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FEHLING saxar (ringhandtags-, mikro- och rorskaftssaxar)

reprocessas fore anvandning. Fore reprocessing ska instrumentet riskbedémas enligt
RKI:s riktlinjer (icke-kritisk / semikritisk / kritisk A/B/C).

Saxarna far endast anvandas och kasseras av kvalificerad medicinsk personal!
Saxarna ar avsedda att ateranvandas.

j Detta instrument eller denna medicintekniska produkt levereras osteril. Den maste

1) Avsett andamal

Saxar ar utformade for skarp och trubbig klippning av vavnad eller hjalpmedel.
Mikrosaxar ar avsedda for skarp eller trubbig delning av enbart fina vavnadsstrukturer.

Kompletterande information om avsett andamal

Anvandningstid: Saxar ar avsedda for tillfallig anvandning.

Anvandningsomrade: Saxar anvands for alla patienter dar vavnad eller hjalpmaterial behdver
Klippas skarpt eller trubbigt.

Anviandare: Saxar far endast anvandas av medicinskt utbildad fackpersonal (t.ex.
specialistlakare).

Anvandningsmilj6: Saxar anvands endast under kontrollerade omgivningsforhallanden (t.ex. i
operationssalar).

Forvantad patientpopulation: Inga begransningar

2) Indikationer

Behandlingsmetoder som kraver (trubbig eller vass) delning av vavnad eller hjalpmaterial (saxar
med ringhandtag och rorformigt skaft) eller av uteslutande fina vavnadsstrukturer (mikrosaxar).

3) Kontraindikationer

Alla anvandningsomraden som strider mot de fysiska och / eller mekaniska egenskaperna hos
den enskilda saxmodellen ar kontraindicerade. Det finns inga allmanna kontraindikationer fér
anvandning av saxar.

Trots detta maste sarskild uppmarksamhet agnas at ékade risker som kan uppsta pa grund av
patientens anatomiska och fysiologiska forutsattningar samt sjukdomsbild.

4) Méjliga biverkningar

I medicinsk litteratur beskrivs féljande biverkningar, som aven kan uppsta under den avsedda
anvandningen av instrumenten:

- Infektioner

- Sarlakningsstoérningar

- Skador pa strukturer (vavnad, nerver, karl)

A Medicintekniska produkter kan t.ex. innehalla krom, nickel och / eller titan. De material
som anvands ar biokompatibla, men de kan utlésa allergiska reaktioner eller intolerans.
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5) Fére anvandning

Saxar levereras osterila och maste rengbéras och steriliseras av anvandaren fore forsta
anvandningen och fére varje efterféljande anvandning (se kapitel 6) Reprocessing).

En sakerhetskontroll ska utféras fore varje anvandning. Kontrollera om det finns vassa
kanter, sprickor, brott, mekaniska fel eller saknade komponenter (se kapitel 6)
Reprocessing under “Underhéll, inspektion och test”).

Hantera saxarna varsamt nar du férvarar, transporterar och rengér dem!

Undvik slag och punktbelastningar pa saxarna for att forhindra eventuella foljdskador!
Overbelasta inte funktionella delar!

Mikrosaxar far endast forvaras och transporteras i behallare som ar sarskilt utformade for
detta andamal.

> B B P

Anvand endast felfria och steriliserade produkter!

6) Reprocessing

Den medicintekniska produkten maste vara beredd innan anvandning. Fore reprocessing
ska en riskbeddmning enligt RKI:s riktlinjer (icke-kritisk / semikritisk / kritisk A/B/C)
genomforas.

>

De nationella lagbestammelserna, nationella och internationella standarder och riktlinjer
samt vara egna hygienforeskrifter for reprocessing maste fdljas.

Gallande nationella bestammelser maste foljas vid reprocessing av instrument som anvants
pa patienter med Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJD), misstankt CJD eller mdjliga varianter
av CJD.

Instrumenten far endast anvandas och kasseras av kvalificerad medicinsk personal.

Hantera instrumenten varsamt nar du forvarar, transporterar och rengor dem! Undvik slag
och punktbelastningar pa instrumenten for att férhindra eventuella foljdskador! Overbelasta
inte funktionella delar!

