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1. Merkittavien lyhenteiden selitys

F102 Sisaanhengitysajan hapen fraktionaalinen pitoisuus

DISS diameter index safety system
Lapimittakoodattu turvajarjestelma

NIST non-interchangeable screw-threaded system
Tyypillinen Euroopassa kaytettadva ruuvikierre

Baari Paineen mittayksikko

I/min Litra minuutissa

2. Turvaohjeet - varoitus, huomio- ja tunnistusvihjeet
Symboli Kuvaus

g

0482

Symboli ilmaisee, ettd laite vastaa 93/42/EY asetusta
koskien ladketieteellisia laitteita seka kaikkia voimassa
olevia kansainvalisia normeja.

VAROITUS

Osoittaa mahdollisen vaaratilanteen, joka laiminlydtyna
voi johtaa kuolemaan tai vakaviin henkilévahinkoihin.

Jos tdma kuva on kaytdssa, se viittaa mahdollisesti
vaaralliseen tilanteeseen, joka laiminlydtyna voi johtaa
omaisuusvahinkoihin.

VN
& HUOMIO
AN\ w [

Viittaa kayttajan tarpeeseen katsoa lisatietoja
kayttéohjeesta.

EI SAA KAYTTAA OLIYA
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Kuvaa valmistajan sarjanumeron tietyn ladketieteellisen
tuotteen tunnistamiseksi.

A
m
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Kuvaa valmistajan tilausnumeron, laaketieteellisen
tuotteen tunnistamiseksi.

Kuvaa EU-direktiivien 90/385/EWG, 93/42/EWG ja
98/79/EG mukaisen ladketieteellisen tuotteen valmistajan.
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Kuvaa ladketieteellisen tuotteen, jota ei saa kayttaa
pakkauksen ollessa vaurioitunut tai avattu.

-
N

N
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Kuvaa ladketieteellisen tuotteen, joka on suojattava
kosteutta vastaan.

Kuvaa ladketieteellisen tuotteen, joka varomattomasti
kasiteltyna voi sarkya tai vaurioitua.

Kuvaa laaketieteelliselle tuotteelle turvallisesti altistettavat
lampétilan raja-arvot.

Kuvaa ladketieteelliselle tuotteelle turvallisesti altistettavat
kosteuden raja-arvot.

Q&) o< |-a P

Kuvaa laaketieteelliselle tuotteelle turvallisesti altistettavat
ilmakehan painealueet.

3. Toimituksen sisalto ja vastaanottotarkastus

Toimituksen sisalto:

Tarkastus:

1 Peruslaite esiasennettujen lisavaihtoehtojen kanssa,
jos tilauksen yhteydessa ilmoitettu
1 Kayttéohjeet

Ota laite pakkauksesta ja tarkista mahdolliset vauriot.
Mikali huomaat vaurioita, laitetta EI saa kayttaa. Ota
yhteys jalleenmyyjaan.




4, Kayttotarkoitus

Ilma-happisekoittaja QualityMixin tarkoitus on jatkuvan ja tarkan ladketieteellisen
ilman ja ladketieteellisen hapen annostelu lahtoporttien kautta vauvoille, lapsille
ja aikuisille. Tarkka fraktionaalinen sisaanhengitysajan happipitoisuus (F102)
vastaa saatimella (kierrettdva saadin) valittua F10,-saatoa.

Indikaatio: Tata laitetta kaytetaan potilaiden toimesta, joilla on vaikeuksia
vastaanottaa riittdvasti happea ympardivasta ilmasta.

Kontraindikaatio: Ei saa kayttaa potilaille, jotka eivat hengita itsendisesti. Ei saa
kayttaa elaman sailyttamiseen tai hengen pelastamiseen.

5. Ennen ensimmaista kayttokertaa

Lue kaikki ohjeet ennen kéayttoa!

Ndissd ohjeissa annetaan ammattihenkildstolle ohjeet QualityMixin asennusta ja
kayttéa varten. Tama on turvallisuutesi varmistamiseksi ja laitteen suojaamiseksi
vaurioita vastaan. Al4 kayté laitetta, jos et ymmarra naiden kayttéohjeiden joitakin
tietoja tai ohjeita. Ota tassa tilanteessa yhteys toimittajaan.

