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1. INTRODUKSJON

Sikkerhet

Vennligst les kapitel 4 – Installasjon – før MASTER eller SENATOR kobles til strøm. Sugepumpene er designet og konstruert i henhold til sikkerhets regulativet IEC 601-1, EMC standard EN 60601-1-2 og EN 10079-1. For din og pasientens sikkerhet og for å hindre skader, vennligst merk deg disse sikkerhetsreglene.
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      Sikkerhetsregler

	· Sugepumpene MASTER/SENATOR må ikke installeres og brukes av andre enn kvalifisert personell.



	· Sugepumpene må bare brukes med ARDO hydrofobisk bakteriefilter.



	· Bruk en pasientslange på minst 1,5 m lengde (dette reduserer pulseringen av vakum-meter nålen).



	· For å sikre skikkelig lufting av pumpene må foten installeres på bunnen av pumpene hvis de brukes uten vogn.



	· Når tilbehør brukes, les kapitel 4 – Installasjon,  Ekstrautstyr – og kapitel 5 Vedlikehold og behandling, rengjøring-. 


	· Sugepumpene er ikke designet for bruk innen sone M* eller i eksplosjonsfarlige områder, les kapitel 5 – Vedlikehold og behandling, rengjøring sone M områder-.



	· Oppbevar disse bruksanvisningene på et trygt sted tilgjengelig for bruker og kvalifisert teknisk personell til enhver tid.
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      Vanlig sikkerhetsregulaltiv
	· MASTER/SENATOR må aldri brukes i nærheten av antennelige gasser som anestesigasser.  Eksplosjonsfare!



	· Sugepumpene må bare åpnes av kvalifisert teknisk personell.  Fare for elektrisk støt!


	· Slå alltid sugepumpene av og koble fra strøm før rengjøring og åpning.  Fare for elektrisk støt!


	· Oppløsningsmiddel må ikke brukes til rengjøring.  I så fall kan pumpehusets overflate eller delene laget av syntetisk materiale bli ødelagt.




Hva er MASTER og SENATOR?
	· MASTER/SENATOR er kraftige sugepumper til medisinsk bruk.


	· MASTER/SENATOR tilbyr pålitelighet og sikkerhet


	· Lager vakuum hurtig opp til 85kPa med en sugekapasitet på 45 liter/minuttet for MASTER og 30 liter/minuttet for SENATOR


	· Vakuum systemet består av et vedlikeholdsfritt glassylinder/stempel system



	· MASTER/SENATOR er enkle i bruk, med spesielt lavt støynivå og vibrasjons nivåer samt enkel rengjøring


	· MASTER/SENATOR er tilgjengelige med brukervennlig tilbehør



2. BRUKSOMRÅDER

Generell

Til bruk i klinikk, sykehus og praksis hvor høy ytelse, mobilitet og individualitet er påkrevd.

Indikasjoner

	MASTER 45
	- mobil

- for alle operasjonsprosedyrer

- ved å bruke riktig tilbehør, den ideelle sugepumpen for anvendelse ved nevrokirurgi, tannkirurgi og fettsuging



	SENATOR 30
	- mobil eller bærbar

- for alle operasjonsprosedyrer

- ved å bruke riktig tilbehør den ideelle sugepumpen for anvendelse ved vakuum ekstraksjon, drenering og endoskopi 




Kontraindikasjoner

Uten spesielt utstyr er ikke MASTER/SENATOR egnet til å sette et lavt eller nøyaktig vakuum, som er nødvendig ved f.eks. pleural drenasje.

3. PRODUKT BESKRIVELSE

Sugepumpe
Oppsetting av pumpen

MASTER/SENATOR har et robust pumpehus laget av syntetisk materiale (kvalitet V0). 

