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Masimo® rainbow?® Tester =

DIRECTIONS FOR USE

Reusable @ Not made with natural rubber latex Non-sterile

PURPOSE

The Masimo® rainbow?® Tester is used to verify the general functionality of Masimo devices or devices containing Ma-
simo rainbow SET® Pulse CO-Oximetry. The Tester allows a connection to Masimo rainbow SET devices. Each device
manufacturer is responsible for determining whether its devices are compatible for use with the Tester.

CONTRAINDICATIONS

The Tester is not to be used as a calibration tool for pulse CO-Oximeters.

WARNINGS
« TheTester should be free of visible defects. Never use a damaged product, or one with an open enclosure shell or
exposed electrical contacts.
« Failure to properly connect the Tester to the device or patient cable will result in intermittent readings, inaccurate
results or no reading.
« Functional Testers cannot be used to assess accuracy.
INSTRUCTIONS
A. Attaching the Tester to the Device or Patient Cable
Orient the Tester such that the connector mates with the connector port on the device or patient cable and insert
firmly.
B. Taking a Test Measurement
1. Turn the device on.

2. A properly connected Tester will cause the device to display readings.
3. The resulting representative data points should be as follows:

Sp02 = 81% + 3%.

Pulse Rate = 61 bpm + 1 bpm.

SpCO® = 7% + 3%. *

SpMet® = 3.5% * 3%. *

SpHb® = 14.0 g/dl +1 g/dlI. *

* If applicable
NOTE: SpO2 and SpMet will alarm at factory default alarm values.

NOTE: If the displayed values differ from the specified values, contact Masimo Technical Support. Contact
information can be found at www.Masimo.com/globalservices

4. Remove the tester from the device or cable.

CLEANING

Clean the Tester by wiping with 70% isopropyl alcohol and allowing it to dry thoroughly.

CAUTION

Do not use petroleum-based or acetone solutions, or other harsh solvents for cleaning. These substances affect the
devices materials and device failure can result.

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 or a period of six (6) months from
the date of purchase. The manufacturer’s sole obligation under this warranty is to replace any product that it deems to
be covered under warranty with a replacement Tester.

WARRANTY EXCLUSIONS

This warranty does not extend to any product that has been subject to misuse, neglect or accident; that has been
damaged by causes external to the product; or that has been used in violation of the operating instructions supplied
with the product. The warranty does not extend to any product that has been connected to an unlicensed device system,
modified accessories, or any unit that has been disassembled or reassembled by anyone but an authorized agent.

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.
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NO IMPLIED LICENSE
PURCHASE OR POSSESSION OF THIS TESTER DOES NOT CARRY ANY EXPRESS OR IMPLIED LICENSE TO USE THIS DEVICE
WITH ANY DEVICE THAT IS NOT AN AUTHORIZED DEVICE OR SEPARATELY AUTHORIZED TO USE THE TESTER.
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.
The following symbols may appear on the product or product labeling:
SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION

Authorized representative in the European
[EC|REP] . P

Caution B
community

Separate collection for electrical and electronic

Follow instructions for use equipment (WEEE).

Manufacturer Lot code

Date of Manufacture YYYY-MM-DD Catalogue number (model number)

L EO>

Caution: Federal law (USA) restricts this device

Rx ONLY to sale by or on the order of a physician. Storage humidity limitation

Non-Sterile Storage temperature range

P~ e [7 g

o o

Not made with natural rubber latex Keep dry
Mark of conformity to European Medical . .
c E Device Directive 93/42/EEC Fragile, handle with care
seindics,
Instructions/Directions for Use/Manuals are available in electronic format @ http://www.Masimo.com/TechDocs
Note: elFU is not available for CE mark countries.

Patents: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, \'I, SET, SpMet, SpHb, SpCO and Pulse CO-Oximeter are federally registered trademarks of Masimo Corporation.
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Testeur Masimo® rainbow® -

MODE D’EMPLOI

Réutilisable @ Ne contient pas de latex naturel Non stérile
PRESENTATION

Le testeur Masimo® rainbow® est utilisé pour vérifier le fonctionnement général des appareils Masimo ou des appareils
équipés de la technologie Masimo rainbow SET® Pulse CO-Oximetry. Le testeur permet de connecter des appareils
Masimo rainbow SET. Chaque fabricant doit déterminer si ses appareils sont compatibles avec le testeur.

CONTRE-INDICATIONS

Le testeur ne doit pas étre utilisé comme outil d'étalonnage pour les CO-oxymétres de pouls.

AVERTISSEMENTS
« Le testeur ne doit pas présenter de défauts visibles. Ne jamais utiliser un produit endommagé ou dont le boitier
est ouvert ou les contacts électriques sont exposés.
« Sile testeur n'est pas correctement raccordé a I'appareil ou au cable patient, les mesures seront intermittentes ou
absentes et les résultats inexacts.
« Les testeurs fonctionnels ne peuvent pas étre utilisés pour évaluer la précision.

INSTRUCTIONS
A. Connexion du testeur a un appareil ou un cable patient
Orienter le testeur de sorte que son connecteur se raccorde au port du connecteur de I'appareil ou du cable patient
et l'insérer fermement.

B. Mesure de test

1. Mettre I'appareil sous tension.
2. Si le testeur est correctement connecté, I'appareil affiche des mesures.
3. Les points de données représentants obtenus doivent étre assimilés aux points suivants :

Sp02=81% + 3 %.
Fréquence de pouls =61 bpm + 1 bpm.
SpPCO® =7 % +3 %. *
SpMet® =3,5% + 3 %. *
SpHb® = 14,0 g/dl + 1 g/dI. *
* Le cas échéant
REMARQUE : SpO2 et SpMet provoquent une alarme aux limites d’alarme par défaut d'usine.
REMARQUE : si les mesures affichées différent des valeurs spécifiées, contacter I'assistance technique Masimo. Les
informations de contact sont disponibles & I'adresse www.Masimo.com/globalservices

4. Enlever le testeur de I'appareil ou du céble.
NETTOYAGE
Nettoyer le testeur avec de I'alcool isopropylique a 70 % et laisser sécher complétement.
MISE EN GARDE :

Ne pas utiliser de solutions a base de pétrole ou d'acétone ou d’autres solvants agressifs pour le nettoyage. Ces
substances affectent les matériaux de l'appareil et peuvent causer une panne de I'appareil.

GARANTIE

Masimo garantit uniquement a I'acheteur initial que les produits fabriqués, s'ils sont utilisés conformément aux
instructions fournies avec les produits par Masimo, sont exempts de défaut de matériel et de main-d‘ceuvre pendant
une période de six (6) mois a compter de la date d’achat. La seule obligation du fabricant dans le cadre de cette garantie
est de remplacer tout produit couvert par la garantie.

EXCLUSIONS DE GARANTIE

Cette garantie ne s'applique a aucun produit soumis a une utilisation incorrecte, une négligence ou un accident, qui
a été endommagé par des causes externes au produit ; ou qui a été utilisé en violation du mode d'emploi fourni avec le
produit. Cette garantie ne couvre aucun produit qui a été connecté a un appareil sans licence, des accessoires modifiés
ou une unité qui a été désassemblée ou réassemblée par toute autre personne qu’un agent autorisé.

EN AUCUN CAS MASIMO NE POURRA ETRE TENU RESPONSABLE VIS-A-VIS DE ULACHETEUR OU DE TOUTE AUTRE PERSONNE
DE TOUT DOMMAGE ACCESSOIRE, INDIRECT, PARTICULIER OU IMMATERIEL (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 LACHETEUR (DANS LE CADRE D'UN
CONTRAT, D'UNE GARANTIE, D'UN ACTE DOMMAGEABLE OU AUTRE RECLAMATION) NE POURRA DEPASSER LE MONTANT
PAYE PAR 'ACHETEUR POUR LE LOT DE PRODUITS FAISANT L'OBJET D'UNE TELLE RECLAMATION. EN AUCUN CAS MASIMO
NE PEUT ETRE TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE ASSOCIE A UN PRODUIT AYANT SUBI UN RETRAITEMENT, UN
RECONDITIONNEMENT OU UN RECYCLAGE. LES LIMITATIONS ENONCEES DANS CETTE SECTION NE SAURAIENT ENVISAGER
L'EXCLUSION D’UNE RESPONSABILITE QUI, EN VERTU DE LA LOI APPLICABLE SUR LA RESPONSABILITE EN MATIERE DES
PRODUITS, NE PEUT ETRE LEGALEMENT EXCLUE PAR CONTRAT.
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AUCUNE LICENCE TACITE
'ACHAT OU LA POSSESSION DE CE TESTEUR NE CONFERE AUCUNE LICENCE EXPRESSE OU TACITE POUR UTILISER CET APPAREIL
AVEC TOUT APPAREIL NON INDIQUE OU N'ETANT PAS SPECIFIQUEMENT INDIQUE POUR UTILISATION AVEC LE TESTEUR.
MISE EN GARDE :
EN VERTU DE LA LOI FEDERALE DES ETATS-UNIS, CET APPAREIL NE DOIT ETRE VENDU QUE PAR UN MEDECIN OU SUR
ORDONNANCE.
Pour un usage professionnel. Voir le mode d'emploi pour obtenir des informations de prescription completes, dont des
indications, contre-indications, avertissements, précautions et événements indésirables.
Les symboles suivants peuvent figurer sur le produit ou son étiquette :

SYMBOLE DEFINITION SYMBOLE DEFINITION

Mise en garde Représentant agréé dans |'Union européenne

Collecte séparée des équipements électriques

Suivre les instructions d'utilisation et électroniques (DEEE).

B

Code de lot

—
O
3

Fabricant

L EO>

Date de fabrication AAAA-MM-JJ Référence du catalogue (référence du modéle)

Mise en garde : la loi fédérale des Etats-Unis
Rx ONLY | restreintla vente de cet appareil par ou sur
prescription d'un médecin.

Limite d’humidité de stockage

Non stérile Plage de température de stockage

Ne contient pas de latex naturel Conserver au sec

o o

Marque de conformité a la directive
c E européenne relative aux dispositifs
médicaux 93/42/CEE

- ) N w §

Fragile, manipuler avec précaution

@ indic, o,

y Les instructions/modes d'emploi/manuels sont disponibles en format électronique a I'adresse
http://www.Masimo.com/TechDocs

Remarque : elFU n'est pas disponible pour les pays oli le marquage CE est ou doit étre utilisé.

Brevets : http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, 9, SET, SpMet, SpHb, SpCO et Pulse CO-Oximeter sont des marques déposées de Masimo Corporation au niveau
fédéral.
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Masimo® rainbow®-Tester =

GEBRAUCHSANWEISUNG

Wiederverwendbar @ Enthalt keinen Latex aus Naturkautschuk Nicht steril

ZWECK

Der Masimo® rainbow®-Tester ist fiir die Uberpriifung der allgemeinen Funktionstauglichkeit von Masimo-Geriten
oder Gerdten mit Masimo rainbow SET®-Puls-CO-Oximetrie bestimmt. Der Tester kann an Masimo rainbow SET-Geréte
angeschlossen werden. Es liegt in der Verantwortung des Gerateherstellers festzustellen, ob seine Gerdte mit dem
Tester kompatibel sind.

GEGENANZEIGEN
Der Tester darf nicht als Kalibrierungstool fiir Pulse CO-Oximeters verwendet werden.

WARNHINWEISE
« Der Tester darf keine sichtbaren Schaden aufweisen. Verwenden Sie niemals ein beschadigtes Produkt oder eines
mit offenem Gehéduse oder bei dem elektrische Kontakte zu sehen sind.
« Wenn der Tester nicht ordnungsgemaR an das Gerdt oder Patientenkabel angeschlossen ist, kommt es zu
lickenhaften Messwerten oder ungenauen Ergebnissen oder es werden gar keine Werte angezeigt.
- Ein Funktionstester kann nicht zur Beurteilung der Genauigkeit verwendet werden.

ANLEITUNG
A.Anschlieen des Testers an das Gerat oder Patientenkabel
Stecken Sie den Stecker des Testers fest in die Buchse am Gerat bzw. am Patientenkabel.

B. Erstellen einer Testmessung

1. Schalten Sie das Gerit ein.
2. Bei einem ordnungsgemaR angeschlossenen Tester zeigt das Gerat Messwerte an.
3. Die ermittelten, reprasentativen Datenpunkte sollten wie folgt lauten:

Sp02=81% * 3 %.
Pulsfrequenz = 61 Schlage/min * 1 Schlag/min.
SpCO° =7 % + 3 %. *
SpMet® = 3,5 % + 3 %. *
SpHb® = 14,0 g/dl + 1 g/dI. *
* Falls zutreffend.
HINWEIS: Der Alarm fiir SpO2 und SpMet wird bei den werkseitig voreingestellten Alarmwerten ausgegeben.
HINWEIS: Wenn die angezeigten Werte von den hier angegebenen Werten abweichen, wenden
Sie sich an den technischen Kundendienst von Masimo. Kontaktinformationen sind unter
www.Masimo.com/globalservices zu finden.

4. Trennen Sie den Tester vom Geréat oder Kabel.

REINIGUNG

Reinigen Sie den Tester durch Abwischen mit 70 % igem Isopropylalkohol und lassen Sie ihn griindlich trocknen.
VORSICHT

Verwenden Sie zum Reinigen keine Losungen auf Petroleum- oder Azetonbasis oder andere aggressive Losungsmittel.
Diese Stoffe greifen das Material des Geréts an, was zu Stérungen fiihren kann.

GEWAHRLEISTUNG

Masimo gewahrleistet gegentiber dem Erstkaufer nur, dass diese Produkte von Masimo bei Verwendung gemaf den von
Masimo mit dem Produkt bereitgestellten Anweisungen in einem Zeitraum von sechs (6) Monaten ab dem Kaufdatum frei
von Material- und Verarbeitungsfehlern sind. Im Rahmen dieser Gewéhrleistung ist der Hersteller nur dazu verpflichtet,
ein Produkt, das nach seinem Ermessen von der Gewahrleistung abgedeckt ist, durch einen neuen Tester zu ersetzen.

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSSE

Diese Gewabhrleistung gilt nicht fir Produkte, die Missbrauch, Vernachlassigung oder Beschadigung ausgesetzt oder
durch externe Ursachen beschédigt oder nicht wie in der beiliegenden Gebrauchsanweisung angegeben verwendet
wurden. Diese Gewahrleistung erstreckt sich ebenfalls nicht auf Produkte, die mit einem nicht dafiir vorgesehenen
Gerétesystem oder modifiziertem Zubeh6r oder mit einem von einem nicht autorisierten Vertreter zerlegten oder
wieder montierten Gerat verbunden wurden.

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. IN
KEINEM FALL IST DIE HAFTUNG VON MASIMO, DIE SICH AUS AN DEN KAUFER VERKAUFTEN PRODUKTEN (DURCH
EINEN VERTRAG, GEWAHRLEISTUNG, UNERLAUBTE HANDLUNG ODER EINEN ANDEREN ANSPRUCH) ERGIBT, HOHER
ALS DER VOM KAUFER FUR DAS/DIE PRODUKT(E) BEZAHLTE KAUFPREIS. UNTER KEINEN UMSTANDEN IST MASIMO FUR
SCHADEN IN VERBINDUNG MIT EINEM PRODUKT HAFTBAR, DAS WIEDERAUFBEREITET, UBERARBEITET ODER RECYCELT
WURDE. DIE VORSTEHEND GENANNTEN EINSCHRANKUNGEN BEZIEHEN SICH NICHT AUF EINE ETWAIGE GESETZLICHE
PRODUKTHAFTPFLICHT, DIE VERTRAGLICH NICHT AUSGESCHLOSSEN WERDEN KANN.
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KEINE STILLSCHWEIGENDE LIZENZ

KAUF ODER BESITZ DIESES TESTERS BEDEUTET KEINE AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE ERLAUBNIS, DIESES
GERAT MIT NICHT GENEHMIGTEN GERATEN BZW. MIT GERATEN, DIE NICHT SPEZIELL FUR EINE VERWENDUNG MIT DEM

TESTER ZUGELASSEN SIND, EINZUSETZEN.

VORSICHT:

LAUT US-BUNDESGESETZEN IST DER VERKAUF DIESES GERATS AUF ARZTE BESCHRANKT ODER VON DEREN ANORDNUNG

ABHANGIG.

Zur professionellen Verwendung. Vollstandige Verschreibungsinformationen, einschlie8lich Indikationen, Gegenanzeigen,

Warnungen, VorsichtsmafBnahmen und unerwiinschter Ereignisse, finden Sie in der Gebrauchsanweisung.
Die folgenden Symbole kénnen auf dem Produkt oder Produktetiketten zu sehen sein:

SYMBOL

DEFINITION

Vorsicht

SYMBOL

DEFINITION

Autorisierter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft

Gebrauchsanweisung befolgen

Bl

Getrennte Sammlung von Elektro- und
Elektronikgeraten (WEEE, Waste from
Electronic & Electrical Equipment, Abfall von
elektronischen und elektrischen Geraten).

