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MEDISCH HULPMIDDEL 

Algemene productbeschrijving 
Katoentape is samengesteld uit rugmateriaal en medische drukgevoelige kleefstof. Het rugmateriaal is vervaardigd uit 
100% katoen en aan één zijde gecoat met medische drukgevoelige kleefstof. Dankzij zijn goed hechtende eigenschap 
wordt de katoentape gebruikt om medische hulpmiddelen of verbanden op bepaalde lichaamsdelen te bevestigen. Het 
product is latexvrij. Het behoort tot medisch hulpmiddel klasse I (niet-steriel). 
 
Beoogd gebruik 
Medische tape wordt gebruikt om verband op wonden of andere medische hulpmiddelen op specifieke lichaamsdelen 
te fixeren. Het product is bestemd voor menselijke toepassing, zonder beperkingen (in leeftijdsgroep, gewichtsklasse, 
gezondheidstoestand of conditie), voor gebruik door zorgprofessionals en leken. 
 
Toepassing/indicatie 
Voor de fixatie van medische hulpmiddelen, naalden, verbanden en gaasjes. Voor de fixatie van wonden na een 
operatie. Ter voorkoming van wrijving aan vingers en tenen. 
 
Catalogusnummers 
 

Verpakking Beschrijving  Lengte Ref.-nr. 

P1 Cotton Tape eco-friendly LG1 2,5 cm x 5 m 536 002 

P1 Cotton Tape eco-friendly LG2 2,5 cm x 5 m 536 005 

P1 Cotton Tape eco-friendly LG3 2,5 cm x 5 m 536 061 

 
 
Contra-indicaties en waarschuwingen 

Mag alleen in direct contact komen met intacte huid. Niet rechtstreeks in contact brengen met het wondoppervlak, 
anders kan het bij het afpellen tot secundaire wondbeschadiging leiden. De gebruiksduur moet minder dan 24 uur zijn. 
Weghouden van direct zonlicht en droog bewaren. 
 
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 de katoentape de verwijderingsprocedures worden gevolgd in overeenstemming met de 
van toepassing zijnde lokale wet- en regelgeving, voorschriften en infectiepreventiestandaarden. Katoentape mag 
samen met huisvuil worden afgevoerd of verbrand mits inachtneming van de plaatselijke officiële voorschriften. 
 
 
Melding van incidenten 
 
Voor een patiënt/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. 
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Materiaaleigenschappen 
 

 Item Testitem  Beschrijving 

Witte 
zelfklevende 
katoentape 

 

 
Basisweefsel 

 Materiaal 100% katoen 

 Gewicht (g/㎡) 85±10 

 
Kleeflaag 

 Materiaal Smeltlijm 

 Gewicht (g/㎡) 50±10 

 Pelsterkte 
(testmethode ASTM D3330) 

≥1,0 N/1cm 

 
 
 
 
Etikettering 
 
Partijnr. met 9-cijferige code 

bijv.: 

 

0 12 XXXXXX 

 jaar week van 
productie 

alleen bestemd voor interne doeleinden 

Productiedatum 
 

bijv.: 2022 09 01 
 dag-

maand-
jaar 

dag-maand-
jaar 

dag-
maand-
jaar 

 
Vervaldatum 
 

bijv.: 2025 
 

09 01 

 dag-
maand-
jaar 

dag-maand-
jaar 

dag-
maand-
jaar 

 
Houdbaarheid: 3 jaar 
 
Medisch hulpmiddel 
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Unieke hulpmiddelidentificatie 
 
 
 
 
Wettelijke fabrikant 

Allmed Medical Products Co.,Ltd 
No.18 Qixing Road, Majiadian Town, 443200 Zhijiang City, Hubei Province, China 

 
 
EC-REP 
 

 
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg，Duitsland 
 

Invoerder 
 
PAUL HARTMANN AG 
Paul-Hartmann-Straße 12 
89522 HEIDENHEIM; DUITSLAND 
www.hartmann.info 
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