrban [évé iires tér csokken. A belélegzett levegd esetleges
oxigénnel valé dusitasa (FiO2 novekedése) révén fokozodik az oxigén diffuzidja a vérben, és az orrlyukban kialakuld
turbulencia miatt megnovekedett nyomas keletkezik az orrban.

Rendelkezésre allé cs6csatlakozasok

OD 10 mm vagy OD 15 mm

A Nuflow orrkaniil stilya orrkotéssel és adapterrel egyiitt (csomagolas nélkiil)

Nuflow orrkantil 1320 és 1330 méret 13 g

Nuflow orrkantil 1340 és 1350 méret 13 g

A Nuflow orrkaniil méret és aramlasi hatarértékei

A kovetkezd maximalis dramlds (a DIN 1343 szerinti mérési alap 0°C, 1013,25 mbar és 0% légnedvesség (0/1013)
alapjan) kb. 60 mbar ellennyomast eredményez a cs6rendszerben. Hogy ez a maximalis aramlas a gyakorlatban
elérhet6-e, az alkalmazott aramlasi forrastdl, a tulnyomas elleni védelemtél, az orrlyuknal fellépé szivargdstol és az
alkalmazott csérendszertdl is fligg.

Nuflow orrkantil (kicsi) Max. 10 |/perc
Nuflow orrkanil (kozepes) Max. 14 |/perc
Nuflow orrkanl (nagy) Max. 23 I/perc
Nuflow orrkantl (x-nagy) Max. 27 |/perc

Hasznalati id6tartam

Max. 7 nap
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3.2 Kornyezeti feltételek (hasznalat / szallitas / tarolas)

Figyelmeztetés:

A szallitas, tarolas és izemeltetés soran be kell tartani a 3.2. fejezetben - Kérnyezeti feltételek
(izemeltetés/szallitds/tarolas) meghatarozott kornyezeti feltételeket.

A Nuflow kornyezeti feltételei hasznalat kdzben:
Hémérséklet:

Tisztasag:

A Nuflow kérnyezeti feltételei tarolas/szallitas soran:

HEmérséklet:

Tisztasag:

Egyéb:

0°C és 40°C kozott
Be kell tartani a kérhazra érvényes higiéniai elGirasokat.

Ezenkivil a Nuflow szokasos kérhazi kornyezeti feltételek
mellett haszndalhaté.

0°C és 40°C kozott

A Nuflow késziiléket szallitas és tarolas kozben védeni kell
a szennyez6désektdl.

A Nuflow terméket tiszta és szaraz helyen és kdzvetlen
napfénytél védve kell tarolni.
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4 QOsszeszerelés és hasznalat

4.1 Sziikséges felszerelések

A nagy aramldsu terdpia kiilonbo6z6 eszkozokkel végezhetS. Az aldbbi konfiguracids lehetdségeknél a kovetkezd
berendezésekre van sziikség:

* medinBLENDER/gazkeveré egységgel kombinalva

(1) Nuflow orrkandil, régzit6tapasszal

(2) medinBLENDER/gézkevers egység aramlasmérével és
0,5 I/perc |épésekben torténd skélazassal, valamint
tulnyomasszeleppel (a cs6ben 1évé nyomds nem lehet
tébb 60 mbar-nal); az dramlasi tartomanyt a Nuflow

orrkanil méretének megfelelGen kell kivalasztani o
20.om

(3) Aktiv l1égzési gaz parasito
(4) Megfelel6 csérendszer, beleértve a belégzécsovet

(ftott) betegoldali csatlakozdassal, 10 mm ID-vel és
parasitd kamraval.

(o7 CHRBMIICTE) T CT IR

=

1. dbra - Nuflow orrkaniil a medinBLENDER késztilékkel kombindlva (REF
1085_15, REF 1090, 1091, 1093, 1094)

e kombinacié a medin nCPAP meghajtdval, nagy dramlas lizemmaoddal

(1) Nuflow orrkandl, régzit6tapasszal

(2) nCPAP hajtas magas aramlds Gzemmaddal és ﬁ

tulnyomas elleni védelemmel +

(3) Aktiv 1égzési gaz parasito =.am

(4) Megfelel§ cs6rendszer, beleértve a belégz&csovet
(ftott) betegoldali csatlakozdassal, 10 mm ID-vel és
parasitd kamraval.

Sttt NN TS) O C ettt T @
|

2. abra - Nuflow orrkaniil a medin nCPAP hajtassal kombinalva, nagy
aramlasi moddal (REF 1080, 3080, 3000)
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e kombinacid lélegeztetdgéppel

(1) Nuflow orrkandl, régzit6tapasszal @ @ «/[\\‘

(2) LélegeztetSgép nagy aramlas izemmaoddal és
tulnyomas elleni védelemmel

(3) Aktiv 1égzési gaz parasito

20.5m

0
E]]] o] v

(4) Megfelel6 cs6rendszer, egy- vagy kétcsoves rendszer
(fitott), betegoldali csatlakozdssal, ID 10 mm vagy ID 15
mm (Y-csatlakozd) és parasité kamra

3. dbra - Nuflow orrkantl Iélegeztetégéppel kombinalva

4.2 Arendszer felépitése és beadllitasa

Nuflow

I

1%

ik

A

s TS
Humidifier

4. abra - A Nuflow orrkanul beallitasa, a készllék oldala

Figyelmeztetés:

Ha egy alkatrész csomagolasa sériilt, vagy maguk a termékek sériiltek, ezeket az alkatrészeket nem szabad hasznalni,
azokat drtalmatlanitani kell.

Figyelmeztetés:

Allpant vagy félia hasznélata a szaj aktiv lezdrdsara nem megengedett.
Figyelmeztetés:

Krémek haszndlata negativ hatdssal lehet a Nuflow orrkanil rogzitésére.
Figyelmeztetés:

A Nuflow orrkanil orvosi rogzit6tapasszal rogzithet6.

Figyelmeztetés:

Ne hasznalja a Nuflow orrkaniilt, ha barmelyik csatlakozé kilazult.
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Figyelmeztetés:

Miel6tt a beteggel haszndlna, a megfelel6 nagy aramldsu terdpids eszkdzon térténd dramlas beallitasaval kérjuk,
ellenérizze a Nuflow orrkanil atjarhatdsagat.

(1) Csatlakoztassa a csGkészletet a nagy aramlasu
terdpidra alkalmas készulékhez és a parasitohoz. Ha
rendelkezésre all, illessze be a h6mérséklet-érzékeldSket,

ameddig csak lehet; a hegyiiknek a gazaramban kell ® ; bt
lennitk. ® ®
- o

(2) Csatlakoztassa a Nuflow orrkandilt a l1élegeztet6cs6hoz. 5. dbra - rogzité tapasz, kicsi
Szlikség esetén hasznalja a mellékelt adaptert.

(3) Készitse el6 a mellékelt kis rogzitGtapaszt a Nuflow kis

és kozepes méretéhez vagy a nagy rogzitGtapaszt a

Nuflow nagy és x-nagy méretéhez. Miel6tt a . : .
rogzitGtapaszt a b6rre ragasztja, azt testhGmérsékletlire . XL .

kell melegiteni.
s | o

(4) Az optimalis tartas biztositasa érdekében a bérnek
szaraznak és tisztanak kell lennie.

6. dbra - rogzit6tapasz, nagy



Olléval a hidrokolloid régzitést kissé hozza lehet igazitani
a beteg anatdémiajahoz.

5) Ugy vélassza ki a Nuflow orrkanil méretét, hogy a
tuskék az adott orrlyuk maximum 50%-at toltsék ki!

Figyelmeztetés:

A Nuflow orrkanil nydlvanyai nem télthetik ki az
orrlyukat; az atoblité hatas biztositdsa és az ellendrizetlen
nyomadasnovekedés elkerilése érdekében, amely a beteg
sérilését okozhatja, az orrlyuk legalabb 50%-anak
szabadon kell maradnia.

(6) Oldja le a rogzitGtapaszt a hatlapi foliardl. Rogzitse ezt
a beteg bal és jobb arcahoz. Vegye figyelembe a
rogzit6folia hatoldalan 1évd, a megfelel6 oldalt jelz6
informaciot (L = bal ; R = jobb; a jelzett oldalak a beteg
szemsz0gébdl nézve).

(7) A rogzit6tapasz belsé oldalan egy vékony eltavolithato
folia talalhaté. Miel6tt elhelyezi a Nuflow orrkaniilt,
tavolitsa el ezt.

(8) Nyissa ki a Nuflow orrkaniil rogzit6csovét, és huzza a
kanilt a beteg feje folé. Gy6z6djon meg rdla, hogy a
Nuflow orrkaniilt rogzit6 fulek nyitva vannak.

(9) Vezesse a Nuflow orrkaniil nyulvanyait az orrba.
Ovatosan lefelé hlzva zérja a rogzitStapasz felsS részét.

(10) Ezutan évatosan nyomja a csérogzitét a fej iranyaba,
amig a csoévek stabil vezetése nem biztositott.
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7. 4bra - a Nuflow orrkaniil megfelel§ méretének
kivalasztdsa

(1) (2)

8. dbra - a rogzit6tapasz levalasztdsa a hatlaprdl (1) és
rogzitése az arcon (2)

9. dbra - a rogzitGtapasz eltdvolithato folidjanak
eltavolitasa

" "o
‘n "

10. dbra - a Nuflow orrkanil rogzitése a rogzit6tapasz
zarasdval
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(11) Gyengéd nyomassal nyomja ujjaval a rogzit6kotés

rogzité fileit a Nuflow orrkanil iranyaba, biztositva

ezdltal a ragasztofelilet optimalis érintkezését a Nuflow ‘
orrkantllel. A =

(12) A rogzit6tapaszok rogzitd filei tobbszor is nyithatok ' =
és zarhatok. A rogzitGtapaszok a beteg b6rén
maradhatnak a nagy aramlasu terapia

szlinetei/megszakitdsai soran.

11. dbra - rogzitett Nuflow orrkandil

A széleinél (pl. az orrnal) meglazulo régzitétapaszokat nem feltétlendl kell kicserélni. Ha a rogzit6tapasz tovabbra is tapad,
és a Nuflow orrkanil tovabbra is biztonsagos, a rogzit6tapasz a bérén maradhat.

Figyelmeztetés:
Ugyeljen arra, hogy a lélegeztetécsd sulya ne huzza a Nuflow orrkaniilt vagy a beteg fejét.
Figyelmeztetés:

A készilékben rendszeresen ellendrizni kell a valadék jelenlétét, és el kell tavolitani a valadékokat.

Figyelmeztetés:

Biztositani kell, hogy a beteg ne feklidjon ra a csére.

Figyelmeztetés: e TR
. - . Aesh YR
Ha nem haszndlja a Nuflow orrkanilh6z mellékelt o - \ ‘\ A=
adaptert, akkor azt nem szabad a beteg szdmdra elérhetd ,»’/ | \i "‘_
kozelségbe helyezni (lenyelhet6 kis alkatrész). [ /
| /
4
/

N GA

12. dbra - a cs6 rogzitése

A Nuflow orrkaniil ellatécsdveinek optimalis elhelyezése a beteg béréhez kdzel van. A pdrasitott lélegeztetd gazt a
beteg testhEmérséklete felmelegiti, és ennek kdvetkeztében csdkken a kondenzatum képzédése.
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5 A Nuflow késziilékhez csatlakoztathato termékek

A Nuflow csak a kovetkez8, a medin altal kompatibilitds szempontjabdl tesztelt eszkdzokkel kombinalhato:

medinCNOmini 3080 A beadllitott térfogataramot biztositod
késziilék
medin-NC3 3000 A beadllitott térfogataramot biztositd
késziilék
medinSINDI 1080 A beallitott térfogataramot biztosito
késziilék
medinBLENDER 1090 A beallitott térfogataramot biztosito
1091 késziilék
1093
1094
F&P 900MR850 MR850ARU
F&P 900MR810 MR810ARU
10x nCPAP circuit set (single - limb) 1207MKI Parasité kamraval
10x nCPAP circuit set (single - limb) 1207 Parasité kamra nélkal

A nem kompatibilis termékek hasznalata veszélyezteti a beteget, és karosithatja a termék megfeleld és helyes miikodését.
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6 Tartozékok

A Nuflow termékhez nincsenek tartozékok.

7 Artalmatlanitas

A hasznalt alkatrészt szennyezettként kell kezelni. A hasznalt alkatrészek artalmatlanitasakor tartsa be a hulladékkezelésre
és a kornyezetvédelemre vonatkozd helyi, orszdgos és tagdllami el8irdsokat.



8 Szimbolumok
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Az aldbb ismertetett szimbdlumok a terméken vagy ebben a hasznalati utmutatéban cimkeként szerepelnek:

Szimbolum

Jelentés

Szimbolum

Jelentés

q3

CE-jelolés

Hémérsékleti hatarérték

5

=

-

Utmutatoét

Orvostechnikai eszkdz Latexmentes
Y
Kovesse a hasznalati Gyarto

_|
a

,
L

Cikkszam

Napfénytél védendd

_|
a

-
o
o

r
L

Gyartasi tételszam, koteg

Gyartas datuma

_|
a

2

r
L

Ujrahasznalni tilos

Eltarthatdsag

_‘
.
a

oY

,_
L

Tartsa szarazon

Mennyiség

H
X

Felhatalmazott képviseld

Ne hasznadlja, ha a
csomagolas sérilt

_‘
1

Fellilvizsgalati index

Csak orvosi rendelvényre
kaphatd (USA)




9 Roviditések
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Rovidités Jelentés

% szazalék

(m)bar (milli-)bar

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

G gramm

ID bels6 atmérd

|/perc liter per perc

mm milliméter

oD kilsé atméré
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L'utilizzatore deve segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo al produttore e all'autorita
competente dello stato membro/paese in cui risiede |'utilizzatore.

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, un utilizzatore o un'altra persona.

C€0483

Per Nuflow
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_Nuflow_Rev05_IT

REF 1320, 1330, 1340, 1350, 1393, 1394, 10072354, 10072355, 10072356, 10072357
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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 I'accuratezza delle informazioni qui riportate, esse non sostituiscono I'esercizio del giudizio professionale.

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

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

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

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

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

1.1 Informazioni sulle presenti istruzioni per I'uso

Le presenti istruzioni per I'uso contengono informazioni sulla messa in funzione e sull'uso della cannula nasale Nuflow.
Contengono anche avvertenze di sicurezza, descrivono il funzionamento del prodotto e forniscono una panoramica degli
accessori necessari.

Gli utilizzatori sono tenuti a leggere attentamente le informazioni e le avvertenze fornite nelle presenti istruzioni per
garantire I'uso sicuro della cannula nasale Nuflow. 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 |'uso prima di utilizzare i prodotti e seguire le istruzioni, le
avvertenze e i suggerimenti.

e Nuflow puo essere utilizzata 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 Nuflow viene descritto nelle rispettive
istruzioni per l'uso. Gli utilizzatori devono attenersi alle presenti istruzioni per I'uso.

1.2 Condizioni generali di responsabilita

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

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

La durata di utilizzo di Nuflow viene specificata 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 Nuflow

La cannula nasale Nuflow e un prodotto monouso destinato alla terapia nasale High Flow o all'ossigenoterapia per
neonati e bambini piccoli.

Avvertenza:

e Lacannula nasale Nuflow puo essere utilizzata soltanto su un unico paziente e non puo essere ricondizionata.
e Nelsistema deve essere sempre presente una protezione contro la sovrapressione (ad es. una valvola di
sovrapressione).
e Ladurata di utilizzo della cannula nasale Nuflow viene stabilita in un massimo di 7 giorni.
e Lacannula nasale Nuflow puo essere utilizzata soltanto con gli accessori specificati nel capitolo 6
e Lacannula nasale Nuflow puo essere utilizzata soltanto in combinazione con i prodotti la cui combinabilita e
stata testata e specificati al capitolo 5
e |l prodotto puo essere smaltito secondo le istruzioni del produttore, vedere capitolo 7 - Smaltimento.
2.2 Indicazioni, benefici clinici attesi, controindicazioni
Indicazioni
Insufficienza respiratoria neonatale.
Controindicazioni

La terapia High Flow & controindicata qualora determinate situazioni cliniche, malformazioni anatomiche o il grado di
gravita di una patologia rendano necessarie l'intubazione e la ventilazione meccanica o rendano impossibile il
trattamento High Flow.

Benefici

La terapia nasale High Flow migliora o mantiene lo scambio gassoso nei polmoni dei pazienti.
Paziente previsto / gruppo di pazienti destinatari

Neonati e bambini piccoli

Utilizzatore previsto

L'uso della cannula nasale Nuflow & previsto da parte di professionisti sanitari formati sotto la diretta supervisione di un
medico abilitato

Ambiente a cui & destinato

In un ambiente clinico mentre si monitora la saturazione di ossigeno del paziente.
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3 Principi di funzionamento e specifiche tecniche

3.1 Cannula nasale Nuflow

La cannula nasale Nuflow e un’interfaccia paziente (interfaccia tra il paziente e 'apparecchio High Flow idoneo) per la
terapia nasale High Flow. La cannula nasale Nuflow € composta da una coppia di tubi che a un’estremita puo essere
collegata al tubo di ventilazione e all’altra termina con un adattatore per naso-cannula da posizionare nelle narici del
paziente.

Il flusso e la concentrazione di ossigeno richiesti vengono regolati sul dispositivo High Flow. Se la cannula nasale Nuflow &
utilizzata con un ventilatore con modalita High Flow, puo essere necessario |’adattatore per il raccordo a Y (OD 15 mm/ID
10 mm) del sistema di tubi. La misura della cannula nasale Nuflow viene selezionata in base alle dimensioni del naso del
paziente. La cannula nasale Nuflow viene fissata alla cute del paziente con la Fixation-Patch fornita in dotazione oppure
deve essere fissata direttamente alla cute con mezzo autoadesivo idoneo (ad es. garza di fissaggio/garza in viscosa).

Dopo l'installazione di tutto il sistema (inserimento della cannula nasale Nuflow nel tubo respiratorio di alimentazione),
I"applicazione della cannula nasale Nuflow nel naso del paziente e il suo fissaggio sulla testa, la cannula nasale Nuflow
invia la miscela di aria/ossigeno che riceve, arricchita di umidita e riscaldata, alle narici del paziente.

Qui, grazie al flusso dell’aria che entra nel naso, si ottiene un effetto washout e si riduce lo spazio morto nel naso. Grazie
al possibile arricchimento dell’aria inspirata con ossigeno (aumento FiO2), si aumenta la diffusione dell’ossigeno nel
sangue e le turbolenze nella narice producono un aumento della pressione nel naso.

Attacchi dei tubi disponibili

OD 10 mm oppure OD 15 mm

Peso della cannula nasale Nuflow incl. cerotto nasale e adattatore (senza confezione)

Misure della cannula nasale Nuflow 1320 o0 1330 13 g

Misure della cannula nasale Nuflow 1340 e 1350 13 g

Misure e limitazioni di flusso della cannula nasale Nuflow

Il seguente flusso massimo (principio di misurazione ai sensi della DIN 1343 riferito a 0 °C, 1013,25 mbar e 0 % di
umidita dell’aria (0/1013) produce una contropressione di circa 60 mbar nel sistema di tubi. La possibilita di
raggiungere questo flusso massimo nella pratica dipende anche dalla fonte utilizzata, dalla protezione dalla
sovrapressione, dalle perdite nella narice e dal sistema di tubi utilizzato.

Cannula nasale Nuflow (small) Max. 10 I/min
Cannula nasale Nuflow (medium) Max. 14 |/min
Cannula nasale Nuflow (large) Max. 23 I/min
Cannula nasale Nuflow (x-large) Max. 27 I/min

Durata di utilizzo

Max. 7 giorni
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3.2 Condizioni ambientali (funzionamento/trasporto/stoccaggio)
Avvertenza:

Durante il trasporto, lo stoccaggio e I'utilizzo, devono essere rispettate le condizioni ambientali nel capitolo 3.2 -
Condizioni ambientali (utilizzo/trasporto/stoccaggio).
Condizioni ambientali per Nuflow in funzione:

Temperatura: da 0°Ca40°C

Pulizia: si devono rispettare le norme igieniche vigenti

nell'ospedale. Inoltre, Nuflow va utilizzata alle condizioni
ambientali ospedaliere standard.

Condizioni ambientali per Nuflow durante lo stoccaggio/il trasporto:
Temperatura: da 0°Ca40°C

Pulizia: Nuflow deve essere protetta dalla contaminazione
durante il trasporto e lo stoccaggio.

Varie: Nuflow deve essere stoccata in un luogo pulito e asciutto
e protetta dalla luce solare.
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4 Montaggio e impiego

4.1 Attrezzaturarichiesta

La terapia High Flow puo essere eseguita con diversi apparecchi. Nelle opzioni di configurazione illustrate qui di seguito &
necessaria la seguente attrezzatura:

e Combinazione con medinBLENDER/unita di miscelazione del gas

(1) Cannula nasale Nuflow incl. Fixation-Patch

(2) medinBLENDER/unita di miscelazione gas con v
flussometro e scala a intervalli di 0,5 I/min e valvola di

sovrapressione (pressione nel tubo non superiore a 60 ﬂ'

mbar); il range del flusso deve essere selezionato in base E
alla misura della cannula nasale Nuflow

o

20.5m

(3) Umidificatore attivo di gas respiratori

(4) Sistema di tubi appropriato, incluso tubo di
inspirazione (riscaldato) con connessione lato paziente, ID
10 mm, e camera umidificatore

(o7 CHRBMIICTE) T CT IR

=

Figura 1 - Cannula nasale Nuflow in combinazione con medinBLENDER
(REF 1085_15, REF 1090, 1091, 1093, 1094)

e Combinazione con un driver medin nCPAP con modalita High Flow

(1) Cannula nasale Nuflow incl. Fixation-Patch

(2) Driver nCPAP con modalita High Flow e protezione da ﬁ
sovrapressione : +

(3) Umidificatore attivo di gas respiratori =0.5m

(4) Sistema di tubi appropriato, incluso tubo di
inspirazione (riscaldato) con connessione lato paziente, ID
10 mm, e camera umidificatore

Sttt NN TS) O C ettt T @
|

Figura 2 - Cannula nasale Nuflow in combinazione con driver nCPAP
medin con modalita High Flow (REF 1080, 3080, 3000)
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e Combinazione con un ventilatore

(1) Cannula nasale Nuflow incl. Fixation-Patch @ @ «/[\\‘

(2) Ventilatore con modalita High-Flow e protezione da
sovrapressione

(3) Umidificatore attivo di gas respiratori

20.5m

0
E]]] o] v

(4) Sistema di tubi adatto, sistema a uno o due tubi
(riscaldato) con raccordo lato paziente ID 10 mm o ID 15
mm (raccordo a Y) e camera umidificatore

Figura 3 - Cannula nasale Nuflow in combinazione con un ventilatore

4.2 Struttura e configurazione del sistema

Nuflow

I

1%

ik

2L TR B TN S

A

Humidifier

Figura 4 - Configurazione della cannula nasale Nuflow, lato apparecchio

Avvertenza:

Se I'imballaggio di un pezzo e danneggiato o se i prodotti stessi sono danneggiati, si raccomanda di non utilizzarli e
provvedere allo smaltimento.

Avvertenza:

Non e consentito I'impiego di cinghie per il mento o pellicole per la chiusura attiva della bocca.
Avvertenza:

L’applicazione di creme puo influire negativamente sul fissaggio della cannula nasale Nuflow.
Avvertenza:

La cannula nasale Nuflow puo essere fissata con un cerotto di fissaggio medico.

Avvertenza:

Non utilizzare la cannula nasale Nuflow se qualsiasi collegamento e allentato.
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Avvertenza:

Controllare la pervieta della cannula nasale Nuflow prima di utilizzarla sul paziente impostando un flusso sul dispositivo
terapeutico High-Flow.

(1) Collegare il set di tubi a un apparecchio idoneo per la
terapia High Flow e all’'umidificatore. Se disponibili,
inserire i sensori di temperatura fino all’arresto; la punta

deve raggiungere il flusso di gas. * @

@
o @0

Collegare la cannula nasale Nuflow al tubo di ventilazione.  Figura 5 - Fixation-Patch, small
Se necessario utilizzare I'adattatore in dotazione.

(3) Preparare il Fixation-Patch small per le misure di

Nuflow small e medium o il Fixation-Patch large per le

misure di Nuflow large e x-large. Si raccomanda di portare . : .
il Fixation-Patch a temperatura corporea prima di farla . XL .

aderire alla cute.
- o

(4) Per garantire la forza adesiva ottimale, la cute deve
essere asciutta e pulita.

Figura 6 - Fixation-Patch, large



Il fissaggio a base di idrocolloide puo essere facilmente
adattato all’anatomia del paziente tagliandolo con le
forbici.

(5) Selezionare la misura della cannula nasale Nuflow in
modo che il diametro esterno delle naso-cannule non sia
superiore al 50 % del diametro della rispettiva narice!

Avvertenza:

Le naso-cannule della cannula nasale Nuflow non
dovrebbero riempire la narice; per garantire I'effetto
washout ed evitare aumenti pressori incontrollati, con
conseguenti possibili danni per il paziente, la narice
dovrebbe rimanere libera per almeno il 50 %.

(6) Staccare il foglio protettivo dalla Fixation-Patch e
fissare quest’ultima sulla guancia destra e sinistra del
paziente. Prestare attenzione all’indicazione posta sulla
base del fissaggio per il lato corretto (L = sinistra; R =
destra; I'indicazione del lato e dal punto di vista del
paziente).

(7) Il lato interno della Fixation-Patch e protetto da una
sottile pellicola che deve essere rimossa prima di
posizionare la cannula nasale Nuflow.

(8) Aprire il fissaggio del tubo della cannula nasale Nuflow
e tirarlo oltre la testa del paziente. Verificare che le
linguette di fissaggio della cannula nasale Nuflow siano
aperte.

(9) Introdurre nel naso le naso-cannule della cannula
nasale Nuflow. Chiudere la parte superiore della Fixation-
Patch tirando leggermente verso il basso.

(10) Infine spingere il fissaggio del tubo leggermente in
direzione della testa fino a garantire una guida stabile dei
tubi.

med
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Figura 7 - Selezione della misura adatta per la cannula
nasale Nuflow

(1) 2)

Figura 8 - Rimozione del foglio protettivo (1) dalla
Fixation-Patch e applicazione sulla guancia (2)

Figura 9 - Rimozione della pellicola dalla Fixation-Patch

" "
‘n "

Figura 10 - Fissaggio della cannula nasale Nuflow
mediante chiusura della Fixation-Patch
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(11) Premere leggermente con un dito le linguette di
fissaggio del cerotto in direzione della cannula nasale
Nuflow per garantire il contatto ottimale tra la superficie
adesiva e la cannula nasale Nuflow.

(12) Le linguette di fissaggio della Fixation-Patch possono ' L=
essere aperte e chiuse piu volte. La Fixation-Patch puo M
rimanere applicata alla cute del paziente durante le

pause/interruzioni nella terapia High Flow.

Figura 11 - Cannula nasale Nuflow fissata

Le Fixation-Patch che si staccano ai bordi (ad es. in corrispondenza del naso) non devono necessariamente essere
sostituite. Se ¢’é ancora forza adesiva e il fissaggio della cannula nasale Nuflow € ancora sicuro, la Fixation-Patch puo
restare applicata sulla cute.

