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1. Tarkeimpien lyhenteiden selitys

F10; Sisaanhengitysajan hapen fraktionaalinen pitoisuus

DISS Diameter index safety system
Lapimittakoodattu turvajarjestelma

NIST Non-interchangeable screw-threaded system
Vaihtokelvoton kierreruuvi, Eurooppa

Bar Paineen mittayksikko

I/min Litraa minuutissa

2. Turvallisuustiedot — varoitus-, huomio- ja tunnistusohjeet
Symboli Kuvaus

g

0482

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

VAROITUS

Viittaa mahdolliseen vaaratilanteeseen, joka voi johtaa
kuolemaan tai vakaviin henkilévahinkoihin, jos tilannetta
ei valteta.

Tama kuva viittaa mahdollisesti vaaralliseen tilanteeseen,
joka voi johtaa omaisuusvahinkoihin, jos tilannetta ei
valteta.

A
&HUOMIO
AN\« [l

Kehottaa kayttdajaa katsomaan lisatietoja kayttdéohjeesta.

Noudata kayttéohjetta!

&
K

EI SAA KAYTTAA OLIYA




Nayttaa valmistajan sarjanumeron tietyn laakinnallisen
laitteen tunnistamiseksi.

Nayttad valmistajan tilausnumeron laakinnallisen laitteen
tunnistamiseksi.

Laakinnallinen laite

UDI-viivakoodi

Epasteriili

VValmistuspaivamaara

Nayttad EU-direktiivien 90/385/EWG, 93/42/EWG ja
98/79/EG mukaisen lddketieteellisen tuotteen valmistajan.

Nayttaa laakinnallisen laitteen, jota ei saa kayttaa, jos
pakkaus on vahingoittunut tai avattu.

Tarkoittaa ladkinnallista laitetta, joka on suojattava
kosteudelta.

Tarkoittaa ladkinnallista laitetta, joka varomattomasti
kasiteltyna voi sarkya tai vaurioitua.

IImaisee lampdétilan raja-arvot, joille 1daakinnallinen laite
voidaan turvallisesti altistaa.

Ilmaisee kosteusalueen, jolle laakinnallinen laite voidaan
turvallisesti altistaa.

IImaisee ilmakehan painealueen, jolle Iaakinnallinen laite
voidaan turvallisesti altistaa.




3. Toimituksen sisalto ja vastaanottotarkastus

Toimituksen sisalté: 1 Peruslaite, joka koostuu seuraavista osista:

1 Sekoitin ja saatéyksikko

1 Ilokaasumoduuli huuhtelutoiminnolla (kiinteasti
asennetun demand-venttiilin yhteydessa
ilokaasumoduulia ei tarvita valttamatta, koska
huuhtelutoiminto on saatavavilla)

2 Liitantaletkut (02 & N20)

2 Jakelupisteen paineenalennin 3,8 baaria (O2 & N;0)

1 Kayttdéohje

Tilausvaihtoehdon mukaan

1 Demand-venttiilijarjestelma N-O liitantdletkulla

tai
1 virtausmittari, liitantalohko ja sailiopussi

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

4, Kayttotarkoitus

Happi-ilokaasusekoittimen QualityMix N,O tarkoitus on jatkuvan ja tarkan
ldakkeellisen ilokaasun ja ladketieteellisen hapen annostelu ulostuloportin kautta
pikkulapsille, lapsille ja aikuisille. Tarkka fraktionaalinen sisdanhengitysajan happi-
ilokaasupitoisuus (FIO, / FIN>O) vastaa kierrettavalla saatimella (kiertokytkin)
valittua FIO, / FIN,O-saatoa.

Kayttoaihe:
Tama laite on tarkoitettu potilaiden kaytettavaksi
kivunhoitoon koulutetun ammattihenkiléston valvonnassa.

Vasta-aihe:
Ei saa kayttaa potilaille, jotka eivat hengitd itsendisesti. Ei saa kayttaa
elaman yllapitamiseen tai hengen pelastamiseen.

5. Ennen ensimmaista kayttokertaa

Lue kaikki ohjeet ennen kéyttoa!

