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3M™ Coban™ Self-Adherent Wrap is a cohesive elastic wrap constructed from a nonwoven material and elastic fibers. The cohesive properties Les bandes auto-adhésives 3M™ Coban™ sont 3M™ Coban™ ist ein selbsthaftender, elastischer Stiitz- und Fixierverband, der aus ungewebten Polyesterfasern und elastischen Fasern besteht. La benda autoadesiva 3M™ Coban™ & una benda elastica coesiva costituita da materiale non tessuto e fibre elastiche. Le proprieta coesive Lavenda 3M™ Coban™ es una venda cohesiva eldstica fabricada con un material no tejido y fibras eldsticas. Las propiedades cohesivas permiten De 3M™ Coban™ zelfklevende wikkel is een cohesieve elastische wikkel gemaakt van non-woven materiaal en elastische vezels. Dankzij de A3M™ Coban™ 6nmagahoz tapadé rugalmas pélya nemszétt anyaghdl és elasztikus szalakbol készitett, tapadasra képes elasztikus polya.

allow the wrap to stick to itself but not to other materials or skin. The product is supplied non-sterile.

Indications for Use

Coban™ Self-Adherent Wrap is intended for use as an elastic wrap to provide compression or support, or to secure dressings or devices. This
product is not designed, sold or intended for use except as indicated.

Contraindications
None known

arnings

1 Cobag”'I Self-Adherent Wrap will not slip or loosen after application. DO NOT wrap too tightly to avoid impairing circulation and causing
serious injury. The risk of impaired circulation is higher for children.

2. Monitor area frequently (no less than every 24 hours) for signs of swelling, discoloration, pain, numbness, tingling, or other changes in
sensation. If these symptoms occur, remove wrap immediately and contact your health care provider.

3. DO NOT place Coban™ Self-Adherent Wrap in direct contact with an open wound because it may lead to infection.

Caution

This product contains natural rubber latex which may cause allergic reaction.

Precautions

1. When used as a component in a compression wrap system, it is important to ensure adequate arterial blood flow to avoid injury secondary to
decreased circulation. Coban™ Self-Adherent Wrap should be used as a component of a compression wrap system only under the supervision

of a wound care specialist.

2. Do not reuse a piece that has already been used as it may impact product performance. 1
3. This product is intended for a one-time use on a single patient to reduce the risk of crosscontamination from

the wrap between patients.
Pirections for Use

. Unwind approximately 12 inches (30 cm) of Coban™ Self-Adherent Wrap from the roll and allow the wrap to

relax.

2. Without stretching, apply one full wrap and overlap. Press overlapped area lightly to keep the end in place.

See Figure 1.

3. Proceed with wraf)pin , applying tension to the wrap only to obtain desired compression. Always unwind
f-Adherent Wrap from the roll before making a wrap so that the product is not applied with 2

more Coban™ Se! :
too much tension. See Figure 2.

4. When alpplicati_on is complete, cut off excess Coban™ Self-Adherent Wrap. Secure the end of the application

by gently pressing.
Intended User

This product is intended to be used by health care professionals and/or lay persons following the directions of the

healthcare professional.
Storage/Shelf Life/Disposal

This product should be stored at room temperature. Avoid excessive heat and humidity. For best performance, store Coban™ Self-Adherent
Wrap in its individual package until use. For shelf life, refer to the date printed on each prlmar/ carton. Lot and expiration date are printed on the

individual package. Cotran™
for waste handling.

How supplied

Seif-Adherent WrapCoban canbe disposed asTormal hospital

household waste ofaccording 1o facility procedures

Suppliedin boxes of individually packaged rolls. All rolls of Coban™ Self-Adherent Wrap are 5 yards (4.5m) long stretched.
For further information, please contact your local 3M representative or contact us at 3M.com and select your country.
Please report a serious incident occurring in relation to the device to 3M and the local competent authority (EU) or local regulatory authority.

Symbol Glossary:

Symbol Title

Description and Reference

Authorized Representative in
European Community

Indicates the authorized representative in the European Community Source: 1ISO 15223,
5.1.2,2014/35/EU,
and/or 2014/30/EU

Swiss Authorised
Representative

Indicates the authorised representative in Switzerland. Source: Swissmedic.ch

Batch code

Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot can be identified. Source :
1SO 15223, 5.1.5

Catalogue number

Indicates the manufacturer’s catalogue number so that the medical device can be
identified. Source : 1ISO 15223, 5.1.6

Consult instructions for use or
consult electronic instructions
for use

Indicates the need for the user to consult the instructions for use. Source: 1ISO 15223, 5.4.3

CE Mark

Indicates conformity to all applicable European Union Medical Device Regulations and
Directives.

UKCA Mark

Indicates conformity to all applicable regulations and/or directives in the United Kingdom
(UK), for products placed on the market in Great Britain (GB).

Contains or presence of
natural rubber latex

Indicates the presence of natural rubber or dry natural rubber latex as a material of
construction within the medical device or the packaging of a medical device. Source: ISO
15223,5.4.5

Date of Manufacture

Indicates the date when the medical device was manufactured. Source: ISO 15223, 5.1.3

Do not re-use

Indicates a medical device that is intended for one use or for use on a single patient during
a single procedure. Source: 1ISO 15223, 5.4.2

Indicates a financial contribution to national packaging recovery company per European

Green Dot Directive No. 94/62 and corresponding national law. Packaging Recovery Organization
Europe.

Importer Indicates the entity importing the medical device into the EU.

Manufacturer Indicates the medical device manufacturer as defined in EU Directives 90/385/EEC,
93/42/EEC and 98/79/EC. Source: I1ISO 15223, 5.1.1

Medical Device — —_— I-lndicates-the item-is-a medical device~ —_— —_— —_— —_— —_— —_—

Non Sterile Indicates a medical device that has not been subjected to a sterilization process. Source:
1SO 15223, 5.2.7
Indicates the date after which the medical device is not to be used. Source: ISO 15223,

Use-by date

514

Unique device identifier

o f & QO Desal = B E R [

Indicates bar code to scan product information into patient electronic health record

For more information see, HCBGregulatory.3M.com
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stérile.

Indications d'utilisation o
Les bandes auto-adhésives Coban™ sont indiqu

L uto-adhésiy ont des bandes élastiques cohésives constituées d'un support non tissé et de fibres élasti?ues. Gréce
aleurs propriétés cohésives, les bandes adherent sur eller—memes, mais ne collent ni a la peau, ni a d’autres matériaux. Le produit est

ourni non

ées dans les traitements compressifs, la contention, ainsi que le maintien de pansements ou de

dispositifs médicaux. Ce produit a été congu pour étre vendu et utilisé aux seules fins indiquées.

Contre-indications
Aucune connue

Mises en garde

1. Les bandes auto-adhésives Coban™ ne glissent pas et ne se détendent pas aprés application. NE PAS serrer la bande trop fort pour ne pas

couper la circulation sanguine et ne pas entrainer de Ieisions raves. Le risque de mauvaise circulation sanguine est plus élevé chez les enfants.
I

2. Surveiller régulierement la régi,on ou la bande est appliquée (au moins une fois toutes les 24 heures) afin de déceler tout signe de gonflement,

de décoloration, de douleur, d’engourdissem

ent, de picotement ou toute autre sensation anormale. Si ces symptomes apparaissent, retirer

immédiatement la bande et contacter votre médecin.
3. NE PAS utiliser de bandes auto-adhésives Coban™ dinctement sur une plaie ouverte, au risque d’entrainer une infection.

Attention

Ce produit contient du latex de caoutchouc naturel susciptible de provoquer des réactions allergiques

Précautions

1. Lorsque la bande est utilisée dans un bandage compressif, il est important de vérifier IIPS (Indice de Pression Systolique) afin d"éviter tout
risque lié a une mauvaise circulation. Lutilisation d’uni bande auto-adhésive Coban™ au sein d'un systéme de compression nécessite une

surveillance médicale par un professionnel de santé.
2. Ne pas réutiliser une piéce déja utilisée au risque de réduire la performance du produit. 1

3. Ce produit est a usage unique sur un seul pati
différents patients.

%Vlode d’emploi

Dérouler environ 12 pouces (30 cm) de bande auto-adhésive Coban™ et la laisser se détendre.
2. Sans P'étirer, appliquer la bande en circulaires autour ] uvran $2/3.
Appuyer [égérement sur la zone de chevauchement pour maintenir I'extrémité de la bande. Se référer ala

figure 1.

3. Appliquer une tension appropriée lorsque vous faites I bandage pour obtenir la compression souhaitée.

Dérouler toujours une longueur suffisante de
appliquer une tension excessive. Se référer a

4. Une fois la pose terminée, couper I'excés de bande aufo-adhésive Coban™. Maintenir 'extrémité de la bande

en exercant une légére pression.
Utilisation prévue

Ce produit est congu pour étre utilisé par des professionriels de santé et/ou des particuliers respectants les

instructions des professionnels de santé.

Stockage / Durée de conservation / Elimi
—Ce produit doit &tre-stocké-atempérature ambi

ent afin dr réduire le risque de contamination croisée entre

membre en recouvrant chaque spire des 2/3.

bande auto-adhésive Coban™ avant utilisation pour ne pas 2
la figure 2.

nation

€ ambtante.ﬁej?s exposer & lachaleuroua humidité. Pourobtenirde meilleurs résuttats, conserver ——
la bande auto-adhésive Coban™ dans son emballage in

iduel jusqu’a utilisation. Pour connaitre la durée de conservation du produit,

consulter la date imprimée sur chaque conditionnement primaire. Le numéro de lot et la date de péremption sont imprimés sur 'emballage

individuel. La bande cohésive Coban™ peut étre jetée av
I'établissement relatives & la manipulation des déchets.

Conditionnement

Cartons de bandes en emballages individuels. Toutes les ‘)andes auto-adhésives Coban™ mesurent 5 yards (4,5 m).

Pour plus d'informations, contacter votre représentant 3M local ou nous contacter sur le site 3M.com et sélectionner votre pays.
Veuillez signaler tout incident grave dont la survenue est fssociée au dispositif 8 3M et a Iautorité compétente locale (UE) ou & 'autorité

réglementaire locale.
Explication des symboles :

rc les déchets ménagers ou hospitaliers normaux ou conformément aux procédures de

Titre du symbole Symbole

Descridtion et référence

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Indiqui le représentant autorisé dans la Communauté européenne. ISO 15223, 5.1.2

Représentant autorisé en
Suisse

Indique le représentant autorisé en Suisse. Source : Swissmedic.ch
1

Batch code

Indiquel la désignation de lot du fabricant de fagon que le lot puisse étre identifié. ISO
156223,5.1.5

Numéro de référence

Indiquie numéro de référence du produit de fagon a identifier le dispositif médical. ISO
15223,5.1.6

Consulter le mode d’emploi
ou le mode d’emploi du
dispositif électronique.

Indique| que 'utilisateur doit consulter le mode d’emploi. Source : ISO 15223, 5.4.3

Marque CE

SignaIeLIa conformité du dispositif avec la directive ou la réglementation de I"'Union
européénne en matiére de dispositifs médicaux.

Der kéhasive Verband haftet nur auf sich selbst und klebt nicht auf anderen Materialien oder auf der Haut. Das Produk wird unsteril geliefert.

Indikationen

Coban™ selbsthaftender Stiitz- und Fixierverband ist einsetzbar als Kompressions- und Stiitzverband oder um Verbande oder medizinische
Produkte zu fixieren. Das Produkt ist nur fiir den angezeigten Einsatz bestimmt und wird ausschlieRlich zu diesem Zwel:k verkauft.

Kontraindikationen
Keine bekannt.

Warnhinweise

1. Coban™ selbsthaftender Stiitz- und Fixierverband verrutscht oder lockert sich nach der Applikation nicht. Wickeln Lie NICHT zu eng,
um fiir eine ausreichende Durchblutung zu sorgen und ernsthafte Verletzungen zu vermeiden. Das Risiko von Durchblutungsstérungen ist bei

Kindern hoher.

2. Beobachten Sie das Applikationsgebiet regelmaRig (spatestens alle 24 Stunden) auf Anzeichen von Schwellungen {/erféirbungen,. Schmerzen,
Taubheitsgefiihl, Kribbeln oder Anderungen der Sensitivitét. Entfernen Sie den Verband sofort bei Auftreten o. g. Symptome und informieren
Sie das zustandige medizinische Fachpersonal bzw. den zustandigen Arzt.

3. Coban™ selbsthaftender Stiitz- und Fixierverband darf wegen Infektionsgefahr NICHT in direkten Kontakt mit eine} Wunde kommen.

Vorsicht

Dieses Produkt enthalt Naturlatex und kann allergische Reaktionen hervorrufen.

VorsichtsmaRnahmen

1. Bei Einsatz als Teil eines Kompressionsverbandes ist fiir eine ausreichende arterielle Durchblutung zu sorgen,

da es andernfalls zu Verletzungen infolge von mangelnder Durchblutun nen .
Die Verwendung von Coban™ selbsthaftender Stiitz- und Fixierverband als Teil eines Kompressionsverbandes
sollte immer unter Aufsicht eines Wundspezialisten erfolgen. 1
2. Verwenden Sie keine bereits benutzten Stiicke des Produktes erneut, da dies die Produktleistung

beeintréchtigen kann.

3. Dieses Produkt ist filr den Einmalgebrauch bestimmt. Verwenden Sie eine Verbandrolle nicht fiir mehrere
Patienten, um das Risiko einer Kreuzkontamination zwischen Patienten, die durch den Stiitz- und
Fixierverband verursacht werden konnte, zu reduzieren.

1Gebrauchsanwc-:isun

. Rollen Sie ca. 30 cm ges Coban™ selbsthaftenden Stiitz- und Fixierverbandes ab und halten Sie das

Verbandende locker.

2. Wickeln Sie ohne Zug eine Tour des Verbandes ﬁberlagrend an. Driicken Sie den Verband an der Uberlappung
leicht an, um ein Verrutschen zu verhindern. Siehe Abbi

3. Wickeln Sie weiter an und (iben Sie nur den ZL(I:g auf den Verband aus, der filr die gewiinschte Kompression
notwendig ist. Wickeln Sie dafiirimmer mehr Coban
eigentlich notwendig ist, sodass das Produkt nicht mit zu viel Spannung angebracht wird. Siehe Abbildung 2.

4. Schneiden Sie nach Ende der Applikation den Rest des Coban™ selbsthaftender Stiitz- und Fixierverband ab.
Fixieren Sie das Verbandende durch sanften Druck.

Vorgesehener Anwender

Dieses Produkt ist filr die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal und/oder Laien vorgesehen, die den
Anweisungen von medizinischem Fachpe

Lagerung/Haltbarkeit/Entsorgung o o
Dieses Produkt ist bei Raumtemperatur zu lagern. Vor iiberméRiger Hitze und Feuchtigkeit schiitzen. Coban™ selbsthaftender Stiitz- und
Fixierverband behalt seine Eigenschaften am besten, wenn Sie es in seiner eigenen Verpackung aufbewahren. Die Hal{barkeit entnehmen Sie
aufgedruckten Datum. Die Chargennummer und das Verfallsdatum sind auf den Einzelverpackungen

bitte dem auf jeder Uberveg)ackun
aufgedruckt. Der Coban™ Sel

rsonal folgen.

kommen kann.

N

dung 1.

™ selbsthaftender Stiitz- und Fixierverband ab als

der Einrichtung geltenden Verfahren entsorgt werden.

Lieferform

lbsthaftende Stiitz- und Fixierverband kann als normaler Krankenhaus- oder Hausmill odlerentsprechen den,in

Die Lieferung erfolgt in Packungen mit einzeln verpackten Rollen. Die Rollen des Coban™ selbsthaftenden Stiitz- und Fixierverbandes sind in

edehntem Zustand 4,5 m lang.

eitere Informationen erhalten Sie bei Ihrem 3M Verkaufsmitarbeiter vor Ort oder kontaktieren Sie uns unter 3M.com urld wihlen Sie lhr Land aus.

Bitte melden Sie schwerwiegende Vorfille in Bezug auf das Produkt an 3M und die értlich zusténdige Behérde (EU) oder lokale Aufsichtsbehdrde.

Erlauterung der Symbole:

Symboltitel

Symbol

Beschreibung und Referenz

Bevollmachtigter in der
Européischen Gemeinschaft

Zeigt den Bevollmachtigten in der Europaischen Gemeinschaft an.'ISO 15223, 5.1.2

Bevollmachtigter in der
Schweiz

Zeigt den Bevollméchtigten in der Schweiz an. Quelle: Swissmedic.nlh

Fertigungslosnummer, Charge

Zeigt die Chargenbezeichnung des Herstellers an, sodass die Charge oder das Los
identifiziert werden kann. |9
1SO 15223, 5.1.5

Artikelnummer

Zeigt die Artikelnummer des Herstellers an, sodass das Medizinprodukt identifiziert werden
kann. ISO 15223, 5.1.6

Gebrauchsanweisung in
Papier- oder elektronischer
Form beachten

Verweist auf die Notwendigkeit fur den Anwender, die Gebrauchsgnweisung zu Rate zu
ziehen. Quelle: ISO 15223, 5.4.3 1

Marquage UKCA

Indique, la conformité a toutes les réglementations et/ou directives applicables au
Royau:}e-Uni (RU), pour les produits mis sur le marché en Grande-Bretagne (GB).

Contient du, ou présence de,
latex de caoutchouc naturel

Indique la présence de caoutchouc naturel ou de latex de caoutchouc naturel sec servant
de matTriau de fabrication dans le dispositif médical ou I’emballage d’un dispositif médical.
Sourcel: 1ISO 15223, 5.4.5

Date de fabrication

Indiqu la date a laquelle le dispositif médical a été fabriqué. ISO 15223, 5.1.3

CE-Zeichen

Zeigt die Konformit&t mit der Europaischen Medizinprodukterichtl‘nie oder -Verordnung an.

UKCA-Kennzeichnung

Zeigt die Konformitat mit allen Richtlinien und/oder Verordnungen im Vereinigten
Kénigreich (UK) fiir Produkte an, die in GroRbritannien (GB) auf derr Markt kommen.

Enthélt oder Anwesenheit von
Naturkautschuklatex

Zeigt die Anwesenheit von Naturkautschuk oder trockenem Naturllautschuklatex als einem
Konstruktionswerkstoff im Medizinprodukt oder der Verpackung eines Medizinproduktes
an. Quelle: ISO 15223, 5.4.5

Pas de réutilisation

T
Renvoie a un dispositif médical qui est prévu pour une seule utilisation ou dont I'utilisation
ne peu‘] se faire que sur un seul patient pendant un seul traitement. Source : 1ISO 15223,
5.4.2

Signale que le fabricant du produit participe financiérement a la collecte, au tri et au

Point vert recyclage des emballages conformément a la directive européenne 94/62 et aux autres
réglemeéntations locales en vigueur. Packaging Recovery Organization Europe.
—t-Importateur —— — Ind-iquell'entké-qui imperte le dispositif médical dans|'UE.—— — — —_—
T
Indique le fabricant du dispositif médical selon les directifs UE 90/385/CEE, 93/42/CEE
Fabricant et 98/79/CE.

IS0 15323, 511

Dispositif médical

Stipule que le dispositif est un dispositif médical.
Y

Non stérile

IdentifiL un dispositif médical qui n’a pas été soumis a un processus de stérilisation.
Source : 1ISO 15223, 5.2.7

A utiliser avant

Indiquel la date aprés laquelle le dispositif médical ne peut plus étre utilisé. ISO 15223, 5.1.4

Identifiant unique des
dispositifs

Embﬂm‘é@@@egmgnﬁg

Indiquej un code-barres pour scanner des informations sur le produit dans le dossier de
santé ;lectronique du patient

Pour plus d’informations, visitez HCBGregulatory.3M.com

Herstellungsdatum

Zeigt das Datum an, an dem das Medizinprodukt hergestellt wurde. ISO 15223, 5.1.3
|

Nicht wiederverwenden

Verweist auf ein Medizinprodukt, das fiir den einmaligen Gebraucfl oder den Gebrauch an
einem einzelnen Patienten wahrend einer einzelnen Behandlung vorgesehen ist. Quelle:
1SO 15223, 5.4.2 l

consentono alla benda di aderire su se stessa e non su altri materiali o sulla pelle. Il prodotto viene fornito non sterile.

Indicazioni per 'uso . N . ) ) ) o
La benda autoadesiva Coban™ puo essere utilizzata come benda elastica per il bendaggio compressivo o come supporto e per fissare medicazioni
o dispositivi medici. Questo prodotto non & stato progettato, non viene venduto e non € inteso per usi diversi da quelli espressamente indicati.

Controindicazioni
Nessuna nota

Avvertenze

1. Labenda autoadesiva Coban™ non scivola e non si allenta dopo I’gprlicazjone. NON pse?uiye un bendaggio troppo stretto, che potrebbe
causare un’alterazione della circolazione e gravi lesioni. Il rischio di alterazione della circolazione & maggiore nei bambini.

2. Controllare frequentemente 'area interessata (almeno ogni 24 ore) per individuare eventuali segni di gonfiore, scolorimento, dolore, .
|ntodrp|d|mento, formicolio o altre alterazioni delle sensazioni. Se questi sintomi sono rilevati, imuovere immediatamente la benda e contattare i
medico.

3. NON applicare la benda autoadesiva Coban™ a contatto diretto con ferite aperte perché potrebbe causare infezioni.

Attenzione ) o L
Questo prodotto contiene lattice di gomma naturale che puo causare reazioni allergiche.

Precauzioni

1. Se utilizzata come componente in un bendaggio elastocompressivo, & importante garantire un adeguato flusso sanguigno arterioso per
evitare danni derivanti da una riduzione della circolazione. La benda autoadesiva Coban™ deve essere usata come componente di bendaggi
compressivi solo sotto la supervisione di uno specialista. ) .

2. Nondrlutlllzzare un componente che ¢ stato gia utilizzato perché potrebbe avere un impatto sulle prestazioni del 1
prodotto. ) ) ) o o ) )

3. Il prodotto & monouso ed & destinato a un solo paziente per ridurre il rischio di contaminazione crociata tra i
pazienti.

Modalita d'uso

1. Svolgere circa 12 pollici (30 cm) di benda autoadesiva Coban™ dal rotolo e lasciarla a riposo.

2. Evitando eccessiva tensione, applicare un primo giro di benda e continuare con il secondo, sovrapponendolo.
Premere leggermente I'area sovrapposta per far aderire la benda su se stessa. Vedere Figura 1.

3. Procedere con la fasciatura, applicando tensione solo sulla benda per ottenere la compressione desiderata.
Svolgere sempre la benda autoadesiva Coban™ dal rotolo prima di continuare la fasciatura in modo da non 2
applicarla con eccessiva tensione. Vedere Figura 2.

4. Ad applicazione terminata, tagliare la parte di benda autoadesiva Coban™ in eccesso. Far aderire estremita del
bendaggio con una leggera pressione della mano.

Utente previsto i o . o .
Destinato all'uso da parte di operatori sanitari e/o personale non qualificato che segue le istruzioni degli operatori
sanitari.

Conservazione/Scadenza/Smaltimento ) ) B o
Questo prodotto deve essere conservato a temperatura ambiente. Evitare I'esposizione a calore e umidita o )

—eccessivi-Per unamigliore-prestazione del tto, conservare-labenda-autoadesiva Coban™ nella-sta confezione singola fino-atmomento
dell’uso. Per la scadenza, fare riferimento alla data impressa su ciascuna confezione. Il lotto e la data di scadenza sono stampati sulla confezione
singola. 3M™ Coban™ Benda elastica autoaderente pud essere smaltita nei normali rifiuti ospedalieri/domestici o secondo le procedure per lo
smaltimento dei rifiuti previste dalla struttura.

Confezionamento

Fornito in scatole contenenti rotoli confezionati singolarmente. Tutti i rotoli di benda autoadesiva Coban™ sono lunghi 5 jarde (4,5 mm).
Per ulteriori informazioni, contattare il rappresentante 3M di zona oppure contattarci tramite il sito 3M.com e selezionare il proprio Paese.
Segnalare eventuali incidenti seri in relazione al dispositivo 3M all'ente competente locale (UE) oppure all’ente normativo locale.

Legenda dei simboli:

Titolo del simbolo Descrizione del simbolo

Rappresentante autorizzato Indica il rappresentante autorizzato nella Comunita Europea. ISO 15223, 5.1.2

que la venda se adhiera a si |m|sma pero no a otros materiales o a la piel. Este producto se suministra no estéril.
Indicaciones de uso

La venda cohesiva Coban™ esta disefiada para utilizarse como un vendaje elastico con el fin de proporcionar compresion o proteccion, o fijar

apositos o dispositivos. La f

Contraindicaciones
Ninguna conocida.

Advertencias

nalidad de este producto no es otra que la indicada explicitamente.

1. Lavenda cohesiva CobaL"’I no se deslizara ni se aflojara después de su colocacion. NO coloque la venda demasiado ajustada para evitar que se

vea afectada la circulacion y que se produzcan lesiones graves. El riesgo de dafio en la circulacion es mayor en los nifios.

2. Controle el drea frecuen’lemgnte (al menos diariamente) para detectar sefiales de inflamacién, decoloracion, dolor, entumecimiento, hormigueo
sibilidad. En caso de que aparezca alguno de estos sintomas, retire la venda inmediatamente y comuniquese con su

u otros cambios en la sesibi
proveedor de atencién médica.

3. NO coloque la venda coresiva Coban™ en contacto directo con una herida abierta porque puede producir una infeccion.

Precaucion ) o
Este producto contiene latex de caucho natural, el cual puede causar reacciones alérgicas.

Precauciones

1. Cuando se utilice como lomponente de un sistema de vendaje de compresion, es importante asegurarse de que haya un flujo sanguineo
arterial adecuado, a fin de evitar que se produzca una lesion como consecuencia de una disminucion de la circulacion. La utilizacion de la venda
cohesiva Coban™ comojparte de un sistema de vendaje de compresion debe hacerse solo bajo la supervision de un especialista en atencién de

heridas.
2. No reutilice cualquier elemento que ya se haya usado ya que esto puede influir en el rendimiento del producto.
3. Este producto estd destinado a un tnico uso en un solo paciente para reducir el riesgo de contaminacion
cruzada a partir del envoltorio entre pacientes.

Instrucciones de uso

1. Desenrolle aproximadamente 12 in (30 cm) de la venda cohesiva Coban™ y manténgala sin tensién.

2. Sin extenderla, a quuerl:}wa vuelta completa de venda y superpongala. Presione ligeramente el drea superpuesta
para mantener el extremo de la venda en su lugar. Consulte la figura 1.

3. Al continuar con el vendaje, aplique tension sobre la venda inicamente para obtener la comFresién deseada.
Siempre desenrolle mésEen_da cohesiva Coban™ antes de dar la siguiente vuelta para que el producto no se
aplique con demasiada tension. Consulte la figura 2.

4. Alterminar la aplicacion, corte el resto sobrante de la venda cohesiva Coban™. Fije el extremo de la venda
presionando suavemente.

Usuario previsto

Este producto estd destinado al uso por parte de profesionales sanitarios y/o personas sin formacion especifica
que sigan las directrices de Jos profesionales sanitarios.

Conservacién, vida Gtil y desecho ) ) )
Este producto debe almacenarse a temperatura ambiente. Evite el exceso de calory humedad. Para un mejor
rendimientoyatmaceneta vej nda-cohesiva-€oban™-en su envase individual hasta su use-Para conecer la-dtracion—
del producto, consulte la fe

procedimientos del centro ;Tara el manejo de desperdicios.
Presentacion

El producto se suministra en cajas de rollos empaquetados individualmente. Todos los rollos de venda cohesiva Coban™ tienen una longitud

de5yd(4,5m).