Avvertenza:

Assicurarsi che il peso del tubo di ventilazione non provochi alcuna trazione sulla cannula nasale Nuflow o sulla testa del
paziente.

Avvertenza:

L'applicazione deve essere verificata regolarmente per constatare la presenza di secrezioni e procedere alla loro
rimozione.

Avvertenza:

Assicurarsi che il corpo del paziente non poggi sul tubo.

Avvertenza: e TR
. . / R AN, 2 \k \'), \.
Nel caso in cui I'adattatore della cannula nasale Nuflow y . VEN
L . . . . \ —
non venga utilizzato, evitare di lasciarlo a portata di mano / U ‘
del paziente (componente di piccole dimensioni: pericolo / /
diingestione)! '
,\ /'/

Figura 12 - Fissaggio del tubo

Il posizionamento ottimale dei tubi di alimentazione della cannula nasale Nuflow é vicino alla cute del paziente. La
temperatura del corpo del paziente riscalda il gas respiratorio umido, riducendo cosi al minimo la formazione di
condensa.
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5 Prodotti che possono essere collegati alla Nuflow

La cannula nasale Nuflow puo essere impiegata solo in combinazione con i seguenti dispositivi la cui compatibilita e stata
testata da medin:

medinCNOmini 3080 Dispositivo per fornire la portata
volumetrica impostata
medin-NC3 3000 Dispositivo per fornire la portata
volumetrica impostata
medinSINDI 1080 Dispositivo per fornire la portata
volumetrica impostata
medinBLENDER 1090 Dispositivo per fornire la portata
1091 volumetrica impostata
1093
1094 .
IT
F&P 900MR850 MR850ARU
F&P 900MR810 MR810ARU
10x nCPAP circuit set (single - limb) 1207MKI Con camera umidificatore
10x nCPAP circuit set (single - limb) 1207 Senza camera umidificatore

L'uso di prodotti non compatibili mette a rischio il paziente e pud compromettere il corretto funzionamento del prodotto.
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6 Accessori

Non ci sono accessori per la Nuflow.

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 |'uso:

Simbolo

Significato

Simbolo

Significato

q3

Contrassegno CE

Limite di temperatura

5

Dispositivo medico

Senza lattice

5

=

-

Seguire le istruzioni per
l'uso

Produttore

_|
a

,
L

Codice articolo

Conservare al riparo dalla
luce solare

_|
a

-
H
o

r
L

Numero lotto di
produzione

Data di produzione

_|
a

2

r
L

Non riutilizzare

Da consumarsi
preferibilmente entro

_‘
.
a

oY

,_
L

Conservare in un luogo
asciutto

Quantita

i
X

Rappresentante autorizzato

Non utilizzare se
I'imballaggio € danneggiato

_‘
1

Indice di revisione

Solo prescrizione medica
(USA)
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9 Abbreviazioni

Abbreviazione Significato

% percento

(m)bar (milli-)bar

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

G Grammi

ID Diametro interno

I/min litri al minuto

mm Millimetri

oD Diametro esterno
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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 bevoegde 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 Nuflow
CE-markering volgens de huidige conformiteitsbeoordelingsprocedure en conformiteitsverklaring (zie website).
Classificatie (MDR (EU) 2017/745 Bijlage VIII): lla

medin Medical Innovations GmbH

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

IFU_Nuflow_Rev05_EN

REF 1320, 1330, 1340, 1350, 1393, 1394, 10072354, 10072355, 10072356, 10072357
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© 2023 medin Medical Innovations GmbH. Alle rechten voorbehouden. Gedrukt in Duitsland.

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

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

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

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

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

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

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

1.1 Over deze gebruiksaanwijzing

Deze gebruiksaanwijzing bevat informatie over het in gebruik nemen en hanteren van de Nuflow. 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 Nuflow 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 Nuflow 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 Nuflow 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 Nuflow als hij niet wordt
gebruikt in overeenstemming met het beoogde gebruik. De gebruiker is verantwoordelijk voor het naleven van de
aanwijzingen in de gebruiksaanwijzing. Daarnaast vereist het gebruik van de Nuflow een training van de gebruiker door
een gekwalificeerd persoon.

De gebruiksduur van de Nuflow 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 Nuflow

De Nuflow neusbril is een product voor eenmalig gebruik dat bedoeld is voor nasale High Flow-therapie of
zuurstoftherapie voor pasgeboren baby's tot jonge kinderen.

Waarschuwing:

e  De Nuflow neusbril mag slechts bij één patiént worden gebruikt en mag niet worden herverwerkt.

e Er moet altijd overdrukbeveiliging (bijv. een overdrukventiel) in het systeem aanwezig zijn.

e De gebruiksduur van de Nuflow neusbril is bepaald op maximaal 7 dagen

e De Nuflow neusbril mag alleen worden gebruikt met de in hoofdstuk 6 gespecificeerde toebehoren

e De Nuflow neusbril mag alleen worden gebruikt in combinatie met de producten die zijn getest op

combineerbaarheid zoals gespecificeerd in hoofdstuk 5

e Het product kan volgens de instructies van de fabrikant worden verwijderd, zie hoofdstuk 7 - Verwijdering.
2.2 Indicaties, verwacht klinisch voordeel, contra-indicaties
Indicaties
Neonatale respiratoire insufficiéntie.

Contra-indicaties

High Flow-therapie is gecontra-indiceerd als bepaalde klinische situaties, anatomische misvormingen of de ernst van een
ziekte intubatie en mechanische beademing noodzakelijk maken of High Flow-behandeling onmogelijk maken.

Voordelen

Nasale High Flow-therapie verbetert of handhaaft de gasuitwisseling in de longen van de patiénten.
Beoogde patiént/doelgroep

Pasgeboren baby's tot jonge kinderen

Beoogde gebruiker

De Nuflow neusbril 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.
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3 Werkingsprincipes en technische specificatie

3.1 Nuflow neusbril

De Nuflow neusbril is een patiénteninterface (interface tussen de patiént en een geschikt High Flow-apparaat) voor nasale
High Flow-therapie. Hiervoor bestaat de Nuflow neusbril uit een stel slangetjes die aan het ene uiteinde aangesloten
kunnen worden op de beademingsslang en die aan het andere uiteinde uitmonden in een prongstuk dat in de neusgaten
van de patiént geplaatst wordt.

De vereiste flow en zuurstofconcentratie worden ingesteld op het High Flow-apparaat. Als de Nuflow neusbril wordt
gebruikt op een beademingsapparaat met een High Flow-modus, kan de adapter voor het Y-stuk (OD 15 mm/ID 10 mm)
van het slangensysteem nodig zijn. De maat van de Nuflow neusbril wordt bepaald op basis van de grootte van de neus
van de patiént. De Nuflow neusbril wordt op de huid van de patiént bevestigd met de bijgeleverde fixatiepleister of moet
rechtstreeks op de huid worden bevestigd met een geschikt zelfhechtend middel (bijv. fixatiegaas/viscosegaas).

Nadat het hele systeem is opgesteld (inbrengen van de Nuflow neusbril in de toevoerende beademingsslang), het
inbrengen van de Nuflow neusbril in de neus van de patiént en de bevestiging ervan op het hoofd van de patiént, brengt
de Nuflow neusbril het bevochtigde en verwarmde lucht/zuurstofmengsel dat erin is ingebracht in de neusgaten van de
patiént.

Er wordt een spoelingseffect bereikt door de luchtflow in de neus en de lege ruimte in de neus wordt verminderd. Door
de mogelijke verrijking van ingeademde lucht met zuurstof (verhoging van FiO2) wordt de diffusie van zuurstof in het
bloed verhoogd en door turbulentie in het neusgat wordt er een verhoogde druk in de neus gegenereerd.

Beschikbare slangconnectoren

OD 10 mm of OD 15 mm

Gewicht van Nuflow neusbril incl. neusverband en adapter (zonder verpakking)

Nuflow neusbril maat 1320 en 1330 13 g

Nuflow neusbril maat 1340 en 1350 13 g

Maten en flowlimieten van de Nuflow neusbril

De volgende maximale flow (meetbasis volgens DIN 1343 gebaseerd op 0°C, 1013,25 mbar en 0% luchtvochtigheid
(0/1013)) genereert een tegendruk van ongeveer 60 mbar in het slangensysteem. Of deze maximale flow in de praktijk
gehaald kan worden, hangt ook af van de gebruikte flowbron, de overdrukbeveiliging, lekken bij het neusgat en het
gebruikte slangensysteem.

Nuflow neusbril (small) Max 10 |/min
Nuflow neusbril (medium) Max 14 |/min
Nuflow neusbril (large) Max 23 |/min
Nuflow neusbril (x-large) Max 27 |/min

Gebruiksduur

Max 7 dagen
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3.2 Omgevingscondities (werking/transport/opslag)
Waarschuwing:

Tijdens transport, opslag en werking moeten de omgevingscondities zoals gespecificeerd in hoofdstuk 3.2 -
Omgevingscondities (werking/transport/opslag) in acht worden genomen.
Omgevingscondities voor de Nuflow tijdens werking:
Temperatuur: 0°C tot 40°C
Hygiéne: De voor het ziekenhuis geldende hygiénevoorschriften
moeten worden nageleefd. Verder moet de Nuflow

worden gebruikt onder standaard
ziekenhuisomstandigheden.

Omgevingscondities voor de Nuflow tijdens opslag/transport:
Temperatuur: 0°C tot 40°C

Hygiéne: De Nuflow moet tijdens transport en opslag tegen
contaminatie worden beschermd.

Overig: De Nuflow moet op een schone en droge plaats worden
bewaard en tegen direct zonlicht worden beschermd.
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4 Assemblage en gebruik

4.1 Benodigde uitrusting

De High Flow-therapie kan met verschillende apparaten worden uitgevoerd. De volgende uitrusting is nodig in de
onderstaande configuratieopties:

e gecombineerd met medinBLENDER/gasmengeenheid

(1) Nuflow neusbril incl. fixatiepleister

(2) medinBLENDER/gasmengeenheid met flowmeter en
schaalverdeling in stappen van 0,5 I/min en
overdrukventiel (druk in de slang niet meer dan 60 mbar);
het flowbereik moet worden gekozen in

overeenstemming met de maat van de Nuflow neusbril o
20.om

(3) Actieve ademhalingsgasbevochtiger

(4) Geschikt slangensysteem, inclusief inspiratieslang
(verwarmd) met connector aan patiéntzijde, ID 10 mm, en
bevochtigingskamer

(o7 CHRBMIICTE) T CT IR

=

Afbeelding 1 - Nuflow neusbril in combinatie met de medinBLENDER
(REF 1085_15, REF 1090, 1091, 1093, 1094)

e gecombineerd met een medin nCPAP-driver met High Flow-modus

(1) Nuflow neusbril incl. fixatiepleister

(2) nCPAP-driver met High Flow-modus en ﬁ
overdrukbeveiliging i +

(3) Actieve ademhalingsgasbevochtiger =0.5m

(4) Geschikt slangensysteem, inclusief inspiratieslang
(verwarmd) met connector aan patiéntzijde, ID 10 mm, en
bevochtigingskamer

Sttt NN TS) O C ettt T @
|

Afbeelding 2 - Nuflow neusbril in combinatie met medin nCPAP-driver
met High Flow-modus (REF 1080, 3080, 3000)
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e gecombineerd met een beademingsapparaat

(1) Nuflow neusbril incl. fixatiepleister @ @ A
|

(2) Beademingsapparaat met High Flow-modus en
overdrukbeveiliging

(3) Actieve ademhalingsgasbevochtiger

(4) Geschikt slangensysteem, systeem met enkele of
dubbele slangen (verwarmd) met connector aan
patiéntzijde, ID 10 mm of ID 15 mm (Y-stuk connector), en
bevochtigingskamer

IREOIE PR ETEN PRI EETE

jp—

@ 1

Afbeelding 3 - Nuflow neusbril in combinatie met een
beademingsapparaat

4.2 Structuur en opstelling van het systeem

Nuflow

e
=
<=

S ZAII
Humidifier

Afbeelding 4 - opstelling van Nuflow neusbril, apparaatzijde

Waarschuwing:

Als de verpakking van een onderdeel beschadigd is of als de producten zelf beschadigd zijn, mogen deze onderdelen niet
worden gebruikt en moeten ze in plaats daarvan worden verwijderd.

Waarschuwing:

Het gebruik van kinbandjes of folie om de mond actief te sluiten is niet toegestaan.
Waarschuwing:

Het gebruik van crémes kan een negatief effect hebben op de bevestiging van de Nuflow neusbril.
Waarschuwing:

De Nuflow neusbril kan worden vastgezet met een medische fixatiepleister.

Waarschuwing:

Gebruik de Nuflow neusbril niet als er connectoren los zitten.
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Controleer de doorgankelijkheid van de Nuflow neusbril alvorens deze op de patiént te gebruiken door een flow in te

stellen op een geschikt High Flow-therapieapparaat.

(1) Sluit de slangenset aan op een geschikt apparaat voor
High Flow-therapie en op de bevochtiger. Steek, indien
beschikbaar, de temperatuursensoren zo ver mogelijk
naar binnen; de uiteinden moeten in de gasflow zitten.

(2) Sluit de Nuflow neusbril aan op de beademingsslang.
Gebruik indien nodig de meegeleverde adapter.

(3) Bereid de bijgeleverde small fixatiepleister voor voor
de maten small en medium van de Nuflow of de large
fixatiepleister voor de maten large en x-large van de
Nuflow. Voordat de fixatiepleister op de huid wordt
geplakt, moet hij op lichaamstemperatuur zijn.

(4) De huid moet droog en schoon zijn voor een optimale
hechting.

®:0
o ®

Afbeelding 5 - fixatiepleister, small

®:0
® @

- o

Afbeelding 6 - fixatiepleister, large



De hydrocolloidfixatie kan met een schaar enigszins aan
de anatomie van de patiént worden aangepast.

5) Kies de maat van de Nuflow neusbril zo dat de prongs
maximaal 50% van het respectievelijke neusgat vullen!

Waarschuwing:

De prongs van de Nuflow neusbril mogen het neusgat niet
vullen; minstens 50% van het neusgat moet vrij blijven om
het spoelende effect te garanderen en om
ongecontroleerde drukverhogingen te vermijden die
letsel kunnen toebrengen aan de patiént.

(6) Verwijder de steunfilm van de fixatiepleister. Bevestig
de pleister op de linker- en rechterwang van de patiént.
Let op de informatie op de achterkant van de pleister die
de juiste kant aangeeft (L = links; R = rechts; de
aangegeven kanten zijn vanuit het perspectief van de
patiént).

(7) Er zit een dunne verwijderbare folie aan de binnenkant
van de fixatiepleister. Verwijder deze voordat u de Nuflow
neusbril aanbrengt.

(8) Open de slangbevestiging van de Nuflow neusbril en
trek de canule over het hoofd van de patiént. Zorg ervoor
dat de bevestigingslussen waarmee de Nuflow neusbril
wordt vastgezet, open zijn.

(9) Begeleid de prongs van de Nuflow neusbril in de neus.
Sluit het bovenste deel van de fixatiepleister door het
voorzichtig naar beneden te trekken.

(10) Duw de slangbevestiging vervolgens voorzichtig in de
richting van het hoofd totdat een stabiele geleiding van
de slangen gewaarborgd is.
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Afbeelding 7 - de juiste maat van de Nuflow neusbril
kiezen

(1) (2)

Afbeelding 8 - losmaken van de fixatiepleister van de
steunfilm (1) en bevestiging op de wang (2)

Afbeelding 9 - de verwijderbare folie van de fixatiepleister
verwijderen

" "
il "

Afbeelding 10 - vastzetten van de Nuflow neusbril door de
fixatiepleister te sluiten
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(11) Druk met zachte druk de bevestigingslussen van het

fixatieverband met uw vinger in de richting van de Nuflow

neusbril om ervoor te zorgen dat het kleefoppervlak ‘

optimaal contact maakt met de Nuflow neusbril. e = 3

(12) De bevestigingslussen van de fixatiepleisters kunnen ' £=s
meerdere keren geopend en gesloten worden. De SN,
fixatiepleisters kunnen op de huid van de patiént worden

gelaten tijdens pauzes/onderbrekingen van de High Flow-

therapie.

Afbeelding 11 - bevestigde Nuflow neusbril

Fixatiepleisters die aan de randen loslaten (bijv. bij de neus) hoeven niet noodzakelijkerwijs vervangen te worden. Als de
fixatiepleister blijft kleven en de Nuflow neusbril nog steeds goed vastzit, kan de fixatiepleister op de huid blijven zitten.

Waarschuwing:
Zorg ervoor dat het gewicht van de beademingsslang niet aan de Nuflow neusbril of het hoofd van de patiént trekt.
Waarschuwing:

De toepassing moet regelmatig gecontroleerd worden op de aanwezigheid van secreties en de secreties moeten
regelmatig verwijderd worden.

Waarschuwing:

Zorg ervoor dat de patiént niet op de slang ligt.

Waarschuwing: o T
==t SN

Als de adapter die bij de Nuflow neusbril is geleverd niet (/ T VS N A

wordt gebruikt, mag deze niet binnen het bereik van de / ( \l “—«

patiént worden gehouden (klein onderdeel dat kan | /

worden ingeslikt). y
\\ V: /
l‘ .

Afbeelding 12 - bevestiging slang

De optimale plaatsing van de toevoerslangen van de Nuflow neusbril is dicht tegen de huid van de patiént. Bevochtigd
ademgas wordt verwarmd door de lichaamstemperatuur van de patiént en daardoor ontstaat er minder condensaat.
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5 Producten die op de Nuflow kunnen worden aangesloten

De Nuflow kan alleen worden gecombineerd met de volgende door medin op compatibiliteit geteste apparaten:

medinCNOmini 3080 Apparaat om de ingestelde
volumestroom te leveren
medin-NC3 3000 Apparaat om de ingestelde
volumestroom te leveren
medinSINDI 1080 Apparaat om de ingestelde
volumestroom te leveren
medinBLENDER 1090 Apparaat om de ingestelde
1091 volumestroom te leveren
1093
1094
F&P 900MR850 MR850ARU
F&P 900MR810 MR810ARU
10x nCPAP circuit set (single - limb) 1207MKI Met bevochtigingskamer
10x nCPAP circuit set (single - limb) 1207 Zonder bevochtigingskamer

Het gebruik van producten die niet compatibel zijn, brengt risico's met zich mee voor de patiént en kan de juiste en
correcte werking van het product belemmeren.
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6 Toebehoren

Er zijn geen toebehoren voor de Nuflow.

7 Verwijdering

Een gebruikt onderdeel moet als gecontamineerd worden behandeld. Volg bij het verwijderen van gebruikte onderdelen
alle plaatselijke, nationale en provinciale voorschriften met betrekking tot afvalbeheer en milieubescherming.
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De symbolen die hieronder worden uitgelegd, worden gebruikt als labels op het product of in deze gebruiksaanwijzing:

Symbool

Betekenis

Symbool

Betekenis

q3

CE-markering

FX“
L 4

Temperatuurlimiet

Medisch hulpmiddel

Latexvrij

5

=

-

Volg de gebruiksaanwijzing
op

Fabrikant

_|
a

| l
L

Artikelnummer

Beschermen tegen zonlicht

.

-
o
o

L a

r

Productielotnummer, partij

Fabricagedatum

_|
a

®

r

Niet hergebruiken

Te gebruiken tot

_‘
.
o

o)

-

Droog houden

Hoeveelheid

Gemachtigd
vertegenwoordiger

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is

r hl
E i
X

Revisie-index

Alleen op recept (VS)




me

A Hamilton Medical Brand

9 Afkortingen

Afkorting Betekenis

% procent

(m)bar (milli-)bar

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

G gram

ID binnendiameter

I/min liter per minuut

mm millimeter

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

Alvorlige hendelser defineres som feilfunksjon, defekt, endrede karakteristika 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 Nuflow
CE-merking iht. gjeldende prosedyre for samsvarsvurdering og samsvarserklaering (se nettsiden).
Klassifisering (MDR (EU) 2017/745 vedl. VIII): lla

medin Medical Innovations GmbH

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

IFU_Nuflow_Rev05_EN

REF 1320, 1330, 1340, 1350, 1393, 1394, 10072354, 10072355, 10072356, 10072357
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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 Nuflow startes opp og brukes. Bruksanvisningen inneholder ogsa
sikkerhetsinformasjon, beskriver hvordan produktet fungerer og gir en oversikt over tilbehgr som behgves.

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

Advarsel: Advarsler ma fglges for @ 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 naerheten 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 Nuflow 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 Nuflow beskrives i de tilhgrende bruksanvisningene.
Disse anvisningene skal ogsa overholdes.

1.2 Generelle ansvarsvilkar

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

medin godtar ikke forpliktelser eller ansvar for sikker bruk av Nuflow i tilfelle manglende overholdelse av tiltenkt bruk.
Bruker er ansvarlig for & overholde anvisningene som gis. Videre er det en forutsetning for bruk av Nuflow at bruker far
opplaering av en kvalifisert person.

Bruk av Nuflow 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 Nuflow

Nuflow er et engangsprodukt for ikke-invasiv respirasjonsstgtte for nasal high flow terapi og oksygenterapi for nyfgdte og
sma barn.

Advarsel:

e Nuflow nesekanyle skal bare brukes pa én enkelt pasient og skal ikke resteriliseres for gjenbruk.
e Det ma alltid rinnes en form for overtryukksbeskyttelse (f.eks. en overtrykksventil) i systemet.
e Bruken av Nuflow er begrenset til maksimum 7 dager
¢ Nuflow skal bare brukes med slikt tilbehgr som spesifiseres i kapittel 6
e Nuflow nesekanyle skal bare brukes i kombinasjon med produkter som er kontrollert for kompatibilitet - se
kapittel 5
e  Produktet ma deponeres slik produsenten angir, se kapittel 7 - Avfallsdeponering.
2.2 Indikasjoner, forventet klinisk nytteverdi, kontraindikasjoner
Indikasjoner
Neonatal respirasjonsinsuffisiens.

Kontraindikasjoner

High Flow-terapi er kontraindikert hvis den kliniske situasjonen, anatomiske misdannelser eller graden av alvorlighet i en
sykdom gjgr intubering og mekanisk ventilering ngdvendig eller high flow-behandling umulig.

Fordeler

Nasal high-flow terapi forbedrer eller opprettholder gassutvekslingen i pasientens lunger.

Tiltenkt pasient / malgruppe

Nyfgdte babyer opp til sma barn

Tiltenkt bruker

Nuflow nesekanyle skal anvendes av faglaerte helsemedarbeidere under direkte tilsyn av en kvalifisert lege.
Tiltenkte omgivelser

| kliniske omgivelser mens pasientens oksygenmetning overvakes
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3 Funksjonsprinsipp og teknisk spesifikasjon

3.1 Nuflow nesekanyle

Noflow nesekanyle er et pasientgrensesnitt (grensensitt mellom pasienten og et egent high flow utstyr) for nasal high
flow terapi. For a oppna detter, er Nuflow nesekanyle satt sammen av et sett langer som i den ene enden kan forbindes
med ventilasjonsslangene og i den andre enden til en prong-adapter som sitter i pasientens nesebor.

Riktig flow og oksygenkonsentrasjon justeres pa high flow-enheten. Nuflow nesekanyle brukes med en ventilator med
high flow-modus; det kan evt. Vaere behov for-stykket (OD 15 mm/ID 10 mm) i slangesystemet. Stgrrelsen pa Nuflow
nesekanyle velges utfra stgrrelsen pa pasientens nese. Nuflow nesekanyle festes til pasientens hud, enten med
festepatsjen som fglger med eller direkte pad huden med et egnet medium (selvklebende gas/viskosegas).

Etter at hele systemet er montert (Nuflow nesekanyle settes inn i tilfgrselslangen), nuflow nesekanyle er fgrt inn i
pasientens nese og den er festet til pasientens hode vuil Nuflow nesekanylen fgre fuktet, oppvarmet
luft/oksygenblanding inn i pasientens nesebor.

Der oppnas det en skylle-effekt med luftstremmen som gar inn i nesen og tomrommet i nesen reduseres. En eventuell
anriking med oksygen av luften som i inhaleres (gkning i FiO2), kan gi gkt diffusjon av oksygen i blodet og som fglge av gkt
turbulens i neseborene, skape gkt trykk i nesen.

Slangekoblinger tilgjengelig

OD 10 mm or OD 15 mm

Vekt pa Nuflow nesekanyle inkl. nesebandasje og adapter (uten forpakning)

Nuflow nesekanyle stgrr. 1320 og 1330 13 g

Nuflow nesekanyle stgrr. 1340 og 1350 13 g

Stgrrelser og flowbegrensninger for Nuflow nesekanyle

Fglgende maksimale flow (malinger iht. DIN 1343 basert pd 0°C, 1013,25 mbar og 0% luftfuktighet (0/1013)) genererer
et tilbakeslagstrykk pa ca. 60 mbar i slangesystemet. Hvorvidt det er mulig & oppna denne maksimumsflowen i praksis,
avhnger av flowkilden som brukes, overtrykksbeskyttelen, lekkasjen i neseborene og slangesystemet som brukes.

Nuflow nesekanyle (small) Maks. 10 I/min
Nuflow nesekanyle (medium) Maks. 14 |/min
Nuflow nesekanyle (large) Maks. 23 I/min
Nuflow nesekanyle (X-large) Maks. 27 I/min
Bruksvarighet

Maks. 7 dager
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3.2 Krav til omgivelsene (bruk/transport/lagring)
Advarsel:

Under transport, lagring og drift ma kravene til omgivelsene som angis i kapittel 3.2 - Krav til omgivelsene
(drift/transport/lagring) overholdes.

Krav til omgivelsene for Nuflow under bruk:
Temperatur: 0°Ctil 40°C
Renhet: Hygieneforskriftene som gjelder for sykehuset ma

overholdes. Bruk av Nuflow forutsetter normal
romtemperatur i sykehuslokalene.

Krav til omgivelsene for Nuflow under lagring/transport:

Temperatur: 0°Ctil 40°C
Renhet: Nuflow ma beskyttes mot kontaminering under transport
og lagring.