Naissa kayttdohjeissa annetaan ammattihenkildstolle ohjeet QualityMix N>O:n
asennusta ja kayttdéa varten. Tama on turvallisuutesi varmistamiseksi ja laitteen




suojaamiseksi vaurioilta. Al kayta laitetta, jos et ymmarra ndiden kayttdéohjeiden
joitakin tietoja tai ohjeita. Ota tassa tilanteessa yhteys jalleenmyyjaan.

/\\ VAARA

Tama tuote ei ole elamaa yllapitava laite tai hengenpelastuslaite.

/!\ VAROITUS

e Happi-ilokaasusekoitinta QualityMix N>O saa kayttaa vain laakinnallinen
ammattihenkil6éstd patevoityneen laakarin suoran valvonnan alaisena.

e Tata happi-ilokaasusekoitinta QualityMix N,O saa kayttaa vain tassa
kayttbéohjeessa kuvattuun tarkoitukseen.

e Tarkista maaratty annos ennen potilaalle antamista ja valvo annostelua
usein.

e Happi-ilokaasusekoittimen QualityMix N,O saa huoltaa vain pateva
huoltoteknikko.

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

e Ilokaasu-/happipitoisuus on vahvistettava
happianalysaattorilla/valvontalaitteella.

e Halytysta EI SAA estaa.

e Sekoitinta EI SAA kayttaa halytyksen kuuluessa.

e Sekoittimen sisalla tai sen laheisyydessa EI SAA kayttaa oljya.

e Sekoitinta EI SAA kayttaa liekkien, palavien/rajahtavien aineiden,
héyryjen tai kaasujen laheisyydessa.

e Tupakointi on KIELLETTY hapen annostelualueella.

¢ Henkilékunta saattaa altistua N>O:lle O2/N,O:n antamisen aikana.
Ladketieteellisten kaasujen kasittelyssa tydpaikalla on noudatettava
raja-arvoja ja turvallisuusmaarayksia sisaltavia voimassa olevia
kansallisia lakeja. Mahdollinen altistuminen voidaan estaa jarjestelman
jatkuvan ja tehokkaan valvonnan, tuuletuksen ja tyokaytanteiden
avulla.

e Happipitoisuuden kierrettavaa saadinta ei voi kaantaa 360 astetta. Jos
saadinta kierretaan vahemman kuin 30 % tai enemman kuin 100 %
happea, sekoitin voi vaurioitua.

<3_HuoMIO

e Sulje kaasunsyottd, kun happi-ilokaasusekoitinta QualityMix N2O ei
kayteta.

e Varmista aina, etta kaytettyja kaasuja on riittdva maara. Tarkasta
kaasulahteen tayttétaso jokaisen kaytdn jalkeen ennen uudelleen




kayttéonottoa.

e Sailytd happi-ilokaasusekoitinta QualityMix N,O puhtaassa ja kuivassa
paikassa, jos sita ei kayteta.

e Happi-ilokaasusekoitin QualityMix N.O EI sisalla magneettisia tai
rautapitoisia aineita, ja se soveltuu magneettikuvaukseen (korkeintaan 3
teslaa). Pida vahintaan 2 metrin etaisyys.

Lisavarusteena saatavissa oleva 02-naytto ei ole MRT-kelpoinen.

<_HuUoMIO

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

e EI sovellu sterilointiin.

e EI saa upottaa nesteisiin.

e EI saa steriloida etyleenioksidilla (EtO).

e EI saa kayttaa, jos sekoittimessa, sen laheisyydessa tai liitoksissa on
olemassa likaantumisriski.

e EI saa puhdistaa aromaattisella hiilivedylla.

e Syottdlahteen tulopaineen on vastattava sekoittimen tietoja.

o Kayta aina kaasuldhteen kayton yhteydessa ilokaasun (N20) ja
hapen (02) 3,2 - 3,8 baarin painealueen paineenalenninta 3,6 -
4,2 baarin paineella. O; vaatii 0,4 baaria korkeamman paine-
eron. (Sairaalan naytteenottopaikkojen paineenalentimet
kuuluvat toimituksen sisaltoon)

6. Tekniset tiedot

Mallit:

QualityMix N2O -versiot:
QualityMix N0 50 FIX
QualityMix N>O 50

QualityMix N2O 70 (mekaaninen pysdytys arvossa
50% N:20)

Paaulostulo Flow
(virtaus)

1-100 I/min minimi, aina esipaineen mukaan

Hatavirtaus (ilokaasun
tai hapen syo6tén
pettdminen)

>50 I/min

Huuhtelupainike

100 % O n. 50 litraa/minuutti




Halytyksen laukaisu
syottbpaineen
laskiessa

Halytys paalle - molempien kaasujen paine-eron
ollessa toisiinsa nahden n. 0,9 - 1,8 baaria.

