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Grazie per aver scelto I'apparecchio per idrocolorterapia professionale modello 004RA.

Prima di utlizzare questo apparecchio leggere attdamente |l
conservarlo per future consultazioni.
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APPARECCHIO PER IDROCOLON PROFESSIONALE 004RA

Dichiarazione di Conformita

La Ditta CleanColon Italy Srl con sede legale i \frorze Armate, 68 - 20147 Milano e sede

operativa in Via della Taccona, 32 — 20052 Monzehidra sotto la propria responsabilita che:

il dispositivo 004RA matricola N. soddisfa tutti i requisiti essenziali
richiesti dall'allegato | della Direttiva 93/42/CEdti Dispositivi Medici.

il dispositivo in oggetto € conforme alle norme N 60601-1, relativa alla sicurezza elettrica,
e CEI EN 60601-1-2, relativa alla compatibilitatelemagnetica.

» il dispositivo in oggetto soddisfa i requisiti delhorma UNI CEI EN ISO 14971 per la Gestione
dei Rischi.

» il dispositivo in oggetto e da considerarsi compaafenente alla classe 2b

» il dispositivo in oggetto viene commercializzataconfezione NON STERILE

* la progettazione del dispositivo in oggetto soddiEf disposizioni applicabili dalla succitata
Direttiva

e il procedimento di controllo & condotto in ottergueza alle prescrizioni del Sistema Qualita

Aziendale, conformemente a quanto prescritto ddégato VI punto 3 e 4 della Direttiva

CleanColon lItaly Srl

Firma del Legale Rappresentante
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Destinazione d’'uso

Il dispositivo 004RA €& un’apparecchiatura per idioaterapia: si tratta di un lavaggio
intestinale mediante I'utilizzo di cicli di acquigpida e fredda che giungono al paziente attraverso
un tubo flessibile monouso alla cui estremita &iiitg una specola monouso. Una volta rimosse le
impurita intestinali , queste, attraverso il tubessibile, entrano nella macchina e vengono sdarica
nel sistema fognario.

E’ inoltre previsto un filtro (opzionale) della PALprovvisto all’interno di una cartuccia che
filtra 0,2um in grado di eliminare eventuali contaazioni batteriche o impurita dell’acqua prima
che esse entrino nel paziente.

Essendo la specola un dispositivo invasivo in elada, I'utilizzo di 004RA pu0 essere
effettuato solo da personale abilitato o speciatizzavente la qualifica per lintroduzione e/o
I'utilizzo di dispositivi invasivi.

Manutenzione e assistenza

004RA e un apparecchio elettro-idraulico la cui otanzione/assistenza deve essere effettuata
da personale della CleanColon Italy o da essaiam#&to. In nessun caso il cliente deve intervenire
sulla macchina rischiando di manomettere la tamatlirparti della macchina e la sicurezza del
paziente sottoposto al lavaggio intestinale. Incas$i decadra la garanzia.

Per qualsiasi esigenza di natura tecnica o funigona

contattare solo ed esclusivamente il

Servizio Assistenza al n. 039-2141078
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Predisposizione per il collegamento alla rete idried elettrica

Allacciamento rete idrica, fognaria ed elettrica

PRESA 220V
RUBINETTO RUBINETTO

ACQUA CALDA ACQUA FREDDA
38" Femmina 3/8" Femmina

B B,
O

SCARICO FOGNARIO
DIAMETRO INT. mm 32

| ALTEZZA cm 0- 20 _
K 7 LINEA PAVIMENTO

Altezza cm 50 - 80
Altezza cm 50 - 80

Foto 1

* Lo scarico fognario, la presa di corrente elettecarubinetti di acqua fredda e calda
devono essere predisposti dal cliente secondo guaditato nella foto 1.
* Collegare le uscitdcqua Freddae Acqua Caldaagli attacchi di acqua calda e fredda

dell'impianto idraulico provvisti di rubinetti dirgusura a sfera con innesto femmina 3/8
GAS.

» Collegare l'uscitaScarico Fognarioallo scarico dell'impianto idraulico di diametr@ 3
mm e alto fra i 10 e i 20 cm dal pavimento.