Annet: Nuflow ma lagres tgrt og beskyttet mot sollys.
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4 Sammensetning og bruk

4.1 Ngdvendig utstyr

High flow-terapien kan utfgres med forskjellig utstyr. Disse enhetene kreves for kombinasjonene nedenfor:

e kombinasjon med medinBLENDER/gassblandeenhet

(2) medinBLENDER/gassblandeenhet med flowmaler og :
skala med 0,5 I/min trinn og overtrykksventil (slangetrykk

ikke over 60 mbar); flowomradet ma velges utfra ﬂ'
stgrrelsen pa Nuflow nesekanylen -

(1) Nuflow nesekanyle inkl. fikseringspats;j
A%y

(3) aktiv fukter for pustegass 20.5m

bt TS 0 CmS ST @

(4) tilpasset slamngesystem, inkl. inspirasjonsslange
(varmet) med tilkobling pa pasientsiden, ID 10 mm og
fuktekammer

Fig. 1 - Nuflow nesekanyle i kombinasjon med medinBLENDER (REF
1085_15, REF 1090, 1091, 1093, 1094)

e kombinasjon med en medin nCPAP-generator med high flow-modus

(1) Nuflow nesekanyle inkl. fikseringspatsj

(2) nCPAP-generator med high flow-modus og ﬁ
overtrykksvern : T

(3) aktiv fukter for pustegass =lam

(4) tilpasset slamngesystem, inkl. inspirasjonsslange
(varmet) med tilkobling pa pasientsiden, ID 10 mm og
fuktekammer

sttt SO TS) 0D C MmN T @
|

Fig. 2 - Nuflow nesekanyle i kombinasjon med medin nCPAP driver med
high-flow-modus (REF 1080, 3080, 3000)
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e kombinasjon med en ventilator

(1) Nuflow nesekanyle inkl. fikseringspatsj @ @ D
¥
(2) ventilator med high flow-modus og overtrykksvern

(3) aktiv fukter for pustegass

(4) tilpasset slangesystem, enkelt eller dobbelt system
(varmet) med tilklobling pa pasientsiden, ID 10 mm egger
ID 15 mm (Y-forbinder) og fuktekammer

jp—

0
E]]] o] v

1

Fig. 3 - Nuflow nesekanyle i kombinasjon med en ventilator

4.2 Oppbygging og oppsett av systemet

Nuflow

TR

TR sse T

Humidifier

Fig. 4 - oppsett av Nuflow nesekanyle, utstyrssiden

Advarsel:

Hvis emballasjen pa en del eller selve produktet er skadet, skal delen ikke brukes men i stedet kastes.
Advarsel:

Det er ikke tillatt @ bruke kinnband eller film for a stenge munnen.

Advarsel:

Bruk av krem kan pavirke festingen av Nuflow nesekanyle.

Advarsel:

Nuflow nesekanyle kan festes med medisinsk fikseringstape.

Advarsel:

Nuflow nesekanyle skal ikke brukes hvis noen av tilkoblingene er Igse.



Advarsel:
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Fgr den brukes pd pasienten ma det sjekkes at Nuflow nesekanyle fungerer ved a sette en flow pa ditt egnede high flow-

terapi utstyr.

(1) Forbind slangesettet med et egnet high flow-terapi
utstyr og med fukteren. Hvis tilgjengelig stikkes
temperatursensorene sa langt inn det gar; tuppene ma
veere inne i gassflowen.

(2) Forbind Nuflow nesekanyle med ventilasjonsslangen.
Ved behov brukes adapteren som fglger med.

(3) Gjgr klar den lille fikseringspatsjen for Nuflow small
eller medium eller den store fikseringspatsjen for Nuflow i
stgrrelsene large og x-large. Fikseringspatsjen skal ha
kroppstemperatur nar den festes til huden.

(4) Huden ma veere tgrr og ren for a sikre best mulig feste.

5

@
.M

Fig. 5 - fikseringspatsj, small

®:0
® - ®

|

Fig. 6 - fikseringspatsj, large

o



Den hydrokolloide patsjen kan klippes til for a tilpasses
pasientens anatomi.

5) Velg storrelsen pa Nuflow nesekanyle slik at prongen
fyller maksimalt 50 % av nesebordet den skal inn i!

Advarsel:

Prongene pd Nuflow nesekanyle skal ikke fylle hele
nesebordet; misnt 50 % bgr vaere apent for a sikre
flusheffekten og unnga et trykket gker ukontrollert og
skader pasienten.

(6) Ta fikseringspatsjen av releasefilmen. Fest pa hgyre og
venstre kinn pa pasienten. Merk deg informasjonen pa
baksiden av releasefilmen som indikerer pa hvilken side
patsjen skal festes (L=venstre, R=hgyre, sett fra
pasientens perspektiv).

(7) Det er en tynn film som kan fjernes pa innsiden av
fikseringspatsjen. Fjern den fgr du plasserer Nuflow
nesekanyle.

(8) Apne slangefikseringen pa Nuflow nesekanyle og trekk
kanylen over pasientens hode. Pase at festelaskene som
fester Nuflow nesekanylen er apne.

(9) Far prongene pa Nuflow nesekanylen inn i nesen.
Steng den gvre delen av fikseringspatsjen ved a trekke lett
nedover.

(10) Deretter trykkes slangefestet forsiktig i retning mot
hodet til slangene er stabile.
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Fig. 7 - velge riktig stgrrelse pa Nuflow nesekanyle

(1) (2)

Fig. 8 - ta fikseringspatsjen av realeasefilmen (1) og fest
den pa kinnet (2)

Fig. 9 - fjerne filmen pa fikserinspatsjen

" "
il "

Fig. 10 - sikre Nuflow nesekanyle ved a lukke
fikseringspatsjen
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(11) Trykk forsiktig, og press laskene pa festebandasjen
med fingrene i retning mot Nuflow nesekanyle for a sikre
optimal kontakt mellom limoverflaten og Nuflow
nesekanyle.

(12) Laskene pa fikseringspatsjene kan apnes og lukkes " \
flere ganger. Festepatsjene kan bli sittende pa pasientens sl
hud under pauser/avbrudd i high flow-terapien.

Fig. 11 - festet Nuflow nesekanyle

Fikseringspatsjen som Igsner i kantene (f.eks. Ved nesen) ma ikke ngdvendigvis skiftes ut. Hvis fikseringspatsjen fortsatt
fester pa huden og Nuflow nesekanylen fremdeles er godt festet, kan patsjen bli pa huden.

Advarsel:

Pase at vekten av slangen ikke trekker pa Nuflow nesekanylen eller pasientens hode.

Advarsel:

Utstyret ma kontrollers jevnlig for mulig sekret som fjernes ved behov.

Advarsel:
Pase at pasienten ikke ligger pa slangen.
Advarsel: P

Hvis adapteren som fglger med Nuflow nesekanyle ikke y p L B\
brukes, ma den oppbevares utenfor pasientens (] r :

rekkevidde (sma deler som kan svelges).
..\\ '/'
'l‘ \

Fig. 12 - feste av slange

.

Best plassering av tilfgrselsslangene til Nuflow nesekanyle er naer pasientens hud. Fuktet pustegass varmes av
pasientens kroppstemperatur og gjgr at kondensatdannelsen reduseres.
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5 Produkter som kan kobles til Nuflow

Nuflow skal bare kombineres med utstyret nedenfor - det er testet av medin for kompatibilitet:

medinCNOmini 3080 For a oppna satt
volumstrgmningshastighet
medin-NC3 3000 For a oppna satt
volumstrgmningshastighet
medinSINDI 1080 For a oppna satt
volumstrgmningshastighet
medinBLENDER 1090 For a oppna satt
1091 volumstrgmningshastighet
1093
1094
F&P 900MR850 MR850ARU
F&P 900MR810 MR810ARU
10x nCPAP circuit set (single - limb) 1207MKI Med fuktekammer
10x nCPAP circuit set (single - limb) 1207 Uten fuktekammer

Bruk av produkter som ikke er kompatible setter pasienten i fare og kan skade produktets funksjon.
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6 Tilbehgr

Nuflow 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 3 merke produktene og som forklaringer i denne bruksanvisningen:
Symbol Betydning Symbol Betydning
CE-merking Temperaturgrense
Medisinsk utstyr Latexfri
¥
Folg bruksanvisningen Produsent

5

=

-

Artikkelnummer

Beskyttes mot sollys

_‘
.
o

o)

-

- - e
FAN

Produksjonsnummer, batch Produksjonsdato
]

Skal ikke gjenbrukes Brukes fgr

Holdes tgrr Antall

Autorisert representant

Skal ikke brukes hvis
pakken er skadet

r hl
E i
X

Revisjonsoversikt

Reseptpliktig (USA)
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9 Forkortelser

Forkortelse Betydning

% prosent

(m)bar (milli-)bar

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

G gram

ID innvendig diameter

I/min Liter pr. minutt

mm millimeter

oD utvendig diameter
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Uzytkownik ma obowigzek zgtaszania producentowi oraz wtasciwemu urzgdowi w swoim kraju wszystkich powaznych
wypadkow zwigzanych z produktem.

Jako powazny wypadek uwaza sie usterki, awarie lub zmiany w charakterystyce lub dziataniu albo niewtasciwe
oznakowanie lub instrukcje uzywania wyrobu medycznego, ktdre bezposrednio lub posrednio doprowadzity, mogg
prowadzi¢ lub mogtyby prowadzi¢ do Smierci lub powaznego pogorszenia sie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub
innych osdb.

C€0483

Dotyczy kaniuli donosowej Nuflow

Oznakowanie CE zgodne z aktualnie obowigzujgcg procedurg oceny zgodnosci i deklaracja zgodnosci (patrz strona
internetowa).

Klasyfikacja (MDR (UE) 2017/745, Zatgcznik VIII): Ila

medin Medical Innovations GmbH

d Adam-Geisler-Str. 1 - 82140 Olching - Niemcy
+49 8142 448 460 - www.medin-medical.com - info@medin-medical.com
Wyprodukowano w Niemczech

IFU_Nuflow_Rev05_EN

REF 1320, 1330, 1340, 1350, 1393, 1394, 10072354, 10072355, 10072356, 10072357

L
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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 sposdéb 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
komponentdw 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 s dostepne pod adresem www.medin-medical.com/ de/Patents.html. Nazwy produktéow 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 dotyczgce uruchamiania i uzytkowania kaniuli donosowej Nuflow.
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 kaniuli donosowej Nuflow. Mimo to nie zastepujg one szkolenia. Zawarte wskazéwki 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 przechowywaé 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  Kaniule donosowa Nuflow wolno uzywaé tylko osobom posiadajgcym szczegdétowg 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 kaniulg donosowg Nuflow jest opisane
w stosownych instrukcjach uzywania. Nalezy przestrzegaé¢ rowniez tych instrukcji uzywania.

1.2 Ogolne warunki odpowiedzialnosci

Obowigzujg Ogdlne Warunki Handlowe firmy medin Medical Innovations GmbH (zwanej dalej ,medin”).

Firma medin nie ponosi odpowiedzialnosci za bezpieczne uzytkowanie kaniuli donosowej Nuflow w przypadku stosowania
niezgodnego z przewidzianym zastosowaniem. Za przestrzeganie specyfikacji podanych w instrukcji uzywania
odpowiedzialny jest uzytkownik. Poza tym kaniule donosowg Nuflow wolno obstugiwad jedynie osobom, ktore odbyty
szkolenie przeprowadzone przez wykwalifikowanego specjaliste.

Okres uzytkowania kaniuli donosowej Nuflow wynosi maksymalnie 7 dni.

Firma medin nie odpowiada za szkody wynikajgce z nieprzestrzegania powyzszych wskazowek.
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2 Przewidziane zastosowanie

2.1 Nuflow

Kaniula donosowa Nuflow jest jednorazowym produktem uzywanym do nieinwazyjnej wentylacji ptuc oraz terapii
tlenowej u noworodkow i matych dzieci.

Ostrzezenie:

e Kaniule donosowg Nuflow wolno uzywaé tylko u jednego pacjenta i nie wolno jej poddawac procedurze
reprocesowania.

e W systemie musi by¢ zawsze zamontowane zabezpieczenie przed nadmiernym cisnieniem (np. zawor
nadcisnieniowy).

e Okres uzytkowania kaniuli donosowej Nuflow wynosi maksymalnie 7 dni.

e Kaniule donosowg Nuflow wolno uzywac wytgcznie z wyposazeniem wyrobu medycznego opisanym w rozdziale
6.

e Kaniule donosowg Nuflow wolno uzywaé wytacznie z przetestowanymi kompatybilnymi produktami opisanymi w
rozdziale 5.
e Produkt wolno utylizowa¢ zgodnie z instrukcjami producenta - patrz punkt 7 ,,Utylizacja”.
2.2 Wskazania, oczekiwane korzysci kliniczne, przeciwwskazania
Wskazania
Niewydolnos¢ oddechowa u noworodkdw.

Przeciwwskazania

Wysokoprzeptywowa 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 wysokoprzeptywowa wentylacja nie jest mozliwa.

Korzysci

Wysokoprzeptywowa terapia donosowa poprawia lub utrzymuje wymiane gazowa w ptucach pacjenta.
Przewidziana grupa pacjentéw / grupa docelowa

Od noworodkéw az po mate dzieci.

Przewidziany uzytkownik

Kaniula nosowa Nuflow jest przeznaczona do uzytkowania przez specjalistyczny personel medyczny pod bezposrednim
nadzorem dyplomowanego lekarza.

Przewidziane srodowisko stosowania

Srodowisko kliniczne przy monitorowaniu saturacji krwi pacjenta tlenem.



medvrn

A Hamilton Medical Brand

3 Zasada dziatania i specyfikacja techniczna

3.1 Kaniula donosowa Nuflow

Kaniula donosowa Nuflow jest ztaczem do pacjenta (ztgczem pomiedzy pacjentem a odpowiednim urzgdzeniem
zapewniajacym wysoki przeptyw gazu) do nosowej terapii wysokoprzeptywowej. W tym celu kaniula donosowa Nuflow
sktada sie z pary przewoddw, ktére moga byé podtgczone do przewodu oddechowego i z drugiej strony do adapteru
koncowki donosowej, ktdra jest umieszczona w nozdrzach pacjenta.

Wymagane natezenie przeptywu i wymagane stezenie tlenu sg regulowane w urzadzeniu zapewniajagcym wysoki przeptyw
gazu. Jesli kaniula donosowa Nuflow jest uzywana na respiratorze w trybie wysokoprzeptywowym, moze by¢ konieczne
zastosowanie adapteru do ztgczki w ksztatcie litery Y (OD: 15 mm / ID: 10 mm). Rozmiar kaniuli donosowej Nuflow nalezy
wybrac¢ pod katem rozmiaru nosa pacjenta. Kaniula donosowa Nuflow jest mocowana na skérze pacjenta za pomoca
zatgczonego do produktu plastra mocujgcego lub wymaga zamocowania bezposrednio na skérze pacjenta za pomocg
odpowiedniego srodka samoprzylepnego (np. gazy mocujacej / gazy wiskozowej).

Po podtaczeniu catego systemu (wtozeniu kaniuli donosowej Nuflow do dostarczajgcego powietrze przewodu
oddechowego), wtozeniu kaniuli donosowej Nuflow do nosa pacjenta i jej umocowaniu na jego gtéwce, kaniula donosowa
Nuflow dostarcza nawilzong i podgrzang mieszanke powietrza i tlenu do nozdrzy pacjenta.

Efekt przeptukiwania jest osiggany w tym wypadku poprzez przeptyw powietrza do nosa; nastepuje takze zmniejszenie
wolnej przestrzeni w nosie. Mozliwe wzbogacenie wdychanego powietrza tlenem (wzrost FiO2) powoduje zwiekszenie
dyfuzji tlenu we krwi, a wskutek turbulencji w nozdrzach w nosie powstaje zwiekszone cisnienie.

Dostepne ztacza przewodu

OD 10 mm lub OD 15 mm

Masa kaniuli donosowej Nuflow wraz z bandazem nosowym i adapterem (bez opakowania)

Kaniula donosowa Nuflow, rozmiar 1320i 1330 13 g

Kaniula donosowa Nuflow, rozmiar 1340 i 1350 13 g

Rozmiary kaniuli donosowej Nuflow i maks. natezenie przeptywu

Nizej wymienione maks. natezenia przeptywu (zmierzone na podstawie normy DIN 1343 przy temperaturze 0°C,
ci$nieniu 1013,25 mbar i wilgotnosci powietrza 0% (0/1013)) wytwarza przeciwcisnienie w przewodach wynoszace ok.
60 mbar. To czy w praktyce mozna osiggng¢ maksymalne natezenie przeptywu zalezy od stosowanego zrédta
przeptywu, zabezpieczenia przed nadmiernym cisnieniem, nieszczelnosci na nozdrzach oraz stosowanego systemu
przewodow.

Kaniula donosowa Nuflow (mata) Maks. 10 I/min
Kaniula donosowa Nuflow ($Sredniej wielkosci) Maks. 14 |/min
Kaniula donosowa Nuflow (duza) Maks. 23 I/min
Kaniula donosowa Nuflow (bardzo duza) Maks. 27 I/min

Czas uzytkowania

Maks. 7 dni
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3.2 Warunki otoczenia (eksploatacja, transport. przechowywanie)
Ostrzezenie:

Podczas transportu, przechowywania i eksploatacji nalezy przestrzega¢ warunkow otoczenia okreslonych w punkcie 3.2 -
,Warunki otoczenia podczas eksploatacji, transportu i przechowywania”.
Warunki otoczenia przy uzywaniu kaniuli nosowej Nuflow

Temperatura: 0°Cdo 40°C

Czystosc: Nalezy przestrzega¢ obowigzujacych w szpitalu wymogoéw

dotyczacych higieny. Ponadto kaniule donosowg Nuflow
nalezy uzywac w standardowych warunkach szpitalnych.

Warunki otoczenia przy przechowywaniu i transporcie kaniuli donosowej Nuflow
Temperatura: 0°Cdo 40°C

Czystosc: Podczas transportu i przechowywania kaniule donosowg
Nuflow nalezy zabezpieczy¢ przed zabrudzeniem.

Inne warunki: Kaniule donosowg Nuflow nalezy przechowywaé w
suchym miejscu i chronié przed swiattem stonecznym.



4 Montaz i uzytkowanie

4.1 Wymagane wyposazenie
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Terapie wysokoprzeptywowg mozna prowadzi¢ przy wykorzystaniu réznych urzadzen. W ponizszych konfiguracjach

potrzebne sg nastepujace urzadzenia.

® Konfiguracja z urzagdzeniem medinBLENDER / mieszalnikiem gazu

(1) Kaniula donosowa Nuflow z plastrem mocujgcym

(2) medinBLENDER / mieszalnik gazu z przeptywomierzem
i regulacja stopniowa co 0,5 I/min oraz zawor
nadcisnieniowy (ciSnienie w przewodzie nie moze
przekraczac¢ 60 mbar); zakres natezenia przeptywu nalezy
wybra¢ odpowiednio do rozmiaru kaniuli donosowe;j
Nuflow

(3) Aktywny nawilzacz gazéw oddechowych

(4) Odpowiedni system przewodow z (podgrzewanym)
przewodem oddechowym ze ztgczem do pacjenta ID 10
mm i komorg nawilzacza

i

20.5m

mm@

llustracja 1 - Kaniula donosowa Nuflow w konfiguracji z urzadzeniem
medinBLENDER (REF 1085_15, REF 1090, 1091, 1093, 1094)

e Konfiguracja ze sterownikiem nCPAP z trybem wysokoprzeptywowym

(1) Kaniula donosowa Nuflow z plastrem mocujgcym

(2) Sterownik nCPAP z trybem wysokoprzeptywowym i
zabezpieczeniem przed nadmiernym cisnieniem

(3) Aktywny nawilzacz gazéw oddechowych

(4) Odpowiedni system przewodow z (podgrzewanym)
przewodem oddechowym ze ztgczem do pacjenta ID 10
mm i komorg nawilzacza

20.5m

ittt NN TS ) CI st T @
|

llustracja 2 - Kaniula donosowa Nuflow w konfiguracji ze sterownikiem
nCPAP driver z trybem wysokoprzeptywowym (REF 1080, 3080, 3000)



e Konfiguracja z respiratorem

(1) Kaniula donosowa Nuflow z plastrem mocujgcym @

(2) Respirator z trybem wysokoprzeptywowym i
zabezpieczeniem przed nadmiernym ci$nieniem

(3) Aktywny nawilzacz gazéw oddechowych

(4) Odpowiedni pojedynczy lub podwdjny system
przewodow (podgrzewany) ze ztgczem do pacjenta
(ztaczka Y) ID 10 mm lub ID 15 mm i komorg nawilzacza

medvrn
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20.5m

0
I:]]] o] v

llustracja 3 - Kaniula donosowa Nuflow w konfiguracji z respiratorem

4.2 Budowa i konfiguracja systemu

Nuflow

2 T T s
Humidifier

I

llustracja 4 - Podtagczenie kaniuli donosowej Nuflow po stronie urzadzenia

Ostrzezenie:

Jesli opakowanie jakiejkolwiek czesci jest uszkodzone lub same produkty sg uszkodzone, nie wolno stosowac takich czesci

i nalezy je zutylizowac.
Ostrzezenie:
Nie wolno uzywac¢ paskéw pod szyjg ani folii w celu zamkniecia ust.

Ostrzezenie:

Stosowanie kremdéw moze mie¢ negatywny wptyw na umocowanie kaniuli donosowej Nuflow.

Ostrzezenie:

Kaniule donosowg Nuflow mozna umocowac za pomocg plastra medycznego.

Ostrzezenie:

Nie wolno uzywac kaniuli donosowej Nuflow, gdy potaczenia sg poluzowane.



Ostrzezenie:
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Przed uzycie kaniuli donosowej Nuflow u pacjenta nalezy sprawdzi¢ jej droznos¢ poprzez nastawienie natezenia
przeptywu na odpowiednim urzgdzeniu do terapii wysokoprzeptywowej.

(1) Podtacz zestaw przewoddw do terapii
wysokoprzeptywowej i do nawilzacza. W stosownym
wypadku wtéz do oporu czujniki temperatury; ich
koncéwki muszg znajdowac sie w strumieniu powietrza.

(2) Podtacz kaniule donosowa Nuflow do przewodu
oddechowego. W razie potrzeby uzyj do tego zataczonego
do produktu adaptera.

(3) Przygotuj zatgczony do produktu maty plaster
mocujgcy przy uzywaniu matego lub sredniego rozmiaru
kaniuli donosowej Nuflow lub duzy plaster mocujgcy przy
uzywaniu duzego lub bardzo duzego rozmiaru kaniuli.
Przed przymocowaniem plastra mocujgcego na skorze
nalezy doprowadzi¢ go do temperatury ciata.

(4) Aby zapewni¢ optymalne umocowanie, skdra powinna
by¢ sucha i czysta.

®:0
o @0

llustracja 5 - Plaster mocujacy, maty

®:0
® @

- o

llustracja 6 - Plaster mocujacy, duzy



Aby lekko dopasowac plaster hydrokoloidowy do anatomii
pacjenta, mozna uzy¢ nozyczek.

(5) Wybierz rozmiar kaniuli donosowej Nuflow tak, aby
wypustki koncowki donosowej Prong wypetniaty
maksymalnie 50% nozdrza.

Ostrzezenie:

Wypustki kaniuli donosowej Nuflow nie powinny
zajmowac catych nozdrzy; nalezy zostawi¢ wolng
przestrzen w przynajmniej 50% objetosci nozdrzy, aby
zapewnic efekt przeptukiwania i unikngc
niekontrolowanego wzrostu cisnienia, co mogtoby
wyrzadzi¢ pacjentowi krzywde.

(6) Zdejmij plaster mocujgcy z folii nosnej. Przymocuj go
do lewego i prawego policzka pacjenta. Nalezy
przestrzegac informacji zawartej na spodzie plastra,
wskazujgcej odpowiednig strone (L = lewa strona, R =
prawa strona, patrzac z perspektywy pacjenta).

(7) Na wewnetrznej stronie plastra mocujgcego znajduje
sie cienka, usuwalna folia. Przed ustawieniem potozenia
kaniuli donosowej Nuflow nalezy jg usunac.

(8) Otworz plaster mocujacy przewdd kaniuli donosowej
Nuflow i przetdéz kaniule nad gtowg pacjenta. Upewnij sie,
ze klapki mocujgce kaniule donosowa Nuflow sg otwarte.

(9) Wprowadz wypustki kaniuli donosowej Nuflow do
nosa. Przyklej gorng czes¢ plastra mocujgcego, lekko
pociggajac go do dotu.

(10) Nastepnie delikatnie przesun umocowanie przewodu
w kierunku gtéwki pacjenta, az do osiggniecia stabilnego
potozenia przewoddw.
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llustracja 7 - dobdr odpowiedniego rozmiaru kaniuli
donosowej Nuflow

(1) 2)

llustracja 8 - Zdjecie plastra mocujgcego z folii nosnej (1) i
umocowanie go na policzkach (2)

llustracja 9 - Usuniecie zdejmowalnej folii z plastra
mocujgcego

0 "
il "

llustracja 10 - Umocowanie kaniuli donosowej Nuflow
poprzez zamkniecie plastra mocujacego
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(11) Docisnij lekko klapki mocujgce plastra mocujgcego

palcem w kierunku kaniuli donosowej Nuflow, aby

zapewni¢ optymalny kontakt powierzchni klejgcej z ‘
kaniula. A —

(12) Klapki mocujace plastra mocujgcego mozna ' r_—
wielokrotnie zamykac i otwiera¢. Plastry mocujace moga SN,
pozostac na skdrze pacjenta podczas przerw w terapii

wysokoprzeptywowe;.

llustracja 11 - Umocowana kaniula donosowa Nuflow

Plastry mocujgce, ktére sie poluzujg na krawedziach (np. przy nosie) nie muszg by¢ wymieniane. Jesli plaster mocujacy
nadal przylega do skdry pacjenta i kaniula donosowa Nuflow jest umocowana, moze on pozostac na skorze.

Ostrzezenie:
Nalezy sie upewnic, ze ciezar przewodu oddechowego nie bedzie obcigzat kaniuli donosowej Nuflow lub gtéwki pacjenta.
Ostrzezenie:

Podczas uzywania kaniuli nalezy regularnie sprawdza¢, czy nie gromadzi sie wydzielina oraz w stosownym wypadku j3
usuwac.

Ostrzezenie:
Nalezy sie upewnié, ze pacjent nie lezy na przewodzie.
Ostrzezenie: P

W przypadku nieuzywania adapteru zatagczonego do 4 LT N\
kaniuli donosowej Nuflow nie nalezy go trzymac w zasiegu / U s
pacjenta (zagrozenie potknieciem matej czesci). | /

A

llustracja 12 - Umocowanie przewodu

Optymalne potozenie przewoddw powietrza kaniuli donosowej Nuflow znajduje sie tuz przy skérze pacjenta. Nawilzone
powietrze oddechowe jest ogrzewane przez ciepto ciata pacjenta, wskutek czego ograniczone jest powstawanie
kondensatu.
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5 Produkty, ktére mozna podtaczy¢ do kaniuli donosowej Nuflow

Kaniula donosowa Nuflow moze by¢ stosowana tylko w potgczeniu z wymienionymi ponizej urzagdzeniami
przetestowanymi przez firme medin pod katem kompatybilnosci.

medinCNOmini 3080 Urzadzenie zapewniajgce ustawione
natezenie przeptywu
medin-NC3 3000 Urzadzenie zapewniajgce ustawione
natezenie przeptywu
medinSINDI 1080 Urzadzenie zapewniajgce ustawione
natezenie przeptywu
medinBLENDER 1090 Urzadzenie zapewniajgce ustawione
1091 natezenie przeptywu
1093
1094
F&P 900MR850 MR850ARU
F&P 900MR810 MR810ARU
10x nCPAP circuit set (single - limb) 1207MKI Z komora nawilzacza
10x nCPAP circuit set (single - limb) 1207 Bez komory nawilzacza

Zastosowanie niekompatybilnych produktéw zagraza bezpieczenstwu pacjenta i moze mie¢ negatywny wptyw na
prawidtowe i wtasciwe dziatanie produktu.
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6 Wyposazenie wyrobu medycznego

Do kaniuli donosowej Nuflow 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.

