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Instrukcja uzytkowania fotela zabiegowego FoZa - Dona

Producent:
U.B.M — KATARZYNA KOTASINSKA

ul. Kazimierza Putaskiego 4B

46-100 Namystow

tel. +48 77 41270 78
tel. +48 77 410 52 57

NIP 752-111-59-85
REGON 531661377

Zgodnie 2z zatacznikiem VIII Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. [MDR] wyrdb zostat zakwalifikowany jako
klasa | reguta 1.

Producent deklaruje, e wyréb spetnia wymagania bezpieczenstwa

i dziatania opisane w zalaczniku | Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017. [MDR].

CE€ [MD

Drogi Kliencie!

Jako Producent gratulujemy trafnego wyboru i Zyczymy wieloletniego zadowolenia z
eksploatacji nabytego wyrobu medycznego.

Aby zapewni¢ jak najdtuzszy bezproblemowy okres uzytkowania wyrobu prosimy
0 uwazine zapoznanie sie z niniejszg instrukcja oraz stosowanie wszelkich zalecen
producenta dotyczacych odpowiedniej instalacji, uzytkowania oraz konserwacji wyrobu.
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1.Bezpieczenstwo

Wyréb zostat zaprojektowany i wykonany w taki sposéb aby zapewni¢ jego
bezpieczne uzytkowanie i obstuge. Warunkiem niezbednym do bezpiecznego
uzytkowania fotela jest zapoznanie sie, zrozumienie i przestrzeganie zasad ujetych
w niniejszej instrukciji.

ktoérych obstuga niezgodnie z wytycznymi instrukcji moze

Oznaczenie to zostalo umieszczone na czesciach i mechanizmach,
spowodowac zagrozenie bezpieczenstwa pacjenta lub obstugi. &

Nalezy bezwzglednie zapozna¢ sie z instrukcja obstugi.

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i
wiasciwemu organowi panstwa czionkowskiego, w ktérym uzytkownik lub
pacjent maja miejsce zamieszkania

1.1. Ogélne uwagi dotyczgce bezpieczenstwa
¢ Nie wolno uzytkowac, obstugiwac lub serwisowac¢ fotel w sposdb niezgodny z
niniejszg instrukcjg obstugi. Moze to doprowadzi¢ do powstania szkdd, ktore
obcigzajg uzytkownika, za ktére producent nie ponosi odpowiedzialnosci.
Dlatego tez wazne jest, aby miec¢ instrukcje dostepng przez caty okres
uzytkowania fotela.

e Uzytkownik nie ma prawa do dokonywania samodzielnych modyfikacji lub
napraw wyrobu. Zaistnienie takiego faktu spowoduje utrate gwarancji na
wyrob. Naprawy moze dokona¢ obstuga serwisowa lub przedstawiciel
producenta.

1.2. Ogélne uwagi dotyczgce bezpiecznego uzytkowania wyrobu

e Nalezy zachowaé szczegolng ostrozno$¢ przy realizowaniu funkcji zmiany
katébw segmentow parcia plecéw i siedziska. Przesuwajgce sie zespoty mogg
spowodowacé przyciecie palcow lub dtoni. Nie wolno opieraé dtoni na
elementach fotela umieszczonych w poblizu ruchomych elementow
konstrukciji.

e Nieodpowiednie i lub zle zamontowane podtokietniki oraz blat boczny moga
stwarzac zagrozenie.

e W fotelu FoZa — Dona mogg by¢ montowane tylko podtokietniki oraz blat
przeznaczone do tego fotela.

e Nie wolno dezynfekowac¢ fotela w komorach dezynfekcyjnych i stosowaé
urzgdzen wysokocisnieniowych.

e Nie stosowa¢ do mycia i dezynfekcji fotela srodkéw wybielajgcych —
zawierajgcych aktywny chlor lub tlen.
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e Do mycia elementéw wykonanych z tworzyw sztucznych nie wolno stosowac
zadnych $rodkéw, ktorych sktadniki niszczg ich strukture.

Nie stosowanie si¢ do powyzszych wymagan dotyczacych przede wszystkim
mycia i dezynfekcji spowoduje utrate gwarancji na wyréb.

