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UBERSICHT UBER DAS PRODUKT

ABBILDUNG A

Der UNEEG™ Home

Data Manager (im Folgenden
als Data Manager-System
bezeichnet) besteht aus einem
Computer, einem Netztell,
einem USB-Hub und einem
USB-Stick (Abbildung A).

Das Data Manager-System
wird mit dem 24/7 EEG™ SubQ
(im Folgenden als SubQ-Gerat
bezeichnet) verbunden. Bitte

beachten Sie die mit dem
SubQ-Gerat bereitgestellten
spezifischen Anweisungen.

Die auf dem SubQ-Gerat
gespeicherten Daten werden
mit Hilfe des Data Manager-
Systems heruntergeladen.

Das Data Manager-System
speichert diese Daten auf einem
USB-Stick fur die problemlose
Weitergabe an Ihren Arzt.



WARNHINWEISE UND
VORSICHTSMASSNAHMEN

'\ WARNHINWEISE
* Nur das bereitgestellte Zubehor darf an das Data Manager-Sys-
tem angeschlossen werden.
* Das mit dem SubQ-Gerat bereitgestellte Anschlusskabel ist nur
fur die Verwendung mit dem Data Manager-System und dem
SubQ-Gerat vorgesehen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Achten Sie bei der Verwendung des Data Manager-Systems auf

Folgendes:

* Verwenden Sie fUr den bereitgestellten Computer aus-
schlieBlich den bereitgestellten USB-Stick.

e FUr den Arzt: Auf Computern, die far den Zugriff auf USB-
Sticks mit Patientendaten verwendet werden, sollte ein Viren-
schutzprogramm installiert sein.
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1. EINLEITUNG

1.1 VORGESEHENE
VERWENDUNG

Die vorgesehene
Verwendung von UNEEG™
Home Data Manager ist die
Ubertragung von EEG-Daten
vom UNEEG SubQ-Gerat auf
einen Wechseldatentrager
(USB-Stick).



2. BESCHREIBUNG DATA MANAGER-

SYSTEM

2.1 KOMPONENTEN DES DATA MANAGER-SYSTEMS
ABBILDUNG B ZEIGT DAS DATA MANAGER-SYSTEM MIT AN
DEN COMPUTER ANGESCHLOSSENEM SUBQ-GERAT.

Das Data Manager-System umfasst die folgenden Komponenten:

Empfangt und verarbeitet Daten vom SubQ-Gerat.

Mit dem Data Manager-System wird ein fUr das
Einstecken in eine herkdmmliche Netzsteckdose
vorgesehenes Netzteil fur den Computer
bereitgestellt.

(3) usB-sticks

Das Data Manager-System wird mit zwei USB-
Sticks bereitgestellt. Wahrend der Verwendung
muss einer der USB-Sticks in den Computer
eingesteckt sein. Die USB-Sticks verfugen jeweils
Uber eine Kapazitat fur das Speichern der EEG-
Daten eines Zeitraums von bis zu 3 Monaten.

Das Data Manager-System besitzt eine Schnittstelle fur den An-
schluss des 24/7 EEG™ SubQ (ABBILDUNG B).

(4) suba-Gerat

Das SubQ-Gerat wird getragen, um EEG-Daten
vom Implantat aufzuzeichnen.

Anschluss-
kabel

Das Anschlusskabel verbindet das SubQ-Gerat
mit dem Computer. Das Kabel wird mit dem
24/7 EEG™ SubQ-System als Teil des Ladegerats
fUr das SubQ-Gerat bereitgestellt.

(6) UsB-Hub

Verbindet USB-Stick und SubQ-Gerat mit dem
Computer.