Si desea obtener mas informacion, péngase en contacto con el representante local de 3M o bien directamente con nosotros en

3M.com y seleccione su pais.

Si se produce un incidente Trave relacionado con el dispositivo, comuniquelo a 3M y a la autoridad local competente (UE) o la autoridad

reguladora local.
Explicacion de los simbolos:

-

consulte la fetha impresa en cada envase principal. El lote y la fecha de caducidad estén impresos en el envase individual. Los
productos de inmovilizacién autoadherentes Coban™ pueden desecharse con los residuos domésticos u hospitalarios normales o conforme a los

medico. Fonte: 1ISO 15223, 5.4.5

Data di produzione Indica la data di fabbricazione del dispositivo medico. ISO 15223, 5.1.3

Rimanda a un dispositivo medico il cui uso & previsto per un’unica volta o il cui uso &

Non riutilizzare previsto per un unico paziente durante un unico trattamento. Fonte: 1ISO 15223, 5.4.2

cohesieve eigenschappen hecht de wikkel aan zichzelf, maar niet aan andere materialen rfde huid. Het product wordt niet-steriel geleverd.

Indicaties voor gebruik o ) ) ) )
De elastische Coban™ zelfklevende wikkel is bestemd voor compressie of ondersteuning, of voor het bevestigen van verbandmateriaal of
hulpmiddelen. Dit product is uitsluitend ontwikkeld, verkocht of bedoeld voor het aangeg|even gebruik.

Contra-indicaties
Niet bekend

Waarschuwingen

1. De Coban™ zelfklevende wikkel schuift niet en komt na het aanbrengen niet los te zitten. Breng de wikkel NIET te strak aan om belemmering
van de bloedcirculatie en letsel te voorkomen. Het risico op een verminderde bloedcirculatie is hoger bij kinderen.

2. Controleer het gebied regelmatig (minstens elke 24 uur) op tekenen van zwelling, verlfleuring, pijn, gevoelloosheid, tinteling of andere
veranderingen in sensaties. Verwijder onmiddellijk de wikkel en neem contact op metleen zorgverfener als deze symptomen optreden.

3. Breng de Coban™ zelfklevende wikkel NIET op een open wond aan; dit kan infecties veroorzaken.

Let op
Dit product bevat latex van natuurlijk rubber en kan allergische reacties veroorzaken |

Voorzorgsmaatregelen

1. Als de wikkel ter bevestiging van drukverband wordt gebruikt, is het belangrijk te zorden voor een adequate bloedstroom om letsel ten gevolge
van een verminderde bloedcirculatie te voorkomen. Coban™ zelfklevende wikkel mad uitsluitend onder toezicht van een wondzorgspecialist als
onderdeel van een drukverband worden gebruikt.

2. Gebruik een onderdeel dat al gebruikt is niet opnieuw, omdat dit de productprestatiesjkan beinvioeden.

3. Dit product is bedoeld voor eenmalig gebruik bij één patiént om het risico op kruisbesmetting via de zwachtel,
tussen patiénten, te verminderen. 1

Gebruiksaanwijzin ] J

1. Rol ongeveer 12 inches (30 cm) Coban™ zelfklevende wikkel af en laat het verband even rusten.

2. Breng de wikkel aan zonder deze uit te rekken en zorg ervoor dat de wikkel overlapt. Druk de overlappende
gebieden licht aan om het uiteinde op zijn plaats te houden. Zie afbeelding 1.

3. Ga door met wikkelen en oefen een lichte druk op de wikkel uit om de gewenste coeressie toe te passen. Rol
altijd voldoende Coban™ zelfklevende wikkel af alvorens te beginnen met wikkelen, zodat het product niet te
strak wordt aangebracht. Zie afbeelding 2.

4. Als het aanbrengen is voltooid, knipt u de restanten van de Coban™ zelfklevende wikl}el af. Bevestig het
uiteinde door licht te drukken.

Beoogde gebruiker ) L
Dit product is bestemd voor gebruik alleen door bevoegde zorgverleners of door andererl volgens de aanwijzingen
van de zorgverlener.

stlag/ houdbaarheid/wegwerpen . ) o
Dit product dient op kamertemperatuur te worden opgeslagen. Vermijd blootstelling aar)|overmat|ge hitteen
vochtigheid. Bewaar de Coban™ zelfklevende wikkel tot %e_ ruik in de originele verpakkln? voor de beste werking.
Controleer de datum op de verpakking voor de houdbaarheid. Het lothummer en de vervaldatum staan op de
—originele-verpakking vermeld. Coban™ zelfhechtende-zwachtetkan worden weggegooid-als-normaal-ziekenhuis-/
huishoudelijk afval of volgens de in de instelling geldende procedures voor afvalverwerking.
Wijze van Ieyeruyg o
In dozen met individueel verpakte rollen geleverd. Alle rollen Coban™ zelfklevende W|kkt| zijn in uitgerekte toestand 4,5 m lang.
Neem voor meer informatie contact op met uw lokale 3M-vertegenwoordiger of neem contact op via 3M.com en selecteer uw land.
We verzoeken u ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel te melden bij 3M en de lokale bevoegde autoriteit (EU) of lokale
regelgevende instantie.

Verklaring van de symbolen:

Titel van symbool Beschrijving en verwijzing |
I
Geeft de gevolmachtigde van de Europese Gemeenschap aan. ISO 15223, 5.1.2

Gevolmachtigde van de
Europese Gemeenschap

nella Comunita Europea Titulo del simbolo | Simbolo | Descripcion y referencia N N |
Zwitserse gemachtigde . . . . e .

Rappresentante svizzero R vertegenwoordiger Duidt de gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland aan. Bron: Swissmedic.ch
autpoﬁ-izzato Indica il rappresentante autorizzato in Svizzera. Fonte: Swissmedic.ch Representante autorizado en Indica el representante autorizado en la Comunidad Europea. ISO 15223, 5.1.2 & g

la Comunidad Europea | Lothummer Geeft het lotnummer van de fabrikantfaan, zodat het lot of partij geidentificeerd kan

. Mostra la denominazione del lotto del produttore, in modo da potere identificare il lotto o : y worden. ISO 15223, 5.1.5
Numero di lotto la partita. 1SO 15223, 5.1.5 Sepsre.sentante autorizado [CHIREP] | Indica el representante autorizado en Suiza. Fuente: Swissmedic.ch - - :
e suiza s Artikelnummer Geeft het artikelnummer van de fabrikant aan, zodat het medische product kan worden
A Mostra il numero di articolo del produttore, in modo da potere identificare il dispositivo Indica el cédigo de lote del fabricante de modo que pueda identificarse el lote. 1ISO 15223 geidentificeerd. ISO 15223, 5.1.6
Numero di articolo medico. 1SO 15223, 51.6 Cédigo de lote | LOT 15 g que p s
- Gebruiksaanwijzing

Consultare le istruzioni per 3 P 5 | Indica el nimero de referencia del fabricante de modo que pueda identificarse el of elektronische Geeft aan dat de gebruiker de gebruilfaanwijzing moet raadplegen. Bron: ISO 15223, 5.4.3
I'uso o consultare le istruzioni Indica la necessita per I'utente di consultare le istruzioni per I'uso. Fonte: 1SO 15223, 5.4.3 Numero de referencia dispositivo médico. 1SO 15223, 51.6 gebruiksaanwijzing raadplegen
per l'uso elettroniche

Consulte las instrucciones de CE-keurmerk Geeft de overeenstemming met de Eulropese richtlijn of verordening voor medische
Marchio CE Indica la conformita con il Regolamento Europeo o la Direttiva Europea Dispositivi Medici. uso o I’as_ instrucciones d$uso EEI Indica la necesidad de que el usuario lea las instrucciones de uso. Fuente: ISO 15223, 5.4.3 producten aan.

electronicas Duidt conformiteit met alle toepasselijke verordeningen en/of richtlijnen in het Verenigd
Marchio UKCA Indica la conformita a tutte le normative e/o direttive applicabili nel Regno Unito (UK) peri M e Indica conformidad con la Regulacién o Directiva Europea sobre aparatos médicos de la UKCA-markering Koglnkﬂjk (VK) aan, voor producten die in Groot-Brittannié (GB) op de markt worden

prodotti immessi sul mercato in Gran Bretagna (GB). arca Unién Europea. gebracht.

Contiene gomma naturale quica la presenza di gomma n.aturalle. odi Iat?ice di gomma naturale §ecca.com§.materiale UK Indica la conformidad con todos los reglamentos y directivas del Reino Unido para Bevat, of aanwezigheid van, (hBeIeft 'a(;a; (liat blnnetn helt"redtl)zche ?}Jlfmlddeldof de Ve;pak|l‘(‘l|:g \!/Je;)n eeln medisch
o lattice di costruzione all’interno del dispositivo medico o della confezione di un dispositivo Marca UKCA | cA productos comercializados en Gran Bretafia. latex van natuurlijk rubber ulpmiddel geen natuurlijk rubber of $ 7;331%225095 TSUU" 1K rubber als

Contiene o presenta latex de
goma natural

15223, 5.4.5

Indica que, entre los materiales con los que se ha fabricado el producto sanitario o el
correspondiente envase, hay latex de goma natural o de goma natural seca. Fuente: ISO

Fecha de fabricacién

Indica la fecha en la cual se fabricé el dispositivo médico. ISO 15223, 5.1.3

Indica un contributo finanziario alla societa nazionale per la raccolta e il recupero degli

Punto Verde imballaggi ai sensi della Direttiva Europea N° 94/62 e della corrispondente normativa
nazionale. Organizzazione per la raccolta e il recupero degli imballaggi in Europa.
Importatore Indica I'organo importatore del dispositivo medico nell’UE.

Griiner Punkt

Zeigt einen finanziellen Beitrag zum Dualen System fiir die Rﬁckgel/vinnung von
Verpackungen nach der Europiischen Verordnung No. 94/62 und den zugehérigen

Mostra il produttore del dispositivo medico ai sensi delle direttive UE 90/385/CEE, 93/42/
CEE e 98/79/CE.

Fabbricante
-1 1SO 15223, 511

Importeur in die EU

["nationalen Gesetzen an. Organisation fiir die Verwertung von Verpfckungen in"Europa.
I

Zeigt den fiir den Import des Medizinproduktes in die EU verantwortlichen Rechtstrager an.

Hersteller

|
Zeigt den Hersteller des Medizinproduktes nach den EU—RichtIinieL 90/385/EWG, 93/42/
EWG und 98/79/EG an. ISO 15223, 5.11

Medizinprodukt

Zeigt an, dass dieses Produkt ein Medizinprodukt ist. |

Nicht steril

Zeigt ein Medizinprodukt an, das keinem Sterilisationsverfahren aysgesetzt wurde. Quelle:
1SO 15223, 5.2.7 LI

Dispositivo medico Indica che I'articolo & un dispositivo medico.

Indica un dispositivo medico che non & stato sottoposto a un processo di sterilizzazione.

Non sterile Fonte: 1SO 15223, 5.2.7

Mostra la data dopo la quale il dispositivo medico non pud pit essere usato. ISO 15223,

Utilizzabile fino al 514

Identificativo unico del
dispositivo

Indica il codice a barre da scannerizzare per inserire le informazioni di prodotto nella
scheda sanitaria elettronica del paziente

e[z k. @] efn]a i) = n]s ]2

Verwendbar bis

Zeigt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht mehr verwendet werden darf. ISO
15223, 5.1.4 |

Einmalige Produktkennung

B Ekd Q&N = B 8 gk

Zeigt einen Strichcode zum Scannen von Produktinformationen in die elektronische
Patientenakte an.

Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com |

Per maggiori informazioni vedere HCBGregulatory.3M.com

No reutilizar solo durante una intervencién. Fuente: 1ISO 15223, 5.4.2

Indica que un dispositivo médico esta pensado para un solo uso o para un unico paciente

Punto Verde
Recovery Organization Europe.

Indica una contribucién financiera a la empresa nacional de recuperacién de embalajes
segun la Directiva Europea N.° 94/62 y la ley nacional correspondiente. Packaging

Importador

Indica la entidad que importa el dispositivo médico en la UE

Fabricante 90/385/CEE, 93/42/CEE y 98/79/CE. 1SO 15223, 5.1.1

Indica el fabricante del dispositivo médico, tal y como se define en las directivas UE

Producto sanitario | Indica que el articulo es un dispositivo médico.

No estéril | Fuente: ISO 15223, 5.2.7

Indica que el producto sanitario no se ha sometido a ninglin proceso de esterilizacion.

Fecha de caducidad

Indica la fecha tras la cual no debe usarse el dispositivo médico. ISO 15223, 5.1.4

Identificador unico del
producto

Bl sl El AR )

electrénico del paciente

Indica el cédigo de barras para escanear informacién del producto en el registro sanitario

Para obtener mas inforn‘acién, visite HCBGregulatory.3M.com

constructiemateriaal aanwezig is. Bro

Productiedatum Geeft de productiedatum van het me(1ische product aan. ISO 15223, 5.1.3

T
Verwijst naar een medisch product dat voor eenmalig gebruik of gebruik bij een en

Geen hergebruik dezelfde patiént tijdens een behandeling is bedoeld. Bron: ISO 15223, 5.4.2

Duidt op een financiéle bijdrage aan h'et duale systeem voor de terugwinning van
verpakkingen conform de Europese verordening nr. 94/62 en de bijbehorende nationale
wetten. Packaging Recovery OrganizatiPn Europe.

I
Geeft de entiteit aan die het medische hulpmiddel in de EU importeert.

1

Geeft de fabrikant van het medische pl'oduct aan overeenkomstig de EU-richtlijnen
90/385/EEG, 93/42/EEG en 98/79/EU. ISO 15223, 5.1.1

Groene Punt

Importeur

Fabrikant

Medisch hulpmiddel

Geeft aan dat dit product een mediscl{ product is.

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet aan een sterilisatieproces onderworpen is

Niet steriel geweest. Bron: 1SO 15223, 5.2.7

Geeft de datum aan waarna het medische product niet meer mag worden gebruikt. ISO

Te gebruiken tot 15223, 5.1.4 |

Geeft de barcode aan waarmee produlctgegevens naar het elektronisch patiéntendossier
kunnen worden gescand.

Unieke code voor
hulpmiddelidentificatie

8jlp B¢\ [P 9|55 = |B]E|§| B

Zie HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie |

Tapadasi tulajdonsagai miatt a pdlya képes tapadni 6nmagéhoz, de mas anyagokhoz vagy a b6rhz mér nem. A terméket nem sterilen szallitjuk.

Felhasznalasi javallatok ) ) )

A Coban™ nmagahoz tapadd rugalmas pdlya szoritast vagy tamasztast biztosito, illetve kotszereket vagy eszkdzoket rogzitd elasztikus pdlyaként
torténd hasznalatra késziilt. A termék kizarélag a megadott felhasznalésra lett kialakitva, és csak az alkalmazési teriiletnek megfeleld célra
értékesithetd és hasznalhato.

Ellenjavallatok
Nem ismertek.

,Vig(y:azat” tipus figyelmeztetések )

{ A Coban™ 6nmagd 0z tapadé rugalmas pélya felhelyezés utan nem csuszik el és nem lazul meg. NE tekerje fel tdl szorosan, nehogy
akadélyozza a vérkeringést és nehogy komoly sériilést okozzon. A vérkeringés akadélyozasénak kockézata gyermekek esetében nagyobb.

2. Gyakran (legaldbb 24 oranként) ellendrizze a teriiletet, hogy nem dagadt-e meg, nem szinezédétt-e el, nincs-e féjdalom, zsibbadas, bizsergés
vagy egyeb érzetvaltozés. Ezen tiinetek jelentkezésekor azonnal tavolitsa el a polyat, és értesitse egészségiigyi gondozdjat.

3. NE helyezze fel igy a Coban™ 6nmagéhoz tapadd rugalmas pélyét, hogy az kozvetleniil érintkezzen nyilt sebbel, mert ez fertézéshez vezethet.

Figyelmeztetés . o . i
Ez atermék természetes latexgumit tartalmaz, ami allergiés reakcit valthat ki.

Ovintézkedések

1. Kompressziés pélyarendszer részeként torténd hasznalatkor fontos biztositani az artérids vér megfelel6 dramlasét a csokkent véraramlasbol
adddo masodlagos sériilés elkeriilése érdekében. A Coban™ dnmagahoz tapadé rugalmas pélya csak sebkezeld szakember feliigyelete alatt
alkalmazhatd kompresszids pdlyarendszer részeként.

2. Ne hasznalja Gjra a mér hasznalt darabot, mert az befolyasolhatja a termék teljesitményét.

3. Ezt a terméket egyetlen betegnél torténd egyszeri hasznalatra szénjak, hogy csokkentsék a betegek kozotti 1
keresztszennyezodés kockazatat.

Hasznalati Gtmutato

1. Tekerjen le a tekercsrol kériilbelil 12 hiivelyk (30 cm) hosszusagu Coban™ 6nmagéhoz tapadé rugalmas polyat,
és hagyja, hogy a pdlya felvegye laza éllapotat.

2. Nyjtas nélkil egyszer tekerje teljesen korbe a pdlyat, és engedjen némi atfedést. Fejtsen ki enyhe nyomst az
atfedésben lévo részen, hogy a polya vége a helyén maradjon. Lésd az 1. abrat.

3. Folytassa tovabb a pdlyazést csupan olyan mértekben feszitve a pdlyét, amely elegendd a kivant szoritds
eléréséhez. Polya felhelyezése eldtt mindig tobb Coban™ dnmagéhoz tapadd rugalmas pélyat tekerjen le a
tekercsrdl, nehogy tilsagosan megfeszitse a terméket. Lasd a 2. abrat. 2

4. Ha elkésziilt a kotéssel, vagja le a Coban™ énmagahoz tapad¢ rugalmas pélya felesleges részét. Finom nyomé

mozdulattal régzitse a kétds végét.

Felhaszndléi célcsoport ) . . )
E;t atterméket egészsegligyi szakemberek és/vagy laikusok hasznélhatjak az egészségiigyi szakember utasitasait
ovetve.

Ta’rolés/eltarthatésa’g/huIIadékkezeIés o
Atermék szobahdmérsékleten térolando. Tilzottan magas hémérsékletnek és pératartalomnak kitenni tilos. A
legjobb eredmény elérése érdekében a-hasznalatiga-sajét esomagoléséban térolja a Coban™ Gnmagahoz tapadd L
rugalmas pélyat. Az eltarthatéség%al kapcsolatban nézze meg az elsédleges kartondobozra nyomtatott datumot. A tételszam és a lejérati idG az egyes
csomagokra van nyomtatva. A Coban™ Self-Adherent Wrap Coban normal kérhézi/héztartasi hulladékként vagy a létesitmény hulladékkezelési
eljgrasainak megfeleléen artalmatlanithato.

Kiszerelés ) )

Dobozokban, egyenként csomagolt tekercsekben szallitjuk. A Coban™ dnmagahoz tapadé rugalmas pélya minden tekercse

5yard (4,5 m) hosszd kinydjtva. o . .

Tovabbi informéciokért keresse fel a 3M helyi képviseletét, vagy vegye fel veliink a kapcsolatot a 3M.com webhelyen, ahol kivalaszthatja orszagét.
Az eszkdzzel kapcsolatos stlyos incidenseket jelentse a 3M és a helyi illetékes hatdsag (EU), illetve a helyi engedélyezd hatésag részére.

Jelmagyarazat:

Ajelkép cime Jelkép Leiras és hivatkozasok
Meghatalmazott képvisel6 az s e ikl :

. . E . .1
Eurépai Kézésségben @ Az Eurépai K6z6sség meghatalmazott képvisel8jét mutatja. ISO 15223, 5.1.2
i\é/;]\zls;?:‘ghatalmazott A Svéjcban miikodé meghatalmazott képviseletet jelzi. Forras: Swissmedic.ch
Tételszam A gyartd tételszéma, amelynek alapjan a tétel azonosithaté. ISO 15223, 5.1.5
Megrendelési szam Iﬁégyfsr;%?%g;%ndele5| szama, amelynek alapjan az orvostechnikai eszkdz azonosithaté.
Olva15§a ela hasznalatlv Azt jelzi, hogy a felhasznalénak el kell olvasnia a hasznalati utasitast. Forras: ISO 15223,
utasitast vagy elektronikus 543

hasznalati utasitast

CEielslés c € Az orvostechnikai eszkzdkre vonatkozé eurdpai unids rendeletnek vagy irdnyelvnek vald
s megfeleléséget jelzi.
UK Az Egyesiilt Kirdlysagban (UK) érvényes minden vonatkozé szabalyozéasnak és/vagy
UKCA-jeldlés ca irdnyelvnek valé megfeleléséget jelzi a Nagy-Britannia (GB) piacara keriil termékekre

vonatkozdan.

Természetes gumi vagy szaraz természetes latexgumi jelenlétére utal az orvostechnikai
eszkoz szerkezetének anyagaban vagy annak csomagol6anyagaban. Forras: ISO 15223,
545

Természetes latexgumi
jelenléte vagy azt tartalmaz

Gyartasi idépont Az orvostechnikai eszkdz gyartasi idépontjat mutatja. 1ISO 15223, 5.1.3

Olyan gydgyaszati eszkdz, amely egyszer hasznéalhaté vagy egyetlen kezelés soran egyetlen

Ujrafelhasznaldsuk tilos betegen hasznélhaté. Forras: ISO 15223, 5.4.2

A 94/62/EK eurdpai irdnyelv és a kapcsolédé nemzeti térvény alapjan a nemzeti
csomagoléanyag- visszanyerési vallalatnak fizetett pénziigyi hozzajarulast jelzi. Packaging
Recovery Organization Europe.

A Z5ld Pont védjegy

Importér Az orvostechnikai eszkdzt az Eurépai Unidba importalé jogalany jelzésére szolgal

| Az orvostechnikai eszkéz gyartéja, a 90/385/EGK, 93/42/EGK és 98/79/EK szamu EU-
iranyelvek meghatarozasa szerint. ISO 15223, 5.1.1

Sybrté ——

Orvostechnikai eszk6z Jelzi, hogy a termék orvostechnikai eszkoz.

Nem steril Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkdzt nem sterilizéltak. Forras: 1ISO 15223, 5.2.7

Az a nap, amelyet kdvetéen a gydgyészati eszkdzt mar nem szabad hasznalni. ISO 15223,

Lejarati id6 514

A beteg elektronikus egészségtigyi nyilvantartdsdba beolvasandé termékinforméacidkat
tartalmazé vonalkédot jeldli

Tovabbi informaciokért lasd HCBGregulatory.3M.com

Brap ke Q%

Egyedi eszkézazonosité

3M™ Coban™ @  3M™ Coban™ | 3M™ Coban™ | @  3M™ Coban™ 3M™ Coban™ | 3M™ Coban™ | 3M™ Coban™
Kohesiv elastisk binda Icke-steril  Selvhzeftende bandage Ikke-steril Itseensa kiinnittyva sidos Epasterii Selvklebende bind Ikke-sterilt  Fita Adesiva N3ao Esterilizada AvtocuykpatoUpevog ENaoTIKOG EMideopog Mn amooteipwpévog Bandaz samoprzylegajacy Produkt niejatowy
Produktbeskrivning o i o ) Produktbeskrivelse L ) i o ) Tuotteen kuvaus ) ) o ) ) R ) Produktbeskrivelses ) ) o i o ) Descrigéo do Produto | i i ) i ) ) o ) i Meptypagn npo'l'évrocX | Opis wyrobu i i i i o

3M™ Coban™ kohesiv elastisk binda &r en sammanhéngande elastisk binda konstruerad av ett ovévt material och elastiska fibrer. De vidhaftande 3M™ Coban™ Selvheeftende banda?e er en kohaesiv elastisk bandage fremstillet af uvaevet materiale og elastiske fibre. De kohzesive egenskaber [tseensa kiinnittyvd 3M™ Coban™ -side on elastinen koheesiotukiside, joka on valmistettu kuitumateriaalista ja elastisista kuiduista. Koheesio- 3M™ Coban™ Selvklebende bind er et kohesivt elastisk bind laget av non-vowen-materiale og elastiske fibre. De kohesive egenskapene lar AFita Adesiva Coban™ da 3M™ ¢é uma ligadura elastica coesiva, concebida a partir de material ndo-tecido e fibras elasticas. As suas propriedades 0 Autoouykpatoupevog EAaoTikéc Enideapioq 3M™ Coban™ efvar éva GUVEKTIKGG ENIOTIKOG EMIGEOHOG KOTAOKEUAGHEVOG MO N UPOCHEVO UNIKO Kal Bandaz samoprzylegajacy Coban™ firmy 3M™ jest kohezyjnym, elastycznym bandazem wytwarzanym z wiékniny i wtokien elastycznych.

egenskaperna gor att omslaget fastnar pa sig sjalvt men'inte pa andra material eller pa huden. Produkten levereras icke-steril.

Indikationer for anvéndning

Coban™ kohesiv elastisk binda ar avsedd att anvandas som en elastisk binda for att ge kompression eller stod, eller for att sakra forband eller
anordningar. Den hér produkten konstrueras, séljs eller avses endast for det bruk som indikeras.

Kontraindikationer
Inga kénda

Varningar

1. Coban™ kohesiv elastisk binda kommer inte att glida eller lossna efter appliceringen. Linda INTE for hért, annars kan cirkulationen hindras och
leda till aIIvarllga personskador. Risken fér férsamrad blodcirkulation &r hogre for barn.

2. Overvaka omradet ofta (minst en
andra férandrade sinnesfornimm:

e

?émg var 24:e timme) med avseende pa tecken pa svullnad, missfargning, smérta, okanslighet, kittlingar eller
ser. Om dessa symptom intraffar, ta omedelbart bort bindan och kontakta sjukvardspersonalen.

3. Placera INTE Coban™ kohesiv elastisk binda i direkt kontakt med ett Gppet sér eftersom det kan leda till infektion.

Forsiktighet

Den hér produkten innehaller naturgummilatex, som kan orsaka allergiska reaktioner.

Sakerhetsatgérder

1. Nar den anvénds som en komponent i ett system med kompressionsbinda &r det viktigt att sakerstélla ett adekvat arteriellt blodfldde for att
undvika skador pé grund av en reducerad blodcirkulation, Coban ™ kohesiv elastisk binda bér anvandas som en komponent i ett system med

_kompressionsbinda endast und

er Gvervakning.aven s

specialist,. . . —

2. Ateranvand inte en del som redan har anvants eftersom det kan paverka produktens funktion.

3. Denna produkt &r avsedd fér engangsbruk pa en enda patient for att minska risken for korskontaminering

mellan lindan och patienter.
?ruksanvisning

. Veckla ut cirka 12 tum (30 cm) av Coban™ kohesiv elastisk binda frén rullen och It bindan vara 8s.
2. Applicera en full lindning och dverlappa utan att stracka ut enheten. Tryck latt pa det 6verlappande omrédet

for att halla &nden pa plats. Se fig. 1.

3. Séttigang med lindningen. Utsatt bindan for srénnin endast for att f& Gnskad kompression. Veckla alltid
ut mer Coban™ kohesiv elastisk binda fran rul
appliceras med for mycket spanning. Se fig. 2.
4. Nar appliceringen &r klar, klipp bort Gverskottet av Coban™ kohesiv elastisk binda. Sakra applikationens ande

genom att trycka forsiktigt.
Avsedd anvéandare

Denna produkt &r avsedd att anvéndas av sjukvérdspersonal och/eller privatpersoner efter anvisningar frén

sjukvardspersonal.

