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BEVEZETES

Koszonjuk, hogy megvasarolta a FLAEM 4NEB kompresszoros inhalatort. Megfelel6
gondozas és hasznalat mellett hosszu évekig megbizhatd kezelést biztosit. Ez egy haztartasi
orvosi eszkdz, amelyet Ugy terveztek, hogy porlasztassal adjak be a szakember altal felirt
gyogyszerekhez. Gondosan kdvesse az ebben a kézikdnyvben talalhatd hasznalati és
karbantartési utasitasokat a megfeleld miitkodes érdekében.
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A. A 10 egység
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A.3 - Sziirérekesz

A.4 - A porlasztokészlet timogatasa
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B. Légtomlo (a foegységhez és a porlasztokészlethez csatlakozik)

C. Tartozékok

C.1 - RF9 porlasztokészlet

C.1.1 - Részecskeszabalyozo rendszer
C.1.1a Szabalyozo

C.1.1b — Szelep

C.1.1c — Kivélasztd

C.1.2 - A fels6 rész
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C.1.3 - Inhalécios adagol6
C.1.4 - Az alsd rész

C.2 - Gyerek maszk

C.3 - Felnétt maszk

C.4 - Szajdarab szeleppel
C.4.1 — Kipufogoszelep

D. Kiegészito taska
BIZTONSAGI INTEZKEDESEK

- Ezt a késziiléket kozvetlendil a paciens hasznalhatja.

- A készlléket csak a jelen kézikdnyvben meghatarozott feltételekkel szabad hasznalni. Ne
hasznalja a késziileket més celra. A forgalmaz6 nem véllal feleldsséget a nem
rendeltetésszerii hasznalatért vagy a halézathoz valé nem megfeleld csatlakoztatasbol eredd
karokert.

- A késziilék elsd hasznalata eldtt és ¢lettartama alatt ellendrizze a késziilék szerkezetének
épsegét, hogy megbizonyosodjon arrol, hogy nem sériilt-e meg. Ellenkez6 esetben
forduljon a forgalmazohoz.

- Ha a késziilék nem miitkodik megfelelden, forduljon a forgalmazdhoz.

- Atartozékok élettartama 1 év. A maximalis terapias hatas elérése érdekében azonban
javasolt a permetezdiiveget 6 havonta cserélni erds haszndlat esetén (vagy kordbban, ha
sérult).

- Tartsa tavol a készuléket kisgyermekektél. Lenyelheté apré komponenseket tartalmazhat.
A tomlo ¢és a tapkabel fulladasveszélyt okozhat.

- Ne hasznalja a késziiléket gyulékony érzéstelenitd keverékek jelenlétében.

- Mindig tartsa tdvol a tdpkabelt a forro feliiletektdl.

- Ne érintse meg a késziléket nedves kézzel; Ne hasznélja a készliléket paras kornyezetben,
példaul fiirdészobaban. Ne meritse a késziiléket vizbe vagy mas folyadékba; Ne
permetezze a készuléket vizzel, nincs folyadék elleni védelem;

- Ha a késziilék mertilés kozben vizzel érintkezik, ne érintse meg. E16szor hiizza ki. Vigye a
készlleket egy engedélyezett helyre.

- Tarolja a késziiléket pormentes kérnyezetben.

- Ne mossa a készuléket folyo viz alatt.

- Ne tegye ki a késziiléket szélsOséges hdmérsékletnek.

- Ne tarolja a késziiléket hoforrasok kézelében, kdzvetlen napfényben vagy rendkiviil magas
homérsékletli helyiségben.

- Ne takarja el, és ne helyezzen be targyakat a sziirérekeszbe.

- Soha ne takarja el a kompresszor oldalan talalhaté szell6zéracsokat.

- Mindig sima, szilard fellilleten hasznélja a készlléket.

- Minden javitast, beleertve a tapkabel cseréjét is, hivatalos kbzpontban kell elvégezni, a
forgalmaz¢ altal megadott informacioknak megfelelden. Az illetéktelen javitas
érvényteleniti a garanciat, és veszélyt jelenthet a felhasznalora.

