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FIȘĂ DE TEHNICĂ DISPOZITIV Forma STD 

Rev. 01 – 25.03.2022 
 

PM120 Scaun multifunctional ginecologic RUGY 
Utilizarea prevăzută 

Fotoliile multifunctionale RUGY sunt concepute pentru a facilita pozitionarea pacientului in cea mai potrivita situatie in timpul vizitelor 
medicale sau tratamentelor medico-terapeutice in general, in timpul vizitelor sau examinarilor ginecologice, in timpul operatiilor de 
perfuzie si/sau prelevare de probe. 

Caracteristici principal 

Proiectat și fabricat în întregime în Italia, este produsul perfect pentru a fi introdus în medii ambulatoriu și spitalicesc, ideal pentru toate 
tipurile de tratamente medicale. Datorită ergonomiei sale se poate obține o postură fiziologică optimă a pacientului, cu căptușeală 
specială care se adaptează perfect conformației fizice, cu dublu avantaj de a facilita diferitele tratamente terapeutice, garantând 
întotdeauna confort maxim pacientului, în poziții. cerute de nevoile operaţionale . Este posibil să se adopte poziția Trendelenburg până 
la o înclinare de 15°. Căptușeala are o formă învăluitoare pentru a maximiza confortul personal și este realizată din spumă 
poliuretanică de înaltă densitate și acoperită cu piele ecologică ignifugă lavabilă. Fotoliul este echipat cu 4 motoare electrice de joasă 
tensiune, gestionate de un singur buton de control pentru reglarea înălțimii, înclinația spătarului, înclinarea picioarelor și unghiul 
Trendelenburg. Instrumentarul electric al scaunului este în întregime de tip medical, conform standardelor de siguranță ale 
standardului IEC60601-1. Fotoliul este complet cu suport pentru role și suport pentru telecomandă, ambele situate pe spatele 
spătarului. Baza este echipată cu 4 roți pivotante, fiecare cu frână independentă, care fac deplasarea fotoliului foarte ușoară și este 
acoperită de o carcasă tehnopolimer pentru a proteja împotriva prafului și a lichidelor și a asigura o ușurință. dezinfectare. 

Imagine produs 

 
Referințe 

Producător MORETTI SPA 

Țara de producție ITALIA 

Clasa dispozitivului Clasa I 

cod GMDN 38447 

Cod de clasificare CND / EMDN V08020101 

Număr RDM 2228453 

greutate max 200 Kg 

Motorizare TiMotion 

Materiale principal 

Structura Oțel vopsit 

Strat Acoperit cu PVC/poliester 
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Caracteristici 

Cura de slabire 100-240V 50/60Hz 145VA 

Tensiunea de ieșire de la unitatea de comandă 24 Vdc 

Clasa de protectie electrica Clasa II 

Parte aplicată Tip B 

Protecție IP IP54 

Nivel de zgomot < 45 dB 

Forța de operare a telecomenzii 5 nr 

Captuseala Densitate 40 Kg/m3 – H 5 Cm 

Strat 88% PVC – 12% Poliester Clasa I Im 

Referințe dimensională 

 

 

Dimensiuni externe 1800 x 880 mm 

Inaltime reglabila 520 - 920 mm 

Unghi maxim de ridicare a capului 85° 

Unghiul maxim Trendelemburg al 15-lea 

Unghi maxim pentru picioare al 107-lea 

Dimensiunea de ambalare 1160 x 790 x 1370H mm 

Greutatea ambalajului 107 kg 

Greutatea produsului 95 kg 
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Accesorii 

PMA200 stâlp IV 

PMA210 Kit de control la picior 

Variante culoare 

PM120B – Acoperire albă PM120BLU – Acoperire albastră 

PM120G – Acoperire galbenă PM120L – Acoperire liliac 

PM120N – Acoperire neagră PM120R – Acoperire roșie 

PM120T – Acoperire turcoaz PM120V – Acoperire verde lime 
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SCHEDA TECNICA DI DISPOSITIVO Modulo STD 
Rev. 01 – 25.03.2022 

 

PM120 Poltrona multifunzione ginecologica RUGY 
Destinazione d’uso  

Le poltrone multifunzione RUGY sono destinate a facilitare il posizionamento del paziente nella situazione più idonea durante le visite 
mediche o trattamenti medico-terapici in genere, durante le visite o gli esami ginecologici, durante le operazioni di infusione e/o 
prelievo. 

