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GEBRAUCHSANWEISUNG
SERVOX® Kanulenreinigungsburste Neo

1. Zweckbestimmung und Beschreibung
Die SERVOX® Kanillenreinigungsbiirste Neo dient speziell der Reinigung von Trachealkaniilen mit
einem Innendurchmesser von 3-5 mm. Der Draht der Birste ist aus rostfrelem Edelstahl ohne scharfe
Kamen die Borsten sind aus Nylon

ERVOX® Kandll ingsbilrsten Neo, Gebrauchsanweisung
Jedem Produkt m eine Chargennummer (hinter der Kennzeichnung ,LOT") zugeordnet. Diese bei
Fragen zum Produkt angeben!

Hinweis
Das Produkt ist zur Wiederverwendung an einem einzelnen Patienten bestimmt und darf
nicht bei weiteren Personen wiederverwendet werden. Es besteht Infektionsgefahr.

2. Indikation

Patienten, die Trachealkandlen mit einem Innendurchmesser von 3-5mm verwenden.

3. Kontraindikationen
Patienten, die Trachealkantlen mit einem groBeren Innendurchmesser als 5 mm oder kleiner als
3 mm verwenden.

4. Nebenwirkungen
Keine Nebenwirkungen bekannt. Bei Fragen oder Auftreten von Komplikationen den behandeln-
den Arzt konsultieren

5. Sicherheitshinweise
Eine Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise kann schwere gesundheitiiche Auswirkungen bis hin zu
lebensgefahrlichen Verletzungen zur Folge haben

Warnun

. Die Trachealkanule nur auBerhalb des Tracheostomas reinigen, Burste nie am
Tracheostoma verwenden!
+ Zum Reinigen oder Desinfizieren der Biirste keine aggressiven Haushaltsmittel
verwenden, die Chior freisetzen oder die starke Laugen enthalten!
+ Produkt bei Beschadigungen wie scharfen Kanten, Einrisse 0.4. oder bei
beschadigter Verpackung nicht verwenden!

Hinweis

Wir bitten Sie, uns und ggf. die zustandige Behorde dariiber zu informieren, wenn Sie
im Zusammenhang mit der Verwendung unseres Produktes eine lebensbedrohliche Er-
krankung oder Verletzung oder einen bleibenden Kérperschaden davontragen oder auf-
grund der Verwendung unseres Produktes stationar versorgt werden oder eine stationre
Behandlung verlingern miissen
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6. Anwendungshinweise

~  Vor Erstbenutzung und nach jeder Anwendung nach den Angaben dieser Gebrauchsanwei-
sung reinigen und desinfizieren

~ Birste vor Benutzung passend zum Kanilenbogen vorbiegen

—  Trachealkanule unter flieBendem Wasser reinigen. Um das Kantlenmaterial nicht zu
beschadigen, die Birste vorsichtig, immer vom unteren Ende der Kaniile durch die Kaniile
stecken, bis die Borsten am anderen Ende vollstandig austreten

- Die Borsten vor dem Zurlickziehen unter flieRendem Wasser absptlen

= Kanle vor dem Wiedereinsetzen immer auf Schaden priifen

Achtung

Vor der ersten Anwendung der Birste muss eine Reinigung und Desinfektion erfolgen!

7. Reinigung und Desinfektion und Pflege

Die Burste darf maximal 7 mal aufbereitet werden. Vor Reinigung oder Desinfektion Hénde
waschen.

Bendtigte Hilfsmittel und Zubehor:

- Handelstbliches Geschirrspulmittel (pH-neutral, Duftneutral)

—  Geeignete Schale fiir Reinigungs- und Desinfektionsbader

—  Sauberes, fusselfreies Tuch

—  Zugang zu flieRendem, warmem, sauberem Wasser

- Ethanol 70%

Reinigen:

~  Birste unter flieRendem, handwarmem Wasser griindlich durchspiilen. Ggf. groben
Schmutz mit dem Tuch vorsichtig von Burste und Ringgriff abreiben

~  Reinigungslésung aus zwei Tropfen Geschirrsplmittel mit warmem Wasser (30°C bis 40°C)
in der Schale ansetzen.

~ Burstenkopf in die Reinigungslosung eintauchen und mehrmals vorsichtig drehen, damit
keine Luft in den Borstenzwischenraumen verbleibt
AnschlieRend Burste vollstandig eintauchen und mindestens 30 Sekunden lang einweichen
lassen.

- Vorgang wiederholen, bis keine Verunreinigungen mehr sichtbar sind

- Brste anschlieRend mehrfach und grindlich unter flieRendem, klarem Wasser abspulen,
um alle Riickstande der Reinigungsldsung zu entfernen

—  Brste mit dem Birstenkopf nach oben in einem sauberen Becher stehend, bei Raumtem-
peratur vollstandig trocknen lassen

—  Reinigungslosung tber den Hausabfluss entsorgen

Desinfektionsanleitung:

= Nur gereinigte Birsten desinfizieren

— Genugend Ethanol 70% in die Schale geben, dass der Biirstenkopf vollstindig bedeckt ist

—  Burstenkopf in das Ethanol eintauchen und mehrmals vorsichtig drehen, damit keine Luft in
den Borstenzwischenraumen verbleibt.

—  AnschlieBend die Birste vollstandig eintauchen und mindestens 5 Minuten lang einwei-
chen lassen.

—  Biirste entnehmen und grindlich unter flieRendem, klarem Wasser abspulen, um alle
Ethanol-Rickstande auszuspulen.

—  Birste mit dem Birstenkopf nach oben in einem sauberen Becher stehend, bei Raumtem-
peratur vollstandig trocknen lassen.

- Desinfektionslésung dber den Hausabfluss entsorgen

3von 24

42015/Version 2022-08-22




8. Lagerung, Transport und Entsorgung
Desinfizierte Bursten staubfrei, sauber und trocken bei Temperaturen zwischen 10°C und 25°C,
lichtgeschiitzt lagern oder transportieren. Entsorgung dber den Hausml

Bestellinformationen

T R N

SERVOX® Kanllenreinigungsbirste 4 13334553 36554

9. Verwendete Symbole

c E CE-Kennzeichen PZN pramazentrainummer

Herstellerdatum

Medizinprodukt

Wiederverwendung an einem

einzelnen Patienten Ablaufdatum

Gebrauchsanweisung beachten Vor Sonnenlicht schiitzen

Bei beschadigter Verpackung

nicht verwenden Temperaturbegrenzung

Hersteller Nicht steril

Duales Sammel- und

Achtung Verwertungssystem

Bestellnummer

EprEoz@ 3

Chargennummer

10. Haftungsausschluss
Bei Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung oder bei Manipulation am Produkt tbernimmt der
Hersteller im Schadensfall keine Haftung
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INSTRUCTION FOR USE
SERVOX® Neo tube cleaning brush

1. Intended use und description

The SERVOX® Neo tube cleaning brushes are used specifically to clean tracheostomy tubes with an
inner diameter from 3-5 mm

The wire of the brush is made of stainless steel without sharp edges, the bristles are made of nylon.
Scope of delivery: 4 SERVOX® Neo cannula cleaning brushes, instructions for use.

Note

Only reuse the SERVOX® Neo cannula cleaning brush on a single patient, otherwise there
is a risk of infection.

2. Indication

Patients using tracheal cannulae with an inner diameter of 3-5mm

3. Contraindications

Patients using tracheal cannulae with an inner diameter larger than 5 mm or smaller than

4. Sideffects

No side effects known. If you'have any questions or if complications arise, please consult your
attending doctor.

5. Safety instructions

Not observing the safety instructions may result in serious health effects or even life-threatening
injuries.

War

tracheostoma!

Do ot use any aggressive household agens that release chlorine or contain strong
alkaline solutions to clean and disinfect the brush!

Do ot use the product if it is damaged, e.g. if it has sharp edges, tears, etc. or if the
packaging is damaged!

é +  Clean the tracheal cannula only outside the tracheostoma, never use the brush on the

Note

We ask you to inform us and, if applicable, the competent authority if you suffer a life-
threatening illness or injury or permanent bodily harm in connection with the use of our
product or if you have to be treated as an in-patient or prolong an in-patient treatment
due to the use of our product.
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6. Use

—  Before first use and after each use, clean and disinfect according to the instructions for use.

~  Pre-bend to fit the cannula bow before use.

~ Clean the tracheal cannula under running water. To avoid damaging the cannula material,
be careful. Always insert the brush from the lower end of the cannula through the cannula
until the bristles are out at the other end, completely.

~ Rinse the bristles under running water before withdrawing them

—  Always check the cannula for damage before reinserting it.

7. Cleaning and disinfection

The brush may be reprocessed a maximum of 7 times. Always wash hands before cleaning or
disinfecting

Tools and accessories required:

- Commercial dishwashing detergent (pH neutral, fragrance neutral).

—  Suitable container for cleaning and disinfection baths

= Clean, lint-free cloth

— Access to warm, clean running water

—  Ethanol 70%

Cleaning:

~ Rinse the brush thoroughly under running, lukewarm water. If necessary, gently rub off
gross dirt from the brush and ring handle with the cloth

—  Prepare a cleaning solution by mixing two drops of dishwashing detergent with warm
water (30°C to 40 °C) in the container.

—  Immerse the brush head in the cleaning solution and turn it carefully several times to remo-
ve remaining air between the bristles.

~  Then immerse the brush completely and let it soak for at least 30 seconds.

- Repeat the process until no more contaminations are visible.
Then rinse the brush thoroughly several times under clear running water to remove all
residues of the cleaning solution.

—  Allow brush to dry completely at room temperature with brush head upright in a clean cup.

- Dispose of cleaning solution down the house drain

Disinfection:

—  Only disinfect cleaned brushes.

= Pour enough ethanol 70% into the container to cover the brush head completely.

~  Immerse the brush head in the ethanol and gently rotate it several times to remove remai-
ning air between the bristles.

~  Then immerse the brush completely and let it soak for at least 5 minutes

~ Remove brush and rinse thoroughly under clear running water to rinse out all ethanol
residues.

~ Allow brush to dry completely at room temperature with brush head upright in a clean cup.

- Dispose of disinfectant solution down the house drain.

8.  Storage, transport and disposal
Store or transport disinfected brushes dust-free, clean and dry at temperatures between 10°C
and 25°C, protected from light. Dispose of with household waste.
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Order Information

n
SERVOX® Neo tube cleaning brush 4 36554

9. Used Symbols
c € CE-mark PZN Central pharmaceutical number

Date of manufacture

8

medical device

B[

@) Single patient multiple use Expiry date
i
Consult instructions for use Z Keep away from sunlight
0

Do not use if is damaged Temperature limit

‘\‘

Manufacturer Non-sterile
Dual collection and recycling

Order number

Epros

Lot number

10. Disclaimer
In the event of non-compliance with the instructions for use or tampering with the product, the
manufacturer accepts no liability in the event of damage
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MODE D'EMPLOI
Brosse SERVOX® Neo de nettoyage de canules

1. Usage prévu et description

La brosse SERVOX® Neo de nettoyage de canules sert spécialement a nettoyer les canules trachéales
d'un diamétre intérieur de 3-5 mm. Le fil de la brosse est en acier inoxydable, il ne présente aucune
aréte vive, les poils sont en nylon

Matériel livré: 4 brosses SERVOX® Neo de nettoyage de canules, mode d'emploi

A chaque produit correspond un numéro de lot (aprés la mention «LOT»). Veuillez indiquer ce
numéro lors de questions sur le produit

Remarque
Ce produit est destiné a la réutilisation sur un patient unique, il ne doit jamais étre réutilisé
sur d'autres personnes. Il existe sinon un risque d'infection

2. Indication
Patients qui utiisent des canules trachéales d'un diamétre intérieur de 3-5 mm

3. Contre-indications

Patients qui utilisent des canules trachéales d'un diamétre intérieur supérieur a 5 mm ou inférieur
a3mm

4.  Effets secondaires

Aucun effet secondaire connu. Veuillez consulter le médecin traitant pour toutes questions ou si des
complications surviennent.

5. Consignes de sécurité

Le non-respect des consignes de sécurité peut avoir des répercussions graves sur votre santé, pouvant
aller jusqu'a des blessures synonymes d'un danger de mort.

