Gebruiksaanwijzing 2-delig stomasysteem Combimate, NL
Combiplast en Ostomate Il gesloten zakjes 02D

Algemene informatie

De zakjes
De zakjes kunnen een kijkvenster hebben, waardoor ze gemakkelijker zijn aan te brengen en waar-
door de stoma af en toe kan worden geinspecteerd zonder het zakje te verwijderen (A).

Het filter (indien van toepassing)

Gesloten zakjes zijn voorzien van een filter. Om het filter volledig af te sluiten, bijvoorbeeld voor
in bad of tijdens het zwemmen, gebruikt u de bijgeleverde filterstickers. Deze zakjes hebben ook
een extra folielaag in het zakje om het filter te beschermen. Dit voorkomt lekkage door het filter
‘grotendeels’.

De gordelaansluiting
De gordelaansluiting dient voor gebruik met de EuroTec brede gordel met 2 haakjes.

Beoogd gebruik

Gesloten zakjes zijn bestemd voor gebruik door stomadragers, om (dikke) ontlasting op te vangen.
Voor gebruik van dit product is gewoonlijk geen hulp van een medische zorgverlener vereist.
Gesloten zakjes zijn bestemd voor gebruik in combinatie met compatibele huidplaten. Combimate-,
Combiplast- en Ostomate Il-huidplaten.

Indicaties

« Te gebruiken voor het opvangen van (dikke) ontlasting.

« Te gebruiken in combinatie met een huidplaat uit het 2-delige systeem.
Contra-indicaties
Er gelden geen contra-indicaties voor het gebruik van gesloten zakjes.

Waarschuwingen en voorzor g
Alle zakjes zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik en mogen niet worden hergebruikt.
Hergebruik kan een verhoogd risico op infectie of kruisbesmetting met zich meebrengen.
Mogelijk zijn de fysieke eigenschappen van het hulpmiddel niet meer optimaal voor het
beoogde gebruik. De zakjes moeten worden afgevoerd met het gewone huishoudafval.

Instructies

Voorbereiding
Zorg dat u alle benodigdheden bij de hand hebt.

Het zakje aanbrengen

Te beginnen onderaan de flensring drukt u met twee vingers het zakje op de flens, rond

de hele omtrek. Ga langs de linker- en rechterkant door totdat u uiteindelijk een klikje voelt.
Controleer altijd of het zakje goed bevestigd is door aan het zakje te trekken.

Een zakje mag niet langer dan 72 uur worden gedragen voordat het weer wordt verwijderd.

Het zakje verwijderen

Ondersteun de huidplaat en trek de lip aan de bovenkant van de flens voorzichtig naar voren (B).
Reinig de stoma en het gebied binnen de ring van de flens met lauw water voordat u een nieuw zakje
aanbrengt.

Instructions for use 2-piece ostomy system EN
Combimate, Combiplast and Ostomate Il Closed pouches

General information

The pouches
The pouches can have an inspection window, making them easier to apply and allowing
inspection of the stoma from time to time without removing the pouch (A).

The filter (if applicable)

Closed pouches are equipped with a filter. To seal the filter off completely, for example when having
a bath or when swimming, use the supplied filter stickers. These pouches also have an additional foil
layer inside the pouch to protect the filter. This prevents most leakage through the filter.

The belt connection
The belt connection is made to be used with the EuroTec wide belt with 2 hooks.

Intended use

Closed pouches are intended to be used by ostomates, to collect their (thick) stool. Using this
product does not normally require the aid of a medical professional. Closed Pouches are intended to
be used in conjunction with compatible skin wafers. Combimate, Combiplast and Ostomate Il wafers.

Indications
« To be used for collecting (thick) stool.
« To be used in combination with a 2-piece system wafer.

Contra-indications
There are no contraindications for the use of closed pouches.

Warnings and precautions

All pouches are for single-use only and should not be re-used. Re-use may lead to increased risk
of infection and cross contamination. Physical properties of the device may no longer be optimal for
intended use. Disposal of the pouches should be done through normal household waste.

Instructions

Preparation
Ensure you have all necessary items at hand.

The application of the pouch

Start at the underside of the flange ring and with two fingers push the pouch onto the flange over the
complete circumference. Continue over the left and right side, until you feel a final click. Always check
if the pouch is properly fixed, by pulling at the pouch. A pouch should be worn for no longer than

72 hours before removal.

The removal of the pouch

Support the skin wafer and carefully pull the tab on the top side of the flange forward (B).

Clean the stoma and the area inside the gasket of the flange with lukewarm water before applying
a new pouch.

Gebrauchsanweisung fiir die zweiteilige Stomaversorgung DE
Combimate, Combiplast und Ostomate Il geschlossene Beutel

Allgemeine Informationen

Beutel
Die Beutel verfiigen eventuell liber ein Sichtfenster, das das Anlegen erleichtert und eine
gelegentliche Kontrolle des Stomas ermdglicht, ohne den Beutel abzunehmen (A).

Filter (sofern zutreffend)

Geschlossene Beutel verfiigen Uber einen Filter. Um den Filter vollstandig abzudichten,

etwa zum Baden oder Schwimmen, kénnen die beiliegenden Filteraufkleber verwendet werden.
Diese Beutel sind auerdem innen mit einer zuséatzlichen Folienlage versehen, die den Filter schiitzt.
Damit werden Leckagen durch den Filter weitgehend eliminiert.

Giirtelanschluss
Die Giirtelanschluss ist fiir den EuroTec breiten Girtel mit 2 Hakchen ausgelegt.

Zweckbestimmung

Geschlossene Beutel sind zur Verwendung durch Stomatrager zum Auffangen des (dickflissigen)
Stuhls bestimmt. Fiir die Verwendung dieses Produkts ist normalerweise keine Hilfe durch eine
medizinische Fachkraft erforderlich. Geschlossene Beutel sind zur Verwendung zusammen mit
kompatiblen Platten bestimmt: Combimate, Combiplast und Ostomate Il Platten.

Indikationen
« Zum Auffangen von (dickflissigem) Stuhl.
« Zur Verwendung zusammen mit einer Platte fiir eine zweiteilige Versorgung.

Kontraindikationen
Es bestehen keine Kontraindikationen gegen die Verwendung von geschlossenen Beuteln.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Alle Beutel sind nur zum Einmalgebrauch bestimmt und dirfen nicht wiederverwendet werden. Eine
Wiederverwendung kann erhohtes Infektionsrisiko oder Kreuzkontaminierung zur Folge haben. Die
physischen Eigenschaften des Produkts sind dann méglicherweise nicht mehr optimal fir die Zweck-
bestimmung geeignet. Die Beutel sollten iber den normalen Hausmdill entsorgt werden.

Anweisungen

Vorbereitung
Legen Sie alle erforderlichen Artikel bereit.

Anlegen des Beutels

Beginnen Sie an der Unterseite des RastRings und driicken Sie den Beutel mit zwei Fingern am
gesamten Umfang auf den RastRing. Fahren Sie links und rechts fort, bis Sie zum Abschluss ein
Klicken spiiren. Priifen Sie immer, ob der Beutel korrekt befestigt ist, indem Sie daran ziehen.
Der Beutel sollte nicht langer als 72 Stunden getragen werden, bevor er gewechselt wird.

Entfernung des Beutels

Stiitzen Sie die Platte ab und ziehen Sie die Lasche oben am RastRing vorsichtig nach vorne (B).
Séaubern Sie das Stoma und den Bereich innerhalb der RastRing mit lauwarmem Wasser,

bevor Sie einen neuen Beutel anlegen.

Mode d’emploi du systéme d’ostéotomie en 2 piéces FR
Poches fermées Combimate, Combiplast et Ostomate II

Informations générales

Les poches
Les poches peuvent étre équipées d’une fenétre d'inspection facilitant leur application
et permettant I'inspection réguliére de la stomie sans retirer la poche (A).

Le filtre (le cas échéant)

Les poches fermées sont équipées d'un filtre. Afin de garantir pleinement I'étanchéité du filtre,
notamment lors d’un bain ou a la piscine, utilisez les pastilles adhésives pour filtre fournies.

Ces poches sont également équipées d’un film supplémentaire a l'intérieur de la poche pour protéger
le filtre. Ceci empéche la plupart des fuites par le filtre.

Fixation de ceinture
La fixation de ceinture est congue pour une utilisation avec les ceintures larges EuroTec a deux
crochets.

Utilisation prévue

Les poches fermées sont prévues pour une utilisation chez les patients présentant une stomie afin de
recueillir leurs selles (épaisses). Généralement, I'utilisation de ce produit ne nécessite pas I'aide d’'un
professionnel médical. Les poches fermées sont prévues pour une utilisation

avec des supports compatibles. Supports Combimate, Combiplast et Ostomate II.

Indikationen
« Utilisées pour recueillir les selles (épaisses).
« Utilisées avec un systéme de support en 2 pieces.

Contre-indications
Il n’y a aucune contre-indication a I'utilisation des poches fermées.

Mises en garde et précautions

Toutes les poches sont a usage unique exclusivement et ne doivent pas étre réutilisées. Toute
réutilisation peut entrainer un risque accru d'infection et de contamination croisée. Les propriétés
physiques du dispositif risquent de ne plus étre optimales pour 'usage prévu. L'élimination des
poches doit se faire avec les déchets ménagers normaux.

Instructions

Préparation
Assurez-vous de disposer de tous les éléments nécessaires a portée de main.

Application de la poche

Commencez par le dessous de I'anneau et, a l'aide de deux doigts, poussez la poche sur 'anneau,
sur toute la circonférence. Poursuivez a droite et @ gauche, jusqu’a ce que vous ressentiez le clic
final. Vérifiez toujours que la poche est convenablement fixée en tirant dessus. Ne portez pas la
poche plus de 72 heures d’affilée.

Retrait de la poche

Maintenez la support et tirez doucement vers I'avant la languette du coté supérieur de I'anneau
(B). Avant I'application d’'une nouvelle poche, nettoyez la stomie et la zone a l'intérieur du joint de
I'anneau a l'aide d’eau tiéde.

0dnyigg xpRong cucTApATOG oToiag 2 TePayiwv KAgioToi  EL
odkol Combimate, Combiplast ka1 Ostomate Il

levikég TTANpo@opieg

O1 gdkol
O1 odKol uTTopoUV va £Xouv £va TTapaBupo eMIBEWPENONG, TO OTTOI0 BIEUKOAUVEI TNV EQAPHOYT| TOUG
KAl ETTPETTEI TNV ETTIBEWPNON TNG CTOMIAG KATA SIACTAWATA, XWPIG VO apaipedei 0 adkog (A).

To @iATpo (£av uTTApPXEL)

O1 kAeioToi odkol diabétouv @iATpo. Ma va o@payioeTe evIEAWS TO QIATPO, yia TTapdadelypa dtav
KAVETE UTTAVIO ) OTAV KOAUPTIATE, XPNOIUOTIOINOTE Ta AUTOKOAANTA QIATPOU TTOU TTapPEXOVTAl.
Aurtoi ol adkol SIaBETouV £TTIONG TIPOCHETO OTPWHA AAOUIVIOU OTO ETWTEPIKO TOUG YIa TTIPOOTATI
Tou QiATpou. Mg auTOV ToV TPOTTO ATTOTPETTOVTAI OI TIEPICOOTEPES DIaPPOEG ATTO TO PIATPO.

To cUoTnpa TpoodpTnong {wvng
To ouoTnua TTPOCAPTNONG {WVNG Eival KATAOKEUACKEVO YIa XPron 0€ GUVAUACHS HE TNV Gapdid
{wvn Tng EuroTec pe 2 dykioTpa.

