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

Indications for Use o . . .
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

Warnings

1. Coban™ Self-Adherent Wrap will not slip or loosen after application. DO NOT wrap too tightIK 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, tmglmﬁ, or other changes in sensation. If these symptoms occur, remove wrap immediately
and contact your health care provider.

3.!(3Q l;lO'tI' place Coban™ Self-Adherent Wrap in direct contact with an open wound because it may lead

o 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 1
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. Reuse may result in compromising product integrity and / or lead
to device failure.

Directions for Use .

1. 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 2
lightly to keep the end in place. See Figure 1.

3. Proceed with wrapping, applying tension to the wra;j) only to obtain desired
compression. Always unwind more Coban™ Self-Adherent Wrap from the roll
before making a wrap so that the product is not applied with too much tension.
See Figure 2.

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

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, referto.
the date printed on each primary carton. Lot and expiration date are printed on the individual package.
How supplied oo

Sugplled in boxes of individually packaged rolls. All rolls of Coban™ Self-Adherent Wrap are 5 yards
(4.5m) long stretched, except for 1584L which is 6.5 yards (6m) 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

Indicates the authorized representative in the European Community Source: ISO 15223,
51.2,2014/35/EU,
and/or 2014/30/EU

Authorized Representative in
European Community

Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot can be identified. Source :

Batch code 1SO 15223, 5.1.5

Indicates the manufacturer’s catalogue number so that the medical device can be

Catalogue number identified. Source : 1SO 15223, 51.6

Indicates the need for the user to consult the instructions for use for important cautionary
information such as warnings and precautions that cannot, for a variety of reasons, be

Caution presented on the medical device itself. Source:
1S0 15223, 5.4.4
CE Mark Indicates conformity to all applicable European Union Medical Device Regulations and

Directives.

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

Contains or presence of
natural rubber latex

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

Indicates a medical device that is intended for one use or for use on a single patient during

Do not re-use 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.
Indicates the medical device manufacturer as defined in EU Directives 90/385/EEC,
Manufacturer

93/42/EEC and 98/79/EC. Source: 1SO 15223, 5.1.1

Medical Device Indicates the item is a medical device.

Indicates a medical device that has not been subjected to a sterilization process. Source:

NenSterile—  —  — SO 15223, 5.27

Indicates the date after which the medical device is not to be used. Source: 1ISO 15223,

Use-by date 514
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Unique device identifier Indicates bar code to scan product information into patient electronic health record

For more information see, HCBGregulatory.3M.com
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Les bandes auto-adhésives 3M™ Coban™ sont des bandes élastiques cohésives constituées d’un
support non tissé et de fibres élastiques. Gréce a leurs propriétés cohésives, les bandes adhérent sur
elles-mémes, mais ne collent ni a la peau, ni a d’autres matériaux. Le produit est fourni non stérile.

Indications d’utilisation L . ) ) o
Les bandes auto-adhésives Coban™ sontjindiquées 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 . . o

1. Les bandes auto-adhésives Coban™ njgllssent 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 Iésions
graves. Le risque de mauvaise circulation sanguine est plus élevé chez les enfants.

2.Surveiller régulierement la région ou la pande est appliquée (au moins une fois toutes les 24 heures)
afin de déceler tout signe de gonflemerjt, de décoloration, de douleur, d’engourdissement, de_

icotement ou toute autre sensation anormale. Si ces symptomes apparaissent, retirer immédiatement

a bande et contacter votre médecin.

3.NE PAS utiliser de bandes auto—adhési\1es Coban™ directement sur une plaie ouverte, au risque
d’entrainer une infection.

Attention . .
Ce produit contient du latex de caoutcho‘.uc naturel susceptible de provoquer des
réactions allergiques

Précautions » o

1. Lorsque la bande est utilisée dans un bgndage compressif, il est important
de vérifier 'IPS (Indice de Pression Systolique) afin d’éviter tout risque lié a
une mauvaise circulation. Lutilisation d’'une bande auto-adhésive Coban™ au
sein d’un systeme de compression nécelssne une surveillance médicale par un
professionnel de santé.

2.Ne pas réutiliser. Une réutilisation des bandes peut compromettre leur intégrité
et/ou leur efficacité thérapeutique.

Mode d’emploi 2

1. Dérouler environ 12 pouces (30 cm) de bande auto-adhésive Coban™ et la
laisser se détendre.

2.8Sans I'étirer, appliquer la bande en circLIaires autour du membre en recouvrant
chaque spire des 2/3. Appuyer légérement sur la zone de chevauchement pour
maintenir ’extrémité de la bande. Se référer a la figure 1.

3. Appliquer une tension appropriée lorsque vous faites le bandage pour obtenir
la compression souhaitée. Dérouler toujours une longueur suffisante de bande
auto-adhésive Coban™ avant utilisation pour ne pas appliquer une tension

e~Se référer alaf —_ — —

4.Une fois la pose terminée, couper I'excés de bande auto-adhésive Coban™. Maintenir I'extrémité de la
bande en exergant une légére pression.

Stockage / Durée de conservation /| Elimination -

Ce produit doit étre stocké a température ambiante. Ne pas exposer a la chaleur ou a ’lhumidité. Pour
obtenir de meilleurs résultats, conserver la bande auto-adhésive Coban™ dans son emballage individuel
jusqu’a utilisation. Pour connaitre la durég de conservation du produit, consulter la date imprimée

sur chaque conditionnement primaire. Le numéro de lot et la date de péremption sont imprimés sur
I’emballage individuel.

Conditionnement o L .

Cartons de bandes en emballages individuels. Toutes les bandes auto-adhésives Coban™ mesurent 5
ards (4,5 m) une fois étirées, o

a ’exception de la référence 1584L, longye de 6,5 yards (6 m) une fois étirée.

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 |a survenue est associée au dispositif 8 3M et a 'autorité

compétente locale (UE) ou a l'autorité réglementaire locale.

Explication des symboles :

Titre du symbole S

<
3
T
o
o

Describtion et référence

Représentant autorisé dans la

. . Indique le représentant autorisé dans la Communauté européenne. 1ISO 15223, 5.1.2
Communauté européenne

Indiqule la désignation de lot du fabricant de fagon que le lot puisse étre identifié. ISO

Batch code 15223, 5.1.5

igure-2. —_ —_— — — ———

Das 3M™ Coban™ selbsthaftende Vlies ist eine kohasive elastische Bandage aus Vliesstoff und
elastischen Fasern. Das Vlies haftet nur auf sich selbst und klebt nicht auf anderen Materialien oder auf
der Haut. Das Produkt wird unsteril geliefert. r

Indikationen

Das Coban™ selbsthaftende Vlies ist einsetzbar als Kompressions- und Stitzverband eder um Verbande
oder medizinische Vorrichtungen zu fixieren. Das Produkt ist nur fiir den angezeigten Einsatz bestimmt
und wird ausschlieBlich zu diesem Zweck verkauft.

Kontraindikationen
Keine bekannt. |

Warnhinweise . . o .

1. Das Coban™ selbsthaftende Vlies verrutscht oder lockert sich nach der Applikation nicht. Wickeln
Sie das Vlies NICHT zu eng, um fiir eine ausreichende Durchblutung zu sorgen und grnsthafte
Verletzungen zu vermeiden. Das Risiko einer eingeschrankten Durchblutung ist bei Kindern hoher.

2.Beobachten Sie das Applikationsgebiet regelméaRig (spatestens alle 24 Stupden) in B udg auf
Schwellungen, Verfarbungen, Schmerzen, Taubheitsgefiihl, Kribbeln oder And_eru.ngeeﬁ er Sensitivitat.
Entfernen Sie das Vlies sofort bei Auftreten o. g. Symptome und informieren Sie die zusténdige
Pflegekraft bzw. den zustandigen Arzt.

3.Das Coban™ selbsthaftende Vlies darf wegen Infektionsgefahr NICHT in direkten KPntakt mit einer
Wunde kommen.

Vorsicht . .
Dieses Produkt enthélt Naturlatex und kann allergische Reaktionen hervorrufen.

VorsichtsmaBnahmen . . . . 1

1. Bei Einsatz als Teil eines Kompressionsverbandes ist fiir eine ausreichende
arterielle Durchblutung zu sorgen, da es andernfalls zu Verletzungen infolge
von mangelnder Durchblutung kommen kann. Die Verwendung eines Coban™
selbsthaftenden Vlies als Teil eines Kompressionsverbandes sollte immer unter
Aufsicht eines Wundspezialisten erfolgen.

2. Nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung kann die Intaktheit und/oder
Funktionsfahigkeit des Produkts gefahrden.

Gebrauchsanwelsung )

1. Rollen Sie ca. 12 Zoll (30 cm) des Coban™ selbsthaftenden Vlies ab und halten 2
Sie das Vliesende locker.

2. Wickeln Sie ghne Zug eine Tour des Vlies tiberlappend an. Driicken Sie das
Vlies an der Uberlappung leicht an, um ein Verrutschen zu verhindern. Siehe
Abbildung 1.

3. Wickeln Sie weiter an und liben Sie nur den Zug auf das Vlies aus, der fir
die gewiinschte Kompression notwendig ist. Wickeln Sie dafiirimmer mehr
Coban™ selbsthaftendes Vlies, als 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™-selbsthaftenden — | _— — —
Vlies ab. Fixieren Sie das Vliesende durch sanften Druck.

Lagerung/Haltbarkeit/Entsorgung . . o

Dieses Produkt ist bei Raumtemperatur zu lagern. Vor iibermaBiger Hitze und Feuchtigkeit schiitzen.
Das Coban™ selbsthaftende Vlies behélt seine Eigenschaften am besten, wenn Sie es'in seiner
eigenen Verpackung aufbewahren. Die Haltbarkeit entnehmen Sie bitte dem auf jeder Uberverpackung
auggegruclﬂen Datum. Die Chargennummer und das Verfallsdatum sind auf den Elnzelverpackungen
aufgedruckt.

Lieferform

Die Lieferung erfolgt in Packungen mit einzeln verpackten Rollen. Die Rollen des CobinTM
selbsthaftenden Vlies sind in gedehntem Zustand 5 Yards (4,5 m) lang — mit Ausnahme der Rolle 1584L,
die 6,5 Yards (6 m) lang ist.

Weitere Informationen erhalten Sie bei Ihrem 3M Verkaufsmitarbeiter vor Ort oder koptaktieren Sie uns
unter 3M.com und wahlen Sie lhr Land aus.

Bitte melden Sie schwerwiegende Vorfélle in Bezug auf das Produkt an 3M und die 6rtlich zustandige
Behorde (EU) oder lokale Aufsichtsbehérde.

Erlduterung der Symbole: |

Symboltitel Symbol Beschreibung und Referenz ,

Bevollmachtigter in der . i . .

Europiischen Gemeinschaft E Zeigt den Bevollmachtigten in der Europaischen Gemeinschaft an. ISO 15223, 5.1.2
Zeigt die Chargenbezeichnung des Herstellers an, sodass die Ch*arge oder das Los

Fertigungslosnummer, Charge LOT identifiziert werden kann.

1SO 15223, 5.1.5

Numéro de référence Indlqu¥ le numéro de référence du produit de fagon a identifier le dispositif médical. ISO

. Zeigt die Artikelnummer des Herstellers an, sodass das Medizinpl’odukt identifiziert
Artikelnummer

15223, 5.1.6 werden kann. ISO 15223, 5.1.6

Renvoif a la nécessité pour l'utilisateur de consulter le mode d’emploi fournissant des Verweist auf die Notwendigkeit fiir den Anwender, die Gebrauchsanweisung auf
Attention donnéés importantes liées a la sécurité, comme les avertissements et les précautions qui, Achtun wichtige sicherheitsbezogene Angaben, wie Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

pour un grand nombre de raisons, ne peuvent pas étre apposés sur le dispositif médical 9 durchzusehen, die aus unterschiedlichen Griinden nicht auf dem Medizinprodukt selbst

méme1Source :1SO 15223,5.4.4 angebracht werden kénnen. Quelle: ISO 15223, 5.4.4 l

Signalxl, la conformité du dispositif avec la directive ou la réglementation de I’'Union . Zeigt die Konformitat mit der Europaischen Medizinprodukterichlclinie oder -Verordnung
Marque CE ) iy " L P CE-Zeichen

européenne en matiére de dispositifs médicaux. an.

—4. A

La benda autoadesiva 3M™ Coban™ & una benda elastica coesiva costituita da materiale non tessuto e
fibre elastiche. Le proprieta coesive consentono alla benda di aderire su se stessa e non su altri materiali o
sulla pelle. Il prodotto viene fornito non sterile.

Indicazioni per I'uso . . . . .

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

Controindicazioni
Nessuna nota

Avvertenze

1. La benda autoadesiva Coban™ non scivola e non si allenta dopo I’'applicazione. NON eseguire 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 I’area interessata (almeno ogni 24 ore) per individuare eventualj segni di
gonfiore, scolorimento, dolore, intorpidimento, formicolio o altre alterazioni delle sensazioni. Se questi
sintomi sono rilevati, rimuovere immediatamente la benda e contattare il medico.

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

Attenzione . L . .

Questo prodotto contiene lattice di gomma naturale che puo causare reazioni
allergiche. p
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. %a cgenda autoadesiva Coban™ deve essere usata
come componente di bendaggi compressivi solo sotto la supervisione di uno
specialista.

2. Prodotto monouso. Il riutilizzo potrebbe comportare la compromissione
dell’integrita del prodotto e/o un cedimento dello stesso.

Modalita d’uso 2

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 applicarla con eccessiva
tensione. Vedere Figura 2.

I’estremita del bendaggio con una leggera pressione della mano.

Conservazione/Scadenza/Smaltimento

Questo prodotto deve essere conservato a temperatura ambiente. Evitare I’esposizione a calore e umidita
eccessivi. Per una migliore prestazione del prodotto, conservare la benda autoadesiva Coban™ nella

sua confezione singola fino al momento 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.
Confezionamento

Fornito in scatole contenenti rotoli confezionati singolarmente. Tutti i rotoli di benda autoadesiva Coban™
sono lunghi 5 jarde (4,5 m) tranne il 1584L che & lungo 6,5 jarde (6 m).

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 Simbolo | Descrizione del simbolo
Rappresentante autorizzato Indica il rappresentante autorizzato nella Comunita Europea. ISO 15223, 5.1.2

nella Comunita Europea

Mostra la denominazione del lotto del produttore, in modo da potere identificare il lotto o

Numero di lotto la partita. ISO 15223, 5.1.5

Mostra il numero di articolo del produttore, in modo da potere identificare il dispositivo

Numero di articolo medico. ISO 15223, 51.6

d-applicazione-terminata, taghare la-parte-di-benda-auteadesiva-Coban™ in-eeccesso-Far-aderire— —

ipci
La venda 3M™ Coban™ es una venda cohesiva elastica fabricada con un material no tejido y fibras
elasticas. Las propiedades cohesivas permiten que la venda se adhiera a si misma pero no a otros
materiales o a la pie|. Este producto se suministra no estéril.

Indicaciones de uso ) - ) ) )

La venda cohesiva Goban™ esté disefiada para utilizarse como un vendaje eldstico con el fin de
proporcionar compresién o proteccion, o fijar apdsitos o dispositivos. La finalidad de este producto no es
otra que la indicada explicitamente.

Contraindicaciones
Ninguna conocida.

Advertencias

1. La venda cohesiva Coban™ no se deslizara ni se aflojara después de su colocacién. NO coloque la
venda demasiadolajustada para evitar que se vea afectada la circulacién y que se produzcan lesiones
graves. El riesgo de dafio en la circulacién es mayor en los nifios.

2.Controle el area frecuentemente (al menos diariamente) para detectar sefiales de inflamacién,
decoloracion, dolir, entumecimiento, hormigueo u otros cambios en la sensibilidad. En caso de que
aparezca alguno de estos sintomas, retire la venda inmediatamente y comuniquese con su proveedor de
atencion medica.

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

Precaucién ) ] .
Este producto contlfne latex de caucho natural, el cual puede causar reacciones
alérgicas.

Precauciones

1. Cuando se utilice como componente 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 lesién como consecuencia de una disminucién
de la circulacioén. La utilizacién de la venda cohesiva Coban™ como parte de un
sistema de vendaje de compresién debe hacerse solo bajo la supervisién de un
especialista en atencion de heridas.

2. No reutilice. Esto podria comprometer la integridad del producto u ocasionar una
falla del dispositivg. p

Instrucciones de uso . .
1. Desenrolle apromFadamente 12 in (30 cm) de la venda cohesiva Coban™ y

manténgala sin tepsion.

2.Sin extenderla, aplique una vuelta completa de venda y superpéngala. Presione
ligeramente el drea superpuesta para mantener el extremo de la venda en su
lugar. Consulte Iajflgura 1.

3. Al continuar con €l vendaje, adpli%qe tensién sobre la venda inicamente para
obtener la compresidn deseada. Siempre desenrolle mas venda cohesiva

-Cobar™-antes-de|darla siguiente~vuelta-para que el

demasiada tensién. Consulte la figura 2.

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

Conservacion, vida util y desecho ) )

Este producto debe almacenarse a temperatura ambiente. Evite el exceso de calor y humedad. Para

un mejor rendimientr) almacene la venda cohesiva Coban™ en su envase individual hasta su uso. Para
conocer la duracién|del producto, consulte la fecha impresa en cada envase principal. El lote y la fecha de
caducidad estan impresos en el envase individual.

Presentacién 11 . o

El producto se suministra en cajas de rollos empaquetados individualmente. Todos los rollos de venda

Ico e_si\aa Coban™ tienen una longitud de 5 yd (4,5 m), excepto el modelo 1584L que tiene 6,5 yd (6 m) de
ongitud.

Si desea obtener mfis informacién, 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 incgdente grave relacionado con el dispositivo, comuniquelo a 3M y a la autoridad local
competente (UE) o la autoridad reguladora local.

Explicacién de los simbolos:

ucte-no se-apliqgue-con— — — —

Titulo del simbolo I Simbolo | Descripcién y referencia

Representante autorlzach enla Indica el representante autorizado en la Comunidad Europea. ISO 15223, 5.1.2

Comunidad Europea

0 s‘la_g/ houdbaarheid7wegwerpen

De 3M™ Coban™ zeIfEIevende wikkel is een cohesieve elastische wikkel gemaakt van non-woven
materiaal en elastische vezels. Dankzij de cohesieve eigenschappen hecht de wikkel aan zichzelf, maar
niet aan andere materialen of de huid. Het product wordt nlet-stgrlel geleverd.

