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NomoLine-O™ Sampling Lines

Single-patient-use Airway Adapter Sets and Cannulas




NomoLine-O™ Sampling Lines el

Single-patient-use Airway Adapter Sets and Cannulas

DIRECTIONS FOR USE

® Single-Patient Use Only & Not made with natural rubber latex

INDICATIONS

The NomolLine® Product Family is indicated for the measurement of respiratory rate and respiratory and anesthetic gases in
adult, pediatric, infant and neonatal patients. The NomoLine Product Family includes single-patient use sampling lines for
gas sampling and/or oxygen delivery. The NomoLine Product Family is indicated for use by clinical professionals in healthcare
environments, including mobile environments.

DESCRIPTION

The NomolLine Product Family includes nasal and nasal/oral cannulas for non-intubated patients and airway adapter sets
for intubated patients. NomoLine-O sampling lines are provided with a connector that is compatible with side-stream
gas analyzers that use a single twist luer connector with an optical identifying reflector. See Masimo website for a list of
compatible devices.

WARNINGS

- Carefully route the NomoLine-O sampling line to reduce the risk of patient entanglement or strangulation.
Do not apply negative pressure to remove condensed water.
Dispose in accordance with local regulations for biohazardous waste.
Do not submerge the NomoLine-O sampling line in any cleaning solution or attempt to sterilize by autoclave, irradiation,
steam, gas, ethylene oxide or any other method as this may seriously damage the NomoLine-O sampling line.
Do not re-use due to cross contamination risk.
Always replace the NomoLine-O sampling line if an occlusion alarm occurs.
Do not use NomoLine-O Cannulas on patients with obstructions in one or both nostrils.
The CO2 measurement can be diminished if NomoLine-O Cannulas are used during mouth breathing or on a patient that
has a perforated septum.
Do not use NomoLine-O Adult/Pediatric Airway Adapter Sets for infants/neonates as the adapter adds 6 ml dead space.
Do not use NomolLine-O Infant/Neonatal Airway Adapter Sets for adults/pediatrics as this may cause excessive flow
resistance (0.7 ml dead space).
Do not use Nomoline Airway Adapter Sets or Cannulas with inhalers or nebulized medications as this may clog the
bacteria filter.

INSTRUCTIONS
Open the bag and remove the NomoLine-O Sampling Line. For convenient preparations, do not yet remove the tape that
keeps the tubing coiled.
A. Fitting a NomoLine-O Cannula to the patient
« If fitting a NomoLine-O Nasal CO2 Cannula refer to Fig. 1. Insert the prongs into the nostrils.
« If fitting a NomoLine-O Nasal/Oral CO2 Cannula refer to Fig. 2. Insert the prongs into the nostrils and position the oral
scoop in front of the mouth.
« Refer to Fig. 3. Pass the cannula lines over the ears (1) and adjust the slider for comfort and fit under the chin (2).
B. Connecting a NomoLine-O Airway Adapter Set to the patient circuit
« Refer to Fig. 4. Connect the small diameter end of the airway adapter to the Y-piece of the ventilation source.
« Refer to Fig. 5. Connect the large diameter end of the airway adapter to the patient’s endotracheal tube.
C. Connecting a NomoLine-0 sampling line to the compatible gas analyzer
« Refer to Fig. 6. Remove the tape that keeps the tubing coiled. Turn the NomoLine-O sampling line connector clockwise
into the device’s gas sampling inlet until it can't be turned anymore.
« Ensure that the tubing is properly connected and that it is not twisted or crimped.
D. Connecting a NomoLine-O Cannula to an oxygen source
« Refer to Fig. 7. Remove the tape that keeps the tubing coiled. Attach the oxygen supply tubing to the oxygen source.
Adjust the oxygen flow. (This step applies only to NomoLine-O Cannulas with O2).
« Ensure that the tubing is properly connected and that it is not twisted or crimped.

ENVIRONMENTAL

Storage

Temperature -40 - +70°C

S
Atmospheric Pressure 20-120 kPa

Operation

Temperature 0-+50°C

Humidity a?o/koPsHHaztOS(orlzr)\fcondensing)
Ambient CO2 <800 ppm

Atmospheric Pressure 52.5-120 kPa (< 4572 m)
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REPLACEMENT

The NomoLine-O sampling lines are single-patient use products and should after use be disposed of in accordance with local
biohazardous waste and replaced for each new patient with a maximum of 14 days of use*. They should also be replaced if
the sampling line becomes occluded. Occlusion is indicated by a message on the monitor. Replace the NomoLine-O sampling
line and ensure that the tubing is properly connected and that it is not twisted or crimped.

* The lifetime of the product depends on the application and product type.

DISPOSAL
The NomolLine-O sampling line may after use contain accumulated moisture and fluids. Dispose the used product in
accordance with local regulations for biohazardous waste.

WARRANTY

MASIMO WARRANTS TO THE INITIAL BUYER ONLY THAT THESE PRODUCTS, WHEN USED IN ACCORDANCE WITH THE
DIRECTIONS PROVIDED WITH THE PRODUCTS BY MASIMO, WILL BE FREE OF DEFECTS IN MATERIALS AND WORKMANSHIP
FORA PERIOD OF SIX (6) MONTHS. SINGLE USE PRODUCTS ARE WARRANTED FOR SINGLE-PATIENT USE ONLY.THE FOREGOING
ISTHE SOLE AND EXCLUSIVE WARRANTY APPLICABLE TO THE PRODUCTS SOLD BY MASIMO TO BUYER. MASIMO EXPRESSLY
DISCLAIMS ALL OTHER ORAL, EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING WITHOUT LIMITATION ANY WARRANTIES OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR PARTICULAR PURPOSE. MASIMO’S SOLE OBLIGATION AND BUYER'S EXCLUSIVE REMEDY
FOR BREACH OF ANY WARRANTY SHALL BE, AT MASIMO’S OPTION, TO REPAIR OR REPLACE THE PRODUCT.

WARRANTY EXCLUSIONS

This warranty does not extend to any product that has been used in violation of the operating instructions supplied with the
product, or has been subject to misuse, neglect, accident or externally created damage. This warranty does not extend to any
product that has been connected to any unintended instrument or system, has been modified, or has been disassembled or
reassembled. This warranty does not extend to products that have been reprocessed, reconditioned or recycled.

IN NO EVENT SHALL MASIMO BE LIABLE TO BUYER OR ANY OTHER PERSON FOR ANY INCIDENTAL, INDIRECT, SPECIAL OR
CONSEQUENTIAL DAMAGES (INCLUDING WITHOUT LIMITATION LOST PROFITS), EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY
THEREOF. IN NO EVENT SHALL MASIMO’S LIABILITY ARISING FROM ANY PRODUCTS SOLD TO BUYER (UNDER A CONTRACT,
WARRANTY, TORT OR OTHER CLAIM) EXCEED THE AMOUNT PAID BY BUYER FOR THE LOT OF PRODUCT(S) INVOLVED IN
SUCH CLAIM. IN NO EVENT SHALL MASIMO BE LIABLE FOR ANY DAMAGES ASSOCIATED WITH A PRODUCT THAT HAS BEEN
REPROCESSED, RECONDITIONED OR RECYCLED. THE LIMITATIONS IN THIS SECTION SHALL NOT BE DEEMED TO PRECLUDE
ANY LIABILITY THAT, UNDER APPLICABLE PRODUCTS LIABILITY LAW, CANNOT LEGALLY BE PRECLUDED BY CONTRACT.

CAUTION: FEDERAL LAW (U.S.A.) RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN.
For professional use. See instructions for use for full prescribing information, including indications, contraindications,

warnings, precautions and adverse events.
If you encounter any serious incident with product, please notify the competent authority in your country and the manufacturer.

The following symbols may appear on the product or product labeling:
SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION

Caution: Federal law (USA) restricts
Gas sample RXx ONLY | this device to sale by or on the order
of a physician

Y

Follow instructions for use

. . Authorized representative in the
[:E:I Consult instructions for use Lot code EC|REP uropean )
“ Manufacturer Catalogue number (model number) ' ﬁ Body weight
Use-by i L
9 VYYY-MM-DD Masimo reference number ? Keep dry
Do not re-use/Single patient > Less than or equal to @ Do not gse if pafkage is damaged and
use only = consult instructions for use
@ Not made with natural rubber latex Storage temperature range LH (qllects water.. S.hort term applications
’ with low humidity
(orange background)
Removes aspired and condensed water.
A Caution Storage humidity limitation HH Long term applications with high
(vellow background) | humidity
European Union Conformity Mark Atmospheric pressure limitation ft ) Single patient - multiple use
S p y pheric p »&_’ﬂ' gle p p

[=
g

Medical device

Unique device identifier % Importer

S, Instructions/Directions for Use/Manuals are available in electronic format
@ http://www.Masimo.com/TechDocs
Note: elFU is not available in all countries.

Distributor

e

(%)

Patents: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, NomolLine, and \", are federally registered trademarks of Masimo Corporation.
Nomoline-O is a trademark of Masimo Corporation.
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NomoLine-O™ Ttubulures d’échantillonnage it

Kits d’adaptateur pour voies aériennes et canules pour utilisation sur un seul patient

MODE D’EMPLOI

® A usage unique/utilisation sur un seul patient &2 Ne contient pas de latex naturel

INDICATIONS

La gamme de produits NomoLine® est indiquée pour la mesure de la fréquence respiratoire et des gaz inspirés/expirés
pendant une anesthésie chez les adultes, les enfants, les nourrissons et les nouveau-nés. La gamme de produits NomoLine
inclut des tubulures déchantillonnage a usage sur un seul patient pour I'échantillonnage de gaz et/ou I'apport en oxygéne.
La gamme de produits NomoLine est congue pour une utilisation par des professionnels de santé dans des établissements de
santé, y compris dans des environnements mobiles.

DESCRIPTION

La gamme de produits NomoLine comprend des canules nasales et nasales/orales pour les patients non intubés et des kits
d’'adaptateur pour voies aériennes pour les patients intubés. Les tubulures déchantillonnage NomoLine-O sont munies d'un
connecteur compatible avec les analyseurs de gaz par aspiration qui utilisent un connecteur Luer a simple torsion avec un
réflecteur optique d'identification. Consulter le site Web de Masimo pour obtenir la liste des dispositifs compatibles.

AVERTISSEMENTS

Acheminer soigneusement la tubulure d'échantillonnage NomoLine-O de sorte a réduire le risque d'enchevétrement ou
de strangulation du patient.

Ne pas appliquer de pression négative pour retirer l'eau de condensation.

Mettre au rebut les dispositifs conformément aux réglementations locales relatives aux déchets biologiques dangereux.
Ne pas plonger la tubulure d'échantillonnage NomoLine-O dans une solution de nettoyage et ne pas tenter de la stériliser
par autoclave, irradiation, vapeur, gaz, oxyde d'éthyléne ou toute autre méthode pour éviter dendommager sérieusement
la tubulure d'échantillonnage NomoLine-O.

Ne pas réutiliser le dispositif en raison du risque de contamination croisée.

Remplacer toujours la tubulure d’échantillonnage NomoLine-O si une alarme d'occlusion se déclenche.

Ne pas utiliser les canules NomoLine-O sur des patients dont I'une des deux narines (ou les deux) est obstruée.

La mesure de CO2 risque d’étre inférieure si les canules NomoLine-O sont utilisées lorsque le patient respire par la bouche
ou s'il a le septum perforé.

Ne pas utiliser les kits d’adaptateur pour voies aériennes pour adulte/enfant NomoLine-O sur des nourrissons/nouveau-
nés, car I'adaptateur ajoute 6 ml d’espace mort.

Ne pas utiliser les kits d’'adaptateur pour voies aériennes pour nourrisson/nouveau-né NomoLine-O sur des adultes ou des
enfants car cela pourrait provoquer une résistance de débit excessive (0,7 ml d'espace mort).

Ne pas utiliser les canules ou les kits d’adaptateur pour voies aériennes NomoLine avec des aérosols ou des médicaments
administrés par nébulisation, car cela pourrait boucher le filtre antibactérien.

INSTRUCTIONS
Ouvrir le sachet et sortir la tubulure déchantillonnage NomolLine-O. Pour faciliter la préparation, ne pas enlever tout de suite
la bande qui maintient la tubulure enroulée.
A. Installation d’une canule NomoLine-O sur le patient
« En cas d'installation d'une canule nasale de CO2 NomolLine-O, se reporter a la fig. 1. Introduire les branches dans
les narines.
« En cas d'installation d’une canule nasale/orale de CO2 NomolLine-O, se reporter a la fig. 2. Introduire les branches dans
les narines et positionner la languette buccale face a la bouche.
« Se reporter a la fig. 3. Passer les tubulures de la canule sur les oreilles (1), régler la glissiére pour un meilleur confort et
passer les tubulures sous le menton (2).
B. Connexion d'un kit d’adaptateur pour voies aériennes NomoLine-O au circuit patient
« Se reporter a la fig. 4. Connecter I'extrémité de petit diamétre de |'adaptateur pour voies aériennes a la piéce en Y de
la source de ventilation.
« Se reporter a la fig. 5. Connecter I'extrémité de grand diametre de I'adaptateur pour voies aériennes a la sonde
endotrachéale du patient.
C. Connexion d’une tubulure d’échantillonnage NomolLine-O a I'analyseur de gaz compatible
« Se reporter a la fig. 6. Retirer la bande qui maintient la tubulure enroulée. Tourner le connecteur de la tubulure
d'échantillonnage NomolLine-O dans le sens horaire dans I'admission déchantillonnage de gaz du dispositif jusqu’a ce
qu'il ne puisse plus étre tourné.
« Vérifier que la tubulure est correctement raccordée et qu'elle n'est ni entortillée, ni pincée.
D. Connexion d’une canule NomoLine-O a une source d’oxygéne
« Se reporter a la fig. 7. Retirer la bande qui maintient la tubulure enroulée. Raccorder la tubulure d’alimentation
en oxygéne a la source d'oxygéne. Régler le débit d'oxygéne. (Cette étape s'applique uniquement aux canules
NomolLine-O avec O2).
« Vérifier que la tubulure est correctement raccordée et qu'elle n'est ni entortillée, ni pincée.
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CARACTERISTIQUES ENVIRONNEMENTALES

Stockage
Température -40a+70°C
Humidite 10 a 95 % d’humidité relative
(95 % d’humidité relative a 40 °C)
Pression atmosphérique 20a 120 kPa

Fonctionnement

Température 0a+50°C

< 5 kPa H20 (sans condensation)

Humidité (41 % d'humidité relative 4 50 °C)
CO2 ambiant <800 ppm

Pression atmosphérique 52,5a 120 kPa (<4572 m)
REMPLACEMENT

Les tubulures déchantillonnage NomoLine-O sont des produits a usage unique, prévus pour une utilisation sur un seul
patient et doivent, apreés utilisation, étre mises au rebut conformément aux réglementations locales relatives aux déchets
biologiques dangereux et remplacées pour chaque patient aprés un maximum de 14 jours d'utilisation*. Elles doivent
également étre remplacées en cas d'occlusion. Locclusion est indiquée par un message sur le moniteur. Remplacer la tubulure
d'échantillonnage NomoLine-O et vérifier que la tubulure est correctement raccordée et qu'elle n'est ni entortillée, ni pincée.
* La durée de vie du produit dépend de I'application et du type de produit.

MISE AU REBUT

Apres utilisation, la ligne d'échantillonnage NomoLine-O peut renfermer de I'humidité et des fluides qui se sont accumulés.
Mettre au rebut le produit usagé conformément aux réglementations locales relatives aux déchets biologiques dangereux.

GARANTIE

MASIMO GARANTIT UNIQUEMENT A LACHETEUR INITIAL QUE LES PRODUITS FABRIQUES, S'ILS SONT UTILISES
CONFORMEMENT AUX INSTRUCTIONS FOURNIES AVEC LES PRODUITS PAR MASIMO, SERONT EXEMPTS DE DEFAUT DE
MATERIEL ET DE MAIN-D’GEUVRE PENDANT UNE PERIODE DE SIX (6) MOIS. LES PRODUITS A USAGE UNIQUE NE SONT
GARANTIS QUE POUR UNE UTILISATION SUR UN SEUL PATIENT. CE QUI PRECEDE EST LA SEULE ET UNIQUE GARANTIE
APPLICABLE AUX PRODUITS VENDUS PAR MASIMO A LACHETEUR. MASIMO REJETTE FORMELLEMENT TOUTE AUTRE
GARANTIE ORALE, EXPRESSE OU TACITE, NOTAMMENT, SANS RESTRICTION, TOUTE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE
OU DE CONVENANCE A UN USAGE PARTICULIER. LA SEULE OBLIGATION DE MASIMO ET LE SEUL RECOURS DE LACHETEUR
EN CAS DE RUPTURE DE GARANTIE SERONT, AU CHOIX DE MASIMO, LA REPARATION OU LE REMPLACEMENT DU PRODUIT.

EXCLUSIONS DE GARANTIE

Cette garantie ne s'applique a aucun produit utilisé en violation du mode d'emploi fourni avec le produit ou sujet a un emploi
abusif, a une négligence, a un accident ou a un dommage d'origine externe. Cette garantie ne couvre aucun produit ayant
été connecté a un appareil ou un systéme non destiné a cet effet, ayant été modifié, démonté ou remonté. Cette garantie ne
s'étend pas aux produits ayant subi une transformation, un reconditionnement ou un recyclage.

EN AUCUN CAS MASIMO NE POURRA ETRE TENU RESPONSABLE VIS-A-VIS DE LUACHETEUR OU DE TOUTE AUTRE
PERSONNE DE TOUT DOMMAGE ACCESSOIRE, INDIRECT, PARTICULIER OU CONSECUTIF (Y COMPRIS, SANS RESTRICTION
AUCUNE, LES PERTES DE PROFITS), MEME SI MASIMO A ETE AVERTI DE LA POSSIBILITE D'UN TEL DOMMAGE. EN AUCUN
CAS, LA RESPONSABILITE DE MASIMO RESULTANT DE LA VENTE DE TOUT PRODUIT A ACHETEUR (DANS LE CADRE D'UN
CONTRAT, D’UNE GARANTIE, D'UN ACTE DOMMAGEABLE OU AUTRE RECLAMATION) NE POURRA DEPASSER LE MONTANT
PAYE PAR UACHETEUR POUR LE LOT DE PRODUITS FAISANT LOBJET D’UNE TELLE RECLAMATION. EN AUCUN CAS MASIMO
NE PEUT ETRE TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE ASSOCIE A UN PRODUIT AYANT SUBI UNE TRANSFORMATION,
UN RECONDITIONNEMENT OU UN RECYCLAGE. LES LIMITATIONS DE CETTE SECTION NE DOIVENT PAS ETRE CONSIDEREES
COMME EXCLUANT TOUTE RESPONSABILITE QUI, DANS LE CADRE DE LA LOI SUR LA RESPONSABILITE DU FAIT DES
PRODUITS, NE PEUT LEGALEMENT ETRE EXCLUE PAR CONTRAT.
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MISE EN GARDE : EN VERTU DE LA LOI FEDERALE DES ETATS-UNIS, CET APPAREIL NE PEUT ETRE VENDU QUE PAR UN

MEDECIN OU SUR ORDONNANCE D’UN MEDECIN.

Réservé a un usage professionnel. Voir le mode d’'emploi pour obtenir des informations de prescription complétes, notamment
les indications, contre-indications, avertissements, précautions et événements indésirables.
En cas d'incidents graves avec ce produit, avertir 'autorité compétentedans votre pays et le fabricant.
Les symboles suivants peuvent figurer sur le produit ou son étiquette :

SYMBOLE |

©

DEFINITION

Suivre le mode d'emploi

| SYMBOLE |

[<-

DEFINITION

Echantillon de gaz

Rx ONLY

MBOLE |

DEFINITION

Mise en garde : en vertu de la loi fédérale
des Etats-Unis, cet appareil ne peut

étre vendu que par un médecin ou sur
ordonnance d'un médecin

Représentant agréé dans I'Union

Consulter le mode d'emploi - Code de lot curopéenne
Fabricant RmEJZLeIZ)(E d catlogue (eerence du ' ﬂ Poids du patient
Date de péremption i " _ L .
AMMA-MN-L) Numéro de référence Masimo ? Maintenir au sec

Ne pas réutiliser/Utilisation sur un
seul patient uniquement

v

Inférieur ou égal a

®

Ne pas utiliser si l'emballage est
endommagé et consulter le mode d'emploi

Ne contient pas de latex naturel

Plage de température de stockage

LH

(fond orange)

Collecte I'eau. Applications a court terme
présentant une faible humidité

> @ ® =k

Mise en garde

Limite d’humidité de stockage

(fond jaune)

Elimine 'eau d'aspiration et de
condensation. Applications a long terme
présentant une humidité élevée

Marquage de conformité de I'Union
européenne

Limite de pression atmosphérique

Un seul patient — plusieurs utilisations

5 @ &~

%)

Remarque : le mode d’'emploi électronique n'est pas disponible dans tous les pays.

Dispositif médical Identifiant de dispositif unique @ Importateur
< S, Les instructions/modes d'emploi/manuels sont disponibles au format électronique a I'adresse http://www.
W Distributeur Masimo.com/TechDocs

Brevets : http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, NomoLine et ﬁ sont des marques déposées de Masimo Corporation sur le plan fédéral.
NomoLine-O est une marque de commerce de Masimo Corporation.
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NomoLine-O""‘ Probeentnahmeschlauche [

Luftwegadaptersets und Kaniilen zur Verwendung fiir einen Patienten

GEBRAUCHSANWEISUNG

® Nur zur Verwendung filr einen Patienten K2 Enthilt keinen Latex aus Naturkautschuk

ANWENDUNGSGEBIETE
Die NomoLine®-Produktfamilie ist fir die Messung der Atemfrequenz und der Atem- und Andsthesiegase bei Erwachsenen,
Kindern, Sauglingen und Neugeborenen bestimmt. Die NomoLine-Produktfamilie umfasst Probeentnahmeschlauche zur
Gasprobeentnahme und/oder Sauerstoffversorgung zur Verwendung fiir einen Patienten. Die NomoLine-Produktfamilie
ist zur Verwendung durch klinische Fachkréfte in Umgebungen der Gesundheitsfirsorge, einschlieBlich mobiler
Umgebungen, bestimmt.

BESCHREIBUNG

ZurNomolLine-Produktfamilie gehéren nasale und nasale/orale Kaniilenfiir nicht-intubierte Patienten und Luftwegadaptersets
fiir intubierte Patienten. NomoLine-O-Probeentnahmeschlauche sind mit einem Anschluss versehen, der mit Nebenstrom-
Gasanalysatoren kompatibel ist, die einen einzelnen Twist-Luer-Anschluss mit einem optischen Identifikationsreflektor
verwenden. Auf der Masimo-Website finden Sie eine Liste der kompatiblen Geréte.

WARNUNGEN

Verlegen Sie den NomolLine-O-Probeentnahmeschlauch sorgféltig, um das Risiko eines Verhedderns oder einer
Strangulierung des Patienten zu minimieren.

Zum Entfernen des kondensierten Wassers darf kein negativer Druck angewandt werden.

Entsorgen Sie das Produkt in Ubereinstimmung mit den lokalen Vorschriften fiir biologisch gefahrliche Abfalle.

Der NomolLine-O-Probeentnahmeschlauch darf nicht in eine Reinigungslésung getaucht oder im Autoklaven, mit
Bestrahlung, Dampf, Gas, Ethylenoxid oder einem anderen Verfahren sterilisiert werden, da dies zu einer schweren
Beschadigung des NomoLine-O-Probeentnahmeschlauches fiihren kdnnte.

Das Produkt darf aufgrund des Risikos einer Kreuzkontamination nicht wiederverwendet werden.

Tauschen Sie den NomoLine-O-Probeentnahmeschlauch immer aus, wenn ein Verstopfungsalarm auftritt.

Verwenden Sie bei Patienten mit Obstruktionen in einem oder beiden Nasenl6chern keine NomoLine-O-Kaniilen.

Der CO2-Messwert kann sich verringern, wenn NomoLine-O-Kanilen bei Mundatmung oder bei einem Patienten mit
perforiertem Septum verwendet werden.

Verwenden Sie NomoLine-O-Luftwegadaptersets fiir Erwachsene/Kinder nicht bei Sduglingen/Neugeborenen, da der
Adapter 6 ml Totraum hinzufiigt.

Verwenden Sie NomolLine-O-Luftwegadaptersets fiir Sduglinge/Neugeborene nicht bei Erwachsenen/Kindern, da dies
einen tibermaBigen Stromungswiderstand (0,7 ml Totraum) verursachen kann.

Verwenden Sie NomoLine-Luftwegadapter-Sets oder Kantilen nicht mit Inhalatoren oder zerstaubten Medikamenten, da
dies das Bakterienfilter verstopfen kann.

ANWEISUNGEN
Offnen Sie den Beutel und entnehmen Sie den NomoLine-O-Probeentnahmeschlauch. Entfernen Sie zur Erleichterung der
Vorbereitungen noch nicht das Klebeband, durch das der Schlauch aufgerollt bleibt.
A. Anpassen einer NomoLine-O-Kaniile an den Patienten
« Beziehen Sie sich zum Anpassen einer NomoLine-O-CO2-Nasalkaniile auf Abb. 1. Stecken Sie die Nasenbrille in
die Nasenlocher.
- Beziehen Sie sich zum Anpassen einer NomoLine-O-CO2-Nasal-/Oralkaniile auf Abb. 2. Stecken Sie die Nasenbrille in
die Nasenldcher und positionieren Sie den oralen Loffel vor dem Mund.
« Siehe Abb. 3. Verlegen Sie die Kaniilenleitungen tiber die Ohren (1) und regulieren Sie die Schiebeklemme fiir einen
komfortablen Sitz unter dem Kinn (2).
B. AnschlieBen eines NomoLine-O-Luftwegadaptersets an den Atmungskreislauf des Patienten
« Siehe Abb. 4. SchlieBen Sie das Ende des Luftwegadapters mit dem kleinen Durchmesser an das Y-Stiick der
Beatmungsquelle an.
« Siehe Abb. 5. SchlieBen Sie das Ende des Luftwegadapters mit dem groen Durchmesser an den Endotrachealtubus
des Patienten an.
C. AnschlieBen eines NomoLine-O-Probeentnahmeschlauchs an den kompatiblen Gasanalysator
« Siehe Abb. 6. Entfernen Sie das Klebeband, durch das der Schlauch aufgerollt bleibt. Drehen Sie den Anschluss
des NomoLine-O-Probeentnahmeschlauchs im Uhrzeigersinn in den Gaseinlass des Gerétes, bis er sich nicht mehr
drehen lasst.
« Stellen Sie sicher, dass der Schlauch korrekt angeschlossen und nicht verdreht oder geknickt ist.
D. AnschlieBen der NomoLine-O-Kaniile an eine Sauerstoffquelle
« Siehe Abb. 7. Entfernen Sie das Klebeband, durch das der Schlauch aufgerollt bleibt. Bringen Sie den
Sauerstoffzufuhrschlauch an der Sauerstoffquelle an. Regulieren Sie den Sauerstofffluss. (Dieser Schritt trifft nur auf
NomolLine-O-Kanilen mit 02 zu.)
« Stellen Sie sicher, dass der Schlauch korrekt angeschlossen und nicht verdreht oder geknickt ist.
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UMGEBUNGSTEMPERATUREN

Lagerung:
Temperatur —40 bis +70 °C

. 10 bis 95 % relative Luftfeuchtigkeit
Luftfeuchtigkeit (95 % relative Luftfeuchtigkeit bei 40 °C)
Atmospharischer Druck 20 bis 120 kPa
Betrieb
Temperatur 0 bis +50 °C

L < 5 kPa H20 (nicht kondensierend)
Luftfeuchtigkeit (41 % relative Luftfeuchtigkeit bei 50 °C)
CO2 in der Umgebung <800 ppm
Atmospharischer Druck 52,5 bis 120 kPa (< 4572 m)
ERSATZ

NomoLine-O-Probeentnahmeschlduche sind Produkte zur Verwendung fiir einen Patienten und missen nach dem Gebrauch
in Ubereinstimmung mit den lokalen Vorschriften fiir biologisch gefahrliche Abfille entsorgt werden. Sie sind fiir jeden neuen
Patienten nach einem Gebrauchszeitraum von maximal 14 Tagen auszutauschen*. Zudem mdissen sie ersetzt werden, wenn
der Probeentnahmeschlauch verstopft. Eine Verstopfung wird durch eine Meldung auf dem Monitor angezeigt. Ersetzen
Sie den NomolLine-O-Probeentnahmeschlauch und stellen Sie sicher, dass der Schlauch korrekt angeschlossen und nicht
verdreht oder geknickt ist.

*Die Nutzungsdauer des Produkts ist abhdngig von der Anwendung und der Produktart.

ENTSORGUNG
Der NomolLine-O-Probeentnahmeschlauch kann nach Gebrauch angesammelte Feuchtigkeit und Flussigkeit enthalten.
Entsorgen Sie das gebrauchte Produkt in Ubereinstimmung mit den lokalen Vorschriften fiir biologisch geféahrliche Abfélle.

GEWAHRLEISTUNG

MASIMO GEWAHRLEISTET GEGENUBER DEM ERSTKAUFER NUR, DASS DIESE PRODUKTE BEI VERWENDUNG GEMASS DEN
VON MASIMO MIT DEN PRODUKTEN BEREITGESTELLTEN ANWEISUNGEN IN EINEM ZEITRAUM VON SECHS (6) MONATEN
FREI VON MATERIAL- UND VERARBEITUNGSFEHLERN SIND. FUR EINWEGPRODUKTE WIRD NUR EINE GEWAHRLEISTUNG
ZUR VERWENDUNG FUR EINEN PATIENTEN ERTEILT. DIE VORSTEHEND GENANNTE GEWAHRLEISTUNG STELLT FUR DEN
KAUFER DIE EINZIGE UND AUSSCHLIESSLICHE GEWAHRLEISTUNG FUR DURCH MASIMO VERKAUFTE PRODUKTE DAR.
MASIMO SCHLIESST AUSDRUCKLICH ALLE ANDEREN MUNDLICHEN, AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN
GEWAHRLEISTUNGEN AUS; DIES UMFASST, IST ABER NICHT BESCHRANKT AUF GEWAHRLEISTUNGEN HINSICHTLICH
MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. MASIMOS EINZIGE VERPFLICHTUNG UND DER
AUSSCHLIESSLICHE REGRESSANSPRUCH DES KAUFERS BEI JEGLICHEM VERSTOSS GEGEN DIE GEWAHRLEISTUNG BESTEHT
DARIN, DAS PRODUKT NACH DEM ERMESSEN VON MASIMO ZU REPARIEREN ODER AUSZUTAUSCHEN.

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSSE

Diese Gewadhrleistung erstreckt sich nicht auf irgendwelche Produkte, die entgegen den Betriebsanweisungen, die mit dem
Produkt geliefert wurden, verwendet wurden oder aufgrund von Missbrauch, Fahrldssigkeit, Unfall oder extern verursachten
Schéden fehlerhaft sind. Diese Gewéhrleistung gilt nicht flir Produkte, die an nicht dafiir vorgesehene Gerdte oder Systeme
angeschlossen, modifiziert oder auseinandergenommen und wieder zusammengesetzt wurden. Diese Gewahrleistung gilt
nicht fiir Produkte, die wiederverwendet, wiederaufbereitet oder wiederverwertet werden.

AUF KEINEN FALL IST MASIMO DEM KAUFER ODER IRGENDEINER ANDEREN PERSON GEGENUBER HAFTBAR FUR
IRGENDWELCHE SPEZIELLEN, INDIREKTEN, NEBEN- ODER FOLGESCHADEN (INSBESONDERE FUR ENTGANGENEN GEWINN),
SELBST WENN MASIMO VORHER AUF DIE MOGLICHKEIT SOLCHER SCHADEN HINGEWIESEN WURDE. FUR DIE SICH UNTER
VERTRAG, GARANTIE ODER AUS UNERLAUBTEN BZW. SONSTIGEN HANDLUNGEN ERGEBENDEN ANSPRUCHE HAFTET
MASIMO IN JEDEM FALL NUR IN HOHE DES BETRAGES, DER VOM KUNDEN FUR DAS BETREFFENDE PRODUKT GEZAHLT
WURDE. UNTER KEINEN UMSTANDEN IST MASIMO FUR SCHADEN IN VERBINDUNG MIT EINEM PRODUKT HAFTBAR, DAS
WIEDERAUFBEREITET, UBERARBEITET ODER RECYCELT WURDE. DIE HIER AUFGEFUHRTEN BESCHRANKUNGEN FUHREN
NICHT ZUM AUSSCHLUSS VON HAFTUNGSANSPRUCHEN, DIE GEMASS GELTENDER PRODUKTHAFTUNGSGESETZGEBUNG
VERTRAGSRECHTLICH NICHT AUSGESCHLOSSEN WERDEN KONNEN.
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VORSICHT: LAUT US-BUNDESGESETZEN DARF DIESES GERAT NUR VON ARZTEN ODER AUF DEREN ANORDNUNG HIN
VERKAUFT WERDEN.
Zur professionellen Verwendung. Vollstandige Verschreibungsinformationen, einschlieBlich Indikationen, Gegenanzeigen,
Warnungen, VorsichtsmafBnahmen und unerwiinschter Ereignisse, finden Sie in der Gebrauchsanweisung.

Wenn es im Zusammenhang mit diesem Produkt zu einem schwerwiegenden Zwischenfall kommen sollte, benachrichtigen
Sie bitte die zustandige Behorde lhres Landes und den Hersteller.
Die folgenden Symbole kénnen auf dem Produkt oder den Produktetiketten zu sehen sein:

SYMBOL

DEFINITION

Gebrauchsanweisung befolgen

| SYMBOL

(<

DEFINITION

Gasprobeentnahme

| SYMBOL

Rx ONLY

DEFINITION

Vorsicht: Laut US-
amerikanischem Bundesgesetz
darf dieses Gerat nur von einem
Arzt oder auf Anweisung eines
Arztes verkauft werden

Gebrauchsanweisung beachten

Chargencode

Autorisierter Vertreter in der
europdischen Gemeinschaft

Hersteller Katalognummer (Modellnummer) " ﬁ Korpergewicht
Verwendbar bis Masimo-Referenznummer Darf nicht in Kontakt mit
J-MM-TT Feuchtigkeit kommen

Nicht wiederverwenden / Nur zur
Verwendung fiir einen Patienten

v

Weniger als oder gleich

®

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist, und
Gebrauch-sanweisung beachten

Enthilt keinen Latex aus ) LH Sammelt Wasser. .Kurzfnstlge
Lagertemperaturbereich Anwendungen mit
Naturkautschuk (orangefarbener . L
Hintergrund) geringer Feuchtigkeit
Entfernt aspiriertes und
Vorsicht Luftfeuchtigkeit bei Lagerung HH :‘O"df'_“lfnes Wasselr. "
(gelb
o hoher Feuchtigkeit
Konformitatszeichen der Européischen g Einschrankungen beziiglich des fl" ) Zur mehrfachen Verwendung bei
0413 Union atmosphdrischen Drucks \_'!I einem Patienten

%)

Medizinprodukt Produktidentiizir- @ Importeur
ungsnummer
2 S Anlei Gebrauct isungen/Handbiicher sind im elektronischen Format verfiigbar unter
%‘ﬂ Vertreiber http://www.Masimo.com/TechDocs

Hinweis: elFU ist nicht in allen Landern verfiigbar.