* Prevedere una presa di rete da 10 A, 220 V ad ustanda massima di 1,5 m
dall’apparecchio.

Per indicazioni sulla disposizione del locale d@feettuare la terapia si veda il paragrafo
relativo.

Controllo Funzioni

Al momento dell'installazione della macchina 004R# nostro incaricato provvedera al
controllo e verranno effettuate le seguenti prove:

e di Allacciamento

e elettrica

e idraulica

* della Fase di pulizia

La firma del cliente sulla Scheda di Collaudo tastia la buona riuscita del controllo stesso.
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Insieme all’apparecchiatura 004RA devono essetieadtti i kit specola monouso e la cintura
paraspruzzi di seguito descritti.

Descrizione del kit specola monouso

Kit specola monouso
A. Specola pronta per I'utilizzo
B. Tubicino in PVC

C. Tubo zigrinato flessibile ed estensibile

Foto 2

La specolaé composta dalle seguenti parti:
Parte 1
(da rimuovere una volta inserita la specola
nell'ano del paziente)

D) =
'Ll_ = D. Anello per I'estrazione del pistone
E. Estremita arrotondata per una piu facile
introduzione nell'ano
Foto 3

Parte 2

F. Innesto per il tubo zigrinato

G. Innesto per il tubicino in PVC

H. Ingresso acqua nel retto del paziente
Foto 4

Cintura con Paraspruzzi
Cintura con paraspruzzi (brev. N.01318041)

I. Foro per I'inserimento della specola

Foto 5
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Filtro per la depurazione acqua (opzionale)

A richiesta e previsto un filtro per la depuraziated’acqua in ingresso al paziente.

Foto 6

Si tratta di un filtro della PALL indicato per lamozione di batteri, protozoi e particelle,
certificato CE 0088 e valido per circa 160 ore ¢liazo, al termine delle quali deve essere
sostituito, perché non permette all'acqua di pa&ssar

Mentre € in uso, il filtro non deve essere rimogsoché l'aria che penetrerebbe potrebbe
ridurre significativamente la durata e il flussactjua.

Applicazione/Sostituzione del filtro

Il filtro deve necessariamente essere sostituippdalO terapie.

Per I'applicazione/sostituzione del filtro, ricordadi tenere chiusi i rubinetti dell'impianto a
muro e seguire le seguenti indicazioni:

1. CHIUDERE ilrubinetto (A)(si veda foto 8)
2. STACCARE ilraccordo (B)premendo I'opportuno pulsante
3. SVITARE il filtro (C) dalla sua sede (solo in caso di sostituzione)
4. APRIRE la confezione del nuovo filtro
5. AVVITARE il nuovo filtro controllando che nella secti siano le guarnizioni in dotazione
6. ATTACCARE il raccordo (B)al nuovo filtro
7. APRIRE ilrubinetto (A)(si veda foto 8)
FEETRO MACCHIMA,
Filtro Faccordo con
(opzionale) pulsante
L@ﬂ
Foto 7
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Descrizione dell’'apparecchio

L’apparecchio 004RA ha due fasi di funzionamentaogpali:
» Fase di Terapia: in cui si effettua 'idrocolongpia al paziente (comandi dall’l al 13).
* Fase di Pulizia: in cui vengono puliti e disinféttatubi che in Fase di Terapia hanno
visto il passaggio di materiale fecale (comandi4lal 6 e dal 14 al 17).

19
Innesto asta
paorta hottialia prodott

3
Tuha
B i 33 trasparente 4
EDCC?EHDT_E_ Valwnla&lizia / Valvala
specola-pulizia
14 = 1 L ‘.1( A
Raccordo per pulizia ; y e Ruhinetta inizio

e terapia

Innesto uscita acgqua
Werso il paziente ]

Flussimetra Scarnco

B g : 2
Telecomando — Accensione
16
Fubinetto per 1
disinfettante Presa di
Indicatore di carrente
17 ternperatura
Bottilia
disinfettante 7 13 11

Regolatore di
ternperatura  Manometro

Riscaldamenta
rapido acgqua

Foto 8
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Presa di corrente per il Carica Batteria.
Durante la carica della batteria 'apparecchiatuwa pud funzionare, pertanto non si possono
eseguire terapie. L’autonomia della batteria e @ir8pie (4 ore circa).