Halytys pois paalta - ennen kuin molempien kaasujen
paine-ero laskee alle > 0,7 baaria.

Halytyksen
daanenvoimakkuus

= 80 dB 1 m:n etdisyydella

Saatdalue,

N20O-pitoisuus

0-50% tai 0-70% tai FIX 50% N>,O aina version
mukaan

Mekaanisella esteelld ilokaasupitoisuuden ollessa 50
% vaihtoehdossa 0-70%.

Tuloksena on kulloinkin 100-30 %:n O2-pitoisuus
analogisesti N2O:n kanssa.

Kaasun tulopaine
vaaditulla
paineenalentimella

3,2, 3,8 baaria, ilokaasu ja 3,6 - 4,2 baaria happea
korkeintaan 0,4 baarin paine-eron sisalla toisistaan.

Sekoitetun kaasun
(FIO2)* tarkkuus

+3 % happea

Liitantatavat

1 DISS-ulostulo seoskaasulle ja 1 NIST-sisaantulo
seka ilokaasulle N>O ettd hapelle O>

Mitat P x L x K

13 x 16,5 x 18,2 cm

Paino

2100 g

Kayttslampétila

+5 °C:n ja +50 °C:n valilla

Happi-ilokaasusekoittimesta QualityMix N>.O on poistettu rasva ennen toimitusta
hapen kaytt6a varten. Happi-ilokaasusekoittimen kaanteinen kaasuvirtaus vastaa
normin ISO 11195:2018 numeroa 9. Kaytetyn happianalysaattorin on vastattava
normia ISO 80601-2-55 ja taytettava CE-maaraykset.

Paineen pudotus jarjestelmadssa

Alhainen virtaus

<0,14 baaria 3,8 baarin sisaantulopaineilla ja
virtausnopeudella 10 I/min lukemassa >50% FIN,o0

Suuri virtaus

<0,21 bar 3,8 baarin sisaantulopaineilla ja
virtausnopeudella 30 I/min lukemassa50% FiIN,0




8. Kuljetus- ja varastointiolosuhteet

Lampotila-alue -20 °C ... 50 °C
Ilman kosteus Korkeintaan 95 %, tiivistymatén ilmankosteus
9. Syottokaasujen kuivuus ja koostumus

Ilokaasu (N2O):

Ladkkeellisen ilokaasun on taytettava kaikki ldaakkeellista ilokaasua (N2O) koskevat
vaatimukset Euroopan farmakopean mukaan.

Happi (O,):
Kaytetyn hapen on taytettava kaikki ladketieteellista happea (0O;) koskevat

vaatimukset Euroopan farmakopean mukaan.

10. Komponenttien kuvat ja nimitykset

<3_ HuomIO

Kun noudatat valinehuoltoa koskevia ohjeita, laitteiden kuvatekstit sailyvat. Jos
ne siitd huolimatta muuttuvat lukukelvottomiksi tai puuttuvat, ota yhteys
paikalliseen yhteyshenkil6dn.




Virtausmitt

Virtausmittarin
(Flow)
saatonuppi

Jyt

1)

. .

Ll 4

»

tai N,O -
demand-
venttiiliin

Pdaulostulo
DISS-liitanta

Virtausmittariin

%NO

Takasivu - normikiskon
kiinnike

~

‘.n‘ Ouaity Mix

0;,- ja N,O-pitoisuuden
kierrettava sdadin
asteikolla

Y
A
4
)

Téssé kuvassa on

Ladketieteellis
en hapen O,
NIST-liitanta

0O,-huuhtelun
painike
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Komponentit Kuvaus

Aseta ilokaasu/happipitoisuuden
saaténuppi valille 0 ja 50 (70) %.
Happipitoisuuden/ilokaasupitoisuuden | F10,-asteikkoa kaytetdsn ainoastaan
kierrettava saadin vertailutarkoituksiin. Kierrettavaa
saadinta ei voi kiertaa 360°. Saatimen
saatdalue on 0 % - 50 (70) %.
Ulkokierteelld ja sulkuventtiililla
varustettu DISS-liitin aktivoi
kaasuvirtauksen, kun se on liitetty
Paaulostulo saatoblaitteeseen, kuten esim.
sailidpussilla varustettuun
virtausmittariin tai N O-demand-
jarjestelmaan.