Férvaring/hallbarhet/avfallshantering

Den hérMproduk_ten ska forvaras i rumstemperatur. Undvik dverdriven vérme och fukt, For bast prestanda, férvara
kohesiv elastisk binda i originalforpackningen tills den ska anvéndas. Se utgéngsdatumet som &r tryckt
pd den priméra kartongen for uppgifter om hallbarheten. Partinummer och sista forbrukningsdatum star tr

Coban™

en &n du behdver innan du bérjar linda sé att produkten inte

ckta
pa den individuella férpackningen. Coban™ Self-Adherent Wrap Coban kan kastas som normalt sjukhus-/fmshéllsavfall eller enligt facilitetens

procedurer for avfallshantering.
Leverans

Levereras i askar med individuellt forpackade rullar. Alla rullar av Coban™ kohesiv elastisk binda &r 5 yard (4,5 m) langa.
For mer information, kontakta din lokala 3M-representant eller kontakta oss pa 3M.com och valj ditt land.
Rapportera allvarliga incidenter som intraffar under enhetens anvéndning till 3M och till den lokala behériga myndigheten (EU) eller till den lokala

reglerande myndigheten.
Symbolforklaring:

Symboltitel

Beskrivning och referens

Godkénd representant inom
EU

Anger godkand representant inom EU. ISO 15223, 5.1.2

Schweizisk auktoriserad
representant

Anger den auktoriserade representanten i Schweiz. Kélla: Swissmedic.ch

Partikod

Anger tillverkarens partikod s att partiet eller séndningen kan. ISO 15223, 5.1.5 identifieras.

Katalognummer

Anger tillverkarens katalognummer sé att den medicintekniska enheten kan identifieras. ISO
15223, 5.1.6

Se bruksanvisningen eller
konsultera de elektroniska
bruksanvisningarna

Anger att anvandaren méste konsultera bruksanvisningen. Kalla: 1ISO 15223, 5.4.3

CE maérkning

Indikerar éverensstdimmelse med EUs férordning fér medicintekniska produkter (European
Medical Device Directive).

UKCA-markning ——

Anger 6verensstammelse med alla tillampliga férordningar och/eller direktiv i Férenade

kungariket (UK) for produkter somslapps ut pa marknaden i Storbritannien (GB].

Innehaller eller nérvaro av
naturgummi-latex

Anger nérvaro av naturgummi eller torrt naturgummi-latex som konstruktionsmaterial inom
den medicinska produkten eller férpackningen fér en medicinsk produkt. Kalla: ISO 15223,
5.4.5

Tillverkningsdatum

Anger tillverkningsdatum av den medicintekniska enheten. ISO 15223, 5.1.3

Ateranvand inte

Indikerar att en medicinteknisk enhet r avsedd fér en enda anvandning, eller fér
anvindning pa en enda patient under ett enda férfarande. Killa: ISO 15223, 5.4.2

gor, at bandagen kan kleebe til sig selv, men ikke til andre;materialer eller huden. Produktet leveres ikke-sterilt.

Brugsanvisnin

Coban™ Serhae%tende bandage er bere?net til brug som elastisk bandage til kompression eller stgtte eller til fiksering af forbindinger eller

anordninger. Dette produkt er ikke udviklet eller

Kontraindikationer
Ingen kendte

Advarsler

beregnel til andre formal end ovennaevnte og seelges ikke til andre formal.

1. Coban™ Selvheeftende bandage glider eller lzsnes ikkL, efter den er lagt pa. Den ma IKKE strammes for meget for at undga haemning af
blodcirkulationen eller alvorlig skade pa patienten. Risikoen for heemning af blodcirkulationen er starre hos bar.

2. Kontroller omréadet ofte (mindst hver24.time&forte eré heevelse, misfarvning, smerter, fglelseslashed, prikken, eller andre feleforandringer.
a

Hvis disse symptomer forekommer, fiern stra
3. Coban™ Selvheeftende bandage mé IKKE ap|

Forsigtig!

s bandagen, og kontakt din leege.
pliceres direkte pa abne sar, da det kan resultere i infektion.

Dette produkt indeholder naturgummilatex, som kan forélsage en allergisk reaktion.

Forholdsregler
1. Nér den anvendes som en de| af et kompress
at undgé skader sekundeert til reduceret blod
— kompressionshandagesystem under overvag

2. Genbrug ikke noget, der allerede er brugt, da det kan Tévirke produktets ydeevne.
3. Dette produkt er beregnet til engangsbrug pé en enkelt patient for at reducere risikoen for kontaminering fra 1

bandagen mellem patienter.
Vejledn
1. JRu
2. A_pp|i1cer en hel omgang uden at straekke ban
igur 1.

3. Fortseet bandageringen, og anvend streek, til den ansdee kompression opnés. Rul altid mere Coban™
Selvheeftende bandage af rullen end ngdvendigt fer bandageringen, sé produktet ikke appliceres for stramt.

Se figur 2.

4. Efter appliceringen klippes overskydende Coban™ Se'vhaeftende bandage af. Enden af bandagen fastgares

ved at trykke forsigtigt pa den.
Beregnet:

Dette produkt er beregnet til at blive brugt af sundhedsp4rsonale og/eller leegfolk, der felger

sundhedspersonalets anvisninger.
Opbevaring/holdbarhed/bortskaffelse

Produktet bar opbevares ved stuetemperatur. Undgé staetk varme og hgj luftfugtighed. For at opné optimal
deevne bgr Coban™ Selvhzeftende bandage opbevares i enkeltpakningen indtil rlég. For oplysninger om
oldbarhed henvises til datoen pé hver enkelt primzer aeske. Partinummer og udigbs

Wrap Coban kan bortskaffes som normal hospit:
Leverin

dnin
| ca. 13 tommer (30 cm) Coban™ Selvhaeftende barldage af rullen, og lad den treekke sig sammen igen.

io.nss?lst. , er det vigtigt at serge for passende arteriel blodgennemstramning for
cirkulation. Coban™ Selvhaeftende bandage ber kun anvendes som en del af et

ningafen specialist i sarpleje. . ___

dagen. Tryk let pa overlapningen for at holde enden pé plads. Se

| ato er trykt pd enkeltpakningerne. Coban™ Self-Adherent
aI/husho‘dnlngsaffald eller rhenhold til facilitetsprocedurer for affaldshéndtering.

Leveres i aesker med individuelt pakkede ruller. Alle ruller med Coban™ Selvhaeftende bandage er 5 yards (4,5 m) lange i udstrakt stand.
Du kan fa yderligere oplysninger hos din lokale 3M-repra45entant eller ved at gé ind pd 3M.com og veelge dit land.

Alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse me
myndighed.

Symbolforklaring:

d enheden, skal anmeldes til 3M og den lokale kompetente myndighed (EU) eller lovgivende

Symbolnavn

Beskrivelse og reference

Bemyndiget i EF

Viser dln bemyndigede i EF. ISO 15223, 5.1.2

Schweizisk autoriseret

Angiver| den autoriserede repraesentant i Schweiz. Kilde: Swissmedic.ch

repraesentant

Batchkode Angive1 producentens batchkode, sa batch eller lot kan identificeres. ISO 15223, 5.1.5
Angivell producentens varenummer, s det medicinske udstyr kan identificeres. ISO 15223,

Varenummer

516

Se brugsanvisningen eller den
elektroniske brugsanvisning!

Angiver, at brugeren skal laese i brugsanvisningen. Kilde: ISO 15223, 5.4.3
|

CE-mazerke

Viser O\lerensstemmelsen med det europzeiske direktiv eller den europaeiske forordning om
medicinsk udstyr.

UKCA-maerke

Angive‘ overensstemmelse med alle geeldende regler og/eller direktiver i Det Forenede
Kongerige (LUK)-for pradukter,-der.markedsfgres.i.Storbritannien (GB).

Indeholder eller er medfgrer
kontakt med naturgummilatex

Angivel tilstedevaerelse af naturgummilatex eller ter naturgummilatex som
konstruktionsmateriale i det medicinske udstyr eller i emballagen til det medicinske udstyr.
Kilde: ISO 152283, 5.4.5

ominaisuuksiensa ansiosta tukiside kiinnittyy itseensa mutta ei muihin materiaaleihin tai ihoon. Tuote toimitetaan epéstTriiIiné.

Kayttoaiheet

Itseens kiinnittyva Coban™ -side on tarkoitettu kéytettavaksi elastisiin kompressiosidoksiin tai tukemaan tai kiinnittdmaén sidoksia tai laitteita.
Taté tuotetta ei ole suunniteltu, tarkoitettu eiké sitd myyda kuin edella mériteltyihin tarkoituksiin. |

Vasta-aiheet
Ei tunnettuja

Varoitukset

1. Itseensé kiinnittyva 3M Coban™ -side ei liu'u eiké Idysty sitomisen jalkeen. ALA esta verenkiertoa ja aiheuta vakavaL vammaa kiertamalla side
liian tiukkaan. Verenkierron hairiintymisen vaara on tavallista suurempi lapsilla.

2. Tarkkaile sidottua aluetta (vahintéan 24 tunnin vélein) kiinnittamalla huomiota turvotukseen, varimuutoksiin kipuun,|puutumiseen, kihelmdintiin

tai muihin tuntoaistimuksen muutoksiin. Jos néit4 oireita esiintyy, poista side heti ja ota yhteys hoitohenkilkuntaan,
3. ALA aseta itseensd kiinnittyvaa Coban™ -sidetté suoraan kosketukseen avoimen haavan kanssa, koska tdma voi johtaa haavan tulehtumiseen.

Huomio

Tama tuote siséltdd luonnonkumilateksia, joka voi aiheuttaa allergisen reaktion. |

Varotoimenpiteet

1. Kun sidetta kaytetaan kompressiosidonnassa, on tarkeaé estda verenkierron heikentymisestd johtuvat vammat varnfistamalla riittéva
valtimoverenkierto. Itseensé kiinnittyvéd Coban™ -sidetté tulee kéyttéé kompressiohoitoon vain haavanhoidon asiahtuntijan valvonnassa.

2-Ala kaytatuotetta-uudelleen,koskatuotteen suorituskyky-voi kérsia, R
3. Tuote on tarkoitettu kéytettévaksi kerran yhdelld potilaalla, jotta potilaiden vélinen sidoksen aiheuttama

ristikontaminaatioriski pienenisi.
Kayttoohjeet
o

vaa ru

kerroksen palle.

Paina sidetta alkupéén paalté kevyesti, jotta se tarttuu kiinni. Katso kuva 1.
3. Jatka kiertdmista ja venyta sidettd vain sen verran, ettd saat aikaan tarvittavan paineen. Kierra aina itseensa
kiinnittyvaa Coban™ -sidetté auki rullalta, ennen kuin kierrat uuden kerroksen, jotta sidoksesta ei tulisi liian

kired. Katso kuva 2.

4. Kun sidos on valmis, katkaise yliméarainen itseensd I_(iinnittKvén Coban™ -siteen pala pois. Varmista siteen 2
loppupaan tarttuminen kiinni siteeseen painamalla sidosta

Tuotteen kayttajat:

Tuote on tarkoitettu terveydenhoidon ammattilaisten ja/tai heidan ohjeitaan noudattavien ei-ammattilaisten

kéyttoon.

Varastointi/kayttoika/havittaminen

Tuote séilytetdan huoneenlammdssa. Valta liiallista kuumuutta tai kosteutta. Varmista paras suorituskyky
sailyttamalla itseensd tarttuva Coban™ -side sen omassa yksittaispakkauksessa kayttoon saakka. Tuotteen

\ lasta noin 12 tuumaa (30 cm) itseensa kiinnittyvaa Coban™ -sidettd ja anna sen palautua. )
2. Kierré venyttdmatta yksi kokonainen kierros sidetta haluamaasi kohtaan kiertéen side aina osittain edellisen

evyesti.

viimeinen kayttopaiva on painettu jokaiseen pahviseen myyntipakkaukseen. Lisaksi eré ja viimeinen kéyttopéivda i
on painettu yksittéispakkaukseen. Coban™ Self-Adherent Wrap Coban voidaan hévittaa normaalin sairaala- tai kot|ta|<:|u515tteen mukana tai
laitoksen jatteenkasittelykaytantdjen mukaisesti.

Pakkaus

Toimitetaan laatikoissa, joissa on yksittéispakattuja siderullia. Kaikki itseensé kiinnittyvén Coban™ -siteen rullat ovat pitrjudeltaan

5 jaardia (4,5 m) venytettyina.

Jos tarvitset lisatietoja, ota yhteys paikalliseen 3M-edustajaan tai vieraile sivustolla 3M.com ja valitse oma maasi.
lImoita laitteen yhteydessd ilmenneestd vakavasta vaaratilanteesta 3M:lle ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle FEU) tai paikalliselle

saantelyviranomaiselle.
Merkkien selitykset:

bindet klebe seg til seg selv, men ikke til andre materialer eller hud. Produktet leveres som ikke-sterilt.

Bruksanvisnin% o o ) i
Coban™ Selvklebende bind er tiltenkt brukt som et elastisk bind som gir kompresjon eller
statte, eller for  sikre bandasjer eller enheter. Dette produktet er ikke utformet, solgt eller beregnet pé annet bruk enn det som er indikert.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente

Advarsler

1. Coban™ Selvklebende bind sklir ikke eller lasner etter pafaring. IKKE surr den pé for stramt for & unnga & pavirke blodomlgpet eller forarsake
alvorlig skade. Risikoen for 8 svekke blodsirkulasjonen er hayere for barn.

2. Overvak omradet med jevne mellomrom (ikke mindre enn en gang i dagnet) for tegn p hevelse, misfarging, smerte, nummenhet, prikking
eller andre fglelsesendringer. Hvis disse symptomene oppstar, ma du fieme bindet umiddelbart og kontakte helsepersonell.

3. IKKE plasser Coban™ Selvklebende bind i direkte kontakt med et dpent sér, da dette kan fare til infeksjon.

Forsikti

Produkte% inneholder naturgummilateks, som kan forarsake allergiske reaksjoner

Forholdsregler

1. Ved bruk som komponent i kompresjonsbinding, er det viktig & serge for tilstrekkelig arteriell blodstrgm for & unngé skade som felge av
redusert blodsirkulasjon. Coban™ Selvklebende bind skal bare brukes som en komponent i et kompresjonsbindsystem under overvaking av en

—— sarspesialist— _ —_— —_— —_— —_— —

2. Deler som allerede er brukt mé ikke brukes pa nytt, da dette kan pavirke produktytelsen.

3. Dette produktet er ment til engangsbruk for en enkelt pasient for & redusere risikoen for krysskontaminering 1
fra bindet mellom pasienter.

Bruksanvisnin

1. Rullav cirka 30 centimeter (12 tommer) Coban™ Selvklebende bind fra rullen og la bindet hvile.

2. Leggi pé en hel runde og overlapp, uten & strekke det. Trykk lett pa det overlappede omradet for & holde det
pa plass. Se figur 1.

3. Fortsett med forbindingen og strekk bare pé bindet for & oppné ensket kompresjon.
Rull alltid ut mer Coban™ Selvklebende bind fra rullen fer du legger pé en ny runde, slik at produktet ikke gir
for mye trykk. Se figur 2.

4. INta'itrtpélf(okringen er ferdig, kan du klippe av overfladig Coban™ Selvklebende bind. Fest enden av bindet ved et
ett trykk.

Tiltenkt bruker -
Dette produktet er tiltenkt brukt av helsepersonell og/eller lekpersoner som falger anvisningene fra
helsepersonell.

Oppbevaring/ hoIdbarhet/avfallshéndterin% )

Dette produktet kan oppbevares i romtemperatur. Unngé overdreven varme og fukn%het. For best ytelse mé&
Coban™ selvklebende bind oppbevares i individuell forpakning far bruk. For holdbarhet, se utlapsdatoen pa hver .
kartong. Parti (lot) og utlgpsdato er trykket pa hver pakning. Coban™ Selvklebende bind kan kasseres som normalt sykehus-/husholdningsavfall

coesivas permitem que a Iigladura adira a si mesma mas n&o a outros materiais ou a pele. O produto é fornecido néo estéril.

Indicagdes de Utilizaca

AFita Adesiva Coban™ foi concebida como ligadura elastica de compresséo ou suporte, ou para protegéo de pensos ou dispositivos. O produto

ndo foi concebido, nem pocle ser vendido ou utilizado para outros fins que n&o os indicados.

Contraindicagées
Nenhuma conhecida.

Adverténcias

1. AFita Adesiva Coban™ léo deslizard apds a aplicagao. NAQ aperte a ligadura em demasia, para evitar impedir a circulagéo e causar lesdes

graves. O risco de circulagéo enfraquecida é superior nas criangas.

2. Vigie frequentemente a jrea (nd0 menos do que a cada 24 horas& para verificar se existem sinais de inchago, descoloragéo, dor,
aso estes sintomas ocorram, retire imediatamente a ligadura e contacte o seu

entorpecimento, formig
médico assistente.
3. NAO coloque a Fita Aderiva Coban™ em contacto direto com uma ferida aberta pois pode provocar uma infegéo.
ATENGAO:

Este produto contém borracha natural létex que pode provocar reagées alérgicas.
Precaugdes

eiro ou outras alteragdes de sensagéo.

1. Quando usado como cthponente num sistema de ligadura de compressao, é importante assegurar um fluxo sanguineo arterial adequado
Cohan™ s¢ deve ser utilizada coma ligadtira.de compressao sob

—para evitar ferimentos secundarios na circulagdo enfraquecida. A Fita Adesiva
supervisdo de um profisgional de sadde.

2. Néod reutilize uma parte 10 produto que j& tenha sido utilizada, uma vez que pode afetar o desempenho do
produto.

3. Este produto destina-se a uma Unica utilizagéo num Gnico doente para reduzir o risco de contaminagéo cruzada
da ligadura entre doenteF,

Instrugdes de Utilizagao

1. Desenrolar aproximadamente 12 polegadas (30 cm) de Fita Adesiva Coban™ antes de aplicar, para prevenir o
excesso de compresséon.]

2. Sem esticar, aplique uma volta completa da ligadura e sobreponha. Pressione levemente a érea de
sobreposicao para manter a extremidade no lugar. Veja a Figura 1.

3. Ao aplicar a ligadura, aprljcdue apenas a tensdo suficiente para obter a compresséo desejada. Desenrole sempre
mais Fita Adesiva Coban™ antes de cada volta de modo a que a ligadura néo seja aplicada com demasiada
tenséo. Veja a Figura 2.

4. Quando terminar a aplicggéo, corte 0 excesso da Fita Adesiva Coban™. Pressione ligeiramente
a extremidade para a fixar.

Utilizador previsto " . ) i )
Este produto destina-se a s?r utilizado por profissionais de satde e/ou leigos que sigam as instrugdes dos
profissionais de satide.

Armazenamento/Prazo de validade/Eliminagéo

1

ENAOTIKEG [VeG, Ot OUVEKTIKEG IO10TNTEG EMTPETIOUV OTOV EMBETHO vt KOG OTOV £QUTO TO a)\)\ci'dxl og dN\ha ulika 1y oo Séppia. To mpoidv mapéxetat pn
QTOOTEIPWLEVO.

Evéei€eic xpriong
0 Coban™ Autoouykpatolpievog ENaoTikéc Enibeapiog evSeikvutat yia yprion we ehagTikdg midgapog yio va mapeyetiiean f umooThpién A yia va ouykparel
smeéquw 1} BonBnuata ato &éppa. Autd To mpoidv Sev elvat oxediaopievo, Sev muleitair dev ni)omiveral YIa Kapial GAAN Xprion EKTOC Mo QUTEG Yial TIC OToieg
TipoBAémeETaL.
Avtevéeieic
Kapia yvwotr. |
Mpogidonooeig
1. 0 Coban™ O AutoouykpartoUpevoc EAaotikog Emideaiiog Sev yNatpd kat Sev xahapavel Letdr Ty epappioyr Tou. MHN Tuliyete moAy ocpl)s\rd yiava
an%cppvsrs TV OPEUMASI0N TG KukNogopiag Kat Ty mpdkAnon 6oBapol Tpaupariopov. &Kivéuvoc Helwpévne Kukhoopiag ivat UPnAGTEPOC Yo Ta
nadid.
2. MapaxohouBeite v meploy TaKTIKG (TouhdyioTov kdBe 24 wpeg) yia onueia oibruaTog, amoypwpaTiopoy, évou, povdidapatog, puppnkiaonc i Mwv
petaBohav aioBnang. EGv EXETe TET010 CUUMTWLIATA, AQAIPEDTE TOV EMIOECLO AUETWC KAl emf<owwvr’]me HE TOV YI0TPO 00,
3. M,H)\N Tonoeteite Tov Coban™ Autocuykpatoupevo EAaoTikd Emideapio og dpean emagn pe avolktd Tpaupa, S1oTt kAT TETolo nopei va odnyroel o€
pohuvon.
Mpogoxn
_AUTc'J Tﬂo‘l’év naLléxa KGMGOUT&W( ()\ar@o onoio_a;ééxamiu npo&)\éoa a)\@/u«éc aLlépdoac._
Mpogulaeg
1. ‘0tav XpnOWOTOLETal WG LENOG EVOG CUOTAATOG METTIKIG EMBEON, Eivat oUAVTIKO va 5[01!@0)\[01’8( 1| EMOPKAC APTNPIAKN PON TOU afpaTog,
n;\)ompévou va ano@euydel TpauplaTiopdc deutepomadiic ot pelwpévn kukhopopia. O Coban™ AutoguykpaToUpevog
EAagTikac Emieapioc Ba mpémet va xpnotpomolefrat wG HEPOG i METTIKIG eMidean, povo Td v eniAedn atopou

-

€§e16IKEVIEVOU OTN QPOVTIOA TPOUMATV.

2. Mnv enavaypnalponoleite éva Turpa ou £xel i xpnatomomnBei kabwg umopei va empeddel Ty anddoon Tou
TipoiovToc.

3. Autd 0 mpoiiov mpoopileTar yia epdanag xprion oe évav pévo aaBevi yia peiwon Tou KlV(Sl)VO}J SlaoTavpoupevng
udhuveng amo o mepitiAyua peTall aoBevav.

Odnyiecxprione , . AU

1. ZeTuNigTe mepimou 12 ivraeg (30 ek, Tou Coban™ AutoouykpatoUpevou Emibéapiou ané to poro Xwpic va eivat
TEVTWUEVOC,

2. Xwpic va tevidvete, kdvete ia midon epttuhién kat alMnAokahoyte. Miéote Tv aMnhokahurTopEvn empaveia eNagpd
yla va cuykpatnBei n dkpn tou. Bheme Eiova 1. l

3. MpoxwpnoTe U TV mepITuNEN, epappolovtag Téon Tdon aTov eMiGeapo, G0N Yia va EMTUYELE PGV TV AMATOULEVN
mieoTiki emideon. Ndvta va Eetulivete meploodtepo Coban™ AutoouyKpatoUpievo ENagTiko Enti 20510 amo 0 POAS TPV
KAVETe i MePITUNEN, £T01 WOTE TO TIPOIOV val v egapudletat pe umepBoNikr Tdon. BNéme Ejkoval 2.

4, 'Otav Tehelwoel n egappioyn, ke Tov Coban™ Autoouykpatolpevo EAaotikd Emideapo ﬂOL' TIEPIOOEVEL LTEPEWOTE TV
QKN TOU e ENagpa Tiean.

Wasciwosci kohezyjne umotzliwiaja bandazowi przyleganie do swojej wiasnej powierzchni, ale nie do innych materiatow czy skory. Produkt
dostarczany jest w postaci niejatowej.

Wskazania do stosowania . ) ) o
Bandaz samoprzylegajacy Coban™ jest przeznaczony do stosowania jako elastyczny bandaz stuzacy do ucisku, wsparcia lub zabezpieczenia
opatrunkéw lub wyrobow. Produkt ten nie jest zaprojektowany, sprzedawany lub przeznaczony do uzytku niezgodnego z powyzszym opisem.

Przeciwwskazania
Brak znanych

Ostrzezenia .

1. Bandaz samoprzylegajacy Coban™ nie zsuwa si¢ ani nie rozluznia po zatozeniu. NIE NALEZY zawija¢ bandaza zbyt mocno, aby nie pogorszy¢
krazenia i nie spowodowa¢ powaznych obrazen. Ryzyko pogorszenia krazenia jest wyzsze u dzieci.

2. Nalezy czgsto Fco r]ajn_wnieLc_o 24 godziny) obserwowac owinigty bandazem obszar pod katem oznak opuchlizny, przebarwien, bolu,
odretwienia, mrowienia lub innych zmian w czuciu. W razie wystapienia tych objawow nalezy natychmiast zdjac bandaz
i skontaktowac sie z lekarzem.

3. NIII(E NALEZY dopuscic, aby bandaz samoprzylegajacy Coban™ miat bezposredni kontakt z otwartg rana, poniewaz moze to prowadzi¢ do
zakazenia.

Przestroga ) . .
W sktad produktu wehodzi lateks z kauczuku naturalnego, ktory moze powodowac reakcje alergiczng
Srodki ostroznodei . _ S
1. W przypadku stosowania jako cz_is'é opatrunku kompresyjnego wazne jest umozliwienie odpowiedniego
przeptywu krwi tetniczej, abxdum na¢ urazow spowodowanych pogorszeniem krazenia. Bandaza
samoprzylegajacego Coban™ nalezy uzywa¢ jako czesci opatrunku uciskowego wytacznie pod nadzorem 1
specjalisty w zakresie opatrywania ran.
2. Nie nalezy uzywa¢ ponownie, poniewaz moze to wptyna¢ na dziatanie produktu.
3. Ten produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzycia u jednego pacjenta — ma to na celu zmniejszenie
ryzyka zakazenia krzyzowego pomigdzy pacjentami.
Instrukcje stosowania, i y i .
1. Rozwinaé okoto 12 cali (30 cm) bandaza samoprzylegajgcego Coban™ z rolki i pozostawi¢ do rozprezenia.
2. Nie gag:iqgajqc bandaza, wykona¢ jedno petne owiniecie i zaktadke. Lekko nacisna¢ naktadajacy sie odcinek
andaza,
aby przytrzymac jego koniec w miejscu. Patrz rysunek 1. 2
3. Kontynuowaé owijanie, napinajac bandaz tylko na tyle, aby uzyska¢ goiqdany ucisk. Przed owijaniem nalezy
zawsze odwina¢ z rolki wiekszg ilos¢ bandaza samoprzylegajacego Coban™,
tak aby nie byt on zbyt napiety. Patrz rysunek 2.
4. Po zakoriczeniu owijania nalezy odcia¢ nadmiar bandaza samoprzylegajacego Coban™. Zabezpieczy¢ koniec
bandaza, delikatnie naciskajac na niego.

Docelowz uzytkownik ) ) )
Ten produkt jest przeznaczony do stosowania przez personel medyczny i/lub osoby bez wyksztatcenia

elleri samsvar med de lokale retninglinjer for avfallshandtering.
Slik leveres det

Leveres i esker med individuelt pakkede ruller. Alle ruller med Coban™ Selvklebende bind er 4,5 meter nar de er utstrukket.
Hvis du vil ha mer informasjon, kan du kontakte din lokale 3M-representant, eller kontakte oss pd 3M.com og velge ditt land.

Alvorlige hendelser som oppstér i forbindelse med denne enheten, skal rapporteres til 3M og de lokale kompetente myndighetene (EU) eller lokal

regulerende myndighet.
Symbolordliste

Symboltittel Beskrivelse og referanse

Symbolin otsikko

Symboli

y
Symbolin kuvaus |

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossé

limaisee valtuutetun edustajan Euroopan yhteis6ssa. ISO 15223, 5.].2

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

limaisee valtuutetun edustajan Sveitsissa. Lahde: Swissmedic.ch

Erakoodi

y
limaisee valmistajan erédkoodin, jonka perusteella eré voidaan tunnLtaa. 1ISO 15223, 5.1.5

Tuotenumero

limaisee valmistajan tuotenumeron, jonka perusteella ladkinnallinen laite voidaan tunnistaa.
1SO 15223, 5.1.6 |

Lue kayttoohjeet tai séhkoiset
kayttoohjeet

limaisee, ettd kayttsjan on tutustuttava kayttéohjeisiin. Lahde: ISO|15223, 54.3

CE-merkinta

limaisee EU:n laakinnallisista laitteista annetun asetuksen tai direktiivin noudattamisen.

