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1 Eloszé

Ez a hasznalati Utmutaté segitséget kivan nydjtani Onnek a Quality Connect alacsony nyomasu
tomlérendszer hasznalataban. Az utmutaté kulon fejezetekre van bontva.

Kérjuk, vegye figyelembe:
o Atermék elsd hasznalata el6tt figyelmesen és teljes egészében olvassa el ezt a
hasznalati utmutatot.
¢ Mindig a haszndlati atmutatéban leirtak szerint jarjon el.
e Orizze meg ezt a hasznalati Gtmutatét a termék kozelében.

2 Alapveté kovetelmények
Rendeltetésszer(i hasznalat:

A 93/42/EGK orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo iranyelv 1X. melléklete szerint ez a termék lla
osztalyba tartozik. Az irAnyelv értelmében ezt a terméket kizarolag szakképzett egészségugyi
személyzet hasznalhatja, akiket egy felhatalmazott személy betanitott a termék hasznalatara. Ez
a termék kizarolag human orvosi célra hasznéalhaté.

2.1 Hasznalati cél

Orvosi gazokhoz késziilt alacsony nyomasu tomlérendszer, amely csatlakoztathaté egy gazkiado
ponthoz vagy gazfajtatol figgé menetes kddolassal rendelkezd csatlakozéhoz (DIN, NIST, DISS);
gazfajtatol fliggd szinjelélés a DIN EN ISO 5359 szabvanynak megfelelben.

2.2 Tartozékok / Valtozatok
A termékek és tartozékok kizarolag 1SO szinkddolassal hasznalhaték. Németorszagban,
Ausztridban és Svajcban szinsemleges jelolésl termékek is megengedettek.

2.3 Alkalmazott szabvanyok

A termék megfelel a 93/42/EGK iranyelv (Orvostechnikai eszktzok iranyelve) |. mellékletében
megfogalmazott alapvetd kdvetelményeknek, valamint az alkalmazand6 nemzeti el6irasoknak,
példaul az Orvostechnikai Eszk6zokrél sz616 torvénynek.
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Szabvany / Norma

Cim

DIN EN ISO 780

Csomagolas — Szallitasi csomagolas — Kezelésre és tarolasra
vonatkoz6 grafikus szimbolumok

DIN EN ISO 15223-1

Orvostechnikai eszkdzok — Az orvostechnikai eszkdzok jeldlésén
hasznaland6 szimbdlumok, feliratok és kozlend6 informaciok — 1.
rész: Altalanos kdvetelmények

DIN EN 1041

Orvostechnikai eszkdzok gyartéja altal szolgéltatandd informéaciok

DIN EN ISO 5359

Altatasi és lélegeztet6 készllékek — Alacsony nyomasu
tomlérendszerek orvosi gazokhoz

DIN EN ISO 9170-1

Orvosi gaz csérendszerek csatlakozépontjai — 1. rész: Nyomasos
orvosi gazok és vakuum csatlakozopontjai

DIN 13260-2

Orvosi gazellaté rendszerek — 2. rész: Csatlakozdk és
gazspecifikus csatlakozasi pontok méretei és hozzarendelése a
kivezetésekhez

DIN EN 13544-2

Légzésterapias eszktzok — 2. rész: Tomlérendszerek és
csatlakozo elemek; az EN 13544-2:2002+A1:2009 német
valtozata

DIN EN ISO 14971

Orvostechnikai eszkdzok — Kockdzatmenedzsment alkalmazéasa
orvostechnikai eszk6zoknél

DIN EN 62366-1

Orvostechnikai eszkdzdk — 1. rész: Hasznalhatésag alkalmazéasa
orvostechnikai eszk6zoéknél

ISO 10993-1 Orvostechnikai eszkézok biologiai értékelése — 1. rész: Ertékelés
és vizsgalatok a kockdzatmenedzsment rendszer keretében

ISO 18562-1 Orvosi célu légzbgazelvezetd utak biokompatibilitasanak
értékelése — 1. rész: Ertékelés és vizsgalat
kockdzatmenedzsment-folyamat részeként

ISO 18562-2 Orvosi célu légz8gazelvezetd utak biokompatibilitasanak
értékelése — 2. rész: Részecskekibocsatasi vizsgalatok