MpoBAeropevn xprion

O1 KAEIOTOi OGKOI TIPOOPIJOVTal YIO XPoN aTTO GTOPA PE OTOWIA, YIa TN CUANOYH TwV (TTaXUPPEUTTWY)
KOTTPAVWY TouG. H Xprion autol Tou TTpoidvTog cuvriBwg dev araitei Tn Bordeia eTrayyeApaTia

uyeiag. O KAeIoToi oGKoI TIPOOPIfOVTal YIO XPriON 0€ CUVBUAOHO PE CUPBATEG DEPUATOTTIPOOTATEUTIKEG
Bdoeig. Baoeig Combimate, Combiplast kai Ostomate 1.

Ev&eigeig
* MpoopidovTal yia GUAOYN (TTaxUPPEUTTWV) KOTTPAVWY.
« Mo xprion o€ cuvOUaopd Pe OUOTNUA DEPHOTOTTPOCTATEUTIKAG BACNG 2 TEaXiwV.

Avrevdeigeig
Aev UTTAPXOUV QVTEVDEIGEIG YIa TN XPrOT KAEIOTWY GEKWV.

MpoeidoTroInoeig kal TTPoPUAGSEIg

‘OMol o1 odkol TIpoopifovTal yia pia Xprion HOvo Kal dev Ba TTPETTEN VA ETTAVOYPNOIJOTIoIUVTAl.

H emmavaypnaoipotroinon ptropei va TTpokaAéoel augnuévo Kivouvo Aoipwgng kai SlaoTaupoUpevng
HOAuvong. O1 QUOIKEG IBIGTNTEG TOU TTPOIOVTOG PTTOPET Vo UNV €ival TTAéoV o1 BEATIOTEG yia TNV
TTPoOopPIfOUEVN XPrion. H améppiyn Twv odkwy Ba TTPETTEN va YivEl PECW TwV CUVABWY OIKIAKWY
QTTOPPIPHATWY.



Odnyieg

MposeToipacia
BeBaiwbeite 611 £xeTe OAA Ta ATTAPAITNTA UAIKG KOVTA OOG.

H gpappoyn Tou odkou

ZekivAoTE aTtd TV KATW TTAEUPd Tou SakTUAIOU TNG YAGVTZaG Kail TTIESTE PE Ta dU0 SAXTUAX TOV GAKO
TIAvw oTn QAGVTZa, o€ OAOKANPN TNV TTEPIPEPEIN. ZUVEXIOTE OTNV APIOTEPT Kal TN SESIA TIAEUPA, PEXP!
va aioBaveoeite éva TEAIKS KAIK. EAEyxeTe TTAvTa £Gv 0 OAKOG £XEl OTEPEWOE CWOTA, TPABWVTAG TOV
oadko. O odkog dev Ba TIPETTEI VOl POPIETAI VI TIEPIOTOTEPO ATTO 72 WPEG TIPIV ATTO TNV APAipeEDN.

H agaipgon Tou odkou

ZnpigTe TN SEPUATOTTIPOOTATEUTIKY BACN Kol TPABAETE TIPOCEKTIKG TNV YAWTTION GTNV £TTAVW TTAEUPG
NG QAAVTLag TTPOG Ta eNTTPOG (B). KabBapioTe T oTopian Kai TV TIEPIOXT OTO ECWTEPIKS TG PAAVTLaG
He XAIapo Vepo, TIPIV EQAPUOOETE VEO OAKO.

Istruzioni per I'uso del sistema per stomia a 2 pezzi IT
Sacche chiuse Combimate, Combiplast e Ostomate Il

Informazioni generali

Sacche
Le sacche possono essere dotate di finestra di ispezione, per facilitare I'applicazione e consentire
occasionalmente 'ispezione dello stoma senza rimuovere la sacca (A).

Filtro (se applicabile)

Le sacche chiuse sono dotate di filtro. Per sigillare completamente il filtro, per esempio quando si

fa il bagno o si nuota, utilizzare gli adesivi per filtri in dotazione. All'interno di queste sacche € inoltre
presente un ulteriore strato di pellicola per proteggere il filtro nonché impedire la maggior parte delle
perdite attraverso il filtro.

