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VASTAANOTTO / TARKASTUS

Poista Precision Medical, Inc:n lima-happi-sekoitin
pakkauksesta, ja tarkista se vaurioiden varalta. Jos mitaan
vaurioita havaitaan, ALA KAYTA LAITETTA ja ota

yhteytta myyjaan.

KAYTTOTARKOITUS

Precision Medical, Inc:n lima-happi-sekoitin tuottaa jatkuvan
ja tarkan laaketieteellisen ilman ja USP-hapen seoksen
lahtéporteistaanimevais-, lapsi- ja aikuispotilaille. Tarkka hengitetyn
hapen osakonsentraatio (F10.) kaasuseoksessa vastaa valittua F1o.
-asetusta saatdénupin (asteikon) mukaisesti.

LUE KAIKKI OHJEET ENNEN KAYTTOA

Tama opas neuvoo ammattilaista lIma-happi-sekoittimen
asennuksessa ja kaytossa. Se toimitetaan turvallisuuttasi varten
ja estamaan llma-happi-sekoittimen vahingoittumisen. Jos et
ymmarra tatd opasta, ALA KAYTA lIma-happi-sekoitinta, vaan
ota yhteytta myyjaan.

Tata tuotetta ei ole tarkoitettu elamaa yllapitavaksi tai
elamaa tukevaksi laitteeksi.

LYHENTEIDEN SELITYKSET

Flo: Hengitetyn hapen osakonsentraatio
DISS Lapimittaindeksoitu turvajarjestelma
NIST Ei-vaihdettava ruuvikierre

psi Paunaa per neliétuuma

I/min Litraa per minuutti

SEKOITIN
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TURVALLISUUSTIETOA - VAROITUKSET JA
HUOMAUTUKSET

FSVVN:Tl |Imaisee valittomasti vaarallisen tilanteen, joka

huomiotta jatettyna aiheuttaa kuoleman tai vakavan
loukkaantumisen.

| AVAROITUS | IImais.ee m.a.\.hdollis_fasti .vaalrallisen tilanteen, joka_
huomiotta jatettynd voi aiheuttaa kuoleman tai
vakavan loukkaantumisen.

| AHUOMIO |Ilmais.ee m?.hdollis..esti Yaarallisen tilalr_1t(?§n, joka_
huomiotta jatettynd voi aiheuttaa vahaisen tai
keskivakavan loukkaantumisen.

| HUOMIO | Kaytto ilman vaaramerkintaa ilmaisee mahdollisesti
vaarallisen tilanteen, joka huomiotta jatettyna voi
aiheuttaa aineellisia vahinkoja.

[:Ei] TAI& TUTUSTU MUKANA TOIMITETTAVIIN
DOKUMENTTEIHIN

EX?“ Symboli "ALA KAYTA OLJYA”

c € Symboli ilmaisee, etta laite tayttaa laakinnallisia
laitteita koskevan direktiivin 93/42/ETY ja kaikkien

sovellettavien kansainvalisten standardien

vaatimukset. (VAIN CE-merkityissa laitteissa)

AVAROITUS

- Vain koulutettu, pateva ladketieteellinen henkilostd valtuutetun
|&8karin suoran valvonnan alaisena voi kayttaa tata lima-
happi-sekoitinta.

- Kayta tata lima-happi-sekoitinta vain sen tarkoitettuun
kayttéon, kuten tassa Kayttdoppaassa on kuvattu.

« Vahvista maaratty annos ennen potilaalle antamista. Seuraa
tasaisin valiajoin.

+ llma-happi-sekoitinta saa huoltaa vain pateva huoltoasentaja.

+ Noudata aina laaketieteellisten kaasutuotteiden,
virtausmittarien ja hapen kasittelyn ANSI- ja CGA-standardeja.

SEKOITIN
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AVAROITUS

Happianalysaattoria/monitoria on kaytettava
happikonsentraation varmistamiseen.

Happikonsentraation tarkkuuteen vaikuttaa, jos uloslaskua ei
ole aktivoitu virtausasetuksilla alle 15 I/min kaytettdessa suuren
virtauksen Sekoitinta ja alle 3 I/min virtauksilla kaytettaessa
pienen virtauksen Sekoitinta.