Symbol

Znaczenie

Symbol

Znaczenie

Oznaczenie CE

Wartosc¢ graniczna

5

=

-

uzywania

c € /H/ temperatury
Wyréb medyczny Bez lateksu
59
Przestrzegad instrukcji Producent

_|
a

,
L

Nr artykutu

Chroni¢ przed $wiattem
stonecznym

_|
a

-
o
o

r
L

Numer partii produkcyjnej,
seria

Data produkgcji

_|
a

2

r
L

Nie uzywac ponownie

Data waznosci

_‘
a

oY

,_
L

Przechowywac¢ w suchym
miejscu

Liczba

H
X

Autoryzowany
przedstawiciel

Nie uzywac, gdy
opakowanie jest
uszkodzone

_‘
1

Indeks wersji

Tylko na recepte (USA)
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9 Skroty
Skrét Znaczenie
% Procent
(m)bar (mili)bary
(n)CPAP (Nosowe) state dodatnie cisnienie w drogach
oddechowych
°C Stopien Celsjusza
G Gram
ID Srednica wewnetrzna
I/min Litry na minute
mm Milimetr
oD Srednica zewnetrzna
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O utilizador deve comunicar qualquer incidente grave que tenha ocorrido com o dispositivo ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro/pais onde o utilizador reside.

Os incidentes graves sdo definidos como avarias, falhas ou alteragGes nas caracteristicas ou no desempenho, ou
incorregdes na rotulagem ou nas instrugGes 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 paciente, utilizador ou outra pessoa.

C€0483

Para Nuflow
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
d Adam-Geisler-Str. 1- 82140 Olching- Alemanha

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

IFU_Nuflow_Rev05_EN

REF 1320, 1330, 1340, 1350, 1393, 1394, 10072354, 10072355, 10072356, 10072357
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© 2023 medin Medical Innovations GmbH. Todos os direitos reservados. Impresso na Alemanha.

Nenhuma parte desta publicagdo pode ser reproduzida, guardada numa base de dados ou sistema de cépia 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 exatiddao 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 revisdes,
alteragdes ou modificagGes ao proprietario ou utilizador do equipamento (incluindo software) aqui descrito.

A operagdo, manutencgado 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 utilizagdo incorreta do produto, ou se forem utilizados
componentes para substituicdo que ndo sejam da medin Medical Innovations GmbH, ou se os numeros de série forem
alterados, suprimidos ou removidos.

A pedido, a medin Medical Innovations GmbH disponibiliza esquemas de circuitos, listas de componentes, descri¢bes,
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 informacdes 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 do Nuflow.
Além disso, contém informacgdes relativas a seguranca, descrevem as fun¢Ges do produto e disponibilizam uma vista geral
sobre os acessdrios necessarios.

Os utilizadores devem ler atentamente as informagdes e os avisos contidos nestas instru¢es para garantir uma utilizagdo
segura do Nuflow. No entanto, ndo substituem a formagao. As instrugdes e avisos estdo categorizados como se segue:

Aviso: os avisos devem ser seguidos para evitar possiveis consequéncias graves para o paciente ou o utilizador.

Atencdo: indica perigos que podem danificar o dispositivo ou limitar o seu funcionamento.

Guarde estas instrugdes de utilizagdo num local de facil acesso, na proximidade dos conjuntos de tubos nCPAP.

Contacte diretamente o revendedor ou o fabricante, em caso de duvidas ou comentarios sobre estas instru¢des de
utilizagao.
Aviso:

e Leia estas instrucbes de utilizacdo atentamente antes de utilizar os produtos e siga as instrugdes, avisos e

sugestdes a risca.

e O Nuflow sé pode ser utilizado por pessoas com um conhecimento profundo e em conformidade com estas
instrucGes de utilizagdo para os fins descritos na secc¢do intitulada "Uso previsto".

e A combinacdo dos dispositivos e consumiveis utilizados com o Nuflow estd descrita nas respetivas instrucdes de
utilizagdo. Os utilizadores devem respeitar estas instrugdes de utilizagdo.

1.2 Termos Gerais de Responsabilidade

As condi¢bes comerciais gerais da medin Medical Innovations GmbH (doravante designada por medin) sdo vinculativas.

A medin ndo assume qualquer responsabilidade pela utilizagdo segura do Nuflow em caso de ndo-conformidade com o
uso previsto. O utilizador é responsavel por respeitar as especificacdes contidas nestas instrucdes de utilizagdo. Além
disso, a utilizacdo do Nuflow requer que o utilizador receba formacgdo por parte de uma pessoa qualificada.

A duracgdo de utilizagdo do Nuflow esta prevista para um maximo de 7 dias.

A medin ndo assume qualquer responsabilidade por danos causados devido a ndo-observancia destas instrugdes.
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2 Uso previsto

2.1 Nuflow

A canula nasal Nuflow é um produto de uso Unico destinado a terapia nasal de High-flow ou oxigenoterapia para recém-
nascidos a criangas pequenas.

Aviso:

e Acanula nasal Nuflow sé pode ser usada num Unico paciente e ndo pode ser reprocessada.
e A protecdo contra sobrepressdo (p. ex. uma vélvula de sobrepressido) deve estar sempre presente no sistema.
e Aduracdo de utilizagdo da canula nasal Nuflow esta prevista para um maximo de 7 dias.
e A canula nasal Nuflow sé pode ser utilizada com os acessorios especificados no capitulo 6
e A canula nasal Nuflow soé pode ser utilizada em combinagdo com os produtos testados em termos de
possibilidade de combinagao especificada no capitulo 5
e O produto deve ser eliminado de acordo com as instrugdes do fabricante, cfr. capitulo 7 - Eliminagdo.
2.2 Indicagdes, beneficio clinico esperado, contraindicagdes
Indicagdes
Insuficiéncia respiratéria neonatal.

Contraindicagoes

Uma terapia High-Flow esta contraindicada em determinadas situacdes clinicas, malformagdes anatémicas ou graus de

severidade de uma doenga que exija uma intubagdo e respiragdo artificial ou impossibilitem o tratamento High-flow.
Beneficios

A terapia nasal High-Flow melhora ou mantém a troca de gas nos pulmdes do paciente.

Doente a que se destina/grupo-alvo

Recém-nascidos a criangas pequenas

Utilizador previsto

A canula nasal Nuflow deve ser utilizada 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 paciente.
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3 Principios de funcionamento e especificagao técnica

3.1 Canula nasal Nuflow

A canula nasal Nuflow é uma interface do paciente (interface entre o paciente e um dispositivo High-flow adequado) para
a terapia High-Flow nasal. Para tal, a canula nasal Nuflow é composta por um par de tubos, que numa das extremidades
pode ser ligada a um tubo de ventilagao e, na outra, termina num adaptador de canulas, que é posicionado nas narinas do
paciente.

O caudal e a concentragdo de oxigénio necessarios sdo ajustados no dispositivo High-Flow. Se a canula nasal Nuflow for
utilizada num ventilador com modo High-Flow, poderd ser necessario o adaptador da peca em Y (OD 15 mm/ID 10 mm)
do sistema de tubos. O tamanho da canula nasal Nuflow é selecionado de acordo com o tamanho do nariz do paciente. A
canula nasal Nuflow é fixada na pele do paciente com o adesivo de fixagao fornecido, ou deve ser fixada diretamente na
pele com um meio autoadesivo adequado (por ex. gaze autofixante/gaze de viscose).

Depois de todo o sistema ter sido configurado (ligagdo da canula nasal Nuflow no tubo respiratério de alimentagdo), a
aplicagdo da canula nasal Nuflow no nariz do paciente e a sua fixagdo na cabega, a canula nasal Nuflow fornece a mistura
de ar/oxigénio humedecida e aquecida transferida para a narina do paciente.

O caudal de ar produz ai um efeito de lavagem e o espacgo vazio no nariz diminui. Através do possivel enriquecimento do
ar inspirado com oxigénio (aumento Fi02), a difusdo do oxigénio no sangue é aumentada e, gracgas as turbuléncias na
narina, é gerado um aumento da pressao no nariz.

LigagGes de tubos disponiveis

OD 10 mm ou OD 15 mm

Peso da canula nasal Nuflow incl. penso nasal e adaptador (sem embalagem)

Nuflow nasal cannula size 1320 and 1330 13 g

Nuflow nasal cannula size 1340 and 1350 13 g

Tamanhos e limites de caudal da canula nasal Nuflow

O seguinte caudal maximo (principio de medigdo conforme a DIN 1343 relativo a 0 °C, 1013,25 mbar e 0 % de
humidade do ar (0/1013)) gera uma contrapressdo de aprox. 60 mbar no sistema de tubos. Na prética, a obtencio
deste caudal maximo depende também da origem do caudal utilizada, da protecdo contra sobrepressao, da fuga na
narina e do sistema de tubos utilizado.

Nuflow nasal cannula (small) Max. 10 I/min
Nuflow nasal cannula (medium) Max. 14 |/min
Nuflow nasal cannula (large) Max. 23 I/min
Nuflow nasal cannula (x-large) Max. 27 |/min

Duragao de utilizacao

Max. 7 dias
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3.2 Condigbes ambientais (funcionamento / transporte / armazenamento)
Aviso:

Devem ser respeitadas as condicdes ambientais especificadas no capitulo 3.2 — Condigdes ambientais
(funcionamento/transporte/armazenamento) durante o transporte, armazenamento e funcionamento.
CondigOes ambientais para a Nuflow durante o funcionamento:

Temperatura: 0°C-40°C

Limpeza: As normas de higiene em vigor no hospital devem ser

respeitadas. Além disso, a Nuflow tem de ser utilizada em
condi¢Ges normais de ambiente hospitalar.

Condig¢bées ambientais para a Nuflow durante o armazenamento/transporte:
Temperatura: 0°C-40°C

Limpeza: A Nuflow tem de ser protegida contra contaminagdo
durante o transporte e armazenamento.

Qutro: A Nuflow tem de ser armazenada em local seco e
protegida de luz solar direta.



4 Montagem e utilizacao

4.1 Equipamento necessario
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A terapia High-Flow pode ser realizada com diversos dispositivos. A equipamento que se segue é necessario para as

opcoes de configuracdo:

e combinagdo com medinBLENDER/ unidade misturadora de gases

(1) Canula nasal Nuflow incl. adesivo de fixagdo

(2) medinBLENDER/ unidade misturadora de gases com
fluximetro e escala com incrementos de 0,5 I/min e
valvula de sobrepressdo (pressdo no tubo ndo superior a
60 mbar); a faixa de caudal deve ser selecionada de
acordo com o tamanho da canula nasal Nuflow

(3) Humidificador de gases respiratorios ativo

(4) Sistema de tubos compativel, incl. tubo de inspiragdo
(aquecido) com ligagdo de ID 10 mm no lado do paciente
e camara de humidificagao

20.5m

mm@

Figura 1 - Canula nasal Nuflow em combinagdo com o medinBLENDER
(REF 1085_15, REF 1090, 1091, 1093, 1094)

e combinagao com um controlador nCPAP medin com modo High-Flow

(1) Canula nasal Nuflow incl. adesivo de fixagdo

(2) Controlador nCPAP com modo High-Flow e protecdo
contra sobrepressao

(3) Humidificador de gases respiratérios ativo

(4) Sistema de tubos compativel, incl. tubo de inspiragdo
(aquecido) com ligagdo de ID 10 mm no lado do paciente
e camara de humidificagao

20.5m

ittt NN TS ) CI st T @
|

Figura 2 - Canula nasal Nuflow em combinagdo com o controlador nCPAP
medin com modo High-Flow (REF 1080, 3080, 3000)
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e combinagdo com um ventilador

(1) Canula nasal Nuflow incl. adesivo de fixa¢do @ @ AN
|
(2) Ventilador com modo High-Flow e protegdo contra & (‘\
sobrepressao T
(3) Humidificador de gases respiratérios ativo
20.5m

(4) Sistema de tubos compativel, sistema de tubo simples
ou duplo (aquecido) com ligagdo de ID 10 mm ou ID 15
mm (ligagdo Y) no lado do paciente e camara de
humidificacdo

0
I:]]] o] v

Figura 3 - Canula nasal Nuflow em combinagdo com um ventilador

4.2 Estrutura e configura¢ao do sistema

Nuflow

2 T T s ZA T
Humidifier

Figura 4 - configuragdo da canula nasal Nuflow, lado do dispositivo

Aviso:

Caso a embalagem de um componente apresente danos ou se os proprios produtos estiverem danificados, estes ndo
podem ser utilizados e devem ser descartados.

Aviso:

Ndo é permitido utilizar fixadores de queixo ou pelicula para fechar a boca.

Aviso:

A utilizagdo de cremes pode ter um efeito negativo na fixacao da canula nasal Nuflow.
Aviso:

A canula nasal Nuflow pode ser fixada diretamente na pele com um adesivo de fixagdo.
Aviso:

N3do utilize a canula nasal Nuflow se as ligagGes estiverem soltas.



Aviso:
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Verifique a permeabilidade da canula nasal Nuflow, antes de a utilizar no paciente, ajustando um caudal no seu

dispositivo de terapia High-Flow adequado.

(1) Ligue o conjunto de tubos a um dispositivo adequado
para a terapia High-Flow e ao humidificador. Caso
existam, insira os sensores de temperatura até ao
batente; a suas pontas devem estar no caudal de gas.

(2) Ligue a canula nasal Nuflow ao tubo de ventilagdo. Se
necessario, use o adaptador fornecido.

(3) Prepare o adesivo de fixacdo pequeno fornecido para
os tamanhos Nuflow small e medium, ou o adesivo de
fixagdo grande para os tamanhos Nuflow large e x-large.
O adesivo de fixagdo deve estar a temperatura do corpo
antes de ser colado na pele.

(4) A pele deve estar seca e limpa para garantir uma
aderéncia eficaz.

®:0
o @0

Figura 5 - adesivo de fixagdo, pequeno

®:0
® -0

— o

Figura 6 - adesivo de fixacdo, grande



Pode-se recorrer a uma tesoura para adaptar
ligeiramente a fixagdo do hidrocoldide a anatomia do
paciente.

(5) Escolha o tamanho da canula nasal Nuflow de forma
que a canula preencha, no maximo, 50 % da respetiva
narina!

Aviso:

As canulas de encaixe da canula nasal Nuflow ndo podem
preencher a totalidade da narina; pelo menos 50 % da
narina deve ficar livre, para assegurar o efeito de
lavagem, e para evitar subidas descontroladas de pressao
que podem ser nocivas para o paciente.

(6) Retire o adesivo de fixagdo da pelicula. Fixe-o na
bochecha do lado esquerdo e direito do paciente. Siga a
informacgdo no verso da fixagdo que indica o lado correto
(L = esquerda; R = direita; os lados indicados sdo da
perspetiva do paciente).

(7) Existe uma fina pelicula amovivel no interior do
adesivo de fixagdo. Remova-a antes de colocar a canula
nasal Nuflow.

(8) Abra a fixagdo do tubo da canula nasal Nuflow e puxe
a canula sobre a cabeca do paciente. Certifique-se de as
presilhas de fixacdo que fixam a canula nasal Nuflow
estdo abertas.

(9) Insira as canulas de encaixe da canula nasal Nuflow no
nariz. Puxando ligeiramente para baixo, feche a parte
superior do adesivo de fixacdo.

(10) Em seguida, empurre suavemente a fixacdo do tubo
na direcdo da cabeca até estar assegurada uma
orientacgdo estavel dos tubos.

med
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Figura 7 - selecionar o tamanho compativel da canula
nasal Nuflow

(1) 2)

Figura 8 - Remogao do adesivo de fixagdo da pelicula (1) e
fixagcdo na bochecha (2)

Figura 9 - remover a pelicula removivel do adesivo de
fixacdo

" "
‘n "

Figura 10 - fixar a canula nasal Nuflow ao fechar o adesivo
de fixagdao
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(11) Exercendo uma ligeira pressao, pressione as presilhas

de fixagdo do adesivo de fixagdo com o dedo no sentido

da canula nasal Nuflow, para garantir um contacto étimo ‘

da superficie adesiva com a canula nasal Nuflow. e =

(12) As presilhas de fixagdo dos adesivos de fixagdo ' L=
podem ser abertas e fechadas multiplas vezes. Nos
intervalos/interrupgdes da terapia High-Flow, os adesivos

de fixagdo podem permanecer na pele do paciente.

Figura 11 - Canula nasal Nuflow fixa

Os adesivos de fixacdo que se desprendam nas extremidades (por ex. no nariz), ndo tém de necessariamente ser
substituidos. Se continuar a colar e a canulas nasal Nuflow continuar fixada de forma segura, o adesivo de fixagdo pode
permanecer na pele.

Aviso:
Certifique-se de que o peso do tubo de ventilagdo ndo puxa pela canula nasal Nuflow ou pela cabeca do paciente.
Aviso:

A aplicacdo necessita de ser verificada com regularidade para detetar a presenca de secre¢ées, assim como a remog¢ao
das mesmas.

Aviso:

Certifique-se de que o paciente ndo esta deitado sobre o
tubo.

Aviso: > < e \k\\').’\\

Se o adaptador incluido na canula nasal Nuflow ndo i § :
estiver a ser utilizado, o mesmo ndo deve estar ao alcance /
do paciente (pega pequena que pode ser ingerida). |

4

/

A

Figure 12 - Fixa¢do do tubo

O posicionamento 6timo dos tubos de fornecimento da canula nasal Nuflow é junto a pele do paciente. A temperatura
corporal do paciente aquece o gas respiratério humido, reduzindo, assim, a formagdo de condensado.
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5 Produtos que podem ser ligados a Nuflow

A Nuflow sé pode ser combinada com os seguintes dispositivos testados pela medin em termos de compatibilidade:

medinCNOmini 3080 Dispositivo para fornecer o caudal
volumétrico definido
medin-NC3 3000 Dispositivo para fornecer o caudal
volumétrico definido
medinSINDI 1080 Dispositivo para fornecer o caudal
volumétrico definido
medinBLENDER 1090 Dispositivo para fornecer o caudal
1091 volumétrico definido
1093
1094
F&P 900MR850 MR850ARU
F&P 900MR810 MR810ARU
10x nCPAP circuit set (single - limb) 1207MKI Com camara de humidificagdo
10x nCPAP circuit set (single - limb) 1207 Sem camara de humidifica¢do

A utilizagdo de produtos ndo compativeis pode constituir um perigo para a seguranga do paciente, bem como para o
funcionamento correto e previsto do produto.
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6 Acessorios

N3o existem acessorios para a Nuflow.

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.



8 Simbolos
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Os simbolos explicados a seguir sdo utilizados nestas instrugdes de utilizagdo ou para identificagdo do produto:

Simbolo

Explicagdo

Simbolo

Explicagdo

q3

Marcagao CE

Limite de temperatura

Dispositivo médico Sem latex
5P
Seguir as instrugdes de Fabricante

5

=

-

utilizacdo

_|
a

,
L

Numero de artigo

Proteger da luz solar

_|
a

-
o
o

r
L

Numero de lote de fabrico,
série

Data de fabrico

_|
a

2

r
L

N3o reutilizar

Utilizar antes de

_‘
.
a

oY

,_
L

Manter em local seco

Quantidade

H
X

Representante autorizado

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada

_‘
1

indice de revisdo

Apenas com prescrigao
médica (EUA)
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9 Abreviaturas

Abreviatura Explicacao

% percentagem

(m)bar (milli-)bar

(n)CPAP Pressdo Positiva Continua das Vias Respiratdrias (nasal)
°C graus Celsius

G grama

ID diametro interno

I/min litros por minuto

mm milimetros

oD diametro externo
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Utilizatorul este obligat ca sa raporteze producatorului si autoritatilor competente din statul membru/tara in care se
afla utilizatorul orice eveniment serios care a aparut in legatura cu dispozitivul.

Sunt definite ca evenimente serioase toate defectiunile, erorile sau schimbadrile caracteristicilor sau a performantei,
sau inadvertente n etichetarea sau instructiunile unui dispozitiv medical, care, in mod direct sau indirect, au condus, ar
fi putut conduce sau pot conduce la decesul sau deteriorarea grava a starii de sandtate a pacientului, utilizatorului sau

a unei alte persoane.

C€0483

Pentru Nuflow
Marcajul CE conform procedurii actuale de evaluare a conformitatii si a declaratiei de conformitate (vezi site-ul web).

Clasificarea (MDR (EU) 2017/745 Anexa VIIl): lla

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

Produs in Germania

IFU_Nuflow_Rev05_EN

REF 1320, 1330, 1340, 1350, 1393, 1394, 10072354, 10072355, 10072356, 10072357
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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 prealabild scrisd a medin Medical Innovations GmbH.

medin Medical Innovations GmbH isi rezerva dreptul de a revizui, inlocui sau anula prin alte documente acest document
n orice moment si fara aviz prealabil. Asigurati-va ca aveti versiunea aplicabild cea mai noua a acestui document. Daca
aveti dubii, contactati Departamentul Relatii Clienti al medin Medical Innovations GmbH sau descarcati versiunea
actualizata aplicabila de pe pagina noastra web www.medin-medical.com. Chiar daca facem toate eforturile posibile de a
asigura exactitatea informatiei din acest document, aceasta nu substituie exercitarea rationamentului profesional.

Nu exista restrictii de nici un fel privind dreptul de a revizui sau Tmbunatati sau de a modifica in orice fel echipamentul
(inclusiv softwareul acestuia) descris in acest document, fara notificare in prealabil de catre medin Medical Innovations
GmbH. Tn absenta unui acord explicit scris mentionand contrariul, medin Medical Innovations GmbH nu are obligatia de a
furniza astfel de revizuiri, schimbari sau modificari proprietarului sau utilizatorului echipamentului (inclusiv software-ului)
descris aici.

Echipamentul trebuie operat, servisat sau actualizat exclusiv de cdtre personal calificat. Responsabilitatea exclusiva a
medin Medical Innovations GmbH in ceea ce priveste echipamentul si utilizarea acestuia este cea mentionata in garantia
limitata furnizata in manualul de utilizare.

medin Medical Innovations GmbH nu isi asuma raspunderea pentru nici o pierdere, costuri, cheltuieli, inconveniente sau
daune care pot aparea datorita utilizarii gresite a produsului sau daca au fost folosite ca inlocuitori piesele care nu sunt
furnizate de medin Medical Innovations GmbH sau daca numerele de serie au fost modificate, sterse sau eliminate.

La cerere, medin Medical Innovations GmbH va pune la dispozitie diagrame ale circuitelor, liste de parti componente,
descrieri, instructiuni de calibrare sau alte informatii pentru a ajuta personalul calificat in repararea acelor piese ale
echipamentului desemnate de medin Medical Innovations GmbH ca fiind reparabile.

Pentru toate marcile de proprietate, precum si pentru marcile terte utilizate de medin Medical Innovations GmbH, vezi
www.medin-medical.com/ de/Patents.html. Produsele si/sau denumirile companiei marcate cu ® pot fi marci comerciale
si/sau marci comerciale inregistrate ale proprietarilor respectivi.



med

A Hamilton Medical Brand

Cuprins
[ ) (o e [T ToT=Y o TP PP PSPRRPROPR
1.1 Despre aceste iNSTrUCTiUNT @ ULITIZATE ...iiiiuviii ettt e e et e e e e tr e e e sat e e e e abaeeeeseeeeennnes
1.2 Termeni generali Privind raSPUNUEIEA .......uii ittt et e e st e e et e e s satae e s sbaeeessbeeessnseeeesnnseeens
T ole] o 101 W g 1Yo [Tor | I o] fo] o 1N L U PRSPPI
2.1 INUFIOW et b e bt e b e ettt e bt e bt e b e e e bt e e b e e e b et e b e e e bt e e be e e bt e e sbe e e bt e e sbbe e bt e e nbneenee s
2.2 Indicatii, beneficii clinice preconizate, coNtraindiCatii .....ccveeeiiiiiiiiiiie e
3 Principii de functionare si SPecificatii TENNICE ......cccciiiiiie e e e e e e b e e e e eanaa e e saaeeean
3.1 CanUIZ NAZAIA NUFIOW «..couiiiiiiiei ettt et ettt sb e e b e r e reeenesanesenenanes
3.2 Conditii de mediu (operare / transport / dEPOZILArE) ....c.iccueeecueeeiieeecie ettt eee s veesee s ae e sare e sbeesae e sbeesnreens
O XY 100 o] T MV A 11T TSRS
4.1 ECNIPAMENT NMECESAN ...ttt ettt et s bt e b e s b e e e bt e s bt e eabe e s abeeeabeesabeeeabeeebeeenee s
4.2 Structura i asamblarea SISTEMUIUI......c.cuii ittt sbeeesnee e
5  Produse care pot fi CONECLAte 1a NUFIOW .....uuviiiiiii e e e e e e e e r e e e e e e e e naraaeeeaeeeans
LT Y ool o PPN
A D= £ | =T - = PO S PSP PO PROPO
S Y (0] T 1U o TP TP U PSPPSR
LS Y T4 <1V 1= TSP UR R PPN



med»

A Hamilton Medical Brand

1 Introducere

1.1 Despre aceste instructiuni de utilizare

Aceste instructiuni de utilizare contin informatii privind pornirea si utilizarea dispozitivului Nuflow. De asemenea, acestea
contin informatii privind siguranta, descriu functia produsului si ofera o privire de ansamblu asupra accesoriilor necesare.

Utilizatorul trebuie sa citeasca cu atentie informatiile si avertismentele puse la dispozitie Tn aceste instructiuni pentru a
asigura utilizarea n siguranta a dispozitivului Nuflow. 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 dispozitivului Nuflow 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 Nuflow 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 Tsi asuma nici o responsabilitate sau raspundere pentru utilizarea in siguranta a Nuflow in caz de nerespectare a
scopului medical propus. Utilizatorul poarta raspunderea pentru respectarea specificatiilor din instructiunile de utilizare.
Tn plus, utilizarea dispozitivului Nuflow presupune ca utilizatorul s3 fie instruit de citre o persoani calificata.

Durata de utilizare a dispozitivului Nuflow este specificata ca fiind de maxim 7 zile.

medin nu Tsi asuma raspunderea pentru daune aparute prin nerespectarea acestor instructiuni.
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2 Scopul medical propus

2.1 Nuflow

Canula nazald Nuflow este un produs de unica folosintd destinat pentru terapia cu flux mare sau terapia cu oxigen pentru
nou-nascuti pana la copiii mici.

Avertisment:

e Canula nazala Nuflow se va utiliza pentru un singur pacient iar refolosirea este interzisa.
e in sistem trebuie s3 fie mereu prezentd o protectie impotriva suprapresurizirii (de ex. o valva de suprapresiune).
e Durata de utilizare a canulei nazale Nuflow este specificata ca fiind de maxim 7 zile.
e Canula nazald Nuflow se va utiliza numai impreuna cu accesoriile specificate in capitolul 6
e Canula nazald Nuflow se va utiliza numai in combinatie cu produsele testate privind compatibilitatea specificate
in capitolul 5
e  Produsul trebuie dezafectat in concordanta cu instructiunile producatorului, vezi capitotul 7 - Dezafectare.
2.2 Indicatii, beneficii clinice preconizate, contraindicatii
Indicatii
Insuficienta respiratorie neonatala.