ISO 18562-3 Orvosi célu légzbgazelvezetd utak biokompatibilitasanak
értékelése — 3. rész: lliékony szerves vegytliletek (VOC)
kibocsatdsanak vizsgéalata

ISO 15001 Altatasi és lélegeztetd készulékek — Oxigénnel valé kompatibilitas
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3 Biztonsagi informacidk — Figyelmeztetések, ovintézkedések és
jeldlési utasitasok

Szimbdlum

Leiras

q

0482

Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy a készulék megfelel az orvosi
termékekre vonatkoz6 93/42/EGK irdnyelv és valamennyi hatélyos
nemzetkdzi szabvany kévetelményeinek.

FIGYELEM

Olyan lehetséges veszélyes helyzetet jeldl, amely ha bekdvetkezik, az
sulyos, akar végzetes sérilést okozhat.

VAN
% VIGYAZAT

Olyan lehetséges veszélyes helyzetet jeldl, amely ha bekdvetkezik, az
dologi kéart okozhat.

Gyarto

A gyartas datuma

;
-
-

Olyan orvosi terméket jel6l, melyet nem érhet nedvesség.

UDI

UDI Unique Device Identification

MD

Orvostechnikai eszkoz

LOT

Tételszam

SN

Gyértasi szam

REF

Katalbgusszam
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Nem steril

/ﬂ/ Azt a h6mérsékleti tartomanyt jeldli, amelyben az orvosi termék

biztonsagosan hasznalhato.

f“i vagy [:[i] Felhivja a felhasznalo figyelmét arra, hogy lapozza fel a hasznélati

Gtmutatot.
% NE HASZNALJON OLAJAT
E Authorized Representative CH — Svajci meghatalmazott képviseld.

4 Az els6 hasznalat elott

Olvassa el az 6sszes utasitast hasznalat elott!

Ez a haszndlati Utmutatd szakemberek szamara nyljt utasitdsokat a telepitéshez és az
Uizemeltetéshez. Az On biztonsagat szolgdlja, és megbvja a készilléket a karosodastol.
Amennyiben a hasznalati Gtmutatoban talalhaté valamelyik informaciét vagy utasitast nem érti, ne
hasznalja a készlléket, és Iépjen kapcsolatba a forgalmazojaval.

4.1 Biztonsagi utasitasok

A ! \ FIGYELEM

e Felhasznéléasi cél / Felhasznal6

e Az alacsony nyomasu csovet kizar6lag orvosi szakember hasznalhatja, aki egy
engedélyezett orvos kozvetlen felligyelete alatt dolgozik.

e Az alacsony nyomasu cstvet csak az ebben a hasznalati utasitasban leirt felhasznalasi
célra szabad hasznalni.

e Az egész rendszer konfiguralasa és a mikodbéképesség ellendrzése az orvosi
személyzet teljes felel6sségi korébe tartozik.

e Atermék funkcionalitasat és alkalmassagat az adott alkalmazasi célra a felhasznalonak
minden egyes hasznalat el6tt ellenériznie kell, kilondsen a csatlakozérészeket, a
tomitettséget, valamint az anyagok, munkanyomas és aramlasi sebesség
megfelelségét!

e Karbantartas / Javitas

o A karbantartast, javitast és az ismételt ellenérzéseket csak olyan engedélyezett
szakemberek végezhetik, akik megfeleld szaktudassal rendelkeznek és ismerik a
terméket.

e Veszély: Tiiz- és robbanasveszély!
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A leveg0, oxigén és oxigénkeverékek robbanasveszélyesek olajokkal, zsirokkal és
ken6anyagokkal. Az 6sszenyomott gazok miatt tliz- és robbanasveszély all fenn. A
termékeket, kilondsen az oxigén és dinitrogén-oxid (NO2) alkalmazésu termékeket,
olajoktdl, zsiroktdl, kené- és kézkrémektél mentesen kell tarolni.

A gyujtéanyagokat tamogaté gazok kezelésekor be kell tartani a tlizvédelmi el6irasokat.
Ha szivargéast észlel a terméken, azonnal vegye fel a kapcsolatot az tigyfélszolgalattal.
Tartozékok felszerelésekor ellendrizni kell a csatlakozo tomitettségét és biztonsagos
rogzitéseét!