Patente: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, NomoLine und ﬁ sind in den USA eingetragene Marken der Masimo Corporation.
NomolLine-O ist eine Marke der Masimo Corporation.
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NomoLine-O™ Linee di campionamento ]

Set di adattatori per vie respiratorie e cannule per uso monopaziente

ISTRUZIONI PER L'USO

@ Esclusivamente monopaziente &2 Non contiene lattice di gomma naturale

INDICAZIONI

La famiglia di prodotti NomoLine® & indicata per la misurazione della frequenza respiratoria e dei gas anestetici e respiratori
in pazienti adulti, pediatrici, neonatali e lattanti. La famiglia di prodotti NomoLine comprende linee di campionamento
monopaziente per il campionamento di gas e/o la somministrazione di ossigeno. La famiglia di prodotti NomoLine & indicata
per I'uso in contesti clinici (anche mobili) da parte di personale sanitario.

DESCRIZIONE

La famiglia di prodotti NomoLine comprende cannule nasali e nasali/orali per pazienti non intubati e set di adattatori per le
vie respiratorie per pazienti intubati. Le linee di campionamento NomoLine-O sono dotate di un connettore compatibile con
gli analizzatori di gas sidestream che utilizzano un unico connettore Luer a torsione con riflettore identificativo ottico. Per un
elenco dei dispositivi compatibili, consultare il sito Web di Masimo.

AVVERTENZE

Posizionare con attenzione la linea di campionamento NomolLine-O fissandone il percorso in modo da ridurre la
possibilita che il paziente rimanga intrappolato o strangolato.

Non applicare una pressione negativa per rimuovere la condensa.

Smaltire in conformita alle normative locali in materia di rifiuti biologicamente pericolosi.

Non immergere la linea di campionamento NomoLine-O in soluzioni detergenti o tentare di sterilizzarla in autoclave, per
irradiazione, a vapore, con gas o ossido di etilene o con qualsiasi altro metodo perché cio potrebbe danneggiarla gravemente.
Non riutilizzare per evitare il rischio di contaminazione incrociata.

Sostituire sempre la linea di campionamento NomolLine-O se si verifica un allarme di occlusione.

Non utilizzare le cannule NomoLine-O nei pazienti con una o entrambe le narici ostruite.

La misurazione della CO2 puo risultare piu bassa se si utilizzano le cannule NomoLine-O in pazienti con setto perforato
o che respirano con la bocca.

Non utilizzare nei pazienti neonatali/lattanti i set di adattatori per vie respiratorie NomoLine-O per pazienti adulti/
pediatrici poiché aggiungono uno spazio morto di 6 ml.

Non utilizzare nei pazienti adulti/pediatrici i set di adattatori per vie respiratorie NomoLine-O per pazienti neonatali/
lattanti poiché possono opporre un'eccessiva resistenza al flusso (spazio morto di 0,7 ml).

Non utilizzare i set adattatori per vie respiratorie o le cannule NomoLine con inalatori o farmaci nebulizzati per evitare di
ostruire il filtro antibatterico.

ISTRUZIONI
Aprire la confezione e rimuovere la linea di campionamento NomoLine-O. Per preparare il prodotto in modo adeguato,
attendere prima di rimuovere il nastro che tiene il tubo avvolto.
A. Applicazione di una cannula NomoLine-O al paziente
« Per applicare una cannula nasale NomoLine-O per il monitoraggio della CO2 vedere la Fig. 1. Introdurre i poli
nelle narici.
- Perapplicare una cannula nasale/orale NomoLine-O per il monitoraggio della CO2 vedere la Fig. 2. Introdurre i poli nelle
narici e posizionare davanti alla bocca I'apposita appendice a forma di cucchiaio.
- Vedere la Fig. 3. Far passare le linee della cannula al di sopra delle orecchie (1) e regolare il dispositivo di scorrimento
sotto il mento (2) in modo che il prodotto calzi comodamente.
B. Collegamento di un set di adattatori NomoLine-O per vie respiratorie al circuito paziente
- Vedere la Fig. 4. Collegare I'estremita con diametro piccolo dell’adattatore per vie respiratorie all'attacco a “Y” della
fonte di ventilazione.
« Vedere la Fig. 5. Collegare I'estremita con diametro grande dell’adattatore per vie respiratorie al tubo endotracheale
del paziente.
C. Collegamento di una linea di campionamento NomoLine-O all’analizzatore di gas compatibile
« Vedere la Fig. 6. Rimuovere il nastro che tiene il tubo avvolto. Ruotare il connettore della linea di campionamento
NomolLine-O in senso orario inserendolo nellingresso di campionamento del gas del dispositivo fino a quando non &
pit possibile ruotarlo ulteriormente.
« Assicurarsi che il tubo sia collegato correttamente e che non presenti torsioni o schiacciamenti.
D. Collegamento di una cannula NomoLine-O a una fonte di ossigeno
« Vedere la Fig. 7. Rimuovere il nastro che tiene il tubo avvolto. Collegare il tubo per la somministrazione di ossigeno alla
fonte di ossigeno. Regolare il flusso di ossigeno (I'operazione riguarda solo le cannule NomoLine-O con 02).
« Assicurarsi che il tubo sia collegato correttamente e che non presenti torsioni o schiacciamenti.
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CONDIZIONI AMBIENTALI

Conservazione

Temperatura Da-40a+70°C

10-95% di umidita relativa
(95% di umidita relativa a 40 °C)

Pressione atmosferica 20-120 kPa

Umidita

Funzionamento

Temperatura Da0a+50°C

< 5 kPa H20 (senza condensa)

Umidita (41% di umidita relativa a 50 °C)

CO2 ambientale <800 ppm

Pressione atmosferica 52,5-120 kPa (< 4.572 m)
SOSTITUZIONE

Le linee di campionamento NomoLine-O sono prodotti monopaziente e dopo l'uso devono essere smaltite in conformita alle
norme locali per lo smaltimento dei rifiuti a rischio biologico e sostituite per ogni nuovo paziente e dopo al massimo 14 giorni
di utilizzo*. Sostituire le linee di campionamento anche in caso di occlusione. Locclusione & segnalata da un messaggio sul
monitor. Sostituire la linea di campionamento NomoLine-O e assicurarsi che il tubo sia collegato correttamente e che non
presenti torsioni o schiacciamenti.

* La durata del prodotto dipende dall'applicazione e dal tipo di prodotto.

SMALTIMENTO

Dopo l'uso, la linea di campionamento NomoLine-O pud contenere umidita o fluidi accumulatisi al suo interno. Smaltire il
prodotto usato in conformita alle normative locali in materia di rifiuti a rischio biologico.

GARANZIA

MASIMO GARANTISCE SOLO ALLACQUIRENTE ORIGINALE CHE | PRESENTI PRODOTTI, SE USATI IN CONFORMITA ALLE
ISTRUZIONI FORNITE CON IL PRODOTTO DA MASIMO, SONO PRIVI DI DIFETTI DEI MATERIALI E DI FABBRICAZIONE
PER UN PERIODO DI SEI (6) MESI. | PRODOTTI MONOUSO SONO GARANTITI SOLO PER L'UTILIZZO MONOPAZIENTE. LA
GARANZIA SOPRA ESPOSTA E L'UNICA ED ESCLUSIVA APPLICABILE Al PRODOTTI VENDUTI DA MASIMO ALLACQUIRENTE.
MASIMO RIFIUTA ESPRESSAMENTE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, ORALI, ESPLICITE O IMPLICITE, TRA CUI, SENZA ALCUNA
LIMITAZIONE, QUALSIASI GARANZIA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA A SCOPI SPECIFICI. IL SOLO OBBLIGO DA PARTE
DI MASIMO E L'UNICO RIMEDIO A FAVORE DELLUACQUIRENTE PER VIOLAZIONE DI QUALUNQUE GARANZIA SARA, A
DISCREZIONE DI MASIMO, LA RIPARAZIONE O LA SOSTITUZIONE DEL PRODOTTO.

ESCLUSIONI DI GARANZIA

Questa garanzia non ¢ valida per i prodotti che non siano stati utilizzati in conformita alle istruzioni per I'uso fornite con il
prodotto stesso o che siano stati utilizzati in maniera errata, con negligenza, manomessi o danneggiati. La presente garanzia
non copre alcun prodotto che sia stato collegato a uno strumento o a un sistema non compreso tra quelli previsti, che sia stato
modificato o smontato e rimontato. La presente garanzia non é valida per i prodotti che siano stati ritrattati, riparati o riciclati.
IN NESSUN CASO MASIMO SARA RESPONSABILE, NEI CONFRONTI DELLACQUIRENTE O DI QUALSIASI ALTRA PERSONA,
PER DANNI INCIDENTALI, INDIRETTI, SPECIALI O CONSEQUENZIALI (INCLUSI, SENZA ALCUNA LIMITAZIONE, | DANNI PER
LUCRO CESSANTE), ANCHE NEL CASO IN CUI MASIMO SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA DEL VERIFICARSI DI TALI
DANNI. LA RESPONSABILITA (CONTRATTUALE, EXTRACONTRATTUALE, DA GARANZIA O DERIVANTE DA ALTRA RICHIESTA
DI RISARCIMENTO) DI MASIMO PER | PRODOTTI VENDUTI ALLACQUIRENTE NON POTRA IN NESSUN CASO SUPERARE
IL PREZZO PAGATO DALLACQUIRENTE PER IL LOTTO DI PRODOTTI INTERESSATI DALLA RICHIESTA DI RISARCIMENTO.
IN NESSUN CASO MASIMO POTRA ESSERE RITENUTA RESPONSABILE DI DANNI DOVUTI A PRODOTTI RITRATTATI,
RISTERILIZZATI O RICICLATI. LE LIMITAZIONI DI CUI AL PRESENTE ARTICOLO NON PRECLUDONO ALCUNA RESPONSABILITA
CHE, Al SENSI DELLE LEGGI VIGENTI IN MATERIA, NON POSSA ESSERE PRECLUSA PER CONTRATTO.
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ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE DEGLI STATI UNITI LIMITA LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO DA PARTE DI UN
MEDICO O DIETRO PRESCRIZIONE MEDICA.
Per uso professionale. Per informazioni complete sulle prescrizioni, compresi i messaggi di avvertenza, le indicazioni, le
controindicazioni, le precauzioni e gli eventi indesiderati, leggere le istruzioni per I'uso.
Nel caso si verifichino gravi incidenti durante I'utilizzo del prodotto, informare il produttore e l'autorita competente del

proprio Paese.

I simboli riportati di seguito possono essere presenti sul prodotto o sulle etichette del prodotto:

SIMBOLO |

%)

DEFINIZIONE

Attenersi alle istruzioni per I'uso

| SIMBOLO |

DEFINIZIONE

Campione di gas

| SIMBOLO |

Rx ONLY

DEFINIZIONE

Attenzione: la legge federale degli
Stati Uniti (USA) limita la vendita del
presente dispositivo ai soli medici o
dietro prescrizione medica

Consultare le istruzioni per I'uso

Codice lotto

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea

Produttore

Numero catalogo (numero modello)

Peso corporeo

Data di scadenza
AAAA-MM-GG

Numero di riferimento Masimo

Conservare in un luogo asciutto

Non riutilizzare/Esclusivamente
monopaziente

v

Minore o uguale a

®

Non utilizzare se la confezione
¢ danneggiata e consultare
leiistruzioni per I'uso

Non contiene lattice di gomma naturale

';T

Intervallo temperatura di conservazione

LH

(sfondo arancione)

Raccoglie I'acqua. Applicazioni a breve
termine in condizioni di bassa umidita

Attenzione

),

Limite di umidita per la conservazione

(sfondo giallo)

Rimuove |'acqua aspirata e
condensata. Applicazioni a lungo
termine in condizioni di elevata
umidita

Marchio di conformita dell'Unione
europea

@

Limite di pressione atmosferica

Monopaziente, riutilizzabile

Dispositivo medico

Identificatore dispositivo univoco

Importatore

Distributore

e,

(%)

Leistruzioni per 'uso e i manuali sono disponibili in formato elettronico su

http://www.Masimo.com/TechDocs

Nota: le istruzioni per I'uso in formato elettronico non sono disponibili in tutti i Paesi.

Brevetti: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, NomoLine e \" sono marchi commerciali registrati a livello federale di Masimo Corporation.
NomoLine-O & un marchio commerciale di Masimo Corporation.

Gl

13

9882C-elFU-0122



NomoLine-O""‘ Lineas de muestreo =

Juegos de adaptadores de vias respiratorias y canulas de uso para un solo paciente

INSTRUCCIONES DE USO

® Para uso de un solo paciente K2 Fabricado sin litex de caucho natural

INDICACIONES

La familia de productos NomolLine® esta indicada para la medicién de la frecuencia respiratoria y los gases respiratorios y
anestésicos en pacientes adultos, pediatricos, neonatos y neonatales. La familia de productos NomoLine incluye lineas de
muestreo para uso de un solo paciente para muestreo de gases y/o suministro de oxigeno. La familia de productos NomoLine
estd indicada para su uso por parte de profesionales clinicos en entornos donde se brinden servicios de salud, incluidos
entornos moviles.

DESCRIPCION

La familia de productos NomolLine incluye cénulas nasales y nasales/orales para pacientes no intubados y juegos de
adaptadores de vias respiratorias para pacientes intubados. Las lineas de muestreo NomoLine-O estan provistas de un
conector compatible con los analizadores de gas de flujo lateral que utilizan un conector luer de un solo giro con un reflector
Optico identificador. Consulte el sitio web de Masimo para obtener una lista de dispositivos compatibles.

ADVERTENCIAS

Dirija con cuidado la linea de muestreo NomoLine-O para reducir el riesgo de enredo o estrangulacion del paciente.

No aplique presién negativa para eliminar el agua condensada.

Deséchelo de conformidad con la reglamentacion local para desechos biolégicos peligrosos.

No sumerja las lineas de muestreo NomoLine-O en ninguna solucién de limpieza ni intente esterilizar con autoclave,
irradiacion, vapor, gas, 6xido de etileno o cualquier otro método, ya que puede dafar gravemente las lineas de muestreo
NomolLine-O.

No lo reutilice debido al riesgo de contaminacién cruzada.

Siempre reemplace la linea de muestreo NomoLine-O si ocurre una alarma de oclusion.

No use las canulas NomoLine-O en pacientes con obstrucciones en una o ambas fosas nasales.

La medicién de CO2 puede disminuir si las canulas NomoLine-O se usan durante la respiraciéon bucal o en un paciente
que tiene un tabique perforado.

No utilice los juegos de adaptadores de vias respiratorias para adultos/pediatricos NomoLine-O para lactantes/neonatos,
ya que el adaptador aflade 6 ml de espacio muerto.

No use los juegos de adaptadores de vias respiratorias para lactantes/neonatos NomoLine-O para adultos/pediétricos, ya
que esto puede causar una resistencia excesiva al flujo (0,7 ml de espacio muerto).

No utilice los juegos de adaptadores para vias respiratorias o canulas NomoLine con inhaladores ni medicamentos
nebulizados, ya que esto puede obturar el filtro de bacterias.

INSTRUCCIONES
Abra la bolsa y retire la linea de muestreo NomoLine-O. Para una preparaciéon mds préctica, todavia no retire la cinta que
mantiene enrollado el tubo.
A. Ajuste de una canula NomolLine-O al paciente
« Sicoloca una canula de CO2 nasal NomoLine-O, consulte la Fig. 1. Inserte las puntas en las fosas nasales.
- Siva a colocar una canula de CO2 nasal/oral NomoLine-O, consulte la Fig. 2. Inserte las puntas en las fosas nasales y
coloque la cucharilla oral enfrente de la boca.
« Consulte la Fig. 3. Pase las lineas de la canula sobre las orejas (1) y ajuste la barra deslizante para mayor comodidad y
ajuste por debajo de la barbilla (2).
B. Conexidn de un juego de adaptadores de vias respiratorias NomoLine-O al circuito del paciente
- Consulte la Fig. 4. Conecte el extremo de didmetro pequefio del adaptador de las vias respiratorias a la pieza en forma
deY de la fuente de ventilacion.
« Consulte la Fig. 5. Conecte el extremo de diametro grande del adaptador de las vias respiratorias al tubo endotraqueal
del paciente.
C. Conexion de una linea de muestreo NomolLine-O al or de gas compatible
« Consulte la Fig. 6. Retire la cinta que mantiene enrollado el tubo. Gire el conector de la linea de muestreo NomoLine-O
en el sentido de las agujas del reloj en la entrada de muestreo de gas del dispositivo hasta que no se pueda girar mas.
« Asegurese de que el tubo esté correctamente conectado y que no esté retorcido ni doblado.
D. Conexidn de una canula NomoLine-O a una fuente de oxigeno
- Consulte la Fig. 7. Retire la cinta que mantiene enrollado el tubo. Conecte el tubo de suministro de oxigeno a la fuente
de oxigeno. Ajuste el flujo de oxigeno. (Este paso se aplica solo a las cdnulas NomoLine-O con 02).
« Asegurese de que el tubo esté correctamente conectado y que no esté retorcido ni doblado.

livad,
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CONDICIONES AMBIENTALES

De almacenamiento

Temperatura -40-+70°C
10%-95 % HR

Humedad (95 % HR a 40 °C)

Presion atmosférica 20-120 kPa

Funcionamiento

Temperatura 0°-+50°C

< 5 kPa H20 (sin condensacion)

Humedad (419% HRa 50°C)
Ambiente de CO2 <800 ppm

Presion atmosférica 52,5-120kPa (< 4572 m)
REEMPLAZO

Las lineas de muestreo de NomoLine-O son productos para un solo paciente y deben desecharse después de su uso de
acuerdo con los desechos biopeligrosos locales y reemplazarse por cada nuevo paciente con un méaximo de 14 dias de
uso*. También deben reemplazarse si la linea de muestreo se obstruye. La oclusién se indica mediante un mensaje en
el monitor. Reemplace la linea de muestreo NomoLine-O y asegurese de que el tubo esté bien conectado y que no esté
retorcido ni doblado.

* La vida util del producto depende de la aplicacién y el tipo de producto.

DESECHO
La linea de muestreo NomoLine-O puede contener liquidos y humedad acumulados después del uso. Deseche el producto
usado de conformidad con la reglamentacion local para desechos bioldgicos peligrosos.

GARANTIA

MASIMO LE GARANTIZA UNICAMENTE AL COMPRADOR INICIAL QUE ESTOS PRODUCTOS, CUANDO SE USAN EN
CONFORMIDAD CON LAS INSTRUCCIONES PROPORCIONADAS CON LOS PRODUCTOS DE MASIMO, ESTARAN LIBRES DE
DEFECTOS DE MATERIALES Y MANO DE OBRA DURANTE UN PERIODO DE SEIS (6) MESES. LOS PRODUCTOS DE UN SOLO
USO ESTAN GARANTIZADOS PARA USO EXCLUSIVAMENTE DE UN SOLO PACIENTE. LA ANTERIOR ES LA UNICAY EXCLUSIVA
GARANTIA APLICABLE ALOSPRODUCTOS QUE MASIMO LEVENDE ALCOMPRADOR. MASIMO SE DESLINDA EXPRESAMENTE
DE CUALQUIER OTRA GARANTIA VERBAL, EXPRESA O IMPLICITA, LO QUE INCLUYE, DE MANERA ENUNCIATIVA MAS NO
LIMITATIVA, CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O DE ADECUACION PARA UN PROPOSITO EN PARTICULAR. LA
UNICA OBLIGACION DE MASIMO Y EL RECURSO EXCLUSIVO DEL COMPRADOR POR EL INCUMPLIMIENTO DE CUALQUIER
GARANTIA SERA, A ELECCION DE MASIMO, REPARAR O REPONER EL PRODUCTO.

EXCLUSIONES DE LA GARANTIA

Esta garantia no se extiende a ninguin producto que se haya utilizado infringiendo las instrucciones de funcionamiento que
incluye el producto o que haya estado sujeto a un uso indebido, descuido, accidentes o dafios generados en forma externa.
Esta garantia no se extiende a ninguin producto que se haya conectado a alguin instrumento o sistema no destinado para ello,
que se haya modificado o que se haya desensamblado y vuelto a ensamblar. Esta garantia no se extiende a productos que se
hayan reacondicionado, reciclado o vuelto a procesar.

MASIMO EN NINGUN CASO SERA RESPONSABLE ANTE EL COMPRADOR NI ANTE NINGUNA OTRA PERSONA POR DANOS
INCIDENTALES, INDIRECTOS, ESPECIALES O CONSECUENTES (LO QUE INCLUYE, ENTRE OTROS, LUCRO CESANTE), INCLUSO
AUNQUE SE LE INFORME DE LA POSIBILIDAD DE QUE SUCEDAN DICHOS DANOS. LA RESPONSABILIDAD DE MASIMO QUE
SE DERIVE DE CUALQUIER PRODUCTO VENDIDO AL COMPRADOR (CONFORME A UN CONTRATO, GARANTIA, AGRAVIO
U OTRA RECLAMACION) EN NINGUN CASO EXCEDERA EL IMPORTE PAGADO POR EL COMPRADOR POR EL LOTE DE
PRODUCTO(S) IMPLICADO(S) EN DICHA RECLAMACION. MASIMO EN NINGUN CASO SERA RESPONSABLE POR DANO
ALGUNO QUE SE ASOCIE CON UN PRODUCTO QUE SE HAYA REACONDICIONADO, RECICLADO O VUELTO A PROCESAR.
LAS LIMITACIONES INCLUIDAS EN ESTA SECCION NO SE CONSIDERARAN COMO EXCLUYENTES DE RESPONSABILIDAD
ALGUNA QUE, CONFORME A LA LEGISLACION APLICABLE EN MATERIA DE RESPONSABILIDAD DE PRODUCTOS, NO SE
PUEDA EXCLUIR LEGALMENTE POR CONTRATO.
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PRECAUCION: LA LEY FEDERAL (EE. UU.) RESTRINGE LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO UNICAMENTE A FACULTATIVOS
AUTORIZADOS O BAJO PRESCRIPCION FACULTATIVA.
Para uso profesional. Consulte en las instrucciones de uso la informacién farmacolégica completa, que incluye indicaciones,

contraindicaciones, advertencias, precauciones y eventos adversos.
Si se produce algun incidente grave con el producto, notifiquelo a la autoridad competente de su pais y al fabricante.
Los siguientes simbolos pueden aparecer en el producto o su etiqueta:

SIMBOLO

DEFINICION

DEFINICION

SIMBOLO

DEFINICION

| SIMBOLO |

Precaucion: La ley federal
(EE. UU.) restringe la venta de este

Siga las instrucciones de uso E Muestra de gas Rx ONLY | dispositivo inicamente a facultativos
autorizados o bajo prescripcion
facultativa

. N . Representante autorizado

Consulte las instrucciones de uso (6digo de lote [EC|REP] P

enla Comunidad Europea

Nimero de catdlogo (nimero de

Fabricante modelo) " ﬁ Peso corporal
Usar antes de i . ) Lo
DD-MM-AAAA Ntimero de referencia de Masimo ? Mantener seco

No reutilizar/exclusivamente para uso
en un solo paciente

v

Menos de o igual a

®

No use si el envase estd dafiado y
consulte las instrucciones de uso

Fabricado sin latex de caucho natural

.5?

Rango de temperatura de
almacenamiento

LH

(fondo naranja)

Acumula agua. Aplicaciones a corto
plazo con bajo nivel de humedad

Precaucion

&,

Limite de humedad
de almacenamiento

(fondo amarillo)

Elimina el agua aspirada y
condensada. Aplicaciones a largo
plazo con alto nivel de humedad

Marca de conformidad de la Unién
Europea

@,

Limite de presién atmosférica

Uso en un solo paciente, mdiltiples
usos

&)

Producto sanitario Identificador tnico de dispositivo @ Importador
o, Lasindicaciones, instrucciones de uso o manuales estdn disponibles en formato electrdnico en http:/
2
%0?‘ Distribuidor \ www.Masimo.com/TechDocs

Nota: Las instrucciones de uso en formato electronico no estan disponibles en todos los

paises.

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, NomoLine y 0, son marcas registradas federalmente de Masimo Corporation.
NomoLine-O es una marca registrada de Masimo Corporation.
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NomOLiI‘Ie-om-samplingsslangar 1

Luftvdagsadapterset och grimmor for anvandning pa en patient

BRUKSANVISNING

® Endast for anvandning med en patient &2 Denna produkt dr inte tillverkad av naturligt gummilatex

INDIKATIONER

NomolLine®-produktserien ar avsedd for matning av andningsfrekvensen samt andnings- och anestesigaser hos vuxna, barn,
spadbarn och nyfédda. NomoLine-produktserien omfattar samplingsslangar fér engangsanvandning for gasprovtagning
och/eller oxygentillforsel. NomoLine-produktserien ar avsedd att anvéndas av klinisk personal i sjukvardsmilj, inklusive
mobila miljoer.

BESKRIVNING

NomoLine-produktlinjen omfattar ndsgrimmor och nas-/mungrimmor for ej intuberade patienter och luftvagsadapterset for
intuberade patienter. NomoLine-O-samplingsslangar tillhandahalls med en kontakt som &r kompatibel med gasanalysatorer
med sidostrom som anvander en luerkontakt med en vridning med en optiskt identifierande reflektor. Se Masimos webbplats
for en lista 6ver kompatibla enheter.

VARNINGAR

Dra NomolLine-O-samplingsslangen forsiktigt for att minska risken for att patienten trasslar in sig eller stryps.

Anvand inte undertryck for att avlagsna kondens.

Avyttra enligt lokala bestdmmelser for biologiskt riskavfall.

NomolLine-O-samplingsslangen far inte sankas ned i ndgon rengdringsldsning eller steriliseras med autoklav, bestralning,
anga, gas, etylenoxid eller ndgon annan metod, eftersom detta kan medféra skador pa NomoLine-O-samplingsslangen.
Far ej ateranvandas pa grund av risk for korskontamination.

Byt alltid ut NomoLine-O-samplingsslangen om ett blockeringslarm utloses.

Anvand inte NomoLine-O-grimmor pé patienter med obstruktion i ena eller bada nasborrarna.

CO2-métningen kan forsamras om Nomoline-O-grimmor anvands vid munandning eller pa en patient med
perforerad septum.

Anvéand inte NomolLine-O-luftvagsadaptersetet for vuxna/barn pé spadbarn/nyfodda, eftersom adaptern tillsatter
6 ml dédvolym.

Anvand inte NomoLine-O-luftvdagsadaptersetet for spadbarn/nyfédda pa vuxna/barn eftersom det kan orsaka for stort
flodesmotstand (0,7 ml dédvolym).

Anvand inte NomolLine-luftvagsadapterset eller grimmor tillsammans med inhalatorer eller nebulisatorer for
lakemedelsdosering eftersom detta kan tappa till bakteriefiltret.

INSTRUKTIONER
Oppna pasen och ta ut NomoLine-O-samplingsslangen. Lat tejpen som sitter runt den virade slangen sitta kvar sa linge, det
ar mer praktiskt.
A. Sétta pa en NomolLine-O-grimma pa patienten
- Vid paséttning av en NomoLine-O CO2-ndsgrimma, se fig. 1. Fér in ndsvingarna i ndsborrarna.
- Vid pasattning av en NomoLine-O CO2-nds/mungrimma, se fig. 2. For in ndsvingarna i nasborrarna och positionera den
orala skopan framfér munnen.
- Sefig. 3. Dra grimmans slangar éver 6ronen (1) och justera skjuthéllaren fér komfort och passform nedanfér hakan (2).
B. Ansluta ett NomoLine-O-luftvdgsadapterset till patientkretsen
- Se fig. 4. Koppla luftvagsadapterns mindre @nde till Y-delen av ventilationskallan.
- Sefig. 5. Koppla luftvdgsadapterns storre @nde till patientens endotrakealtub.
C. Ansluta en NomoLine-O-samplingsslang till den kompatibla gasanalysatorn
- Se fig. 6. Ta bort tejpen som sitter runt den virade slangen. Vrid NomoLine-O-samplingsslangens kontakt medurs in i
enhetens gasinloppskontakt tills den inte ldngre kan véndas.
« Setill att slangen &r ordentligt ansluten och att den inte &r vriden eller veckad.
D. Ansluta en NomoLine-O-grimma till en oxygenkalla
- Se fig. 7. Ta bort tejpen som sitter runt den virade slangen. Fést tuben for oxygentillforsel vid oxygenkéllan. Justera
oxygenflodet. (Detta steg géller endast for NomoLine-O-grimmor med 02.)
« Setill att slangen ar ordentligt ansluten och att den inte &r vriden eller veckad.

Gl 17 9882C-elFU-0122



MILJO

Forvaring
Temperatur -40 till +70 °C
. 10-95 % relativ luftfuktighet
Luftfuktighet (95 % relativ luftfuktighet vid 40 °C)
Atmosfariskt tryck 20-120 kPa
Anvandning
Temperatur 0 till +50°C
. < 5 kPa H20 (icke-kondenserande)
Luftfuktighet (41 % relativ luftfuktighet vid 50 °C)
Omgivande CO2 <800 ppm
Atmosfariskt tryck 52,5-120 kPa (< 4 572 m)
BYTE

NomoLine-O-samplingsslangar &ar produkter fér anvandning med en patient och bor kasseras i enlighet med lokalt
biologiskt riskavfall och bytas ut enligt god klinisk praxis eller senast efter 14 dagars anvandning*. De ska ocksa bytas ut om
samplingsslangen blir tilltappt. Ocklusion indikeras av ett meddelande pa monitorn. Byt ut NomoLine-O-samplingsslangen
och se till att slangen &r ordentligt ansluten och att den inte &r vriden eller veckad.

* Produktens livslingd beror pa applikationen och produkttypen.

AVYTTRING
NomoLine-O-samplingsslangen kan efter anvandning innehalla fukt och vétskor. Avyttra den anvanda produkten enligt
lokala bestammelser for biologiskt riskavfall.

GARANTI

MASIMO GARANTERAR ENDAST DEN URSPRUNGLIGA KOPAREN ATT DESSA PRODUKTER, NAR DE ANVANDS ENLIGT
DE ANVISNINGAR FRAN MASIMO SOM MEDFOLJER PRODUKTERNA, AR FRIA FRAN FEL | MATERIAL OCH UTFORANDE |
SEX (6) MANADER. PRODUKTER FOR ENGANGSBRUK GARANTERAS ENDAST FOR ANVANDNING MED EN PATIENT. DET
FOREGAENDE AR DEN ENDA GARANTI SOM GALLER FOR PRODUKTER SOM SALJS AV MASIMO TILL KOPAREN. MASIMO
FRANSAGER SIG UTTRYCKLIGEN ALLA ANDRA MUNTLIGA, UTTRYCKLIGA OCH UNDERFORSTADDA GARANTIER, INKLUSIVE,
UTAN BEGRANSNING, ALLA GARANTIER OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL. MASIMOS ENDA
ANSVAR OCH KOPARENS ENDA GOTTGORELSE FOR BRUTEN GARANTI AR, ENLIGT MASIMOS GODTYCKE, REPARATION
ELLER ERSATTNING AV PRODUKTEN.

UNDANTAG FRAN GARANTI

Denna garanti omfattar inte produkter som anvénts i strid mot bruksanvisningarna som tillhandahalls med produkten,
eller som har utsatts for vardsloshet, vanskotsel, olyckshéndelse eller externt dasamkad skada. Denna garanti omfattar inte
produkter som har kopplats till icke avsedda instrument eller system, har dndrats eller tagits isér eller satts ihop igen. Denna
garanti omfattar inte produkter som har ombearbetats, reparerats eller dteranvants.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER BAR MASIMO ANSVAR GENTEMOT KOPAREN ELLER ANNAN PERSON FOR FOLJDSKADOR,
INDIREKT ELLER SARSKILDA SKADOR (INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING, UTEBLIVEN VINST), AVEN OM MOJLIGHETEN
DAROM MEDDELAS. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKA MASIMOS ANSVAR FOR PRODUKTER SOM SALTS TILL
KOPARE (UNDER KONTRAKT, GARANTI, ATALBAR HANDLING ELLER ANDRA FORDRINGAR) OVERSKRIDA SUMMAN
SOM KOPAREN BETALAT FOR PRODUKTERNA | EN SADAN FORDRAN. MASIMO AR UNDER INGA OMSTANDIGHETER
ANSVARIG FOR NAGRA SKADOR KOPPLADE TILL EN PRODUKT SOM HAR BLIVIT OMBEARBETAD, REPARERAD ELLER
ATERANVAND. BEGRANSNINGARNA | DETTA AVSNITT SKA INTE ANSES UTESLUTA ANSVAR SOM UNDER GALLANDE
PRODUKTANSVARSLAGSTIFTNING INTE LAGLIGEN KAN UTESLUTAS GENOM KONTRAKT.
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FORSIKTIGT: ENLIGT FEDERAL AMERIKANSK LAGSTIFTNING FAR DENNA ENHET ENDAST SALJAS AV ELLER PA LAKARES

ORDINATION.

For professionell anvandning. Se bruksanvisningen for fullstandig forskrivningsinformation, inklusive indikationer,

kontraindikationer, varningar, observationer och biverkningar.
Om du rakar ut for en allvarlig incident med produkten, meddela behérig myndighet i ditt land och tillverkaren.

Foljande symboler kan fi pa produkten eller produktmérkningen:
SYMBOL | DEFINITION SYMBOL DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
Forsiktigt: Enligt federal
(] I o
ﬁ' Folj bruksanvisningen E(:— Gasprov Rx ONLY Iagsllﬁn.l.n.g ! USA"far denna ePhe\
endast séljas av lakare eller p
lakares ordination
Se bruksanvisningen Partinummer {\uklons.erad representant
i Europeiska gemenskapen
Tillverkare Katalognummer (modellnummer) T ﬂ Kroppsvikt
Anvénds senast . - .
RARR-MM-DD Masimos referensnummer ? Forvaras torrt

Far e] ateranvandas/endast for
anvandning med en patient

Mindre &n eller lika med

®

Anvénd inte om forpackningen ar
skadad och se bruksanvisningen

Denna produkt r inte tillverkad av
naturligt gummilatex

Forvaringstemperaturomrade

LH

(orange bakgrund)

Samlar vatten.
Korttidstillampningar
med &g fuktighet

BN

Avlégsnar aspirerat och

S Luftfuktighetsbegransning vid HH kondenserat vatten.
Forsiktigt - PO
forvaring Langtidstillimpningar med
(gul bakgrund)
hg fuktighet
Europeiska unionens X - / ') . o
Y Konformitetsmarkaing g Atmosfartryckbegrénsning 1|n| En patient — flerfaldig anvandning

Medicinteknisk utrustning

Unik enhetsidentifierare

Importdr

Distributdr

icr,

&)

gar/manualer finns i

http://www.Masimo.com/TechDocs

format pa

Obs! Den elektroniska bruksanvisningen ar inte tillganglig i alla lander.