De er utstyrt med et vedlikeholdsfritt glass-sylinder/stempel-system og et ….. åpning vakuum regulator

MASTER/SENATOR er designet med innebygget jording. SENATOR er også tilgjengelig som dobbelt isolert modell.
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	Tegnforklaring
	

	1 Vakuum-meter med kPa og mmHg skala
	5  Integrert håndtak

	2  Vakuum regulator
	6  Integrert monteringsskinne

	3  AV/PÅ bryter
	7  Monteringsskinne, bare mobil modell 

	4  Hydrofobisk bakteriefilter
	8  Trillebord, bare mobile modeller


Sylinder system

Sylinder/stempelsystemet er laget av en glass sylinder og et grafitt stempel.

Hydrofobisk bakterie filter system

Det hydrofobiske filteret har to funksjoner. Det stenger i tilfelle overflom av væske eller skum for å hindre forurensing av pumpens innside og gir i tillegg en meget effektiv beskyttelse mot bakterier.  Det meget effektive filteret har en bevaringsevne på  99.99946 % ved en partikkel størrelse på 0.33µ. 
	Filtersjekk
	Les kapitel 5 – Vedlikehold og behandling, rengjøring
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4. Første gangs bruk

Tegnforklaring

	I
	“PÅ“: Strøm på

	0
	“AV“: Strøm av
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	Beskyttelsesklasse II utstyr
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	T630mA sikring (230V), T1.6A (115V)
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	Vekselstrøm
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	Viktig informasjon
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	Ta ut strømkabelen fra veggkontakten
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	Type BF utstyr, jordet modell 
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	Type B utstyr, dobbel-isolert modell

(bare SENATOR 230V)
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	Forsiktig, generell fare: Se bruksanvisningen
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	Forsiktig, utstyret er koblet til strøm
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 0123
	I samsvar med standard MDD 93/42 EEC av 14.7.1993 

vedrørende medisinsk utstyr


Installasjon

Dette avsnittet beskriver trinn-for-trinn prosedyren for oppstart.  Før du begynner å bruke MASTER/SENATOR les – Kapitel  5 – Vedlikehold og behandling, rengjøring -.

	1.
	MASTER/SENATOR består av følgende deler:
· Sugepumpe (inkl. strømkabel)

· Hydrofobisk bakteriefilter 

· Forbindelsesslange med 2 vinklede koblinger

· Bruksanvisninger, service manual

· Trillebord (SENATOR bare for mobile modeller)

Fjern all innpakning.



	Instruksjon for sammensetting av trillebord
	For MASTER og den mobile versjonen av SENATOR, sett sammen trillebordet som følger:
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	A  Ta av gummifot og bruk de samme skruene til å feste plate –   vend uttstansingene i platen slik at de gir god luftstrøm til luftehullene på pumpens underside

B  Bruk skrue M8x55 for montering til monteringsskinne

     Bruk skrue M8x35 for montering uten monteringsskinne

C  Bruk skrue M8x45



	2.
	Sjekk om spenningen samsvarer med data for teknisk informasjon.



	Forbindelsesslange
	Fest slangen fra sugepumpen til sugeflasken ved å sette den blanke vinkelkoblingen på det hydrofobiske bakteriefilteret og den grønne vinkelkoblingen til lokket.



	3.
	Koble støpselet til veggkontakten. 

MASTER/SENATOR kan startes (sett AV/PÅ bryteren på  I). 



	Vakuum regulering
	Øk vakuumet ved å dreie vakuum regulatoren med klokken, minske vakuumet ved å dreie den mot klokken.  For å sette det ønskede vakuumet, klem av pasientslangen.




Ekstrautstyr

Utstyr som ikke er merket sterilt må vaskes før bruk i henhold til bruksanvisningen.  Følg de respektive bruksanvisninger for rengjøring og sterilisering av utstyr.

	Slanger
	Fest slangene ordentlig, grønn kobling til pumpen og blank kobling til pasientens side.



	Sugeflasker


	Ødelagte eller utslitte flasker kan klappe sammen. Sugeflasker må kontrolleres før hver gangs bruk!



	Sugeflaske kontroll
Sugeflaske test


	Polysulfon sugeflaske:

Undersøk flasken for små “fiske-skjell-liknende“ sprekker. Dette er første indikasjoner på at det syntetiske materialet kan være sprøtt.