Caratteristiche principali 

Progettata e realizzata interamente in Italia, è il prodotto perfetto per essere inserito negli ambienti ambulatoriali ed ospedalieri, ideale 
per tutte le tipologie di trattamenti medici. Grazie alla sua ergonomia si può ottenere una postura fisiologica ottimale del paziente, con 
imbottiture speciali che si adattano perfettamente alla conformazione fisica, con il duplice vantaggio di facilitare i diversi trattamenti 
terapeutici, garantendo sempre la massima comodità al paziente, nelle posizioni richieste dalle esigenze operative. É possibile 
adottare la posizione di Trendelenburg fino ad una inclinazione di 15°.  Le imbottiture hanno una forma avvolgente per massimizzare il 
confort della persona e sono realizzate in schiuma poliuretanica ad alta densità e rivestite in ecopelle ignifugo lavabile. La poltrona è 
dotata di 4 motori elettrici a bassa tensione, gestiti da un'unica pulsantiera di comando per regolare altezza, inclinazione schienale, 
inclinazione gambale e angolo di Trendelenburg. La strumentazione elettrica della poltrona è interamente di tipologia medicale, 
conforme agli standard di sicurezza da normativa IEC60601-1. La poltrona è completa di portarotolo e porta telecomando, entrambi 
posti sulla parte posteriore dello schienale. La base è dotata di 4 ruote piroettanti, ciascuna con freno indipendente, che rendono 
molto agevole lo spostamento della poltrona, ed è coperta da un carter in tecnopolimero per proteggere da polveri e liquidi e garantire 
una facile sanificazione.  

Immagine prodotto 

 
Riferimenti 

Fabbricante  MORETTI S.P.A. 

Paese di produzione ITALIA 

Classe di dispositivo  Classe I 

Codice GMDN 38447 

Codice Classificazione CND / EMDN V08020101 

Numero RDM 2228453 

Peso Max 200 Kg 

Motorizzazione TiMotion 

Materiali principali 

Struttura Acciaio verniciato 

Rivestimento Spalmato di PVC/Poliestere 
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Caratteristiche 

Alimentazione 100-240V 50/60Hz 145 VA 

Tensione in uscita dalla centralina  24 Vdc 

Classe di protezione elettrica  Classe II 

Parte applicata  Tipo B 

Protezione IP IP54 

Livello di rumorosità < 45 DB 

Forza di azionamento telecomando 5 N 

Imbottitura Densità 40 Kg/m3 – H 5 Cm 

Rivestimento 88% PVC – 12% Poliestere Classe I Im 

Riferimenti dimensionali 

 

 
 
Dimensioni esterne 1800 x 880 mm 

Altezza regolabile 520 – 920 mm 

Angolo massimo alzatesta 85° 

Angolo massimo di Trendelemburg 15° 

Angolo massimo poggia gambe 107° 

Dimensioni imballo 1160 x 790 x 1370H mm 

Peso imballo  107 Kg 

Peso prodotto  95 Kg 
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Accessori 

PMA200 Asta flebo 

PMA210 Kit comandi a pedale 

Varianti colore 

PM120B – Rivestimento Bianco PM120BLU – Rivestimento Blu 

PM120G – Rivestimento Giallo PM120L – Rivestimento Lilla 

PM120N – Rivestimento Nero PM120R – Rivestimento Rosso 

PM120T – Rivestimento Turchese PM120V – Rivestimento Verde Lime 
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’ 

 
 

Ai sensi del Regolamento UE 2017/745 
 
 

MORETTI S.p.A. 
 

SRN: IT-MF-000005980 
 

dichiara sotto la sua esclusiva responsabilità che i prodotti fabbricati ed immessi in commercio dalla stessa 
MORETTI S.p.A. e facenti parte della famiglia 

 

POLTRONE MULTIFUNZIONE - RUGY 
 

UDI-DI di Base: 805287964202202Q6 
 

Sono conformi alle disposizioni applicabili del  
 

Regolamento 2017/745 sui DISPOSITIVI MEDICI 
del 5 aprile 2017 

 
Ed ai seguenti standard internazionali  

 
EN ISO 14971:2019 – EN ISO 15223-1:2021 – EN 60601-1:2006 – EN 60601-1-2:2015 

inclusi successivi emendamenti 

 
 

A tal scopo la MORETTI S.p.A. garantisce e dichiara sotto la propria esclusiva responsabilità quanto segue: 
 
1. I dispositivi in oggetto soddisfano i requisiti generali di sicurezza e prestazione così come richiesti 

dall’allegato I del regolamento 2017/745 come prescritto dall’allegato IV del suddetto regolamento. 
2. L’elenco completo dei dispositivi in oggetto viene indicato nell’Allegato A della presente 

dichiarazione. 
3. I dispositivi in oggetto NON SONO STRUMENTI DI MISURA. 
4. I dispositivi in oggetto NON SONO DESTINATI AD INDAGINI CLINICHE.  
5. I dispositivi in oggetto vengono commercializzati in confezione NON STERILE. 
6. I dispositivi in oggetto sono da considerarsi come appartenenti alla classe I in conformità a quanto 

stabilito dall’allegato VIII del suddetto regolamento. 
7. La MORETTI S.p.A. mantiene e mette a disposizione delle Autorità Competenti, per almeno 10 

anni dalla data di fabbricazione dell’ultimo lotto, la documentazione tecnica di cui agli allegati II e III 
comprovante la conformità al regolamento 2017/745. 

8. I dispositivi in oggetto sono prodotti utilizzando materiali non pericolosi in conformità alla direttiva 
RoHS - 2011/65/UE.  
 

Cavriglia, 01/03/2022     

 
                  FILIPPO FABBRINI          ALESSANDRO BERTI 
              Amministratore delegato                  PRRC Art.15 MDR 2017/745 
                   
 
 
 
 
 
Allegati:  
Allegato A – Elenco dispositivi medici 
Allegato B – Elenco codici UDI-UDI 
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      DECLARATION OF CONFORMITY 

 

 

           Regulation EU 2017/745 

 

MORETTI S.p.A. 
 

SRN: IT-MF-000005980 
 

declares under its sole responsibility that the product made and traded by Moretti S.p.A. 
and belonging to the group of 

 

MULTIFUNCTIONAL COUCHES – RUGY  
 

Basic UDI-DI: 805287964202202Q6 
 

complies with the  
 

Regulation 2017/745 on MEDICAL DEVICES 
of 5 April 2017 

 
and the following international standards  

 
EN ISO 14971:2019 – EN ISO 15223-1:2021 – EN 60601-1:2006 – EN 60601-1-2:2015 

including subsequent amendments 

 
For this purpose, Moretti S.p.A. guarantees and declares under its sole responsibility what follows: 
 
 

1. The devices satisfy the requirements of general safety and performance requested by the Annex I of 
regulation 2017/745 as laid down by the Annex IV of the above mentioned regulation. 

2. The complete list of this range of medical devices is indicated in Annex I   
3. The devices ARE NOT MEASURING INSTRUMENTS. 
4. The devices ARE NOT MADE FOR CLINICAL TESTS. 
5. The devices are packed in NON-STERILE BOX. 
6. The devices belong to class I in accordance with the provisions of Annex VIII of the above mentioned 

regulation 
7. Moretti S.p.A. provides to the Competent Authorities the technical documentation set out in Annexes II 

and III to prove the conformity to the 2017/745 regulation, for at least 10 years from the last lot 
production 

8. The devices are produced using not dangerous materials in conformity with directive RoHS 
2011/65/UE 

 
Cavriglia, 01/03/2022 

       
FILIPPO FABBRINI          ALESSANDRO BERTI 

                           CEO                                   PRRC Art.15 MDR 2017/745 
                   
 
 
 
 
 
 
Annexes: 
Annex A – Medical devices list 
Annex B – UDI-DI codes list 
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DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD 

                         
Según el Reglamento UE 2017/745 

 

 
 
 
 
 
 

MORETTI S.p.A. 
 

