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Figyelem: Az Amerikai Egyesillt Allamok szovetségi torvényeinek értelmében ez
az eszkoz csak orvos dltal vagy orvos utasitasara értékesithetd.

VIGYAZAT

A csomag tartalmat etilén-oxidos (EO) eljarassal STERILEZVE szallitjuk. Ne
haszndlja fel, ha a steril véddcsomagolds sériilt. Ha sériilést taldl, hivja értékesitési
képviselgjét. Hasznalat eldtt vizsgdlja dt az eszkdzt, és ellendrizze, hogy nem sérilt-e
meg a szallitas soran.

Kizarélag egyszeri haszndlatra szolgal. Tilos ujrafelhaszndlni,
ujrafeldolgozni vagy ujrasterilezni. Az (jrafelhasznélds, Ujrafeldolgozds és az
Gjrasterilezés ronthatja az eszkdz szerkezeti épségét és/vagy az eszkoz nem megfeleld
miikodéséhez vezethet, ami a beteg sériilését, betegségét vagy halalét okozhatja.
Az tjrafelhaszndlas, djrafeldolgozés és az Ujrasterilezés az eszkéz szennyezédésének
kockdzatdt is magaban hordozza, és/vagy a beteg fert6zését vagy keresztfertdzését
okozhatja, beleértve tobbek kozétt a fertdzd betegség(ek) egyik betegrdl a mdsikra
torténd atvitelét. Az eszkdz szennyezddése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez
vagy haldldhoz vezethet.

Haszndlat utan a termék és a csomagolds hulladékként valo kezelését a kérhazi,
kozigazgatasi és/vagy a helyi kormanyzati iranyelvek szerint kell végezni.

ESZKOZLEIRAS

Az AngioVac* kaniil hiivelybe helyezett, magatdl szétnyild, nitinollal megerdsitett,
tolcsér alaku disztdlis csticesal rendelkezik, ezaltal megkonnyiti az dramlast, valamint
eldsegiti az intravaszkuldris nemkivanatos anyagok, tohbek kdzdtt a trombusok,
embdlusok, alvadékok vagy szovettormelék en bloc eltavolitisat a venovendzus
extrakorporalis keringetés soran. A trombusok/embdlusok eltavolitasanak célteriiletei
tobbek kozott a vena iliofemoralis, a vena cava inferior (IVC), a vena cava superior
(SVC) és a jobb pitvar (RA). A tdlcsér és a hiively disztélis csticsaban talalhatd nitinol
kosar és a sugdrfogo jelolések segitik az eszkoz abrazolasat. Szabvanyos sebészeti
technikaval vagy perkutan modon helyezhetd be. Amennyiben Klinikailag javallott,
a kaniil belsejébe legfeljebb 17 F (5,7 mm/0,223 hiivelyk) kiils6 atmérdjd eszkozok
(pl. angiografids katéterek) illeszthetdk. A kaniil ~20° és ~180° kozotti szogii
konfigurdciékban elérhetd.

FELHASZNALASI TERULET
Az AngioVac kaniil vénds elvezetésre, illetve frissen kialakult, 1agy trombusok

vagy embdlusok eltavolitisara is javallott extrakorpordlis bypass esetén, akdr 6
oran keresztil.

AZ ESZKOZ RENDELTETESE
Az AngioVac kaniil az AngioVac kdrrel és mds dltaldnosan elérhetd extrakorporalis
eszkozzel (pl. centrifugdlis pumpa, buborékcsapda (sziird) és reinfiziés kaniil)

egyiitt haszndlandd az intravaszkularis nemkivénatos anyag en bloc eltavolitdsanak
eldsegitése céljahdl a veno-vendzus extrakorporalis keringetés soran.

ELLENJAVALLATOK
Az aldbbi ellenjavallatok érvényesek az eszkozre:
e Tilos alkalmazni, ha a beteg silyos artérids vagy vénds érbetegségben szenved.

*  Azeszkoz haszndlata ellenjavallott krénikus, erdsen letapadd intravaszkularis
anyagok (pl. ateroszklerotikus plakkok, kronikus tiidGembélusok)
eltévolitasa esetén.