/1\ VAARA

Tama tuote ei ole tarkoitettu elaman sailyttamiseen tai hengen pelastamiseen.




/\\ VAROITUS

e Ilma-happisekoittajaa saa kayttaa vain ldakinnallisen
ammattihenkildstdn toimesta lagkarin suoran valvonnan alaisena.

e Tatd ilma-happisekoittaja saa kayttaa vain kayttéohjeissa kuvattua
tarkoitusta varten.

e Tarkista maaratty annos ennen potilaan annostelua ja valvo annostelua
usein.

¢ Ilma-happisekoittajan saa huoltaa vain patevan huoltoteknikon toimesta.

e Huomioi aina ladketieteellisten kaasutuotteiden, virtausmittareiden ja
hapen kasittelyn EN- ja DIN-normit.

e Happipitoisuus on vahvistettava hapen analyysi-/valvontalaitteella.

e Jos korkeavirtaussekoittajan (High Flow) ilmausvirtausta ei aktivoida
virtaussaadon ollessa alle 15 I/min tai 3 I/min matalavirtaussekoittajille
(Low Flow), tama voi vaikuttaa happipitoisuuden tarkkuuteen.

e Halytysta EI SAA estaa.

e Sekoittajaa EI SAA kayttaa halytyksen kuuluessa.

e Sekoittajan sisélla tai sen laheisyydessd EI SAA kayttaa OLIYA.

e Sekoittajan vaihtoehtoisen ulostulon tuuletusporttia EI SAA tukkia tai
estaa.

e Sekoittajaa EI SAA kayttaa avotulen, palavien/rajahtavien aineiden,
hoyryjen tai kaasujen laheisyydessa.

e Tupakointi on KIELLETTY hapen annostelualueella.

e Happipitoisuuden kierrettavaa saadinta ei voi kaantaa 360 astetta. Jos
saadinta kierretéadn vahemman kuin 21 % tai enemman kuin 100 %,
sekoittaja voi vaurioitua.

Q\ HUOMIO

Sulje kaasun sy6ttd, jos ilma-happi -sekoittajaa ei kayteta.

Sailyta ilma-happi -sekoittaja puhtaassa ja kuivassa paikassa, jos sita ei
kayteta.

Ilma-happi -sekoittaja EI sisadlld magneettisia tai rautapitoisia aineita, ja se
on MRT-kelpoinen (korkeintaan 3 Tesla). Pida vahintdaan 2 m etdisyys.
Lisdvarusteena saatavissa oleva O2-naytto ei ole MRT-kelpoinen.




<X_HUOMIO

e Varmista aina, etta kaikki liitokset ovat kireita ja tiiviita.

e Valta kohtuuttomat, yli 6,5 baarin paineiskut paineistettaessa sekoittajan
sisaantulot.

e EI sovellu sterilointiin.

¢ EI saa upottaa nesteisiin.

e EI saa steriloida etyleenioksidilla (EtO)

e EI saa kayttaa, jos sekoittajassa, sen ldaheisyydessa tai liitoksissa on
olemassa likaantumisriski.

e Ei saa puhdistaa aromaattisella hiilivedylla.

e Sydttdlahteen tulopaineen on vastattava sekoittajan tietoja.

e Jos kaytat pullo- / korkeapaine-kaasulahdetta, tyoskentele aina
paineensaatimen kanssa 3,2 - 6,5 baarin painealueella.

6. Tekniset tiedot

Korkeavirtaus (High Matalavirtaus (Low
Flow) suurella Flow) alhaisella
virtauskapasiteetilla virtauskapasiteetilla
Paaulostulo (Flow) 15-120 I/min 3-30 I/min
Sivu-ulostulo
ilmausvirtauksen 0-105 I/min 0-27 I/min
kanssa
Sivu-ulostulo
virtauksella ilman 15-120 I/min 3-30 I/min
ilmausta
Tuuletusvirta < 13 I/min 3,4 baarilla < 3 I/min 3,4 baarilla
Suurin yhdistetty .
>120 | '
virtaus (kaikki ulostulot) 0 1/min 230 l/min
Hatavirtaus (ilman- tai
hapensyoton >85 I/min >15 I/min
pettaminen).