Patent: http://www.masimo.com/patents.htm

Masimo, NomoLine och ﬁ ér registrerade varumarken som tillhér Masimo Corporation.
NomoLine-O ar ett varumarke som tillhér Masimo Corporation.
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NomOLiI'Ie-OTM-bemonsteringslijnen L

Luchtwegadaptersets en canules voor gebruik bij één patiént

GEBRUIKSAANWIJZING

® Uitsluitend voor gebruik bij één patiént 54 Bij de productie is geen latex van natuurrubber gebruikt

INDICATIES

De NomolLine®-productfamilie is geindiceerd voor meting van de ademhalingsfrequentie en ademhalings- en anesthetische
gassen bij volwassenen, kinderen, baby’s en pasgeborenen. De NomoLine-productfamilie omvat bemonsteringslijnen voor
gebruik bij één patiént voor gasbemonstering en/of het toedienen van zuurstof. De NomoLine-productfamilie is geindiceerd
voor gebruik door klinische professionals in gezondheidszorginstellingen, inclusief mobiele omgevingen.

BESCHRUVING

De NomolLine-productfamilie bevat neus-/mondcanules voor niet-geintubeerde patiénten en luchtwegadaptersets
voor geintubeerde patiénten. NomoLine-O-bemonsteringslijnen zijn voorzien van een connector die compatibel is met
zijstroomgasanalysatoren die gebruik maken van één twist luer-connector met een optisch identificerende reflector. Zie de
website van Masimo voor een lijst van compatibele apparaten.

WAARSCHUWINGEN

Wees voorzichtig met het geleiden van de NomoLine-O-bemonsteringslijn, om te voorkomen dat de patiént erin verstrikt
raakt of stikt.

Oefen geen negatieve druk uit om gecondenseerd water te verwijderen.

Voer af overeenkomstig de lokale voorschriften voor biogevaarlijk afval.

Dompel de NomoLine-O-bemonsteringslijn niet in een reinigingsoplossing en steriliseer de adapter niet door middel van
straling, stoom, gas, ethyleenoxide, in een autoclaaf of via een andere methode. De NomoLine-O-bemonsteringslijn kan
hierdoor zwaar worden beschadigd.

Gebruik een bemonsteringslijn niet opnieuw, om kruisbesmetting te voorkomen.

Vervang de NomoLine-O-bemonsteringslijn altijd als er een occlusiealarm afgaat.

Gebruik NomoLine-O-canules niet bij patiénten waarbij een of beide neusgaten zijn verstopt.

De CO2-meting kan minder betrouwbaar worden als NomoLine-O-canules worden gebruikt bij een patiént die door de
mond adembhaalt of een geperforeerd septum heeft.

Gebruik de NomolLine-O-luchtwegadapterset voor volwassenen en kinderen niet bij baby’s/pasgeborenen, omdat de
adapter 6 ml loze ruimte toevoegt.

Gebruik de NomolLine-O-luchtwegadapterset voor baby’s en pasgeborenen niet bij volwassenen/kinderen, omdat dit een
bovenmatige stroomweerstand kan veroorzaken (0,7 ml loze ruimte).

Gebruik NomolLine-luchtwegadaptersets of canules niet met inhalatoren of vernevelde medicatie, aangezien hierdoor
het bacteriefilter verstopt kan raken.

INSTRUCTIES
Open de zak en verwijder de NomoLine-O-bemonsteringslijn. Verwijder de tape die de opgerolde slang bijeenhoudt nog
niet; dit maakt de voorbereiding gemakkelijker.
A. Een NomoLine-O-canule aanbrengen op de patiént
« Zie Afb. 1 als u een NomolLine-O CO2-neuscanule aanbrengt. Breng de beide uiteinden aan in de neusgaten.
- Zie Afb. 2 als u een NomoLine-O CO2-neus-/mondcanule aanbrengt. Breng de beide uiteinden aan in de neusgaten en
plaats de luchthapper voor de mond.
« Zie Afb. 3. Leidt de slangen van de canule langs de oren (1) en stel de schuif zo in dat de slang goed onder de kin past
en comfortabel is voor de patiént (2).
B. Een NomolLine-O-luchtwegadapterset aansluiten op het patiéntcircuit
« Zie Afb. 4. Sluit het uiteinde met de kleinste diameter van de luchtwegadapterset aan op het Y-gedeelte van de
beademingsbron.
« Zie Afb. 5. Sluit het uiteinde met de grootste diameter van de luchtwegadapterset aan op de endotracheale buis van
de patiént.
C. Een NomolLine-0-b teringslijn aansluiten op de compatibele gasanalysator
« Zie Afb. 6. Verwijder de tape die de opgerolde slang bijeenhoudt. Draai de NomoLine-O bemonsteringslijnconnector
met de klok mee in de gasbemonsteringsinlaat van het apparaat totdat deze niet meer kan worden gedraaid.
« Zorg ervoor dat de slang goed is aangesloten en niet gedraaid of gekruld is.
D. Een NomolLine-O-canule aansluiten op een zuurstofbron
« Zie Afb. 7. Verwijder de tape die de opgerolde slang bijeenhoudt. Sluit de slang voor de zuurstoftoevoer aan op de
zuurstofbron. Stel de zuurstofstroom in. (Deze stap geldt alleen voor NomoLine-O-canules met O2-toediening).
« Zorg ervoor dat de slang goed is aangesloten en niet gedraaid of gekruld is.
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OMGEVING

Opslag
Temperatuur -40-+70°C
. . 10-95% RH
Luchtvochtigheid (95% RH bij 40 °C)
Atmosferische druk 20-120 kPa
Bediening
Temperatuur 0-+50°C
. . <5 kPa H20 (niet-condenserend)
Luchtvochtigheid (19 RH bij 50 °C)
Omgevings-CO2 <800 ppm
Atmosferische druk 52,5-120 kPa (<4572 m)
VERVANGING

De NomoLine-O-bemonsteringslijnen zijn producten voor gebruik bij één patiént en moeten na gebruik worden afgevoerd in
overeenstemming met de plaatselijke regelgeving voor biologisch gevaarlijk afval, moeten voor elke nieuwe patiént worden
vervangen en mogen maximaal 14 dagen worden gebruikt*. Ze moeten ook worden vervangen indien de bemonsteringslijn
verstopt raakt. Occlusie wordt aangegeven door een bericht op de monitor. Vervang de NomoLine-O-bemonsteringslijn en
zorg ervoor dat de slang goed is aangesloten en dat deze niet gedraaid of gekruld is.

* De levensduur van het product is afhankelijk van de toepassing en het producttype.

VERWIJDERING

Er kunnen zich na gebruik vocht en vloeistoffen in de NomoLine-O-bemonsteringslijn hebben opgehoopt. Voer het gebruikte
product af overeenkomstig de lokale voorschriften voor biogevaarlijk afval.

GARANTIE

MASIMO BIEDT ALLEEN DE EERSTE KOPER DE GARANTIE DAT DEZE PRODUCTEN, INDIEN GEBRUIKT VOLGENS DE BlJ
DE PRODUCTEN VAN MASIMO GELEVERDE AANWUJZINGEN, GEEN GEBREKEN ZULLEN VERTONEN QUA MATERIALEN
EN UITVOERING GEDURENDE DE PERIODE VAN ZES (6) MAANDEN. DE PRODUCTEN VOOR EENMALIG GEBRUIK HEBBEN
SLECHTS EEN GARANTIE VOOR GEBRUIK BIJ EEN PATIENT. HET HIERVOOR BEPAALDE IS DE ENIGE GARANTIE VAN
TOEPASSING OP DOOR MASIMO AAN DE KOPER VERKOCHTE PRODUCTEN. MASIMO WIJST UITDRUKKELIJK ALLE ANDERE
MONDELINGE, UITGESPROKEN OF STILZWIJGENDE GARANTIES AF MET INBEGRIP VAN DOCH NIET BEPERKT TOT ALLE
GARANTIES AANGAANDE VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. DE ENIGE VERPLICHTING
VAN MASIMO EN HET EXCLUSIEVE VERHAAL VAN DE KOPER VOOR INBREUK OP EEN GARANTIE IS DE REPARATIE OF
VERVANGING VAN HET PRODUCT, NAAR KEUZE VAN MASIMO.

UITSLUITINGEN VAN GARANTIE

Deze garantie is niet van toepassing op producten die niet zijn gebruikt volgens de bij het product geleverde
bedieningsinstructies of die zijn misbruikt, verwaarloosd, of door ongelukken of schade van buitenaf zijn beschadigd. Deze
garantie is niet van toepassing op producten die men heeft aangesloten op een ongeoorloofd instrument of systeem, die
zijn gewijzigd of zijn gedemonteerd of weer opnieuw gemonteerd. Deze garantie geldt niet voor producten die opnieuw zijn
gebruikt/geprepareerd of gerecycled.

ONDER GEEN ENKELE VOORWAARDE IS MASIMO AANSPRAKELIJK JEGENS DE KOPER OF DERDEN VOOR EVENTUELE
BIJKOMSTIGE, INDIRECTE, BIJZONDERE OF VERVOLGSCHADE (MET INBEGRIP VAN, DOCH NIET BEPERKT TOT GEDERFDE
WINST) EN DIT ZELFS NIET INDIEN ZIJ OP DE HOOGTE IS GEBRACHT VAN DE MOGELIJKHEID HIERVAN. IN GEEN GEVAL
GAAT DE AANSPRAKELIJKHEID VAN MASIMO VOORTKOMENDE UIT PRODUCTEN DIE AAN DE KOPER VERKOCHT
ZIJN (DOOR CONTRACT, GARANTIE, ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERE CLAIMS) HET DOOR DE KOPER BETAALDE
BEDRAG VOOR DE PARTIJ PRODUCTEN DIE EEN DERGELIJKE CLAIM BETREFFEN, TE BOVEN. MASIMO IS IN GEEN GEVAL
AANSPRAKELIJK VOOR SCHADE DIE WORDT VEROORZAAKT DOOR EEN PRODUCT DAT OPNIEUW IS VERWERKT OF IS
HERSTELD OF GERECYCLED. DE BEPERKINGEN IN DEZE SECTIE SLUITEN GEEN AANSPRAKELIJKHEDEN UIT DIE, VOLGENS
DE TOEPASSELIJKE WETGEVING AANGAANDE PRODUCTAANSPRAKELIJKHEID, NIET WETTELIJK PER CONTRACT KUNNEN
WORDEN UITGESLOTEN.
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LET OP: VOLGENS DE AMERIKAANSE FEDERALE WETGEVING MAG DIT APPARAAT UITSLUITEND DOOR OF OP VOORSCHRIFT

VAN EEN ARTS WORDEN VERKOCHT.

Uitsluitend voor professioneel gebruik. Zie de gebruiksaanwijzing voor de volledige receptgegevens, inclusief indicaties,
contra-indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en bijwerkingen.
Als er zich een ernstig voorval met het product heeft voorgedaan, gelieve de bevoegde autoriteit in uw land en de fabrikant

te informeren.

De volgende symbolen kunnen op het product of de productetiketten voorkomen:

SYMBOOL | DEFINITIE | SYMBOOL | DEFINITIE SYMBOOL | DEFINITIE
Let op: Volgens de Amerikaanse
(3 . . federale wetgeving mag dit apparaat
Volg de gebruiksaanwijzing op [:% Gasmonster Rx ONLY uituitend door ofop voorschitvan
een arts worden verkocht
Raadpleeg de gebruiksaanwijzin; Partijcode EC[REP Erkend ver diger in de
pleegdeg jzing ) Europese Gemeenschap
Fabrikant Catalogusnummer (modelnummer) " ﬂ Lichaamsgewicht
Houdbaarheidsdatum . ) "
J11-MM-DD Referentienummer Masimo ? Droog bewaren

Niet hergebruiken/Uitsluitend voor
gebruik bij één patiént

Minder dan of gelijk aan

®

Niet gebruiken indien de verpakking
beschadigd is en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Bij de productie is geen latex van
natuurrubber gebruikt

Opslagtemperatuurbereik

LH

(oranje achtergrond)

Verzamelt water. Korte-
termijntoepassingen bij lage
luchtvochtigheid

Letop

Vochtigheidsgraadlimieten bij opslag

(gele achtergrond)

Verwijdert geaspireerd

en gecondenseerd water.
Lange-termijntoepassingen bij
hoge luchtvochtigheid

Europees conformiteitsteken

Atmosferische-druklimieten

Meervoudig gebruik bij één patiént

g o = ~w~v @ § [

Medisch hulpmiddel

Uniek apparaatidentificatienummer

Importeur

5

o,

Distributeur

®_

- "

Aloidi

Instructies/g
http://www.Masimo.com/TechDocs

zijn verkrijgbaar als elektronische documenten op

hacchikh

vooralle landen.

Eris geen elek

Octrooien: http://www.masimo.com/patents.htm

Masimo, NomoLine en 0 Zijn in de Verenigde Staten federaal gedeponeerde handelsmerken van Masimo Corporation.

NomolLine-O is een handelsmerk van Masimo Corporation.
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NomOLine-orm-praveslanger A

Luftvejsadapterszet og kanyler til anvendelse til en enkelt patient

BRUGSANVISNING

® Kun til anvendelse til en enkelt patient R Ikke fremstillet med naturlig gummilatex

INDIKATIONER

NomoLine®-produktserien er indiceret til maling af respirationsfrekvens og respirations- og bedgvelsesgasser hos voksen-,
borne- og spaedbgrnspatienter samt neonatale patienter. NomoLine-produktserien inkluderer preveslanger til brug
til en enkelt patient til gasprevetagning og/eller ilttilfersel. NomoLine-produktserien er indikeret til brug af uddannet
sundhedspersonale i sundhedsmiljger, inklusive mobile miljger.

BESKRIVELSE

NomoLine-produktserien inkluderer naese- og naese-/mundkanyler til ikke-intuberede patienter og luftvejsadaptersaet
til intuberede patienter. NomoLine-O-preveslanger er forsynet med en konnektor, som er kompatibel med
sidestremsgasanalysatorer, der bruger én twist-luer-konnektor med optisk identificerende reflektor. Se Masimos hjemmeside
for en liste over kompatible enheder.

ADVARSEL

Veer forsigtig med placeringen af NomoLine-O-preveslangen for at reducere risikoen for, at patienten vikles ind i den
eller bliver kvalt.

Anvend ikke negativt tryk for at fjerne kondenseret vand.

Bortskaffes iht. de lokale bestemmelser for biologisk farligt affald.

NomoLine-O-proveslangen pé ikke nedszenkes i nogen form for rengeringsveeske, og der ma ikke geres forseg pa
at sterilisere ved hjeelp af autoklavering, bestraling, damp, gas, ethylenoxid eller nogen anden metode, da dette kan
beskadige NomoLine-preveslangen alvorligt.

Ma ikke genbruges pa grund af risikoen for krydskontaminering.

NomoLine-O-proveslangen skal altid udskiftes, hvis der forekommer en tilstopningsalarm.

Brug ikke NomoLine-O-kanyler pa patienter med blokeringer i ét eller begge naesebor.

CO2-malingen kan reduceres, hvis NomoLine-O-kanylerne bruges pé en patient, der traekker vejret gennem munden eller
har en perforeret skillevaeg.

Brug ikke NomoLine-O-luftvejsadapterszet til voksne/bern pa spaedbern/nyfadte, da adapteren tilfajer 6 ml dedvolumen.
Brug ikke NomolLine-O-luftvejsadaptersaet til spaedbern/nyfedte pa voksne/bern, da dette kan forarsage overdreven
gennemstrgmningsmodstand (0,7 ml dedvolumen).

Brug ikke NomolLine-luftvejsadapterseet eller -kanyler med inhalatorer eller spraymedicin, da dette kan tilstoppe
bakteriefilteret.

ANVISNINGER
Abn posen, og fiern NomoLine-O-praveslangen. For at lette forberedelsen mé& du endnu ikke fierne den tape, der holder
slangen sammenrullet.
A. Tilpasning af en NomoLine-O-kanyle til patienten
- Ved tilpasning af en NomoLine-O CO2-naesekanyle henvises til fig. 1. For forgreningerne ind i naeseborene.
« Ved tilpasning af en NomoLine-O CO2-kanyle til naese/mund henvises til fig. 2. For forgreningerne ind i naeseborene,
og placer den skeformede del foran munden.
- Se fig. 3. For kanyleslangerne over grerne (1), juster skyderen for bedre komfort, og tilpas den under hagen (2).
B. Tilslutning af et NomoLine-O-luftvejsadaptersaet til patientkredslgbet
- Se fig. 4. Tilslut den smalleste ende af luftvejsadapteren til Y-stykket i ventilationskilden.
- Se fig. 5. Tilslut den bredeste ende af luftvejsadapteren til patientens endotrakeale slange.
C. Tilslutning af en NomoLine-O-proveslange til en kompatibel gasanalysator
- Se fig. 6. Fjern tapen, der holder slangerne sammenrullet. Drej NomoLine-O-preveslangens slik i urets retning i
enhedens gasindtag, indtil den ikke kan drejes mere.
« Serg for, at slangen er korrekt tilsluttet og ikke er bgjet eller snoet.
D. Tilslutning af en NomoLine-O-kanyle til en iltforsyning
« Sefig. 7. Fjern tapen, der holder slangerne sammenrullet. Slut iltforsyningsslangerne til iltforsyningen. Juster iltflowet.
(Dette trin gaelder kun for NomoLine-O-kanyler med Oz2).
- Serg for, at slangen er korrekt tilsluttet og ikke er bgjet eller snoet.

Gl 23 9882C-elFU-0122



MILJG

Lagerplads
Temperatur -40-+70°C

. 10-95 % relativ luftfugtighed
Luftfugtighed (95 % relativ luftfugtighed ved 40 °C)
Atmosfaerisk tryk 20-120 kPa
Betjening
Temperatur 0-+50°C

. < 5 kPa H20 (ikke-kondenserende)
Luftfugtighed (41 % relativ luftfugtighed ved 50 °C)
Omgivende CO2 <800 ppm
Atmosfaerisk tryk 52,5-120 kPa (< 4572 m)
UDSKIFTNING

NomolLine-O-prgveslanger er produkter til brug til en enkelt patient og ber efter brug bortskaffes iht. lokale regler for biologisk
farligt affald, udskiftes for hver ny patient og kun vaere i brug i maks. 14 dage*. De skal ogsa udskiftes, hvis proveslangen
tilstoppes. Okklusion angives med en meddelelse pé skaermen. Udskift NomoLine-O-prgveslangen, og serg for, at slangen er
korrekt tilsluttet, og at den ikke er snoet eller bgjet.

* Produktets levetid afhaenger af dets anvendelse og produkttypen.

BORTSKAFFELSE
NomoLine-O-prgveslangen kan efter brug indeholde akkumuleret fugt og veeske. Bortskaf det brugte produkt iht. de lokale
bestemmelser for biologisk farligt affald.

GARANTI

MASIMO GARANTERER KUN OVER FOR DEN F@RSTE K@BER, AT DISSE PRODUKTER, HVIS DE ANVENDES | HENHOLD TIL
ANVISNINGERNE, SOM LEVERES AF MASIMO SAMMEN MED PRODUKTERNE, ER FRI FOR HANDV/ARKSM/SSIGE DEFEKTER
ELLER MATERIALEFEJL | EN PERIODE PA SEKS (6) MANEDER. FOR ENGANGSPRODUKTER ER DER KUN GARANTI VED
ANVENDELSE TIL EN ENKELT PATIENT. OVENSTAENDE UDG@R DEN ENESTE GARANTI, DER GALDER FOR PRODUKTER, DER
ER SOLGT TIL KZBER AF MASIMO. MASIMO FRASKRIVER SIG UDTRYKKELIGT ALLE ANDRE MUNDTLIGE, UDTRYKKELIGE
ELLER UNDERFORSTAEDE GARANTIER, HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL, GARANTIER OM SALGBARHED ELLER
EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. MASIMOS ENESTE FORPLIGTELSE OG K@BERENS ENESTE RETSMIDDEL | TILFALDE
AF BRUD PA GARANTIEN ER, AT MASIMO EFTER EGET VALG SKAL REPARERE ELLER UDSKIFTE PRODUKTET.

UDELUKKELSER FRA GARANTI

Denne garanti omfatter ikke produkter, som er blevet brugt i strid med de brugsanvisninger, der leveres sammen med
produktet, eller som har vaeret udsat for misbrug, forsemmelse eller uheld eller er blevet beskadiget af grunde, der ikke har
med produktet at gere. Denne garanti omfatter ikke produkter, der har vaeret tilsluttet et instrument eller et system, som de
ikke er beregnet til at blive brugt sammen med, eller som er blevet modificeret eller skilt ad og samlet igen. Denne garanti
geelder ikke for produkter, der er blevet omarbejdet, istandsat eller genbrugt.

MASIMO HAFTER UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER OVER FOR K@BER ELLER ANDRE PERSONER FOR EVENTUELLE
HANDELIGE SKADER, INDIREKTE SKADER, SARLIGE SKADER ELLER FOLGESKADER (HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET
TIL, DRIFTSTAB), UANSET OM MASIMO ER BLEVET GJORT OPMARKSOM PA MULIGHEDEN FOR DISSE. MASIMOS
ERSTATNINGSANSVAR, SOM MATTE OPSTA AF ET PRODUKT, DER SALGES TIL K@BER (INDEN FOR KONTRAKT, | HENHOLD
TIL GARANTIEN, UDEN FOR KONTRAKT ELLER | HENHOLD TIL ANDET RETSKRAV), VIL UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER
OVERSTIGE DET BEL@B, SOM K@BER HAR BETALT FOR DET PARTI PRODUKTER, SOM ET SADANT RETSKRAV VEDR@RER.
MASIMO HAFTER UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER FOR SKADER, DER FORBINDES MED ET PRODUKT, SOM ER
BLEVET OMARBEJDET, ISTANDSAT ELLER GENBRUGT. BEGRANSNINGERNE | DETTE AFSNIT VIL IKKE UDELUKKE ELLER
PRAKLUDERE ERSTATNINGSANSVAR, SOM | HENHOLD TIL GALDENDE LOV OM PRODUKTANSVAR, IKKE JURIDISK KAN
FRASKRIVES VED KONTRAKT.
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FORSIGTIG: | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOVGIVNING MA DETTE UDSTYR KUN SALGES AF ELLER PA FORANLEDNING AF

EN LAGE.

Til professionel brug. Se brugsanvisningen for komplette ordinationsoplysninger, herunder indikationer, kontraindikationer,
advarsler, forholdsregler og bivirkninger.
Hvis du oplever alvorlige haendelser med produktet, skal du give den kompetente myndighed i dit land og producenten

besked.

Folgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION SYMBOL DEFINITION
Forsigtig: Ifolge amerikansk
(] .- lovgivning ma dette udstyr kun
Folg brugsanvisningen E Gasprove Rx ONLY salgesaf ller s foranledhing
afen lege
[:E] Se brugsanvisningen Lotnummer EC|REP iDet

Europziske Fllesskab

Producent

Katalognummer (modelnummer)

fo

Kropsvaegt

Anvendes inden
AARA-MM-DD

Masimo-referencenummer

Opbevares tort

Ma ikke genbruges/kun il anvendelse til
en enkelt patient

Mindre end eller lig med

®

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget, og se brugsanvisningen

Ikke fremstillet med naturlig gummilatex

Opbevaringstemperaturinterval

LH

(orange baggrund)

Opsamler vand. Korttidsanvendelse
med lav fugtighed

Forsigtig

Begraensning for luftfugtighed ved
opbevaring

(gul baggrund)

Fjerner aspireret og kondenseret
vand. Langtidsanvendelse med
hgj fugtighed

Den Europaeiske Unions
overensstemmelsesmaerke

Begraensning for atmosfaerisk tryk

Til en enkelt patient —
til brug flere gange

Medicinsk anordning

Unik anordningsidentifikator

Importer

Distributor

ertil i

isk format pa

http://www.Masimo.com/TechDocs

Bemaerk! elFU erikke tilgaengelig i alle lande.

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, NomoLine og \'o er amerikansk registrerede varemaerker tilharende Masimo Corporation.

NomoLine-O er et varemaerke tilherende Masimo Corporation.
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NomoLine-O™ linhas de amostragem 0

Canulas e conjuntos de adaptadores para vias aéreas de utilizacdo num unico paciente

INSTRUGCOES DE UTILIZACAO

® Para utilizagdo exclusiva num tnico paciente & No fabricado com litex de borracha natural

INDICACOES

A familia de produtos NomolLine® é indicada para a medicdo da frequéncia respiratdria e de gases respiratorios e anestésicos
em pacientes adultos, pediatricos, lactentes e recém-nascidos. A familia de produtos NomoLine inclui linhas de amostragem
para utilizacdo num unico paciente destinadas a amostragem de gas e/ou administracdo de oxigénio. A familia de produtos
Nomoline é indicada para utilizagao por profissionais clinicos em ambientes de satde, incluindo ambientes méveis.

DESCRICAO

Afamilia de produtos NomolLine inclui canulas nasais e nasais/orais para pacientes ndo intubados e conjuntos de adaptadores
para vias aéreas para pacientes intubados. As linhas de amostragem NomoLine-O sao fornecidas com um conector compativel
com analisadores de gases de fluxo lateral que utiliza um conector Luer de tor¢do tnica com um refletor de identificacao
Stico. Consulte o site da Masimo para obter uma lista de dispositivos compativeis.

ADVERTENCIAS

« A linha de amostragem NomolLine-O deve ser colocada cuidadosamente num percurso que minimize o risco de
emaranhar ou estrangular o paciente.
Néo aplique pressao negativa para remover a dgua condensada.
Elimine em conformidade com os regulamentos locais para residuos com perigo bioldgico.
Né&o mergulhe a linha de amostragem NomoLine-O numa solugdo de limpeza nem tente esterilizar o dispositivo através
de autoclave, irradiacédo, vapor, gés, éxido de etileno ou qualquer outro método, visto existir a possibilidade de danificar
gravemente a linha de amostragem NomoLine-O.
Nao reutilize devido a riscos de contaminagao cruzada.
Substitua a linha de amostragem NomoLine-O sempre que ocorrer um alarme de oclusao.
Nao utilize canulas NomoLine-O em pacientes com obstru¢cdes em uma ou ambas as fossas nasais.
A medicao de CO2 pode ser diminuida se as canulas NomoLine-O forem utilizadas durante a respiracao pela boca ou num
paciente que tenha um septo perfurado.
Nao utilize os conjuntos de adaptadores para vias aéreas NomoLine-O para adultos/pacientes pediatricos em lactentes e
recém-nascidos, pois o adaptador adiciona 6 ml de espaco morto.
Nao utilize conjuntos de adaptadores para vias aéreas NomoLine-O para lactentes/recém-nascidos em adultos/pacientes
pediatricos, pois tal pode causar uma resisténcia de fluxo excessiva (0,7 ml de espaco morto).
Néo utilize canulas ou conjuntos de adaptadores para vias aéreas NomoLine com medicagdes por inalador ou
nebulizador, pois pode obstruir o filtro de bactérias.

INSTRUGOES
Abra a bolsa e retire a linha de amostragem NomoLine-O. Para uma preparagdo mais conveniente, ndo remova imediatamente
a fita que mantém a tubagem enrolada.
A. Colocar uma canula NomolLine-O no paciente
« Seestiver a colocar uma canula nasal de CO2 NomolLine-O, consulte a Fig. 1. Introduza a canula bifurcada nas fossas nasais.
- Se estiver a colocar uma canula nasal/oral de CO2 NomolLine-O, consulte a Fig. 2. Introduza as canulas bifurcadas nas
fossas nasais e posicione a colher oral em frente a boca.
- Consulte a Fig. 3. Passe as linhas da canula sobre as orelhas (1) e ajuste o controlo de deslize para um maior conforto
e encaixe por baixo do queixo (2).
B. Ligar um conjunto de adaptadores para vias aéreas NomoLine-O ao circuito do paciente
- Consulte a Fig. 4. Ligue a ponta de didmetro pequeno do adaptador para vias aéreas a peca em forma de Y da fonte
de ventilacéo.
« Consulte a Fig. 5. Ligue a ponta de didmetro largo do adaptador para vias aéreas ao tubo endotraqueal do paciente.
C. Ligar uma linha de amostragem NomoLine-O ao lisador de gases compativel
« Consulte a Fig. 6. Remova a fita que mantém a tubagem enrolada. Rode o conector da linha de amostragem
NomoLine-O no sentido dos ponteiros do relégio para o interior da entrada de gas de amostragem do dispositivo, até
que ndo sejam possiveis rotacdes adicionais.
« Certifique-se de que a tubagem est4 devidamente ligada e de que ndo estd torcida ou apertada.
D. Ligar uma canula NomolLine-O a uma fonte de oxigénio
« Consulte a Fig. 7. Remova a fita que mantém a tubagem enrolada. Ligue a tubagem de fornecimento de oxigénio a
fonte de oxigénio. Ajuste o fluxo de oxigénio. (Este passo aplica-se apenas a canulas NomoLine-O de O2).
« Certifique-se de que a tubagem est4 devidamente ligada e de que ndo estd torcida ou apertada.
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ESPECIFICACOES AMBIENTAIS

Armazenamento
Temperatura -40-+70°C

. 10-95% de HR
Humidade (95% de HR 240 °C)
Pressao atmosférica 20-120 kPa
Operacao
Temperatura 0-+50°C

. <5 kPa de H20 (sem condensacao)
Humidade (41% de HR a 50 °C)
CO2 ambiente <800 ppm
Pressao atmosférica 52,5-120 kPa (<4572 m)

SUBSTITUICAO

As linhas de amostragem NomoLine-O s&o produtos para utilizacdo num unico paciente e devem ser eliminadas em
conformidade com os regulamentos locais para residuos com perigo bioldgico e substituidas para cada novo paciente apds
um periodo de utilizagdo méaximo de 14 dias*. Devem igualmente ser substituidas se ocorrer ocluséo da linha de amostragem.
Uma ocluséo é indicada através de uma mensagem no monitor. Substitua a linha de amostragem NomolLine-O e certifique-se
de que a tubagem esta devidamente ligada e de que ndo esta torcida ou apertada.

* Avida util do produto depende da aplicagdo e do tipo do produto.

ELIMINAGAO

Apos a utilizagao, a linha de amostragem NomolLine-O pode conter humidade e fluidos acumulados. Elimine o produto usado
em conformidade com os regulamentos locais para residuos com perigo bioldgico.

GARANTIA

A MASIMO GARANTE AO COMPRADOR INICIAL UNICAMENTE QUE ESTES PRODUTOS, QUANDO UTILIZADOS DE ACORDO
COM AS INSTRUCOES FORNECIDAS EM CONJUNTO COM OS PRODUTOS PELA MASIMO, ESTARAO LIVRES DE DEFEITOS DE
MATERIAL E DE FABRICO DURANTE UM PERIODO DE SEIS (6) MESES. A GARANTIA PARA OS PRODUTOS DE UTILIZACAO
UNICA APENAS ABRANGE A UTILIZAGAO UNICA EM PACIENTES. O SEGUINTE REPRESENTA A UNICA E EXCLUSIVA GARANTIA
APLICAVEL AOS PRODUTOS VENDIDOS PELA MASIMO AO COMPRADOR. A MASIMO RENUNCIA EXPRESSAMENTE
QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS VERBAIS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, GARANTIAS DE
COMERCIABILIDADE OU ADEQUAGAO PARA UMA DETERMINADA FINALIDADE. A UNICA RESPONSABILIDADE DA MASIMO
E O RECURSO EXCLUSIVO DO COMPRADOR EM CASO DE VIOLACAO DA GARANTIA SERA, DE ACORDO COM A OPCAO DA
MASIMO, A REPARACAO OU SUBSTITUICAO DO PRODUTO.

EXCLUSOES DE GARANTIA

Esta garantia nao abrange produtos que nao sejam utilizados conforme as instrucoes de utilizagéo fornecidas com o produto,
ou produtos sujeitos a utilizacdo incorreta ou negligente, acidentes ou danos de origem externa. Esta garantia ndo abrange
produtos ligados a instrumentos ou sistemas nao previstos, nem produtos modificados, desmontados ou remontados. Esta
garantia ndo abrange produtos reprocessados, recondicionados ou reciclados.

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A MASIMO SERA RESPONSAVEL PERANTE O COMPRADOR OU QUALQUER OUTRA PESSOA
POR QUAISQUER DANOS INCIDENTAIS, INDIRETOS, ESPECIAIS OU CONSEQUENCIAIS (INCLUINDO, ENTRE OUTROS, PERDAS
FINANCEIRAS), MESMO QUANDO NOTIFICADA DESTA POSSIBILIDADE. A RESPONSABILIDADE DA MASIMO RESULTANTE
DA VENDA DE QUAISQUER PRODUTOS AO COMPRADOR (NO AMBITO DE CONTRATO, GARANTIA, RESPONSABILIDADE
CIVIL OU DE OUTRA NATUREZA) NAO PODERA, EM QUALQUER CIRCUNSTANCIA, EXCEDER O MONTANTE PAGO PELO
COMPRADOR PELO LOTE DE PRODUTO(S) RELEVANTE. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A MASIMO SERA RESPONSAVEL
POR DANOS ASSOCIADOS A UM PRODUTO REPROCESSADO, RECONDICIONADO OU RECICLADO. AS LIMITACOES NESTA
SECCAO NAO PODEM SUBSTITUIR QUALQUER RESPONSABILIDADE QUE, NO AMBITO DA LEGISLACAO APLICAVEL PARA
RESPONSABILIDADE SOBRE PRODUTOS, NAO POSSA SER SUBSTITUIDA CONTRATUALMENTE.
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CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA) LIMITA A VENDA DESTE DISPOSITIVO APENAS A MEDICOS OU MEDIANTE RECEITA MEDICA.
Para uso profissional. Consulte as instrugdes de utilizagdo relativamente as informagoes de prescricao completas, incluindo as
indicagbes, contraindicacdes, adverténcias, precaucdes e acontecimentos adversos.

Se ocorrer algum incidente grave com o produto, notifique a autoridade competente do seu pais e o fabricante.