*  Azeszkdz haszndlata ellenjavallott jobb oldali sziv- vagy tiiddartéridkban aktiv
kardiopulmondlis Gjraélesztés esetén.

FIGYELMEZTETESEK

e Haszndlat el6tt, kozben és utdn vizsgalja meg a terméket, és ellendrizze,
hogy nem sériilt-e meg. A termék vizsgalatanak elmulasztdsa a beteg
vagy a felhasznélo sériiléséhez vezethet.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a lumen szabad, és a kaniil nem sérilt, illetve
nincs megtorve.

Haszndlat eldtt olvassa el az AngioVac kaniil és az sszes kapcsolddo tartozék
és extrakorporalis keringetési eszkoz hasznélati utasitésat és kézikonyvét, és
az eszkozoket az ajanlasoknak megfelelGen hasznilja.

Az orvos kizarolagos feleldssége annak eldontése, hogy az adott betegen
alkalmazhatd-e az eszkoz a javallatoknak megfeleld madon. A végeredmény szamos
valtoztol, tobbek kozott a beteg patoldgidjatol, a sebészeti beavatkozdstdl és a
perfiizios eljérastol/mddszertdl s fiigg. Az eszkéz haszndlata eldtt a felird orvosnak
mérlegelnie kell az eldny-kockdzat aranyt, figyelembe véve olyan kockdzatokat, mint
példéul a szisztémas antikoaguldcio.

Mint minden orvosi eszkdz, ez az eszkdz és a kiegészitd eszkozok is kizérélag
szakképzett orvos dltal hasznélhatok. Ezt az eszkozt kizérdlag olyan egészségiigyi
szakember haszndlhatja, aki tapasztalattal rendelkezik az extrakorporélis bypass
elinditdsa és monitorozdsa terén, illetve olyan orvos, aki képzett és tapasztalt a
miitéti és/vagy perkutan (Seldinger) vaszkuldris behatoldsi

technikék alkalmazasaban.

A felhaszndlé tartozik feleldsséggel minden olyan, az extrakorporalis keringetést
vagy eljdrast érint6 modositésért, amely az eszkdz nem rendeltetésszerd
hasznélatat eredményezheti.

Ne hasznélja elektromos injektorral egyiitt.

Semmilyen médon ne médositsa az AngioVac kaniilt.

OVINTEZKEDESEK

Az AngioVac kaniil kizarélag az AngioVac korrel egyiitt hasznlhato.

Szigort antikoagulacids protokollt kell kivetni, és az antikoaguldciot az eljdrds
soran gondosan monitorozni kell.

Ahaszndlat eldtt gydzddjon meg arrél, hogy a kaniil mérete megfelel-e a célér,
valamint az eljérds soran hasznlando miiszerek, katéterek, hiivelyek és
kaniilok méretének.

Akaniil csticsanak elhelyezését és poziciondldsét szabvényos vezetGdrot és
fluoroszképos technika alkalmazasaval kell irdnyitani és megerdsiteni.

Ne helyezze be, csatlakoztassa és mozgassa tigy a kaniilt, hogy az extravaszkuldris
helyzetbe keriiljon, megtdrjon vagy o: 6djon, valamint a véra

megvaltoztatasat vagy korlétozasat okozza.

Figyelemmel kel eljérni, amikor a kaniilt az AngioVac kérhdz csatlakoztatja, nehogy
megsértse a kaniilt vagy a kort.

Akaniilt TILOS sszeszoritani. A kaniil Gsszeszoritésa a kaniil faldnak tartds
torzuldsat és/vagy a lumen Gsszeesését okozhatja.

Akaniil behelyezése utén, ha mar a megfeleld intravaszkuldris helyzetben van,
felszivdst végezve a kandilhiivelyen évd luerzar nyildsanak haszndlataval biztositsa,
hogy a kaniil teljesen levegémentes legyen az extrakorporalis krhoz valé
csatlakoztatdsa el6tt.

Figyelemmel kell eljami a kaniil elhelyezésénél, mivel a cstics dltal elgidézett nyomés
a véredények és intravaszkularis képletek perforaciojat vagy sériilését okozhatja. Ha a
behelyezés vagy az eltavolités soran nehézséget vagy ellendllést tapasztal, meg kell
dllapitani ennek okat, és a tovabbhaladds eldtt ki kell kiiszobdIni. Ennek elmulasztasa
a véredény kdrosoddsat idézheti eld.