1.3. Parametry techniczne fotela zabiegowego FoZa - Dona

® catkowita dtugosc¢ fotela FoZa — Dona 1980 mm £ 20 mm

® catkowita szerokosc fotela 880 mm = 20 mm

® szerokosc siedziska 550 mm = 20 mm

® wysokosC siedziska 530 mm £ 20 mm

® katowa regulacja segmentu oparcia plecow 75° + 2°

® Trendelenburg segmentu oparcia plecow - 7° £ 2°

® katowa regulacja segmentu siedziska 5°do20° (x£2°)

® katowa regulacja podtokietnikow -20°do 60° (x2°

® zakres regulacji wysokosci podfokietnikow 150 mm do 250° (x 2 mm)
® wymiary blatu bocznego 248 mm x 348 mm (x 10 mm)
® maksymalne dopuszczalne obcigzenie 150 kg

® maksymalne obcigzenie blatu bocznego 10 kg

® okres uzytkowania 10 lat

1.4. Wymagania ogodlne

Wyréb powinien byé uzywany, obstugiwany i serwisowany zgodnie z zasadami
niniejszej instrukciji.

Fotel przeznaczony jest do zainstalowania i pracy wytgcznie w pomieszczeniach
zamknietych. Dopuszczalna zmiana temperatury w ciggu 12 godz. nie wigksza niz
20°C.

Uzywanie, obstugiwanie oraz serwisowanie fotela niezgodnie z wytycznymi
instrukcji jest bezwzglednie zabronione i moze doprowadzi¢ do zagrozenia
niebezpieczenstwa oraz powstania nieodwracalnych szkéd z winy uzytkownika,
za ktére producent nie ponosi odpowiedzialnosci. Wszelka ingerencja w
elementy fotela niezgodnie z instrukcja, stosowanie wyposazania innego niz
oferowane przez producenta moze by¢ dozwolone tylko na podstawie pisemnej
zgody od producenta. Uzytkownik musi zapewnié, by wszystkie osoby
eksploatujace, obstugujace wyrob zapoznaly sie, zrozumiafly i stosowaly sie do
niniejszej instrukcji obstugi. Ponadto zobowigzany jest zapewnic, by
fotel wykorzystywany byt wytgcznie zgodnie z jego przeznaczeniem oraz w
warunkach do tego odpowiednich. Uzytkownik jest zobowigzany do
zagwarantowania wszelkich niezbednych srodkow w celu zapewnienia bezpiecznego
I odpowiedniego dziatania wyrobu, zapobiegania wszelkim zagrozeniom
bezpieczenstwa zycia i zdrowia swojego, jak i pacjentow oraz oséb trzecich.
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1.5. Opis wyrobu

Fotel zabiegowy przeznaczony jest do przeprowadzania badan pacjentéw,
wykonywania czynnosci i zabiegow: pobierania krwi, dializ i chemioterapii. Fotel
wykonany jest z profili i rur stalowych, pokrytych lakierem proszkowym, odpornym na
promieniowanie UV, uszkodzenia mechaniczne s$rodki dezynfekcyjno-myjace.
Segmenty siedziska oraz oparcia plecow sg tapicerowane. Segment oparcia plecéw
posiada ostone wykonang z tworzywa ABS. Regulacja kata segmentow oparcia
plecow i siedziska realizowana jest za pomocg sprezyn gazowych poprzez
zwolnienie odpowiedniej dzwigni.

1.6. Zastosowanie fotela

Fotel zabiegowy FoZa — Dona jest dedykowany stacjom krwiodawstwa. Moze
stanowi¢ wyposazenie stacji dializ oraz chemioterapii, gabinetow zabiegowych

1.7. Opis elementéw budowy fotela, wyposazenia i funkcji

Rys. 1. Fotel FoZa - Dona

Opis elementéw pokazanych na rysunku 1

Poz. na Opis
rys. 1
1 Podstawa fotela
2 Segment siedziska
3 Segment oparcia plecow
4 Podtokietnik lewy
5 Podtokietnik prawy
6 Blat boczny(opcja)
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DZzwignia regulacji kgta oparcia plecow

Uchwyt oparcia plecow

Zagtowek (opcja)

4 Regulowane stopki podstawy

Dzwignia regulacji kgta segmentu podudzia

el
KiE|a|©|o~

Uchwyt siedziska

2. Transport i uruchamianie

2.1. Transport

Na czas przewozu srodkami lokomocji nalezy fotel ustawi¢ w pozycji transportowe;j.
Pozycja transportowa oznacza opuszczenie segmentu oparcia plecow w pozycji
horyzontalnej. W czasie transportu wyréb musi by¢é zabezpieczony przed wilgocig
I zakurzeniem oraz unieruchomiony. W czasie transportu, przechowywania i
rozpakowywania wyrobu, zmiana temperatury nie moze by¢ wieksza niz 8-10°C w
ciggu godziny. Nie nalezy rozpakowywaC wyrobu przed osiggnieciem przez niego
temperatury w pomieszczeniu przeznaczonym do jego instalacji. W przypadku
znacznych roznic temperatur pomiedzy temperaturg transportu a temperaturg
pomieszczenia, w ktérym wyréb ma pracowac, nalezy pozostawi¢ fotel na minimum
12 godz. w celu wyrdéwnania poziomu temperatury. Po tym okresie mozna uzytkowac
fotel.

W przypadku transportu fotela w specyficznych warunkach (niska temperatura
otoczenia) metody transportu, zabezpieczania nalezy uzgodni¢ z producentem.

2.2. Rozpakowanie i instalacja
Fotel dostarczony jest przez producenta w skrzyni lub kartonie. Nie wolno
rozpakowywac fotela na zewnatrz budynku.

Przygotowanie  fotela do uzytkowania powinno przebiega¢ wg nastepujgcej
kolejnosci:

® upewnic sie czy opakowanie transportowe stato odpowiednio dtugo w
pomieszczeniu, w ktérym fotel ma by¢ uzytkowany,

® otworzy¢ opakowanie transportowe,
® usungc¢ wszystkie materiaty zabezpieczajgce fotel w trakcie transportu,
® wyjgcC i odtozy¢ na bok wszystkie dostarczone wyposazenie dodatkowe,

® doktadnie zapoznac sie z instrukcjg obstugi.

Po wykonaniu wszystkich niezbednych czynnosci dotyczgcych roztadunku i
montazu fotela nalezy wyréb ustawi¢ w zgadanym miejscu pracy, spetniajgcym
wymagania okreslone w niniejszej instrukcji.
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Nalezy wykona¢ ruchy sprawdzajgce opisane w dalszej czesci instrukcji w punkcie
,Obstuga i dziatanie”. W trakcie testu elementy powinny pracowac cicho i ptynnie.

W przypadku gdy fotel nie jest catkowicie sprawny, nie wolno go uzywac.
Nalezy fakt ten zglosi¢ u producenta lub jego przedstawiciela. Uzywanie
niesprawnego fotela moze doprowadzi¢ do powstania szkéd, ktére obcigzaja
uzytkownika, a za ktére producent nie ponosi odpowiedzialnosci.

3. Obstuga i dziatanie

3.1. Zmiana katowego pofozenia segmentéw oparcia plecéw oraz
segmentu siedziska

Zmiane kagtowego utozenia segmentu oparcia plecow (rys.1, poz.3) uzyskuje sie
przez zwolnienie dzwigni (rys.1, poz.7) znajdujgcej sie po obu stronach segmentu
oparcia plecéw oraz ustawieniu segmentu w zgdanym potfozeniu, przy wykorzystaniu
uchwytu oparcia plecéw (rys.1, poz.8).