Az oxigén szivargasa tlizveszélyt jelenthet! NE hasznalja langok, gyulékony /
robbanékony anyagok, g6zok vagy gazok kdzelében.

Soha ne dohanyozzon oxigén alkalmazasa kdzben.

Ne lépje tul a maximalis Uzemi nyomast és maximalis Uzemi hémeérsekletet.

Veszély: Termékhiba!

A nem megfelel6 pétalkatrészek és tartozékok hasznalata személyi sériiléshez vagy a
termék mikodési hibajahoz vezethet. Csak eredeti tartozékokat és poétalkatrészeket
hasznaljon!

Veszély: Sériulésveszély!

A kopott vagy sértilt termék sértlést okozhat. A terméket csak kifogéstalan allapotban
hasznélja!

Veszély: Anyagi kar!

A csatlakozészigetel6 csdvet, a cs6csatlakozot és a csatlakozé csatlakozéjat ne
terhelje mechanikai er6kkel, hogy elkertlje a mikoddési zlirzavart vagy séruléseket!
Soha ne hasznaljon szennyezett csatlakozdkat!

Ha helytelen csatlakoz6t csatlakoztat, a csatlakoz6 szelep megsérulhet.

Veszély: Miikodési ziirzavar!

A terméket ne tegye ki csavard er6knek, mivel ez hatassal lehet annak mikddésére.
Tartozékokat csak csavarassal és huzé terhelés nélkil szereljen fel!

Veszély: Kornyezeti feltételek

Ha a szallitasi és / vagy tarolasi kérnyezeti hémérsékleti tartomanyt tullépik, a termék
pontossagara, miikddéképességére, mechanikai szilardsagara és tomitettségére nem
véllalunk garanciat.

Veszély: Egészséguigyi veszély

A csatlakozé csavaros csatlakozasanal tigyeljen a gaz tipuséara és a csavar
biztonsagos rogzitésére.

Ha oxigént haszndl, a csatlakozészigetel6 cs6 hajlitasa megszakithatja az oxigén
ellatast. A csatlakozoszigetel6 csévet nem szabad meghajlitani!

A nem megfeleléen rogzitett termék elmozdulhat, és sértléseket okozhat

Veszély: Teljesitménycsokkenés!

A termék hosszusaga és bels6 atmérdje befolyasolhatja a rendelkezésre allé gaz
mennyiségét. Az elérheté gazmennyiséget ellendrizze a csatlakozé késziléknél!
Tisztitas: Torolje le a fellleteket viz- és mosogatészerrel aztatott, jol kicsavart
ronggyal.

Fertétlenités : Torl6fertStlenités

Sterilizalas : NEM alkalmas sterilizalasra.
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5 Miszaki adatok

<X VIGYAZAT

o A nyomascsovet nem szabad 1000 N-nal nagyobb huzéerének kitenni!

Termék

Quality Connect alacsony nyomasu tomlérendszer

Osztélyozas a 93/42/EGK
orvostechnikai eszkdztkre
vonatkoz6 irdnyelv szerint

lla osztaly

Kovetelmeény

A DIN EN ISO 5359 szabvany szerint

Csatlakozok

Gaztipus-specifikus dugaszolhat6é vagy menetes
csatlakozok az érvényben lévé nemzeti el6irasoknak
és szabvanyoknak megfeleléen

Bemenet Gaztipus-specifikus kényokcsatlakozé a DIN 13260 2.
rész szerint, vagy mas gaztipus-specifikus menetes
csatlakozas

Kimenet NIST-menetes csatlakozas a DIN EN ISO 5359 szerint

gaztipus-specifikusan, vagy mas gaztipus-specifikus
menetes csatlakozas

Tomléjelolés

Szinkddolas a DIN EN ISO 5359 (ISO 32) szerint, a
gaz tipusa és a téomlé gyartasi datuma feltiintetve