Indicaties voor gebruik o ) )

De elastische Coban™ zelfklevende wikkel is bestemd voor compressie of ondersteuning, of voor het
bevestlgen van verbandmateriaal of hulpmiddelen. Dit product ig uitsluitend ontwikkeld, verkocht of
bedoeld voor het aangegeven gebruik.

Contra-indicaties
Niet bekend |

Waarschuwingen

1. De Coban™ zelfklevende wikkel schuift niet en komt na het agnbrengen 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, verkleuring, pijn,
gevoelloosheid, tinteling of andere veranderingen in sensaties|Verwijder onmidgellijk de wikkel en
neem contact op met een zorgverlener 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 L .

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

2.Niet hergebruiken. Hergebruik kan de integriteit van het product aantasten en/of
een verminderde werking van het hulpmiddel tot gevolg ebb?n.

Gebruiksaanwi'zjng .

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 2
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 uitlom de gewenste
compressie 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. L

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

Dit product dient op kamertemperatuur te worden opgeslagen. Vermijd blootstelling aan overmatige
hitte en vochtigheid. Bewaar de Coban™ zelfklevende wikkel tot gebruik in de originele verpakking voor
de beste werking. Controleer de datum op de verpakking voor dF houdbaarheid. Het lotnummer en de
vervaldatum staan op de originele verpakking vermeld.

Wijze van Ieverir:jg

In dozen met individueel verpakte rollen geleverd. Alle rollen CotanTM zelfklevende wikkel zijn in
uitgerekte toestand 4,5 m lang, met uitzondering van de 1584L, die in uitgerekte toestand 6 m’lang is.
Neem voor meer informatie contact op met uw lokale 3M-vertegenwoordiger of neem contact op via
3M.com en selecteer uw land. jn

We verzoeken u ernstiﬁe incidenten met betrekking tot het hulp

bevoegde autoriteit (EU) of lokale regelgevende instantie.

Verklaring van de symbolen: |

iddel te melden bij 3M en de lokale

Titel van symbool Symbool Beschrijving en verwijzing

Gevolmachtigde J
Geeft de gevolmachtigde van de Europese Gemeenschap aan. 1ISO 15223, 5.1.2

van de Europese

Gemeenschap

L Geeft het lotnummer van de fabrikant aan, z{)dat het lot of partij geidentificeerd kan worden. ISO
otnummer

15223, 5.1.5

. Geeft het artikelnummer van de fabrikant aap, zodat het medische product kan worden
Artikelnummer r

geidentificeerd. 1ISO 15223, 5.1.6

A 3M™ Coban™ 6nmagahoz tapadé rugalmas pélya nemszétt anyagbdl és elasztikus szalakbol készitett,
tapaddsra képes elasztikus pélya. Tapadasi tulajdonsagai miatt a pélya képes tapadni 5Snmagéhoz, de més
anyagokhoz vagy a bérh6z mar nem. A terméket nem sterilen szallitjuk.

Felhasznalasi javallatok
Coban™ 6nmagéhoz tapadé rugalmas pélya szoritast vagy tdmasztast biztositd, illetve kdtszereket
vagy eszkdzoket rogzitd elasztikus pdlyaként torténd hasznalatra késziilt. A termék kizérélag a megadott
I]el as;ma’lté\,sra lett kialakitva, és csak az alkalmazasi tertletnek megfelelé célra értékesithetd és
asznalhaté.

Ellenjavallatok
Nem ismertek.

,Vlgalézat” tipusu figyelmeztetések )

A oban™ 6nmagahoz tapadé rugalmas pélya felhelyezés utdn nem csuszik el és nem lazul meg. NE
tekerje fel tul szorosan, nehogy akadélyozza a vérkeringést és nehogy komoly sériilést okozzon. A
vérkeringés akadalyozasanak kockazata gyermekek esetében nagyobb.

2. Gyakran (legalabb 24 6ranként) ellenérizze a teriletet, hogy nem dagadt-e meg, nem szinezédétt-e el,
nincs-e fajdalom, zsibbadas, bizsergés vagy egyéb érzetvaltozas. Ezen tiinetek jelentkezésekor azonnal
tavolitsa el a polyat, és értesitse egészségugyi gondozéjat.

3.NE helyezze fel igy a Coban™ 6nmagahoz tapadé rugalmas poélyat, hogy az kdzvetlendl érintkezzen
nyilt sebbel, mert ez fertézéshez vezethet.

Figyelmeztetés . . . . .
Ez a termék természetes latexgumit tartalmaz, ami allergias reakciét valthat ki.

Ovintézkedések . . 1

1. Kompresszids pdlyarendszer részeként torténd hasznalatkor fontos biztositani
az artérids vér megfelel6 aramlasat a csokkent véraramlasbol adédé masodlagos
sériilés elkeriilése érdekében. A Coban™ 6nmagahoz tapadé rugalmas pélya csak
sebkezeld szakember felligyelete alatt alkalmazhaté kompresszids pdlyarendszer
részeként.

2.Ne haszndlja fel Gjra! Az ismételt hasznalat veszélyeztetheti a termék épségét és/
vagy az eszk6z meghibasodéasahoz vezethet.

Hasznalati Gtmutaté

1. Tekerjen le a tekercsrél koriilbelil 12 hivelyk (30 cm) hosszisagu Coban™ 2
6Ir|1maga’hoz tapado rugalmas pdlyat, és hagyja, hogy a pélya felvegye laza
allapotat.

2. Nyujtas nélkil egyszer tekerje teljesen kdrbe a pélyat, és engedjen némi atfedést.
Fejtsen ki enyhe nyomést az 4tfedésben 1évé részen, ﬁogy a polya vége a helyén
maradjon. Lasd az 1. dbrat.

3. Folytassa tovabb a polyazast csupan olgan mértékben feszitve a pdlyat, amely
elegendé a kivant szorités elérésehez. Pdlya felhelyezése elétt mindig tobb
Coban™ 6nmagéahoz tapado rugalmas pdlyat tekerjen le a tekercsrél, nehogy

—tulsdgesan megfeszitse a-t-er-meLet—. Lasda 2. dbrit, — @ — — @ — —_ —_ — —

4.Ha elkészilt a kotéssel, vagja le a Coban™ 6nmagahoz tapadé rugalmas pélya felesleges részét. Finom
nyomé mozdulattal rogzitse a kotés végét.

Tarolas/eltarthatésag/hulladékkezelés

A termék szobahémérsékleten tarolandé. Tulzottan magas hémérsékletnek és paratartalomnak kitenni
tilos. A legjobb eredmény elérése érdekében a hasznalatig a sajat csomagoldsaban térolja a Coban™
6nmagahoz tapadé rugalmas poélyat. Az eltarthatdsdggal kapcsolatban nézze meg az elsédleges
kartondobozra nyomtatott datumot. A tételszam és a lejarati id6 az egyes csomagokra van nyomtatva.

Kiszerelés

Dobozokban, egyenként csomagolt tekercsekben széllitjuk. A Coban™ énmagéhoz tapadé rugalmas pdlya
minden tekercse Syard . L

(4,5 m) hosszu kinyujtva, kivéve az 1584L jelii valtozatot, amely 6,5 yard (6 m) hosszu kinyujtva.

Tovébbi informéciokért keresse fel a 3M helyi képviseletét, vagy vegye fel vellink a kapcsolatot a 3M.com
webhelyen, ahol kivélaszthatja orszagat.

Az eszkdzzel kapcsolatos sulyos incidenseket jelentse a 3M és a helyi illetékes hatésag (EU), illetve a helyi
engedélyezé hatdsag részére.

Jelmagyarazat:

A jelkép cime Leiras és hivatkozasok

Meghatalmazott képviselé az

Eurdpai Kézosségben Az Eurépai Kéz6sség meghatalmazott képvisel6jét mutatja. ISO 15223, 5.1.2

Tételszam A gyarté tételszama, amelynek alapjan a tétel azonosithaté. 1ISO 15223, 5.1.5

Indica el cédigo de lote del fabricante de modo que pueda identificarse el lote. ISO

Indiqu+ la présence de caoutchouc naturel ou de latex de caoutchouc naturel sec servant
de matériau de fabrication dans le dispositif médical ou 'emballage d’un dispositif
médical. Source : 1ISO 15223, 5.4.5

Contient du, ou présence de,
latex de caoutchouc naturel

Zeigt die Anwesenheit von Naturkautschuk oder trockenem Natl.lrkautschuklatex
als einem Konstruktionswerkstoff im Medizinprodukt oder der Verpackung eines
Medizinproduktes an. Quelle: 1ISO 15223, 5.4.5

Enthélt oder Anwesenheit von
Naturkautschuklatex

Date de fabrication Indiqul la date a laquelle le dispositif médical a été fabriqué. ISO 15223, 5.1.3

Herstellungsdatum Zeigt das Datum an, an dem das Medizinprodukt hergestellt wurLe. 1SO 15223, 5.1.3

Renvoj& a un dispositif médical qui est prévu pour une seule utilisation ou dont I'utilisation

Verweist auf ein Medizinprodukt, das fiir den einmaligen Gebrauth oder den Gebrauch

1S0 15223, 5.1.1

Dispositif médical Stipul4 que le dispositif est un dispositif médical.

Identifie un dispositif médical qui n’a pas été soumis & un processus de stérilisation.

Non stérile Sourc4 1180 16223, 5.2.7

Indique la date apreés laquelle le dispositif médical ne peut plus étre utilisé. ISO 15223,

A utiliser avant 514 l

s A I AN HEE

| . . . .
Indique un code-barres pour scanner des informations sur le produit dans le dossier de
santé électronique du patient

H

Identifiant unique des
dispositifs

Pas de réutilisation ne peut se faire que sur un seul patient pendant un seul traitement. Source : ISO 15223, Nicht wiederverwenden an einem einzelnen Patienten wihrend einer einzelnen Behandlung vorgesehen ist.
54.2 Quelle: ISO 15223, 5.4.2
Signali que le fabricant du produit participe financiérement a la collecte, au tri et au Zeigt einen finanziellen Beitrag zum Dualen System fiir die Riickdewinnung von
Point vert recyclage des emballages conformément a la directive européenne 94/62 et aux autres Gruner Punkt Verpackungen nach der Européischen Verordnung No. 94/62 und den zugehérigen
réglementations locales en vigueur. Packaging Recovery Organization Europe. nationalen Gesetzen an. Organisation fur die Verwertung von Verpackungen in Europa.
Importateur Indiqul I'entité qui importe le dispositif médical dans I'UE. Importeur in die EU aZ:'gt den fiir den Import des Medizinproduktes in die EU verantv#ortllchen Rechtstrager
Indiqué le fabricant du dispositif médical selon les directifs UE 90/385/CEE, 93/42/CEE Herstelle Zeigt den Hersteller des Medizinproduktes nach den EU—RichtIin]en 90/385/EWG,
Fabricant et 98/79/CE. rtetier 93/42/EWG und 98/79/EG an. ISO 15223, 5.1.1

Medizinprodukt Zeigt an, dass dieses Produkt ein Medizinprodukt ist. |

I
Zeigt ein Medizinprodukt an, das keinem Sterilisationsverfahren ausgesetzt wurde.

Nicht steril Quelle: 1ISO 15223, 5.2.7

Zeigt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht mehr erwendet werden darf.
1SO 15223, 5.1.4

Verwendbar bis

Beap Ik ¥ &

Zeigt einen Strichcode zum Scannen von Produktinformationen i}1 die elektronische

Einmalige Produktkennung Patientenakte an

Importatore Indica I'organo importatore del dispositivo medico nell’UE.
1 A Mostra il produttore del dispositivo medico ai sensi delle direttive UE 90/385/CEE,
Produttore 93/42/CEE e 98/79/CE.

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 &

No riutilizzo previsto per un unico paziente durante un unico trattamento. Fonte: ISO 15223, 5.4.2

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

Punto Verde

180 15223, 5.1.1

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: ISO 15223, 5.2.7

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

Utilizzabile fino al 514

Identificativo unico del
dispositivo

Per maggiori informazioni vedere HCBGregulatory.3M.com

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

g8 k& Q%D m > |EE

-9063-0002- Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com
3M-com SDXP9|<[))63:«1K§)(2)002231()4/2()120 Pour plus d’informations, visitez HCBGregulatory.3M.com 9 Y |
3M™ Coban™ & 3M™ Coban™ | 3M™ Coban™ | @  3M™ Coban™
Kohesiv elastisk binda Icke-steril  Selvheeftende bandage Ikke-steril Itseensa kiinnittyva sidos Epasteriili  Fita Adesiva Nao Esterilizada
Produktbeskrivning Produktbeskrivelse | Tuotteen kuvaus Descrig¢édo do Produto

3M™ Coban™ kohesiv elastisk binda &r en sammanhéngande elastisk binda konstruerad av ett ovavt
material och elastiska fibrer. De vidhaftande egenskaperna gor att omslaget fastnar pa sig sjélvt men inte
pa andra material eller pa huden. Produkten levereras icke-steril.

Indikationer fér anvéndning o .
Coban™ kohesiv elastisk binda ar avsedd att anvédndas som en elastisk binda for att ?e kompression eller
stod, eller for att sakra férband eller anordningar. Den har produkten konstrueras, séljs eller avses endast
fér det bruk som indikeras.

Kontraindikationer
Inga kénda

Varningar

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

2. Overvaka omradet ofta (minst en gang var 24:e timme) med avseende péa tecken pé svullnad,
missfargning, smarta, okénsllghet, kittlingar eller andra férdndrade sinnesférnimmelser. Om dessa
symptom infraffar, ta omedelbart bort bindan och kontakta sjukvérdspersonalen.

3. tha.ce%raklNTE Coban™ kohesiv elastisk binda i direkt kontakt med ett 6ppet sar eftersom det kan leda
till infektion.

Forsiktighet . . . .
Den har produkten innehaller naturgummilatex, som kan orsaka allergiska reaktioner.

Sakerhetsatgarder ) o
1. Né&r den anvands som en komponent i ett system med kompressionsbinda &r 1
_det viktigt att sdkerstélla ett adekvat arteriellt blodfléde fér att undvika skador | J—

pé grund av en reducerad blodcirkulation. Coban ™ kohesiv elastisk binda bér
anvandas som en komponent i ett system med kompressionsbinda endast under
Overvakning av en sarvardspecialist.

2. Ateranvand inte produkten. Ateranvandning kan sitta produktens integritet p&
spel och/eller leda till att produkten inte fungerar.

Bruksanvisnin . o

1. Veckla ut cirka 12 tum (30 cm) av Coban™ kohesiv elastisk binda fran rullen och
|4t bindan vara 16s. 2

2. Applicera en full lindning och &verlappa utan att strécka ut enheten. Tryck l&tt
pa det dverlappande omradet for att halla dnden pa plats. Se fig. 1.

3.Satt igdng med lindningen. Utsatt bindan for spanning endast for att fa 6nskad
kompression. Veckla alltid ut mer Coban™ kohesiv elastisk binda fran rullen
an du behdver innan du bérjar linda sa att produkten inte appliceras med for
mycket spanning. Se fig. 2.

4.Nar apgliceringer] &r klar, klipp bort 6verskottet av Coban™ kohesiv elastisk
binda. Sékra applikationens ande genom att trycka forsiktigt.

Forvaring/hallbarhet/avfallshantering . .

Den hér produkten ska forvaras i rumstemperatur. Undvik éverdriven varme och fukt. Foér bést prestanda,
forvara Coban™ kohesiv elastisk binda i originalférpackningen tills den ska anvandas. Se utgdngsdatumet
som &r tryckt pa den priméra kartongen for l_,lpp%lfter om hallbarheten. Partinummer och sista
férbrukningsdatum stér tryckta péa den individuella forpackningen.

Leverans . . L

Levereras i askar med individuellt férpackade rullar. Alla rullar av Coban™ kohesiv elastisk binda &r 5 yard
(4,5 m) ldnga, med undantag fér 1584L, som &r 6,5 yard (6 m) lang.

For mer information, kontakta din lokala 3M-representant eller kontakta oss pd 3M.com och vilj ditt land.
Rapportera allvarliga incidenter som intréffar under enhetens anvandning till 3M och till den lokala
behdriga myndigheten (EU) eller till den lokala reglerande myndigheten.

Symbolférklaring:

Symboltitel

Beskrivning och referens

Godkand representant inom EU Anger godkand representant inom EU. 1ISO 15223, 5.1.2

Anger tillverkarens partikod s att partiet eller séndningen kan. 1ISO 15223, 5.1.5

Partikod identifieras.

Anger tillverkarens katalognummer s8 att den medicintekniska enheten kan

Katalognummer identifieras. ISO 15223, 5.1.6

Anger att anvandaren bor lasa bruksanvisningen for viktig varnande information, t.ex.
varningar och férsiktigheter som av en miangd olika anledningar inte kan mérkas ut pa
den medicinska apparaten i sig. Kalla: ISO 15223, 5.4.4

Forsiktighet

Indikerar 6verensstammelse med EUs férordning fér medicintekniska produkter

CE mérkning (European Medical Device Directive).

Anger nérvaro av naturgummi eller torrt naturgummi-latex som konstruktionsmaterial
inom den medicinska produkten eller férpackningen fér en medicinsk produkt. Kalla:
180.15223,54.5 J— J— — — — J— J—

Innehaller eller narvaro av
naturgummi-latex

Tillverkningsdatum Anger tillverkningsdatum av den medicintekniska enheten. ISO 15223, 5.1.3

Indikerar att en medicinteknisk enhet &r avsedd fér en enda anvandning, eller for

Ateranvénd inte anvéndning pa en enda patient under ett enda férfarande. Kalla: ISO 15223, 5.4.2

Indikerar ett ekonomiskt bidrag till det nationella férpackningsatervinningsféretaget

Gron Punkt enligt det europeiska direktivet nr 94/62 och motsvarande nationell lagstiftning.
Packaging Recovery Organization Europe.
Importér Anger det organ som importerar den medicintekniska produkten till EU
. Anger tillverkaren av den medicintekniska enheten enligt definitionen i EU-direktiven
Tillverkare

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

Medicinteknisk produkt Indikerar att féremalet &r en medicinteknisk enhet.