Os simbolos seguintes podem ser apresentados no produto ou na respetiva rotulagem:

| SIMBOLO | DEFINICRO SiMBOLO DEFINICRO

A Cuidado: A lei federal (EUA) limita
& Sequir as instrugdes de utilizacao E(:— Amostra de gds Rx ONLY | avenda deste dispositivo apenas a

médicos ou mediante receita médica

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Consultar as instrugdes de utilizagdo (C6digo do lote

Peso corporal

Fabricante Nimero de catdlogo (nimero do " ﬁ

modelo)

Prazo de validade

AAAA-MM-DD Numero de referéncia da Masimo ? Manter seco

Nao utilizar se a embalagem estiver

Nao reutilizar/Para utilizagao exclusi ) ; . N
® o reutlzar/Para tiizagio excusiva > Menor que ou igual a @ danificada e consultar as instrugdes

num tnico paciente — I
P de utilizagdo

Nao fabricado com latex de borracha /ﬂ/ Intervalo de temperatura em LH Recolha de dgua. Aplicagdes de curto

natural armazenamento prazo com humidade reduzida
(fundo laranja)

Remogao de dgua aspirada e

Cuidado Limites de humidade para efetos HH condensada. Aplicades de longo

de armazenamento ]
(fundo amarelo) prazo com humidade elevada

Unico paciente —

Marca de conformidade da Unido - - -
Limites de pressao atmosférica IR
utilizagdo mltipla

0413 Europeia

®

Dispositivo médico Identificador dnico de dispositivo Importador

&

Encontram-se disponiveis instrugdes de utilizagdo/manuais em formato eletrénico em http://www.
Masimo.com/TechDocs

Nota: Asii ¢oes de utilizacao

W Distribuidor

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, NomoLine e \'p sao marcas registadas federais da Masimo Corporation.
NomoLine-O é uma marca comercial da Masimo Corporation.

nao estao di is em todos os paises.
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Nomoli I‘Ie-om-néiyteletkut ofiy

Iimatiesovitinsetit ja kanyylit yhden potilaan kdyttoon

KAYTTOOHJEET

® Vain yhden potilaan kdyttdon 82 isisill luonnonkumilateksia

KAYTTOAIHEET

NomolLine®-tuoteperhe on suunniteltu aikuisten, lasten, vauvojen ja vastasyntyneiden hengitystiheyden sekd hengitys- ja
anestesiakaasujen mittaamiseen. NomoLine-tuoteperheeseen kuuluu yhden potilaan kdyttd6n ja usean potilaan kdytton
tarkoitettuja néyteletkuja kaasundytteenottoon ja/tai hapensaannin valvontaan. NomolLine-tuoteperhe on tarkoitettu
hoitohenkilokunnan kéytt66n terveydenhuoltoympéristdissa, mukaan lukien matkustettaessa.

KUVAUS

NomolLine-tuoreperhe siséltda nend- sekd nend-/suukanyylit intuboimattomille potilaille ja ilmatiesovitinsetit intuboiduille
potilaille. NomoLine-O-nayteletkuissa on liitin, joka on yhteensopiva optisella tunnistusheijastimella varustettua yhden kierroksen
luer-liitintd kayttévien sidestream-kaasuanalysaattorien kanssa. Loydat luettelon yhteensopivista laitteista Masimon sivustolta.

VAROITUKSET
Aseta NomoLine-O-ndyteletku huolellisesti, jotta se ei kierry potilaan ympari tai kurista potilasta.
Al4 kayta alipainetta tiivistyneen veden poistamiseen.
Havita paikallisten biovaarallisia jatteitd koskevien sadnnosten mukaisesti.
Ala upota NomoLine-O-nayteletkua mihinkdan puhdistusliuokseen tai yrité steriloida sitd autoklaavissa, sateilyttamatta,
hoyrylla, kaasulla, etyleenioksidilla tai milladn muulla tavalla, koska se voi vaurioittaa NomoLine-O-ndyteletkua vakavasti.
Ei saa kdyttaa uudelleen ristikontaminaatioriskin vuoksi.
Vaihda NomolLine-O-ndyteletku aina tukoshélytyksen sattuessa.
NomolLine-O-kanyyleja ei saa kdyttaa potilailla, joilla on tukkeuma toisessa tai molemmissa sieraimissa.
CO2-mittauksen suorituskyky voi heikentyd, jos NomoLine-O-kanyyleita kdytetdan suun kautta hengittamisen aikana tai
jos potilaan septum on perforoitu.
Ala kayta aikuisten ja lasten NomoLine-O-ilmatiesovitinsettia vauvoilla tai vastasyntyneilld, silla sovitin lisdd kuollutta
tilaa 6 millilitraa.
Ala kéyta vauvojen ja vastasyntyneiden NomolLine-O-ilmatiesovitinsettia aikuisilla tai isommilla lapsilla, silld tdma voi
aiheuttaa liiallista virtausvastusta (kuollut tila 0,7 ml).
Ala kiytd NomoLine-ilmatiesovitinsetteji tai kanyyleja yhdessd hengitysannostelijoiden tai ldkesumutteiden kanssa, silla
ne saattavat tukkia bakteerisuodattimen.
OHJEET
Avaa pussi ja poista NomoLine-O-ndyteletku pussista. Jos mahdollista, &ld vield poista letkua kaarittyna pitavaa teippia.
A. NomolLine-O-kanyylin asettaminen potilaalle
« Jos asetat NomoLine-O-COz2-nendkanyylin, katso kuva 1. Tyénna haarat sieraimiin.
- Jos asetat NomoLine-O-CO2-nen&-/suukanyylin, katso kuva 2. Tydnna haarat sieraimiin ja aseta suuosa suun eteen.
« Katso kuva 3. Pujota kanyylin letkut korvien yli (1), sdada letkujen asento mukavaksi liukukappaleen avulla ja sovita
ne leuan alle (2).
B. NomolLine-O-ilmatiesovitinsetin liittaminen potilaspiiriin
- Katso kuva 4. Liita ilmatiesovittimen pieni paa ventilaatiolahteen Y-kappaleeseen.
- Katso kuva 5. Liita ilmatiesovittimen suuri paa potilaan endotrakeaaliputkeen.
C. NomolLine-O-ndyteletkun liittaminen yhteensopivaan kaasuanalysaattoriin
« Katso kuva 6. Poista letkun kaarittyna pitédva teippi. Kierra NomoLine-O-ndyteletkun liitin myotapaivaan laitteen
kaasundytteen tuloliitdntd@n mahdollisimman tiukalle.
« Varmista, ettd letkut on liitetty oikein eivétka ne ole kiertyneet.
D. NomolLine-O-kanyylin liittdminen happildhteeseen
- Katso kuva 7. Poista letkun kadrittyna pitavé teippi. Liita hapensydttoletku happildhteeseen. Séada hapen virtaus.
(Tama vaihe koskee vain NomoLine-O-kanyyleja, joissa on O2-ominaisuus.)
« Varmista, ettd letkut on liitetty oikein eivatka ne ole kiertyneet.

YMPARISTO
Sailytys
Lampétila -40°C..+70°C
lImankosteus 10-95 %:n suhteellinen kosteus
(95 %:n suhteellinen kosteus 40 °C:ssa)
llmanpaine 20-120 kPa
Kaytto
Lampatila 0..+50°C
lImankosteus < 5 kPa H20 (ei t_iivistymisté)
(41 %:n suhteellinen kosteus 50 °C:ssa)
Ymparistén CO2-pitoisuus <800 ppm
llmanpaine 52,5-120 kPa (<4572 m)
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VAIHTAMINEN

NomolLine-O-ndyteletkut ovat yhden potilaan kéyttoon tarkoitettuja tuotteita, ja ne tulee havittad paikallisten biovaarallisia
jatteitd koskevien sa@nndsten mukaisesti ja vaihtaa viimeistaan 14 kdyttopdivan valein*. Nayteletku on vaihdettava my®ds, jos se
tukkeutuu. Tukos ilmenee naytolla nakyvastd viestistd. Vaihda NomoLine-O-ndyteletku ja varmista, etta letkut on liitetty oikein
eivatka ne ole kiertyneet.

* Tuotteen kdyttdikd riippuu kdyttStavasta ja tuotetyypistd.

HAVITTAMINEN
NomolLine-O-ndyteletku voi kadyton jalkeen siséltdd tiivistynyttd kosteutta ja nesteitd. Havitd kdytetty tuote paikallisten
biovaarallisia jatteita koskevien saanndsten mukaisesti.

TAKUU

MASIMO MYONTAA ALKUPERAISELLE OSTAJALLE KUUDEN (6) KUUKAUDEN TAKUUN MATERIAALI- JA VALMISTUSVIRHEIDEN
VARALTA, KUN TUOTTEITA KAYTETAAN MASIMON TUOTTEIDEN MUKANA TOIMITETTUJEN OHJEIDEN MUKAISESTI.
KERTAKAYTTOISTEN TUOTTEIDEN TAKUU KATTAA KAYTON VAIN YHDELLA POTILAALLA. EDELLA OLEVA TEKSTI ON AINOA
TAKUU, JONKA MASIMO MYONTAA TUOTTEEN OSTAJALLE. MASIMO KIELTAA KAIKKI MUUT, SUULLISET, NIMENOMAISET
JA HILJAISET TAKUUT, MUKAAN LUKIEN MM. MYYNTIKELPOISUUTTA JA TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA
KOSKEVATTAKUUT. MASIMON AINOAVELVOLLISUUS JAOSTAJAN AINOA KORVAUSVAATIMUS MINKATAHANSATAKUURIKKEEN
KOHDALLA ON MASIMON VALINNAN MUKAAN JOKO KORJATA TAI VAIHTAATUOTE.

TAKUUN RAJOITUKSET

Tama takuu ei koske tuotetta, jota on kdytetty tuotteen mukana toimitettujen kdyttoohjeiden vastaisesti tai jota on kaytetty vaarin tai
laiminly6ty tai joka on vahingoittunut tapaturmassa tai jostain ulkopuolisesta syysta. Tama takuu ei koske tuotetta, joka on kytketty
muuhun kuin tarkoituksenmukaiseen laitteeseen tai jarjestelmaan, eika tuotetta, jota on muutettu tai joka on purettu tai koottu
uudelleen. Tama takuu ei koske tuotteita, jotka on kasitelty uudelleen, kunnostettu tai jotka on kierratetty.

MASIMO EI VASTAA MISSAAN TILANTEESSA OSTAJALLE TAI MUILLE HENKILOILLE SATUNNAISISTA, EPASUORISTA, ERITYISISTA TAI
VALILLISISTA VAHINGOISTA (MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA TULOJEN MENETYKSET), VAIKKA SE OLISI TIETOINEN TALLAISESTA
MAHDOLLISUUDESTA. MASIMO EI VASTAA MISSAAN TILANTEESSA MISTAAN OSTAJALLE MYYDYISTA TUOTTEISTA (SOPIMUKSEN,
TAKUUN, DELIKTIN TAI MUUN VAATEEN MUKAAN) SUUREMMALLA SUMMALLA KUIN MILLA OSTAJA ON OSTANUT TUOTE-ERAT,
JOITA VAADE KOSKEE. MASIMO EI VASTAA MISSAAN TILANTEESSA VAHINGOISTA, JOTKA LITTYVAT TUOTTEESEEN, JOTA ON
KASITELTY UUDELLEEN, KUNNOSTETTU TAI JOKA ON KIERRATETTY. TASSA KOHDASSA ESITETYT RAJOITUKSET EIVAT ESTA
SELLAISTA VASTUUTA, JOTA SOVELTUVAN TUOTEVASTUULAIN MUKAAN EI VOI ESTAA SOPIMUKSELLA.

HUOMIO: YHDYSVALTAIN LITTOVALTION LAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI LAAKARIN
MAARAYKSESTA.

Tarkoitettu ammattikayttoon. Katso kdyttoohjeista tdydelliset maardystiedot, kuten kdyttoaiheet, vasta-aiheet, varoitukset,
varotoimet ja haittavaikutukset.

Jos tuotteeseen liittyy vakava hairio, ilmoita asiasta maasi toimivaltaiselle viranomaiselle ja valmistajalle.

Tuotteessa tai tuotteen myyntipaallysmerkinnoissa voi esiintyd seuraavia symboleita:

SYMBOLI | MAARITELMA SYMBOLI MARRITELMA MAKRITELMA

(keltainen tausta) olosuhteissa

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltiolain
@ Noudata kdyttdohjeita [:& Kaasundyte RXx ONLY | mukaan titi laitetta saa myyda vain
ladkari tai laakarin maarayksestd
[:E] Lue kéyttdohjeet LOT Erén tunnus |[EC|REP] Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa
“ Valmistaja Tuotenumero (mallinumero) " ﬁ Paino
Kaytettava viimeistaan - — T
#itH#
9 VVVV-KK-PP - Masimon viitenumero ? Pidé kuivana
Al kdyta uudelleen / Vain yhden . I @ Al kiytd, jos pakkaus on vaurioitunut,
® potilaan kéyttaon 2 Vahemman ai yhts paljon kuin ja lue kéyttdohjeet
Eisiséll luonnonkumilateksia Sailytyslampétilan vaihtelualue LH Ke.ra.a vetta. Lyhy?alkalnen Kaytto melko
kuivissa olosuhteissa
(oranssi tausta)
Poistaa imetyn ja tiivistyneen veden.
A Huomio Séilytyskosteusrajoitus HH Pitkdaikainen kaytto erittdin kosteissa

Euroopan unionin Imanpaineraioitus fl" ) Yksi potilas — voidaan kayttaa useita
0413 vaatimustenmukaisuusmerkki P ) \_'!I kertoja
Laakinnallinen laite Yksilollinen laitetunnus @ Maahantuoja
— o, Kayttoohjeet/kdyttooppaat ovat saatavilla séhkdisessd muodossa osoitteesta
> Jakelija http://www.Masimo.com/TechDocs

&
(%)

Huomautus: Sahkdinen kayttdohje ei ole saatavilla kaikissa maissa.

Patentit: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, NomolLine ja 6 ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekister6imia tavaramerkkeja.
NomoLine-O on Masimo Corporationin tavaramerkki.
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NomOLiI‘Ie-OTM-pmvetakingsslanger @

Luftveisadaptersett og kanyler til engangsbruk

BRUKSANVISNING

® Kun til engangsbruk &2 Frikke fremstilt med naturgummilateks

INDIKASJONER

NomolLine®-produktserien er indisert for maling av respirasjonsfrekvens og respirasjons- og anestesigasser hos voksne,
barn, spedbarn og nyfedte pasienter. NomoLine-produktserien omfatter prevetakingsslanger til engangsbruk for
gassprovetaking og/eller oksygentilfersel. NomoLine-produktserien er indisert for bruk av helsepersonell i helsemiljoer
inkludert mobile miljger.

BESKRIVELSE

NomoLine-produktserien omfatter nese- og nese/munn-kanyler for ikke-intuberte pasienter samt luftveisadaptersett
for intuberte pasienter. NomoLine-O-prgvetakingsslanger er utstyrt med en kontakt som er kompatibel med sidestrems
gassanalysatorer som bruker en luer-kobling som skal vris én gang, med en optisk identifiserende reflektor. Se Masimos
nettsted for en liste over kompatible enheter.

ADVARSLER

« Plasser NomoLine-O-prevetakingsslangen omhyggelig slik at det er minst mulig risiko for at pasienten kan vikle seg inn
i den eller kveles.
Ikke bruk negativt trykk til & fjerne kondensert vann.
Skal kasseres i samsvar med lokale bestemmelser for biologisk risikoavfall.
Ikke senk NomoLine-O-prgvetakingsslangen ned i noen rengjeringsopplasning, og forsek ikke & sterilisere den med autoklav,
straling, damp, gass, etylenoksid eller noen annen metode, da dette kan skade NomoLine-O-prevetakingsslangen alvorlig.
Skal ikke gjenbrukes pa grunn av fare for krysskontaminasjon.
Bytt alltid NomoLine-O-prevetakingsslangen hvis en okkluderingsalarm utlgses.
Ikke bruk NomoLine-O-kanyler pa pasienter med obstruksjoner i ett eller begge nesebor.
CO2-maélingene kan bli redusert hvis NomoLine-O-kanyler brukes under pusting gjennom munnen eller pa en pasient
med perforert septum.
Ikke bruk NomoLine-O-luftveisadaptersett for voksne/barn til spedbarn/nyfedte, da adapteren tilfeyer 6 ml dedrom.
Ikke bruk NomoLine-O-luftveisadaptersett for spedbarn/nyfedte til voksne/barn, da dette kan forarsake for stor
stremningsmotstand (0,7 ml dedrom).
Ikke bruk NomolLine-luftveisadaptersett eller -kanyler sammen med inhalatorer eller forstgvet legemiddel, da dette kan
blokkere bakteriefilteret.

INSTRUKSJONER
Apne posen, og ta ut NomoLine-O-provetakingsslangen. For praktiske forberedelser: ikke &pne tapen som holder slangen
kveilet.
A. Feste en NomoLine-O-kanyle til pasienten
- For plassering av en NomoLine-O CO2-nesekanyle se fig. 1. Sett grenene inn i neseborene.
« For plassering av en NomoLine-O CO2-nese/munn-kanyle se fig. 2. Sett grenene inn i neseborene, og plasser
munnskjeen foran munnen.
- Se fig. 3. Legg kanyleslangene over grene (1), og juster stramningsmekanismen under haken for tilpasning og
komfort (2).
B. Koble et NomoLine-O-adaptersett til pasientkretsen
« Se fig. 4. Koble enden av luftveisadapteren med minst diameter til Y-stykket pé ventilasjonskilden.
- Se fig. 5. Koble enden av luftveisadapteren med sterst diameter til pasientens endotrakealtube.
C. Koble en NomoLine-O-provetakingsslange til den kompatible gassanalysatoren
- Se fig. 6. Fjern tapen som holder slangen kveilet. Vri koblingen til NomoLine-O-prgvetakingsslangen med klokken inn
i enhetens gassinntak til den ikke kan vris lenger.
- Pase at slangen er riktig tilkoblet, og at den ikke er vridd eller foldet.
D. Koble en NomoLine-O-kanyle til en oksygenkilde
- Se fig. 7. Fjern tapen som holder slangen kveilet. Fest oksygentilferselsslangen til oksygenkilden. Juster
oksygenstremmen. (Dette trinnet gjelder kun NomoLine-O-kanyler med 0O2).
- Pase at slangen er riktig tilkoblet, og at den ikke er vridd eller foldet.
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OMGIVELSER

Oppbevaring
Temperatur -40-+70°C
. 10-95 % RF
Luftfuktighet (95 % RF ved 40 °C)
Atmosfaeretrykk 20-120 kPa
Bruk
Temperatur 0-+50°C
. < 5 kPa H20 (ikke-kondenserende)
Luftfuktighet (41 % RF ved 50°C)
CO2 i omgivelsene <800 ppm
Atmosfaeretrykk 52,5-120 kPa (< 4572 m)
UTSKIFTING

NomoLine-O-prevetakingsslangene er produkter til engangsbruk og skal kastes etter bruk i samsvar med lokale forskrifter for
biologisk farlig avfall og erstattes for hver ny pasient med maksimalt 14 dagers bruk*. Pravetakingsslangen skal ogsa skiftes
ut hvis den blir okkludert. Okklusjon indikeres av en melding pa skjermen. Skift ut NomoLine-O-prgvetakingsslangen og pase
at slangen er riktig tilkoblet, og at den ikke er vridd eller foldet.

* Produktets levetid avhenger av bruk og produkttype.

KASSERING
NomoLine-O-provetakingsslangen kan etter bruk inneholde oppsamlet fuktighet og veesker. Det brukte produktet skal
kasseres i samsvar med lokale bestemmelser for biologisk risikoavfall.

GARANTI

MASIMO GARANTERER KUN OVERFOR DEN OPPRINNELIGE KJ@PEREN AT DISSE PRODUKTENE, NAR DE BRUKES |
HENHOLD TIL INSTRUKSJONENE SOM F@LGER MED PRODUKTENE FRA MASIMO, VIL VARE FRI FOR MATERIAL- OG
PRODUKSJONSFEIL | EN PERIODE PA SEKS (6) MANEDER. PRODUKTER TIL ENGANGSBRUK ER KUN GARANTERT FOR
ENGANGSBRUK. GARANTIEN OVENFOR ER DEN ENESTE SOM GJELDER FOR PRODUKTENE SOM SELGES AV MASIMO
TIL KIJ@PEREN. MASIMO FRASIER SEG UTTRYKKELIG ALLE ANDRE MUNTLIGE, UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE
GARANTIER, INKLUDERT, UTEN BEGRENSNING, ALLE GARANTIER OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT
FORMAL. MASIMOS ENESTE FORPLIKTELSE OG KJ@PERENS ENESTE RETTSMIDDEL VED ET GARANTIBRUDD SKAL VARE,
ETTER MASIMOS VALG, REPARASJON ELLER BYTTE AV PRODUKTET.

UNNTAK FRA GARANTIEN

Denne garantien gjelder ikke for produkter der bruksanvisningen som felger med produktet ikke har veert fulgt, eller for
produkter som har veert gjenstand for misbruk, forsemmelse, uhell eller eksternt péferte skader. Denne garantien gjelder ikke
for produkter som er blitt koblet til et ikke-tiltenkt instrument eller system, eller som er blitt modifisert, demontert eller satt
sammen pa nytt. Denne garantien gjelder ikke for produkter som er blitt reprosessert, klargjort forn ny bruk eller resirkulert.
MASIMO KAN IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER HOLDES ANSVARLIG OVERFOR KJ@PEREN ELLER ANDRE PERSONER
FOR EVENTUELLE UTILSIKTEDE, INDIREKTE ELLER SPESIELLE SKADER ELLER F@LGESKADER (BLANT ANNET TAPT
FORTJENESTE), SELV OM SELSKAPET ER BLITT GJORT OPPMERKSOM PA MULIGHETEN FOR DETTE. MASIMOS ANSVAR
FOR PRODUKTER SOM ER SOLGT TIL KJ@PEREN (I HENHOLD TIL KONTRAKT, GARANTI, ERSTATNINGSRETTSLIGE FORHOLD
ELLER ANDRE KRAV) SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER OVERSTIGE BEL@PET SOM ER BETALT AV KJBPEREN
FOR PRODUKTET/PRODUKTENE SOM ER INVOLVERT I ET SLIK KRAV. MASIMO SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER
VARE ANSVARLIG FOR SKADER SOM OPPSTAR | FORBINDELSE MED ET PRODUKT SOM ER BLITT REPROSESSERT, REPARERT
ELLER RESIRKULERT. BEGRENSNINGENE | DETTE AVSNITTET SKAL IKKE BETRAKTES SOM EN UTELUKKELSE AV NOEN FORM
FOR ANSVAR SOM | HENHOLD TIL GJELDENDE LOV OM PRODUKTANSVAR IKKE JURIDISK KAN UTELUKKES | KONTRAKTEN.
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FORSIKTIG: | HENHOLD TIL F@DERAL LOVGIVNING (USA) SKAL DETTE UTSTYRET KUN SELGES AV ELLER PA FORORDNING

AV EN LEGE.

Til profesjonell bruk. Se bruksanvisningen for fullstendig bruksinformasjon for utstyret, inkludert indikasjoner,
kontraindikasjoner, advarsler, forholdsregler og bivirkninger.
Hvis du opplever alvorlige hendelser med produktet, skal du varsle aktuelle myndigheter i brukslandet samt produsenten.
Folgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

SYMBOL | DEFINISJON | SYMBOL | DEFINISJON | SYMBOL | DEFINISJON
Forsiktig: | henhold til foderal
- lovgivning (USA) skal dette
@ Folg bruksanvisningen E(:— Gassprove Rx ONLY utstyret kun selges av elle pé
forordning av en lege
Se bruksanvisningen Lotnummer [EC[REP] | Autorisert EU-representant

Produsent

Katalognummer (modellnummer)

P

Kroppsvekt

Brukes innen
ARAR-MM-DD

¥

Masimo-referansenummer

Ma holdes tort

Ma ikke brukes flere ganger / kun
til engangsbruk

v

Mindre enn eller lik

®

M ikke brukes dersom
emballasjen er skadet.
Se bruksanvisningen.

Erikke fremstilt med naturgummilateks

Lagringstemperaturomrade

LH

(oransje bakgrunn)

Samler opp vann. Kortvarige
anvendelser med lav fuktighet

®, | 55

Fjerner aspirert og kondensert

Forsiktig Fuktighetsbegrensning ved lagring HH vann. Langvarige anvendelser
(gul bakgrunn) med hoy fuktighet
c € EUs samsvarsmerke Begrensning for atmosfzerisk trykk ft) Til flergangsbruk — én pasient
s @ g g yl {I‘ gang; pi
Medisinsk utstyr Unik enhetsidentifikator @ Importer
=% S Instruksj isninger/handbaker er til ligei isk format pa http://www.
W Distributor @ Masimo.com/TechDocs
Merk: Elektronisk erikke tilgj ligi alle land.

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm

Masimo, NomoLine og \'o er varemerker som er registrert foderalt i USA og tilherer Masimo Corporation.

NomoLine-O er et varemerke som tilhgrer Masimo Corporation.
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NomolLine-O™ - vzorkovaci linky =

Jednorazové adaptacni sady pro dychaci cesty a kanyly

POKYNY K POUZITI

® K poutZiti pouze u jednoho pacienta 154 Vyrobeno bez poufiti prirodniho latexu

INDIKACE

Rada vyrobkd NomoLine® je uréena k méfeni dechové frekvence a respira¢nich a anestetickych plynG u dospélych, déti,
kojenc a novorozencti. Rada vyrobkid NomoLine zahrnuje vzorkovaci linky k pouziti pouze u jednoho pacienta, které slouzi
k odbéru plynd a/nebo podavani kysliku. Rada vyrobki NomolLine je uréena pro klinicky personal pracujici ve zdravotnickém
prostredi, véetné mobilnich prostredi.

POPIS

Rada vyrobkii NomoLine zahrnuje nosni a nosni/dstni kanyly pro neintubované pacienty a adapta¢ni sady pro dychaci cesty
pro intubované pacienty. Vzorkovaci linky NomoLine-O jsou opatieny konektorem kompatibilnim s analyzétory vedlejsiho
proudu plyn(, které pouzivaji konektor Luer upeviiovany jednoduchym otocenim s reflexnim prvkem pro vizualni identifikaci.
Seznam kompatibilnich zafizeni naleznete na webovych strankach spole¢nosti Masimo.

VAROVANI

Peclivé vedte vzorkovaci linku NomoLine-O vzdy tak, abyste maximalné sniZili riziko, ze se do ni pacient zamota nebo
se uskrti.

K odstranéni kondenzované vody nepouzivejte podtlak.

Zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy pro biologicky odpad.

Vzorkovaci linku NomoLine-O neponofujte do zadného ¢isticiho roztoku ani nesterilizujte autoklavovanim, ozafovanim,
parou, plynem, etylénoxidem, ani jinou metodou. Mohlo by dojit k vaznému poskozeni vzorkovaci linky NomoLine-O.
Vzhledem k riziku kiizové kontaminace nepouzivejte opakované.

Kdyz se zobrazi alarm ucpani, vzdy vzorkovaci linku NomoLine-O vymérite.

Kanyly NomoLine-O nepouzivejte u pacientl s piekazkami v jedné nebo obou nosnich dirkach.

Pfesnost méreni CO2 muze byt nizsi, pokud se kanyly NomoLine-O pouzivaji pfi dychani Gsty nebo pokud ma pacient
perforovanou nosni pfepazku.

Adaptacni sady pro dychaci cesty NomolLine-O urcené pro dospélé a déti nepouzivejte u kojencl a novorozenct, protoze
adaptér pfidava 6 ml mrtvého prostoru.

Adaptacni sady pro dychaci cesty NomoLine-O pro kojence a novorozence nepouzivejte u dospélych a déti. Mohou klast
piilis vysoky odpor pratoku (0,7 ml mrtvého prostoru).

Adaptacni sady ani kanyly pro dychaci cesty NomoLine nepouzivejte ve spojeni s inhaldtory ani s nebulizovanymi léky.
Hrozi ucpani bakterialniho filtru.

POKYNY
Oteviete sacek a vyjméte vzorkovaci linku NomoLine-O. V zajmu bezproblémové pfipravy zatim nechte pésku, ktera drzi
hadicky svinuté, na misté.
A. Piipojeni kanyly NomoLine-O k pacientovi
« P¥i pfipojovéni nosni kanyly pro CO2 NomoLine-O postupujte podle obr. 1. Zasurite konce do nosnich direk.
- P¥i pfipojovani nosni/ustni kanyly pro CO2 NomoLine-O postupujte podle obr. 2. Zasurite konce do nosnich direk
a umistéte Ustni masku pres Usta.
« Postupujte podle obr. 3. Protdhnéte kanylové hadicky za usima (1) a stdhnéte pod bradou posuvnik pro optimalni
pohodli (2).
B. Pfipojeni adaptacni sady pro dychaci cesty NomoLine-O k okruhu pacienta
« Postupujte podle obr. 4. Pfipojte konec adaptéru pro dychaci cesty s mensim prdmérem k Y-kusu ventila¢niho zdroje.
« Postupujte podle obr. 5. Pfipojte konec adaptéru pro dychaci cesty s vétsim praimérem k endotrachealni trubici pacienta.
C. Pripojeni vzorkovaci linky NomoLine-O ke kompatibilnimu analyzatoru plynu
« Postupujte podle obr. 6. Sejméte pasku, ktera drzi hadicky svinuté. Otacejte konektorem vzorkovaci linky NomoLine-O
ve sméru hodinovych ruci¢ek smérem do vstupu pro odbér vzorkd plynt umisténého na zafizeni tak dlouho, dokud
nedosahne koncové polohy.
« Hadi¢ky musi byt spravné pfipojené a nesmi byt zkroucené ani zohybané.
Pfipojeni kanyly NomoLine-O ke zdroji kysliku
« Postupujte podle obr. 7. Sejméte pésku, kterd drzi hadicky svinuté. Pfipojte hadicku pfivodu kysliku ke zdroji kysliku.
Nastavte pratok kysliku. (Tento krok plati pouze pro kanyly NomoLine-O s 02.)
- Hadicky musi byt spravné pfipojené a nesmi byt zkroucené ani zohybané.

D.
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OKOLNI PROSTREDI

Misto
Teplota -40az+70°C
10-95% rel. vih.
Vihkost (95% rel. vih. pfi 40 °C)
Atmosféricky tlak 20-120 kPa
Provoz
Teplota 0az+50°C
< 5 kPa H20 (nekondenzujici)
Vihkost (@1% rel. vih. pfi 50 °C)
Okolni CO2 <800 ppm
Atmosféricky tlak 52,5-120 kPa (<4572 m)
VYMENA

Vzorkovaci linky NomoLine-O jsou vyrobky pro pouziti u jednoho pacienta, které je tfeba po pouziti likvidovat v souladu
s mistnimi predpisy pro biologicky odpad a u kazdého nového pacienta vymeénit maximalné po 14 dnech pouziti*. Vyména
je také nutnd, dojde-li k ucpéni vzorkovaci linky. Ucpani je indikovano hlddenim na monitoru. Vyménte vzorkovaci linku
NomolLine-O a dbejte, aby byly hadicky spravné pripojené a nedoslo k jejich zkrouceni nebo ohnuti.

* Zivotnost vyrobku zdvisi na pouziti a typu vyrobku.

LIKVIDACE
Pouzitd vzorkovaci linka NomoLine-O mize po pouziti obsahovat nahromadénou vihkost a tekutiny. Pouzity vyrobek
zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy pro biologicky odpad.

ZARUKA

SPOLECNOST MASIMO POSKYTUJE ZARUKU POUZE PUVODNIMU KUPUJICIMU TOHOTO PRODUKTU, ATO POUZE POKUD
JE PRODUKT POUZIVAN V SOULADU S POKYNY DODAVANYMI K PRODUKTUM SPOLECNOSTI MASIMO. SPOLECNOST
ZARUCUJE, ZE SE U PRODUKTU PO DOBU SESTI (6) MESICU NEPROJEVI VADY MATERIALU ANI ZPRACOVANI. NA
PRODUKTY NA JEDNO POUZITI SE VZTAHUJE ZARUKA POUZE PRI POUZITI U JEDNOHO PACIENTA. VYSE UVEDENA
ZARUKA JEVYHRADNI A EXKLUZIVNI ZARUKOU, KTERA SE VZTAHUJE NA PRODUKTY PRODAVANE SPOLECNOSTI MASIMO
KUPUJICIMU. SPOLECNOST MASIMO VYSLOVNE ODMITA JAKEKOLI JINE USTNI, VYJADRENE NEBO PREDPOKLADANE
ZARUKY, VCETNE ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO DANY UCEL. V PRIPADE ZARUCN[ UDALOSTI
JE PRAVEM ZAKAZNIKA A POVINNOSTI SPOLECNOSTI MASIMO OPRAVA NEBO VYMENA PRODUKTU, A TO PODLE VOLBY
SPOLECNOSTI MASIMO.

VYJIMKY ZE ZARUKY

Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly pouzivany v rozporu s pokyny dodanymi k produktu ¢i nespravnym
zpUsobem, nebyly fadné udrzovany nebo byly poskozeny v dusledku nehody ¢i vnéjsich vlivi. Tato zéruka se nevztahuje na
produkty, které byly pfipojeny k jinému nez urcenému pfistroji nebo systému, které byly pozménény nebo rozebrany ¢i opét
sestaveny. Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly upraveny, opraveny nebo recyklovany.

SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST VUCI KUPUJICIMU ANI VUCI ZADNE JINE OSOBE
ZA NAHODNE, NEPRIME, ZVLASTNI NEBO NASLEDNE POSKOZENI (VCETNE ZTRATY ZISKU), A TO ANI V PRIPADE, ZE SI
MOZNOSTI POSKOZENI BYLA VEDOMA. ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI MASIMO ZA JAKEKOLI PRODUKTY PRODANE
KUPUJICIMU (V RAMCI SMLOUVY, ZARUKY, PORUSENI PRAVA NEBO JINYCH NAROKU) V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE
CASTKU ZAPLACENOU KUPUJICIM ZA PRODUKTY, NA NEZ SE NAROK VZTAHUJE. SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM
PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST ZA POSKOZENI SOUVISEJICI S PRODUKTEM, KTERY BYL UPRAVEN, OPRAVEN NEBO
RECYKLOVAN. OMEZEN{VTETO CASTINEVYLUCUJi ODPOVEDNOST, KTERA PODLE PLATNYCH ZAKONU O ODPOVEDNOSTI
ZA PRODUKT NEMUZE BYT SMLUVNE VYLOUCENA.

Gl 40 9882C-elFU-0122



UPOZORNENI: FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJI PRODEJ TOHOTO PROSTREDKU POUZE NA LEKARE NEBO NA
OBJEDNAVKU LEKARE.
Ur¢eno k pouziti kvalifikovanymi pracovniky. Kompletni informace k predepisovani v¢etné indikaci, kontraindikaci, varovani,
bezpecnostnich opatieni a nezadoucich udalosti naleznete v ndvodu k pouziti.
Pokud v souvislosti s produktem narazite na zdvazny problém, kontaktujte pfislusné orgény ve vasi zemi a vyrobce.

Na vyrobku nebo na stitku umisténém na vyrobku mohou byt uvedeny nasledujici symboly:
SYMBOL DEFINICE | SYMBOL | DEFINICE | SYMBOL | DEFINICE
Upozornéni: FederaIni zdkony
5 . (USA) omezuji prodej tohoto
@ Ridte se pokyny k pouZiti E Vaorek plynu Rx ONLY piistroje pouze na Iékafe nebo na
objedndvku lékare
[:E] Prostudujte si pokyny k pouziti Kod sarze Autorizovanj zdstupce pro Evropské

spolecenstvi

Vyrobce Katalogové cislo (¢islo modelu) Télesna hmotnost
K pouziti do o o e o
RRRR-MM-DD Referencni ¢islo spolecnosti Masimo ? Uchovévejte v suchu

Nepouzivejte opakované / PouZiti pouze
u jednoho pacienta

v

Mensinebo rovno

Nepouzivejte, pokud je baleni
poskozené, a prostuduijte si pokyny
k poutiti

Vyrobeno bez pouziti prirodniho latexu

';T

Rozsah skladovaci teploty

LH

(oranzové pozadi)

Shird vodu. Krétkodobé aplikace pfi
nizké vihkosti

Upozoméni

),

Omezeni skladovaci vihkosti

(Zluté pozadi)

Odstraruje aspirovanou
akondenzovanou vodu.
Dlouhodobé aplikace pfi
vysoké vlhkosti

ZInacka shody s pozadavky Evropské unie

@

Omezeni atmosférického tlaku

Jeden pacient —
vicendsobné poutiti

Zdravotnicky prostfedek

Jedinecny identifikacni kod prostiedku

Dovozce

Distributor

oo,

<

%)

Instrukce, pokyny k pouZiti a pfirucky jsou dostupné v elektronické verzi na webové strance http://www.