UNEEG™ Home Data Manager

ABBILDUNG B

A Warnhinweis
* Nur die bereitgestellten Teile an den Computer anschlieBen.
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3. VERWENDUNG: ANLEITUNG FUR
DEN BENUTZER

3.1 AUFSTELLUNG ZU HAUSE

1. Bestimmen Sie eine geeignete ebene Flache, die Platz fur den
Computer und ein SubQ-Gerat bietet. Wahlen Sie eine Stelle in
der Nahe einer freien Steckdose, da das Data Manager-System
im Interesse eines einwandfreien Funktionierens fur die ge-
samte Dauer der Nutzung mit Strom versorgt werden muss.
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3.2 ANSCHLIESSEN DES NETZTEILS

ABBILDUNG C

1. Verbinden Sie das Netzteil.
2. SchlieBen Sie den Computer wie in ABBILDUNG C gezeigt an
eine Steckdose an.

Lassen Sie das Netzteil an den Computer angeschlossen, da

der Computer wahrend der gesamten Betriebsdauer mit Strom
versorgt sein muss.
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3.3 EINSCHALTEN DES COMPUTERS

ABBILDUNG D

1. Schalten Sie den Computer durch Driicken des Netzschalters
ein, wie in ABBILDUNG D gezeigt.
2. Warten Sie, bis das Data Manager-System hochgefahren ist.

Hinweis: Der Computer verflgt Uber die folgenden Energiespar-

modi, wenn der Bildschirm nicht aktiviert ist:

- Nach 5 Minuten schaltet sich der Bildschirm aus.

- Nach 1 Stunde Akkubetrieb geht der Computer in den Ruhe-
zustand Uber. Wenn der Computer Gber das Netzteil mit
Strom versorgt wird, geht er nicht in den Ruhezustand Uber.
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3.4 ANSCHLIESSEN DES SUBQ-GERATS

ABBILDUNG E

Der Computer fordert zum AnschlieBen des SubQ-Gerats auf.
1. Verbinden Sie den USB-Hub mit dem Computer.

2. Verbinden Sie das Anschlusskabel mit dem USB-Hub.
3. SchlieBen Sie das SubQ-Gerat an das Anschlusskabel an.
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3.5 ANSCHLIESSEN DES USB-STICKS

ABBILDUNG F

Der Computer fordert zum AnschlieRen des USB-Sticks auf.

1. SchlieRen Sie den USB-Stick an den USB-Hub an. Der Computer
startet automatisch mit der Ubertragung von Daten vom SubQ-
Gerat (ABBILDUNG G). Wenn der USB-Stick bereits angeschlos-
sen ist, geht das Data Manager-System zum nachsten Schritt
Uber und beginnt mit der DatenUbertragung.

2. Lassen Sie den USB-Stick am Computer angeschlossen, bis Sie
die Daten an den Arzt verschicken.
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3.6 UBERTRAGEN VON DATEN UND AUFLADEN DES SUBQ-GERATS

ABBILDUNG G

Wenn alle Komponenten an das Data Manager-System an-
geschlossen sind, werden die Daten auf den Computer herunter-
geladen. Der Computer verarbeitet die Daten automatisch und
speichert sie fur die spatere Sichtung durch lhren Arzt auf dem
USB-Stick.

Ein Fortschrittsbalken gibt an, wann Daten Ubertragen werden.
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3.7 NACH ABSCHLUSS DER DATENUBERTRAGUNG

ABBILDUNG H

Wenn die Daten erfolgreich Ubertragen wurden, verschwindet der

Fortschrittsbalken, und es wird eine Meldung angezeigt, die besagt,

das SubQ-Gerét bis zur Signalisierung der vollstandigen Aufladung

eingesteckt zu lassen.

1. Uberprufen Sie am Bildschirm, ob die Daten erfolgreich
Ubertragen wurden. Im Falle eines Fehlers folgen Sie den im
Bildschirm angezeigten Anweisungen.

2. Lassen Sie das SubQ-Gerat an den Computer angeschlossen,
damit es sich aufladen kann.

3. Wenn es vollstandig aufgeladen ist, hort die griine Kontrollleuchte
am SubQ-Gerat auf zu blinken und leuchtet konstant grtn.
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Nun kénnen Sie das SubQ-Gerat sicher vom Computer trennen.