Ne modositsa ezt a kesziiléket a gyarto engedélye nelkdil.

- A forgalmazo csak akkor felelds a késziilék biztonsagaért, megbizhatosagaért es
teljesitményéért, ha:
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a) a késziiléket a hasznalati utasitdsnak megfeleléen hasznaljak
b) a vezetékek, amelyekben a késziiléket hasznaljak, megfelelnek a hatalyos eléirasoknak
és torvenyeknek.

- Kodlcsonhatésok: a kabitoszerekkel érintkezésbe keriil anyagokat szamos gyogyszerrel
teszteltek. A gyogyszerek folyamatos valtozatossaga ¢és fejlodése miatt azonban a
kolcsonhatasok nem zarhatodk ki. Javasoljuk, hogy a felnyitas utan a lehetd leghamarabb
hasznélja fel a gyogyszert, hogy elkerlilje a porlasztocsészében vald hosszan tarto
expoziciot. Az orvostechnikai eszkdzben felhasznalt anyagok biokompatibilisek a
93/42/EK iranyelv és az azt kovetd modositasok eldirasai szerint. Az allergias reakciok
lehetdségét azonban nem lehet teljesen kizarni.

- Atdlmelegedés elkerilése érdekében ajanlatos a tapkabelt kifesziteni.

- A késziilek tisztitasa elOtt kapcsolja ki és huzza ki a konnektorbol

A PORLASZTOKESZLET OSSZESZERELESE
Kovesse az alabbi 0sszeszerelési utasitasokat.

1. Szerelje fel az Inhalacios adagold (C1.3) a tetejere (C1.2).

2. Helyezze a szelepet (C1.1b) képpel lefelé a részecskeméret-szabalyozora (C1.1a) ugy, hogy
a furatot a helyzetbordakhoz igazitja, majd csavarja fel a valasztét (C1.1c) teljesen a
szabalyozd menetes csapjara. Forgassa el az dsszeszerelt vezérlét, hogy megbizonyosodjon
arrol, hogy szabadon forog, és a valaszto fel és le mozog a poziciok kozott.




3. Helyezze be és nyomja be teljesen az eldzdleg dsszeallitott részecskeméret-szabalyozot
(C1.1), tartsa vizszintes helyzetben feliil (C1.2), és illessze a valaszto valaszfalakat (C1.1c) a
felsé horonyba ( C1.2).

4. Helyezze be az 0sszeszerelt felso részt (C1.1 + C1.2 + C.13) az als6 részbe (C1.4) és
rogzitse az 6ramutatd jarasaval megegyez0 iranyba forgatva.

C1.1+C1.2+C1.3

A RESZECSKEMERETTOL FUGGOEN HASZNALJA AZ RF9
PORLASZTOKESZLETE

Professzionalis, gyors, mindenféle gyogyszer beadasara ajanlott, kronikus betegségben
szenvedoknek is. A szeleprendszer optimalizalja a porlasztott gyogyszer eloszlasat a
pacienshez, és korlatozza szétszorodasat a kornyezetben. Ezenkiviil a részecskeméret-
szabalyoz6 miatt a porlasztott részecskék mérete megvalaszthatd a 1égzérendszer azon teriilete
alapjan, ahol a gyogyszert be kell adni. Valdjaban a 4 elérhetd moddal a készlet kiilonb6zo
méretl részecskéket képes elosztani:



||=g|§<:_ Alsé léguti
Légzdren- egHtl
dszer
Orrgaratalis  [Tracheobronchialis Tudé Periférias
traktus traktus traktus traktus
Nincs
Konfiguracio | kivalasztas 1. pozicié 2. pozicié 3. pozicié
(0. pozicio)
MMAR 771 50 3,67 2,49 ™
(um)

Aereke . | 0,53@ 0,36 @ 0,30@ 0,23@
(ml/min) ? d . d
Lélegzb
frakcio 26,7%° | 488%" | 63,4%" | 83,1%"

<5 um (FPF)

(1) A TUV Rheinland Italia S.r.1. in vitro vizsgilata. a Parmai Egyetemmel egyiittmiikddve és az EN 13544-1:
2007 + A1 eurodpai szabvany a szabvanyos aeroszolterapias eszkdzokre szabvanynak megfelelden.