Hvis det finnes slike sprekker, må ikke flasken brukes mer av sikkerhetsmessige grunner.  Det er fare for at flasken klapper sammen hvis den blir utsatt for vakuum.

TPX sugeflaske:

Undersøk bunnen av flasken og flasken selv for hvite sprekker. Ikke bruk flasken igjen hvis du finner hvite sprekker eller forandringer.  Det er fare for at den kan kollapse.



	
	Lokket må alltid utstyres med mekanisk overflomssikring.

· Montèr holderen til den grønne koblingen

· Koble flottøren til holderen

· Flottøren må kunne bevege seg fritt

· Undersøk lokket for små “fiske-skjell-liknende sprekker

Lukk lokket helt ved å vri med klokken

Flaskene må alltid testes før bruk med maks. vakuum nivå!




	ENGANGS SYSTEM
	Det lukkede ARDO engangs sugesystemet gir optimal sikkerhet, enkel bruk og har mange funksjoner. 

Den kompakte engangs sugeslangen er laget av polypropylen. Dette av miljømessige grunner. Beholderen til flergangs bruk er laget av transparent polykarbonat.



	Fotbetjent vakuum regulator

(valgfritt)
	Følg bruksanvisningen under ved bruk av den fotbetjente vakuum regulatoren:

· Koble den fotbetjente vakuum regulatoren mellom sugepumpen og det hydrofobiske bakterie filteret

· Sett det høyest ønskede vakuum nivået ved å bruke regulatoren

· Gjør fine tilpasninger ved å bruke den fotbetjente vakuum regulatoren (pedalen).  Det oppnåes større sikkerhet når den håndteres med fotbryteren.

manipulating with the foot switch.




Ekstrautstyr/Reservedeler

	Produkt
Del nr.

- Hydrofobisk bakterie filter
50.00.05

- 1 liter sugeflaske, TPX, gradert
50.00.50

- 2 liter sugeflaske, TPX, gradert
50.00.51

- 3 liter sugeflaske, polysulfon, gradert
50.00.52

- 5 liter sugeflaske, polysulfon, gradert
50.00.53

- Lokk med håndtak og mekanisk overflomssikring, 
50.00.08

  for sugeslange ND 8 mm


- Lokk med håndtak og mekanisk overflomssikring,
50.00.10

  for sugeslange ND NW 12.7 mm

- Forbindelsesslange med 2 vinklede koblinger 0,5 m                                   50.00.01

- Pasientslange i silikon, transparent, Ø 7/13 mm
50.00.02

  med 1 vinklet kobling, 1.7 m

- Forsegling for lokk
99.00.544

- Kobling, vinklet, ND 8 mm, grønn
50.00.85

- Kobling, vinklet, ND 8 mm, transparent
50.00.86

- Kobling, vinklet, ND 12.7 mm, transparent
50.00.87

- O-Ring i silikon Ø 8.1 mm, hvit
99.00.303

- O-Ring i silikon Ø 14 mm, hvit
51.00.17

- Silikon slange, transparent, Ø 7/13 mm, steriliserbar, per meter
50.00.47

- Silikon slange, transparent, Ø 12.7/18 mm, steriliserbar, per meter
50.00.46

- Feste for flottør
50.00.83

- Flottør
50.00.84

- Trillevogn med 4 antistatiske hjul, 2 med bremser, inkl.  festeskinne
50.00.77

- Trillevogn med 4 antistatiske hjul, 2 med bremser, ekskl. festeskinne
50.00.78

 

	


5. VEDLIKEHOLD OG BEHANDLING, RENGJØRING

Generelt vedlikehold

Det er brukerens ansvar å utføre vedlikeholdskontroll minst en gang per år ved vanlig bruk. Hvis produsenten utfører vedlikeholdskontrollen er en service bekreftelse festet på pumpen. 

Hvis du ikke følger prosedyrene og vaskeinstruksene er det fare for smitte!

Kontroller som må gjøres av bruker!

