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1. Kirurgsstol Carl

Tack for att ni har valt en Rini Kirurgstol Carl

e Tva modeller; Carl Mk2 stolen med extra tillganglighet for fotter
och pedaler genom unikt ett underrede utformat med tre hjul och
stolen Carl 4 Foot/Heel med fyra hjul.

e Ergonomisk komfort for kirurg genom intuitiva installningar
antingen med "Easy" armstddet (R5), sakerhetsarmstddet "Rilis"
(R6), "EnGrepp" armstddet (R7), "EnGrepp elektriskt" armstodet
(R7 elektriskt endast for Carl Mk3 och Mk4).

e Smidig att forflytta tack vare lattrullade hjul samt ett stabilt
parkeringslage genom elektriskt eller mekanisk styrd broms.

o Enkel rengoring med slata ytor och inkapslade detaljer.

Carl Mk2 och Carl 4 Foot/Heel ar andra generationen av Rinis populara
elektriskt mandvrerade kirurgstolar, Carl Mk3 och Mk4 ar den tredje
generationen med elektrisk justerbara armar, dar mangder av
anvandarsynpunkter och ny teknik férenats. Malet har varit att erbjuda
en kvalitetsstol for olika typer av mikrokirurgi med hog tillganglighet runt
fotterna dar ofta pedaler och annan utrustning finns.

Samtidigt erbjuder Carl-stolarna med armstdd maximal ergonomisk
komfort for kirurgen genom omfattande installningsmajligheter som gors
med enkla handgrepp. Modellen R5 har en armstddsplatta som kan
vinklas 360°, Modellen R6 levereras med Rinis patenterade
sakerhetsarmstdd "Rilis" som med hog precision kan stallas in i den
position som onskas. Modell R7 ar utrustad med "Engrepps"-armstod
som ar populara nar mindre justeringar behdver géras under operation.
Modell R7 "Engrepps elektriskt” endast for Carl Mk3 och Mk4 ar popular
nar justeringar av vinkel och hojd behdver géras under operation.

Kirurgstolen Carl ar latt att hdja och sanka elektriskt med tryckknappar
och har ett stabilt parkeringslage genom en elektriskt eller mekanisk
broms péa bakhjulen. En kapa finns ocksa dver hjulramen for enkel
rengoring. Sammantaget ger Carl stolen kirurgen en skraddarsydd
arbetsmiljoé av hog kvalitet.

Rini utvecklar standigt befintliga och nya produkter. Vi satter alltid
anvandaren i centrum och vardesatter synpunkter och idéer som for var
utveckling framat. Sa tveka inte att Iata oss veta vad ni tycker om vara
produkter!
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2. Viktigt — Fore anvandning

For patientsakerheten och livslangden hos produkten ar det

A viktigt att ta del av foljande instruktioner innan anvandning.
Vanligen las denna manual noga och satt er in i hur produkten
ska anvandas innan den tas i bruk.

2.1 Uppackning

Innan produkten packas upp ur sitt emballage kontrollera att inga
transportskador finns pa emballaget. Om det skulle finnas
dokumenteras det med en bild och rapporteras omedelbart till
transportbolaget samt till er lokala Rini-representant.

| emballaget ligger stolen normailt i féljande delar:

e Komplett stol med hjul och sits monterad
e Ryggstdd och tva armstod
e Batteriladdare och anvandarmanual

Var forsiktig nar stolen lyfts, stolen ar tung och kan orsaka
personskada. Anvand inte nagra vassa foremal nar
packmaterialet avlagsnas fran stolen. Detta kan orsaka skador.

Forsakra er om att samtliga bestallda delar finns med i leveransen.
Vid eventuella avvikelser kontakta er Rini-aterforsaljare.

2.2 Installation

Nar ni far kirurgstolen levererad ar den inte klar att anvandas, utan
maste monteras enligt denna instruktion.

Stall stolen pa ett stadigt underlag och montera ryggstéd och armstéd.
Transportsakring for lyftpelaren ar normalt aktiverad och tas bort
genom att knapp "Ner” (olika placering av knappar beroende pa
modell) halls in ca 5 sekunder och slapps innan "pip” upphar.