SRN: IT-MF-000005980 

 

declara bajo su exclusiva responsabilidad que los productos fabricados y puestos en comercio por 
la misma MORETTI S.p.A. y que hacen parte de la familia 

 

CAMILLAS MULTIFUNCIONALES – RUGY 
 

UDI-DI básico: 805287964202202Q6 
 

cumplen con las disposiciones aplicables del:   

 
Reglamento 2017/745 sobre los 

PRODUCTOS SANITARIOS del 5 abril 2017 
 

Y a los siguientes estándares internacionales 

 
EN ISO 14971:2019 – EN ISO 15223-1:2021 – EN 60601-1:2006 – EN 60601-1-2:2015 

incluidas las modificaciones posteriores  

 
 

Por eso, MORETTI S.p.A. garantiza y declara bajo su propia exclusiva responsabilidad lo que sigue: 
 

1. Los productos en cuestión satisfacen los requisitos generales de seguridad y prestación 
como requerido por el anexo 1 del mismo reglamento 2017/745 como prescrito por el anexo 
IV del mismo reglamento. 

2. La lista completa de los productos en objeto está indicada en el anexo A de esa declaración. 
3. Los productos en cuestión NO SON INSTRUMENTOS DE MEDICIÓN. 
4. Los productos en cuestión NO ESTÁN DESTINADOS A INVESTIGACIONES CLÍNICAS. 
5. Los productos en cuestión se comercializan en presentación NO ESTÉRIL. 
6. Los productos en cuestión deben considerarse de clase I en conformidad a lo establecido en 

el anexo VIII del mismo reglamento. 
7. MORETTI S.p.A. mantiene y pone a disposición de las Autoridades Competentes, por 10 

años desde la fecha de fabricación del último lote, la documentación técnica especificada en 
los anexos II y III que comprueba la conformidad con el mismo reglamento 2017/45. 

8. Los dispositivos se fabrican con materiales no peligrosos de conformidad con la Directiva 
RoHS - 2011/65 / EU 

 
Cavriglia, 01/03/2022 
 

    FILIPPO FABBRINI          ALESSANDRO BERTI 
                      Director General                   PRRC Art.15 MDR 2017/745 

                   
 

 

 

Anexos: 
Anexo A – Lista productos sanitarios 
Anexo B – Lista código UDI-DI   



 

 
 
 
 

 
ALLEGATO / ANNEX / ANEXO - A 
ELENCO DISPOSITIVI MEDICI / MEDICAL DEVICES LIST / LISTA PRODUCTOS SANITARIOS 
 

Famiglia:  POLTRONE MULTIFUNZIONE – RUGY  
Group:  MULTIFUNCTIONAL COUCHES – RUGY  
Familia: CAMILLAS MULTIFUNCIONALES – RUGY 
 

Codice - Code 
- Código 

Descrizione Description Descripción 

PM100x POLTRONA MULTIFUNZIONE RUGY MULTIFUNCTIONAL COUCH RUGY CAMILLA MULTIFUNCIONAL RUGY 

PM120x POLTRONA MULTIFUNZIONE GINECOLOGICA RUGY GYNECOLOGICAL MULTIFUNCTIONAL COUCH RUGY CAMILLA MULTIFUNCIONAL GINECOLOGICA RUGY 

PM140x POLTRONA MULTIFUNZIONE PRELIEVI RUGY BLOOD COLLECTION MULTIFUNCTIONAL COUCH RUGY  CAMILLA MULTIFUNCIONAL PARA RECOGIDA DE SANGRE RUGY 

x: Indica il colore del lettino – x: Indicates the color of the couch – x: indica el color de la camilla 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Cavriglia, 01/03/2022 
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ALLEGATO / ANNEX / ANEXO - B 

ELENCO CODICI UDI-DI / UDI-DI CODES LIST / LISTA CODIGOS UDI-DI 
 

Famiglia:  SOLLEVAMALATI – MUEVO HOME 
Group:  PATIENT LIFTS – MUEVO HOME 
Familia: GRUAS – MUEVO HOME 
   