Hersteller

—
O
ot

Chargencode

EEO >

Herstellungsdatum JJJJ-MM-TT

Katalognummer (Modellnummer)

Rx ONLY

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

Luftfeuchtigkeit bei Lagerung

NON
STERILE

Nicht steril

Lagertemperatur

o

Enthélt keinen Latex aus Naturkautschuk

Darf nicht in Kontakt mit Feuchtigkeit kommen

ce

Konformitatszeichen beztglich Richtlinie

Vorsicht, zerbrechlich

- )~ B F

93/42/EWG Uiber Medizinprodukte

@ ndico,

)

Anleitungen/Gebrauchsanweisungen/Handbiicher sind im elektronischen Format von
http://www.Masimo.com/TechDocs verfiigbar.
Hinweis: elFU ist fiir Linder mit CE-Kennzeichen nicht verfiigbar.

Patente: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, §, SET, SpMet, SpHb, SpCO und Pulse CO-Oximeter sind auf Bundesebene eingetragene Marken der Masimo Corporation.
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Tester Masimo® rainbow® -

ISTRUZIONI PER LUSO

Riutilizzabile @ Non contiene lattice di gomma naturale Non sterile

FINALITA

I tester Masimo® rainbow® viene utilizzato per verificare la funzionalita generale dei dispositivi Masimo e dei dispositivi
contenenti il co-ossimetro Masimo rainbow SET®. Il tester consente il collegamento ai dispositivi Masimo rainbow SET.
Ciascun produttore ha la responsabilita di specificare la compatibilita dei propri dispositivi per I'uso con il tester.

CONTROINDICAZIONI

Il tester non puo essere utilizzato come strumento di calibrazione di co-ossimetri.

AVVERTENZE
« lIltester non deve presentare difetti evidenti. Non usare mai un prodotto danneggiato o con il coperchio protettivo
aperto o i contatti elettrici esposti.
« Il collegamento scorretto del tester al dispositivo o al cavo paziente produce letture irregolari o imprecise oppure
assenza di letture.
« Non é possibile utilizzare i tester funzionali per valutare I'accuratezza.
ISTRUZIONI
A. Collegamento del tester al dispositivo o al cavo paziente
Orientare il tester in modo che il connettore corrisponda alla relativa porta sul dispositivo o sul cavo paziente
e infilarlo saldamente.

B. Esecuzione di una misurazione di prova

1. Accendere il dispositivo.
2. Se il tester & connesso correttamente, sul suo display sono visualizzate alcune letture.
3. Si dovrebbero ottenere i seguenti punti di dati rappresentativi:

Sp02 = 81% + 3%
Frequenza del polso =61 bpm + 1 bpm
SpCO® =7% + 3% *
SpMet® = 3,5% + 3% *
SpHb® = 14,0 g/dl + 1 g/dI *
* Se applicabile
NOTA: A valori predefiniti di SpO2 e SpMet, viene emesso un segnale di allarme.
NOTA: Se i valori visualizzati differiscono dai valori specificati, contattare il Supporto tecnico Masimo.
Le informazioni di contatto sono disponibili all'indirizzo www.Masimo.com/globalservices.
4. Rimuovere il tester dal dispositivo o dal cavo.

PULIZIA

Pulire il tester strofinandolo con alcool isopropilico al 70% e poi lasciarlo asciugare bene.

ATTENZIONE

Per la pulizia, non utilizzare soluzioni a base di petrolio o di acetone o altri solventi aggressivi. Queste sostanze possono
danneggiare i materiali del dispositivo e provocare guasti al dispositivo stesso.

GARANZIA

Masimo garantisce solo all'acquirente originale che i presenti prodotti, se usati in conformita alle istruzioni fornite con
i prodotti da Masimo, sono privi di difetti di materiale e di fabbricazione per un periodo di sei (6) mesi dalla data di
acquisto. Ai sensi della presente garanzia, il produttore si impegna esclusivamente a sostituire i prodotti ritenuti coperti
da garanzia con tester sostitutivi.

ESCLUSIONI DELLA GARANZIA

La presente garanzia non ha validita per i prodotti esposti a uso scorretto, negligenza o incidente, danneggiati da
cause esterne o utilizzati contravvenendo alle istruzioni fornite insieme agli stessi. La garanzia non si estende ad alcun
prodotto che sia stato collegato a un sistema di dispositivi non autorizzato, ad accessori modificati o a qualsiasi unita
che sia stata smontata o riassemblata da chiunque, tranne che da un operatore autorizzato.

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
PERDITA DI PROFITTO), ANCHE NEL CASO IN CUI MASIMO SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA DEL VERIFICARSI
DI TALI DANNI. LA RESPONSABILITA DI MASIMO PER | PRODOTTI VENDUTI ALLACQUIRENTE (IN BASE A CONTRATTO,
GARANZIA, ACCERTAMENTO DI ILLECITO O RICHIESTA DI RISARCIMENTO) NON POTRA IN NESSUN CASO SUPERARE
IL PREZZO PAGATO DALL'ACQUIRENTE PER IL LOTTO DI PRODOTTI INTERESSATI DALLA RICHIESTA DI RISARCIMENTO.
IN NESSUN CASO MASIMO POTRA ESSERE RITENUTA RESPONSABILE DI DANNI DOVUTI A PRODOTTI RICONDIZIONATI,
RISTERILIZZATI O RICICLATI. LE LIMITAZIONI IN QUESTA SEZIONE NON PRECLUDONO QUALSIASI RESPONSABILITA CHE,
Al SENSI DELLE LEGGI PERTINENTI, NON POSSONO ESSERE PRECLUSE PER CONTRATTO.
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NESSUNA LICENZA IMPLICITA
L'ACQUISTO O IL POSSESSO DIQUESTO TESTER NON COMPORTA ALCUNTITOLO, ESPRESSO O IMPLICITO, DI UTILIZZO DITALE
DISPOSITIVO CON DISPOSITIVI CHE NON SIANO STATI AUTORIZZATI, ANCHE SEPARATAMENTE, ALLUTILIZZO DEL TESTER.

ATTENZIONE:

LA LEGGE FEDERALE U.S.A. LIMITA LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO DA PARTE O DIETRO PRESCRIZIONE DI UN MEDICO.
Per uso professionale. Per le informazioni complete sulle prescrizioni, compresi messaggi di avvertenza, indicazioni,
controindicazioni, precauzioni ed eventi indesiderati, leggere le istruzioni per I'uso.

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

SIMBOLO

DEFINIZIONE

Attenzione

SIMBOLO

[EC[REP]

DEFINIZIONE

Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea

Attenersi alle istruzioni per I'uso

Raccolta differenziata per apparecchiature
elettriche ed elettroniche (RAEE).

Produttore

Codice lotto

L EO>

Data di fabbricazione AAAA-MM-GG

Numero catalogo (numero modello)

Rx ONLY

Attenzione: |a legge federale US.A. limita la
vendita del presente dispositivo da parte di un
medico o su prescrizione di un medico.

Limitazione dell'umidita di conservazione

Non sterile

Intervallo temperatura di conservazione

o o

Non contiene lattice di gomma naturale

P~ e [7 g

Conservare in un luogo asciutto

4

Marchio di conformita alla
Direttiva europea sui dispositivi medici 93/42/CEE

y

Fragile, maneggiare con cura

@ indic, o,

&)

Le istruzioni per I'uso e i manuali sono disponibili in formato elettronico all'indirizzo

http://www.Masimo.com/TechDocs

Nota: le istruzioni per I'uso elettroniche non sono disponibili nelle nazioni a marchio CE.

Brevetti: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, \'I, SET, SpMet, SpHb, SpCO e Pulse CO-Oximeter sono marchi registrati a livello federale di Masimo Corporation.
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Verificador Masimo® rainbow?® =

INSTRUCCIONES DE USO

Reutilizable @ Fabricado sin latex de caucho natural Sin esterilizar

PROPOSITO

El verificador Masimo® rainbow?® se utiliza para comprobar la funcionalidad general de los dispositivos Masimo o de
dispositivos que incluyan cooximetria de pulso Masimo rainbow SET®. Este verificador acepta la conexion a dispositivos
Masimo rainbow SET. El fabricante de cada dispositivo es responsable de determinar si sus dispositivos son compatibles
para usar con el verificador.

CONTRAINDICACIONES
El verificador no se debe usar como una herramienta para la calibracién de cooximetros de pulso.
ADVERTENCIAS
« Elverificador debe estar libre de defectos visibles. Nunca utilice un producto danado ni uno con la carcasa abierta

o los contactos eléctricos expuestos.
- Si el verificador no se conecta correctamente al dispositivo o al cable del paciente, se obtendran lecturas intermitentes
o resultados imprecisos, o bien, no se tomara ninguna lectura.
« Los verificadores funcionales no se pueden utilizar para valorar la precisién.
INSTRUCCIONES
A. Conexion del verificador al dispositivo o al cable del paciente
Oriente el verificador de modo que el conector se acople con el puerto del conector del dispositivo o el cable del
paciente e insértelo con firmeza.

B. Toma de mediciones de prueba

1. Encienda el dispositivo.
2. Si el verificador esta correctamente conectado, el dispositivo mostrara lecturas.
3. Los puntos de datos representativos resultantes deberan ser como sigue:

Sp02=81% +3 %.

Frecuencia cardiaca =61 bpm = 1 bpm.

SpCO° =7 % + 3 %. *

SpMet®=3,5% + 3 %. *

SpHb® = 14,0 g/dl + 1 g/dI. *

* Si corresponde
NOTA: La SpO2 y la SpMet dispararan una alarma segun los valores predeterminados de la fabrica de la alarma
NOTA: Si los valores mostrados difieren de los valores especificados, contacte al Soporte Técnico de Masimo.

Puede encontrar la informacién de contacto en www.Masimo.com/globalservices

4. Retire el verificador del dispositivo o cable.

LIMPIEZA

Limpie el verificador con un pafio humedecido en alcohol isopropilico al 70 % y déjelo secar completamente.

PRECAUCION
No utilice soluciones de acetona o a base de petrdleo, ni otros solventes fuertes para limpiar el dispositivo. Estas sustancias
danan los materiales del dispositivo y pueden hacer que falle.

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 contando a partir de la fecha de compra. La tnica obligacién del fabricante conforme
a esta garantia es reemplazar cualquier producto que considere cubierto bajo garantia por un verificador de reemplazo.

EXCLUSIONES DE LA GARANTIA

Esta garantia no se extiende a ningun producto que haya estado sujeto a mal uso, negligencia o accidentes; que
se haya danado debido a causas externas al producto; ni que se haya utilizado en violacién a las instrucciones de
operacién suministradas con el producto. La garantia no se extiende a ningun producto que se haya conectado a un
sistema de dispositivos sin licencia, a accesorios modificados o a cualquier unidad que se haya desensamblado o vuelto
a ensamblar por parte de cualquier persona que no sea un agente autorizado.

MASIMO EN NINGUN CASO SERA RESPONSABLE ANTE EL COMPRADOR O CUALQUIER 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 MONTO 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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SIN LICENCIA IMPLICITA
LA COMPRA O POSESION DE ESTE VERIFICADOR NO CONFIERE LICENCIA EXPRESA O IMPLICITA ALGUNA PARA UTILIZAR
ESTE DISPOSITIVO CON NINGUN DISPOSITIVO QUE NO ESTE AUTORIZADO O QUE NO CUENTE CON AUTORIZACION POR
SEPARADO PARA UTILIZAR EL VERIFICADOR.
PRECAUCION:
LA LEY FEDERAL (EE.UU.) RESTRINGE ESTE DISPOSITIVO PARA LA VENTA POR PARTE DE UN MEDICO O POR ORDEN DE ESTE.
Para uso profesional. Consulte las instrucciones de uso para obtener la informacién completa de prescripcion, que incluye
indicaciones, contraindicaciones, advertencias, precauciones y eventos adversos.
Los siguientes simbolos pueden aparecer en el producto o su etiqueta:

SIMBOLO DEFINICION SIMBOLO DEFINICION

Representante autorizado en la

Precaucién .
Comunidad Europea

Recoleccion por separado de equipos eléctricos
y electroénicos: Directiva de Residuos de Aparatos
Eléctricos y Electrénicos (WEEE, Waste Electrical
and Electronic Equipment Directive)

Siga las instrucciones de uso

B

—
O
ot

Fabricante Codigo de lote

L E O[>

Fecha de fabricacion: AAAA-MM-DD Numero de catalogo (nimero de modelo)

Precaucion: Las leyes federales de Estados
Unidos restringen la venta de este dispositivo
Rx ONLY por parte de médicos o bajo prescripcion
facultativa

Limites de humedad de almacenamiento

No estéril Rango de temperatura de almacenamiento

o

Fabricado sin latex de caucho natural Mantener seco

-y N e

c € Marca de conformidad con la Directiva Fragil. manioular con cuidado.
Europea de Dispositivos Médicos 93/42/EEC gt P :
indic,
S Las Indicaciones/Instrucciones de uso/Manuales estan disponibles en formato electrénico en
http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: Las instrucciones de uso en formato electrdnico (elFU) no estan disponibles en paises que cuentan con la marca de certificacion CE.

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, 5, SET, SpMet, SpHb, SpCO y Pulse CO-Oximeter son marcas comerciales registradas a nivel federal de Masimo
Corporation.
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Masimo® rainbow®-testare =

BRUKSANVISNING

Ateranvandbar @ Inte tillverkad av naturgummilatex Osteril

SYFTE

Masimo® rainbow®-testaren anvands till att verifiera den allméanna funktionen i Masimo-enheter eller enheter som
innehaller Masimo rainbow SET® puls-CO-oximetri. Testaren mojliggor anslutning till Masimo rainbow SET-enheter.
Varje tillverkare av enheter ansvarar for att faststélla om deras enheter dr kompatibla for anvandning med testaren.

KONTRAINDIKATIONER

Testaren far inte anvandas som ett kalibreringsverktyg for puls-CO-oximetrar.

VARNINGAR
« Testaren ska inte ha nagra synliga defekter. Anvand aldrig en skadad produkt, en med 6ppet hélje eller en med
exponerat elektriskt kretssystem.
« Underlatenhet att ansluta testaren till enheten eller patientkabeln pa ratt satt leder till ofullstandiga matvarden,
felaktiga resultat eller inga matvarden alls.
« Det gar inte att anvdnda en funktionstestare for att utvardera noggrannhet.

INSTRUKTIONER
A. Ansluta testaren till enheten eller patientkabeln
Rikta in testaren sa att kabelns kontakt passar ihop med uttaget pa enheten eller patientkabeln och tryck in den ordentligt.

B. Utféra en testmétning

1. Starta enheten.
2. En korrekt ansluten testare gor att enheten visar matvérden.
3. De resulterande representativa datapunkterna ska se ut pa foljande vis:

Sp02=81% + 3 %.
Pulsfrekvens = 61 slag/min + 1 slag/min
SpCO® =7 % +3 %. *
SpMet®=3,5% + 3 %. *
SpHb® = 14,0 g/dl + 1 g/dI. *
*Om tillampligt
Obs! SpO2 och SpMet larmar vid fabriksinstallda larmvérden.
Obs! Om de visade vardena skiljer sig fran angivna varden bor du kontakta Masimo teknisk support.
Kontaktinformation finns pa www.Masimo.com/globalservices

4. Koppla fran testaren fran enheten eller kabeln.

RENGORING

Rengor testaren genom att torka av den med 70 % isopropylalkohol och lat den torka ordentligt.

VARNING

Anvand inga petroleumbaserade l6sningar, acetonldsningar eller andra fratande l6sningar vid rengéring. Sadana
substanser skadar enhetens material och den kan sluta fungera.

GARANTI

Masimo garanterar endast den ursprungliga kdparen att dessa produkter, nér de anvands enligt de anvisningar fran
Masimo som medféljer produkterna, ar fria fran fel i material och utférande i sex (6) manader efter inkopsdatum.
Tillverkarens enda skyldighet under denna garanti &r att ersitta eventuella produkter som den anser omfattas av
garantin med en ny testare.

UNDANTAG FRAN GARANTIN

Denna garanti ar ej tillamplig for nagon produkt som har varit foremal for missbruk, vanvard eller olycka, som har skadats
via orsaker i produktens omnejd eller som har anvénts i strid mot de driftsanvisningar som levereras med produkten.
Garantin &r ej tillamplig for nagon produkt som har anslutits till ett icke-licensierat enhetssystem, modifierade tilloehor
eller nagon enhet som har monterats isar eller monterats ihop pa nytt av nagon annan &@n en auktoriserad agent.
UNDER INGA OMSTANDIGHETER BAR MASIMO ANSVAR GENTEMOT KOPAREN ELLER ANNAN PERSON FOR FOLJDSKADA,
INDIREKT ELLER SARSKILD SKADA (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
ANSVARIGT FOR NAGRA SKADOR ASSOCIERADE MED EN PRODUKT SOM HAR BLIVIT OMBEARBETAD, REPARERAD
ELLER ATERANVAND. BEGRANSNINGARNA | DETTA AVSNITT SKA INTE ANSES UTESLUTA VARJE ANSVAR SOM, ENLIGT
TILLAMPLIG PRODUKTANSVARSLAG, LAGLIGEN INTE KAN UTESLUTAS GENOM KONTRAKT.
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INGEN UNDERFORSTADD LICENS
KOP ELLER INNEHAV AV DENNA TESTARE MEDFOR INGEN UTTRYCKT ELLER UNDERFORSTADD LICENS ATT ANVANDA
DENNA ENHET MED EN ENHET SOM INTE AR EN BEHORIG ENHET ELLER SEPARAT BEHORIG ATT ANVANDA TESTAREN.