Sie sollten es so lange eingesteckt lassen, bis Sie das SubQ-Gerat

tragen mussen.

Informationen zu den Kontrollleuchten und Ténen im
Zusammenhang mit dem Ladevorgang und niedrigen
Akkuladestanden finden Sie in der Bedienungsanleitung fur das
SubQ-Gerat.

Das SubQ-Geréat sollte aufgeladen werden, wenn es nicht in
Gebrauch ist. Bei voller Ladung betragt die Lebensdauer des
Akkus mindestens 24 Stunden.

Hinweis: Wenn das SubQ-Gerét nicht mindestens alle 30 Tage

vollstandig aufgeladen wird, kann sich die interne Uhr verstellen.

Hinweis: Wahrend des Ladevorgangs schaltet sich das SubQ-
Gerdat aus.
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3.8 WECHSELN DES SUBQ-GERATS

ABBILDUNG |

Bei Verwendung mehrerer SubQ-Gerate empfiehlt es sich, eine

tagliche Routine fur das Wechseln der SubQ-Gerate festzulegen

und das jeweils zuletzt getragene SubQ-Gerat zum Laden und

Herunterladen von Daten an den Computer anzuschlie3en.

1. Trennen Sie das SubQ-Gerat vom Computer.

2. Bereiten Sie das SubQ-Gerat fur das Tragen vor, indem Sie ein
Klebekissen an der Scheibe anbringen.

3. Legen Sie das SubQ-Gerat, das Sie tragen, ab.

4. SchlieBen Sie dieses SubQ-Gerat an den Computer an.
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Das Data Manager-System beginnt, wie unter 3.6 beschrieben,
mit der Ubertragung der Daten.

5. Tragen Sie das vorbereitete SubQ-Gerat entsprechend den

Anweisungen in der Bedienungsanleitung fur das SubQ-Gerat.

Hinweis: Vollstdndig aufgeladen besitzt das SubQ-Geréat eine
Akkulaufzeit von mindestens 24 Stunden sowie die Kapazitat,
EEG-Daten fur bis zu einen Monat zu speichern.

Hinweis: Achten Sie darauf, die SubQ-Gerate beim Wechseln
nicht zu vertauschen. Die Verwendung desselben SubQ-Geréts
Uber mehrere Tage kann zu einem niedrigen Akkuladestand
fahren.
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3.9 VERSCHICKEN DER DATEN AN DEN ARZT

ABBILDUNG J

Nach einem mit Ihrem Arzt abgesprochenen Zeitraum kdnnen Sie
die aufgezeichneten Daten an lhren Arzt versenden.

1. Stellen Sie sicher, dass keine DatenUbertragung im Gang ist.

2. Legen Sie den zweiten mit dem Data Manager-System bereit-
gestellten USB-Stick bereit.

3. Bereiten Sie einen Umschlag vor, um den USB-Stick an den
Arzt zu versenden.
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4. Ziehen Sie den USB-Stick aus dem Computer, und legen Sie ihn
in den Umschlag.

5. Stecken Sie den zweiten USB-Stick in den freien USB-An-
schluss des Computers ein.

6. Versenden Sie den Umschlag mit dem USB-Stick wie mit Ihrem
Arzt abgesprochen.

Der Arzt kann Ihr EEG dann vor Ihrem nachsten Besuch durchsehen.

Hinweis: Achten Sie darauf, die USB-Sticks nicht zu verwechseln,
da es zu einer Verzégerung des Erhalts Ihrer Daten durch den
Arzt kommt, wenn Sie einen leeren USB-Stick versenden.

Hinweis: Wenn Sie Ihren Arzt aufsuchen, erhalten Sie den von
Ihnen versendeten USB-Stick zurlick. Tauschen Sie den aktuell
verwendeten USB-Stick nicht gleich aus, wenn Sie nach Hause
kommen. Warten Sie damit, bis Sie |hre Daten das ndchste Mal
planménBig einsenden.
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3.10 RUCKGABE DES DATA MANAGER-SYSTEMS

ABBILDUNG K

Wenn es an der Zeit ist, die Nutzung des Data Manager-Systems
einzustellen, mussen Sie es an Ihren Arzt zurlckgeben.

