Navod k obsluze pristroje
pro stanoveni transkutanniho
parcialniho tlaku kysliku — tcpO-
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1 Uvod

1.1 Ugel pouziti

Transkutanni jednotka méfeni kysliku Précise 8001 je urCena pro méfeni
parcialniho tlaku kysliku, nazyvaného také tcpO,, na povrchu kiize. Namétené
hodnoty mohou byt graficky znazornény a ulozeny.

Parametry senzoru, proces méfeni a vysledky méfeni lze ulozit do interni
databaze. Proto muzete kazdé méfeni spolehlivé dokumentovat a kdykoli
sledovat.

Kromé toho Ize volitelné pouzit analyticky software, ktery uzivateli nabidne
dalsi zptsob grafického zobrazeni zaznamenanych dat kromé displeje Précise
8001 . Kromé rozsiteného zobrazeni byly pfidany dalsi funkce, které jsou
podrobné vysvétleny v tomto dokumentu.

rev. B 2019-01 Précise 8001 -4-



Vysledkem jsou dvé verze Précise 8001:

Verze 1

Pocitac je pfipojen k rozhrani na stran¢ Précise 8001 pomoci kabelu USB. Toto
spojeni umoznuje zobrazeni a ukladani dat v analytickém softwaru v realném
Case. Kromé toho Ize podrobny protokol o méfeni tcpO, ulozit jako .pdf
dokument nebo vytisknout. Mozny je i Cisté "export surovych dat".

Verze 2:

Précise 8001 se pouziva nezavisle jako "samostatné zafizeni". Pomoci USB
flash disku lze namé&fend data zaznamenavat, stahovat a zobrazovat ve "formé
surovych dat". Kazdé méfeni tak mizete kdykoliv zdokumentovat a zpracovat
externé na PC.

1.2 Funk¢éni popis

Uvolnéni tcpO2 mje neinvazivni postup pro stanoveni parcialniho tlaku kysliku
na povrchu kiize. Behem méfeni se pokozka prohfeje na 40° - 44°C.

Mefteni kysliku je zalozeno na méfeni Zivotnosti luminiscence. To je zavislé na
parcidlnim tlaku kysliku. Piiprava méfeni (napf. vymeéna elektrolytu,

membranovani atd.) neni nutna, jak je znamo z Clarkova senzoru.

Senzory jsou vhodné jak pro kratkd méfeni, tak pro dlouhodobé méfeni
parcialniho tlaku kysliku.

1.3 Dulezité pokyny k pouziti a bezpe¢nostni pokyny

Pred pouzitim Précise 8001 se ujistéte, Ze jste si precetli a porozuméli tomuto
navodu k obsluze a vzdy je dodrzujte.

Précise 8001 lze pouzivat pouze v souladu s obecnymi ustanovenimi pro
instalaci a provoz zdravotnickych prostfedkd (§ 22 zakona o zdravotnickych
prostiedcich). V souladu s §22 odst. 1 musi byt uzivatel pfesvédcen o jeho
funkéni bezpecnosti a fadném stavu.

Pii pfipojovani dalSich zafizeni existuje moznost piekroceni povolenych

svodovych proudt. Vnéjsi elektromagnetické ruseni neptedstavuje pro uzivatele
zadné riziko.
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Zatizeni musi byt zkontrolovano a v pfipadé potieby opraveno autorizovanym
servisnim technikem, pokud ma poskozenou zastrcku nebo kabel, nefunguje
spravné, bylo upusténo, poskozeno nebo pokud se do ptistroje dostala kapalina.

Meéteny transkutanni parcialni tlak kysliku zavisi mimo jiné na nasledujicich
podminkach:

- Volba teploty

- Vybér méticiho mista

- Vék pacienta

- Celkovy fyzicky stav pacienta (napf. horecka)
- Koufeni

- Piti kavy

- Aklimatizace pacienta na okolni teplotu

Toto shrnuti neni uplné.

Pfenosna a mobilni vysokofrekvencni komunika¢ni zafizeni mohou ovlivnit
1ékatska elektrickd zafizeni. To mize vést k porucham v zafizenich.