ALA esté halytysta.

ALA kayta Sekoitinta, kun halytyséani kuuluu.

ALA 6ljya Sekoitinta tai sen pintaa.

ALA peité tai hairitse Sekoittimen lisdlahdén uloslaskuporttia.
ALA kayta minkaanlaisen liekin tai palavien/rajahtavien
aineiden, hdyryjen tai ilman [&hella.

Happipitoisuuden valitsin ei kierry 360 astetta. Valitsimen
kiertdminen 21 % alle tai 100 % yli vaurioittaa Sekoitinta.

AHUOMIO

Sulje kaasutulot, kun lIma-happi-sekoitin ei ole kdyttssa.

Varastoi llma-happi-sekoitin puhtaaseen, kuivaan paikkaan,
kun sita ei kayteta.

liIma-happi-sekoittimessa on magneettisia, rautapitoisia aineita,
jotka voivat vaikuttaa MRI-kuvauksen tulokseen.

Varmista, etta kaikki litannat ovat tiukasti kiinni ja vuodottomia.
Valta liiallisia, yli 100 psi:n (6,9 bar) painepiikkeja, kun
paineistat Sekoittimen tuloja.

ALA Kasittele hdyrylla autoklaavissa.

ALA upota lima-happi-sekoitinta mihinkaan nesteeseen.

ALA kaasusteriloi etyleenioksidilla (EtO).

ALA kayta, jos Sekoittimessa, liitantalaitteissa tai niiden lahella
on likaa tai saasteita.

ALA tupakoi alueella, jossa annetaan happea.

ALA puhdista aromaattisilla hiilivedyill4.

Sekoittimen kanssa kaytettavien laitteiden syottdpaineiden on
vastattava Sekoittimen syo6ttdpainetta.

Kaytettdessa korkeapainepullo-kaasulahdetta kayta aina
paineensaadinta, joka on asetettu arvoihin 30-75 psi (2,1-5,2 bar).

SEKOITIN
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TEKNISET TIEDOT

Malli

PM5200 Suuri virtaus

PM5300 Pieni virtaus

Ensisijaisen

15-120 I/min

3-30 I/min

lahdon virtausalue

Molemmat syéttdpaine

et 50 psi:ssa (3,4 bar)

ULOSLASKUVIRTAUS suljettuna

Lisalahdon

2-100 I/min

0-30 I/min

virtausalue

Molemmat sydttdpaine

et 50 psi:ssa (3,4 bar)

ULOSLASKUVIRTAUS avoinna

Uloslaskuvirtaus

13 I/min tai vdhemman
50 psi:ssa (3,4 bar)

3 I/min tai vahemman
50 psi:ssa (3,4 bar)

Maksimi

kokonaisvirtaus > 120 I/min > 30 I/min

(kaikki lahdot)

Ohivirtaus

(Ilman tai hapen > 85 I/min > 45 |/min

syo6ton menetys)

Ohivirtauksen 50 psi 60 psi 50 psi 60 psi

halytyksen (3,45 bar) | (4,14 bar) |(3,45bar) | (4,14 bar)

aktivointi 13-25psi | 16-24 psi | 18-22 psi | 16-24 psi
0,9-1,7 bar|1,1-1,65 bar|1,2-1,5 bar{1,1-1,65 bar

Halytyksen nollaus:

Kun paine-ero on 6 psi (0,4 bar) tai
vahemman.

Halytysaanen
voimakkuus:

=80 dB 1 jalan (0,3 m) etaisyydella

Happikonsentraation
saatoalue:

21-100 %

Kaasuntuoton paine:

30-75 psi (2,1-5,2 bar)
lIma ja happi 10 psi:n (0,69 bar) sisalla
toisistaan

Kaasuseoksen vakaus:

11 % happea

Liitantatyypit:

DISS-tyyppi — ilma- ja happitulot ja -lahd6t
ja / tai NIST-tyyppi — ilma- ja happitulot

Huomaa: Kaikki virtaama-arvot ovat kuten ne nakyvat hapen virtausmittarissa (korjaamattomina).
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TEKNISET TIEDOT jatkoa

Mitat: (ilman sovitteita)