Névleges ellatasi nyomas
nyomasos gazok esetén

400 kPa — 500 kPa +10%

Nyomasesés

< 500 mbar 3,2 bar és 200 I/min mellett

Maximéalis lizemi nyomas

Legfeljebb 14 bar

Robbanéasi nyomas

ISO 5359 szerint: 5600 kPa 23 °C-on, 4000 kPa 40 °C-
on

Homeérséklet — szallitas / tarolas

-15°C-60°C

Hémérséklet — izemeltetés

-15°C-60°C

Egyéb

Antisztatikus ellenallas <10 Q/m NF EN 1SO 8031
szerint

Tomlo jelolése

Sorozatszam, LOT, GTIN / UDI, CE jel6lés, gyartasi
datum, lejarati id6, biztonsagi szimbolumok

5.1 Valtozatok

Rovid leiras Gaztipus szink6dolasa
02 csatlakozétomld (semleges) Fekete

02 csatlakoz6tomlé — 1ISO 32 szinkodolt Fehér

AIR csatlakoz6tomlé (semleges) Fekete

AIR csatlakoz6témlé — ISO 32 szinkodolt Fekete/Fehér

AIR/O2 csatlakozétdmld — szinkddolt Fekete/Fehér

AIR/O2 csatlakozotdmié (semleges) Fekete
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VAC csatlakoz6tomlé (semleges) Fekete
VAC csatlakoz6tomlé — I1ISO szinkédolt Séarga
CO2 csatlakozétomld — 1SO szinkodolt Szirke
N20 csatlakoz6témlé — ISO szinkddolt Kék
Spiraltémlé (semleges) Fekete

6 Uzembe helyezés, telepités és élettartam

<X VIGYAZAT

. A csatlakozédugdk és a csatlakoztatott készillékek miikodésére vonatkozé
informé&cidkat a gyarté dokumentéacidéjaban talalja

6.1 Uzembe helyezés
Készilékellenérzés:

e Hasznalat el6tt a készuléket torliéses fertbtlenitésnek kell alavetni.
e Ellenérizni kell, hogy a termék miikddéképes-e, valamint nem szennyezett vagy sérilt-e.

6.2 Telepités

A ZGV-témlb telepitése soran dgyelni kell arra, hogy a bemeneti csatlakozéelem megfeleléen
bekattanjon a gazforras gazcsatlakozojan (leagazasi pont).

A kimeneti csatlakoz6elemet az anyaval kézzel kell szorosan meghuzni, és teljesen 6ssze kell
csavarozni a fogyaszto csatlakozoéjaval.

<X VIGYAZAT

o A gazcsoOvet nem szabad elgdrbiteni.
. A kimeneti csatlakozé anyacsavarjat a végberendezéshez kézzel kell meghuzni.

6.3 Hasznos élettartam

Informacié:

A tdomlé maximalis hasznalati ideje az ISO 5359 szabvanynak megfeleléen legfeljebb 10
év.
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7 Tisztitasi és apolasi utasitasok

<X VIGYAZAT

° Kérjik, mindenképpen tartsa be a fertétlenit6- és tisztitoszer gyartéjanak alkalmazasi
Utmutatojat, valamint a kérhazban aktualisan érvényben |évé higiéniai el6irasokat

o Ne hasznaljon fenolalapu, valamint halogént vagy oxigént leado fertétlenitészereket!
Csak aldehid- és kvaterner ammaoéniumvegyulet-alapu fellletfertétlenité szereket
hasznéljon — ezek tbbbek kozo6tt szerepelnek a "Német Higiéniai és Mikrobioldgiai
Téarsasag" aktudlis listajan.

o Figyelem! Helytelen tisztitas és fert6tlenités esetén anyagkarosodas veszélye all fenn

. NEM alkalmas sterilizalasra.

. A terméket SOHA ne szerelje szét.

o A nyomascsokkentd csovet SOHA ne meritse folyadékba.

o NE hasznaljon er8s oldészereket vagy surolészereket.

. NE tisztitsa aromas szénhidrogénekkel.

Alapvet6 tudnivalok:

Minden hasznalat utan a terméket meg kell tisztitani és t6rl6kendés fertétlenitésnek kell alavetni.
Azokat az alkatrészeket, amelyek a beteg belélegzett levegdjével érintkeznek, minden esetben
fertétleniteni kell.