Voimassa korkeavirtausta (High Flow) ja
matalavirtausta (Low Flow) varten

Halytyksen laukaisu
syoOttdpaineen
laskemisessa

Halytys paalle molempien kaasujen 0,9-1,8 baarin paine-
erotuksessa.

Halytys pois paalta molempien kaasujen > 0,3 baarin paine-
erotuksessa.

Esimerkki: Tulopaine 4,2 baaria. Halytys paalle 3,3-2,4 baarissa.
Halytys pois paalta viimeistaan 3,9 baarissa.

Halytyksen aanen
voimakkuus

>80 dB 30 cm etdisyydella

Happipitoisuuden
saatoalue

21-100 %

Kaasun tulopaine

3,2-6,5 baaria, ilma ja happi korkeintaan 0,7 baarin
painealueen sisdlla toisistaan.

Sekoitetun kaasun
(FIO2)* tarkkuus

+ 3 % happi

Liitantatavat

DISS-ulostulot seoskaasuille ja NIST-sisadantulot ilmalle ja

hapelle
Mitat PxLxK 13x16,5x 12,2 cm
Paino 1600 g

Kayttdélampdtila

+5°C- +50 °C

*Jos ilmausta (Bleed) ei aktivoida kéyttétavoitteen mukaisesti, tdmda voi vaikuttaa happipitoisuuden
tarkkuuteen.

Laitteelle on suoritettu rasvanpoisto ennen toimitusta. Ilma-happisekoittajan
kaanteisen kaasun virtaus vastaa normia ISO 11195, numero 6. Kaytetyn hapen
analyysilaitteen on vastattava normia ISO 7767 ja taytettava CE-maaraykset.

7. Paineen pudotus jarjestelmassa

<0,14 baaria sisaantulopaineilla 3,2-6,5 baaria ja

Alhainen virtaus
virtausnopeudella 10 I/min 60 % F10:lla

<0,21 baaria sisaantulopaineilla 3,2-6,5 baaria ja

Korkea virtaus
virtausnopeudella 30 I/min 60 % F10:lla




8. Kuljetus- ja varastointiolosuhteet

Lampdétila-alue -20 °C - 50 °C

Ilman kosteus Korkeintaan 95 %, ei kondensoitu ilman kosteus
9. Syottokaasujen kuivuus ja koostumus
Iima:

Laaketieteellisen ilman on vastattava kansallisia normeja.
Happi:
Kaytetyn hapen on taytettava kaikki Iadketieteellistd happea koskevat edellytykset

eurooppalaisen farmakopean mukaan.

10. Komponenttien kuvat ja nimitykset

<X HUOMIO

Jos noudatat jalleenkasittelya koskevia ohjeita, laitteen kuvateksti sailyy. Jos
se on lukukelvoton tai puuttuu, ota yhteys valmistajaan tai paikalliseen
yhteyshenkil6on.

Na&mé kuvat néyttévat QualityMixin matalavirtauksen (Low Flow)

4 -@ Quality Mix

P&aulostulo ilman
ilmausta

Sivu-ulostulo
Kierrettava kytkin ilmausventtiililla

happipitoisuutta varten (valinnainen)



Ausgang ove Bioed
Outwt no bioed

e 5 M
launl 20LPM

Vasen nakyma ilman ilmausventtiilia Oikea nakyma

Ladketieteellisen

Ladketieteellisen lIman liitanta

hapen liitanta

\

Nakyma takana

Kiinnitysleuka



Komponentit

Kuvaus

Kierrettava kytkin
happipitoisuutta varten

Kierrettdva kytkin happipitoisuuden saatéa varten
valilld 21 % - 100 %. FIO,-asteikkoa kaytetaan vain
referenssitarkoitukseen. Kierrettavaa kytkinta ei voi
kiertda 360°. Kierrettava kytkin alkaa 21 %:ssa ja
ulottuu 100 %:iin asti.

Paaulostulo ilman
ilmausta

DISS-liitanta  ulkokierteelld ja sulkuventtiililla,
aktivoi kaasun virtauksen sen ollessa liitettyna
saatolaitteeseen, kuten esim. virtausmittariin.