Syvyys: 4,9 tuumaa 12,5 cm)

Leveys: 2,3 tuumaa 5,7 cm)

Paino: 2,29 paunaa (1,04 kg)

(

(
Korkeus: 4,1 tuumaa (10,4 cm)

(

(

Toimituspaino: 2,95 paunaa (1,34 kg)

Kayttolampdtila-alue: 59 °F-104 °F (15 °C—40 °C)

Kuljetus- ja varastointivaatimukset

Lampadotilan vaihtelualue: -10 °F-140 °F (-23 °C-60 °C)

Kosteus: Maks. 95 %, ei-kondensoituva
FlOz-tarkkuus:* +3 % taydesta asteikosta
Paineen alenema:
Pieni virtaus: < 2 psi (0,14 bar) tulopaineilla 30-90 psi (2,1-6,2
bar) ja 10 I/min virtauksella 60 % FIO2-asetuksella.
Suuri virtaus: < 3 psi (0,21 bar) tulopaineilla 30-90 psi (2,1-6,2

bar) ja 30 I/min virtauksella 60 % FIOz-asetuksella.

lIma-happi-sekoitin on puhdistettu happikayttéa varten ennen toimitusta.

lIma-happi-sekoittimen kaanteinen kaasuvirtaus noudattaa ISO 11195:n
kohdan 6 maarayksia.

Happianalysaattorin on noudatettava ISO 21647 -standardin vaatimuksia.

Tulokaasujen kuivuus ja koostumus:

lima: Laadketieteellisenilmanlahteen ontaytettava standardin
ANSI Z86.1 — 1973 -laatuvaatimukset lima, tyyppi 1,
laatu D, tai parempi.

Happi: Hapen sy6ton on taytettava USP-ladketieteellisen laadun
hapen vaatimukset.

Kastepiste: Molempien tulojen on pysyttdva 10 °F (5,55 °C)

(VAIN CE- tai enemman alle matalimman lampétilan, jolle

vaatimuksille)  ilmanjakelujarjestelma altistuu. llman lampdtilalla 25 °F
(-3,9 °C) ja paineella 90 psi (6,33 kg/cm?) tama vastaa
arvoa 2000 mg/m3.

* Happikonsentraation tarkkuuteen vaikuttaa, jos uloslaskua ei ole aktivoitu virtausasetuksilla alle 15 I/min kaytettdessa suuren
virtauksen Sekoitinta ja alle 3 I/min virtauksilla kaytettdesséa pienen virtauksen Sekoitinta.

Tekniset tiedot voivat muuttua iiman ennakkoilmoitusta.

SEKOITIN
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KAAVIOT

AHUOMIO

Puuttuvat tai lukukelvottomat merkinnat on uusittava, ota
yhteytta Precision Medical, Inc:iin.

Mallista riippuen laitteesi liitannat ja/tai merkinnat voivat erota
naista kaavioista.
PM5300-malli PM5200-malli

NN
ENDER |

s
B

Model # PM5300
SN BLXXXXXX
—

(o)
\oS
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KOMPONENTIN KUVAUS

OSA

KUVAUS

A

Happikonsentraation saadin

Valitsin, jolla valitaan happikonsentraatio 21-100 %
valilla. Fio. -asteikkoa kaytetaan vain viitearvona.
Tama valitsin ei kierry 360°.Valitsimen asteikko alkaa
21 Y%:sta ja paattyy 100 %:iin.

Ensisijainen lahtoportti

Sulkuventtiilillinen uros-DISS-happiliitin, joka avattuna
syottaa virtausta mihin tahansa seurantalaitteeseen,
kuten virtausmittariin.