UKCA-merkki

| KértooKaikkien Sovellettavieh saadosten ja7tai direKtiivien mukaisuuden Yhdistyfieessda ™~
kuningaskunnassa, tuotteille, jotka on tuotu markkinoille Iso—BritanPiassa.

___| UKCA-merket

Sisaltaa luonnonkumia tai
Iatelsr

Fremstillingsdato

Viser st medicinske udstyrs fremstillingsdato. ISO 15223, 5.1.3

Ma ikke genanvendes

Angiver medicinsk udstyr, der er beregnet til engangsbrug, eller til brug for én enkelt
patientjunder
én enkelt procedure. Kilde: ISO 15223, 5.4.2

limaisee, etta ladkinnéllisen laitteen tai sen pakkauksen rakenneainleena on kaytetty
luonnonkumia tai kuivaa luonnon lateksia. Lahde: 1ISO 15223, 5.4.5
y

Valmistuspaiva

limaisee laskinnallisen laitteen valmistuspaivan. ISO 15223, 5.1.3

Autorisert representant i Det
europeiske fellesskap / EU

2014/35/EU, og/eller 2014/30/EU

Viser autorisert representant i Det europeiske fellesskap / EU. Kilde: ISO 15223, 5.1.2,

Autorisert representant
i Sveits

Angir den autoriserte sveitsiske representanten. Kilde: Swissmedic.ch

Batchkode

Angir produsentens batchkode, slik at batch eller lot kan identifiseres. Kilde: ISO 15223, 5.1.5

Artikkelnummer 1SO 15223, 5.1.6

Angir produsentens artikkelnummer, slik at det medisinske utstyret kan identifiseres. Kilde:

Se bruksanvisningen
eller se den elektroniske
bruksanvisningen

Indikerer behovet for at brukeren sjekker i bruksanvisningen. Kilde: ISO 15223, 5.4.3

Este produto deve ser cons¢rvado & temperatura ambiente. Evite o calor e a humidade excessivos. Para um melhor desempenho, armazene a
Fita Adesiva Coban™ na sua embalagem individual até a utilizag&o. Para conhecer o prazo de validade, consulte a data impressa na embalagem.
Oloteeo })razo de validade encontram-se impressos na embalagem individual. A ligadura autoaderente Coban™ pode ser eliminada como lixo

hospitalar,
Modo de fornecimento

doméstico normTI ou em conformidade com os procedimentos da instituicdo para manuseamento de residuos.

Fornecida em caixas de rolos com embalagens individuais. Todos os rolos de Fita Adesiva Coban™ tém uma extenséo 5 jardas (4,5 m).
Para obter mais |nforma<;oer, contacte o representante local da 3M ou entre em contacto connosco através de 3M.com

e selecione o seu pais.

Relate qualquer incidente grave que ocorra relacionado com o dispositivo & 3M, bem como & autoridade local competente (EU) ou autoridade

regulamentar local.
Explicagdo dos sl'mboIoL:

Titulo do simbolo 1

Simbolo

Descrigéo e referéncia

Representante autorizadJ na
Comunidade Europeia

Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia. ISO 15223, 5.1.2

Representante autorizad4
suigo

Indica o representante autorizado na Suiga. Fonte: Swissmedic.ch

Cédigo do lote |

Indica o cédigo de lote do fabricante, de forma a o lote poder ser identificado. ISO 15223,
515

Numero do catélogo |

Indica o nimero do catélogo do fabricante, de forma a o dispositivo médico poder ser
identificado. ISO 15223, 5.1.6

MpoPAemopevoc xpRatng
Aut To mpoidv mpoopilerat yia yprjon amd emayyepariec uyeiag f/kat amolc avBpwmoug KaTélev Mung odnyiwv amd
enayyehuatia vyeiag,

AmoBiikevon/Aidpkeia Siatipnonc/Anéppipn

To mpoi6v auto Ba mpenet va puhdoaeTal oe Bepjiokpacia nepiaMovtog. Amoguyete Tiq uq;n)\él Beppokpaaiec kot Ty uypaoia. MNa kaAutepn anddoon,
Autoouykpatoupevo EXagTikd Emieopio otny atojuikr Tou 6UoKeuaaia péxpt va Tov ypnatpomoiroete, Ma m Sidpkeia (wiig, avatpédte

@uhate Tov Coban”

0TIV NLEPONVia TIoU avaypageTal 0To kaBe KUplo Xaptvo kouti. O apiBuo¢ maptidag kat n nuepopunvia Anéng eival tumwpéva otn ouokevaoia. O

QUTOOUYKPATOUPEVOS KOMNTIKOG emideapiog Coban
16pUpaToG yia T SlaXEipLon amopPILHATWY.

Tpdmoc 8148eong

AlatiBeTal o€ kouTId OTOpIKG GUGKEVAOHEVWY pohwv. Oha Ta pod Tou Coban™ AUToouprmot’Jlisvou EAaoTikol Embéapiou éxouv prikog

5Y10pd¢g (4,5 ) 0tav €lval Teviwpiéva.,

[0 TMEPIOOGTEPEC TTANPOPOPIES, TTAPAKANOUIE EMIKOIVWVATTE JIE TOV TOMKO avTimpdawmo The 3M 1y emkovwvroTte padi pag oty nektpovikr SiebBuvan

3M.com kat emAECTE T XWPa 00G,

Avagépete éva 6oBapd oupBav mou oupBaivel o€ ayéon e T cuoKeuN pe TV 3M Kal Ty TOTllel appodia apxn (EE) f Ty Tomikr puBLLOTIKR Ay

Eme€riynon ouppolwv:

pmopei va amoppiBei wg KavoviK VOOOKQHEIAKE/0IKIaKS amdBAnTo 1y aUppuwva e Tig Sladikaaieg Tou

Tithog cupB6hou SopBoro | Mepypagi kai apiBpde avagopas |

E€ovaiodotnpévog

avtunpéownog ENBetiag

aVTIMTPOOWTOG OTNV YmodelkvUel Tov eE0ucIod0TNHEVO uvnn')écumo oV Eupwmaikr Evwon. ISO 15223, 5.1.2
Evpwmnaikr Evwon
E€ouaiodotnpévog

YmodelkvUel Tov e§0UotoS0TNHEVO avnn;fc’)cumo otv EABetia. Mnyn: Swissmedic.ch

CE-maerke

Viser samsvar med alle europeiske direktiver og forordninger for medisinsk utstyr.

produkter semrlansert-tit markedet i Storbritannia<(GB). ——

Indikerer samsvar med alle gjeldende regler og/eller direktiver i Storbritannia (UK) for

Inneholder eller inneholder
spor av naturlig gummilateks

Indikerer tilstedevaerelse av tgrr naturgummi eller naturgummilateks som et materiale i
selve den medisinske enhet eller emballasjen til en medisinsk enhet. Kilde: 1SO 15223, 5.4.5

Produksjonsdato Viser produksjonsdato for det medisinske utstyret. 1ISO 15223, 5.1.3

Ei saa kdyttaa uudelleen

limaisee, etta ladkinnallinen laite on kertakayttoinen tai tarkoitettu |<éytettéva‘ksi yhdella
potilaalla yhdessa toimenpiteessa. Lahde: 1ISO 15223, 5.4.2

Indikerar ett ekonomiskt bidrag till det nationella férpackningsatervinningsféretaget enligt

Viser ef gkonomisk bidrag til det duale system til genvinding af emballager i henhold til

limaisee, etta tuotteesta on maksettu EY-direktiiviin N:o 94/62/EY|ja vastaavaan

90/385/EEC, 93/42/EEC och 98/79/EC. ISO 15223, 5.11

E@C, 9B/42/E@C og 98/79/EF. ISO 15223, 5.11

laitteen valmistajan. ISO 15223, 5.1.1

Gron Punkt det europeiska direktivet nr 94/62 och motsvarande nationell lagstiftning. Packaging Grgn Punkt den europaeiske forordning nr. 94/62 og de tilhgrende nationale love. Packaging Recovery Vihreé piste kansalliseen sadddkseen perustuvan valtakunnallisen pakkaustenkeraysjarjestelméan maksu.
Recovery Organization Europe. Organization Europe. Packaging Recovery Organization Europe (PRO Europe).
Importér Anger det organ som importerar den medicintekniska produkten till EU Importer Angivel den enhed, der importerer det medicinske udstyr i EU Maahantuoja limaisee laakinnallista laitetta EU:hun tuovan yhteisén |
. Anger tillverkaren av den medicintekniska enheten enligt definitionen i EU-direktiven Angivey producenten af det medicinske udstyr, som defineret i EU direktiverne 90/385/ s ora limaisee EU-direktiiveissd 90/385/ETY, 93/42/ETY ja 98/79/EY tarkoitetun ladkinnéllisen
Tillverkare Producent Valmistaja r

Medicinteknisk produkt

Indikerar att féremalet &r en medicinteknisk enhet.

Medicinsk udstyr

Viser, at dette produkt er medicinsk udstyr.
|

Laakinnallinen laite

limaisee, etta tuote on laakinnallinen laite.
|

Icke-steril

Anger att en medicinsk produkt inte har steriliserats process. Killa: ISO 15223, 5.2.7

Ikke-steril

Angivej medicinsk udstyr, som ikke har gennemgéet en steriliseringsproces. Kilde: ISO
16223,5.2.7

Epésteriili

limaisee, ettei |44kinnallista laitetta ei ole steriloitu prosessissa. Lahde: ISO 15223, 5.2.7

Bast fore datum

Anger det datum efter vilket den medicintekniska enheten inte. ISO 15223, 5.1.4 ska
anvéndas.

Anvendes inden

Angive] datoen, efter hvilken det medicinske udstyr ikke ma anvendes. ISO 15223, 5.1.4

Unik enhetsidentifikator

B P& Q QLD n = BE g5

Anger streckkod for att skanna produktinformation till elektronisk patientjournal.

AobEk@| @k alsa H B §

Unik udstyrsidentifikator

Angivelden stregkode, der skal scannes for at fa vist produktoplysninger i patientens
elektroniske patientjournal

For mer information, se HCBGregulatory.3M.com

Du kan finde flere informationer under HC

BGregulatory.3M.com

Viimeinen kayttépaiva

limaisee paivan, jonka jalkeen laakinnallista laitetta ei saa kayttaa. ILO 16223,5.1.4

Yksilollisella laitteella

B ik QORISR = | EEE [

limaisee viivakoodin, jonka avulla tuotetiedot voidaan lukea séhkéileen
potilaskertomukseen

Kun til engangsbruk Indikerer et medisinsk utstyr som kun er beregnet for engangsbruk. Kilde: ISO 15223, 5.4.2

Consultar as Instrugdes '
de utilizagdo ou consultar
as Instrugdes de utilizagél)
sletronicas. _

Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugées de utilizagdo. Fonte: ISO
15223,5.4.3

Marcagao CE |

Indica a conformidade com a Regulamentag&o ou Diretiva de Dispositivos Médicos da
Unigo Europeia.

Marca UKCA

Indica conformidade com todas as regulamentagées aplicaveis e/ou diretivas no Reino
Unido (RU), para todos os produtos comercializados na Gra-Bretanha (GB).

T
Contém ou existe a presenta

Indica a presenga de borracha natural ou latex de borracha natural seco como material de
construgéo no dispositivo médico ou na embalagem de um dispositivo médico. Fonte: ISO

Kwbikbg napridac naptida { n pepida. 1SO 15223, 51.5

T
Ava@épel Tov KwSIKO TapTidag TOU KATAOKEVOOTH, €10l WOTE VA PIMOPE( va TTPOCSIOPIoTEL N

|
_
E g

__Apleubc KATaAGyou —

0Tk OUOKeYH: |SO-16223, 54:6—

Agixvel Tov aplOpd kataAéyou Tou KGTGCIKEUGO‘[I"], £T01 WOTE Va PMopE( va PooSIopIoTei n

medycznego, zgodnie ze wskazéwkami przeszkolonego personelu medycznego.

Przechowywanie/dozwolony okres przechowywania/utylizacja o ) o

Produkt nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej. Unikac nadmiernej temperatury i wilgotnoéci. W celu uzyskania najlefszych rezultatow

bandaz samoprzylegajacy Coban™ nalezy przechowywac w jego pojedynczym opakowaniu az do momentu uzycia. Okres trwarosci nadrukowany

jest na kazdym kartonowym oL)akowanlu podstawowym. Partia i data waznosci nadrukowane sg na opakowaniu jednostkowym.
a

Coban™ samoprzylepna opas

Coban moze by¢ utylizowana w podobny sposéb, co zwykte odpady szpitalne/gospodarstwa domowego lub

zgodnie z procedurami postepowania z odpadami obowigzujacymi w placéwce.

Sposob dostarczania

Produkt dostarczany jest w pudetkach z pojedynczo zapakowanymi rolkami. Wszystkie rolki bandaza samoprzylegajacego Coban™ majg po
rozciagnieciu dtugosc 5 jardow (4,5 m). i o o
Aby uzyskac wiecej informacji, naieiy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy 3M lub odwiedzi¢ strong 3M.com

i wybra¢ odpowiedni kraj.

Powazne zdarzenia zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtasza firmie 3M oraz w odpowiednim lokalnym urzedzie (UE)
lub w lokalnym urzedzie ds. rejestracii lekow.

Objasnienie symboli:

Nazwa symbolu

Opis symbolu

Autoryzowany przedstawiciel
we Wspdlnocie Europejskiej

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela we Wspélnocie Europejskiej. ISO 15223, 5.1.2

Autoryzowany przedstawiciel
w Szwajcarii

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela w Szwajcarii. Zrédto: Swissmedic.ch

Kod partii

Wskazuje kod partii nadany przez wytwoérce, umozliwiajacy identyfikacje partii lub serii. ISO
15223, 5.1.5

Numer katalogowy

4180 15223, 51.6—

Wskazuje numer katalogowy nadany przez wytwérce, tak ze mozna zidentyfikowaé wyréb
medyczny.

JupBouleuTEite TIC 08NYieg
Xprone fj avatpé€te otig
NAEKTPOVIKEG 0BNYIEC Xpriong

YTOSEIKVUEL TNV avAyKn TOU XP\oTn va uLpBou)\zursi TG 0dnyieg xpriong. Mnyn: 1ISO 15223, 5.4.3

YTOSEIKVUEL TNV CUUHOPPWON HE TOV Ka}/owcué i v Odnyia ¢ Evpwmaikrig Evwong yla

Zapoznaé sie z instrukcja
uzytkowania lub z elektroniczng
instrukcjg uzytkowania

Wskazuije, ze uzytkownik powinien zapoznaé sie z instrukcjg uzywania. Zrédto: 1ISO 15223,
54.3

Wskazuje zgodno$é z rozporzadzeniem lub dyrektywa UE w sprawie wyrobéw

15223,5.4.5

Angir et finansielt bidrag til «<Dual System» for gjenvinning av emballasje iht. Europeisk

Grent Punkt direktiv 94/62/EF og de tilhgrende nasjonale lover. Packaging Recovery Organization

Europe.
Importar Angir hvilken juridisk enhet som er ansvarlig for import av det medisinske utstyret lokalt.
po Kilde: 1SO 15223, 5.1.8
Produsent Viser produsenten av det medisinske utstyret. Kilde: 1ISO 15223, 5.1.1

de latex de borracha nah1ra|

Data de fabrico

Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado. ISO 15223, 5.1.3

Nao reutilizar

Indica um dispositivo médico destinado a uma Unica utilizagéo, ou a ser utilizado num
unico paciente durante um dnico procedimento. Origem: 1ISO 15223, 5.4.2

Ponto Verde
nacional. Organizagdo de Recuperagéo de Embalagens da Europa.

Indica uma contribuigéo financeira para a empresa nacional de recuperagéao de
embalagens, em conformidade com a Diretiva Europeia N.° 94/62 e a respetiva legislagdo

Medisinsk utstyr Angir at dette produktet er et medisinsk utstyr. Kilde: ISO 15223, 5.7.7

Indikerer at en medisinsk enhet ikke har blitt utsatt for en steriliseringsprosess. Kilde: ISO

Usteril 156223, 5.2.7

Utlgpsdato Angir dato for nér det medisinske utstyret ikke lenger skal brukes. ISO 15223, 5.1.4

Indikerer en beholder som inneholder unik enhetsidentifikatorinformasjon. Kilde: ISO
152283, 5.7.10

B0 Ek& Q@R Ea = BEE

Unik enhetsidentifikator

Importador Indica a entidade que importa o dispositivo médico para o na UE

Fabricante | 90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE. 1SO 15223, 511

Indica o fabricante do dispositivo médico, conforme estabelecido nas Diretivas UE

Dispositivo médico | Indica que o artigo é um dispositivo médico.

Néo estéril 1SO 15223,5.2.7

Indica um dispositivo médico que néo esteve sujeito a processo de esterilizagdo. Fonte:

Zripavon CE latpotexvoloyika Mpoidvta.
Siua UKCA YToSEIKVUEL CUHHOPPWON e OAOUG TOUGIIOXVUOVTEG KAVOVIOHOUG 1/Kal KATeUOUVTHPLEG 08NYieC OTO
il Hvwuévo Baaoilelo (UK) yia mpoidvta mou LUK)\quopof)v oV ayopd tng Meyding Bpetaviag (GB).

YTOSEIKVUEL TV TTAPOUGIa PUGIKOU ENAGTIKOU 1} ENPOU PUOIKOU ENACTIKOU AATEE WG UAIKOU
KATAOKEUNG EVTOG TOU lClTpOTE)(VO)\OVlKOIJ TIPOIOVTOC I} TNG CUOKEVAGIAG IATPOTEXVOAOYIKOU
mpoiovtog. Mnyn: 1ISO 15223, 5.4.5

Mepiéxel PUOIKO ENAOTIKO AATEE

Hpéepounvia Kataokeung YModeIkVUEL TNV NUEPOUNVIa TTOU Kumm]euémnxe n atpikr cuokevn. 1ISO 15223, 5.1.3

Emonpaivel 6TL n 1atpIkf 6UoKeLr TpoopileTat yia pia Hdvo Xprion, 1 yla Xpron o€ Hovo évav

Na pnv emavaypnol-poroleirat aoBevi katd v Sidpkela piag eviaiag 6106|Kaoiclc. Mnyn: 1SO 15223, 5.4.2

YToSEIKVUEL XPNHATOSOTIK CUMHETOXN (Ijmv £BVIKN €TaIpEia avdKTNONG CUCKELACIWV Sla TNG
Evpwriaikrig O8nyiac ap. 94/62 kat tng avtiotolxng €BVIKNig vopoBeaiag. Opyaviopdg avaktnong
ouokevaolwv Evpwmnng.

Agbvég onpa katatebév Green
Dot

T
YTOSEIKVUEL TNV OVTOTNTA TIOU EICAYEL TO LATPIKO TIPOIOV oTtnv EE
|

YTOSEIKVUEL TOV KATAOKEUAOTH TNG lClTpll(l"]C OUOKEUNG, Omwg opiletat otig Odnyieg tng EE
90/385/EOK, 93/42/EOK ka1 98/79/EK. 1ISO 15223, 5.1.1

Elcaywyéag

Kataokeva-otig

laTpoTEXVOAOYIKO TIPOIOV YTOSEIKVUEL TO AVTIKEIUEVO WG IATPIKN OJ)OKEUI"].

Znak CE medycznych.
Wskazuje zgodno$é ze wszystkimi obowigzujgcymi przepisami i/lub dyrektywami
Znak UKCA w Zjednoczonym Krélestwie (UK), dla produktéw wprowadzanych na rynek w Wielkiej

Brytanii (GB).

Wskazuje obecno$é kauczuku naturalnego lub wysuszonego kauczuku naturalnego, jako
materiatu konstrukcyjnego w wyrobie medycznym lub opakowaniu wyrobu medycznego.
1S0 15223, 5.4.5

Zawiera lub obecny jest lateks
kauczku naturalnego

Data produkcji Wskazuje date wyprodukowania wyrobu medycznego. ISO 15223, 5.1.3

Wskazuje wyréb medyczny, ktdry jest przeznaczony do jednorazowgo uzycia lub do uzycia

Nie uzywaé powtérie u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu. Zrédto: 1ISO 15223, 5.4.2

Oznacza wktad finansowy w krajowy podmiot zajmujacy sie odzyskiem opakowan zgodnie
z unijng dyrektywa 94/62 i odpowiednimi przepisami krajowymi. Packaging Recovery
Organization Europe.

Zielony Punkt

Importer Wskazuje podmiot importujacy wyréb medyczny na teren Unii Europejskiej.
Wskazuje wytwérce wyrobu medycznego jak okreslono w dyrektywach UE 90/385/EWG,
Wytworca 93/42/EWG i

98/79/WE. ISO 15223, 5.11

Jos kaipaat lisatietoa, katso HCBGregulatory.3M.com [

For mer informasjon, kan du se HCBGregulatory.3M.com

Data de validade
]

Indica a data ap6s a qual o dispositivo médico ja ndo deveré ser utilizado. ISO 15223, 5.1.4

Identificacao unica do |

Indica o cédigo de barras para analisar a informagao de produto num registo eletrénico de

Mn anootelpwpévo

YTOSEIKVUEL pIat LATPIKE) GUOKEUT TTou Sey €xel uoBANBEi oe Siadikacia amooteipwong. Mnyn:
1SO 15223, 5.2.7 r
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dispositivo salde do paciente

Para mais informagdes, \Iisite HCBGregulatory.3M.com

YTOSEIKVUEL TNV NUEPOUNVIA, HETA amd Tnv omoia Sev MPEMEL va XPNOIMOTIOLEITAL N IATPIKN

Huepopnvia avdAwong ouokeur. 1SO 15223, 5.1.4 |

YTOSEIKVUEL TOV YPAUPWTO KWSIKA yla Tl!| 0ApwWon TwV TANPOPOPIWV TOU TTPOIOGVTOG O
NAEKTPOVIKO apyeio uyeiag Tou aoBevoug

Movadiké avayvwploTikd
OUOKEUNG

la meploootepeg mMinpogopieg, Seite To HCBGregulatory.3M.com |

Bleap k@ Q Q% s =

Wyréb medyczny

Wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym.

Niesterylny

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry nie zostat poddany procesowi sterylizaciji. Zrédto: ISO
15228,5.2.7

Uzy¢ do daty

Wskazuje date, po ktérej wyréb medyczny nie powinien by¢ uzywany. ISO 15223, 5.1.4

niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu

BB |6 Q%I % n L B E G EE

Wskazuje kod paskowy, ktéra pozwala zeskanowaé informacje o wyrobie do elektronicznej
kartoteki pacjenta

Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie HCBGregulatory.3M.com




»3M™ Coban™* @  3M™ Coban™ | ) 3M™ Coban™ | GO 3M™ Coban™ GD 3M™ Coban™ 3M™ Coban™ | ™ 3M™ Coban™ @
Lipnus tvarstis Nesterilus Samolepici paska ' Nesterilni Samolepiaci obal ' Nesterilny Samosprijemljiv povoj Nesterilen Isekinnituv side Mittesteriilne Pasliposa saite ' Nesterila AyToagresuBHUIA eNacTUYHNIA GUHT HectepunbHuin
Gaminio apraymas ) o ) o ) S . ) Popis vyrobku o ) ) ) ) ) i Popis produktu o ) ) ) ) ) ) Opis izdelka, ) ) L ) o . o Toote kirjeldus | ) o ) ) ) ) ) Izstrédé&uma apraksts ) i . ) ) ) Onuc Bupoby . . . . ) )
M™ Coban™"lipnus tvarstis yra sukimbantis elastinis tvarstis, pagamintas i§ neaustinés medziagos ir elastinio pluosto. Sukibimo savybés lemia, Samolepici paska SM™ Coban™ je ?ﬁlnavé elastické oblkadlo zhotovené z netkaného materidlu a elastickych vlaken. Pfilnavé vlastnosti Samolepiaci obal 3M™ Coban™ je Ierwy elasticky obal vyrobenz z nepleteného materidlu a elastickych viéken. Lepw* vlastnosti umoziuju Samosprijemljiv povoj 3M™ Coban™ je samosprijemljiv elastiéni povoj, izdelan iz netkanega materiala in elasticnih viaken. Zaradi lepilnih 3M™ Coban™ |sek|nn|tuvlS|de on mittekootud materjalist ja elastsest kiust valmistatud kohesiivne elastne side. Kohesiivsed omadused 3M™ Coban™ pasliposa saite ir elastiga saite ar salipSanas Tpasibam, kas ir izgatavota nl) neausta materiala un elastigam skiedram. Salipsanas AyToapresviBHuit enacTnuHuii GuHT 3M™ Coban™ — Lie enacTuyHuin GUHT, Ak CamoiKCyETbCA, i3 HETKAHOTO MaTepiarny Ta elacTUYHIAX BONIOKOH.
e 0z

kad tvarstis sukimba su paciu savimi, bet ne su kitomis medziagomis ar oda. Gaminys pateikiamas nesterilus.

Naudojimo indikacijos
,Coban™* lipnus tvars}is gali biiti naudojamas kaip suspaudziantis ar prilaikantis elastinis tvarstis arba jis gali biti naudojamas tvarsliavos ar kity
priemoniy tvirtinimui. Sis gaminys néra sukurtas, parduodamas ar numatytas kitiems tikslams, isskyrus nurodytus.

Kontraindikacijos

Nezinoma

1spéiimai . . . o g . o

. Panaudojus, ,Coban™* lipnus tvarstis nenuslys ir neatsilaisvins. NESUTVARSTYKITE pernelyg standZiai, kad nepablogintuméte cirkuliacijos ir
nesukeltumeéte suzalojimy. Pablogéjusios cirkuliacijos pavojus vaikams yra didesnis.

2. Daznai apzidrékite (ne reciau nei kas 24 valandas), ar néra tokiy simptomy, kaip tinimas, pakitusi spalva, skausmas, tirpimas, dilgéiojimas, arba
kitokiy jutimy pokyciy. Esant Siems simptomams, nedelsdami nuimkite tvarstj ir susisiekite su sveikatos prieZitiros specialistu.

3. NEDEKITE ,Coban™* lipnaus tvarsgio tiesiai ant atviros Zaizdos, nes tokiu budu galima uzkrésti.

Deémesio , . P )

Sio gaminio sudétyje yra natralaus kauciuko latekso, kuris gali sukelti alergine reakcija.

Atsargumo priemonés ) o o . .

1. Naudojant kaip kompresinés tvarstz)mo sistemos komponenta, svarbu uztikrinti tinkama arterinio kraujo tékme, kad bty i$vengta suzalojimy
dél pablogéjusios cirkuliacijos. ,Coban™ lipnus tvarstis gali buti naudojamas kaip kompresinés tvarstymo sistemos komponentas tik prizidrint
Zaizdy priezidros specialistui.

2. Nenaudokite pakartotinai jau naudoto produkto, nes tai gali turéti poveikj jo charakteristikoms.

3. Sis produktas skirtas naudoti tik viena kartg vienam pacientui, kad biity sumazinta kryzminés tarsos i§ tvarscio 1
rizika tarp pacienty.

Naudojimo nurodymai i ) o o )

1. Atvyniokite apie 12 col. (30 cm) ,Coban™¢ lipnaus tvarscio nuo ritinélio ir atpalaiduokite tvarstj.

2. Nejtempdami apvyniokite vieng karta, kad tvarstis persidengty. Paspauskite persidengiancig sritj, kad
uzsifiksuoty galas. Zr. 1 pav.

3. Toliau vyniokite ir tempkite tvarstj tik tiek, kad bty uztikrinta p%geidaujama kompresija. Pries vyniodami, visada

%tv niokite Siek tiek ,Coban™* lipnaus tvarscio nuo ritinélio, kad nereikéty vynioti gaminio pernelyg jtempiant.

. 2 pav. }

4. Baige vynioti, nukirpkite perteklinj ,Coban™" lipny tvarst]. Svelniai paspauskite ir tokiu bidu uzfiksuokite galg.

Numatytas naudotojas . o . o

Sis produktas numatytas naudoti sveikatos priezidros specialistams ir (arba) nespecialistams, kurie laikosi sveikatos
priezidiros specialisto nurodymy.

Laikymas / naudojimo trukmé / iSmetimas " . o
Sj gaminj reikia laikyfi kambario temperatdiroje. Saugokite nuo pernelyg didelio kar$cio ir drégmés. Norédami gauti
geriausiy rezultaty, iki tol, kol panaudosite, laikykite ,Coban™lipny tvarst] atskiroje pakuotéje. Naudojimo trukme
nurodyta kaip data, atspausdinta ant kiekvienos pirminés kartoninés pakuotés. Partija ir galiojimo data atspausdinta
ant atskiros pakuotés. ,Coban™* savaime prisiklijuojantis tvarstis ,Coban“ gali biti salinamas kaip jprastos ligoninés ar buitinés atliekos arba pagal

jstaigos atlieky tvarkymo procedras.

Pateikmas— — — — — — -— -— — — - —— —— ——
Pateikiamas dézutése su atskirai supakuotais ritinéliais. Visi ,Coban™" lipnaus tvarscio ritinéliai yra 5 Blrdq (4,5 m) ilgio iSvyniojus.

Dél issamesnés informacijos kreipkités  savo vietinj ,3M* atstova arba susisiekite su mumis adresu 3M.com ir pasirinkite savo $alj.

Apie rimtus incidentus, susijusius su prietaisu, praome pranesti 3M ir vietos kompetentingai institucijai (ES) arba vietos reguliavimo institucijai.

Simboliy paaiskinimas:

Simbolio pavadinimas Simbolis | Aprasymas ir referencinis numeris

|galiotinis Europos Bendrijoje Nurodo jgaliotinj Europos Bendrijoje. ISO 15223, 5.1.2

|galiotas atstovas Sveicarijoje Nurodo jgaliota atstova Sveicarijoje. Saltinis: Swissmedic.ch

Nurodo gamintojo gaminio partijos koda, kad baty galima nustatyti partijg ar serija. ISO

Partijos kodas 15223, 5.1.5

Nurodo gamintojo uzsakymo data, kad bty galima identifikuoti medicinos prietaisg. ISO

Uzsakymo numeris 15223, 5.1.6

Vadovautis naudojimo
instrukcijomis arba
elektroninémis naudojimo
instrukcijomis

Nurodo, kad naudotojas privalo atsizvelgti j naudojimo instrukcijas. Saltinis: ISO 15223,
5.4.3

CE Zenklas Nurodo atitikimg Europos medicinos prietaisy direktyvoms ir reglamentams.

Nurodo visy produktams, pateiktiems j rinkg DidZiojoje Britanijoje (DB), taikomy reglamenty

UKCA Zenklas ir (arba) direktyvy Jungtinéje Karalystéje (JK) atitiktj.

Nurodo, kad medicinos jtaisas arba medicinos jtaiso pakuoté pagaminta naudojant
nataralig guma arba sausajj nataralios gumos lateksa. Saltinis: 1SO 15223, 5.4.5

Sudétyje yra natdralios gumos
latekso arba jo pédsaky

Gamybos data Nurodo medicinos prietaiso gamybos data. ISO 15223, 5.1.3

Nurodoma, kad medicinos prietaisas yra skirtas naudoti tik vieng karta arba tik vienam

Nenaudoti pakartotinai pacientui atliekant viena procedara. Saltinis: 1SO 15223, 5.4.2

Nurodo finansinj jnasa j nacionaline pakuoéiy surinkimo sistema pagal Europos reglamentg

Zaliojo tasko prekinis Zenklas Nr. 94/62 ir susijusius nacionalinius jstatymus. Europos pakuoc¢iy utilizavimo organizacija.

umoziiuji, aby k sobé pfilnul material obinadla, ale aby se obinadlo nelepilo k jinym materialim ani ke kdzi. Vyrobek je dodavan nesterilni.

Indikace pro pouziti . o o . )
Samolepici paska Coban™ je urcena pro kompresni nebo| podpiimé tcely nebo pro fixaci pfevazovych materidli i prostfedkd. Tento vyrobek je
vytvoren, prodavén a uréen pouze pro uvedeny zplisob pouziti.

Kontraindikace |
Nejsou znamé

Varovani

1. Samolepici péska Coban™ po pfiloZeni nesklouzava aﬁi se neuvoliiuje. NEOVINUJTE pfili§ tésné, aby nedoSlo k omezeni krevniho obéhu, a
tim k vaznému poranéni. Riziko omezeni krevniho obéhu je vyssi u deti.

2. Oblast aplikace obinadla Easto kontrolujte (minimélng kazdych 24 hodin), zda se neobjevuji znamky otoku, zména barvy, bolest, pocit
ngcnhvostl, péleni nebo jiné zmény citlivosti. Jestlize se tyto symptomy objevi, obinadlo ihned odstraiite a obratte se na svého poskytovatele
zdravotni péce. i

3. Samolepici paska Coban™ NESMI pfijit do pfimého kontaktu s otevienou ranou, protoze by to mohlo vést k infekci.

Upozornéni . . )
Tento vyrobek obsahuje piirodni latex, ktery mize vyvoIJt alergickou reakci.

Be?)eénostm' opatieni e o )

1. Kdyz se obinadlo pouziva Lako soucdst kompresniho opvazu, je dlleZité zajistit dostatecny arteridini priitok krve, aby se zabranilo poranéniv
disledku omezeného obéhu. Samolepici paska Coban™ by se jako souc¢ast kompresniho obvazu mélo pouzivat jen pod dohledem specialisty
na osetfovani ran.

2. Nepouzivejte znovu kus, ktery jiz byl poutit, protoze tg méize mit vliv na funkénost produktu. 1

3. Tento produkt je uréen k jednorazovému pouZiti u jedﬁoho pacienta, aby se snizilo riziko kfizové kontaminace
mezi pacienty.

Pokyny k pouziti ) .

1. Odvirite z role pfiblizn& 12 palct (30 cm) samolepici p&sky Coban™ a drzte ji volné.

2. Bez natahovéni obinadla aplikujte jeden cely ovin tak, Ze se obinadlo pfekryvé. Oblast prekryti lehce
stisknéte, abyste pridrzeli konec na misté. Viz obrazek 1.

3. PokraCujte v ovijent a natahujte obinadlo pouze do ¢ riry, abyste dosahli pozadované komprese. Pred
ovinem vZdy odvifite z role vice samolepici pasky Coban™, nez je pro ovin zapotfebi, aby obinadlo nebylo
aplikovano s pfili§ velkym tahem. Viz obrazek 2. 2

4. Po dokonéent aplikace zbytek samolepici pasky Coba1\“‘ ustfihnéte. Konec obinadla zafixujte lehkym
piitlacenim.

Zamysleny uZivatel ) o . . )

Tento produkt je uréen k poutiti zdravotnickymi pracovnky a/nebo laiky podle pokynt zdravotnického

pracovnika.

Skladovani / skladovaci doba / likvidace i
Tento vyrobek by mél byt skladovan pii pokojové teploté| Chrarite pfed nadmérnym teplem a vlhkosti, Cheete-li
dosghnout nejlepsich vysledkd, uchovavejte samolepici pasky Coban™ az do jejiho poutiti v individudlnim obalu, )
Skladovaci doba je déna datem vytidténym na hlavni krabici. Sarze a datum exspirace také vytistény na jednotlivych baleni. Samolepici pasku
—Coban™lze likvidovat Jakobéinynemocnlénﬂdoméiuipadnebo v sauladu s vlastnimi postupy o-nakladénis odpady.daného.zatizeni.—
Zpusob dodani o o . ) .
Dodavé se v krabickéch s jednotlivé balenymi rolemi. Vsechny role samolepici pasky Coban™ jsou v natazeném stavu 5 yardd (4,5 m) dlouhé.
Pro dalsi informace prosim kontaktujte obchodniho zastupce spole¢nosti 3M nebo nas kontaktujte na 3M.com, kde vyberte svou zemi.
Zévaznou udalost, kterd se vyskytne v souvislosti s vyrobkem, nahlaste prosim spolecnosti 3M a mistnim pfislusnym organtim (EU) nebo mistnim
regulacnim organum.

Vysvétleni symbold: |

Nazev symbolu Popis a reference

Zmocnénec v Evropskych

M B Zobrazlzmocnénce v Evropskych spolegenstvich. ISO 15223, 5.1.2
spoleéenstvich

Svycarsky zplnomocnény

. OznaéL1je zplnomocnéného zastupce ve Svycarsku. Zdroj: Swissmedic.ch
zastupce

Zobrazi &islo 3arze vyrobce, aby bylo mozné identifikovat 3arzi nebo polozku. ISO 15223,

Cislo $arze 515 |

Zobrazl objednaci &islo vyrobce, aby bylo mozné Iékafsky produkt identifikovat. ISO 15223,

Objednaci ¢islo 51.6

Ozna(:tlje, Ze je nutné, aby si uzivatel prostudoval navod k pouziti.
Zdroj: CSN EN 1SO 15223, 5.4.3
|

Podivejte se do navodu k
pouziti nebo do elektronického
néavodu k pouziti

Znacka CE Zobrazuje shodu s Evropskym nafizenim nebo smérnici pro Iékafské produkty.

Oznaél.lje shodu se véemi pFislusnymi pfedpisy a/nebo smérnicemi platnymi ve Spojeném

Oznaceni UKCA krélovstvi (UK) pro vyrobky uvadéné na trh ve Velké Britanii (GB).

Oznaéyje pfitomnost pfirodniho kauéuku nebo suchého pfirodniho latexu coby
konstruk&niho materialu v rdmci zdravotnického prostfedku nebo obalu zdravotnického
prostiedku. Zdroj: CSN EN I1SO 15223, 5.4.5

Obsahuje pfirodni latex nebo
je pfirodni latex pfitomen

Datum vyroby Zobrazddatum vyroby lékafského produktu. 1ISO 15223, 51.3

Z4dné opakované pouziti

Odkazuje na Iékafsky produkt, ktery je uréen pro jednorazové pouziti nebo pouziti u jednoho
jednotl{vého pacienta b&hem jednotlivého o3etfeni. Zdroj: 1ISO 15223, 5.4.2

Zobrazuje finanéni pfispévek k duédlnimu systému pro vraceni oball podle Evropského
Ochrannéa znacka Zeleny bod
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nuskaityti

Norédami gauti daugiau informacijos, apsilankykite HCBGregulatory.3M.com

Importuotojas Nurodo uz medicinos prietaiso importg j ES atsakinga subjekta naﬁ'zenl &. 94/62 a pfislusnych narodnich zakonl. Dualni systém pro vraceni oball podle
Evropského nafizeni.
Gamintoi Nurodo medicinos prietaiso gamintoja, kaip apibrézta ES direktyvose 90/385/EEB, 93/42/ ) L . L L .
amintojas EEB ir 98/79/EB. 1SO 15223, 5.1.1 Dovozce Zobrazrje préavniho zfizovatele zodpovédného za dovoz zdravotnickych prostfedkd do EU.
Medicinos priemoné Nurodo, kad gaminys yra medicinos prietaisas. Zobrazi vyrobce lékafského produktu podle smérnic EU 90/385/EHS, 93/42/EHS a
Vyrobce 98/79§ES.
Nesterilu Nurodo medicinos jtaisg, kuris nebuvo sterilizuotas. Saltinis: ISO 15223, 5.2.7 180 15323, 5.1
S _— —— — — — ——————}. |-Zdrayotnicky prostfedek _ Zohnaztlxje, ze tento produkt jelékafsky produkt, . .
Naudoti iki Nurodoma data, po kurios medicinos prietaiso naudoti negalima. 1ISO 15223, 5.1.4 anaét]je zdravotnicky prostfedek, ktery nebyl podroben steriliza&nimu postupu. Zdroj:
Nesterilni CSN EN
Unikalusis prietaiso Nurodo briksninj koda, skirta gaminio informacijai j elektroninj paciento sveikatos jrada 1SO, S'F'7
identifikatorius ]

Pouzitelné do Zobrazuje datum, po kterém se lékafsky produkt uz nesmi pouzivat. ISO 15223, 5.1.4

]
Ozna(:t]je &arovy kod pro naskenovani informaci o produktu do elektronickych zdravotnich
zaznami pacienta

Jedineény identifikator
zafizeni

Aob 5 k¢ @@k asm =B [

Vice informaci najdete na HCB Gregulatory.BM.cor[n

obalu, aby bol stidrzny a pritom sa nel

Indikacie pouzitia . ) ) ) )

Samolepiaci obal Coban™ je urceny na pouZitie ako elasticky obal, ktory poskytuje kompresiu alebo podporu alebo zz*)ezpeéwe riska alebo

pomdcky. Tento produkt nie je navrhnuty, predavany alebo urceny na iné ako ur¢ené poutzitie.

Kontraindikécie |

ezname

Varovania_ . ) o i ) o

1. Samolepiaci obal Coban™ nesklzne ani sa neuvolni ﬁo aplikacii. NELEPTE obal prili§ natesno, aby ste sa vyhli poruérnlu cirkulacie a
spdsobeniu vazneho poranenia. Riziko porusenej cirkulacie je vyssie u deti.

2. Oblast kontrolujte Casto (nie menej ako raz za 24 hodin), &i sa nevyskytuji znamky opuchu, zmeneného sfarbenia, bolesti, necitiivosti,
mravc‘:@i_nla alebo iné zmeny citlivosti. Ak sa tieto symptomy vyskytn(, odstréiite ihned obal a obratte sa na svojho stkytovateI'a zdravotnej
starostlivosti.

3. NEUMIESTNUJTE samolepiaci obal Coban™ do priameho kontaktu s otvorenou ranou, mohlo by to viest k infekcii.

Vystrazné upozornenia o .
Tento produkt obsahuje prirodny latex, ktory mdze spdsobit alergicku reakciu. |

Bezpecnostné opatrenia i R i o i

1. Ak sa poutziva ako sticast kompresného obalového systému, je doleZité zaistit dostatocny prietok tepnovej krvi, a,b)lste sa vyhli
sekundérnemu poraneniu z dévodu zniZeného prietoku. Samolepiaci obal Coban™ by sa mal pouZivat ako sticast kompresného obalového
systému len pod dozorom $pecialistu na starostlivost o rany.

2. Nepouzivajte kus, ktory uz bol poutity, pretoze to mdze ovplyvnit vykon produktu. 1

3. Tento produkt je uréeny na jedno pouzitie u jedného pacienta, aby sa zabranilo krizovej kontaminacii |

z ovinadiel roznych pacientov.

Navod na pouzitie ) ) )

1. Odtocte priblizne 12 palcov (30 cm) samolepiaceho obalu Coban™ z kotti¢a a umoznite, aby sa uvolnilo |

napétie v obale.

2. Bez natahovania aplikujte jeden cely obal a prekryte okraje. Jemne stlacte prekryvan oblast, aby zostal
koniec na mieste.

Pozri obrézok 1.

. Pokracujte v aplikécii obalu za poutitia napétia na obal len v pripade, Ze chcete ziskat pozadovand kompresiu.
Vzdy odtolte viac samolepiaceho obalu Coban™ z kotica predtym, ako aplikujete obal, aby sa produkt
neaplikoval pod nadmernym napatim.

Pozri obrazok 2.

4, flokdokonéenl' aplikécie odrezte nadbytocny samolepiaci obal Coban™. Zaistite koniec aplikécie jemnym

akom.

Uréeny pouzivate B ) ) o

Tento produkt je uréeny na poutitie zdravotnickymi pracovnikmi a/alebo laikmi na zdklade pokynov

zdravotnickeho pracovnika.

Skladovanie/doba Zivotnosti/likvidécia . . . o

Tento produkt skladujte pri izhouej teplote. Vyhnite sa nadmernému teplu a.vlhkosti. Pre najlepsivykon skladujte samojepiaciobal Coban™ v
jeho jednotlivom baleni aZ do pouzitia. Dobu Zivotnosti néjdete vytlatent na kazdom samostatnom karténovom obale.|Sarza a datum exspirécie
s( vytlacené na jednotlivom baleni. Samofixacné ovinadlo Coban™ sa moze likvidovat ako bezny nemocniény/domaci odpad alebo podfa
postupov zariadenia tykajlcich sa zaobchadzania s odpadom.

Sposob dodania, ) ) ) )

Dodava sa v krabiciach s individuélne zabalenymi kota¢mi. Vietky kotite samolepiaceho obalu Coban™ st po natiahnuti dihé 5 yardov (4,5 m).
Pre dalsie informécie sa obratte na svojho miestneho zéstupcu spolo¢nosti 3M alebo nés kontaktujte na stranke 3M.com a zvolte svoju krajinu.
Hlaste zavazné nehody, ktoré sa vyskytn( v stvislosti s pomdckou, spoloénosti 3M a miestnemu kompetentnému L’lraju (EU) alebo miestnemu
regulacnému dradu.

Vysvetlenie symbolov: |

pil na iné materidly alebo kozu. Produkt sa dodava nesterilny.

w

Nézov symbolu Opis a referencia

lastnosti se povoj sprime sam nase, ne pa tudi na druge materiale ali kozo. lzdelek ob dobavi ni sterilen.

Indikacije za uporabo ) ) o L o ) o

Samosprijemljiv iJoyOJ Coban™ je namenjen za uporabo kot elasticni povoj za kompresijo in oporo ali pritrditev drugih obvez ali pripomockov.

Izdelek smo izdelali, poslali na trg in nacrtovali samo za uporabo, ki je dolocena v indikacijah.

Kontraindikacije

Niso znane

Opozorila_ ) o ) i . N ) )

1.~ Samosprijemljiv povoj Coban™ po namestitvi ne bo zdrsel ali se razrahljal. NE povijajte pretesno, da ne boste povzroéili moten; v obtoku in
resnih poskodb. Tveganje za moten obtok je vecje pri otrocih.

2. Obvezano podrocje veckrat preglejte (ne manj kot vsakih 24 ur) in se prepricajte, da ni oteceno, obarvano, bolece, otrplo, scemece ali je
prisotna drugacna sprememba obcutka. Ce opazite zgornje simptome, povoj nemudoma odstranite in se obrnite na svojega zdravnika.

3. Samosprijemljivega povoja Coban™ NE names¢ajte neposredno na odprto rano, ker lahko pride |do okuzbe.

Pozor
lzdelek vsebuije lateks naravnega kavcuka, ki lahko povzrodi alergijske reakcije.

Preyidnostni ukrepi . . . i ) i
1. Ce povoj uporabljamo kot kompresijsko obvezo, je pomembno, da zagotovimo zadosten pretok krvi v arterij, da pr?reélmo poskodbe zaradi
oviranega obtoka. Samosprijemljiv povoj Coban™ se sme uporabljati kot del sistema kompresijske obveze samo pod kontrolo specialista za

nego ran.

2. Dela, ki se je Ze uporabil, ne uporabite znova, ker lahko to vpliva na u¢inkovitost delovanja izdelka.

3 Ta izdelek.&.e namenjen za enkratno uporabo pri enem bolniku, da se zmanj$a tveganje za navzkrizno okuzbo 1
med bolniki prek povoja.

Navodila za uporabo ) o ) o

1. Odvijte priblizno 12 in¢ev (30 cm) navitka Samosprijemljivega povoja Coban™ in pustite, da prosto pade.

2. Brez raztezanja ga poloZite na Zeleno mesto in ga enkrat povijte. Zdaj rahlo pritisnite na tako ovit povoj, da bo
konec povoja na svojem mestu. Glej sl. 1

3. Nadaljujte s povijanjem, pri cemer izberite Zeleno kompresijo. Samosprijemljiv povoj Coban™ vedno z navitka
najprej odvijte in'ga ele nato povijte na Zeleno mesto, da ne boste povijali premocno. Glej sl. 2

4. Ko koncate s govijanjem, preostali odvecni Samosprijemljiv povoj Coban™ odrezite. Konec povoja rahlo
pritisnite na obvezo, 2
da ga fiksirate.

Predvideni uporabnik - . o o . )

Ta izdelek je namenjen, da ga uporabljajo zdravstveni delavci in/ali nestrokovnjaki, ki upostevajo navodila

zdravstvenega delavca.

Shranjevan!'e/Rok uporabe/Odlaganje med odPadke
i{

lzdelek hranite pri sobni temperaturi. Izogi ajte se ekstremni vrocini in vlagi. Da ohranite lastnosti
o

Samosprijemljivega povoja Coban™, ga do uporabe hranite v njegovi originalni embalaZi. Rok uporabe je

odtisnjen na kartonu. Stevilka serije in datum poteka sta odtisnjena na vsaki posamezni embalazi. Coban™ . .

Samosprijemljiv povoj se lahko zavrze kot obicajni bolnignicni/gospodinjski odpadek ali v skladu s postopki ustanove za ravnanje z odpadki.
B —— — - : -

Povoji so ob dobavi posamino pakirani v $katlah. Dolzina vseh senﬂ raztegnjenega Samosprijemljivega povoja Coban™ je 5 jardov (4,5 m).

Za ve¢ informacij se obrnite na svojega lokalnega zastopnika 3M ali pa pojdite na 3M.com in izberite svojo drzavo.

Prosimo vas, da resne incidente v zvezi s pripomogkom 3M prijavite pristojnemu lokalnemu organu (EU) ali lokalnemu regulativnemu organu.

Razlaga simbolov:

Naziv simbola Simbol Opis in referenca
Pooblasceni predstavnik v [Ec[ReP| | Oznaguje pooblaséenega predstavnika v Evropski uniji. 1ISO 15223, 51.2

Evropski uniji

Pooblas&eni zastopnik v Svici Oznaéuje poobladéenega zastopnika v Svici. Vir: Swissmedic.ch

Splnomocneny zéastupca v

. < Predstavuje splnomocneného zéstupcu v Eurépskom spoloéenstv%. 1SO 152283, 5.1.2
Eurépskom spologenstve

Autorizovany zéstupca pre

o Oznaéuje autorizovaného zastupcu vo Svajéiarsku. Zdroj: Swissmedic.ch
Svajgiarsko

Oznatuje proizvajaléev koda serije, ki omogoca identifikacijo serije ali partije. 1ISO 15223,

Kod serije 515

Oznaduje proizvajaléevo katalosko $tevilko, ki omogog&a identifikacijo medicinskega

Kataloska stevilka pripomoéka. 1SO 15223, 5.1.6

Predstavuje oznagenie 3arze vyrobcu, takze $arzu alebo vyrobnt davku mozno

Cislo Sarze identifikovat. ISO 15223, 51.5 |

Predstavuje &islo objednavky vyrobcu, takze zdravotnicku pomdécku lnoino identifikovat. ISO

Cislo objednavky 15223, 51.6

Preéitajte si ndvod na pouzitie
alebo elektronicky navod na
pouzitie

Oznaduje, Ze pouzivatel si musi pre§tudovat pokyny v navode na pLuiivanie.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.4.3
|

Glejte navodila za uporabo
ali elektronska navodila za
uporabo

Oznaduje potrebo, da uporabnik prebere navodila za uporabo. Vir: ISO 15223, 5.4.3

Znak CE Oznaduje skladnost z uredbo ali direktivo Evropske unije o medicinskih pripomogkih.

Oznatuje skladnost z vsemi veljavnimi predpisi in/ali direktivami v Zdruzenem kraljestvu

Oznaka UKCA (ZK) za izdelke, dane na trg v Veliki Britaniji (VB).

Oznacenie CE Predstavuje zhodu s eurépskou normou alebo nariadenim o zdravotnickych poméckach.

Oznaduje sulad so vetkymi platnymi predpismi a/alebo smernicariwi v Spojenom krélovstve

Oznagenie UKCA (UK) pre produkty umiestnené na trh vo Velkej Britanii (GB).

m| | @
0%l &= @B g [F

Oznaéuje pritomnost prirodnej gumy alebo suchého prirodného gymeného latexu vo forme
konstrukéného materialu v danej zdravotnickej pomécke alebo v baleni zdravotnickej
pomécky. Zdroj: ISO 15223, 5.4.5

Obsahuje alebo sa vyskytuje
prirodny gumeny latex

Détum vyroby Predstavuje datum vyroby zdravotnickej pomécky. ISO 15223, 5.1.13

Ziadne opatovné pousitie Odkazuje na zdravotnicky vyrobok, ktory je uréeny na jedno pouzgle alebo na pouzitie u

jedného pacienta pocas jedného osetrenia. Zdroj: ISO 15223, 5.4.

Predstavuje finan&ny prispevok do systému zberu, separovania, zhodnocovania a
recyklacie obalov v sulade so smernicou EU &. 94/62 a prl’slu§n)’/c>] narodnych zakonov.
Packaging Recovery Organization Europe.

Ochranna znamka Green Dot
(Zeleny bod)

Predstavuj_e préavny subjekt, ktory je zodpovedny za import tejto zdravotnickej pomécky do

Importér regiénu EU.
VWrobca Predstavuje vyrobcu zdravotnickej poméacky v stlade so smernicami EU 90/385/EHS,

~98/42/EHS a 98779/ES8O 15228;5.11 —— b el b -

Zdravotnicka pomocka Informuje o tom, Ze tento vyrobok je zdravotnickou poméckou.

Oznaduje zdravotnicku pomdcku, ktora nepresla procesom sterilizkcie. Zdroj: 1SO 15223,

Nie je sterilné 5.27

Pouzitelny do

Uvédza datum, po uplynuti ktorého sa tento zdravotnicky vyrobok uz nesmie pouzivat. ISO
15223,5.1.4 r

Jedineény identifikator
zariadenia

Oznaduje &iarovy kéd na naskenovanie informécii o produkte do elektronického
zdravotného zdznamu pacienta

B> fk|l&| Q%

Viac informécii najdete na stranke HCBGregulatory.3M.com '

Oznatuje prisotnost lateksa iz naravnega kavéuka ali suhega lateksa iz naravnega
kavéuka kot gradbenega materiala v medicinskem pripomocku ali ovojnini medicinskega
pripomogka. Vir: ISO 15223, 5.4.5

Vsebnost ali prisotnost lateksa
iz naravnega kavéuka

o
Qs = |BE]g

Datum izdelave Oznaduje datum izdelave medicinskega pripomoc¢ka. ISO 15223, 5.1.3

Oznaéuje medicinski pripomocek, ki je namenjen za enkratno uporabo ali za uporabo na

Ne ponovno uporabljati enem pacientu med enkratnim postopkom uporabe. Vir: ISO 15223, 5.4.2

Oznaduje finanéni prispevek za drzavno podjetje za predelavo odpadkov v skladu z
Evropsko direktivo §t. 94/62 in ustreznim drzavnim zakonom. Evropska organizacija za
recikliranje ovojnine.

Znak Zelena pika

Uvoznik Oznaduje subjekt, ki uvaza medicinski pripomoé&ek v EU

Oznatuje proizvajalca medicinskih pripomockov, kot je ta opredeljen v Direktivah EU

Proizvajalec 90/385/EGS, 93/42/EGS in 98/79/ES. ISO 15223, 5.1.1

Medicinski pripomoé&ek Oznaduje, da je enota medicinski pripomod&ek.

Oznatuje, da medicinski pripomog&ek ni bil izpostavljen sterilizacijskemu procesu. Vir: ISO

Nesterilno 15223, 5.2.Z —_— — —_— —_— _—

Oznaduje datum, po katerem se medicinski pripomo&ek ne sme ve& uporabljati. ISO 15223,

Uporabno do 514

Edinstveni identifikator Oznatuje ¢rtno kodo za skeniranje informacij o izdelku v elektronski zdravstveni zapis
pripomoc&ka bolnika

glea(=E] Il

Za vec informacij kliknite na: HCBGregulatory.3M.com

véimaldavad sidemel kinnituda enda kiilge, kuid mitte muude materjalide véi naha kiilge. Toode tarnitakse mittesteriilsena.

Naidustused kasutamiseks ) ) ) ) ) ) )
Coban™ isekinnituv side op ette néhtud kasutamiseks elastse réhksidemena vi toetava sidemena véi haavasidemete voi seadmete
kinnitamiseks. Toode on ette nahtud ainult sihtotstarbeliseks kasutamiseks ja seda ei tohi muul eesmargil miitia ega kasutada.

Vastungidustused |
ole teada

Hoiatused -

1. Coban™ isekinnituv sidp ei libise ega I5tvu parast paigaldamist. Vereringluse takistamise ja tsiste vigastuste ennetamiseks ARGE siduge
sidet liiga kdvasti. Laste puhul on vereringluse takistamise oht suurem.

2. Kontrollige ala sageli (mitte harvemini kul iga 24 tunni tagant) paistetuse, valu, tundetuse, torkimise v&i muude tuntavate muutuste suhtes. Kui
need stimptomid esineyad, eemaldage side kohe ja pdorduge arsti poole.

3. ARGE asetage Coban“‘{ isekinnituvat sidet vahetusse kontakti lahtise haavaga, sest see voib tekitada péletiku.

Ettevaatust! . L . B o
See toode sisaldab Ioodusrkku latekskummi, mis vGib kutsuda esile allergilise reaktsiooni.

Ettevaatusabindud ) . ) ) " .

1. Kui sidet kasutatakse rohksideme siisteemi komponendina, on oluline tagada piisav arteriaalne verevool, et ennetada vahenenud
vereringlusest tuIeneva‘d vigastusi. Coban™ isekinnituvat sidet tohib kasutada réhksideme siisteemi komponendina ainult haavaravi
spetsialisti jarelevalve all.

2. Arge taaskasutage tiikki, mida on juba kasutatud, kuna see v&ib mdjutada toote toimivust.

3. See toode on ette nahtyd hekordseks kasutamiseks Ghel patsiendil, et vahendada patsientidevahelise mahise
ristsaastumise ohtu. T

Kasutusjuhised i o )

1. Kerige rullilt maha umbgs 12 tolli (30 cm) Coban™ isekinnituvat sidet ja laske sidemel I5tvuda.

2. Siduge ilma sidet venitdmata tks taisring ja jatke llekate. Vajutage ornalt ilekattele, et sideme otsa paigal
hoida. Vit joonis 1.

3. Jitkake sidumist, ping;‘tades sidet ainult nii palju, et saada soovitud surve. Kerige rullilt alati maha rohkem

1

Sto‘banﬁ"' gekinnltuvat det, kui on vaja tihe ringi sidumiseks, et side ei saaks paigaldatud liiga suure survega.

joonis 2.

4. Kui side on paigaldatud, IGigake iilejaanud Coban™ isekinnituv side maha. Sideme otsa kinnitamiseks 2
vajutage sellele 6rnalt.

Ettenahtud kasutaja ) o S o o )
S%e; tque on mdeldud kasutamiseks tervishoiutoGtajatele ja/voi tavalistele isikutele, jargides tervishoiutoGtaja
juhiseid.
Hoiustamine/_kélbIikkusae?/kf‘iitleminq, . ) .
Toodet tuleb hoida toatemﬁFera uuril. Valtige liigset kuumust ja niiskust. Parimate tulemuste saamiseks

I

hoidke Coban™ isekinnituyat sidet kuni kasutamiseni eraldi pakendis. Teavet kdlblikkusaja kohta vaadake i
igalt pohikarbilt. Partii ja kolblikkusaeg on triikitud igale pakendile. Coban™ isekleepuv iimbris Cobani véib visata tavaliste haigla-/
majapidamisjaatmetena voi vastavalt asutuse jaatmekaitlusprotseduuridele.
Tamimine——l—————————————
Tarnitakse karbis eraldi pakendatud rullidena. K&ik Coban™ isekinnituva sideme rullid on venitatult 5 jardi (4,5 m) pikad. _

Lisateabe saamiseks poorduge kohaliku 3M esinduse poole véi votke meiega ihendust aadressil 3M.com ja valige oma riik.

Palun raporteerige tosine iJwtsident seoses selle seadmega ettevéttele 3M ja kohalikule kompetentsele ametiasutusele (EL) voi kohalikule
reguleerivale ametiasutusele.

Siimbolite tihendus

—Piegade

ipasibas nodrosina saites passalipsanu, bet ta nepielip pie citiem materialiem vai adas. Sis izstradajums tiek piegadats nesterils.

Noradijumi par lietosanu . o ) . L o .

Coban™ paliposo saiti ir paredzéts izmantot ka elastigo saiti, lai nodroginatu Igompresmll un atbalstu vai lai nostiprinatu parséjus vai ierices. Sis

izstradajums ir izgatavots, pardots un paredzéts lietosanai tikai noraditaja veida.

Kontrindikacijas |

Nav zinamas

Bridinajumi ) ; . . . o o )

1. Coban™ pa8lipoda saite péc uzlikdanas nenoslidés vai nek|s valiga. Saltl_NEDRIKSTTfptTt parak stingri, lai neraditu asinsrites traucéjumus un
noveérstu nopietna kaitéjuma rasanos. Asinsrites traucéjumu risks ir augstaks bérnie

2. BieZi parbaudiet saites atrasanas vietu (ne retak ka reizi diennakti), vai nav redzamas pietikuma, krasas izmainu, sapju, nejitiguma, tirpsanas
vai citu jusanas izmainu pazimes. Ja rodas $ie simptomi, nekavéjoties nonemiet saiti yn sazinieties ar veselibas apripes specialistu.

3. Coban™ pasliposo saiti NEDRIKST izmantot tie saskaré ar atvértu briici, jo tas var iL’zraisTt infekciju.

Uzmanibu! . ) .
Sis izstradajums satur dabiska kaucuka lateksu, kas var radit alergisku reakciju. |

Piesardzibas pasakumi ) X . . L ) .

1. Jato izmanto ka kompresijas saisu sistémas komponentu, ir svarigi nodroinat atbilstoSu arterialo asins plismu, lai novérstu ar ierobezotu
asinsriti saistitu sekundaru kaitgjumu. Coban™ pasliposo saiti ka kompresijas sai$u mftémas komponentu drikst izmantot tikai bri¢u
arstésanas specialista uzraudziba.

2. Nelietojiet vélreiz lietot dalu, kas jau ir lietota, jo tas var ietekmét izstradajuma veiktspéju.

3. Sis produkts ir paredzéts vienreizéjai lietoSanai vienam pacientam, lai samazinatu savstarpéjas inficésanas 1
risku starp pacientiem. vr

LietoSanas noradijumi . ) . ) :

1. Attiniet Coban™ paslipogo saiti aptuveni 12 collas (30 cm) no rulla un nogaidiet, lidz samazinas tas spriegums.

2. Bez stiepsanas uztiniet vienu pilnu apli, galiem parklajoties. Lai galus nostiprinatu vieta, viegli uzspiediet vieta,
kur tie férkléjas.
Skatit 1. attélu.

3. Turpiniet tit, saiti nospriegojot tikai tik daudz, lai iegiitu vélamo kompresiju. Pirms apséja sagatavoSanas,
vienmér attiniet no rulla vairak Coban™ pasliposo saiti, lai ta netiek uztita parak ciesi pievilkta. Skatit 2. attélu.

4. Kad apséjs ir sagatavots, nogrieziet lieko Coban™ pasliposo saiti. Nostipriniet apséja galu, viegli piespiezot.

Paredzétais lietotajs o . N

So produktu ir paredzéts lietot veselibas apriipes specialistiem un/vai neprofesionaliem, ievérojot veselibas

apripes specialista noradijumus.

Uzglaba$ana, deriguma termins, utilizéSana . .

Sis izstradajums ir jauzglaba istabas temperatira. |zvairieties to paklaut parmérigi augstas temperatiras vai

mitruma iedarbibal. Lal iegitu labako veiktspéju, lidz nakamajai lietosanai uzgla éHIet Caban"’I pasliposo saiti tas

N

atsevidkaja iepakojuma. Skatiet uz katras primaras kastites uzdrukato glabasanas laika tegrminu. Partijas numurs

un deriguma terming ir uzdrukats uz atseviska iepakojuma. Coban™ Self-Adherent Wrap Coban var izest ka normalus slimnicas/majsaimniecibas
atkrituus vai atbilstosi iestades proceduiram attieciba uz atkritumu likvidésanu.

|zstradajums tiek piegadats atseviski kastités iepakotu rullu veida. Visu Coban™ pasliposas saites rullu garums izstiepta veida ir 5 jardi (4,5 m). Lai
iegltu papildu informaciju, sazinieties ar vietéjo 3M parstavi vai sazinieties ar mums vietné 3M.com un izvélieties savu valsti.

L.ﬁdzp,.zinoH‘iet par nopietniem notikumiem, kas rodas saistiba ar ierices lietosanu, uzr,\érTumam 3M un vietjai kompetentajai iestadei (ES) vai
vietéjai reglamentéjosai iestadei.

Simbolu skaidrojums

sveids= — — — — — — — !_ - - - T =

Tingmargi kirjeldus | Tingmérk | Kirjeldus ja viide

Simboli nosaukuma Apraksts un atsauce |

Tahistab volitatud esindajat Euroopa Uhenduses. ISO 15223, 5.1.2

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses r

Pilnvarotais Eiropas Kopiena Parada pilnvarotos Eiropas Kopiena. ISO 15223, 5.1.2

Sveitsi volitatud esindaja Téhistab volitatud esindajat Sveitsis. Allikas: Swissmedic.ch
1

Sveices pilnvarots parstavis Norada pilnvarotu parstavi Sveicé. Avots: Swissmedic.ch
1

Partii number | Tahistab tootja partii nimetust, mille alusel saab tuvastada partii véi seeria. ISO 15223, 5.1.5

Sérijas numurs Parada razotaja sérijas apziméjums, ILi varétu noteikt sériju vai partiju. ISO 15223, 5.1.5

Tahistab tootja katalooginumbrit, mille alusel saab tuvastada meditsiiniseadme. 1ISO 15223,

Katalooginumber | 516

PasGtijuma numurs

Parada razotaja pasatijuma numuru, ri varétu noteikt medicinisko produktu. ISO 15223,
516

Lugeda kasutusjuhiseid Tél Naitab, et kasutaja peab lugema kasutusjuhendit. Allikas: ISO 15223, 5.4.3

elektroonilisi kasutusjuhiseid!

Izlasiet lietosanas instrukciju
vai elektronisko lietosanas

Norada, ka lietotajam ir jaizlasa Iietoianas noradijumi. Avots: ISO 15223, 5.4.3
instrukciju

CE-margis | Tahistab seda, et seade vastab Euroopa meditsiinitoodete direktiivile voi maarusele.

CE atbilstibas zime Parada atbilstibu ar ES medicinisko produktu direktivu vai regulu.

Margib vastavust kdigile Uhendkuningriigis kohaldatavatele maarustele ja/voi direktiividele,

UKCA-mirgis méeldud Suurbritannias turule viidud toodetele.

Apliecina atbilstibu visiem atbilstoajiem normativajiem aktiem un/vai direktivam

UKCA mark@jums Apvienotaja Karalisté produktiem, kuri paredzati pardosanai Lielbritanijas tirga.

Sisaldab looduslikku
kummilateksit

Osutab loodusliku kummi véi kuiva loodusliku kummilateksi olemasolu meditsiiniseadme
valmistusmaterjalis v6i meditsiiniseadme pakendis. Allikas: 1ISO 15223, 5.4.5

)
Norada dabiska kau¢uka lateksa vai sausa dabiska kauc¢uka lateksa klatbatni medicinas
ierices uzbuves vai iepakojuma matell'iélé. Avots: ISO 15223, 5.4.5

Satur dabisko kau¢uka
lateksu, vai tas ir izmantots

ol | Im| |2
s = |BEE §|

Tootmise kuupdev Tahistab kuup&eva, millal meditsiiniseade toodeti. ISO 15223, 5.1.3

RaZo3anas datums Parada mediciniska produkta raioéar!as datums. ISO 15223, 5.1.3

Meditsiiniseade on mdeldud tihekordseks kasutamiseks voi kasutamiseks ainult Ghel

Mitte korduskasutada | patsiendil Gihe protseduuri kestel. Allikas: ISO 15223, 5.4.2

Norada medicinisko produktu, kas p%redzéts vienreizéjai lietosanai vai lieto§anai vienam
pacientam vienas atseviskas arstésanas reizes laika. Avots: ISO 15223, 5.4.2

Nav paredzéts atkartotai
lietosanai

Tahistab seda, et selle pakendi taaskasutusse suunamine on finantseeritud vastavalt
Euroopa maaruses nr 94/62 satestatud ja vastavate siseriiklike digusaktidega reguleeritud
p&himétetele. Euroopa Tootjavastutuse Organisatsioon.

Mark |
»Roheline punkt”

Parada finansialo ieguldijumu dualajg iepakojuma parstrades sistéma saskana ar ES
Direktivu Nr. 94/62 un atbilstosajien nacionalajiem likumiem. lepakojuma atjauno$anas
organizacija Eiropa.

Zala punkta preézime

Maaletooja |

Norada medicinas ierices importu Ed valstt

Meditsiiniseade Tahistab seda, et selle toote puhul on tegemist meditsiinitootega.

Osutab steriliseerimata meditsiiniseadmele. Allikas: 1ISO 15223, 5.2.7

Mittesteriilne

——| Nesterils —— J— —_

Kalblikkusaeg | Kuupaev, mille mdédumisel meditsiiniseadet ei tohi kasutada. ISO 15223, 5.1.4

BBk & QO I%E A = BEE

Seadme kordumatu tunr|us Naitab v66tkoodi, millega skannitakse tooteteave patsiendi elektroonilisse terviselukku

Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com

Tahistab ELis meditsiiniseadme maaletoomise eest vastutavat isikut Importétajs
Tootia Tahistab meditsiiniseadme tootjat vastavalt EL-i direktiivide 90/385/EMU, 93/42/EMU Parada mediciniska produkta razotajy saskana ar ES vadlinijam 90/385/EEKWG, 93/42/
) | und 98/79/EU maératlustele. ISO 15223, 5.1.1 Razotajs EEK un 98/79/EK. T

1SO 15223, 5.1.1

Mediciniska ierice Parada, ka $is produkts ir medicTnisk1 produkts.

Norada medicinas ierici, kam-nay veirtssterilizééanas pracess. Avats: ISQ15223, 5.2.7 ]

Datuma norade, péc kura medicinisko produktu vairs nedrikst izmantot. ISO 15223, 5.1.4
|

Izmantojams lidz

Unikalais ierices identifikators Norada svitrkodu, ko izmantot produLta informacijas ieskenésanai elektroniskaja pacienta

Bk & Q%

medicinas karté

Papildinformaciju skatiet vietné HCBGregulatory.3M.com |

3M™ Coban™ 3M™ Coban™ | 3M™ Coban™ . (D) 3M™ Coban™ 3M™ Coban™ (©) 3M™ Coban™ . @
CaMoCKpennAKLMIACA SMaCTUYHDIA GUHT HectepunbHbii Bandaj autoadeziv | Nesteril Samoprianjaju¢i omotaé | Nesterilan CamosanenBaly ce 6UHT HectepunHa Samolepljivi zavoj Nesterilan Kendi Uzerine Yapisan Bandaj | Steril Degildir
OnuicaHue usgenus Descrierea produsului Opis proizvoda OnicaHue Ha NpogyKTa :?r\ﬁ!s roizvoda Uriin Tanimi

CamocKpensIoLLyiCcA 3nacTyHbiid 6uHT 3M™ Coban™ — 370 Kore3uBHbIiA IMACTAUHI GUHT, COCTOALLNY U3 HETKAHOTO MaTepiana v ANacTiYHbIX
BOJIOKOH. Kore3yBHble CBOICTBA M03BOMAIOT NPUKPENAATLCA COAM GMHT APy K APy, OAHAKO He MPUAINaTh K ApYTvM MaTepuarnam uim koxe. V3genve
TOCTABNIAETCA HECTEPUIBHBIM.

[oka3aHus K NPUMEHEHNI0
Camockpennaioyuiics snacTuyHbiii GiHT Coban™ npeaHasHayeH ANA HANOXEHNA 3NACTIAYHbIX KOMMPECCOHHDIX 160 GUKCMYIOUIX MOBS30K 1
3aKpenneHvA Apyrux NoBA3OK MG yCTPOIICTB. ITO n3fienve He paspaboTaHo, He MPOAAETCA 1 He NPeHa3HAYEHO AR NCMONb30BAHIA B APYTIX LIENAX.

[poTuBonokasanua
He n3BecTHbl

Mpepynpexpenna

1." Cnou camoCKpennAiolLEeroca anacTinyHoro 6uHTa Coban™ He CMeLLIaloTcA OTHOCUTENbHO AIPYT [iPyTa, 1 Hano)eHHaA NoBA3Ka He ocniabnaeTca nocne
HanoxeHna. ﬁE HAKNALBIBAITE 6UHT € HaTsbkeHeM, YTobbl U36exaTb HApyLIEHINA KPOBOOOPALEHINA 1 CEPbE3HOIA TPABMb. PUCK HapYLLEHNS
KpoBoobpalLieHita Gonee BbCOK NP MPUMEHeHNH y fieTeit.

2. Bpems ot BpemeHy npoBepAliTe 06MaCTb Hano)eHwA (He pexe OFHOTO pasa B 24 Yaca) Ha OTCYTCTBIIE MPU3HAKOB OTEKOB, 3MeHEHIA LiBETa KOXN,
60111, OHeMeHVs, MOKANbIBaHMIA 1 APYTIAX U3MEHEHINIA YyBCTBUTENHOCTY. TPyt BbIABNEHMUM STUX CUMMTOMOB HEMEZEHHO YAanuTe SNaCTUYHbINA GUHT 1
0bpaTwTech B MeAMLMHCKO® yUpexzeHie.

3. HE HAK/TAZIbIBAWTE camockpennatolmiica snactuukbii 6uHT Coban™ HenocpeCTBEHHO Ha OTKPBITYIO paHy, MOCKOIbKY 3TO MOXET MPUBECTH K
3apaxeHuio.

BHumaHue! . .
310 n3penune COAePXnT HaTypanbHbIN NATEKC, KOTOPbIN MOXET BbI3BaTb annepruyeckie peakuyum.

Mepbi npeocTopoxHocT 1

1. VICMIOE30BAHIIIE-LieNIbIorKOMMPECEIOHHOI TEPAMIM BaAKHO YORANTECA B AOCTATOUHONTAPTEPHANBHOM ——  ——  —— -
KpoBoOOpaLLieHyK, 4TOObI 36exaTb noCneayoLIX OCToXHeHuiA. Camockpennatowuiica anacTnuHbiit bukt Coban™
ClefiyeT MCNoNb30BaTb C LieNblo KOMMPECCUOHHOI Tepanin ToNbKO NOf HabNIoAeHVeM CrielvaniicTa no yxofy 3a
paHamy.

2. He tp36a najTopHa BblKapbiCTOYBaLIb YO BbikapbICTaHbl NPafyKT, 60 r3Ta MOXa NaynbiBaLib Ha A0 3GEKTbIYHACLb.

3. [37a npagyKT AnA afHapa30Bara BbIKapbiCTaHHA [1A aJHaro NaLiblenTa, WTO NaBiHHa 3H3iLib Pbi3biKy CKpbhkaBaHara
3apaX3HHA NaLlbleHTay Npa3 Hakifky.

YKasaHus K npumeHeHuo

1. Pa3moraifTe CamoCKpennstoLLwitca anacTiuHblit GuHT Coban™ npymepHo Ha 30 cM (12 AtoiiMOB), N03BONNB OUHTY 2
HaxoaNTbCA B CBOBOAHOM, HEHATAHYTOM COCTOAHMM.

2. be3 HaTseHs HanoxiuTe OfUH Typ OMHTA, MepeKpbIB 3aTeM NpedblayLuyit. Cerka npykmiTe 06MacTb NepeKkpbITIAA
TYPOB O1HTa AN1A YAiepaHis KOHLia OvHTa Ha MecTe. (cv puc. 1)

3. Mpogonxaiite 6UHTOBATb, CO3[1aBast HTAXEHIE B TO CTEMEHM, KOTOPas HEOOXOZMMA ANA CO3aHNA XeraeMoit
komnpeccii. Beerzia pasmatbiBaiiTe pynoH CamoCKpEnnsoLLErocs anacTinyHoro uxTa Coban™ Ha gnitHy 6onbLuyio,
yem Heo6;oummo N9 HaNoXeHus 0YEPEAHOTO Typa TaK, YToObI He NPOM3OLLNO 3OLITOYHOO HaTsKeHNA BiHTa, CM.
PUCYHOK 2.

4. Korpia HanoxeHue MOBSA3KY 3aKOHYEHO, OTPEXBTE 30bITOK CAMOCKPENAILLErocs aMacTinuHoro buxTa Coban™.
3aKpenuTe KoHeL| 611HTa NerkiM NpupKaTiem.

Mpeanonaraembiit nonb3osarenb ] . N o i )
1] NPAAYKT Npbi3Ha4aeLlia AnA BbIKaPbICTaHHA I'Ipa¢eCIFIHaJ1beIMI MefblKami | (a6o) HecnewblAniCcTami, AKIA BbIKOHBAOLb YKa3aHHI I'Ipa(beCIHHaJ'IbeIX
Mefpblkay.

XpaHeHue, CpOK FofHOCTY, yTUAN3aLnA

XPaHUTb NpYt KOMHATHOIA TeMﬂepaTyé)e. He noanCKaﬁTe BO3/1EVICTBINA M3BbITOYHOTO TeMna v BIAXHOCTI. [I1A HaunyuyLLIX Pe3ynbTaToB XpaHuTe
CaMoCKpennALLMIACA anacTiuHblit bkt Coban™ B €ro MHAMBIBYaNbHOI YNakoBKe HEMOCPEACTBEHHO A0 MpuMeHeHMA. CPOK FOHOCTY KaX A0 eAMHILIbI
yKa3aH Ha KapToHHoI Kopobke. Homep mapTv 1 Cpok FOHOCTIA YKa3aHbl Ha MHAMBIBYanbHOI ynakoske. CamanpbiksieliBatoLyanca Hakigka Coban™ moxa
ObiLlb yTbiNi3aBaHa Ak 3BblualiHae GanbHiuHae/6biTaBoe CMeLjLie abo 3rofHa MpaLdAYPbI YTbini3aLlbli (ML  KaHKP3THal yCTaHoBe.

(Oopma nocrasku

MocTaBnAETCA B KOPOOKaX C OTHENbHO YNakoBaHHbIMM PyTIoHaM. Bce pynoHbl camockpennsiolLerocs anactiuHoro 6ukTa Coban™ B pacTAHYTOM COCTORHIN
MMEIOT Ay 4,5 M (5 ApaoB).

3a fononHmTeNbHON MHQOPMaLiell 0bpaTuTeCh k MecTHOMY NpefcTasuTenio 3M v CBAXMUTECH C Hamy, Nepeiias Ha caitT 3M.com 1 BbIGPaB CTpaHy.

B cnyyae cepbe3Hblx NPOVCLIECTBUN, CBA3AHHBIX C YCTPOVCTBOM, COOBLLATE B KOMMaHWIO 3M 11 MECTHbI KOMTMETEHTHbIN OpraH BRacTi (Ecg)mnw MECTHbIN
perynupyloLLii opraH.

Tnoccapuii K cumBonam

HasBaHue cumBona OnuncaHne cumsona u CﬂpaBO‘IHbIﬁ martepuan

YNONHOMOYEHHbI
npepctasuTenb B EBponeiickom
coobujectse

YKa3blBaeT ynosIHOMoYeHHOro npeAcTaBuTtens B EBponeiickom coobuiectse. ictouHunk: ISO 15223,
5.1.2,2014/35/EU w/vnn 2014/30/EU

YNONHOMOYEHHbI

. 0O603HauaeT ynosHOMoueHHoro npeactasutens B Lseiiuapun. Mctounuk: Swissmedic.ch
npeacTasuTenb B LUBeI/ILLapVII/I

YKa3sbiBaeT KO napTnun, KOTOPbIM U3roToBUTENb VIHGHTVI¢I/ILlI/IpOBa}'I napTuio usgenvs. WcTounuk: ISO

Kog naptum 15223,5.1.5

Homep no katanory YKasblBaeT HOMep MeANLIMHCKOTO 13Aenuna no Katanory nsrotosutens. Mictounnk: 1SO 15223, 5.1.6

O6paTnTech K MHCTPYKLMM Mo
MPUMEHEHMIO B GyMaxKHOM 1Nt
3NeKTPOHHOM Buae

L Heo! ANA N

NcTounuk: ISO 15223,5.4.3

7 bCA GﬂHéprKH“e;I NO NPUMEHEeHMe—

YKa3blBaeT Ha COOTBETCTBUE MeanLNHCKOro n3aenma HOPMaTNBHbIM NMONIOKEHUAM U ANPEKTUBaM

Mapkuposka CE o
EC B OTHOWEHUN MeANLVHCKNX yCTPOWNCTB.

YKasblBaeT Ha COOTBETCTBIE BCEM MPVMEHUMbIM pernameHTam v (unv) aupektrisam CoefUHEHHOrO

3Hak UKCA Koponesctsa (UK) ana npoayKToB, nocTynatowmx Ha pbiHOK Benukobputanum (GB).

Bandajul autoadeziv 3M™ Coban™ este un bandaj elastii' coeziv, realizat dintr-un material netesut si fibre elastice. Proprietétile coezive permit
bandajului sé se lipeasca de el insusi, dar nu de alte matefiale sau de piele. Produsul este furnizat nesteril.

Utilizare recomandata R o ) ) )
Bandajul autoadeziv Coban™ este destinat utilizdrii ca bandaj elastic pentru a asigura compresie sau suport, sau pentru a fixa pansamente sau
dispozitive. Acest produs este proiectat, vandut si destinat utilizarii exclusiv in modul indicat.

Contraindicatii
Nu se cunosc |

Avertismente

1. Bandajul autoadeziv Coban™ nu va aluneca si nu se va sldbi dupa aplicare. NU infasurati prea strans pentru a evita afectarea circulatiei
sanguine si provocarea de vatamari grave. Riscul afec15r|| circulatiei sanguine este mai ridicat in cazul copiilor.

2. Monitorizati frecvent zona (cel putin la fiecare 24 de ore) pentru semne de umflare, decolorare, durere, amorteald, furnicéturi sau alte
modificéri ale senzatiei. Dacé se produc aceste simptome, indepértati bandajul imediat si contactati-va medicul.

3. NU aplicati bandajul autoadeziv Coban™ in contact di|'ect cu o rana deschisa, deoarece aceasta poate duce la infectie.

Atentionare ) .
Produsul contine latex de cauciuc natural care poate pro1oca reactii alergice.