Montera
ryggstod

=
L

6 Montera armstéden v L 4

med fasten
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Av sdkerhet for person och utrustning maste ni innan
anvandning lasa igenom denna anvandarhandledning, eller ha
fatt nodvandig utbildning fran Rini. Innan ni anvander produkten
kontrollera att:

e Produkten inte ar skadad

e Att installningar av rygg, sits, hojd och armstdd kan goras enligt
denna handledning

e Att bromsen fungerar

e Att batteriet ar laddat

Vanligen kontakta er lokala Rini-aterforsaljare vid eventuella
anmarkningar.

Avsedda anvandningsomraden

Kirurgstolen Carl ar utvecklad for olika typer av mikrokirurgi dar
operatéren behover en stabil sittande arbetsposition med flexibel
avlastning fér armarna.

Utformningen av Carl ger stor rorelsefrihet for kirurgen samtidigt som
stolen ger utrymme fér annan teknisk utrustning vid fétterna. Avsedda
anvandningsomraden omfattar:

e Neurokirurgi

e QOgonkirurgi

e Oron- nas- och halskirurgi
o Ansiktsplastikkirurgi

e Handkirurgi

¢ Robotkirurgi

e Dentalkirurgi

Stolen ar endast avsedd for inomhusbruk och pa golv med hard
golvstandard. Stolen far inte utrustas med andra tillbehor eller
komponenter dn vad som godkants av Rini Ergoteknik AB.
Reparationer och andra tekniska atgarder far endast utforas av
personal auktoriserad av Rini Ergoteknik AB. Stolen far endast
anvandas for andamal specificerade i denna manual. All annan
anvandning kan medfora risk for anvandaren.

Stolen ska inte anvandas for operatorer som vager mer an 150kg.
Hjulen ska vara lasta med den elektriska bromsen under
operation. Vid transport av stolen sa ska den vara tom och i sitt
lagsta lage. Stolen ar inte avsedd for persontransporter.

Carl Mk2 och Mk3 stolen med 3 hjul har en 6kad tippningsrisk nar
man lutar sig i sidled i hogre stolspositioner.
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3.

Produktklassificering och nyckeldata

Produkten ar framtagen for anvandning i sjukhus, specialistkliniker eller
liknande vardmiljo av professionell personal. Produktens riskklass i
enlighet med MDR 2017/745 bilaga VIII ar "Class 1”. Tidigare
generationer och liknande produkter ligger aven dessa inom riskklass
"Class 1”.

Produkten ar sparbar via serienummer och Rini har
eftermarknadsdvervakning integrerat inom sitt kvalitetssystem som ar
certifierat enligt 1ISO13485 for medicintekniska produkter. Eventuella
incidenter rapporteras till relevanta myndigheter i enlighet med gallande
lagar.

Produkten har testats mot tillampliga standarder vad galler "Allmanna
sakerhets- och prestandakrav”, "Demonstration av dverensstammelse”
och omfattas av en "Riskhantering" i enlighet med 1SO14971.

Teknisk specifikation finns i ett separat kapitel i denna manual och
information om tillverkaren samt var och nar produkten tillverkats
framgar av typskylten nedan. Foér fragor angaende den har produkten
ange UDI och SN for identifiering.

W CC€

Rini Ergoteknik AB

Fagelsangsvagen 3B AN
SE-186 42 Vallentuna { ! }

Sweden www.rinicompany.com
(ﬂ Oct 2022 Made in Sweden 0130-09

120-00133-01 IPX4
SWL 150Kg /330l

Mode of operation Non continious
Duty cycle Max on 2 min / off 18 min
Internally powered DC 24V

Unique Device Identifier (UDI)

AN

01)0735013656020

Skyltbeskrivning

ﬁ Varning, risk foreligger. Las tillamplig information i
anvandarhandledningen.
ﬂ Typ B produkt med sarskild skydd mot elektrisk
chock.
Safe Work Load. Produkten skall inte belastas med mer an
SWL . .
angiven vikt.
Sakerhet mot fuktintrangning och IPX4 betyder
IPX4 1
striltatt.
Genomsnittligt férhallande mellan drift- och vilocykel
Duty cycle

for de elektriska stalldonen.
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4. Stolens grundinstallningar