Lisalahtoportti
Sulkuventtiilillinen uros-DISS-happiliitin, joka avattuna
syottaa virtausta mihin tahansa seurantalaitteeseen, kuten
virtausmittariin. Tassa lahddssa on uloslaskuventtiili,
joka mahdollistaa uloslaskun asettamisen paalle (ON)
tai pois paalta (OFF). Kun uloslasku on ON-asennossa,
tama lahto tuottaa tarkkoja happikonsentraatioita
seuraavilla virtauksilla:

Malli Virtausalue

Suuri virtaus 2-100 I/min

Pieni virtaus 0-30 I/min

Lisauloslaskukaulus

Kaulusta kaytetaan uloslaskun kytkentaan paalle ja pois.
Lisduloslasku on valttamaton tarkan Fio.-konsentraation
sailyttdmiseen virtauksilla alle 15 I/min suuren virtauksen
mallilla ja < 3 I/min pienen virtauksen mallilla.Uloslaskun
aktivoimiseksi kdanna ja kierra (jos tarpeen) pyallettya
kaulusta kiinni, kunnes se osuu kanteen. Uloslaskun
aktivoinnin poistamiseksi veda ja kierra (jos tarpeen)
kaulusta pois kannesta, kunnes uloslaskuventtiili
sulkeutuu.

Happitulon liitin
Naaras-DISS- tai NIST-happiliitin takaiskuventtiililla, jota
kaytetaan hapen syottoletkun liittamiseen.

SEKOITIN
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KOMPONENTIN KUVAUS jatkoa

OSA KUVAUS

F liman tulon liitin
Takaiskuventtiilillinen uros-DISS- tai NIST-ilmaliitin,
jota kaytetaan ilman syottoletkun liittamiseen.

G Halytys

Aanihalytys, joka kuuluu kumman tahansa
kaasulahteen liiallisen paineenaleneman tai
paineen haviamisen takia.

H Jakotukkilahto (lisdvaruste)
Jakotukki, jossa kolme paalahtoa.

| Takaliukukiinnitys, jossa lohenpyrstaliitos.

TESTAUS ENNEN KAYTTOA

AVAROITUS

 Lue tama Kayttdopas ennen kuin asennat tai kaytat lima-
happi-sekoitinta.

 Varmista ilman/hapen konsentraatio
happianalysaattorilla/monitorilla.

HUOMIO

Tarkasta llIma-happi-sekoitin nakyvien vaurioiden varalta
ennen kayttoa. ALA KAYTA, jos laite on vaurioitunut.

HUOMAA: Alla mainitut testit on suoritettava ennen Sekoittimen
kayttoonottoa.
Testaus ennen kayttoa koostuu seuraavista:
* Halytystesti
» Kaanteisen kaasuvirtauksen menettely
1. Kiinnita llma-happi-sekoitin seinalle tai pylvasjalustaan
pystysuoraan asentoon.

2. Suositellaan, etta ilman tulolinjaan asennetaan
kondenssiloukku.

3. Yhdista ilman ja hapen tulolinjat oikeisiin tuloliittimiin
Sekoittajan alaosassa.

4. Liita virtausmittari tai muu mittauslaite toiseen lahtdporteista ja
varmista F10: -tarkkuusalue happianalysaattorilla.

SEKOITIN
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Ensisijaiset lahdot Virtauskapasiteetti:
* Suuren virtauksen Sekoitin (PM 5200 -malli)
15 I/min—120 I/min
* Pienen virtauksen Sekoitin (PM 5300 -malli)
3 1/min=30 I/min
Lisalahto:
Lisalahdon virtauksella on sama virtauskapasiteetti ja Fio--
tarkkuus kuin ensisijaisilla 1ahdailla, kun uloslaskuventtiili ei
ole kaytdssa. Kun uloslaskuvirtaus aktivoidaan, osa ilma/
happiseoksesta paastetaan ilmakehaan, jotta sailytetaan

Fio.-tarkkuus pienilla virtausasetuksilla.
» Suuren virtauksen Sekoitin (PM 5200 -malli)
15 I/min tai vahemman
* Pienen virtauksen Sekoitin (PM 5300 -malli)
3 I/min tai vdahemman

5. Liita sydttolinja virtausmittarin lahtoporttiin.

HALYTYSTESTI

1. Liita llma-happi-sekoitin ilma- ja happilahteisiin, paineista
Sekoitin, ja kytke virtausmittari paalle ("ON”).

2. Aseta happipitoisuuden valitsin arvoon 60 % F10..

3. Irrota tai kytke pois ("OFF”) lima-happi-sekoittimen
iimansyo6ttd. Sekoittimen pitaisi antaa halytys kovalla,
viheltavalla aanella. Viheltava aani ilmaisee, etta halytys
toimii oikein.