Contraindicatii

Terapia cu flux mare este contraindicata daca anumite situatii clinice, malformatii anatomice sau gradul de severitate al
bolii necesita intubare si ventilatie mecanica sau fac imposibil tratamentul cu flux mare.

Beneficii

Terapia nazald cu flux mare Tmbundtdteste sau mentine schimbul de gaze in plamanii pacientilor.
Pacientul propus / grupul tinta

Nou-nascuti pana la copii mici

Utilizatorul propus

Canula nazald Nuflow este destinata a fi utilizata 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 monitorizeazé saturatia de oxigen a pacientului.
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3 Principii de functionare si specificatii tehnice

3.1 Canula nazala Nuflow

Canula nazald Nuflow este o interfata pentru pacient (interfata intre pacient si un dispozitiv cu flux mare adecvat) pentru
terapie nazala cu flux mare. Tn acest scop, canula nazald Nuflow este formata dintr-o pereche de tuburi care pot fi
conectate la un capat cu tubul de ventilatie si care se termina cu un un adaptor la celdlalt capat care este pozitionat in
narile pacientului.

fluxul necesar si concentratia de oxigen necesara sunt reglate pe dispozitivul de flux mare. Daca, canula nazala Nuflow
este utilizatd cu un ventilator cu un mod de flux mare, este posibil sa fie necesar un adaptor pentru piesain Y (OD 15
mm/ID 10 mm) a sistemului de intubare. Dimensiunea canulei nazale Nuflow se selecteaza in functie de dimensiunea
nasului pacientului. Canula nazala Nuflow este fixata pe pielea pacientului fie cu plasturele de fixare furnizat sau trebuie
fixat direct pe piele folosind un mediu autoadeziv adecvat (de ex. tifon de fixare/tifon de viscoza).

Dupa ce tot sistemul a fost instalat (insertia canulei nazale Nuflow in tubul respirator de alimentare), canula nazala
Nuflow a fost inserata in nasul pacientului si fixata de capul pacientului, canula nazala Nuflow furnizeaza amestecul de
aer/oxigen umidificat si incalzit transferat acesteia in narile pacientului.

Acolo se obtine un efect de spalare prin fluxul de aer in nas si spatiul liber din nas este redus. Prin posibila imbogatire a
aerului inhalat cu oxigen (cresterea FiO2), difuzia oxigenului in sange este crescuta si datorita turbulentelor din nara se
genereaza o presiune crescuta in nas.

Conectori tub disponibili

OD 10 mm sau OD 15 mm

Greutatea canulei nazale Nuflow incl. bandaj nazal si adaptor (fara ambalaj)

Canula nazala Nuflow dimensiunile 1320 si 1330 13 g

Canula nazala Nuflow dimensiunile 1340 si 1350 13 g

Dimensiuni si limite de flux ale canulei nazale Nuflow

Urmatorul flux maxim (baza de masurare conform DIN 1343 bazatd pe 0°C, 1013,25 mbar si 0% umiditate a aerului
(0/1013)) genereaza o contrapresiune de cca. 60 mbar in sistemul de tuburi. Daca acest flux maxim poate fi atins in
practica, depinde si de sursa de flux utilizatd, de protectia la suprapresiune, de scurgerile la nivelul narii si de sistemul
de tuburi utilizat.

Nuflow nasal cannula (small) Max. 10 I/min
Nuflow nasal cannula (medium) Max. 14 |/min
Nuflow nasal cannula (large) Max. 23 I/min
Nuflow nasal cannula (x-large) Max. 27 |/min

Durata de utilizare

Max. 7 zile
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3.2 Conditii de mediu (operare / transport / depozitare)
Avertisment:

n timpul transportului, depozitarii si exploatérii trebuie respectate conditiile de mediu specificate in capitolul 3.2 —
Conditii de mediu (exploatare/transport/depozitare).
Conditii ambientale necesare pentru Nuflow in timpul utilizarii:

Temperatura: 0°C pana la 40°C

Igiena: Trebuie respectate reglementarile de igiena valabile

pentru spitalul respectiv. Tn plus, dispozitivul Nuflow se va
utiliza in conditii ambientale standard spitalicesti.

Conditii ambientale necesare pentru Nuflow in timpul depozitarii/transportului:
Temperatura: 0°C pana la 40°C

Igiena: Dispozitivul Nuflow trebuie protejat impotriva
contaminarii in timpul transportului si al depozitarii.

Altele: Dispozitivul Nuflow trebuie depozitat intr-un spatiu curat
si uscat si protejat de razele solare directe.



4 Asamblare si utilizare

4.1 Echipament necesar
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Terapia cu flux mare poate fi efectuata cu diverse dispozitive. Este necesar urmatorul echipament pentru optiunile de

configurare de mai jos:

¢ in combinatie cu medinBLENDER/unitate de amestecare a gazelor

(1) Calula nazald Nuflow incl. plasture de fixare

(2) medinBLENDER/unitate de amestecare a gazelor cu
fluxmetru si scalare in trepte de 0,5 I/min si supapa de
suprapresiune (presiunea n tub nu mai mult de 60 mbar);
intervalul de flux trebuie selectat in functie de
dimensiunea canulei nazale Nuflow

(3) Umidificator activ de aer respirator

(4) Sistem de tuburi adecvat, incl. tub de inspiratie
(incalzit) cu conexiune pe partea pacientului, ID 10 mm si
camera a umidificatorului

20.5m

(o7 CHRBMIICTE) T CT IR

=

Figura 1 - canula nazala Nuflow in combinatie cu medinBLENDER (REF
1085_15, REF 1090, 1091, 1093, 1094)

e in combinatie cu un driver medin nCPAP cu modul de flux mare

(1) Calula nazala Nuflow incl. plasture de fixare

(2) nCPAP driver cu modul de flux mare si protectie de
suprapresiune

(3) Umidificator activ de aer respirator

(4) Sistem de tuburi adecvat, incl. tub de inspiratie
(incalzit) cu conexiune pe partea pacientului, ID 10 mm si
camera a umidificatorului

20.5m

Sttt NN TS) O C ettt T @
|

Figura 2 - canula nazald Nuflow in combinatie cu medin nCPAP driver cu
modul de flux mare (REF 1080, 3080, 3000)



® in combinatie cu un ventilator

(1) Calula nazala Nuflow incl. plasture de fixare

(2) Ventilator cu modul de flux mare si protectie de
suprapresiune

(3) Umidificator activ de aer respirator

(4) Sistem de tuburi adecvat, cu sistem de tuburi simplu
sau dublu (incalzit) cu conexiune pe partea pacientului, ID
10 mm sau ID 15 mm (conexiune in Y) si camera a
umidificatorului

medvn
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20.5m

0
E]]] o] v

Figura 3 - canuld nazald Nuflow in combinatie cu un ventilator

4.2 Structura si asamblarea sistemului

Nuflow

Humidifier

s TS

Figura 4 - configuratie a canulei nazale Nuflow, latura dispozitivului

Avertisment:

Daca ambalajul unei piese este deteriorat sau daca produsele sunt deteriorate, aceste piese nu trebuie utilizate si trebuie

dezafectate.

Avertisment:

Nu este permisa utilizarea curelelor pentru barbie sau a benzii adezive pentru a mentine gura inchisa.

Avertisment:

Utilizarea cremelor poate avea un efect negativ asupra fixarii canulei nazale Nuflow.

Avertisment:

Canula nazala Nuflow se poate fixa cu ajutorul unui plasture de fixare medical.

Avertisment:

Nu utilizati canula nazala Nuflow daca oricare dintre conectori este slabit.
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Avertisment:

Va rugam sa verificati permeabilitatea canulei nazale Nuflow Thainte de utilizarea acesteia pe pacient prin setarea unui
flux pe dispozitivul dumneavoastra adecvat de terapie cu flux mare.

(1) Conectati setul de tuburi la un dispozitiv adecvat
pentru terapia cu flux mare si la umidificator. Daca exista,
inserati senzorii de temperatura cat de departe pot

5
ajunge; varfurile acestora trebuie sa fie in fluxul de aer. 99
®e"e
- o
(2) Conectati canula nazala Nuflow la tubul de ventilare. Figura 5 - plasturele de fixare, mic

Daca este necesar, utilizati adaptorul furnizat.

(3) Pregatiti plasturele de fixare furnizat mic pentru

Nuflow Tn marimile mic si mediu sau plasturele de fixare

mare pentru Nuflow in marimile mare si foarte mare. . : .
Tnainte ca plasturele s fie lipit pe piele, acesta trebuie s§ . XL .

fie la temperatura corpului.
- o

(4) Pielea trebuie sa fie uscata si curata pentru a asigura o
fixare optima.

Figura 6 - plasturele de fixare, mare



Se poate folosi foarfeca pentru usoara adaptare a
plasturelui hidrocoloid pe corpul pacientului.

5) Selectati o marime a canulei nazale Nuflow astfel incat
tuburile sd umple max. 50% din nara respectiva!

Avertisment:

Tuburile canulei nazale Nuflow nu trebuie sa umple nara;
cel putin 50% din nara trebuie sa ramana libera, pentru a
asigura efectul de spalare si pentru a evita cresterile
necontrolate de presiune care pot dauna pacientului.

(6) Eliberati plasturele de fixare de pe folia-suport. Fixati-I
pe obrazul stang si drept al pacientului. Acordati atentie
informatiei de pe spatele plasturelui indicand partea
corecta (L = stanga ; R = dreapta; laturile sunt indicate din
perspectiva pacientului).

(7) Pe partea interioara a plasturelui de fixare este o folie
detasabild. indepértati-o Tnainte de a pozitiona canula
nazald Nuflow.

(8) Deschideti plasturele de fixare a tuburilor a canulei
nazale Nuflow si trageti canula peste capul pacientului.
Asigurati-va cd plasturii de fixare care asigura canula
nazald Nuflow sunt deschisi.

(9) Ghidati tuburile canulei nazale Nuflow in nas. inchideti
partea superioara a plasturelui de fixare tragandu-l incet
n jos.

(10) Dupa aceea impingeti usor fixarea tubului in directia
capului pana se asigura o ghidare stabila a tuburilor.

med

A Hamilton Medical Brand

Figura 7 - selectarea dimensiunii potrivite a canulei nazale
Nuflow

(1) (2)

Figura 8 - eliberarea plasturrelui de fixare de pe folia-
suport (1) si fixarea pe obraji (2)

Figura 9 - indepdrtarea foliei detasabile de pe plasturii de
fixare

" "
il "

Figura 10 - asigurarea canulei nazale Nuflow inchizand
plasturele de fixare



(11) Apasand usor, apasati plasturii de fixare a bandajului
de fixare cu degetele in directia canulei nazale Nuflow
pentru a asigura contactul optim al suprafetei adezive cu
canula nazala Nuflow.

(12) Taburile de fixare ale plasturelui de fixare se pot
deschide si inchide de mai multe ori. Plasturii de fixare
pot ramane pe pielea pacientului in timpul
pauzelor/intreruperilor terapiei cu flux mare.
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Figura 11 - canula nazala Nuflow asigurata

Plasturii de fixare a cdror fixare slabeste la margini (de ex. la nas) nu trebuie nlocuiti in mod obligatoriu. Plasturele de
fixare poate rdmane pe piele daca plasturele de fixare este in continuare lipit de piele si canula nazald Nuflow este in

continuare asigurata.

Avertisment:

Asigurati-va ca greutatea tubului de ventilare nu trage de canula nazala Nuflow sau de capul pacientului.

Avertisment:

Aplicatia trebuie verificata cu regularitate privind prezenta secretiilor, cat si pentru indepartarea secretiilor.

Avertisment:
Asigurati-va ca pacientul nu sta intins pe tub.
Avertisment:

Daca adaptorul furnizat cu canula nazald Nuflow nu este
folosit, acesta nu trebuie pastrat la indemana pacientului
(partea mica ce poate fi inghititd).

B ¢

A

Figura 12 - fixarea tubului

Pozitia optima a tubului de alimentare a canulei nazale Nuflow este aproape de pielea pacientului. Aerul de respiratie
umidificat este incalzit de temperatura corpului pacientului si Tn consecinta este redusa formarea condensatiei.
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5 Produse care pot fi conectate la Nuflow

Dispozitivul Nuflow poate fi combinat numai cu urmatoarele dispozitive testate de catre medin privind compatibilitatea:

medinCNOmini 3080 Dispozitiv pentru a furniza fluxul de
volum setat
medin-NC3 3000 Dispozitiv pentru a furniza fluxul de
volum setat
medinSINDI 1080 Dispozitiv pentru a furniza fluxul de
volum setat
medinBLENDER 1090 Dispozitiv pentru a furniza fluxul de
1091 volum setat
1093
1094
F&P 900MR850 MR850ARU
F&P 900MR810 MR810ARU
10x nCPAP circuit set (single - limb) 1207MKI Cu camera umidificator
10x nCPAP circuit set (single - limb) 1207 Fara camera umidificator

Utilizarea produselor care nu sunt compatibile pune pacientul in pericol si poate afecta functionarea adecvata si corecta a
produsului.
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6 Accesorii

Nu existd accesorii pentru Nuflow.

7 Dezafectare

O componenta utilizata se va considera contaminata. Atunci cand dezafectati piesele uzate, respectati toate
reglementarile locale, nationale si federale cu privire la managementul deseurilor si protectia mediului.



8 Simboluri
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Simbolurile explicate mai jos sunt utilizate pe etichetele produselor sau in aceste instructiuni de utilizare:

Simbol

Semnificatie

Simbol

Semnificatie

q3

Marca CE

Limita de temperatura

5

Dispozitiv medical

Nu contine latex

5

=

-

Respectati instructiunile de
utilizare

Producator

_|
a

,
L

Numar articol

Protejati de razele solare

_|
a

-
o
o

r
L

Numar lot productie, lot

Data de productie

_|
a

2

r
L

Nu reutilizati

Data expirare

_‘
.
a

oY

,_
L

Mentineti uscat

Cantitate

H
X

Reprezentant autorizat

Nu utilizati daca ambalajul
este deteriorat

_‘
1

Index revizie

Numai pe baza de reteta
(US)
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9 Abrevieri

Abreviere Semnificatie

% procente

(m)bar (milli-)bar

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

G grame

ID Diametru interior

I/min litri pe minut

mm milimetri

oD Diametru exterior
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Monb3oBatenb JOMKeEH C006U.I,aTb MU3roToBUTE/NIIO N OTBETCTBEHHOMY OpraHy FOCYAapCTBa-HHEHa/CTpaHbI, B KOTOpOVI
HaxoAunTCA Noa1ib30BaTe/b, O NobbIx Cepbe3HbIX MHUMNAOEHTAX, CBA3AHHbIX C yCTpOﬁCTBOM.

Cepbe3HbIe MHUUAOEHTbI onpeaenaroTCA Kak HEMCNPaBHOCTU, OTKa3bl UIN USMEHEHUA CBOWCTB UK XapPaKTepPUCTUK namn
KaK HECOOTBETCTBUA B MAapPKMUPOBKE NN pyKOBOACTBE MO aKCNayaTaunn meamunHCKOro n3genmna, Kotopble npAaMo namn
KOCBEHHO npusBesin, Mornmn npmnBectn Uam MmorytT NpuBeCT K CMepPTU NN cepbesHoOMY yxXyaleHUo COCTOAHUA
340Pp0BbA NauneHTa, No0Nb3oBaTena UM 4pyroro anua.
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M3rotosneHo B lepmaHnmn
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© 2023 medin Medical Innovations GmbH. Bce npaBa 3awwmuieHbl OTneyataHo B lepmaHuu.

Hu ofHa YyacTb AaHHOW Ny6AMKaLMK He NOANEKMUT BOCNPOU3BEAEHNIO, COXPAHEHWIO B 6a3e faHHbIX MM MOUCKOBOM
cUCTeMe UK nepeade B KaKon-1Mbo dopme Man KaKUMU-IMBO0 CpesCTBAMM - SEKTPOHHBIMU, MEXAHUYECKMMU,
$OTOKONMPOBANBbHBIMMI, 3aMUCHIBAOLLUMW UM UHbIMK 6€3 NpeaBapUTENbHOIO NOJYYEHUS MMCbMEHHOIO pa3peLleHns
komnaHum medin Medical Innovations GmbH.

KomnaHua medin Medical Innovations GmbH mokeT B 1to6oe Bpems NepecMoTpeTb 3TOT AOKYMEHT, USMEHUTb €r0 UK
NpuW3HaTb yCTapeBLIMM NOCPEACTBOM 3aMeEHbl APYrMmMK AokymeHTammn medin Medical Innovations GmbH 6e3
npeaBapuTENbHOrO yBeAoMAeHUA. YbeauTech, YTo y BaC MMeEeTCA camas Noc/efHAA BepCcua 3TOro AOKyMeHTa. B ciyyae
COMHEHUI 06paTUTECh B OTAEN NOALEPHKKU KaneHToB KomnaHum medin Medical Innovations GmbH wau 3arpysute
aKTyaNbHYIO BEPCUIO C HalleW AoMallHewn cTpaHuubl www.medin-medical.com. HecmoTpA Ha To, YTo NnpuaaratoTca Bce
ycunuva ana obecneyeHms TOYHOCTU U3NOKEHHOW 34eCb MHOOPMALLMU, STO HE 3aMeHsEeT NPOPEeCcCMOHANbHOMN OLLEHKMN.

MpaBo komnaHun medin Medical Innovations GmbH nepecmaTpmBaTth UK MHBIM 06Pa30M U3MEHATL UK
MmoanduumposaTb obopyaoBaHMe (BKOYAA ero NnporpaMmHoe obecrneyeHune), ONUCcaHHOE B LaHHOM AOKYMEHTe, He
orpaHuyeHo. B oTcyTCcTBME NPAMOro NMCbMEHHOTO cornalleHns o6 obpatHom komnanma medin Medical Innovations
GmbH He 06a3aHa NpeaoCTaBAATb BNaAe by UM NOb30BaTeNto 060pyA0BaHMA (BKAOYAsA NporpaMmmHoe
obecneyeHune), ONUCaHHOTO B HAacTOALLEM AOKYMEHTe, Ntobble TakMe NepecMmoTpbl, USMEHEHUA AN MOANDUKALLUN.

KcnayaTaums, 06CayKMBaHWE M MOAEPHMU3aLMA 060pYA0BaHNA AOMHbI OCYLLECTBAATLCA TO/bKO
KBaMdMLUMpPOBaHHbIMM crieumannctamu. EAnHCTBEHHAA OTBETCTBEHHOCTb KoMnaHun 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 KaKue-Inbo notepu, 3aTpaTbl, Pacxoasbl,
Hey06cTBa MK ywepb, KOTopble MOTYT BO3SHUKHYTb B pe3y/ibTaTe HenpaBUIbHOIO UCMONb30BaHMA U3LENNA UK
MCMNONb30BaHUA B KayecTBe 3aMeHbl AeTanei MHoro npounssoauTtens, Hexenn medin Medical Innovations GmbH, nau
€C/IN 3aBOACKNE HOMepPaA bl U3MEHEHbI, CTEPTbI AW YAANEHbI.

Mo 3anpocy komnaHus medin Medical Innovations GmbH npeaocTaBuT anekTpuyeckne cxemol, cneunduKkaumio getanen,
OMWUCAHMA, MHCTPYKLMU MO KanMbpoBKe Uan Apyryto MHGOpMaLmio 414 OKa3aHMA NOMOLLLM COOTBETCTBYHOLLMM 0bpasom
0by4yeHHOMY MepcoHasny B peMOoHTe Tex YacTell 06opyaoBaHuA, KoTopble KomnaHuA medin Medical Innovations GmbH
onpeaenvna Kak peMOHTONPUroaHbIE.

Bce cobcTBEHHbIE TOProBblie MapPKK, a TaK:Ke TOProBble MapKu TPETbUX CTOPOH, MCNOAb3yemMble KomnaHuel medin
Medical Innovations GmbH, cm. Ha caiiTe www.medin-medical.com/ de/Patents.html. HazsaHua nsgennit n/unm
KOMMNaHWii, MapKMPOBaHHbIE 3HAKOM °, MOTYT BbITb TOPrOBLIMM 3HAKaMM U/MAM 3apPerMcTPUPOBaHHBIMM TOPrOBLIMM
3HaKaMM COOTBETCTBYIOLWMNX BNASE/NbLIEB.
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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
HasanbHyto KaHoato Nuflow. B Hem TakiKe cogepskaTtca ceefieHnsa no 6e30nacHoCTH, onucaHme GyHKUMIA n3genms un
0630p HEOOXOAMMbIX NPUHALNEKHOCTEN.

Monb3oBaTenn J0IKHbI BHUMATENBHO NPOYUTaTb MHOOPMALMIO U NPeaynpeXKaeHNs, TPUBEAEHHbIE B STUM PYKOBOACTBE,
4yTObbI 0BecneunTs 6esonacHoe ncnonbsosaHme Nuflow. O4HaKo PyKOBOACTBO He 3aMeHsAEeT 0bydeHns. MHCTPYKLMK 1
npeaynpexaeHus noapasaensoTca Ha CeAyolme KaTeropum:

MpeaynpexaeHue: HeO6XO,CI,l/IMO cnepgoBaTb npeaynpexgeHnam, 4yTObbI npeaoTepallaTb BO3MOXHble Cepbe3Hble
nocneancTesmnA ANA NnauneHTa nan nosib3oBaTesia.

BHMMaHMe: yKa3blBaeT Ha OMACHOCTM, KOTOPbIE MOTYT MPUBECTU K MOBPEKAEHMIO YCTPOMCTBA UM HapPYLIEHUIO ero
bYHKUMOHANbHOCTK.

XpaHuUTe gaHHOe pyKOBOACTBO MO 3KCNAyaTauum B 4OCTYNMHOM MecCTe PALOM C AblXaTe/bHbIMU KOHTYpamu ansa nCPAP.

MpY BO3HMKHOBEHWM BOMPOCOB WM 3aMeYaHmnil B OTHOLWEHWUM AAaHHOrO PYKOBOACTBA MO 3KCMayaTaumm obpalaiTech K
ONNEPY NN HEMOCPEACTBEHHO K U3rOTOBUTEIO.

MpepynpekaeHue:

*  nepej UCNo/b30BaHUEM U3LENNA BHUMATEIbHO M3y4ynUTe AaHHOE PYKOBOACTBO MO 3KCMAyaTaummn n CTporo
cneaynTe NHCTPYKLUMAM, NPeaynpeskaeHUaAM U COBETaM.

e HasanbHble KaHoan Nuflow moryT ncnonb3oBaTbCA TONLKO IULL@MM, XOPOLLO 3HAKWMMKU U cObaoAatoLLmnMMm
TpeboBaHMA AaHHOTO PYKOBOACTBA MO 3KCM/yaTauuun, AN8 Lenei, onmcaHHbiX B pasaene "Mcnoib3osaHue no
HasHayeHuwo".

*  lcnonb3oBaHWeE YCTPOUCTB U PaCXOAHbIX MaTePManoB, MPUMEHSEMbIX B COYETAHMM C HA3a/IbHbIMW KaHOIAMMU
Nuflow, onvMcaHo B COOTBETCTBYHOLLMX PYKOBOZACTBAX NO 3KCN/yaTaumun. Mob3oBaTe M TaKkKe A0/KHbI
cobnt0aaTh 3TO PYKOBOACTBO MO 3KCMNAyaTalum.

1.2 O6wue ycnoBua oTBETCTBEHHOCTU

Obuwwe ycnosusa Toproean komnaHun medin Medical Innovations GmbH (ganee - medin) asnatoTca o6a3aTeNbHbIMUK ANA
NCMONHEHMS.

KomnaHua medin He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a 6e3onacHoe MCcnob3oBaHUe HasanbHbIX KaHonb Nuflow B Ccnydae
HECO6IIIO,£I,EHMFI npasua NpUMeHeHMUA No Ha3HavyeHuto. lNonb3oBaTeNb HeceT OTBETCTBEHHOCTD 3a CO6/1IO,CI,€HME
TEXHUYECKUX TpEGOBaHMl‘;I, M3N1I0KEHHbIX B PYKOBOACTBE MO 3KCnayaTaunm. Kpome Toro, Ana npumeHeHms Nuflow
nonb3oBaTe/ib A0/1XKeH I'IpOVITVI 06yquMe Yy KBaI]Md)MLI,MpOBaHHOFO cneunanncra.

MaKcMManbHbIM NPOA0KMTENbHOCTL NpumeHeHua Nuflow coctasnsert 7 gHeit.

KomnaHua medin He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a yu.l,ep6, I'IpVNVIHeHHbIVI HeCOﬁ]’IIOAeHMEM 3TUX VIHCprKLI,VIVI.
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2 Has3HauyeHwue

2.1 Nuflow

HasanbHasn KaHonsa Nuflow asnaetca usgenmem oaHoOpPasoBOro UCMNO/b30BaHKUA, NpeAHa3HauYeHHbIM A1 Ha3a/1bHOM
Tepanuu high-flow namn okcureHoTepannmn HOBOPOMKAEHHbIX, MIaAEHLLEB M AeTel MAaLlero Bo3pacra.

MpepynpexkaeHue:

e Nuflow moxkeT 6bITb MCNONb30BaHA TO/ILKO A5 OAHOMO NaLMEHTA U HE NOANEXKUT NOBTOPHON 0b6paboTKe.
e B cucteme Bcerga LoKHA NPUCYTCTBOBATb 3alMTa OT M36bITOYHOrO AaBAeHUA (Hanpumep, KnanaH n3bbITOYHOro
AaBfieHus).
e MaKcMmanbHasa 4ANTeNbHOCTb NPUMEHEHUA HasanbHoM KaHtoam Nuflow coctasnset 7 gHel.
e HasanbHyto KaHtoato Nuflow MOXKHO MCNOb30BaTb TOIbKO C MPUHALANENKHOCTAMM, YKa3aHHbIMUY B rase 6.
e HasanbHyto KaHtoto Nuflow MOXKHO MCNOIb30BaTb TO/ILKO B COYETAHUU C U3AENNAMM, NPOBEPEHHBIMM HA
COYETaeMOCTb, YKa3aHHbIMK B rnase 5.
e M3penue NoanexxuT yTUaM3aLmm B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUAMM U3TOTOBUTENSA, CM. TNaBy 7 - YTUAM3aLums.
2.2 [oKasaHuA, oXXupaemasn KIMHMYeCcKas nosib3a, NPoTUBONOKAa3aHuUA
MNokasaHua
[pbixaTenbHaa HEAOCTAaTOYHOCTb Y HOBOPOXKAEHHbIX.
MpoT1MBONOKa3aHusA

BbicokonoTo4yHan Tepanna NPOTUBOMNOKAa3aHa, eCan onpegeneHHble KIMHNYeCKne CUTyaunn, aHatTommnyeckme Nnopoku
Pa3BUTUA UK CTENEHDb TAXKECTU 3aboneBaHUA BbI3bIBAOT HGO6X0,EI,VIMOCTI: B VIHTy6aLI,VIM M MexaHu4yecKon BEHTUAAUUN NN
[enatT HeBO3MOXKHbIM fiedeHue high-flow.

