Symmetri

Gebrauchsanweisung

WICHTIGER HINWEIS ZU INFORMATIONEN FUR VERBRAUCHER:

Diese Gebrauchsanweisung enthalt wichtige Informationen, die an den Benutzer dieses Produkts gegeben werden
mussen. Bitte stellen Sie sicher, dass diese Gebrauchsanweisung dem Endbenutzer bei der Auslieferung des Produkts
ausgehandigt wird.

FACHHANDLER: Diese Gebrauchsanweisung muss dem Benutzer des Produkts ausgehandigt werden.

BENUTZER: Lesen Sie bitte vor dem Gebrauch des Produkts die gesamte Gebrauchsanweisung und bewahren Sie
sie flir den zuklnftigen Bedarf auf.
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BITTE LESEN SIE DIESE GEBRAUCHSANWEISUNG GENAU DURCH UND BEWAHREN
SIE SIE ZUR SPATEREN VERWENDUNG AUF
BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG: DAS SYMMETRISLEEP-SYSTEM KANN VON DEN MEISTEN MENSCHEN

—VON KINDERN BIS HIN ZU ALTEREN MENSCHEN - ZUR UNTERSTUTZUNG DER KORPERHALTUNG IM BETT
VERWENDET WERDEN.

SymmetriSleep ist ein System aus Tiichern, Positionierungspelotten und Kissen zur Unterstltzung bei
Kontrakturen, Spastiken, Tonusregulation, Druckentlastung und Temperaturausgleich bei betroffenen oder
gefdhrdeten Patient:innen. SymmetriSleep kann zur Lagerungs- und Positionierungsunterstiitzung von Personen
mit erhohtem Unterstiitzungsbedarf eingesetzt werden.

Informationen zu barrierefreien Anleitungen sind auf Anfrage erhdltlich.
Statische Matratzen: Zur Verwendung mit allen Arten von statischen Matratzen geeignet.

Wechseldruckmatratze: Das System funktioniert auch mit Wechseldruckmatratzen. Eine

Wechseldruckmatratze dient der Druckentlastung durch wechselnde Belastung der Auflageflachen. Wenn ein
Druckentlastungsprogramm durchgefiihrt wird, sollten Sie eventuell den AIRMANTLE® weglassen und stattdessen
die aufnahmefédhige Auflage mit Klettverschluss und das Bettlaken sowie etwaiges Zubehor verwenden. Die
Positionierungskeile missen mit Polstern versehen werden. Bei Verwendung einer Wechseldruckmatratze kann die
Funktion von SymmetriSleep eingeschrankt sein.

Erste Schritte: Die empfohlene Anwendungsdauer des SYMMETRISLEEP Systems wird von klinischem
Fachpersonal verordnet. Beim erstmaligen Gebrauch des SYMMETRISLEEP Systems empfiehlt es sich, dieses nur
fur eine begrenzte Zeit zu verwenden. Wenn Sie sich nicht sicher sind, verwenden Sie das System nicht mehr und
lassen Sie sich von einem Therapeuten beraten.
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INDIKATIONEN FUR DEN EINSATZ BEIM SCHLAFEN

Wird unter anderem in folgenden Fallen
empfohlen:

Cerebralparese

Hirnverletzung

Parkinson

Huntington

Multiple Sklerose
Motoneuronerkrankung

Rehabilitation nach einem Schlaganfall

Schwere und mehrfache
Lernbehinderungen

Schwerer Dekubitus

Komplexe Haltungsprobleme
Kontrakturmanagement

Hoher oder niedriger Muskeltonus
Unwillkirliche Bewegungen
Kontrakturen

Dekubitusgefahr
Haltungsabnormalitaten

KONTRAINDIKATIONEN FUR DEN EINSATZ BEIM SCHLAFEN

Benutzer unter einem Alter von 18 Monaten
Benutzer, die die Vorgaben in Bezug auf

das Korpergewicht tiberschreiten, vor allem

bei seitlicher Abstiitzung oder verteilter
Unterstltzung

Ungeeignete Schlafumgebung, einschlief3lich
Oberflachen ohne angemessene Unterstiitzung
oder Behinderung durch Bettwasche
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/N WARNUNG

WARNUNG!