NIST-happiliitanta sisakierteelld ja
Laakkeellisen hapen liitanta yksisuuntaisella venttiililla hapen
syottéletkun liittdmista varten.

NIST-happiliitdntd ulkokierteelld ja
Laakkeellisen ilokaasun liitanta yksisuuntaisella venttiililld ilokaasun
syottéletkun liittdmista varten.

Aanihalytys, joka kuuluu, jos paine
Halytin laskee kohtuuttomasti tai hapen tai
ilokaasun syottd puuttuu.

0O>-maaran 100-prosenttiseen
annosteluun, riippumatta QualityMix
Oz2-huuhtelun painike N20 -sekoittimen kierrettavalla
saatimella suoritetusta pitoisuuden
saadosta.

Maskin liitantd 22 mm

/

—
-

” ¥~ Testinuppi

\ Pikakytkin N,O /
0

Nukutuskaasu, johdin 22
mm

T&sséd kuvassa on esitetty valinnainen demand-jérjestelmé N20O Scavenging-jérjestelmélla
uloshengitysilmaa varten - eri versiot mahdollisia.
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11. Asennus

/!\ VAROITUS

e Lue kayttéohje, ennen kuin asennat tai kaytat laitetta.
e Valvo happi-ilokaasupitoisuutta happianalysaattorilla/valvontalaitteella.

<_HuoMIO

Tarkista QualityMix N,O ennen kayttéa ndkyvien vaurioiden varalta. Ala kayta
sita, jos se on vaurioitunut.

Huomautus: Suorita seuraavat testit ennen_ laitteen ensimmaista
kayttoonottokertaa:

Halytystesti (katso seuraava luku 12)
QualityMix N;O -tuotteen halytys on testattava kerran kuukaudessa.

Halytystestin valmistelut

1. Kiinnita happi-ilokaasusekoitin QualityMix N,O kiskoon tai tukitankoon
pystyasentoon.
2. Liita ilokaasun ja hapen syo6ttéjohdot vastaaviin tuloliitantdihin

sekoittimen alapuolella.

3. Liitd virtausmittari tai N,O-demand-venttiili ulostuloporttiin.

Ulostulon virtauskapasiteetti:

e N,O -sekoittimen kaikki versiot: 0 - 100 I/min minimi, aina
esipaineen mukaan

4. Liita poistoilmaputki virtausmittarin lahtoporttiin tai N.O-demand-venttiilin
liittantaan.

12. Halytystesti

1. Liita happi-ilokaasusekoitin QualityMix N.O ilokaasu- ja happilahteisiin,
liita ilokaasuldahde ensimmaiseksi.

2. Lisda sekoittimeen painetta ja kierrda virtausmittari auki nuolen
osoittamaan suuntaan.

3. Aseta ilokaasupitoisuuden kierrettava saadin 50% kohdalle (FIN20).

11



10.

13.

Pida huuhtelupainiketta painettuna demand-venttiilin paalla ja/tai avaa
virtausmittaria valille 5 -10 litraa virtausta.

Irrota ilokaasun sy6ttd happi-ilokaasu-sekoittimesta QualityMix N»O tai
kytke se pois paaltad ja paina virtauspainiketta demand-venttiilista.
Sekoittimesta pitaisi kuulua kovaaaninen viheltava halytysaanimerkki.
Vihellys ilmoittaa, ettd halytys toimii moitteettomasti.

Kytke ilokaasun sy6tté uudelleen sekoittimeen ja aktivoi se; vihellyksen
pitaisi lakata.

Irrota hapen syo6ttd sekoittimesta tai kytke se pois paalta ja paina
virtauspainiketta demand-venttiilista. Vihellys ilmoittaa, etta halytys
toimii moitteettomasti.

Kytke ja aktivoi sekoittimen hapen syo6ttd uudelleen; vihellyksen pitaisi
nyt loppua.

Kierra kaantdnuppia 100 %:sti asentoon O2 ja paina virtauspainiketta.

Jos hélytys ei toimi asianmukaisesti, laitetta EI SAA KAYTTAA.

