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Sedatelec ser det som sin opgave er at bringe dig den bedst mulige
teknologiske Igsning for at hjeelpe dig udvikle din medicinske praksis.

Vi har brugt al vores knowhow, ekspertise og passion til at designe,
udvikle og fremstille det produkt, du har i hdnden, og vi vil gerne sige tak
for den tillid, du har vist Sedatelec ved at kgbe det.

Teknologien kan virke til at forbedre din arbejdskomfort, men den
skal kunne garantere en total sikkerhed, hvad angdr kvaliteten af dens
indikationer.

Pd baggrund af over 40 érs knowhow tilbyder vi dig et apparat, med
hvilket du ved, du kan arbejde sikkert under alle forhold.

Takket veere dette lette og tradlgse apparat af hgj teknisk kvalitet,
som overholder de seneste medicinske standarder, kan du nu fuldt ud
hellige dig dit egentlige formal: at skaffe din patient lindring.

Pd vegne at hele Sedatelecs personale gnsker jeg dig en behagelig
praksis.

Thierry GARABOUX
Direktgr for Sedatelec
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Tilsigtet anvendelse
Premio 40 Light er en batteridrevet lampe til medicinske undersggelser.

Denne puls males af behandleren og bidrager til at stille en medicinsk
diagnose, hovedsagelig af funktionsforstyrrelser af hjertekarsystemet,
fordgjelsessystemet, andedraetssystemet og nervesystemet.

Premio 40 Light er beregnet til at anvendes af kompetent
sundhedspersonale.

Premio 40 Light anvendes som regel i en konsultation men kan ogsa
anvendes udenfor, sdsom ved hjemmebesgg, hospitalskonsultationer,
demonstrationer i forbindelse med kurser mv.

Generel information

Premio 40 Light udsender et meget bredsprektret hvidt lys ved hjzelp af en
lysemitterende diode med hgjt farvegengivelsesindeks.

Lysemissionen kan veaelges enten kontinuerlig eller frekvensopdelt og kan
desuden filtreres (farvefilter, polarisationsfilter mv.).

Premio 40 Light er i stand til at belyse et grepunkt (2 mm i diameter), et
omrade pa 4 cm i diameter pa kroppen eller et omrade pa 15-20 cm for
visse organer eller kropsdele.
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Advarsler

- Vi anbefaler at lese denne brugsanvisning grundigt inden fgrste
ibrugtagning af apparatet.
- SEDATELEC kan kun holdes til ansvar for apparatets sikkerhed,
palidelighed og ydelser, hvis:
o montage, indstillinger, aendringer og eventuelle reparationer af
apparatet er udfgrt af en af firmaet autoriseret person,
o det anvendte tilbehgr svarer til referencerne i brugsanvisningen,
o apparatet anvendes som beskrevet i brugsanvisningen.
- Det er forbudt at udfgre nogen andringer pa apparatet.
- For personer, der er fglsomme over for stroboskopisk effekt af lys med
lav frekvens foreligger der en risiko for reaktioner af typen epileptisk
anfald.

Kontraindikationer

. Behandling med fotosensibiliserende produkter eller kendt lysfglsomhed

. Premio 40 Light er ikke beregnet til gjenundersggelser, og det skal undgas
at rette lysstralen mod pupillen uanset den valgte styrke

. Premio 40 Light er ikke beregnet til belysning af kroppens naturlige hulrum
og ma ikke indfgres i nogen kropsabning

. Premio 40 Light er ikke beregnet til kliniske undersggelser sasom otoskopi,
oftalmologi, laryngoskopi, gynaekologi mv. eller til nogen undersggelser
andre end de, der er beskrevet i dette dokument.
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Praesentation af PREMIO 40 Light (Kvikstart afsn. 1)
Apparatet er tradlgst, idet det drives af batteri.

Daeksel til

LED-skeerm batterirum

Skiveholderhoved / Frekvenser /
filter
Y Procenter

Betjeningspanel

Valg af procent / @g
ON - OFF / lysstyrken / HF
Indstillingsmo

de

Valg af Frekvens /
Saenk lysstyrken /
LF

Angivelse af
procenter
eller lysstyrke

Angivelse
af
Frekvenser {

| Kontrollam
i ///,/ pe

for batteri

Skift af
driftsform

Hurtig ibrugtagning af produktet

I. Knappen',.i (Kvikstart afsn. 3 og 4)
Bemaerkninger: Bemaerk: Apparatet starter op i den sidst brugte driftsform,
dvs. enten GIR A0%-mode eller DB-mode.
... Kort tryk, ("klik”) afhaengig af konteksten:
*!_,. o teender, hvis slukket.
o skifter mellem hgj og lav styrke.
o godkender indstillingen af styrken i indstillingsmode.
f Langt tryk (2 s): skifter til styrkeindstillingsmode

eaas’

et Meget langt trvk (3 s), slukker.

Automatisk slukning efter 30 minutter.
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I. Knappen (B) (Kvikstart afsn. 3 )

@ Kort tryk: skifter mellem PULSERENDE og KONTINUERT i GIR-
mode
@ Kort tryk: vekslende (HF + LF) i DB-mode

@ Langt tryk (2 s):  skifter mellem GIR-mode og DB-mode

A- Funktion i GIR-mode  (F- og %-LED taendt):

VARIATION AF FREKVENSERNE

o@ Kort tryk: Hvert tryk giver adgang til en af Nogier-
frekvenserne, fra A til G, inklusive U (FO) eller L (F1 cf.
§l11) frekvensen.

o ® Langt tryk (2s): Gennemlgber frekvenserne fra A til G (ekskl. L)
med den fastsatte procent.

VARIATION AF PROCENTERNE

o Kort tryk: Hvert tryk giver adgang til en af procenterne, fra -30 % til
+30 % i skridt af 5 %: de 2 lysdioder svarende til intervallet lyser
fast.

o Langt tryk (2 s): Gennemlgber procenterne fra -30 % til +30 % af
den fastsatte frekvens i skridt af 5 %: de 2 lysdioder svarende til
intervallet lyser fast.

Bemaerkning:

@ Kort tryk: skifter mellem PULSERENDE
og KONTINUERT mode
FUNKTION | KONTINUERT MODE:

Indstilling af lysstyrken (6 positioner):

o ® Korte, successive tryk: faldende styrke
o @ Korte, successive tryk: stigende styrke
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B- Funktion i Db-mode (HF- og/eller LF-LED taendt):

o ® Kort tryk: LF-mode ved 3,79 Hz
o Kort tryk: HF-mode ved 8,74 Hz
o @ Kort tryk: HF/LF-mode, vekslende.

(Vekslen mellem de to frekvenser med en afvigelse
omkring grundfrekvensen fra 3,77 Hz til 3,82 Hz og fra
8,72 Hz til 8,77 Hz)

Bemaerkninger:

!

Kort tryk: Skifter mellem lav og hgj styrke.

*

@ Langt tryk (2 s): Skifter mellem GIR-mode og DB-mode

Ill. Indstillinger (Kvikstart afsn. 4)

Detekteringsstyrken

{13 Langt tryk (2 s): indstiller detekteringsstyrken pa 4 niveauer. Samtlige
¥ lysdioder blinker imens.

Valg af den gnskede styrke:

Korte, successive tryk: stigende styrke
® Korte, successive tryk: faldende styrke
Kort tryk for at godkende.

Grundfrekvenser / Oversvingninger

o ® Meget langt tryk (3 s): Veelger mellem grundfrekvenserne FO fra
1,14 til 146 Hz og deres f@rste oversvingning F1 fra 146 til 9344 Hz
(frekvensindikator taendt med hgjere styrke).
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Brug af tilbehgr (Kvikstart afsn. 2)

a.

b.

Mundstykker:

De medfglgende mundstykker kan pasaettes

afhaengigt af, hvilket omrade der gnskes belyst:

Omrade pa ca. 2 mm i diameter: sort mundstykke

eller optisk fiber (ekstraudstyr). |
Omrade pa fra ca. 5 til 10 cm i diameter:

gennemsigtigt mundstykke.
Omrade pa over 10 cm: uden mundstykke.

Farveholdere:

Filtre: Indfgr det filter, der gnskes anvendt, direkte i hovedet pa
Premio 40 Light med etiketten rettet mod dig.

Skiver: Indfgr den valgte skive i skiveholderen med
informationssiden rettet mod dig, og skub dernaest skiveholderen
ind i hovedet pa Premio 40 Light. Den synlige lysindikator svarer til
den farve, der reelt udsendes.

Opladning af batteriet

[oN

d.

Kontrollampe for batteriladning: -

Fast lysende: batteri opladet w

Langsom blinken: opladning skal planlaegges I
Hurtig blinken: batteriet skal oplades snarest
muligt — apparatet kan standse nar som helst

Opladning af batteriet:

Tilslut det medfglgende kabel til laderen og strgmudtaget.

Seet det genopladelige Li-ion-batteri i det dertil indrettede rum
under overholdelse af polariteten.

Tag batteriet ud af laderen, nar opladningen er afsluttet.

Yderligere oplysninger fas i den brugsanvisning, der fglger med laderen.
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Forholdsregler ved brug

Pas pa ikke at rette lysstralen mod patientens eller behandlerens
@jne, iser nar apparatet taendes.

Pas pa ikke at undervurdere risikoen for epilepsi hos
risikopatienter, og udspgrg systematisk patienten om kendskab
til en sadan fglsomhed.

Sgrg for at desinficere enhver del af apparatet, der kan have vaeret i
kontakt med patienten, ved hjzlp af et egnet produkt (af typen
serviet impraegneret med hydroalkoholisk gel).

Apparatet er ikke vandtet og ma derfor aldrig neddyppes i en
vaeske eller anvendes i en eksplosionsfarlig eller brandfarlig
atmosfeaere.

Undg3, at apparatet kommer i kontakt med patientens hud.

Der ma ikke indfgres andre genstande i filterholderen end
Sedatelecs filtre eller Sedatelecs skiveholder.

Behandleren ma ikke bergre patienten under udskiftningen af
batteriet.

Ved udskiftning af batteriet skal der uanset valget af batteri
foretraekkes anerkendte maerker af god kvalitet, som er beskyttet
mod kortslutning (angives pa batteriet). Batteriet kan have en
nominel spaending fra 3,6 V til 3,7 V.

Premio 40 Light stremforsynes af et genopladeligt 3,7 volts batteri,
der er beskyttet mod kortslutning af interne elektroniske
kredslgb, og som ikke udggr nogen seerlig elektrisk risiko i tilfeelde
af ombytning af polariteten ved dets isaetning.

Apparatet ma ikke anvendes i omgivelser, der er forurenet med
elektromagnetiske emissioner, som ikke overholder gzeldende
standarder.

Apparatet ma ikke udsaettes for ekstreme temperaturer
(Anvendelsestemperatur +10 °C < T <+25 °C og
opbevaringstemperatur -20 °C < T < +50 °C).
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Vedligeholdelse og opbevaring

o Ved renggring ma der ikke sprgjtes vand eller gel pa
apparatet. Brug en impraegneret desinficerende vadserviet.

o Ved lengere tid uden anvendelse (den naermere tid afhaenger
af temperaturen og luftfugtigheden pa opbevaringsstedet)
skal batteriet tages ud af apparatet og gemmes i den
medfglgende taske.

o  Ved transport eller opbevaring bgr apparatet anbringes i den
medfglgende taske. Overhold de relevante betingelser, der er
angivet i denne manual.

Rapportering af en alvorlig haendelse:

Enhver alvorlig haendelse, der matte indtraede i forbindelse med
udstyret, skal indberettes til SEDATELEC og til den kompetente
myndighed i den medlemsstat, brugeren og/eller patienten er
bosiddende i.

Bortskaffelsesprocedurer

Premio 40 Light indeholder elektroniske komponenter,

sa nar apparatet kasseres, skal de lokalt geeldende K
bestemmelser overholdes.

Skal bortskaffes som elektronisk affald (WEEE- HEEE
direktivet).
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Bilag 1: Bestemmelser og standarder

Klassifikation:
Apparat af klasse | ifglge EU-forordning 2017/745.

Geaeldende standarder:

- NFENISO 14971 : 2019 -1S0 10993-1 : 2020
- EN 60601-1 : 2012 - NF EN1041 : 2008
- IEC 60601-1-2 : 2014 -1S0 15223-1: 2017
- CE1 62471 : 2008 -1S0 7010 : 2013
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Anvendte symboler:

>->ax@Eg )

Fabrikant

« Serial Number » / Apparatets serienummer

« Medical Device » / Medicinsk udstyr

Apparatets brugsanvisning skal lzeses.

Skal bortskaffes som elektronisk affald (WEEE-direktivet).

CE-meerkning, der garanterer overholdelsen af EU-
forordning 2017/745

Pas pa: faresymbol. Brugeren henvises til
brugsanvisningen for alle vigtige sikkerhedsoplysninger

Pafgrt del af type B.
De metalliske dele af PREMIO 40 er forbundet med
«-» batteriets minuspol

Maksimums- og minimumsgraenser for:

Lufttryk

x

Luftfugtighed Temperatur
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Bilag 2: Regelmeaessige tekniske sikkerhedseftersyn

Husk: Dette apparat skal gennemga et teknisk sikkerhedseftersyn
mindst hver 60. mdned.

Visuel kontrol:

* Af apparatet i sin helhed

* Af  meerkningen: identifikations- og advarselsmaerkater,
betjenings- og kontrolindikationer, denne brugsanvisning, mv.
Kontrol af funktionen ifglge brugsanvisningen:

* Teending

* Kontrol af betjeningsorganer og lamper

* Kontrol af de udsendte frekvenser

* Kontrol af timeren

Kontrol af den udsendte energi:

* Kontrol af den udsendte lysstyrke i frekvensopdelt mode og
kontinuert mode

Vi anbefaler pa det kraftigste at udfgre disse eftersyn.

Sedatelec star til radighed for at veaere behjaelpelig hermed!
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Bilag 3: Tekniske data

Fabrikant: SEDATELEC
Navn: Premio 40 light

Type: generator af frekvensopdelt lys
Specifikationer
Lysemission:

e Bglgeform: kontinuert

Belysning, malti en afstand af 5 cm pa en overflade pa 5 cm i diameter.

Niveau 1 1569 Ix Niveau 4 19680 Ix
Niveau 2 5004 Ix Niveau 5 36100 Ix
Niveau 3 10100 Ix Niveau 6 51500 Ix

o Bglgeform: firkantet, 50%

Belysning, malti en afstand af 5 cm pa en overflade pa 5 cm i diameter.

| Niveau 1 784 Ix Niveau 2 18250 Ix
Frekvenser:
Type (Hz) A B C D E F G
Grundfrekvens 2,28 4,56 9,12 18,25 36,5 73 146
Oversvingning 292 584 1168 2336 4672 9344 146

Hver frekvens kan variere med +/-30 % i skridt af 5 %

U | 1.14Hz | L | 276Hz | BF |3.79Hz| HF |8.74Hz|

Praecision for hver frekvens: 0,01 %
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Tabel over frekvenserne med deres forskydninger i procenter:

Grundfrekvenser (Hz)

Tolerancer A B C D E F G u/L BF HF
-30% 1.596 3.192 6.3875 | 12.775 | 25.55 51.1 102.2 NA NA NA
-25% 1.71 3.42 6.84375 | 13.6875 | 27.375 54.75 109.5 NA NA NA
-20% 1.824 3.648 7.3 14.6 29.2 58.4 116.8 NA NA NA
-15% 1.938 3.876 | 7.75625 | 15.5125 | 31.025 | 62.05 124.1 NA NA NA
-10% 2.052 4.104 8.2125 16.425 32.85 65.7 131.4 NA NA NA
-5% 2.166 4.332 | 8.66875 | 17.3375 | 34.675 | 69.35 138.7 NA NA NA

0% 2.28 4.56 9.125 18.25 36.5 73 146 1.14 3.79 8.74
5% 2.394 4.788 | 9.58125 | 19.1625 | 38.325 76.65 153.3 NA NA NA
10% 2.508 5.016 | 10.0375 [ 20.075 | 40.15 80.3 160.6 NA NA NA
15% 2.622 5.244 |10.49375| 20.9875 | 41.975 | 83.95 167.9 NA NA NA
20% 2.736 5.472 10.95 21.9 43.8 87.6 175.2 NA NA NA
25% 2.85 5.7 11.40625| 22.8125 | 45.625 | 91.25 182.5 NA NA NA
30% 2.964 5.928 | 11.8625 [ 23.725 | 47.45 94.9 189.8 NA NA NA

Frekvenser af hgjere oktav (Hz

Tolerancer A B (9 D E F G L
-30% 204.4 408.8 817.6 1635.2 | 3270.4 | 6540.8 102.2 NA
-25% 219.0 438.0 876.0 1752.0 | 3504.0 | 7008.0 109.5 NA
-20% 233.6 467.2 934.4 1868.8 3737.6 | 7475.2 116.8 NA
-15% 248.2 496.4 992.8 1985.6 | 3971.2 | 7942.4 124.1 NA
-10% 262.8 525.6 1051.2 | 2102.4 | 4204.8 | 8409.6 131.4 NA
-5% 277.4 554.8 1109.6 | 2219.2 | 4438.4 | 8876.8 138.7 NA
0% 292.0 584.0 1168.0 | 2336.0 | 4672.0 | 9344.0 146.0 276.00
5% 306.6 613.2 1226.4 | 2452.8 | 4905.6 | 9811.2 153.3 NA
10% 321.2 642.4 1284.8 | 2569.6 | 5139.2 | 10278.4 | 160.6 NA
15% 335.8 671.6 1343.2 | 2686.4 | 5372.8 | 10745.6 | 167.9 NA
20% 350.4 700.8 1401.6 | 2803.2 | 5606.4 | 11212.8 | 175.2 NA
25% 365.0 730.0 1460.0 | 2920.0 | 5840.0 | 11680.0 | 182.5 NA
30% 379.6 759.2 1518.4 | 3036.8 | 6073.6 | 12147.2 | 189.8 NA
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Strgmforsyning

Brug kun A

1 beskyttet Li-ion-batteri 18350 pa 3,6V eller 3,7V - minimum 700 mAh
eller

1 beskyttet Li-ion-batteri 18650 pa 3,6V eller 3,7V - minimum 2600 mAh
(med det valgfrie forlaengerrgr))

Uanset valget skal der foretraekkes anerkendte maerker af god kvalitet, og
det skal kontrolleres, at batteriet er beskyttet mod kortslutning (angives pa
batteriet).

Batteriet skal oplades helt inden fgrste anvendelse.

. Brug kun den medfglgende lader, der er szerligt beregnet til lithium-
ion-batterier. Tilslut laderen til et certificeret strgmudtag.

. Et lithium-ion-batteri ma ALDRIG aflades til under 2,5V.

. Batteriet ma IKKE kortsluttes — hold det veaek fra mgnter og andre
metalgenstande.

. BRUG IKKE et batteri, der er beskadiget, viser tegn pa slag,
deformationer, korrosion eller laekage, er affarvet eller har en
unormal lugt.

. Batteriet ma IKKE anvendes, hvis der opstar unormal lugt,
varmeudvikling, deformationer eller affarvninger.

. Batteriet ma IKKE knuses, bankes, gennembores eller demonteres.

. Batteriet ma IKKE kastes i ild, anvendes nar ild eller ved hgj
temperatur (over 60 °C / 140 °F).

. Batteriet ma IKKE udsaettes for veeske sasom vand, saltvand eller
sodavand.

. Hvis elektrolytten kommer i kontakt med g@jnene, skal gjnene straks

vaskes med rent vand, og der skal sgges leegebehandling.
. Skal bortskaffes som elektronisk affald (WEEE-direktivet).
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Mekanik

Handstykke.

250 mm x 55 mm

Vaegt i alt uden tilbehgr med 18350-
batteri

148 g

Driftsbetingelser

Temperatur mellem +10°C og +25°C
Luftfugtighed >30 % 0g <70 %
Lufttryk 70,0 kPa - 106,0 kPa

Opbevaringsbetingelser

Temperatur mellem -20°C og +50°C
Luftfugtighed <90%
Lufttryk 70,0 kPa - 106,0 kPa

FREMSTILLET | FRANKRIG
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Bilag 4: Elektromagnetisk kompatibilitet

Egnet elektromagnetisk miljg.

Premio 40 Light er egnet til brug i alle typer bygninger, herunder
beboelsesejendomme og bygninger, der er direkte tilsluttet det offentlige
lavspaendingsnet, der forsyner beboelsesejendomme med strgm.

ADVARSEL: Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifere enheder
sGsom antennekabler og eksterne antenner) bgr ikke anvendes mindre
end 30 cm (12 tommer) fra nogen del af Premio 40 Light.

I modsat fald kan udstyrets ydelse forringes.

Premio 40 Light anvender udelukkende RF-energi til de interne funktioner.
RF-emissionerne er derfor meget lave og vil sandsynligvis ikke forarsage
interferens med elektronisk udstyr i naerheden.

ADVARSEL: Undga at anvende Premio 40 Light samtidigt med andre
apparater, som kan forarsage forstyrrelser, sdsom kortbglgegeneratorer,
kirurgiske hgjfrekvensapparater mv., og mere generelt i omgivelser, der er
forurenet med elektromagnetiske emissioner, som ikke overholder
geeldende standarder.

Premio 40 Light er beregnet til en anvendelse i det nedenfor anfgrte
elektromagnetiske miljg.

Gulvet skal veere af trae, beton eller keramiske fliser.

Hvis gulvet er daekket af et syntetisk materiale, skal fugtighedsgraden vaere
mindst 30 %.

Kunden eller brugeren af Premio 40 Light skal sikre sig, at
anvendelsesmiljget svarer til de anfgrte forhold.
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Emissions- og immunitetstest ifglge IEC 60601-1-2:

Adgang Frekvens- Graenser Fundamentale I orden Bemaerkninger
interval standarder
30 til Kvasispids
Indkapsling 230 MHz 40 dBpV/m
<20kVA CISPR 11 (a) Maling i POSE i
230 til Kvasispids fra3m
1000 MHz 47 dBuV/m

Strgmforsyning med vekselstrgm fra lysnet eller jaevnstrgm < 20kVA - geelder ikke for produktet, da

det er tradlgst

Adgang Faenomen Specifikationer | orden Bemaerkninger
Magnetfelter 50 Hz 50 Hz / 60 Hz
CEI 61000-4-8 30A/m Ja Godkendt
Elektromagnetiske 80 a 2700MHZ Ja Godkendt
felter med 3V/m 80% AM
radiofrekvens
CEIl 61000-4-3
Champs de Ja Godkendt
proximité
§8.10—
Indkapsling Tableau 9
Bergring Gulvet skal veere af
Elektrostatiske +2 kV, +4 kv, tree, beton eller
udladninger 6 kV, + 8kV Ja keramiske fliser.
CEl 61000-4-2 Hvis gulvet er
daekket af et
syntetisk materiale,
Luft skal den relative
+2 kV, 4 kV, luftfugtighed vaere
+8kV, +15 kV Jai mindst 30 %.

Forbindelser (ikke koblet til patienten), Kobling til patient, Jaevnstrgmforsyning,

-udgang med jaevnstrgm gaelder ikke for produktet..

Effektindgang og
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Bilag 5: Apparatets servicehaefte

Apparattype: Produktnavn

Apparatets nummer:

Fabrikant: Sedatelec Chemin des Mdriers F-69540 IRIGNY

Leveret/distribueret af:

Kgbsdato:
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KONTROL

Bemarkninger

Udfgrt af

Dato

TOYLNOX 13NSIA

TOYLNOMSNOILINNG

I9Y3IN3 31AN3ISAN
N3Q 4V T04LNO)

NASY3IL43SAIHIDNIS
DISINJIIL
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Premio 40 light er et apparat, der er beregnet til at udsende en
kontinuert eller specifik frekvens med hvidt eller farvet lys.

Der er tale om et nyskabende apparat i kraft af dets mange
funktioner og avancerede teknologi. Det er let og enkelt at
anvende, befrier dig for alle begransninger, garanterer palidelige
oplysninger, skaber tillid hos patienten og bibringer en betydelig
arbejdskomfort, hgj sikkerhed og total beherskelse af den
terapeutiske handling.

For en daglig brug, der er effektiv, behagelig og sikker.

Din forhandler:

a N

Doc Save GmbH

Hovedkontor: Alexandrinenstr. 2-3, 10969 Berlin, Tyskland
Dansk salgsafdeling: Engvej 5, 5600 Faaborg

Kundeservice Tel. 8988 0000

docsave.dk
Senest revideret: 01/2022 HME-PREMIO 40-DAD

Sedatelec

YOUR WAY OF CARE,
OUR QUALITY DEVICES

Chemin des Mlriers e F-69540 Irigny- Lyon e Frankrig
www.sedatelec.com - sedatelec@sedatelec.com
TIf.+33 472.663.322 Fax +33 478.508.903
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