Technisches Datenblatt

TRAUMA BANDAGE

TRAUMA BANDAGE® 10cm
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Allgemeine Produktbeschreibung

Die TRAUMA BANDAGE ist ein Notfall-Druckverband, der aus einer saugfahigen Wundauflage
(zetuvit® E, PAUL HARTMANN) besteht, die auf einer elastischen Binde angebracht ist. Auf
Hohe der Wundauflage ist auf der gegeniiberliegenden Seite der Binde ein Druckapplikator aus
Kunststoff angebracht, mit welchem Druck auf die Wunde ausgelibt werden kann. Dieser hat
auf zwei Seiten jeweils einen Haken, durch welche die Bandage eingeschlauft werden kann, um
gezielt Druck aufzubauen.

Am Ende der Binde ist ein Verschlussteil angebracht, mit welchem die Binde rasch und einfach
mittels Einhaken fixiert werden kann.

Die TRAUMA BANDAGE ist mit Rontgenstrahlen sterilisiert und somit gemass 1SO 11137-1/-2
steril (SAL 10°°).

Die TRAUMA BANDAGE ist in drei Breiten erhaltlich: 10, 15 und 20 cm. Der Druckapplikator hat
bei jeder Breite dieselben Abmessungen.

Zweckbestimmung

Die TRAUMA BANDAGE ist ein steriler, Einweg-Erste-Hilfe-Verband fir die kurzzeitige
Behandlung unterschiedlichster akuter Wunden in Notfallsituationen. Sie ist flir den Gebrauch
an Menschen durch Laien wie auch durch Gesundheitspersonal in jeglicher Umgebung
(ausgenommen Operationssaal) geeignet.

Anwendung/Indikation
Akute Verletzungen sowie oberflachliche Wunden.
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Aufmachungen
Name Breite {3
TRAUMA BANDAGE 10 cm 10 cm 831273
TRAUMA BANDAGE 15 cm 15 cm 831274
TRAUMA BANDAGE 20 cm 20 cm 831275

Steriles Medizinprodukt
Die TRAUMA BANDAGE ist steril und vakuumverpackt. Bei beschadigter Verpackung, wenn das
Produkt nicht mehr vakuumiert ist, nicht verwenden.

Einwegprodukt

Die TRAUMA BANDAGE ist ein Einwegprodukt. Die Wiederverwendung von Einweg-
Medizinprodukten ist gefahrlich. Die Aufbereitung von Produkten fiir die Wiederverwendung
kann ihre Unversehrtheit und Leistung schwerwiegend beeintrachtigen. Informationen sind
auf Anfrage erhaltlich.

Entsorgung

Um mogliche Infektionsrisiken und Umweltverschmutzung zu minimieren, sind die zu
entsorgenden Komponenten der TRAUMA BANDAGE gemadss Entsorgungsverfahren unter
Einhaltung der geltenden o6rtlichen Gesetze, Regelungen, Vorschriften und Infektionsschutz-
standards zu entsorgen.

Meldung von Vorkommnissen

Fur Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Landern mit einem
identischen Vorschriftsrahmen (Verordnung 2017/745/EU Uber Medizinprodukte) gilt: Ist
wahrend der Anwendung des Produkts oder im Ergebnis seiner Anwendung ein
schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten, ist dies dem Hersteller und/oder seinem
Bevollmachtigten sowie lhrer zustandigen Behorde zu melden.
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Produkteigenschaften

Material Zusammen- Vorgaben
setzung

Binde = Baumwolle 10 cm Breite grin
TRAUMA BANDAGE 10 cm = PA 4,5 m Lange

" PU (gedehnt)*
Binde = Baumwolle 15 cm Breite grin
TRAUMA BANDAGE 15 cm = PA 4,5 m Lange

" PU (gedehnt)*
Binde = Baumwolle 20 cm Breite grin
TRAUMA BANDAGE 20 cm = PA 4,5 m Liange

" PU (gedehnt)*
Wundauflage TRAUMA = Zellulose 10x20cm weiss
BANDAGE 10 cm = PP
Wundauflage TRAUMA = Zellulose 15x20cm weiss
BANDAGE 15 cm = PP
Wundauflage TRAUMA = Zellulose 20x20cm weiss
BANDAGE 20 cm = PP
Druckapplikator = PC L x B x H: grau

90 x 63 x4 mm

Verschlussteil = PC Lx B x H: grau
TRAUMA BANDAGE 10 cm 90x9x 12 mm
Verschlussteil = PC Lx B x H: grau
TRAUMA BANDAGE 15 und 115x9x12 mm
20cm
Verpackung TRAUMA = PET Lx B x H: ca. blau
BANDAGE 10 cm = ALU 110 x 85 x 35 mm **

= PE
Verpackung TRAUMA = PET Lx B x H: ca. blau
BANDAGE 15 cm = ALU 160 x 85 x 35 mm **

= PE
Verpackung TRAUMA = PET Lx B x H: ca. blau
BANDAGE 20 cm = ALU 210 x 85 x 35 mm **

= PE

* Lange der Binde in unverarbeitetem Zustand bei maximaler Dehnung. Beim verarbeiteten
Produkt kann von einer gedehnten Lange von ca. 3,75 m (+/- 0,25 m) ausgegangen werden.

** Dimensionen kdonnen durch den Produktionsprozess variieren (Toleranz +/-10 mm)
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Kennzeichnung

Chargenbezeichnung mit 8-stelligem Code

e.g. 0 123 02
Jahr Charge Produktions-
LOT
woche
Herstelldatum
e.g. M 2020 07 01
Jahr Monat Tag
Verwendbar bis
eg.: o2 2025 07 01
Jahr Monat Tag
Haltbarkeit
5 Jahre

Medizinprodukt:
MD

Temperaturbedingungen:
50°C

Unigue Device Identification (UDI)

41 7
Produktions- Pruf-
werk ziffer

(01)54049500123459—* |L(01) GTIN

[upi] ez

(10)123456784 — [ (10) Lot Number

] DI =Device Identifier
|

(11)140001 — [ (11) Manufacturing Date

= (17)170915 — | (17) Expiration Date

(21)0000001234 ————» [ (21) Serial Number

J
} Pl = Production Identifiers

Einfaches Sterilbarrieresystem

O Single sterile barrier system
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