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PRODUCTO SANITARIO

Descripcidn general del producto

Las vendas Peha-haft® son vendas cohesivas conformadas para la retencion de todo tipo de apdsitos primarios y
secundarios, férulas, yesos, catéteres y canulas (etc.), especialmente en articulaciones, asi como en partes cénicas
y redondas del cuerpo. Se utilizan para la estabilizacién de musculos, tendones, ligamentos y articulaciones con
bajo efecto de inmovilizacion. Son de un solo uso y pueden ser utilizadas por ciudadanos y profesionales de la
salud sobre piel intacta en el entorno clinico y doméstico.

Las vendas Peha-haft® estan fabricadas con un 34 % de viscosa, un 34 % de algoddn y un 32 % de poliamida.

Las vendas Peha-haft® son productos sanitarios no estériles de clase | segin el Reglamento de Productos
Sanitarios MDR 2017/745 y Real Decreto 192/2023 de Productos Sanitarios.

Aplicaciones e indicaciones

Las vendas Peha-haft® pueden utilizarse en intervenciones médicas cuando es necesario tratar heridas agudas y
cronicas a corto o largo plazo o cuando se necesite una ligera inmovilizacién en combinacién con dispositivos
médicos.
Son adecuados para la fijacion de:

e  Apdsitos primarios y secundarios.

e (Canulas, catéteres, tubos y dispositivos médicos similares.

e  Férulas, yesos y dispositivos médicos similares. -

Presentaciones del producto

Referencia Cadigo Producto Tamaiio del

interna nacional vendaje

3000580 200949 Peha-haft 6cmx4m EN,ES,PT,EL (P1) 6cmx4m 1
3000590 200956 Peha-haft 8cmx4m EN,ES,PT,EL (P1) 8cmx4m 1
3000600 200964 Peha-haft 10cmx4m EN,ES,PT,EL (P1) 10cmx4m 1

Producto sanitario de un solo uso

Reutilizar un producto sanitario de un solo uso es peligroso. El reprocesamiento de los dispositivos, con el fin de
reutilizarlos, puede dafiar gravemente su integridad y su rendimiento. Informacién disponible bajo peticion.

Eliminacion de residuos

Para minimizar el riesgo de posibles riesgos de infeccién o contaminacién ambiental, los componentes desechables de
Peha-haft® deben seguir los procedimientos de eliminacion de acuerdo con las leyes, normas, reglamentos y normas de
prevencién de infecciones locales y aplicables.
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Informacion de incidentes

Para un paciente/usuario/tercero en la Unidn Europea y en paises con un régimen regulatorio idéntico (Reglamento UE
2017/745 sobre productos sanitarios); si, durante el uso de este dispositivo o como resultado de su uso, se ha producido

un incidente grave, inférmelo al fabricante y/o a su representante autorizado y a su autoridad nacional.

Caracteristicas del producto

Propiedad Requerimientos
Ancho 2.5cm;4cm; 6 cm; 8cm; 10cm; 12 cm
Longitud, estirado 4m;20m;21m
Alargamiento 120%
Fuerza de cohesion 45 cN/cm
Fuerza de desenrollado 15-125 cN/cm
Peso por area (estirado) 33 g/m2
Etiquetado

Lot-No. con Cédigo de 9- digitos

ej.:
LOT 0 12 XXXXXX
Afo N2 de pedido solo para uso interno
Fecha de fabricacién
e.j.: AR 2015 04 07
J afo mes dia
Fecha de caducidad
e.j.: E 2015 04 07
afo mes dia

Periodo de validez del producto: 3 afios

Producto sanitario

Identificador unico del producto (UDI)

www.hartmann.info Peha-haft’ / L2.6706-01 / 2025-02-06

C02-01-07 F4, Scope HARTMANN GROUP (0000), Version 3

Page 2 of 3


http://www.hartmann.info/

Ficha técnica

Peha-haft °
Distribuidor

<
s
Fﬂ Distributor

Fecha de ultima revision: 2025-02-06

www.hartmann.info Peha-haft’ / L2.6706-01 / 2025-02-06 Page 3 of 3

C02-01-07 F4, Scope HARTMANN GROUP (0000), Version 3


http://www.hartmann.info/