Ez a termék nem kerilhet érintkezésbe olajjal, zsirral vagy éghetd folyadékokkal, mivel
tlzveszély all fenn.

Gyarto: Sterilizalasi eljaras: - i
DEHAS Medical Systems N/A

GmbH A termék nem alkalmas

Wesloer Str. 107-109 sterilizalasra.

23568 Liubeck L N

Leirt termék:
Termék: Quality Connect

FIGYELMEZTETESEK: | Ne hasznaljon fenol alapu fertétlenité szereket.

Ne hasznaljon er8ds olddszereket vagy surolészereket.
Ne tisztitsa aromés szénhidrogénekkel.

Ne autoklavozza!

Ne sterilizalja!

Ne meritse folyadékba!

A felsorolt utasitadsokat az orvostechnikai eszk6z gyartdja validalta a termék el6készitésére és
ujbdli hasznalatra alkalmasséa tételére. A feldolgoz6 feleléssége, hogy biztositja, hogy a
tényleges feldolgozds a felhasznalt felszereléssel, anyagokkal és személyzettel az elirt
eredményeket elérje az el6készitd intézményben.
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UTMUTATO

Az eszkdz kilsejét rendszeres idékozonként vagy legkésébb minden egyes
beteg utan az alkalmazando higiéniai el6irasoknak megfeleléen tisztara kell
térdlni és fertétleniteni kell.

Felkészllés a Tisztitas és fertétlenités el6tt valassza le a késziiléket a gazellatasrol.
fertétlenitésre:
Tisztitas: Ehhez a folyamathoz:

1. Tordlje at a termék killsejét alkoholba (99,9%-0s izopropanol) vagy
mosogatdszerbe martott szoszmentes ruhaval. Ne engedije, hogy
folyadék kertljon a témlé vagy a csapolasi pont belsejébe.

2. Torolje szarazra széraz, sz6szmentes ruhaval.

Fertétlenités: 3. Tordlje at a termék kulsejét fertétlenitdszerrel atitatott szoszmentes

Kézikonyv ruhaval. Ne engedje, hogy folyadék keriljon a cs6 vagy a csapolasi
pont belsejébe.

4. Tartsa be a fertétlenitészer gyartdjanak az eléirt hatasspektrumnak
megfeleld expozicios idejét.

Szaritas: 5. Afertétlenitészer gyartdja altal meghatarozott hatastartam utan

torolje at a késziléket szaraz, sz6szmentes, csiraszegény ruhaval.

Ne engedjen folyadékot a tomlé belsejébe vagy a csapolasi

pontba.

Gyart6 ajanlasa | A gyart6 a Bacillol ® 30 Foam, Bacillol ® 30 Tissues, Bode Chemie GmbH

& Co. A fertétlenitészer gyartdjanak aktualis termékadatlapjat be kell

tartani.
Karbantartas, = Minden tisztitas és fertbtlenités utan vizualis és funkcionalis
ellenérzés és ellendrzést kell végezni.
tesztelés:
Csomagolas: = A késziiléket a szallitAshoz a DEHAS altal jovahagyott
csomagolasban kell tarolni.
Téarolas: =  Hémérséklet/paratartalom: -15°C és 60°C kdzott
= A terméket szaraz, tiszta, kendanyagoktdl, olajtol és egyéb
szennyez8désektdl mentes helyen tarolja.
Szallitas: =  Hoémérséklet/paratartalom: -15°C és 60°C kdzott
Tovabbi N/A
informé&ciok:
Kontakt: DEHAS Medical Systems GmbH, Wesloer Straf3e 107-109, 23568 Liibeck

Tel.: +49 451 80904-0, Fax: +49 451 80904-111, E-Mail: info@dehas.de

Minden tisztitas és fert6tlenités utan vizualis és funkcionalis ellenérzést kell végezni.

8 Ellenorzés és karbantartas

8.1 Altalanos informaciok
Karbantartast, javitdsokat és id6szakos ellenérzéseket csak olyan személyek végezhetnek, akik
megfeleld szakismeretekkel rendelkeznek és ismerik a terméket.