MORETTI  
Codice / Code 

/ Código 

UDI-DI 
Codice / Code / 

Código 

 MORETTI  
Codice / Code 

/ Código 

UDI-DI 
Codice / Code / 

Código 

 MORETTI  
Codice / Code 

/ Código 

UDI-DI 
Codice / Code / 

Código 

PM100B 08052879645273  PM120B 08052879645358  PM140B 08052879645433 

PM100BLU 08052879645280  PM120BLU 08052879645365  PM140BLU 08052879645440 

PM100G 08052879645297  PM120G 08052879645372  PM140G 08052879645457 

PM100L 08052879645303  PM120L 08052879645389  PM140L 08052879645464 

PM100N 08052879645310  PM120N 08052879645396  PM140N 08052879645471 

PM100R 08052879645327  PM120R 08052879645402  PM140R 08052879645488 

PM100T 08052879645334  PM120T 08052879645419  PM140T 08052879645495 

PM100V 08052879645341  PM120V 08052879645426  PM140V 08052879645501 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Cavriglia, 01/03/2022 



Poltrone 
multifunzione
Ideali per ambienti 
ambulatoriali ed ospedalieri



Dispositivo Medico di Classe I
Conforme al nuovo regolamento MDR 2017/745 EU



Inclinazione schienale
e poggiagambe

Progettata e realizzata interamente in Italia, è il 
prodotto perfetto per essere inserito negli ambienti 
ambulatoriali ed ospedalieri, ideale per tutte le 
tipologie di trattamenti medici. 
Grazie alla sua ergonomia si può ottenere una 
postura fisiologica ottimale del paziente, con 
imbottiture speciali che si adattano perfettamente 
alla conformazione fisica, con il duplice vantaggio 
di facilitare i diversi trattamenti terapeutici, 
garantendo sempre la massima comodità al 
paziente, nelle posizioni richieste dalle esigenze 
operative. É possibile adottare la posizione di 
Trendelenburg fino ad una inclinazione di 15°.
Le imbottiture hanno una forma avvolgente per 
massimizzare il confort della persona e sono 
realizzate in schiuma poliuretanica ad alta densità 
e rivestite in ecopelle ignifugo lavabile. 

La poltrona è dotata di 4 motori elettrici a bassa 
tensione, gestiti da un'unica pulsantiera di comando 
per regolare altezza, inclinazione schienale, 
inclinazione gambale e angolo di Trendelenburg. 
La strumentazione elettrica della poltrona è 
interamente di tipologia medicale, conforme agli 
standard di sicurezza da normativa IEC60601-1.
La poltrona è completa di portarotolo e porta 
telecomando, entrambi posti sulla parte posteriore 
dello schienale.
La base è dotata di 4 ruote piroettanti, ciascuna 
con freno indipendente, che rendono molto agevole 
lo spostamento della poltrona,  ed è coperta da un 
carter in tecnopolimero per proteggere da polveri e 
liquidi e garantire una facile sanificazione.
Tutte le poltrone Rugy hanno una portata di 200 Kg 
e sono certificate come dispositivo medico ai sensi 
del Regolamento Europeo MDR 2017/745 EU.

Poltrona multifunzione serie Rugy

Funzioni

Movimento
di elevazione

Posizione 
di Trendelenburg

15°

0-85°

0-107°

H seduta
52-92 cm



In dotazione

Poggiatesta

Portarotolo colore bianco
(immagine a scopo illustrativo)

Telecomando e 
portatelecomando

Ingombro distesa: L 180 x P 88 cm

H seduta: 52 a 92 cm

Larghezza max seduta: 60 cm

Caratteristiche tecniche

IN PRONTA
CONSEGNA

Disponibile

DIMENSIONI E PESO

Kg 80 Kg

Imbottitura schiuma di poliuretano: 

Densità 40 Kg/m3 - H: 5 cm

Rivestimento:  

Ecopelle ignifugo lavabile

Angolo di regolazione:  

Poggiagambe 0-107°

Schienale 0-85° 

Trendelenburg 0-15°

SPECIFICHE TECNICHE

cod. PM100BLU 
Colore BLU #5946
con ruote

Braccioli 
imbottiti
in ecopelle 
removibili

Poggiatesta
integrato 
imbottito

Rivestimento 
Classe 1 IM 
di resistenza
al fuoco

4 motori

Poltrona multifunzione
Rugy Visita - 3 sezioni

200 kg 

Colori Optional rivestimento
senza supplemento*

Vedi pagina optional

* Disponibili in 10 gg lavorativi 
a partire dalla data dell’ordine

#1944 #680#1816

#6

#5947

#991#41



Poltrona multifunzione
Rugy Ginecologica - 3 sezioni

In dotazione

Vaschetta raccogli liquidi 
In acciaio inox estraibile ed 
asportabile

Poggiatesta

Colori Optional rivestimento
senza supplemento*

Portarotolo colore bianco
(immagine a scopo illustrativo)

Telecomando e 
portatelecomando

Ingombro distesa: L 180 x P 88 cm

H seduta: 52 a 92 cm

Larghezza max seduta: 60 cm

Caratteristiche tecniche

DIMENSIONI E PESO

Kg 95 Kg

Imbottitura schiuma di poliuretano: 

Densità 40 Kg/m3 - H: 5 cm

Rivestimento:  

Ecopelle ignifugo lavabile

Reggicosce: PU

Angolo di regolazione:  

Poggiagambe 0-107°

Schienale 0-85° 

Trendelenburg 0-15°

SPECIFICHE TECNICHE

Vedi pagina optional

* Disponibili in 10 gg 
lavorativi a partire 
dalla data dell’ordine

Braccioli 
imbottiti
in ecopelle 
removibili

4 motori Reggicosce
anatomici 
regolabili 
in altezza, 
inclinazione, 
profondità 
e ruotabili
a 360° 

Poggiatesta
integrato 
imbottito

Rivestimento 
Classe 1 IM 
di resistenza
al fuoco

#1944 #680#1816 #6#5947 #991#41

IN PRONTA
CONSEGNA

Disponibile

cod.PM120BLU
Colore BLU #5946
con ruote

200 kg 



Poltrona multifunzione
Rugy Prelievo - 3 sezioni

Ingombro distesa: L 180 x P 78 cm

H seduta: 52 a 92 cm

Larghezza max seduta: 60 cm

Caratteristiche tecniche

IN PRONTA
CONSEGNA

Disponibile

DIMENSIONI E PESO

Kg 85 Kg

Imbottitura schiuma di poliuretano: 

Densità 40 Kg/m3 - H: 5 cm

Rivestimento:  

Ecopelle ignifugo lavabile

Poggiabraccia: PU

Angolo di regolazione:  

Poggiagambe 0-107°

Schienale 0-85° 

Trendelenburg 0-15°

SPECIFICHE TECNICHE

cod.PM140BLU
Colore blu #5946
con ruote

Portarotolo colore bianco
(immagine a scopo illustrativo)

Poggiatesta

Telecomando e portatelecomando

In dotazione

Poggiabraccia
regolabili 
manualmente 
in altezza, in 
inclinazione e 
ruotabili a 360°

Poggiatesta
integrato 
imbottito

PRELIEVO  
INFUSIONE 

DIALISI

Rivestimento 
Classe 1 IM 
di resistenza
al fuoco

200 kg 

Colori Optional rivestimento
senza supplemento*

Vedi pagina optional

* Disponibili in 10 gg lavorativi 
a partire dalla data dell’ordine

#1944 #680#1816

#6

#5947

#991#41

4 motori



Accessori optional
con supplemento

Colori Optional rivestimento*
senza supplemento

cod. PMA210
 
Kit 2 Comandi a pedale
Comando per alzatesta e 
comando per elevazione

TURCHESE #1944 VERDE LIME #1816 LILLA #5947

cod. PMA200
 Asta flebo 
In alluminio anodizzato 
con 2 ganci in plastica
(portata max. 2,5 Kg per gancio)

*  Disponibili in 10 gg lavorativi a partire dalla data dell’ordine

GIALLO #41 BIANCO #6 NERO #991

ROSSO #680

Telecomando e portatelecomando
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