Vor der Anwendung ist durch qualifiziertes klinisches Fachpersonal eine individuelle Risikobeurteilung
durchzufiihren.

Bei Personen mit einer oder mehreren der oben genannten Kontraindikationen darf das Produkt nur nach
entsprechender fachlicher Bewertung und Empfehlung eingesetzt werden.

Fir Schaden, die durch eine nicht bestimmungsgemale Nutzung entstehen, ibernimmt der Hersteller keine
Haftung.

Bitte sorgen Sie dafiir, dass die Sicherheit von Medizinprodukten oder Zusatzausriistungen (z. B.
Magensonden, Beatmungsgerate), die durch die Positionierung im Liegen oder Bewegungen behindert
oder beeintrachtigt werden kdnnen, gewahrleistet ist.

Besteht beim Benutzer beim Liegen Dekubitusgefahr, sollte wahrend des Gebrauchs von
SYMMETRISLEEP eine Druckregulierungsstrategie angewendet werden.

Dieser Leitfaden enthilt allgemeine Empfehlungen fiir die Einrichtung Ihres Systems. Die

wimine:  individuellen Anforderungen konnen je nach den personlichen Umstidnden davon abweichen. Um
die Sicherheit und beabsichtigte Funktion zu gewdhrleisten, sollten alle Entscheidungen bei der
Einrichtung nach Riicksprache mit klinischem Fachpersonal getroffen werden.

Die Farben der Komponenten in dieser Gebrauchsanweisung dienen der Veranschaulichung. Die Gré3en
von Positionierungskeilen und Zubehor hdangen von den Bediirfnissen ab. Bitte beachten Sie, dass sich die
Bediirfnisse andern kénnen und ergreifen Sie entsprechende MaBnahmen.

KONTRAINDIKATION

Bitte verwenden Sie dieses Schlafsystem gemaf den vor Ort geltenden Richtlinien zu Umsetzung und
Handhabung. Wenn Sie mit dem SYMMETRISLEEP® Schlafsystem zur Verwendung im Bett nicht vertraut sind,
benutzen Sie die Positionierungselemente nur nach Riicksprache mit einem sachkundigen Therapeuten.

Ein Bettlaken kann unter dem Klettsystem verwendet werden, sofern die Funktion nicht beeintrachtigt wird.

NICHT VERWENDEN bei Bedenken in einem der folgenden Bereiche — Atmung | Hautzustand | Schlucken |
Temperatur | Schmerzen | Druck

/AN

wanvone:  ES ist wichtig, dass klinisches Fachpersonal vor der Verordnung und Benutzung eine umfassende
Risikobeurteilung durchfiihrt.
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ALLE IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM PRODUKT AUFGETRETENEN SCHWERWIEGENDEN VORFALLE SIND
DEM HERSTELLER UND DER ZUSTANDIGEN BEHORDE DES MITGLIEDSTAATS, IN DEM DER ANWENDER UND/
ODER DER PATIENT NIEDERGELASSEN IST, ZU MELDEN

«  Alle SYMMETRISLEEP Aufnahmebeziige mit Klettverschluss miissen unter einem Airmantle verwendet
werden

«  Wenn das Schlafsystem auf einem normalen Bett verwendet wird, befindet sich der Patient hoher als
sonst — bitte vergewissern Sie sich, dass angemessene Sicherheitssysteme vorhanden sind, um zu
verhindern, dass der Patient aus dem Bett fallt

«  Das Schlafsystem muss mit einer Matratze mit einer Dicke von mindestens 100 mm/4 Zoll verwendet
werden

- Vergewissern Sie sich, dass der Aufnahmebezug mit dem Klettverschluss fest an der Matratze befestigt
ist

@ «  Beiden fiir das SYMMETRISLEEP SYSTEM verwendeten Schaumstoffen handelt es sich um formstabile

Schaumstoffe mit einer Dichte von mindestens 50 kg/m?