Kayttoonotto

<3 HUuoMIO

Tarkista QualityMix N,O ennen kayttéa ndkyvien vaurioiden varalta. Ala kayta
sita, jos se on vaurioitunut.

. Kiinnita sekoitin kiskoon tai tukitankoon.

. Yhdista ilokaasun ja hapen tulojohdot sekoittimeen ja syéttoon.

. Kiinnita virtausmittari tai N,O-demand-jarjestelma sekoittimen ulostuloon.
. Aseta ilokaasupitoisuuden kierrettavat saadin maarattyyn arvoon.

. Aktivoi N,O-kaasunsyo6ttd (halytyksen vihellysaani kuuluu).

. Aktivoi Oz-kaasunsyo6ttd (halytyksen vihellysaani ei kuulu).

. Tarkista ilokaasu-happiseoksen virtaus potilaaseen painamalla demand-

venttiilin virtauspainiketta.

. Tarkista ilokaasu-happipitoisuus happianalysaattorilla/valvontalaitteella.
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9. Jos et enda kayta ilokaasu-happisekoitinta, sulje kaasun syo6tto, ts. laite on
katkaistava kaasun syo6tdsta.

14. Puhdistus ja desinfiointi
<3 HUOMIO
o EI sovellu sterilointiin.
o Happi-ilokaasusekoitinta QualityMix N.O EI SAA KOSKAAN upottaa
nesteisiin.
o EI saa kayttaa voimakkaiden liuottimien tai hankausaineiden kanssa.
o EI saa puhdistaa aromaattisella hiilivedylla.
Desinfioi laitteen ulkopuoli saanndllisin valiajoin eli viimeistaan jokaisen
potilaan jalkeen voimassa olevan hygieniatason mukaan.
1. Poista ennen puhdistusta kaikki kaasuliitokset ja laitteet.
2. Pyyhi ulkopuoli ei-hapettavalla desinfiointiaineella ja vedella kostutetulla
liinalla.
3. Pyyhi kuivalla liinalla kuivaksi.
Valmistaja suosittelee Bode Chemie GmbH & Co:n valmistaman
desinfiointiaineen Dismozon plus® kayttoa.
15. Huolto

Seuraavat huolto- ja tarkastustyot on suoritettava:

Halytyksen tarkistus kayttajan toimesta kuukausittain.

Koulutetun kayttajan tai ladketieteellisten laitteiden teknikon on suoritettava
joka vuosi turvallisuustekninen tarkastus.

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

13



Kaanteisen kaasuvirtauksen tarkastus

1. Saada ilokaasu-happisekoittimen ilokaasupitoisuus 50 %:Kksi.

2. Yhdista ilokaasun liitantaletku sekoittimeen ja kaasunsyo6ttdéon ja kierra
syottd auki.

Mittaa sopivalla mittalaitteella hapen sisaantulon lapivirtaus.
Lapivirtaus ei saa ylittda 10 ml/h.
Jos lapivirtaus on suurempi kuin 10 ml/h, on hapen sisdantulon

ankkanokkaventtiili vaihdettava huolto-ohjeiden mukaisesti ja mittaus on
toistettava.

3. Yhdista hapen liitantaletku sekoittimeen ja kaasunsyo6ttdéon ja kierra syottd
auki.

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

ankkanokkaventtiili vaihdettava huolto-ohjeiden mukaisesti ja mittaus on
toistettava.

16. Tuotteiden palautus

Ota tassa asiassa yhteys jalleenmyyjaasi. Sielld jarjestetaan palautuksesi. On
tarkead, etta kuvaat virheen, jotta palautus voidaan kasitella kohdennetusti.
Vaurioiden valttamiseksi kaikki palautukset on toimitettava tiiviissa sailidssa.
Jalleenmyyja ei ole vastuussa laitteille aiheutuvista kuljetusvaurioista.

17. Havittaminen

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

Suorita kierratys vastuullisesti.
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18. Vianetsinta

Katso seuraavasta vianetsintdluvusta ohjeita, jos happi-ilokaasusekoitin lakkaa
toimimasta. Ota yhteytta paikalliseen jalleenmyyjadsi, jos ongelma ei ratkea sen

avulla.