VIKTIGT!
ENLIGT USA:S FEDERALA LAGAR FAR DENNA ENHET ENDAST SALJAS AV LAKARE ELLER ENLIGT LAKARES ORDINATION.

For professionell anvandning. Se bruksanvisningen for fullstandig forskrivningsinformation, inklusive indikationer, kontraindika-
tioner, varningar, observationer och biverkningar.
Foljande symboler kan finnas pa produkten eller produktmérkningen:

SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION
S Auktoriserad representant i Europeiska
1
Var forsiktig! [ECIREP] | _crmenskapen

Separat insamling for elektrisk och elektronisk

Folj bruksanvisningen utrustning (WEEE).

Tillverkare Partinummer

Tillverkningsdatum AAAA-MM-DD Katalognummer (modellnummer)

L EO>

Viktigt! Enligt federal amerikansk lagstiftning
RXx ONLY | (USA)fardenna enhet endast séljas av eller pa
uppmaning av ldkare.

Luftfuktighetsbegransning vid férvaring

Osteril Forvaringstemperatur

o o

Inte tillverkad av naturgummilatex Hall enheten torr

P~ e [7 g

Uppfyller det europeiska direktivet A e .
c E for medicinteknisk utrustning 93/42/EEG Omtalig/brécklig, hantera varsamt

seindics,
Instruktioner/bruksanvisningar/manualer finns i elektroniskt format pa http://www.Masimo.com/TechDocs
Obs! Elektroniska bruk isningar ar inte tillgangliga for linder med CE-mérkning.

Patent: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, \'I, SET, SpMet, SpHb, SpCO och Pulse CO-Oximeter &r registrerade varumérken som tillhér Masimo Corporation.
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Masimo® rainbow®-tester o

GEBRUIKSAANWUZING

Herbruikbaar @ Bij de productie is geen latex van natuurrubber gebruikt Niet-steriel
DOEL

De Masimo® rainbow®-tester wordt gebruikt voor het verifiéren van de algemene functionaliteit van Masimo-apparaten
of apparaten die Masimo rainbow® SET CO-pulsoximetrie bevatten. De tester kan worden aangesloten op Masimo
rainbow SET-apparaten. Elke apparatenfabrikant is verantwoordelijk voor het bepalen of zijn apparaten compatibel
zijn met de tester.

CONTRA-INDICATIES

De tester mag niet worden gebruikt als kalibratiehulpmiddel voor CO-pulsoximeters.

WAARSCHUWINGEN
« De tester mag geen zichtbare gebreken vertonen. Gebruik nooit een beschadigd product of een product met een
open behuizing of blootliggende elektrische contacten.
« Als de tester niet correct op het apparaat of de patiéntenkabel wordt aangebracht, heeft dit intermitterende
afleeswaarden, onnauwkeurige resultaten of een volledige afwezigheid van afleeswaarden tot gevolg.
« De nauwkeurigheid kan niet met functietesters worden vastgesteld.
INSTRUCTIES
A. Aansluiten van de tester op het apparaat of de patiéntenkabel
Richt de tester zodanig dat de connector is uitgelijnd met de connectorpoort op het apparaat of de patiéntenkabel
en steek deze er stevig in.
B. Een testmeting uitvoeren
1. Schakel het apparaat in.

2. Als de tester correct is aangesloten, zal het apparaat afleeswaarden weergeven.
3. De weergegeven gegevenspunten zouden er als volgt moeten uitzien:
Sp02 = 81% + 3%.
Hartfrequentie = 61 bpm + 1 bpm.
SpCO® = 7% + 3%. *
SpMet® = 3,5% * 3%. *
SpHb® = 14,0 g/dl +1 g/dI. *
* Indien van toepassing
OPMERKING: SpO2 en SpMet genereren een alarm bij in de fabriek ingestelde standaardalarmwaarden.
OPMERKING: Als de weergegeven waarden afwijken van de opgegeven waarden, neemt u contact op met de
technische ondersteuning van Masimo. Contactgegevens zijn te vinden op
www.Masimo.com/globalservices.

4. Koppel de tester los van het apparaat of de kabel.
REINIGING

Reinig de tester door deze met een gaasje met 70% isopropanol af te nemen en goed te laten drogen.

LET OP

Gebruik geen vloeistoffen op basis van petroleum of aceton of andere bijtende oplosmiddelen om de tester te reinigen.
Deze stoffen tasten het materiaal van het apparaat aan waardoor het apparaat kan uitvallen.

GARANTIE

Masimo biedt alleen de eerste koper de garantie dat deze producten, indien gebruikt volgens de bij de producten
van Masimo geleverde aanwijzingen, geen materiaal- en productiefouten zullen vertonen gedurende de periode
van zes (6) maanden ingaande op de aanschafdatum. De enige verplichting van de fabrikant volgens deze garantie
beperkt zich tot het vervangen van producten waarvoor naar de mening van de fabrikant de garantie geldt, door een
vervangende tester.

UITSLUITINGEN VAN GARANTIE

Deze garantie geldt niet voor een product dat onderworpen is aan wangebruik, onachtzaamheid of een ongeval, dat
beschadigd is door oorzaken die niet met het product te maken hebben, of dat gebruikt is in overtreding van de
met het product meegeleverde bedieningsaanwijzingen. Deze garantie geldt niet voor producten die aangesloten
zijn geweest op een niet-goedgekeurd apparaatsysteem, voor gemodificeerde accessoires of voor apparaten die
gedemonteerd of weer in elkaar gezet zijn door iemand anders dan een erkend vertegenwoordiger.
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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 AAN DE KOPER VERKOCHTE PRODUCTEN (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 GEBRUIKT/GEPREPAREERD OF IS GERECYCLED. DE BEPERKINGEN IN DIT GEDEELTE WORDEN NIET
GEACHT ENIGE AANSPRAKELIJKHEID UITTE SLUITEN DIE UIT HOOFDE VAN DE GELDENDE PRODUCTAANSPRAKELIJKHEIDSWETTEN
NIET OP WETTIGE WIJZE Bl CONTRACT KAN WORDEN UITGESLOTEN.

GEEN IMPLICIETE LICENTIE

DE AANKOOP OF HET BEZIT VAN DEZE TESTER VERLEENT NIET HET UITDRUKKELIJKE OF IMPLICIETE RECHT TOT GEBRUIK
VAN DIT APPARAAT MET APPARATUUR DIE GEEN GOEDGEKEURDE APPARATUUR IS, OF MET APPARATUUR WAARVOOR
NIET AFZONDERLIJK TOESTEMMING VOOR GEBRUIK MET DE TESTER VERKREGEN IS.

LET OP:

VOLGENS DE AMERIKAANSE FEDERALE WETGEVING MAG DIT PRODUCT ALLEEN DOOR OF OP VOORSCHRIFT VAN EEN ARTS
WORDEN VERKOCHT.

Uitsluitend voor professioneel gebruik. Zie de gebruiksaanwijzing voor de volledige voorschrijvingsinformatie, inclusief
indicaties, contra-indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en bijwerkingen.

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

SYMBOOL DEFINITIE SYMBOOL DEFINITIE

Letop IEC|REP| | Erkend vertegenwoordiger in de Europese Unie

Gescheiden inzameling van elektronische en

Volg de gebruiksaanwijzing op elektrische apparatuur (WEEE).

Fabrikant Partijcode

Productiedatum JJJJ-MM-DD Catalogusnummer (modelnummer)

L LO[>

Let op: Volgens de Amerikaanse federale
Rx ONLY | wetgeving mag dit apparaat alleen door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.

A Niet-steriel
sTeRIE

Bij de productie is geen latex van natuurrubber

Vochtigheidsgraadlimieten bij opslag

Toegestane temperatuur bij opslag

P>~ w3 R e

o

Droog bewaren

gebruikt
Keurmerk van conformiteit met Europese
c E richtlijn 93/42/EEG betreffende medische ! Voorzichtig! Breekbaar!
hulpmiddelen
ndi

St Gebruiksaanwijzingen/handleidingen zijn verkrijgbaar als elektronische documenten op @
http://www.Masimo.com/TechDocs
Opmerking: er is geen ische gebruil ijzing beschikbaar voor CE ingsland

Octrooien: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, \", SET, SpMet, SpHb, SpCO en Pulse CO-Oximeter zijn in de Verenigde Staten federaal gedeponeerde handelsmerken
van Masimo Corporation.
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Masimo® rainbow?® tester —

BRUGSANVISNING

Genanvendelig @ Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Ikke-steril

FORMAL

Masimo® rainbow?® tester bruges til at bekraefte den generelle funktionalitet af Masimo-enheder eller enheder, der
indeholder Masimo rainbow SET® CO-pulsoximetri. Testeren giver en forbindelse til Masimo rainbow SET-enheder. Hver
producent af enheder skal bestemme og angive, om firmaets enheder er kompatible med testeren.

KONTRAINDIKATIONER
Testeren ma ikke bruges som redskab til kalibrering af CO-pulsoximetre.

ADVARSLER
« Testeren ma ikke have synlige mangler eller defekter. Et beskadiget produkt eller et produkt med en aben
indkapsling eller blottede elektriske kontakter ma aldrig bruges.
« Hvis testeren ikke sluttes korrekt til enheden eller patientledningen, bliver maélingerne intermitterende,
resultaterne ungjagtige, eller der vises ingen malinger.
« Funktionstestere kan benyttes til at vurdere ngjagtighed.
ANVISNINGER
A.Fastgorelse af testeren pa enheden eller patientledningen
Vend testeren sadan, at konnektoren matcher konnektorindgangen pa enheden eller patientledningen, og szt den
i, sa den sidder godt fast.

B. Udferelse af en testmaling

1. Teend for enheden.
2. Hvis testeren er tilsluttet korrekt, viser enheden mélingerne.
3. De resulterende repraesentative datapunkter ber vaere som folger:

Sp02 =81% * 3 %.
Hjertefrekvens = 61 bpm + 1 bpm.
SpCO° =7 % + 3 %. *
SpMet® = 3,5 % + 3 %. *
SpHb® = 14,0 g/dl 1 g/dI. *
* Hvis relevant
BEMZARK! Sp0O2 og SpMet afgiver alarm ved fabrikkens standardvaerdier.

BEMZARK: Hvis de viste veerdier afviger fra de angivne vardier, skal du kontakte Masimo Technical Support.
Der findes lokale kontaktoplysninger pa www.Masimo.com/globalservices

4. Fjern testeren fra enheden eller patientledningen.

RENGOZRING

Gor testeren ren ved at torre den af med 70 % isopropylalkohol, og lad den terre grundigt.

FORSIGTIG!

Brug ikke benzin, acetone eller andre staerke oplasninger til renggringen. Disse stoffer pavirker enhedernes materialer,
hvilket kan medfere enhedsfejl.

GARANTI

Masimo garanterer kun over for den forste keber, at disse produkter, hvis de anvendes i henhold til anvisningerne, som
leveres af Masimo sammen med produkterne, er fri for handvaerksmaessige defekter eller materialefejl i en periode pa
seks (6) maneder efter kebsdatoen. Producentens eneste forpligtelse i henhold til denne garanti bestar i at ombytte
ethvert produkt, der er omfattet af garantien, med en erstatningstester.

UDELUKKELSER FRA GARANTI

Denne garanti omfatter ikke produkter, der har veeret udsat for misbrug, forssmmelse eller uheld, der er blevet
beskadiget af grunde, der ikke har med produktet at gore, eller som er blevet brugt i strid med de brugsanvisninger,
der er vedlagt produktet. Denne garanti omfatter ikke produkter, der er tilsluttet et ikke-tilladt enhedssystem, aendret
tilbeher eller en enhed, der er skilt ad og samlet igen af andre end en autoriseret forhandler.

MASIMO HAFTER UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER OVER FOR K@BER ELLER ANDRE PERSONER FOR EVENTUELLE
HANDELIGE SKADER, INDIREKTE SKADER, SARLIGE SKADER ELLER FALGESKADER (HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET
TIL, DRIFTSTAB), UANSET AT MASIMO ER BLEVET GJORT OPM/ERKSOM 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 ET ERSTATNINGSANSVAR, SOM, | HENHOLD TIL GALDENDE LOV OM PRODUKTANSVAR, IKKE JURIDISK
KAN UDELUKKES VED KONTRAKT.
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INGEN UNDERFORSTAET LICENS
K@B ELLER BESIDDELSE AF DENNE TESTER INDEBARER IKKE NOGEN UDTRYKKELIG ELLER STILTIENDE LICENS TIL AT
BENYTTE DENNE ENHED MED NOGEN ENHED, DER IKKE ER EN AUTORISERET ENHED ELLER HAR SPECIEL TILLADELSE TIL

AT BRUGE TESTEREN.

FORSIGTIG:

IF@LGE AMERIKANSK LOVGIVNING MA DETTE UDSTYR KUN SALGES AF ELLER PA FORANLEDNING AF EN LAGE.

Til professionel brug. Se brugsanvisningen for komplette, beskrivende oplysninger, herunder indikationer, kontraindikationer,
advarsler, forholdsregler og bivirkninger.

Folgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

SYMBOL

DEFINITION

Forsigtig

SYMBOL

DEFINITION

Autoriseret repreesentant i EU

Folg brugervejledningen

B

Separat udvalg for elektrisk og
elektronisk udstyr (WEEE).

Producent

—
O
3

Lotnummer

L EO>

Produktionsdato AAAA-MM-DD

Katalognummer (modelnummer)

Rx ONLY

Forsigtig: Ifelge amerikansk lovgivning
ma dette udstyr kun salges af eller pa
foranledning af en leege.

Begraensning for opbevaringsfugtighed

Ikke-steril

Opbevaringstemperaturinterval

o o

Ikke fremstillet med naturlig gummilatex

Opbevares tort

41

Méaerkning, der angiver overholdelse
af kravene i Radets direktiv 93/42/E@QF
om medicinsk udstyr

- ) N w §

Skrabelig, behandles med forsigtighed

@ indic, o,

&)

Anvisninger/brugsanvisninger/vejledninger er tilgaengelige i elektronisk format pa http://www.Masimo.com/TechDocs
B k i lig i lande med CE-maerkning.

erikke til

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, § SpMet, SpHb, SpCO og Pulse CO-Oximeter er amerikansk registrerede varemaerker, der tilhgrer Masimo Corporation.
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Aparelho de Teste Masimo® rainbow®™

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Reutilizavel @ Nao fabricado com latex de borracha natural Nao esterilizado

FINALIDADE

O Aparelho de Teste Masimo® rainbow® é utilizado para verificar a funcionalidade geral de dispositivos da Masimo
ou dispositivos que contém a tecnologia Masimo rainbow SET® Pulse CO-Oximetry. O Aparelho de Teste permite
uma ligagdo a dispositivos Masimo rainbow SET. Cada fabricante de dispositivos é responsavel por determinar
a compatibilidade de utilizagdo dos respetivos dispositivos com o Aparelho de Teste.

CONTRAINDICAGOES
O Aparelho de Teste néo se destina a ser utilizado como uma ferramenta de calibragao para CO-oximetros de pulso.

ADVERTENCIAS
« O Aparelho de Teste deve estar isento de defeitos visiveis. Nunca utilize um produto danificado, com o invélucro
estrutural aberto ou com contactos elétricos expostos.
« Uma ligacdo incorreta do Aparelho do Teste ao cabo do dispositivo ou do paciente resultard em leituras
intermitentes, resultados nao exatos ou auséncia de leituras.
« Os Aparelhos de Teste funcional nao podem ser utilizados para determinar a exatidao.
INSTRUGOES
A.Ligar o Aparelho de Teste ao cabo do dispositivo ou do paciente
Oriente o Aparelho de Teste de modo a que conector encaixe na porta de conexdo no cabo do dispositivo ou do
paciente e, em seguida, introduza o conector com firmeza.
B. Efetuar uma medicao de teste
1. Ligue o dispositivo.

2. Quando o Aparelho de Teste esta devidamente ligado, o dispositivo apresentara leituras.

3. Os pontos de dados representativos resultantes deverdo ser os seguintes:
Sp02 = 81% + 3%.
Frequéncia de pulso =61 bpm + 1 bpm.
SpCO®=7% * 3%. *
SpMet® = 3,5% * 3%. *
SpHb® = 14,0 g/dl £ 1 g/dI. *
* Caso aplicavel
NOTA: Os parametros SpO2 e SpMet emitem alarmes com os valores da predefinicao de fabrica.