Forholdsregler
—1. Narden anvendes som.en del af et kampressionssystem, er det vigtigt at serge | —_

——Indehelder eller-er medferer kontakt

3M™ Coban™ Selvhaeftende bandage er'en kohzesiv elastisk bandage fremstillet af uvaevet materiale
og elastiske fibre. De kohzesive egenskaber ger, at bandagen kan klzebe til sig selv, men ikke til andre
materialer eller huden. Produktet leveres ‘kke-sterllt.

Brugsanvisnin$ . . . .

Coban™ Selvhaeftende bandage er beregnet til brug som elastisk bandage til kompression eller statte
eller til fiksering af forbindinger eller anorfnin er. Dette produkt er ikke udviklet eller beregnet til andre
formal end ovennaevnte og saelges ikke til andre formal.

Kontraindikationer
Ingen kendte |

Advarsler

1. Coban™ Selvhzeftende bandage glider eller Iasnes ikke, efter den er Ieg;t pé. Den ma IKKE strammes
for meget for at undgé haemning af blodcirkulationen eller alvorlig skade pa patienten. Risikoen for
haemning af blodcirkulationen er starre'hos bgrn.

2. Kontroller omréadet ofte (mindst hver 24. time) for tegn pa haevelse, misfarvning, smerter,
folelseslgshed, prikken, eller andre foleforandringer. Hvis disse symptomer forekommer, fiern straks
bandagen, og kontakt din leege.

3. C?bl?nTM Selvhaeftende bandage méa IKKE appliceres direkte pa dbne sar, da det kan resultere i
infektion.

Forsigtig!

Dette produkt indeholder naturgummilatex, som kan forarsage en allergisk

reaktion. |

for passende arteriel blodgennemstrgmning for at undga skader sekundzert ti
reduceret blodcirkulation. Coban™ Selvhaeftende bandage bar kun anvendes
som eln_del af et kompressionsbandagesystem under overvagning af en specialist
i sarpleje.

2.Ma ikke genbruges. Genbrug kan ga uc{(over produktets integritet og/eller
medfgre, at anordningen ikke fungerer korrekt.

V?Iednlnzg

1. Rul ca. 12'tommer (30 cm) Coban™ Sell/haeftende bandage af rullen, og lad den
traekke sig sammen igen.

2. Applicer en hel omgang uden at straekke bandagen. Tryk let p& overlapningen
for at holde enden pa plads. Se figur 1. Ja

3. Fortseet bandageringen, og anvend straek, til den snskede kompression opnés.
Rul altid mere Coban™ Selvhzeftende bandage af rullen end ngdvendigt far
bandageringen, sa produktet ikke apphgeres for stramt. Se figur 2.

4. Efter appliceringen klippes overskydende Coban™ Selyhzeftende bandage af.
Enden af bandagen fastgeres ved at trykke forsigtigt pa den.

Opbevaring/holdbarhed/bortskaffilse ) )

Produktet bgr opbevares ved stuetemperatur. Undga steerk varme og hgj luftfugtighed. For at oEné

optimal ydeevne bgr Coban™ Selvhaeftende bandage opbevares i enkeltpakningen indtil brug. For

oplysninger om holdbarhed henvises til datoen pa hver enkelt primaer seske. Partinummer og udlgbsdato

er trykt pa enkeltpakningerne. T

Levering o

Leveres i sesker med individuelt pakkede ruller. Alle ruller med Coban™ Selvheaeftende bandage er 5 yards

(4,5 m) lange i udstrakt stand, undtagen 1584L, som er 6.5 yards (6 m) i udstrakt stand.

le; Ikan fa yderligere oplysninger hos din lokale 3M-repreesentant eller ved at gé ind pd 3M.com og veelge
it land.

Alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med enheden, skal anmeldes til 3M og den lokale

kompetente myndlghed (EV) eller lovgivehde myndighed.

Symbolforklaring: |

T
Symbolnavn Symbol Beskrivelse og reference

Bemyndiget i EF |Viser den bemyndigede i EF. ISO 15223, 5.1.2

Angiver producentens batchkode, sé batch eller lot kan identificeres. ISO 15223,

Batchkode 515
Varenummer Angiver producentens varenummer, s& det medicinske udstyr kan identificeres. ISO
|15223, 516
|
Angiver, at brugeren skal laese i brugsanvisningen, som indeholder vigtige
Forsigtig! forsigtighedsoplysninger som f.eks. advarsler og forholdsregler, der af forskellige
|grunde ikke kan angives pa selve enheden. Kilde: 1ISO 15223, 5.4.4
CE-mazerke Viser overensstemmelsen med det europeeiske direktiv eller den europeeiske

|forordning om medicinsk udstyr.

_IAngiver tilstedeveerelse af naturgummilatex eller tar naturgummilatex som
konstruktionsmateriale i det medicinske udstyr eller i emballagen til det medicinske
|udstyr. Kilde: 1SO 15223, 5.4.5

I

med naturgummilatex

Fremstillingsdato Viser det medicinske udstyrs fremstillingsdato. 1ISO 15223, 5.1.3

Itseensé kiinnittyvéd 3M™ Coban™ -side on elastinen koheesiotukiside, joka on vaI_njisJetjgu . . B
kuitumateriaalista ja elastisista kuiduista. Koheesio-ominaisuuksiensa ansiosta tukiside kiinnittyy itseensa
mutta ei muihin materiaaleihin tai ihoon. Tuote toimitetaan epasteriilina.

Kayttéaiheet : . e o

Itseensd kiinnittyvé Coban™ -side on tarkoitettu kaytettavaksi elastisiin kompressiosidoksiin tai tukemaan
tai kiinnittdmaan sidoksia tai laitteita. Tata tuotetta ei ole suunniteltu, tarkoitettu eika s|té’ myydé kuin
edella maariteltyihin tarkoituksiin.

Vasta-aiheet
Ei tunnettuja |

Varoitukset o o - o

1. Itseensé kiinnittyvéd 3M Coban™ -side ei liu’u eiké |6ysty sitomisen jalkeen. ALA esta verenkiertoa H.a
aiheuta vakavaa vammaa kiertdmalla side liian tiukkaan. Verenkierron hé|r||ntym|sen|vaara on tavallista
suurempi lapsilla.

2. Tarkkaile sidottua aluetta (vahinta4n 24 tunnin vélein) kiinnittdmalla huomiota turvotukseen, .
varimuutoksiin, kipuun, puutumiseen, kihelmaintiin tai muihin tuntoaistimuksen muuT(oksun. Jos naita
oireita esiintyy, poista side heti ja ota yhteys hoitohenkilokuntaan.

3.ALA aseta itseensé kiinnittyvaa Coban™ -sidettd suoraan kosketukseen avoimen haavan kanssa, koska
tama voi johtaa haavan tulehtumiseen.

Huomio I . . .
Tama tuote sisaltaa luonnonkumilateksia, joka voi aiheuttaa allergisen reaktion.

Varotoimenpiteet o . 1
1. Kun sidettd kdytetdan kompressiosidonnassa, on tarkeéda estaa verenkierron
—heikentymisest4 johtuvat vammat varmistamalla riittdva valtimoverenkierto. | —_
Itseensa kiinnittyvaa Coban™ -sidetta tulee kayttda kompressiohoitoon vain

haavanhoidon asiantuntijan valvonnassa.
2.Ei saa kayttaa uudelleen. Uudelleenkéytté voi johtaa siihen, ettei side ole en&a
ehja tai se ei toimi oikealla tavalla.

Kﬁyttéohﬂeet . . L . .
1. Avaa rullasta noin 12 tuumaa (30 cm) itseensa kiinnittyvaa Coban™ -sidetts ja
anna sen palautua. 2
2. Kierrd venyttdmatta yksi kokonainen kierros sidettd haluamaasi kohtaan kiertden
side aina osittain edellisen kerroksen paalle. L
Paina sidetta alkupaan paalta kevyesti, jotta se tarttuu kiinni. Katso kuva 1.
3.Jatka kiertdmista ja venyté sidetta vain sen verran, ettd saat aikaan tarvittavan
Eagneen. Kierra aina itseensa kiinnittyvaa Coban™ -sidettd auki rullalta, ennen
uin kierrat uuden kerroksen, jotta sidoksesta ei tulisi liian kired. Katso kuva 2.
4.Kun sidos on valmis, katkaise ylim&aarainen itseensa kiinnittyvéan Coban™ -siteen
pala pois. Varmista siteen loppupéén tarttuminen kiinni siteeseen painamalla
sidosta kevyesti.

Varastointi/kayttoika/havittdminen ) . .

Tuote séilytetddn huoneenldmmdssa. Valta liiallista kuumuutta tai kosteutta. Varmista [Laras suorituskyky
sailyttamall3 itseensa tarttuva Coban™ -side sen omassa yksittaispakkauksessa kayttoon saakka._
Tuotteen viimeinen kédyttdpéiva on painettu jokaiseen pahviseen myyntipakkaukseen. Lisaksi eré ja
viimeinen kayttopaiva on painettu yksittaispakkaukseen.

Pakkaus
Toimitetaan laatikoissa, joissa on yksittaispakattuja siderullia. Kaikki itseensa kiinnittyvlén Coban™ -siteen

rullat ovat pituudeltaan ™ . . . . .

5 jaardia (4,5 m) venytettyini, paitsi 1584L, joka on pituudeltaan 6,5 jaardia (6 m) venytettyna.
Jos tarvitset lisdtietoja, ota yhteys paikalliseen 3M-edustajaan tai vieraile sivustolla 3l\F.com ja valitse
oma maasi.

limoita laitteen yhteydessd ilmenneesté vakayasta vaaratilanteesta 3M:lle ja paikallisel
viranomaiselle (EU) tai paikalliselle sdéntelyviranomaiselle.

Merkkien selitykset: |

e toimivaltaiselle

Symbolin otsikko Symboli | Symbolin kuvaus

limaisee valtuutetun edustajan Euroopan yhteiséssa. ISO 15243, 512

Valtuutettu edustaja Euroopan
PP EC

yhteistssa

Erikoodi nglsee valmistajan eradkoodin, jonka perusteella era voidaan runmstaa. 1ISO 15223,
limaisee valmistajan tuotenumeron, jonka perusteella laakinn3llinen laite voidaan

Tuotenumero tunnistaa. 1SO 15223, 51.6 1
limaisee, etts kayttsjan taytyy katsoa kayttdohjeista tarkeitd huomautuksia,

Huomio A kuten varoituksia ja varotoimia, joita ei erindisten syiden vuok1i voida esittas itse
laakinnéllisessa laitteessa. Lahde: 1ISO 15223, 5.4.4

CE-merkinta c € limaisee EU:n laakinnallisista laitteista annetun asetuksen tai c1irektiivin noudattamisen.

limaisee, efta faskiniallisen |4itteen tai sen pakkauksen fakenneainééna o Kaytetty

Siséltda luonnonkumia tai lateksia luonnonkumia tai kuivaa luonnon lateksia. Léhde: ISO 15223, 5.4.5

Valmistuspaiva limaisee laakinnéllisen laitteen valmistuspaivén. ISO 15223, 5.1.3

'
|Angiver medicinsk udstyr, der er beregnet til engangsbrug, eller til brug for én
enkelt patient under

én enkelt procedure. Kilde: ISO 15223, 5.4.2

Ma ikke genanvendes
|
|Viser et gkonomisk bidrag til det duale system til genvinding af emballager i

Grgn Punkt henhold til den europzeiske forordning nr. 94/62 og de tilhgrende nationale love.
IPackaging Recovery Organization Europe.
|

Importer Angiver den enhed, der importerer det medicinske udstyr i EU
!

Producent |Angiver producenten af det medicinske udstyr, som defineret i EU direktiverne

90/385/ EDC, 93/42/EDC og 98/79/EF. 1ISO 15223, 5.11

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

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

Bast fore datum A
anvéndas.

Unik enhetsidentifikator

BBk @| Q| % A |al B> BB

Anger streckkod for att skanna produktinformation till elektronisk patientjournal.

Medicinsk udstyr |Viser, at dette produkt er medicinsk udstyr.

Angiver medicinsk udstyr, som ikke har gennemgéet en steriliseringsproces. Kilde:

Ikke-steril ||SO 15223,5.2.7

Angiver datoen, efter hvilken det medicinske udstyr ikke mé anvendes. ISO 15223,

Anvendes inden I5_1_4

limaisee, etta ladkinnéllinen laite on kertakayttdinen tai tarkoi?lettu kaytettavaksi

Ei saa kayttad uudelleen yhdella potilaalla yhdessa toimenpiteessa. Lahde: 1SO 15223, 5.4.2

limaisee, etta tuotteesta on maksettu EY-direktiiviin N:o 94/6E/EY ja vastaavaan

Vihrea piste kansalliseen sdadokseen perustuvan valtakunnallisen pakkaustenkeraysjarjestelman
maksu. Packaging Recovery Organization Europe (PRO Europe).
Maahantuoja limaisee laakinnallista laitetta EU:hun tuovan yhteisén |
Valmistaia limaisee EU-direktiiveissad 90/385/ETY, 93/42/ETY ja 98/79|’EY tarkoitetun
) laakinnéllisen laitteen valmistajan. ISO 15223, 5.1.1

Laakinnallinen laite limaisee, ettd tuote on laakinnallinen laite. |

T
limaisee, ettei ladkinnallista laitetta ei ole steriloitu prosessissa. Lahde: ISO 15223,
527 I

limaisee paivan, jonka jalkeen laakinnallista laitetta ei saa kayttaa. ISO 15223, 5.1.4

Epasteriili

Viimeinen kayttopaiva

For mer information, se HCBGregulatory.3M.com

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

B BRd| | @ | DR > 88|

Unik udstyrsidentifikator

Du kan finde flere informationer under HC|,BGreguIatory.3M.com

limaisee viivakoodin, jonka avulla tuotetiedot voidaan lukea sahkoiseen
potilaskertomukseen |

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

Yksilollisell4 laitteella
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ferimentos.secu

“["Contém ou existe a presenta de Tatex de

A Fita Adesiva Coban™ da 3M™ & uma ligadura elastica coesiva, concebida a partir de material ndo-
tecido e fibras elasticas. As suas propriedades coesivas permitem que a ligadura adira a si mesma mas nao
a outros materiais ou a pele. O produto é fornecido nao estéril.

Indicagdes de Utilizagdo . . .

A Fita Adesiva Coban™ foi concebida como ligadura eléstica de compressao ou suporte, ou para protegédo
de pensos ou dispositivos. O produto nao foi concebido, nem pode ser vendido ou utilizado para outros
fins que ndo os indicados.

Contraindicagdes
Nenhuma conhecida.

Adverténcias -

1. A Fita Adesiva Coban™ nédo deslizara apés a aplicagdo. NAO aperte a ligadura em demasia, para evitar
impedir a circulagéo e causar lesdes graves. O risco de circulagdo enfraquecida é superior nas criangas.

2. Vigie frequentemente a drea (ndo menos do que a cada 24 horas) para verificar se existem sinais de
inchago, descoloragéo, dor, entorpecimento, formigueiro ou outras alteragdes de sensagéo. Caso estes
sintomas ocorram, retire imediatamente a ligadura e contacte o seu médico assistente.

3.NAO cologue a Fita Adesiva Coban™ em contacto direto com uma ferida aberta pois pode provocar
uma infecéo.

ATENCAO: .

Este produto contém borracha natural latex que pode provocar reagdes alérgicas.

Precaucdes . .

1. Quando usado como componente num sistema de ligadura de compresséo, 1
é importante assne&u['ar um fluxo sanguineo arterial adequado para evitar

cundarios.na cir: cao enfraquecida. A

s6 deve ser utilizada como ligadura de compresséo sob supervisdo de um
profissional de saude.

2.Nao reutilizar. A reutilizagdo pode comprometer a integridade do produto e/ou
levar a falha do material.

Instrugdes de Utilizagédo . .

1. Desenrolar aproximadamente 12 polegadas (30 cm) de Fita Adesiva Coban™
antes de aplicar, para prevenir o excesso de compressao. 2

2.Sem esticar, aplique uma volta completa da ligadura e sobreponha. Pressione
IF(-:_veme1nte a area de sobreposi¢do para manter a extremidade no lugar. Veja a

igura 1.

3. Ao aplicar a ligadura, aBquue apenas a tenséo suficiente para obter a
compressdo 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 aplicagao, corte o excesso da Fita Adesiva Coban™.
Pressione ligeiramente a extremidade para a fixar.

Armazenamento/Prazo de validade/Eliminagao

Este produto deve ser conservado a temperatura ambiente. Evite o calor e a humidade excessivos. Para
um melhor desempenho, armazene a Fita Adesiva Coban™ na sua embalagem individual até & utilizagéo.
Para conhecer o prazo de validade, consulte a data impressa na embalagem. O lote e o prazo de validade
encontram-se impressos na embalagem individual.

Modo de fornecimento o ) )

Fornecida em caixas de rolos com embalagens individuais. Todos os rolos de Fita Adesiva Coban™ tém uma
extensdo 5 jardas (4,5 m), exceto a referéncia 1584L que tem uma extensédo de 6,5 jardas (6 m).

Para obter mais informagdes, 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 8 3M, bem como & autoridade
local competente (EU) ou autoridade regulamentar local.

Explicagé@o dos simbolos:

Titulo do simbolo Simbolo | Descrigéo e referéncia

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia. ISO 15223,
512

m
o

Indica o cédigo de lote do fabricante, de forma a o lote poder ser
identificado. 1ISO 15223, 5.1.5

,_
o
=

Cédigo do lote

Indica o numero do catélogo do fabricante, de forma a o dispositivo

Numero do catalogo médico poder ser identificado. ISO 15223, 51.6

Indica a necessidade do utilizador em consultar as instrugdes de utilizagdo
para conhecer importantes informagdes de precaugdo como avisos e

Precaugédo . - A .
precaugées que ndo podem, por variados motivos, ser apresentados no
préprio dispositivo médico. Fonte: ISO 15223, 5.4.4

Marcagéo CE Indica a conformidade com a Regulamentag&o ou Diretiva de Dispositivos

Médicos da Uniéo Europeia.

como material de construgéo no dispositivo médico ou na embalagem de

borracha natural um dispositivo médico. Fonte: 1SO 15223, 5.4.5

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

Indica um dispositivo médico destinado a uma Unica utilizagdo, ou a ser
utilizado num Unico paciente durante um Unico procedimento. Origem:
1SO 15223, 5.4.2

Néo reutilizar

Indica uma contribuigédo financeira para a empresa nacional de
recuperagéo de embalagens, em conformidade com a Diretiva Europeia
N.° 94/62 e a respetiva legislagdo nacional. Organizagdo de Recuperagdo
de Embalagens da Europa.