Sivu-ulostulo
ilmausventtiililla
(valinnainen)

DISS-happiliitantd ulkokierteella ja sulkuventtiililla,
aktivoi kaasun virtauksen sen ollessa liitettyna
saatolaitteeseen, kuten

esim. lapivirtausmittariin. Ulostulo voidaan varustaa
ilmausventtiililld, joka antaa kayttajalle valinnan
mahdollisuuden kayttaa ilmausta (paalle/on tai pois
paalta/off). Jos ilmaus on kytketty paalle (on), tama
ulostulo huolehtii tarkasta happipitoisuudesta
seuraavilla virtausnopeuksilla:

Malli Virtausalue

High Flow 0 - 105 I/min

Low Flow 0 - 27 |/min

Saatopyora
ilmausventtiilissa

Saatépyoralla kytketaan tuuletus paalle ja pois
paalta. Tuuletus on tarpeen tarkan F102-pitoisuuden
ylldpitamiseksi virtauksen ollessa alle 15 |/min HF
sekoittajalla ja 3 |/min LF-sekoittajalla. Ota ilmaus
paadlle kiertamalld rengasta niin pitkalle, kunnes
saavutat asennon ON.

Laaketieteellisen hapen
liitanta

NIST-happiliitanta sisdkierteelld ja yksisuuntaisella
venttiililla hapen syoéttdletkun liittamista varten.

Laaketieteellisen ilman
liitanta

NIST-happiliitdanta sisakierteella ja yksisuuntaisella
venttiililla ilman sydttoletkun liittamista varten.

Halytin

Aanimerkki on kuultavissa, jos paine laskee
kohtuuttomasti tai ilman/hapen syo6ttdé puuttuu.
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11. Asennus

/!'\ VAROITUS

e Lue kayttéohjeet, ennen kuin asennat tai kaytat laitetta.
¢ Valvo ilma-happipitoisuutta hapen analyysi- / valvontalaitteella.

=X_HUOMIO

Tarkista QualityMix ennen kayttda nakyviad vaurioita vastaan. Ala kayta sitd,
jos se on vaurioitunut.

Vihje: Suorita seuraavat testit ennen laitteen ensimmaista
kayttoonottokertaa:

e Halytystesti (katso seuraava luku 12)

Halytystestin valmistelut

1. Ilma-happi-sekoittaja kiinnitetdan kiskoon tai tukitankoon pystyasennossa.

2. Ilma- ja happijohdot liitetddn vastaavissa tuloliitdnndissa sekoittajan
alapuolella.

3. Virtausmittari tai joku muu annostelulaite liitetaan lahtdporttiin.

Paaulostulojen virtauskapasiteetti:
e Sekoittaja HF: 15-120 I/min

e Sekoittaja LF: 3-30 I/min
Ilmauksen ulostulo:

Sen kautta poistuu osa ilma-happisekoituksesta pitoisuuden
tarkkuuden yllapitamiseksi ja virtaussaadon ollessa alhainen.

e Sekoittaja HF: 15 I/min tai vdhemman

e Sekoittaja LF: 3 I/min tai vdhemman

4, Liita tulojohto virtausmittarin Iahtéporttiin.

11



12.

13.

Halytystesti

Liita ilma-happi-sekoittaja ilma-happilahteisiin, paineista sekoittaja ja
kaanna virtausmittari auki nuolen osoittamaan suuntaan.

Saada happipitoisuuden kierrettava kytkin 60 %:iin (F10).

Katkaise ilmansyo6tto ilma-happi-sekoittajaan. Sekoittajan halytyksen tulisi
olla kova vihellys. Vihellys ilmoittaa, etta halytys toimii moitteettomasti.

Kytke ilmansyo6ttd uudelleen sekoittajaan ja aktivoi se; vihellyksen pitaisi
lakata.

Katkaise hapen syo6ttd sekoittajaan. Viheltava aani ilmoittaa, etta halytys
toimii moitteettomasti.

Kytke hapen syo6ttd sekoittajaan uudelleen ja aktivoi se; vihellyksen pitaisi
lakata.

Jos hélytys ei toimi asianmukaisesti, laitetta EI SAA KAYTTAA.

Kayttoonotto

<X_HUOMIO

Tarkista ilma-happi-sekoittaja QualityMix ennen kayttéa ndkyvia vaurioita
vastaan. Ala kayta sité, jos se on vaurioitunut.