NOTA: Se os valores apresentados forem diferentes dos valores especificados, contacte a Assisténcia Técnica
da Masimo. As informagoes de contacto estdo disponiveis em www.Masimo.com/globalservices

4. Retire o Aparelho de Teste do cabo do dispositivo ou do paciente.

LIMPEZA

Limpe o Aparelho de Teste com uma compressa embebida em alcool isopropilico a 70% e deixe secar completamente.
CUIDADO

Nao utilize solugoes a base de petréleo ou acetona, ou outros solventes agressivos, para efetuar a limpeza. Estas
substancias afetam os materiais do dispositivo, podendo resultar numa avaria do mesmo.

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 partir da data de compra. A Unica responsabilidade do fabricante no ambito desta garantia consiste na
substituicao de qualquer produto, considerado abrangido por esta garantia, por um Aparelho de Teste de substituicao.

EXCLUSOES DA GARANTIA

Esta garantia ndo abrange produtos sujeitos a utilizagao incorreta, negligéncia ou acidentes; produtos danificados por
causas externas ao produto; ou produtos néo utilizados conforme as instrugdes de utilizagao fornecidas com o produto.
A garantia ndo abrange produtos ligados a um sistema de dispositivos sem licenca, a acessérios modificados ou
a qualquer unidade que tenha sido desmontada e remontada por individuos ndo autorizados.

EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA PODERA A MASIMO SER RESPONSABILIZADA 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 OUTROS) NAO PODERA EM QUALQUER CIRCUNSTANCIA EXCEDER O MONTANTE PAGO
PELO COMPRADOR PELO LOTE DE PRODUTO(S) RELEVANTE. EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA PODERA A MASIMO SER
RESPONSABILIZADA POR DANOS ASSOCIADOS A UM PRODUTO REPROCESSADO, RECONDICIONADO OU RECICLADO. AS
LIMITACOES NESTA SECCAO NAO PODEM SUBSTITUIR QUALQUER RESPONSABILIDADE QUE, NO AMBITO DA LEGISLAGAO
APLICAVEL PARA RESPONSABILIDADE SOBRE PRODUTOS, NAO POSSA SER SUBSTITUIDA CONTRATUALMENTE.
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NENHUMA LICENCA IMPLICITA
A COMPRA OU POSSE DESTE APARELHO DE TESTE NAO CONFERE QUALQUER LICENCA EXPRESSA OU IMPLICITA PARA
A UTILIZAGAO DESTE DISPOSITIVO COM QUALQUER OUTRO DISPOSITIVO QUE NAO SEJA UM DISPOSITIVO AUTORIZADO
OU AUTORIZADO SEPARADAMENTE PARA A UTILIZAGCAO DO APARELHO DE TESTE.
CUIDADO:
A LEI FEDERAL (EUA) LIMITA A VENDA DESTE DISPOSITIVO APENAS A MEDICOS OU MEDIANTE RECEITA MEDICA.
Para uso profissional. Consulte as instrugdes de utilizacao para obter informagdes completas sobre a prescricao, incluindo
indicagdes, contraindicacdes, adverténcias, precaucdes e acontecimentos adversos.
Os simbolos seguintes podem ser apresentados no produto ou respetiva rotulagem:

SIMBOLO DEFINICAQ SIMBOLO DEFINICAO

Representante autorizado na Comunidade

Cuidado .
Europeia

Recolha separada para equipamento

Seguir as instrugdes de utilizagao elétrico e eletronico (REEE).

B

Codigo do lote

—
O
3

Fabricante

L EO>

Data de fabrico AAAA-MM-DD Numero de catalogo (nimero do modelo)

Cuidado: A lei federal (EUA) limita a venda
Rx ONLY | destedispositivo apenas a médicos ou
mediante receita médica.

Limites de humidade em armazenamento

Nao esterilizado Intervalo de temperatura em armazenamento

Néao fabricado com latex de borracha natural Manter seco

o o

- ) N w §

c E Marca de conformidade com a Diretiva Fragil, manusear com cuidado
Europeia de Dispositivos Médicos 93/42/CEE 9t
seindics,
As Instrugdes de Utilizagdo/Manuais estao disponiveis em formato eletrénico em http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: Asi oes de utilizaao eletronicas nao estao disponiveis para paises com a marca CE.

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, \'I, SET, SpMet, SpHb, SpCO e Pulse CO-Oximeter sdo marcas registadas federais da Masimo Corporation.
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SpO2 = 81% + 3%
B3R = 61 bpm £ 1 bpm,
SpCO® =7% + 3%, *
SpMet® = 3.5% + 3%, *
SpHb® = 14.0 g/dl +1 g/dl. *
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Masimo® rainbow® X451 — =
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Masimo® rainbow® 7 A2 —I& Masimo B335 /=& Masimo rainbow SET® Pulse CO-Oximetry % & G428 D—ARHY
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Sp02 = 81% + 3%,
BR$A%L = 61 bpm £ 1 bpm,
SPCO® = 7% + 3%, *
SpMet® = 3.5% * 3%, *
SpHb® = 14.0 g/dl £1 g/dI, *
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Masimo® rainbow?® -testilaite -

KAYTTOOHJEET

Uudelleenkaytettava @ Ei sisélla luonnonkumilateksia Epasteriili
TARKOITUS

Masimo® rainbow?® -testilaitetta kdytetaan varmistamaan Masimo-laitteiden tai Masimo rainbow SET® -Pulse CO-Oximetry
-tekniikkaa sisaltavien laitteiden yleistd toimivuutta. Testilaite mahdollistaa liitdnndn Masimo rainbow SET -laitteisiin.
Kunkin laitevalmistajan vastuulla on maarittad, ovatko sen valmistamat laitteet yhteensopivia testilaitteen kanssa.

VASTA-AIHEET

Testilaitetta ei ole tarkoitettu pulssioksimetrien kalibrointityckaluksi.

VAROITUKSET
. Testilaitteessa ei saa olla nakyvii vikoja. Ald koskaan kayté vaurioitunutta tuotetta tai tuotetta, jonka kotelo on
auki tai sahkoliitannat paljaina.
« Mikéli testilaitetta ei kytketa kunnolla laitteeseen tai potilaskaapeliin, lukemat ovat epdsaannollisia, tulokset
epatarkkoja tai tuloksia ei saada lainkaan.
« Tarkkuutta ei voi arvioida toiminnallisilla testilaitteilla.

OHJEET
A.Testilaitteen kytkeminen laitteeseen tai potilaskaapeliin
Suuntaa testilaite siten, ettd liitin yhdistyy laitteen tai potilaskaapelin liitinportin kanssa ja tydnna liitin tiukasti porttiin.

B. Testimittauksen tekeminen

1. Kytke laitteeseen virta.
2. Oikein liitetty testilaite saa laitteen nayttamaan lukemia.
3. Tuloksena olevien edustavien tietopisteiden on oltava seuraavat:

Sp02 =81 % + 3 %.
Syke =61 bpm + 1 bpm.
SPCO°® =7 % + 3 %. *
SpMet®=3,5% + 3 %. *
SpHb® = 14,0 g/dl +1 g/dlI. *
* jos sovellettavissa
HUOMAUTUS: SpO2 ja SpMet tuottavat hélytyksen oletusarvoisilla halytysarvoilla.

HUOMAUTUS: Jos nakyvat arvot poikkeavat madritetyistd arvoista, ota yhteys Masimon tekniseen tukeen.
Yhteystiedot ovat osoitteessa www.Masimo.com/globalservices

4. Irrota testilaite laitteesta tai kaapelista.

PUHDISTAMINEN

Puhdista testilaite pyyhkimélla se 70-prosenttisella isopropyylialkoholilla ja antamalla sen kuivua kokonaan.
VAROITUS

Ala kdytad puhdistamiseen bensiinipohjaisia tai asetonipitoisia liuoksia tai muita voimakkaita pesuaineita. Tallaiset
aineet heikentavat laitteen materiaaleja, mika voi johtaa laitevikaan.

TAKUU

Masimo myontad alkuperaiselle ostajalle kuuden (6) kuukauden takuun valmistuspédivasta materiaali- ja valmistusvirheiden
varalta, kun tuotteita kdytetdan Masimon tuotteiden mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti. Taman takuun mukaan
valmistajan ainoa velvollisuus on vaihtaa takuun piiriin kuuluvaksi todettu tuote korvaavaan testilaitteeseen.

TAKUUN RAJOITUKSET

Tama takuu ei koske tuotetta, jota on kdytetty vaarin, laiminlyoty tai joka on vahingoittunut tapaturmassa tai jostain
ulkopuolisesta syyst, eika tuotetta, jota on kdytetty tuotteen mukana toimitettujen kayttdohjeiden vastaisesti. Takuu
ei koske tuotetta, joka on kytketty lisensoimattomaan laitejarjestelmaan, muokattuihin lisdvarusteisiin tai laitteeseen,
jonka on purkanut tai koonnut joku muu kuin valtuutettu edustaja.

MASIMO EI VASTAA OSTAJALLE TAI MUILLE HENKILOILLE SATUNNAISISTA, EPASUORISTA, ERITYISISTA TAI VALILLISISTA
VAHINGOISTA (MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA TULOJEN MENETYKSET), VAIKKA TALLAISESTA MAHDOLLISUUDESTA
MAINITTAISIINKIN. MASIMO El VASTAA MISSAAN TILANTEESSA OSTAJALLE MYYDYISTA TUOTTEISTA (SOPIMUKSEN,
TAKUUN, DELIKTIN TAl 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.
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ElI EPASUORAA LISENSSIA
TAMAN TESTILAITTEEN OSTAMINEN TAI OMISTAMINEN EI ANNA SUORAA TAI EPASUORAA LISENSSIA KAYTTAA TATA

LAITETTA LAITTEESSA, JOKA EI OLE VALTUUTETTU LAITE TAI LAITE, JOKA ON SAANUT ERILLISEN HYVAKSYNNAN
TESTILAITTEEN KAYTTAMISTA VARTEN.

VAROITUS:

YHDYSVALTAIN LITTOVALTIOLAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI LAAKARIN MAARAYKSESTA.
Tarkoitettu ammattikdyttoon. Katso kayttoohjeista taydelliset maardystiedot, kuten kayttdaiheet, vasta-aiheet, varoitukset,
varotoimet ja haittavaikutukset.

Tuotteessa tai tuotteen etiketissa voi esiintya seuraavia symboleita:

SYMBOLI SYMBOLI MAARITELMA

Varoitus Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa

Séhko- ja elektroniikkalaitteiden erillinen

Noudata kayttoohjeita Kerdys (WEEE).

Valmistaja Erakoodi

L EO>

Valmistuspaiva VVVV-KK-PP Tilausnumero (mallinumero)

Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan
Rx ONLY | tatd laitetta saa myyda vain ladkari tai ladkérin
maarayksesta.

Sailytyskosteusrajoitus

Epasteriili Séilytyslampotila

Ei sisélla luonnonkumilateksia Pidettava kuivana

AN

o o

c E Noudattaa eurooppalaista lddkinnallisia laitteita Sirkyvas, Kisittele varoen
koskevaa direktiivia 93/42/ETY yvad

sdics,
Kayttoohjeet/kdyttooppaat ovat saatavilla sahkoisessa muodossa osoitteesta http://www.Masimo.com/TechDocs
Huomautus: sahkdinen kayttoohje ei ole saatavilla CE-merkintaa vaativissa maissa.

Patentit: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, 0, SET, SpMet, SpHb, SpCO ja Pulse CO-Oximeter ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekisterdimia tavaramerkkeja.
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Masimo® rainbow®-testapparat ™

BRU NVISNING

Gjenbrukbart @ Er ikke fremstilt med naturgummilateks Ikke-sterile

FORMAL

Masimo® rainbow®-testapparat brukes til a verifisere generell funksjonalitet hos Masimo-enheter eller enheter som
inneholder Masimo rainbow SET® puls-CO-oksimetri. Testapparatet muliggjer tilkobling til Masimo rainbow SET-enheter.
Hver enkelt enhetsprodusent har ansvar for a fastsla om deres enheter er kompatible for bruk sammen med testapparatet.

KONTRAINDIKASJONER

Testapparatet skal ikke brukes som et kalibreringsverktey for puls-CO-oksimetre.

ADVARSLER
« Testapparatet skal ikke ha synlige defekter. Bruk aldri et skadet produkt eller et produkt med apen innkapsling
eller eksponerte elektriske kontakter.
- Hvis testapparatet ikke kobles riktig til enheten eller pasientkabelen, vil det fgre til avbrudd i malinger, ungyaktige
resultater eller ingen maleverdier.
« Funksjonstestapparater kan ikke brukes til & evaluere ngyaktighet.
BRUKSANVISNING
A.Koble testapparatet til enheten eller pasientkabelen
Orienter testapparatet slik at kontakten befinner seg overfor kontaktporten pa enheten eller pasientkabelen, og
sett den godt pa plass.
B. Ufere en testmaling

1. Sla enheten pa.
2. Et korrekt tilkoblet testapparat vil fa enheten til a vise maleresultater.
3. De resulterende representative datapunktene skal vaere slik:

Sp02=81% + 3 %.
Pulsfrekvens = 61 bpm + 1 bpm.
SpCO® =7 % +3 %. *
SpMet®=3,5% + 3 %. *
SpHb® = 14,0 g/dl + 1 g/dI. *
* Hvis det er relevant
MERK: SpO2 og SpMet vil utlgse alarm ved alarmverdier som er fabrikkstandard.

MERK: Ta kontakt med teknisk stotte hos Masimo hvis de viste verdiene avviker fra de angitte verdiene.
Kontaktopplysninger finnes pa www.Masimo.com/globalservices

4. Fjern testapparatet fra enheten eller kabelen.

RENGJ@RING

Rengjer testapparatet ved & torke av det med en klut med 70 % isopropanol, og la det terke godt.

FORSIKTIG

Ikke bruk petroleumsbaserte Igsninger eller lesninger med aceton eller andre sterke lgsemidler til rengjering. Disse
stoffene pavirker materialet i enheten og kan fere til at den svikter.

GARANTI

Masimo garanterer bare overfor den opprinnelige kjgperen at disse produktene, nar de brukes i henhold til
instruksjonene som felger med produktene fra Masimo, vil vaere fri for material- og produksjonsfeil i en periode pé seks
(6) méneder fra kjgpsdatoen. Produsentens eneste forpliktelse i henhold til denne garantien er & bytte ut et produkt
som anses a veere dekket av garantien, med et erstatningstestapparat.

UNNTAK FRA GARANTIEN

Denne garantien gjelder ikke for produkter som har vaert utsatt for feil bruk, forseammelse, uhell, eksternt paferte skader
eller som ikke er brukt i samsvar med bruksanvisningen som falger med produktet. Garantien gjelder ikke for produkter
som er blitt koblet til et system med en ikke-godkjent enhet, modifisert tilbeher eller utstyr som er blitt demontert eller
montert pa nytt av andre enn en autorisert representant.

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 KJBPEREN HAR BETALT FOR
PRODUKTET/PRODUKTENE SOM ER BER@ZRT AV ET SLIKT 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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INGEN UNDERFORSTATT LISENS
KJ@P ELLER BESITTELSE AV DETTE TESTAPPARATET GIR INGEN UTTRYKT ELLER UNDERFORSTATT LISENS TIL A BRUKE
DENNE ENHETEN SAMMEN MED NOEN ENHET SOM IKKE ER GODKJENT, ELLER SOM IKKE ER SEPARAT GODKJENT FOR
BRUK SAMMEN MED TESTAPPARATET.
FORSIKTIG:
I HENHOLD TIL AMERIKANSK LOVGIVNING (USA) MA DETTE UTSTYRET KUN SELGES AV ELLER ETTER FORORDNING AV EN LEGE.
For profesjonell bruk. Se bruksanvisningen for fullstendig informasjon om foreskriving, inkludert indikasjoner,
kontraindikasjoner, advarsler, forholdsregler og bivirkninger.
Folgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

SYMBOL DEFINISJON SYMBOL DEFINISJON

Forsiktig Autorisert representant i EU

Separat innsamling for elektrisk og elektronisk

Folg bruksanvisningen utstyr (WEEE).

B

Lot-nummer

—
O
3

Produsent

L EO>

Produksjonsdato AAAA-MM-DD Katalognummer (modellnummer)

Forsiktig: | henhold til federal lovgivning (USA)
Rx ONLY | madette utstyret kun selges av eller etter
forordning av en lege.

Fuktighetsbegrensning ved lagring

Ikke-sterilt Temperaturomrade — oppbevaring

Er ikke fremstilt med naturgummilateks Ma holdes tort

o o

- ) N w §

c € Angir samsvar med EU-direktiv

93/42/EDF om medisinsk utstyr Skjert, ma behandles med forsiktighet

3 indi
S Instruksjoner/bruksanvisninger/handbeker er tilgjengelige i elektronisk format pa

http://www.Masimo.com/TechDocs
Merk: elFU i isning) er ikke tilgj lig i land med CE-merking.