4. Kytke ilmansyoéttdlinja takaisin Sekoittimeen, ja aktivoi se,
jolloin vihellyksen pitaisi lakata.

5. Irrota tai kytke pois ("OFF”) lima-happi-sekoittimen hapen
syotto. Viheltava aani ilmaisee, etta halytys toimii oikein.

6. Yhdista takaisin ja aktivoi hapensy6ton linja Sekoittimeen.
Halytysaanen pitaisi lakata.

7. Jos halytys ei toimi oikein, ALA KAYTA LAITETTA.

KAANTEISEN KAASUVIRTAUKSEN MENETTELY

1. Irrota happiletku kaasulahteesta. Poista kaikki Sekoittimen
lahtokytkennat, jotta varmistetaan, ettei ulosvirtausta ole.

2. Vahitellen kasvattaen ilmansy6ton painetta 30—75 psi (2,07-5,17 bar)

tarkista, ettei hapen tulon sulkuventtiilin ohi ole vuotoja.
3. Vaihda hapen tulon Duckbill-sulkuventtiili, jos vuoto on > 100 ml/
min. Viite llma-happi-sekoitin Huolto-opas (osanro 504827).

4. Toista vaiheet 1-3 tarkistaaksesi vuodon ilman tulon sulkuventtiilin

ohi.

SEKOITIN
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KAYTTOOHJEET

HUOMIO

Tarkasta lima-happi-sekoitin nakyvien vaurioiden varalta
ennen kayttéa. ALA KAYTA jos laite on vaurioitunut.

A OWON -

. Kiinnita Sekoitin seinalle tai pylvasjalustaan.

. Liitad ilman ja hapen tulolinjat Sekoittimesta seinaliitantdihin.
. Yhdista virtausmittari sekoittimen Iahtoon.

. Sadada happipitoisuuden valitsinta maarattyyn

konsentraatioon.

HUOMAA: Happipitoisuuden valitsin ei kierry 360°.
ALA pakota saadinta alle 21 % tai yli 100 %
happimaaran, se vaurioittaa Sekoitinta.

. Varmista ilman ja/tai happiseoksen virtaus potilaalle.
. Varmista ilman/hapen konsentraatio happianalysaattorilla/

monitorilla. Tarvittaessa aktivoi uloslaskuvirtauksen venttiili
sailyttaaksesi Fio.:n tarkkuus.

. Uloslaskun aktivoimiseksi kaanna ja kierra pyallettya kaulusta

8.

9

ka

kiinni, kunnes se osuu kanteen.

Uloslaskun aktivoinnin poistamiseksi veda ja kierra kaulusta
pois kannesta, kunnes uloslaskuventtiili sulkeutuu.

Kytke kaasulahteet pois ("OFF”), kun lima-happi-sekoitin ei ole

ytossa.

PUHDISTUS

HUOMIO

ALA kasittele héyrylla autoklaavissa.

. ALA upota llma-happi-sekoitinta mihink&dan nesteeseen.

ALA kayta voimakkaita liuottimia tai hankaavia
puhdistusaineita.

. ALA kaasusteriloi etyleenioksidilla (EtO).

ALA puhdista aromaattisilla hiilivedyilla.

1. Irrota kaikki kaasuliitannat ja laitteet ennen puhdistusta.
2. Puhdista ulkopinnat mietoon pesuaineeseen ja veteen

kostutetulla liinalla.

3. Pyyhi kuivaksi puhtaalla liinalla.

SEKOITIN
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YLLAPITO

Seuraavat lima-happi-sekoittimen huoltotoimet on jatettava
koulutetun huoltoasentajan tehtavaksi:

- Halytys on testattava ennen laitteen ottamista kliiniseen
kayttoon ja saanndllisesti sen jalkeen.

- Suorita vuosittain toiminnan tarkastus (Operational Verification
Procedure, OVP). *Yksityiskohtaiset tiedot OVP-testeista
loytyvat Sekoittimen Huolto-oppaasta (osanro 504827), joka
on saatavilla internetissa: www.precisionmedical.com

- llma-happi-sekoitin on huollettava kahden vuoden valein.
PM5200 (osanro 505407) PM5300 (osanro 504932)

- Katso llma-happi-sekoittimen Huolto-opas (osanro. 504827)
saadaksesi taydelliset tiedot liittyen lisdhuoltoon ja testaukseen.