Akaniil pozicionaldsa soran vigyézzon, nehogy az érfalnak vagy a ledgazd ereknek
nyomja a kaniilcsticsot, ugyanis ezzel elzdrhatja a vérdram (tjat, és/vagy kérosithatja
azeret.
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Az értrauma esélyének 1 ligyeljen, hogy a kaniilt megfeleld

méretd érbe helyezze.

Ne kiséreljen meg a kaniillel nem kompatibilis (vagyis 17F (5,7 mm/0,223 hiivelyk)
méretnél nagyobb &tmérdvel rendelkezd) katétert vagy més eszkdzt bevezetni a
kaniilbe. Ellenkezd esetben az eszkz/kaniil megsériilhet vagy eltdrhet.

Akillséleg alkalmazott hideg oldatok fokozhatjék a kaniil merevségét, ezdltal
madositjak vagy novelhetik a csticsra kifejtett nyomadst a kaniil mozgatdsa kézben.
A sikositést TILOS alkohollal vagy alkoholalapt folyadékkal végezni, mivel ezek

az oldatok a kaniil komponenseinek kdrosoddsat okozhatjak.

Ahaszndlat sordn gondosan monitorozza, hogy a kaniilbe 1pd, illetve onnan
kidraml folyadék ttja nincs-e elzdrva.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK
Mint minden mds extrakorporalis, érben hasznélt eszkoznek, igy ennek az eszkdznek is

Py

lehetnek mellékhatasai, tobbek kozott az alabbiak: fertdzés, vérveszteség, trombuskép
embolia, ér-, szivkamra- vagy billenty(isériilés, valamint a perkutan vagy miitéti technikdval
végzett bevezetéshdl eredd szovédmények. Ezek akkor fordulhatnak eld, ha a hasznalati
utasitasokat nem tartjék be.

o érsériilések; e pleurdlis effuzio;

®  azeszkoz torése; e tiiddembdlia;

*  trombus disztalis embolizacioja; e tiiddinfarktus;

*  hematéma; e értrombozis;

e hemoptizis; o vénabillentyd-sériilés;
*  hemorrdgia; ¢ kamraperforcid;

*  helyivagy szisztémas fertdzés; e érspazmus.
KISZERELES

A csomag tartalmat etilén-oxidos (EO) eljérassal STERILEZVE szdllitjuk. Szdraz, hiivds
helyen tartandd. Ne hasznélja, ha a csomagolds nyitva van vagy sériilt. Ne haszndlja,
ha a feliratok nem teljesek vagy olvashatatlanok.
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Abra: Nyomaésesés az aramlasi ég fiiggvény

Nyomasesés az aramlasi sebesség fliggvényében

Nyomasesés (mmHg)
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Aramlasi sebesség (liter/perc)

KEZELESI UTASITASOK

1. Abeteget a perkutan vagy miitéti eljarasokra vonatkozd szabvanyos és
dltaldnosan alkalmazott steril mddon kel eldkésziteni és letakarni.

2. Steril érkaniilalast kell végezni tipikus perkutdn vagy nyitott mtéti
technikét alkalmazva.

3. Ovatosan nyissa fel a kaniil és az obturator steril tasakjat, majd 6vatosan
tavolitsa el a véddcsomagoldst anélkiil, hogy megsértené az eszkozt.

4. Szerelje dssze az AngioVac kaniilt.
a
)

Akaniil hiivelybe hizasdval zarja dssze az AngioVac tolcsér csticsat.

Ahiively csatlakozéjanak tuohy szelepét megszoritva rogzitse a kaniilt
azért pozicioban.

o

(satlakoztassa a kaniilt az AngioVac kor elsddleges,Y" csatlakozéjéhoz.
d

Nedvesitse be az obturdtort séoldattal, és oblitse at a tagitot egy
fecskendd segitségével.

o

Tavolitsa el a tuohy behelyezd droteszkozt és teljesen helyezze be
az obturétort a piros tuohy szelepbe, majd kézzel hizza szorosra
atuohy szelepet.