Følgende kontroller må gjøres av bruker ved mottak av  MASTER/SENATOR 

samt før og etter hver gangs bruk av sugepumpen.  Sugepumpen må kontrolleres av kvalifisert teknisk personell hvis en av testene er negative.

	Visuell kontroll før pumpen startes 
	· Kontroller pumpehuset og strømkabelen for skader eller brudd.

· Kontroller utstyr for renhet, lekkasje eller skader, hvis ok sett sammen.

Slå sugepumpen på.



	Lydkontroll
	· Legg merke til uvanlige lyder, disse kan forårsake skader.



	Funksjonskontroll
	· Etter at den er slått på skal minimum vakuum ikke vise mer enn 10kPa (hvis vakuumet overstiger 10 kPa, må filteret skiftes og pumpen testes igjen) les også Filtersjekk -.
· Drei vakuum regulatoren til maks. vakuum nivå

vakuum-meter viser > 80kPa ( sugepumpe o.k.

vakuum-meter viser < 80kPa ( kontrolleres av kvalifisert personell



	Filter kontroll
	· Hvis misfarging eller overflom, må det hydrofobiske filteret erstattes med et nytt filter slik at pumpens sugekapasitet garanteres.

· Hvis det ikke forekommer misfarging eller overflom sjekk filteret som følger:

koble forbindelsesslangen fra filteret 

drei vakuum regulatoren til maks. nivå

slå sugepumpen på:

vakuum-meteret viser < 10kPa ( filter er o.k.

       vakuum-meteret viser > 10kPa ( bytt filteret og test igjen

	Lekkasjetestest
	· Koble til 1 liter eller 2 liter sugeflaske
· Klem av pasientslangen
· Slå pumpen på og drei vakuum regulatoren til maks. nivå
· Når maks. vakuum nivå på ca. 85kPa er nådd, slå pumpen av og følg med på vakuum meteret..
Etter 1 minutt, vakuum nivået skal ikke minke med mer enn 10kPa, ellers er ikke full forsegling garantert.

	Vedlikehold 
	Vedlikeholdet som må foretaes av kvalifisert teknisk personell er beskrevet i - Service Manualen-. 



	Reparasjoner og bytte av reservedeler
	Bare kvalifisert teknisk personell kan foreta reparasjoner eller bytte reservedeler. Disse prosedyrene er beskrevet i - Service Manualen -.



Rengjøring/desinfeksjon

	MASTER/SENATOR

Pumpehus


	Koble sugepumpen fra strøm før rengjøring. Pumpehuset kan vaskes med hvilket som helst kommersielt regngjøringsmiddel og desinfeksjonsmiddel. Hvis det er kommet væske inn i pumpen eller hvis sugepumpen er besmittet, slik at det er infeksjonsfare for andre, må eieren umiddelbart avhende pumpen  (se Kapitel  7 – Avhending etter levetid-).


	Sugeflasker


	Materiale: Polysulfon og TPX

Motstandsdyktighet mot varme og kjemikalier

·  Maks. tillatt kontinuerlig temperatur er:

140°C med damp 

150°C (for TPX: 140°C) med tørr varme.

· Autoklav behandling med opp til 134°C i minimum  

15 minutter

· Koking (5 minutter er nok for desinfisering)

· Varmedesinfisering med varmt vann i dusjdesinfeksjon og maskindesinfeksjon (ikke alkalisk desinfeksjonsmiddel!)

· Kjemisk desinfeksjon med aldehyd-baserte desinfeksjonsmidler som gluteraldehyd

Fenol kan ødelegge det fine materialet (fine sprekker). Ikke etterlat desinfeksjonsmiddel i flasken da dette kan føre til mucus dannelse. Ved å utsette flaskene for slike unødvendige kjemikalier kan dette føre til alvorlig skade, forringe flaskens styrke og  resultere i at den klapper sammen.  Ved å bruke vanlig vann i stedet for desinfisert kan man stort sett oppnå den ønskede forebyggende effekt.



	
	For rengjøring i henhold til sikkerhetsregler for hygiene åpnes flaskelokket (mot klokken) og innholdet tømmes ut.