+ Nettoyer la canule trachéale uniquement hors du trachéostome; ne jamais utiliser la
brosse contre le trachéostome!
«  Pour nettoyer ou désinfecter la brosse, ne pas utiliser de produits domestiques
agressifs dégageant du chlore ou contenant des liquides trés alcalins!
+  Ne pas utiliser le produit s'il présente des dommages tels que des arétes vives,
des fissurations ou similaires, ou si I'emballage est endommagé!

Remarque

Nous vous prions de nous informer, et d'informer le cas échéant les autorités compé-
tentes si, en liaison avec I'utilisation de notre produit, vous subissez une maladie ou
une blessure potentiellement mortelle ou un dommage corporel permanent ou si, suite
a I'utilisation de notre produit, vous étes hospitalisé ou devez prolonger un traitement
hospitalier.




6. Consignes d'utilisation

—  Nettoyer et désinfecter avant la premiére utilisation et aprés chaque utilisation conforme
aux indications figurant dans le présent mode d'emploi

— Incurver la brosse, avant de |'utiliser, pour I'adapter au coude de la canule.

—  Nettoyer la canule trachéale sous |'eau du robinet. Pour ne pas endommager le matériau
de la canule, introduire prudemment la brosse dans la canule, en partant toujours de
I'extrémité inférieure de la canule, et remonter jusqu'a ce que les poils ressortent compléte-
ment a I'autre extrémité.

—  Avant de faire redescendre les poils, les rincer sous |'eau du robinet
Avant de remettre la canule en place, toujours vérifier si elle est endommagée.

Attention

Toujours nettoyer et désinfecter la brosse avant de I'utiliser pour la premigre fois!

7. Nettoyage, désinfection et entretien

La brosse peut étre traitée un maximum de 7 fois. Se laver les mains avant le nettoyage et la FR

désinfection

Moyens d'aide et accessoires requis

—  Liquide vaisselle du commerce (d'un pH neutre, sans odeur)

~  Cuvette appropriée pour les bains de nettoyage et de désinfection
—  Serviette propre et ne peluchant pas

~ Accés a de I'eau du robinet chaude et propre

- Ethanol 4 70%

Nettoyer
Rincer soigneusement la brosse sous I'eau du robinet tiéde. Avec la serviette, frotter pru-
demment la brosse et la poignée annulaire pour en détacher les souillures éventuellement
présentes.

—  Dans la cuvette, préparer une solution nettoyante composée de deux gouttes de liquide
vaisselle et de I'eau chaude (entre 30°C et 40°C).

— Plonger la téte brosse dans la solution nettoyante et la tourner prudemment plusieurs fois
afin qu'il ne reste pas d'air dans les espaces entre les poils.

—  Ensuite, immerger entiérement la brosse et la laisser tremper au moins 30 secondes.

— Répéter cete opération jusqu'a ce que plus aucune impureté ne soit visible.

—  Rincer ensuite la brosse plusieurs fois et soigneusement sous |'eau claire du robinet afin
dévacuer tous les résidus de la solution nettoyante.

—  Laisser la brosse sécher debout dans un gobelet propre, a la température de la piece, téte
de brosse tournée vers le haut
Eliminer la solution nettoyante par le trou d'évier/de lavabo

Instructions de désinfection:

= Ne désinfecter que les brosses qui ont été nettoyées.

—  Verser dans la cuvette une quantité d'éthanol & 70% suffisante pour que la téte brosse en soit
entiérement recouverte.

~ Plonger la téte brosse dans I'éthanol et la tourner plusieurs fois prudemment afin qu'il ne reste
pas d'air dans les espaces entre les poils.

~  Ensuite, immerger entierement la brosse et la laisser tremper au moins 5 minutes.

~ Retirer la brosse et la rincer soigneusement sous I'eau du robinet claire pour évacuer tous les
résidus d'éthanol

~  Laisser la brosse sécher debout dans un gobelet propre, & la température de la piéce, téte de
brosse tournée vers le haut

~  Eliminer la solution désinfectante par le trou d'évier/de lavabo.
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8.  Stockage, transport et élimination

Stocker ou transporter les brosses désinfectées dans une atmosphére exempte de poussiére, pro-
pre et séche, & des températures comprises entre 10°C et 25°C, et & I'abri de la lumiere. Elimina-
tion via la poubeHe des déchets domestiques.

Informations de commande
ignation VE | N°de
Brosse SERVOX® de nettoyage de canules 4 36554

9.  Symboles utilisés

c E Marquage CE PZN #ét pharm. centrale

Date de fabrication

dispositif médical

Réutilisation sur un seul patient Date de péremption

L[ ES

Observer le mode d‘emploi AT Protéger des rayons du soleill
0

Ne pas utliser si 'emballage est

endommagé y Limitation de la température

Fabricant Non stérile

Le logo Point vert
Systeme mixte de ramassage
et recyclage

Respecter les consignes de
sécurité

(O

Référence

B> roLd@E

Numéro de lot

10. Clause de non-responsabilité
Si le présent mode d’emploi n'est pas respecté ou si le produit fait I'objet d’une manipulation, le
fabricant décline toute responsabilité en cas de dommage.
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ISTRUZIONI PER L'USO
SERVOX® Spazzola per la pulizia delle cannule Neo

1. Uso previsto e descrizione

La spazzola per la pulizia delle cannule Neo di SERVOX® & spemﬁzameme destinata alla pulizia delle
cannule tracheali con un diametro interno di 3-5 mm. Il filo della spazzola ¢ in acciaio inossidabile senza
bordi taglienti mentre le setole sono in nylon

Volume di consegna: 4 spazzole per la pulizia delle cannule Neo SERVOX?, istruzioni per I'uso.

Ogni prodotto & contrassegnato da un numero di lotto (dopo la marcatura “LOT"). Questo deve
essere indicato in caso di richieste

Nota
Il paziente & destinato al riutilizzo nello stesso paziente e non pud essere riutilizzato in
altre persone. Sussiste il pericolo di infezione.