1. Kiinnita sekoittaja kiskoon tai tukitankoon.
2. Yhdista ilman ja hapen tulojohdot sekoittajaan ja syottoon.

3. Kiinnita virtausmittari(t) kunkin sekoittajan ulostuloon.

Liitd lapivirtauksissa lapivirtausmittari ilmauspuolella 15 I/min asti korkean
virtauksen (High Flow) ja 3 |/min asti matalan virtauksen (Low Flow) -
sekoittajilla!

Jos sekoittajiin on asennettu ilmauksen poiskytkenta(valinnainen), tama on
kytkettdva paalle. Kierra rengas asentoon ON, kunnes se lukkiutuu.

Lapivirtauksissa 15 |I/min asti korkean virtauksen (High Flow) ja 3 I/min asti
matalan virtauksen (Low Flow) -sekoittajilla voit ottaa ilmauksen
poiskytkennan pois kaytosta, jos sellainen on laitteessa.
Kierra rengas asentoon OFF, kunnes se lukkiutuu.

4. Saada kierrettava kytkin happipitoisuutta varten maarattyyn arvoon.

12



14.

. Tarkista ilma-happisekoituksen virtaus potilaalle.
. Tarkista ilma-happipitoisuus hapen analyysi- / valvontalaitteella.

. Jos et enda kayta ilma-happisekoittaja, sulje kaasun syo6ttd, eli laite on

katkaistava kaasun syotosta.

Puhdistus ja desinfiointi

% HUOMIO
EI sovellu sterilointiin.

Ilma-happi-sekoittajaa EI SAA KOSKAAN upottaa nesteisiin.
EI saa kayttda voimakkaiden liuottimien tai hankausaineiden kanssa.
EI saa puhdistaa aromaattisella hiilivedylla.

Desinfioi laitteen ulkopuoli saanndéllisin valiajoin eli viimeistaan jokaisen
potilaan jalkeen voimassa olevan hygieniatason mukaan.

Poista ennen puhdistusta kaikki kaasuliitokset ja laitteet.

Pyyhi ulkopuoli ei hapettavalla desinfiointiaineella ja vedelld kostutetulla
liinalla.

Pyyhi kuivalla liinalla kuivaksi.

Valmistaja suosittelee desinfiointiaineen Bode Chemie GmbH & Co:n
Dismozon plus® kayttoa.
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15.

Huolto

Suorita seuraavat huolto-ja tarkistustyot:

Halytyksen tarkistus kayttdjan toimesta kuukausittain.

Turvallisuustekninen tarkastus on suoritettava joka vuosi koulutetun
kayttajan tai ladketieteellisten laitteiden teknikon toimesta.

Koulutetun ammattihenkildstéon on suoritettava huolto viimeistaan joka
toinen vuosi. Kaanteisen kaasuvirtauksen tarkastus on osa huoltoa ja
suoritetaan siten joka toinen vuosi.

Kaanteisen kaasuvirtauksen tarkastus

1. Saada ilma-happisekoittajan happipitoisuus 60 %:iin.

2. Yhdista ilman liitantdletku sekoittajaan ja kaasunsyo6ttéoon ja kierra syottd

auki.

Mittaa sopivalla mittalaitteella hapen sisaantulon lapivirtaus.

Lapivirtaus ei saa ylittaad 10 ml/h.

Jos lapivirtaus on suurempi kuin 10 mil/h, on hapen sisaantulon
ankkanokkaventtiili vaihdettava huolto-ohjeiden mukaisesti ja mittaus on

toistettava.

Yhdista hapen liitantaletku sekoittajaan ja kaasusyottdéon ja kierra syottd
auki.

Mittaa sopivalla mittalaitteella ilman sisaantulon lapivirtaus.
Lapivirtaus ei saa ylittaa 10 ml/h.
Jos lapivirtaus on suurempi kuin 10 ml/h, on hapen sisdaantulon

ankkanokkaventtiili vaihdettava huolto-ohjeiden mukaisesti ja mittaus on
toistettava.
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16. Tuotteiden palautus

Ota tdssa asiassa yhteys jalleenmyyjaasi. Siella jarjestetdaan palautuksesi. On
tarkeaa, ettd kuvaat virheen, jotta palautus voidaan kasitelld tavoitteellisesti.
Vaurioiden valttdmiseksi, kaikki palautukset on toimitettava tiiviissa sailidssa.
Jalleenmyyja ei ole vastuussa laitteille aiheutuvista kuljetusvaurioista.