Pulsante di Accensione

All'accensione dell’'apparecchiatura si attivanopiesverdi in sequenza, si accende la lampada
fluorescente posta netubo trasparente (3)e un breve suono segnala la correttezza
dell'accensione.

In caso contrario suoni prolungati segnalerannoanmmalia: non sara quindi possibile
effettuare terapie e sara necessario chiamareviZgeAssistenza.

. Tubo trasparente
Attraverso tale tubo passeranno I'acqua e i fecalom

. Valvola di scarico

Innesto di uscita acqua verso il paziente
In Fase di Terapia € l'innesto dove andra insdritibetto in pvc trasparente (foto 1, B) fornito
con la specola; I'altra estremita del tubetto andsarita nella specola stessa (foto 3, G)

Bocchettone specola/pulizia
Innesto in metallo con due funzioni:
- in Fase di Terapia € l'innesto per il tubo zigrm#iessibile (foto 1, C) che va alla
specola (foto 3, F)
- in Fase di Pulizia andra inserita I'estremita ldbdelraccordo pulizia(14).

Regolatore di Temperatura
Indicatore di Temperatura

Pulsante di scarico

Agisce sullavalvola di scaricanon indicata in figura).

Quando, in Fase di Terapia, si preme il pulsaréevalvola di scarico si chiude, si accende una
spiarossa in questo modo I'acqua arriva al colon del paleQuando invece la spiaverde
'acqua andra nello scarico, cosi come i fecaloehipdziente.

10. Pulsante di scarico sul telecomando

Ha la stessa funzione deulsante di scarico (9)Con il telecomando € il terapeuta o il paziente
stesso che, avvertendo lo stimolo alla defecazideeide quando scaricare.

11.Riscaldamento rapido acqua

Tasto da attivare per portare rapidamente la teatyner dell’acqua al livello massimo di 38° C.

12.Flussimetro

Serve per dosare la quantita di acqua da immetterecorpo del paziente. Per un utilizzo
corretto posizionarlo su 0,5 - 0,7 I/min.
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13.Manometro
Indica la pressione dell’acqua in ingresso al paeie

14.Raccordo per pulizia
E’' necessario in Fase di Pulizia. Inserire l'esitamlibera nell’innesto Bocchettone
specola/pulizig6).
In Fase di Terapia il raccordo (14) va staccatdidiaésto (6) e I'estremita libera va agganciata
sul retro della macchina.

15.Valvola pulizia
Ruotandola su A (aperto) si da avvio alla FaseuizR.

16. Rubinetto per disinfettante
In Fase di Pulizia aprirlo per far agire il disittéate

17.Bottiglia di disinfettante
18.Timer

19.Innesto per eventuale aggiunta di medicamento
Mediante questo innesto e possibile aggiungeracagjlia in ingresso al paziente durante le
terapie opportuni medicamenti.

20. Filtro (opzionale)si veda foto 7)

Istruzioni per I'operatore

Per la prima volta
Dopo il collaudo I'apparecchio viene completamesweotato di acqua, per cui solo prima della

prima terapia eseguire le seguenti operazioni:

* PREMERE ilPulsante di accensione (2)

« PREMERE il pulsant®iscaldamento rapido acqua (14¢r almeno un minuto.

* INSERIRE il tubicino in pvc (foto 1, B) nelhnesto di uscita acqua verso il paziente
(5) e inserirlo in una vaschetta. APRIREtamenteil rubinetto (A)

« RUOTARE la manopola détlussimetro (12) da 0,5 a lasciando scorrere l'acqua per
almeno 1 minuto quindi riportare il flusso a cif& I/m.

* ARRESTARE il passaggio dell’'acqua CHIIUDENDOTrubinetto (A)

Fase di Terapia
Controllare che i rubinetti a valle siano aperti
Far indossare al paziente una mutandina monousaceqere nel seguente modo:

* Preparazione alla terapia
1. Nel caso in cui I'apparecchio sia sotto carica STARE il filo del carica-batteria dalla
Presa di corrente per il Carica Batteria (1)
2. PREMERE ilPulsante di accensione (2)
3. VERIFICARE Valvola pulizia (15)hiusa ruotandola su C.
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VERIFICARE Valvola (4) APERTA ruotandola su A.