(2) A Flaem 129-P07.5 belsé eljaras szerint mért adatok Az eloszlasi sebesség értékek a paciens légzési
kapacitasatol fiiggden valtozhatnak.

(3) Az adatok a Malvern Spraytec-el kapott értékek alapjan lettek kiszamitva, és 6sszehasonlitva a Parmai
Egyetemen végzett tesztek értékeivel.

Vélassza ki a kivant poziciot a C1.1 részecskeméret-szabalyozoval.
A gombot az 6ramutatd jarasaval megegyezd irdnyba forgatva a
valasztd (C1.1c) elmozditja és bezarja a nyilast, mig kinyilik, ha a
gombot az 6ramutatd jarasaval ellentétes irdnyba forgatjuk.
Selectati pozitia dorita cu ajutorul regulatorului de dimensiune a
particulelor C1.1.




A készlet valaszto nélkiili hasznalatdhoz erdsen fogja

meg a készlet testét, és a masik kezével forgassa el a 1
részecskemeéret-szabalyozot (C1.1) az ramutato
jarasaval megegyez0 iranyba, amig le nem valik a
tetejérdl (C1.2). o
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HASZNALATI UTASITAS

Minden hasznalat el6tt alaposan tisztitsa meg a kezét, és tisztitsa meg a késziiléket a

L TISZTITAS ES FERTOTLENITES” részben leirtak szerint. Javasolt a szakember &ltal felirt

gyogyszerek alkalmazasa. Ne hasznaljon vény nélkil kaphatd gyogyszereket. Hasznalat

kdzben ajanlott tigyelni arra, hogy a gydgyszer ne szivarogjon ki. Javasoljuk, hogy mindenki
hasznélja a sajat porlasztokeszletét és tartozékait, hogy elkeriilje a szennyez6désbol eredd
fertdzésveszElyt.

Csak az orvos altal felirt gyogyszereket hasznalja. Tl slirli anyagok esetén az orvosi
eldiras szerint megfeleld fizioldgias oldattal torténd higitas sziikséges lehet.

1. Dugja be a tapkabelt az egységhez ill6 konnektorba. Ugy kell elhelyezni, hogy ne legyen
nehéz lekapcsolédni a halozatrol.

2. Az aljara ontse az orvos altal felirt gyogyszert (C1.4). Helyezze be a készlet felso részét

(C1.1 + C1.2 + C1.3) az aljaba (C1.4), majd zarja le a készletet a fels6 (C1.2) oramutatd

jarasaval megegyez0 iranyba forgatasaval. Zarja le a porlasztot ugy, hogy a tetejét (C1.2)

az 6ramutatd jaradsaval megegyez6 iranyba forgatja.

Csatlakoztassa a kivant tartozékot (maszk, szajrész)

4. Allitsa a permetezOkészlet-valasztot a kivant részecskeméretre az ,,RF9 szorokészlet
hasznalata” cimi részben leirtak szerint.

5. Uljon le kényelmesen, és tartsa a porlasztokészletet a
kezében, helyezze a szajrészre a szajrészt vagy a
maszkot. Ha a maszk mellett dont, helyezze az arcra a
képen lathatd mdédon (rugalmas pant hasznélataval
vagy anelkal).

6. Kapcsolja be az egységet a kapcsoloval (Al), és
Iélegezzen be enyhén és mélyen; Az inspiracio utan azt
javasoljuk, hogy tartsa vissza a lélegzetét egy
pillanatra, hogy a belélegzett aeroszol cseppek tarolasra
kertilhessenek. Ezutén lassan Iélegezzen ki.

7. A kezelés befejezese utan kapcsolja ki és huzza ki a
készuléket a konnektorbdl.

VIGYAZAT: Ha a kezelés utan nedvesség gytilik fel a csdben (B), vegye ki a csovet a
porlasztokészletbdl, és szaritsa meg a kompresszor 1égaramaval; ez a miivelet
megakadalyozza a penészképzddést a csé belsejében.

w
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SoftTouch arcmaszkok

A SoftTouch maszkok kiilsé éle puha biokompatibilis
anyagbol készult, amely kival6 tapadast biztosit az archoz,
és innovativ diszperzié-korlatozo reduktorral is fel van
szerelve.