Der Computer, die SubQ-Gerate und der USB-Stick enthalten alle-

samt Daten. Stellen Sie sicher, dass der Arzt Folgendes erhalt, wenn

Sie das Data Manager-System zurlckgeben:

» Einen Computer mit Netzteil.

« Zwei USB-Sticks. Moglicherweise haben Sie bereits einen der
USB-Sticks an Ihren Arzt eingeschickt.

» Ein oder mehrere SubQ-Gerate mit Steckernetzteil, USB-Hub und
Anschlusskabel.

» Bitte geben Sie die Komponenten des Data Manager-Systems in
der Originalverpackung zurlck, sofern diese vorhanden ist.
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4. VERWENDUNG: ANLEITUNG FUR

DEN ARZT

4.1 ERSTER PATIENTENBESUCH
1. Handigen Sie dem Patienten

das Data Manager-System
aus. Der Patient sollte einen
Karton mit einem Computer,
einem USB-Hub, einem
Netzteil und zwei USB-Sticks
erhalten.

Hinweis: Die Sprache auf

dem Computer kann den
Préferenzen des Patienten
entsprechend gedndert werden.
Drlcken Sie in der Software auf
dem Computer auf$, um die
Sprache festzulegen.

2. Ziehen Sie in Betracht,
voradressierte
Luftpolsterumschlage*
auszuhandigen (die der
Patient fur den Versand
des USB-Sticks mit Daten
verwenden kann).

3. Tragen Sie die Adresse ein,
unter der Sie den USB-Stick
erhalten méchten.

* Hinweis: Geman3 den
Bestimmungen der DSGVO
durfen Sie den Namen

des Patienten nicht auf

dem Umschlag vermerken,
da dieser Umschlag
gesundheitsbezogene Daten
enthalten wird.

4.2 PLANUNG DES NACHSTEN

PATIENTENBESUCHS

1. Planen Sie den nachsten

Patientenbesuch.

2. Bitten Sie den Patienten,
vor dem Besuch den USB-
Stick einzusenden, damit
Sie diesen verarbeiten und
analysieren kdnnen.
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4.3 ZUGRIFF AUF

PATIENTENDATEN

Wenn Sie den USB-Stick

erhalten, sind die Daten zu

EDF+-Dateien mit einem

eindeutigen Dateinamen

vorverarbeitet.

1. SchlieBen Sie den USB-Stick
an den PC an.

2. Greifen Sie so auf die EDF+-
Dateien auf dem USB-Stick

zu, wie Sie normalerweise auf
Daten zugreifen wirden, und
Ubertragen Sie die Dateien in
einen Zielordner auf dem PC.

3. Léschen Sie nach der

DatenUbertragung die Daten

auf dem USB-Stick.

4. Bewahren Sie den USB-Stick

auf, um ihn beim nachsten
Patientenbesuch an den
Patienten zurtckzugeben.

Hinweis: Bitte beachten

Sie, dass die Dateien unter
Verwendung der Implantat-I1D
benannt werden.

Hinweis: Sie kénnen Dateien
von mehreren Patienten

in denselben Zielordner
Ubertragen.

24

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass
Sie die Daten auf dem USB-
Stick I6schen, bevor Sie ihn an
den Patienten zurtickgeben.

4.4 PATIENTENBESUCH

Denken Sie daran, dem
Patienten den USB-Stick
auszuhandigen, um die
Kontinuitat der Datenerfassung
sicherzustellen.

1. Weisen Sie den Patienten
an, den aktuell an seinen
Computer angeschlossenen
USB-Stick zu wechseln, wenn
er das nachste Mal Daten
verschicken muss.

2. Erldutern Sie dem Patienten,
dass er den USB-Stick nicht
sofort nach der Ruckkehr
nach Hause wechseln soll, da
dies zu einer Fragmentierung
der Daten fUhren wurde.