Z tohoto divodu musi byt zdroje zafeni (zafizeni, kterda emituji
elektromagnetické viny) udrzovany v minimalni vzdalenosti od béZicich
1ékatskych elektrickych zatizeni, viz nize uvedena tabulka.

Minimalni vzdalenost od zdravotnického
Zdroje zafeni elektrického zartizeni v€etné vSech
pripojovacich kabela

Mobilni telefon 3,3m
(mobilni)

Telefon DECT 1,2m
(bezdratovy telefon)

Zafizeni Bluetooth 0,7m

(notebooky, mobily)

Dalkova ovladani 1,2m
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Zatizeni WLAN 2,3m
(napf. notebooky, opakovac,
pristupovy bod, tiskovy
server)

Napajeci kabel nesmi pfesahnout maximalni délku 4 m.

Pouziti jiného pfisluSenstvi a kabelt, které nejsou uvedeny v navodu k obsluze,
muze vést ke zvySenému ruseni vyzarovaného zareni nebo ke snizené odolnosti
zafizeni proti ruseni.

Précise 8001 neni analyzator krevnich plynt.

Senzor je chranén proti vyboji defibrilatoru.

Pouziti prFistroje Précise 8001 spolu s vysokofrekvencnimi
chirurgickymi pfistroji mize vést k popaleninam pacienta a poskozeni
senzoru.

Zatizeni smi otevirat pouze technici udrzby autorizovani spolec¢nosti
medicap homecare GmbH.

Précise 8001 musi byt kazdoro¢né testovan autorizovanou osobou
spole¢nosti medicap homecare GmbH.

Vyjméte napajeci adaptér ze zasuvky, pokud zafizeni neni pouzivano
po dlouhou dobu.

Musi byt pouzity pouze originalni komponenty.

Chrante Précise 8001 pred vlhkosti a vlhkosti.

Na povrch snimace nepokladejte lepici pasku ani podobnou pasku.
Nevystavujte senzory pfimému sluneénimu nebo UV zafeni.

DULEZITY!

Senzorové moduly vkladejte ani nevyjimejte POUZE ve stavu bez napéti .

1.4. Dulezité pokyny pro pouziti a bezpeénost - Analyticky software

Vyhnéte se odpojeni zafFizeni Précise 8001 od pocitace béhem probihajiciho
méfeni. Doporucujeme nejprve zastavit mefeni a poté vyjmout kabel USB.
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2. Priprava

2.1 Pfipojeni napdjeni

= Konektor pro pfipojeni napajeciho adaptéru na zadni strané krytu
oreciss, ==
- -
= Vlozte napajeci adaptér do zasuvky (100 az 240 V AC).
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% Smi byt pouzit pouze dodavany napajeci zdroj medicap homecare GmbH.

U Vestavéna baterie umozituje provoz pfiblizné 3 hodiny bez externiho
napajeni.

& Baterie musi byt chranéna proti hlubokému vybiti. Pro tento ucel je k
dispozici specialn¢ navrZzena ochrana proti hlubokému vybiti. Tim se
automaticky pristroj vypne, jakmile napéti akumulatoru klesne pod nastaveny
limit. Vzhledem k tomu, Ze baterie by neméla byt vybita z vice nez 80%,
okamzité nabiti baterie zabrani hlubokému vybiti.

2.2 Upevnéni senzoru a priprava mista méreni

Senzor lze pripevnit na rizné ¢asti téla, jako jsou paze, nohy, oblast hrudniku
atd. Misto fixace by mélo byt urceno lékafem v souladu s kazdou oblasti
aplikace. Upevnéni senzoru je popsano v nasledujicim ptikladu; upevnéni
senzoru na nohu. Povrch senzoru by mél byt pfed kazdym méfenim o¢istén
dezinfekénim prostfedkem ! nebo alkoholovym tamponem?®. Nevyvijejte
prilis velky tlak pfi aplikaci senzoru.