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, 9, SET, SpMet, SpHb, SpCO og Pulse CO-Oximeter er faderalt registrerte varemerker som tilherer Masimo Corporation.
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Testovaci zarizeni Masimo® rainbow?® =

POKYNY K POUZITI

Pro opakované pouziti @ Neobsahuje pfirodni latex Nesterilni
UCEL
Testovaci zafizeni Masimo® rainbow?® slouzi k ovéfeni obecni funkénost zafizeni Masimo nebo zafizeni obsahujici pulzni

CO-oxymetrii Masimo rainbow SET®. Testovaci zafizeni umoziuje pfipojeni k pfistrojdm Masimo rainbow SET. Kazdy
vyrobce je povinen stanovit, zda jsou jeho zafizeni kompatibilni pro pouziti s testovacim zafizenim.

KONTRAINDIKACE

Testovaci zafizeni se nesmi pouzivat jako kalibra¢ni nastroj pro pulzni CO-oxymetry.

UPOZORNENI
« Testovaci zafizeni by nemélo mit zadné viditelné defekty. Nikdy nepouzivejte poskozeny vyrobek nebo vyrobek
s otevienym krytem nebo s odkrytymi elektrickymi kontakty.
« Pokud neni testovaci zafizeni fadné spojeno se zafizenim nebo kabelem pacienta, mohou se odecty zaznamenavat
prerusované, nespravné nebo se nemusi zaznamenavat vibec.
« Funk¢ni testovaci zafizeni nelze pouZzit ke stanoveni pfesnosti.
POKYNY
A) Pfipojeni testovaciho zafizeni k zafizeni nebo kabelu pacienta
Natocte testovaci zafizeni s konektorem na port konektoru na zafizeni nebo kabelu pacienta a pevné jej zasurite.
B) Provedeni testovaciho méfeni
1. Pristroj zapnéte.

2. Spravné zapojené testovaci zafizeni zplsobi, Ze se na zafizeni zobrazi odecty.
3. Vysledni reprezentativni tdaje by mély byt nasledujici:
Sp02=81% + 3 %.
Tepova frekvence = 61 tepi/min + 1 tep/min.
SpCO® =7 % + 3 %, *
SpMet® = 3,5 % + 3 %, *
SpHb® = 14,0 g/dl + 1 g/dI. *
*\/ pfipadé potieby
POZNAMKA: Alarm hodnot SpO2 a SpMet se spusti pfi hodnotach pro alarm podle vychozich tovérnich nastaveni.

POZNAMKA: Pokud se zobrazené hodnoty od uvedenych hodnot li$i, obratte se na technickou podporu
spolecnosti Masimo. Kontaktni informace se nachézi na adrese www.Masimo.com/globalservices

4. Odpojeni testovaciho zafizeni od zafizeni nebo kabelu.
CISTENI
Otfete testovaci zatizeni hadiikem namocenym v 70% izopropylalkoholu a nechte jej zcela oschnout.
UPOZORNENI

K ¢isténi nepouzivejte roztoky na bazi benzinu nebo acetonu nebo jinych silnych rozpoustédel. Tyto latky narusuji
materialy piistrojd, které mohou v dusledku toho selhat.

ZARUKA

Spole¢nost Masimo poskytuje zaruku pouze plvodnimu kupujicimu tohoto produktu, a to pouze pokud je produkt
pouzivan v souladu s pokyny dodavanymi s produkty spole¢nosti Masimo. Spole¢nost zarucuje, Ze se u produktu po
dobu Sesti (6) mésicl od data nakupu neprojevi vady materialu ani zpracovani. Vyhradni povinnosti vyrobce je podle
této zaruky vymeénit produkt, na néjz se vztahuje zéruka, za nové testovaci zafizeni.

VYJIMKY ZE ZARUKY

Tato zéruka se nevztahuje na produkty, které byly poskozeny v disledku nehody ¢i vnéjsich vlivi nebo byly pouzivany
v rozporu s pokyny, nespravnym zpusobem ¢i nebyly fadné udrzovany. Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které
byly pfipojeny k nelicencovanému systému zafizeni ¢i upravenému pfislusenstvi, ani na jednotky, které byly rozebrany
nebo opakované sestaveny neautorizovanou osobou.

SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST VUCI KUPUJICIMU ANI VUCI ZADNE JINE OSOBE
ZA NAHODNE, NEPRIME, ZVLASTNI NEBO NASLEDNE SKODY (VCETNE ZTRATY ZISKU), A TO ANI V PRIPADE, ZE NA
MOZNOST VZNIKU SKODY BYLA UPOZORNENA. 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. OMEZENIV TETO CASTINEVYLUCUJI ODPOVEDNOST, KTERA PODLE PLATNYCH ZAKONU
O ODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT NEMUZE BYT SMLUVNE VYLOUCENA.
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ZADNE PREDPOKLADANE OPRAVNENI
ZAKOUPENI ANI VLASTNICTVI TOHOTO TESTOVACIHO ZARIZENI NEUDELUJE ZADNE VYSLOVNE ANI PREDPOKLADANE
OPRAVNEN[ POUZIVAT TOTO ZARIZENI SPOLU S JAKYMKOLI ZARIZENIM, KTERE NENI AUTORIZOVANO NEBO SPECIALNE

AUTORIZOVANO PRO POUZITI S TESTOVACIM ZARIZENIM.

UPOZORNENI:

FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJi PRODEJ TOHOTO PRISTROJE POUZE NA PRODEJ LEKARI NEBO NA OBJEDNAVKU LEKARE.
Urc¢eno pro pouziti kvalifikovanymi pracovniky. Kompletni informace k predepisovani, véetné indikaci, kontraindikaci,
varovani, bezpec¢nostnich opatfeni a nezadoucich udalosti naleznete v navodu k pouziti.

Na produktu nebo na oznaceni produktu mohou byt uvedeny nasledujici symboly:

SYMBOL DEFINICE SYMBOL DEFINICE
A Upozornéni [EC|REP| | Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi
- vt Oddéleny sbér elektrickych a elektronickych
@ Ridte se pokyny k pouziti E zafizeni (WEEE),
L]
“ Vyrobce LOT Kod sarze

Datum vyroby RRRR-MM-DD

Katalogové ¢islo (¢islo modelu)

Rx ONLY

Upozornéni: Federdlni zakony (USA) omezuji
prodej tohoto pfistroje pouze na prodej lékafi
nebo na objednavku lékare.

Omezeni skladovaci vihkosti

Nesterilni

Rozsah skladovaci teploty

o

Neobsahuje pfirodni latex

Uchovavejte v suchu.

ce

Znacka souladu s evropskou smérnici o zdravot-
nickych prostfedcich
93/42/EHS

- )N w

Krehké, opatrnd manipulace

8ndica,

&)

Pokyny, Pokyny k pouziti a Prirucky jsou dostupné v elektronické verzi na webové strance

http://www.Masimo.com/TechDocs
Poznamka: elFU neni k dispozici pro zemé s oznacenim CE.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, 9, SET, SpMet, SpHb, SpCO a Pulse CO-Oximeter jsou federalné registrované ochranné znamky spole¢nosti Masimo

Corporation.
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Masimo® rainbow® probaeszkoz ™

HASZNALATI U

Ujrafelhasznélhaté @ Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril

RENDELTETES

A Masimo® rainbow® probaeszkdz a Masimo eszkdzok vagy a Masimo rainbow SET® CO-pulzoximetrids 6sszetevét
tartalmazo eszkozok altaldnos mikodésének ellendrzésére szolgal. A probaeszkoz csatlakozast biztosit a Masimo
rainbow SET eszkozokhoz. Mindegyik eszkoz gyartoja feleldsséggel tartozik annak meghatarozasaért, hogy az altala
gyartott eszk6zok kompatibilisek-e a prébaeszkozzel.

ELLENJAVALLATOK

A prébaeszkéz nem hasznalhaté CO-pulzoximéter kalibracios eszkozeként.

FIGYELMEZTETESEK

« A prébaeszk6zon nem szabad szemmel lathaté sériilésnek lennie. Soha ne hasznadljon sériilt, nyitott burkolatu
vagy szabadon lévé elektromos dramkérrel rendelkezd terméket.

« A prébaeszkéz masik eszkozhoz vagy betegvezetékhez torténé sikertelen csatlakoztatdsa azt okozhatja, hogy
a mérés eredménye néha megjelenik, néha nem, vagy pontatlan eredmények jelennek meg, vagy pedig nem
jelenik meg eredmény.

« Funkcionalis prébaeszkézok nem hasznalhatok a pontossag felmérésére.

HASZNALATI UTASITASOK
A. A prébaeszkdz masik eszkozh6z vagy betegvezetékhez csatlakoztatasa
Helyezze el a probaeszkozt gy, hogy a csatlakozdja illeszkedjen a masik eszkoz csatlakozojaba vagy
a betegvezetékhez, és gy6z6djon meg a megfeleléen szoros csatlakozasrdl.
B. Probamérés végrehajtasa

1. Kapcsolja be az eszkozt.
2. Ha a prébaeszkéz megfeleléen csatlakoztatott, az eszkdz eredményeket jelenit meg.
3. Az eredménytil kapott reprezentativ adatpontoknak a kdvetkezéképpen kell alakulniuk:

Sp02 = 81% + 3%.
Pulzusszam = 61 lités/perc + 1 (ités/perc.
SpCO® = 7% + 3%. *
SpMet® = 3,5% * 3%. *
SpHb® = 14,0 g/dl +1 g/dlI. *
* Ha alkalmazhat6
MEGJEGYZES: Az SpO2 és az SpMet a gyari alapértelmezett riasztési szinteknél riaszt.
MEGJEGYZES: Ha a kijelzett értékek eltérnek a megadott értékektdl, forduljon a Masimo technikai timogatési
részlegéhez. Az elérhet6ségi informaciok a www.Masimo.com/globalservices cimen talalhatok.
4. Tavolitsa el a probaeszkézt a masik eszkozrél vagy a vezetékrél.
TISZTITAS
Tisztitsa meg a probaeszkdzt 70%-os izopropil-alkohollal, majd hagyja teljesen megszaradni.
VIGYAZAT!
Ne hasznéljon a tisztitasahoz kéolaj- vagy aceton alapu szert vagy egyéb erés oldészert. Ezek karosithatjak az eszkozok
anyagét, és igy meghibasodast okozhatnak.
JOTALLAS
Kizarolag az elsé vevé szdmara a Masimo garantélja, hogy a termék a Masimo termékekhez mellékelt hasznalati
utasitasok alapjan torténé felhasznalas esetén a vasarlas datumatol szamitott hat (6) hdnapig anyagi és gyartasi
hibaktél mentes marad. A gyartd egyediili kotelezettsége e jotallas keretein belil barmely olyan termék cseréjére
vonatkozik, amely a Masimo megitélése szerint a jotéllas alapjan a prébaeszkozre cserélhetd.

KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

E jotallas nem vonatkozik semmilyen olyan termékre, amelyet nem a termékhez mellékelt hasznalati utmutatoban
leirt modon, nem a rendeltetési céljanak megfeleléen, elévigyazatlanul, balesetet okozé médon hasznéltak vagy
kulsé tényezé altal elGidézett kart szenvedett el. A jétallds nem vonatkozik egyetlen olyan termékre sem, amelyet nem
engedélyezett eszkdzhoz, mddositott kiegészitéhoz vagy olyan egységhez csatlakoztattak, amelyet engedéllyel nem
rendelkezé személy szerelt szét vagy 6ssze.
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SEM A VEVO, SEM BARMILYEN MAS SZEMELY SEMMIKOR NEM TARTHATJA FELELOSNEK A MASIMO VALLALATOT SEMMILYEN
ELORE NEM LATHATO, KOZVETETT, KULONLEGES VAGY KOVETKEZMENYES KARERT (BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN
VEVE AZ ELVESZETT NYERESEGET IS), MEG AKKOR SEM, HA ANNAK VALOSZINUSEGEROL A MASIMO ELORE TAJEKOZTATAST
KAPOTT. A VEVONEK ELADOTT BARMILYEN TERMEK VONATKOZASABAN A MASIMO FELELOSSEGE (SZERZODES, JOTALLAS,
KARESEMENY VAGY MAS IGENY FORMAJABAN) SEMMILYEN ESETBEN SEM 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. AZ E RESZBEN EMLITETT KORLATOZASOK UGY TEKINTENDOEK, HOGY NEM ZARNAK KI
SEMMILYEN OLYAN FELELOSSEGET, AMELY A TERMEKRE VONATKOZO FELELOSSEGI JOGSZABALYOK SZERINT TORVENYESEN
NEM ZARHATO KI EGY SZERZODES KERETEIN BELUL.

VELELMEZETT ENGEDELY KIZARASA

A PROBAESZKOZ MEGVASARLASA VAGY BIRTOKLASA NEM JELENT SEMMILYEN KIFEJEZETT VAGY BENNE FOGLALT
ENGEDELYT ARRA, HOGY AZ ESZKOZ JOVAHAGYASSAL NEM RENDELKEZO VAGY A PROBAESZKOZ ALKALMAZASARA
KULON JOVAHAGYASSAL RENDELKEZO ESZKOZZEL LEGYEN HASZNALVA.

VIGYAZAT!

AZ (EGYESULT ALLAMOKBELI) SZOVETSEGI TORVENYEK EZEN ESZKOZ ARUSITASAT CSAK ORVOS ALTAL VAGY ORVOS
RENDELESEHEZ KOTOTTEN ENGEDELYEZIK.

A késziiléket csak szakképzett személyek hasznédlhatjak. A termék rendelésére vonatkozo teljes tajékoztatast, tobbek
kozott a javallatokat, az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az 6vintézkedéseket és a nemkivanatos eseményeket lasd
a hasznélati Gtmutatéban.

A terméken vagy annak cimkéin a kdvetkez6 szimbdélumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM JELENTES | sumsoum | JELENTES
I Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai

Kulon gytjtendd elektromos és elektronikus

Kovesse a hasznalati utmutatot hulladek (WEEE).

“ Gyarté

Gyartas datuma EEEE-HH-NN

Tételkod

Katalégusszam (modellszam)

Vigyazat! Az (egyesiilt allamokbeli)
szovetségi torvények ezen eszkoz
Rx ONLY | . itasat csak orvos ltal vagy orvos
rendeléséhez kétotten engedélyezik.

NN Nem steril
STERILE

Nem tartalmaz természetes latexgumit

Tarolasi paratartalomra vonatkozé korlatozas

Térolasi hémérséklettartoméany

Tartsa szarazon

o

Az eurépai orvosi eszkdzokre vonatkozo,
c € 93/42/EGK jelzésti rendeletnek valo
megfelelés jele.

Torékeny, 6vatos kezelést igényel

- )~ w [7 [

A indi,
X 2o Az Utmutatok, haszndlati utasitasok és kézikonyvek elérhetdk elektronikus formatumban a kovetkezé

B
weboldalon: http://www.Masimo.com/TechDocs
Megj és: Az elFU ikus h alati u 6) nem all rendelkezésre CE-jelzésii agokb.

Szabadalmak: http://www.masimo.com/patents.htm
AMasimo, a ¥,a SET, az SpMet, az SpHb, az SpCO és a Pulse CO-Oximeter a Masimo Corporation szévetségileg bejegyzett védjegye.
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Tester Masimo® rainbow® e

WSKAZOWKI DOTYCZACE KORZYSTANIA

Wielokrotnego uzytku @ Produkt nie zostat wykonany z zastosowaniem lateksu naturalnego Niejatowy

CEL

Tester Masimo® rainbow® stuzy do weryfikacji ogélnego dziatania urzadzen firmy Masimo lub urzadzen wyposazonych
w platforme pulsoksymetrii z opcjg pomiaru CO w technologii Masimo rainbow SET®. Tester umozliwia potaczenie
z urzadzeniami Masimo rainbow SET. Producent urzadzenia jest odpowiedzialny za okreslenie, czy jego urzadzenia s
kompatybilne ze stosowaniem testera.

PRZECIWWSKAZANIA

Tester nie jest przeznaczony do stosowania jako narzedzie kalibracyjne dla pulsoksymetréw z opcjg pomiaru CO.

OSTRZEZENIA
« Tester nie powinien nosi¢ widocznych uszkodzen. Nigdy nie nalezy stosowaé produktu uszkodzonego lub
z otwartg obudowga badz odstonietymi stykami elektrycznymi.
« Nieprawidtowe podtaczenie testera do urzadzenia lub kabla pacjenta spowoduje przerywane odczyty, niedoktadne
wyniki lub brak odczytow.
« Testery dziatania nie moga by¢ stosowane do oceny doktadnosci.
INSTRUKCJE
A.Mocowanie testera do urzadzenia lub kabla pacjenta
Ustawic tester w taki sposdb, aby ztacze pasowato do portu ztacza na urzadzeniu lub kablu pacjenta i mocno wiozy¢.
B. Wykonywanie pomiaru testowego
1. Wiaczy¢ urzadzenie.

2. Prawidtowo podtaczony tester spowoduje wyswietlanie odczytdw przez urzadzenie.
3. Uzyskane reprezentatywne punkty danych powinny by¢ nastepujace:
Sp02 = 81% +3%.
Czestos¢ tetna = 61 ud./min +1 ud./min.
SpCO°® = 7% +3%. *
SpMet® = 3,5% +3%. *
SpHb® = 14,0 g/dl +1 g/dI. *
* Jezeli dotyczy
UWAGA: SpO2 oraz SpMet spowoduja alarm przy fabrycznych domysinych wartosciach alarmu.