TEKNINEN KUVAUS

llIma-happi-sekoittimen taydellisen teknisen kuvauksen ja
luettelon varaosista, katso lIma-happi-sekoitin Huolto-opas
(osanro 504827), joka on saatavana internetissa.
www.precisionmedical.com.

PALAUTUKSET

Palautetut tuotteet vaativat palautettujen tuotteiden
valtuutusnumeron (RGA). Ota yhteytta Precision Medical,
Inc:iin. Kaikki palautukset on pakattava suljettuihin astioihin
vahingoittumisen estamiseksi. Precision Medical, Inc. ei ole
vastuussa kuljetuksen aikana vaurioituneista tuotteista. Precision
Medical, Inc:n palautuskaytannot ovat saatavillainternetissa, www.
precisionmedical.com.

Kayttooppaat ovat saatavilla sivustollamme,
www.precisionmedical.com

HAVITTAMISOHJEET
Tama laite ja sen pakkaus eivat sisalla vaarallisia aineita. Tuotteen
jaltai sen pakkauksen havittamisessa ei tarvita erityisia varotoimia.

)Y

Kierriti %
SEKOITIN
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VIANMAARITYS
Jos lima-happi-sekoitin ei toimi, katso Ongelmien ratkaisuopasta
jaljempana. Jos ongelmaa ei voida ratkaista Ongelmien
ratkaisuoppaan avulla, katso lima-happi-sekoittimen Huolto-
opas (osanro 504827), joka on saatavilla internetissa,
www.precisionmedical.com, tai ota yhteytta myyjaan.

asetuksen ja
analysaattorin/
monitorin valilla
(yli 3 %)

virtauksen malli,
virtausvaatimus alle
3 I/min.

2. Analysaattori/monitori
on epatarkka

3. Pienen virtauksen
syottd estynyt

4. Kaasulahde
saastunut

5. Alavirran puolen
laite aiheuttaa
takaisinvirtausta tai
rajoittaa virtausta

Ongelma Todenndkodinen syy Korjaustoimenpide
Ero happi- 1. Suuren virtauksen 1. Kayta lisalahtoa ja
konsentraatiossa malli, virtausvaatimus kytke uloslasku
Sekoittimen alle 15 I/min. Pienen

. Kalibroi analysaattori/

monitori uudelleen,
tai vahvista toisella
analysaattorilla/
monitorilla

. Poista este

. Tarkista kaasulahteet

kalibroidulla
happianalysaattorilla/
monitorilla
vahvistaaksesi, etta
happi on 100 % ja
ilma on 21 %

. Erista sekoitin.

Tarkista hapen
konsentraatio
sekoittimen lahddissa

Ei virtausta
sekoittimen
lahdoissa

1. Kaasulahteet kytketty
pois ("OFF”)

2. Kaasulahteita ei
yhdistetty

. Kytke kaasulahteet

paalle ("ON”)

. Yhdista kaasulahteet

Halytyssignaali
kuuluu

1. Ero hapen ja ilman
tulopaineissa on
suurempi kuin on
maaritelty

. Korjaa paine-eroa,

kunnes ilman ja
hapen paineet
ovat maarityksen
mukaiset

SEKOITIN
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AASACERAN

T JA
VASTUUNRAJOITUS

Precision Medical, Inc. takaa, etté Sekoitin (Tuote) on vapaa valmistus- ja/
tai materiaalivioista seuraavan jakson ajan:

Kaksi (2) vuotta toimituksesta

Jos mitédan tdman takuun piirissa olevia vikoja ilmenee sovellettavana
aikana, Precision Medical, Inc. kirjallisen ilmoituksen jalkeen korjaa sellaiset
viat sopivalla korjauksella tai laitteen vaihdolla omalla kustannuksellaan
edellyttéen, etta tuotteita on sailytetty, asennettu, huollettu ja kaytetty
Precision Medical, Inc:n ohjeiden jatavallisten alan kaytantdjen mukaisesti,
eika tuotteisiin ole tehty muunnoksia, korvauksia tai muutoksia.