STACCARE il Raccordo Pulizia (14pall'innesto(6) e agganciarlo al supporto nella

parte posteriore dell’'apparecchio.

APRIRE il sacchetto di plastica della specola.

INSERIRE un’estremita del tubicino in pvc (foto B) nell'innesto della specola

opportuno (foto 3, G) e I'altra estremita nilhesto di uscita acqua verso il paziente (5)

della macchina.

8. INSERIRE un’estremita del tubo zigrinato flessib#del estensibile (foto 1, C) nel
Bocchettone specola/pulizia (@¢lla macchina.

9. INVITARE il paziente sul lettino, farlo porre sulhco sinistro con la gamba sinistra
tesa e la destra piegata.

10.INSERIRE la specola provvista di pistone (foto 1), #ell’ano del paziente, previa
lubrificazione con vaselina.

11.RIMUOVERE il pistone tirando I'anello (foto 2, DNell'ano del paziente rimarra
percio la specola come in foto 3.

12.INSERIRE la specola nel foro della cintura paraspr(foto 4, I)

13.INSERIRE l'estremita libera del tubo zigrinato #dsle ed estensibile (foto 1, C)
nell'innesto della specola opportuno (foto 3, F).

14. MANTENERE la specola con la mano, fare girare gipate in posizione supina.

15. AGGANCIARE la cintura con paraspruzzi al paziente.

a s

NOo

e Terapia

16.PORTARE ilRegolatore di temperatura (8)38° C.
Si consiglia di non utilizzare temperature superier di tenere la temperatura
costantemente sotto controllo mediantedicatore di temperatura (8)1 Regolatore di
temperatura (72 comunque provvisto di blocco meccanico a 38F€yperamento del
valore si ottiene mediante la pressione del putsardso e la contemporanea rotazione
della manopola, il che provoca I'emissione di ugnsgde acustico che cessa solo al
raffreddamento dell’acqua (32° C).

17.PREMERE il pulsant&carico (9)(o il Telecomando (1) si accende una spiassae
per circa 3 secondi si ha passaggio di acquéubeltrasparente (3)
In caso cio non avvenga chiamare il Servizio Aegiza.

18.PREMERE il pulsanteRiscaldamento rapido acqua (1finché la temperatura non
raggiunge i gradi previsti (38° C). In questa fdsequa passera attraversoTilbo
trasparente (3¢ andra direttamente nello scarico.

19.PREMERE il pulsanté&carico (9)(o il Telecomando (10)la spia diventaverde. In
guesto modo I'eventuale aria immagazzinata neivigne fatta uscire.

20. APRIRElentamenteil rubinetto (A).

21.CONTROLLARE la regolazione del Flussimetro (12) che solitamente lavora tra un
range di 0,5 / 1 I/mL’acqua comincera ad entrare nel retto del pazigrassando
attraverso il tubicino in pvc (foto 1, B).

Vi sono comunque tre apparati di sicurezza peontllo della pressione dell’acqua in
ingresso al paziente:
- 1 riduttore di pressione.
- 1 valvola di sicurezza verso lo scarico.
- 1 pressostato, che automaticamente comanda |'apedella valvola di
scarico
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PREMERE il pulsanté&carico (9)(o il Telecomando (1() la spia diventaossa A
questo punto I'acqua entrera nel colon del paziertemincera la sua azione pulente.
In questa fase, inoltre, si avra una contemporanéaia del circuito idraulico in quanto
'acqua passera per circa 3 secondi anchéubb trasparente (3¢ poi nello scarico.
Se cid non dovesse avvenire ad ogni passaggio @davepde a spiarossa sara
necessario chiamare il Servizio Assistenza.

Il paziente o il terapeuta potra ora PREMERE ilspuke delfelecomando (10()a spia
diventeraverde) ogni qual volta avvertira lo stimolo alla defeiae (in genere questo
avviene quando Manometro (13segna 40-70 mbar).

| fecalomi passeranno attraverso il tubo zigrinfiéssibile (foto 1, C), attraverso il
Tubo trasparente (3 andranno nello scarico.