1 Vyrobei doporuenych dezinfekénich prostiedkii: DESCOTON FORTE (max. konc. 4%),
SEKUSEPT AKTIV (max. konc. 20g/l)

2 tampony napusténé alkoholem B.Braun REF 9160612 / PZN 00629703

V pripadé potieby by méla byt mefena cast kize vycisténa tamponem
napusténym alkoholem. Kromé toho by mély byt vSechny chloupky odstranény
z pozadované casti kiize a mrtvé epitelialni buniky by mély byt odstranény z
pokozky opakovanym nanasenim a odstraiiovanim lepici pasky, pficemz
pokazdé se pouzije novy kus pasky.
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Opatrné vyjméte upeviiovaci krouzek z podkladového materialu. Adhezivni
povrch nesmi byt béhem procesu znecistén.

Aplikujte fixaéni krouzek na misto zmétené kiize. Nechte kapku kontaktni
kapaliny stékat do otvoru_upeviiovaciho krouzku. Musi byt zajisténo, aby
upevnovaci krouzek byl i vzduchotésné a bezpecné .

Hlavu senzoru Ize vlozit do tixa¢niho krouzku pomoci zacvakavaciho systému
jednim dotykem. Aby nedoslo k poskozeni senzoru, je dalezité zkontrolovat, Ze

b&hem manipulace se senzorem, neni kabel natahovan.

Volitelng se doporucuje upevnit kabel senzoru a hlavu senzoru pomoci vysoce
flexibilni jednorazové fixa¢ni pasky medicap homecare GmbH. Je dulezité
zajistit, aby na hlavu senzoru nebyl vyvijen Zadny tlak. Pro hlavu senzoru by
meéla byt pouzita modra fixacni paska o Sifce 5 cm a pro vedeni kabeld by méla
byt  pouzita  Cervena  fixani paska o  Sifce 2,5 cm.

3 Provoz

3.1 Obecné

Dotykova obrazovky: Vybér riznych poloZek
v nabidce.

Stisknuti symbola: Kdyz je pfistroj zapnut,
software je spustén, vyhledavan nebo
potvrzovan stisknutim tlacitka

Zpét: @ Ukonceni aktualni nabidky beze zmén
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Zahodit: Piimo zpét na pocate¢ni zobrazeni se zahodi
aktualni data

Nastaveni systému: Systémové menu Nastaveni systému pro
nastaveni jazyka a systému (nabidka sluzeb)

3.2. Zapnuti jednotky

= Zapnuti pomoci tlacitka I/O (alespon 3 s - je slySet akusticky signal)

Hned poté se objevi uvodni displej. Zatizeni Précise 8001 je pripraveno k
provozu, kdyZ se hodnotatcpO 2 optickych senzori zvySsi na hodnotu vzduch
tcpOz2 z vestavéného Fidiciho barometru.

1) 151 e

© 153mmmg

44

04062016 (L) 140541

3.3 Obecny provoz - spusténi méfeni / otevieni databaze

= Stisknéte symbol pacienta

= Zobrazi se "nabidka pacienta". Vyberte pozadovanou polozku nabidky
a potvrd'te stisknutim symbolu.




Vytvofeni udaji o Uprava tdaji o Oteviit databazi pacientl
pacientech pacientech

9

Zobrazeni - Vytvoreni udajii o pacientovi:
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Chcete-li vytvotit pacienta, musi byt vyplnéna povinna pole kiestni jméno,
pfijmeni a datum narozeni ; vybér pohlavi pacienta je volitelny.

Zadanim povinnych poli se odemkne symbol Vytvotit pacienta. Tento symbol
musi byt stisknut pro vytvoreni a ulozeni dat v databazi.

Zobrazeni - Uprava udajii o pacientovi:

______

Chcete-Ii upravit pacienta, musi byt vyplnéna vsechna povinna pole, krestni
jméno, ptijmeni a datum narozeni. VSechny zaznamenané udaje lze zménit.
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Zadanim povinnych poli se odemkne symbol Upravit pacienta. To musi byt
stisknuto. Nyni jsou zmény provedené v udajich o pacientech uloZeny.

Displej - Databaze pacientit

Geburtsdatum
Muster 02.04.1984

Vyberte pozadovaného pacienta a potvrd'te stisknutim symbolu.
Poznamka: Zadanim kiestniho jména a/nebo pfijmeni mizete vybér
rychle a snadno upfesnit a vyhnout se nutnosti ruéniho vyhledavani v
databazi.