Atentionari
1. Atunci cand este utilizat drept components intr-un sistem de bandaj de compresie, este important s se asigure un flux de sange arterial
adecvat pentru a evita vatamarea secundaré circulatiej sanguine reduse. Bandajul autoadeziv Coban™ trebuie utilizat ca o componenta a unui
sistem de bandaj de compresie numai sub supraveg %rea unui specialist in ingrijirea ranilor.
2. Nu reutilizati nicio piesé care a fost deja utilizata, intrucét poate afecta performanta produsului.
3. Acestproduseste destimat unefsingure atilizéri, peTun singurpacient; pentru areduce riscul de contaminare~ F——g—————
incrucisata ca urmare a folosirii la mai multi pacienti. | 1

Instructiuni de utilizare

1 D?sfa§urati aproximativ 12 inci (30 cm) de bandaj autoadeziv Coban ™ de pe rol i l3sati bandajul s& se
relaxeze.

2. Féra a-|intinde, realizati o infasurare completa si superuneti. Apésati usor zona suprapusé pentru a fixa
capatul in loc. Ase vedea Figura 1.

3. Continuati cu infasurarea, aplicand tensiune pe banda] doar pentru a obtine compresia doritd. Desfasurati
intotdeauna mai mult bandaj autoadeziv Coban™ de pe rola inainte de a realiza o infasurare, astfel incét
produsul s nu fie aplicat cu prea multa tensiune.

A se vedea Figura 2.

4. Cénd aplicarea este complet, taiati bandajul autoadelziv Coban™ in exces. Fixati capatul portiunii aplicate
apasand usor.

Utilizator vizat

Acest produs este destinat utilizarii de cétre profesionigtildin domeniul sanatatii si/sau de catre nespecialisti,

respectand indicatiile profesionistului din domeniul sanatatii.

Depozitare/termen de valabilitate/eliminarea la deseuri

Produsul trebuie pastrat la temperatura camerei. Evitati cildura si umiditatea excesiva. Pentru performante
optime, pastrati bandajul autoadeziv Coban™ in ambalajul sau individual pana la utilizare. Pentru termenul de valabilitate, consultati data
imprimata pe fiecare ambalaj primar. Lotul si data de expirare sunt imprimate pe ambalajul individual. Bandajul elastic autoadeziv Coban™ poate
fi eliminat ca deseu spitalicesc/menajer normal sau in colfformltate cu procedurile unitétii de gestionare a deseurilor.

Modul de livrare

Se livreaza in cutii de role ambalate individual. Toate rolele de bandaj autoadeziv Coban™ au o lungime de 5 yarzi (4,5 m) intinse.

Pentru informatii suplimentare, va rugam sé contactati reprezentantul local 3M sau sa accesati 3M.com si sa selectati tara dvs.
Raplortatigncidentele grave produse in legatura cu dispozitivul catre 3M si autoritétii locale competente (UE) sau autoritatii locale de
reglementare.

Explicarea simbolurilor: |

Semnificatie simbol Descriere si referinta
1

Reprezentant autorizat in

N « Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea Europeana. 1ISO 15223, 5.1.2
Comunitatea Europeana

Reprezentant autorizat

N Indica errezentantuI autorizat in Elvetia. Sursa: Swissmedic.ch
elvetian

Cod de lot Indica tfodul de lot al producatorului astfel incat lotul s& poata fi identificat. ISO 15223, 5.1.5

L o . A . N < v o
Indica numarul de catalog al producétorului astfel incat dispozitivul medical sa poata fi

Numar de catalog identificat. ISO 15223, 5.1.6

Consultati instructiunile

de utilizare sau consultati Indica necesitatea ca utilizatorul s& consulte instructiunile de utilizare. Sursa: ISO 15223,

instructiunile electronice de 543
utilizare |
. Indica conformitatea cu Regulamentul sau Directiva privind dispozitivele medicale din
Marcajul CE . M
Unlunef Europeana.
—Mar CA Atesta !:onformltatea cu toate reglementérile si/sau directivele aplicabile in Regatul Unit

(UK), pentru produsele introduse pe piata din Marea Britanie (GB).

Indica *rezenta cauciucului natural sau a latexului din cauciuc natural uscat ca material
de constructie in dispozitivul medical sau in ambalajul unui dispozitiv medical. Sursa: ISO
15223, 5.4.5

Contine latex din cauciuc
natural sau acesta este
prezent

Data de fabricatie Indica <;ata de fabricatie a dispozitivului medical. ISO 15223, 5.1.3

COAep)KVIT nnu nmeet B cocTaBe
HaTypaﬂbeIIﬁ natekc

YKa3blBaeT, 4TO HaTypasibHbIi KayuyK Un Cyxoil HaTypasbHbI NaTeKC NCNOoMb3yeTcA B
KOHCTPYKLUN MeAULIMHCKOTO N3Jenns Uin B ero ynakoske. Mctounuk: 1SO 15223, 5.4.5

[ata usrotosnexunsa YKasblBaeT Aaty, Koraa 6bino U3rotoBneHo meauUmMHckoe usgenve. 1ISO 15223, 5.1.3

3anpert Ha NOBTOpHOE
nprmeHeHve

yKaZbIBaeT, 4YTO MeanUNHCKOoe [ npej| {€HO AnA el Oro NCNosib30BaHWUA, UN AnAa
MCrONb30BaHNA Ha OAHOM NaLMeHTe B TeueHue oaHoN npoueaypbl. Nctounuk: ISO 15223, 5.4.2

YKasblBaeT 06 yuacTuy B GMHAHCUPOBaHNM HALMOHANIbHOW KOMNAHUM MO YTUIU3aLM YNaKoBKM
B COOTBETCTBUM C €BPOMNeNCKoi AnpekTnBoi No. 94/62 1 COOTBETCTBYIOLUMM HaLIMOHaNIbHbIM
3aKoHoM. EBponeiickas opraH13aUmna no yTunmsaumum ynakosku.

3Hak «3enéHan Touka»

Wmnoptep 0603HavaeT yupexgeHue, 3aHIMaloLLeecs MMNopTOM MeAunLMHCKOro nsgenva B EC.

YKa3blBaeT U3roToBuTeNA MeANLIVHCKOTO U3AeNus, Kak 3To onpeaeneHo B [lupektuse

Wzrotosuens EBponeiickoro coobujectsa 2017/745, paree [upektuse EC 93/42/EEC. Uictounk: ISO 15223, 5.1.1

MepauuuHckoe usgenve YKa3bIBa€eT, YTo U3AENNE ABAAETCA MEAULMHCKUM U3LENUEM.

Indica \ln dispozitiv medical destinat unei singure utilizéri sau pentru utilizare la un singur

Anu se reutiliza pacient in timpul unei singure proceduri. Sursa: ISO 15223, 5.4.2

Indica ¢ contributie financiara la compania nationald de recuperare a deseurilor de
ambalaje conform Directivei europene nr. 94/62 si legislatiei nationale corespunzatoare.
Organizatia de recuperare a ambalajelor din Europa.

Marca Punctul Verde

Importator Indica Jntitatea care importa dispozitivul medical in UE

Indica producatorul dispozitivului medical, asa cum este definit in Directivele UE 90/385/

Producétor EEC, 93/42/EEC si 98/79/EC. 1SO 15223, 511

Dispozitiv medical Indica flaptul c3 articolul este un dispozitiv medical.

Indica L!n dispozitiv medical care nu a fost supus procedurii de sterilizare. Sursa: 1ISO 15223,

Nesteril 5.7

Data limita de utilizare Indica (Lata dupa care dispozitivul medical nu trebuie utilizat. ISO 15223, 5.1.4

YKa3blBaeT, 4TO MeAMLIMHCKOE U3Aenne He MOfBEepranoc crepuamusaumnm. Uctounuk: 1ISO 15223,

He ctepunbHo 5.2.7

YkasblBaeT Aaty, nocne ucte-4eHna KOTOpOI;I MeanUNHCKOoe nsgenne He A0/TKHO NCNOoJib30-BaTbCA.

Vcnonb3o-sate Ao 150 15223, 5.1.4

YHVKanbHbI naeHTUdMKaTop YKasblBaeT Ha TO, UTo n3genve 6bi10 NCMbITaHO 1 0[06peHo KomnaHwuel Underwriters'
ycTpoicTBa Laboratories, Inc. ana peanusauun 8 CLLUA v KaHage.

[infa nonyueHus gononHuTenbHoi uHdopmalmm cm. HCBGregulatory.3M.com
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Element unic de identificare a
dispozitivului

N IR G T

Indica zLoduI de bare pentru a scana informatiile despre produs in fisa electronica de
sa&natate a pacientului

Pentru mai multe informatii, consultati HCBGregulatory.3M.com

Samoprianjajuci omota¢ 3M™ Coban™ je kohezivni elastiéni omotag izraden od netkanog materijala i elasti¢nih vIakar1a. Kohezijska svojstva
omoguéuju da se omotac lijepi za sebe, ali ne i za druge materijale ili kozu. Proizvod se isporucuje nesterilan.

Indikacije za uporabu o . o o L
Samoprianjajuci omota¢ Coban™ namijenjen je za upotrebu kao elasticni omota¢ za postizanje kompresije ili potpore, ’h za osiguranje zavoja ili
uredaja. Ovaj proizvod nije izraden, ne prodaje se niti je namijenjen za upotrebe osim navedenih.

Kontraindikacije
Nisu poznate |

Upozorenja

1 pSamopn{anjajuc’:i omota¢ Coban™ nece skliznuti ili se olabaviti nakon nano$enja. NE zamatajte prejako kako ne bi dgslo do slabljenja
cirkulacije 1 ozbiljnih ozljeda. Rizik od smanjene cirkulacije veci je kod djece. (1

2. Nadzirite podrucje Gesto (najmanje jednom u 24 sata) radi otkrivanja znakova oteklina, promjene boje, bolova, umrtvljenosti, trmaca li drugih
promjena u osjecaju. Ako se pojave ovi simptomi, odmah uklonite omot i obratite se svom lije¢niku.

3. NE POSTAVLJAJTE samoprianjajuci omota¢ Coban™ u direktan kontakt s otvorenom ranom jer moze dovesti do ir1fekcije.

Oprez
Ovaj proizvod sadrzi lateks od prirodne gume koji moze izazvati alergijsku reakciju.

Mjere opreza
1 jKada se koristi kao komponenta u sustavu kompresijskog omotavanja, vazno je osigurati odgovarajudi arterijski protok krvi da bi se izbjegle
sekundarne ozljede uslged smanjeng cirkulacije. Samoprianjaju¢i omota¢ Coban™ treba koristiti kao sastavni dio sustava kompresijskog

omatanja samo pod nadzorom specijalista za njegu rana. r

2. Nemojte ponovno koristiti proizvod koji je ve¢ koristen jer to moze utjecati na ucinkovitost proizvoda.

3:-Ovaj proizvod narijenjen ie-'[)ednokratnoj upotrebi na fedmom pacijentu kako bi sesmmanjio rizik'od umakrsne —— —=—<p—=—
kontaminacije uslijed upotrebe istog zavoja medu pacijentima.

Upute zauporabu L o i

1.” Odmotajte otprilike 12 inga (30 cm) samoprianjajuéeg omotaga Coban™ s namota i ostavite ga da se opusti.

2. Bez rastezanja, nanesite jedan puni omot i preklopite. Lagano pritisnite prekloplieno podrucje da biste
zadrzali kraj na mjestu. Pogledajte sliku 1.

3. Nastavite s omotavanjem uz pritisak na omota¢ samo koliko je potrebno da biste postigli Zeljenu kompresiju.
Uvijek odmotajte vise samoprianjajuceg omota¢a Coban™ s namota prije nego $to dovrsite omatanje, tako da
proizvod ne nanosite s previse pritiska. Pogledajte sliku 2.

4. Po dovrsetku nanosenja, odreite visak samoprianjajuéeg omotaca Coban™. Osiguraijte kraj nanosenja 2
laganim pritiskom. |

Predvideni korisnik i o

gv?jtp(cknzvod namijenjen je upotrebi od strane zdravstvenih djelatnika i/ili laika prema uputama zdravstvenog

jelatnika. |

Skladistenje/Rok trajanja/Odlaganje = ) o L
Ovaj proizvod treba Cuvati na sobnoj temperaturi, Izbjegavajte pretjeranu toplinu i vlagu. Da biste osigurall
najbolji u¢inak, Cuvajte samoprianjajuci omota¢ Coban™ u njegovom L)o;edlnp(':nqm pakiranju do upotrebe. |
Datum roka trajanja otisnut je na svakoj primarnoj kuti. Broj serije i rok trajanja otisnuti su na Eo;edlnaénom . | .
pakeéu. Coban™ samoljepljivi zavoj moze se odlagati u uobicajeni bolnicki/kuéni otpad ili u skladu s postupcima ustanove za gospodarenje
otpadom.

Kako se isporuéuje o ) ) o o

Isporucuje se u kutjama pojedinaéno upakiranih namota. Svi namoti samoprianjaju¢eg omotaga Coban™ dugacki su 5 jardi (4,5 m)
urastegnutom stanju. . . . B . .

Za vise informacija obratite se svom lokalnom predstavniku tvrtke 3M il nam se obratite na 3M.com i izaberite svoju dl’iavu.

Turtki 3M i lokalnom nadleznom tijelu (EU) ili lokalnom regulatornom tijelu prijavite ozbiljne nezgode koje su se javile vezano za ureda;.

Objasnjenje simbola: |

Naziv simbola Opis i referenca

Ovlasteni zastupnik u

Europskoj uniji Oznacava ovlastenog zastupnika u Europskoj uniji. ISO 15223, 5.1.4

9v|a§teni predstavnik za

. Ozna&ava ovlaitenog predstavnika u Svicarskoj. Izvor: Swissmedic.¢h
Svicarsku

Oznadava serijski broj proizvodaga tako da se moze identificirati $arza ili serija. ISO 15223,

Serijski broj 515
. |

Oznadava katalogki broj proizvodaca tako da se moze identificirati|medicinski proizvod.

Kataloski broj 1SO 15223, 5.1.6

Procitajte upute za uporabu ili

elektronicke upute za uporabu Oznagava da korisnik treba pogledati upute za uporabu. Izvor: 1ISO 15223, 5.4.3

CE oznaka Oznadava sukladnost s uredbom ili direktivom o medicinskim proizvodima Europske unije

Oznadava sukladnost sa svim primjenjivim propisima i/ili direktivara u Ujedinjenoj

Oznaka UKCA | Kraljevini (UK) za proizvode stavljene na trziste u Velikoj Britaniji (VB).

Sadrzi ili je prisutan prirodni

Oznagava prisutnost prirodne gume ili suhog prirodnog gumenogcrteksa u vidu gradivnog
gumeni lateks

materijala medicinskog proizvoda ili pakiranja medicinskog proizvdda. lzvor: 1ISO 15223,
5.4.5

Datum proizvodnje Oznad&ava datum kada je medicinski proizvod proizveden. ISO 152#3, 513

Nije za visekratnu uporabu

Oznag&ava medicinski proizvod koji je namijenjen jednokratnoj uporabi, ili uporabi na
jednom pacijentu tijekom pojedinaénog postupka. Izvor: ISO 1522%, 5.4.2

Camosanensatuata ce ouHT 3M™ Coban™ e 3anenBaLL enactuyeH GUHT, KOATo e 3paBoTeHa OT HeTbKaH MaTepan 1 enacTnHi Guopw. 3anensatuyte
CBOIACTBA M03BOMNIABAT HA NIEHTATa f1a Ce 3a1en1 cama 3a Cebe Ci, HO He 11 Ha [Py MaTepuania unm Koxarta. MPOYKTHT ce JOCTaBA HeCTepUneH.

HpeAHasuaquMe

Camo3anensatuata ce 6uHT Coban™ e npe/iHa3HayeHa KaTo enacTviHa G1IHT 3a OCUrypABaHE Ha HaTUCK Ui MOAKPeNa U 3a GUKCHPaHe Ha MPeBPbB3KI UK

yCTpOI;ICTBa. To3n NPOLYKT He € NPOEKTVPaH, NPOAaBaH NN NPEAHa3HAY€eH 3a HAUYMHN Ha yn0Tpe6a, [Pa3nnyHn OT NOCOYEHUTE.

I'Ipomaonoxasaum
HAma 13BecTHu

Mpepynpexpenns

1. Camo3anenBatuata ce 6uHT Coban™ HAMa fa ce npuUnTb3He i pasxnabu cneg npunoxerine. HE s 3atAraiiTe TBbPAE CUNHO, 3a i He Ce CTUTHe 0
Bb3NPENATCTBaHE Ha KpbBOOﬁpaLLleHVIeTO 1 ROBEXaHE 0 CEPUO3HN YBPEXAAHNA. Puckwr ot Bb3NPenATCTBaHO KpbBOOﬁpaLI.lEHI/Ie €M0-B1COK Npn
fevarta.

. TpﬂﬁBa fa Ha6mo,anaTe CbOTBETHOTO MACTO YeCTo (HaVI-Ma!'IKO BeIHbX Ha 24 uaca) 3a NPK3HaLM Ha nopyBaHe, oGeauBemBaHe, 6OJ'IKa, M3TpbMBaHe,
MPpaByYKaHe 1K Apyri NPOMeHI B yceluareTo. Moy Bb3HMKBaHe Ha MOJ06HI CUMIMTOMI He3abaBHO MaxHeTe BIHT
1 Ce CBbPXeTe C JOCTaBYMKa CV1 Ha 30PaBHY rPUXKI.

3. HE nocassiiTe camo3anensalLara ce 6uHt Coban™ B npsK focer ¢ OTKpWTa paHa, Thid KaTo TOBA MOXe 1 I0BEZe 10 MHGEKTUpaHe.

BHumaHue
To3u NPOAYKT Chbpa ECTECTBEH Kay4yKOB N1aTEKC, KOITO MOXE Aa MPEAU3BIKA anepriyHa peaLs.

MpeanasHu mepkn
1. Koraro ce M3nof38a KaTo KOMMOHEHT B KOMPECVOHHa CUCTEMa,  BaxHO ja Ce rapaHTVpa 40CTaThbueH apTepuaneH KobBOTOK, 3a a ce U3bere
HapaHsBaHe BCMEACTBIE Ha HaMANEHaTa UVPKyNaUyA Ha kpbeTa. Camosanensaluata ce 6vHT Coban™ Tps6Ba fa Ce M3M0i38a KATo KOMMOHEHT B
——  KOMAPECUOHHA-ENCTEMA-CAMO NOAHAA30pA HA-CMEUMAANCT NO-CHOTBETHIFE PaHI, ——  ——  ——
2. He n3nonsgaiite MOBTOPHO €NEMEHT, KOITO Beye e bun 13non3BaH, 3allj0To TOBa MOXe [la NoBNnAe Ha pa60TaTa Ha

N~

MpAYyKTa. 1
3. To3v NpopyKT e NpefHa3HaueH 3a eAHOKpPaTHa yroTpeba 3a eAH NaLiMeHT, 3a f4a Ce HaMani PUcKa OT KPCTOCAHO
3aMbpCABAHE OT NPeBpb3KaTa NPY PaNNYHI NaLMeRTH.

YKasanus 3a ynotpe6a

1. Pa3Buiite npubnuauTento 12 uhua (30 cm) oT camo3anensatuata ce 6uHT Coban™ ot pofikaTa v i OCTaBeTe fia ce
OTMyCHe.

2. be3 ga onbBarte, HanpaseTe efyH MbiieH %’BVIBaLL[ Kpbr, KaTo 0CTaByTe AOCTATbYHO 33 MPUNOKPUBaHE Ha kpas. Jleko
HaTUCHETe NPUNOKPVBALLATa Ce YaCT Ha OVHT, 3a fia A 3aneniTe Ha MACTO. BuxTe durypa 1.

3. MpogbxeTe C 06BUBaHETO, KaTo MpunaraTe Camo TOMKOBA HATUCK, KOMKOTO Aa Ce MOMYUM XKENAHIAT HATUCK. BHarn
pa3BiBaiiTe noeye camo3anensaluia ce 6uHt Coban™ ot ponkata, npea 4a 06BIETe MACTOTO, Taka Ye MPORYKTT Aa 2
He ce Npwnara C TBbpAe MHOTo HaTucK. BinkTe durypa 2.

4. Cne 3aBbpLUBAHE HA NPUNOXEHIETO U3PEXETE M3NMLIHATA CaMo3anenBaLua ce GuHT Coban™. OukcupaiiTe kpas, Kato
1O MPUTHUCHETE SIEKo.

Lienesa rpyna notpe6urenu
To3u NPoayKT € NpeAHasHaueH 3a ynoTpeba ot 34paBHY NPOGECHOHANNCTI /WA HECMELVANUCTH, KOUTO ClIeBaT
HACOKVITE Ha 3APaBeH CMIeLUannCT.

CobxpaHeHue/Cpok Ha rogHocT/Vi3xBbpnaHe

To3u NpoayKT TpAA0BA Aa Ce CbXpaABa NPy CTailHa TeMnepaTypa. TpA6Ba Aa ce U3GArBaT NpekoMepHa Temneparypa v

BNaXHOCT. 3a Hal-§OOpPY pe3yNTaTin CbXpaHsABaiiTe camo3aneneatuata ce ouHT Coban™ B MHAMBMAYanHaTa it ONakoBKa o MOMEHTa Ha u3non3BaHe. BinkTe
OTTeyaTaHInA Ha BCAKA KyTUA CPOK Ha rORHOCT. MapTi4AaTa 1 CPOKBT Ha FORHOCT Ca OTMeuaTaHy Ha HANBHYanHaTa onakoska. Coban™ Camo3anensallata
ce npepb3ka Coban Moxe fja Gbie U3BXbPIIEHa Kato 0bryaeH 6onHYeH/omalleH OTNagbK N COPEA MPOLieAypHTe 3a U3XBLPIAHE Ha OTNabLY Ha
3aBefjeHMeTo.

0CTaBKa
ﬂocmﬂ Ce B KyTV C MHAVMBIABYaNHO OMaKoBaHy oK. Beuuki porky camo3anensalua ce 6iHT Coban™ ca ¢ gbmkvHa 5 Apaa (4,5 m) B pasmbHato
CbCTOAHME.
3a noBeye MHGOPMALYS Ce CBbPXKETE C MECTHUSA NPefCTaBTeN Ha 3M 1k ce CBbpXETe ¢ Hac Ha 3M.com, KaTo 3bepeTe CBOATA bpXaBa.
Coobuuasalite Ha 3M 11 Ha MECTHINA KOMTMETeHTEH opraH (3a EC) nni MecTHA perynatopeH opraH 3a Cepro3Hi MHLAEHTY, Bb3HKHANM BbB BPb3Ka C
13enmeto.

006scHeHe Ha cumMBOUTE:

H Ha Cumson OnucaHne Ha cumBona
ynbﬂHOMOLL[EH npeacrasuten B

N EC Mocousa ynbiHoMoLLeHVA npeacTaBuTen B EBponeiickata obwHocT. ISO 15228, 5.1.2
EBponeiickata o6LHoOCT -E Y LU‘ PeR P |.|.| ’
YNbIHOMOLLEH NpefCcTaBuTeN B o . .
LLIBel?luame: pea [CHIREP] | Mocousa ynbnHomolweHus npeactasuten 8 LWseituapus. M3tounmk: Swissmedic.ch

Mocousa Kofja Ha napTnAaTa Ha NPOW3BOAUTENA C Lien naeHTudMUMpaHe Ha napTuaaTa unm

Kop Ha naptuga LOT rpynara.

1S0 15223, 5.1.5

MocouBa KaTanoXHUA HOMep Ha NPOW3BOANTENA C Len MAGHTUGMUMPaHe Ha MeANLIMHCKOTO
uzgenve.
1SO 15223, 5.1.6

KatanoxeH HoMep

BuxTte HCTPyKUnKTe 3a ynotpeba

Moka3Ba, Ye NOTPe6UTENAT TpAGBa ja HaNpaBy CNpaBKa C yKasaHuATa 3a ynotpe6a. M3tounuk: ISO
VNN BUXKTE eNeKTPOHHUTE

= |

15223,54.3
—— MHCTpyROUUTeSEYNOTpEGa— 223543 L ok | e e — — — —
CE 3mak 0603HauaBa CbOTBETCTBME C PEraMeHT N ANPEKTIBA Ha EBPONENCKIA Cbio3 33 MeANUNHCKNTE
uzgenus.
[MoKa3Ba CbOTBETCTBUE C BCUYKMN MPUNOKUMI PETNTAMEHTN /UM ANPEKTUBY B ObegnHeHOTO
Mapkuposka UKCA P p Anp! ul

KpancTBo 3a MpoAyKTu, NycHaTu Ha Nasapa BbB BennkobputaHus.

YKa3Ba Ha/MumeTo Ha ecTecTBeH KayuyyK Ui n3cylieH ecteCTBeH KayuyyKoB JlaTeKC KaTo rpaguseH
maTtepuan Ha MegUUNHCKOTO n3fenine nin Ha onakoBkaTa Ha MeaANUUHCKO usgenuve. WN3TOuHMK:
18O 15223, 5.4.5

Cbabpxa ecTecTBEH KayuyKoB
narekc

Oznagava financijski doprinos lokalnoj tvrtki za povrat ambalaze prema europskoj direktivi

Zelena tocka br. 94/62 i odgovarajuéim nacionalnim zakonima. Organizacija za rporabu ambalaze za

[lata Ha NPOV3BOACTBO MocouBa AataTa, Ha KOATO e MPou3BeAeHO MeanUMHCKoTo nsgenve. 1ISO 15223, 5.1.3

Rok valjanosti Navodi datum nakon kojeg se medicinski proizvod ne smije koristiTl. 1SO 15223, 5.1.4

Jedinstvena identifikacija
proizvoda

Oznadava barkod za skeniranje informacija o proizvodu i uno3enje u elektroni¢ki
zdravstveni karton bolesnika

ElLSEE ARl e ==

Vise informacija moZete pronaci na poveznici HCBGregulatory.3M.com '

Europu
MocouBa, Ye MEAULIMHCKOTO U3AeNMe e NpeAHasHaueHo 3a eAHOKpaTHa yroTpe6a unu 3a
[la He ce n3non3sa NOBTOPHO )
Uvoznik Ozna&ava tvrtku koja uvozi medicinski proizvod u EU | ynoTpe6a camo 3a efviH Nauu-eHT Npy efHa npoueaypa. Ustounnk: 1SO 15223, 5.4.2
- — - — — ToDroBCKa Mapka . 3encHa 0603HauaBa GUHAHCOB MPUHOC KbM HaLIMIOHANIHO PY>KECTBO 3a OMOs30TBOPsABAHE Ha

Proizvodaé Oznagava prmzvc_»daéa medicinskog proizvoda, prema definiciji u EU Direktivama 90/385/ TOL’I)Ka“ PKa ., OMaKoOBbYHU MaTepUani CbriacHo eBponeiicka Avnpektnea 94/62 1 CbOTBETHOTO HALMOHANHO

EEZ, 93/42/EEZi98/79/EZ.1S0O 15223, 5.1.1 l 3akoHopaTencTso. Packaging Recovery Organization Europe.
Medicinski proizvod Oznacava da je stavka medicinski predmet. BHOCUTEN Moka3Ba NpeanpUATMETO, BHACALLO MeANLMHCKOTO uaenve B EC
Nesterilno gén;cava medicinski proizvod koji nije podvrgnut postupku ster|I|1acue, lzvor: 150 15223, MpoussoauTen MocouBa NpoM3BOAUTENA HAa MEAVLIMHCKOTO 13enue no cMucbna Ha Avpektnsun 90/385/EM0,

93/42/EN0 1 98/79/EO Ha EC. I1SO 15223, 5.1.1

MeANLVHCKO usaenve 0O603HauaBa, Ye apTUKYTbT € MeAULIVHCKO U3aenve.