Mikrosaxar far endast forvaras och transporteras i behallare som ar sarskilt utformade fér
detta andamal.

Forvara om mojligt rérskaftssaxar atskilda fran évriga instrument.

Forvara alltid mikrosaxar atskilda fran vanliga instrument och rengér dem om mgjligt inte
tillsammans med andra instrument i diskdesinfektorn.

Skydda mikrosaxarna fran okontrollerade positionsférandringar i korgen for att forhindra
deformation / brott. Risk fér personskadal

> BBk BB PP
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& CERAMO®-instrument (igenkannbara pa den svartbruna ytan) far inte rengéras med
oxidativa metoder (metoder med vateperoxid H,O,, t.ex. Orthovario eller Oxivario fran

Miele). Anvandningen av dessa metoder leder till att den titanhaltiga CERAMO® -

belaggningen forstors efter en tid pa grund av att titanet |6ses upp.

Rengor inte heller instrument med plastkomponenter med oxidativa metoder. Dessa

metoder leder till oxidativ aldrande av materialet, vilket eventuellt inte kan upptackas genom

synlig avfargning eller sprodhet.

Begransningar vid Frekvent reprocessing har liten inverkan pa markningen av instrumenten
reprocessing och férsémrar inte instrumentens funktion. Produktens livslangd bestams
normalt av slitage och skador genom anvandning (t.ex. skador, olaslig
markning, funktionsfel —se aven “Underhall, kontroll och testning").

Om instrumenten anvands och reprocessas pa ratt satt kan de bevisligen
genomga minst 500 reprocessingcykler.

Allmant Reprocessing baseras pa ett validerat forfarande. Alla namnda
Information om rengoéringssteg (manuell forrengbring, maskinell / manuell rengdring,
reprocessing manuell desinfektion och sterilisering) validerades med de parametrar som

anges i varje enskilt fall och listas under “Validerade metoder”. For
validering har rekommenderade rengoéringsmedlen: (rengdringsmedel:
Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert); desinfektionsmedel: Korsolex®
med AF (Bode Chemie GmbH)) anvants. Fér rengéring anvands bade
vatten av dricksvattenkvalitet och helt avjoniserat vatten (fullt avsaltat;
demineraliserat, mikrobiologiskt minst dricksvattenkvalitet).

Automatiserad reprocessing ar att foredra framfér manuell rengéring pa
grund av battre och sakrare rengdringsresultat.

Det ar ocksa mojligt att rengéra vara instrument med andra testade och
godkanda kemikalier som har rekommenderats av kemikalietillverkaren
med avseende pa deras materialkompatibilitet. Folj alltid tillverkarens
anvisningar betraffande koncentration, kontakttid, temperatur och férnyelse
av rengorings- och desinfektionsmedel. Alla tilldmpningsanvisningar fran
kemikalietillverkaren maste foljas strikt. | annat fall kan det leda till optiska
materialférandringar eller materialskador, t.ex. korrosion, sprickor eller
fortida aldrande.

Forbehandling pa Forrengdring: Det maste sakerstdllas att rester av blod, vavnad och
anvandningsplatsen | lakemedel avlagsnas fran instrumenten med en engangstrasa /
pappershandduk omedelbart efter att ingreppet har avslutats och dessa
omedelbart laggs undan fér mekanisk rengdring. Efter avslutad
forbehandling av instrumenten maste visuella kontroller utféras for att
sakerstalla att instrumenten ar fullstandiga.

Instrumenten maste transporteras fran anvandningsplatsen till platsen for
reprocessing pa ett sadant satt att varken anvandare, tredjepart, miljon eller
de medicintekniska produkterna utsatts for fara eller skadas (placering i
slutna, punkteringssakra behallare och - om nédvandigt - anvandning av
skyddslock).

Forberedelserinfor | Vi rekommenderar att instrumenten reprocessas omedelbart efter
rengoring anvandning, eftersom torkade rester pa svaratkomliga stallen ar svara att
avlagsna. Placera inte i NaCl-lésningar (annars risk for gropfratning eller
spanningskorrosion).

Instrument som kopplats samman vid anvandning maste demonteras till sitt
ursprungliga skick innan rengéring.

Demontering Se kapitel 10) Demontering
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Desinfektion

Manuell Validerad metod:
Forrengoring Utrustning: Bassang
mjuk borste
Tryckvattenpistol (eller liknande)

Rengdringsmedel: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Forfarande / parametrar:

e Om mgjligt, skdlj instrumenten i demonterat skick under kallt rinnande
vatten (dricksvattenkvalitet, < 40 °C) tills all synlig smuts har avlagsnats.
Envis smuts ska avlagsnas med en mjuk borste (inte stalborste!).

e Halrum, springor, spalter och lumen maste skdljas intensivt (> 10
sekunder) med kallt vatten (dricksvattenkvalitet, < 40 °C) med hjalp av
en tryckvattenpistol (eller liknande).

o BIo6tlagg produkterna i 10 - 30 minuter i en I6sning som innehaller 0,5 -
2 % Neodisher® MediClean forte med vatten (dricksvattenkvalitet, < 40
°C).

¢ Anvand endast en godkand l6sning av ett rengbéringsmedel som inte har
en proteinfixerande effekt. Anvisningarna fran tillverkaren av rengérings-
och desinfektionsmedlet maste fdljas.

o Setill att alla instrumentdelar kommer i kontakt med I6sningen.

e Vid behov rors instrumentens roérliga delar fram och tillbaka i
rengoéringsbadet.

¢ Avlagsna grova féroreningar med Iamplig borste (inte stalborste!) under
exponeringstiden.

e Skdlj instrumenten i 1 minut under kallt avjoniserat vatten (se “Allmén
information om reprocessing”) och ror eventuella rorliga delar pa
instrumenten fram och tillbaka.

Rengoring/ Om mdjligt ar en diskdesinfektor i enlighet med DIN-EN ISO 15883 som

anvander termisk desinfektion att foredra.

Rengoring:
Maskinell

Undvik att 6verfylla instrumentkorg och diskbrickor - anvand endast Iampliga
instrumentkorgar.

Var sarskilt noga med att se till att spetsarna inte fastnar i gallret nar du
satter i och tar ur instrumenten i/ur silkorgarna.

Validerad metod:

Utrustning: Rengorings- och desinfektionsmaskin

G 7835 CD (Miele) / PG 8535 (Miele)

Rengoringsprogram:  Des-Var-TD (G 7835 CD)
Rengdringsmedel: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)
Foérberedelser:

Ledade instrument maste foras in i apparaten pa ett sadant satt att
fogarna ar 6ppna eller demonterade, om mgjligt, och vattnet kan rinna
ut ur haligheter och blindhal.

Om tillampligt. Koppla fran fjadrar
Se till att alla halrum aven inuti ar helt genomspolade.
Se till att det inte uppstar nagra skdljskuggor.

Anslut instrumentens Luer-kopplingar, om sadana finns, till Luer-lock-
spolanslutningen pa diskdesinfektorn.
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Forfarande / parametrar:
¢ 3 minuters forskdljning med kallt vatten (dricksvattenkvalitet, < 40 °C)
e TOmning

e 10 minuters rengdring med en losning av 0,5 - 2 % Neodisher®
MediClean forte i vatten (dricksvattenkvalitet) vid 55 °C

e ToOmning

e 2 minuters skoljning med vatten (dricksvattenkvalitet, < 40 °C)

e TOmning

e 1 minuts skoéljning med kallt avjoniserat vatten (< 30 °C)

e Tomning

¢ 5 minuters termisk desinfektion med avjoniserat vatten (> 90 °C)
e 30 minuters torkning (90 °C)

Efter maskinrengoringen kontrolleras framfor allt halrum, blindhal o.s.v. med
avseende pa synlig smuts. Upprepa cykeln om det behdvs.eller rengor

manuellt
Rengdring: Validerad metod:
Manuell Utrustning: Basséng
mjuk borste
Tryckvattenpistol (eller liknande)
Bandelin Sonorex Digitec
Rengdéringsmedel: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Forfarande / parametrar:

e Om mdjligt, lagg de demonterade instrumenten i kallt vatten
(dricksvattenkvalitet, < 40 °C) i 10 minuter.

e Rorliga delar, om sadana finns, ska mandvreras Over hela
rorelseomradet.