44

Zaznam méteni Oteviena databaze (analyza
uloZenych méfeni)

Displej - Méieni zaznamu
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Lze odecist graf z méfeni, teplotu a parcialni tlak kysliku.

- B 1sammug 00:00:22 & Hans, Muster

Skallerung (min): [® ocsvsz018 0 13

& Spustit méreni:

Zobrazeni béhem méreni
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Nastaveni
zména velikosti

Po dosazeni automaticky vypoctené hodnoty ustileného stavu (lze ji také
preskocit ru¢né stisknutim symbolu "Rozpoznavani ustaleného stavu") zazni

akusticky signal, ktery je vizualné€ reprezentovan ¢arou.

Symbol se méni nasledovné:

Proces rozpoznavani ustaleného stavu lze opakova
provokace nebo zmény umisténi. Pii aktivaci "udalosti" je

ustaleného stavu zobrazen barevné.

aln¢ pétkrat za
¢as rozpoznani

Cara hodn Doba trvani udalosti - bylo zahajeno
ara hodnoty stanoveni nové hodnoty ustaleného stavu
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Skatierung (min): 04.06.2018 0 144858

% UKkoné¢it méfeni:

= Data méteni se automaticky ulozi do databaze pii zastaveni méfeni.
Vsechna data jsou uloZena, tj. graf a vysledek. Data lze Casto nacist
podle potieby.
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= Vyjméte senzor z fixacniho krouzku a opatrné sejméte krouzek z kiize.
Senzor musi byt po kazdém meéfeni vycistén  dezinfekénim
prostitedkem 1 nebo tamponem napuiténym alkoholem?.
Nevyvijejte na senzor prilis§ velky tlak.

©-0

1 Vyrobei doporucenych dezinfekénich prostfedki: DESCOTON FORTE (max. konc. 4%),
SEKUSEPT AKTIV (max. konc. 20g/1)

2 tampony napusténé alkoholem B.Braun REF 9160612 / PZN 00629703

3.4 Analyza naméfrenych dat

Na avodnim displeji stisknéte symbol pacienta, aby se oteviela rozbalovaci
nabidka "nabidka pacienta". Nejprve musite vybrat pacienta, jak je popsano
vyse

Vyberte pozadované méfeni (méfeni se ukladaji podle data a casu) a potvrd'te.

&  Hans, Muster

B TR

04.06.2018 14:53:21

= Kiivka méfeni a pfidruzena data jsou nacteny a zobrazeny graficky.
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mmbg © 1s3mmHg @ ovorae & Hans, Muster
“©

Systémové Databaze Zvuk Zpét
informace

0006

Displej - Nastaveni systému:
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V tomto menu Ize ¢ist aktualni verzi softwaru, hardwarové parametry a sériové
¢islo senzoru.

Toto menu slouzi také k nastaveni jazyka, ktery lze vybrat z rozbalovaci
nabidky.

Pozadovany jazyk lze vybrat ve formé vlajky zemé. Restartovani neni nutné,
aby se zména projevila.

rev. B 2019-01 Précise 8001 -20 -



Displej - databdze:

Muster

1 \
V menu lIze vymazat jednotliva méfeni pacienta nebo pacientt. Data nelze po
odstranéni obnovit. Abyste mohli data vymazat, kliknéte v nabidce nastaveni na

=

pacienta nebo pozadované méfeni a potvrd’te to pomoci V. Otevie se okno pro
potvrzeni odstranéni znovu:

Chcete méfeni vymazat?

Stisknutim symbolu Potvrdit se zadané zmény ulozi a vratite
se na uvodni obrazovku.

Vratite se na ivodni obrazovku, aniZ byste cokoli zménili.

. Stisknutim symbolu Zrusit,
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3.6 Datum a Cas

Menu pro zménu data a ¢asu se otevie stisknutim symbolti na tvodnim disple;ji.

Skallerung (min):

Udaje lze zménit stisknutim pozadovaného pole.