17. Loppukasittely

Laite ja pakkaus eivat sisalld vaarallisia aineita. Laitteen ja/tai pakkauksen
loppuunkasittelyssa ei tarvita mitaan erityisia varotoimia.

Suorita kierratys vastuullisesti.
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18. Vianetsinta

Katso seuraavista vianetsintd luvusta ohjeita, jos ilma-happisekoittaja lakkaa
toimimasta. Ota yhteytta paikalliseen jalleenmyyjdasi, jos ongelma ei ratkea sen

avulla.

Ongelma

Mahdollinen syy

Ratkaisu

Ristiriita

sekoittajan
happipitoisuuden saato
ja analyysi- /
valvontalaitteen valilla.
(Enemman kuin 3 %)

1.

Virtauksen vaatimus
malleille suurella
virtauskapasiteetilla
vahemman kuin
151/min. Malleille
alhaisella
virtauskapasiteetille
vahemman kuin

1.
Kayta ilmauksen ulostulo
ja kytke tuuletus paalle

3 I/min.
2. 2.
Analyysi- / Kalibroi valvontalaite

valvontalaite ei
rekisterodi tarkasti

uudestaan tai tarkista
toisella analyysi-/
valvonta laitteella.

3. 3.

Ilmaus on estetty Poistetaan esto.
alhaisella

virtauksella.

4 4

Syoétetty kaasu on
likaista.

Tarkista kaasun toimitus
kalibroidulla
happianalyysi- /
valvontalaitteella ja
varmista, etta hapen
osuus on 100 % ja ilman
osuus 21 %.

5.

Virtauksen
alapuolella asennettu
laite aiheuttaa
takaisinvirtauksen tai

rajoitetun virtauksen.

5.

Sekoittaja katkaistaan.
Tarkista sekoittajan
ulostulojen
happipitoisuus.

Ei virtausta sekoittajan
ulostuloilla

1. 1.

Kaasunsyo6ttd on Kytke kaasunsyottd
katkaistu. paalle.

2 2

Kaasunsyo6ttoa ei ole
kytketty.

Kytke kaasunsyotto.
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Ongelma Mahdollinen syy Ratkaisu

Halytysaani 1. 1.
Hapen ja ilman Korjaa paine-ero, kunnes
sisatulon paine-ero ilma-happipaine vastaa
suurempi kuin maarittelya.
sallittu.

19. Takuuehdot

Valmistaja vakuuttaa, etta sekoittajalla on valmistus- ja/tai materiaalivirheiden
takuu seuraavasti:

Yksi (1) vuosi toimituksesta

Jos laitteessa ilmenee vikoja takuuaikana, jalleenmyyja suorittaa vikoja vastaavan
korjauksen tai korvaa laitteen omalla kustannuksellaan, mikali jalleenmyyjalle on
ilmoitettu asiasta kirjallisesti ja on esitetty todisteet, etta laite on varastoitu,
asennettu, huollettu ja kaytetty kayttbéohjeiden ja toimialan vakiomenetelmien
mukaisesti eika tuotteeseen ole suoritettu muutoksia tai korvauksia.

SUULLISET LAUSUNNOT EIVAT MUODOSTA TAKUUTA.

Jalleenmyyja ei ole valtuutettu antamaan suullisia takuita tassa sopimuksessa
mainituille tuotteille, sellaiset ilmoitukset eivat ole sitovia eivatkd osa
kauppasopimuksesta. Taman takia tama 2. ilmoitus on lopullinen, taydellinen ja
ainoa sopimusehtojen kuvaus.