Biokompatibilis
puha anyag

Diszperzio

- . Ezek a megkiilonboztetd jellemzok lehetdve teszik a
csokkentd

gyogyszer nagyobb Killepedését a paciensben, és
korlatozzak a diszperziot is.

Belégzéskor a szelep diszperzidt korlatozd eszkdzként miitkodik,
befelé hajlik.

A lejarat soran a szelep a diszperziot korlatozo eszkozként
miitkodik, és kifelé hajlik.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES
Barmilyen tisztitasi eljaras el6tt kapcsolja ki a késziiléket, és hizza ki a tapkabelt.

A késziilék és a levegotomlo tisztitasa
Csak nedves torlékenddt hasznaljon antibakterialis szappannal (nem dorzsolo és
oldészermentes).

Tisztito tartozékok

A készlet szétszereléséhez er0sen fogja meg a testet, majd a masik kezével forgassa el a
részecskeméret-szabalyozot (C1.1) az 6ramutatd jardsadval megegyez6 iranyba, amig a
kicsavaras kovetkeztében leval a tetejérdl (C1.2). Ezutan az alkatrészek (C1.1a szabalyozo,
Cl1.1b szelep, Cl.1¢ valaszto és felsd C1.2) szétszerelhetok és tisztithatok. Az adagolo (C1.3) a
tetejere (C1.2) szerelt interferencia, és egyszeriien kifelé huzva eltavolithato.

Ezutan folytassa a kovetkez6 utasitasok szerint.



Minden hasznélat el6tt és utan fertétlenitse a porlasztokészletet és a tartozékokat az
alabbiakban ismertetett modszerek valamelyikével.

A modszer: fert6tlenitse a C1.1-C1.1a-C1.1b-C1.1¢-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4
tartozékokat forrd ivéviz alatt (kb. 40 °C) nem surol6 hatasi mosogatdszer.

B modszer: fertétlenitse a C1.1-C1.1a-C1.1b-C1.1¢c-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4
tartozékokat a mosogatogépben meleg ciklussal.

C modszer: fert6tlenitse a C1.1-C1.1a-C1.1b-C1.1¢-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4
tartozékokat 50%-0s vizes oldatba meritve és 50%-o0s fehér ecetet, majd alaposan dblitse le
meleg ivoviz alatt (kb. 40°C).

A tartozékok fertétlenitése utan razza fel 6ket és helyezze papirtorlore. Alternativ
megoldasként szaritsa meg 6ket forro levegosugarral (példaul hajszaritoval).

Fertotlenités

A porlasztokészlet és a tartozékok fertdtlenitése utan fertdtlenitse azokat az alabbiakban
ismertetett modszerek valamelyikével.

A modszer: A C1.1-C1.1a-C1.1b-C1.1¢-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 tartozékok
ferttlenithetdk. A fertdtlenitdszer ferttlenitésre specifikus elektrolitikus kléroxidans
(hatéanyag: natrium-hipoklorit) kell, hogy legyen, amely barmely gyogyszertarban
beszerezhetd.

Végrehajtas:

- Toltson ivovizbdl és fertdtlenitdszerbdl alld oldattal egy akkora edényt, hogy a
fertétlenitéshez minden alkatrész elférjen, a fertdtlenitdszer csomagolésan feltiintetett
aranyoktol fliggden.

- Minden alkatrészt teljesen meritsen az oldatba, iigyelve arra, hogy ne képzddjenek
Iégbuborékok az alkatrészeken. Hagyja az alkatrészeket a vizben a fertdtlenitdszer
csomagolasan feltiintetett ideig, az oldathoz valasztott koncentraciohoz tartozéan.

- Tavolitsa el a fertdtlenitett részeket és alaposan Oblitse le meleg ivovizzel.

A fertbtlenitOszer gyartdjanak utasitasait kovetve dobja ki az oldatot.