=

Oblitse &t az AngioVac hiivelyt.

¢ (satlakoztasson egy séoldattal feltoltott fecskenddt a
hiively zdrdcsapjahoz.

 Forditsa el a zérécsapot, hogy a folyadék atfolyhasson a
fecskenddhl a hiivelybe.

o Oblitse at a hiivelyt, hogy a kaniil és a hiively kozott ne
maradjon levegd.

 Forditsa el a zardcsapot, hogy elzarja a folyadék (tjat a hiivelybe.

g) Akaniil atoblitéséhez nyissa fel a csatlakozé elvezetd oldali részén
taldlhato perfiizids kapcsot. Zérja le a kapcsot.

5. Szerelje dssze a bevezetdhiivelyt vagy a bevezetdtagitot, ha hasznal ilyet.
a) Sikositsa a tagitét séoldattal vagy a megfelel vizoldékony sikositéval.

b) lllessze a bevezetdtagitot a bevezetdhiivelybe, amig a csatlakozofej
amegfeleld helyre nem keriil, és nem rogziil ebben a poziciéhan.

6. Keresse meg a kaniildlandd véredényt, és ligyeljen, hogy annak mérete
megfeleld legyen a bevezetéhiively és/vagy az AngioVac kaniil bevezetéséhez.
A perkutan modon vagy a feltérassal elért érbe vezessen be egy 18 G méretii
t(it és szivjon fel vért. Ha a vér dramldsa nem szabad, vagy nem jelenik meg vér
afelszivéskor, vltoztassa meg a tii helyzetét és végezzen szivast. Ismételje meg
sziikség szerint, amig a véraramlas megfeleld nem lesz.

7. Helyezzen egy vezetddrtot a tiin keresztiil a véredénybe.

A lehetséges szovédmények éltaldban a nagy dtmérdji katéterek vagy kaniilok miitéti
és/vagy perkutén behelyezésével, antikoagulacioval, extrakorpordlis keringetéssel és az
intravaszkuldris bevezetérendszerek alkalmazésaval hozhatdk osszefiiggéshe, és tobbek
kozott az aldbbiak lehetnek:

légembdlia; ®  vérveszteséq és az azzal
aritmiak; kapcsolatos trauma;
e haldl;
1

FIGYELEM: A vezetGdrotnak ellenallas nélkiil kel eldre haladnia, és a bevezetést
fluoroszkopos nyomon kavetés mellett kell végezni.

FIGYELEM: Az éren belill ne hiizza vissza a vezetddrétot a tiibe, mivel a drét
felszine elnyirédhat. Mindig a t(t tavolitsa el eldszor.

8. Toljaeldre a vezetddrotot a véredénybe, és helyezze el a kaniilcstics tervezett
helyénél vagy épp csak tdl azon.

9. Tartsaavezetddrotot a helyén, és tavolitsa el a bevezetétiit gy, hogy a
vezetddréton kihtzza a beteghdl.
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Eqgy #11-es pengéji szikével tagitsa ki a bort és az eret a drét bevezetési
helyénél a hiively és/vagy a kaniil méretének megfelelden.

A vezet6drétot stabilan tartsa a helyén, és a vezetddrdton &t toljon egy kisebb
fokozatos tagitét véredénybe, a tagitd legszélesebb részének méretére tagitva
az érszakaszt.

Tavolitsa el az értagitét; hiizza ki a beteghdl a vezetddréton. Ugyeljen, hogy
vérzéscsillapitas céljabol ujjaival nyomast gyakoroljon a bevezetés helyére,

és a vezetddrotot stabilan tartsa a helyén.

Ismételje a 11-12. 1épést nagyobb tdgitkkal, amig az eret megfeleld mérettire
nem tdgitja a bevezet6hiively vagy az AngioVac kaniil elhelyezéséhez.

Ha bevezetéhiivelyt haszndl, tolja eldre a bevezetdhiively-obturator
szerelvényt a vezetddroton, amig a vezetGdrét meg nem foghatd a

bevezetd csatlakozofején tul.

Avezet6drétot stabilan a helyén tartva a kivant mértékben tolja be a
bevezetéhiively-obturdtor szerelvényt az érbe a vezetddréton.