	Lokk til sugeflasker
	Materiale: Polysulfon, PC

For rengjøring og desinfeksjon av lokk og tilbehør må det ikke brukes noen oppløsning som inneholder fenol! Fenol kan ødelegge det fine materialet.  Gummipakningen på flaskelokket og den mekaniske overflomsikringen kan steriliseres ved opp til  134°C i en autoklav i minimum 15 minutter.  Bruk ikke kjemikaler med varmebehandling (rengjør delen ved å skylle grundig under springen = nøytralisering av mulige kjemiske stoffer). 

Gummipakningen samt overflaten av flottørens hals må sprayes med silikon spray etter rengjøring. 

Alle deler må være helt tørre når de legges I autoklaven!




	Slanger med koblinger
	For rengjøring/desinfisering av slanger med koblinger må det ikke brukes noen oppløsning som inneholder fenol!
Slanger med koblinger kan steriliseres ved opp til 134°C 

i hvilken som helst autoklav i 15 minutter. Bruk ikke kjemikaler med varmebehandling (rengjør delen ved å skylle grundig under springen = nøytralisering av mulige kjemiske stoffer). 

Alle deler må være helt tørre når de legges I autoklaven!



	Tilbehør
	Tilbehør som ikke er sterilisert må vaskes før bruk i henhold til bruksanvisningen.  Følg de respektive bruksanvisninger for rengjøring og sterilisering av tilbehøret.




Miljømessige forhold/Sone M områder

De mobile modellene av sugepumpene MASTER/SENATOR kan brukes i sone M rom.  Sugepumpene er ikke AP beskyttet.

	Forklaring: Sone M
	Sone M området kalles også “medisinsk miljø”.  De inkluderer del av rommet hvor kan dannes en eksplosiv atmosfære ved at det brukes smertestillende eller medisinsk hudvaskemiddel eller desinfeksjonsmidler kun i små mengder eller kun kort tid.



	Sone M antaes å være midlertidig
	Når det brukes brennbare væsker som hudvaskemidler eller  huddesinfeksjonsmidler som lagres under operasjonsbordet, tillat en fordampningstid på ca. 10 sek.



	Sone M anvendes ikke
	Når rommet er adekvat mekanisk ventilert. 

Ventilasjon vurderes være adekvat, hvis luften fornyes 

· 15 ganger i timen for utstyr uten sirkulerende luft

· 60 ganger i timen for utstyr med sirkulerende luftdel som ikke overstiger 80 %




6. GARANTI OG SERVICE

Garanti

Sugepumpene MASTER/SENATOR har en garanti periode på 2 år.

	Generelle betingelser
	Ardo medical AG garanterer for materiale og produksjonsfeil på de fabrikerte produktene. Garantiperioden finnes i de relevante bruksanvisningene.  Materiale med feil vil bli erstattet gratis innen garantiperioden, forutsatt at utstyret ikke er brukt feil.  Dette gjelder ikke slitedeler.  Bruksanvisningene må leses for å sikre korrekt bruk av utstyret.  Garantien vil ikke gjelde hvis dette ikke følges. For å sikre garanti og at utstyret fungerer feilfritt må bruksanvisningene følges.  I tillegg må det kun installeres og/eller benyttes originale reservedeler fra Ardo medical AG.



	
	Retten til garanti opphører hvis uautoriserte personer bruker utstyret eller forandringer blir gjort som ikke er i henhold til 

standard IEC 601 og EN 10079-1. Det er ingen garantirett utover det som er beskrevet og ansvar utover dette.



	Vedlikehold og behandling
	Se Kapitel  - Vedlikehold og behandling, rengjøring -.