Masimo.com/TechDocs

Pozndmka: Elektronické pokyny k pouZiti nejsou k dispozici pro viechny zemé.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, Nomoline a 6jsou federalné registrované ochranné znamky spole¢nosti Masimo Corporation.
NomoLine-O je ochranna znamka spole¢nosti Masimo Corporation.
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NomoLine-O""‘ mintavételi vezetékek [

Egy betegnél hasznalhaté léguti adapterkészletek és kaniilok

HASZNALATI UTASITASOK

® Csak egy betegnél hasznélhatd S Nem tartalmaz természetes latexqumit

JAVALLATOK

A Nomoline® termékcsalad a légzésszam, valamint a 1égzési gazok és az altatdgaz mérésére szolgél felnétt, gyermek,
csecsemd és Ujszilott betegek esetén. A NomolLine termékcsaldd gdzmintavételre és/vagy oxigénellatasra szolgdld, egy
betegnél haszndlhaté mintavételi vezetékeket tartalmaz. A NomoLine termékcsalad hasznélata klinikai szakemberek szamara
javasolt egészséguigyi kornyezetekben, beleértve a mobil kdrnyezeteket.

LEIRAS

A Nomoline termékcsalad orrkantilt és orr-/szajkanilt tartalmaz nem intubélt betegek, valamint Iéguti adapterkészletet
intubdlt betegek szdmara. ANomoLine-O mintavételi vezetékek olyan mellékdramu gazelemzékkel kompatibilis csatlakozoval
rendelkeznek, amelyek optikai azonosité reflektorral és egycsavaros Luer-csatlakozéval miikodnek. A kompatibilis eszk6zok
teljes listajat lasd a Masimo honlapjan.

FIGYELMEZTETESEK

Gondosan rendezze el a NomoLine-O mintavételi vezetéket, nehogy a beteg belegabalyodjon vagy a vezeték a nyaka
koré tekeredjen.

Nem szabad negativ nyomast alkalmazni a kicsapddott viz eltavolitasara.

Leselejtezéskor a bioldgiailag veszélyes hulladékokra vonatkozé helyi szabalyok szerint jarjon el.

Ne kisérelje meg a NomoLine-O mintavételi vezetéket tisztitdoldatba belemeriteni, illetve autoklavval, besugarzassal,
g0zzel, gazzal, etilén-oxiddal vagy barmilyen egyéb modszerrel sterilizalni, mert ez sulyosan karosithatja a NomoLine-O
mintavételi vezetéket.

Ujrafelhasznalasa tilos a keresztfertézés kockézata miatt.

Mindig cserélje ki a NomoLine-O mintavételi vezetéket, ha elzarédassal kapcsolatos figyelmeztetés jelenik meg.

Ne hasznélja a NomoLine-O kaniilt olyan betegen, akinek egyik vagy mindkét orrnyildsa el van zarédva.

A CO2-mérés lecsokkenhet, ha a NomoLine-O kaniilt szajlégzés esetén vagy perforalt orrsdvény(i betegnél alkalmazzak.
Ne hasznaljon NomoLine-O felnétt/gyermek Iéguti adapterkészletet csecsemok/ujsziiléttek esetén, mert az adapter
6 ml-rel noveli a holtteret.

Ne hasznéljon NomolLine-O csecsemé/Ujsziilott 1éguti adapterkészletet felnéttek/gyermekek esetén, mert jelentésen
novelheti az dramlasi ellendllast (0,7 ml holttér).

Ne hasznalja a NomolLine léguti adapterkészleteket vagy kaniloket inhalatorral vagy porlasztott gyogyszerekkel, mert ez
a baktériumsz(iré eltomddését okozhatja.

HASZNALATI UTASITAS
Bontsa fel a csomagot, és vegye ki a NomoLine-O mintavételi vezetéket. A kényelmesebb el6késziilet érdekében még ne
vegye le azt a szalagot, amely 6sszefogja a csovet.
A. A NomolLine-O kaniil felhelyezése a betegre
« NomolLine-O CO2 orrkandl felhelyezése esetén lasd az 1. abrat. Helyezze be a kanl csévégeit a beteg orrnyilasaiba.
« NomolLine-O CO2 orr-/szajkanul felhelyezése esetén lasd az 2. abrat. Helyezze be a kanll csévégeit a beteg
orrnyilasaiba, a szajrészt pedig illessze a szdj elé.
« Lasd a 3. abrat. Vezesse el a kanul csoveit a fllek foltt (1), majd az all alatt allitsa be a csuszkat (2), hogy a kanal
kényelmesen illeszkedjen.
B. NomolLine-O léguiti adapterkészlet csatlakoztatasa a beteg légz6koréhez
« Lasd a 4. abrat. Csatlakoztassa a léguti adapter kis atméréjii végét a lélegeztet6gép Y-csatlakozéjahoz.
« Lasd az 5. abrat. Csatlakoztassa a léguti adapter nagy atmérdjli végét a beteg endotrachealis tubusahoz.
C. Nomoline-O mintavételi vezeték csatlakoztatasa a kompatibilis gazelemz6héz
« Lasd a 6. abrat. Vegye le a szalagot, amely 6sszefogja a csovet. Forgassa el titkozésig a NomoLine-O mintavételi vezeték
csatlakozéjat az dramutato jardsaval megegyezéen az eszkdz gazelemzd bemenetébe.
« Ellendrizze, hogy a csé megfeleléen van-e csatlakoztatva, és nincs-e megtorve vagy 6sszecsipve.
D. NomolLine-O kaniil csatlakoztatasa oxigénforrashoz
+ Lasd a7.abrat.Vegye le a szalagot, amely Osszefogja a csovet. Csatlakoztassa az oxigénellatd csévet az oxigénforrashoz.
Allitsa be az oxigénaramlast. (Ez a [épés csak az O2 opcidval rendelkezé NomoLine-O kanulokre érvényes.)
« Ellenérizze, hogy a csé megfeleléen van-e csatlakoztatva, és nincs-e megtorve vagy 6sszecsipve.
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KORNYEZETI JELLEMZOK

Tarolas
Hoémérséklet -40-+70°C

10-95% relativ paratartalom

Paratartalom (95% relativ paratartalom 40 °C-on)

Légkori nyomas 20-120 kPa
Miikodtetés
Hémérséklet 0-50°C

< 5 kPa H20 (nem lecsap6do)

Paratartalom (41% relativ paratartalom 50 °C-on)

Kornyezeti CO2 <800 ppm
Légkori nyomas 52,5-120 kPa (< 4572 m)
CSERE

A NomolLine-O mintavételi vezetékek egy betegnél hasznalhaté termékek, amelyeket haszndlat utén a bioldgiailag veszélyes
hulladékokra vonatkozé helyi szabalyozdsoknak megfelel6en artalmatlanitani kell, és amelyeket legalabb 14 naponta cserélni
kell minden beteg esetében*. A termékeket olyankor is le kell cserélni, ha a mintavételi vezeték elzarédik. Az elzarédast
a monitoron megjelend tizenet jelzi. Cserélje le a NomoLine-O mintavételi vezetéket, és gy6z6djon meg réla, hogy a csé
megfeleléen van csatlakoztatva, illetve nincs megtorve vagy 6sszecsipve.

*A termék élettartama az alkalmazdsi médtdl és a termék tipusdtdl fiigg.

HULLADEKKEZELES

A NomolLine-O mintavételi vezeték felgyulemlett nedvességet és folyadékokat tartalmazhat a hasznalat utan. A hasznalt
termék leselejtezéskor a bioldgiailag veszélyes hulladékokra vonatkozd helyi szabalyok szerint jarjon el.

JOTALLAS

KIZAROLAG AZ ELSO VEVO SZAMARA A MASIMO GARANTALJA, HOGY A TERMEK A MASIMO TERMEKEKHEZ MELLEKELT
HASZNALATI UTASITASOK ALAPJAN TORTENO FELHASZNALAS ESETEN HAT (6) HONAPIG GYARTASI ES ANYAGHIBAKTOL
MENTES MARAD. AZ EGYSZER HASZNALATOS TERMEKEKRE VONATKOZO JOTALLAS CSAK EGYETLEN BETEGNEL TORTENG
FELHASZNALAS ESETEN ERVENYES. AZ ELOZOEK CSAK AZOKRA A TERMEKEKRE VONATKOZO EGYEDULI ES KIZAROLAGOS
JOTALLAST JELENTIK, AMELYEKET A MASIMO ERTEKESIT A VEVO RESZERE. A MASIMO KIFEJEZETTEN VISSZAUTASIT MINDEN
EGYEB SZOBELI, KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS JOTALLAST, BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN A KERESKEDELMI
FORGALOMBA HOZHATOSAGRA ES AZ ADOTT CELRA VALO MEGFELELESRE VONATKOZO BARMILYEN JOTALLAST.
A MASIMO EGYEDULI KOTELEZETTSEGE ES A VEVO KIZAROLAGOS JOGORVOSLATI LEHETOSEGE A JOTALLASBAN
FOGLALTAK MEGHIUSULASA ESETEN A TERMEK JAVITASA VAGY CSEREJE, AMELYROL A MASIMO DONT.

KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

E jotallas nem vonatkozik semmilyen olyan termékre, amely hasznalata nem a termékhez mellékelt hasznélati Gtmutatéban
leirt médon, nem a rendeltetési célnak megfeleléen, elévigyazatlanul, balesetet okozé moédon tortént, vagy amely kiilsé
tényez6 altal elSidézett kart szenvedett el. E jétallas nem vonatkozik olyan termékre, amelyet nem az el8irt késziilékhez vagy
rendszerhez csatlakoztattak, illetve amelyet modositottak, illetve szét- vagy dsszeszereltek. E jotallds nem vonatkozik olyan
termékre, amely Ujrafeldolgozason, javitason vagy Ujrahasznositason esett at.

A MASIMO SEM A VEVOVEL, SEM BARMILYEN MAS SZEMELLYEL SZEMBEN NEM FELEL SEMMILYEN VELETLEN, KOZVETETT,
KULONLEGES VAGY KOVETKEZMENYES KARERT (BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN AZ ELMARADT HASZNOT IS),
MEG AKKOR SEM, HA A MASIMO ELORE TAJEKOZTATAST KAPOTT ILYEN KAR LEHETOSEGEROL. A VEVONEK ELADOTT
BARMILYEN TERMEK VONATKOZASABAN A MASIMO FELELOSSEGE (SZERZODES, JOTALLAS, KARESEMENY VAGY MAS
IGENY FORMAJABAN) NEM HALADHATJA MEG AZT AZ OSSZEGET, AMELYET A VEVO FIZETETT AZ IGENYBEN SZEREPLO
TERMEK(EK)ERT. A MASIMO SEMMILYEN ESETBEN SEM TARTHATO FELELOSNEK AZ OLYAN TERMEKKEL KAPCSOLATBAN
BEKOVETKEZETT KARERT, AMELY UJRAFELDOLGOZASON, JAVITASON VAGY UJRAHASZNOSITASON ESETT AT. A JELEN
RESZBEN EMLITETT KORLATOZASOK NEM ZARNAK KI SEMMILYEN FELELOSSEGET, AMELY A TERMEKRE VONATKOZO
FELELOSSEGI JOGSZABALYOK SZERINT TORVENYESEN NEM ZARHATO KI EGY SZERZODES KERETEIN BELUL.
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VIGYAZAT: AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK SZOVETSEGI TORVENYEI SZERINT AZ ESZKOZ CSAK ORVOS ALTAL VAGY

ORVOS| RENDELVENYRE ERTEKESITHETO.

Az eszkdzt csak szakképzett személyek haszndlhatjak. A termék alkalmazdséra vonatkozd teljes tajékoztatast, tobbek
kozott a javallatokat, az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az 6vintézkedéseket és a nemkivanatos eseményeket lasd

a hasznélati utmutatéban.

Ha a termékkel kapcsolatban barmilyen sulyos varatlan esemény merdl fel, értesitse az illetékes nemzeti hatéségot és a

gyartot.

A terméken vagy annak cimkéin a kdvetkezé szimbolumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM | JELENTES | SZIMBOLUM | JELENTES | SZIMBOLUM | JELENTES
Vigyazat! Az Amerikai Egyesiilt
Kovesse a hasznalati utasitast @ Gazminta Rx ONLY | lamokszovetségitorvenyeiszerint
az eszkdz csak orvos dltal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd
Tovabbi informécidkért lasd a o Meghatalmazott képviseld az Eurdpai
LOT| | Tételkid

hasznalati utasitést

Kozosségben

Gyarto Katalégusszam (modellszém) T ﬁ Testtomeg
Lejérat Masimo hivatkozési szam Szdrazon tartando
EEEE-HH-NN

Ujrafelhaszndldsa tilos/Csak egy
betegnél hasznalhatd

v

Kisebb vagy egyenld

®

Ne hasznélja, ha a csomagolds
megsériilt. Tovabbi informaciokért
lésd a hasznalati dtmutatot.

Nem tartalmaz természetes latexqumit

Taroldsi hdmérséklet-tartomény

LH

(narancsszin( hattér)

Osszegy(ti a vizet. Rovid tavd
alkalmazdsra, alacsony pratartalom
mellett

Vigydzat

Taroldsi paratartalomra vonatkozo
korltozés

(sérga hattér)

Eltévolitja a felszivott és a kicsapédott
vizet. Hossz( tavi alkalmazasra,
magas paratartalom mellett

Eurdpai unids CE-jeldlés

Légkari nyomasra vonatkozd korlatozas

Egy beteg — tobbszori felhasznélds

Orvostechnikai eszkoz

Egyedi eszkbzazonositd

Importald cég

Forgalmazé

Az ok, I dlati asok és a kézikonyvek elérhetdk elektronik dtumban a kovetkezd
weboldalon: http://www.Masimo.com/TechDocs
és: Az elFU (elektronikus | alati u 6) nem minden orszagban érhet el.

Szabadalmak: http://www.masimo.com/patents.htm

A Masimo, a Nomoline és a 0 aMasimo Corporation szovetségileg bejegyzett védjegye.

A Nomoline-O a Masimo Corporation védjegye.
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NomolLine-O™ Linie probkowania Bl
Zestawy tacznikéow do drog oddechowych i kaniule do uzytku przez jednego pacjenta

WSKAZOWKI DOTYCZACE KORZYSTANIA

® Wylacznie do uzytku przez jednego pacjenta &2 Produkt zostat wykonany bez zastosowania lateksu naturalnego

WSKAZANIA

Rodzina produktéw Nomoline® jest przeznaczona do pomiaru czestosci oddechéw oraz stezenia gazéw oddechowych
i anestetycznych u dorostych, dzieci, niemowlat i noworodkéw. W sktad rodziny produktéw NomolLine wchodzg linie
prébkowania gazéw i/lub linie podazy tlenu przeznaczone do uzytku przez jednego pacjenta. Produkty z rodziny NomoLine
sg przeznaczone do stosowania przez specjalistéw klinicznych w placéwkach opieki zdrowotnej, a takze podczas transportu.

OPIS

Produkty z rodziny NomoLine obejmuja kaniule nosowe i nosowo-ustne przeznaczone dla niezaintubowanych pacjentéw,
jak réwniez zestawy facznikéw do drég oddechowych dla zaintubowanych pacjentéw. Linie prébkowania NomoLine-O sg
wyposazone w ztacze zgodne z analizatorami gazéw w strumieniu bocznym, ktdre wykorzystuja ztacze typu Luer podtaczane
jednym obrotem z optycznym reflektorem identyfikujacym. Lista zgodnych urzadzen znajduje sie na stronie internetowe;j
firmy Masimo.

OSTRZEZENIA

Linie probkowania NomoLine-O nalezy starannie poprowadzi¢ w taki sposéb, aby ograniczy¢ ryzyko zaplatania sie lub
uduszenia pacjenta.

Nie nalezy stosowac ujemnego ci$nienia w celu usuniecia skroplonej wody.

Usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi odpadéw stanowiacych zagrozenie biologiczne.

Nie nalezy zanurza¢ linii probkowania NomoLine-O w zadnym roztworze czyszczacym ani podejmowac préb sterylizacji
w autoklawie, przez napromieniowanie, za pomocg pary, gazu, tlenku etylenu ani zadng inng metoda, poniewaz moze to
spowodowac powazne uszkodzenie linii prébkowania NomoLine-O.

Nie uzywa¢ ponownie ze wzgledu na ryzyko zakazenia krzyzowego.

W przypadku wystapienia alarmu dotyczacego zatkania zawsze nalezy wymieni¢ linie prébkowania NomolLine-O.

Nie stosowac kaniul NomoLine-O u pacjentéw z niedroznoscia jednego lub obu nozdrzy.

Jezeli kaniule NomoLine-O sg stosowane podczas oddychania ustami lub pacjent ma przebitg przegrode, pomiar CO2
moze by¢ pogorszony.

Zestawow facznikéw do drég oddechowych Nomoline-O przeznaczonych dla dorostych/dzieci nie nalezy stosowac
u niemowlat/noworodkéw, poniewaz facznik powigksza przestrzerh martwa o 6 ml.

Zestawow tacznikéw do drég oddechowych Nomoline-O przeznaczonych dla niemowlat/noworodkéw nie nalezy
stosowac u dorostych/dzieci, poniewaz moze to powodowac nadmierny opdr przeptywu (0,7 ml przestrzeni martwej).
Nie nalezy uzywac¢ zestawow tgcznikdédw do drég oddechowych ani kaniul NomoLine wraz z inhalatorami lub z
rozpylonymi lekami, poniewaz moze to zablokowac filtr przeciwbakteryjny.

INSTRUKCJE
Otworzy¢ woreczek i wyjac linie prébkowania NomoLine-O. W celu dogodnej obstugi nie nalezy zdejmowac tasmy, ktéra
utrzymuje dreny w stanie zwinigtym.
A. Mocowanie kaniuli NomoLine-O do pacjenta
« W przypadku mocowania kaniuli nosowej CO2 NomoLine-O, zobacz Ryc. 1. Wiozy¢ wypustki do nozdrzy.
- W przypadku mocowania kaniuli nosowo-ustnej CO2 Nomoline-O, zobacz Ryc. 2. Wiozy¢ wypustki do nozdrzy
i ustawic tyzke ustna z przodu ust.
« Zobacz Ryc. 3. Poprowadzi¢ linie kaniuli za uszami (1) i wyregulowa¢ suwak w celu zapewnienia komfortu oraz
dopasowac go pod podbrédkiem (2).
B. Podtaczanie zestawu facznika do drég oddechowych NomoLine-O do obwodu pacjenta
« Zobacz Ryc. 4. Podtaczy¢ koniec o matej srednicy tacznika do drég oddechowych do tréjnika zrédta wentylacji.
- Zobacz Ryc. 5. Podtaczy¢ koniec o duzej srednicy tacznika do drég oddechowych do rurki dotchawiczej pacjenta.
C. Podtaczanie linii probkowania NomoLine-O do zgodnego analizatora gazéw
« Zobacz Ryc. 6. Zdjac tasme, ktora utrzymuje dreny w stanie zwinietym. Wkrecac ztgcze linii prébkowania NomoLine-O
w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara do wlotu do prébkowania gazu urzadzenia, az nie bedzie mozna
go juz obracac.
« Upewnic sie, ze dren jest prawidtowo podtaczony oraz ze nie jest skrecony ani pofatdowany.
D. Podtaczanie kaniuli NomoLine-O do zrédta tlenu
« Zobacz Ryc. 7. Zdjac tasme, ktdra utrzymuje dreny w stanie zwinietym. Przymocowac dren zasilania w tlen do Zrédta
tlenu. Wyregulowa¢ przeptyw tlenu. (Etap ten dotyczy wytacznie kaniul NomoLine-O z 02).
« Upewnic sig, ze dren jest prawidtowo podiaczony oraz ze nie jest skrecony ani pofatdowany.
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WARUNKI SRODOWISKOWE

Przechowywanie
Temperatura od -40°C do +70°C

od 10% do 95% wilgotnosci wzglednej
(95% wilgotnosci wzglednej przy 40°C)

Wilgotnos¢

Cisnienie atmosferyczne od 20 kPa do 120 kPa

Uzytkowanie
Temperatura od 0°C do +50°C
< 5 kPa H20 (bez kondensacji)

Wilgotnos¢ (41% wilgotnosci wzglednej przy 50°C)

CO2 otoczenia <800 ppm

Cisnienie atmosferyczne od 52,5 kPa do 120 kPa (< 4572 m)
WYMIANA

Linie prébkowania NomolLine-O sa produktami do uzytku przez jednego pacjenta i po uzyciu nalezy je zutylizowac zgodnie
z lokalnymi przepisami dotyczacymi odpaddéw stanowiacych zagrozenie biologiczne i wymienia¢ na nowe wraz z kazdym
nowym pacjentem po maksymalnie 14 dniach stosowania*. Nalezy je réwniez wymienia¢, gdy linia do pobierania prébek
zostanie zatkana. Zatkanie jest wskazywane wyswietleniem komunikatu na monitorze. Wymieni¢ linie prébkowania
NomoLine-O i upewnic¢ sig, ze przewdd jest prawidtowo podtaczony i ze nie jest skrecony ani pofatdowany.

* Okres uzytkowania produktu zalezy od zastosowania i rodzaju produktu.

UTYLIZACJA

Linia prébkowania NomoLine-O moze po uzyciu zawiera¢ nagromadzona wilgo¢ oraz ptyny. Zuzyty produkt utylizowac
zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi odpadéw stanowiacych zagrozenie biologiczne.

GWARANCJA

FIRMA MASIMO GWARANTUJE PIERWOTNEMU NABYWCY WYLACZNIE TO, ZE NINIEJSZE PRODUKTY STOSOWANE
ZGODNIE Z INSTRUKCJAMI DOLACZONYMI DO PRODUKTOW FIRMY MASIMO BEDA WOLNE OD WAD MATERIALOWYCH
| WYKONAWCZYCH PRZEZ OKRES SZESCIU (6) MIESIECY. PRODUKTY JEDNORAZOWEGO UZYTKU SA OBJETE GWARANCJA
DOTYCZACA WYLACZNIE ZASTOSOWANIA PRZEZ JEDNEGO PACJENTA. POWYZSZE STANOWI! JEDYNA | WYLACZNA
GWARANCJE MAJACA ZASTOSOWANIE DO PRODUKTOW SPRZEDANYCH NABYWCY PRZEZ FIRME MASIMO. FIRMA
MASIMO STANOWCZO WYKLUCZA WSZELKIE INNE USTNE, WYRAZNE LUB DOROZUMIANE GWARANCJE, W TYM BEZ
OGRANICZEN WSZELKIE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU.
JEDYNYM OBOWIAZKIEM FIRMY MASIMO ORAZ WYLACZNYM UPRAWNIENIEM NABYWCY W RAZIE NARUSZENIA
WARUNKOW GWARANCJI BEDZIE, WEDLE UZNANIA FIRMY MASIMO, NAPRAWA LUB WYMIANA PRODUKTU.

WYLACZENIA GWARANCJI

Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktory stosowano z naruszeniem instrukcji obstugi dostarczonej
z produktem lub ktéry byt przedmiotem niewfasciwego uzytkowania, zaniedbania, wypadku badz uszkodzenia przez
czynniki zewnetrzne. Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry byt podtaczony do nieprzeznaczonego
do tego celu aparatu lub systemu, modyfikowany lub rozmontowany badZ ponownie montowany. Niniejsza gwarancja nie
obejmuje produktéw, ktdre byly przystosowywane do ponownego uzycia, odnawiane lub poddawane recyklingowi.

FIRMA MASIMOW ZADNYM WYPADKU NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC NABYWCY ANIJAKIEJKOLWIEK INNEJ
OSOBY ZA ZADNE PRZYPADKOWE, POSREDNIE, UMYSLNE ANI WTORNE SZKODY, W TYM BEZ ZADNYCH OGRANICZEN
ZA UTRATE ZYSKOW, NAWET JESLI ZOSTALA POWIADOMIONA O TAKIEJ MOZLIWOSCI. FIRMA MASIMO NIE PONOSI
W ZADNYM WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI WYNIKAJACEJ ZE SPRZEDANIA JAKICHKOLWIEK PRODUKTOW NABYWCY
(NA MOCY UMOWY, GWARANCJI, CZYNU NIEDOZWOLONEGO LUB INNYCH ROSZCZEN) PRZEKRACZAJACEJ KWOTE
ZAPEACONA PRZEZ NABYWCE ZA SERIE PRODUKTOW, KTORYCH DOTYCZY TAKIE ROSZCZENIE. FIRMA MASIMO NIE
PONOSI W ZADNYM WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY ZWIAZANE Z PRODUKTEM, KTORY
ZOSTAL PRZYSTOSOWANY DO PONOWNEGO UZYCIA, ODNOWIONY LUB PODDANY RECYKLINGOWI. OGRANICZENIA
W NINIEJSZEJ CZESCI NIE MOGA PROWADZIC DO WYLACZENIA JAKIEJKOLWIEK ODPOWIEDZIALNOSCI, KTOREJ
WEDLUG PRAWA REGULUJACEGO ODPOWIEDZIALNOSC ZA PRODUKT NIE MOZNA ZGODNIE Z PRAWEM WYLACZYC
W DRODZE UMOWY.
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PRZESTROGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH ZEZWALA NA SPRZEDAZ TEGO URZADZENIA WYLACZNIE
LEKARZOWI LUB NA ZLECENIE LEKARZA.

Do zastosowan specjalistycznych. Petne informacje dotyczace stosowania, w tym wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia,
srodki ostroznosci oraz zdarzenia niepozadane, zawiera instrukcja obstugi.

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek powaznego incydentu majacego zwigzek z produktem nalezy powiadomi¢
wiasciwe organy w swoim kraju oraz producenta.

Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawiac sie nastepujace symbole:

SYMBOL | DEFINICJA | SYMBOL | DEFINICJA | SYMBOL | DEFINICJA

Przestroga: Prawo federalne Stanéw

Przestrzega instrukdji obstugi E:% Probka gazu Rx ONLY Zjednotzonyth. zezwala na sprzedaz.
tego urzadzenia wytacznie lekarzowi

lub na zlecenie lekarza

S

Autoryzowany przedstawiciel na
terenie Wspdlnoty Europejskiej

Zapoznac sie z instrukcja obstugi Kod serii

Producent Numer katalogowy (numer modelu) " ﬁ Masa ciata

Termin waznosci ) _ e ) N
RRRR-MM-DD Numer referencyjny Masimo ? Przechowywac w suchym miejscu

Nie uzywac ponownie / Wytacznie do Nie uzywat jedi opakowaniejest
e vy p. V 2 > Wartos¢ mniejsza lub réwna @ uszkodzone, i zapoznac sie z instrukgja
uzytku przez jednego pacjenta — N
obstugi
Produkt wykonany bez zastosowania Iakres temperatury podczas LH Ibiera wode. Stosowanie krotkotrwate

';T

lateksu naturalnego przechowywania tpomarariczove tio) | P2 niskiej wilgotnosci

Usuwa aspirowang i skroplong wode.
Stosowanie dtugotrwate przy wysokiej
(z6tte tio) wilgotnosci

Ograniczenie wilgotnosci podczas HH

Przestroga .
przechowywania

> @ ® = E B

),

Inak zgod.n.osa zwymogami Unii g Ogranizenie ciienia atmosferycznego f]-Til) Wle.lokrome uzycie przez jednego
0413 Europejskiej L pagjenta

Wyrth medyczny Niepowtarzalny kod identyfikacyjny @ Importer
wyrobu
v S, Instrukcje / wskazowki dotyczace korzystania / podreczniki sa dostepne w formacie elektronicznym na
W Dystrybutor @ stronie http://www.Masimo.com/TechDocs
Uwaga: Instrukcja obstugi w wersji icznej nie jest dostepna we kich krajach.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, NomolLine i 0 sq zastrzezonymi przez prawo federalne znakami towarowymi firmy Masimo Corporation.
NomoLine-O jest znakiem towarowym firmy Masimo Corporation.
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NomoLine-O™ Liniide prelevare =

Seturi de adaptoare pentru ciile respiratorii si canule,
cu utilizare pentru un singur pacient

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

® Utilizare pentru un singur pacient 2 Nu contine latex din cauciuc natural

INDICATII

Familia de produse NomolLine® este recomandatd pentru masurarea frecventei respiratorii si a gazelor respiratorii si anestezice
la pacienti adulti, copii, sugari si nou-ndscuti. Familia de produse NomolLine include linii de prelevare cu utilizare pentru un
singur pacient, destinate prelevarii de gaz si/sau administrarii de oxigen. Familia de produse NomoLine este recomandata
pentru utilizarea de catre specialisti din domeniul medical in unitati medicale, inclusiv in unitati mobile.

DESCRIERE

Familia de produse NomoLine include canule nazale si nazale/orale pentru pacienti neintubati si seturi de adaptoare pentru
caile respiratorii in cazul pacientilor intubati. Liniile de prelevare NomoLine-O sunt prevazute cu un conector compatibil cu
analizoarele de gaz prin flux lateral care utilizeaza un conector Luer cu o singura rasucire cu un reflector de identificare optic.
Pentru o listd cu dispozitivele compatibile, consultati site-ul Masimo.

AVERTISMENTE

Asezati cu grija linia de prelevare NomoLine-O pentru a reduce riscul de incurcare sau strangulare a pacientului.

Nu aplicati presiune negativa pentru a indeparta apa formatd prin condens.

Eliminati produsul in conformitate cu reglementarile locale privind deseurile cu risc biologic.

Nu scufundati linia de prelevare NomoLine-O in nicio solutie de curdtare si nu incercati sa o sterilizati la autoclava, prin
iradiere, cu aburi, cu gaz, cu oxid de etilena sau prin orice alta metoda, deoarece acest lucru poate deteriora grav linia de
prelevare NomolLine-O.

Nu reutilizati produsul, deoarece aceasta actiune poate crea risc de contaminare incrucisata.

Tnlocuiti intotdeauna linia de prelevare NomoLine-O in cazul in care se declanseazi o alarma de ocluzie.

Nu utilizati canulele NomolLine-O la pacienti care au una sau ambele nari blocate.

Valoarea masurata de CO2 poate fi scazuta in cazul in care canulele NomoLine-O se utilizeaza in timpul respiratiei prin
gura sau la un pacient care are septul perforat.

Nu utilizati seturile de adaptoare pentru cdile respiratorii NomoLine-O destinate adultilor/copiilor in cazul pacientilor
sugari/nou-nascuti, deoarece adaptorul adauga 6 ml de spatiu mort.

Nu utilizati seturile de adaptoare pentru cdile respiratorii NomoLine-O destinate sugarilor/nou-nascutilor in cazul
pacientilor adulti/copii, deoarece acestea pot cauza rezistentd excesiva la flux (0,7 ml spatiu mort).

Nu utilizati seturile de adaptoare pentru cdile aeriene sau canulele NomoLine impreuna cu inhalatoare sau tratamente
prin nebulizare, deoarece acestea pot infunda filtrul de bacterii.

INSTRUCTIUNI
Deschideti punga si scoateti linia de prelevare NomoLine-O. Pentru o pregatire mai usoard, nu indepartati inca banda care
mentine tubulatura infasurata.
A. Fixarea unei canule NomoLine-O la pacient
- Dacé fixati o canuld nazald NomoLine-O CO2, consultati Fig. 1. Introduceti varfurile canulei in nari.
« Daca fixati o canula nazald/orald NomoLine-O COz, consultati Fig. 2. Introduceti varfurile canulei in nari si pozitionati
componenta bucald in fata gurii.
« A se vedea Fig. 3. Asezati tuburile canulei trecandu-le deasupra urechilor (1) si ajustati piesa glisanta intr-o pozitie
confortabila si fixa sub barbie (2).
B. Conectarea unui set de adaptoare pentru caile respiratorii NomoLine-O la circuitul pacientului
« A se vedea Fig. 4. Conectati capatul cu diametru mic al adaptorului pentru cdi respiratorii la componenta in Y a sursei
de ventilare.
« A se vedea Fig. 5. Conectati capdtul cu diametru mare al adaptorului pentru cai respiratorii la tubul endotraheal
al pacientului.
C. Conectarea unei linii de prelevare NomoLine-O la analizorul de gaz compatibil
- A se vedea Fig. 6. Indepartati banda care mentine tubulatura infasuratd. Rotiti la maximum conectorul liniei de
prelevare NomoLine-O in sensul acelor de ceasornic pentru a-I cupla la orificiul de admisie a gazelor al dispozitivului.
- Asigurati-va ca tubulatura este conectata corespunzdtor si nu este rdsucita sau indoita.
D. Conectarea unei canule NomoLine-O la o sursa de oxigen
- A se vedea Fig. 7. Indepértati banda care mentine tubulatura infasuratd. Conectati tubulatura de alimentare cu oxigen
la sursa de oxigen. Ajustati fluxul de oxigen. (Acest pas este aplicabil numai in cazul canulelor NomoLine-O cu 02).
« Asigurati-va ca tubulatura este conectata corespunzdtor si nu este rasucita sau indoita.
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CARACTERISTICI DE MEDIU

Depozitare
Temperatura Intre -40 si +70°C
- URintre 10 si 95%
Umiditate (UR de 95% la 40°C)
Presiune atmosferica Intre 20 5i 120 kPa
Utilizare
Temperatura Intre 0 5i +50°C
. < 5 kPa H20 (fara condensare)
Umiditate (UR de 41% Ia 50°C)
CO2 in mediul ambiant <800 ppm
Presiune atmosferica Intre 52,5 5i 120 kPa (< 4.572 m)
INLOCUIREA

Liniile de prelevare NomoLine-O sunt produse destinate utilizarii pentru un singur pacient. Prin urmare, dupa utilizare, trebuie
eliminate in conformitate cu reglementarile locale privind deseurile cu risc biologic si inlocuite pentru fiecare pacient nou,
dupd maximum 14 zile de utilizare*. Liniile de prelevare trebuie inlocuite si in caz de ocluziune. Ocluzia este indicata printr-un
mesaj afisat pe monitor. Inlocuiti linia de prelevare NomoLine-O si asigurati-vé ca tubulatura este conectaté corespunzator si
nu este rasucitd sau indoitd.

* Durata de viatd a produsului depinde de tipul de produs si modul de utilizare.

ELIMINAREA

Dupa utilizare, linia de prelevare NomoLine-O poate sa prezinte o acumulare de umezeala si lichide. Eliminati produsul uzat
in conformitate cu reglementarile locale privind deseurile cu risc biologic.