UWAGA: Jezeli wyswietlane wartosci roznia sie od wartosci okreslonych, nalezy skontaktowac sie z dziatem
wsparcia technicznego firmy Masimo. Dane kontaktowe mozna znalez¢ pod adresem
www.Masimo.com/globalservices

4. Odtaczy¢ tester od urzadzenia lub kabla.
CZYSZCZENIE

Tester nalezy czysci¢, wycierajagc go wacikiem nasaczonym 70% alkoholem izopropylowym i pozostawiajac do
catkowitego wyschniecia.

PRZESTROGA

Do czyszczenia nie mozna uzywac roztworéw na bazie ropy lub acetonu, a takze innych silnych rozpuszczalnikow.
Wymienione substancje moga negatywnie wptynac¢ na materiaty, z ktérych wykonane jest urzadzenie, i spowodowac
jego awarie.

GWARANCJA

Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy wytacznie to, ze niniejsze produkty stosowane zgodnie z instrukcjami
dotaczonymi do produktéw firmy Masimo beda wolne od wad materiatowych i wykonawczych przez okres szesciu (6)
miesiecy od daty zakupu. Jedynym obowiazkiem producenta wymaganym przez niniejsza gwarancje jest wymiana
produktu objetego gwarancjg na zastepczy tester.

WYLACZENIA GWARANCJI

Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry byt przedmiotem niewtasciwego uzytkowania, zaniedbania,
wypadku, uszkodzenia przez czynniki zewnetrzne badz stosowania z naruszeniem instrukcji obstugi dostarczonej
z produktem. Gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry byt podtaczony do nielicencjonowanego systemu
urzadzenia, zmodyfikowanych akcesoriéw lub dowolnego urzadzenia, ktére bytlo rozmontowane lub ponownie
zmontowane przez osobe inng niz upowazniona.
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FIRMA MASIMO W ZADNYM WYPADKU NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC NABYWCY LUB JAKIEJKOLWIEK INNEJ
OSOBY ZA JAKIEKOLWIEK PRZYPADKOWE, UMYSLNE, POSREDNIE LUB 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 WYNIKAJACE) ZE SPRZEDANIA JAKICHKOLWIEK PRODUKTOW NABYWCY (NA
MOCY UMOWY, GWARANCJI, CZYNU NIEDOZWOLONEGO LUB INNYCH ROSZCZEN) PRZEKRACZAJACEJ KWOTE ZAPLACONA
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 NINIEJSZE) CZESCI NIE
MOGA PROWADZIC DO WYLACZENIA JAKIEJKOLWIEK ODPOWIEDZIALNOSCI, KTOREJ WEDLUG PRAWA REGULUJACEGO
ODPOWIEDZIALNOSC ZA PRODUKT NIE MOZNA ZGODNIE Z PRAWEM WYLACZYC W DRODZE UMOWY.

BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI

ZAKUP LUB POSIADANIE TEGO TESTERA NIE NIESIE ZE SOBA ZADNEJ WYRAZONEJ LUB DOROZUMIANEJ LICENCJI NA
STOSOWANIE TEGO URZADZENIA Z JAKIMKOLWIEK URZADZENIEM INNYM NIZ URZADZENIE AUTORYZOWANE LUB
ODDZIELNIE AUTORYZOWANE DO STOSOWANIA Z TESTEREM.

PRZESTROGA:

PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH OGRANICZA MOZLIWOSC SPRZEDAZY TEGO URZADZENIA WYLACZNIE
PRZEZ LEKARZA LUB NA JEGO ZLECENIE.

Do zastosowan profesjonalnych. Petne informacje na temat przepisywania, w tym wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia,
srodki ostroznosci oraz zdarzenia niepozadane, zawiera instrukcja obstugi.

Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawic sie nastepujace symbole:

SYMBOL DEFINICJA SYMBOL DEFINICJA
Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii
Przestroga [EC|REP] Europejskiej

Oddzielna zbiorka sprzetu elektrycznego

Przestrzegac instrukcji obstugi i elektronicznego (WEEE)

=i

Kod serii

—
O
3

Producent

L LO[>

Data produkcji RRRR-MM-DD Numer katalogowy (numer modelu)

Przestroga: Prawo federalne Stanéw
Zjednoczonych ogranicza mozliwos¢ sprzedazy
Rx ONLY tego urzadzenia wytacznie przez lekarza lub na
jego zlecenie.

Ograniczenia wilgotnosci podczas
przechowywania

Niejatowy Zakres temperatury podczas przechowywania

Produkt nie zostat wykonany z zastosowaniem

Przechowywac w suchym miejscu
lateksu naturalnego y ! )

ol o

Ik SRR W]

c E Oznaczenie zgodnosci z europejska dyrektywa

93/42/EWG dotyczaca urzadzen medycznych Produkt delikatny, zachowac ostroznos¢

8ndicq,

& Instrukcje/wskazowki dotyczace korzystania/podreczniki s dostepne w formacie elektronicznym na stronie
http://www.Masimo.com/TechDocs

Uwaga: Instrukcja obstugi w wersji elektronicznej nie jest dostepna dla krajow ze znakiem CE.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, 0, SET, SpMet, SpHb, SpCO oraz Pulse CO-Oximeter sa zastrzezonymi federalnie znakami towarowymi Masimo Corporation.
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Dispozitiv de testare pentru Masimo® rainbow® &
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Reutilizabil @ Produs care nu contine latex din cauciuc natural Nesterile

DESTINATIE

Dispozitivul de testare Masimo® rainbow® se utilizeaza pentru verificarea functionalitatilor generale ale dispozitivelor
Masimo sau ale dispozitivelor care contin puls CO-Oximetrie Masimo rainbow SET®. Dispozitivul de testare permite
conectarea la dispozitive Masimo rainbow SET. Fiecare producator de dispozitive este responsabil pentru determinarea
compatibilitatii dispozitivelor sale cu dispozitivul de testare.

CONTRAINDICATII
Dispozitivul de testare nu este destinat utilizarii ca instrument de calibrare a puls CO-Oximetrelor.

AVERTISMENTE
- Dispozitivul de testare ar trebui sa nu prezinte niciun defect vizibil. Nu utilizati niciodata un produs avariat sau unul
care are carcasa deschisa sau circuitele electrice expuse.
- Conectarea necorespunzatoare a dispozitivului de testare la dispozitiv sau la cablul pentru pacient va avea ca
rezultat masurarea intermitenta a valorilor, rezultate inexacte sau lipsa unei masurari a valorii.
- Dispozitivele de testare functionale nu se pot utiliza pentru evaluarea acuratetei.
INSTRUCTIUNI
A. Atasarea dispozitivului de testare la dispozitiv sau la cablul pentru pacient
Orientati dispozitivul de testare astfel incat conectorul acestuia sa se potriveasca la portul conector al dispozitivului
sau al cablului pentru pacient si introduceti-l ferm.
B. Realizarea unei determinari
1. Porniti dispozitivul.

2. Un dispozitiv de testare conectat corect va determina dispozitivul sé afiseze valori determinate.
3. Punctele de date reprezentative rezultate trebuie sé fie astfel:

Sp0O2 = 81% + 3%.

Frecventa pulsului =61 bpm £ 1 bpm.

SpCO°® = 7% + 3%. *

SpMet® = 3,5% * 3%. *

SpHb® = 14,0 g/dl + 1 g/dI. *

* Daca este cazul
NOTA: SpO2 si SpMet vor declansa o alarma la atingerea valorilor de alarmé configurate din fabrica.
NOTA: Daca valorile afisate difera fata de valorile specificate, contactati serviciile de asistenta tehnica Masimo.

Informatiile despre datele de contact pot fi gasite la www.Masimo.com/globalservices

4, Deconectati dispozitivul de testare de la dispozitiv sau de la cablu.

CURf\TARE

Curatati dispozitivul de testare stergandu-I cu alcool izopropilic 70% si permitdndu-i sa se usuce foarte bine.

ATENTIE

Nu utilizati solutii pe baza de petrol, acetona sau alti solventi puternici pentru curatare. Aceste substante afecteaza
materialele din care este alcatuit dispozitivul si astfel se poate strica.

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
de la data achizitiei. Singura obligatie care i revine producdtorului conform acestei garantii este de a inlocui produsul
pe care il considera cd intra sub acoperirea garantiei cu un alt dispozitiv de testare.

EXCLUDERI DIN GARANTIE

Aceasta garantie nu se aplica niciunui produs care a fost utilizat necorespunzator, neglijat sau supus la accidente; care
afost avariat de cauze externe; sau care a fost utilizat incalcand instructiunile de operare furnizate cu produsul. Garantia
nu se aplica niciunui produs care a fost conectat la un sistem de dispozitive nelicentiat, la accesorii modificate sau la
orice unitate care a fost dezasamblata sau reasamblata de altcineva decat de un agent autorizat.
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IN NICIUN CAZ, MASIMO NU POATE FI TRAS LA RASPUNDERE DE CATRE CUMPARATOR SAU DE CATRE ORICE ALTA PERSOANA
PENTRU ORICE DAUNE ACCIDENTALE, SPECIALE, DIRECTE SAU INDIRECTE (INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA, PIERDEREA
PROFITULUI), CHIAR DACA I-A FOST ADUSA LA CUNOSTINTA ACEASTA POSIBILITATE. IN NICIUN CAZ, RASPUNDEREA MASIMO
CARE REIESE IN URMA VANZARII PRODUSULUI CATRE CUMPARATOR (IN BAZA UNUI CONTRACT, A UNEI GARANTII, A UNUI
PREJUDICIU SAU A ORICAREI ALTE ACTIUNI) NU POATE DEPASI SUMA PLATITA DE CUMPARATOR PENTRU LOTUL DE PRODUSE
IMPLICAT INTR-O ASEMENEA ACTIUNE. 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 POT FI
CONSIDERATE CA INLATURAND ORICE RASPUNDERI CARE, IN BAZA LEGISLATIEI PRIVIND GARANTIA PRODUSELOR, NU POT FI
EXCLUSE PRIN CONTRACT.

NICIO LICENTA IMPLICITA

ACHIZITIONAREA SAU POSESIA ACESTUI DISPOZITIV DE TESTARE NU ASIGURA NICIO LICENTA IMPLICITA SAU EXPRESA
PENTRU UTILIZAREA ACESTUI DISPOZITIV CU ORICE DISPOZITIV CARE NU ESTE DISPOZITIV AUTORIZAT SAU AUTORIZAT
SEPARAT PENTRU A UTILIZA DISPOZITIVUL DE TESTARE.

ATENTIE:

LEGILE FEDERALE (S.U.A.) PERMIT VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN MEDIC SAU LA COMANDA ACESTUIA.
De uz profesional. Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii complete, inclusiv indicatii, contraindicatii, avertismente,
precautii si reactii adverse.

Pe produs sau pe eticheta produsului pot aparea urmatoarele simboluri:

swoL__ | oENmE__________ | _smeo. | DENTE___________|

Reprezentanta autorizata in Comunitatea
EEE Europeana

Atentie

Colectare separata pentru echipamentul electric

Urmati instructiunile de utilizare i electronic(WEEE).

Codul lotului

—
O
3

Fabricant

LEQO[>
|

Data fabricatiei AAAA-LL-ZZ Numar de catalog (numar model)

Atentie: Legea federala (S.U.A.) permite
Rx ONLY | véanzarea acestui dispozitiv numai de catre un
medic sau la comanda acestuia.

A Nesteril
STERILE

Produs care nu contine cauciuc din latex natural

Limite umiditate de depozitare

Interval temperatura de depozitare

A se mentine uscat

o

o IE SE =]

c E Marcé de conformitate cu Directiva europeand Fragil, a se manevra cu griis
pentru dispozitive medicale 93/42/CEE 9t grij
» indie,
S Instructiunile/Instructiunile de utilizare/Manualele sunt disponibile in format electronic @
http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: elFU nu sunt disponibile pentru tarile cu marca CE.

Brevete in curs de aprobare: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, \'I, SET, SpMet, SpHb, SpCO si Pulse CO-Oximeter sunt marci comerciale inregistrate federal ale Masimo Corporation.
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Tester Masimo® rainbow® E3

NAVOD NA POUZITIE

Opakovane pouzitelné @ Pri vyrobe sa nepoutzil prirodny gumovy latex Nesterilné
UCEL
Tester Masimo® rainbow® sa pouziva na overenie celkovej funkénosti zariadeni Masimo alebo zariadeni obsahujtcich

pulznt CO-oxymetriu Masimo rainbow SET®. Tester umozriuje pripojenie k zariadeniam Masimo rainbow SET. Za overenie
a potvrdenie kompatibility zariadeni s testerom nesu zodpovednost vyrobcovia pristrojov.

KONTRAINDIKACIE

Tester sa nesmie pouzivat ako kalibra¢ny nastroj pre pulzné CO-oxymetre.

VYSTRAHY
« Na testeri by nemali byt Ziadne viditelné chyby. Nikdy nepouzivajte vyrobok, ktory je poskodeny, ma otvoreny obal
alebo nechranené elektrické kontakty.
« Nespravne pripojenie testera k zariadeniu alebo pacientskemu kablu bude mat za nasledok prerusované merania,
poskytnutie nepresnych vysledkov alebo Ziadnych hodnot.
« Na vyhodnotenie presnosti nie je mozné pouzit funkéné testery.

POKYNY
A.Pripojenie testera k zariadeniu alebo pacientskemu kablu
Tester otocte tak, aby sa konektor dal pripojit k portu konektora zariadenia alebo pacientskeho kabla, a silno ho zasurite.

B. Vykonanie skisobného merania
1. Zapnite pristroj.
2. Po sprdvnom pripojeni testera sa na zariadeni zobrazia namerané hodnoty.
3. Vysledné vzorové tdajové body by mali vyzerat nasledovne:
Sp02=81% + 3 %.
Srdcova frekvencia = 61 bpm + 1 bpm.
SpCO® =7 % +3 %. *
SpMet®=3,5% + 3 %. *
SpHb® = 14,0 g/dl +1 g/dI. *
* Ak sa vztahuje
POZNAMKA: Viystrahy pre SpO2 st vo vyrobe nastavené na predvolené hodnoty.

POZNAMKA: Ak sa zobrazené hodnoty li$ia od uvedenych hodnét, obrétte sa na technicku podporu spolo¢nosti
Masimo. Kontaktné informéacie néjdete na adrese www.Masimo.com/globalservices

4. Odpojte tester od zariadenia alebo kabla.
CISTENIE

Tester cistite tak, Ze ho utriete 70 % izopropylalkoholom a nechéte dokladne vysusit.

UPOZORNENIE

Na cistenie nepouzivajte roztoky na baze petroleja, aceténové roztoky ani iné silné rozpustadla. Tieto latky poskodzuju
materialy, z ktorych je zariadenie vyrobené, a méze dojst k jeho poruche.

ZARUKA

Spolo¢nost Masimo zarucuje iba povodnému kupcovi, Ze ak sa tieto vyrobky pouzivaju v sulade s pokynmi, ktoré k nim
dodala spolo¢nost Masimo, nevyskytnu sa na tychto vyrobkoch po dobu siestich (6) mesiacov odo dia zakupenia
Ziadne chyby materidlu ani vyrobné chyby. Jedinou povinnostou vyrobcu vyplyvajicou z tejto zaruky je vymena
akéhokolvek vyrobku, ktory povazuje za kryty zarukou, za ndhradny tester.

VYLUCENIE ZARUKY

Tato zaruka sa nevztahuje na nespravne pouzité alebo zanedbané vyrobky, na vyrobky poskodené pri nehode alebo
vonkajsim vplyvom, ani na vyrobky pouZzivané v rozpore s prislusnymi dodanymi pokynmi na obsluhu. Zaruka sa
nevztahuje na vyrobky, ktoré boli pripojené k nelicencovanému systému zariadenia, k upravenému prislusenstvu alebo
k akémukolvek pristroju, ktory bol rozoberany alebo opatovne skladany inou osobou nez opravnenym pracovnikom.
SPOLOCNOST MASIMO V ZIADNOM PRIPADE NENESIE VO VZTAHU KU KUPCOVI ANI INYM OSOBAM ZODPOVEDNOST ZA
NAHODNU, NEPRIAMU, ZVLASTNU ANINASLEDNU SKODU (VRATANE, OKREM INEHO, USLEHO ZISKU), ATO ANIV PRIPADE,
AK SU TIETO OSOBY UPOZORNENE NA TUTO MOZNOST. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI MASIMO VYPLYVAJUCA
Z PREDAJA VYROBKOV KUPCOVI (NA ZAKLADE ZMLUVY, ZARUKY, PORUSENIA PRAVA ALEBO INEHO NAROKU) NEBUDE
V ZIADNOM PRIPADE VYSSIA AKO SUMA ZAPLATENA KUPCOM ZA VYROBKY, KTORYCH SA UPLATNOVANIE NAROKU TYKA.
SPOLOCNOST MASIMO V ZIADNOM PRIPADE NENESIE ZODPOVEDNOST ZA ZIADNE SKODY SUVISIACE S VYROBKOM,
KTORY BOL REGENEROVANY, OPRAVOVANY ALEBO RECYKLOVANY. OBMEDZENIA V TEJTO CASTI SA NEPOVAZUJU ZA
VYLUCENIE ZODPOVEDNOSTI, KTORU PODLA PRISLUSNEHO ZAKONA O ZODPOVEDNOSTI ZA VYROBKY NIE JE MOZNE
PRAVNE VYLUCIT ZMLUVOU.
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VYLUCENIE IMPLICITNEHO SUHLASU
ZAKUPENIE ANI VLASTNICTVO TOHTO TESTERA NEZNAMENA VYSLOVNY ANI IMPLICITNY SUHLAS NA POUZIVANIE TOHTO
PRISTROJA SO ZARIADENIM, KTORE NEBOLO SCHVALENE ALEBO NEBOLO SAMOSTATNE SCHVALENE NA POUZITIE TESTERA.