Ponto Verde

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

Indica o fabricante do dispositivo médico, conforme estabelecido nas

Fabricante Diretivas UE 90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE. ISO 15223, 5.1

Dispositivo médico Indica que o artigo é um dispositivo médico.

Indica um dispositivo médico que néo esteve sujeito a processo de

Néo estéril esterilizag&o. Fonte: 1ISO 15223, 5.2.7

Indica a data ap6s a qual o dispositivo médico ja ndo devers ser utilizado.

Data de validade 1SO 15223, 5.1.4

Indica o cédigo de barras para analisar a informagéo de produto num
registo eletrénico de sadde do paciente

g5 g o @@#29 7

Identificacao unica do dispositivo

Para mais informacgées, visite HCBGregulatory.3M.com

Cédigo de lote
. . . . . _— . L - | 15223, 5.1.5
Indica la necessita per I'utente di consultare le istruzioni per |'uso per acquisire informazioni i
Attenzione importanti relative alla sicurezza, quali avvertenze e precauzioni che non possono, per vari NG de ref N Indica el nimero de referencia del fabricante de modo que pueda identificarse el
motivi, essere presentate sul dispositivo medico stesso. Fonte: 1SO 15223, 5.4.4 umero de reterencia | dispositivo médico. 1SO 15223, 5.1.6
Marchio CE Indica la conformita con il Regolamento Europeo o la Direttiva Europea Dispositivi Medici. » | Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso para ver avisos importantes
Precaucion como, por ejemplo, advertencias y precauciones que, por diversos motivos, no se
. Indica la presenza di gomma naturale o di lattice di gomma naturale secca come materiale | pueden presentar en el producto sanitario propiamente dicho. Fuente: IS0 15223, 5.4.4
Contiene gomma naturale o di costruzione all’interno del dispositivo medico o della confezione di un dispositivo I
lattice mledicz:uélonte- ISIO 15"223 5 4|5p v ! Il I un dispositiv Marca CE Indica conformidad con la Regulacién o Directiva Europea sobre aparatos médicos de la

Fita Adesiva Coban™ __  _|_ 4

Indica-a presenga de berracha-natural oulatex de-borracha-naturalseco  ——

\ Unién Europea.

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
15223, 5.4.5

Contiene o presenta Ia’teJ de
goma natural
|

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

. | Indica que un dispositivo médico esta pensado para un solo uso o para un tnico
No reutilizar

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen voor belangrijke
veiligheidsinformatie als waarschuwingen er] voorzorgsmaatregelen die, om uiteenlopende
redenen, niet op het medische hulpmiddel kiinnen worden weergegeven. Bron: 1ISO 15223, 5.4.4

Let op

CE-keurmerk Geeft de overeenstemming met de Europ951 richtlijn of verordening voor medische producten aan.

Bevat, of aanwezigheid
van, latex van natuurlijk
rubber

Geeft aan dat binnen het medische hulpmiddel of de verpakking van een medisch hulpmiddel geen
natuurlijk rubber of latex van droog natuurlijk rubber als constructiemateriaal aanwezig is. Bron:
1SO 15223, 5.4.5

Productiedatum Geeft de productiedatum van het medische rroduct aan. 1SO 15223, 5.1.3

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

Geen hergebruik patiént tijdens een behandeling is bedoeld. I?Iron: 1SO 15223, 5.4.2

Duidt op een financiéle bijdrage aan het dua‘e systeem voor de terugwinning van verpakkingen
conform de Europese verordening nr. 94/62 en de bijbehorende nationale wetten. Packaging
Recovery Organization Europe.

Groene Punt

90/385/CEE, 93/42/CEE y 98/79/CE. I1SO 15223, 5.1.1

Producto sanitario Indica que el articulo es un dispositivo médico.

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

No estéril Fuente: 1ISO 15223, 5.2.7

paciente solo durante una intervencién. Fuente: ISO 15223, 5.4.2 . . ) I_ ) .
Importeur Geeft de entiteit aan die het medische hulpmiddel in de EU importeert.
| Indica una contribucién financiera a la empresa nacional de recuperacién de embalajes

Punto Verde segun la Directi\{a E.uropea N.°94/62 y la ley nacional correspondiente. Packaging Fabrikant Geeft de fabrikant van het medische prcductI aan overeenkomstig de EU-richtlijnen 90/385/EEG,

Recovery Organization Europe. ' 93/42/EEG en 98/79/EU. 1SO 15223, 5.1.1
Importador | Indica la entidad que importa el dispositivo médico en la UE Medisch hulpmiddel Geeft aan dat dit product een medisch PdeLC‘ is.

. . . . . . A . . Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet gan een sterilisatieproces onderworpen is geweest.

Fabricante | Indica el fabricante del dispositivo médico, tal y como se define en las directivas UE Niet steriel Bron: SO 15223, 5.2.7 1

Geeft de datum aan waarna het medische product niet meer mag worden gebruikt. ISO 15223,

Te gebruiken tot 514 |

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

Unieke code voor
hulpmiddelidentificatie
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Fecha de caducidad Indica la fecha tras la cual no debe usarse el dispositivo médico. ISO 15223, 5.1.4

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

Bk Q%I a> BEE

Identificador unico del prLducto

Para obtener mas inIormacién, visite HCBGregulatory.3M.com

3M™ Coban™ |

AutoouykpatoUpevog EAaoTLKOG ETtiSecpog
Meprypapn tpoiovtog

O AutoouykpatoUpevog EAaoTikog EniSeopog 3M™ Coban™ eivat évag OUVEKTIKOG EAAOTIKOG EMISEGHOG KATAOKEUAGHEVOG arto pn
UPACPEVO UALKO KOl EAACTLKEG (VEG. OL CUVEKTIKEG LELOTNTEG ETILTPETIOUV OTOV ETILSEGHO VA KOAA GTOV £€QUTO TOU MG O)L 0 GAAA UALKA
1 oto §¢ppa. To Tpoidv n{lps’xstm HIN amooTELpWHEVO.

Ev&ei&eLg xpriong

O Coban™ Autoouykpatoﬁgsvoc EAaoTikoG ETIiSEOHOG eVSEikVUTAL YLa XPriON WG EAACTIKOG EMISETHOG YLa VO TIAPEXEL TILEDT 1) UTIOOTHPLEN 1 yia

Mn amoctelpwHEVOG

va ouykpatet embépara i fonbrpata oto Séppa. AuTo To TIPoidv Sev eivat oxeSLacpévo, Sev TIwAeLTal 1 Sev Tipotelvetat yia kapia GAAn xprion
€KTOG ATIO AUTEG LA TLG OTIOLEG TPOPAEMETAL.

Avtevdei&elg

Kapta yvwotn. |

MpogLSotoLoeLg

1. O Coban™ O AutooULYKPATOUNEVOG EAAOTLKOG ETiSECHOG S€V YALOTPA Kat S€v XAAAPWVEL PHETA TNV E@appoyr) Tou. MHN Tuliyete oAU
OPLXTA yLa va amo@UyETe TNy TapePmddLon tng KukAowopiag Kat Ty TpokAnacn cofapol Tpaupatiopol. O KivBuvog HeLwpévng
Kukhopopiag ivat uPnAdGTEPOG yLa Ta TTatsLd.

2. NapakoAoUBELTE TNV TIEPLOXT] TAKTLIKA (TOUAAXLOTOV KABE 24 WpEG) yLa onpeia ol8AHATog, anoxpwHatlopoy, dvou, oudtdopatog,
puppnkiaong r GMwv F’EWBOM’V atoBnong. EAv €XETE TETOLA CUPTITWHATA, APALPETTE TOV ETISECHO AHECWG KAL ETILKOWWVIOTE HE TOV
YLATPO GaG.

3. MHN tomoBeteite tov Coban™ AutoouykpatoUpevo EAaoTikd EniSeopo og dpeon emagr He avolktd Tpadpa, SLOTL KATL Tétolo pmopet
va o8nynoeL og pr.'))\uvc1r].

Mpoocoxn

AUTO TO TIPOLOV TIEPLEXEL KOPHIL KAOUTOOUK (AATEE), TO OTIOL0 EVEEXETAL VA TIPOKAAEDEL OAAEPYLKEG AVTLEPACELS.

MpowuAdagelg
1. ‘'Otav xpnolyoToLEiTal WG HEPOG EVOG CUCTAKATOG TILECTLKNG EMISETNG, ElVAL CNPAVTLKO Va
~6TuoPAXTOTEL N EMUPKAGUPTNPLARITPON| TUUTULHATOS, TIPORETpEVOU VI UnoweugOel tpuopatiopyg —— | —— —
Seutepomadrig otn peLwpévn kukhoopia. O Coban™ AutoouykpatoUpevog EAaoTikog EniSeopog
Ba TIPETEL va XpnoLPoTIoLELTAL WG PHEPOG PLAG TILECTLKNAG €MiSeONG, pHdvo uTtd TNV eniBAedn atdpou
€EELSLKEUPEVOUL 0TI (PpovVTiSA TPAUPETWVY.

2. Mnv emavaypnotpoToLEite. H emavaypnotpomoinon Propet va B£ceL oe KivSuvo Tnv akepatdtnTa Tou
TIPOLOVTOG 1/KaL va 08rjyrioeL o€ aotoxia epappoyng Tou.

08nyieg xprong

1. ZetuAi&te mepimou 12 Wroeg (30 ek.) Tou Coban™ AutoouykpatoUpevou ETLEEGpoU amoé To poAod Xwplg
va elvat TeVTwpévog,. r

2. Xwplg va TEVIWVETE, KAVETE pLa AP TIEPLTUALEN Kat AANNAOKOAUYTE. MEaTE TNV aANAOKAAUTITOHEVN
ETILPAVELA EAQPPA YLA YA OUYKPATNOEL n akpn Tou. BAEMe Ewkova 1.

3. Mpoxwprote e TV nzLLtL’)ALEn, €pappolovTag TOON TAon oToV EMISETHO, 60N yLa Va ETILTUXETE PHOVO
TNV anattoVPeVn TILETTLKN eMideon. Mdvta va Eetuliyete eploootepo Coban™ AutoouykpatoUpEVo
EAaoTIKO ET{SECHO amtd TO POAS TIPLY KAVETE pLa TIEPLTUALEN, £TOL WOTE TO TIPOLOV va pnv epappodletat
HE UTIEPBOALKN TAON. ?\éns Etkova 2.

4. 'Otav TeEAELWaoEL N pappoyn, koyte tov Coban™ AutoouykpatoUpevo EAacTiko EmiSeopo Tou
TIEPLOOEVEL. ETEPEWOTE TNV GKPN TOU PE EAAPPA TTLEDT.

AROGI"]KEUO‘I]/ALdeﬂLG Sratripnong/Amoppupn

To mpoidv autd Ba mpéret Va puAdooetal oe Beppokpaota epLBANOVTOG. ATIoQUYETE TLG UPNAEG Beppokpacteg kat Ty vypacia. Ma KaAUTepn

ano6door, puAdEte Tov Coban™ AUTOOUYKPATOUHEVO EAQOTIKO ETILSECHO 0TV ATOMLKY) TOU GUOKELAGTA PEXPL VA TOV XPNOLUOTIOLACETE. [a TN

StapkeLa {wrig, avatpéEte otnv nUepoPNVia TToU avaypagetal oTto KAbe KUPLO XApTWo Koutt. O aptBuog aptidag kat n nuepopnvia AREng sivat

TUTIWHEVA 0T CUOKELaoia

Tpomog Labeong

AlatiBetat o€ KoUTLA ATOHL{G cUOKELATHEVWY PoAWV. OAa Ta poAd tou Coban™ AutoouykpatoUpevou EAaoTkol ETiséapiou €xouv prkog 5

YLEPSEG (4,5 p.) Otav elvat TEviwpéva, KTog amd o 1584L, To orolo eival 6,5 yLapSeg (6 |.).

[ TIEPLOCOTEPEG TIANPOPOPLES, TTAPAKAAOUHE ETILKOWWVHCTE HE TOV TOTIKO QVTUTPOoWTTO TNG 3M r) ETILKOWVWVIOTE Padl Hag oTNV NAEKTPOVLKY

SlevBuvon 3M.com Kat EMAEETE TN XwPa 0ag.

Avapépete éva coBapd cupBav Tou cupBaivel oe OxEON HE T CUCKEUN pE TNV 3M KaL TNV TOTILKI appodia apyr (EE) fj TNV TOTIKY pUBULOTIKY

apxn-

Emte§iynon cuppé)\u{v:
TitAog cuppoAou

Z0pBoAo | Meprypawpn Kat aptBpog avagpopdg

YToSelkvUEeL Tov e§0UCLOSOTNHEVO aVTLTPOOWTTO oTNV Eupwrtaikr Evwon.

EEouctoSotnpévog avtu*pboumoq otnv
1SO 15223, 5.1.2

Eupwrtaikr Evwon

AVaPEPEL TOV KWSELKO TTapTiSAg TOU KATACKEVAOTH, £TOL WOTE Va PTtopet va

Kwwog aprisag | TpooSLopLotel n maptida fj n pepida. 1ISO 15223, 5.1.5

AgiyVEL TOV apLBUO KATAAGYOU TOU KATAOKEVAOTH), €TOL WOTE Va UTTopEL va

ApLBSG katadyou | TIPOCSLOPLOTEL N LATPLKT} CUCKeLR. ISO 15223, 5.1.6

YTIOSELKVUEL OTL O XPrOTNG TIPETIEL Va CUMBOUAEVETAL TLG 08NYieg Xpriong
yLal GNHAVTLKEG TIANPOPOPLEG TIPOELSOTIONONG, OTIWG TIPOELSOTIOLAOELG KAt

Mpoooxn | TIPOPUAGEELG TTOU Sev ptopolv yLa SLa@opoug Adyoug va TIapousLactolV
otnv (8La tnv tatpiki cuokeun. Mnyr: 1ISO 15223, 5.4.4
Sruavon CE | YTOSELKVUEL TNV CUPHOPPWON pE Tov Kavoviopd 1 tnv O8nyla tng

Eupwraikrig Evwong yla Iatpotexvoloyika Mpotovta.

YToSelkvUEeL TNV Ttapoucia puotkol eAactikol fj §npou YuCLkoy EAACTLKOU
AATEE WG UALKOU KATAOKEUNG EVTAG TOU LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG 1) TG

MepLEXEL PUTLKD E)\GO‘EU‘{G Adteg
OUOKEUAOLAG LATPOTEXVOAOYLKOU TIpOLovToG. Mnyn): 1ISO 15223, 5.4.5

YTOSELKVUEL TNV NHEPOPNVIA TTOU KATACKEUAOTNKE N LATPLKI GUCKEULH. ISO

Huepopnvia Kachsuﬁli 15223, 51.3

ETionpatvel 6t n Latpikr) cuokeun Tipoopiletal yla pia povo xprion, i yua
Xprion o€ povo évav acBevry Katd tnv SLapketa plag eviatag Stadikaotag.

Na pnv snavaxpnm-por‘msitm
Mny: 1ISO 15223, 5.4.2

YTOSELKVUEL XPNHATOSOTLKY) GUHHETOXT OTNV €BVLKN £TALpEla avAKTNONG
oUOKeudoLWwV SLa tng Eupwaikrg O8nylag ap. 94/62 kat tng avtiotoxng

Atebvég orpa thuteBéV|Green Dot
€BVLKrG vopoBeaiag. Opyaviopdg avaktnong cUoKeLaoLwy EupwTngG.

Eloaywygag | YTIOSELKVUEL TNV OVTOTNTA TIOU ELOAYEL TO LATPLKO TIPOidV otnv EE

YTIOSELKVUEL TOV KATAOKEUACTH TNG LATPLKIG CUOKEUNG, OTIWG oplleTal oTLg

Kataokeva-otrg | 08nylec tne EE 90/385/EOK, 93/42/EOK kat 98/79/EK. 1SO 15223, 5.1.1

T
IatpoteXVOAOYLKO TIPOLOV

YTIOSELKVUEL TO QVTLKELPEVO WG LATPLKI GUOKEUL.

YTIOSELKVUEL HLa LATPLKT) CUOKEUN TIOL Sev €xeL UTTOPANBEL oe SLadikaoia
anootelpwong. Mnyn:
1SO 15223, 5.2.7

Mn anootelpwpévo

YTOSEIKVUEL TNV NHEPopNVia, HETA amod tnv omoia Sev TIpEMeL va

Huepopnvia avdiwong XprotpoToteltal n LatpLkr cuokeur. 1ISO 15223, 5.1.4

Bea > B & Q| OIS > |BE F

YTIOSELKVUEL TOV YPAPHWTO KWSLKA yLa T 0ApWOH TWV TTANPOYOPLWY TOU
X . , TIPOLOVTOG OE NAEKTPOVLKO apxelo uyelag Tou aoBevolg
0 TIEPLOCOTEPEG TIANPOPOPLEG, 6EtTe To HCBGregulatory.3vi-com

Movasiko avavaptotujé GUOKEUNG

_ Srodki ostroznosei ___

Zie HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie [

3M™ Coban™ |

A gyarté megrendelési szama, amelynek alapjan az orvostechnikai eszkéz

Megrendelési sz4m azonosithats. 1SO 15223, 5.1.6

Annak a sziikségességét jelzi, hogy a felhasznaldnak el kell olvasnia a hasznalati
utasitas fontos biztonsagi tudnival6it, mint példaul a figyelmeztetéseket és
Svintézkedéseket, amelyeket kiilonb$z6 okokbdl nem lehet magén az orvostechnikai
eszk6zon bemutatni. Forras: 1ISO 15223, 5.4.4

Figyelmeztetés

Az orvostechnikai eszkbzbkre vonatkozé eurdpai uniés rendeletnek vagy irdnyelvnek

CE jeldlés valé megfelelséget jelzi.

Természetes gumi vagy szaraz természetes latexgumi jelenlétére utal az orvostechnikai
eszkoz szerkezetének anyagaban vagy annak csomagoléanyagaban. Forras: ISO
15223,5.4.5

Természetes latexgumi jelenléte
vagy azt tartalmaz

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

Olyan gy6gyaszati eszkdz, amely egyszer hasznélhaté vagy egyetlen kezelés soran

Ujrafelhasznalasuk tilos egyetlen betegen hasznalhato. Forras: 1SO 15223, 5.4.2

A 94/62/EK eurdpai irdnyelv és a kapcsolddé nemzeti torvény alapjan a nemzeti
csomagoldanyag- visszanyerési vallalatnak fizetett pénziigyi hozzajérulast jelzi.
Packaging Recovery Organization Europe.

A Z6ld Pont védjegy

Importér Az orvostechnikai eszkozt az Eurépai Unidba importalé jogalany jelzésére szolgal

Az orvostechnikai eszkoz gyartéja, a 90/385/EGK, 93/42/EGK és 98/79/EK szamu

Gyarto EU-iranyelvek meghatarozasa szerint. 1ISO 15223, 5.1.1

Orvostechnikai eszkdz Jelzi, hogy a termék orvostechnikai eszkoz.

Nem steril Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszk6zt nem sterilizaltak. Forras: ISO 15223, 5.2.7

Az a nap, amelyet kbvetéen a gydgyaszati eszkdzt méar nem szabad hasznalni. ISO

Lejarati id6 15223,5.1.4

BBk @ QO Ia B> |(BE gk

A beteg elektronikus egészségugyi nyilvantartdsdba beolvasand6 termékinforméaciokat
tartalmazé vonalkédot jeldli

Tovabbi informéaciokért lasd HCBGregulatory.3M.com

Egyedi eszk6zazonosité

»3M™ Coban™* a

Bandaz samoprzylegajacy Produkt niejatowy

Opis wyrobu ) i ) n
Bandaz samoprzylegajgcy Coban™ firmy 3M™ jest kohezyjnym, elastycznym bandazem wytwarzanym
z wiékniny i wtékien elastycznych. Wtasciwosci kohezyjne umoillWleBa bandazowi przyleganie do .
swojej wtasnej powierzchni, ale nie do innych materiatéw czy skléry. rodukt dostarczany jest w postaci
niejatowe;j.

Wskazania do stosowania ) .

Bandaz samoprzylgglajgcy Coban™ jest przeznaczonr do stosowjania jako elastyczny bandaz stuzgcy
do ucisku, wsparcia lub zabezpieczenia opatrunkéw lub wyrobéw. Produkt ten nie jest zaprojektowany,
sprzedawany lub przeznaczony do uzytku niezgodnego z powyzszym opisem.

Przeciwwskazania |
Brak znanych

Ostrzezenia ) . o ) ) ) .
Bandaz samoprzylegajgcy Coban™ nie zsuwa si¢ ani nie rozlujma po zatozeniu. NIE NALEZY zawija¢
bandaza zbyt mocno, aby nie pogorszy¢ krgzenia i nie spowodowac powaznych obrazen. Ryzyko
pogorszenia krazenia jest wyzsze u dzieci.

2.Nalezy czesto (co najmnie{'3 co 24dgodziny) obserwowac owiniety bandazem obszarv%od katem oznak
opuchlizny, przebarwien, bélu, odretwienia, mrowienia lub innych zmian w czuciu. W razie wystapienia
tych objawéw nalezy natychmiast zdjgé bandaz i skontaktowac sie z lekarzem.

3.NIE NALEZY dopusci¢, aby bandaz samoprzylegajgcy Coban™ miat bezposredni kontakt z otwartg rang,
poniewaz moze to prowadzi¢ do zakazenia. |

Przestroga .
W sktad produktu wchodzi lateks z kauczuku naturalnego, ktéry moze powodowaé
reakcje alergiczng |

1. W przypadku stosowania jako czg$¢ opatrunku kompresyjnegp wazne jest
umozliwienie odpowiedniego przeptywu krwi tetniczej, aby unikngé¢ urazéw
spowodowanych pogorszeniem krgzenia. Bandaza samoprzylegajgcego Coban™
nalezy uzywac jako czesci opatrunku uciskowego wytacznie pod nadzorem
specjalisty w zakresie opatrywania ran.

2.Nie uzywa¢ ponownie. Ponowne uzycie moze skutkowaé naruszeniem
integralnosci produktu i/lub prowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu.

Instrukcje stosowania . L .

1. Rozwinaé okoto 12 cali (30 cm) bandaza samoprzylegajgcego Coban™ z rolki i
pozostawié¢ do rozprezenia.

2. Nie.naciqga'a}c bandaza, wykona¢ jedno petne owinigcie i zak1adk¢. Lekko
nacisngé naktadajgcy sie odcinek bandaza,
aby przytrzymac jego koniec w miejscu. Patrz rysunek 1.

3.Kontynuowaé owijanie, napinajac bandaz tylko na t?lle, aby uzyska¢ pozadany
ucisk. Przed owijaniem nale'kllI zawsze odwing¢ z rolki wiekszaliloé¢ bandaza
samoprzylegajgcego Coban™, tak aby nie byt on zbyt napiety. Patrz rysunek 2.

4.Po zakonczeniu owiljania nalezy odcigé nadmiar bandaza samoprzylegajgcego Coban™. Zabezpieczy¢
koniec bandaza, delikatnie naciskajgc na niego. (1

Przechowywanie/dozwolony okres przechowywania/utylizacja o .
Produkt nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej. Unikgc nadmiernej temperatury i wilgotnosci.
W celu uzyskania najlepszych rezultatéw bandaz samoprzylegajgcy Coban™ halezy przechowywaé w
ego pojedynczym opakowaniu az do momentu uzycia. Okres trwatosci nadrukowany jest na kazdym
kartonowym opakowaniu podstawowym. Partia i data waznos$ci nadrukowane sg na opakowaniu
jednostkowym.

Sposoéb dostarczania . ) . . .

Produkt dostarczany jest w pudetkach z pojedynczo zapakowanymi rolkami. Wszystkie rolki bandaza
samoprzylegajgcego Coban™ majg po rozmasgnlecm dtugosé 5 jFrdéw (4,5 m), z wyjatkiem produktu
1584L, ktéry po rozciggnieciu ma dtugosé 6,5 jarda (6 m?.

Aby uzyskac wiecej’\;Informgcji, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy 3M lub
odwiedzié¢ strong 3M.com i wybra¢ odpowiedni kraj. ]'n

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

Objasnienie symboli: |

Nazwa symbolu Symbol Opis symbolu

Autoryzowany przedstawiciel we . L .. . . L

Wspélnocie Europejskiej Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela we Wspdlnocie Europejskiej. ISO 15223, 5.1.2
Kod partii LoT Wskazuje kod partii nadany przez wytwérce, umozliwiajacy identyfikacje partii lub serii. ISO

15223, 5.1.5

Wskazuje numer katalogowy nadany przez wytworce, tak ze mozna zidentyfikowaé
wyréb medyczny.
1SO 15223, 5.1.6

Numer katalogowy

Informuje uzytkownika o koniecznjéci zapoznania sie z instrukcja obstugi w celu

__| Przestroga 1 uzyskania takich istotnych informaciji, jak ostrzezenia czy $rodki ostroznosci, ktérychz |
réznych powoddéw nie mozna umiescié¢ na wyrobie medycznym. Zrédto: ISO 152283, 5.4.4
|
Znak CE Wskazuje zgodnos¢ z rozporzgdzeniem lub dyrektywa UE w sprawie wyrobow

medycznych.

'
Wskazuje obecno$é kauczuku natul’alnego lub wysuszonego kauczuku naturalnego, jako
materiatu konstrukcyjnego w wyrobie medycznym lub opakowaniu wyrobu medycznego.
1SO 15223, 5.4.5 !

Zawiera lub obecny jest lateks
kauczku naturalnego

Data produkcji Wskazuje date wyprodukowania wyrobu medycznego. ISO 15223, 51.3

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry ]#st przeznaczony do jednorazowgo uzycia lub do

Nie uzywaé powtornie uzycia u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu. Zrédto: ISO 15223, 5.4.2

Zielony Punkt Wskazuje wyréb medyczny, ktéry d‘uoze zostaé zepsuty lub uszkodzony, jezeli nie bedzie

sie z nim ostroznie obchodzié. Packaging Recovery Organization Europe.

Importer Wskazuje podmiot importujgcy wyr|éb medyczny na teren Unii Europejskiej.
Wskazuje wytwérce wyrobu medycznego jak okreslono w dyrektywach UE 90/385/
Wytwérca EWG, 93/42/EWG i

98/79/WE. ISO 15223, 5.1.1

1
|
|

Lipnus tvarstis Nesterilus

Gaminio aprasymas

»3M™ Coban™* lipnus tvarstis yra sukimbantis elastinis tvarstis, pagamintas i§ neaustinés medziagos
ir elastinio pluosto. Sukibimo savybés lemia, kad tvarstis sukimba su paciu savimi, bet ne su kitomis
medziagomis ar oda. Gaminys pateikiamas nesterilus.

Naudojimo indikacijos o
»~Coban™lipnus tvarstis %'all bati naudojamas kaip suspaudZigntis ar prilaikantis elastinis tvarstis arba jis
gali bati naudojamas tvarsliavos ar kity priemoniy tvirtinimui. Sis gaminys néra sukurtas, parduodamas ar
numatytas kitiems tikslams, i§skyrus nurodytus.

Kontraindikacijos

NeZinoma

lspéjimai . . . I o

. Panaudojus, ,Coban™* lipnus tvarstis nenusI?/s ir neatsilaisvins. NESUTVARSTYKITE pernelyg standziai,

kad nepablog!ntum_éte cirkuliacijos ir nesukeltuméte suzalojimy. Pablogéjusios cirkuliacijos pavojus
vaikams yra didesnis.

2. Daznai apzilrékite (ne re¢iau nei kas 24 valandas), ar néra tokiy simptomy, kaip tinimas, pakitusi spalva,
skausmas, tirpimas, dilg¢iojimas, arba kitokiy jutimy poky¢iy. Esant $iems simptomams, nedelsdami
nuimkite tvarstj ir susisiekite su sveikatos priezitros specialistu.

3.NEDEKITE ,,Coban™* lipnaus tvarscio tiesiai ant atviros zaizdos, nes tokiu bidu galima uzkrésti.

Démesio . . - N "

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

Atsargu_mo l|(:>r_iemonés ) . o

1. Naudojant kaip kompresinés tvarstymo sistemos komponenta, svarbu uztikrinti
tinkama arterinio kraujo tékme, kad bty iSvengta suzalojimy dél pablogéjusios

—cirkuliacijos.,,Coban™* lipnus tvarstis gali batinaudojamas. resinés . | —
tvarstymo sistemos komponentas tik prizidrint zaizdy priezitros specialistui.

2. Nenaudokite pakartotinai. Naudojant pakartotinai, gali bati pazeistas gaminio
vientisumas ir (arba) sugadinta priemoné.

Naudojimo nurodymai . . o

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

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

3. Toliau vyniokite ir tempkite tvarst; tik tiek, kad baty uztikrinta pageid_aujama
kompresija. Prie$ vyniodami, visada atvyniokite Siek tiek ,Coban™* lipnaus
tvarscio nuo ritinélio, kad nereikéty vynioti gaminio pernelyg jtempiant. Zr. 2 pav.

4.Baige vynioti, nukirpkite perteklinj ,Coban™* lipny tvarstj. Svelniai paspauskite ir
tokiu budu uzfiksuokite gala.

Laikymas / naudojimo trukmé / iSmetimas . Lo

Sj gaminj reikia laikyti kambario temperatiroje. Saugokite nuo pernelyg didelio .

karscio ir drégmés. Norédami gauti geriausiy rezultaty, iki tol, kol panaudosite, laikykite ,Coban™* lipny

tvarstj atskiroje pakuotéje. Naudojimo trukmé nurodyta kaip data, atspausdinta ant kiekvienos pirminés

kartoninés pakuotés. Partija ir galiojimo data atspausdinta ant atskiros pakuotés.

Pateikimas - o . o
Pateikiamas déZutése su atskirai supakuotais ritinéliais. Visi ,Coban™* lipnaus tvarsgio ritinéliai yra 5 jardy
(4,5 m) ilgio i8vyniojus, i8skyrus 1584L, kuris yra 6,5 jardy (6 m) ilgio i§vyniojus.
Dél issamesnés informacijos kreipkités j savo vietinj ,3M* atstova arba susisiekite su mumis adresu
M.com ir pasirinkite savo $alj.
Apie rimtus incidentus, susijusius su prietaisu, praSome pranesti 3M ir vietos kompetentingai institucijai
S) arba vietos reguliavimo institucijai.

Simboliy paaiskinimas:

-

Simbolio pavadinimas Simbolis | Aprasymas ir referencinis numeris

Jgaliotinis Europos Bendrijoje Nurodo jgaliotinj Europos Bendrijoje. 1ISO 15223, 5.1.2

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

Partijos kodas 15223,5.1.5

Nurodo gamintojo uzsakymo datg, kad bity galima identifikuoti medicinos prietaisg.

Uzsakymo numeris 1SO 15223, 5.1.6

Nurodo, kad naudotojas privalo atsizvelgti j svarbig informacijg naudojimo instrukcijose,

Démesio pvz., jspéjimus ir atsargumo priemones, kurios dél vienokiy arba kitokiy priezas¢iy
negali biti nurodytos ant paties medicinos jtaiso. Saltinis: ISO 15223, 5.4.4
CE zenklas Nurodo atitikimg Europos medicinos prietaisy direktyvoms ir reglamentams.

Sudétyje yra nataralios gumos
latekso arba jo pédsaky

Nurodo, kad medicinos jtaisas arba medicinos jtaiso pakuoté pagaminta naudojant
natiralig guma arba sausajj natiiralios gumos lateksa. Saltinis: 1ISO 15223, 5.4.5

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

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

Nenaudoti pakartotinai pacientui atliekant vieng procedira. Saltinis: 1ISO 15223, 5.4.2

Nurodo finansinj jnasa j nacionaline pakuodiy surinkimo sistema pagal Europos
reglamentg Nr. 94/62 ir susijusius nacionalinius jstatymus. Europos pakuod&iy
utilizavimo organizacija.

Zaliojo tasko prekinis Zzenklas

Importuotojas Nurodo uz medicinos prietaiso importg j ES atsakingg subjekta

Nurodo medicinos prietaiso gamintoja, kaip apibrézta ES direktyvose 90/385/EEB,

Gamintojas 93/42/EEB ir 98/79/EB. 1SO 15223, 5.1.1

Medicinos priemoné Nurodo, kad gaminys yra medicinos prietaisas.

Nesterilu Nurodo medicinos jtaisa, kuris nebuvo sterilizuotas. Saltinis: ISO 15223, 5.2.7

Naudoti iki Nurodoma data, po kurios medicinos prietaiso naudoti negalima. ISO 15223, 5.1.4

Nurodo briksninj koda, skirta gaminio informacijai j elektroninj paciento sveikatos jrasa
nuskaityti

|
A R RS AR ER

Unikalusis prietaiso identifikatorius

Wyréb medyczny Wskazuje, ze produkt jest wyrobenl medycznym.

) -
Wskazuje wyréb medyczny, ktéry nie zostat poddany procesowi sterylizacji. Zrédto: ISO

Niesterylny 15223,5.2.7

Uzy¢ do daty Wskazuje date, po ktérej wyréb medyczny nie powinien by¢ uzywany. 1ISO 15223, 5.1.4

Wskazuje kod paskowy, ktéra pozv{ala zeskanowac informacje o wyrobie do
elektronicznej kartoteki pacjenta

niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu

Wiecej informacji mozna znalezé na stronie HCBGreguIatory.3Ml.com
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Norédami gauti daugiau informacijos, apsilankykite HCBGregulatory.3M.com
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Samolepici paska 3M™ Coban™ je pfilnavé elastické obinadlo zhotovené z netkaného materiélu a
elastickych vléken. Pfilnavé vlastnosti umozZiuji, aby k sobé pfilnul materiél obinadla, ale aby se obinadlo

nelepilo k jinym materialim ani ke kazi. V)'Irobeﬁje dodavan nesterilni.
Indikace pro pouziti

Samol'eFJcha’s a Coban™ je urena pro kompresni nebo podplrné Gcely nebo pro fixaci pfevazovych
materiald ¢i prostfedkl. Tento vyrobek je vytvoren, prodavan a uréen pouze pro uvedeny zplsob pouZziti.

Kontraindikace
Nejsou znamé

Varovani

1. Samolepici paska Coban™ po pfiloZzeni nesklouzéva ani se neuvoliiuje. NEOVINUJTE pfili$ tésné, ab
neddo§lo k omezeni krevniho obéhu, a tim k vdZnému poranéni. Riziko omezeni krevniho obéhu je vyssi
u déti.

2. Oblast aplikace obinadla ¢asto kontrolujte (minimalné kazdych 24 hodin), zda se neobjevuji znamky
otoku, zména barvy, bolest, pocit necitlivosti, péleni nebo jiné zmény citlivosti. JestliZze se tyto
symptomy objevi, obinadio’ihned odstrante a obratte se na svého poskytovatele zdravotni péce.

3. Sam(l)(lepficli paska Coban™ NESMI pfijit do pfimého kontaktu s otevienou ranou, protoze by to mohlo
vést k infekci.

Upozornéni . . .
Tento vyrobek obsahuje pFirodni latex, ktery mizZe vyvolat alergickou reakci.

Bezcreénostni opatfeni R

1. Kdyz se obinadlo pouZivé jako sou¢ast kompresniho obvazu, je dllezité 1
zajistit dostate€ny arterialni pritok krve, aby se zabranilo poranéni v dasledku
omezeného obé&hu. Samolepici pdska Coban™ by se jako sou¢ast kompresniho
obvazu mélo pouzivat jen pod dohledem specialisty na oSetfovani ran.

2. Nepouzivejte opakované. Opakované pouziti miize mit za nasledek ohrozeni
integrity vyrobku a/nebo vést k selhani prostiedku.

Pokgny k pouziti ) .

1. O IV|vnte z role pFiblizné 12 palct (30 cm) samolepici pasky Coban™ a drzte ji
volné.

2.Bez natahovani obinadla aplikujte jeden cely ovin tak, Ze se obinadlo gr"ekriva'. 2
Oblast prekryti lehce stisknéte, abyste pfidrzeli konec na misté. Viz obrazek 1.

3. Pokracujte v ovijeni a natahujte obinadlo pouze do té miry, abyste dosahli
pozadované komprese, Pfed ovinem vzdy odvifite z role vice samolepici pasky
Coban™, nez je pro ovin zapotfebi, aby obinadlo nebylo aplikovéno s pfili§
velkym tahem. Viz obrazek 2.

4.Po dokonéeni aplikace zbytek samolepici pasky Coban™ ustfihnéte. Konec
obinadla zafixujte lehkym pritlacenim.

Skladovani / skladovaci doba / likvidace
Tento vyrobek by mél byt skladovan pfi pokojové teploté. Chrafte pfed nadmérnym teplem a vihkosti.
Chcete-li dosahnout nejlepsich vysledk, uchovavejte samolepici pasku Coban™ aZ do jejiho pouZiti
vimdividudinimrobalu.-Skladovaci doba je
exspirace také vytistény na jednotlivych baleni.

Zpusob dodani ) ) ) ) ) )

Dodéva se v krabickach s jednotlivé balenymi rolemi. V8echny role samolepici pasky Coban™ jsou v
nat(aiiue%ém stavu 5 yard( 84,5 m) dlouhé, kromé& modelu 1584L, jehoz délka v natazeném stavu je 6,5
yardu (6 m).

Pro dalsi informace prosim kontaktujte obchodniho zéstupce spole¢nosti 3M nebo nas kontaktujte na
3M.com, kde vyberte svou zemi.

Zavaznou udalost, ktera se vyskytne v souvislosti s vyrobkem, nahlaste prosim spole¢nosti 3M a mistnim
pfislusnym organtm (EU) nebo mistnim regulagnim organiim.

Vysvétleni symbolt:

Nazev symbolu Popis a reference

Zmocnénec v Evropskych spolegenstvich Zobrazi zmocnénce v Evropskych spole&enstvich. ISO 15223, 5.1.2

Zobrazi &islo $arze vyrobce, aby bylo mozné identifikovat $arzi nebo polozku.

Cislo Sarze 18O 15223, 5.1.5

Zobrazi objednaci &islo vyrobce, aby bylo mozné Iékafsky produkt

Objednaci gislo identifikovat. ISO 15223, 5.6

Oznaduije, Ze je nutné, aby si uzivatel v ndvodu k pouziti nastudoval dilezité
vystrazné informace, jako jsou varovéni a bezpe&nostni opatfeni, ktera

m| | @
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Upozoméni nemohou byt z riiznych divodl uvedena na samotném zdravotnickém
prostfedku. Zdroj: CSN EN 1SO 15223, 5.4.4
Znacka CE c € Zobrazuje shodu s Evropskym nafizenim nebo smérnici pro Iékafské produkty.

Oznaduje pfitomnost pfirodniho kau&uku nebo suchého pfirodniho latexu
coby konstrukéniho materiélu v ramci zdravotnického prostfedku nebo obalu
zdravotnického prostfedku. Zdroj: CSN EN 1SO 15223, 5.4.5

Obsahuje pfirodni latex nebo je pfirodni
latex pfitomen

déna datem vytisténym nahilavni krabici-Sarzeadatum— —

Samolepiacj obal SM™ Coban™ je Iepivy|elasticky obal vyrobeny z nepleteného materiélu a elastickych
vlaken. Lepivé vlastnosti umoZziiuju obalu, aby bol sidrzny a pritom sa nelepil na iné materialy alebo
kozu. Produkt sa dodava nesterilny.

Indikacie pouzitia . . . . )
Samolepiaci obal Coban™ je uréeny na pouZitie ako elasticky obal, ktory poskytuje kompresiu alebo
podporu alebo zabezpecuje riska alebo pomécky. Tento produkt nie je navrhnuty, predavany alebo
uréeny na iné ako uréené pouZzitie. FI

Kontraindikacie
Nezname |

Varovania .

1. Samolepiaci obal Coban™ nesklzne ani sa neuvolni po aplikécii. NELEPTE obal prili§ natesno, aby ste
Za tv,yhll poruseniu cirkulédcie a spdsobeniu véazneho poranenia. Riziko porusenej cirkulécie je vyssie u

eti.

2. Oblast kontrolujte Easto (nie menej ako raz za 24 ho.dl'n?, ¢i sa nevyskytuju zndmky opuchu,
zmeneného sfarbenia, bolesti, necitlivosti, mrav€enia alebo iné zmeny citlivosti. Ak sa tieto symptémy
vyskytnu, odstraite ihned obal a obra’t’fe sa na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

3. NEU,I\IQI_E?TkNQJTE samolepiaci obal Coban™ do priameho kontaktu s otvorenou ranou, mohlo by to
viest k infekcil.

Vystrazné upozornenia J o ,
Tento produkt obsahuje prirodny latex, ktory méze spdsobit alergicku reakciu.

Bezpecnostné opatrenia . . . 1
1. Ak sa pouziva ako sucast kompresného obalového systému, je dolezité zaistit
dostatoény prietok tepnovej krvi, aby ste sa vyhli sekundarnemu poraneniu
z dévodu znizeného prietoku. Samolepiaci obal Coban™ by sa mal pouZivat

ako sucast kompresného obalového sy?tému len pod dozorom $pecialistu na
starostlivost o rany.

2. NepouZzivajte opakovane. Opakované pouZitie méze viest k naruseniu
celistvosti produktu a/alebo viest k zlyflanlu pomacky.

Navod na pouzitie .
1. Odtoéte priblizne 12 palcov (30 cm) samolepiaceho obalu Coban™ z kotuga a 2
umoznite, aby sa uvolhilo napatie v obale
2.Bez natahovania aplikujte jeden cely oljal a prekryte okraje. Jemne stlacte
Brekryvanu oblast, aby zostal koniec na mieste.
ozri obrazok 1.
3. Pokracdujte v aplikacii obalu za pouZitiaJm atia na obal len v pripade, Ze
chcete ziskat pozadovani kompresiju. Vzdy odtocte viac samolepiaceho obalu
Coban™ z kotti¢a predtym, ako aplikujete obal, aby sa produkt neaplikoval pod

nadmernym napatim.
Pozri obrazok 2.
4.Po dokonéeni aplikacie odrezte nadbytoény samolepiaci obal Coban™. Zaistite koniec aplikacie
— jemnym tlako _L
Skladovanie/doba Zivotnosti/likvidacia . .
Tento produkt skladujte pri izbovej teplote. Vyhnite sa nadmernému teplu a vihkosti. Pre najlep$i vykon
skladujte samolepiaci obal Coban™ v jeh¢ jednotlivom baleni aZ do pouzitia. Dobu Zivotnosti ndjdete
yytla¢enl na kazdom samostatnom kartéhovom obale.
Sarza a datum exspiracie su vytlacené na jednotlivom baleni.
Spoésob dodania L
Dodéva sa v krabiciach s individudlne zabalenymi kotu¢mi. VSetky kotuce samolepiaceho obalu Coban™
sU po natiahnuti dlhé 5 yardov (4,5 m), okrem typu 1584L, ktorého dlZka po natiahnuti je 6,5 yardu (6 m).
Pre dalSie informacie sa obratte na svojhg miestneho zastupcu spolo¢nosti 3M alebo nas kontaktujte na
stranke 3M.com a zvolte svoju krajinu. C1
Hlaste zdvazné nehody, ktoré sa vyskytnu v stvislosti s poméckou, spolo¢nosti 3M a miestnemu
kompetentnému uradu (EU) alebo mlestnTmu regulaénému uradu.

Vysvetlenie symbolov:

1 P — — — — — — — — —

Nézov symbolu OPis a referencia

Splnomocneny zéastupca v

. < Predstavuje splnomocneného zastupcu v Eurépskom spolocenstve. ISO 15223, 5.1.2
Eurépskom spolo&enstve

PIJFdstavuje oznacenie $arze vyrobcu, takze $arzu alebo vyrobni déavku mozno

Cislo Sarze identifikovat. ISO 15223, 5.1.5

Predstavuje &islo objednavky vyrobcu, takze zdravotnicku pomécku mozno

Cislo objednavky idbntifikovat. ISO 15223, 5.1.6

Odvoléva sa na nevyhnutnost pre pouzivatela prehliadnut si délezité informacie
rf.jevantné z hladiska bezpeé&nosti tychto pokynov na pouZzitie, ako su vystrazné
upozornenia a bezpe&nostné opatrenia, ktoré nemozno z rozli¢nych dévodov
umiestnit na samotnu zdravotnicku pomécku. Zdroj: 1ISO 15223, 5.4.4

Vystrazné upozornenia

- Predstavuje zhodu s eurépskou normou alebo nariadenim o zdravotnickych
Oznacenie CE

pomadckach.

Datum vyroby Zobrazi datum vyroby lékaFského produktu. ISO 15223, 5.1.3

Odkazuje na |lékafsky produkt, ktery je uréen pro jednorazové pouziti nebo pouziti
u jednoho jednotlivého pacienta béhem jednotlivého ogetfeni. Zdroj: ISO
15223,5.4.2

Z4adné opakované pouziti

Ognaduje pritomnost prirodnej gumy alebo suchého prirodného gumeného latexu
vd forme konstruk&ného materiélu v danej zdravotnickej pomécke alebo v baleni
zdravotnickej pomdcky. Zdroj: 1ISO 15223, 5.4.5

Obsahuje alebo sa vyskytuje
prirodny gumeny latex

Datum vyroby P+edstavuje détum vyroby zdravotnickej pomécky. ISO 15223, 5.1.3

Zobrazuje finanéni pfispévek k dudlnimu systému pro vraceni oball podle
Evropského nafizeni &. 94/62 a pFislusnych narodnich zékonl. Duélni systém
pro vraceni oballi podle Evropského nafizeni.

Ochranna znacka Zeleny bod

Zobrazuje préavniho zfizovatele zodpovédného za dovoz zdravotnickych

Dovozce prostredkd do EU.
Zobrazi vyrobce lékaFského produktu podle smérnic EU 90/385/EHS, 93/42/
Vyrobce EHS a 98/79/ES.
1SO 15223, 5.1.1
Zdravotniely-prostiedek  —— —_— I-Zobrazuje, Zetento predukt je |ékafsky predukt. —— —_— —_— —
Oznatuje zdravotnicky prostfedek, ktery nebyl podroben steriliza¢nimu
Nesterilnf postupu. Zdroj: CSN EN

1SO, 5.27

Zobrazuje datum, po kterém se lékafsky produkt uz nesmi pouzivat. ISO

Pouzitelné do 15223, 5.1.4

EM%@L@®®E€

Oznaduje &arovy kdéd pro naskenovani informaci o produktu do elektronickych
zdravotnich zdznam( pacienta

Vice informaci najdete na HCBGregulatory.3M.com

Jedine&ny identifikator zafizeni

3M™ Coban™

Ziadne opatovné pouzitie Ocrkazuje na zdravotnicky vyrobok, ktory je uréeny na jedno pouZzitie alebo na

pauzitie u jedného pacienta pocas jedného o3etrenia. Zdroj: 1ISO 15223, 5.4.2

Predstavuje finangny prispevok do systému zberu, separovania, zhodnocovania
a fecyklacie obalov v stlade so smernicou EU &. 94/62 a prisluinych narodnych
zdkonov. Packaging Recovery Organization Europe.

Ochranna znamka Green Dot
(Zeleny bod)

Predstavuje pravny subjekt, ktory je zodpovedny za import tejto zdravotnickej

Importér p4m6cky do regionu EU.

Predstavuje vyrobcu zdravotnickej pomadcky v sulade so smernicami EU 90/385/

| Vyrobca ERS, 93/42/EHGa98/79/ES. 1SO46223, 64— @ — — @ —

Zdravotnicka pomdcka InLormuje o tom, Ze tento vyrobok je zdravotnickou poméckou.

Otnaduje zdravotnicku pomdcku, ktora nepresla procesom sterilizécie. Zdroj: ISO

Nie je sterilné 15223, 5.2.7

Pouzitelny do gJadza déatum, po uplynuti ktorého sa tento zdravotnicky vyrobok uz nesmie

uzivat. 1ISO 15223, 5.1.4

Oznaduje Ciarovy kdd na naskenovanie informécii o produkte do elektronického
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Jedineény identifikator zariadenia

zqravotného zéznamu pacienta

Viac informécii najdete na stranke HCBGregulatory.3M.com

3M™ Coban™ @

Bandaj autoadeziv Nesteril

Descrierea produsului . . . . . . .
Bandajlul autoadeziv 3M™ Coban™ este un bandaj elastic coeziv, realizat dintr-un material netesut si
fibre elastice. Proprietatile coezive permit bandajului sa se lipeascé de el insusi, dar nu de alte materiale
sau de piele. Produsul este furnizat nesteril.

Utilizare recomandata . L . . . .
Bandajul autoadeziv Coban™ este destinat utilizarii 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 slébi dupa aplicare. NU infasurati prea strans
pentru a evita afectarea circulatiei sanguine si provocarea de vatdmari grave. Riscul afectérii 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, furnicaturi sau alte modificari ale senzatiei. Dacd se produc aceste simptome,
indepartati bandajul imediat si contactati-va medicul.

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

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

Atentionari
1. Atunci cand este utilizat drept componenta intr-un sistem de bandaj de 1
compresie, este important sa se asigure un flux de sange arterial adecvat
pentru a evita vatamarea secundara circulatiei sanguine reduse. Bandajul
-autoadeziv Geban™-trebuie-utilizat-ca o-eempenentd-a-unui-sistem-de banda] — ~<— —
de compresie numai sub supravegherea unui specialist in ingrijirea ranilor.
2.Anu se reutiliza. Reutilizarea poate duce la compromiterea integritatii
produsului si/sau la defectarea dispozitivului.

Instructiuni de utilizare )

1. Desfasurati aproximativ 12 inci (30 cm) de bandaj autoadeziv Coban ™ de pe rola
si lasati bandajul s& se relaxeze. 2

2.Fara a-lintinde, realizati o infadsurare completa si suprapuneti. Apésati usor
zona suprapusa pentru a fixa capatul in loc. A se vedea Figura 1.

3.Continuati cu infasurarea, aplicand tensiune pe bandaj doar pentru a obtine
compresia dorita. Desfasurati intotdeauna mai mult bandaj autoadeziv Coban™
de pe rola Tnainte de a realiza o infasurare, astfel incat produsul sa nu fie aplicat
cu prea multa tensiune.
A se vedea Figura 2.

4.Cand aplicarea este completa, taiati bandajul autoadeziv Coban™ in exces. Fixati
capatul portiunii aplicate apasand usor.

Depozitare/termen de valabilitate/eliminarea la deseuri o )

Produsul trebuie pastrat la temperatura camerei. Evitati caldura si umjditatea excesiva. Pentru
Berformante optime, pastrati bandajul autoadeziv Coban™ in ambalajul séu individual pana |a utilizare.
entru termenul de valabilitate, consultati data imprimaté pe fiecare ambalaj primar. Lotul si data de

expirare sunt imprimate pe amfoalajul individual.

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

cu exceptia rolei 1584L care are 6,5 yarzi (6 m) intinsa.

Pentru informatii suplimentare, vé rugam sa contactati reprezentantul local 3M sau s& accesati 3M.com
si sa selectati tara dvs.

Raportati incidentele grave produse in legétura cu dispozitivul catre 3M si autoritatii locale competente
(UE) sau’autoritatii locale de reglementare.

Explicarea simbolurilor:

@
3
T
o

Semnificatie simbol Descriere si referinta

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

m
3|

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

Indica codul de lot al producatorului astfel incat lotul sa poats fi identificat. ISO

Cod de lot 15223, 5.1.5

Indica numérul de catalog al producéatorului astfel incéat dispozitivul medical s&

Numar de catalog poats fi identificat. 1SO 15223, 5.1.6

Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de utilizare pentru
informatii importante de precautie, cum ar fi avertismentele si precautiile care nu
pot fi prezentate, din diverse motive, pe dispozitivul medical in sine. Sursa: ISO
15223,5.4.4

Atentionare

F
> &3
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Indica conformitatea cu Regulamentul sau Directiva privind dispozitivele medicale

Marcajul CE din Uniunea European3.

N
m
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Irdica prezemta caaciuculuiTratural saua latexutut din cauciuc natural uscatta  —
material de constructie in dispozitivul medical sau in ambalajul unui dispozitiv
medical. Sursa: 1ISO 15223, 5.4.5

Contine latex din cauciuc natural sau
acesta este prezent

Data de fabricatie Indica data de fabricatie a dispozitivului medical. ISO 15223, 5.1.3

Indica un dispozitiv medical destinat unei singure utilizari sau pentru utilizare la un

A nu se reutiliza singur pacient in timpul unei singure proceduri. Sursa: ISO 15223, 5.4.2

Indica o contributie financiara la compania nationala 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 entitatea care import& dispozitivul medical in UE

Indica producétorul dispozitivului medical, asa cum este definit in Directivele UE

Producator 90/385/EEC, 93/42/EEC si 98/79/EC. 1SO 15223, 511

Dispozitiv medical Indica faptul ca articolul este un dispozitiv medical.

Indica un dispozitiv medical care nu a fost supus procedurii de sterilizare. Sursa:

Nesteril 1SO 15223, 5.2.7

Data limita de utilizare Indica data dupé care dispozitivul medical nu trebuie utilizat. ISO 15223, 5.1.4

Element unic de identificare a
dispozitivului

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

Indica codul de bare pentru a scana informatiile despre produs in fisa electronica
de s&natate a pacientului

Samoprianjajuéi omotac | Nesterilan

Opis proizvoda . o . I
Samoprianjajuci omota¢ 3M™ Coban™ jg kohezivni elasti¢ni omotac izraden od netkanog materijala i
elasticnih vlakana. Kohezijska svojstva orﬁogucuw da se omotac lijepi za sebe, ali ne i za druge materijale

ili kozu. Proizvod se isporucuje nesterilan.

Indikacije za uporabu N A N
Samoprianjaju¢i omota¢ Coban™ namuer{je.n je za upotrebu kao elasti¢ni omota¢ za postizanje L
kompresije ili potpore, ili za osiguranje zavoja’ili uredaja. Ovaj proizvod nije izraden, ne prodaje se niti je
namijenjen za upotrebe osim navedenih.

Kontraindikacije
Nisu poznate

Upozorenja = lskliznuti il - : : .
1. Samoprianjaju¢i omota¢ Coban™ necelskliznuti ili se olabaviti nakon nanosenja. NE zamatajte prejako
léz_ako ne bi doslo do slabljenja cirkulacije i ozbiljnih ozljeda. Rizik od smanjene cirkulacije veci je kod
jece.
2. Nadzirite podrugje gesto (najmanje 'ed+om u 24 sata) radi otkrivanja znakova oteklina, promjene
oje, bolova, umrtvljenosti, trnaca il drugih promjena u osje¢aju. Ako se pojave ovi simptomi, odmah
uklonite omot i obratite se svom lijeéniku.
3.NE POSTAVLJAJTE samoprianjajudi or‘wotaé Coban™ u direktan kontakt s otvorenom ranom jer moze
dovesti do infekcije.

Oprez

Ovaj proizvod sadrzi lateks od prirodne gi.ume koji moze izazvati alergijsku reakciju.

Mjere opreza . .

1. Kada se koristi kao komponenta u sustgvu ko.mdpre.suslgo ~omotavanja, vazno 1
je osigurati odgovarajuci arterijski protok krvi da bi se izbjegle sekundarne
ozljede uslijed smanjene cirkulacije. Samoprianjaju¢i omotac Coban™ treba

— koristiti kae-sastavni die-sustava-kompresijskeg omatanja-samo-ped nadzorom— —

specijalista za njegu rana.

2.Za {'ed_nokr.atnu. upotrebu. Ponovna upotreba moze dovesti do ugrozavanja
cjelovitosti proizvoda i/ili dovesti do kvara uredaja.

Upute za uporabu

1. Odmotajte otprilike 12 inga (30 cm) sarLoprianjajuéeg omotacéa Coban™ s

namota i ostavite ga da se opusti. 2
2.Bez rastezanja, nanesite jedan puni omot i preklopite. Lagano pritisnite
preklopljeno podruéje da biste zadrzalilkraj na mjestu. Pogledajte sliku 1.

3. Nastavite s omotavanjem uz pritisak ha omota¢ samo koliko je potrebno da
biste postigli 2el4enu kompresiju. Uvijek odmotajte vise samoprlanjaciuéeg
omotaca Coban™ s namota prge nego_ to dovrsite omatanje, tako da proizvod
ne nanosite s previse pritiska. Pogledajte sliku 2.

4.Po dovrSetku nano$enja, odrezite visak samoprianjaju¢eg omota¢a Coban™.

Osigurajte kraj nanogenja laganim pritiskorf.
Skladistenje/Rok trajanja/Odlaganje o . . o .
Ovaj proizvod treba €uvati na sobnojtemperaturi. Izbjegavajte pretjeranu toplinu i vlagu. Da biste,
osigurali najbolji u¢inak, cuvajte samoprleFuajuél omotac Coban™ u njegovom pojedina¢nom pakiranju
do upotrebe. Datum roka trajanja otisnut je na svakoj primarnoj kutiji. Broj serije i rok trajanja otisnuti su
na pojedinacnom paketu.

Kako se isporucuje dirani . . _—

Isporucuje se u kytﬂama pojedina¢no upakiranih namota. Svi namoti samoprianjaju¢eg omota¢a Coban™
dugacki su 5 jardi (4,5 m L o .

u rastegnutom stanju, osim 1584L koji je 1ugaéak 6,5 jardi (6 m) u rastegnutom stanju.

Za vise informacija obratite se svom lokalhom predstavniku tvrtke 3M ili nam se obratite na 3M.com i
izaberite svoju drzavu.

Tvrtki 3M i lokalnom nadleZnom tijelu (EL1) ili lokalnom regulatornom tijelu prijavite ozbiljne nezgode koje
su se javile vezano za uredaj.

Objasnjenje simbola:

Samolepilni povoj 3M™ Coban™ je lepljiv elasti¢ni povoj, izdelan iz netkanega mgteri*[a in elasti¢nih
vlaken,. Zaradi lepilnih lastnosti se povoj lepi sam nase, ne pa tudi na druge materiale ali koZo. Izdelek ob

dobavi ni sterilen.

Indlkacqe.za uporabo_ . . . L .
Samolepilni povoj Coban™ je namenjen za uporabo kot elasti¢ni royo; za kompresijo in oporo ali
pritrditev drugih obvez ali pripomockov. Izdelek smo izdelali, poslali na trg in naértovali samo za

uporabo, ki je dolo¢ena v indikacijah.

Kontraindikacije
Niso znane

Opozorila
1 gamolepilni povoj Coban™ po namestitvi ne bo zdrsel ali se razrahljal. NE povijajte pretesno, da ne
boste povzrocili motenj v obtoku in resnih poskodb. Tveganje za moten obtok je veq;e pri otrocih.

2. Obvezano podrogje veckrat preglejte (ne manj kot vsakih 24 ur) in se prepriéai(te, dd ni oteceno, |
obarvano, bolece, otrplo, $¢emece alj je prisotna drugac¢na sprememba ob&utka. Ce opazite zgornje
simptome, povoj nemudoma odstranite in se obrnite na svojega zdravnika.

3. Sﬁrq%lepilnega povoja Coban™ NE namesgajte neposredno na odprto rano, ker Iahl{o pride |[do
okuzbe.

Pozor
Izdelek vsebuje lateks naravnega kavéuka, ki lahko povzrodi alergijske reakcije. |

Previdnostni ukrepi . . .
1. Ce povoj uporabljamo kot kompresijsko obvezo, je pomembno, da zagotovimo |1

zadosten pretok krvi v arteriji, da preprec¢imo poskodbe zaradi oviranega
obtoka. Samolepilni povoj Coban™ se sme uporabljati kot del sistema
kompresijske obveze samo pod kontrolo specialista za nego ran.

2.1zdelek ni primeren za veckratno uporabo. Ponovna raba povoja bi lahko |
vplivala na brezhibnost izdelka in/ali na delovanje pripomocka.

Navodila za uporabo . . ) .

1. Odvijte priblizno 12 inéev (30 cm) navitka samolepilnega povoja Coban™ in |
pustite, da prosto pade.

2.Brez raztezanja ga polozite na Zeleno mesto in ga enkrat povijte. ZdaH' rahlo 2
pritisnite na tako ovit povoj, da bo konec povoja na svojem mestu. Gle;j sl. 1

3. Nadaljujte s povijanjem, pri ¢emer izberite Zeleno komlpresijo. Samolepilni
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 konéate s povijanjem, preostali odve&ni samolepilni povoj Coban™ odrezite. |
Konec povoja rahlo pritisnite na obvezo,
da ga fiksirate.

Shranjevanje/Rok uporabe/Odlaganje med odeadke . o ) | )
Izdelek hranite pri sobni temperaturi. lzogibajte se ekstremni vrocini in vlagi. Da ohranite lastnosti .
samolepilnega povoja Coban™, ga do uporabe hranite v njegovi originalni embalazi. Rok uporabe je
odtisnjerrmia kartonu.-Stevilkaserijeir datum poteka staodtismjena na-vsakrposamezr{l)embalaﬁ— —

Nacin dobave ) - . ; . . )
Povoji so ob dobavi posami¢no pakirani v s§katlah. Dolzina vseh Sel’lj raztegnjenega sarrolepllnega povoja

|

Coban™ je 5 jardov (4,5 m), razen 1584L, ki je dolg 6,5 jardov (6 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 pripomo¢kom 3M prijavite pristojnemu IokaIne"nu organu (EU) ali
lokalnemu regulativnemu organu.

Razlaga simbolov:

Naziv simbola Opis in referenca I

Poobla3&eni predstavnik v Evropski

uniji Oznaduje pooblas¢enega predstavnika v Evropski uniji. ISO|15223, 512

Oznaduje proizvajaléev koda serije, ki omogoca identifikacijo serije ali partije. ISO

Kod serije 15223, 5.1.5

T
Oznaduje proizvajaléevo katalosko stevilko, ki omogog&a identifikacijo medicinskega

Kataloska stevilka pripomogka. ISO 15223, 5.1.6

]
Oznatuje, da mora uporabnik prebrati navodila za uporabo lzaradi pomembnih
svarilnih informacij, kot so opozorila in previdnostni ukrepi, ki jih iz razli¢nih

Pozor razlogov ni mogode predstaviti na samem medicinskem pripomoéku. Vir: ISO
15223,5.4.4 T
Znak CE Oznaduje skladnost z uredbo ali direktivo Evropske unije o medicinskih

pripomockih. |

Oznatuje prisotnost lateksa iz naravnega kavéuka ali suhegtla lateksa iz naravnega
kav&uka kot gradbenega materiala v medicinskem pripomogku ali ovojnini
medicinskega pripomocka. Vir: ISO 15223, 5.4.5

Vsebnost ali prisotnost lateksa iz
naravnega kav&uka

Datum izdelave Oznaduje datum izdelave medicinskega pripomocka. ISO 15223, 5.1.3
1

Oznaduje medicinski pripomocek, ki je namenjen za enkrattlo uporabo ali za
uporabo na enem pacientu med enkratnim postopkom uporabe. Vir: ISO 15223,
54.2 l

Ne ponovno uporabljati

—hoidke Coban™ isekinnituvat sidet kuriirkasutamisemieraldipakerdis. Teavet kotblikkusaja kotita —

M™ Coban™ isekinnituv side on mittekootud materjalist ja elastsest kiust valmistatud kohesiivne
elastne side. Kohesiivsed omadused véimaldavad sidemel kinnituda enda kiilge, kuid mitte muude
materjalide voi naha kiilge. Toode tarnitakse mittesteriilsena.

Naidustused kasutamiseks ) . ) . .
Coban™ isekinnituv side on ette ndhtud kasutamiseks elastse réhksidemena voi toetava sidemena voi
haavasidemete v&i seadmete kinnitamiseks. Toode on ette ndhtud ainult sihtotstarbeliseks kasutamiseks
ja seda ei tohi muul eesmargil mita ega kasutada.

Vastunaidustused
Pole teada

Hojatused o . o

1. Coban™ isekinnituv side gi libise ega I6tvu pérast paigaldamist. Vereringluse takistamise ja tosiste
vigastuste ennetamiseks ARGE siduge sidet liiga kdvasti. Laste puhul on vereringluse takistamise oht
suurem.

2. Kontrollige ala sageli (mitte harvemini kui iga 24 tunni tagant) paistetuse, valu, tundetuse, torkimise v&i
muude tt.lmtavate muutuste suhtes. Kui need siimptomid esinevad, eemafdage side kohe ja poérduge
arsti poole.

3. ABIGI_Ekasetage Coban™ isekinnituvat sidet vahetusse kontakti lahtise haavaga, sest see véib tekitada
podletiku.

Ettevaatust! . o . »
See toode sisaldab looduslikku latekskummi, mis vdib kutsuda esile allergilise
reaktsiooni. 1

Ettevaatusabindud ) . ) )

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

2. Mitte taaskasutada. Taaskasutamine vib mé&jutada toote terviklikkust ja/voi
pdhjustada torke.

Kasutusjuhised
Kerige rullilt maha umbes 12 tolli (30 cm) Coban™ isekinnituvat sidet ja laske 2
sidemel I6tvuda.

2.Siduge ilma sidet venitamata Uks taisring ja jatke lekate. Vajutage drnalt
tlekattele, et sideme otsa paigal hoida. Vt joonis 1.

3. Jatkake sidumist, pingutades sidet ainult nii palju, et saada soovitud surve.
Kerige rullilt alati maha rohkem Coban™ isekinnituvat sidet, kui on vaja lihe
ringi sidumiseks, et side ei saaks paigaldatud liiga suure survega. Vt joonis 2.

4.Kui side on paigaldatud, |I8igake Ulejaédnud Coban™ isekinnituv side maha.
Sideme otsa kinnitamiseks vajutage sellele drnalt.

Hoiustamine/kélblikkusaeg/kéitlemine o ) .
Toodet tuleb hoida toatemperatuuril. Véltige liigset kuumust ja niiskust. Parimate tulemuste saamiseks

vaadake igalt pohikarbilt. Partii ja kdlblikkusaeg on triikitud igale pakendile.

Tarnimine . . S . .
Tarnitakse karbis eraldi pakendatud rullidena. Kéik Coban™ isekinnituva sideme rullid on venitatult 5
jardi (4,5 m) pikad, . o .

vélja arvatud 1584L, mis on 6,5 jardi (6 m) pikk.

Lisateabe saamiseks p6orduge kohaliku 3M esinduse poole véi votke meiega lihendust aadressil
3M.com ja valige oma riik.

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

Siimbolite tahendus

3M™ Coban™ pasliposa saite ir elastiga saite ar salipSanas IpaSibam, kas ir izgatavota no neausta

materiala un elastigam $kiedtam. Salipsanas Tpasibas nodrosina saites pa$salip§anu, bet ta nepielip pie

citiem materialiem vai adas. Sis izstradajums tiek piegadats nesterils.

Noradijumi par lietosanu ) o . . .

Coban™ pasliposo saiti ir paredzéts_ izmantot ka elastigo saiti, lai nodrosinatu komJ)resuy un atbalstu vai

lai nostiprinatu parséjus vai ierices. Sis izstradajums ir izgatavots, pardots un paredzéts lietoSanai tikai

noraditaja veida. T

Kontrindikacijas

Nav zindmas

Bridinajumi | _

1. Coban™ pasliposa saite péc uzlik§anas nenoslidés vai neklis valiga. Saiti NEDRIKST aptit parak stingri,
lai neraditu asinsrites traucéjumus un novérstu nopietna kaitéjuma rasanos. Asinsrites traucéjumu risks
ir augstaks bérniem.

2.Biezi parbaudiet saites atraganas vietu (ne retak ka reizi diennakti), vai nav redzamas pietikuma,
krasas izmainu, sapju, nejatiguma, tirp$anas vai citu jusanas izmainu pazimes. Ja rodas $ie simptomi,
nekavéjoties norJEm|et saiti un sazinieties ar veselibas apripes specialistu.

3. Coban™ pasliposo saiti NEDRIKST izmantot tie$a saskaré ar atvértu brici, jo tas var izraisit infekciju.

Uzmanibu! . . -
Sis izstradajums sa1ur dabiska kaucuka lateksu, kas var radit alergisku reakciju.

Piesardzibas pasakumi _ o . . .

1. Ja to izmanto ka kompresijas sai$u sistémas komponentu, ir svarigi nodrosinat 1
atbilstodu arterialo asins gﬂsmu, lai novérstu ar ierobeZotu asinsriti saistitu
sekundaru kaitéjumu. Coban™ paslipoSo saiti ka kompresijas saiu sistémas
komponentu drikst izmantot tikai bru¢u arsté$anas specialista uzraudziba.

2. Nelietot atkértptiLAtkjElrtota lieto8ana var nelabvéligi ietekmét izstradajuma
augsto kvalitati un/vai radit ierices darbibas traucejumus.

LietoSanas noradijumi . . .

1. Attiniet Coban™ t)a§ITpo§o saiti aptuveni 12 collas (30 cm) no rulla un nogaidiet,
lidz samazinas tas spriegums.

2.Bez stiepSanas uztiniet vienu ﬁilnu.apli, aliem parklajoties. Lai galus nostiprinatu 2
vieta, viegli uzsp||ed|et vieta, kur tie parklajas.

Skatit 1. attélu.

3. Turpiniet tit, saiti nospriegojot tikai tik daudz, lai ie?lﬂtu vélamo kompresiju.
Pirms apséja s.aE tavo$anas, vienmér attiniet no rulla vairak Coban™ pasliposo
saiti, lai ta netie Tuztita péréi( ciesi pievilkta. Skatit 2. attélu.

4.Kad apséjs ir sagatavots, nogrieziet liecko Coban™ pasliposo saiti. Nostipriniet
apséja galu, vnegl}l piespiezot.

Uzglabasana, defiguma termins, utilizésana = )

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

vai mitruma iedarbibai. Lai iegitu labako veiktspéju, lidz nakamajai lietosanai uzglabajiet Coban™

paslipoSusaititas atseviskajatepakojumaSkatietuz katras primaras kastites uzdrukato gltabasarmas laika
terminu. Partijas numurs un deriguma termins ir uzdrukats uz atseviska iepakojuma.

Piegades veids _ L . o .

Izstradajums tiek plkec?é.déts_ atseviski kastités iepakotu rullu veida. Visu Coban™ pasliposas saites rullu

ga;rums izstiepta veida ir 5 jardi (4,5 m), iznemot modeli 1584L, kura garums izstiepta veida ir 6,5 jardi (6

m

Lai iegUtu papildu ihformaciju, sazinieties ar vietéjo 3M parstavi vai sazinieties ar mums vietné 3M.com
un izvelieties savu valsti.

Ladzu, zinojiet par nopietniem notikumiem, kas rodas saistiba ar ierices lieto§anu, uznémumam 3M un
vietéjai kompetentjjal iestadei (ES) vai vietéjai reglamentéjosai iestadei.

Simbolu skaidrojums

Tingmargi kirjeldus Tingmark | Kirjeldus ja viide

Simboli nosaukuma l Simbols | Apraksts un atsauce

Volitatud esindaja Euroopa

i Tahistab volitatud esindajat Euroopa Uhenduses. ISO 15223, 5.1.2
Uhenduses

1
Pilnvarotais Eiropas Kopiena
|

Parada pilnvarotos Eiropas Kopiena. ISO 15223, 5.1.2

Tahistab tootja partii nimetust, mille alusel saab tuvastada partii v6i seeria. ISO 15223,

Partii number 515

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

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

- Parada razotaja pasGtijuma numuru, lai varétu noteikt medicinisko produktu. ISO 15223,
Pasatijuma numurs |

i A
Katalooginumber 15223, 51.6 51.6
X . K B ) - Norada, ka lietotajam ir jaizlasa lietodanas noradijumi, lai uzzinatu svarigu informaciju,
Osutab vajadusele lugeda kasutusjuhiseid olulise hoiatusteabe (nagu hoiatused ja . pieméram, bridinajumus un nepiecie$amos piesardzibas pasakumus, ko dazadu iemeslu dé|
Ettevaatust! ettevaatusabindud) kohta, mida ei saa erinevatel pdhjustel seadmel naidata. Allikas: ISO Uzmanibu! nevar minét uz pasas medicinas ierices. Avots:
15223,5.4.4 1SO 15223, 5.4.4
CE-margis Tahistab seda, et seade vastab Euroopa meditsiinitoodete direktiivile véi maarusele. CE atbilstibas zime | Parada atbilstibu ar ES medicinisko produktu direktivu vai regulu.

Sisaldab looduslikku
kummilateksit

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

Norada dabiska kau€uka lateksa vai sausa dabiska kaucuka lateksa klatbatni medicinas
ierices uzbulves vai iepakojuma materiala. Avots: ISO 15223, 5.4.5

Satur dabisko kauc¢uka
lateksu, vai tas ir izmant+ts

Tootmise kuupdev Tahistab kuupéeva, millal meditsiiniseade toodeti. ISO 15223, 5.1.3

Razosanas datums Parada mediciniska produkta razo$anas datums. ISO 15223, 5.1.3

Meditsiiniseade on mdeldud tihekordseks kasutamiseks voi kasutamiseks ainult Ghel

Mitte korduskasutada patsiendil iihe protseduuri kestel. Allikas: 1SO 15223, 5.4.2

I
Nav paredzéts atkartotai
lietosanai I

Norada medicinisko produktu, kas paredzéts vienreizéjai lietosanai vai lietodanai vienam
pacientam vienas atseviskas arstésanas reizes laika. Avots: 1ISO 15223, 5.4.2

Oznaduje finan&ni prispevek za drzavno podjetje za predelaklo odpadkov v
skladu z Evropsko direktivo §t. 94/62 in ustreznim drzavnim zakonom. Evropska
organizacija za recikliranje ovojnine. |

Znak Zelena pika

Tahistab seda, et selle pakendi taaskasutusse suunamine on finantseeritud vastavalt
Euroopa maaruses nr 94/62 satestatud ja vastavate siseriiklike 6igusaktidega
reguleeritud péhimdtetele. Euroopa Tootjavastutuse Organisatsioon.

Mark
»Roheline punkt”

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

Zala punkta pre¢zime

—y VieFe IHAMBIAYansHIA yrRako

AyTOaAresnBHN e1acTUYHnn 6HT 3M™ Coban™ — Lie enacTyUHNI BUHT, SKMIA caMOPIKCYETbCS, 13

HeTKaHoro marteplany Ta eNacTUYHNX BONOKOH. EnactuHnii 6UHT 34aTHUI A0 3UEneHHs 13 CaMUM

€06010, ane He 3 HLLVMK MaTeplanamm Y LIKIPO. BMpI6 nocTayaeTbecs HeCTepUAbHUM.

MokasaHHA [0 3aCTOCyBaHHSA

AyTOoaAresvBHUIA enactTuyHnin 6uHT Coban™ Npr3HaYeHo AN9 HaknafeHHs enacTUYHUX KOMAPeCIMHNX

abo dIKCyroUMX MOB'A30K Ta 3aKPIMIeHHS MPUCTPOIB. BUKOPUCTOBYBATIN BUK/HOYHO 3@ MPU3HAYEHHAM.

MpoTunokasaHHsA

Heslgomo

MonepepykeHHs

1. AyToaaresnBHuWI enactuyHuii 6uHT Coban™ He 3MILLYETLCSA [Ta He NOCNA6MOETLCA MICAA
HakgageHHs. HE HAKTAOAWNTE 6UHT 3aHaATO LUIILHO, LLO6 YHUKHYTW NOPYLLEHHS KPOBOOOIry Ta
Cepro3HOI TpaBMU. PU3MK NMOpyLLEHHS KPOBOOOITY BULLWIA Y AITEN.

2. MeplognyHo nepesIpaiTe ypaxeHy obnacTb (He plaLle o4HJro pasy Ha 24 roAnHKN) Ha BIACYTHICTb
03HaK HabpsikaHHS, 3MIHW KONbOpPY LLUKIPW, 600, OHIMIHHS, IMOKOOBaHHS Ta IHLINX 3MIH
YyTAMBOCTI. Y pa3i BUABNEHHS TaKNX CUMMATOMIB HeraiHO 3HIMITb eNacTUUHWI BUHT | 3BEPHITLCS 40
MeAMYHOro 3aKiagy.

3. HE HAKAZAWNTE AyToaAresvBHWI eNacTUUYHNA BUHT Cobar{TM 6e3nocepesHbO Ha BIAKPUTI paHu.

3acTepe)xeHHs

BrpI6 MICTUTL MPUPOAHNIE NaTeKC, AKUIA MOXe BUKANKATV anepriyHi peakuyi.

3ano6i>kHi 3axoan T

1. AN BUKOPUCTaHHA 3 METOI0 KOMMPEeCIMHOI Tepanii BaX/1MBO 3abe3neunTu 1
AOCTaTHIN apTeplasbHNUA KPOBOOBIT, L6 YHUKHYTN no,u,amﬂumg ycKnagHeHb.

e

AyToaaresvBHWUIA enacTuuHUn 6uHT Coban™ 13 Linato komnpeciiAoi Tepanii
CillZ, BUKOPWCTOBYBATW BUK/IOYHO MNIA HarsA0M GaxiBua 3 Jornagy 3a
paHamu.

2. He mignsirae NoBTOPHOMY BUKOPUCTaHHIO. [MOBTOPHE BMKOPWCTaHHSA
MOXe MPU3BECTA A0 MOPYLIEHHS LIIICHOCTI MPOAYKTY Ta HECTIPUATINBUX
pesynbTaTiB.

IHCTPYKLii 3 BUKOpUCTaHHS L

1. BlprOTaViTe npuban3Ho 30 cm ayToaAresvBHOro eNacTuyHoro 6uHta 3M™ 2
Coban™ Ta ganTte Momy nocnabuTmch

2. Be3 po3TarHeHHs HaK1aAITb NIBTOpa obepTa 6UHTa. 3n1erka TTVICHITI:; CyMILLEHI
wapwv ans ¢ikcauli 6uHta. Ame. Puc. 1.

3. MpojoBxyiiTe HakNageHHS 6UHTa PO3TALYOUM 1I0ro AN AOCATHEHHS 6axaHol
Komnpecii. 3aBXAx PO3MOTYiiTe bilblue 6/HTa Nepej HaknageHHAM A5
nonepexeHHs HaZAMIPHOIO CTUCKaHHSA. [1B. MantoHOK 2.

4. Thicnsa 3aKIHYeHHS HaknajaHHS BIAPDKTe BUHT Ta 31erka NpUTUCHITL Kpaii Ans
KpaLLoi dikcaLyi.

36epiraHHs, TepMiH NpMAATHOCTI, yTUnisauis

MpoAyKT HeobxIAHO 36epiraTii 3a KIMHATHOI TemrnepaTtypu. YHUKanTe HaZMIPHOrO HarpiBaHHs Ta

BOJIOMOCTI. [lna HalikpalLmx pe3ynbTaTie 36epiraite aytoaaresviBHUI efacTuyHnin 6uHt Coban™

ti-be3motepeArbo A0-3aCTOCyBaHHA. TepiiH

O/MHNL|I BKa3aHO Ha KapTOHHI kopobL. Homep napTii Ta KIHLUeBYy AaTy BUKOPUCTaHHS 3a3HayeHo Ha

IHAMBIAYaNbHIA yNakoBLl.

dopma noctaBKn vl

MocTaBNSAETLCA B KOPOOKAX 3 OKPEMO yNakoBaHVUMU Py1OHaMU. YCI PYSIOHN ayToaAre3rBHOro

enactmyHoro 6mHTa Coban™ matoTb JOBXUHY 4,5 M y PO3TArHYTOMY CTaHI 3a BUHATKOM 3pa3ka 1584L,

AKWI Yy PO3TATHYTOMY CTaHI Ma€ AOBXUHY 6 M.

3a ,04aTKOBOI IHPOPMALYIEID 3BEPHITLCS 0 NPeACTaBHMKa 3I\J’I abo nepengiTb Ha Beb6-cant 3M.com.

Y pasi ceplio3HOro IHLMAEHTY, MOB'A3aHOr0 3 MaTeplasoM, NOBIAOMTe B KOMNaHIto 3M Ta MicLieBUiA

KOMMeTeHTHWIA opraH Bragn (EC) abo mMicLeBuin peryntoymnii TpraH.

CNnoBHUK YMOBHUX MO3HAYOK

HasBa yMOBHOI NO3Ha4Kn YMmoBHa Onuc i Homep y KaTanosi |
nosHauka
YNOBHOBaXeHN Ja
npeacCTaBHUK Y YKa3sye BNOBHOBaXeHOro npejctasHuka y €sponeiicekomy CrnisToBapucTsi.
EBpone|7|c|;,Ko|v|y DOxepeno: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/€C i (abo) 2014/30/€C

CI'IIBTOBapVICTBI |

Bkasye Homep napTii BMpoGHMKa,I {06 MOXHa 6yno iAeHT1iKyBaTI napTito abo

Homep naprii cepito. fxepeno: ISO 15223, 5.1.5

Bkasye Homep y kaTanosi BVIpOGIIlVIKa, 06 MOXHa 6yn10 iAeHTUIKYBaTV MeANYHNIA

Homep 3a katanorom npucTpii. Axxepeno: ISO 15223, 5.1.6

YKasye Ha Te, Lo KOPUCTyBayy HEO6XiAHO 03HAIOMUTICA 3 IHCTPYKLiEO 3
ekcnnyaTawii, y Skiii HaBeZeHO BAXIVBY 3acTepexHy iHpopMalLlito, AK-0T
nonepejkeHHs Ta 3anobikHi 3aX0AK, 5iKi 3 Pi3HUX MPUYMH He MOXYTb byTV BKa3aHi
Ha caMmoMy MeAn4HOMY MpuUcTpoj. [pkepeno: ISO 15223, 5.4.4

3acTepexeHHs

Cumson CE (EBponelicbka
BiANOBIAHICTb)

Ykasye Ha BiAnoBiAHICTb YCiM YNHHUM MOCTaHOBaM i AVpeKTMBaM EBPOMericbKoro
Coto3y 040 MeANYHUX MPUCTPOIB.

YKkasye Ha Te, L0 B KOHCTPYKLi r\leAMquro BMPO6Y abo 10ro ynakoBsLji MiCTUTLCA
NPUIPOAHWI KaydyK abo Cyxuii TPUpPOAHNIA Kay4ykoBuii natekc. Ixkepeno: ISO
15223, 5.4.5 .

MicTuTe NprpoaHwii
Kay4yKoBWIi naTekc abo
CKNAJAETHCS 3 HBOTO

[lata BUroToBNIeHHS Bkasye gaty BUrotosneHHa meanyHoro npuctpoto. ISO 15223, 5.1.3

Bkasye Ha Te, Lo MeANYHNIA npvlnpilh nepezb6aveHnn Ans 04HOPa3oBOro

He 3acTocoByBaT MOBTOPHO BUKOPWCTaHHS a0 /151 BUKOPUCTaHHS Ha OAHOMY NaLi€HTOBI NPOTAIoM OAHiEl

Medicinski pripomoé&ek Oznatuje, da je enota medicinski pripomocéek. |

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

Oznaduje, da medicinski pripomo&ek ni bil izpostavljen sterilizaciiskemuy_ procesu.
Vir: ISO 15223, 5.2.7

Nesterilno— i i -

r Mittesteriilne—— —_— -

Oznacuje datum, po katerem se medicinski pripomoc&ek ne sme ve¢ uporabljati.

Uporabno do 1SO 15223, 5.1.4 |

Kalblikkusaeg Kuupiev, mille méddumisel meditsiiniseadet ei tohi kasutada. ISO 15223, 5.1.4
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Oznaéuje &értno kodo za skeniranje informacij o izdelku v elelktronski zdravstveni

Edinstveni identifikator pripomo&ka zapis bolnika

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

3M™ Coban™

Camo3anenBalla ce /ieHTa |

OnucaHue Ha NnpoAyKTa

Camosanensallata ce neHta 3M™ Coban™ e 3anenBsalla eNacTVyHa NeHTa, KOATO e U3paboTeHa OT HeTbKaH TaTepman 1 enacTuyHn
$ubpy. 3anenBsalumTe CBONCTBa NO3BOASABAT Ha lIeHTaTa /ia ce 3aieny cama 3a cebe c1, HO He 1 Ha Apyri Matepuanu Uy Koxara.
MpoAyKTLT ce JOCTaBs HecTepueH.

MpepHa3sHauveHne J

CaM03anenBau4aTa ce neHta Coban™ e npejgHasHayeHa KaTo eflacTh4Ha N1eHTa 3a ocurypaBaHe Ha HaTUCK UM noAKpena uauv 3a
dUKCMpaHe Ha NPeBPBL3KK UK YCTPOIACTBA. TO3M NPOAYKT He e NMPOoeKTUPaH, NPojaBaH NV NpejHasHayeH 3a HaUMHW Ha yrnoTpe6a,
Pa3inyHU OT MocoveHuTe. |

MpoTnBoOnokasaHma
Hsama n3ssecTHn

MpeaynpexaeHuns J

1. Camosanensaliata ce neHTa Coban™ Hsima Aa ce npunab3He UK pasxnabu cnes npunoxeHue. HE A 3aTardiite TBbpAe
CWU/HO, 3a Aa He Ce CTUTHe [0 Bb3MNpensTCcTBaHe Ha KpbBOOOPALLEHNETO U oBeX/aHe A0 CEPUO3HM YBpeXAaHus. PUCKLT oT
BB3MNPenAaTcTBaHoO Kp'bBOOﬁpaLL{EHVIe € Mo-BUCOK NMpwu geuarta.

2. TpsbBa Aa HabtojaBaTe CbOTBETHOTO MSCTO YECTO (Hali-Manko BeAHBX Ha 24 Yaca) 3a NpuUsHaLm Ha noAyBaHeI obe3uBeTsABaHe, 601ka,
V3TpbMBaHe, MpaByyKaHe v Apyrvi NPOMeHU B ycelllaHeTo. Mpy Bb3HMKBaHe Ha NOA06HM CMMNTOMY He3abaBHO MaxHeTe JieHTaTa 1
ce CBbPXKeTe C JOCTaBYMNKaA CU Ha 3APaBHI FPUXU.

3. HE nocraBsiite camo3sanensaluata ce neHta Coban™ B nNpsik gocer ¢ oTKpyTa paHa, Thbil KaTo ToBa MOXe AJ JoBeje A0
VHekTUpaHe.

BHmaHune
To3m NpoAyKT CbAbpXa ecTecTBeH Kay4ykoB aTekc, KOMTO MoXe Aa NpeAu3BuKa anepriyHa peakums. |

MpeanasHu mepku
1. KoraTo ce 13ro/3Ba KaTo KOMMOHEHT B KOMMPECMOHHA CUCTEMA, € BaXHO Aa Ce rapaHTupa 1
AOCTaTbYeH apTepuaneH KpbBOTOK, 3@ A Ce 13berHe HapaHsiBaHe BCIEACTBIE Ha HamasneHaTa

LMpKynauus Ha kpbBTa. Camo3anensalyata ce neHra Coban™ TpsibBa Aa ce U3Mo/i3Ba KaTto
“KOMMOHEHT B KOMAPECVMOHHa CMCTEMA CaMo MOA HaA30pa Ha CNeuyaniicT no CbOTBETHUTE paHu.
2. [la He ce 13M0/13Ba MHOTOKPATHO. MOBTOPHOTO M3MO3BaHE MOXE /1a J0BEAe A0 KOMMpPOMeTVpaHe

LielocTTa Ha NpoAyKTa u/vnm Aa A0Beje A0 Hen3NpPaBHOCT HA U3AENNETO.

YKa3saHus 3a ynoTtpe6a

1. PasBuiiTe npubansutenHo 12 nHya (30 cm) oT camosanensatyata ce neHta Coban™ ot ponkata v st
oCTaBeTe Aa Ce OTryCHe.

2. be3s Aa onbBaTe, HanpaeeTe e4MH Nb/1IeH YBYBALL, KPbI, KaTo OCTaBUTE A40CTaTbYHO 3a
npunokpueaHe Ha kpas. Jleko HaTUCHeTe MPUMOKPYBALLATa Ce YacT Ha IeHTaTa, 3a Aa A 3anenuTe Ha 2
mscTo. Buxre durypa 1.

3. MpoabnkeTe ¢ 06BUBAHETO, KAaTO NpuaraTe caMmo TOKOBA HATWCK, KONKOTO Aa Ce MONyUn XenaHuaT
HaTuck. BuHarun passuBaiiTe noseye camosanensatya ce neHta Coban™ ot ponkata, npeau ga
obBMeTe MACTOTO, Taka Ye NPOAYKTLT a He Ce nMpunara ¢ TBbPAe MHOTo HaTUck. Buxre durypa 2.

4. Cnep 3aBbpLUBaHE Ha NPUIOXEHVETO N3peXeTe U3NLIHATa camo3anenBalla ce neHta Coban™.
duKcnpaiite kpasi, KaTo ro NPUTUCHeTe Neko.

CbxpaHeHune/CpoK Ha rogHocT/N3xBbpasiHe

To3n NpogyKT TpsibBa Aa ce CbxpaHsiBa Npu cTaiiHa Temnepatypa. Tpsibsa fa ce U3bsreaT npekoMepHa
TemnepaTypa v BNaXHOCT. 3a Hali-406pn pe3ynTaTi CbxpaHsiBaliTe camo3anensallarta ce neHta Coban™ B uHanBugyanHata i
OnakoBKa 40 MOMEHTAa Ha 1n3non3eaHe. BuxTe oTneyaTtaHus Ha BCAka KyTns CPOK Ha rogHOCT. ﬂame,ana n ClOK'bT Ha rogHocCT ca
oTrneyaTaHn Ha VHAVBUAYyanHaTa onakoska.

AocTaBKa

[locTaBsi ce B KyTUW C MHAVBYAYanHO ONakoBaHM Posiku. Bcuukm ponku camo3sanensalya ce eHta Coban™ c4 C AbMKUHa 5 apaa (4,5
m) B pa3nbHaTO CbCTOsIHUE, C U3KAtoYeHne Ha 1584L, kosiTo e gbAara 6,5 apaa (6 m).

3a noseye VHGOPMaLMA Ce CBbPXeTe C MeCTHWA NpejcTaBuTen Ha 3M unu ce cebpKeTe ