Technische specificaties

Ideal Bandages

Algemene productbeschrijving/beoogd gebruik

Ideaalzwachtels zijn niet-steriele medische hulpmiddelen die in klinische en thuisomgevingen worden gebruikt op intacte
huid voor de fixatie van primaire en secundaire verbanden, spalken en gipsverbanden (en vergelijkbare medische
hulpmiddelen), met name op gewrichten. Ze worden eveneens gebruikt voor het stabiliseren van spieren, pezen,
ligamenten en gewrichten met een beperkt immobiliserend effect en voor milde compressie bij ziekte of letsel van het
bewegingsapparaat (zoals verstuikingen en verrekkingen) of hematoom. Ideaalzwachtels werken vooral goed op
kegelvormige en ronde lichaamsdelen bij medische interventies, wanneer acute en chronische wonden tot op lange
termijn moeten worden behandeld of wanneer lichte immobilisatie vereist is in combinatie met medische hulpmiddelen.
Ideaalzwachtel is een brede geweven zwachtel van 100% katoen. Het product is beschikbaar in verschillende breedtes en
lengtes. ldeaalzwachtels zijn niet-klevend en zijn matig uitrekbaar. Ideaalzwachtels zijn enkel bedoeld voor eenmalig
gebruik.

Ideaalzwachtels worden beschouwd als medische hulpmiddelen van klasse I.

Toepassing/indicatie

De ideaalzwachtels hebben een groot vermogen om primaire en secundaire verbanden, gips/spalken en orthopedische
afgietsels te fixeren, met name op gewrichten. De elasticiteit zorgt voor bewegingsvrijheid van de ledematen na het
aanbrengen voor fixatie. Dankzij hun geweven structuur hebben de ideaalzwachtels een zekere stijfheid en het vermogen
om na het aanbrengen een zekere druk uit te oefenen. Daarom zijn de ideaalzwachtels geschikt om lichte compressie uit
te oefenen en steun- en ontlastingsfuncties te vervullen.

Catalogusnummers

REF naam maat zwachtels per afzonderlijk
vouwdoos geseald
931011 Idealbinde 4cm x 5m n.v.t. Ja
931012 Idealbinde 6cm x 5m n.v.t. Ja
931013 Idealbinde 8cm x 5m n.v.t. Ja
931014 Idealbinde 10cm x 5m n.v.t. Ja
931015 Idealbinde 12cm x 5m n.v.t. Ja
931016 Idealbinde 15cm x 5m n.v.t. Ja
931017 Idealbinde 20cm x 5m n.v.t. Ja
931018 Idealbinde 30cm x 5m n.v.t. Ja
931754 Idealbinde 12cm x 5m 10 Nee
931755 Idealbinde 6cm x 5m 10 Ja
931756 Idealbinde 8cm x 5m 10 Ja
931757 Idealbinde 10cm x 5m 10 Ja
931758 Idealbinde 12cm x 5m 10 Ja
931759 Idealbinde 15cm x 5m n.v.t. Ja
931760 Idealbinde 20cm x 5m n.v.t. Ja
931761 Idealbinde 30cm x 5m n.v.t. Ja
931859 Idealbinde 4cm x 5m 10 Nee
931860 Idealbinde 6cm x 5m 10 Nee
931861 Idealbinde 8cm x 5m 10 Nee
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931862 Idealbinde 10cm x 5m 10 Nee
931863 Idealbinde 15cm x 5m 10 Nee
931865 Idealbinde 20cm x 5m 10 Nee
931866 Idealbinde 30cm x 5m 10 Nee

Catalogusnummers bij particuliere betalingen

Talen op verpakking zwachtels afzonderlijk geseald

per
vouwdoos
6cm x 5m LG 1: DE, FR, NL, IT 1 Nee
332067 N.atu_re Care Katoen
Fixatieverband
6cm x 5m LG 2: ES,PL,HU, RO 1 Nee
332068 N.atu_re Care Katoen
Fixatieverband
6cm x 5m LG 3: CZ, SK, HR, SL 1 Nee
332086 l\{ature Care Katoen
Fixatieverband
Restrisico's
Niet bekend.

Hulpmiddel voor eenmalig gebruik

Het hergebruiken van een medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik is gevaarlijk. Het herverwerken van hulpmiddelen
om ze opnieuw te kunnen gebruiken kan leiden tot ernstige beschadigingen en een sterk verminderde werking.
Informatie beschikbaar op verzoek.

Verwijdering van het product

Om het risico op infecties of milieuvervuiling tot een minimum te beperken, moeten bij het weggooien van wegwerpbare
delen van Ideal Bandages 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

eigenschap waarde

verlenging 100 %

gestrekte lengte 500 cm

breedte 4cm; 6cm; 8cm; 10 cm; 12 cm, 15 cm, 20 cm; 30 cm
gestrekt gramsgewicht ca. 138 g/m?
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Etikettering

Partijnr. met 9-cijferige code

bijv.:
LOT 9 999 01 00 1
verklaring [9=2019] [999-000]
definitie jaar productieserienummer alleen bestemd voor interne doeleinden

Productiedatum

bijv.: anal | 2015 04 01
dag- dag-maand- dag-
maand- jaar maand-
jaar jaar

Vervaldatum

bijv.: E 2020 04 01
dag- dag-maand- dag-
maand- jaar maand-
jaar jaar

Houdbaarheid: 5 jaar

Medisch hulpmiddel

Unieke hulpmiddelidentificatie

CE-markering

q3

Niet opnieuw gebruiken
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Niet afknippen

Do not cut

Revisiedatum van de tekst: 17-08-2022
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