5. WARTUNG

Das Data Manager-System
ist ein wertvoller Bestandteil
der Optimierung lhrer
Behandlung und sollte mit
Vorsicht behandelt werden.
Dieser Abschnitt enthalt
Informationen zum Umgang
mit dem System.

5.1 HANDHABUNG
Schutzen Sie das

Data Manager-System

vor Feuchtigkeit, Staub,
Schmutz und UbermaBigen
Temperaturen.

Siehe die
Umgebungsbedingungen
in .7 TECHNISCHE
BESCHREIBUNG".

5.2REINIGUNG

Fur den Computer, den
USB-Hub und den USB-
Stick gelten die normalen
Bedingungen fur Elektronik
fur den Hausgebrauch. Fur
das SubQ-Gerat konsultieren
Sie bitte das spezifische
Benutzerhandbuch.

5.3 ENTSORGUNG

Das SubQ-Gerat und das
gesamte elektronische
Zubehdr mussen in
Ubereinstimmung mit der
EU-Richtlinie 2012/19/

EU (WEEE-Richtlinie)
entsorgt werden. Es wird
empfohlen, dass der Arzt
das Data Manager-System
an UNEEG™ medical
zurlckschickt.

Dies bedeutet, dass das

SubQ-Gerat und das gesamte

elektronische Zubehor dem
Recycling zugefuhrt werden
mussen, anstatt sie mit dem
Hausmull zu entsorgen.
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5.4 GESTORTE GERATE
Wenden Sie sich an Ihren
verantwortlichen Arzt,
wenn eine Stérung des
Data Manager-Systems
vorzuliegen scheint.
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5.5 WARTUNG DES DATA
MANAGER

Das Data Manager-System
muss wahrend seiner
Produktlebensdauer weder
gewartet noch kalibriert
werden.

5.6 REISEN

Abgesehen davon, dass
Sie sich vergewissern
mussen, dass Sie Uber
einen geeigneten Adapter/
Spannungswandler
verfligen, wenn dieser
fUr die Stromversorgung
des Data Manager-
Systems bendtigt wird,
sind keine besonderen
VorsichtsmaBnahmen zu
beachten.



6. FEHLERBEHEBUNG

Tabelle 1 enthélt Informationen zur Vorgehensweise in
verschiedenen Situationen.

Tabelle 1: Fehlerbehebung

Problem

Mogliche Ursache

Mdgliche Abhilfe

Der Computer
meldet, dass das
Herunterladen
fehlgeschlagen ist

Das SubQ-Gerat ist nicht
angeschlossen.

SchlieBen Sie das SubQ-Gerat wieder
an (siehe Abschnitt 3.4).

Der USB-Stick ist nicht
angeschlossen.

SchlieBen Sie den USB-Stick wieder
an

Siehe Abschnitt 3.5. Wenn das
Problem weiterhin besteht, wechseln
Sie den USB-Stick und wenden Sie
sich an lhren Arzt.

Siehe Abschnitt 3.9.

Sonstiger Fehler.

Trennen Sie das SubQ-Gerat vom
Data Manager-System, und wenden
Sie sich an lhren Arzt.

Der Computer
meldet, dass die
Festplatte voll ist.

Die Speicherkapazitat des
Computers ist erschopft.

Kontaktieren Sie Ihren Arzt.

Der Computer
meldet, dass der
USB-Stick voll ist.

Der USB-Stick enthalt keinen
freien
Speicherplatz mehr.

Tauschen Sie den USB-Stick gegen
einen anderen USB-Stick von UNEEG
medical aus, und kontaktieren Sie
lhren Arzt.
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Problem Mogliche Ursache

Mdgliche Abhilfe

Der Bildschirm schaltet sich
nach 5 Minuten automatisch
aus, wenn die Anwendung nicht
genutzt wird.

Reaktivieren Sie den Computer durch
Drtcken einer beliebigen Taste. Der
Bildschirm schaltet sich automatisch
ein

Der Computer ist seit mehr
als einer Stunde ohne
Stromversorgung und
befindet sich im Ruhezustand.