Moka3Ba MeAVLIMHCKO n3fenune, KoeTo He e 6110 NOANOXKEHO Ha NPOLIeC Ha CTepuUnM3aLna.
M3TOuHMK:
1SO 15223, 5.2.7

Hectepunto

Mocousa Aatata, Cnef KOATO MEAULIMHCKOTO n3fenvie He TpAbga Aa ce nnonsga. SO 15223,

[a ce usnonsea npeaun 514

B> ke Q@ L B8

YHVKaneH ugeHTuukatop Ha Mokassa 6apkoaa, 3a Aa ce CKaHMpa MHGOPMALMATA 3a NPOAYKTA B ENEKTPOHHA 34paBHa KapTa
YCTPOICTBOTO Ha nauueHTa

3a gombnHuTenHa nHdopmauma skte HCBGregulatory.3M.com

" Coban™ samolepljixj| zavoj je elasti¢an prijanjajuci zavcgj izraden od netkanog materijala i elasticnih niti. Prijanjajuca svojstva omogucavaju
i

zavoju da se lepi za sebe, dli ne i za druge materijale ili koZu. Proizvod se isporuéuje nesterilan.
Indikacije za upotrebu

Coban™ samolepljivi zavo| je namenjen za upotrebu kao elasti¢an zavoj koji obezbeduje kompresiju li potporu, ili pricvr$cuje zavoje ili druga
sredstva. Ovaj proizvod nije napravljen, prodat ili namenjen za bilo koju svrhu osim za one za koje je predviden.

Kontraindikacije

Nisu poznate |

Upozorenja o = . o o o )

1. Coban™ samolepljivi zayoj ne spada niti se sam olabavljuje nakon postavljanja. NE obmotavajte suvise ¢vrsto da biste izbegli otezavanje
cirkulacije ili izazivanje szlljnlh povreda. Rizik od otezavanja cirkulacije je veci kod dece.

2. Nad,gl'ed%'te oblast gesto (minimalno na svaka 24 sata) zbog znakova oticanja, promene bq{f, bola, ukocenosti, peckanja ili drugih promena
osecaja. Ako se jave ovi simptomi, smesta uklonite zavoj i kontaktirajte zdravstvenog radnika zaduzenog za vasu negu.

3.NEMOJTE da postavljate Coban™ samolepljivi zavoj direktno na otvorenu ranu jer moze doci do infekcije.

Oprez

Ovaj proizvod sadrzi Iatek1 od prirodne gume koji moze da izazove alergijske reakcije.

Mere opreza . o , -

1. Kada se koristi kao komponenta u sistemu kompresivnih zavoja, bitno je da se obezbedi odgovarajudi
protok arterijske krvi da i se izbegle propratne povrede usled oslabljene cirkulacije. Coban™ samolepljivi zavoj
bi trebalo koristiti kao kdmponentu sistema kompresivnih zavoja samo pod nadzorom specijaliste za negu

fama. . e e | — J—

2. Nemojte ponovo koristiti komad koji je ve¢ koriséen jer moZe uticati na performanse proizvoda

3. Ovaj proizvod je namenjen za jednokratnu upotrebu kod jednog pacijenta kako bi se smanjio rizik od unakrsne
kontaminacije usled upotrebe istog zavoja medu pacijentima.

Uputstvo za upotrebud ) ) ) ) o

1.~ Odmotajte priblizno 30 cm Coban™ samolepljivog zavoja sa rolne i omogucite da se zavoj opusti.

2. Bez rastezanja zavoja, obavijte jedanput i obezbedite da dode do preklapanja. Blago pritisnite preklopljenu
oblast da bi se zavrsetar zavoja zadrzao na svom mestu. Vidi sliku 1.

3. Nastavite sa obmotavahjem, primenjujuci blag pritisak samo da bi se ostvarila Zeljena kompresija. Uvek 2
odmotajte jo§ Coban™ samolepljivog zavoja sa rolne pre obmotavanja da bi se proizvod postavljao bez
previse zatezanja. Vidi sliku 2.

4. Kada zavrsite postavljanje, odsecite visak Coban™ samolepljivog elastiénog zavoja. Osigurajte zavrsetak

postavljenog zavoja tako $to Cete blago pritisnuti.

Predvideni korisnik T
O\éa]. roizvod je namenJer{ za upotrebu od strane zdravstvenih radnika i/ili laika koji prate uputstva zdravstvenog
radnika.

Cuvanje/Rok tralanja/_?dlaganjq L N i o o
Proizvod ¢uvati na sobnoj femperaturi. Izbegavati izlaganje prekomernoj toploti i vlaznosti. Za najbolji u¢inak Coban™ samolepljivi zavoj treba
Cuvati u njegovim pojedinaénim pakovanjima sve do trenutka njegove upotrebe. Za rok trajanja pogledati datum qdé@amrqn na svakoj kutiji. Broj
serije i datum roka trajanja su odstamﬁanl na svakcy kutiji. Coban™ Samolepljivi zavoj se moze odloZiti kao uobicajeni bolnicki/kuéni otpad ili u
skladu sa protokolima ustanove za rukovanje otpadom .

Nacin isporucivanja o ) . . )
Isporucuje se u kutijama sa pojedinacno zapakovanim rolnama, Sve rolne Coban™ samolepljivog zavoja sadrze 4,5 m u razvucenom obliku.
Za vise informacija obratit¢ se lokalnom predstavniku kompanije 3M ili nam se obratite putem veb-sajta 3M.com i odaberite svoju zemlju.

Obavestite kompaniju 3M, lokalni nadlezni organ (EU) ili lokalno regulatorno telo o ozbiljnoj nezgodi u vezi sa sredstvom.
Recnik simbola I

2. Urtinperformansini etkileyebileceginden, daha onceden kuilaniimigbif pargayrtekra

Naziv simbola Opis i referenca

Oznacava ovla§éenog predstavnika u Evropskoj zajednici. lzvor: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/

Ovlagéeni predstavnik
| EU, i/ili 2014/30/EU

u Evropskoj

Ovlagéeni predstavnik

N h Oznaé&ava ovladéenog predstavnika u Svajcarskoj. Izvor: Swissmedic.ch
u Svajcarskoj l

Sifra partije Oznacava sifru partije proizvodada kako bi se oznagila partija ili lot. 1zvor: 1ISO 15223, 5.1.5

Oznadava katalogki broj proizvodaé&a kako bi se oznacilo medicinsko sredstvo. lzvor: ISO

Kataloski broj | 15223, 5.1.6

Pogledati $tampano ili

elektronsko uputstvo za| Oznagava potrebu da korisnik pogleda uputstvo za upotrebu. lzvor: ISO 15223, 5.4.3

upotrebu

Oznadava usaglasenost sa svim primenjivim propisima ili direktivama Evropske unije o
CE oznaka L N

medicinskim sredstvima.

Oznagava usaglaenost sa svim vazecim propisima i/ili direktivama u Ujedinjenom

UKCA oznaka | Kraljevstvu (UK) za proizvode koji se stavljaju na trziste u Velikoj Britaniji (GB).

—Oznadava-prisustve priredneg gumenog ili-suvog prirednog-gumenog-ateksa kae- —_—
materijala za izradu u okviru medicinskog sredstva ili pakovanja medicinskog sredstva.
Izvor: 1ISO 15223, 5.4.5

Sadrzi ili prisustvo prirodnog
gumenog lateksa |

—| UretimrTarihi—  —— =

Datum proizvodnje Oznacava datum kada je proizvedeno medicinsko sredstvo. Izvor: ISO 15223, 5.1.3

I
Ne upotrebljavati ponovo

Oznadava da je medicinsko sredstvo namenjeno za jednu upotrebu ili za upotrebu na
jednom pacijentu tokom jedne procedure. lzvor: ISO 15223, 5.4.2

Oznacgava finansijski doprinos nacionalnoj kompaniji za obnavljanje ambalaze prema
evropskoj direktivi br. 94/62 i odgovarajuci nacionalni zakon. Packaging Recovery
Organization Europe.

Zelena Tacka

Uvoznik Oznagava pravnog subjekta koji uvozi medicinsko sredstvo u EU
| Oznacava proizvodaca medicinskog uredaja kako je definisano u Uredbi o medicinskim
Proizvodaé uredajima (EU) 2017/745 s prethodnim nazivom EU Direktiva 93/42/EEZ. Izvor: ISO 15223,

511

Medicinsko sredstvo | Oznadava da je artikal medicinsko sredstvo.

Nije sterilno | Oznag&ava medicinsko sredstvo koje ne podleze procesu sterilizacije. Izvor: ISO 15223, 5.2.7

Rok upotrebe | Oznag&ava datum nakon koga medicinsko sredstvo ne treba koristiti. Izvor: 1ISO 15223, 5.1.4

Jedinstveni identifikator
proizvoda

Oznadava barkod za skeniranje informacija o proizvodu i unoenje u elektronski zdravstveni
karton pacijenta

B8 k| &0k D sa = [BE [

Za vide informacija pogledajte HCBGregulatory.3M.com

3M™ Coban™ Kendi Uzerine Yapisan Bandaj, kegemsi malzemeden ve elastik elyaftan dretilmi elastik bir yaplékan bandajdir. Yapigkan ozelligi
sayesinde bandaj, bagka malzemelere veya cilde degil, kendi tizerine yapigir. Uriin steril 6lmayan bir bigimde te

Kullanim Endikasyonlari ) ) i ) ) o )

Coban™ Kendi Uzerine Yapisan Bandaj, kompresyon veya destek saglayacak ya da cerrdm ortiileri veya cihazlan sabitleyecek elastik bir bandaj

olarak kullanilmak Gizere tasarlanmigtir. Urlin, burada belirtilen kullanim alanlari diginda Kullaniimak tizere tasarlanmamis, satiga sunulmamig veya

kullanimi amaglanmamigtir.

K.qntrendikas!onlar |

Bilinen kontrendikasyonu yoktur

Uyarilar o ) ) o

1. Coban™ Kendi Uzerine Yapisan Bandalg u’X?uIama sonrasinda kaymaz veya ‘g§v§emei. Kan dolagiminin etkilenmemesi ve ciddi yaralanmalara
yol agmamas! icin bandaji ok siki SA| RMAYIN. Kan dolagiminin etkilenmesi riski cocuklarda daha yiiksektir.

2. nge, renk dq?igimi, agri, ugugma, karincalanma veya hislerdeki diger degisiklikler igin bolgeyi sik sik (her 24 saatte en az bir kez) kontrol
edin. Bu belirtiler gériiltirse bandaji derhal ¢ikarin ve doktorunuzla iletisime gegin.

3. Enfeksiyona yol acabilecegi igin Coban™ Kendi Uzerine Yapigan Bandaji dogrudan aclk bir yaranin tizerine sarmayin.

Dikkat

Bu Uirlin, alerjik reaksiyona neden olabilecek dogal kauguk lateks igerir |

Onlemler L i

1. Uriin kompresyon bandaj sisteminin bilegeni olarak kullanildiginda kan dolasimi yetersizligine bagli olarak gelisecek yaralanmalari nlemek
icin yeterli arteriyel kan akisinin saglanmasi 6nemlidir. Coban™ Kendi Uzerine ap@a} Bandaj, yalnizca bir yara bakim uzmanin gézetiminde,
kompresyon bandaj sisteminin bilegeni olarak kullaniimalidir.

arik edilir.

kullanmayn. J

3. Bu lirlin, hastalar arasindaki islemlerinden kaynaklanan ¢apraz kontaminasyon riskini dzaltmak

amaciyla tek bir hasta tizerinde tek sefer kullanim igin tasarlanmigtir.

Kullanma Talimatlari

1.Coban™ Kendi Uzerine Yapigan Bandaji rulosundan yaklasik 30 cm (12 ing) kadar agin ve bandaji gevsetin.

2. Bandaji germeden bir tur sarin ve sarilan kismin tistiinden ikinci bir kat gegin. Ikinci katin Gistiinden hafifge bastirarak katlarin birbirine
yapigmasini saglayin. Bkz. Sekil 1. gl

3. Sadece istenilen kompresyonu saglayacak sekilde gererek sarmaya devam edin. Sargi yapmadan 6nce mutlaka rulosundan daha fazla
miktarda Coban™ Kendi Uzerine Yapisan Bandaj agin. Bu, tirliniin istenilenden fazla gerilerek uygulanmasini 6nleyecektir. Bkz. Sekil 2.

4. Uygulama tamamlandiginda kalan Coban™ Kendi Uzerine Yapigan Bandaji kesin. Ucwru hafifce bastirarak bandaji sabitleyin.

Hedef Kullanici

Bu iriin, saglik calisanlari ve/veya saglik calisanlarinin yonlendirmelerini izleyen uzman olmayan kisiler tarafindan kullanilmak izere tasarlanmigtir.

Saklama/Raf Omrii/Imha 1 .

Uriin oda sicakliginda saklanmalidir. Asini sicaktan ve nemden uzak tutun. En iyi sonug icin Coban™ Kendi Uzerine Yapisan Bandaj, kullanilincaya

kadar kendi ambalzajlnda saklaymn. Raf omri igin ilk karton kutularin Gizerindeki tarihe bakin. Parti ve son kullanma tarihi her bir ambalaja ayr ayri

basiimigtir. Coban™ Kendinden Yapigkanli Sargi, normal hastane/mesken atigi olarak ya|da tesisin atik islem prosediirlerine gére atilabilir.

Tedarik sekli .

Ayriayn a§mbalajlanm|§ rulolarin oldugu kutularda tedarik edilir. Tim Coban™ Kendi Uzerine Yapisan Bandaj rulolan gerildiginde 6 m (6,5 yarda).

Ayrintili bilgi icin liitfen yerel 3M temsilcinizle gériisiin veya 3M.com adresinden ﬁlkenq secerek bizimle iletigime gegin.

Cihazla lgili ciddi vakalari 3M’e yetkili yerel makama (AB) veya yerel diizenleyici makama bildirin.

Sembol Sozlligii I

r— — — — — — —

Sembol Adi Sembol Tanimi ve Referansi

Avrupa Toplulugu’ndaki yetkili [£c [Rer]

temsilci

Uriintin gegerli Avustralya mevzuati gerekliliklerine uygun oldugunu gésterir. Kaynak: AS/
NZS 44171:2012 r

isvigre Yetkili Temsilcisi [CHIREP] | isvigredeki yetkili temsilciyi gésterir. Kaynak: Swissmedic.ch
)

Uriintin gegerli Avustralya mevzuati derekliliklerine uygun oldugunu gosterir. Kaynak: AS/

Seri kodu NZS 44171:2012

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Grgticinin katalog numarasini belirtir. Kaynak: ISO 15223,
Katalog numarasi

516

Kullanim talimatlarina
bagvurun veya elektronik

Kullanicinin kullanim talimatlarina ba*vurmam gerektigini belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.4.3
kullanim talimatlarina bagvurun

CE lsareti Tim gegerli Avrupa Birligi Tibbi Cihaf Mevzuatlarina ve Direktiflerine uygunlugu belirtir.

Britanya’da satiga sunulan Urinler igin, Birlesik Krallik’ta gegerli olan tiim diizenlemelere ve/

UKCA Isareti veya direktiflere uygunlugu belirtir. |

T
Tibbi cihazin veya tibbi cihaz ambalajinin yapim malzemesi olarak dogal kauguk lateks veya
kuru dogal kauguk lateks bulunduéurfu belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.4.5

Dogal kauguk lateks icerir
veya bulundurur

I
Tibbicihazimriretildigitarihi betirtir. 1ISO15223;5+3 —— - I I -

I
Tibbi cihazin tek kullanimhk oldug’;uml veya tek bir prosediir esnasinda tek bir hastada

Tekrar kullanmayiniz kullanilmak igin tasarlandigini belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.4.2

94/62 sayili AB Direktifi ve ulusal ya%al duzenlemelerde tanimlanan sekilde, ulusal geri

Yesil Nokta Markasi kazanim sistemine maddi katki saglanildigini belirtir. Avrupa Ambalaj Geri Kazanim

Kurulusu.
ithalatg Tibbi cihazi AB’ye ithal eden ithalatgllfirmayl belirtir
Uretici Tibbi cihaz ireticisini, Tibbi Qihaz Y;o't.etmeligi (AB) 2017/745’te (eski adiyla AB Direktifi
93/42/EEC) tanimlanan sekilde belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.1.1
Tibbi cihaz Uriiniin, tibbi cihaz oldugunu belirtir.l
I
Steril Degildir Sterilizasyon iglemine tabi tutulmamig bir tibbi cihazi belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.2.7

Son kullanma tarihi Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra kullanilmamasi gerektigini belirtir. ISO 15223, 5.1.4

B> 5|k |@| ||| s a) = B

Uriin bilgilerini tarayarak elektronik thta saglik kaydina girmek igin kullanilan barkodu

Benzersiz cihaz tanimlayicisi A
Y belirtir

Daha fazla bilgi igin bkz. HCBGregulatory.3M.com

EnacTuuHmii 6UHT 38aTHWIA O 34emneHHs i3 camim coboto, ane He 3 iHLWMMIN MaTepianamy Y WKIpok. BUpi6 nocTayaeTbea HecTepuIbHIM.

MokasaHHA fo 3aCTOCYBaHHA

AyToapre3usHuit enacTnyHii 6uHT Coban™ Npu3HaYeHo 1A HaKNAZEHH: enacTUYHIX KOMMPECiiHINX abo GIKCYIOUMX MOB'A30K Ta 3aKpineHHs NpUCTPOiB.

BIKopCTOBYBATY BIKTIOYHO 32 MPU3HAYEHHAM.

Mpotnnokasanxa

Hesinomo

MonepepkenHs .

1. AyToanresuBHII enacTyHmii 6[’IHT Cobar]"“ He 3MiLLly€TbCs Ta He nocnabmietbes nicns HaknagenHsa. HE HAKNALAVTE OVHT 3aHAATO LLibHO, 106
YHVKHY TV OpyLLEHHA KPOBOOGIry Ta Cepii03Hoi TpaBMU. PU3K NOpyLIEHHS KpoBooGiry BULLIA Y AiTell.

2. MepioanyHo nepesipsiiTe ypaxety 06nacTb (He piue OAHOro pasy Ha 24 roauHM) Ha BIACYTHICTb 03HaK HabpAKaHHS, 3MiHY Konbopy WKipw, 6o,
OHIMiHHI, IOKOMIOBAHH! Ta IHLLIMX 3MiH UyTAMBOCTI. Y pasi BUABNIEHHS TaKiIX CUMNTOMIB HETalHO 3HIMITb eNaCTUYHII GUIHT | 3BEPHITBCS 10 MESUYHOTO
saknagy.

3. HE HAKNALLAUTE Aytoaare3vHuii enactuuuil 6uHt Coban™ 6e3nocepenHbo Ha BigkpuTi paHi.

3acTepexeHHa

BIpi6 MiCTUTb NPUPOAHKIA NATEKC, AKWIA MOXe BIKMIAKATA anepriuHi peakwi.

3ano6ixHi 3axoau

1. [ing BUKOPVCTaHHS 3 METOI0 KOMMpeciiiHoi Tepanii BaniBo 3abe3neunT fOCTaTHiii apTepianbHuii kpoBoobir,

11106 YHIKHYTIA NOAANbLLAX YCKNaAHeHb. AyToaaresvBHui enacTuuHmin 6uHT Coban™ i3 inmio komnpeciiiHoi Tepanii
CAlify BUKOPVCTOBYBATY BIK/TKOYHO NMify HArnAZ0M daxiBLiA 3 AONAZY 32 paHaMu.

2. He 3acT0COBYATE NOBTOPHO BIKOPWCTAHII NPOBYKT, OCKINIbKY LE MOXE HEraTBHO BHYTIA HA eQEKTUBHICTD.

3. [laHuit NPofYKT MOXHa 3aCTOCOBYBAT NIVLLIE OUH a3 A8 OfHIEi 0CO6M, WO YHUKHYTI PU3IKY MepexpecHoro
3apaxeHHs MaLlienTiB.

IHCTpyKLjf i3 3acTOCYBaHHA

1. Bigmoraiite npnbnu3Ho 30 cm ayToagresuBHOro enactuuHoro 6ukTa 3M Coban™ Ta faiiTe iomy nocnabutch

2. be3 po3rArHeHHs Haknagitb nisTopa obepta brHTa. 3nerka CTUCHITH CymilLeHi Wwapn Ana dikcayii oukTa. Aus. Puc. 1.

3. ponoBxyiiTe HaknaieHHA 61IHTa PO3TATYIoUM Or0 AN AOCATHeHHA BaxaHol komnpecii. 3agx v poamoTyite Ginblue
611HTa Nepef; HaKNaZeHHAM A MoNePeiKeHHA HAAMIPHOTO CTCKAHHS. [UB. MaIOHOK 2.

4, TicnA 3aKiHYEHHA HaKNaAaHHA BIRPKTE BT Ta 301€rka MPUTUCHITL KPail AN KpaLLoi dikcaii. 2

Mepep6auyBaHomy Kopuctysauy

Llet npoayKT Npy3HaueHo 19 BUKOPICTAHHA B MeAUHINX 3aKknajax i/abo oMaLLHiX yMOBaX i HArNAROM MegUuHOro

npaLyiBHMKa.

36epiraHHs, TepMiH NpuAaTHOCTI, yTUNi3aLia

MponyKT HeobxigHo 36epiraTt 3a KiMHaTHOI TemnepaTypy. YHyKaiiTe HagMipHOTO HarpisaHHs Ta sonorocti. [lna

HaliKpalLyX pe3ynbTaris 36epiraiiTe ayToanresuBHii enacTnuHuin 6uHT Coban™y oo ianBigyanbHil ynakosuyi

6e3n0cepenHbO 0 3aCTOCYBaHHS. TepMiH MPUTATHOCTI KOXHOT OAVHILY BKa3aHO Ha KapTOHHilh kopobui. Homep naprii

Ta KiHLIEBY [1aTy BUKOPUCTAHHS 3a3HAUYeHO Ha iHnBinyanbHiit ynakosu. Camoknetoua nos'aska Coban sin Coban™ moxe

6yTv yTIni30BaHa Ak 381Muaiiki MequuHi/no6yTosi BiAXoAM a6o 3rigHO 3 NPOLEMYPOI0 MOBOPKEHHS

3 BipXofamn 3aknagy.

©QopmanocraB— @ — — — — — — — — — — — — —

MocTaBnAETbCA B KOPOBKaX 3 OKPEMO YMaKOBaHVMIM PYNOHaMA. YCi yNoHM ayToafresuBHOrO enacTiuHoro 6uHTa Coban™ makoTb 0BXWHY 4,5 My

gosmrHyTomy CTaHi. ) ) - .

a 10aTKOBOIO iHopMmaLii€to 3BepHiTbCA 4O NpencTaBHYKa 3M abo nepeiipitb Ha Beb-caitt 3M.com.

¥ pasi cepi103HOrO IHLIHTY, MIOB'A3aHOO 3 MaTepianom, MOBIKOMTe B KomnaHilo 3M Ta micLieswiA KomneTeHTHuI opraH Bnaay (€C) abo micuesuii

peryniotouuil opra.

CROBHIK YMOBHIX NO3HAYOK

YmoBHa

HasBa ymMOBHOI No3Hauku
nosHavka

Onuc i Homep y KaTanosi

YNoBHOBAXXeHMIA NpeacTaBHUKY
€sponeiicbkomy CniBToBapuUCTBi

YKa3sye BNOBHOBaeHOro npejcTaBHuKa y €Bponeiicbkomy CnistoBapucTsi. [xepeno: SO 15223,
5.1.2,2014/35/€C i (a6o) 2014/30/€C

YnoBHOBaXeHWI NPeACTaBHUK y

Wseuapii YKa3ye BNoBHOBaxeHOro npefcTtaBHuKa y Lsenyapii. Jxxepeno: Swissmedic.ch

Bkasye Homep napTii BUPo6HWKa, o6 MoxHa 6yno ineHTndikysaT napTito abo cepito. [lkepeno:

Homep naprii 1SO 15223,5.1.5

Bka3sye HOMep y KaTanosi BUPOGHYKa, LWob MoxHa Byno ifeHTudiKyBaTi MEAUYHIA NPUCTPIii.

Howmep 3a kataniorom Iepeno: 15O 15223, 5.1.6

O3HalomTeca 3 iHCTpYKLi€o
3 eKcnnyaTallii a60 eneKTPOHHO
IHCTPYKLUi€lo 3 ekcnnyaTayii

YKa3ye Ha Te, Lo KOPKCTYBay MOBUHEH 03HANOMUTUCA 3 IHCTPYKUi€to 3 ekcnnyaTauii. xepeno: ISO
15223,5.4.3

Cumson CE (EBponericbka
BiANOBIAHICTb)

YKasye Ha BiAnoBigHICTb YCiM YNHHUM NOCTaHOBaM i iupekTBam €sponeiicbkoro Colosy Wogo
MeaVYHNX NPUCTPOIB.

YKa3ye Ha BiAnoBiAHICTb YCiM BiANOBIAHMM HOPMaTUBHWUM BUMOram Ta/abo AnpekTrBam

MapkysanHa UKCA h . .
Cnonyyeroro KoponiscTsa Ansa npofyKTiB, WO PO3MILLYyIOTbCA Ha PUHKY BenukobpuTtaHii.

MicTiTb NPUPOAHMIA Kay4yKOBUIA
natekc abo CKNafa€eTbCa 3 HbOro

YKa3ye Ha Te, Lo B KOHCTPYKLiT MeanuHoro Bupoby abo 1Moro ynakoBsLi MiCTUTbCA MPUPOAHUI
Kayuyk abo Cyxuii NprpoAHniA KayuyKosuii natekc. [xkepeno: ISO 15223, 5.4.5

O | |m
Qs = BB B

[lata BUrOTOBNIEHHSA Bkasye faTy BUroToBfIeHHA MeanyHOro npuctpoto. ISO 15223,5.1.3

Bkasye Ha Te, Lo MeaVnyHNiA NPUCTPin NepeadadieHunin Ana OfHOPa3OBOro BUKOPWCTaHHA abo Ana

He 3actocosysatv nosTopHo BUKOPUCTaHHA Ha OAAHOMY NaLieHTOBI NpoTArom ofHiel npoueaypu. xepeno: ISO 15223, 5.4.2

Bkasye Ha $iHaHCOBMIN BHECOK [10 HaLlioHaNbHOI Nporpamu nepepobKy ynakosku «EkonoriuHa
ynakoBKa» BiinoBiaHO Ao €Bponeicbkoi [lupektnan N2 94/62 Ta BiiNOBIAHOIO HaLioHaNbHOrO
3aKoHopfaBcTBa. OpraHisallis 3 nepepo6Ky ynakosku B €8poni.

Toprosa mapKa «3eneHa Kpanka»

Imnoptep YKa3ye opraHi3auito, Lo iMNopTye MeAnyHMin BUpi6 y €C.

Bka3ye BUPOOHMKa MEANYHIX NPUCTPOIB, AK BU3HAYeHO B [IMPEKTYBI LLOAO MEANYHIX MPUCTPOIB

BupoGHuK (€C) 2017/745, konuwHa [lupekTia €C 93/42/€EC. [ixepeno: 1SO 15223, 5.1.1

MepguuHuii npucTpii Bkasye Ha Te, W0 BUPI6 € MEAUYHNM NMPUCTPOEM.

HectepunbHuit

_)'Kasye Ha MeanyHUI BUPIO, AKMIA He byno niagaHo npouecy cTepunisadii. [xepeno: SO 15223,
527

Bkasye Ha AaTy, nicnsa AKOT MeAUYHUI NPUCTPIi 3a60POHAETLCA-ETbCA BUKOpUCTOBYBaTH. ISO

Tepmin npuaaTHoOCTI 15223,5.1.4

YHikanbHuUi ineHTUdiKaTop
npucTpoto

YKasye WTpKX-KOA ANA ckaHyBaHHsA iHGopMaLii Npo NPOAYKT B €NeKTPOHHWI MeANYHUIA 3anmnc
nauieHTa.

el ET AER =)

LLlo6 otpumaty foknaaHili BigomocTi, Biagigaiite se6-caiit HCBGregulatory.3M.com