Service

Vennligst kontakt følgende adresser for service, vedlikehold eller spørsmål vedrørende dette produktet eller andre produkter fra Ardo medical AG:

	Sveits
	Ardo medical AG

Gewerbestrasse 19

CH-6314 Unterägeri 

Sveits

Tel. +41-(0)41 754 70 70

Fax +41-(0)41 754 70 71

info@ardo.ch

www.ardo.ch




	Tyskland
	Ardo medical GmbH

Argelsrieder Feld 10

D-82234 Oberpfaffenhofen

Tyskland

Tel. +49-(0)8153 / 40 66 00

Fax +49-(0)8153 / 40 66 01

info@ardomedical.de

www.ardomedical.de



	Internasjonalt
	Autorisert importør I Norge

Medico A/S

Tel. 67129850

post @medico.no

	
	

	
	


7. TEKNISK INFORMASJON

Spesifikasjoner

	Sugepumpe 

MASTER 45
	MASTER 45 sugepumpe 230 Volt, 50/60 Hz

Art.nr.     30.00.04 (Euro plugg)

Art.nr.     30.00.07 (UK plugg)

MASTER 45 sugepumpe 115 Volt, 60Hz

Art.nr.     30.00.03

	Sugepumpe

SENATOR 30
	SENATOR 30 sugepumpe 230 Volt, 50/60Hz

Art.nr.      31.00.04, bærbar (Euro plugg)

Art.nr.      31.00.05, bærbar (UK plugg)

Art.nr.      31.00.08, mobil   (Euro plugg)

Art.nr.      31.00.11, mobil   (UK plugg)

SENATOR 30 sugepumpe 115 Volt, 60Hz

Art.nr.      31.00.03, bærbar

Art.nr.      31.00.09, mobil

SENATOR 30, 230 V dobbel beskyttelse på forespørsel.

	
	- Dimensjoner uten trillebord:
  345 x 245 x 282 mm

- Dimensjoner med trillebord:
1000 x 470 x 680 mm

- Vekt uten trillebord:
  7,4 kg

- Vekt med trillebord:
21 kg

- Beskyttelseklasse jordet:
Klasse l (med jordet 


                                                         sikkerhetskabel)

- Beskyttelsesnivå                                 BF



Dryppsikker IPX1

- Dobbel beskyttelse SENATOR 230V:
Klasse II

- Beskyttelsesnivå:
BF



Dryppsikker IPX1

- Klassifikasjon i.h.t. MDD93/42:

Klasse 2a

- Spenningsgrad:
230/115 Volt AC +/- 15%

- Strømstyrke:
50/60Hz

- Strømforbruk
230V ( 100W/0.45A



115V ( 100W/1.00A

- Sikring:
230V ( T630mA



115V ( T1.6A

- Sugekapasitet:
MASTER 45   ( 45 l/min.



SENATOR 30 ( 30 l/min.

- Tillatt toleranse  literytelse  
+/- 15%
- Vakuumklassifisering:

10   to  85kPa




75   to  640mmHg

- Tillatt toleranse literytelse

+/- 5%

- Overensstemmelse:
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  med standard MDD 93/42 EEC 

  av 14.7.1993 vedr. medisinsk utstyr

  EN 60601-1, EN60601-1-2, EN 10079-1

· UL 2601-1 (115V)

	
	


Transport og lagring

MASTER/SENATOR må kun transporteres og lagres i den originale emballasjen. 

Vi anbefaler separat lagring beskyttet mot UV, varme og støv.

	Transport og lagring opp til 15 uker
	For transport og lagring i perioder på opp til 15 uker, må følgende lagringsforhold følges:

- Temperatur:
-25°C
til         +70°C

- Relativ fuktighet:
10% 
til
75%

- Lufttrykk:
500hPa
til
1060hPa



	Transport og lagring i mer enn 15 uker
	Etter denne perioden må følgende lagringsforhold følges:

- Temperatur: 
+10°C
til
+40°C

- Relativ fuktighet:
30%
til
75%

- Lufttrykk:
700hPa
til
1060hPa




Avhending etter levetid

For avhending av en utbrukt MASTER/SENATOR, kan den rengjorte sugepumpen sendes tilbake til produsenten eller, etter desinfeksjon, kan delene fordeles (metall, syntetisk) og leveres på en miljømessig måte til et elektronisk gjenvinningsfirma.  Etter rengjøring er det ingen spesiell eller økt risiko. 
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Bærbar modell





Mobil modell
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