«  Das Schlafsystem ist mit BS 7175 UND CAL117 konform — VON OFFENER FLAMME FERNHALTEN

LAGERUNG UND REINIGUNG

YA

vorsiin - NICHT im Freien lagern | NICHT in einer feuchten Umgebung lagern
FUR DIE EINZELNEN TEILE DES SYSTEMS GELTEN UNTERSCHIEDLICHE WASCHANLEITUNGEN (SIEHE SEITE 7)

ENTSORGUNG - Alle Bestandteile werden entsprechend der jeweiligen Reinigungsanleitung und gemaf}

den im Gesundheitswesen vor Ort geltenden Reinigungsverfahren gereinigt | Bei Wiedereinsatz tiberpriifen
Sie alle ReiBverschliisse, Ndhte und Stoffe auf Anzeichen von Abnutzung. Sind Anzeichen vorhanden, diirfen
die Teile nicht wiederverwendet werden. Wenn dieses Produkt das Ende seiner Lebensdauer erreicht hat,
bringen Sie es zu der von lhrer zustandigen Behdrde vor Ort benannten Entsorgungsstelle fiir Matratzen. Alle
Kunststoffteile kdnnen ganz dem Recycling zugefiihrt werden.

@ Wirempfehlen, die Komponenten von SYMMETRISLEEP nach 5 Jahren auszuwechseln. Bei Schaden an Teilen
A w oder Anzeichen von iberméaBiger Abnutzung das System NICHT VERWENDEN und wechseln Sie die Teile
120kg sofort aus.
265 Ibs
Wenn Sie Ersatzteile oder Informationen zu einzelnen Komponenten bendtigen, entnehmen Sie die
Teilenummer dem Etikett oder kontaktieren Sie Ihre Sunrise Medical Niederlassung vor Ort. Die Kontaktdaten
finden Sie auf der Riickseite.
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GARANTIEBESTIMMUNGEN FUR SYMMETRISLEEP

Die Garantie flir das SYMMETRISLEEP System umfasst die Polsterung und Beziige und gewahrleistet fiir
einen Zeitraum von VIERUNDZWANZIG MONATEN ab dem Kaufdatum, dass es beim bestimmungsgemafen
Gebrauch frei von Material- und Herstellfehlern ist.

Diese Garantie gilt nur flir normale Nutzung. Sie gilt nicht im Falle von Missbrauch und bei Verwendung fir
einen nicht in der Gebrauchsanweisung angegebenen Zweck.

G Das Einlaufen von Stoffen ist nicht durch unsere Garantie abgedeckt und wir bitten Sie deshalb, unsere
Reinigungsanleitung genau zu beachten.

Wenn Sie zu einem spateren Zeitpunkt weitere Bezlige fiir die Matratze oder Kissen nachbestellen mochten,
konnen wir nicht garantieren, dass Sie genau den gleichen Farbton erhalten, da die Farbung unterschiedlich
ausfallen kann. Wir behalten uns das Recht vor, Muster oder Farben aus dem Sortiment zu nehmen, werden
aber immer versuchen, eine moglichst ahnliche Farbe zu finden.

Bestimmte Bewegungsmuster oder Verhaltensweisen konnen die beabsichtigte Funktion der Lagerung
beeinflussen. Dies gilt als normaler Verschleill und ist nicht durch die Produktgarantie abgedeckt.

Die vorgesehene Lebensdauer des Produkts betragt 5 Jahre.

SYMMETRISLEEP - Querschnitt

Im nachfolgenden Diagramm wird das SymmetriSleep System mit den Bezeichnungen der
einzelnen Komponenten gezeigt, sowie wie es verwendet werden sollte.

COOLOVER® Bettlaken

Kissen
Positionierungpelotte
Aufnahmbezug mit Klettver-
schluss und Befestigungen
AIRMANTLE®
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Ruckenlage - empfohlene Anordnungen

Die GroRBen von Positionierungspelotten und Zubehér hdangen von den Bedurfnissen des
jeweiligen Patienten ab.

1. 2. 3.

\ —_

Aufnahmefahige Auflage mit AIRMANTLE® anbringen Bettlaken anbringen
Klettverschluss anbringen (CoolOver®)
4, 5.

7 o ‘
-
Zuerst die Huften Dann die Brust und den
mit Positionierungs- Rumpf unterstiitzen

pelotte unterstiitzen

Heben Sie den AIRMANTLE® an, um die Positionierungspelotte anzubringen (bei Bedarf
mit Polstern). Die Positionierungspelotten sollten fest, aber nicht zu fest sitzen.