Stisknutim symbolu Zrusit,
Vratite se na ivodni obrazovku, aniZ byste cokoli zménili.

3.7 USB rozhrani

Stisknutim symbolu Potvrdit se zadané zmény uloZi a vratite
se na uvodni obrazovku.

Pro export méteni tcpO2 piipojte zatizeni k pocitaci pomoci kabelu USB. Se
standardnim terminalovym softwarem je naptiklad mozné exportovat hodnoty
meéfeni tcpO2 v redlném case. Hodnoty tcpO2 a idaje o pacientech se také
ukladaji soucasné do interni databaze v Précise 8001.

Poznamka: Funkce tisku neni mozna.
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3.8 Vypnuti zafizeni

= Vypnéte stisknutim tlacitka I/O. (je slySet akusticky signal)

Vypnout zafizeni?

Po potvrzeni dotazu se Précise 8001 vypne.

rev. B 2019-01 Précise 8001



4. Menu nastaveni senzoru

Vyberte pozadovany senzor na hlavnim displeji; stisknutim symbolu "Senzor"
se dostanete do "menu senzoru”.

S ‘ vami potvrdite nastavené zmény a vratite se pfimo na uvodni obrazovku.

Chcete-li ukongit aktualni nabidku beze zmén, pouzijte @program .

4.1 Nastaveni teploty senzoru

1 56 mmHg

i

44

V polozce menu "Parametry" 1ze cilovou teplotu zménit stisknutim ‘ symbolt

a.

Cilova teplota: pozadovana teplota senzoru
Aktualni teplota: aktualni teplota senzoru

% Teplotni rozsah
od 40°C - max. 44°C

5 Alarmy a monitorovaci funkce

Précise 8001 ma mikrokontrolér, ktery zajistuje neustalé sledovani
nejdulezitéjSich parametra.

Pokud se misto --.- teploty (pomléky) zobrazi, je teplota snimace nizsi nez 36
°C. Po dosaZeni teploty 36 °C se teplota senzoru zobrazi jako ¢iselna hodnota.

Pokud teplota senzoru stoupne nad 45°C, topeni se vypne a misto teploty se na
displeji zobrazi ::,: (dvojtecky).
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Zatizeni musi byt vypnuto. Zafizeni 1ze po ochlazeni senzoru znovu zapnout.
Servis musi byt informovan, pokud k chybé dojde znovu.

6. Cisténi a udrzba
Kryt Précise 8001 by m¢l byt ¢istén pouze prilezitostné suchym hadtikem.

Pro cisténi displeje by mél byt Cistici prostiedek nebo dezinfekéni prostiedek
rovnomérné rozlozen na suchém a ¢istém hadfiku. Tento hadiik pak muzete
pouzit k ¢isténi povrchu dotykové obrazovky. Zacnéte ¢isténim necistot z okraje
povrchu ve sméru sttedu monitoru a poté odstrante veskeré zbyvajici neéistoty
ze samotného stiedu. Cistici nebo dezinfekéni prostiedky se nesmi poskrabat
ani leptat.

Pfi Cisténi nebo dezinfekci zafizeni se ujistéte, Ze se do krytu zafizeni
nedostanou zadné tekutiny.

Pfi ¢isténi snimacl tcpO; nepouzivejte zadné $picaté nebo ostré predmeéty. Na
povrch snimace nepokladejte lepici pasku ani podobnou pasku. Snima¢ musi byt
po kazdém méfeni vycistén tamponem napusténym alkoholem. Na bily povrch
snimace netlacte pfili§ velky tlak.

Zatizeni a senzory musi byt kazdoro¢né testovany opravnénym personalem
spolecnosti medicap homecare GmbH v rdmci bezpecnostnich kontrol.

Pro pfipravu senzoru tcp02 doporucujeme:

- DESCOTON FORTE (max. koncentrace 4%)

- SECUSEPT ACTIVE (max. koncentrace 20g/1 litr)
Pro pfipravu pouzdra doporucujeme:

- koncentrat KORSOLEX FF

- BIGUANIDOVA oblast

Musi byt dodrzeny pfislusné navody k obsluze.