MNonb3a

HasanbHasa Tepanua high-flow ynyywaet nam nogaepkMBatoT ra3o0bMeH B IerKMX NaLMeHTOB.
Mpeanonaraemas/uenesasn rpynna NauneHTos

HoBoporKaeHHble, MNageHubl U AeTU MIajLLero Bo3pacrta

Mpeanonaraemblii nonb3oBartenb

HazanbHasa KaHtonsa Nuflow npegHasHayeHa gns npUMeHeHUs 06y4eHHbIMU MeANLMHCKUMM PaBOTHUKAMM NoA,
HenocpeacTBEHHbIM HaboAeHMEM Bpaya.

Mpepnonaraemble yCI0BUA OKPY3KatoLweid cpeabl

B KAMHUYecKo cpeae C ogHOBPEMEHHbIM KOHTPO1EM HacCbIWeHNA KPOBU NauMeHTa KUCI0OPOO0M.
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3 MpuHUMN pa60'rb| U TEXHUYECKUNE XapPaKTepUCTukKun

3.1 HasanbHaa KaHona Nuflow

HasanbHasa KaHtona Nuflow - 3To HTepdelic naumeHTa (MHTepdeic mexay NauMeHTOM 1 COOTBETCTBYHOLMM YCTPONCTBOM
high-flow) ana HasanbHoW Tepanun high-flow. [na aTol uenu HaszanbHana KaHtona Nuflow cHabkeHa aByms TpybKkamu,
KOTOPble HAa O4HOM KOHLLE MOTYT BbITb NOAKAOUYEHbI K TPYOKe annapaTta UCKYCCTBEHHOM BEHTUAALMM, @ Ha APYrOM KOHLe
3aKaH4YMBAOTCA a4aNTepPOM KaHIIM, KOTOPbIM BBOAATCA B HO34PW NaLMeHTa.

HeobxoauMblil NOTOK U HEOBX0AMMAsA KOHLEHTPaLMA KUCIopoaa peryanpytoTtca Ha yctpoinctae high-flow. Ecnm
HasanbHasA KaHona Nuflow ncnonb3yeTtca Ha annapaTe UCKYCCTBEHHOM BEHTUAALMM Nerkux ¢ pexknmom high-flow, mosxet
notpebosatbca agantep Ansa Y-obpasHoro TpoiiHmKa (H 15 mm/B 10 mm) cuctembl TpyHOK. Pazmep Ha3aibHOM KaHOAM
Nuflow BbIGMpaeTca B 3aBMCMMOCTM OT pasmepa Hoca naumeHTa. HasanbHas KaHona Nuflow Kpenutea K Koke naumeHTa
IMBO C MOMOLLLbIO NpUAaraemoro GUKCUpyoLEero NaacTblpa, 1Mbo foMKHa ObITb 3aKpenieHa HeNnocpPeACTBEHHO Ha KoXe
C NMOMOLLbIO NMOAXOAALLErO CAaMOKEALLErocs cpeacTsa (Hanpumep, GUKcMpytoLwein Mapav/BUCKO3HON Mapau).

Mocne HaCTPOMKM BCelt cucTeMbl (yCTaHOBKM HaszanbHOM KaHtov Nuflow B nuTatoLLyto AbixaTenbHyto Tpy6Ky), BBeAeHUs
HasanbHoM KaHtoam Nuflow B Hoc nauuneHTa n ee dpuKcaunm Ha ronose naumenTa, Nuflow nogaeT B HO34pM NaumeHTa
MOCTYNatoLLYytO B HEe yBAXKHEHHYI0 M NOAOMPETY0 CMeCb BO34yXa U Kucnoposaa.

Bnarogaps NOTOKy BO3Ayxa, MOCTynatowemMy B HOC, gocTuraetcsa adpdeKT npuamea, u ceobogHoOe NPOCTPAHCTBO B HOCY
YyMeHbLUaeTCs. 3a CHeT BO3MOXKHOT0O 0boraleH1s BAbIXaeMoro Bos3ayxa Knucaopogom (yseanyenue FiO2) nosbiwaerca
anddysna Kucnoposa B KPOBM, a 3a CHET TYPOYNEHTHOCTU B HO34pE B HOCY CO34aeTCA MOBbIWEHHOE AaBNeHME.

MpegycmoTpeHHble TPy6Hble coeguHEeHUn

HA 10 mm man HA 15 mm

Bec HasanbHoM KaHonu Nuflow, BKioyaa Ha3anbHY0 NOBA3KY U aganTep (6e3 ynakoBKu)

Pasmep HasanbHoM KaHtonn Nuflow 1320 n 1330 13r

Pasmep HasanbHoM KaHtonn Nuflow 1340 n 1350 13r

Pasmepbl 1 npegenbl NOTOKa Ha3anbHoM KaHonu Nuflow

Cnefyowmin MakcMManbHbli NOTOK (M3mepeHns Ha ocHose DIN 1343 npu 0°C, 1013,25 mbap 1 0% BnaxKHOCTV BO34yXa
(0/1013)) cozpaeT B cucTeme TPYBOK NpoTUBOAABAEHUE OKO/0 60 M6ap. BO3MOMXKHOCTb NPAKTUYECKOTO AOCTUMEHUS
TAaKOro MakCMMasibHOroO MOTOKa 3aBUCUT TaK¥Ke OT MCNOJ/Ib3YeMOro UCTOYHMKA NOTOKA, 3aLLMTbI OT U36bITOYHOrO
JaBNEHWSA, YTEUKM B HO34,0E U UCNOb3YeMOol cucTeMbl TPYBHOK.

HazanbHasa KaHtons Nuflow (small) Makc. 10 n/MmuH.
HazanbHas KaHons Nuflow (medium) Makc. 14 n/MmuH.
HasanbHas KaHiona Nuflow (large) Makc. 23 n/MuH.
HasanbHas KaHtons Nuflow (x-large) Makc. 27 n/MuH.

MpoAoAKUTEeNbHOCTb NPUMEHEHUA

Makc. 7 gHel
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3.2 YcnoBusa OKpyrKaloLeii cpeabl (3KcnayaTauua, TPAHCNOPTUPOBKA U XpPaHEHUeE)
MpeaynpexxpeHune:
Mpv TPAHCNOPTUPOBKE, XPAaHEHUWN U SKCMyaTaL MM HE0HBX0AMMO cobtoAaTb YCI0BUA OKPYHKAtOLLEN cpesbl, YKa3aHHble B
rnase 3.2 - YcnoBuA OKpyrKatoLwel cpeabl (3KcnayaTawuma, TPaHCNOPTUPOBKA U XpaHeHUe).
YcnoBus oKpyKatoweii cpegbl A HaszanbHoM KaHtonu Nuflow Bo Bpemsa pa6otbi:

TemnepaTtypa: 0°C-40°C

YucroTa: Heobxoanmo cobntogaTte CaHUTapHO-TUTMEHUYECKUE

HopMbI, AencTeytowme B 6onbHULE. Kpome Toro, Nuflow

[LOKHA MCNONb30BaTbCA B CTAHAAPTHBIX YCN0BUAX
60NbHUYHON cpeapbl.

YcnoBsus oKkpyrKatoweii cpegbl ANA HaszanbHoM KaHtonu Nuflow npu xpaHeHumn n TpaHcnopTUpoBKe:
TemnepaTtypa: 0°C-40°C

YucroTa: Bo Bpems TpaHCNOPTUPOBKMU U XpPaHEHMA Ha3aibHble
KaHtomn Nuflow Heobxo4MMO 3alUMLLATL OT 3arpA3HeHUs.

Opyroe: HasanbHble KaHtoan Nuflow f0AKHBI XpaHUTLCA B CyXOM
MecTe, 3alLMLLEeHHOM OT CO/IHEYHOTO CBeTa.



4 C6o0pKa n npumeHeHue

4.1 Heobxoamumoe obopyaoBaHue
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Tepanua high-flow moKeT NpoBOAMTLCA NPU NOMOLLM PA3IUYHBIX YCTPOUCTB. 14 NPUBEAEHHbIX HUXKE BapMaHTOB

KoHbUTypaunm TpebyeTcs cneaytolee obopyLoBaHue:

® kombuHauuma ¢ medinBLENDER/rasocmecutenbHbim 610K0m

(1) HasanbHas KaHons Nuflow, Bkaouas duKcHpyroWwmin
nAacTbipb

(2) medinBLENDER/rasocmecutesibHblIi 610K C
M3mepuTeseM NOTOKa U WKanon ¢ warom 0,5 A/MuH., ¢
KnanaHom usbbITo4HOro AaBneHun (gasneHune B Tpybke
He 6onee 60 mb6ap); AMana3oH NOTOKA AOJIKEH
BbIOMPATHLCA B COOTBETCTBMM C Pa3MepoM HasasibHOW
KaHtonm Nuflow

(3) AKTUBHBbI yBNAXKHUTEb AbIXaTe/bHOIO rasa

(4) CooTBeTcTBYIOLWan cucTeMa TpybOK, BKAtOYas TPYOKy
BA,OXa (C NOA0rpeBoOM) C COefMHEHNEM CO CTOPOHDI
naumeHTa, B 10 mm, 1 Kamepy yBAAXKHUTENA

20.5m

mm@

PucyHok 1 - HazanbHas KaHtona Nuflow B kKombuHaumm c annapatom
medinBLENDER (REF 1085_15, REF 1090, 1091, 1093, 1094)

® KombuHauma ¢ 6aokom ynpasneHnsa medin nCPAP c pexkumom high-flow

(1) HazanbHana kaHtona Nuflow, Bkatovan Gukcupyrowmin
nnacTbipb

(2) 6nok ynpasnerusa nCPAP ¢ pexkumom high-flow un
3aLLUTONM OT U3BbLITOYHOTO AaB/IEHUA

(3) AKTUBHBI yBNAXKHUTEb AbIXaTe/NbHOIO rasa

(4) CooTBeTcTBYtOLWLan cucTeMa TPyOOK, BKAOYAA TPYOKyY
BLLOXa (C moforpeBom) c coeAMHEHNEM CO CTOPOHDI
naumenTa, B 10 mm, n Kamepy yBaaxkHUTenA

20.5m

st i TS) Ch Comsmmmams O

=

PucyHOK 2 - HazanbHas KaHtons Nuflow B kombuHaumm ¢ 610kom
ynpasneHus medin nCPAP c pexxvmom high-flow (REF 1080, 3080, 3000)
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L4 KOMGVIHBLI,MH C annapaTtom MCKyCCTBEHHOﬁ BEHTUNALUUU NErKnux

(1) HazanbHan kaHtona Nuflow, Bkatouyan dukcupyrowmin @
nnacTbipb

(2) AnnapaT UCKYCCTBEHHOW BEHTUALMUMN NIETKUX C
pexxumom high-flow v 3awmToi ot n3bbITOYHOrO
fJasneHuns

=0.5m
(3) AKTUBHBDIV yBNAXKHUTEb AbIXaTeNbHOrO rasa

(4) CooTseTcTBYlOLWLAn cucTeMa TPYOOK, OAMHAPHAA UK

ABOﬁH aa cuctema pr60l-( (C no ,EI,OFDEBOM) c il .lNl]|||N|]|l\h]llll\l||lhh]llu]||l|\\||||lllhhNth]l|||||ll\h]lN|||l\|\]|||l|||llll\|]'f.
e i [S) o o I o
coefMHEeHMeM CO CTOPOHbI NaumeHTa, B 10 mm nan B, $

15 mm (Y-06pasHbIli TPOMHKMK), U Kamepa YBAAXKHUTENS @

PucyHoK 3 - HazanbHas KaHtona Nuflow B KombuHaumu c annapatom
MNCKYCCTBEHHOWM BEHTUAALMM NETKMUX

4.2 CrpoeHMue N yCTaHOBKA CUCTEMDbI

Nuflow

AR TR e RTINS

Humidifier

PucyHOK 4 - YcTaHoBKa HasanbHol KaHtoan Nuflow, ctopoHa yctpolictea

MpeaynpexaeHue:

Ecam YNaKOBKa AeTa/in noBpexXaeHa Uan nospexaeHbl CaMun U3genna, Takne getaam He o1KHbl UCMOoNb30BaTbCA U
nognexat ytnansauumn.

MNpegynpexaeHune:

Mcnonb3oBaHMe Noag60poA0UHbIX TECEMOK UN MAEHKU AR aKTUBHOTO 3aKPbITUA pTa HeZ0MNYCTUMO.
MNpegynpexaeHue:

Mcnonb3oBaHWe KPeMOB MOXKET OTPULATENbHO MNOBAMATb Ha GMKCaLMIO Ha3anbHOM KaHton Nuflow.
MpeaynpexaeHue:

HasanbHyto KaHtonto Nuflow moXKHO 3aKpenuTb Npy NnoMoLm GUKCUPYIOLWEro MeauLMHCKOTO NAacTbIps.
MpeaynpexaeHue:

He ncnonb3syiite HasanbHyto KaHtonto Nuflow, ecnm ocnabneHbl Kakne-nmbo coegnHeHus.
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MpepynpexkaeHue:

Mepeps Mcnonb3oBaHMeMm HasanbHoM KaHion Nuflow Ha nauveHTe NpoBepbTe ee NPOXOAMMOCTb, HACTPOMB NOTOK Ha
COOTBETCTBYIOLLEM ycTpocTBe ana Tepanum high-flow.

(1) NogkntouMTE KOMMNEKT TPYOOK K COOTBETCTBYHOLLEMY
ycTpoiicTey ana tepanuu high-flow u K yBnaxkHuTento.
MpyY HanMUMKM TemnepaTypPHbIX 4aTYNKOB BCTABbTE UX A0

®s0
ynopa; UX KOHYMKU SO/IKHbI HAXOAUTLCA B MOTOKE rasa. "0
- o
(2) MoakntounTe HazanbHyto KaHoo Nuflow K Tpybke PUCyHOK 5 - ®UKCMpyOWMIA NAaCTbipb, Masiblit
annapaTta UCKYCCTBEHHOTO AblxaHuA. Npu HeobxoaMmocTH
MCNONb3yITe NpUaaraemblii agantep.
(3) NoaroToBbTE NpUAaraemblit Manblii GUKCUPYHOLLNIA
nnactbipb ana Nuflow manbix (small) u cpeannx (medium)

o o L
pa3mepoB Uan 601bLLoN GUKCUMPYIOLWMIA NAACTbIPb ANA @ @
Nuflow 6onblmx (large) n oueHb 6onblumx (x-large) . XL .
pa3mepos. MNepes HakAenBaHNEM HA KOXKY
bUKCUpYOLWMIA NNACTbIPb AOKEH UMETb TEMNEPATYPY i o
Tena.

(4) Koxka monxHa 6bITb Cyxoit 1 uncTol gns obecrneyeHus
ONTUMaIbHOM PUKCAUUM.

PucyHok 6 - dukcupytowmii naactbipb, 60abWON



MOHO MCNO/Ib30BaTb HOXKHMUL,bI, YTODbI Cierka
NoAOorHaTb rMAPOKONIONAHBIN GUKCATOP K
aHaTOMMYEeCKMM 0COBEHHOCTAM NaLMeHTa.

5) Noabepute pasmep HazanbHoM KaHoam Nuflow Takum
06pa3om, YTobbl ee HAKOHEYHMKM 3aNoNHAAN He Bonee
50% cooTBeTcTBYtOLLEN HO34pM!

MpeaynpexaeHue:

HaKoHeYHWKKN HazanbHoM KaHoan Nuflow He Ao/XKHbI
NMOJIHOCTbIO 3aMO/IHATL HO3A4PHO; NO KpalHel mepe 50%
HO34pPW A0/IKHbI OCTaBaTbCs CBOBOAHLIMMW, YTOObI
obecneunTtb addekT npunnea n nsbexaTb
HEKOHTPO/IMPYEMOrO NOBbILWEHUS AABNEHUS, KOTOpPOe
MOMKET HaBpeaUTb NaLNEHTY.

(6) Yoanute nognoKKy ¢ GUKCHpyoLWero naacTbipsa.
MpuKpenuTe NAacTbipb K 1€BOI U NPaBOM LWeKe
naumeHTta. O6patute BHUMaHWE Ha MHbOPMALIMIO Ha
noAa/IoXKe duKcaTopa, YKasbiBatoLLyto NPaBUIbHYIO
cTopoHy (L = neBan; R = npaBan; CTOPOHbI yKa3aHbl C
TOYKM 3peHua naumeHTa).

(7) Ha BHyTpeHHen cToOpoHe GpUKCUMpYOLWEro NaacTbips
MMeeTcA TOHKanA CbeMHanA naeHKa. Yaanute ee nepeg,
YCTaHOBKOM Ha3a/sibHoM KaHtom Nuflow.

(8) OTKpoliTe duKcaTop TPYOKM Ha3aNbHOM KaHOAN
Nuflow 1 HaseHbTe KaHI0O/I0 Yepes ro/ioBy NaumeHTa.
Y6eamTech, YTo GUKCHMPYIOLLME BbICTYMbI, KOTOPbIE
3aKpeniaoT HasaibHyo KaHoao Nuflow, oTKpbITbI.

(9) BBeante HaKOHEYHMKMN HaszanbHOM KaHoan Nuflow B
HOC. 3aKpoiTe BEPXHIOK YacTb GUKCUPYIOLLLEro NAacTbips,
OCTOPOXKHO NOTAHYB BHU3.

(10) 3aTem ocTopoXHO NepeaBuraiiTe puUKcaTop TPyoKM B
HanpaB/EHUM roN0BbI, MOKa He byaeT obecneyeHa
cTabunbHasa dpuKcaumna Tpyook.
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PucyHok 7 - Bbibop noaxoasaluero pasmepa HasabHoM
KaHton Nuflow

(1) (2)

PucyHOK 8 - YaaneHue noanoxKku ¢ GUKCUpytoLero
nnactbips (1) u pukcauma Ha weke (2)

PucyHOK 9 - YaaneHne CbeMHOM NIeHKM GUKCUpPYIOLLEro
naacTbipA

PucyHok 10 - 3akpensieHne HasanbHoM KaHtoan Nuflow
nocpeacTBOM 3aKPbITUA QUKCUMPYIOLLErO NAACTbLIPS.
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(11) Nerko HagasuTe NanbLem Ha GUKCUpYOLLLME

BbICTYMbl GUKCUPYIOLLEN NOBA3KM B HaNpaBaeHUM

Ha3anbHoM KaHoau Nuflow, 4tobbl 0becneunTb ‘
ONTUMAaJIbHbIN KOHTAKT KNENKON NOBEPXHOCTM C G —
HasasibHoOW KaHtonen Nuflow.

(12) ®uKcupytoLme BbICTYNbl GUKCUPYIOLWMX NAACTbIPEN
MOHO OTKPbIBaTb M 3aKPbIBaTb MHOFOKPATHO.

duKcUpytoLLMe NNACTbIPU MOTYT OCTaBaTbCA Ha KOXKe

nauueHTa Bo Bpems nays/nepepbisos B Tepanuu high-

flow.

PucyHok 11 - 3adpuKcnpoBaHHanA HasasbHaA KaHONA
Nuflow

OcnabesLlune no Kpasam (HanprMmep, OKOA0 HOoca) GUKCUPYLOLLMe NAACTbIpU He 06A3aTeNbHO 3ameHATb. Ecan
bUKCHpPYIOLWMIA NAACTbIPb MPOAOIKAET AEPXKATbCA, @ HasanbHasA KaHoaa Nuflow no-npexHemy HageKHO 3aKpenneHa,
bUKCHMPYHOLWMIA NAACTbIPb MOYKHO OCTaBMTb Ha KOXKeE.

MpeaynpexpeHue:

Y6e,q14Ter, 4yTO pr6Ka annaparta MCKyCCTBeHHOl‘;I BEHTUNAUNN HE TAHET CBOUM BECOM HA3a/IbHYO KaHKO/IHO Nuflow nnu
rosioBy nauneHTa.

MpepynpexkaeHue:

yCTpOﬁCTBO HEO6XO,£I,VIN\O perynapHo npoBepATb Ha HaAn4Yne CeKpeTa, a Takxke obecneynsaTtb ero yAaneHue.

MpeaynpexaeHue:
Cneaute 3a Tem, YTOObI MALUMEHT He NieXKan Ha Tpybke.
MpeaynpexaeHue: ey TR

. . N I
Ecnv apantep, BXOAALLMIA B KOMM/IEKT Ha3a/1bHOM KaHoU y VN
Nuflow, He ncnonb3syeTcs, ero He caeayeT AepXaTb B i ‘
npeaenax A4oCAraemMocTu naumneHTa (menKkas aetasnb, /
KOTOPYHO MOKHO MPOri0TUTB).

PucyHok 12 - dukcauma TpybKm

OnTMmanbHOe pacnoioXeHne NUTaLWMX TDY6OK HaszanbHol KaHtoan Nuflow - 611M3Ko K KoxKe nauneHTa.
YBnaxKHEeHHbIN ,Cl,blxaTeﬂbeIVI ra3 HarpeBsaeTCA 3a CHeT TeMnepaTypbl TeéNna nauymneHTa u, cnenosatesibHO, YyMeHbLIaeTCA
o6pa303aHme KOHAEeHCaTa.
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5 WU3penuns, Kotopbie MOXHO noakatovatb K Nuflow

HazanbHana KaHtonsa Nuflow moxket KOM6MHMpOBaTbCF| TONbKO CO cnegyrouwmmm YCTpoﬁCTBaMM, nposepeHHbIMU
KomnaHuei medin Ha COBMECTMMOCTb:

medinCNOmini 3080 YcTpoicTBo ansa obecneyeHua
3afaHHOM 06beMHOM CKopOCTH
NMOTOKa
medin-NC3 3000 YcTtpoictso gnsa obecneyeHus
3afaHHOM 06 beMHOM CKopOCTH
NMOTOKa
medinSINDI 1080 YcTpoictBo ansa obecneyeHua
3a4aHHOM 06beMHOW CKOpPOCTH
NoTOKa
medinBLENDER 1090 YcTpoictBo ansa obecneyeHua
1091 3a4aHHOM 06BbEMHOWM CKOPOCTH
1093 NnoTOKa
1094
F&P 900MR850 MR850ARU
F&P 900MR810 MR810ARU
10x nCPAP circuit set (single - limb) 1207MKI C KamepoW yBnaxkHUTeNA
10x nCPAP circuit set (single - limb) 1207 Be3 Kamepbl yBNAXKHUTENA

Mcnonb3oBaHUe HECOBMECTUMbIX U3LENNI NoABEPraeT NaLMeHTa PUCKY U MOXKET HapYLIUTb HAZIeXKallee U KOPPEKTHOE
bYHKUMOHUPOBAHME U3aenus.
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6 MpuHagnexxHoCTU

Ona Nuflow npuHagnexkHocTen He NpesyCMOTPEHO.

7 Ytnnusaums

Mcnonb3oBaHHbIN KOMMOHEHT AO/I)KEH PAaCCMaTPMBATLCA KaK 3arpA3HeHHbIN. Mpy yTUAU3ALMM UCNONb30BaHHbIX AeTanek
cobntofaiTe BCce MECTHblEe, FOCYAapCTBEHHbIE U dpeaepasibHbie HOPMbI, Kacatowmecs yTUaAmM3aumm oTX0408 U 3aLmThbl
OKpY»KatoLLel cpeapbl.



8 Cumsonbl
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CnMBOAbI, ONUCAHHbIE HUXKE, UCMONb3YIOTCA B KaYecTse 0603Ha4YeHn Ha n3gennn namn B 4aHHOM pyKosoacCTee no

3KCNAyaTauun:

Cumson

3HaueHue

Cumson

3HaueHue

q3

3Hak CE

MpeaenbHas TemnepaTypa

H

MeauumHckoe nsaenve

He copepuT natekca

5

=l

-

BbinonHAnTe TpeboBaHuMA
PYKOBOACTBA NO
aKCMnAyaTaumm

M3rotoButenb

_‘
o

,
L

Homep nspenua

3aWwmLaTth OT COIHEYHOTO
cBeTa

_‘
a

-
o
-

r
L

Homep Npon3BOACTBEHHOM
napTuu, cepus

[lata n3rotossieHns

_|
a

&

r
L

He ncnonb3osaTtb
NOBTOPHO

Mcnonb3osaTb A0

_|
.
o
a

Y

r
L

XpaHWTb B CyXom mecTe

Konunyectso

=
!

YNOAHOMOYEHHbIN
npeactaBuTesib

He ncnonb3osaTtb, ecnun
nospexaeHa ynakoBKa

_‘
1

Homep pegakuunm

TONbKO NO HAa3HAYEHUIO
Bpauya (US)
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A66pesuartypa 3HayeHue

% nNpoLeHT

(m)6ap (munnn-)6ap

(n)CPAP (HaszanbHas) Tepanua NOCTOSSHHbIM MNOOXUTENbHbIM
JaBNEHVEM B AbIXaTebHbIX NYTAX

°C rpagycsl no Lenbcuto

r rpamm

BA BHYTPEHHWUI AnameTp

N/MWH. JINTPbI B MUHYTY

MM MUANUMETP

HLO HapyXHbI AnameTp
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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 Nuflow
Oznaka CE v skladu z veljavnim postopkom ugotavljanja skladnosti in izjava o skladnosti (glej spletno stran).
Razvrstitev (MDR (EU) 2017/745, Priloga VIlI): 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_Nuflow_Rev05_EN

REF 1320, 1330, 1340, 1350, 1393, 1394, 10072354, 10072355, 10072356, 10072357
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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 to¢nost tukaj navedenih informacij, te ne nadomescajo strokovne presoje.

Pravica druzbe medin Medical Innovations GmbH, da brez predhodnega obvestila spremeni ali kako drugace dopolni ali
spremeni opremo (vklju¢no s pripadajoco programsko opremo), opisano v tem dokumentu, ni omejena. Ce ni izrecnega
pisnega dogovora o nasprotnem, druzba medin Medical Innovations GmbH lastniku ali uporabniku tukaj opisane opreme
(vklju¢no s programsko opremo) ni dolZzna zagotoviti nobenih taksnih revizij, sprememb ali modifikacij.

Opremo morajo upravljati, servisirati ali nadgrajevati izklju¢no za to usposobljeni strokovnjaki. Edina odgovornost druzbe
medin Medical Innovations GmbH v zvezi z opremo in njeno uporabo je navedena v omejeni garanciji, ki je na voljo v
navodilih za uporabo.

Druzba medin Medical Innovations GmbH ni odgovorna za nobeno izgubo, stroske, izdatke, neprijetnosti ali Skodo, ki bi
lahko nastala zaradi napacne uporabe izdelka ali ¢e so bili kot nadomestni deli uporabljeni deli, ki niso od druzbe medin
Medical Innovations GmbH, ali ¢e so bile serijske Stevilke spremenjene, izbrisane ali odstranjene.

Druzba medin Medical Innovations GmbH bo na zahtevo zagotovila sheme vezij, sezname sestavnih delov, opise, navodila
za umerjanje ali druge informacije, ki bodo ustrezno usposobljenemu osebju v pomoc pri popravilu tistih delov opreme, ki
jih druzba medin Medical Innovations GmbH oznaci kot popravljive.

Za vse lastniske blagovne znamke in blagovne znamke tretjih oseb, ki jih uporablja druzba medin Medical Innovations
GmbH, glej www.medin-medical.com/ de/Patents.html. Imena izdelkov in/ali podjetij, oznaena 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 izdelka Nuflow. 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 izdelka Nuflow.
Vendar pa te informacije ne morejo nadomestiti usposabljanja. Navodila in opozorila so razvrs¢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 vprasanja ali pripombe v zvezi s temi navodili za uporabo, se obrnite neposredno na posrednika ali
proizvajalca.

Opozorilo:

e  Pred uporabo izdelkov natan¢no preberite ta navodila za uporabo in natanéno upostevajte navodila, opozorila in
nasvete.

e Nuflow 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 potrosSnega materiala, ki se uporabljajo v kombinaciji z izdelkom Nuflow 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 Nuflowa v primeru neskladnosti s predvideno
uporabo. Uporabnik je odgovoren za upostevanje specifikacij v navodilih za uporabo. Poleg tega mora za uporabo izdelka
Nuflow uporabnika izSolati usposobljena oseba.

Trajanje uporabe izdelka Nuflow je doloceno na najvec 7 dni.

Druzba medin ne prevzema nobene odgovornosti za Skodo, nastalo zaradi neupostevanja teh navodil.
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2 Predvidena uporaba

2.1 Nuflow

Nosna kanila Nuflow je izdelek za enkratno uporabo, namenjen za nosno terapijo z visokim pretokom ali terapijo s kisikom
za novorojencke do mlajsih otrok.

Opozorilo:

¢ Nosna kanila Nuflow se lahko uporablja samo pri enem bolniku in je ni dovoljeno predelovati.

e Vsistemu mora biti vedno prisotna nadtlac¢na zascita (npr. nadtlacni ventil).

e Trajanje uporabe nosne kanile Nuflow je dolo¢eno na najvec 7 dni.

e Nosno kanilo Nuflow lahko uporabljate samo z dodatki, navedenimi v poglavju 6.

e Nosna kanila Nuflow se lahko uporablja samo v kombinaciji z izdelki, ki so bili preizkuseni za kombiniranje in so

navedeni v poglavju 5.

e lzdelek je morda potrebno odstraniti v skladu z navodili proizvajalca, glej poglavje 7 - Odstranjevanje odpadkov.
2.2 Indikacije, pricakovana klini¢na korist, kontraindikacije
Indikacije
Respiratorna insuficienca novorojencka.

Kontraindikacije

Zdravljenje z visokim pretokom je kontraindicirano, ¢e so zaradi doloc¢enih klini¢nih razmer, anatomskih deformacij ali
stopnje resnosti bolezni potrebni intubacija in mehanska ventilacija ali ¢e zdravljenje s sistemom high-flow ni mogoce.

Koristi

Nosna terapija s sistemom high-flow izboljSa ali ohranja izmenjavo plinov v pljucih pacientov.
Predvideni pacient / ciljna skupina

Od novorojenckov do mlajsih otrok

Predvideni uporabnik

Nosna kanila Nuflow je namenjena uporabi s strani usposobljenih zdravstvenih delavcev pod neposrednim nadzorom
licenciranega zdravnika.

Predvideno okolje

V klinicnem okolju med opazovanjem pacientove zasi¢enosti s kisikom.
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3 Nacela delovanja in tehnicne specifikacije

3.1 Nosna kanila Nuflow

Nosna kanila Nuflow je vmesnik za pacienta (vmesnik med pacientom in ustrezno napravo s high-flow) za nosno terapijo s
funkcijo high-flow. V ta namen je nosna kanila Nuflow sestavljena iz para cevk, ki jih je mogoce na enem koncu povezati z
ventilacijsko cevjo, na drugem koncu pa se koncajo z adapterjem nastavka, ki se namesti v pacientovi nosnici.

Potrebni pretok in zahtevana koncentracija kisika sta nastavljena na napravi za high-flow. Ce nosno kanilo Nuflow
uporabljate na ventilatorju z na¢inom high-flow, bo morda potreben adapter za del Y (OD 15 mm/ID 10 mm) sistema cevi.
Velikost nosne kanile Nuflow se izbere glede na velikost bolnikovega nosu. Nosno kanilo Nuflow pritrdite na pacientovo
kozo s priloZzenim pritrdilnim oblizem ali pa jo pritrdite neposredno na koZo z ustreznim samolepilnim sredstvom (npr. s
fiksirno gazo/viskozno gazo).

Po vzpostavitvi celotnega sistema (vstavitev nosne kanile Nuflow v dovodno dihalno cev), vstavitvi nosne kanile Nuflow v
pacientov nos in njeni pritrditvi na pacientovo glavo nosna kanila Nuflow v pacientovi nosnici dovaja navlazeno in ogreto
mesanico zraka in kisika, ki je prenesena nanjo.

S pretokom zraka v nos se doseze ucinek izpiranja in zmanjsa se prazen prostor v nosu. Zaradi morebitne obogatitve
vdihanega zraka s kisikom (povecanje FiO2) se poveca difuzija kisika v krvi, zaradi vrtinéenja v nosnici pa se v nosu poveca
tlak.

Razpoloiljivi prikljucki za cevke

OD 10 mm ali OD 15 mm

Teza nosne kanile Nuflow vklj. z nosnim povojem in adapterjem (brez embalaze)

Nosna kanila Nuflow velikosti 1320 in 1330 13 g

Nosna kanila Nuflow velikosti 1340 in 1350 13 g

Velikosti in omejitve pretoka nosne kanile Nuflow

Slededi najvecji pretok (merilna osnova po DIN 1343 pri 0 °C, 1013,25 mbar in 0 % zra¢ne vlaznosti (0/1013)) ustvarja
protitlak priblizno 60 mbar v sistemu cevk. Ali je ta najvecji pretok mogoce doseci v praksi, je odvisno tudi od
uporabljenega vira pretoka, zascite pred nadtlakom, uhajanja (pus¢anja) v nosnici in uporabljenega sistema cevk.

nosna kanila Nuflow (small) maks. 10 |/min
nosna kanila Nuflow (medium) maks. 14 |/min
nosna kanila Nuflow (large) maks. 23 |/min
nosna kanila Nuflow (x-large) maks. 27 |/min

Trajanje uporabe

najvec 7 dni
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3.2 Okoljski pogoji (delovanje / prevoz / skladis¢enje)
Opozorilo:

Med prevozom, skladis¢enjem in delovanjem je treba upostevati okoljske pogoje, navedene v poglavju 3.2 - Okoljski
pogoji (delovanje / prevoz / skladis¢enje).
Okoljski pogoji za izdelek Nuflow med delovanjem:

Temperatura: 0°Cdo 40°C

Cistoca: Upostevati je treba higienske predpise, ki veljajo v

bolnisnici. Poleg tega je potrebno Nuflow uporabljati v
standardnih bolnisni¢nih pogojih.

Okoljski pogoji za Nuflow med skladis¢éenjem/prevozom:
Temperatura: 0°Cdo 40°C

Cistoca: Med prevozom in skladis¢enjem je treba Nuflow za(ititi
pred kontaminacijo.

Ostalo: Nuflow je treba hraniti v suhem prostoru in zascititi pred
soncno svetlobo.
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4 Montaza in uporaba

4.1 Potrebna oprema

Zdravljenje s high-flow se lahko izvaja z razli¢nimi napravami. V spodnjih moznostih konfiguracije je potrebna naslednja
oprema:

e kombinacija z napravo za mes$anje plina/medinBLENDER

(1) nosna kanila Nuflow, vklju¢no s pritrdilnim oblizem

(2) naprava za mesanje plina/medinBLENDER z
merilnikom pretoka in skaliranjem po 0,5 |/min ter
nadtlacni ventil (tlak v cevi ne sme presegati 60 mbar);
obmocdje pretoka je treba izbrati glede na velikost nosne

kanile Nuflow
=0.5m

(3) aktivni vlazZilnik respiratornega plina

(4) ustrezen sistem cevk, vkljucno s cevko za vdih
(ogrevano) s prikljuckom na bolnikovi strani, ID 10 mm, in
komoro za vlazilnik

(o7 CHRBMIICTE) T CT IR

=

Slika 1 - Nosna kanila Nuflow v kombinaciji z medinBLENDER (REF
1085_15, REF 1090, 1091, 1093, 1094)

e kombinacija z gonilnikom nCPAP medin z nac¢inom high flow

(1) nosna kanila Nuflow, vklju¢no s pritrdilnim oblizem

(2) gonilnik nCPAP z nac¢inom high flow in zascito pred ﬁ

nadtlakom g +

(3) aktivni vlaZilnik respiratornega plina =i

(4) ustrezen sistem cevk, vkljucno s cevko za vdih
(ogrevano) s prikljuckom na bolnikovi strani, ID 10 mm, in
komoro za vlazilnik

Sttt NN TS) O C ettt T @
|

Slika 2 - Nosna kanila Nuflow v kombinaciji z gonilnikom medin nCPAP z
nacinom high-flow (REF 1080, 3080, 3000)
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e kombinacija z ventilatorjem

(1) nosna kanila Nuflow, vklju¢no s pritrdilnim oblizem

(2) ventilator z nacinom high-flow in zascito pred
nadtlakom

(3) aktivni vlaZilnik respiratornega plina

(4) ustrezen sistem cevi, enojni ali dvojni sistem cevi
(ogrevani) s priklju¢kom na bolnikovi strani, ID 10 mm ali
ID 15 mm (Y-prikljucek), in vlaZilna komora

Slika 3 - Nosna kanila Nuflow v kombinaciji z ventilatorjem

4.2 Struktura in nastavitev sistema

Nuflow

UGS LT
Humidifier

Slika 4 - nastavitev nosne kanile Nuflow, stran naprave

Opozorilo:

Ce je pakiranje pogkodovano ali ¢e so izdelki kot tako pogkodovani, teh delov ni dovoljeno uporabljati in jih je namesto
tega potrebno zavredi.

Opozorilo:

Uporaba trakov za brado ali folije za aktivno zapiranje ust ni dovoljena.
Opozorilo:

Uporaba krem lahko negativno vpliva na pritrditev nosne kanile Nuflow.
Opozorilo:

Nosno kanilo Nuflow lahko pritrdite z medicinskim oblizem.

Opozorilo:

Nosne kanile Nuflow ne uporabljajte, ¢e je katerikoli priklju¢ek zrahljan.
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Opozorilo:

Preden nosno kanilo Nuflow uporabite pri pacientu, preverite njeno prehodnost z nastavitvijo pretoka na ustrezni napravi
za high-flow terapijo.

(1) Sklop cevk prikljucite na ustrezno napravo za terapijo
high-flow in na vlazilnik. Cesona voljo, vstavite
temperaturne senzorje tako dalec, kolikor gre; njihove

5
konice morajo biti v toku plina. bt

@
"9

(2) Nosno kanilo Nuflow prikljucite na ventilacijsko cevko.  Slika 5 - pritrdilni obliz, majhen
Po potrebi uporabite priloZeni adapter.

(3) Pripravite prilozeni mali pritrdilni obliz za velikosti

Nuflow small in medium ali veliki pritrdilni obliz za

velikosti Nuflow large in x-large. Preden pritrdilni obliz . : .
prilepite na koZo, mora imeti ta telesno temperaturo. . XL .

- o

(4) Koza mora biti suha in Cista, da se zagotovi optimalna
obstojnost.

Slika 6 - pritrdilni obliz, large



S Skarjami lahko hidrokoloidno pritrditev nekoliko
prilagodite anatomiji bolnika.

5) Izberite velikost nosne kanile Nuflow tako, da vsak
nastavek zapolni najvec 50 % nosnice!

Opozorilo:

Nastavki kanile Nuflow ne smejo zapolniti celotne
nosnice; vsaj 50 % nosnice mora ostati proste, da se
zagotovi ucinek izpiranja in prepreci nenadzorovano
povecanje tlaka, ki lahko skoduje pacientu.

(6) Odlepite pritrdilni obliz s podloge. Pritrdite ga na
pacientovo levo in desno lice. UpoStevajte podatke na
hrbtni strani pritrditve, ki oznacujejo pravilno stran (L =
leva; R = desna; oznacene strani so pacientove
perspektive).

(7) Na notranji strani pritrdilnega obliza je tanka
odstranljiva folija. Odstranite jo, preden pozicionirate
nosno kanilo Nuflow.

(8) Odprite pritrditev cevi nosne kanile Nuflow in
potegnite kanilo ez pacientovo glavo. Prepricajte se, da
so pritrdilni trakci, ki pritrjujejo nosno kanilo Nuflow,
odprti.

(9) Vstavite nosne kanile Nuflow v nos. Zgornji del
pritrdilnega obliZa zaprite tako, da ga neZno potegnete
navzdol.

(10) Nato nezno potisnite pritrditev cevi v smeri glave,
dokler ni zagotovljeno stabilno vodenje cevi.
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Slika 7 - izbira ustrezne velikosti nosne kanile Nuflow

(1) (2)

Slika 8 - odstranjevanje pritrdilnega obliza s podloge (1) in
pritrditev na li¢nico (2)

Slika 9 - odstranitev odstranljive folije s pritrdilnega obliza

Slika 10 - pritrditev nosne kanile Nuflow z zapiranjem
pritrdilnega obliza
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(11) Z rahlim pritiskom s prstom pritisnite pritrdilne trakce

pritrdilnega povoja v smeri nosne kanile Nuflow, da

zagotovite optimalen stik lepilne povrsSine z nosno kanilo ‘

Nuflow. e = 3

(12) Fiksatorje pritrdilnih oblizev je mogoce veckrat " L=
odpreti in zapreti. Pritrdilni obliZi lahko ostanejo na kozi SN,
pacienta med pavzami/prekinitvami high-flow terapije.

Slika 11 - fiksirana nosna kanila Nuflow

Pritrdilnih obliZev, ki popustijo na robovih (npr. na nosu), ni treba nujno zamenijati. Ce se pritrdilni obliz $e naprej drzi in je
nosna kanila Nuflow Se vedno fiksirana, lahko pritrdilni obliZ ostane na kozi.

Opozorilo:
Prepricajte se, da teza ventilacijske cevke ne vle¢e nosne kanile Nuflow ali pacientove glave.
Opozorilo:

Aplikacijo je treba redno preverjati glede prisotnosti izlockov in tudi odstranjevanja izlockov.

Opozorilo:

Poskrbite, da pacient ne bo lezal na cevki.

Opozorilo: _ e TR
x / = N ‘\\k '),\
Ce adapterja, ki je prilozen nosni kanili Nuflow, ne y - VA B\ s
uporabljate, ga ne smete imeti v dosegu pacienta (majhen ’ | \l ""
del, ki ga lahko pogoltne). | )

4

/

\l‘ \

Slika 12 - pritrditev cevke

Optimalna namestitev dovodnih cevk nosne kanile Nuflow je blizu pacientove koZe. VlaZilni dihalni plin se segreva s
pomocjo telesne temperature pacienta, zato je nastajanje kondenzata manjse.
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5 lzdelki, ki jih je mogoce priklopiti na Nuflow

Nuflow je dovoljeno kombinirati samo s slede¢imi napravami, ki jih je druzba medin preverila glede kompatibilnosti:

medinCNOmini 3080 Naprava za zagotavljanje
nastavljenega volumskega pretoka
medin-NC3 3000 Naprava za zagotavljanje
nastavljenega volumskega pretoka
medinSINDI 1080 Naprava za zagotavljanje
nastavljenega volumskega pretoka
medinBLENDER 1090 Naprava za zagotavljanje
1091 nastavljenega volumskega pretoka
1093
1094
F&P 900MR850 MR850ARU
F&P 900MR810 MR810ARU
10x nCPAP circuit set (single - limb) 1207MKI Z vlazilno komoro
10x nCPAP circuit set (single - limb) 1207 Brez vlazilne komore

Uporaba nekompatibilnih izdelkov ogroza pacienta in lahko poslabsa ustrezno in pravilno delovanje izdelka.
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6 Dodatki

Za Nuflow 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:

med

A Hamilton Medical Brand

Simbol

Pomen

Simbol

Pomen

q3

oznaka CE

omejitev temperature

5

medicinski pripomocek

brez lateksa

5

=

-

UpoStevajte navodila za
uporabo

proizvajalec

_|
a

,
L

Stevilka artikla

zascitite pred soncno
svetlobo

_|
a

-
o
o

r
L

proizvodne serije, serija

datum proizvodnje

_|
a

2

r
L

ponovna uporaba ni
dovoljena

uporabno do

_‘
.
o
a

<_’

,_
L

hranite na suhem

kolic¢ina

i
X

pooblascéeni predstavnik

Ne uporabljajte, Ce je
embalaZa poskodovana

_‘
1

Stevilka revizije

samo na recept (ZDA)




9 Okrajsave
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Okrajsava Pomen

% odstotek

(m)bar (mili-)bar

(n)CPAP (nasal) Continuous Positive Airway Pressure (nosni stalni
pozitivni zracni tlak)

°C stopinj Celzija

G gram

ID notranji premer

I/min litrov na minuto

mm milimetri

oD zunanji premer
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Anvindaren maste rapportera alla allvarliga tilloud som har intréffat i samband med produkten till tillverkaren och
behdorig myndighet i medlemsstaten/landet dar anvdandaren &r bosatt.

Allvarliga tillbud definieras som funktionsstorningar, fel eller driftstopp eller forandringar i egenskaper eller prestanda,
eller brister i markningen eller bruksanvisningar fér en medicinteknisk produkt, som direkt eller indirekt leder till eller
kunde ha lett till dodsfall eller en allvarlig forsamring av en patients, en anvandares eller annan persons halsotillstand.

C€0483

For Nuflow

CE-markning enligt aktuellt forfarande for bedomning av 6verensstammelse och forsdakran om Gverensstammelse (se
webbplats).

Klassificering (MDR (EU) 2017/745 bilaga 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
Tillverkad i Tyskland

IFU_Nuflow_Rev05_EN

REF 1320, 1330, 1340, 1350, 1393, 1394, 10072354, 10072355, 10072356, 10072357
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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 6verféras 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 anvandning av Nuflow. Den innehaller dessutom
sakerhetsinformation, beskriver produktens funktion samt ger en dversikt 6ver nédvandigt tillbehor.

Anvandaren maste noggrant lasa igenom informationen och varningsinformationen i denna bruksanvisning for att
sakerstadlla en sdker anvandning av Nuflow. Den ersatter dock inte en yrkesutbildning! Denna bruksanvisning och
varningsinformationen ar indelade i foljande 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 Nuflow far endast anvédndas 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 Nuflow 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 for saker anvandning av Nuflow vid felaktig anvandning. Anvandaren ar ansvarig for att
specifikationerna som anges i bruksanvisningen beaktas. Dessutom kraver anvandningen av Nuflow att anvandaren forst
har utbildats av en kvalificerad person.

Anvandningstiden for Nuflow 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 Nuflow

Nuflow-ndsgrimman ar en engangsprodukt fér nasal hégfloédesbehandling eller syrgasbehandling hos nyfédda barn och
smabarn.

Varningsinformation:

e Nuflow-nadsgrimman far endast anvéandas till en enstaka patient och far inte upparbetas.
e Systemet maste alltid ha ett 6vertrycksskydd (t.ex. en 6vertrycksventil).
e Anvandningstiden for Nuflow-nasgrimman ar fastlagd till max. 7 dagar.
e Nuflow-ndsgrimman far endast anvdandas med det tillbehdr som anges i kapitel 6 “Tilloehor”.
e Nuflow-ndsgrimman far endast anvéndas i kombination med sadana produkter som har kontrollerats pa
kombinerbarhet och som anges i kapitel 5 ”Kombinerbara produkter”.
e Produkten kan avfallshanteras enligt tillverkarens instruktioner (se kapitel 7 ”Avfallshantering”).
2.2 Indikationer, forvantad klinisk nytta, kontraindikationer
Indikationer
respiratorisk insufficiens hos nyfodda barn.

Kontraindikationer

En hogflodesbehandling ar kontraindikerad om sarskilda kliniska situationer, anatomiska felbildningar eller
allvarlighetsgraden i en sjukdom kraver intubation och mekanisk andning eller gér en hégflodesbehandling oméijlig.

Nytta

Nasal hogflodesbehandling forbattrar eller bibehaller gasutbytet i patientens lungor.

Avsedd patient-/malgrupp

Nyfédda barn och smabarn

Avsedd anvandare

Nuflow-ndsgrimma avsedd att anvdandas av medicinsk fackpersonal under direkt uppsikt av en godkand ldkare.
Avsedd miljo

I en klinisk miljé medan syrgasmattnaden hos patienten 6vervakas.
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3 Funktionsprinciper och teknisk specifikation

3.1 Nuflow-nasgrimma

Nuflow-ndsgrimman ar ett patientgranssnitt (gréanssnitt mellan patient och en lamplig hogflédesenhet) for nasal
hogflodesbehandling. For detta andamal bestar Nuflow-nasgrimman av ett slangpar som vid ena dnden kan anslutas till
andningskretsen och vid den andra dnden avslutas med en prong-adapter. Denna fors in i patientens nasborrar.

Nodvéndigt flode och nédvandig syrgaskoncentration stélls in pa hogflodesenheten. Om Nuflow-ndsgrimman anvands vid
en ventilator med hogflodesldge, kan adaptern for Y-stycket (OD 15 mm/ID 10 mm) i slangsystemet behdvas. Storleken pa
Nuflow-ndsgrimman ska véljas utifran storleken av patientens ndsa. Nuflow-ndsgrimman fasts antingen med bifogat
fixeringsplaster pa huden eller maste fastas med ett lampligt sjalvhdftande medel (t.ex. fixeringsvav/viskosvav) direkt pa
huden.

Efter att det kompletta systemet har monterats samman (Nuflow-ndsgrimman har satts in i den férsorjande
andningskretsen), Nuflow-nasgrimman har forts in i patientens nasa och fixerats vid patientens huvud leder Nuflow-
nasgrimman in den matade befuktade och uppvarmda luft-syrgas-blandningen i patientens nasborrar.

Pa grund av luftflodet som leds in i ndsan uppstar en flushing-effekt, varfér tomrummet i ndsan forminskas. Vid den
mojliga anrikningen av den inandade luften med syrgas (hojning av FiO2) kommer spridningen av syrgas i blodet att hojas.
Tack vare turbulenserna i ndsborren uppstar ett hogre tryck i ndsan.

Tillgdngliga slanganslutningar

OD 10 mm eller OD 15 mm

Nuflow-nasgrimmans vikt inkl. ndsbandage och adapter (utan forpackning)

Nuflow-nasgrimma strl. 1320 och 1330 13 g

Nuflow-nasgrimma strl. 1340 och 1350 13 g

Storlekar och flodesgrdnsvarden for Nuflow-nasgrimma

Foljande maximalt fléde (matbas enl. DIN 1343 pa bas av 0 °C, 1013,25 mbar och 0 % luftfuktighet (0/1013)) skapar ett
dynamiskt tryck i slangsystemet av ca 60 mbar. Om detta maximala flode verkligen kan uppnas i den praktiska
anvandningen ar beroende av flodeskdllan som anvands, évertrycksskyddet, lackage vid nasborren och tillampat
slangsystem.

Nuflow-nasgrimma (small) Max. 10 |/min
Nuflow-nasgrimma (medium) Max. 14 |/min
Nuflow-nasgrimma (large) Max. 23 |/min
Nuflow-nasgrimma (x-large) Max. 27 |/min

Anvandningstid

Max. 7 dagar
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3.2 Omgivningsvillkor (drift / transport / férvaring)
Varningsinformation:

Under transport, forvaring och drift ska de omgivningsvillkor som anges i kapitel 3.2 ”Omgivningsvillkor (drift / transport /
forvaring)” beaktas.
Omgivningsvillkor for Nuflow under drift:

Temperatur: 0°Ctill40°C

Renhet: Hygienforeskrifterna som galler pa sjukhuset ska foljas.

Dessutom ska Nuflow anvéndas under normala
omgivningsvillkor pa sjukhus.

Omgivningsvillkor for Nuflow under férvaring/transport:
Temperatur: 0°Ctill40°C

Renhet: Under transport och forvaring ska Nuflow skyddas mot
fororeningar.

Annat: Nuflow ska férvaras pa en ren och torr plats skyddad mot
solljus.
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4 Montering och anvandning

4.1 Nodvandig utrustning

Hogflodesbehandlingen kan genomféras med olika enheter. Foljande enheter krévs i féljande konfigurationstillval:
e Kombination med medinBLENDER/gasblandningsenhet

(1) Nuflow-nasgrimma inkl. fixeringsplaster

(2) medinBLENDER/gasblandningsenhet med
flédesmatare och skalning i inkrement om 0,5 I/min och
overtrycksventil (tryck i slang inte mer @n 60 mbar);
flodesomradet ska véljas beroende pa Nuflow- L
nasgrimmans storlek

%

20.5m

(3) Aktiv befuktare for andningsgas

(4) Lampligt slangsystem inkl. inspirationsslang
(uppvarmd) med anslutning pa patientsidan, ID 10 mm,
och befuktarkammare

ot NI T CRMSMRIINST)

i

Bild 1 - Nuflow-ndsgrimma i9 kombination med medinBLENDER (REF
1085_15, REF 1090, 1091, 1093, 1094)

e Kombination med en medin nCPAP-drivenhet med hégflodeslage

(1) Nuflow-nasgrimma inkl. fixeringsplaster

(2) nCPAP-drivenhet med hogflodeslage och ﬁ
overtrycksskydd : T

(3) Aktiv befuktare for andningsgas =lam

(4) Lampligt slangsystem inkl. inspirationsslang
(uppvarmd) med anslutning pa patientsidan, ID 10 mm,
och befuktarkammare

Sttt SN TS) D C ettt T @
|

Bild 2 - Nuflow-ndsgrimma i kombination med medin nCPAP-drivenhet
med hogflodeslage (REF 1080, 3080, 3000)
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e Kombination med en ventilator

(1) Nuflow-ndsgrimma inkl. fixeringsplaster @ @ «/[\\‘
(2) Ventilator med hogflédeslage och 6vertrycksskydd
(3) Aktiv befuktare for andningsgas

(4) Lampligt slangsystem, enslang- eller
dubbelslangsystem (uppvarmt) med anslutning pa
patientsidan, ID 10 mm eller ID 15 mm (Y-anslutning) och
befuktarkammare

0
E]]] o] v
Bild 3 - Nuflow-ndsgrimma i kombination med en ventilator

4.2 Systemets struktur och uppbyggnad

Nuflow

I

Eo=1
TR
2
<

1%

ik

T
TR

s TS
Humidifier

A

Bild 4 - Uppbyggnad av Nuflow-ndsgrimma, enhetssida

Varningsinformation:

Om foérpackningen for en produkt &r skadad eller om produkter har skadats far de inte langre anvandas och ska kasseras.
Varningsinformation:

Anvandning av hakrem eller folie for aktiv tillstangning av munnen ar tillatet.

Varningsinformation:

Anvandning av kramer kan negativt paverka fixeringen av Nuflow-nasgrimman.

Varningsinformation:

Nuflow-ndsgrimman kan fastas med ett medicinskt fixeringsplaster.

Varningsinformation:

Anvand inte Nuflow-nasgrimman om anslutningarna sitter 10st.
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Kontrollera att Nuflow-nasgrimman har fri passage innan den anvands pa patienten genom att stalla in ett flode pa en

lamplig hogflodesenhet.