GARANTIE

MASIMO GARANTEAZA PRIMULUI CUMPARATOR CA ACESTE PRODUSE, DACA SUNT UTILIZATE IN CONFORMITATE CU
INDICATIILE OFERITE DE MASIMO IMPREUNA CU PRODUSELE, NU VOR PREZENTA DEFECTE DE MATERIALE SAU DE
EXECUTIE PENTRU O PERIOADA DE SASE (6) LUNI. PRODUSELE DE UNICA FOLOSINTA SUNT GARANTATE NUMAI PENTRU
UTILIZAREA PENTRU UN SINGUR PACIENT. AFIRMATIILE DE MAI SUS REPREZINTA GARANTIA UNICA SI EXCLUSIVA CARE
POATE FI APLICATA PRODUSELOR VANDUTE DE MASIMO CUMPARATORULUI. MASIMO RESPINGE IN MOD EXPRES ORICE
ALTA GARANTIE VERBALA, EXPRESA SAU IMPLICITA, INCLUSIV ORICE FEL DE GARANTII COMERCIALE SAU DE POTRIVIRE
PENTRU UN SCOP ANUME, DAR FARA LIMITARE LA ACESTEA. UNICA OBLIGATIE CARE 1l REVINE COMPANIEI MASIMO SI
SINGURA COMPENSATIE OFERITA CUMPARATORULUI IN CAZ DE INCALCARE A GARANTIEI VA FI, LA DISCRETIA MASIMO,
REPARAREA SAU INLOCUIREA PRODUSULUIL.

EXCLUDERI DIN GARANTIE

Aceasta garantie nu se aplica niciunui produs care a fost utilizat incalcand instructiunile de utilizare furnizate cu produsul
si niciunui produs care a fost supus utilizarii improprii, neglijentei, accidentelor sau care a fost deteriorat din cauze externe.
Aceasta garantie nu se aplicd niciunui produs care a fost conectat la orice instrument sau sistem necompatibil, a fost modificat,
dezasamblat sau reasamblat. Aceasta garantie nu se aplica produselor care au fost reprocesate, reconditionate sau reciclate.
IN NICIUN CAZ, COMPANIA MASIMO NU POATE FI TRASA LA RASPUNDERE DE CATRE CUMPARATOR SAU DE CATRE ORICE
ALTA PERSOANA PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE ACCIDENTALE, SPECIALE, DIRECTE SAU INDIRECTE (INCLUSIV PIERDEREA
PROFITULUI, DAR FARA LIMITARE LA ACEASTA), CHIAR DACA I-A FOST ADUSA LA CUNOSTINTA ACEASTA POSIBILITATE.
TN NICIUN CAZ, SUMA DATORATA DE MASIMO REZULTATA IN URMA VANZARII ORICARUI PRODUS CATRE CUMPARATOR
(IN BAZA UNUI CONTRACT, A UNEI GARANTII, A UNUI PREJUDICIU SAU A ORICAREI ALTE CERERI DE DESPAGUBIRE) NU
POATE DEPASI SUMA PLATITA DE CUMPARATOR PENTRU LOTUL DE PRODUSE IMPLICAT INTR-O ASEMENEA CERERE DE
DESPAGUBIRE. IN NICIO SITUATIE MASIMO NU POATE FI RESPONSABILA PENTRU DAUNE ASOCIATE UNUI PRODUS CARE
A FOST REPROCESAT, RECONDITIONAT SAU RECICLAT. LIMITARILE DIN ACEASTA SECTIUNE NU VOR INLATURA NICIO
RASPUNDERE CARE, IN BAZA LEGISLATIEI PRIVIND GARANTIA PRODUSELOR, NU POATE FI EXCLUSA PRIN CONTRACT.
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ATENTIE: LEGEA FEDERALA (S.U.A) PERMITE VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN MEDIC SAU LA

COMANDA ACESTUIA.

De uz profesional. Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii complete privind prescrierea, inclusiv indicatii,
contraindicatii, avertismente, masuri de precautie si reactii adverse.
Daca intalniti orice incident grav cu produsul, anuntati autoritatea competenta din tara dvs. si producatorul.
Pe produs sau pe eticheta produsului pot aparea urmatoarele simboluri:

SIMBOL |

DEFINITIE | SIMBOL | DEFINITIE | SIMBOL | DEFINITIE
Atentie: legea federald (S.U.A.)
Urmatj instructiunile de utilizare @ Prob de gaz Rx ONLY | Pemite vanzarea acestui dispoziti
) numai de catre un medic sau la
comanda acestuia
[:E] Consultati instructiunile de utilizare Codul lotului |[EC|REP] Reprezentant autorizatn Comunitatea

Europeand

Producator

Numar de catalog (numar model)

fo

Greutate corporald

Ase utiliza pand la
77-LL-AAAA

H

Numérul de referinta Masimo

A se mentine uscat

Anu se reutiliza / Utilizare pentru un
singur pacient

v

Mai mic decat sau egal cu

®

Nu folositi produsul daca ambalajul
este deteriorat i consultati
instructiunile de utilizare

Nu contine latex din cauciuc natural

Interval temperatura de depozitare

LH

(fundal portocaliu)

Colecteaza apa. Utilizare pe termen
scurt in conditii de umiditate scazuta

Atentie

B |

Limite umiditate de depozitare

(fundal galben)

Elimina apa aspirata si formata prin
condens. Utilizare pe termen lung in
conditii de umiditate ridicata

Marca de conformitate pentru Uniunea
Europeand

@,

Limite presiune atmosferica

a)

Un singur pacient —
mai multe utilizari

Dispozitiv medical

Identificatorul unic al dispozitivului

®

Importator

Distribuitor

Qg indic,,

'

Instructiunile / Instructiunile de utilizare / Manualele sunt disponibile in format electronic la adresa http://

www.Masimo.com/TechDocs

Nota: instructiunile de utilizare in format electronic nu sunt disponibile in toate tarile.

Brevete: http://www.masimo.com/patents.htm

Masimo, NomolLine si 0 sunt marci comerciale inregistrate federal detinute de Masimo Corporation.
NomolLine-O este marca comerciala detinuta de Masimo Corporation.
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NomoLine-O""‘ Vzorkovacie vedenie =

Adaptacné supravy a kanyly pre dychacie cesty urcéené pre jedného pacienta
NAVOD NA POUZITIE

® Na pouZitie len pre jedného pacienta & i vyrobe sa nepouil prirodny gumovy latex

INDIKACIE

Skupina vyrobkov NomolLine® je uréend na meranie frekvencie dychania, ako aj dychacich a anestetickych plynov
u dospelych, deti, dojciat a novorodencov. Skupina vyrobkov NomolLine zahffa vzorkovacie vedenia na odber vzoriek plynov
a/alebo podavanie kyslika pre jedného pacienta. Skupinu vyrobkov NomoLine smu pouzivat iba odborni zdravotni pracovnici
v zariadeniach zdravotnej starostlivosti, vratane mobilnych prostredi.

OPIS

Skupina vyrobkov NomolLine zahifia nosové a nosové/ustne kanyly pre neintubovanych pacientov a adaptacné supravy
pre dychacie cesty pre intubovanych pacientov. Vzorkovacie vedenia NomoLine-O sa doddvaju s konektorom, ktory je
kompatibilny s analyzatormi vedlajsich plynov, ktoré obsahuju jednootackovy konektor typu luer s optickym identifika¢nym
odrazovym prvkom. Zoznam kompatibilnych pomécok néjdete na webovej stranke spolo¢nosti Masimo.

VYSTRAHY

Vzorkovacie vedenie NomoLine-O vedte tak, aby ste zniZili riziko zamotania alebo priskrtenia pacienta.

Nevysévajte kondenzovanu vodu podtlakom.

Likvidaciu je potrebné vykonavat v sulade s miestnymi predpismi pre biologicky odpad.

Vzorkovacie vedenie NomoLine-O neponarajte do Ziadneho cistiaceho roztoku, ani sa ho nepokusajte sterilizovat
autoklavom, ozarovanim, parou, plynom, etylénoxidom ani Ziadnou inou metddou. Mohlo by to vézne poskodit
vzorkovacie vedenie NomoLine-O.

Nepouzivajte opakovane vzhladom na riziko krizovej kontaminacie.

Ak zaznie zvukova vystraha signalizujlica upchatie, vzorkovacie vedenie NomoLine-O vzdy vymerite.

Nepouzivajte kanyly NomoLine-O u pacientov s prekazkami v jednej alebo oboch nosnych dierkach.

Namerané hodnoty CO2 mézu byt znizené, ak sa kanyly NomoLine-O pouzivaju pocas dychania Ustami alebo u pacienta
s perforovanou priehradkou.

Nepouzivajte adaptacné supravy pre dychacie cesty NomoLine-O ur¢ené pre dospelych/deti u dojciat/novorodencoyv,
pretoze adaptér pridava 6 ml mitveho priestoru.

Nepouzivajte adaptacné stpravy pre dychacie cesty NomolLine-O urcené pre dojcata/novorodencov u dospelych/
detskych pacientov, pretoze by mohli klast nadmerny odpor prietoku (0,7 ml mitveho priestoru).

Nepouzivajte adaptacné supravy pre dychacie cesty NomoLine ani kanyly spolu s inhalatormi alebo nebulizovanymi
liekmi, hrozi upchatie bakterialneho filtra.

POKYNY
Otvorte puzdro a vyberte vzorkovacie vedenie NomoLine-O.V rdmci spravnej pripravy este neodlepujte pasku, ktora udrziava
hadicky zvinuté.
A. Zavedenie kanyly NomolLine-O pacientovi
« Pri zavadzani nosovej kanyly NomoLine-O pre CO2 postupujte podla Obr. 1. VloZte hroty do nosnych dierok.
« Pri zavadzani nosovej/Ustnej kanyly NomoLine-O pre CO2 postupujte podla Obr. 2. Vlozte hroty do nosnych dierok
a umiestnite zberac pred Usta.
« Pozrite si Obr. 3. Umiestnite vedenia kanyly poza usi (1) a nastavte postiva¢ do pohodinej polohy pod bradu (2).
B. Pripojenie adaptacnej stipravy pre dychacie cesty NomoLine-O k obehu pacienta
« Pozrite si Obr. 4. Pripojte koniec adaptéra pre dychacie cesty s mensim priemerom k casti zdroja ventildcie v tvare
pismena.
« Pozrite si Obr. 5. Pripojte koniec adaptéra pre dychacie cesty s va¢sim priemerom k endotrachealnej trubici pacienta.
C. Pripojenie vzorkovacieho vedenia NomoLine-O ku kompatibilnému analyzatoru plynov
« Pozrite si Obr. 6. Odlepte pasku, ktord udrziava hadicky zvinuté. Otacanim zasuvajte konektor vzorkovacieho vedenia
NomolLine-O v smere hodinovych rucic¢iek do vzorkovacieho privodu plynu do zariadenia, kym sa nim da otacat.
« Uistite sa, ze hadicky su riadne pripojené a nie su prekratené alebo prehnuté.
D. Pripojenie kanyly NomoLine-O k zdroju kyslika
« Pozrite si Obr. 7. Odlepte pésku, ktora udrziava hadicky zvinuté. Pripevnite hadi¢ku na privod kyslika k zdroju kyslika.
Nastavte prietok kyslika. (Tento krok sa vztahuje len na kanyly NomoLine-O s 02.)
« Uistite sa, ze hadicky su riadne pripojené a nie su prekratené alebo prehnuté.
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PROSTREDIE

Skladovanie
Teplota -40-+70°C
} 10-95% RH
Vihkost (95 % RH pri teplote 40 °C)
Atmosféricky tlak 20-120 kPa
Prevadzka
Teplota 0-+50°C
, < 5 kPa H20 (bez kondenzacie)
Vihkost (41 % RH pre teplote 50 °C)
Okolity CO2 <800 ppm
Atmosféricky tlak 52,5-120kPa (<4572 m)
VYMENA

Vzorkovacie vedenia NomoLine-O su vyrobky uréené na pouzitie pre jedného pacienta a po pouziti by sa mali zlikvidovat
v stlade s miestnymi predpismi pre biologicky nebezpecny odpad a pri kazdom novom pacientovi by sa mali vymenit, pricom
doba ich maximalneho pouzivania je 14 dni*. Vzorkovacie vedenia by sa mali vymenit aj v pripade ich upchatia. Upchatie
signalizuje hlasenie na monitore. Vymerite vzorkovacie vedenie NomolLine-O a uistite sa, Ze hadicky su riadne pripojené a nie
su prekrutené alebo prehnuté.

* Zivotnost vyrobku zdvisi od spésobu pouZitia a typu vyrobku.

LIKVIDACIA

Vzorkovacie vedenie NomoLine-O moéze po pouziti obsahovat nahromadenu vihkost a tekutiny. Zlikvidujte pouzity vyrobok
v stlade s miestnymi predpismi pre biologicky nebezpecny odpad.

ZARUKA

SPOLOCNOST MASIMO ZARUCUJE IBA POVODNEMU KUPCOVI, ZE AK SA TIETO VYROBKY POUZIVAJU V SULADE
S POKYNMI, KTORE K NIM DODALA SPOLOCNOST MASIMO, NEVYSKYTNU SA NATYCHTO VYROBKOCH PO DOBU SIESTICH
(6) MESIACOV ZIADNE CHYBY MATERIALU ANI VYROBNE CHYBY. NA JEDNORAZOVE VYROBKY SA VZTAHUJE ZARUKA
LEN PRI POUZITI U JEDNEHO PACIENTA. VYSSIE UVEDENA ZARUKA JE JEDINOU A VYHRADNOU ZARUKOU, KTORA SA
VZTAHUJE NA VYROBKY PREDAVANE SPOLOCNOSTOU MASIMO KUPUJUCEMU. SPOLOCNOST MASIMO VYSLOVNE
ODMIETA AKEKOLVEK INE USTNE, VYSLOVNE ALEBO IMPLICITNE ZARUKY VRATANE, OKREM INEHO, VSETKYCH ZARUK
PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA URCITY UCEL. JEDINOU POVINNOSTOU SPOLOCNOSTI MASIMO A VYHRADNYM
OPRAVNYM PROSTRIEDKOM PRE KUPUJUCEHO PRI PORUSENI AKEJKOLVEK ZARUKY JE PODL'A UVAZENIA SPOLOCNOSTI
MASIMO OPRAVA ALEBO VYMENA VYROBKU.

VYLUCENIE ZARUKY

Tato zaruka sa nevztahuje na vyrobky pouzivané v rozpore s prislusnymi dodanymi pokynmi na obsluhu, na nespravne
pouzité alebo zanedbané vyrobky ani na vyrobky poskodené pri nehode alebo vonkajsim vplyvom. Tato zéruka sa nevztahuje
na vyrobky, ktoré boli pripojené k pristroju alebo systému, ktory nie je na to ur¢eny, ani na vyrobky, ktoré boli upravované,
rozoberané alebo opétovne skladané. Tato zéruka sa nevztahuje na ziadne vyrobky, ktoré boli regenerované, opravované
alebo recyklované.

SPOLOCNOST MASIMO NIE JEV ZIADNOM PRIPADE ZODPOVEDNA VOCI KUPUJUCEMU ANI INYM OSOBAM ZA VEDLAJSIE,
NEPRIAME, OSOBITNE ANI NASLEDNE ODSKODNENIE (OKREM INEHO AJ ZA STRATU ZISKU), A TO ANIV PRIPADE, AK JE
NA TUTO MOZNOST UPOZORNENA. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI MASIMO VYPLYVAJUCA Z PREDAJA VYROBKOV
KUPUJUCEMU (NA ZAKLADE ZMLUVY, ZARUKY, PORUSENIA PRAVA ALEBO INEHO NAROKU) NEBUDE V ZIADNOM
PRIPADE VYSSIA AKO SUMA ZAPLATENA KUPUJUCIM ZA SARZU VYROBKU (VYROBKOV), KTOREJ SA UPLATNENY NAROK
TYKA. SPOLOCNOST MASIMO V ZIADNOM PRIPADE NENESIE ZODPOVEDNOST ZA ZIADNE ODSKODNENIE V SUVISLOSTI
S VYROBKOM, KTORY BOL REGENEROVANY, OPRAVOVANY ALEBO RECYKLOVANY. OBMEDZENIA V TEJTO CASTI SA
NEPOVAZUJU ZAVYLUCENIE ZODPOVEDNOSTI, KTORU PODLA PRISLUSNYCH PRAVNYCH PREDPISOV O ZODPOVEDNOSTI
ZA VYROBKY NIE JE MOZNE PRAVNE VYLUCIT ZMLUVOU.

Gl 52 9882C-elFU-0122



UPOZORNENIE: V ZMYSLE FEDERALNYCH PRAVNYCH PREDPISOV (V USA) JE PREDAJ TEJTO POMOCKY OBMEDZENY NA
PREDAJ LEKARMI ALEBO NA LEKARSKY PREDPIS.
Na odborné pouzitie. Uplné informécie o predpisovani vratane indikacii, kontraindikacii, vystrah, preventivnych opatreni

a neziaducich ucinkov najdete v ndvode na pouzitie.

Ak zaznamenate akykolvek vazny incident suvisiaci s vyrobkom, upozornite vyrobcu a kompetentny organ vo vasej krajine.

Na vyrobku alebo na stitku vyrobku sa mézu nachadzat nasledujtice symboly:

SYMBOL | DEFINICIA | SYMBOL | DEFINICIA | SYMBOL | DEFINICIA
Upozornenie: V zmysle federdlnych
. ! i R . ) X
Riadte ia.navodom |:: Plynnd vzorka Rx ONLY pr.avnych Predplsov (v USA) je preda!
ﬁ na pouzitie tejto pomacky obmedzeny na predaj
lekdrom alebo na lekérsky predpis.
Precitajte si ndvod na pouzitie Kod sarze |[EC|REP] Autorizovany zdstupca v Eurépskom

spolocenstve

Vyrobca

Katalégoveé cislo (Cislo modelu)

Telesna hmotnost

Pouzitelné do
RRRR-MM-DD

Referencné cislo spolocnosti Masimo

Uchovévajte v suchu

Nepouzivajte opakovane/Na pouzitie
len pre jedného pacienta

v

Mensie ako alebo rovné sa

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené,
a precitajte si nvod na poutitie

Privjrobe sa nepoutil prirodny
qumovy latex

Rozsah skladovacich teplot

LH

(oranzové pozadie)

Zhromazduje vodu. Kratkodobé
pouZitie pri nizkej vihkosti

Upozornenie

®, | =

Obmedzenie skladovacej vihkosti

(zlté pozadie)

Odstrafiuje vniknutd a kondenzovani
vodu. DIhodobé poutZitie pri vysokej
vlhkosti

Inacka zhody Eurdpskej tnie

@,

Obmedzenie atmosférického tlaku

Jeden pacient — viacndsobné poutitie

(%)

Poznamka: Elektronicky navod na poufitie nie je k dispozicii pre vSetky krajiny.

Idravotnicka pomdcka Jedinecny identifikétor zariadenia % Dovozca
— oo, Pokyny/névod na poutitie/prirucky st k dispozicii v elektronickom forméte na adrese
W Distribiitor http://www.Masimo.com/TechDocs

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm

Masimo, Nomoline a \'l st federalne registrované ochranné znamky spolo¢nosti Masimo Corporation.

NomoLine-O je ochranna znamka spolo¢nosti Masimo Corporation.
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NomoLine-O™ 6rnekleme Hatlari [

Tek Hastada Kullanimlik Hava Yolu Adaptor Setleri ve Kaniiller

KULLANIM TALIMATLARI

® Tek Hastada Kullanim igindir 54 Dogal kauguk lateks ile tiretilmemistir

ENDIKASYONLAR

NomolLine® Uriin Ailesi yetiskin, cocuk, bebek ve yenidogan hastalardaki solunum hizi ve solunum ve anestezi gazi dlciimleri
icin tasarlanmistir. NomoLine Uriin Ailesi, gaz érnekleme ve/veya oksijen iletimi icin tek hastada kullanilabilen &rnekleme
hatlari icerir. NomoLine Uriin Ailesi, hareketli ortamlar dahil olmak {izere tibbi ortamlardaki saglik calisanlar tarafindan
kullanilmak tzere tasarlanmistir.

ACIKLAMA

NomoLine Uriin Ailesi entiibe edilmemis hastalar icin nazal ve nazal/oral kaniiller ve entiibe edilmis hastalar icin havayolu
adaptor setleri icermektedir. NomoLine-O 6rnekleme hatlari, optik tespit reflektorlu, tek cevirmeli bir luer konnektor kullanan
yan akisl gaz analizorleriyle uyumlu bir konnektore sahiptir. Uyumlu cihazlarin listesi icin Masimo web sitesini ziyaret edin.

UYARILAR

Hastaya dolanmasi veya hastanin bogulmasi riskini azaltmak icin NomoLine-O 6rnekleme hattini dikkatli bir sekilde
yonlendirin.

Yogusan suyu tahliye etmek icin negatif basing uygulamayin.

Biyolojik olarak tehlikeli atiklara yonelik yerel diizenlemelere uygun sekilde atin.

NomolLine-O 6rnekleme hattini herhangi bir temizleme ¢ozeltisinin icine batirmayin veya otoklav, 1sinlama, buhar, gaz,
etilen oksit ya da diger yontemleri kullanarak sterilize etmeyi denemeyin, bu islemler NomoLine-O 6rnekleme hattina
ciddi 6lglide zarar verebilir.

Capraz kontaminasyon riski nedeniyle yeniden kullanmayin.

Tikaniklik alarmi verilirse NomoLine-O 6rnekleme hattini daima degistirin.

Bir veya her iki burun deliginde de tikanma olan hastalarda NomoLine-O Kantilleri kullanmayin.

NomolLine-O Kandillerin agiz yoluyla nefes alma sirasinda veya perfore olmus septumu olan bir hastada kullaniimasi
durumunda CO2 dlgtimi dustik olabilir.

Adaptér 6 ml 6li alan ekleyeceginden, NomolLine-O Yetiskin/Cocuk Havayolu Adaptérii Setlerini bebeklerde/
yenidoganlarda kullanmayin.

NomolLine-O Bebek/Yenidogan Havayolu Adaptorii Setlerini yetiskinlerde/cocuklarda kullanmayin, asiri akis direncine
(0,7 ml 6li alan) neden olabilir.

NomolLine Havayolu Adaptéri Setlerini veya Kandillerini inhalasyon aletleriyle ya da nebulize ilaglarla birlikte kullanmayin.
Aksi takdirde, bakteri filtresi tikanabilir.

TALIMATLAR
Torbayr acin ve NomolLine-O Ornekleme Hattini ¢ikarin. Daha kolay hazirlamak icin boruyu sarili sekilde tutan bandi
hemen cikarmayin.
A. Nomoline-O Kaniiliin Hastaya Yerlestirilmesi
« NomolLine-O Nazal CO2 Kanilii yerlestiriyorsaniz, Sekil 1'e bakin. Pronglari burun deliklerine yerlestirin.
« NomolLine-O Nazal/Oral CO2 Kandilii yerlestiriyorsaniz, $ekil 2'ye bakin. Pronglari burun deliklerine yerlestirin ve oral
spatlli agzin 6niinde konumlandirin.
« Bkz. Sekil 3. Kanul hatlarini kulaklarin Gzerinden (1) gegcirin, kaydiriciyi konforlu bir sekilde ayarlayin ve ¢enenin
altinda (2) sabitleyin.
B. NomolLine-O Havayolu Adaptorii Setinin hasta devresine baglanmasi
« Bkz. Sekil 4. Havayolu adaptorinin kiiglik caph ucunu ventilasyon kaynaginin Y-parcasina takin.
-« Bkz. Sekil 5. Havayolu adaptériiniin biyiik capli ucunu hastanin endotrakeal tiipiine takin.
C. Nomoline-O 6rnekleme hattinin uyumlu gaz analiz cihazina baglanmasi
« Bkz. Sekil 6. Boruyu sarili tutan bandi ¢ikarin. NomoLine-O 6rnekleme hatti konnektoriing, artik donmeyene kadar saat
yéniinde cevirerek cihazin gaz 6rnekleme girisine takin.
« Borunun diizgiin sekilde baglandigindan ve bukilip kivrilmadigindan emin olun.
D. NomolLine-O Kaniiliin oksijen kaynagina baglanmasi
- Bkz. Sekil 7. Boruyu sarili tutan bandi ¢ikarin. Oksijen kaynagi borusunu oksijen kaynagina takin. Oksijen akisini
ayarlayin. (Bu adim yalnizca O2'li NomoLine-O Kaniller icin gecerlidir.)
« Borunun diizgiin sekilde baglandigindan ve bukiltp kivrilmadigindan emin olun.
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GEVRE

Saklama
Sicaklik -40 - +70°C
Nem %10 -95 BN
(40°C'de %95 BN)
Atmosfer Basinc 20-120kPa
Calistirma
Sicaklik 0-+50°C
Ortam CO2 degeri <800 ppm
Atmosfer Basinci 52,5-120kPa (< 4572 m)
DEGiSiM

NomolLine-O 6rnekleme hatlari, tek hastada kullanilabilen Griinler olup kullanildiktan sonra yerel biyolojik olarak tehlikeli atik
prosediiriine uygun sekilde atilmali, her hastada degistirilmeli ve en fazla 14 giin siireyle kullanilmalidir*. Ornekleme hattinin
tikanmasi durumunda da degistirilmelidir. Tikanma durumunda monitérde bir mesaj belirir. NomoLine-O 6rnekleme hattini
degistirin ve borunun diizgiin sekilde baglandigindan ve bikiilip kivrilmadigindan emin olun.

* Urdiniin kullanim 6mrd, uygulama ve iiriin tipine baglidir.

ATILMASI
NomolLine-O 6rnekleme hatti, kullanimdan sonra birikmis nem ve sivi icerebilir. Kullanilmig Grtinti biyolojik olarak tehlikeli
atiklara yonelik yerel diizenlemelere uygun sekilde atin.

GARANTI

MASIMO, KENDI URUNLERIYLE BIRLIKTE SAGLANAN TALIMATLARA UYGUN SEKILDE KULLANILMASI SARTIYLA iLK
ALICI ICIN BU URUNLERIN ALTI (6) AYLIK BiR SURE ZARFINDA MALZEME VE ISGILIK ACISINDAN HERHANGI BiR KUSURA
SAHIP OLMAYACAGINI GARANTI EDER. TEK KULLANIMLIK URUNLER, YALNIZCA TEK HASTADA KULLANIM ICIN GARANTI
EDILMEKTEDIR. YUKARIDAKI GARANTI, MASIMO TARAFINDAN ALICIYA SATILAN URUNLER ICIN GEGERLI OLAN TEK VE
OZEL GARANTIDIR. MASIMO, PAZARLANABILIRLIK VEYA BELIRLI AMAC ICIN UYGUNLUKLA ILGILI GARANTILER DAHIL
OLMAK ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE TUM DIGER SOZLU, AGIK VEYA DOLAYLI GARANTILERI AGIKGA
REDDEDER. MASIMO’NUN TEK SORUMLULUGU VE ALICININ HERHANGI BIR GARANTI IHLALIYLE iLGILI OZEL ¢OZUMU,
MASIMO’NUN TERCIHI DOGRULTUSUNDA URUNUN ONARILMASI VEYA DEGISTIRILMESIDIR.

GARANTI iSTISNALARI

Bu garanti, Urtinle birlikte verilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullanilmis, yanlis kullanim, ihmal, kaza veya harici olarak
meydana gelen hasar gibi durumlara maruz kalmis higbir Griini kapsamaz. Bu garanti, uygun olmayan herhangi bir cihaza
veya sisteme baglanmis, tizerinde degisiklik yapiimis ya da sokulmiis veya yeniden monte edilmis hicbir tGirlini kapsamaz. Bu
garanti yeniden islenmis, onarilmis veya geri donlsiime tabi tutulmus triinleri kapsamaz.

GERCEKLESME OLASILIGIYLAILGILIiHERHANGI BIRBILDIRIM ALMIS OLSA DAHI MASIMO, HICBIRDURUMDA, ARIZi, DOLAYLI,
OZELVEYA BASKA BIR DURUMUN SONUCUNDA (KAR KAYBI DAHIL VE BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK UZERE) ORTAYA CIKAN
ZARARLARDAN DOLAYI ALICI VEYA DIGER KiSILER TARAFINDAN SORUMLU TUTULAMAZ. HICBIR DURUMDA MASIMO’NUN
ALICIYA SATILAN HERHANGI BiR URUNDEN KAYNAKLANAN SORUMLULUGU (BIR SOZLESME, GARANTI, HAKSIZ FilL VEYA
DIGER TALEP CERCEVESINDE), BU TUR BIR TALEP DAHILINDEKI URUN GRUBU iCiN ALICI TARAFINDAN ODENEN MIKTARI
ASMAZ. HICBIR DURUMDA MASIMO, YENIDEN iSLENMIS, ONARILMIS VEYA GERi DONUSUME TABI TUTULMUS BIR URUNLE
ILGILi HERHANGI BIRHASARDAN DOLAYI SORUMLU TUTULAMAZ. BU BOLUMDEKI KISITLAMALARIN, YORURLUKTEKI URUN
SORUMLULUGU KANUNU CERCEVESINDE, SOZLESME YOLUYLA YASAL OLARAK GECERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI BIR
SORUMLULUGU GECERSIZLESTIRDIGI DUSUNULMEMELIDIR.
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iKAZ: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CIHAZIN BIR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BiR DOKTORUN SIPARISI UZERINE SATILMASI

YONUNDE KISITLAMA GETIRMEKTEDIR.

Profesyonel kullanim icindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, 6nlemler ve advers olaylar dahil tiim prospektiis

bilgileri icin kullanim talimatlarina bakin.

Uriinle ilgili herhangi bir ciddi durumla karsilasirsaniz liitfen Gilkenizdeki yetkili makami ve iireticiyi bilgilendirin.
Asagidaki semboller iiriinde veya iiriin etiketinde goriinebilir:

SIMGE

| SIMGE

| TANIM |

hasta kullanimi

TANIM SIMGE TANIM
ikaz: Federal kanunlar (ABD)
A bu cihazin bir doktor tarafindan
Kullanim talimatlarini izleyin E% Gaz numunesi Rx ONLY | veya bir doktorun siparisi

lizerine satilmasi yoniinde
kisitlama getirmektedir

Kullanim talimatlarina basvurun Lot kodu [EC|REP] C::Eiﬁi;ﬁ!ﬁ:gundakl

Uretici Katalog numarasi (model numarasr) " ﬁ Viicut agirhgi

Son kullanim tarihi . "

VYYY-AA-GG #ﬂ## Masimo referans numarasi ? Kuru tutun

Tekrar kullanmayn/Yalnizca tek _— N @ Paket zarar grmiisse kullanmayin

2 Kiiciik veya esit

ve kullanim talimatlarina bagvurun

Dogal kauguk lateksten dretilmemistir

e

Saklama sicakligi araligi

LH

(turuncu arka plan)

Suyu toplar. Diisiik rutubette
kisa siireli uygulamalar

Dikkat

Saklama nem sinin

(san arka plan)

Aspire edilen ve yogusan suyu
tahliye eder. Yiiksek nemli
ortamlarda uzun siireli uygulamalar

Avrupa Birligi Uygunluk sareti

2]

Atmosfer basinci sinir

Tek hasta — qoklu kullanim

&)

Not: elFU, tiim iilkelerde mevcut degildir.

Tibbi cihaz Benzersiz cihaz tanimlayict % ithalatgl
— e, Talimatlar/Kullanim Talimatlan/El Kitaplar su adreste elektronik bigimde bulunabilir:
W Distribiitdr http://www.Masimo.com/TechDocs

Patentler: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, NomoLine ve \" Masimo Corporation’in federal olarak tescilli ticari markalaridir.
NomoLine-O, Masimo Corporation'in ticari markasidir.
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s ™ y v
Nomoline-O Fpappég detyparoAnyiag =l
ZET MPOCUPHOYEWV AEPAYWYWV KAl GWANVICKO! yia Xpion G€ évav pévo acOevry

OAHTIEZ XPHZHZ

® la xprion o€ évav povo aoBeviy 2 v £XEL KATAOKEVAOTEL e QUOIKO EAOTIKO AdTed

ENAEIZEIZ

H owoyévela mpoidvtwv NomoLine® evdeikvuTal yla Tn HETPNON TOU AVATIVEUOTIKOU PpUOHOU KAl TWV aVATVEUOTIKWY Kal
avaloONTIKWV agpiwv 0TOUG EVAAIKES, 0TOUG TASIATPIKOUG a0Beveic, 0Ta vima Kal oTa veoyvd. H olkoyévela mpoidviwy
NomoLine mepthapBavel ypappéc Setypatohnyiag yia xprion o€ évav povo acBevr yia detypatoAnpia agpiwv r/kat petagopd
o&uyovou. H olkoyévela mpoidvtwv Nomoline mpoopiletal yia xprion ano e§ouaiodotnuévoug emayyeAatieg oe mepiBaAiov
1aTPIKAG TTEPIBAAYNG, CUUTTEPIAAUPBAVOUEVWY KIVNTWV HOVASWV.

MNEPIFPAOH

H okoyévela mpoiovtwv NomoLine mep\apBAvel pvikoug Kal pIvVIKoUG/OTOUATIKOUG CWANVIOKOUG Yla Hn SIacwAnVwHEVOUG
a0BEVEIG, Kal OET TPOCAPHOYEWV AEPAYWYWV Yia SlacwAnvwévoug aobeveic. Ot ypappéc SetypatoAnwiac Nomoline-O givat
£POSIAopEVES PE évav OUVOECHO ToU gival CUPBATOG PE AVANUTEG AEPIWV TIEPIPEPIKIAG PONG TIOU XPNOIOTIOOVV GUVEECHO
luer piag TEPIOTPOPRG HE EVav OTITIKO AVAYVWPLOTIKO avakAaoThpa. Avatpéfte oTov 1otdTomo Tng Masimo yia pia Aiota tTwv
OUMBATWV CUCKEVWV.