8.2 Végrehajtas, karbantartas és ellenbrzések
A kovetkez6 karbantartasi intézkedéseket és ellendrzéseket kell elvégezni:

» Ellen6rzés és karbantartas -> félévente a felhasznalo altal
» O-gydr(, lapos tomitégydrl cseréje -> 2 évente képzett felhasznélok altal, gyarto altal
» Javitas -> csak képzett, felhatalmazott szakemberek altal, gyarto altal.




A készilléket azonban hasznalat utan rendszeresen tisztitani kell, ellendrizni kell a sériilések jeleit,
és a teljesitményét is ellendrizni kell. Ezenkivil a készllékben haszndlt 6sszes tomitést
rendszeresen ellendrizni kell a tdkéletes allapot és a helyes mikddés szempontjabdl, és szikség
esetén ki kell cserélni.

8.3 Szivargasvizsgalat
A kimeneti csatlakozéhoz egy miicsatlakozét kell csatlakoztatni, majd a tdmlévezeték-rendszert
legaldbb 60 masodpercig a kdvetkezd meghatarozott vizsgalati nyomasnak kell kitenni:

» Orvosi nyomott gazok téml6ihez: 1400 kPa
»  Vakuumtémiékhoz: 500 kPa

A szivargast meg kell mérni.
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8.4 Hibak és hibaelharitas

Hiba

Lehetséges hibaforras

Hibaelharitas

Nincs vagy csokkent
teljesitmény a leagazé
egységnél

ToémI6 szivarog

Ellenérizze a csatlakozétomiét,
szllkség esetén cserélje ki.

A csatlakozo6tomldé megtort
/ sérult

Rendszerszivargas

A kozponti gazellatd
rendszer meghibasodott

Ertesitse a miiszaki szolgalatot.

Géz szivarog a
csavarkotésnél

A csavarkotés tomitése
sérilt

Témités cseréje. Ertesitse a miiszaki
szolgélatot.

A csavarkotés nincs
meghlzva

Ellenérizze a csavarkotést, szukség
esetén hlzza meg Ujra.

Gaz szivarog a leagazasi
ponton, mikdzben a
csatlakoz6tomlé be van
csatlakoztatva

A leagazo pont tomitése
hibas

Ertesitse a miiszaki szolgalatot.
Hasznéljon masik ledgazo pontot.
Cserélje ki a tobmitést a csatlakozé
szelepen, sziikség esetén az egész
csatlakozo szelepet.

A csatlakozo6tomié
csatlakoz6dugdja nem
illeszthetd be a leagazasi
pontra

A csatlakozétomlé vagy
csatlakoz6dug6 nem
megfeleld tipusu vagy
sérilt

Ellenérizze a csatlakoz6tomlét és a
csatlakoz6dugot, szilkség esetén
hasznaljon megfelelé tipust.

A leagazasi pont
gazfajtaja nem megfeleld

Hasznaljon megfeleld leagazasi
pontot.

A leagazési pont hibas
vagy szennyezett

Ertesitse a miiszaki szolgalatot,
ellendriztesse a ledgazasi pontot.

A csavarkotés nem
hazhaté meg

A csavarkotés nem
megfeleld

A menet sérilt

Ellenbérizze a csavarkotést.

9 Garancia

A késziilékre vonatkozé jotallasi id6 12 hénap, amely az eladas datumatél kezddédik, az
alabbi feltételek szerint:

Amennyiben a meghatarozott idészakon bellil meghibasodas Iép fel a készliléken, a forgalmazd
— irasbeli értesitést kovetéen és annak bizonyitasa mellett, hogy a késziiléket az utasitdsoknak
megfeleléen, az ipari szabvanyok szerinti médon taroltak, telepitették, karbantartottak és
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Uzemeltették, valamint hogy azon nem tortént médositas, csere vagy atalakitas — sajat koltségén
javitja vagy kicseréli a hibas alkatrészt.

SZOBELI NYILATKOZATOK NEM MINOSULNEK GARANCIANAK.
A forgalmazo nem jogosult szobeli garanciat vallalni a jelen szerz6désben meghatarozott
termékre vonatkozoéan. Az ilyen nyilatkozatok nem kotelezd érvényliek, és nem képezik a vételi
szerz8dés részét. Ezért ez a 2. nyilatkozat a szerz8dés feltételeinek végleges, teljes korl és
kizarélagos megfogalmazasa.