(1) Anslut slangsatsen till en lamplig enhet for
hogflodesbehandling och befuktaren. Om
temperatursensorer ar forhanden ska dessa foras in sa
langt som mojligt. Spetsarna ska befinna sig i gasflédet.

(2) Anslut Nuflow-nasgrimman till andningskretsen.
Anvand bifogad adapter vid behov.

(3) Forbered det bifogade mindre fixeringsplastret for
Nuflow-storlek small och medium eller det stora
fixeringsplastret for Nuflow-storlek large och x-large.
Innan fixeringsplastret fasts vid huden maste det uppvisa
kroppstemperatur.

(4) Huden ska vara torr och ren for att garantera fullgod
vidhaftning.

0
"9

Bild 5 - Fixeringsplaster, small

®:0
® -0

- o

Bild 6 - Fixeringsplaster, large



Med en sax kan hydrokolloid-fixeringen till mindre del
anpassas till patientens anatomi.

5) Valj en Nuflow-ndsgrimma med en storlek som innebar
att varje Prong fyller ut nasborren med max. 50 %.

Varningsinformation:

Prongs i Nuflow-ndsgrimman far inte fylla ut ndsborren.
Minst 50 % av nasborren ska forbli fri for att garantera
flushing-effekten och forhindra en okontrollerad
tryckhojning som kan skada patienten.

(6) Lossa fixeringsplastret fran barfolien. Fast det pa
patientens vanster och hoger kind. Beakta informationen
pa baksidan av fixeringen som anger féreskriven sida (L =
vanster; R = hoger; angivna sidor ska betraktas fran
patientens perspektiv).

(7) Pa insidan av fixeringsplastret finns en tunn avdragbar
folie. Denna ska tas bort innan Nuflow-nasgrimman
positioneras.

(8) Oppna slangfixeringen for Nuflow-nasgrimman och dra
grimman 6ver patientens huvud. Kontrollera att
fixeringséglorna som haller fast Nuflow-nasgrimman ar
oppna.

(9) For in Nuflow-nasgrimmans Prongs i nasborrarna.
Stang till den 6vre delen av fixeringsplastret genom att
forsiktigt dra det nedat.

(10) Tryck darefter slangfixeringen forsiktigt mot huvudet
tills slangarna har placerats stabilt.
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Bild 7 - Védlja en Nuflow-ndsgrimma av lamplig storlek

(1) (2)

Bild 8 - Lossa pa fixeringsplaster fran barfolien (1) och
fixera pa kinden (2)

Bild 9 - Ta bort den avdragbara folien fran
fixeringsplastret

" "
il "

Bild 10 - Fast Nuflow-ndsgrimman genom att stanga till
fixeringsplastret
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(11) Tryck fixeringsoglorna pa fixeringsbandaget forsiktigt
med fingret mot Nuflow-ndsgrimman for haftytan ska fa
en optimal kontakt mot Nuflow-nasgrimman.

(12) Fixeringsoglorna i fixeringsplastret kan 6ppnas och =N {
stangas flera ganger. Fixeringsplaster kan stanna kvar pa r_—
patientens hud under pauser/avbrott i
hogflodesbehandlingen.

Bild 11 - fixerad Nuflow-nadsgrimma

Fixeringsplaster som lossnar vid kanterna (t.ex. pa ndsan) behover inte tvunget bytas ut. Sa lange fixeringsplastret
fortfarande sitter kvar och Nuflow-ndsgrimman sitter sakert, kan fixeringsplastret stanna kvar pa huden.

Varningsinformation:
Vikten fran andningskretsen far inte dra i Nuflow-nasgrimman eller patientens huvud.
Varningsinformation:

Kontrollera regelbundet om sekret finns i systemet. Sekret som har ansamlats ska tas om hand.

Varningsinformation:

Patienten far inte ligga pa slangen.

Varningsinformation: e TR
/ R AN, N \'), N\
Om adapter som medféljer Nuflow-ndsgrimman inte y e ¥ VN
o . . . . .. . £ =

anvands far den inte férvaras inom patientens rackvidd | \l ‘
(smadel som kan orsaka kvavning). ‘ J

4

/

\l‘ \

Bild 12 - Slangfixering

Den optimala positioneringen av forsorjningsslangarna till Nuflow-nasgrimman &r i narheten av patientens hud.
Befuktad andningsgas varms upp av patientens kroppstemperatur vilket innebar att uppkomsten av kondens
reduceras.
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5 Produkter som kan anslutas till Nuflow

Nuflow far endast anvdandas med foljande produkter som har kontrollerats av medin avseende kompatibel anvdandning:

medinCNOmini 3080 Enhet for att tillhandahalla
volymflédet
medin-NC3 3000 Enhet for att tillhandahalla
volymflodet
medinSINDI 1080 Enhet for att tillhandahalla
volymflodet
medinBLENDER 1090 Enhet for att tillhandahalla
1091 volymflédet
1093
1094
F&P 900MR850 MR850ARU
F&P 900MR810 MR810ARU
10x nCPAP circuit set (single - limb) 1207MKI Med befuktarkammare
10x nCPAP circuit set (single - limb) 1207 Utan befuktarkammare

Anvandning av icke-kompatibla produkter utgor en risk for patienten och begransa produktens fullgoda funktion.



med

A Hamilton Medical Brand

6 Tillbehor

Det finns inget tillbehor till Nuflow.

7 Avfallshantering

En redan anvdand komponent ska behandlas som kontaminerad. Vid kasseringen av redan anvanda delar ska alla lokala,
regionala och statliga avfallshanterings- och miljéskyddsbestammelser beaktas.
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8 Symboler
Foljande symboler tillampas som markningar pa produkten eller i denna bruksanvisning:
Symbol Betydelse Symbol Betydelse
CE-maérkning Temperaturgrans
Medicinteknisk produkt Latexfri
S
Beakta bruksanvisningen Tillverkare

5

=

-

_|
a

,
L

Artikelnummer

Ska skyddas mot solljus

_|
a

-
o
o

r
L

Produktionsparti-nummer,
batch

Tillverkningsdatum

_|
a

2

r
L

Far inte ateranvandas

Hallbarhetsdatum

_‘
a

oY

,_
L

Skyddas mot véata

Mangd

H
X

Auktoriserad representant

Far inte anvandas om
forpackningen har skadats

_‘
1

Revisionsindex

Receptbelagd (endast USA)




9 Forkortningar
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Férkortning Betydelse

% Procent

(m)bar (milli-)bar

(n)CPAP (nasal) kontinuerlig 6évertrycksandning
°C grader celsius

g gram

ID innerdiameter

I/min liter per minut

mm millimeter

oD ytterdiameter
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Kullanici, cihazla ilintili olarak olusan tim ciddi olaylari treticiye ve kullanicinin bulundugu lye devletin/ulkenin yetkili
makamina bildirmelidir.

Ciddi olaylar ile, bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin dogrudan veya dolayh olarak élimune veya saghk
durumunun ciddi sekilde bozulmasina gegcmiste veya gelecekte neden olabilecek olan arizalar, basarisizliklar veya
ozelliklerdeki veya performanstaki degisiklikler veya bir tibbi cihazin etiketlemesindeki veya kullanim talimatlarindaki
yetersizlikler ifade edilir.

C€0483

Nuflow icin
Mevcut uygunluk degerlendirme prosedtirli uyarinca CE isareti ve uygunluk beyani (bkz. web sitesi).
Siniflandirma (MDR (EU) 2017/745 Ek VIII): Ila

medin Medical Innovations GmbH

d Adam-Geisler-Str. 1 - 82140 Olching - Almanya
+49 8142 448 460 - www.medin-medical.com - info@medin-medical.com
Almanya'da Uretilmigstir

IFU_Nuflow_Rev05_EN

REF 1320, 1330, 1340, 1350, 1393, 1394, 10072354, 10072355, 10072356, 10072357
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© 2023 medin Medical Innovations GmbH. Tiim haklari sakhdir. Almanya'da basiimistir.

Bu yayinin higbir kismi, medin Medical Innovations GmbH'nin 6nceden yazili izni olmadan ¢ogaltilamaz, bir veri tabani
veya veri yedekleme sisteminde saklanamaz, elektronik veya mekanik herhangi bir 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 Miisteri Destek
departmaniyla iletisim kurun veya www.medin-medical.com ana sayfamizdan gecerli giincel sirimi indirin. Buradaki
bilgilerin dogrulugunu saglamak icin her turlii gaba gosterilmis 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 aciklanan
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 sinirl garanti
kosullarinin kapsamindaki gibidir.

medin Medical Innovations GmbH, Grtiniin yanlhs kullanimi yahut medin Medical Innovations GmbH'e ait olmayan yedek
parcalar kullanilmasi veya seri numaralarinin degistirilmesi, silinmesi veya ¢ikarilmasi sonucunda olusabilecek hicbir 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 lg¢lincl taraf ticari markalar icin litfen www.medin-
medical.com/ de/Patents.html adresine bakin. ® ile isaretlenmis trlin ve/veya sirket isimleri, diger Ureticilere ait ticari
markalar ve/veya tescilli ticari markalar olabilir.
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1.1 Bu kullanim talimatlari hakkinda

Bu kullanim talimatlari Nuflow'un isletime alinmasi ve kullanimi hakkinda bilgiler icerir. Bunun yani sira glvenlik bilgileri
icerir, Grin fonksiyonlarini aciklar ve gerekli yardimci aksesuarlara genel bir bakis sunar.

Kullanicilar, Nuflow'un glvenli bir sekilde igletimini 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 [itfen bayi ile iletisim kurun ya da dogrudan Ureticiye
basvurun.

Uyart:

e Uriinleri kullanmadan énce bu talimatlari dikkatlice okuyun ve saglanan talimatlar, uyarilar ve ipuclarina siki
sikiya uyun.

e Nuflow yalnizca bu talimatlar hakkinda kapsamli bilgiye sahip olan kisiler tarafindan ve bu talimatlar uyarinca,
"Kullanim amaci” bélimu altindaki amag kapsaminda kullanilabilir.

¢ Nuflow ile birlikte kullanilan cihazlarin ve sarf malzemelerinin kullanim sekli, ilgili kullanim talimatlarinda
actklanmistir. 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 durumunda Nuflow’un glivenli kullanimina yonelik hicbir sorumluluk veya
yukamlulik kabul etmez. Kullanici, kullanim talimatlarinda saglanan teknik 6zelliklere uymaktan sorumludur. Ayrica,
Nuflow'u kullanabilmek igin, kullaniciya kalifiye bir kisi tarafindan egitim verilmesi gereklidir.

Nuflow'un kullanim siresi, maksimum 7 giin olarak belirtilmistir.

medin bu talimatlara uyulmamasi nedeniyle olusan hasarlar i¢in hicbir sorumluluk kabul etmez.
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2 Kullanim amaci

2.1 Nuflow

Nuflow nazal kaniil, yenidoganlardan kii¢lik cocuklara kadar nazal High Flow akis tedavisi veya oksijen tedavisi icin
tasarlanmis olan tek kullanimlik bir Grindr.

Uyari:

¢ Nuflow nazal kaniil sadece tek bir hastada kullanilabilir ve yeniden islenemez.
e Sistemde her zaman asiri basing korumasi (6r. bir asiri basing valfi) bulunmalidir.
¢ Nuflow nazal kanilin kullanim siresi, maksimum 7 glin olarak tanimlanmistir
e Nuflow nazal kaniil sadece Bolim 6 igeriginde belirtilen aksesuarlarla birlikte kullanilabilir
e Nuflow nazal kanil sadece Bolim 5 iceriginde belirtilen, kombine edilebilirligi test edilmis trlinlerle birlikte
kullanilabilir
e Uriin, Greticinin talimatlari uyarinca bertaraf edilebilir, bkz. “Béliim 7 - Bertaraf”.
2.2 Endikasyonlar, beklenen klinik fayda, kontrendikasyonlar
Endikasyonlar
Yenidogan solunum yetmezligi.

Kontrendikasyonlar

Belirli klinik durumlar, anatomik malformasyonlar veya belirli bir hastaligin ciddiyet diizeyi eger entlibasyon ve mekanik
ventilasyon gerektiriyorsa ya da non-invaziv tedaviyi imkansiz hale getiriyorsa, non-invaziv solunum tedavisi
kontraendikedir.

Sundugu fayda

Nazal High-Flow tedavisi, hastalarin akcigerlerindeki gaz degisimini iyilestirir veya stirdlrr.
Amaglanan hasta / hedef grup

Yeni dogan bebeklerden kigik cocuklara kadar

Amaglanan kullanici

Nuflow nazal kaniil, lisansh bir doktorun dogrudan gozetimi altinda, egitim almis saglik uzmanlari tarafindan kullaniimak
amaciyla tasarlanmistir.

Amaglanan gevre

Hastanin oksijen satlirasyonunun izlendigi klinik bir ortam.
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3 Fonksiyon ve teknik 6zellikler

3.1 Nuflow nazal kaniil

Nuflow nazal kaniil, nazal High Flow tedavisine yonelik bir hasta araylzidir (hasta ile uygun bir High Flow cihazi
arasindaki araylz). Bu amagla Nuflow nazal kanl, bir ucu ventilasyon hortumuna baglanabilen ve diger ucu da hastanin
burun deliklerine yerlestirilen bir Prong adaptériine giden bir ¢ift hortumdan olusur.

Gerekli akis ve gerekli oksijen konsantrasyonu, High Flow cihazi Gzerinden ayarlanir. Nuflow nazal kaniil eger High Flow
moduna sahip bir ventilatérde kullaniliyorsa, hortum sisteminin Y pargasi (OD 15 mm/ID 10 mm) i¢in adaptor gerekli
olabilir. Nuflow nazal kaniliin boyutu, hastanin burun buyukligiine gore segilir. Nuflow nazal kaniil, saglanan sabitleme
eki araciligiyla hastanin cildine sabitlenir veya uygun bir kendinden yapiskanli malzeme (6r. sabitleme gazl bezi/viskon
gazh bezi) kullanilarak dogrudan cilde sabitlenmelidir.

Tim sistem kurulduktan sonra (Nuflow nazal kanllin besleme solunum hortumuna yerlestirilmesi, Nuflow nazal kanilin
hastanin burnuna yerlestirilmesi ve hastanin basina sabitlenmesi) Nuflow nazal kaniil, kendisine aktarilan nemlendirilmis
ve isitilmig hava/oksijen karisimini hastanin burun deliklerine iletir.

Buna gore, burun igine hava akisi araciligiyla bir yikama etkisi elde edilir ve burun igindeki bos alan azaltilir. Solunan
havanin oksijenle olasi zenginlestirilmesi (FiO2'de artis), kandaki oksijenin diflizyonunu artirir ve burun deligindeki
tirbilans nedeniyle de burunda artan bir basing olusur.

Sunulan hortum baglantilari

OD 10 mm veya OD 15 mm

Nazal bandaj ve adaptor dahil olarak Nuflow nazal kaniiliin agirhgi (ambalajsiz)

Nuflow nazal kanil boyutu 1320 ve 1330 13 g

Nuflow nazal kanil boyutu 1340 ve 1350 13 g

Nuflow nazal kaniiliin boyutlari ve akis sinirlari

Asagidaki maksimum akis (DIN 1343'e uyarinca 0°C, 1013,25 mbar ve %0 hava nemini (0/1013) temel alan 6lgiim esasi),
hortum sisteminde yakl. 60 mbar'lik bir geri basing olusturur. Bu maksimum akisa pratikte ulasilip ulagilamayacagi
ayrica, kullanilmakta olan akis kaynagina, asiri basing korumasina, burun deligindeki kagak durumuna ve kullanilan
hortum sistemine de baglidir.

Nuflow nazal kanl (S) Maks. 10 I/dk
Nuflow nazal kanil (M) Maks. 14 1/dk
Nuflow nazal kanl (L) Maks. 23 I/dk
Nuflow nazal kanl (XL) Maks. 27 1/dk

Kullanim siiresi

Maks. 7 glin
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3.2 Cevresel kosullar (isletim / tasima / depolama)

Uyari:

Tasima, depolama ve isletim sirasinda, “Boliim 3.2 - Cevresel kosullar (isletim/tasima/depolama)” igeriginde belirtilen
cevresel kosullara uyulmalidir.

isletim sirasinda Nuflow igin gegerli olan gevresel kosullar:
Sicaklik: 0°Cila 40°C
Temizlik: Hastanelerde gegerli olan hijyen kurallarina uyulmahdir.

Buna ek olarak, Nuflow standart hastane ortam
kosullarinda kullaniimalidir.

Depolama/tagima sirasinda Nuflow icin gegerli olan gevresel kosullar:
Sicakhk: 0°Cila 40°C

Temizlik: Tasima ve depolama sirasinda Nuflow kontaminasyona
karsi korunmalidir.

Diger: Nuflow, temiz ve kuru bir yerde saklanmali ve giines
1sigindan korunmalidir.
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4 Montaj ve kullanim

4.1 Gerekli ekipman

High Flow tedavisai gesitli cihazlarla gerceklestirilebilir. Asagidaki her bir yapilandirma segenegi icin asagidaki ekipmanlar
gereklidir:

* medinBLENDER/gaz karistirma linitesi ile kombine

(1) Nuflow nazal kaniil, sabitleme eki dahil '

O]

(2) Akis olgerli ve 0,5 I/dk kademelerle 6lgeklendirmeli ve Ty
asiri basing valfli medinBLENDER/gaz karistirma Unitesi
(hortumdaki basing 60 mbar'i asmamalidir); akis arahgi ﬂl

Nuflow nazal kanlliin boyutuna uygun sekilde secilmelidir 4t
(3) Aktif solunum gazi nemlendiricisi : 20.5m

(4) Hasta tarafi baglantili, 10 mm ID inspirasyon tiipu
(1sitmah) ve nemlendirici haznesi de dahil olarak uygun

\ : (it LT 0D CIIsmmRssnnm
hortum sistemi

=

Sekil 1 - medinBLENDER ile kombine olarak Nuflow nazal kantl (REF
1085_15, REF 1090, 1091, 1093, 1094)

e High Flow moduna sahip bir medin nCPAP siiriiciisii ile kombine

(1) Nuflow nazal kaniil, sabitleme eki dahil

(2) High Flow moduna ve asiri basing korumasina sahip ﬁ

NCPAP siiriiciisii i

(3) Aktif solunum gazi nemlendiricisi =lam

g

(4) Hasta tarafi baglantili, 10 mm ID inspirasyon tiipu
(1sitmah) ve nemlendirici haznesi de dahil olarak uygun
hortum sistemi

Sttt NN TS) O C ettt T @
|

Sekil 2 - High Flow modlu medin nCPAP siiriiclsu ile kombine olarak
Nuflow nazal kantil (REF 1080, 3080, 3000)
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o Ventilator ile kombine

(1) Nuflow nazal kaniil, sabitleme eki dahil
(2) High Flow modlu ve asiri basing korumali ventilator
(3) Aktif solunum gazi nemlendiricisi

(4) Uygun hortum sistemi; hasta tarafi baglantili tek veya
¢ift hortum sistemi (1sitmali), ID 10 mm veya ID 15 mm (Y
baglantisi) ve nemlendirici haznesi

Sekil 3 - Ventilator ile kombine olarak Nuflow nazal kanul

4.2 Sistemin yapisi ve kurulumu

Nuflow

T e

-

I,

R

IO TGS TG
Humidifier

ST
[

i)

Sekil 4 - Nuflow nazal kaniliin kurulumu, cihaz tarafi

Uyari:

Bir parcanin ambalaji zarar géormus veya Urtnln kendisi zarar gérmusse, bu parga kullanilmamali ve atilmalidir.
Uyari:

Agzi aktif olarak kapatacak sekilde gene bandi veya film kullaniimasina izin verilmez.

Uyari:

Krem kullanimi, Nuflow nazal kaniliin sabitlenmesini olumsuz yonte etkileyebilir.

Uyari:

Nuflow nazal kaniil, tibbi bir sabitleme alcisi araciligiyla sabitlenebilir.

Uyari:

Herhangi bir baglanti gevsek durumdaysa Nuflow nazal kanili kullanmayin.
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Uyari:

Lutfen Nuflow nazal kanili hastada kullanmadan 6nce uygun High Flow tedavi cihazinizda bir akis ayarlayarak agikhgini
kontrol edin.

(1) Hortum setini High Flow tedavi igin uygun bir cihaza ve
nemlendiriciye baglayin. Mevcutsa, sicaklik sensorlerini
olabildigince uzaga yerlestirin; uclari gaz akisinin icinde S
olmalidir. )
"0

(2) Nuflow nazal kaniili ventilasyon hortumuna baglayin.  Sekil 5 - Sabitleme eki, kiigiik
Gerekirse birlikte saglanan adaptoru kullanin.

(3) Nuflow S ve M boylar icin saglanan kiiclik sabitleme
ekini veya Nuflow L ve XL boylar i¢in de bliylk sabitleme
ekini hazirlayin. Sabitleme eki cilde yapistiriimadan 6nce,

® 0
viicut sicakhiginda olmahdir. . XL .

- o

(4) Optimal tutusu giivence altina almak igin, cilt kuru ve
temiz olmalidir.

Sekil 6 - Sabitleme eki, blylk



Hidrokolloid fiksasyonun hastanin anatomisine bir miktar
uyarlanmasi icin makas kullanilabilir.

5) Nuflow nazal kantlin boyutu, uglar ilgili burun deliginin
maksimum %50'sini dolduracak sekilde segilmelidir!

Uyari:

Nuflow nazal kaniliin uglari burun deligini
doldurmamalidir; yikama etkisi saglamak ve hastaya zarar
verebilecek kontrolsiiz basing artislarini dnlemek adina,
burun deliginin en az %50'si acik kalmahdir.

(6) Sabitleme ekini altlik filminden ayirin. Bunu hastanin
sol ve sag yanaklarina sabitleyin. Sabitlemenin arkasinda
bulunan dogru tarafi gosteren dikkate alin (L=sol; R =
sag; belirtilen taraflar hastanin bakis agisina gore
verilmistir).

(7) Sabitleme ekinin i¢ tarafinda ince yapili gikarilabilir bir
film bulunur. Nuflow nazal kanili yerlestirmeden 6nce
bunu cikarin.

(8) Nuflow nazal kantiliin hortum sabitlemesini agin ve
kanili hastanin basinin Gzerinden ¢ekin. Nuflow nazal
kanilu sabitleyen sabitleme tirnaklarinin agik durumda
oldugundan emin olun.

(9) Nuflow nazal kantlin uglarini burnun igine dogru
yonlendirin. Sabitleme ekinin tst kismini hafifce asagiya
cekerek kapatin.

(10) Ardindan jhortumlarin sabit olarak yonlendirilmesi
saglanana kadar hortum sabitlemesini bas yoninde
hafifge itin.

med
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Sekil 7 - Uygun Nuflow nazal kanil boyutunun segilmesi

(1) (2)

Sekil 8 - Sabitleme ekinin althik filminden (1) gikariimasi ve
yanaga sabitlenmesi (2)

Sekil 9 - Sabitleme ekinin gikarilabilir filminin gikariimasi

Sekil 10 - Nuflow nazal kaniillin sabitleme eki kapatilarak
sabitlenmesi
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(11) Yapiskan yizeyin Nuflow nazal kaniil ile optimum

dizeyde temasini saglamak icin, az miktarda basing

kullanarak parmaginizla sabitleme bandajinin sabitleme ‘
tirnaklarina Nuflow nazal kaniil ydniinde bastirin. e =

(12) Sabitleme eklerinin sabitleme tirnaklari birden gok ' L=
defa acilip kapatilabilir. Sabitleme ekleri, yliksek akigh SN,
tedavide gecerli olan duraklama/kesintiler sirasinda

hastanin cildinde kalabilir.

Sekil 11 - Sabitlenmis Nuflow nazal kaniil

Kenarlardan (6rnegin burundan) gevseyen sabitleme eklerinin mutlaka degistirilmesi gerekmez. Sabitleme eki yapismaya
devam ediyorsa ve Nuflow nazal kaniil de hala saglamsa, sabitleme eki cilt tizerinde kalabilir.

Uyari:

Ventilasyon hortumunun agirhginin Nuflow nazal kaniliine veya hastanin basina cekme kuvveti uygulamadigindan emin
olun.

Uyari:

Uygulama, biriken salgilar bakimindan diizenli olarak kontrol edilmeli ve salgilar giderilmelidir.

Uyari:

Hastanin hortumun lzerinde yatmadigindan emin olun.

Uyari: s TR
. y ===iS '\\\"),\
Nuflow nazal kandil ile birlikte saglanan adaptor o - VN -
kullaniimiyorsa, bu 6ge hastanin erisebilecegi bir yerde ,»/ | \l "’
tutulmamalidir (yutulabilecek kiigiik parga). | /
4
/

A

Sekil 12 - Hortum sabitlemesi

Nuflow nazal kanllin besleme hortumlari, ideal olarak hastanin cildine yakin konumlandirilmalidir. Nemlendirilmis
solunum gazi, hastanin viicut sicakligi tarafindan isitilir ve sonug olarak yogusma suyu olusumu azalr.
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5 Nuflow'a baglanabilen liriinler

Nuflow yalnizca medin tarafindan uyumluluk bakimindan test edilen su cihazlarla kombine edilebilir:

medinCNOmini 3080 Ayarlanan hacimsel akis oranini
saglayan cihaz
medin-NC3 3000 Ayarlanan hacimsel akis oranini
saglayan cihaz
medinSINDI 1080 Ayarlanan hacimsel akis oranini
saglayan cihaz
medinBLENDER 1090 Ayarlanan hacimsel akis oranini
1091 saglayan cihaz
1093
1094
F&P 900MR850 MR850ARU
F&P 900MR810 MR810ARU
10x nCPAP circuit set (single - limb) 1207MKI Nemlendirici haznesi ile
10x nCPAP circuit set (single - limb) 1207 Nemlendirici haznesi olmadan

Uyumlu olmayan drdnlerin kullanilmasi hastayi riske atar ve Griintin diizgiin ve dogru sekilde ¢alismasini olumsuz
etkileyebilir.



medy

A Hamilton Medical Brand

6 Aksesuarlar

Nuflow igin herhangi bir aksesuar sunulmaz.

7 Bertaraf

Kullanilmis durumdaki bir bilesen kontamine olarak degerlendirilmelidir. Cihazin kullanilmis parcalari 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:

5

Sembol Anlami Sembol Anlami
CE isareti Sicaklhk siniri
Tibbi cihaz Lateks icermez

5

=

-

Kullanim talimatlarini takip
edin

Uretici

_|
a

,
L

Uriin numarasi

Glines 1s1gindan koruyun

_|
a

-
o
o

r
L

Uretim lot numarasi, parti

Uretim tarihi

_|
a

2

r
L

Tekrar kullanmayin

Son kullanma tarihi

_‘
.
a

oY

,_
L

Kuru tutun

Miktar

H
X

Yetkili temsilci

Ambalaj hasarliysa
kullanmayin

_‘
1

Revizyon indeksi

Sadece regeteli (ABD)
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Kisaltma Anlami

% ylzde

(m)bar (mili-)bar

(n)CPAP (nazal) Surekli Pozitif Havayolu Basinci
°C santigrat derece

G gram

ID I¢ cap

I/dk dakika basina litre

mm milimetre

oD Dis ¢ap
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