6. Unterstiitzen von Oberschenkeln und
Knien: Hier sind mehrere Méglichkeiten:
‘Der,Abduktionsblock” wird meist tiber den
Knien und auf dem Bettlaken angebracht.
Die Fersen werden mit einem Kissen des
Typs A" geschiitzt. Platzieren Sie dann ein
Kissen des Typs,D” unter dem CoolOver®
Bettlaken und unter den Waden, um die
Fersen und Knie weiter zu unterstiitzen.

7. Unterstiitzen von Kopf und Schultern:

N W

20 T
/

8. Unterstiitzen der Fii3e:
Sie konnen auch ein Kissen mit
dem Klettband an der
Positionierungspelotte befestigen
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Seitenlage - Ubliche Anordnungen

Die GroRBen von Positionierungspelotten und Zubehér hangen von den Bedirfnissen des
jeweiligen Patienten ab.

Aufnahmefahige Auflage mit AIRMANTLE® anbringen Bettlaken anbringen
Klettverschluss anbringen (CoolOver®)

4. Becken stabilisieren: Die Positionierungspelotten sollten fest, aber nicht zu fest sitzen.

Liegt auf dem Bettla- Liegt auf dem Bettla- Kissen liegt auf dem
ken ken Bettlaken auf der Posi-
tionierungspelotte

5. Unterstiitzen des Kopfes:
Hinter dem Kissen kann
eine Positionierungspelotte
angebracht werden. Bei Bedarf /
kann ein Kissen wie dieses
unter dem CoolOver® Bettlaken //
angebracht werden

6. Stiitzen Sie den oberen und den unteren Teil des Riickens ab:
Vor der Brust ist lediglich eine kleine Positionierungspelotte erforderlich, wahrend eine grof3e
oder mittelgrol3e Positionieungspelotte den oberen Riicken stiitzt.

.

2
ﬁ// /

e
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Bauchlage - empfohlene Anordnungen

Die GroRBen von Positionierungspelotten und Zubehér hdangen von den Bedirfnissen des
jeweiligen Patienten ab.

Aufnahmefahige Auflage mit AIRMANTLE® anbringen Bettlaken anbringen
Klettverschluss anbringen (CoolOver®)

4. -
)

‘7—’-"‘-.‘__‘\!
-
Zuerst die Hiften mit Dann die Brust und
Positionierungspe- den Rumpf abstiltzen

lotten unterstiitzen

Heben Sie den AIRMANTLE® an, um die Positionierungspelotte anzubringen (bei Bedarf
mit Polstern). Die Positionierungspelotten sollten fest, aber nicht zu fest sitzen.

6.Unterstiitzen der Knie:
In diesem Vorschlag wird der //
+Knieblock” umgedreht (er kann -
vor dem Wechsel auf die Bauchlage - —

angebracht werden)

7.Unterstiitzen der FiiBe:
Das Kissen wird zwischen der
Positionierungspelotte und dem
Bettlaken angebracht
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Waschanleitung

AUFNAHMBEZUG MIT S Maschinenwasche bei maximal 70 °C/158 °F
KLETTVERSCHLUSS UND | {70% 7?’ X mit Feinwaschmittel | Keine Chlorreiniger
BEFESTIGUNGEN — oder Bioreiniger verwenden | Nicht im

Waschetrockner trocknen | Zum Trocknen
aufhdngen | Nicht biigeln

COOLOVER® _ | Maschinenwasche bei 75 °C/160 °F oder
SPANNBETTTUCH T @ R @ darunter mit Feinwaschmittel | Nur bei
niedriger Temperatur im Waschetrockner

trocknen | Nicht bligeln | Nicht chemisch
reinigen

KISSEN
Genaht oder verschweil3t

PU-Bezug — mit feuchtem Tuch und mildem
Reinigungsmittel abwischen | Keine
Chlorreiniger oder Bioreiniger verwenden

| Nicht im Waschetrockner trocknen | Zum
Trocknen aufhdngen | Nicht bigeln

” CoolOver® Bezug — Maschinenwasche bei 75
R °C/160 °F oder darunter mit Feinwaschmittel
| Nur bei niedriger Temperatur im