Ongelma Mahdollinen syy Ratkaisu
Ristiriita 1. Alkupaine liian Alkupaineen tarkastus -
sekoittajan epatasainen / liian optimaalinen alkupaine 3,9-6,5
happipitoisuu alhainen bar
den saato ja
analyysi- / 2. Analysaattori/valvont | Kalibroi valvontalaite uudestaan
valvontalaitte alaite ei rekisteroi tai tarkista toisella analyysi-/
en valilla. tarkasti valvonta
(Enemman laitteella.
kuin 3 %)
3. Kaasunsyottd Tarkista kaasunsyo6tto
likaantunut. kalibroidulla
happianalysaattorilla/valvontalai
tteella ja varmista, etta hapen
osuus on 100 % ja ilokaasun
osuus 0 %.
4. Virtauksen Irrota sekoitin. Tarkasta
alapuolelle asennettu | sekoittimen ulostulon
laite aiheuttaa happipitoisuus.
patouman tai
rajoitetun virtauksen.
Ei virtausta 1. Kaasunsyotto Kytke kaasunsyo6tto paalle.
sekoittimen kytketty pois paalta
ulostulossa
2. Kaasunsyotto ei Kytke kaasunsyotto.
liitettyna.
Halytysaani 1. Ero Korjaa paine-ero, kunnes
happi- ilokaasun ja hapen paineet
ja ilokaasun vastaavat maarittelya.
tulopaineiden valilla
suurempi kuin
maaritelty
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19. Takuuehdot

Valmistaja takaa, etta sekoittimessa ei ole rakenne- tai materiaalivirheita
seuraavan ajanjakson aikana:

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, ettd laite on varastoitu,
asennettu, huollettu ja kaytetty kayttdohjeiden ja toimialan vakiokaytanteiden
mukaisesti eika tuotteeseen ole tehty muutoksia tai korvauksia.

SUULLISET LAUSUNNOT EIVAT MUODOSTA TAKUUTA.

Jalleenmyyja ei ole valtuutettu antamaan suullisia takuita téassa sopimuksessa
mainitulle tuotteelle eivatka sellaiset ilmoitukset ole sitovia tai osa
kauppasopimuksesta. Taman takia tama 2. ilmoitus on lopullinen, taydellinen ja
ainoa sopimusehtojen kuvaus.

Takuuseen sovelletaan voimassa olevia jalleenmyyjan yleisid sopimusehtoja ja
Saksan lainsaadantoa.
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Vaatimustenmukaisuusvakuutus

DEHAS Medizintechnik GmbH
Wesloer Stralle 112

23568 Lubeck

GERMANY

REF QualityMix N,O 50 FIX 0482

QualityMix N,0O 50

QualityMix N.O 70

Seka vastaavat lisdvarusteet

Luokitus: I1b
Luokituksen Lauseke 3.2 saanto 11 ladkinnallisia laitteita koskevan direktiivin
kriteeri: liitteessa IX

Vakuutamme yksinomaisella vastuullamme, etta ylla mainitut tuotteet vastaavat seuraavien
Euroopan neuvoston direktiivien ja normien maarayksia. Kaikki todistusasiakirjat sailytetaan
valmistajan tiloissa ja ilmoitetussa laitoksessa.

Direktiivit: Yleiset soveltamisdirektiivit: Direktiivi Iadkinnallisista laitteista (MDD),
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 93/42/ETY, annettu 14.
kesakuuta 1993, liite Il, 3

Sovelletut normit:  DIN EN 1041 ISO 11195
EN I1SO 14971 ISO 18562-1
DIN EN I1SO 15001 ISO 18562-2
DIN EN I1SO 15002 ISO 18562-3
DIN EN I1SO 15223-1 ISO 10993-1

DIN EN 62366-1

limoitettu laitos: Medcert GmbH / (€ 0482

Osoite: Pilatuspool 2, 20355 Hamburg; GERMANY
Hyvaksyntianumero: 4153DE410200327 Viimeinen voimassaolopdiva: 05/2024
Aikaisemmin valmistetut laitteet: Jaljitettavyys sarjanumeron avulla

Voimassa lahtien/saakka: 27-03-2020 viimeiseen voimassaolopaivaan asti

Tuotannon edustaja: Jens Mittendorf

Asema: Toimitusjohtaja/kehityspaallikko

Laatimispaiva: 03-04-2020
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Myynnista ja huollosta vastaava yhteyshenkilo:




