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1 Markningar och forklaringar

1.1 Symboler pa enhet och forpackning

Tillverkare

Tillverknings-
datum
(ddmmdd)

wl
l

o Se bruksanvis-
1 ning

C€

MD

Tillbehor till medi-

tekniska produkter
2017/745 (MDR)

2 Inledning

2.1 Avsedd anvandning

cinteknisk produkt i
enlighet med forord-
ningen om medicin-

Anvand inte pro-
dukten om for-

packningen ar ska-

dad eller 6ppnad

\ Forvara skyddad
// \ mot varme
AN

[ ]

i Forvara skyddad
mot regn

Tillatna tempera-

turgransvarden

REF

LOT

Produktkod

Partinummer

Varning!

Anvandningssyftet med sortimentet av tillbehor ar att ge tillbehorsspecifika ytterli-
gare tekniska funktioner till liggunderlag av standardstorlek, for vilka sjukvardsperso-
nalen har faststallt anvandningen som nodvandig med anledning av ett separat behov

av anvandning.

For tillbehoren har inget primart kliniskt anvandningssyfte faststallts.

2.2 Anvandningsomrade

Vard- och omsorgsenheter samt hemmabruk.

2.3 Anvandarprofil

Halso- och sjukvardspersonal eller en lekman som handleds av en hilso- och sjukvards-

personal.
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2.4 Malpatienter

Patienter som anvander liggunderlaget i enlighet med ett separat faststallt behand-
lingsprogram.

2.5 Indikationer

Inga kliniska indikationer.

En sjukvardspersonal maste bedoma produktens lamplighet for anvandning med liggun-
derlaget separat, i enlighet med uppgifterna i denna bruksanvisning.

Liggunderlagets dimensioner ska motsvara patientens storlek, sa att patienten tacker ligg-
underlaget naturligt.

2.6 Kontraindikationer
Inga kanda kliniska kontraindikationer.

2.7 Produkter vars anvandning beskrivs i denna bruksanvisning
Tillbehor till madrasser:

» Matra (extra overdrag)
» MediEva (raddningslakan)
» ProEva (raddningslakan)

Las igenom denna bruksanvisning noggrant innan produkterna anvands. Personer
som inte har last denna bruksanvisning eller som inte kan forsta innehallet i

[:E] bruksanvisningen far inte anvanda produkterna pa egen hand.
DE Spara den har bruksanvisningen.

Allvarliga incidenter relaterade till de medicintekniska produkter som
beskrivs i bruksanvisningen och som direkt eller indirekt ledde till, kan
eller kunde ha lett till 1) att patienten, anvandaren eller annan person

Q avled, 2) en allvarlig forsamring av patientens, anvandarens eller nagon
annan persons halsotillstand tillfalligt eller permanent, 3) ett allvarligt
hot mot folkhalsan, ska omedelbart anmalas till tillverkaren/dennes re-
presentant, Lakemedelsverket och till Inspektionen for vard och om-
sorg (IVO) sa snart som majligt.

A

« Om du har nagra fragor om anvandningen av produkterna, kontakta aterforsaljaren
eller tillverkaren.

2.8 Varningar
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« Kontakta aterforsaljaren eller tillverkaren om nagon del av produkten ar skadad eller
inte fungerar normalt. Forsok inte reparera skadan sjalv forran du har kontaktat ater-
forsaljaren eller tillverkaren.

e Anvand inte produkten om den ar bristfalligt hopmonterad eller om nagon av monte-
ringskomponenterna ar defekt, sliten eller kontaminerad. Delar som ar slitna, saknas
eller ar trasiga ska bytas ut och kontaminerade delar ska rengoras.

«  Modifiera inte produkten utan tillverkarens tillstand. Obehériga andringar och anslut-
ningar kan orsaka fara for anvandaren av produkten.

e« Anvandaren ansvarar for alla foljder av annan an avsedd anvandning av enheten och
for underhall, reparationer eller dndringar som utfoérs av nagon annan an tillverkaren
eller aterforsaljaren.

 Anvand tillbehoren endast med anordningar som definieras som medicintekniska anord-
ningar (MDR 2017/745). For att anvandningen ska vara tillaten, maste anordningarna upp-
fylla de kriterier for anvandning som anges i denna bruksanvisning.

o En sjukvardspersonal maste bedoma produktens lamplighet for anvandning med liggun-
derlaget separat, i enlighet med uppgifterna i denna bruksanvisning.

« Liggunderlagets dimensioner ska motsvara patientens storlek, sa att patienten tacker ligg-
underlaget naturligt.

 (MediEva, ProEva) Se till att raddningslakanet inte utsatts for pressande eller skarande
krafter pa liggunderlaget.

»  (Matra) Kontrollera att det extra 6verdraget hamnar jamnt pa liggunderlaget och att inga
strukturer, som kan orsaka punkttryck hamnar under det.

e  Matra passar till alla rektangulara madrasstorlekar med dimensionerna 75-85 x 200-205 x
10-13 cm. Anvéand inte produkten pa madrasser med andra dimensioner.

« (MediEva, ProEva) Kontrollera specifikationerna for kompatibla madrasser (kapitel 7).

e (MediEva, ProEva) Fore evakueringen, observera alla andra eventuella konstruktioner i
liggunderlaget som kan forhindra evakueringssituationens framskridande.

o (MediEva, ProEva) Raddningslakanet maste hamna pa madrassen i enlighet med denna
bruksanvisning. Anvand inte produkten om raddningslakanet inte placeras pa madrassen
enligt beskrivningen.

« Kontrollera alltid funktionsskicket pa produkten fére behandlingstillfallet.

o Vassa foremal och bett kan skada produkten och minska prestationsformagan beroende
pa den avsedda anvandningen.

« Om ytmaterialen utsatts for urea (svett och urin) under en lang tid, kan polyuretanets

molekylstruktur ga sénder och skada materialen. Rengor en produkt som exponerats
for urea omedelbart.
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« Rengor inte produkter med losningsmedel, fenoler eller rena alkoholer.
« Efter tvatt och rengoring, se till att produkten ar helt torr fore anvandning.

e Om produkten anvands i strid med bruksanvisningen, rengors otillrackligt, sarskilt
med tanke pa kroppssekretion som innehaller urea, eller om produkten anvands av en
patient som svettas eller ror sig kraftigt, kan den beraknade livscykeln for produkten
forkortas. Detta forlanger inte produktgarantin.

 Kontaminerade komponenter bor rengoras innan de bortskaffas eller om rengoring inte ar
mojlig bor de bortskaffas i enlighet med myndighetsbestammelser gallande kontami-
nerat halso- och sjukvardsavfall.

 Produkterna ska alltid rengoras i enlighet med de rengoringsanvisningar som beskrivits
i denna bruksanvisning. Garantin galler inte for en produkt som har rengjorts i strid med
anvisningarna.

« Allvarliga incidenter relaterade till de medicintekniska produkter som beskrivs i bruksan-
visningen och som direkt eller indirekt ledde till, kan eller kunde ha lett till 1) att pati-
enten, anvandaren eller annan person avled, 2) en allvarlig forsamring av patientens,
anvandarens eller nagon annan persons halsotillstand tillfalligt eller permanent, 3) ett
allvarligt hot mot folkhalsan, ska omedelbart anmalas till tillverkaren/dennes represen-
tant, Lakemedelsverket och till Inspektionen for vard och omsorg (IVO) sa snart som moj-
ligt.

3 Matra, MediEva, ProEva

3.1 Saljforpackningens innehall

Om leveransen ar skadad eller ofullstandig, ska du inte ta produkten i
bruk. Kontakta aterforsaljaren av produkten omedelbart.

Bild 1: Frdn vinster: Matra, MediEva, ProEva. Bilderna dr endast for referens.

Beroende pa saljforpackningens sammansattning:
Matra/MediEva/ProEva

Bruksanvisning (KOHJ-1-SE2)
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3.2 Allmanna beskrivningar
Tillbehoren till madrasserna ger extra funktionalitet till anvandningen av madrassen.

e Det extra 6verdraget Matra minskar belastningen pa madrassens faktiska 6verdrag.
Det blaa tygets ovre skikt ar av polyuretan och det undre skiktet av polyester.

e Raddningslakanet MediEva mojliggor trygg evakuering av patienten pa saval torra
som vata ytor och dven i trappor. Det blaa tygets ovre skikt ar av polyuretan och
det undre skiktet av polyester. Ytan pa det svarta bottentyget ar av hal polyester
och det inre skiktet polyuretan.

e Raddningslakanet ProEva ar lampligt for kravande férhallanden, till baddar pa psy-
kiatriska eller motsvarande avdelningar, vilket aven mojliggor trygg evakuering av
oforutsagbara patienter pa saval torra som vata ytor och aven i trappor. Det blaa
tygets ovre skikt ar av polyuretan och det undre skiktet av polyester. Ytan pa det
svarta bottentyget ar av hal polyester och det inre skiktet polyuretan.

3.3 Ibruktagande och anvandning

Anvand tillbehoren endast med anordningar som definieras som medi-

A cintekniska anordningar (MDR 2017/745). For att anvandningen ska vara
tillaten, maste anordningarna uppfylla de kriterier for anvandning som
anges i denna bruksanvisning.

3.3.1 Matra

Ibruktagning

1) Produkten levereras inlindad i forpackningsplast. Ta forsiktigt bort forpackningsplasten
sa att inget vasst foremal, sasom en mattkniv eller sax, traffar produkten. Om vassa
foremal stoter i produkten, kan produkten ga sonder.

2) Kontrollera att produkten som du har emottagit ar oskadad och att den overensstam-
mer med bestallningen. Produktidentifiering finns pa etiketterna.

Anvandning

Matra placeras pa madrassen och dras at runt madrassen med hjalp av kanterna och gum-
mibanden i andorna. Matra skyddar madrassen ovanifran och fran sidorna, men ar 6ppen
under madrassen, sasom visas pa bild 2.

Bild 2: Med det extra 6verdraget Matra pd. Obs! Pd bilden ligger madrassen med botten uppdt.
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Kontrollera att det extra overdraget hamnar jamnt pa liggunderlaget och
att inga strukturer, som kan orsaka punkttryck hamnar under det.

Matra passar till alla rektangulara madrasstorlekar med dimensionerna
75-85 x 200-205 x 10-13 cm. Anvand inte produkten pa madrasser med
andra dimensioner.

> B

3.3.2 MediEva

Kontrollera specifikationerna for madrasser som ar kompatibla med Me-
diEva (kapitel 7).

Raddningslakanet maste hamna pa madrassen i enlighet med denna
bruksanvisning. Anvand inte produkten om raddningslakanet inte place-
ras pa madrassen enligt beskrivningen.

> P

Ibruktagning

1) Produkten levereras inlindad i forpackningsplast. Ta forsiktigt bort forpackningsplasten
sa att inget vasst foremal, sasom en mattkniv eller sax, traffar produkten. Om vassa
foremal stoter i produkten, kan produkten ga sonder.

2) Kontrollera att produkten som du har emottagit ar oskadad och att den overensstam-
mer med bestallningen. Produktidentifiering finns pa etiketterna.

Anvandning

1) Raddningslakanet vecklas ut och placeras pa liggunderlaget i enlighet med bilden, da
madrassen hamnar ovanpa.
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2) Raddningslakanet fast pa plats med hjalp av huvorna i vardera anden.

\

3) Om madrassens bredd ar 85-90 cm, vand fram de vikta kanterna for extra bredd.

4) Baltena avsedda for att fasta patienten ligger skyddade pa raddningslakanets sidor,
hopvikta i den dragkedjeforsedda fickan.
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5) Av baltesremmarna syns endast de roda andorna utanfér madrassen, ett tecken pa att
ett raddningslakan har baddats. Underlakanet baddas som vanligt.

Evakuering

1) Dra fram patientens baltesremmar (2 par) pa bada sidor av madrassen.

|

2) Fast baltesremmarna runt patienten, bade vid brostet och vid fotterna. Ta tag i snabb-
lasen och knapp dem pa plats. Upprepa samma procedur med baltesremmen i fotan-
dan.
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3) Dra at baltesremmarna sa hart att madrassens sidokanter hojs avsevart. Patienten ar
redo for evakuering.

4) Greppa tag pa dragremmen i anden, vand madrassen pa tvaren och lyft ned den som
ska raddas pa golvet genom att ta tag i huvudandan. Den raddade kan nu forflyttas
sakert genom att dra madrassen i raddnings-/dragremmarna i andorna.

Nar du anvander madrasser med
luftslangar (t.ex. Quattro Plus), ob-
servera att slanganslutningen sitter
obehindrat mellan MediEvas rem-
marna. Du kan behova ta bort slang-
anslutningen fran stromenheten nar
du satter i MediEva.

Vid evakuering, koppla bort slang-

anslutningen fran stromenheten en-
. CRER ligt tillverkarens instruktioner och

Bild 3: Talley Quattro Plus & MediEva. vik slangen under fallen.
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En sjukvardspersonal maste bedoma matten pa liggunderlaget separat.
Liggunderlagets dimensioner ska motsvara patientens storlek, sa att pa-
tienten tacker liggunderlaget naturligt.

Liggunderlagets dimensioner ska motsvara patientens storlek, sa att pa-
tienten tacker liggunderlaget naturligt.

Se till att raddningslakanet inte utsatts for pressande eller skarande
krafter pa liggunderlaget.

Vassa foremal och bett kan skada produkten och minska prestationsfor-
magan beroende pa den avsedda anvandningen.

Fore evakueringen, observera alla andra eventuella konstruktioner i
liggunderlaget som kan forhindra evakueringssituationens framskri-
dande.

Allvarliga incidenter relaterade till de medicintekniska produkter som
beskrivs i bruksanvisningen och som direkt eller indirekt ledde till, kan
eller kunde ha lett till 1) att patienten, anvandaren eller annan person
avled, 2) en allvarlig forsamring av patientens, anvandarens eller nagon
annan persons halsotillstand tillfalligt eller permanent, 3) ett allvarligt
hot mot folkhdlsan, ska omedelbart anmalas till tillverkaren/dennes re-
presentant, Lakemedelsverket och till Inspektionen for vard och omsorg
(IVO) sa snart som majligt.

> bbbbBbk

3.3.3 ProEva

Kontrollera specifikationerna for madrasser som ar kompatibla med Pro-
Eva (kapitel 7).

Raddningslakanet maste hamna pa madrassen i enlighet med denna
bruksanvisning. Anvand inte produkten om raddningslakanet inte place-
ras pa madrassen enligt beskrivningen.

> >

Ibruktagning

1) Produkten levereras inlindad i forpackningsplast. Ta forsiktigt bort forpackningsplasten
sa att inget vasst foremal, sasom en mattkniv eller sax, traffar produkten. Om vassa
foremal stoter i produkten, kan produkten ga sonder.

2) Kontrollera att produkten som du har emottagit ar oskadad och att den overensstam-
mer med bestallningen. Produktidentifiering finns pa etiketterna.
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Drift och evakuering

1) Raddningslakanet vecklas ut och placeras pa liggunderlaget i enlighet med bilden, da
madrassen hamnar ovanpa.

2) Raddningslakanet fast pa plats med hjalp av huvorna i vardera anden.

~g

3) Fastremmarna har en egen ficka (rod) i botten av raddningslakan.
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4) Fastremmarna for patienter dras fram fran botten av raddningslakanet.

5) Patientens rorelser begransas med hjalp av dekaler for fastremmarna.

b

6) Nar patienten har satts fast i madrassen, kan hen forflyttas genom att dra i raddnings-

/dragremmarna i anden pa madrassen.
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En sjukvardspersonal maste bedoma matten pa liggunderlaget separat.

Liggunderlagets dimensioner ska motsvara patientens storlek, sa att pa-
tienten tacker liggunderlaget naturligt.

Se till att raddningslakanet inte utsatts for pressande eller skarande
krafter pa liggunderlaget.

Vassa foremal och bett kan skada produkten och minska prestationsfor-
magan beroende pa den avsedda anvandningen.

Fore evakueringen, observera alla andra eventuella konstruktioner i
liggunderlaget som kan forhindra evakueringssituationens framskri-
dande.

Allvarliga incidenter relaterade till de medicintekniska produkter som
beskrivs i bruksanvisningen och som direkt eller indirekt ledde till, kan
eller kunde ha lett till 1) att patienten, anvandaren eller annan person
avled, 2) en allvarlig forsamring av patientens, anvandarens eller nagon
annan persons hadlsotillstand tillfalligt eller permanent, 3) ett allvarligt
hot mot folkhalsan, ska omedelbart anmalas till tillverkaren/dennes re-
presentant, Lakemedelsverket och till Inspektionen for vard och omsorg
(IVO) sa snart som mojligt.

> DbPbbbbbk

4 Underhall och forvaring

4.1 Rengoring
Produkterna ska alltid rengoras i enlighet med dessa anvisningar
« vid misstanke om att nagon del av produkterna har kontaminerats

« nar det finns synlig smuts eller sekret pa produkternas yta
» vid byte av patient

Rengor inte produkter med losningsmedel, fenoler eller rena alkoholer.
Om ytmaterialen utsatts for urea (svett och urin) under en lang tid, kan

polyuretanets molekylstruktur ga sonder och skada materialen. Rengor
en produkt som exponerats for urea omedelbart.

> >

Primar rengoringsrekommendation
 Torka av overdraget med en rengorande och vid behov desinficerande tvatt
lOsning.
 Maximal klorhalt 2 000 ppm, i undantagsfall maximalt 5 000 ppm, etanol-
losningar max. 60-80 % (pH=10).
e Undvik fratande verksamma amnen
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« Vid anvandning av fratande amnen ska du alltid torka av produkten med rent
vatten och sedan torka den.

Maskintvatt
« (Matra) Vand textilsidan utat
Varmedesinficering 70 ° C 10 min.
Max. tvattemperatur 95 ° C
Hangtorkning (eller torktumling i tvattpase pa lag varme)
Se till att overdraget/produkten ar helt torr innan den anvands
Ingen klorblekning
Ingen strykning
Ingen kemtvatt
Inga skoljmedel

& X O XXX

4.2 Kontroll av produkternas funktionsduglighet

For att uppratthalla produktens funktionsduglighet maste skicket kontrolleras under dess
livscykel i enlighet med foljande kapitel.

4.2.1 Produkternas livscykel

Den for produkterna forvantade livscykeln vid normal anvandning for anvandningsan-
damalet och korrekt rengjord har bedomts enligt foljande:

e Matra: tva (2) ar
» MediEva/ProEva: fem (5) ar

Om produkten anvands i strid med bruksanvisningen, rengors otillrack-
ligt, sarskilt med tanke pa kroppssekretion som innehaller urea, eller om
produkten anvands av en patient som svettas eller ror sig kraftigt, kan
den beraknade livscykeln for produkten forkortas betydligt. Detta for-
langer inte produktgarantin.

4.2.2 Inspektionsintervaller

Kontrollera skicket pa produkterna i enlighet med foljande instruktioner:
e Nar du tar i bruk en produkt

Nar du flyttar en produkt mellan behandlingarna

| samband med rengoring

Vid misstanke om att enheten har skadats

| samband med rengoring

Vid misstanke om skada pa overdraget eller kontaminering av insidan

Vid byte av patient
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4.2.3 Inspektionsomrdden

e | yttygerna ska du kontrollera sommar, skicket pa ytskiktet och eventuella
morka flackar eller synliga spar pa insidan av tyget.

e | draghandtagen ska du i synnerhet kontrollera sommarna och stickningarna.

e Funktionen och hallbarheten for kardborrebanden och snabblasen samt eventuella
brott/bristningar

4.3 Forvaring och transport

e Forvara pa en ren, torr plats.
e Léagg inte vassa eller tunga foremal pa eller i narheten av produkterna.
e Forvara inte i narheten av varmekallor.

5 Bortskaffning av produkterna

Kontaminerade produkter bor rengoras innan de bortskaffas eller om
rengoring inte ar mojlig bor kontaminerade produkter bortskaffas i en-
lighet med myndighetsbestammelser gdllande kontaminerat halso- och
sjukvardsavfall.

5.1 Produkt

Produkten kan bortskaffas som energiavfall eller blandavfall. Bruksanvisningen kan
sorteras i pappersinsamlingen.

5.2 Forpackning

Forpackningsplasten kan sorteras i insamlingen av plastforpackningar.

6 Garanti

For produkterna lamnas garanti pa tva (2) ar fran inkopsdatumet. Garantin tacker alla
defekter till foljd av materialfel eller tillverkningsfel.

Mer detaljerade garantivillkor fas fran tillverkaren. | garantiarenden kontaktar du salja-
ren av produkten.

Den begransade tillverkargarantin galler inte situationer dar produkten
har hanterats, anvants eller rengjorts i strid med bruksanvisningen.
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7 Tekniska data

Overdrag: PU/PES

Basic UDI-DI (GMN) 642981059160PREWY | Matra
642981059170EVAVQ MediEva
642981059170PREXB ProEva
REF 70MAT80200SE Matra, 80x200 cm
70MAT90200SE Matra, 90x200 cm
70EVA75200SE MediEva
70PREL80P200SE ProEva
Kompatibla produkter Matra 80/90 x 200 cm, platta, rektangulara madrasser
MediEva Tillverkare MediMattress Oys produkter:
- Skummadrasser forsedda med Medicase/Medi-
case AS/Medicase NT/Medicase KS -hygienover-
drag i storlekar 75-90 x 200-205 x 10-13 cm, vars
REF borjar med nummer 10
- Carital-madrassystem forsedda med Medi-
case/Medicase AS/Medicase NT/Medicase KS/Me-
dicase PR -hygiendverdrag i matt 75-90 x 200-205
x 13 cm, vars REF-kod borjar med
OP7/0P8/EZ1/EZ4/0PJ
Tillverkare Talley Group Ltds produkter:
- Quattro Plus - QPS02C012 - 78 x 205 cm
- Quattro Plus - QPS02C010 - 88 x 205 cm
ProEva Tillverkare MediMattress Oys produket:
- Skummadrasser forsedda med Medicase/Medi-
case AS/Medicase NT/Medicase KS -hygiendver-
drag i storlekar 75-90 x 200-205 x 10-13 cm, vars
REE borjar med nummer 10
Matt (B x L) - totalvikt Matra 80/90 x 200 cm, fall 35cm - 750 g
MediEva 75 x 200 cm - -1 kg
ProEva 80 x 200 cm - ~1 kg
Material Matra

MediEva
Overdrag: PU/PES
Snabblas: PE

EroEva
Overdrag: PU/PES
Kardborreband: PA

Antandlighetsklass

SL1 (EN 1SO 12952-1:2010 och EN ISO 12952-2:2010 eller enligt motsva-

rande)

Designstandarder

EN ISO 13485:2016
EN 1SO 14971:2019
EN ISO 10993-1:2018
EN ISO 15223-1:2016
EN ISO 3758:2012

Ce

MD

Tillbehor till medicinteknisk produkt i enlighet med forordningen om me-
dicintekniska produkter 2017/745 (MDR)

KOHJ-1-SE2-1.1-09032023
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8 Tillverkarens och distributorens kontaktuppgifter

KOHJ-1-SE2-1.1-09032023

wl

Tillverkare:

MediMattress Oy
Gaddviksgatan 4
FI-00550 Helsingfors
tfn. +358 306 40 40 40
kundservice@medimattress.fi

Distributor:

Sverige

Direct Healthcare Group Sverige AB
Tornhamnsgatan 35
164 40 Kista
Sverige
tfn. +46 (8) - 557 62 200
info.se@directhealthcaregroup.com
www.directhealthcaregroup.com
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