Kierunek zwalniania dZzwigni blokujacej regulacje kata pochylenia
segmentu oparcia plecéw oraz kata pochylenia segmentu siedziska

Rys.2 Regulacja kgtowego utozenia segmentu oparcia plecow oraz segmentu
siedziska

Zmiane katowego utozenia segmentu siedziska (rys.1, poz.2) uzyskuje sie przez
zwolnienie dzwigni (rys.1, poz. 11) znajdujgcej sie po obu stronach siedziska oraz
ustawieniu segmentu w zgdanym potozeniu, przy wykorzystaniu uchwytu siedziska
(rys.1, poz. 12).
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3.2. Ustawienie pozycji Trendelenburga

Pozycje Trendelenburga uzyskuje sie poprzez maksymalne odchylenie (- 7°)
segmentu oparcia plecow (rys.1, poz.3) uzyskane po zwolnieniu dzwigni (rys.1,
poz.7) znajdujgcej sie po obu stronach segmentu oparcia plecéw oraz maksymalne
odchylenie (20°) segmentu siedziska (rys.1, poz.2) po zwolnieniu dzwigni (rys.1,
poz. 11) znajdujgcej sie po obu stronach siedziska..

Rys. 3 Fotel FoZa — Dona z segmentami ustawionymi w pozycji Trendelenburga

3.3. Podftokietniki

Pokretto blokady pozycji podraczka

Podraczek w dolnym potozeniu Podraczek w gérnym potozeniu

Fotel jest wyposazony w podtokietniki, przystosowane tylko do tego fotela.
Regulacja wysokosci oraz kata podtokietnika nastepuje poprzez odkrecenie pokretta
(rys 4). Po ustawieniu podtokietnika, dokrecamy pokretto.
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Podraczki w potozeniu réwnolegtym Podraczki w potozeniu katowym
do siedziska do siedziska

Rys.4 Podfokietniki

4. Elementy opcjonalne
Do fotela mogg by¢ dodatkowo zamocowane nastepujgce elementy
wyposazenia dodatkowego:
e Dblat boczny (rys. 1, poz. 6),
e podgtowek (rys. 1, poz. 9).
e Stojak na kroplowke

4.1. Blat boczny

Pokretto mocujgce blat boczny Stolik zamontowany z lewej strony fotela

Rys. 5 Blat boczny
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Fotel moze by¢ wyposazony w demontowany blat boczny, ktéry mozna zamontowac
zaréwno na prawym jak i lewym boku fotela. Wyglad blatu oraz sposéb jej montazu
pokazano na rysunku 5.

zagrozenie.
W fotelach zabiegowych FoZa — Dona moze by¢ montowany tylko
UWAGA blat boczny przeznaczony do tych foteli.

! Po zamocowaniu blatu bocznego do fotela nalezy sprawdzi¢, czy
zostat prawidilowo zablokowany, tj. nalezy pociggna¢ blat do siebie.
Blat prawidiowo zablokowany nie powinien da¢ sie wyciagnagé.
Maksymalne obcigzenie blatu bocznego nie powinno przekraczaé¢ 10
kg.

f} Nieodpowiednie i lub zle zamontowany blat boczny moze stwarzaé

4.2. Zagiowek

Fotel moze by¢ wyposazony w zagtéwek, regulowany w pionie (rys. 1, poz. 9)

5. Zagrozenie kolizjami
Nalezy unika¢ kolizji podczas zmian kata pochylenia segmentu

oparcia plecow i siedziska.

6. Ocena poprawnosci dziatania
Przed kazdym pierwszym uzyciem fotela nalezy dokona¢ oceny poprawnosci
jego dziatania.

Jak oceni¢ stan poprawnosci dziatania:
a) Sprawdzi¢ czy nie wystepujg luzy w potagczeniach mechanicznych utrudniajgce
poprawne uzytkowanie fotela.

b) Sprawdzi¢ dziatanie mechanizméw regulacji kata pochylenia segmentéw
oparcia plecow i podudzia,

c) Sprawdzi¢ blokade blatu bocznego.

Gdy podczas tak przeprowadzonej préby nie zostang wykryte jakie$s niedoktadnosci
lub uszkodzenia oraz podczas prob nie dochodzity do uzytkownika niepokojgce
dzwieki to taki fotel mozna uzytkowac. W przeciwnym wypadku nalezy zapozna¢ sie
z punktem usuwania usterek.

W przypadku gdy fotel nie jest catkowicie sprawny, nie wolno go uzywag.
Nalezy fakt ten zglosi¢é u producenta lub jego przedstawiciela. Uzywanie
niesprawnego fotela moze doprowadzi¢ do powstania szkéd, ktére obcigzaja
uzytkownika, a za ktére producent nie ponosi odpowiedzialnosci.
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7. Uszkodzenia i wady

Uszkodzenia i wady wykryte w wyrobie przez personel obstugujgcy nalezy
bezzwiocznie zgtasza¢ osobie odpowiedzialnej za stan utrzymania ruchu
technicznego w danej placéwce. Osoba ta po doktadnym rozpoznaniu ewentualnej
wady i jej przyczyny zobowigzana jest skontaktowac sie z serwisem lub producentem
w celu konsultacji i uzyskania ewentualnych wskazéwek co do dalszych czynnosci.
Wyréb, ktéry nie moze by¢ bezpiecznie uzytkowany (uszkodzenia mechaniczne) nie
moze by¢ wykorzystywany dopodki nie zostanie naprawiony.

8. Mycie i dezynfekcja
Do mycia i dezynfekcji nalezy stosowac srodki myjgce, ktére nie zwierajg w swoim
skfadzie aktywnego tlenu lub chloru. Po dezynfekcji nalezy wyrob przemy¢ wodg
destylowang dla wyeliminowania zaciekéw. Do doktadnego osuszenia uzywac suchej
migkkiej jatowej szmatki.

Nie wolno dezynfekowaé wyrobu w komorach dezynfekcyjnych.
Nie wolno uzywaé do mycia fotela strumienia wody.

Do mycia elementéw wykonanych z tworzyw sztucznych nie wolno
stosowa¢ zadnych srodkow, ktérych skiadniki niszczg ich strukture.

Zalecany wykaz srodkow dezynfekcyjnych znajduje sie w zalgczniku nr 1 do
instrukciji.

Niestosowanie sie do powyzszych wymagan spowoduje utrate gwarancji na
wyrob.

9. Konserwacja, przeglady i naprawy

Wszelkich napraw dokonuje w wyrobie odpowiedni serwis lub bezposredni
przedstawiciel producenta. Uzytkownik nie ma prawa sam dokonywa¢ jakichkolwiek
modyfikacji i napraw wyrobu bez specjalnego przeszkolenia i upowaznienia. Po
uzyskaniu przez klienta pisemnej zgody producenta na przeprowadzenie ewentualnej
naprawy przez personel techniczny klienta, producent udostepni wszelkie niezbedne
informacje potrzebne do wykonania naprawy.

Dla zapewnienia dtugiej i bezproblemowej pracy fotela nalezy uzywaé tylko
oryginalnych czesci dostarczonych przez producenta.

W zwigzku z tym, ze wyréb zawiera elementy, ktére mogg stwarza¢ zagrozenie dla
srodowiska postepowanie ze zuzytymi czesciami musi by¢ zgodne z przepisami z
zakresu ochrony srodowiska.

Wszystkie naprawy, przeglady i konserwacje powinny byC rejestrowane w Karcie
wykonanych napraw i konserwacji dotgczonej do instrukcji wyrobu (Zatgcznik 2).

10. Kontrole stanu technicznego i przeglady

Aby zapewnic utrzymanie wtasciwego stanu technicznego wyrobu, w okresie jego
uzytkowania, uzytkownik zobowigzany jest poddawa¢ go okresowym przeglgdom
technicznym. Przeglagdy wykonywane sg przez autoryzowany serwis lub przez
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bezposredniego przedstawiciela producenta. Przeglad wykonywany jest na koszt
uzytkujgcego.

Tylko pozytywny wynik przegladu moze stanowi¢ podstawe do dalszego uzytkowania
fotela.

Co 12 miesiecy nalezy wykonac:

- sprawdzenie ogodlnego stanu technicznego,
- sprawdzenie funkcjonalnosci,

- smarowanie elementéw ruchomych (smarami na bazie silikonu np: OBEEN UF2,
OBEEN UF2, AL-BL).

Dla zapewnienia poprawnego bezpiecznego funkcjonowania szafki uzytkownik
powinien przynajmniej raz na 6 miesiecy sprawdzi¢ stan techniczny urzadzenia. W
takim przypadku nalezy postepowac wg nastepujgcej kolejnosci:
a) Wykonac¢ wszystkie ruchy funkcjonalne wykorzystujgc do tego celu elementy
mechaniczne,

b) Sprawdzi¢ wszystkie potgczenia srubowe.

11. Usuwanie potencjalnych usterek

e Brak mozliwosci regulacji kgtowej segmentu oparcia plecéw lub siedziska:

1. sprawdzi¢ czy nie nastgpita kolizja segmentu z innym wyposazeniem
gabinetu,

2. zgtosic¢ usterke do serwisu.

e Podtokietnik pod potozeniu przedramienia opada w dot:
1. dokreci¢ pokretto mocujgce ,
2. jesli podtokietnik dalej opada, zgtosi¢ usterke do serwisu.

12. Utylizacja wyrobu

e Uzytkownik podejmujgc decyzje o zaprzestaniu uzytkowania wyrobu
zobowigzany jest do przeprowadzenia jego dezynfekcji (wyréb
niezdezynfekowany zgodnie z obowigzujgcymi przepisami w zakresie ochrony
srodowiska jest odpadem niebezpiecznym).

e Wyrob musi zosta¢ poddany utylizacji zgodnie z obowigzujgcymi przepisami w
zakresie ochrony srodowiska oraz gospodarowania odpadami.
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13. Etykiety, ktére moga znajdowac sie na fotelu FoZa — Dona

Lp. llosé/kpl. Nazwa SYMBOL
1 2 szt/kpl. Przeczytaj instrukcje obstugi
/!\
2 2 szt./kpl. Mechanizm zwalniania sprezyny gazowej oparcia plecéw
) -y - o
4 1 szt./kpl. Mechanizm zwalniania sprezyny gazowej segmentu siedziska
(] ‘ ’ [}
4 )17\
5 1 szt./kpl. Czyszczenie i dezynfekcja
6 1 szt./kpl. Zakaz dezynfekcji w komorach dezynfekcyjnych i
wysokocisnieniowych
7 1szt./kpl. Ostrzezenie dotyczgce montazu blatu bocznego
Nieodpowiednio lub zle
zamontowany blat boczny
moze spowodowat zagrozenie
Przeczytaj Instrukcje Obstugi
8 1szt./kpl. Maksymalne obcigzenie
9 1 szt./kpl. Maksymalne obcigzenie blatu bocznego
10 | 2 szt./kpl. Kierunek zwalniania, wyciggania, wkfadania

()]
>
3
o
=3

Znaczenie

Model wyrobu

Numer seryjny

Ostrzezenie

Zgodno$¢ z Rozporzgdzeniem MDR

EACIEIE

Wyréb medyczny
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u Producent

(\Mq Data produkcji

I:E] Zapoznaj sie z instrukcjg uzycia

Zalacznik 1

Srodki zalecane do mycia i dezynfekcji powierzchni wyrobdw i elementéw ze stali
oraz z tkanin antystatycznych

Sugerowany $rodek Stal nierdzewna Tkanina antystatyczna

Meliseptol

Desprej

Trichlorol

+ |+

Surfanios fresh lemon

Neoform D spray

Incidin active

Incidin foam

+ [+ [+

Terralin protect

Perform

Descocid

Antiseptica kombi spray

e o o e o o o I o I o o o

Big spray neu
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Zalacznik 2

Typ fotela

Karta wykonanych napraw i przeglagdéw wyrobu

Nr seryjny

Data zakupu..........ceeeeeeeeennnnn.

Nr

przeglg
du

Data
przegla
du lub
napraw

y

Rodzaj
przegladu
(coroczny,
poétroczny)

Osoba
wykonujgca
przeglad lub

naprawe

Podpis osoby

wykonujgcej

przeglad lub
naprawe

Uwagi stwierdzone podczas
przegladu lub naprawy

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23
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