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1. Allgemeine Produktbeschreibung
Safix® plus ist ein Verbandmull in Bindenform, beschichtet mit Verbandgips, der auf natirlicher
Basis hergestellt wurde. Die Binde wird wellenférmig geschnitten und ist auf einer Papphilse
aufgewickelt.
Safix® plus tragt das CE — Zeichen nach der EU — Richtlinie 93/42 EWG Uber Medizinprodukte. Das
Produkt ist als Medizinprodukt der Klasse | unsteril eingestuft.
Fir Safix® plus wurde ein Konformitatsbewertungsverfahren durchgefiihrt, welches zeigt, dass
Safix® plus alle anwendbaren Anforderungen der o.g. Richtlinie erfullt. Die Sicherheit und Leistungs-
fahigkeit von Safix® plus ist daher bei Anwendung im Rahmen der Zweckbestimmung gewahrleistet
(siehe 2. Anwendung).
2. Anwendung
Safix® plus Gipshinden und Longetten sind fiir zirkulare Gipsverbande, Anschienung bzw. externe
Immobilisation bestimmt.
3. Aufmachung

Die Binden und Longetten sind in folgenden Gréen zu 1 bzw. 2 Stiick erhéltlich:

Binden:

Longetten:

5cmx3m

10 cm x 20 m (x4)

6cmx2m

12 cm x 20 m (x4)

8cmx3m

15 cm x 20 m (x4)

8cmx2,7m

20 cm x 20 cm (x4)

10cm x 3 m

10cm x 2,7m

12cm x 3 m

12cmx2,7m

1l4cmx3m

15cmx3m

15cm x 2,7 m

20cmx3m

20cm x 2,7 m

7,5cmx3,5m

10cm x 3,5 m

15cmx 3,5 m

20cm x 3,5 m
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4. Produkteigenschaften
Material: - TrAgermaterial: Mull, 100 % Baumwolle gemald EN 14079, 17-fadig
- Flachengewicht Mull: > 23 g/m?
- Gips: CaS04. 2 H,O min. 90%
- Inhaltsstoffe: < 92 % Gips auf natirlicher Basis
>5 % Mull
< 3 % Haftmittel

5. Produktanforderung

Abmessungen Toleranzen - Lange +10cm/-5cm
- Breite +0,5cm

Flachengewicht: 410 g/m2 £ 10%

Abbindezeit A: 2,75 min £ 0,75

Abbindezeit B: 6,5min+1,5

Tauchzeit: 3sec.+1,5

Lagerfahigkeit/Haltbarkeit: mindestens 3 Jahre unter Normalbedingungen (Lagerung in
trockenen, gut bellifteten Raumen bei max. 25°C Raumtem-
peratur), Verpackung darf vor Benutzung nicht beschéadigt
werden.

6. Kennzeichnung

Chargenschliissel mit 9-stelligem Code:

Lot. - No. 5 999 | 01 | 00 | 1
Erklarung [5 =2015] Interner Code
Definition Jahr
Verfalldatum: g Jahr Monat
Beispiel: 2018 11
Haltbarkeit: 3 Jahre
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7. Verpackung

Binden:
P 1: Binden einzeln in Schlauchbeuteln aus Kunststofffolie eingeschweil3t.
P 2: Binden zu 2 Stiick in Schlauchbeuteln aus Kunststofffolie eingeschweif3t.

Die Schlauchbeutel werden anschlie3end in Transportkartons verpackt, mit Klebestreifen verschlos-
sen und auf Europalletten gestapelt.

Longetten:

4-lagige Longetten in zick-zack Form gelegt, in Aluminium-Verbundfolie eingesiegelt und in Kartons
verpackt. Die Kartons sind auf Europaletten gestapelt.

Datum: 11.04.2016

PAUL HARTMANN AG
Produktentwicklung CMO-DGM

iLA.

Cathrin Jager
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