¢ Rengor instrumenten med en mjuk borste (inte stalborste!) tills det inte
finns nagra synliga féroreningar.

o Skdlj instrumenten i minst 20 sekunder med hjalp av en vattenpistol
under tryck (eller liknande).

Rengdring med ultraljud:

e 10 minuters ultraljudsbehandling vid < 40 °C med 0,5 - 2 %
tvattmedelsloésning vid 35 kHz

e Efter ultraljudsrengdringen ska instrumenten skoljas i minst 20 sekunder
med en vattentryckspistol (eller liknande).

e Skdlj instrumenten med vatten (dricksvattenkvalitet, < 40 °C) i minst 10
sekunder.

e Avjoniserat vatten (< 40 °C) ska anvandas vid den sista skoljningen.

Instrumenten skoljs med avjoniserat vatten i minst 30 sekunder. Det
maste sakerstallas att det inte finns nagra rester kvar pa produkterna.

Desinfektion: Desinfektionslésningar kan anvandas i enlighet med anvisningarna pa
Manuell etiketten (se kemikalietillverkarens anvisningar).
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Validerad metod:
Utrustning: Bassang

Bandelin Sonorex Digitec
Desinfektionsmedel:  Korsolex® med AF (Bode Chemie GmbH)

Forfarande / parametrar:

e Efter rengdring, sank ned produkterna i 5 minuter i ett ultraljudsbad (35
kHz, < 40 °C) med ett lampligt desinfektionsmedel (t. ex. 0,5 %
Korsolex® med AF). Se till att alla ytor ar fuktade med
desinfektionsmedlet. Flytta vid behov rérliga delar i desinfektionsbadet
innan ultraljudsrengdraren slas pa.

o Efter desinfektion ska alla produkter skéljas noggrant med avjoniserat
vatten (<40 °C) i minst 1 minut for att avlagsna desinfektionsmedlet och,
om nodvandigt, flytta rorliga delar fram och tillbaka pa instrumentet.

e Det maste sakerstdllas att det inte finns nagra rester kvar pa
produkterna.

e Torkning med steril, oljefri tryckluft.

Torkning Om torkning sker som en del av rengoérings-/desinfektionscykeln far 120 °C
inte dverskridas. Torka sedan med lamplig tryckluft i enlighet med RKI:s
(Robert Koch-institutet) rekommendationer. Var sarskilt uppmarksam pa
svaratkomliga torkutrymmen.

Montering Se kapitel 9) Montering

Underhall, inspektion
och testning

For instrument med rorliga komponenter som utsatts for friktion (t.ex.
fastanordningar, grepp) maste en paraffin- / vitoljebaserad instrumentolja
(enligt gallande europeisk eller amerikansk farmakopé), som ar
biokompatibel, angsteriliserbar och anggenomtranglig, appliceras fore
sterilisering. Sadana punkter kan ocksd markas med en motsvarande
symbol for oljekanna. Instrumenten far inte behandlas med vardprodukter
som innehaller silikon. Dessa kan leda till troghet i rorelsen och ifragasatta
effektiviteten av angsteriliseringen.

Instrumenten maste genomga en sakerhetskontroll fére varje anvandning.
Kontrollera om det finns vassa kanter, sprickor, brott, mekaniska fel eller
saknade komponenter.

Kontrollera att instrument med rorliga delar ar latta att flytta (undvik
overdrivet glapp). Kontrollera i forekommande fall Id&smekanismerna.

Alla instrument: Goér en okularbesiktning med férstoringslampa for att
upptacka skador och slitage.

Var sarskilt uppmarksam pa kritiska omradena pa rorliga delar och i
arbetsomradet.

Defekta, skadade instrument vars markning inte langre ar lasbar maste
sorteras ut och rengdras och desinficeras innan de skickas tillbaka till
tillverkaren. Reparationer far endast utféras av tillverkaren eller av
verkstader auktoriserade av tillverkaren. Ett bekraftelseformuldr om denna
process finns tillgangligt fran tilliverkaren.

Instrument som inte langre kan repareras maste kasseras med sjukhusets
vanliga metallavfall. Saker foérvaring maste ske i en sluten, punkterings- och
brytséker engangsbehallare, sarskilt nar det galler kirurgiska instrument
med spetsar eller vassa kanter. Anvand inte skadade instrument!
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Fdrpackning Individuellt: i enlighet med standarderna i serierna DIN-EN 868, DIN EN ISO
11607 och DIN 58953.

Satser: Sortera instrumenten i brickor som ar avsedda fér detta andamal
eller placera dem pa steriliseringsbrickor som kan anvandas for alla
andamal. Ett lampligt forfarande maste anvandas for detta andamal for att
packa brickor.

Sterilisering Angsterilisering i en fraktionerad vakuumprocess i en apparat i enlighet med
DIN-EN 285 och DIN-EN ISO 17665 (del 1 och 2). For att undvika
flackbildning och korrosion maste angan vara fri fran innehallsamnen. De
rekommenderade gransvardena for innehallsamnen i matningsvattnet och
angkondensat ar faststallda av DIN-EN 285.

Validerad metod:

Utrustning: Tuttnauer autoklav typ B 3870 EHS /
Lautenschlager ZentraCert

Forfarande / parametrar:

Cykeltyp: 3 férvakuumfaser
Steriliseringstemperatur: 132 — 134 °C
Halltid: 4 - 5 minuter
Torktid: 20 minuter

Vid sterilisering av flera instrument i en steriliseringscykel far sterilisatorns
maximala belastning inte dverskridas (se anvisningarna fran apparatens
tillverkare).

Forvaring Enligt § 4 MPBetreibV (tysk forordning for saker anvandning av
medicintekniska produkter) och standarderna i serierna DIN-EN 868 och
DIN 11607 och DIN 58953.

Instrument ska forvaras torra, vid rumstemperatur, rena och skyddade fran
skador och mekaniska pafrestningar (for att undvika kondensation och
skador). Om tillampligt, forvara alltid instrumenten i avslappnat tillstand.
Detta motverkar att fjiaderspanningen tréttas ut i fortid.

Instrumenten maste transporteras till anvandningsplatsen i en sluten,
punkteringssaker steril behallare.

Avfallshantering Dessa produkter ar till storsta delen tillverkade av stal eller titan. Dessa
maste rengdras innan de kasseras. Avfallshantering kan ske pa en
atervinningscentral for metall. Se till att alla spetsar och vassa kanter
skyddas for att skydda medarbetarna.

Ovanstaende instruktioner har validerats av tillverkaren av den medicintekniska produkten som
ldmpliga for att férbereda en medicinteknisk produkt for ateranvandning. Reprocessaren ar ansvarig
for att den reprocessing som faktiskt utfors med anvand utrustning, det material och den personal
som anvands i reprocessinganlaggningen uppnar énskat resultat. Detta kraver verifiering och / eller
validering samt rutinmassig processdvervakning. Pa samma satt bor alla avvikelser fran de
instruktioner som ges noggrant utvarderas av reprocessaren med avseende pa effektivitet och
eventuella negativa konsekvenser.

Alla andringar av produkten eller avvikelser fran dessa bruksanvisningar leder till
& ansvarsfriskrivning!
Med reservation fér andringar.
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7) Konfiguration och anvandning

Saxarna delas in i saxar med ringhandtag, mikrosaxar och saxar med rorformigt skaft.
Mikrosaxens grenar ar raka eller bajonettformade, beroende pa variant. Det finns ocksa bade raka
och bajonettformade versioner av roraxelsaxarna. Det finns sju olika varianter av saxar med
ringhandtag (rak, bdjd, knavinklad, sidledes bojd, S-format bojd, sidledes bajonettformad bdjd och
vinklad). Skarbladens form varierar mellan hela och slipade blad, olika vinklar (25°, 45°, 60°, 90°,
125° och 140°) och speciella skarbladsformer, t.ex. spetsig / trubbig eller spetsig / spetsig.
Skarkantens form kan vara rak, tandad eller vagig. Nar det galler saxar med roérformigt skaft gors
ocksa en atskillnad mellan enkel- och dubbelverkande saxar.