Justering av
hojd pa rygg
Carl Mk2 med
sakerhetsarmstdd "Rilis"

Justering a ’ . \ i i
ustering av D 1., - , Justering av vinkel
1 3

inkel pa sits
v pa sl pa ryggstod

El-broms pa
bakhjulen

Justering av

%/ stolens hojd

R’

Justering av
hojd pa rygg

Carl 4 Foot med
armstod "OneGrip” i
standardutformning

Justering av \ Justering av vinkel

vinkel padsits — — —» pa ryggstod

> o L \ Justering av

‘ ad stolens hojd
. Carl 4 Foot

Broms pa
bakhjulen

Carl Mk2 (6vre bilden) and Carl 4 Foot (nedre bilden) har intuitiva
reglage och knappar for att kunna anpassa stolen till en effektiv och
ergonomisk arbetsmiljo for operatéren. For 6kad tydlighet ar dessa
indikerade med gul farg.
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4.1

4.2

4.3

Underrede, hjul och broms

Underredets utformning med 3 hjul (Carl Mk2 och Mk3) kombinerar
stabilitet med hog tillganglighet till teknisk utrustning som t ex pedaler
pa golvet runt stolen. Stolen kan aven forses med ett separat
pedalstall som tillbehor. Stora hogkvalitativa kullagerhjul underlattar
rorelsen och bakhjulen ar lasbara med en elektrisk broms som styrs
av en alternerande av/pa knapp. Nar bromsen anvands sa avges en
ljudsignal.

Chassidesignen med 4 hjul (Carl 4 och Mk4) ar extra stabil och passar
anvandare som har mindre teknisk utrustning pa golvet nara stolen.
Carl 4-stolen ar aven utrustad med stora hogkvalitativa kullagerhjul for
att underlatta forflyttning och har en smidig mekanisk broms. Carl Mk4
ar utrustad med en elektrisk broms som styrs av en alternerande
av/pa knapp, nar bromsen anvands sa avges en ljudsignal.

Anvand alltid bromsen i operationslage for att undvika oavsiktlig
forflyttning av stolen. Nar sitsen ar i ett hogt lage och stolen
belastas med hog last okar tipprisken.

Att justera stolens hojd

Stolen hojs och sanks elektriskt dar konstruktionen bestar av en
lyftpelare, kontrollbox och ett batteripaket. Sitthdjden fér Carl Mk2 och
Mk3 styrs av tva knappar pa sidorna av framhjulet, Carl 4 Heel och
Mk4 styrs genom att trycka med halarna pa knappar mellan
framhjulen och Carl 4 Foot av knappar ovanpa framhjulen.

Stolen far inte anvdandas av personer som vager over 150kg.

Att justera sitsens vinkel

Stolen ar utrustad med ett reglage pa hoger sida for att justera sitsens
vinkel mellan -15° och +5°.

Sitsen justeras till en bekvam position genom att lyfta reglaget som
sedan lases genom att slappa det.
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4.4 Att justera ryggstodets vinkel och hojd

Stolen ar utrustad med ett reglage pa vanster sida for att justera
ryggens vinkel mellan -15° och +20°.

[
Justera ryggen till en bekvam position genom att lyfta reglaget som
sedan lases genom att slappa det.

Ryggstddets hojdjusteringsanordning ar placerad pa baksidan av
stolen. Justera héjden genom att skruva upp ratten och las lamplig
position genom att dra fast den igen.

Hojd pa
ryggstod

Installning av bredd pa
armstod (Modell R5, R6, R7)
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4.5 Modell R5 - "Easy" armstod

Rinis "Easy" armstdd har en rektangular skalformad armstddsplatta
som kan justeras fritt i olika vinklar.

5. Ratt for att justera
armstodsplattan 360°

4. Ratt for justering av
vinkel och friktion

3. Installning av hojd pa

armstodet
2. Instélining av bredd p\
armstodet

1. Instalining av position
framat/bakat

Installning 1
Flytta armstodets position genom att lossa ratten och dra det langs
skenan.

Installning 2
Bredden mellan armstoden stalls in genom att lossa ratten under
satet.

Installning 3
Hojden pa hela armstodet ska stallas in. Anvand lasratten for att stalla
in lamplig armstodshojd.

Installning 4
Vrid ratten for att justera hur hela armen vinklas samt friktionen.

Installning 5
Lossa ratten for att sedan stélla in lamplig vinkel pa armstédsplattan,

las sedan det 6nskade laget.
A Armstodet far inte belastas med mer an 10 kg.

10
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4.6 Modell R6 - "Rilis" sakerhetsarmstod

Rinis patenterade sakerhetsarmstdd Rilis har fem installningar for att
erbjuda en optimal ergonomisk arbetsposition.

5. Lashjul for justering av
armstodsplatta i langds-
och sidled.

4. Knappar for finjustering
av hojd och lage (Rilis)

3. Installning av héjd pa
armstodet

2. Installning av bredd pa
armstodet

1. Installning av position
framat/bakat

Installning 1
Flytta armstddets position genom att lossa ratten och dra det langs
skenan.

Installning 2
Hojden pa hela armstodet kan stallas in. Anvand lasratten for att stalla
in lamplig armstodshdojd.

Installning 3
Bredden mellan armstoden kan stallas in genom att lossa ratten under
satet.

Installning 4

Genom att trycka in knappar kan armstddet justeras for en optimal
arbetsposition. For att lossa pa armstdédet behdver man anvanda tva
hander av sakerhetsskal. En hand for att réra armstddsplattan upp
och ner, medan den andra handen trycker in en av knapparna. Stall
armstodet i 6nskad position och slapp sedan knappen for att lasa
positionen. Observera att justeringen av armstodet ska ske utan
att det belastas.

Installning 5

Armstodsplattan ar bagformad och undertill utrustad med en skena.
Lossa det svarta lashjulet for att skjuta armstddet fram och tillbaka.
Skruva at nar ratt lage stallts in. Armstddet kan ocksa rotera runt det
svarta lashjulet, vilket tillater maximal flexibilitet och ergonomisk
avlastning. Det underlattar aven nar operatdren ska satta eller resa
sig fran stolen och samtidigt vill bibehalla sterila hander da
armbagarna latt kan rotera armstoden.

A Armstddet far inte belastas med mer &n 15 kg.

11
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Kirurgstol Carl Mk2 och Carl 4 Foot/Heel

4.7 Modell R7 - "EnGrepp" armstod

Armstdden R7 ar [ampliga nar ett mindre justeringsomrade ar
tillrackligt och det ar onskvart att gora installningarna med ett
enhandsgrepp under operation och steriltackt. Flera olika dyn
alternativ finns.

5. Reglage for finjustering
av vinkel

4. Ratt for justering av
vinkel och friktion

3. Installning av bredd pa
armstodet

2. Installning av hdjd pa
armstodet

1. Installning av position

=

Installning 1
Flytta armstddets position genom att lossa ratten och dra det langs
skenan framat/bakat.

Installning 2

Hojden pa hela armstodet ska stallas in. Anvand lasratten for att stalla
in lamplig armstddshojd. Tank pa att armstodets plattovala
hojdregleringsror kan komma néara hjulrams plastkapa vid laga
hojder och klamrisk finns.

Installning 3
Bredden mellan armstdden kan stallas in genom att lossa ratten under
satet.

Installning 4
Vrid ratten for att justera hur hela armen vinklas samt friktionen.

Installning 5

Genom att trycka reglaget uppat frigérs armstédet och kan justeras for
en optimal arbetsposition. Stall armstddet i dnskad vinkel och slapp
sedan reglaget for att lasa positionen.

A Armstodet far inte belastas med mer dn 10 kg.

12
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4.8 Modell R7 - "EnGrepp elektriskt" armstod (Mk3,Mk4)

Armstdden R7 elektriskt ar lampliga nar finns det 6nskemal for ett
storre justeringsomrade och att det ar énskvart att justera arm hojd-
och vinkelinstallningar under operation med enhandsgrepp nar
armstodet ar steriltackt. Flera olika dyn alternativ finns.