2. Indicazione
Pazienti che utilizzano cannule tracheali con un diametro interno di 3-5 mm

3. Controindicazioni

Pazienti che utilizzano cannule tracheali con un diametro interno superiore a 5 mm o inferiore a

4. Effetti collaterali

Nessun effetto collaterale conosciuto. In caso di domande o insorgenza di complicazioni consultare
il medico curante.

5. Awertenze di sicurezza
Il mancato rispetto di queste awertenze di sicurezza pud causare effetti collaterali gravi che, in ultima
istanza, possono portare a lesioni potenzialmente fatali

Avvertenza

- Lacannula tracheale deve essere pulita solo allesterno del tracheostoma. Non
usare mai la spazzola sul tracheostomal
- Perla pulizia e la disinfezione della spazzola non usare detergenti domestici
aggressivi che rilasciano cloro o che contengono soluzioni alcaline forti!
+ Non utilizzare il prodotto in caso di difetti come bordi taglienti, fessurazioni o
confezione danneggiata!

Nota

Si prega di comunicare sia a noi sia, eventualmente, alle autorita competenti le eventuali
malattie o lesioni potenzialmente fatali o menomazioni fisiche irreversibili legate all'uso
del nostro prodotto, cosi come gli eventuali ricoveri e ospedalizzazioni dovute all’utilizzo
del nostro prodotto.
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6. Avvertenze per |'utilizzo

- Ppulire e disinfettare prima del primo utilizzo e dopo ogni impiego secondo le indicazioni di
queste istruzioni per I'uso.

- Prima dell'uso piegare la spazzola in modo corrispondente alla curvatura della cannula

—  Lavare accuratamente la cannula tracheale sotto acqua corrente. Onde evitare di danneg-
giare il materiale della cannula inserire sempre con cautela la spazzola dall’estremité della
cannula fino alla sua completa fuoriuscita dall'estremita opposta

-~ Lavare le setole sotto I'acqua corrente prima di ritirarle.

- Verificare sempre l'integrita della cannula prima del riutilizzo

Attenzione

Prima del primo uso della spazzola & necessario eseguire la pulizia e la disinfezione!

7. Pulizia, disinfezione e cura

La spazzola puo essere ricondizionata per un massimo di 7 volte. Lavare le mani prima della
pulizia o della disinfezione

Strumenti e accessori necessari

~  Detersivo commerciale (pH neutro, inodore)

- Bacinella adatta per i lavaggi di pulizia e disinfezione

~ Panno pulito e privo di filacci

- Accesso ad acqua corrente calda e pulita

- FEtanolo al 70%

Pulizia

~  Lavare a fondo la spazzola sotto acqua corrente tiepida. Se necessario rimuovere con
cautela la sporcizia dalla spazzola usando il panno.

~  Versare la soluzione di lavaggio con due gocce di detersivo per stoviglie con acqua calda
(30-40°C) nella bacinella

- Immergere la testa della spazzola nella soluzione di lavaggio e ruotarla piu volte con caute-
la in modo che non resti alcuna bolla d'aria negli spazi tra le setole.

= Infine immergere completamente la spazzola e lasciarla in ammollo per almeno 30 secondi.

~ Ripetere la procedura fino alla scomparsa di tutti i segni di sporcizia visibil

- Infine risciacquare ripetutamente e accuratamente la spazzola sotto acqua corrente pulita
per rimuovere tutti i residui di soluzione detergente.

- Lasciare asciugare completamente la spazzola, con la testa rivolta verso |'alto, a temperatu-
ra ambiente in un bicchiere pulito.

~ Smaltire la soluzione detergente attraverso lo scarico dell'acqua.

Istruzioni per la disinfezione:

- Disinfettare esclusivamente le spazzole pulite.

—  Versare sufficiente etanolo al 70% nella bacinella in modo da coprire completamente la
testa della spazzola

—  Immergere la testa della spazzola nell’etanolo e ruotarla piti volte con cautela in modo che
non resti alcuna bolla d'aria negli spazi tra le setole.

~  Infine immergere completamente la spazzola e lasciarla in ammollo per almeno 5 minuti

—  Rimuovere la spazzola e risciacquarla ripetutamente e accuratamente sotto acqua corrente
pulita per eliminare tutti i residui di etanolo.

~  Lasciare asciugare completamente la spazzola, con la testa rivolta verso I'alto, a temperatu-
ra ambiente in un bicchiere pulito.

- Smaltire la soluzione disinfettante attraverso lo scarico dell’acqua
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8. Conservazione, trasporto e smaltimento

Le spazzole disinfettate devono essere conservate o trasportate pulite, asciutte e in assenza di

polvere, a temperature tra i 10 e i 25°C. Smaltire insieme ai rifiuti domestici

Informazioni per I'ordine

Denominazione

SERVOX® Spazzola per la pulizia delle cannule

Ne d’ordi
4 36554

9. Simboli utilizzati

3

Marcatura CE

Codice farmaceutico centrale
(Germania)

5

dispositivo medico

Data di produzione

(5

Riutilizzo su un singolo paziente

Data di scadenza

Attenersi alle istruzioni per 'uso

Proteggere dalla luce solare!

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Limitazione di temperatura

Produttore

Non sterile

>E®

Attenersi alle awertenze di
sicurezza

Il punto verde Sistema di rac-
colta e riciclaggio duale

Codice articolo

Numero di lotto

10. Esclusione di responsabilita

Il produttore declina qualsiasi responsabilita in caso di danni risultanti dalla mancata osservanza
delle istruzioni d'uso, dal mancato rispetto delle awertenze di sicurezza o dalla manipolazione

del prodotto.
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NHCTPYKLIN 3A YIOTPEBA
SERVOX® yeTka 3a NoyncteaHe Ha kaHonm Neo

1. [lpegHasHa4yeHve v onvicaHune

SERVOX® yeTkaTa 3a NOYUCTBaHE Ha KaHIONW Neo Cyxu CreLinanHo 3a NoYnCcTBaHe Ha TpaxeanHu
KaHIOnM C BLTDELUEH AVaMeTbp OT 3-5 mm. TenTa Ha veTkara e OT Hepbx/Jaema GnaropoaHa
cToMaHa 6e3 ocTpu pbboBe, a BnakHaTa Ca OT HalNOH.