UPOZORNENIE:
FEDERALNY ZAKON (V USA) OBMEDZUJE PREDAJ TOHTO ZARIADENIA NA PREDAJ LEKARMI ALEBO NA LEKARSKY PREDPIS.

Na odborné pouzitie. UpIné informécie o predpisovani vratane indikdcii, kontraindikdcii, vystrah, preventivnych opatreni
a neziaducich ucinkov najdete v ndvode na pouzitie.
Na vyrobku alebo na stitku vyrobku sa mézu nachadzat nasledujice symboly:

SYMBOL

DEFINICIA

Upozornenie

SYMBOL

[EC[REP]

DEFINICIA

Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve

Riadte sa ndvodom na pouZzitie

Separovany zber elektrickych a elektronickych
zariadeni (WEEE).

Vyrobca

Kod sarze

L EO>

Datum vyroby RRRR-MM-DD

Katalégové ¢islo (¢islo modelu)

Rx ONLY

Upozornenie: Federalny zékon (v USA)
obmedzuje predaj tohto zariadenia na predaj
lekarmi alebo na lekarsky predpis.

Obmedzenie skladovacej vlhkosti

Nesterilné

Rozsah skladovacich teplot

o o

Pri vyrobe sa nepouzil prirodny gumovy latex

P~ e [7 g

Uchovavajte v suchu

4

Znamka suladu s eurépskou smernicou pre
lekarske zariadenia 93/42/EHS

y

Krehké, manipulujte opatrne

@ indic, o,

&)

Pokyny, Navod na poutZitie a prirucky su k dispozicii v elektronickej verzii na webovej stranke

http://www.Masimo.com/TechDocs
Pozna elFU nie je k dispozicii pre krajiny s

cenim CE.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, 0, SET, SpMet, SpHb, SpCO a Pulse CO-Oximeter su federdlne registrované ochranné znamky spolo¢nosti Masimo

Corporation.
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Masimo® rainbow?® Test Cihazi =

KULLANIM KILAVUZU

Tekrar kullanilabilir @ Dogal kauguk lateks ile Gretilmemistir Steril degildir

AMAC

Masimo® rainbow® Test Cihazi, Masimo cihazlarinin veya Masimo rainbow SET® Pulse CO-Oximetry iceren cihazlarin
genel islevini dogrulamak icin kullanilir. Test Cihazi Masimo rainbow SET cihazlarina baglanti saglar. Her cihaz treticisi,
cihazlarinin Test Cihaziyla uyumlu olup olmadigini belirlemekle yikimludur.

KONTRENDIKASYONLAR
Test Cihazi, nabiz CO-Oksimetreleri icin bir kalibrasyon araci olarak kullanilamaz.

UYARILAR
« Test Cihazinda goriinir kusur bulunmamalidir. Hasarli bir Grtint veya acik bir kabin kovanina sahip ya da elektrik
kontaklari acikta olan bir tGrtind kesinlikle kullanmayin.
- Test Cihazinin cihaza veya hasta kablosuna dogru bir sekilde baglanmamasi kesintili okumalara, yanlis sonuglara
veya degerlerin okunamamasina neden olur.
. lIslevsel Test Cihazlari, hassasiyeti degerlendirmek icin kullanilamaz.
TALIMATLAR
A.Test Cihazinin Cihaza veya Hasta Kablosuna Takilmasi
Test Cihazini, konnektdr cihazin veya hasta kablosunun lizerindeki konnektor portu ile eslesecek sekilde yonlendirin
ve siki bir sekilde takin.
B. Ol¢iim Alinmasi
1. Cihazi agin.

2. Test Cihazi diizgiin bir sekilde baglandiginda cihazin okumalari géstermesini saglar.
3. Ortaya ¢ikan temsili veriler asagidaki gibi olmalidir:

Sp02 = %81 * %3.

Nabiz Hizi = 61 bpm + 1 bpm.

SpCO° = %7 + %3. *

SpMet® = %3,5 + %3. *

SpHb® = 14,0 g/dl £1 g/dI. *

* Gegerli olmasi durumunda
NOT: SpOz2 ve SpMet, fabrika varsayilani alarm degerlerinde alarm verecektir.

NOT: Gorlintilenen degerler belirtilen degerlerden farkliysa, ltitfen Masimo Teknik Destek ile irtibata gegin.
iletisim bilgilerini www.Masimo.com/globalservices adresinde bulabilirsiniz

4. Test cihazini, cihazdan veya kablodan cikarin.

TEMIZLEME

Test Cihazini %70'lik izopropil alkolle silip iyice kurumasini saglayarak temizleyin.

iKAZ

Temizlemek icin, petrol bazl ¢ozeltiler veya aseton ¢ozeltileri ya da baska sert ¢oziiciler kullanmayin. Bu maddeler,
cihazin malzemelerinin etkilenmesine yol acar ve cihazin arizalanmasina neden olur.

GARANTI

Masimo, kendi Uriinleriyle birlikte temin edilen talimatlara uygun sekilde kullaniimasi sartiyla yalnizca ilk alici i¢in bu
Urlnlerin satin alinma tarihinden itibaren alti (6) aylik bir stire zarfinda malzeme ve iscilik agisindan herhangi bir kusura
sahip olmayacagini garanti eder. Bu garanti cercevesinde Ureticinin tek yikimluligu, garanti kapsaminda oldugu
distindlen her Grlinl yedek bir Test Cihazi ile degistirmektir.

GARANTI iSTISNALARI

Bu garanti, trtinle birlikte temin edilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullaniimis ya da yanlis kullanim, ihmal veya
kazaya maruz kalmis, Urinle ilgisi olmayan harici nedenlerden dolayr hasar gérmds hicbir Griint kapsamaz. Garanti,
lisanssiz bir cihaz sistemine, degisiklik yapilmis aksesuarlara veya yetkili temsilci olmayan kisiler tarafindan sékilmus
veya tekrar monte edilmis herhangi bir tGiniteye baglanmis hicbir tirlini kapsamaz.

HICBIR DURUMDA MASIMO, GERCEKLESME OLASILIGIYLA iLGILI HERHANGI BIR TAVSIYE ALMIS OLSA DAHI ARIZ,
DOLAYLI, OZEL VEYA SONUC OLARAK ORTAYA CIKAN HASARLARDAN (KAR KAYIPLARI DAHILDIR ANCAK KAR
KAYIPLARIYLA SINIRLI DEGILDIR) 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 ICIiN ALICI
TARAFINDAN ODENEN MIKTARI ASMAZ. HICBIR DURUMDA MASIMO, YENIDEN ISLENMIS, ONARILMIS VEYA GERI
DONUSUME TABI TUTULMUS BIiR URUNLE ILGILI HERHANGI BIR HASARDAN DOLAYlI SORUMLU TUTULAMAZ. BU
BOLUMDEKI KISITLAMALARIN, YUORURLUKTEKI URUN SORUMLULUK KANUNU CERGEVESINDE, SOZLESME YOLUYLA
YASAL OLARAK GEGERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI BIR SORUMLULUGU GECERSIZLESTIRDIGI DUSUNULMEMELIDIR.
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DOLAYLI LISANS VERILMEZ
BU TEST CIHAZININ SATIN ALINMASI VEYA BU TEST CIHAZINA SAHIP OLUNMASI, BU CIHAZIN, ONAY VERILMEMIS BIR
CIHAZLAVEYATEST CIHAZININ KULLANIMIICIN AYRI OLARAK ONAY VERILMEMIS BIR CIHAZLA KULLANILMASI ACISINDAN
HERHANGI BIR ACIK VEYA DOLAYLI LISANS VERMEZ.

iKAZ:

FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CIHAZIN BIR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BIR DOKTORUN SIPARISI UZERINE SATILMASI
YONUNDE KISITLAMA GETIRMEKTEDIR.
Profesyonel kullanim icindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, nlemler ve advers olaylar dahil tim recete bilgileri
icin kullanim kilavuzuna bakin.
Asagidaki semboller iiriinde veya iiriin etiketinde goriinebilir:

SEMBOL

TANIM

ikaz

SEMBOL

TANIM

Avrupa toplulugundaki yetkili temsilci

Kullanim talimatlarini uygulayin

Elektrikli ve elektronik cihazlar icin ayr
toplama (WEEE).

Uretici

Lot kodu

L EO>

Uretim Tarihi YYYY-AA-GG

Katalog numarasi (model numarasi)

Rx ONLY

ikaz: Federal kanunlar (ABD) bu cihazin

bir doktor tarafindan veya bir doktorun
siparisi tizerine satilmasi yoniinde kisitlama
getirmektedir.

Saklama nem siniri

NON
STERILE

Steril Degildir

Saklama sicakhigi araligi

o

Dogal kauguk lateks ile Gretilmemistir

Kuru tutun

ce

Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/EEC
ile uyumluluk isareti

H%%K@\EEIME

Hassas, dikkatli tasiyin

@ ndico,

&)

Kullanim Talimatlari/Kullanim Kilavuzu/El Kitaplari elektronik bicimde http://www.Masimo.com/TechDocs

adresinde yer almaktadir

Not: CE isaretli iilkeler igin ik bigimde

Patentler: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, §, SET, SpMet, SpHb, SpCO ve Pulse CO-Oximeter Masimo Corporation'in federal olarak tescilli ticari markalaridir.
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Yuokevun Sokiung Masimo® rainbow® =

HFIEXZ XPHZHZ

Emavaypnotpomnooipo @ Agv €XEL KATAOKEVAOTE PE PUOIKO ENACTIKO NATE Mn amootelpwpévo
zKonox

H ouokeun Sokiung Masimo® rainbow® xpnotdomnolgitat yia va emPBeRaiwdei n yevikr AEITOUPYIKOTNTA TWV CUCKEVWV
Masimo 1 Twv cuoKeuwv Tou TePIEouv AUk ofupetpia CO Masimo rainbow SET®. H cuokeur SOKIUNG TTOPEXEL
T Suvatdtnta ovvdeong pe ouokevég Masimo rainbow SET. K&Be kataokevaoTig cuokevwy givat umevBuvog va
kaBopioel EQv 01 CUOKEVEG TOU gival CUMPBATEC Yla XPrON LE T CUOKEUT SOKIUAG.

ANTENAEIZEIX
H ouokeun} Sokiung ev mpoopiletat yia xprion we epyaleio Babuovopnong oe moApika ofUpeTpa Pulse CO-Oximeters.

MPOEIAOMNOIHZEIZ
« Houokeun SoKipng Sev mpémel va €xel 0patd EAATTWHATA. Mn XpNOILOTIOINCETE TTOTE £Va TIPOIOV TIOU €XEL UTIOOTEI
{nHId, TToU €XEL AVOIXTO TTEPIBANMA 1) TTOU €XEL EKTEOEIUEVEG NAEKTPIKEG EMAPEC.
« Edv 6ev ouvdebei owoTd n cuokeLr SOKIUNAG 0T CUOKEUN 1} 0TO KaAwdlo aoBevoug, Ba mpokumTouv SlaAeimouoeg
evdei€elg, avakpiBry amotehéopata iy Sev Ba umdpyouv evoEeielc.
« Agv gival Suvath n xprion Twv cuoKeLWV SOKIPAG AEITOUPYIAG Yia TV a§loAdynon Tng akpifelac.
OAHTIEZ
A. Z0VSEGN TNG CUOKEUNG SOKIMNG 0TN GLUOKELT 1) To KaAWS10 acgBevoug
MpooavatolioTe Tn cUOKEUT SOKIUAG LE TETOLOV TPATIO, WOTE 0 GUVEECHOG VA AVTIOTOIXEL 0T BUpa Tou CUVSETHOU
NG OUOKEUNG i} Tou KaAwdiou aoBevoug Kal el0ayayeTe 0Tabepd.

B. ARYn SOKIPAGTIKAG METPNONG

1. Evepyomolnote Tn ouoKeN.
2. H ouokeun} Sokipng gival cwotd ouvdedepévn 6Tav 0T CUOKEUN ep@avifovtal evOeigeg.
3. Ta avtimpoowmeuTiKd onueia Twv dedopévwy Tou e€dyovTal TPEMEL va €X0uv we EAG:

Sp02 = 81% * 3%.
PuBpog malpwv = 61 bpm + 1 bpm.
SpCO® = 7% * 3%. *
SpMet® = 3,5% * 3%. *
SpHb® = 14,0 g/dl + 1 g/dI. *
* EQv epappoletat
THMEIQZH: 3Ti¢ Epy0o0TACIAKA TIPOEMAEYUEVEC TILEG OUVAYEPUOU, EKTTEUTTETAL CUVAYEPHOG yia Ta SpO2 Kat SpMet.
THMEIQZH: Edv ot Tipég ou gpgaviovtat Siapépouv amo TiG KABOPIoPEVES TIHEC, KOAEOTE TNV
Texvikn umooTtipiEn Tng Masimo. Ta oToixeia emkovwviag givat StaBéoipa otn SievBuvon
www.Masimo.com/globalservices.
4. AQaIPECTE TN OUOKEUN SOKIUAG OO T GUOKEUN 1| TO KAAWSI0.

KAGAPIZMOZ

KaBapiote Tn cuokeun Sokiung okouriCovtag pe 70% 100mpoTuAIK) AAKOOAN Kal A@RVOVTAG TN VO OTEYVWOEL EVIEAWG.
MPOXOXH

Ma tov kaBaplopd pn xpnotgomnoleite SlaAvpata pe Bdon To mMeTpéAato fi TNV aKeTOVN, i AAa okAnpd StaAuTikd. Ot
0UoiEC aUTEG eMNPEAlOUV TA UAIKA TwV CUOKEUWV Kal eVOEXETAL va TIPOKUYEL BAABN TNG CUCKEUNG.

EFTYHZH

H Masimo eyyudtal otov apxiké ayopactr povov &Tt Ta mpoidvta autd, dTav XpnolHomololvTal CUPPWVA HE TIG
odnyieg mou mapéxovTal pe Ta MPoiovTa TG Masimo, dev Ba mapouctdoouy EAATTWHATA 0TA UAIKA Kat TNV epyacia
1 yla Xpoviké Sidotnua €€ (6) pnvwv amd Tnv nuepopnvia ayopds. Movadikr Uoxpéwaon ToU KATAOKEUAOTH CUPPWVA
HE TNV mapovoa yyunon €ival va avTIKataoTHoEl OToloSATOTE MPoidv Bewpei 0TI KAAUTITETAL Amd TNV €yyUNON HE pia
GAAN CUOKEUT SOKIUAG.

E=AIPEZEIZ AMNO THN EITYHZH

HmapolUoa eyyunon Sev KOAUTITEL OTTOLOSHTTOTE TIPOIOV TO OTTOIO £XEL UTTOOTE KAKH XPH 0N, AUENELD, ATUXNHA, EXELUTTOOTEL
(NG MNoyw e€WTEPIKWY OLVONKWV 1) €XEL XpnotpomolnBei Katd mapdfacn Twv odnylwv Xxpriong mou cuvodevouy To
mpoidv. H eyyunon dev kaAUTITEL oTTOI0SHTIOTE TPOTOV TO OToi0 €XEl OUVOEDET pE PN adEl0SOTNUEVO CUOTNUA CUCKEUWY,
Tpomomoinuéva MapeAKOpEvVa 1 omoladimote povada n omoia éxel amoouvappoloynBei i emavacuvappoloynOei amo
atopo to omoio Sev gival e§ouctodoTnuévog avTmpdownog,.
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>E KAMIA MEPINTQXH H MASIMO AEN EINAI YTIEYOYNH ENANTI TOY ATOPAXTH 'H OMOIOYAHMOTE AAAOY ATOMOY T1A
TYXON XYMMNTQMATIKEL, EMMEZEZ, EIAIKEX 'H AMNOOETIKEX ZHMIEX (METAZY TQN OMOION MEPINAMBANONTAI KAI TA
ANOQAEXOENTA KEPAH), AKOMH KAI AN EIXE YTTAP=EI ENHMEPQXH INA TO ENAEXOMENO NA MPOKYWOYN ZHMIEX AYTOY
TOY EIAOYZ. E KAMIA MEPINTQZH H EYOYNH THE MASIMO MOY MPOKYMTEI AMO MPOIONTA MOY NQAOYNTAI STON
AFOPAXTH (XYMOQNA ME XYMBAZH, EMTYHZH, AAIKHMA 'H AAAH AZIOXH) AEN YTMEPBAINEI TO NMOXO MOY KATEBAAE
O AFOPAXTHZX T1A TO(TA) NMPOION(TA) XTO(A) OMOIO(A) ANAOEPETAI H AZIQXH. YE KAMIA MEPINTOQXH H MASIMO AEN
OEPEI EYO'YNH T1A TYXON ZHMIES MOY XXETIZONTAI ME MPOION TO OMO'O EXEI YNIOBAHOE! SE EMANEMEZEPTATIA,
EMIAIOPOQOXH 'H ANAKYKAQZH. OI MEPIOPIZMOI XTHN MAPOYXA ENOTHTA AEN MPEMEI NA ©EQPHOEI OTI AMTOKAEIOYN
OMOIAAHMOTE EYOYNH H OMMOIA, SYMOQNA ME THN IZXYOYZA NOMOGESIA MEPI EYOYNHE T1A TA MPOIONTA, AEN
MMOPEI NOMIKA NA AMOKAEIXTEI MEXQ XYMBAZHX.