Una volta terminato il paziente dovra PREMERE aadbipulsante delTelecomando
(10) (la spia diventeraossg cosi da ottenere un nuovo riempimento del colon.

Far PROCEDERE il paziente con le fasi 18 e 19 &hermine della terapia.
CHIUDERE ilrubinetto (A)

ESTRARRE la specola e buttarla.

Importante:

» Durante la terapia il paziente dovra effettuarenassaggio sulla propria pancia procedendo
da destra verso sinistra per facilitare l'uscith@equa e del materiale fecale.

» Dopo ogni terapia mettere in carica I'appareccl0dRA inserendo lo spinotto del carica
batteria nellgpresa di corrente (1gd effettuare la pulizia con detergente come atdidi
seguito.

Fase di Pulizia
Alla fine di ogni terapia sara necessario effetliiaseguenti passaggi per pulire e disinfettare i
tubi che in Fase di Terapia hanno visto il passadgmateriale fecale.

1.

o0k

INSERIRE I'estremita libera déaccordo Pulizia (14ihel Bocchettone specola/pulizia
(6).

CONTROLLARE che la spia siaerde. In caso contrario PREMERE il pulsante
Scarico (9)o il Telecomando (1))

APRIRE laValvola pulizia (15)ruotandola su A. Lasciare scorrere acqua nel tubo
trasparente per una decina di secondi.

APRIRE il Rubinetto per disinfettante (16)

Dopo qualche secondo CHIUDERE il rubinetto perrdediante (16)

CHIUDERE laValvola (4)ruotandola su C. In questo modo lI'acqua con infestante
rimarra nei tubi per una migliore azione di pulizia

CHIUDERE laValvola Pulizia(15) ruotandola su C.
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Eventuali difficolta durante la terapia

E’ possibile avere un’evacuazione insufficientee@e alla prima terapia nei pazienti oltre i 60
anni, anche con una pressione di acqua nell'imedta i 60 e i 70 millibar (vedere mhanometro
(13), il che indica uno stimolo da parte del pazie@® dimostra la presenza di ostruzioni e sara
necessario far passare l'acqua oltre I'ostacolonodo che la pressione scenda fra i 30 e i 40
millibar nel giro di 10/15 secondi:

Si trattera percio di:

-  MANTENERE la temperatura dell’'acqua a 38° C.

- CHIUDERE il rubinetto (A quando inizia lo stimolo.

- FAR massaggiare la pancia nel senso di entratackplia.

- FAR respirare il paziente profondamente anche perdpun minuto; la lancetta del
manometro (133i abbassera di 2 o piu tacche.

- APRIRE il rubinetto(A) e raggiungere 60/70 millibar (saranno necessarB@dai 60
secondi ): se ci0 avviene significa che lI'acqua pagsando oltre I'ostacolo e sta
riempiendo il colon, quindi si otterra lo stimolo.

Eventuali piccoli dolori in uno o piu punti dellapcia durante la terapia sono da ritenersi
normali. Nel caso di spasmi invece, che avvengamunque molto raramente e sono dovuti a
fecalomi eccessivamente grandi oppure da ariadesso, massaggiare la pancia con continuita. Se
necessario mandare il paziente in bagno e in segprendere la terapia.

Nel caso che al termine della terapia il pazientgestisse stanco, cio dipende dagli emuntori

(fegato, reni) troppo carichi di tossine. In questsi consigliare di assumere potassio (per esempio
mangiando una banana).
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Caratteristiche Tecniche
Pre\ssmne massima de_II acqua alla quale 220 + 40 mMBar
puo essere sottoposto il paziente
Temperafura massima dell_acqug alla 38°C + 2°C
guale puo essere sottoposto il paziente
Portata acqua 0,2 +1,5l/min
Specola Monouso non sterile
Alimentazione batel2 Vcc
Sistema di filtraggio acqua (opzionale) Filtro con membrana in nylon 6,6 con capacita 2iin

NOTA: La pressione indicata come massima, di fatton € mai raggiungibile poiché il
paziente avverte lo stimolo alla defecazione nommealte tra 50 e 100 mBar.
Se il filtro si usura I'acqua non passa.