Waschetrockner trocknen | Nicht buigeln |
Nicht chemisch reinigen

X
X

g

Mit einem feuchten Tuch und mildem
Reinigungsmittel abwischen | Keine
Chlorreiniger oder Bioreiniger verwenden
| Die Klettverschlussbander konnen
abgenommen/ausgewechselt werden

POSITIONIERUNGSWINKEL

X

POSITIONIERUNGSKEILPOLS- g — Mit feuchtem Tuch und mildem

TER (PU) b ZL K Reinigungsmittel abwischen oder
Maschinenwasche bei maximal 60 °C/140

°F | Keine Chlorreiniger oder Bioreiniger

verwenden | Nicht biigeln

COOLOVER®
POSITIONIERUNGSKEIL-
POLSTER

O

s Maschinenwasche bei 40 °C/105 °F oder
@ darunter mit Feinwaschmittel | Nur bei

niedriger Temperatur im Waschetrockner
trocknen | Nicht bigeln | Nicht chemisch
reinigen

mildem Reinigungsmittel abwischen | Keine
Chlorreiniger oder Bioreiniger verwenden

I

MODULARER KNIEBLOCK K PU-Bezug — mit einem feuchten Tuch und

q
©
X

maximal 75 °C/160 °F mit Feinwaschmittel
| Nur bei niedriger Temperatur im
Waschetrockner trocknen | Nicht buigeln |
Nicht chemisch reinigen

iy @ CoolOver®-Einsatze — Maschinenwasche bei

Mit einem feuchten Tuch und mildem
Reinigungsmittel abwischen | Keine
Chlorreiniger oder Bio-reiniger verwenden

BEINSTUTZE FUR
SEITENLAGE

X
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AIRMANTLE®
COOLOVER® mit PU auf der
Ruckseite

60°C
140F

40°C
105F

X
X

O,
X
)

PU-Seite des Produkts — mit feuchtem Tuch
und mildem Reinigungsmittel abwischen
oder Maschinenwasche bei maximal

60 °C/140 °F | Keine Chlorreiniger oder
Bioreiniger verwenden |

Nicht biigeln

Innerer Kern — mit einem feuchten Tuch und
mildem Reinigungsmittel abwischen oder
Maschinenwdsche bei 40°C/105 °F | keine
Chlorreiniger oder Bio-reiniger verwenden |
Nicht blgeln | Nur bei niedriger Temperatur
im Waschetrockner trocknen

AIRMANTLE®
Verschweil3t

60°C
140F

X

<

Ausserer Bezug — mit einem feuchten Tuch
und mildem Reinigungsmittel abwischen
oder Maschinenwasche bei 60°C/140 °F

| Keine Chlorreiniger oder Bio-reiniger
verwenden | Nicht biigeln

Einlage — mit einem feuchten Tuch und
mildem Reinigungsmittel abwischen oder
Maschinenwasche bei 40°C/105 °F | Keine
Chlorreiniger oder Bio-reiniger verwenden |
Nicht blgeln

Glossar der Medizinproduktsymbole

Dieses Symbol
bedeutet
,Medizinprodukt”

UKCA-Kennzeichnung

N
Mm

Gebrauchsanweisung

CE-Kennzeichnung cinsehen

Herstelleradresse

L :

EU-Bevollméchtigter
fur Medizinprodukte

u

Adresse des
Bevollmachtigten fiir
die Schweiz

Adresse des
Importeurs

LOT Chargennummer

Katalognummer

Produktidentifizierungs

Seriennummer:
nummer (UDI)

Produktbeschreibung

GEFAHR!

Warnung zu moglicher
Unfallgefahr oder
Lebensgefahr.

>

> @@%

VORSICHT!
WARNUNG! Warnung zu
Warnung zu moglicher maoglichen
Verletzungsgefahr. technischen

Schaden.

5 R

Herstellungsdatum

XXXX-XX-XX

b

x|
[a)

m
.9E§9§

Maximale Zuladung
Bitte beachten Sie
die Angaben fir die
einzelnen Kissen

2

Adresse des g

Fachhandlers Trocken halten

Y.