Attacco per cintura
L'attacco per cintura € concepito per essere utilizzato con la cintura alta EuroTec a 2 ganci.

Uso previsto

Le sacche chiuse sono pensate per 'uso da parte di soggetti stomizzati per la raccolta delle feci
(formate). L'utilizzo di questo prodotto non richiede di norma I'aiuto di un operatore sanitario.

Le sacche chiuse sono concepite per essere usate in combinazione con placche compatibili quali le
placche Combimate, Combiplast e Ostomate II.

Indicazioni
« Da utilizzarsi per la raccolta delle feci (formate).
« Da utilizzarsi in combinazione con le placche per sistemi a 2 pezzi.

Controindicazioni
Non esistono controindicazioni per I'uso delle sacche chiuse.

Avvertenze e precauzioni

Tutte le sacche sono esclusivamente monouso e non devono essere riutilizzate. Il riutilizzo pud com-
portare un aumento del rischio di infezione o di contaminazione crociata, oltre a rendere le proprieta
fisiche del dispositivo non pit ottimali per I'uso previsto. Le sacche devono essere smaltite insieme ai
normali rifiuti domestici.

Istruzioni

Preparazione
Accertarsi di disporre di tutto il necessario.

Applicazione della sacca

Iniziando dal lato inferiore della flangia anulare, con due dita spingere la sacca sull'intera circonfe-
renza della flangia. Continuare procedendo sui lati destro e sinistro fino a sentire uno scatto finale.
Controllare sempre che la sacca sia fissata correttamente, tirandola. Ogni sacca non deve essere
indossata per piu di 72 ore, dopo di che dovra essere rimossa.

Rimozione della sacca

Tenendo ferma la placca, tirare delicatamente in avanti la linguetta sul lato superiore della flangia
(B). Detergere lo stoma e I'area all'interno della guarnizione della flangia con acqua tiepida prima di
applicare una nuova sacca.

Instructiuni de utilizare pentru sistemul stomic din 2 componente RO
Pungi inchise Combimate, Combiplast si Ostomate Il

Informatii generale

Pungile

Pungile pot avea o fereastra de inspectie, facandu-le usor de aplicat si permitand inspectia periodica
a stomei, fara a se indeparta punga (A).

Filtrul (daca este cazul)

Pungile inchise sunt prevazute cu filtru. Pentru a etansa complet filtrul, de exemplu atunci cand faceti
o baie sau cand inotatj, folositi autocolantele de filtru furnizate. Aceste pungi au si un strat suplimentar
de folie in interior pentru protejarea filtrului. Acest lucru previne majoritatea scurgerilor prin filtru.

Fixarea de centura
Fixarea de centura este conceputa pentru a fi utilizatd cu centura lata EuroTec cu 2 carlige.

Utilizare prevazuta

Pungile inchise sunt destinate utilizarii de catre ostomati, pentru colectarea scaunului (de consistenta
tare). Utilizarea acestui produs nu necesita in mod normal ajutorul unui cadru medical. Pungile inchi-
se sunt destinate a fi utilizate impreuna cu placi cutanate compatibile. Placi Combimate, Combiplast
si Ostomate |I.

Indicatii
« A se utiliza pentru colectarea scaunului (de consistenta tare).
« A se utiliza impreuna cu o placa intr-un sistem din 2 componente.

Contraindicatii
Nu exista contraindicatii pentru utilizarea pungilor inchise.

Avertismente si precautii

Toate pungile sunt de unica folosinta si nu ar trebui reutilizate. Reutilizarea poate determina un risc
crescut de infectie sau contaminare incrucisata. Este posibil ca proprietétile fizice ale dispozitivului
sa nu mai fie optime pentru utilizarea prevazuta. Eliminarea pungilor trebuie efectuata impreuna cu
deseurile menajere obisnuite.

Instructiuni

Pregatire
Asigurati-va ca aveti toate articolele necesare la indemana.