Carl MK3E har en extra mandverpanel pa hdéger armstod for att justera
stolen upp/ner samt broms

6. Mano6verknappar for o
installning av hojd pa hoger P o
och véanster armstod 2l :

5. Reglage for finjustering “a
av vinkel

4. Ratt for justering av l ‘
vinkel och friktion ‘e

3. Instéllning av bredd pgd ——— 1
armstodet.

2. Grundinstallning av hojd
pa armstodet

1. Installning av position

Installning 1
Flytta armstddets position genom att lossa rattar och dra det langs
skenan

Installining 2 (Grundinstalining)

Hojden pa hela armstodet kan grundinstallas. Anvand verktyg 6mm

sexkantnyckel for att stalla in lamplig armstdédshojd. Tank pa att
A armstodets lyftpelare kan komma nara hjulrams plastkapa vid

laga hojder och klamrisk finns

Installning 3
Bredden mellan armstdden kan stallas in genom att lossa ratten under
satet.

Installning 4
Vrid ratten for att justera hur hela armen vinklas samt friktionen.

Installning 5

Genom att trycka reglaget uppat frigérs armstédet och kan justeras for
en optimal arbetsposition. Stall armstodet i dnskad position och slapp
sedan reglaget for att lasa positionen.

Installning 6
Genom att trycka mandverpanelens upp/ner-knappar regleras
armstoden till dnskad hojd

A Armstodet far inte belastas med mer @n 10 kg.
Montera ej bort kabeln till armstoden

13
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5. Batteridrift och laddning

Carl-stolen ar batteridriven och kommer igang sa fort "Upp/Ner-
knappen” eller "Bromsknappen” aktiveras. Under normala
arbetsforhallanden racker ett fulladdat batteri upp till 3 manader. Nar
batterinivan understiger 20% indikeras det vid drift med ett pipljud.

Carl-stolen har en tillhérande batteriladdare som hanterar 100-240V
natspanning. Laddningskontakten ar placerad pa baksidan av stolen
och laddningsstatusen indikeras péa batteriladdaren (se nedan).

Regelbunden laddning av batteriet rekommenderas da full urladdning
reducerar batteriets livslangd. Ladda batteriet garna varje manad men
minst var tredje manad for att undvika skador pa batteriet som annars
sker genom sjalvurladdning.

For att minimera risken att laddare och laddkontakter skadas,
aktivera bromsen under laddning sa minskar risken att stolen
flyttas innan laddkontakten ar utdragen.

Ett nytt eller helt urladdat batteriet maste laddas i 24 timmar. Nar
batteriet ar fulladdat 6évergar laddningen automatiskt till
underhallsladdning for att undvika dverladdning.

Laddningsintag

= = . = som sitter pa
-‘ r‘l I " \ batterimodulen

Batteriladdare med
statusindikator

Indikatorn pa batteriladdaren visar foljande:

Status - nar ansluten Indikator
Batteriet laddas (@)
Batteriet laddas inte (@)

Batterier har en begransad livslangd och batterimodulen maste under
normala arbetsforhallanden bytas ut efter ungefar fyra ar.
Tillverkningsar och manad finns pa batteriets typskylt. Om drifttiden
trots 24h laddning kraftigt reduceras maste batterimodulen bytas. Vid
lag batteriniva ar det mojligt att anvanda stolen med laddare ansluten

14
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men det rekommenderas inte. En ny batterimodul bestalls fran Rini

A och ar enkel att byta.
Endast tillhorande laddare till Carl stolen skall anvandas.

6. Rengoring och underhall

Ingen del av produkten kommer normalt i kontakt med patienten och
armstoden ar normalt overtackta under operation.

Rekommenderade desinfektionsmedel

Del Produkt Ovrig information

Sits och armstod | Virkon 1% koncentration.
(inkluderar de flesta
desinfektionsmedel
utan alkohol).

(Medel vilka innehaller alkohol kan
inte anvéndas da de kan orsaka
uttorkning av materialet.)