OKOMMN/IeKTOBKA Ha poCTaBKata: 4 SERVOX® ueTku 33 MOuMCTBaHe Ha kaionu Neo, WHC-
TpyKUMA 3a ynoTpeBa.

KoM BCeKM MpOMYKT € MpUYACREH MapTimeH Homep (3an oBosHavenmtero ,LOT”). Mons,
focoYBaiTe TO31 HOMEP NP BLNPOCK 3a NPOAYKTa

Ykasanue
MPOAYKTET € NpeAHasHadeH 3a MHOTOKPATHa yNOTPe6a Npu eAVHINEH NaLVeHT W He
TpAGBa Aa Ce M3N0N38a OTHOBO NPM APYrM LA, CbLLECTBYBa ONACHOCT OT MHEEKUYA.

2. MokasaHua
MaumMeHT, KOUTO M3NON3BAT TPaXeanHN KaHioNN C BbTPELLeH AvaMeTbp oT 3-5 mm
3. [poTtvBonokasaHua

TlaUveHTI, KOUTO M3MON3BAT TPaXEANTHI KaHIOMN C MO-TONAM BBTPELUEH AMaMETHP OT 5 mm uam
no-Mansk ot 3 mm

4. CTpaHuuHu edpekTn
He ca M3BECTHM CTpaHWyrn edekTu. Mpu BbMPOCH WM BB3HUKBAHE HA YCIOXHEHUS ce
KOHCYNTUpaIiTe C NEKyBaLLMA NeKap.

5. Yka3aHws 3a 6e3omnacHocT
HecrassareTo Ha ykasaHuATa 3a 6e30MIaCHOCT MOXe A8 MPVHUHM CepYO3HU 3APABHH MIOCTEACTBNA
10 ONACHM 33 XNBOTa HapaHABAHWA.

peaynpexneHue
«  W3nonssaiiTe TpaxeanHaTa KaHIoNa CaMo W3BbH TPaxeocToMaTa, HUKOra He
V3MON3BaliTe YeTKaTa BbPXY TpaxeocTomaral

+ 3a NOCTBaHE WK AE3MHMDEKLMPAHE Ha YeTKATa He U3MON3BaViTe arpecuBHi
OMAKVHCKY CPEACTSa, KOMTO OCBOBOXAABAT XOP NN CHBPXAT CUNHY
ocHosu!

+ He v3nonssarite NpojyKTa Npy NOBPe/I KaTo OCTPM PbEOBE, CKHCBAHMA 11 AP.
MoA0GHM UV NPV NoBpefeHa onakoskal

Ykasanue

Monum Bu aa vHopmmpaTe Hac 1 Npu HeOBXOAUMOCT KOMMETEHTHUA OpraH, ako BbB
Bpb3Ka C ynoTpebaTa Ha HalLMA NPOAYKT Bb3HVKHE 3aCTpaLlaBalLo XuBOTa 3abonasaHe
WM HapaHABaHe, WM TbATOTPARHO (DU3NYECKO YBDEXAAHE, W ako B PE3yNTaT Ha
ynotpebaTa Ha HalLMA NPOAYKT Ce NekyBaTe CTAaLWOHapHO Win TpAbBa Aa yobaxute
CTaLWIOHapHO SIeveHHe.
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6.  YKasaHvA 3a NpuioxeHve

—  Tpeav nupeata ynotpe6a wn cried BCAka yrioTpe6a noumcTBaiiTe U AesnHdexuvpaiite
CbMNACHO MHCTPYKLMNTE B Ta3W MHCTPYKUMA 3a ynoTpeba

~ Mpeav ynoTpe6a orbHeTe NPEABapATENIHO YeTKaTa COPEA AbraTa Ha KaHIONaTa

—  TMouncTealiTe TpaxeanHaTa KaHiOa oA Tevalla BOAA. 3a /1a He NOBPeATe MaTepuana Ha
KaHlonaTa, BUHary BKapsaiiTe YeTkata BHUMATE/IHO OT [ONHMS KPail Ha KaHionaTa npes
KaHIONaTa, AOKaTO KOCMMTE M3NIS3aT HaIMb/HO OT APYrAs Kpail

- Mpeau 06paTHOTO M3TernAHe U3nNakHeTe KOCMUTE NOJ Tevalla Boaa

~  Tpeav NOBTOPHO NOCTaBAHe BUHArY NPOBEPABaiiTe KaHioNaTa 3a NOBPeAV

BHumaHue

Mpeau Mbpsara yoTpe6a Ha weTkaTa TPAGBA 43 Ce M3BBPLUMA MOMNCTBANE W Ae3uHEDeKLs!

7. TouncTBaHe, Ae3nHMEKLMA 1 NOAAPBXKKA

YeTkaTa MOXe [ja Ce M3Mon3ea MakCcumym 7 MbTv. Mpean noyncTBaHe UM Ae3nHbekuMs

ViaMuiiTe phLeTe

k cpepcTBa U ™

—  KoHBeHLWMOHaneH Npenapar 3a MueHe Ha cuaose (pH HeyTpaneH, Ge3 apomar)

- MopxoasALa kyna 3a NOYNCTBALLATa U Ae3nHdekuypalla BaHs

- YncTa, HeoCTaBALa BNakHa Kbpna

~ [locTen 40 Tevaua, Tonna, CTa BOA BG

- EraHon 70%

Mouuncreane

—  U3nnakHeTe fo6pe YeTkaTa NOA Tevallia, xnaaka Boga. Mpu Hyxaa ¢ kbpnata n3bbpLueTe
BHUMATeNIHO rpyBaTa MpBCOTHA OT UETKATa 1 MPbCTEHOBWAHATA PbKOXBATKA

- B Kynata npuroTeete NOYMCTBALL Pa3TBOP OT /18€ KaNKy NPEMapaT 3a MYeHe Ha Cb/lose
Tonna soga (30°C no 40°C).