MPOEIAOMOIHZEIZ
APOPONOYNOTE TIPOOEKTIKA TN ypaupr Setypatohnypiac NomolLine-O yia va pewbei o kivduvog va umepdeutei i va
oTpayyahloTei 0 aoBevic.
Mnv epappdlete apvnTIKh TTEON YO TNV aQAipECN LSPATUWY CUUTTUKVWONG.
ATOPPIPTE CUUPWVA HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG Yia Ta Bloloyikd emikivéuva améBAnta.
Mnv epfuBilete Tn ypapun deiypatohnyiag Nomoline-O og omolodrimote SidAupa KaBapiopou Kal Unv eMXEIPHOETE Va
TNV OMOCTEIPWOETE OE AUTOKAUOTO, ME aKTIVOPOAIQ, atuod, aéplo, albulevoleidio fi omoladrimote dAN pébodo, kKabuwg
evdéxetal va mpokAnBei coBapr BAARN ot ypauur Setypatohnyiagc Nomoline-O.
Mnv gmavaypnotloTolEiTe TO TTPOIOV, KaBWG UTTAPXEL KivOUVOG EMOAUVONG.
Na avtikaBiotate mavta tn ypappn detypatoAnyiag Nomoline-O o€ mepintwaon cuvayeppol anmogpagng.
Na pnv xpnotpomnoleite Toug owAnviokoug Nomoline-O o aoBeveic pe epnddia og éva 1 kat ota Vo poubouvia.
H pétpnon CO2 pmopei va peiwdei, eav xpnotpomotovvtal cwhnviokot Nomoline-O katd tn Sidpkela TG avamvong ano
To 0TéMaA 1 €4V 0 aoBeviig €xel SiatpnTto Sidppaypa.
Mnv XPNOIUOTIOIEITE TO OET TIPOOAPUOYEWV AEQAYWYWV Yia evANKES/MaiSlatpikoU¢ aoBeveic Nomoline-O og Bpéopn/
VEOYVE, KABWG 0 TTPOCAPHOYENG TTPOOBETEL VEKPO XWPO 6 M.
Mnv XPNOIUOTIOIEITE T OET TIPOCUPUOYEWV OEPAYWYWV Yia vima/veoyvd Nomoline-O o€ evihikeg/maidlatpikoug
aoBeveic, kabwg evdéxetal va mpokAnBei umepBoAikry avtiotaon porig (0,7 ml vekpdg xwpog).
Mn xpnoluoTOLE(TE Ta ZET f} TOUG ZWANVIOKOUG Tpooappoyéa agpaywyol NomoLine pe GUOKEVEG E10TIVONG 1} @APHOKA O
HOP®r) agPOAUHATOC, KABWG evoEXeTal va Ppd&el To BakTnplakd @iltpo.
OAHTIEX
Avoi€Te TN 0aKoLAA Kal a@alpéoTe T ypappn detypatodnypiag NomoLine-O. MNa eUKOAN TPOETOIUAGTIQA, UNV AQPAIPECETE AKOUA
TNV TAWVIA TTOU KPATAEL TO CWARVA TUNIYUEVO.
A. TomoBétnon evog owAnviokou NomolLine-O otov acBevi
« Ma v TomoBétnon &vog pvikol ocwAnviokou CO2 NomolLine-O, avatpéfte otnv Ek. 1. Elcaydyete ta Sévtia ota
pouBouvia.
« TNa v tomoBétnon evédg Pvikou/otopatikol owhnviokou CO2 Nomoline-O, avatpé€te otnv Ek. 2. Eiloaydyete Ta
S6vTia ota pouBoulvia Kal TOTTOBETAOTE TO OTOUATIKO CUANEKTN UITPOCTA OTO OTOMA.
« Avatpé€te oty Eik. 3. MepAOTE TIC YPAUMEG TOU OWANVIoKOU TTavw amd Ta auTid (1) Kat TPocapuOoTe TO PUOUIOTIKO yia
Avetn epappoyn KATw amé To myouvt (2).
B. ZUvdeon evog oeT Mpooappoyiéwv agpaywywv NomoLine-O 010 KUKAwpa acBevoug
« Avatpé€te otnv Eik. 4. ZuvdéoTe To pHIKpd OTPOYYUAS GKPO TOU TIPOCAPHOYED agpaywyol OTo £§4pTNHA OXAHATOG
Y tng mnyng agptopov.
« Avatpééte otnv Eik. 5. uvO€oTe TO PEYANO OTPOYYUANO AKPO TOU TTPOCOPHOYED OEPAYWYOU OTOV EVOOTPUXEIOKO
owArjva Tou acBevouq.
. Zovdeon piag ypappng detypatroAnypiag Nomoline-O pe Tov supfaré avaluth agpiwv
« Avatpéte otnv EiK. 6. AQaIp€0Te TNV TAVIA TTOU KPATAEL TO OWARVA TUAYHEVO. ZTPEPTE TOV OUVEECHO TNG YPOAUMAG
SetypatoAnwiac Nomoline-O Se€lootpopa oTnv €i00d0o SetypatoAnyiag agpiwv TnG CUCKEUNG, £wG OTOU VA PNV UTTOPEI
va oTpa@ei TAéov.
« BeBawBeite 0TI 0 cwAvag gival cuvSeSePEVOC CWOTA XWPIG va gival CUCTPAUMEVOG I} TOANAKWHEVOG.
A. TVvdeon evoc owAnviokou Nomoline-O o€ mnyr o§uydvou
« Avatpé€te otnv EiK. 7. AQaIp£OTE TNV TAWVIA TTOU KPATAEL TO OWARVA TUNYHEVO. ZUVSEDTE To owArva mapoxrig o§uyovou
otnv myn o&uydévou. Pubpiote Tn por) o§uydvou. (Auto To Bripa toxUel povo yia Toug owAnviokoug NomolLine-O pe O2).
« BeBawBeite 611 0 owAjvag givat cuvSeSePEVOC CWOTA XWPIG va gival CUCTPAUMUEVOG 1) TOANAKWHEVOC.

Gl 57 9882C-elFU-0122



ZYNOHKEZ NEPIBAAANONTOX

Amnobrkeuon

Oeppokpacia

-40-+70°C

10 - 95% oXeTIKA vypacia

Yypaoia (95% oxeTIkn vypaocia otoug 40 °C)
Atpooalpikn Tieon 20 - 120 kPa
Aertovpyia

Ogppokpaaia

0-+50°C

<5 kPa H20 (xwpig oupmikvwon)

Yypaoia (41% oxeTikn vypacia otoug 50 °C)
CO2 mepiBdAovTog <800 ppm

Atpoo@alpikn Tiieon 52,5-120 kPa (<4.572 m)
ANTIKATALZTAZH

Ot ypappég detypatoAnypiag NomoLine-O gival mpoiovTa yla Xprion o€ évav povo acBevr) Kal TIPETTEL va amoppimTovTal HETA
™ XPrion CUPEWVA PE TOUG TOTIIKOUG KAVOVIOHOUG yia Btohoyikd emikivduva andBAnta kat va avtikabiotavtal og K&Be véo
aoBevr) PeTA ammo péylotn Sidpkela xpriong 14 nuepwv*. Emiong, mpémel va avtikaBiotavtal 6tav eival epppaypéved. H épppaén
umoSelkvUETaL ammod éva privupa oTnv 08dvn. AvTiKataoTRoTe T ypapur SetypatoAnyiac NomoLine-O kat BeBaiwBeite éti o
owAnvag givat ouvSeSeEVog owOoTA XWPIG va gival CUCTPAUUEVOC 1} TOANAKWHEVOG,.

* H Sidpketa {wrig Tou mpoidvtog eaptdral amé tn xprion Kai Tov TUITo Tou poidvTog.

AMNOPPIYH

Metd tn Xpnon, n ypapun detypatoAnpiag NomoLine-O evdéxetal va epIEXEl CUOCWPEUUEVN LYPATIa Kat UYPA. AToppiypTe
TO XPNOIUOTIOINUEVO TIPOIOV CUHPWVA HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG Yia Ta Bloloyikd emkivéuva amopAnTa.

EFTYHZH

H MASIMO ETTYATAI STON APXIKO ATOPAZTH MONON OTI TA NMPOIONTA AYTA, OTAN XPHZIMOMOIOYNTAI ZYMOQNA
ME TIZ OAHTIEZ NMOY NMAPEXONTAI ME TA MPOIONTA THX MASIMO, AEN ©A MAPOYZIAZOYN EAATTQMATA XTA YAIKA
KAITHN EPTAZIA T1A XPONIKO AIASTHMA E=1 (6) MHNQN. A TA TPOIONTA MIAS XPHEHE, H EFTYHEH IZXYEI TIA XPHEH
SE ENAN MONO AZOENH. H ANQTEPQ EINAI H MONAAIKH KAl ANOKAEIZTIKH EFTYHZH MOY IZXYEI FA TA TPOIONTA
NoY NQAOYNTAI AMO TH MASIMO XTON ATOPAXTH. H MASIMO AMOMOIEITAI PHTQX OAEX TIZ AAAEX MPOO®OPIKEE,
PHTEX H ZIQMHPEX EFTYHZEIY, YYMMEPINAAMBANOMENQN, XQPIZ MEPIOPIZMO, OMOIQNAHMOTE EFTYHXEQN
EMMOPEYZIMOTHTAL H KATAAAHAOTHTAX TIA XYTKEKPIMENO >KOMMO. H MONAAIKH YTMOXPEQXH THX MASIMO
KAl H AMOKAEIZTIKH AMOZHMIQXH TOY AFOPAXTH TIA MAPABIAXH OMOIAXAHMOTE EMTYHXIHX OA EINAI, KATA TH
AIAKPITIKH EYXEPEIA THE MASIMO, H EMIZKEYH 'H H ANTIKATAZTASH TOY MPOIONTOS.

EZAIPEZEIZ ANO THN EITYHZH

H mapouoa eyyunon Sev KAAUTITEL OTIOIOSHTIOTE TTIPOIGV TO OTO{0 £XEl XPNOIHOToINBEl Katd MapdBaon Twv odnylwv Xpriong
TT0U CUVOSEVOULV TO TIPOIOV I €XEL UTTOOTEL KaKH XPrioN, AMEAELD, aTUXNMA 1 €XEL UTTOOTEL (LA AOYyw EEWTEPIKWY oLVONKWv. H
Tapoloa eyyunon 8ev KOAUTITEL OTTOLOSHTTIOTE TTPOTOV €xEl CUVSEDEL e Un EYKEKPIUEVO dpyavo 1) CUOTNHA, £XEL TPOTTOTTOINDE,
£xel amoouvappoloynBei i emavacuvappoloynBei. H mapovoa gyyunon dev KaAUTTEL TPoidVTA TIou €xouv uTtoPAnBei o
enaveneepyaoia, EMOKeLN 1} AVOKUKAWON.

SE KAMIATEPINTQXH H MASIMO AEN EINAI YOIEY®YNH ENANTITOY ATOPASXTH 'H OMOIOYAHMNOTE AAAOY ATOMOY TIA
TYXON ZYMNTQMATIKES, EMMEXES, EIAIKES 'H AMTOOETIKESZ ZHMIEZ (XYMMNEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TYXON
ANOAEZOENTQN KEPAQN), AKOMH KAI AN EIXE YTTAP=EI ENHMEPQZXH A TO ENAEXOMENO NA MPOKYWOYN ZHMIEZ
AYTOY TOY EIAOYZ. E KAMIA MEPINTQZH H EYOYNH THE MASIMO MNOY MPOKYMTEI ANO OMNOIAAHMOTE NPOIONTA
MOY MQAOYNTAI STON ATOPASZTH (EYMOQNA ME YMBAZH, EFTYHXZH, AAIKHMA 'H AAAH AZIQXH) AEN YMNEPBAINEI
TO MO0 NOY KATEBAAE O ATOPASTHE 1A TO(TA) NMPOION(TA) ZTO(A) OMOIO(A) ANA®EPETAI H EN AOTQ AZIQSH. SE
KAMIA MEPINTQXH H MASIMO AEN OEPEI EYOYNH TA TYXON ZHMIEZ MOY =XETIZONTAI ME MPOION TO OMOIO EXEI
YNOBAHOEI SE ENANENE=ZEPTAZIA, ENIZKEYH 'H ANAKYKAQZH. Ol NEPIOPIZMOI STHN MAPOYXA ENOTHTA AEN MPENEI
NA ©OEQPHOEI OTI ATTOKAEIOYN OMOIAAHIMOTE EYOYNH H OMOIA, SYMOQNA ME THN IZXYOYZA NOMOGOEZIA TMEPI
EYOYNHX I'A TA NMPOIONTA, AEN MMOPEI NOMIKA NA AMOKAEIZTEI MEXQ YYMBAZHS.
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MPOZOXH: H OMOXMONAIAKH NOMOG®EZXIA (HIMA) MEPIOPIZEI THN NMOQAHXZH THX XYXKEYHZ AYTHZ MONO AMO IATPO 'H
KATOIMIN ENTOAHZ IATPOY.

MNa  emayyeAdatiky  xpnon. Avatpé€te ot odnyieg xpnong yia TG TAAPEG TIANPOQOpIEC ouvtayoypdenong,
oupmepAapBavopévwy Twv evOEifewy, Twv avtevoeifewy, TwV MPOEISOTTOINTEWY, TWV TTPOPUAAEEWY Kal TwV avemOUUNTwWwY
EVEPYEIWV.

Eav avtipetwmnioete omolodnmote cofapd cuuPav He TO TIPOIOV, EVNUEPWOTE TNV apHAdia apxr TG XWPag oag Kal Tov

.KOTOOKELAOTH
:Tamapakatw cVpPola pmopei va epgavifovtal 6To mMPoIoV 1) 6TN GHHAVON TOV TIPOIGVTOG
IYMBOAO | OPIZMOX | IYMBOAO | OPIZMOX | IYMBOAO | OPIZMOX
Mpocoxr: H opoonovsiakij vopoBeoia
" — . ; (HNA) mepropiCe Ty mhnon e
@ AkohouBrioTe Tic 0dnyiec ypriong E:& Aeiypa aepiou Rx ONLY UK auric ovov an arpo
Katomv evioNig latpod
Tuppoulevteite i 0dnyiec xpriong Kadikoc mapridag Eouvoudompévos avumpéouros oty

Evpwmaiki Kowotnta

ApiBpoc katahdyou (apibpdg

Kataokevaotrc E wovtéhot) T ﬁ TwpaTKo Bdpoc
Xprion éw¢ ) o L ’ ‘
EEEE-MM-HH Apibpdc avagopd Masimo ? Damnpeite oteyv

Mnv enavaypnotponoteite/fia xprion
o€ évav j1ovo aoBevi

Mikpdrtepo rf ioo pe

®

Mnv xpnotpomoteite edv n ouokevasia
£xeLumootei {npud kat cupBovleuteite
TG 0dnyiec ypriong

Aev éxel KaTaoKEVAOTEL e QUOIKO
ehaoTikd Mte€

Evpoc Beppokpaciac podagng

LH

(noptokahi povTo)

Tuhhéyet vepd. Bpayuypovieg
€pappoyéc e xapnrj vypacia

Mpoaoyr

Meptoptopdc vypasiag puNagng

(kitpwo povTo)

Agaipei toug udpatpoic avappépnang
Kal GUpMOKVwonG. Makpoypovieg
£QapHOYEC e PN vypacia

Zjiavon ouopewong Tg
Evpwnaikij¢ Evwong

Meptoptopdc atpooaipikng mieong

‘Evag aoBevric - moMamhéc xprioeig

latpoteyvoloyikd mpoiov

I@Q%Iv

ATOKAEIOTIKO avayvwpLoTIKO
TeVoNoyIKoD TIpoiovTog

Eloaywyéag

Miavopéag

s,

%)

Ot odnyiec/Ot o8nyieg xprione/Ta eyxetpidia Siatibeviar o nAektpoviki Hop@i aTov toTdtomo http://

www.Masimo.com/TechDocs

Inpeiwon: Otnhextpovikég 0dnyiec xpriong dev sivan SraBéoipeg o OAeC TIC XWPEC.

Am\wpata eupeottexviag: http://www.masimo.com/patents.htm
Ta Masimo, Nomoline kat 0 ival epmopikd ofpata katateBévta tng Masimo Corporation o€ opoomovdiako emimedo.

H ovopaaoia NomolLine-O givat eumopiké orjpa tng Masimo Corporation.
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NomoLine-O™ nuumn ot6opa npo6 =

ApanTtepbi BO3AyXoBoAa N KaHIONN ANA NHANBMAYaIbHOIo NCNoJib30BaHNA
YKA MnAa No UCNOJIb3OBAHUIO

® TonbKo AN uH HOro NCnonb @ /13roToBneHo 6e3 ncnonb3oBaxua HaTypanbHOro natexkca

MOKA3AHMA

CemerictBo npogykumn Nomoline® npefHasHauyeHO ANA U3MePeHVA 4acTOTbl AbIXaHUA, a TakXKe BAbIXaeMOro BO3Ayxa
1 aHeCTe3npYIOLLMX ra3oB Y B3POC/bIX, ieTeil, MNafeHLeB U HOBOPOXAeHHbIX. CemeicTBo npoaykumnm Nomoline BknoyaeT
B ceba nuHuM otbopa Npob AnA MHAMBUAYANbHOTO UCNOMb30BaHUA ANnA oTéopa Npob rasa w/wnn JOCTaBKM KUCIOPOAA.
CemeiictBo npoaykuun Nomoline npeaHasHayeHO ANA UCMOMb30BaHWA NPodeccroHaNbHbIMK Bpayamui B MeANLIMHCKIX
yUpeXAeHnax 1 B jopore.

OMUCAHUE

CemelictBo npoaykuunm NomolLine BknioyaeT B cebA HasanbHble U Ha3albHble/OpabHble KaHIoNW ANA CaMOCTOATENIbHO
[blLIALLMX NALMEHTOB, a TaKXXe aaanTepbl BO3AYyXOBOAA ANA UHTYOMPOBaHHbIX NaLumeHToB. JIHui ot6opa npob NomoLine-O
npefoCTaBNAIOTCA C Pa3beMOM, KOTOPbIi COBMECTUM C rasoaHanusaTopami 60KOBOTO MOTOKa, KOTOpble WCMONb3yloT
NIO3POBCKNIN pasbem C OAHON KaHABKOW C OMTUYECKUM UAEHTUGMUMPYIOLLMM pedneKkTopoM. lepeyeHb COBMECTUMbIX
YCTPONCTB CM. Ha Beb-caiiTe Masimo.

NPEAYNPEXXAEHNA

PauoHanbHO NpoknagpiBaiiTe MHUI oT6opa Npob NomoLine-O, 4To6bl CHU3NTb PUCK ee 3aLlernieHnA NaLuveHToOM unm
yAyLEeHUA naumeHTa.

He npumeHsainTe oTpuuaTtenbHoe faBneHve Ana yaaneHna KOHAeHCMPOBaHHOW BOAbI.

YTUnusupyiite B COOTBETCTBIMN C MECTHBIMY TPEOOBaHNAMM ANA 6UONOrNYECKN OMaCHbIX OTXOAO0B.

He norpyxaiite nuHuio ot6opa npo6 NomoLine-O HW B KakoW YMCTALWMIA PAcTBOP ¥ He MblTaiiTeCcb CTePUNN30BaTh
aBTOKNaBVPOBAHVEM, U3NyYeHNEM, NaPOM, ra3oM, STUNEHOKCUAOM AN No6bIM APYTM CNIOCOBOM, MOCKONbKY 3TO MOXET
NPUBECTY K Cepbe3HOMY NOBpeXAeHIo NHKUM oT6opa Nnpo6 NomoLine-O.

He ucnonb3yiite NoBTOpPHO BO 136exaHne prcka NepeKpecTHOro 3apakeHus.

Mpwn BO3HMKHOBEHUY CUrHana TPEeBOTU Mo 3aKyrnopKe CieAyeT 3aMeHNTb MHMIo oTbopa npo6 Nomoline-O.

He ucnonb3yirte Kanionu NomoLine-O Ana nauneHToB, y KOTOPbIX 3aN0KeHa ofjHa 1nn o6e Ho3apw.

M3mepeHHoe 3HaueHre CO2 MOXeT ObiTb 3aHWKeHOo, ecin KaHonm NomoLine-O ncnonb3aytoTca BO Bpema AblXaHWA PTOM
VK ecnn y naumeHTa nepdopupoBaHa neperopoaka.

Apantepbl Bo3ayxoBoga Nomoline-O, npefHa3HaueHHble ANA B3POCAbIX U AeTel, 3anpeljaeTca MUCMnonb3oBaTb ANA
MafeHLEeB/HOBOPOX/AEHHDIX, MOCKOMIbKY OHU YBENMYMBAIOT MePTBOE NPOCTPAaHCTBO KOHTYpa NauveHTa Ha 6 M.
ApanTepbl Bo3ayxosoaa NomoLine-O, npefjHa3HaueHHble AnA MinafeHLeB/HOBOPOXAEHHbIX, 3anpeLLaeTca NCnonb3oBaTb
[NA B3POCSIbIX MALMEHTOB 1 AeTel, MOCKONbKY OHWU MOTYT CTaTb NPUYNHOW 3HAYNTENbHOTO YBENMYEHUA CONPOTUBIEHNA
noToKy (MepTBOE NPOCTPaHCTBO 0,7 MA).

He ncnonb3ynte agantepbl BO3ayxoBofa namn Kadonn Nomoline ¢ nHranatopamu nnv pacnbiiaeMbiMyi MeULVHCKAMNA
npenapatamu, T. K. 5TO MOXeT NPMBECTU K 3aCOPEHII0 6aKTepULIMAHOTO GUILTPa.

WHCTPYKUUU
OTKpoWTe NakeT u ussnekute nuHuio otbopa npob Nomoline-O. [inA yao6cTBa NOArOTOBKM MOKa HE CHUMANTe NeHTy,
YAEPXKMBaloLLyto TPYOKY B CMOTaHHOM COCTOAHUN.
A. YcraHoBKa KaHionu NomolLine-O nauveHty
Mpu ycTaHoBKe Ha3zanbHol KaHon Nomoline-O gna CO2 cm. puc. 1. BctaBbTe BbiCTynaowye TpyoKu B HO3APpW.
Mpu ycTaHOBKe Ha3o-opanbHoli KaHionn Nomoline-O gna CO2 cm. puc. 2. BcTasbTe BbicTynatowme Tpyokn B HO3APK
1 PacnonioXuTe NIOXKY AnA pTa nepes pTom.
Cm. puc. 3. 3aBeaunTe TPyOKU KaHonm 3a ywn (1) U oTperynupyiite non3yHok nop nof6oponkom Ans KOMGpOpTHOW
1 HafiexHow pukcauyum (2).
B. MoaknioueHne apantepa BosayxoBofa NomoLine-O K KOHTYpY nayueHTa
« Cm. puc. 4. MopkniounTe KOHel, apantepa BO3JYXOBOAA C MEHbLUVIM AMAMETPOM K Y-0b6pa3Hoii feTann NCTOYHUKa
BEHTUNALMN.
« Cm. puc. 5. MoakniounTte KoHel| afanTepa BO3AyxoBoja C 60MbLIMM MaMeTPOM K SHAOTPaxeanbHON Tpy6Ke navyeHTa.
C. MopknioueHue nuHnM ot60pa Nnpo6 NomoLine-O K cOBMeCcTUMOMY rasoaHanu3saTopy
« Cm. pmc. 6. CHUMWTE NEHTY, yAepKurBaloLLyio TPpyOKy B CMOTaHHOM COCTOAHUK. HaBepHUTe pasbem nnH1M oTbopa Nnpob
NomoLine-O no yacoBol CTpenke Ha BNyCKHOe OTBEPCTYE YCTPONCTBA ANnA oTbopa Npob Jo ynopa.
« Y6eputech, uto TpybKa NpaBUIbHO NOACOEAVHEH, He MePEKpYyYeHa 1 He Nepexara.
D. Moakniouenne KaHionn NomoLine-O K NCTOYHMKY Kncnopopaa
« Cm. puc. 7. CHAMUTE NeHTY, yaepXuBalollylo TPy6Ky B CMOTaHHOM cocToAaHuu. lNogkniounte TpybKy AnA nopaum
Kuncnopopa K UCTOUHNKY Kucnopoga. OTperynupyiite NOTOK KNCI0poaa. (3To feiicTBMe MPUMEHUMO TOMbKO K KaHIoNIAM
NomolLine-O ¢ ¢pyHKuUpmen 02).
« Y6eputech, uto TpybKa NpaBUIbHO NOACOEAVHEH], He NepeKpyyeHa 1 He nepexara.

.
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OKPYXAIOLLAA CPEAA

XpaHenne
Temnepatypa Ot -40 po +70°C
BRaskHOCTS OT 10 go 95% OTHOCUTENbHON BNAXXHOCTN
(95% oTHOCKTENbHOM BaxxHoCTU nNpu 40°C)
ATMocdepHoe aaBneHne OT120 go 120 kMa
JKcnnyartauyma
Temnepatypa O10 po +50°C
BRaXHOCTH < 5 kMa H20 (6e3 koHAeHcaummn)
(41% oTHocuTenbHOM BRaxHocTv npu 50°C)
CO2 okpy»atoLel cpeabl < 800 yacTei Ha MUINOH
AtMmocdepHoe aaBneHne OT152,5 o 120 klMa (< 4572 m)
3AMEHA

JInhnm ot6opa npo6 Nomoline-O npefHasHaueHbl AnA MHAVBIAYaNbHOTO UCMONb30BaHUA U JOMKHbI MOCIE UCMONb30BaHUA
YTUAU3MPOBATLCA B COOTBETCTBUM C MECTHbIMW TPEGOBaHVAMM ANA GUONOrMYECKN OMACHBIX OTXOLOB U MEHATbCA ANA
KaX[joro HOBOrO MaLieHTa UK He Nno3aHee Yem yepes 14 jHelt nocne Ncnonb3oBaHNA*. VX Takke HEO6GXOANMO 3aMeHATb
B C/lyyae 3aKynopKu. Mpu 3akynopke oTobpaxaetca cooblueHne Ha MOHUTOpe. 3ameHuTe NnHKL oT6opa Npo6 Nomoline-O
1 ybeanTech, 4To TpybKa NpaBuIbHO NOACOEAMHEH], HE MepeKpyyYeHa 1 He nepexaTa.

* Cpok ci1yx6bl u3desus 3asucum om cnocoba NpuMeHeHUA U muna u30esus.

YTUNU3ALUMA
Mocne ncnonb3zosaHusa nuHUA ot6opa Npo6 NomoLine-O MoxeT coaepaTb CKONMBLLYIOCA BAary v XUaKoCTu. YTuansupyiire
1CMonb3oBaHHOE U3enne B COOTBETCTBUM C MECTHbIMW TPE6OBaHNAMM AnA GUONOrMYECKM ONAcHbIX OTXOAOB.

TAPAHTUA

KOMMAHWA MASIMO MNPEAOCTABNAET TAPAHTUW TOJIbKO MEPBOHAYAJIbHOMY TIOKYMATE/IIO B TOM, 4TO
HACTOAWMWE WM3OENMA TPU UCMNONb3OBAHUM B COOTBETCTBUU C YKA3ZAHUAMW, COMPOBOXIAIOLWMMU
M3OENA MASIMO, HE BYAYT UMETb JEGEKTOB MATEPUAJIOB N CBOPKM B TEYEHWE LWECTW (6) MECALIEB. HA
W3OENNA OAHOPA30OBOIO MPUMEHEHWA TAPAHTWA NPEAOCTABNAETCA MPU YCNOBUW WHAWMBUAYANBbHOIO
MNCMNOJIb3OBAHMA. BbILLUEYMOMAHYTAS TAPAHTUA ABNAETCA EANHCTBEHHOM W UCKITIOYUTESIBHOW TAPAHTUEN,
PACMPOCTPAHAIOWENCA HA W3LENNA, NPOLABAEMbBIE KOMMAHMEA MASIMO MOKYMNATENAM. KOMMAHUA
MASIMO B AIBHOV ®OPME OTKA3bIBAETCA OT KAKMX Bbl TO HW BbIIO APYTNX YCTHbIX, BbIPAXXEHHBIX WA
MOAPA3YMEBAEMbIX TAPAHTWUW, BKIIIOYASA, NMOMMMO MPOYEFO, TAPAHTUW TOBAPHOW MPUTOAHOCTU WA
NPUTOAHOCTU ANA NCNONIb3OBAHMA B KOHKPETHbBIX LIEIAX. EANHCTBEHHbBIM OBA3ATE/IbCTBOM KOMMAHUW
MASIMO W EQUHCTBEHHOW KOMMNEHCALMEW 1A NOKYMATENA B CNYYAE HAPYLLEHUA KOMIMAHWEN KAKOW-IMBO
TAPAHTUW ABNAETCA PEMOHT WS 3AMEHA V3AENUA (MO BbIBOPY KOMMAHWUK MASIMO).

NCKMIOYEHUA TFAPAHTUN

HacToAwan rapaHTuis He pacnpoCTPaHAETCA Ha KaKune-nnmbo N3Aenus, SKCnyaTypoBaBLUMECS C OTKIIOHEHWNEM OT MHCTPYKLWIA,
NOCTaBIIAEMbIX C U3AeN1eM, NOABEPTLINECA HEMPABWIIbHO SKCMTyaTaumu, HebpexHOMY 06paLLEeHUIo, HECYaCTHOMY Cly4ato
WM BHELIHEMY MOBPEXAeHWI0. fapaHTUA He PacnpoCTPaHAETCA Ha U3LENNA, TOAKIIOUYEHHbIE K KaKNM-TM60 HECOBMECTVMBIM
npubopam nnu cuctemam, a Takxe Ha u3penvs, nofBeprmnecs mogudukaumm nubo pasbopke MM NOBTOPHON COOpPKe.
HacToAwan rapaHTuA He pacnpoCTPaHAETCA Ha AOPabOTaHHbIe, BOCCTAHOBJIEHHbIE UM OTPEMOHTUPOBAHHbIE U3AENNA.

HW NPU KAKNX OBCTOATE/IbCTBAX KOMMAHUA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW MEPE[ MOKYMATEJEM
VNN KAKMM-IMBO OPYIMM NULIOM 3A JIIOBbIE CIIYYAWMHBIE, HEMPAMbIE, CMELMANBHBIE WX KOCBEHHbIE
YBbITKN (BKJTOYAA, MOMUMO MPOYErFO, MOTEPKO MPUBLUIN), OAMXE EC/IV KOMMAHUA BbIJTA YBELOMIIEHA
O TAKOW BO3MOMHOCTW. OTBETCTBEHHOCTb KOMMAHUWU MASIMO, CBA3AHHAA C JIIOBbIMW EE U3LENUAMMU,
MPOAAHHbBIMY MOKYMATE/MO (MO OOTOBOPY, TAPAHTUW W [PYTOMY TPEBOBAHWIO), HN B KOEM CITYYAE
HE BYLET MPEBbILATb CYMMbI, YNIAYEHHOW MOKYMNATENEM 3A MAPTUIO U3AESUNA, CBA3AHHBIX C JAHHOW
MPETEH3MEN. HM MPU KAKUX OBCTOATESIbCTBAX KOMMAHWA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A JIIOBOV
YLIEPB, BbI3BAHHbI NCMONb30BAHUEM AOPABOTAHHOIO, BOCCTAHOBJ/IEHHOIO Wi OTPEMOHTUPOBAHHOIO
V3IENUA. MPUBELAEHHDBIE B JAHHOM PA3JEJIE OTPAHUYEHWA HE OTMEHAKOT OTBETCTBEHHOCTW, KOTOPAA HE
MOXET BblTb 3AKOHHO OTMEHEHA [JIOTOBOPOM B COOTBETCTBUW C MPUMEHMMbIM 3AKOHOLATE/IbCTBOM OB
OTBETCTBEHHOCTW 3A MPOAYKLMIO.
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BHUMAHUE! OEJEPAIbHBIV 3AKOH CLUA PA3PELLIAET MPOOAXY AAHHOIO YCTPOWCTBA TOJIbKO BPAYAM WM MO
3AKA3Y MEPCOHANA KIMHWK.
[inAa npodeccnoHanbHoro nprmeHeHns. CM. MHCTPYKLUMK NO SKCTyaTaLny, B KOTOPbIX COAEPXKMTCA NoHaa Hpopmauma
O MPUMEHEHUN YCTPOWCTBA, B TOM UMC/e MOKa3aHWsA, NPOTUBOMNOKa3aHusA, npeaynpexneHns, Mepbl NPeAaoCcToPOXKHOCTN
1 HeXenaTesbHble ABNEHNA.
B Ccnyyae BO3HUKHOBEHUA noboro Cepbe3HOro MHUMAEeHTa C n3pennem yejoMmTe KOMNeTeHTHble OpraHbl B cBoen CTpaHe u u3rotosuTena
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He ucnonb3osarb nosTopHO /Tonbko ANA
WHANBMAYANbHOTO UCMONb30BAHNA

v

MeHbLwe unu pasHo

®

He ucnonb3osarb, ecim ynakoBka
noBpexzaeHa, u CM. MHCTpyKLun
N0 3KCnTyatauuu

V3roToBneHbI 63 Ucnonb30BaHUA
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3 .
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MateHTbi: http://www.masimo.com/patents.htm

Masimo, NomoLine n norotun 5 ABNAOTCA defiepanbHbIMIU 3aPercTPUPOBaHHbIMU TOBaPHBIMM 3HaKamu Komnaxuu Masimo Corporation.
NomolLine-O aBnAeTca ToBapHbIM 3HaKom Komnanum Masimo Corporation.
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NomolLine-O™ proovivotuvoolikud st

Uhel patsiendil kasutamiseks méeldud adapterikomplektid ja kaniiiilid

KASUTUSJUHEND

® Ainult iihel patsiendil kasutamiseks &2 Valmistamisel pole kasutatud looduslikku kummilateksit

NAIDUSTUSED

Tooteseeria NomolLine® on ette ndhtud hingamissageduse, hingamisgaaside ja tuimestavate gaaside modtmiseks
taiskasvanud, lapspatsientidel ja vastsiindinud patsientidel. NomoLine'i tooteseeriasse kuuluvad tihel patsiendil kasutamiseks
méeldud anallsivoolikud gaasi analttsimiseks ja/véi hapniku manustamiseks. NomoLine'i tooteseeria on ette ndhtud
kliinilistele ekspertidele kasutamiseks tervisehoiu keskkonnas, sh likkuvas keskkonnas.

KIRJELDUS

Nomoline'i tooteseeriasse kuuluvad nasaalsed ja nasaalsed/oraalsed kaniiilid intubeerimata patsientidele ning
hingamisteede adapterikomplektid intubeeritud patsientidele. NomoLine-O analiiisivoolikud on varustatud hilduva
liitmikuga korvalvoo gaasianaliisaatorite jaoks, millel on optilise identifitseerimisreflektoriga tihekordselt keeratav Luer-lukk.
Uhilduvate seadmete loetelu vt Masimo veebilehelt.

HOIATUSED

Suunake Nomoline-O anallitsivoolikut hoolikalt, et vahendada patsiendi takerdumise voéi kdgistamise ohtu.

Arge avaldage voolikule kondensvee eemaldamiseks negatiivset réhku.

Korvaldage voolik kasutusest kohalike bioloogiliselt ohtlike jadgtmete eeskirjade kohaselt.

Arge kastke Nomoline-O analiiisivoolikut puhastuslahusesse ega Uritage seda autoklaavi, kiirituse, auru, gaasi,
etiileenoksiidi véi muu vahendiga steriliseerida, sest see voib Nomoline-O anallitisivoolikut tésiselt kahjustada.

Arge kasutage voolikut ristsaastumise riski téttu korduvalt.

Vahetage alati Nomoline-O analttsivoolik ummistushdire korral valja.

Arge kasutage Nomoline-O kaniiiile patsientidel, kelle {ihes véi mélemas ninasédrmes on takistus.

CO2 mo6tmistulemus voib olla vdiksem, kui Nomoline-O kantlile kasutatakse suu kaudu hingaval voi perforeeritud
ninavaheseinaga patsiendil.

Arge kasutage Nomoline-O tiiskasvanute/laste hingamisteede adapterikomplekte imikutel/vastsiindinutel, sest adapter
lisab 6 ml kasutut ruumi.

Arge kasutage Nomoline-O imikute hingamisteede adapterikomplekte taiskasvanutel/lastel, sest see véib pdhjustada
Glemadrast voolutakistust (0,7 ml surnud ruum).

Arge kasutage NomoLine'i hingamisteede adapterikomplekte ega kaniiiile inhalaatorite ega nebuliseeritud ravimitega,
sest see voib ummistada bakteriaalse filtri.

