Technische specificaties

Peha-haft’ easy / DermaPlast’ easy-rip

MEDISCH HULPMIDDEL

Algemene productbeschrijving/beoogd gebruik

Peha-haft® easy / DermaPlast® easy-rip is een niet-geweven, cohesief, flexibel verband dat met de hand kan worden
afgescheurd voor eenvoudige toepassing. Dankzij het cohesieve (zelfhechtende) ontwerp blijft het verband op zijn
plaats en glijdt niet weg. Het wordt gebruikt door leken en professionele zorgverleners om wondverband te fixeren, is
ook geschikt voor een laag immobilisatie-effect en voor lichte compressie bij verstuikingen en verrekkingen, en speelt
voornamelijk een rol bij het omwikkelen en fixeren.

Classificatie: Medisch hulpmiddel klasse | niet-steriel

Toepassing/indicatie
Open de productverpakking, haal het verband uit de verpakking wanneer u klaar bent om het te gebruiken.
e Voor fixatie van wondverband of medische hulpmiddelen zoals slangen en katheters: breng verband van de
juiste lengte aan om de gebieden die gefixeerd moeten worden.
e Voor ondersteuning en bescherming bij verstuikingen en verrekkingen: breng verbanden van de juiste lengte
aan om verstuikte ledematen te immobiliseren of wikkel rond sportzones die steun en bescherming nodig
hebben.

Catalogusnummers

REF Productnaam Kleur maat Talen Verpakkingsinhoud
300084 Peha-haft® easy Wit 6cmx4m DE, FR, NL, EN P1
300085 Peha-haft® easy Wit 8cmx4m DE, FR, NL, EN P1
300086 Peha-haft® easy Wit 6cmx4m ES, IT, PT, PL P1
300087 Peha-haft® easy Wit 8cmx4m ES, IT, PT, PL P1
300088 Peha-haft® easy Wit 6cmx4m HU,SK,CZ,BG P1
300089 Peha-haft’ easy Wit 8cmx4m HU, SK, CZ, BG P1
300090 DermaPlast” easy-rip Wit 2,5cmx4m DE,FR,IT P1
300091 Dermaplast” easy-rip Wit 4cmx4m DE,FR,IT P1
300092 Dermaplast” easy-rip Wit 6cmx4m DE,FR,IT P1
310080 Peha-haft’ easy Blauw 6cmx4m DE, FR, NL, PL, P1
310081 Peha-haft® easy Blauw 8cmx4m DE, FR, NL, PL, P1

Waarschuwingen

e Dit product is voor eenmalig gebruik, niet hergebruiken.

e Dit product komt niet in direct contact met de wond.

e  Controleer véor gebruik of de verpakking intact is en gebruik binnen de vervaldatum.

Hulpmiddel voor eenmalig gebruik
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Hergebruik van een medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik is gevaarlijk. Het herverwerken van hulpmiddelen
voor hergebruik kan de integriteit en de prestatie van de producten ernstig schaden. Informatie op aanvraag
beschikbaar.

Afvoeren van het product

Om het risico of infectie of milieuvervuiling tot een minimum te beperken, moeten bij het weggooien van de
wegwerpbare delen van Peha-haft® easy / DermaPlast® easy-rip de verwijderingsprocedures worden gevolgd in
overeenstemming met de van toepassing zijnde lokale wet- en regelgeving, voorschriften en
infectiepreventiestandaarden.

Melding van incidenten

Voor een patiént/gebruiker/derde in de Europese Unie en in landen met een vergelijkbaar wetstelsel
(Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen); als tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of
als gevolg van het gebruik ervan een ernstig incident is voorgevallen, meld dit dan bij de fabrikant en/of zijn
gemachtigde en bij de betreffende nationale instantie.

Prestatiekenmerken van het product
Productkenmerken Vereiste

Het materiaal van de achterkant: 90% niet-geweven stof

Productsamenstelling (polypropyleen)+ 10% elastaan (polyurethaan)

Kleefmateriaal: synthetisch kleefmiddel
Kern: Het materiaal van de kernbuis is papier/karton.

Hechtkracht (cohesiekracht) 0,8-3 N/inch
Elasticiteitsverhouding 100%

Gestrekte lengte 40m

Breedte 2,5cm; 4,0cm; 6,0cm; 8,0cm
Gramsgewicht 36g/m?

Fysische toestand

Het product heeft geen duidelijke oneffenheden.

Etikettering

Partijnr. met 9-cijferige code

bijv.:
LOT 3 999 XXXXX
Laatste getal van Productieserie- alleen bestemd voor interne doeleinden
het huidige jaar nummer

Productiedatum
bijv.: A 2022 03 01

jaar maand dag
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Vervaldatum
bijv.: E 2025 03 01

jaar maand dag

Houdbaarheid: 3 jaar

Medisch hulpmiddel

3]

Unieke hulpmiddelidentificatie

Wettelijke fabrikant

I Winner Medical Co.,, Ltd.
Winner Industrial Park, No.660 Bulong Road
Longhua District, 518109 Shenzhen

VOLKSREPUBLIEK CHINA

m Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)

EiffestraPe 80, 20537 Hamburg, Duitsland

E MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Zwitserland
Invoerder
EU invoerder:
% PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann Strafle 12

89522 Heidenheim, DUITSLAND
www.hartmann.info
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CH invoerder

IVF HARTMANN AG
Victor-von-Bruns-Strasse 28
8212 Neuhausen, Zwitserland
www.ivf.hartmann.info

Revisiedatum van de tekst: 12-1-2024
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