~  TortoneTe rnasata Ha 4YeTkata 8 Pa3TBOPa 33 NOYNCTBAHE 1 BHUMATENHO Al 3aBbpTETE
MHOTOKPATHO, 33 f1a HE OCTaHe Bb3[lyX B MEXAUHHNTE NPOCTPAHCTBA HA KOCMUTE

—  Cnep Tosa noToMeTe YeTkaTa U3LUANO 1 A OCTABETe Aa Ce HAKVCHE 3a MUHVMYM 30
cekyHan

- TloBTOpeTe NpoLeca, AOKATO Beye HAMA BUAUMI 3aMbPCABAHIA

—  Crlep ToBa M3NaKHeTe YeTKaTa MHOTOKPATHO 11 BHVMATeIHO NOA Teualua, YncTa Bosa, 3a
[1a OTCTPaHVTe BCMUKN OCTATbLV OT PasTBOPa 33 NOYMCTBAHE.

—  OcTaBeTe YeTKaTa [ja M3CbXHE HaMb/IHO NpY CTailHa TemnepaTypa, KaTo CToM U3npaseHa C
rN1aBaTa Ha YeTkaTa Harope B YACTa Yalla
V3xebpreTe pasTBopa 3a NOYMCTBAHE B CPAjHATa KaHaM3aLMA

VIanyKuvm 3a AesuHdeKuuA:

— [Ié3uncheuvpaiite Camo NOUMCTEH YeTkA

- HaneiiTe noCTaThyHO KONMYECTBO eTaHoN 70% B KynaTa, Taka Ye rnasaTa Ha YeTkaTa fa
€ HaMb/HO MOKPWTa

~  TotoneTe raBata Ha YeTkata B ETaHONA Y BHUMATENIHO A 3aBbPTETe MHOTOKPATHO, 33 1
He 0CTaHe Bb3/IyX B MEX[MHHITE NPOCTPAHCTBA Ha KOCMMTE.

—  Cnep ToBa noToneTe YeTkaTa U3LANO W A OCTaBeTe Aa Ce HaKMCHE 38 MUHUMYM 5 MUHYTW.

—  V3BajeTe 4eTKaTa v A M3MNAKHETE BHUMATENHO NOZ Tevalla, |1cTa BOja, 3a Aa
OTCTPaHMTE BCUYKM OCTATBLY OT eTaHoNa

~  OcTaseTe veTkaTa 4a M3CbXHE HATB/IHO NPV CTaiiHa TeMNEPaTypa, KaTo CTOM U3MPaBeHa ¢
111aBaTa Ha YeTKaTa Harope B YACTa Yalla

~ V3xBbpneTe pasTBopa 3a AesVHMEKLYA B CrpafHaTa KaHanM3aLma

42015/Version 2022-08-22
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8. CbxpaHeHue, TPaHCMOPT U U3XBbP/AHe

CbxpanABaiiTe UMM TPaHCMOPTUPAiTe [e3vH(EKUMPAHUTE YeTKU Ha WACTO OT npax v
3aMBPCABAHVA, 1 CyXO MACTO NPyt TemnepaTypy Mexy 10°C 1 25°C o 3alwTeH OT CBeTAMHa
HaumH. VI3XBLPAAHE C GUTOBYTE OTNaZbLM

ViHdopmaLms 3a nopbyka

SERVOX® yeTka 3a NO4UCTBAHE Ha KaHIONM 4 36554

9.  W3non3saHu cumeonun
Homep Ha thapmaLesTniH1a

CE PZN o
MeNLMHCKO n3aenue

MosTOpHa ynoTpe6a npy ek
nawyeHt

£aTa Ha npoussoavTen

)

CpoK Ha ropHoCT

B[

\r
»

Creqgaiie MHCTpyKUMMT Masere OT CTbH4eBa CBRTIMHA

)/)

He wanonssaiire, ako orpakieHve Ha

—

OnakoBkaTa e nospefeHa < Temnepartypata
npovssoauTen He crepunen

L8070 Cobupatie 1
sramanze @ CUCTeMa 3a Bb3CTaHOBABAHE

Bl A=

Howmep Ha nopbeka

MNapTuaer Homep

10. OnposepxeHwue
AKO WHCTpYKLUWTe 33 YnoTpeGa He Ce CNasear Wi MPOAYKTET € NOATPABeH, NPOM3BOAUTENAT
He HOCW OTFOBOPHOCT B CAly4ait Ha NoBpeaa.
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
SERVOX® Szczoteczka do czyszczenia rurki
tracheotomijnej Neo

1. Przeznaczenie i opis produktu

Szczoteczka do czyszczenia rurki tracheotomijnej SERVOX® jest przeznaczona specjalnie do czyszcze-
nia kaniuli tracheotomijnych o $rednicy wewnetrznej 3-5 mm. Drut szczotki wykonano z nierdzew-
nej stali szlachetne] bez ostrych krawedzi, wiosie wykonano z nylonu

Zakres dostawy: 4 SERVOX® szczoteczka do rurek tracheotomijnych Neo, instrukcja uzytkowania
Do kazdego produktu przypisany jest numer partii (podany za oznaczeniem ,LOT"). W przypadku
pytari nalezy podac ten numer.

Wskazéwka

Produkt jest przeznaczony do ponownego uzytku dla danego pacjenta i nie moze by¢
utywany ponownie dla innych osob. Istieje ryzyko infekji

2. Wskazania
Pacjenci uzytkujacy rurki tracheotomijne o $rednicy wewnetrznej 3-5 mm
3. Przeciwwskazania

Pacjenci uzytkujacy rurki tracheotomijne o $rednicy wewnetrznej wigkszej niz 5 mm lub mniejszej
niz

4. Dziatania niepozadane

Nie sa znane dzialania niepozadane. W razie pytan lub komplikacji nalezy sie skonsultowac sie z
lekarzem prowadzacym.

5. Wskazowki bezpieczenstwa

Nieprzestrzeganie wskazéwek bezpieczefistwa moze powodowac powazne skutki zdrowotne, w tym
obrazenia zagrazajace zyciu

Ostrze:
f + Kaniule tracheotomijng czysci¢ jedynie poza rurka tracheotomijna, nigdy nie
uzywac szczoteczki na rurce!
+ Do czyszczenia lub dezynfekgji szczoteczki nie uzywac agresywnych srodkow
domowych uwalniajacych chior lub zawierajacych fugi o wysokim stezeniu!
+ Nie uzywac produktu w przypadku uszkodzen w postaci ostrych krawedzi,
nadpekniec itp. lub w przypadku uszkodzenia opakowania!