B modszer: fertétlenitse a C1.1-C1.1a-C1.1b-C1.1¢-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 tartozékokat

10 perces vizben val6 forralassal; hasznaljon ioncserélt vagy desztillalt vizet a kalcium

lerakddasanak megeldzésére.

C madszer: fert6tlenitse a C1.1-C1.1a-C1.1b-C1.1¢c-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 tartozeékokat

meleggdz-sterilizatorral palackokhoz (nem siitd tipust mikrohulldm siitd) ). Végezze el az

eljarast hiiségesen a sterilizalo utasitasait kovetve. A fertétlenités hatékonysaganak biztositasa
érdekében valasszon legalabb 6 perces miikodési ciklusu sterilizatort.

A tartozékok fertdtlenitése utan razzuk fel és helyezziik papirtorldre. Alternativ megoldasként

széritsa meg Oket forrd levegdsugarral (példaul hajszaritoval).

Minden hasznalat végén tarolja a készlléket a tartozékokkal egyltt szaraz, pormentes helyen.



CSERELJE KI A LEGSZUROT

Az egység 1égsziirdvel (A3) van felszerelve, amelyet ki kell cserélni, ha piszkos vagy
elszinezddott. Ne mossa vagy hasznalja Gjra a hasznalt szir6t. A sziirdt rendszeresen cserélni
kell a kompresszor hatékony miikodése érdekében.

A sziir6t rendszeresen ellendrizni kell. A tartalék sziir6kért forduljon
a keresked0hoz vagy egy hivatalos szervizkozponthoz.

A sz{ir§ cseréje:

Tavolitsa el a szennyezett szlir0t egy szokdsos csipesszel, €s cserélje
Ki egy Ujra, biztonsagosan rogzitve. Hasznalat kbzben ne cserélje ki a
szUrot.

Csak eredeti Flaem tartozékokat és alkatrészeket hasznéljon, a
potalkatrészek vagy a nem eredeti tartozékok hasznalataért felelésséget nem vallalunk.

Ne hasznilja a késziiléket sziird nélkiil.

PROBLEMAK ES MEGOLDASOK

Barmilyen eljaras el6tt kapcsolja ki a késziiléket, és hlzza ki a tapkabelt.

JELENSEG OK JAVASLAT
A késziilék nem A tapkabel nincs bedugva Dugja be a tapkabelt.
miikodik A kapcsold "O" alldsban van Viltson "I" pozicidba.
A porlasztdcsészében nincs Ontse a gyogyszeres oldatot a tartalyba.
gyogyszer.
A porlasztokészlet nem volt Szerelje szét €s szerelje Ossze
megfelelden felszerelve. megfelelden az utasitdsoknak
megfelelden.
Az adagol6 eltomddott. Nyissa ki a készletet €s tisztitsa meg az
adagolot. A megfelelé miikodeés
A késziilék elindul, érdekében tigyeljen a gyogyszer
de nincs permetezés adagjara.
vagy A levegdtomld nem volt Ellendrizze ¢s gy6z0djon meg arrol,
megfelelden csatlakoztatva. hogy a levegétomlé megfelelden van
csatlakoztatva.
A levegdtomld meggorbiilt vagy |Ellendrizze a tomlot, és gy6z6djon meg
sériilt. arrol, hogy nincs-e meghajolva vagy
sériilt. Ha sziikséges, cserélje ki egy
ujra.
A légsziird piszkos. Cserélje ki egy ujra.
A késziilék zajosabb | A szlrd nincs megfeleléen Gy6z6djon meg arrdl, hogy a szlird
a szokasosnal behelyezve a rekeszbe megfelelden van behelyezve a rekeszbe.