7. Likvidace

Pristroj a jeho obal 1ze bezplatng¢ vratit spolecnosti medicap homecare GmbH k
likvidaci. Prosazujeme postupy likvidace Setrné k Zivotnimu prostiedi.

Pouzité baterie nevyhazujte s domovnim odpadem!
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8. Piktogramy

R

-

Pozor, viz privodni dokumenty

Zatizeni s aplikovanou ¢asti BF

8.1 Softwarové symboly

rev. B 2019-01

Datgbazoe Zahodit data
pacientu
Vytvofeni
zaznamu Data méfeni
pacienta
ijrava udajt o Kalendar
pacientech
Datgbazoe Databaze
pacientu
Udalost —
Nastaveni Nastaveni bodu
meéfeni
Datum narozeni Pohlavi
Poznamka Informace
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Prijmout

Kfestni jméno

Zaznam méfeni

Rozpoznavani
ustaleného stavu

Spustit méfeni

Port USB

Ukoncit / zpét

Vymazat

Doba méfeni

Baterie je
prazdna

Vadna baterie

Précise 8001

Zrusit

Piijmeni

Vydistit senzor

Teplota

Zastavte méfeni

Vysuiite port
usB

Barometr

Export dat

Nastaveni
odectu

Baterie je velmi
vybita

Baterie plna
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Baterie je pfi
stavu nabiti
vybita

Zvuk zapnuty

9 Technické udaje
Rozméry (oteviené):240 mm x
Hmotnost:

Displej:

Napéti:

Max. spotieba energie:

Ttida ochrany:

typ:

MDD 93/42 EHS klasifikace:
Jednotka vyhovuje:

Teplota okoli:

Relativni vlhkost:

Skladovaci teplota:

Parcialni tlak kysliku:

Senzor - nastavitelny teplotou:
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Baterie 50% ve
stavu nabiti

Zvuk vypnuty

300 mm x 240 mm
2800 ¢

10,1 "(25,5 cm)

100 az 240 VAC + 10%
50 az 60 Hz

35 VA

1

BF

lla

MDD93/42/EEC

15az35°C

nekondenzujici 10 az 95%
-10az50°C

0 az 2000 mmHg +/- 10% mmHg
40 az44°C
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10 PrisluSenstvi

Nazev: Cislo piislusenstvi
- Napgjeci zdroj pro Précise 8001 801.312
- Kontaktni kapalina pro Précise 8001 802.203
- Fixaéni krouzek 802.204
- PRECISE Software 2,0 802.040
- Prospekt pro Précis 8001 801.211
- Jednorazova fixa¢ni paska 2,5 cm ¢ervend; Sm role, 1 kus 802.224
- Jednorazova fixa¢ni paska 2,5 cm Cervena; Sm role, baleni 5 802.226
kust
- Jednorazova fixa¢ni paska 2,5 cm Cervena; Sm role, baleni 10 802.227
- Jednorazova fixacni paska Scm modra; Sm role, 1 jednotka 802.225
- Jednorazova fixacni paska Scm modra; Sm role, baleni 5 kusti 802.228
- Jednorazova fixaéni paska Scm modra; Sm role, baleni 10 802.229
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11 Zaruka

Vyrobek je dodavan s dvouletou zarukou od data nakupu, ktera pokryva vady
materialu nebo vyrobni vady.

Vady, které se vyskytnou v ramci zaruky, budou feseny v souladu s podminkami
nasi zaruky.

Zaruka spolecnosti medicap homecare GmbH se nevztahuje na vady, které
vzniknou nedodrzenim navodu k obsluze, nespravnym pouzitim pfistroje nebo

zasahem tieti strany.

Spolecnost Medicap homecare GmbH nepovazuje automaticky vlastnika
zafizeni za opravnéného provadét servis nebo udrzbu zatizeni.

Pozn.:
Reklamace v ramci zaruky 1ze uplatnit pouze s dokladem o koupi.

0044

medicap homecare GmbH Hoherodskopfstr.22
Hoherodskopfstr.22

35327 Ulrichstein, Némecko

Telefon: 06645/970-0

Faxu : 06645/970-200

Vyhovuje: MDD93/42/EEC
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