FIGYELEM: A bevezetéhiively-obturdtor szerelvény forgatdssal torténd
eldretoldsa kannyebhé teszi a behelyezést. Ne tolja eldre, ha ellendllasba
{itkozik, ellenkez esetben a termék és/vagy a véredény kdrosoddsat idézheti eld.

2. Haazéramlds tovabbra is gyenge vagy teljesen megsz(int, akkora PUMPA
HASZNALATAVAL hiizza vissza a hiivelybe a kaniil csticsét, majd a vénés behatols
helyén tavolitsa el az eszkdzt és ellendrizze a lumen eltomddését. A kaniil atoblitését
elvégezheti tgy, hogy a kaniilt levalasztja a keringési kbrrdl és kbrtefecskendd
segitségével atobliti fiziolgids séoldattal. Masik lehetdségként hagyja a keringési
kordn a kaniilt, zarja el kapoccsal az oblitovezetéket, és az intravénds zsékot
megnyomva dblitse &t a kaniilt.

FIGYELEM: Az (j vénds csatlakoztatds el6tt gy6zddjon meg réla, hogy a kérbél/
kaniilbdl eltévolitotta az dsszes levegét.

Specifikacios tablazat:

Akaniil munkahossza 77m

Ajénlott bevezet6hiively-méret 26 Fr

Ajénlott vezetddrot 0,038 hiivelyk (0,97 mm)
Koriilbeliili feltoltési térfogat: 30ml

Tolcsérestics nyitott dtmérdje 14mm

Avezetddrétot és a bevezetdhiivelyt a helyén tartva tévolitsa el a tagitot a
hiivelybdl; huzza ki a vezetddroton a beteghdl.

Abevezetés helyén a borhoz varrva ragzitse a bevezetdhiivelyt, ha sziikséges.

Helyezze el az AngioVac kaniilt/obturdtort a vezetddréton, és tolja eldre addig,
amig a vezetddrot ki nem Iép az obturétor disztalis végén, és meg nem foghato.

A vezetddrétot stabilan a helyén tartva tolja eldre a vezetddréton az AngioVac
kaniilt/obturatort a bevezetéhiivelyen &t a véredénybe.

Ha az AngioVac kaniilt bevezetdhiively nélkiil haszndlja, akkor amint a
véredényt és/vagy a bevezetési szakaszt a megfeleld méretre tégitotta,
helyezze a kaniil-obturétor szerelvényt a vezetddrotra, és tolja a véredénybe,
mikézben a vezetddrétot stabilan a megfeleld poziciéban tartja.

FIGYELEM: Az AngioVac kaniil-obturétor szerelvény forgatdssal torténé
eldretoldsa konnyebbé teszi a behelyezést. Ne tolja eldre, ha ellendllasha
iitkozik, ellenkezd esetben a termék és/vagy a véredény karosodését idézheti eld.

Fluoroszkdpia alkalmazasaval tolja eldre az AngioVac kaniilt/obturdtort a kivant
pozicidha a vezetddréton.

Amint elérte a kaniil optimélis helyzetét, hizza ki a vezetddrotot a beteghdl

az obturétoron &t.

A vezet6drot eltvolitasat kovetden teljesen tavolitsa el az obturdtort az
AngioVac kaniilbél gy, hogy kilazitja a piros tuohy-szelepet, és kihtizza

a beteg testébdl.

Helyezze be a tuohy-adapter drétot és hizza meg a piros tuohy-szelepet kézzel.

FIGYELEM: Perfizios csévezeték-szoritokat kell alkalmazni. Egyéb szoritok tdl
gyengék lehetnek ahhoz, hogy teljesen elzarjak az Y csatlakozot. TILOS a dréttal
megerdsitett kaniil megszoritdsa.

Csatlakoztasson egy fecskenddt a kaniil oldalportjahoz. Szivja ki a levegdt a
hiively és a kaniil kdzotti térbdl. Ezutan ismét végezzen dblitést. (Ha maradt
benn levegd, akkor a zarécsap masik portjan at tavolitsa el.) Tavolitsa el a
fecskendét és zarja el a zardcsap szelepét.

Lazitsa meg a hiively tuohy szelepét, hogy a kaniil mozoghasson. Tolja ki az
AngioVac kaniilt a hiivelybdl, szétnyitva a tolcsér csticsét és bedllitva a cstics
kivént szogét.

Szoritsa a hiivelyen a tuohy szelepet a kaniilbe a cstics kivant szogének
rogzitéséhez (szikség szerint igazitva a helyzeten). Ismételten ellendrizze,
hogy a szoritok a kivant nyitott vagy zart helyzetben vannak-e, valamint
hogy a be- és kidramldsi vezetékek nincsenek-e elzarddva.

A megfeleld antikoaguldcié elérését kovetden megkezdhetd az extrakorpordlis
keringetés. A nemkivénatos intravaszkuldris anyagokat (UIM) zérja a kanil
disztalis végébe.

Akaniilszerelék eltavolitasa eldtt hizza vissza a kanil csticsat a hiivelybe.
Vegye le a paciensrdl az AngioVac kanil szereléket.

TARTOSAN GYENGE ARAMLAS / AZ ARAMLAS MEGSZUNESE ESETEN
KOVETENDG HIBAELHARITAS

Az dramlds er6sségének hirtelen csokkenése azt jelezheti, hogy a tolcsér alaku részben
nagyobb mértékii lerakédds keletkezett. A lerakodas kompresszioja és a kaniilon
keresztiil torténd eltavolitdsa utdn az dramlas helyredll. Ha az dramlas mégsem allna
helyre a megfeleld gyorsasaggal, akkor a kovetkezket kell elvégezni:

1.

Helyezze &t a kaniilt a rogtd| tavol esd, olyan anatémiai helyre, ahol
kordbban megfeleld mértékd dramlést tapasztalt, és ellendrizze,
hogy az dramlés helyreall-e.

JOTALLAS

Az AngioDynamics szavatolja, hogy az eszkoz tervezése és gyartésa soran megfeleld mértéki
gondossaggal jértak el. A jelen jotallas helyettesit és kizar minden egyéb, a jelen
jotallasban kifejezetten nem rogzitett jotallast, legyen az akar kifejezett, akar
vélelmezett, jogi vagy egyéb tton érvényesithetd, beleértve de nem kizarélag
barmilyen vélelmezett jotallast az értékesithetdség vagy valamilyen adott
célra valo megfelelés vonatkozasaban. Az eszkoz kezelése, téroldsa, tisztitdsa és
sterilezése, valamint a betegre, a diagnozisra, a kezelésre, a sebészeti eljdrdsokra és egyéb,
az AngioDynamics hatokérén kivil 4ll6 igyekre vonatkozo tényez6k kbzvetlen kihatdssal
vannak az eszkdzre, illetve a haszndlatdbdl szdrmaz eredményekre. A jotallds értelmében
az AngioDynamics feleldssége csupan az eszkoz javitdsdra és cseréjére terjed ki. Az
AngioDynamics nem véllal feleldsséget semmilyen, kozvetleniil vagy kdzvetetten az eszkéz
hasznalatéhél eredd véletlen vagy kovetkezményes karért, veszteségért és koltségért. Az
AngioDynamics az eszkdzzel kapcsolatban semmilyen més feleldsséget nem véllal, és azilyen
feleldsségvallalasra senkit nem hatalmaz fel. Az AngioDynamics az djrah itott,
ujrafeldolgozott, ujrasterilezett, atalakitott vagy barmilyen uton mddositott
eszkozokért semmilyen feleldsséget és jotallast nem vallal, legyen az
kifejezett vagy beleértett, akar vélelmezett, beleértve de nem kizardlag az
eszkozok adott célra valé alkalmazhatdsagra és értékesithetdségre vonatkozo
garanciavallalast is.

*

Az AngioDynamics, az AngioDynamics logd, az AngioVac és az AngioVac logé az AngioDynamics, Inc.,
illetve tarsult vallalatainak vagy leanyvallalatainak védjegye és/vagy bejegyzett védjegye.
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Ujrahasznosithaté csomagolas
Szavatossag lejarta

Etilénoxiddal sterilizalva.

Tilos djrasterilezni!

Kizérolag egyszeri hasznalatra. Ne
hasznaljék vjra.

Ne hasznalja, ha a csomagolas
megsériilt.
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