Ha a fenti feltételek ellendrzése utan a késziilék nem mitkodik megfeleléen, forduljon a
forgalmazéhoz.
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SZIMBOLUMOK

Szimboélumok Azt jelenti Szimbdélumok Azt jelenti
A 93/42/CC iranyelvnek ,
c E 0051 megfeleld jeldlések Sorozatszam

II. Osztaly

O ol Gyartd
a Hasznalati utmutatd A Alkalmazott rész tipusa BF
I Kikapcsol ~ Véltakozé ara
Kikapcsol B
0) /Y Hofok
Minimalis & maximalis (%) | Minimilis & maximalis
légkdri nyomas ~ paratartalom
Megfelel: EN 10993-1
,,Orvostechnikai eszk6zok
biologiai értékelése” eurdpai IP21-es haz védettségi fokozata.
Q’ szabvanynak ¢és 93/42/EGK I P 2 ‘] (12 mm-nél nagyobb szilard
Py ,,Orvostechnikai eszkozok” testek ellen védett. Fiiggbleges

europai irdnyelvnek. Nincs
ftalat. A Reg. (EK) sz. Az
1907/2006

vizcseppek ellen védett)

A 2012/19/EK iranyelv értelmében az artalmatlanitasra szant eszk6zon megjelend szimbolum
azt jelzi, hogy az hulladéknak mindsiil, és ezért "valogatott hulladékgytijtés" targyat képezi.
Ezért a felhasznaldnak a fent emlitett hulladékot a helyi hatdsagok altal korabban kialakitott
elévalogatott hulladékgytijté kozpontba kell vinnie, vagy azonos tipusu Uj készilek vasarlasakor
vissza kell juttatnia a keresked6hoz. Az eldvalogatott hulladék begytijtése, majd az azt kovetd
kezelési, hasznositési és artalmatlanitasi miiveletek kedveznek a késziilékek ujrahasznositott
anyagokbol torténé eldallitasanak, és korlatozzak a helytelen hulladékkezelés kdrnyezetre és
kozegészségligyre gyakorolt negativ hatasait. A termék felhasznal¢6 altali illegalis
artalmatlanitasa adminisztrativ birsagot vonhat maga utan az europai tagallam vagy a termék
artalmatlanitasi helye szerinti orszag 2012/19/EK iranyelvét atiiltetd jogszabalyai szerint.

meghatarozott diagnosztikai vagy kezelési eszkdzoket hasznalnak.

ELEKTROMAGNESES KOMPATIBILITAS

Ezt az eszkozt Ugy tervezték, hogy megfeleljen az elektromagneses kompatibilitas jelenleg
megkovetelt kovetelményeinek (EN 60601-1-2). Az elektroorvosi eszkdzok kiilonleges
gondossagot igenyelnek az EMC-kovetelményeknek megfelel6 telepités és hasznalat soran. Ezért a
felhasznalokat arra kérik, hogy ezeket az eszkdzoket a gyartd specifikacidoinak megfeleléen
telepitsék és/vagy hasznaljak. Fennall az elektromagneses interferencia veszélye mas eszk6zokkel.
A radidfrekvencias mobil vagy hordozhato radio- és tavkozlési eszkdzok (mobiltelefonok vagy
vezeték nélkiili kapcsolatok) zavarhatjak az elektroorvosi eszkdzok miikodését.

Az orvostechnikai eszkdz elektromagneses interferencianak lehet kitéve, ha mas,
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MUSZAKI ADATOK

Modell Flaem 4NEB
Energia 220 - 230 V/ 50 - 60 Hz
Maximalis nyomas 1.8 £0.3 bar
Porlasztési arany 0.23 - 0.53 ml/ perc
Aeroszol aramlas 9 I/min
Gyogyszer kapacitas Min 2 ml

Max 8 ml
Saly 1.3 kg
Meéret 15x21x11cm
Zajszint 55 dBA
Biztonsagi besorolas BF tipusu eszkoz
Miikédési mod Continuu

Uzemeltetési feltételek

Héfok: +10°C ~ +40°C
Paratartalom: 10 - 95% Rh
Légkdri nyomas: 69 kPa la 106 kPa

Szallitasi feltételek

Héfok: -25°C ~ +70°C
Paratartalom: 10 - 95% Rh
Légkdri nyomas: 69 kPa la 106 kPa

SZAVATOSSAG

1. Ajotallasi feltételeket a vevo a jotallasi jegyen kozli.
2. Garancia érvényesitésre van sziikség a jotallasi jegy bemutatasdhoz

IMPORTOR: S.C. BIT ONLINE SRL Bukarest, tel: +40 21 211 06 52, www.bitonline.ro.
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