XQPIZ ZIQMHPH AAEIA

H AFOPA H KATOXH THZ MAPOYZAX ZYSKEYHX AOKIMHZ AEN MAPEXEI KAMIA PHTH H ZIQMHPH AAEIA T1A XPHEH THZ
MAPOYZAZ SYSZKEYHZ ME OMOIAAHMOTE £YZKEYH H OMOIA AEN EINAIEEOYZIOAOTHMENH £YZKEYH H AEN AIAGETEI
XQPIZTH EZOYZIOAOTHEH XPHIHE THE SYSKEYHE AOKIMHE.

NMPOZOXH:

H OMOZMONAIAKH NOMOG®EZXIA (HIA) NEPIOPIZEI THN MOAHXH THX XYXKEYHX AYTHZ MONON AMO IATPO 'H KATOMIN
ENTOAHZ IATPOY.

MNa emayyeAdatiky xpnon. Avatpé€te otig odnyieg xpnong yia T TAAPES TTANPO@opieg ouvtayoypdenong,
oupmepAapBavopévwy Twv evOeifewy, Twv avtevoeifewy, TwV MMPOEISOTTOINCEWY, TWV TTPOPUAAEEWVY KAl TWV TTAPEVEPYELWV.
Ta mapakdtw cOpBola pmopei va epgavifovtal 6To mPoIoV i 0Th CHAVON TOU IPOIOVTOG:

IYMBOAO OPIZMOX IYMBOAO OPIZMOX

E€ouaiodoTnpévog avTimpoownog oTnv
EEE Eupwmaikr Kowotnta

Mpoooxn

ZeXwpPIOTH GUANOYH TOU NAEKTPIKOU Kalt

AkoNouBroTE TIG 08nyieC xproNg nAektPOVIKOL e£0AIOHOU (AHHE).

=i

—
O
3

KataokeuaoTrg Kwdikd¢ maptidag

L LO[>

Huepopnvia kataokeur g EEEE-MM-HH ApBp6G Katahoyou (aptBpdg povtélou)

Mpocoxn: H opoomovdiakr vopobeoia (H.N.A.)

Rx ONLY | meplopilel Tnv ayopd TnG GUGKEVAG AUTHG
p6vov amd 1aTpo 1y KATOMV EVTOAAG laTpoU.

A Mn anooTelpwyévo
STERILE

Agv €x€l KATAOKEVAOTEL PE PUOIKO
ENOOTIKO NATEE

Meplopilopodg vypaciag UAAENG

EUpog Beppokpaciag eUAagng

Awatnpeite oteyvo

o

ZAHA CUMHOPPWONG PE TNV EVPWTTAIKH

=B SE =]

c E odnyia 93/42/EOK mepi TV 1ATPOTEXVOAOYIKWY EVBpauoTo, va To xelpi(eoTe pe mpoooxn
TPOIOVTWV
ndi
S, Ot 0dnyieg xprong, Ta eyxelpidia kat GANeg odnyieg gival S1abéopeg og NAeKTPOVIKN poper oTn Slevbuvon
http://www.Masimo.com/TechDocs
Inpeinon: Otnhextpovikég odnyiec xpriong dev eivar Srabéopeq yia Tig xwpeg omou Xpnotponoisitar to ofjpa CE.

Ammdwpata eupeottexviag: http://www.masimo.com/patents.htm

Ta Masimo, 5, SET, SpMet, SpHb, SpCO kat Pulse CO-Oximeter gival kataxwplopéva epmopikd orjpata e Masimo Corporation
O€ OpOOTIOVSIaKO Ttimedo.
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Tectep Masimo® rainbow® o

YKA3AHUA MO UCNOJIb3OBAHUIO

ﬂl’lﬂ MHOropasoBoro Ucnosib3oBaHuA @ W3roToBneHo 6e3 ncnonb3oBaHus HaTypanbHOro natekca Be3 cTepunusaunmn

HA3HAYEHUE

Tectep Masimo® rainbow® ucnonb3ayetcs ansa npoBepku obLeit paboTocnoco6HOCTM YCTPOMCTB Masimo nim ycTponcTs,
nofaepxusawowwnx nynbcosyto CO-okcumeTpuio Masimo rainbow SET®. Tectep obecneuvBaeT MNoAKIoUYeHne
K ycTporictBam Masimo rainbow SET. Kaxabiii U3rotoBrTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a onpefesieHne COoTBeTCTBUA
CBOWX YCTPOWCTB C STUM TECTEPOM.

NPOTUBOMOKA3AHUA

TeCTep He npefiHa3HayeH AJ1A NCNOoJIb30BaHUA B Ka4eCTBe NHCTPYMEHTa Kaﬂl/l6pOBKVI nybCOBbIX CO-OKCI/IMeTpOBA

NPEAYNPEXKAEHUA
< Ha TecTepe He AOJIKHO 6bITb BNANMBIX I'IOBpE)KﬂeHVIIﬁ. an(orna He VICI'IOHbSyVITe nospexpeHHoe unsfenve,
nifenvie co BCKPbITbIM KOPMYyCOM UK C HEN30IMPOBAaHHbIMU y4YacTKaMn 3"IeKTpVNECKOI7I uenun.
. HenpaanbHoe NoAKIYeHne Tectepa KyCTpOI?ICTBy mwnn Ka6emo ANA NOAKNIYEeHUA K NauneHTy MOXeT NpnBecTn
K HeCTa6I/IJ'IbeIM NMOKa3aHWAM, HETOYHbIM pe3ynbTatamM Ui K nosiIHoOMy OTCyTCTBUIO rnokasaHumn.
. (DyHKLlVIOHaﬂbeIE TecTepbl HeNb3A NUCNOJIb30BaTb AN1A OLUEeHKN TOYHOCTH.
WNHCTPYKLAN
A. I'quKmoqume TecTepa K yCTpOIZCTBy nwn kK Ka6emo ANA NOAK/IOYEeHNA K nayueHTy
Pacnonoxwute TecTep Tak, qTO6bI €ero pasbem 6bIJ1 COBMeLLeH C NOPTOM MOAKNIYEHUA Ha yCTpOI?ICTBe wnn Ka6ene
ANA NOAKMI0YEHUA K NayneHTy, N NJIOTHO coeAnHuTe.
b. BbinonHeHune TectoBoro nsmepeHuns

1. BkntounTe ycTpoincTso.
2. Ecnu TecTep nopKntoueH NpaBubHO, Ha YCTPOMCTBE OTOOPA3ATCA NOKa3aHuA.
3. Pe3ynbTrpytolume penpeseHTaTVBHbIE TOUKM AaHHBIX AOMKHbI ObITb ClefyOWUMM:

Sp02 =81 * 3%.
Yacrota nynbca =61+ 1 ya./MuH.
SpCO® =7 +3%. *
SpMet® = 3,5 + 3%. *
SpHb®=14,0+ 1 r/pn. *
* ECnu NpUMeHMOo
MPUMEYAHMUE. SpO2 1 SpMet BbI30BYT CrHan TPEBOIM NPy 3aBOACKNX 3HAYEHVAX CUTHAIOB MO YMOMYaHMUIO.
NPUMEYAHME. Ecnn oTobpakaemble 3HaUeHUA OTIINYAIOTCA OT YKa3aHHbIX, 06paTUTeCh B CNyO6y TeXHNYECKO
noaaepxkn Masimo. KoHTakTHas nHpopmMaLma BOCTyMHa Ha Beb-cailTe
www.Masimo.com/globalservices

4. OTKnouuTe TecTep OT YCTPOICTBA UK Kabens.

YUCTKA

TecTep cnepyeT UncTUTL MyTeM NPOTUPaHKA 70-MPOLEHTHBIM PAacTBOPOM U30MPONMIOBOro CNMPTa, MOCSIE Yero emy
HeO6XOAMMO AaTb MOMHOCTHIO BbICOXHYTb.

BHUMAHME

He ncnonb3yiite AnA 0UMCTKU pacTBOPbI Ha OCHOBE HeTENPOAYKTOB UM aLIeTOHa, a TakKe Apyrue CUbHOAENCTBY L e
pacTBopuTenn. 3TV BellecTBa paspyLualoT MaTepurarbl, U3 KOTOPbIX M3rOTOBIEHO YCTPOWCTBO, YTO MOXET NPUBECTU
K HEUCMPaBHOCTUN YCTPONCTBA.

FAPAHTUA

KomnaHusi Masimo npefoCTaB/iAEeT rapaHTUn TONIbKO MepBOoHaYvYasibHOMY MOKYMaTeto B TOM, YTO HacToAwmre n3genma
npwv NCrosib30BaHNN B COOTBETCTBUN C yKa3aHUAMMN, CONMPOBOXKAALWNMU N3LeNTNA Masimo, He 6y,qu NMEeTb F\ed}eKTOB
maTtepuanos n C60pKI/I B TeUueHue wecTtu (6) mecALeB C AaTbl I'IpVIO6pETeHVI$L B cooTBeTCTBMM C AaHHbIM FapaHTVIVIHbIM
cornawleHnem eANHCTBEHHbIM 0063aTeNbCTBOM U3rOTOBUTENA ABAETCA 3aMeHa Kakoro-nm6o n3genva, Npu3HaHHOro
N3roToBuUTENIEM KaK ygoBneTsopsAtoLlee FapaHTI/IIthIM 0653aTeIbCTBOM, HOBbIM TeCcTepom.

NCKNIOYEHUA TAPAHTUA

HacToAwwan rapaHT!a He PacnpoCTPaHAETCA Ha Kakue-nmbo 13fenws, NoABepriuvecs HeNMpPaBuIbHON SKCrTyaTaLuuu,
HebpeXXHOMy OOpaLLEHMIO UM HecYacTHOMY CJlyyalo, MOBPEXAEHHble MO MPUYMHAM, He MMEIOWMUM OTHOLUEHUA
K V3AeNUIo, UK SKCMNyaTVPOBABLUMECA C OTKIIOHEHMEM OT WMHCTPYKLMIA, MOCTaBifeMblX C usgenvem. fapaHTus
He PacnpoCTPaHAETCA Ha U3LeNus, MOAKIIOUYEHHbIE K HENMLEH3POBAaHHbIM YCTPOWNCTBAM, MOANGULMPOBAHHBIM
aKceccyapam MK Kaknm-nmbo ycTpoicTBam, NoABepraBLIMMCA pa3bopke niv NOBTOPHOMN cOopKe KeM-1rmbo, TOMMMO
aBTOPV30BaHHOTO MPeACTaBNTENA KOMMaHUW.
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H/ B KOEM CJTYYAE KOPMOPALMA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW MEPE[ MOKYMATEEM WA KAKUM-
JINBO OPYIUM NNLIOM 3A JIKOBbIE CNYYAMHBIE, HEMPAMbBIE, CMELMAJIBHBIE IV KOCBEHHDIE YBbITKM (BKTIOYAS,
NMOMMMO MPOYETO, NMOTEPIO MPUBbLINN), LAXKE EC/IA KOPMOPALMA BbUTA YBEAOMIIEHA O TAKOW BO3MOMXHOCTW.
OTBETCTBEHHOCTb KOMMAHWN MASIMO, CBA3AHHAA C JIIOBbIMW EE W3AENVAMW, NMPOOAHHBIMW MOKYMATEO
(MO JOTOBOPY, TAPAHTUW WA IPYTOMY TPEBOBAHWIO), HW MPU KAKMX OBCTOATE/IbCTBAX HE BYAET MPEBbILIATb
CYMMY, YMJTAYEHHYIO MOKYMATENEM 3A MAPTUIO W3AENNA, CBA3AHHbBIX C JAHHOW MPETEH3MEA. HA B KOEM
CJIYYAE KOMMAHWMA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A JIIOBOW YLUEPB, BbI3BAHHbIA NCMOSIb3OBAHUEM
MEPECOBPAHHOTO, BOCCTAHOBTEHHOIO WM OTPEMOHTUPOBAHHOIO M3AEJTUA. MPUBEAEHHBIE B JAHHOM PA3[IENE
OrPAHMYEHUA HE OTMEHAIOT OTBETCTBEHHOCTW, KOTOPAAA HE MOMET BblTb 3AKOHHO OTMEHEHA JOrOBOPOM
B COOTBETCTBMM C MPUMEHWUMbIM 3AKOHOAATE/IbCTBOM OB OTBETCTBEHHOCTW 3A MPOAYKLMIO.

OTCYTCTBUE NOAPA3YMEBAEMOWM JIULIEH3UN

NMPUOBPETEHVE HACTOALLEFO TECTEPA WU OBNTAAAHWVE 3TUM TECTEPOM HE NPEAYCMATPUBAET ABHOTO WA
MOAPA3YMEBAEMOTO PA3PELIEHMA HA MCNONb3OBAHUE JJAHHOIO YCTPOWCTBA C KAKMM-INBO YCTPONCTBOM,
KOTOPOE HE bblJ1O OAOBPEHO /1A MCMOJIb3OBAHUA C TECTEPOM.

BHMMAHUE!

OEJEPANbHbBIVI 3AKOH CLUA PA3PELLAET MPOAAXY JAHHOIO YCTPOVICTBA TOJIbKO MEAULIMHCKOMY MEPCOHAIY WA
M0 3AKA3Y MEAMEPCOHANA KITVHKK.

[ina npodeccnoHanbHoro nprmeHeHnsa. CM. MHCTPYKLMK MO SKCyaTalmy, B KOTOPbIX COAEPXKMTCA NonHaa nHdopmaLuma
O MPVMEHEHNI YCTPOIICTBa, B TOM YMC/e MOKasaHWA, NPOTUBOMNOKa3aHWA, nNpeaynpexaeHns, Mepbl NpejocTopoXHOCTM
1 HexenaTesibHble ABNEHNA.

Ha uspenumn unn Ha ero mapKupoBke MoryT NCNoJib30BaTbCA ceayolme 0603HaueHNA:

0B03HAYEHUE OMPEQENEHNE 0B03HAYEHUE OMNPERENEHWE

ABTOPU30BaHHbIV NpeaCcTaBUTeNb
EEH B EBponeiickom coobuiectse

OTaenbHaA yTUAM3aLUA 1A SNEKTPUYECKOrO

Cnepy#iTe MHCTPYKUUAM NO SKCMAyaTaL MM 1 3neKTPoHHOro obopyoBaHuA (anpekTsa WEEE)

=i

—
O
3

Mpowussoauntens Kop naptun

Homep no katanory (Homep mogenu)

L EO>

[ata Bbinycka IMT-MM-41

BHumanue! OefepanbHbiit 3akoH CLIA
paspellaeT Npofaxy JaHHOTO YCTPONCTBA
Rx ONLY TONbKO MeIULIVHCKOMY NepcoHany 1nm no
3aKasy MefinepcoHana KIMHUK.

Ol'paHI/I‘IGHI/Ie BNAXXHOCTW NpPU XpaHeHUn

Bes ctepunusayuu [lnanasoH Temnepatypbl XpaHeHUs

M3rotoBneHo 6e3 ncnonb3osaHna

XpaHnTb B Cyxom mecTe
HaTypasbHOro fatekca

3Hak cooTBeTcTBUA EBpOneiickon [lupektuse
0 MeAuLMHCKOM o6opyaoBaHum 93/42/EEC

AR =
ol SEIR =N

Xpynkoe, 06paLyaTbCa C OCTOPOXKHOCTbIO

<V indic,,
% > VIHCTpYKLWK, yKa3aH1A No NCMONb30BaHMIO 1 PYKOBOACTBA IOCTYMHbI B SN€KTPOHHOM popmaTe no agpecy

http://www.Masimo.com/TechDocs
n, 3 TBa N0 3KC HeJIOCTYMNHbI B CTPaHaX, rie AeilcTByeT mapkuposka CE.

P P P

MateHTbI: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, norotvn 9, SET, SpMet, SpHb, SpCO u Pulse CO-Oximeter agnsaioTca denepanbHbIMU 3aperncTpupoBaHHbIMU
TOBapPHbIMU 3HaKamu KomnaHun Masimo Corporation.
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