SchlieBen Sie das Netzteil fur den
Computer wieder an und schalten
Sie den Computer ein. Siehe
Abschnitt 3.2 und 3.3.

Der Computer- -
bildschirm ist aus Das Netzteil fur den

Computer ist nicht
angeschlossen

SchlieBen Sie das Netzteil fir den
Computer wieder an und schalten

Sie den Computer ein. Siehe
Abschnitt 3.2 und 3.3. Moglicherweise
mussen Sie die Datentbertragung
vom SubQ-Gerat wieder aufnehmen.
Siehe Abschnitt 3.6.

Der Computer wurde
ausgeschaltet

Schalten Sie den Computer durch
Drucken der Einschalttaste wieder
ein

Siehe Abschnitt 3.3.

Es ist kein USB-Stick von
UNEEG angeschlossen.

Der Computer-
bildschirm weist an,

SchlieBen Sie den bereitgestellten
USB-Stick von UNEEG an den
Computer an oder kontaktieren Sie
lhren Arzt.

de”‘USB’SUCV anzu- Es wird ein ungultiger, nicht von
schlieBen. UNEEG medical bereitgestellter
USB-Stick verwendet.

Verwenden Sie den von

UNEEG medical bereitgestellten
USB-Stick oder wenden Sie sich an
lhren Arzt.

Fur weitere UnterstUtzung hinsichtlich der Verwendung von
SubQ-Geraten oder unerwarteter Ereignisse wenden Sie sich an

Ihren Arzt.
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7. TECHNISCHE BESCHREIBUNG

Computer
Informationen zum Computer finden Sie in der
Anleitung des Computer-Herstellers.

Stromquelle
Verwenden Sie nur das mitgelieferte Netzteil, um den
Computer mit Strom zu versorgen.

Anderung

Anderungen an der Ausstattung sind nicht erlaubt.
Auf dem Computer kann nur die Anwendung UNEEG
Home Data Manager ausgefthrt werden.

Reparaturen
Das SubQ-Gerat enthalt keine austauschbaren oder
reparierbaren Teile.

Umgebungsbedingungen

FUr das Data Manager-System und das Zubehor gelten
die folgenden zulassigen Umgebungsbedingungen:

Temperatur: O °C bis +35 °C

29



Spezifikationen und Eigenschaften
Das Data Manager-System umfasst die folgenden Komponenten:

Computer

Computer

Computer mit installierter UNEEG™ Home Data Manag-
er-Software

Die Software startet automatisch, sobald der Computer
eingeschaltet wird.

Der Computer l&dt das SubQ-Gerat auf, wenn dieses
angeschlossen ist.

Netzteil

Das Data Manager-System wird mit einem Netzteil
bereitgestellt. Das Netzteil l4dt den Computer auf und
versorgt ihn mit Strom.

USB-Hub

Verbindet USB-Stick und SubQ-Gerét mit dem
Computer.

UNEEG™ USB-Stick

USB-Stick

USB-Stick, der so formatiert ist, dass er von der UNEEG™
Home Data Manager-Software erkannt wird.
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8. SYMBOLE UND KENNZEICHNUNGEN

l
il

LOT

q3

g ==

Hersteller

Herstellungsdatum

Chargennummer

Katalognummer

CE-Kennzeichnung: Erklarung, dass das
Produkt alle Sicherheits-, Gesundheits- und
Umweltschutzanforderungen fur die CE-
Kennzeichnung erfullt und im gesamten EWR
verkauft werden kann.

Nicht Uber den unsortierten Hausmull entsorgen

Warnhinweis: Hinweise mit diesem Symbol weisen
auf schwerwiegende Nebenwirkungen, potenzielle
Sicherheitsbedrohungen und unangemessene
Leistung des Gerats hin.

Gebrauchsanweisung konsultieren

Temperaturgrenzwerte

Medizinisches Gerat
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