Aplicarea pungii

Tncepeti la partea inferioara a inelului flansei si impingeti cu doud degete punga pe flans peste
circumferinta completa. Continuati peste partea stanga si dreaptd, pana cand simtiti un clic final.
Verificati intotdeauna daca este bine fixata punga, trdgand de aceasta. O punga nu trebuie purtata
mai mult de 72 de ore pana sa fie indepartata.

indepértarea pungii

Sustineti placa cutanata si trageti cu atentie de urechea de la partea superioara a flansei in directia
nainte (B). Curatati stoma si zona din interiorul garniturii flansei cu apa calduta inainte de a aplica o
punga noua.

Istruzzjonijiet ghall-uzu tas-sistema ta’ ostomija b’2 bic¢iet MT
Boroz Maghluga Combimate, Combiplast u Ostomate Il

Taghrif generali

ll-boroz
Il-boroz jista’ jkollhom tiega ta’ spezzjoni, li taghmilha aktar facli biex dawn jigu applikati u
tippermetti lispezzjoni tal-istoma minn zmien ghal Zmien minghajr ma tithehha I-borza (A).

Ilfiltru (jekk applikabbli)

Boroz maghluga huma mghammra bfiltru. Biex tissigilla I-filtru kompletament, perezempju meta tiehu
banju jew waqt I-ghawm, uza I-istikers tal-filtru pprovduti. Dawn il-boroz ghandhom ukoll saff tal-fojl
addizzjonali gewwa I-borza biex jipprotegi I-filtru. Dan jevita |-bi¢¢a I-kbira tat-tnixxijiet minn gol-filtru.

ll-konnessjoni b’¢inturin
Il-konnessjoni b’¢intorin hija maghmula biex tintuza mac-cinturin wiesa’ tal-EuroTec b’2 gancijiet.

L-uzu mahsub
IIl-boroz maghluga huma mahsuba biex jintuzaw mill-ostomati, biex jigbru l-ippurgar (ohxon) taghhom.
Luzu ta’ dan il-prodott normalment ma jehtiegx I-ghajnuna ta’ professjonista mediku. Boroz Maghluga
huma mahsuba biex jintuzaw flimkien ma’ wejfers tal-gilda kompatibbli. Wajfers Combimate,
Combiplast u Ostomate II.
Indikazzjonijiet

« Ghall-uzu tal-gbir tal-ippurgar (ohxon).

« Ghall-uzu flimkien ma’ wejfer ghal sistemi b’2 bicciet.

Kontraindikazzjonijiet
Ma hemm I-ebda kontraindikazzjoni ghall-uzu ta’ boroz maghluga.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Il-boroz kollha huma ghal uzu ta’ darba biss u m'ghandhomx jintuzaw mill-gdid. L-uzu mill-gdid jista’
jwassal ghal riskju akbar ta’ infezzjoni u kontaminazzjoni inkrocjata. Il-karatteristici fizici tat-taghmir
jistghu ma jibgghux ottimali ghall-uzu mahsub. ll-boroz ghandhom jintremew mal-iskart domestiku
normali.

Istruzzjonijiet

Preparazzjoni
Kun zgur li jkollok l-oggetti necessarji kollha fil-grib.

L-applikazzjoni tal-borza

Ibda min-naha ta’ taht ta¢-cirku tal-flang u b'zewgt iswaba’ imbotta |-borza fuq il-flang fuq i¢-
¢cirkonferenza shiha. Kompli fuq in-naha tax-xellug u tal-lemin, sakemm thoss klikk finali. Dejjem
iccekkja jekk il-borza tkunx imwahhla sew, billi tigbed fuq il-borza. Kull borza m’ghandhiex tintlibes
ghal iktar minn 72 siegha gabel ma titnehha.