Wskazéwka

Jezeli w zwigzku z korzystaniem z naszego produktu zachorujesz w sposob zagrazajacy
zdrowiu, doznasz obrazen lub trwalego uszkodzenia ciala, albo Jezel z powodu korzysta-
nia z naszego produktu bedziesz musiat(a) leczy¢ sie w szpitalu lub przediuzy¢ swoj pobyt
w szpitalu, poinformuj nas lub odpowiedzialne instytucje.
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6. Uwagi dotyczace stosowania

~ Przed pierwszym uzyciem i po kazdym zastosowaniu czyscié | dezynfekowa produkt zgod-
nie z informacjami zawartymi w niniejszej instrukgji uzytkowania

— Przed uzyciem wygia¢ szczoteczke zgodnie z zakrzywieniem kaniuki

—  Kaniule tracheotomijng czysci¢ pod biezaca woda. Aby nie uszkodzi¢ materiatu kaniuli,
nalezy szczoteczke ostroznie witykac zawsze od dolnego konca kaniuli, az wiosie catkowicie
wyjdzie z drugiej strony.

~ Przed wycofaniem szczoteczki wiosie oczyicic pod biezaca woda

- Przed ponownym uzyciem sprawdzi¢ kaniule pod katem ewentualnych uszkodzen

Uwaga

Przed pierwszym uzyciem nalezy przeprowadzic czyszczenie i dezynfekcje!

7. Czyszczenie, dezynfekcja i pielegnacja

Szczoteczka moze by¢ regenerowana maksymalnie 7 razy. Przed rozpoczeciem czyszczenia lub

dezynfekji nalezy umyc rece.

Wymagane srodki pomocnicze i akcesoria

~  Plyn do mycia naczyh dostepny w handlu (neutralny poziom pH, neutralny zapachowo)

- Odpowiednia miska do czyszczenia i dezynfekgji

- Czysta, niestrzepiaca sie sciereczka

- Dostep do biezace, cieple], czystej wody

—  FEtanol 70%

Czyszczeme
Gruntownie przephukac szczoteczke pod biezaca letnia woda. W razie potrzeby zetrzec ze
szczoteczki i pierécieniowego uchwytu ostroznie wieksze zabrudzenia za pomoc $ciereczki.

- Dodac dwie krople plynu do mycia naczyn do cieplej wody (30°C bis 40 °C), tworzac w
misce roztwor do czyszczenia

— Zanurzy¢ glowice szczoteczki w roztworze czyszczacym i obrécié kilka razy ostroznie, tak by
w przestrzeni miedzywlosiowej nie pozostawato powietrze.

~ Nastepnie calkowicie zanurzy¢ szczoteczke i pozostawié na co najmniej 30 sekund w celu
nasiakniecia roztworem.

~ Powtdrzy¢ procedure, az nie beda widoczne zanieczyszczenia

~ Nastepnie szczoteczke kilka razy spiukac gruntownie pod biezaca, czysta woda, tak by
pozbyé sie catkowicie pozostalosci roztworu czyszczacego.

~  Pozostawi¢ szczoteczke z glowica zwrécona ku gorze w czystym kubeczku do wyschniecia
w temperaturze pokojowej.

~ Roztwor czyszczacy utylizowac za posrednictwem odplywu domowego.

Instruk:]a dezynfekgiji:
Dezynfekowat jedynie oczyszczone szczoteczki

~ Wla¢ odpowiednia ilos¢ etanolu 70% do miski, calkowicie zakryta glowica szczoteczki

—  Zanurzy¢ glowice szczoteczki w etanolu i obrocic kilka razy ostroznie, tak by w przestrzeni
miedzywlosiowe] nie pozostawalo powietrze

- Nastepnie calkowicie zanurzy¢ szczoteczke | pozostawic na co najmniej 5 minut w celu
nasiakniecia roztworem

~ Wyciagna¢ szczoteczke i splukac gruntownie pod biezaca woda, tak by pozby¢ sie
calkowicie pozostalosci etanolu

~ Pozostawi¢ szczoteczke 2 glowica zwrécona ku gorze w czystym kubeczku do wyschniecia
w temperaturze pokojowe.

- Roztwor dezynfekujacy utylizowac za posrednictwem odplywu domowego.
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8.  Przechowywanie, transport i utylizacja

Zdezynfekowane szczoteczki nalezy skladowac i transportowa¢ w warunkach bezpylowych,
czystych i suchych w temperaturze miedzy 10°C a 25°C w miejscach zabezpieczonych przed
doplywem $wiatla. Utylizacja z odpadami komunalnymi

Informacje na temat sktadania zamowien

Nazwa VE | Nr katalogowy

SERVOX® Szczoteczka do cayszczenia rurki tracheotomijnej 4 36554

9. Uzywane symbole
Centralny numer farma-

c € Znak CE PZN (emyczr\yy

wyrob medyczny M Data produkji

Ponowne uzycie na jednym Data wygaénicca

ponownego przetwarzania

Numer artykutu

@‘) pacjencie
Przestrzegac instrukgji ;/\3'/\ Chroni¢ przed bezposrednim
uzytkowania X naslonecznieniem!
Nie uzywac produktu w "
@ przypadku uszkodzenia l Ograniczenie temperatury
opakowania B
d Producent Niesterylne
. Zielony punkt
N N i @ o emavon:

Nurmer partii

10. Wykluczenie odpowiedzialnosci

W przypadku nieprzestrzegania instrukcji uzytkowania, nieprzestrzegania wskazowek
bezpieczenstwa Iub manipulowania przy produkcie producent nie przejmuje odpowiedzialnoici
w razie uszkodzenia.
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NAVODILA ZA UPORABO
SERVOX® Scetka za Ciscenje kanil Neo

1. Predvideni namen in opis

SERVOX® 3cetka za Ciscenje kanil Neo je osebej namenjena Ciscenju trahealnih kanil z notranjim pre-
merom 3-5 mm. Zica 3Cetke je iz nerjavnega jekla brez ostrih roboy, 3cetine so iz najlona.