Sovelletaan voimassa olevia jalleenmyyjan yleisid sopimusehtoja ja Saksan
lainsaadantoa.
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20. Asianumerot

Jilleenmyyjan nimitys

Jilleenmyyjan asianumero

DEHAS -asiakasnumero

QualityMix High Flow
QualityMix High Flow

D-DR-B-HF-SET

QualityMix HF with monitor
QualityMix HF naytolla

D-DR-B-HF-M-SET

QualityMix Low Flow
QualityMix Low Flow

D-DR-B-LF-SET

QualityMix LF with monitor
QualityMix LF naytolla

D-DR-B-LF-M-SET

QualityMix control unit, Service

QualityMix saatoyksikko, huolto D-EM019286
QualityMix adjust unit, Service

QualityMix saatoyksikko, huolto D-EM019285
QualityMix alarm unit, Service

QualityMix halytin, huolto D-EM019287
QualityMix membrane kit, Service

QualityMix kalvosarja, huolto D-EM019294
QualityMix plug base body

QualityMix pistoke, perusrunko D-EM019681
QualityMix adapter 9/16"

QualityMix sovitin 9/16" D-EM016583
QualityMix O-Ring for base body

QualityMix O-rengas perusrunkoa D-EM017999
varten

QualityMix top tube

QualityMix suojaputki D-0232900
QualityMix flow meter 0-3L

QualityMix virtausmittari 0-3L D-B-FL-3
QualityMix flow meter 0-6L

QualityMix virtausmittari 0-6L D-B-FL-6
QualityMix flow meter 0-15L

QualityMix virtausmittari 0-15L D-B-FL-15
QualityMix flow meter 0-32L

QualityMix virtausmittari 0-32L D-B-FL-32
QualityMix flow meter 0-85L

QualityMix virtausmittari 0-85L D-B-FL-85
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Jalleenmyyjan nimitys

Jalleenmyyjan asianumero

DEHAS -asiakasnumero

QualityMix sound damper 9/16"

QualityMix ddnenvaimennin 9/16" D-B-DK-9/16
QualityMix sound damper 22mm

QualityMix ddnenvaimennin 22 mm D-B-DK-22
QualityMix service kit

QualityMix huoltosarja D-EM019284
QualityMix oxygen sensor

QualityMix happianturi D-B-02-111
QualityMix rail claw 8006469

QualityMix kiinnitysleuka D-DR-B-SH
QualityMix T-piece sensor

QualityMix T-kappale anturi D-BB-02-MKlI
QualityMix oxygen sensor cable

QualityMix happianturin johto D-B-02-K
QualityMix oxygen monitor

QualityMix happindytto D-B-02-M-ST
QualityMix tool controller

QualityMix tyokalusaadin EMO015518
QualityMix tool Bleed

QualityMix ilmaustydkalu EMO018511
QualityMix assembling template

QualityMix asennustulkki EMO021610
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Vaatimustenmukaisuusvakuutus

REF

Luokitus:

Luokituksen
kriteeri:

DEHAS Medizintechnik GmbH
Wesloer Strafle 112, Gebdude M
D-23568 Liibeck

SAKSA

QualityMix HF; QualityMix LF ja lisdvarusteet 0482

b

Lauseke 3.2 sdanto 11 laaketieteellisten tuotteiden direktiivi,
liitteessa IX

Vakuutamme vastuullisesti, etta ylla mainitut tuotteet vastaavat seuraavien Euroopan unionin
neuvoston direktiiveja ja normeja. Kaikki asiakirjat sailytetdan valmistajan tiloissa ja

mainitussa paikassa.

Direktiivit:

Sovelletut normit:

Mainittu paikka:

Osoite:

Sertifiointinumero:

Yleiset soveltamisdirektiivit: Laaketieteellisten tuotteiden direktiivi,
neuvoston direktiivi 93/42/ETA 14. kesakuuta 1993 liite Il, 3 koskien
Euroopan parlamentin ladketieteellisia tuotteita.

EN 980:2008 ISO 15001:2011
EN 1041:2008 ISO 15223-1:2012
SO 11195:1995 BS EN I1SO 15614-1:2004

EN ISO 14971:2013

Medcert GmbH / ( €0482

Pilatuspool 2, D-20355 Hamburg; SAKSA

4153DE438170330
Viimeinen voimassaolopaiva: 11/2019

Aikaisemmin valmistetut laitteet: Jaljitettavyys sarjanumeron avulla

Voimassa lahtien/saakka: 03/2017 viimeiseen voimassaolopaivaan asti

Valmistajan edustaja:

Asema:

Laatupaallikko

Laatujarjestelmat

Myontamispdivamaara: 30.03.2017
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Yhteyshenkilosi myyntia ja huoltoa varten:
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MEDICAL
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