Kif tnehhi I-borza
Zomm il-wejfer tal-gilda u bir-reqqa igbed 'il quddiem it-tab li hemm fuq in-naha ta’ fuq tal-flang (B).
Naddaf I-istoma u z-zona gewwa I-gaskit tal-flang b'ilma fietel gabel ma tapplika borza gdida.
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Uit de buurt van zonlicht houden/Keep away from sunlight/Vor Sonnenlicht schiitzen/
— Tenir a I'abri du soleil/Alatnpeite pakpid atméd 10 NAIOKS Pwg/
AL
a

Tenere lontano dalla luce solare/A se feri de lumina soarelui/
Zomm il boghod mid-dawl tax-xemx

$ Droog houden/Keep dry/Trocken aufbewahren/Na diampeitai oTeyvo/
Conservare in luogo asciutto/A se pastra uscat/Zomm il-prodott xott

Limite de température/Opio Beppokpaciag/Limite temperatura/

;2§ Temperatuurlimiet/Temperature limit/Temperaturbegrenzung/
Limita de temperatura/Limitu tat-temperatura

Niet opnieuw gebruiken/Do not re-use/Nicht wiederverwenden/Ne pas réutiliser/Mnv
emravaypnoiyotroleite/Non riutilizzare/A nu se reutiliza/Tuzax mill-gdid

Let op: Gebruiksaanwijzing raadplegen/Caution: Consult the instructions for use/
Vorsicht: Gebrauchsanweisung beachten/Mise en garde: Consulter la notice
d'utilisation/Mpoooyxr|: ZupBouleurteite TIg 0dnyieg xpriong/Attenzione: Consultare
le istruzioni per 'uso/Atentie: Consultati instructiunile de utilizare/

Attenzjoni: Ikkonsulta I-istruzzjonijiet ghall-uzu

M Productiedatum/Date of manufacture/Herstellungsdatum/Date de fabrication/

Huepopnvia kataokeurg/Data di fabbricazione/Data fabricatiei/Data tal-manifattura

Fabrikant/Manufacturer/Hersteller/Fabricant/Kartaokeuaotig/
Fabbricante/ Producator/Manifattur

Uiterste gebruiksdatum/Use-by data/Verfallsdatum/Date de péremption/Huepopunvia
Agng/Data di scadenza/Data expirérii/Data ta’ skadenza

Lot nummer/Batch code/Chargennummer/Code de lot/
Kwdikég trapTidag/Codice di lotto/Codul lotului/Kodici tal-lott

Referentienummer/Reference number/Referenznummer/Numéro de référence/
ApiBuods avagopdg/Numero di riferimento/Numar de referintd/Numru ta’ referenza

Huishoudafval/Household waste/Hausmiill/Déchet ménager/
Oiiaké améppippa/Rifiuti domestici/Deseu menajer/Skart domestiku

M D Medisch hulpmiddel/Medical device/Medizinprodukt/Dispositif médical/
latpotexvohoyikd Trpoidv/Dispositivo medico/Dispozitiv medical/Apparat Mediku

- Elk ernstig incident hoort gemeld te worden bij de producent en de IGJ (meldpunt@igj.nl).

- Any serious incident should be reported to the manufacturer and the MHRA (aic@mhra.gov.uk).

- Jegliches schwerwiegendes Vorkommnis sollte dem Hersteller und der BfArM
(medizinprodukte@bfarm.de) gemeldet werden.

- Signaler tout incident grave au fabricant et au ANSM (materiovigilance@ansm.sante.fr).

- OTr01001\TTOTE GORAPO TIEPIOTATIKG Bat TIPETTEI VO AVAPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH Kai 010 EOF
(vigilancematerial@eof.gr).

- Qualsiasi incidente grave dovra essere segnalato al fabbricante e alla ISS (vigilance@sanita.it).

- Orice incident grav trebuie raportat producatorului si catre ANMDMR (mdevice@anm.ro).

- Kwalunkwe in¢ident serju ghandu jigi rrappurtat lill-manifattur u lil-MCCAA
(medical.devices@mccaa.org.mt).
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Manufactured by:
EuroTec B.V.

Schotsbossenstraat 8

4705 AG Roosendaal
c E The Netherlands
www.eurotec.eu