A Anvand endast felfria och steriliserade produkter!

A Innan saxen anvands maste det sakerstallas att operationsomradet ar korrekt forberett.

é Medicintekniska produkter tillverkade av ferromagnetiska material far inte utsattas for
magnetfalt eller yttre elektromagnetisk paverkan.

é Medicintekniska produkter som innehaller metaller ar elektriskt ledande och far inte
utsattas for stromkalla eller yttre elektrisk paverkan.

Val av sax beror pa anatomiska och fysiologiska férhallanden samt anvandningsomrade.
/ h \ | Det ar viktigt att se till att saxen som anvands har ratt storlek och geometri samt ar
tillrackligt stabil.

Vid anvandning

Undvik paverkan och punktlaster! Risk fér personskada!

Anvand endast saxar med ringhandtag och rdrskaft for skarp (med skarkanterna) och
trubbig (med baksidan av skarbladet) klippning av tyg. Skar inte av nagot material (t.ex.
tradar)!

Anvand endast materialsaxar for att separera material eller hjalpmaterial (t.ex. tradar).

Anvand mikrosaxar endast for bade skarp (med skarkanten) och trubbig (med saxbladets
rygg) separation av enbart fina vavnadsstrukturer. Skar inte av nagot material (t.ex.
tradar)!

Volymen och styrkan hos tyget eller materialet / hjalpmaterialet som ska klippas maste
vara lamplig fér saxens utformning! Undvik éverbelastning! Overbelastning kan plastiskt
deformera bladen och darmed férhindra den skarkraft som kravs for att fullborda
separationen. Risk fér personskadal

CERAMO®-ytor skyddar mot n6tning, men inte mot plastisk deformation. Skarning i harda
material orsakar hack. Materialet som forskjutits at sidan i urtaget fungerar som en
distans mellan skareggarna och férhindrar den skarkraft som kravs fér separation.

Styr skareggarna sa vertikalt som méjligt mot det klippta materialet!

Skydda saxar med hardmetallskar (TC) sarskilt mot sidoslag och bojbelastning for att
minimera risken for brott.

> B BB BB
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& Forvara alltid mikrosaxar atskilda fran andra instrument, aven vid operationsbordet!

é Under operationen ska instrumenten skdljas upprepade ganger via Luer lock-kopplingen,
om sadan finns, for att forhindra att rester torkar.

8) Nodvandiga tillbehor

Inga tillbehdr kravs for anvandning av saxar.
Saxarna ar fristaende instrument. Darfoér ar ingen kombination med andra produkter avsedd.

9) Montering

Ingen montering av saxen nddvandig.

10) Demontering

Ingen demontering av saxen nodvandig.

11) Skyldighet att rapportera allvarliga tillbud

Anvandaren ar skyldig att rapportera allvarliga tillbud som har intraffat i samband med den
medicintekniska produkten till tillverkaren antingen via e-post till vigilance@fehling-instruments.de
eller via reklamationsformularet pa https://www.fehling-instruments.de/en/complaint/ och till den
behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren ar etablerad.

Symboler

Dar de visas pa den medicintekniska produkten, etiketten eller bruksanvisningen har symbolerna
féljande betydelse i enlighet med DIN-EN ISO 15223-1:

.
1
Tillverkare Se bruksanvisningen eller den Viktigt
elektroniska bruksanvisningen
REF LOT SN

Katalognummer Batchkod Serienummer

MD UDI
Medicinteknisk produkt Unik enhetsidentifierare c €
0297
E\‘ c € CE-mérkning
Oljekanna for smorjstallen CE-mérkning
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Tillverkarens kontaktuppgifter

ol

FEHLING INSTRUMENTS GmbH
Hanauer Landstr. 7A

63791 Karlstein / Tyskland

Tel: +49 (0) 618 895 74 40

Fax: +49 (0) 618 895 74 45

E-post: info@fehling-instruments.de
www.fehling-instruments.de

C€

Fil: G206_Saxar _SV-00.1 2025-09-03
Bas: 2605VL, rev. 11, version 01/25

Sida10 av 10


mailto:info@fehling-instruments.de