Chassis och Noedischer Dekonta 1-3% koncentration
knappar CCOTRADE RW 0,5% koncentration

Rekommenderade rengoringsmetoder

Del Produkt Ovrig information

Sits och armstod | Vatten och sapa Anvand fuktig trasa

Ehasss och Vatten och sapa Anvand fuktig trasa
nappar

Batteriladdare Vatten Anvand fuktig trasa

Reparationer

Produkten far enbart bli reparerad av Rini eller av Rini godkant
servicecenter. Produkt under garanti maste skickas till Rini eller av Rini
godkant servicecenter.

Icke auktoriserade reparationer och modifieringar kan medfora
bristande funktion och ogiltig garanti.

15
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Kirurgstol Carl Mk2 och Carl 4 Foot/Heel

7. Sakerhet

Produkten ska endast anvandas for dess avsedda bruk och felaktig
anvandning kan leda till skada pa person eller produkt. Nédvandig
kunskap om produkten kravs innan anvandning och denna handledning
ska alltid finnas tillganglig i anslutning till produkten. Inga andra tillbehor
an de som anges i denna handledning far anvandas. Observera
varningsskyltarna pa produkten.

ﬁ Varningsskylten anvands nar det foreligger risk for patient,

personal eller produkten.

7.1 CE klassificering

Kirurgstol 120-001xx-xx foljer EU Medical Device
Regulation 2017/745 for medicintekniska
produkter.

Provad enligt EN/IEC 60601-1

16
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8. Teknisk specifikation

Grunddata
Vikt enhet Carl Mk2 43kg, Carl 4 45kg, Carl Mk3 och Carl Mk4 57kg
Langd (hjulbas) Carl Mk2 och Carl Mk3 560mm och Carl 4 och Carl Mk4 530mm
Bredd (hjulbas) Carl Mk2 och Carl Mk3 550mm och Carl 4 och Carl Mk4 520mm
Medicinteknisk typ Klass 1 Typ B
Standard EN/IEC 60601
Skyddsklass IPX4
Batteri laddningsbart | 24V 2Ah blybatteri eller 25.2V 2.6 Ah litiumbatteri
Laddare 100 - 240V
Dynor Medicintekniskt klassat material - svart farg (standard) eller andra
farger som tillval
Operatorsdata
Lyftkapacitet 150kg (max vikt operator)
Hojdjustering 490 - 800mm - fotmandvrering tryckknappar
Ryggstod
Typ Standard H 350mm x B 300mm - andra typer tillval
Vinkel och héjd -15°till +20° H6jd 200 mm till 300 mm fran sits
Sits
Typ Standard L 420mm x B 460mm - andra typer som tillval
Lutning Vinkel +5¢° till -15°
Armstod
Typ Modell R5 - Easy
Modell R6 - Rilis sdkerhetsarmstdd
Modell R7 - EnGrepp
Modell R7 - EnGrepp elektriskt (Carl Mk3 och Mk4)
Broms
Typ Carl Mk2, Mk3 och Mk 4 elektrisk och Carl 4 mekanisk pa
bakhjulen
Arbetsforhallanden
Temperaturintervall +5°C till +40°C
Relativ fuktighet 20% till 90% vid 30°C
Lufttryck 700 till 1060hPa
Transport och férvaring
Temperaturintervall | -10°C till +50°C
Relativ fuktighet 20% till 90% vid 30°C
Lufttryck 700 till 1060hPa

9. Destruktion och atervinning

Produkten ar i huvudsak tillverkade av miljomassigt atervinningsbara
material och bestar av stal, rostfritt stal, aluminium och plaster. Rini
rekommenderar att materialen sorteras och atervinns i sa stor
_________________ utstrackning som mojligt i samband med destruktion av produkten.
E : Elektroniska detaljer och kablar hanteras som elektronikskrot i
: enlighet med lokala krav. Batteriet innehaller bly och kasseras
— enligt radande miljolagstiftning.

10. Garanti

| enlighet med Rini’s generella krav och villkor géller garanti ett ar fran
inkdpsdatum
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