JUHISED
Avage kott ja votke Nomoline-O analtsivoolik vélja. Mugavama ettevalmistuse huvides drge eemaldage veel voolikut
kokkukerituna hoidvat teipi.
A. Nomoline-O kaniiiili paigaldamine patsiendile
« Nomoline-O nasaalse CO2-kanulili paigaldamisel vaadake joonist 1. Sisestage harud ninaséérmetesse.
+ Nomoline-O nasaalse/oraalse CO2-kaniilili paigaldamisel vaadake joonist 2. Sisestage harud ninaséérmetesse ja
asetage suukulp suu ette.
- Vt joonist 3. Viige kanuili voolikud kérvade tagant labi (1) ja reguleerige liugurit, nii et oleks mugav ja see jaaks 16ua
alla (2).
B. Nomoline-O hingamisteede adapterikomplekti iihendamine patsiendi 6huringlusega
- Vt joonist 4. Uhendage hingamisteede adapteri véikese ldbimééduga ots ventilatsiooniallika Y-lihendusosaga.
- Vt joonist 5. Uhendage hingamisteede adapteri suure Iablmooduga ots patsiendi endotrahheaalse toruga.
C. Nomoline-O analiiiisivooliku iihendamine iihilduva g liisaatoriga
- Vt joonist 6. Eemaldage teip, mis hoiab voolikut kokkukerituna. Keerake NomoLine-O analitisivooliku liitmikku
paripdeva seadme gaasiproovi sisselaskeavasse, kuni seda ei saa rohkem keerata.
« Veenduge, et voolik oleks 6igesti ihendatud ja et see poleks vaandunud ega kokku murtud.
D. Nomoline-O kaniiiili ihendamine hapnikuallikaga
-+ Vt joonist 7. Eemaldage teip, mis hoiab voolikut kokkukerituna. Kinnitage hapnikuvoolik hapnikuallikaga. Reguleerige
hapnikuvoolu. (See juhis kehtib ainult 02-ga NomoLine-O kanutilide puhul).
« Veenduge, et voolik oleks 6igesti ihendatud ja et see poleks vadandunud ega kokku murtud.
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KESKKOND

Hoiustamine
Temperatuur -40 kuni +70°C
Ghuniiskus 10 kuni 95% suhteline 6huniiskus
(95% suhteline 6huniiskus temperatuuril 40°C)
Atmosfaarirohk 20-120 kPa
Kasutamine
Temperatuur 0 kuni +50°C
Bhuniiskus <5hPa qu (mi-ttekqhdenseeriv) )
(41% suhteline 6huniiskus temperatuuril 50°C)
Keskkonna CO2 <800 ppm
Atmosfaarirohk 52,5 kuni 120 kPa (< 4572 m)
VAHETAMINE

NomolLine-O analiitsivoolikud on thel patsiendil kasutamiseks mdeldud tooted ja need tuleb parast kasutamist dra visata
vastavalt bioloogiliselt ohtlike jaatmete kohalikule kérvaldamisele ja asendada igal uuel patsiendil maksimaalselt 14 paeva
parast kasutama hakkamist*. Asendada tuleb need ka siis, kui analttsivoolik ummistub. Ummistusi tahistab teade ekraanil.
Vahetage Nomoline-O analusivoolik vélja ja veenduge, et voolik oleks digesti ihendatud ja et see poleks vaandunud ega
kokku murtud.

* Toote kasutusiga oleneb selle rakendamisest ja toote tiidibist.

KASUTUSEST KORVALDAMINE
Nomoline-O analisivoolik voib kasutamise jarel sisaldada sellesse kogunenud niiskust ja vedelikke. Kérvaldage kasutatud
toode kasutusest kohalike bioloogiliselt ohtlike jadtmete eeskirjade kohaselt.

GARANTII

MASIMO GARANTEERIB UKSNES TOOTE ALGOSTJALE, ET TOODETEL POLE MASIMO TOODETEGA KAASASOLEVA JUHENDI
KOHASELT KASUTAMISEL KUUE (6) KUU JOOKSUL MATERJALIDE JA VALMISTAMISEGA SEOTUD DEFEKTE. UHEKORDSELT
KASUTATAVATE TOODETE GARANTII KEHTIB UKSNES UHEL PATSIENDIL KASUTAMISEL. EELMAINITU ON MASIMOLT
OSTJALE MUUDUD SEADMETE AINUS JA VALISTAV GARANTII. MASIMO UTLEB SELGELT LAHTI KOIGIST TEISTEST
SUULISTEST, OTSESTEST VOI KAUDSETEST GARANTIIDEST, SEALHULGAS PIIRANGUTETA KOIGIST KAUBASTATAVUSE VOI
KINDLAKS OTSTARBEKS SOBIVUSE GARANTIIDEST. MASIMO AINUS KOHUSTUS JA OSTJA VALISTAV MEEDE MIS TAHES
GARANTII RIKKUMISE KORRAL ON MASIMO VALIKUL KAS TOOTE PARANDAMINE VOI VALJAVAHETAMINE.

GARANTII VALISTUSED

See garantii ei laiene tootele, mida pole kasutatud tootega kaasas olevate kasutusjuhiste kohaselt vdi mida on valesti
kasutatud, mis on hooletusse jaetud, millega on énnetus juhtunud véi mida on valispidiselt kahjustatud. See garantii ei
laiene tootele, mida on tGihendatud instrumendi voi slisteemiga, mis pole selleks ette ndhtud, mida on muudetud voi koost
lahti voetud voi uuesti kokku pandud. See garantii ei laiene toodetele, mida on imber té6deldud, uuendatud véi uuesti
kasutusse voetud.

MASIMO EIVASTUTA MITTE MINGIL JUHUL OSTJA VOI MIS TAHES TEISE ISIKU EES UHEGI JUHUSLIKU, KAUDSE, ERILISE EGA
TEGEVUSESTTULENEVA KAHJU (SH PIIRANGUTETA SAAMATA JAANUD TULUDE) EEST, ISEGI KUI SELLEST VOIMALUSEST ON
TEAVITATUD. MASIMO VASTUTUS, MIS TULENEB OSTJALE MUUDUD TOODETEST (LEPINGU, GARANTII, KAHJU TEKITAMISE
VOl MUU NOUDE ALUSEL), EI ULETA MITTE MINGIL JUHUL SUMMAT, MILLE OSTJA NOUDEGA SEOTUD TOO(DE)TE PARTII
EEST MAKSIS. MASIMO EI VASTUTA MITTE MINGIL JUHUL KAHJUDE EEST, MIS ON SEOTUD TOOTEGA, MIDA ON UMBER
TOODELDUD, UUENDATUD VOI UUESTI KASUTUSSE VOETUD. SELLES JAOTISES NIMETATUD PIIRANGUD EI VALISTA MIS
TAHES VASTUTUST, MIDA EI SAA KEHTIVA TOOTEVASTUTUSE SEADUSE ALUSEL LEGAALSELT LEPINGUGA VALISTADA.
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ETTEVAATUST! USA FODERAALSEADUS LUBAB SEDA SEADET OSTA VOI TELLIDA ARSTI KORRALDUSEL.

Professionaalseks kasutamiseks. Vt kasutusjuhendist taielikku valjakirjutamisteavet, sh naidustusi, vastunaidustusi, hoiatusi,

ettevaatusabindusid ja korvaltoimeid.

.Kui teil esineb tootega tosiseid ohujuhtumeid, teavitage sellest oma riigi pddevat asutust ja tootjat
.Tootel voi tootesiltidel voivad olla jargmised siimbolid

TAHENDUS

| SUMBOL |

TAHENDUS

TAHENDUS

SUMBOL |

sUMBOL |

Ettevaatust! USA foderaalseadus

kasutusjuhendiga

Jargige kasutusjuhendit Gaasiproov RX ONLY | lubab seda seadet osta vdi tellida arsti
korraldusel
Tutvuge Partii kood Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Tootja Katalooginumber (mudeli number) 'l ﬁ Kehakaal
Kasutada enne Masimo viitenumber - Hoida kuivas
PPKK.AAAA

Arge taaskasutage / ainult iihel patsiendil
kasutamiseks

Vaiksem kui voi vardne

®

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud; lugege kasutusjuhendit

o S aoduelik

Ettevaatust!

> @ ® v BB O

Hoiulepaneku niiskuspiirang

(kollane taust)

isel pole k Hoiulepaneku LH Kogub vett. Liihiajaline kasutus
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,,NomoLine-O""'” éminiy émimo vamzdeliai o

Tik vienam pacientui skirti kvépavimo taky adapteriy rinkiniai ir kaniulés

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

® Skirta naudoti tik vienam pacientui 154 Sudétyje néra natiraliojo kauciuko latekso

INDIKACIJOS

+,NomoLine®" grupés gaminiai naudojami suaugusiyjy, vaiky, kadikiy ir naujagimiy kvépavimo dazniui ir kvépavimo bei
anestezijos dujoms matuoti.,NomoLine” grupés gaminiai apima vienam pacientui naudojamus éminiy émimo vamzdelius,
skirtus dujy éminiams paimti ir (arba) deguoniui tiekti. ,NomoLine” grupés gaminius gali naudoti klinikose dirbantys
specialistai. Jie gali bati naudojami sveikatos prieziGros aplinkoje, jskaitant mobiliaja aplinka.

APRASAS

+,NomolLine” grupés gaminiai apima nosies ir nosies / burnos kaniules, skirtas neintubuotiems pacientams, ir kvépavimo
taky adapteriy rinkinius, skirtus intubuotiems pacientams. ,NomoLine-O” éminiy émimo vamzdeliai pateikiami su jungtimi,
suderinama su nukreipiamuyjy dujy analizatoriais, naudojanciais pasukama Luerio jungtj su optiniu identifikaciniu atsvaitu.
Suderinamy jrenginiy sarasas pateikiamas,Masimo” interneto svetainéje.

ISPEJIMAI

« ,NomoLine-O” éminiy émimo vamzdelj nuveskite atsargiai, kad sumazintuméte paciento jsipainiojimo arba uzverzimo
rizika.
Nebandykite i3siurbti susikondensavusio vandens.
Salinkite laikydamiesi vietos reglamenty dél biologiskai pavojingy atlieky.
+,NomoLine-O” éminiy émimo vamzdelio nemerkite j jokj valymo tirpalg ir nebandykite sterilizuoti autoklavu, 3vitinant,
garais, dujomis, etileno oksidu ar bet kuriuo kitu badu, nes galite stipriai pazeisti,NomoLine-O” éminiy émimo vamzdelj.
Nenaudokite pakartotinai, nes galima uzkrato pernesimo rizika.
Pamate jspéjima dél okliuzijos, ,NomoLine-O" éminiy émimo vamzdelj batinai pakeiskite.
,NomolLine-O" kaniuliy nenaudokite pacientams, kuriy viena ar abi $nervés uzsikimsusios.
Jei ,NomolLine-O” kaniulés naudojamos kvépuojant burna arba pacientams su perforuota pertvara, CO2 matavimo
tikslumas gali sumazéti.
Nenaudokite suaugusiesiems / vaikams skirty,NomoLine-O" kvépavimo taky adapteriy rinkiniy kidikiams / naujagimiams,
nes naudojant adapterj pridedama 6 ml neveikos tario.
Nenaudokite kadikiams / naujagimiams skirty ,NomoLine-O" kvépavimo taky adapteriy rinkiniy suaugusiesiems / vaikams,
nes gali susidaryti per didelis pasipriesinimas tékmei (0,7 ml neveikos tario).
+,NomolLine” kvépavimo taky adapteriy rinkiniy arba kaniuliy nenaudokite su inhaliatoriais ar purskiamais vaistiniais
preparatais, nes gali uzsikimsti bakterijy filtras.

INSTRUKCIJOS
Atidarykite maiselj ir iSimkite,,NomoLine-O" éminiy émimo vamzdelj. Kad baty patogiau pasiruosti, dar nenuimkite juostelés,
kuria apvynioti vamzdeliai.
A. ,NomolLine-O" kaniulés uzdéjimas ant paciento
- Jei dedate ,NomoLine-O" nosies CO2 kaniule, zr. 1 pav. |kiskite nosies smaigalius j Snerves.
« Jei dedate,NomoLine-O” nosies / burnos CO2 kaniulg, Zr. 2 pav. |kiskite nosies smaigalius j Snerves ir nustatykite burnos
kauselj priesais burna.
- Zr. 3 pav. Nuveskite kaniulés vamzdelius vir$ ausy (1) ir pareguliuokite slankiklj, kad vamzdelis bity patogiai uzdétas
ir tilpty po smakru (2).
,,NymoLine-O" kvépavimo taky adapterio rinkinio prijungimas prie paciento kontiiro
« Zr. 4 pav. Prijunkite mazo skersmens kvépavimo taky adapterio galg prie Y formos ventiliacijos saltinio dalies.
- 7r. 5 pav. Prijunkite didelio skersmens kvépavimo taky adapterio gala prie paciento endotrachéjinio vamzdelio.
C. ,Nomoline-0” éminiy émimo vamzdelio prijungimas prie suderinamo dujy analizatoriaus
« Zr. 6 pav. Nuimkite juostele, kuria suvynioti vamzdeliai. Jsukite ,NomoLine-O” éminiy émimo vamzdelio jungtj
i irenginio dujy émimo angga sukdami iki galo laikrodZio rodyklés kryptimi.
- Isitikinkite, kad vamzdeliai tinkamai prijungti ir nesusisuke ar nesulenkti.
D. ,NomolLine-O" kaniulés prijungimas prie deguonies 3altinio
« Zr. 7 pav. Nuimkite juostele, kuria suvynioti vamzdeliai. Prijunkite deguonies tiekimo vamzdelj prie deguonies 3altinio.
Sureguliuokite deguonies srauta. (Sis veiksmas taikomas tik ,NomoLine-O" kaniuléms su O2).
« Jsitikinkite, kad vamzdeliai tinkamai prijungti ir nesusisuke ar nesulenkti.
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APLINKA

Laikymas
Temperatira Nuo -40 iki +70 °C
Drégme Nuo 10 iki 950%SD o
(95 % SD 40 °C temperatiroje)
Atmosferos slégis 20-120 kPa
Naudojimas
Temperatira Nuo 0 iki +50 °C
Dregme < 5kPa H20 Sbe kondens_acij.os)
(41 % SD 50 °C temperataroje)
Aplinkos CO2 <800 ppm
Atmosferos slégis 52,5-120 kPa (< 4572 m)
KEITIMAS

Eminiy émimo vamzdeliai ,NomoLine-O" yra vienkartinio naudojimo gaminiai ir baigus naudoti turi bati $alinami laikantis
vietos reglamenty dél biologiskai pavojingy atlieky. Su kiekvienu nauju pacientu juos reikia keisti ir naudoti ne ilgiau kaip
14 dieny*. Uzsikim3usius éminiy émimo vamzdelius taip pat reikia keisti. Apie uzsikimsima informuoja ekrane pasirodantis
pranesimas.,NomoLine-O" éminiy émimo vamzdelius pakeiskite ir jsitikinkite, kad vamzdeliai tinkamai prijungti ir nesusisuke
ar nesulenkti.

* Gaminio naudojimo trukmé priklauso nuo naudojimo bado ir gaminio tipo.

SALINIMAS

Panaudotame ,NomoLine-O" éminiy émimo vamzdelyje gali bati susikaupusios drégmés ir skysciy. Panaudotg gaminj
pasalinkite laikydamiesi vietos reglamenty dél su biologiskai pavojingy atlieky.

GARANTUJA

,MASIMO" PRADINIAM PIRKEJUI GARANTUOJA TIK TAI, KAD SIE GAMINIAI, KAI JIE NAUDOJAMI LAIKANTIS ,MASIMO"
PATEIKTY INSTRUKCIJY, SESIS (6) MENESIUS NETURES JOKIY MEDZIAGY AR GAMYBOS DEFEKTY. VIENKARTINIY GAMINIY
GARANTIJA SUTEIKIAMA TIK TUO ATVEJU, JEI SIE GAMINIAI NAUDOJAMI TIK VIENAM PACIENTUI. PIRMIAU MINETA
GARANTIJA YRA VIENINTELE IR ISIMTINE GARANTIJA, TAIKOMA GAMINIAMS, KURIUOS,,MASIMO* PARDUODA PIRKEJAMS.
,MASIMO" AISKIAI ATSISAKO BET KOKIY KITY ZODINIY, ISREIKSTY AR NUMANOMY GARANTUY, |[SKAITANT BET KOKIAS
GARANTIJAS DEL TINKAMUMO PARDUOTI ARBA TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI, BET TUO NEAPSIRIBOJAMA.
VIENINTELIS BENDROVES ,MASIMO" |SIPAREIGOJIMAS IR PIRKEJO ISIMTINE TEISES GYNIMO PRIEMONE PAZEIDUS BET
KURIA GARANTIJOS SALYGA YRA GAMINIO PATAISYMAS ARBA PAKEITIMAS (TAI NUSPRENDZIA BENDROVE ,MASIMO*).

GARANTLJOS ISIMTYS

Si garantija netaikoma jokiam gaminiui, kuris buvo naudojamas pazeidziant su gaminiu pateiktas naudojimo instrukcijas arba
kuris buvo netinkamai naudojamas, neprizidrimas, jei pazeidimas atsirado nety¢ia arba dél i$oriniy priezasciy. Si garantija
netaikoma jokiam gaminiui, kuris buvo prijungtas prie tam neskirto prietaiso arba sistemos, kuris buvo modifikuotas, iSardytas
arba pakartotinai surinktas. Si garantija netaikoma gaminiams, kurie buvo pakartotinai apdoroti, atnaujinti arba perdirbti.
BENDROVE ,MASIMO" JOKIU ATVEJU NEBUS ATSAKINGA PIRKEJUI AR BET KURIAM KITAM ASMENIUI UZ JOKIUS
PAPILDOMUS, NETIESIOGINIUS, SPECIALIUOSIUS ARBA PASEKMINIUS NUOSTOLIUS (JSKAITANT PRARASTA PELNA,
BET TUO NEAPSIRIBOJAMA), NET JEI APIE TOKIY NUOSTOLIY GALIMYBE BUVO PRANESTA. BENDROVES ,MASIMO"
ATSAKOMYBE UZ PIRKEJUI PARDUOTUS GAMINIUS (PAGAL SUTART], GARANTIJA, DELIKTA AR KITA IESKIN]) JOKIU ATVEJU
NEVIRSYS PIRKEJO UZ GAMINIO (-1) PARTIJA, SUSIJUSIA SU SIUO IESKINIU, SUMOKETOS SUMOS. BENDROVE ,MASIMO*
JOKIU ATVEJU NEATSAKO UZ JOKIUS NUOSTOLIUS, SUSIJUSIUS SU GAMINIU, KURIS BUVO PAKARTOTINAI APDOROTAS,
ATNAUJINTAS ARBA PERDIRBTAS. SIAME SKYRIUJE PATEIKTI APRIBOJIMAI NERIBOS JOKIOS ATSAKOMYBES, KURIOS PAGAL
GAMINIAMS TAIKOMA PRIEVOLINE TEISE NEGALIMA TEISISKAI APRIBOTI SUDARANT SUTART].
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ISPEJIMAS. PAGAL FEDERALINIUS |STATYMUS (JAV) S| PRIETAISA GALIMA PARDUOTI TIK GYDYTOJUI ARBA GYDYTOJO

NURODYMU.

Skirta naudoti profesionalams. Visa informacija apie naudojima, indikacijas, kontraindikacijas, jspéjimus, atsargumo
priemones ir salutinj poveikj pateikta naudojimo instrukcijoje.
Jei naudojant gaminj jvykty bet koks rimtas incidentas, praSom apie tai pranesti savo 3alies kompetentingai institucijai ir

.gamintojui

.Ant gaminio arba gaminio etiketéje gali bati pavaizduoti toliau nurodyti simboliai

SIMBOLIS | APIBREZTIS SIMBOLIS APIBREZTIS | SIMBOLIS APIBREZTIS
Démesio. Pagal federalinius
o - - - - jstatymus (JAV) $iq priemong galima
Laikykités naudojimo instrukcijos E:% Dujy éminys Rx ONLY parduotitk gydytoju aba gydytajo
nurodymu
Skaitykite naudojimo instrukcia Partijos kodas Igaliotasis atstovas

Europos Bendrijoje

L

Gamintojas Katalogo numeris (modelio numeris) w ﬁ Kiino svoris
Galioja iki - ) L - )
MMMM-MM-DD ,Masimo” nuorodos numeris ? Laikyti sausai

Nenaudoti pakartotinai / naudoti tik
vienam pacientui

v

Maziau arba lygu

@ Jei pakuoté pazeista, nenaudoti ir
skaityti naudojimo instrukcija

Pagamintas nenaudojant natiralios
qgumos latekso

.S?

Laikymo temperatiros intervalas

LH Surenka vandenj. Trumpalaikis

. naudojimas esant mazam drégniui.
(oranzinis fonas)

Démesio

15}

Laikymo drégnio ribojimai

Pasalina jsiurbta ir susikondensavusj
HH vanden;. llgalaikis naudojimas esant
(geltonas fonas) dideliam drégniui.

Europos Sajungos atitikties Zenklas

@,

Atmosferos slégio ribojimai

Vienam pacientui — daugkartinio

0413 \]'_'_n‘ naudojimo
Medicinos priemoné Unikalus priemonés identifikatorius @ Importuotojas
< e, Instrukcijos / naudoj dymai / naudotojo vadovai iniu formatu
%‘ﬂ Platintojas @ http://www.Masimo.com/TechDocs
Pastaba: § instrukcija teikiama ne visose Salyse.

Patentai: http://www.masimo.com/patents.htm.

+Masimo*,,NomolLine" ir ﬁ yra federaliniame registre uzregistruoti,Masimo Corporation” prekiy zenklai.

,NomoLine-O"yra,Masimo Corporation” prekiy zenklas.
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NomoLine-O™ parauga nemsanas caurulites o

Vienam pacientam lietojami elpinasanas sistémas adapteru komplekti un kanulas

LIETOSANAS NORADIJUMI

® Lietosanai tikai vienam pacientam & Nav izgatavots no dabiskas gumijas lateksa

INDIKACIJAS

NomolLine® izstradajumu saime ir paredzéta pacienta elpas ritma un izelpas, un anestézijas gazu mérisanai pieaugusiem
pacientiem, bérniem un jaundzimusajiem. Pie “NomoLine” izstradajumu saimes pieder vienam pacientam paredzétas ierices,
ko izmanto gazu paraugu nonemsanai un/vai skabekla pievadei. “NomoLine” izstradajumu saimi drikst izmantot klinikas
profesionali veselibas aprapes vidé, tostarp mobila vidé.

APRAKSTS

Pie “NomolLine” izstradajumu saimes pieder deguna un deguna/mutes kanulas, ko izmanto pacientiem, kuriem nav veikta
intubacija, un elpinasanas sistémas adapteru komplekti, ko izmanto pacientiem, kuriem veikta intubacija. “NomoLine-O"
paraugu nemsanas caurulitém komplekta ir savienojums, kuram var pievienot paralélus gazu analizatorus ar viena vijuma
Luera savienojumu, kuram ir optisks reflektors identificésanai. Saderigo ieri¢u sarakstu skatiet “Masimo” timekla vietné.

BRIDINAJUMI

Uzmanigi novietojiet “NomoLine-O" parauga nemsanas cauruliti ta, lai neraditu pacientam risku sapities vai noznaugties.
Neizmantojiet negativu spiedienu, lai izvaditu kondenséto tdeni.

Utiliz&jiet saskana ar vietéjiem noteikumiem par biologiski bistamajiem atkritumiem.

Neiegremdéjiet “NomoLine-O” parauga nemsanas cauruliti tiriSanas skiduma un neméginiet sterilizét to autoklava ar
apstarosanu, tvaiku, gazi, etiléna oksidu vai jebkuru citu metodi, jo tas var izraisit nopietnu “NomoLine-O” paraugu
nemsanas caurulites bojajumus.

Neizmantojiet atkartoti, jo tas rada infekciju parneses risku.

Ja paradas bridinajums par nosprostosanos, vienmér nomainiet “"NomoLine-O" parauga nemsanas cauruliti.
Neizmantojiet “"NomoLine-O" kanulas pacientiem, kuriem ir aizsprostojums viena vai abas nass.

CO2 mérijums var bat samazinats, ja “NomoLine-O” kanulas tiek lietotas, kamér pacients elpo caur muti, vai pacientam,
kuram ir perforéta starpsiena.

Neizmantojiet “NomoLine-O” pieauguso/bérnu elpinasanas sistémas adaptera komplektu zidainiem/jaundzimusajiem, jo
adapteris par 6 ml palielina neizmantojamo zonu.

Neizmantojiet “NomoLine-O” zidainu/jaundzimuso elpinasanas sistémas adaptera komplektu pieaugusajiem/bérniem, jo
tas var radit parmérigu plasmas pretestibu (0,7 ml neizmantojama zona).

Nelietojiet NomolLine elpce|u adaptera komplektus vai kanulas kopa ar inhalatoru vai izsmidzinamiem medikamentiem,
jo tie var nosprostot bakteériju filtru.

NORADIJUMI
Attaisiet iepakojumu un iznemiet no ta “NomoLine-O” parauga nemsanas cauruliti. Lai értak sagatavotu izstradajumu
lieto3anai, vél nenonemiet limlenti, kas satur kopa satito cauruliti.
A. “NomolLine-0” kanulas uzstadisana pacientam
« Ja uzstadat “NomoLine-O" nazalo CO2 kanulu, skatiet 1. attélu. ievadiet zarus nasis.
- Ja uzstadat “NomolLine-O" nazalo/oralo CO2 kanulu, skatiet 2. attélu. ievadiet zarus nasis un novietojiet oralo kausinu
prieksa mutei.
« Skatiet 3. attélu. Novietojiet kanulu caurulites virs ausim (1) un noregulgjiet bidamo pogu, lai caurulites atrastos érta
pozicija zem zoda (2).
B. “Nomoline-0” elpinasanas sistémas adaptera komplekta pievienosana pacienta padeves sistémai
« Skatiet 4. attélu. Pievienojiet elpinasanas sistémas adaptera maza diametra galu ventilésanas avota Y veida elementam.
- Skatiet 5. attélu. Pievienojiet elpinasanas sistémas adaptera liela diametra galu pacienta endotrahealajai caurulei.
C. “NomolLine-O” parauga nems caurulites pievienos saderigam gazes analizatoram
« Skatiet 6. attélu. Nonemiet [imlenti, kas satur kopa satito cauruliti. Pagrieziet“NomoLine-O" parauga nemsanas caurulites
savienojumu pulkstenraditaju kustibas virziena ierices gazes parauga nemsanas ieeja, lidz to vairs nevar pagriezt.
- Parliecinieties, ka caurulite ir pareizi pievienota un ka ta nav savijusies vai salocita.
D. “NomolLine-O" kanulas pievienosana skabekla avotam
- Skatiet 7. attélu. Nonemiet [imlenti, kas satur kopa satito cauruliti. Pievienojiet skabekla padeves cauruli skabekla
avotam. Pielagojiet skabekla plasmu. (5T darbiba attiecas tikai uz“NomoLine-O" kanulam ar 02).
« Parliecinieties, ka caurulite ir pareizi pievienota un ka ta nav savijusies vai salocita.
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VIDES APSTAKLI

Glabasana

Temperatara -40-+70°C

10-95 % relat. mitrums

Gaisa mitrums (95 % relat. mitrums pie 40 °C)

Atmosféras spiediens 20-120 kPa
Lietosana
Temperatiara 0-+50°C

<5 kPa H20 (bez kondensata)

Gaisa mitrums (41 % relat. mitrums pie 50 °C)

Vides CO2 <800 ppm
Atmosféras spiediens 52,5-120 kPa (<4572 m)
NOMAINA

Paraugu nemsanas caurulites “NomoLine-O"ir vienam pacientam paredzéti izstradajumi, kas péc lietosanas jautilizé atbilstosi
vietéjiem noteikumiem par biologiski kaitigu atkritumu utilizaciju un jamaina pirms lietosanas katram jaunam pacientam
ne vélak ka 14 dienas péc lietosanas uzsakSanas*. Paraugu nemsanas caurulites jamaina ari tad, ja tas tiek nosprostotas.
Uz nosprostojumu norada pazinojums ekrana. Nomainiet “NomoLine-O” parauga nemsanas cauruliti, un parliecinieties, ka
caurulite ir pareizi pievienota un ka ta nav savijusies vai salocita.

* |zstradajuma darbmazs ir atkarigs no lietojuma un izstradajuma veida.

UTILIZACUUA

Péc lietosanas “NomoLine-O” parauga nemsanas caurulité var but uzkrajies mitrums un Skidrumi. Utilizéjiet lietoto
izstradajumu saskana ar vietéjiem noteikumiem par biologiski bistamajiem atkritumiem.

GARANTUJA

“MASIMO"TIKAI SA IZSTRADAJUMA SAKOTNEJAM PIRCEJAM GARANTE, KA SIEM IZSTRADAJUMIEM, JA TIE TIEK LIETOTI
SASKANA ARTIEM PIEVIENOTAJIEM NORADIJZUMIEM, 6 (SESUS) MENESUS NEBUS NEKADU MATERIALU UN RAZOSANAS
DEFEKTU. VIENREIZLIETOJAMO IZSTRADAJUMU GARANTIJA IR SPEKA VIENIGI TAD, JA IZSTRADAJUMU LIETO TIKAI
VIENAM PACIENTAM. IEPRIEKS APRAKSTITA GARANTIJA IR VIENIGA UN EKSKLUZIVA GARANTIJA, KAS ATTIECAS UZ
1ZSTRADAJUMIEM, KURUS “MASIMO” PARDOD PIRCEJAM. “MASIMO” SKAIDRI NORAIDA JEBKADAS CITAS MUTVARDU,
TIESAS VAINETIESAS GARANTIJAS, TOSTARP BEZ IEROBEZOJUMA JEBKADAS GARANTIJAS PAR PARDOSANAI ATBILSTOSU
KVALITATI VAl PIEMEROTIBU KONKRETAM MERKIM. “MASIMO” VIENIGAIS PIENAKUMS UN PIRCEJA EKSKLUZIVAIS
TIESISKAS AIZSARDZIBAS LIDZEKLIS SIS GARANTIJAS PARKAPUMU GADIJUMA IR IZSTRADAJUMA REMONTS VAI
NOMAINA PEC MASIMO IZVELES.

GARANTIJAS IZNEMUMI

ST garantija neattiecas uz izstradajumiem, kas lietoti pretruna izstradajumam pievienotajam lietodanas instrukcijam, kas lietoti
nepareizi vai nolaidigi vai kam radusies netisi vai argji izraisiti bojajumi. ST garantija neattiecas uz izstradajumiem, kas tikusi
pievienoti $im nolikam neparedzétiem instrumentiem vai sistémam, tikusi parveidoti vai demontéti un atkal samontéti. Si
garantija neattiecas uz izstradajumiem, kas tikusi atkartoti parstradati vai atjaunoti.

“MASIMO” NEKADA GADIJUMA NAV SAUCAMS PIE ATBILDIBAS PRET PIRCEJU VAI CITU PERSONU PAR JEBKADU NEJAUSU,
NETIESU, SPECIALU VAI SECIGU KAITEJUMU (TOSTARP BEZ IEROBEZOJUMA - PELNAS ZUDUMU), PAT, JA “MASIMO” IR
TICIS INFORMETS PAR TO IESPEJAMIBU. “MASIMO” ATBILDIBA PAR JEBKADIEM PIRCEJAM PARDOTIEM IZSTRADAJUMIEM
(SASKANA AR LIGUMU, GARANTUU, LIKUMA NOTEIKTAJAM PRASIBAM PAR KAITEJUMA ATLIDZIBU VAI CITAM
PRASIBAM) NEKADA GADIJUMA NEPARSNIEGS SUMMU, KURU PIRCEJS SAMAKSAJIS PAR ATTIECIGAJA PRASIBA MINETO
1ZSTRADAJUMU KOPUMU. “MASIMO” NEKADA GADIJUMA NAV SAUCAMS PIE ATBILDIBAS PAR JEBKADU KAITEJUMU
SAISTIBA AR IZSTRADAJUMU, KAS TICIS APSTRADATS, PARVEIDOTS VAI ATKARTOTI IZMANTOTS. SAJA SADALA MINETIE
IEROBEZOJUMI NAV INTERPRETEJAMI KA TADAS ATBILDIBAS IZSLEGSANA, KURU SASKANA AR PIEMEROJAMAJIEM
TIESIBU AKTIEM PAR ATBILDIBU SAISTIBA AR IZSTRADAJUMIEM NEVAR LIKUMIGI IZSLEGT LIGUMISKA CELA.
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UZMANIBU! ASV FEDERALIE TIESIBU AKTI NOSAKA, KA SO IERICI DRIKST PARDOT TIKAI ARSTAM VAI PEC ARSTA NORIKOJUMA.
Tikai profesionalai lieto3anai. Lietosanas noradijumos skatiet pilnu informaciju par 3is ierices lietoanas parakstisanu, tostarp
indikacijas, kontrindikacijas, bridindjumus, piesardzibas pasakumus un nevélamas blakusparadibas.

Par visiem nopietniem negadijumiem, kas saistiti ar 3o ierici, Iidzu, zinojiet jusu mitnes valsts atbilstosajai kompetentajai
iestadei un razotajam.

Uz izstradajuma vai ta etiketes var bt sadi
SIMBOLS |

SKAIDROJUMS

levérojiet lietosanas instrukcijas
noradijumus

| SIMBOLS |

(&

imboli:

SKAIDROJUMS

Gazes paraugs

SKAIDROJUMS

SIMBOLS |

Uzmanibu! ASV federalie tiesibu akti
nosaka, ka 3o ierici drikst pardot tikai
arstam vai péc arsta norikojuma

Rx ONLY

Skatiet lietosanas instrukciju

Partijas kods

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Razotajs

Kataloga numurs (modela numurs)

Kermena svars

Deriguma termins:
GGGG-MM-DD

Masimo atsauces numurs

Saglabat sausu

Neizmantot atkartoti / lietosanai tikai
vienam pacientam

v

Mazaks neka vai vienads ar

Nelietojiet izstradajumu, ja ta
iepakojums ir bojats, un skatiet
lietosanas instrukciju

®

Nav izgatavots no
dabiska kaucuka lateksa

.k?

Temperatiras diapazons glabasanas laika

LH Uzkraj mitrumu. Paredzéts islaicigai

. lietosanai zema mitruma apstaklos
(oranzs fons) ’

Uzmanibu!

&,

Mitruma ierobezojumi uzglabasanas laika

Izvada aspiréto un kondenséto ddeni.
Paredzéts ilglaicigai lietosanai augsta
mitruma apstaklos

(dzeltens fons)

Eiropas savienibas atbilstibas zime

@,

Atmosféras spiediena ierobezojumi

Vairakkart lietojams vienam pacientam

an)

Mediciniska ierice Unikals ierices identifikators Importétajs
< e, Instrukcijas/li adij | ir piegj lektroniska formata vietné http://www.
%‘ﬂ Izplatitajs @ Masimo.com/TechDocs
Piezime. Li noradijumi elektroniska formata visas valstis nav pieejami.

Informacija par patentiem: http://www.masimo.com/patents.htm
“Masimo’; "NomolLine”un 5 ir federali registrétas “Masimo Corporation” precu zimes.

“NomoLine-O"ir“Masimo Corporation” pre¢u zime.
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