— A miiszaki valtoztatas jogat fenntartjuk!

10 Az aruk visszaklldése

Kérjiik, ezzel kapcsolatban fordulion a forgalmazdjahoz. O koordindlija az On szamara a
visszakuldési folyamatot. Fontos, hogy mellékeljen egy hiba leirast, hogy a visszakiildés célzottan
feldolgozhato legyen.

Minden visszakuldott terméket zart tartalyban kell elkildeni a sériilések elkeriilése érdekében. A
szakkereskedd nem vallal felel6sséget a szallitas soran megsérilt készulékekért.

11 Eltavolitas

<X VIGYAZAT

° Fertb6zésveszély! A termék vagy annak részei hasznalat utan szennyezdédhetnek. A
termék megsemmisitése el6tt tisztitsa és fertétlenitse a terméket.

Ez a készlilék és annak csomagolasa nem tartalmaz veszélyes anyagokat. A késziilék és / vagy
a csomagolas artalmatlanitasa soran nincs sziikség kuldnleges évintézkedésekre.

Kérjik, hasznositsa Ujra.
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MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT
EC Declaration of Conformity

M DEHAS Medical Systems GmbH | Wesloer Str. 107-109 | 23568 Liibeck OT

Schlutup, NEMETORSZAG

Termék Kozponti gazellaté tomlok; Orvosi gazokhoz és
vakuumhoz val6 csatlakozék; Készilék
tomlocsatlakozék

Medical device: Central gas supply tubes; Connectors for med. Gases and
vacuum; Device hose connections

Klassifikation/ lla
Classification:

2. szabaly, IX. melléklet, az orvostechnikai eszkdzokrél szold
93/42/EGK iranyelv szerint
Rule 2, Annex IX of Medical Device Directive 93/42/ECC

Ezuton, teljes felel6sséglink tudataban kijelentjik, hogy a fent megnevezett termék megfelel az
orvostechnikai eszk6z6krél szolé 93/42/EGK iranyelv |. melléklete szerinti alapvet6
koévetelményeknek. Minden vonatkozé dokumentum a gyart6 és a kijeldlt szervezet telephelyén

kertl megbrzésre.

We hereby declare under our sole responsibility that the above product is in conformity with the
basic requirements according to Annex 1 of the Medical Device Directive 93/42/EEC. All
supporting documents are kept on the premises of the manufacturer and the notified authority.

Megfelel6ségértékelési eljaras /
Conformity assessment route:

[l. melléklet (4. szakasz nélkil) az orvostechnikai
eszk6zokrdl szolé 93/42/EGK iranyelv szerint (Teljes
korl minéségbiztositasi rendszer)

Annex Il (without section 4), Medical Device Directive
93/42/EEC (Full quality assurance system)

Alkalmazott szabvanyok /
Applied standards:

EN 1041 EN ISO 5359 ISO 15223-1

EN ISO 14971 ENISO 9170-1 ENISO 9170-2

DIN 13260-2 EN 13544-2 EN 62366-1

ISO 10993-1 EN I1SO 10524-1 | EN ISO 10524-3

EN ISO 15001 EN ISO 7396-1 DIN EN I1SO
18082

ISO 18562-1 ISO 18562-2 ISO 18562-3

Bejelentett szervezet /
Notified Body:

DNV Medcert GmbH, Pilatuspool 2, 20355 Hamburg,
Németorszag

Azonositd szam / ID number:

CE

EK tanusitvany szama/EC 4153GB410200327
Certificate no.:

Kibocsatas datuma / Date of 2020-03-27

issue:

Lejarat datuma / Expiry date: 2024-05-27
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12 Gyéartoi informaciok

Gyartoi:
DEHAS Medical Systems GmbH
Wesloer Strafl3e 107-109
23568 Lubeck, OT Schlutup c € 048 2
Tel: 0451/80904-0
Fax: 0451/80904-111

Email: Info@dehas.de
Homepage: www.dehas.de

Ertékesitési és szervizelési kapcsolattarto:

MedEnvoy Switzerland

Gotthardstrasse 28
CH |REP
6302 Zug

Switzerland

Rev. 2.4 — 2024.06-i allapot
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