Obseg dobave: 4 SERVOX® iCetke za ¢iscenje kanil Neo, navodila za uporabo

Vsakemu izdelku je dodeljena stevilka serije (za oznako *LOT*). To navedite, ce imate vprasanja v
2vezi z izdelkom

Napotek
Izdelek je dolo¢en za ponovno uporabo na posameznem pacientu in ga ni dovolieno
uporablj i naprej pri dodatnih osebah. Obstaja nevarnost okuzbe

2. Indikacija
Pacienti, ki trahealne kanile uporabljajo z notranjim premerom 3-5 mm.

3. Kontraindikacije

Pacienti, ki trahealne kanile uporabljajo z vegjim notranjim premerom od 5 mm ali manjsim od

4. Stranski ucinki
Stranski ucinki niso poznani. Pri vprasanjih ali ob nastopu komplikacij se posvetujte s svojim zdra-
vnikom.

5. Varnostni napotki
Ce vamostnih napotkov ne boste upostevali, ima lahko to resne ucinke na zdravje in celo smrtno
nevarne poskodbe.

+  Trahealno kanilo Cistite samo zunaj traheostome, 3cetke nikoli ne uporabljajte na
traheostomil

7a discenje ali razkuZevanje Scetke ne uporabljajte agresivnih gospodinskin sred-
stey, ki sproscajo Klor ali vsebu jejo mocne \uge‘

+ Izdelka ne uporabliajte, e je poskodovan, npr. zaradi ostrih robov, razpok ipd., ali
Ce je poskodovana njegova embalaza!

Napotek

Prosimo vas, da nas oz. pristojni organ obvestite, Ce ste v povezavi z uporabo nasega
pripomocka utrpeli Zivjenjsko ogrozajoo bolezen ali poskodbo ali trajno poskodbo te-
lesa ali ste bili zaradi nasega pripomocka oskrbovani v bolni3nici ali ste morali podaljsati
bolni3nicno zdravijenje
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6. Navodila za uporabo

—  Pred prvo uporabo in po vsaki nadaljnji uporabi Cistite in razkuZite v skladu z navodili v teh
navodilih za uporabo.

- Stetko pred uporabo ustrezno upognite do loka kanile

~ Trahealno kanilo istite pod tekoco vodo. Da ne bi poskodovali materiala kanile, 3¢etko
vedno od spodnjega konca kanile vtaknite skozi kanilo, dokler icetine na drugem koncu
popolnoma ne izstopijo.

—  Preden 3cetine povlecete nazaj, jih izperite pod tekoco vodo.

~ Kanile pred ponovnim vstavljanjem vedno preverite, ali so poskodovane

Pozor
Pred prvo uporabo 3cetke je treba izvesti ¢iscenje in razkuzevanje.

7. Ciécenje, razkuzevanje in nega
Scetko je dovolieno pripraviti najve¢ 7-krat. Pred ¢iscenjem ali razkuzevanjem si umijte roke

Potrebni pripomocki in dodatna oprema

- Obicajno gospodinjsko ¢istilo za pomivanje posode (pH-nevtralno, brez vonja)

~  Primerna posoda za Cistilne in razkuzevalne kopeli

—  Cista krpa, ki ne pusca vlaken

—  Dostop do tekoce, tople vode

—  Etanol 70%

Cis¢enje

~ Stetko temeljito splaknite pod tekoo, mlano vodo. Po potrebi grobo umazanijo s icetke
in obrocastega rocaja previdno zdrgnite s krpo.

— Cistilno raztopino iz dveh kapljic pomivalnega sredstva s toplo vodo (30 °C do 40 °C)
vstavite v posodo

~ Glavo s¢etke potopite v istilno raztopino in jo veZkrat previdno obracajte, da v vmesnih
prostorih §cetin ne ostane zrak

—  Nato $cetko popolnoma potopite in jo pustite namakati najmanj 30 sekund.

—  Postopek ponovite, dokler necistoce ve¢ niso vidne.

= Nato $cetko veckrat in temeljito izperite pod tekoco, Cisto vodo, da odstranite vse ostanke
Gistilne raztopine.

- Scetko z glavo Scetke navzgor in pokoncno pustite v Cisti posodi pri sobni temperaturi, da
se popolnoma posusi

- istilno raztopino odstranite v hisni odtok.

Navodila za razkuzevanje:

~  Razkuzite samo ociscene 3cetke

~ V posodo dajte dovol] etanola 70%, da je glava icetke popolnoma prekrita

—  Glavo 5¢etke potopite v etanol in veckrat previdno obracajte, da v vmesnih prostorih 5¢etin
ne ostane zrak

—  Nato 3cetko v celoti potopite in pustite namakati najmanj 5 minut.

- lzvzemite etko in jo temeljito izperite pod tekoco, ¢isto vodo, da izperete ostanke
etanola

- Setko z glavo Cetke navzgor in pokonéno pustite v isti posodi pri sobni temperaturi, da
se popolnoma posusi.

—  RazkuZevalno raztopino odstranite v hisni odtok.
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8.  Shranjevanje, transport in odstranjevanje med odpadke

Razkuzene iCetke hranite zastitene pred svetlobo ali prenasajte brez prahu, ciste in suhe pri tem-

peraturah med 10

Informacije za narocanje

0Oznacba

SERVOX® 5¢etka za

nje kanil

°Cin 25 °C. Odstranite med gospodinjske odpadke.

9.  Pouzité symboly

q3

oznaka CE

PZN cisio farmaceutickej centraly

5

zdravotnicky vyrobok

Datum vyroby

@

Ponovna uporaba pri enem
bolniku

Rok uporabnosti

Dodrzat bezpecnostné pokyny

Systém dualneho zberu a
recyklacie

Cislo vjrobku

gl i o
Dﬂ Zohladnit ndvod na pouzitie ;/.J'x ;;:g‘&:ﬂpred sine¢nym
@ gs?ﬁjﬂﬁ’ ok je obal ,J( Teplotny limit
A Zelenj bod

Cislo sarze

10. Vylicenie zodpovednosti
V pripade nedodrzania névodu na poutitie, nedodrzania bezpeénostnych pokynov alebo nedovo-
leného zasahu do vjrobku virobca nepreberd zodpovednost za pripadné Skody.
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