Dimensioni di ingombro mod O04RA

1400 = 1800 mm

250 mm

iy

670 mm | ssomm |

Fesofeight 38 Kg

Foto 9
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Suggerimenti per la disposizione del locale

! ‘o "

" 6

i i

] @ -_’_|

[

1 - Macchina mod 004RA B - Spogliatoio

2 - Lettino con schienale reclinabile 7 - Cesting porta rifiut

3 - Sgabello operatore g - Aftacchi: Acgua fredda e calda
4 - Scaletta a due gradini Fognaric

5 - Armadi 9 - Presa 2200 peril carica batteria

Foto 10

Simboli utilizzati

Classificazione in Classe BF dell’apparecchio sedetedicale in funzione della corrente
® di dispersione.
R Gli apparecchi di tipo BF, per limitare la correwtee puo fluire nel paziente, hanno le
parti a contatto isolate da terra (flottanti) medka disaccoppiamento (ad esempio
mediante disaccoppiamento ottico) ad elevata impealeapacitiva.
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Certificato di Garanzia
Validita 24 mesi

L’apparecchio per idrocolon terapia 004RA, n° ditmcala ,
venduto in data a :
e garantito per un periodo di 24 mesi dalla dattadquisto: pertanto in tale periodo la CleanCdlaty Srl

si impegna a sostituire gratuitamente tutti i pezzcessari alla riparazione nel caso in cui vendzero
rispettate le istruzioni e le modalita d’'uso degiparecchio.

Per beneficiare di questa Garanzia occorre congeitaresente documento perché non verra sostituit
Sono esclusi dalla Garanzia gli apparecchi o giessori che risultano difettosi a causa di negligen
trascuratezza d’'uso, di errata installazione o rearmione, di uso improprio o comunque difforme elall
avvertenze riportate sul manuale d’istruzionentiriventi operati da personale non autorizzattragiporto
effettuato senza le dovute cautele, di eventi afited azioni dolose o colpose di qualsiasi geresii
circostanze che non sono dovute a difetti di fadat@ione dell’apparecchio.

Sono escluse dalla Garanzia le prestazioni ineaghimstallazione e/o allacciamenti idrici e dnantazione
rete.La CleanColon Italy Srl declina ogni respoilgabper eventuali danni causati direttamente o
indirettamente a persone 0 cose in conseguenzardalthcata osservanza di tutte le prescrizioni atdioel
manuale istruzioni.L’apparecchio sara riparato gwei$ nostro centro di assistenza. Le spese echirigi
trasporto saranno a carico dell’acquirente.L’effetione di una o piu riparazioni o sostituzioni pefiodo

di Garanzia non modifica la data di scadenza delaanzia stessa.ln caso di riparazione fuori Géanz
verranno fatturati, oltre alle spese di manodopesti delle parti sostituite. E’ esclusa la gogtone
dell’apparecchio.La Cleancolon Italy declina ogesponsabilitd per problemi derivanti dalla mancata
osservanza del Manuale d’Uso.

Cleancolon lItaly
Il Presidente CdA

Tagliare lungo la linea

CERTIFICATO DI GARANZIA

CleanColon Italy S.r.l. N Matricola Apparecchio
Sede Operativa: Via della Taccona,32 tipo:
20052 Monza MB IDROCOLONTERAPIA
Tel. 039 2141078 Fax 039 2727764 Data d'acquisto/consegna Modello
e-mail: cleancolon@tiscali.it
004RA

Cognome e Nome o Societa
Avvertenze Importanti

Indirizzo
Per benificiare della Garanzia il tagliando
CAP Cita deve essere accuratamente compilato in
- ogni parte e spedito per posta ordinaria, fax
Provincia ) S e
o e-mail entro 15 giorni lavorativi dalla data
di acquisto/consegna a CleanColon Italy via
Indirizzo e- mail: della Taccona, 32 - 20052 Monza - MB -
Italy. Conservare la fattura e il documento di
trasporto.

| Vs. dati verranno trattati in rispetto a quanto previsto dal D.Lgs. 196/03
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