SUULLISET LAUSUNNOT EIVAT MUODOSTA TAKUUTA.

—_—

Precision Medical, Inc:n tai minkaan jalleenmyyjan edustajat eivat ole
oikeutettuja antamaan suullisia takuita tassa sopimuksessa kuvatusta
tuotteesta, eika mihinkaan sellaisiin lausuntoihin tule tukeutua eivatka
ne ole osa myyntisopimusta. Nain tdma kirjallinen esitys on lopullinen,

r—

taydellinen ja poissulkeva lausunto kyseisen sopimuksen ehdoista.

TAMA TAKUU ON YKSINOMAINEN JA KORVAA KAIKKI TAKUUT
MYYNTIKELPOISUUDESTA, SOPIVUUDESTA TIETTYYN
TARKOITUKSEEN TAI MUUT, SUORAT TAI EPASUORAT TAKUUT
LAADUSTA.

Precision Medical, Inc. ei missaan olosuhteissa ole vastuussa erityisista,
satunnaisista tai vélillisista vahingoista, sisaltden mutta rajoittumatta
menetetyt voitot, menetetty myynti tai henkilo- ja omaisuusvahingot.
Sopimuksen vastaisuuksien korjaaminen, kuten edella on esitetty, tayttaa
kaiken Precision Medical, Inc:n vastuun, perustuipa se sopimukseen,
huolimattomuuteen, oikeudenloukkaukseen taimuuhun. Precision Medical,
Inc. pidattaa oikeuden minkatahansatuotteen valmistuksen lopettamiseen
tai valmistusmateriaalien, suunnittelun ja teknisten tietojen muuttamiseen
ilman erillista ilmoitusta.

Precision Medical, Inc. pidattaa oikeuden korjata kirjoitus- ja
painovirheita ilman seuraamuksia.

SEKOITIN
14 ILMA-HAPPI




VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

"

EC | REP

REF

Luokitus:

Luokituskriteerit:

Precision Medical, Inc.
300 Held Drive

Northampton PA 18067, USA C €

Emergo Europe (Euroopan toimipiste)
0473

Prinsessegracht 20

2514 AP, Haag

Alankomaat

Puhelin: +31 (0) 70 345 8570

Faksi: +31 (0) 70 346 7299

PM5200EN, PM5200MEN, PM5200NIST, PM5200NISTAP,
PMS5300EN, PM5300MEN, PM5300NIST, PM5300NISTAP

llb
MDD:n Liitteen IX Lauseke 3.2 Saanto 11

limoitamme taten, mainittujen tuotannon laadunvarmistusjarjestelmien alainen tutkinta
on suoritettu, noudattaen Iso-Britannian kansallista lainsdddant6a, jonka alaiseksi
allekirjoittanut on saatettu, noudattaen laakinnallisia laitteita koskevia direktiivia 93/42/
ETY Liite Il, 3 ja direktiivia 2007/47/EY.

Vahvistamme, ettd tuotannon laatujarjestelma tayttaa edella mainitun lainsaadannén
asiaan liittyvat maaraykset, ja nain organisaatio on oikeutettu kayttdmaan CE 0473
-merkintaa edelld luetelluissa tuotteissa.

Sovelletut standardit:

limoitettu laitos:

Osoite:

EN 1041, 1SO 11195, EN ISO 13485,
EN ISO 14971, EN ISO 15001, EN ISO 15223-1

AMTAC Certification Services
Limited C€ 0473

Davy Avenue Knowlhill Milton Keynes MK5
8NL, UK

Sertifikaatin rekisterdintinumerot: 1126 CE

Jo valmistetut laitteet:

Vanhenemispaiva: 3. elokuuta 2017

Sarjanumeron jaljitettavyys
laitehistoriatiedoissa

Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen Alkaen 4. elokuuta 2012 vanhenemispaivaan

voimassaolo:
Valmistajan edustaja:
Asema:
Julkaisupaiva:

saakka

Laatujohtaja
Laatujarjestelmat/ISO-edustaja
4. elokuuta 2012

K&y osoitteessa www.precisionmedical.com

Kerro meille, miten suoriudumme!
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