Von offenen Flammen
fernhalten

&
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Sunrise Medical S.r.l.
Via Riva, 20 — Montale
29122 Piacenza

[talia

Tel.: +39 0523 573111
Fax: +39 0523 570060
www.SunriseMedical.it

Sunrise Medical AG
Erlenauweg 17

CH-3110 Minsingen
Schweiz/Suisse/Svizzera
Fon +41(0)31958 3838
Fax +41(0)31958 3848
www.SunriseMedical.ch

Sunrise Medical AS
Delitoppen 3

1540 Vestby

Norge

Telefon: +47 66 96 38 0O
post@sunrisemedical.no
www.SunriseMedical.no

Sunrise Medical AB
Neongatan 5

43153 MolIndal

Sweden

Tel.: +46 (0)31748 37 00
post@sunrisemedical.se
www.SunriseMedical.se

MEDICCO s.r.o.

H — Park, Herspicka 1013/11d,
639 00 Brno

Czech Republic

Tel.: (+420) 547 250 955
Fax: (+420) 547 250 956
www.medicco.cz
info@medicco.cz

Bezplatna linka 800 900 809

Sunrise Medical Aps
Markeervej 5-9

2630 Taastrup
Denmark

+45 70 22 43 49
info@sunrisemedical.dk
Sunrisemedical.dk

Sunrise Medical Australia

11 Daniel Street

Wetherill Park NSW 2164
Australia

Ph: +612 9678 6600

E: enquiries@sunrisemedical.
com.au
www.SunriseMedical.com.au

Sunrise Medical

North American Headquarters
12002 Volunteer Blvd.

Mt. Juliet, TN 37122

USA

(800) 333-4000

(800) 300-7502
www.SunriseMedical.com

q

UK
cA

EC |REP

Helping Hand erklart als Hersteller, dass dieses
Produkt mit der Medizinprodukte-Verordnung
(2017/745) der EU konform ist.

Helping Hand erklart als Hersteller, dass dieses
Produkt mit der britischen Medizinprodukte-
Verordnung 2002 Nr. 618 konform ist.

Helping Hand ist nach ISO-13485 zertifiziert, was die Qualitét
der Produkte bei allen Entwicklungs- und Produktionsstufen
bestatigt. Dieses Produkt erfillt die Anforderungen gemaf
den Vorschriften der EU und des Vereinigten Konigreichs.

hi¢
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The Helping Hand Company
Bromyard Road

Ledbury

HRS5 1INB

United Kingdom

Tel: +44 (0)1531 635678
E-mail: sales@helpinghand.
co.uk

Sunrise Medical GmbH
Kahlbachring 2-4

69254 Malsch/Heidelberg
Deutschland

Tel.: +49 (0) 7253/980-0
Fax: +49 (0) 7253/980-222
www.SunriseMedical.de

Sunrise Medical

Thorns Road

Brierley Hill

West Midlands

DYs 2LL.D

England

Phone: 0845 605 66 88
Fax: 0845 605 66 89
www.SunriseMedical.co.uk

Sunrise Medical S.L.
Poligono Bakiola, 41
48498 Arrankudiaga — Viz-
caya

Espana

Tel.: +34 (0) 902142434
Fax: +34 (0) 946481575
www.SunriseMedical.es

Sunrise Medical Poland
Sp.zo.o.

ul. Elektronowa 6,

94-103 £odz

Polska

Telefon: + 48 42 275 83 38
Fax: + 48 42 209 35 23
E-mail: pl@sunrisemedical.de
www.Sunrise-Medical.pl

Sunrise Medical Logistics B.V.
Defensiedok 20

3433 KL Nieuwegein

The Netherlands

T: +31(0) 30-60-82 100

E: edc@sunrisemedical.nl
www.SunriseMedical.nl
www.SunriseMedical.eu
(International)

Sunrise Medical SAS

ZAC de la Vrillonnerie

17 Rue Michaél Faraday
37170 Chambray-Lés-Tours
Tel : +33 (0) 2 47 55 44 OO
Email: info@sunrisemedical.fr
www.sunrisemedical.fr



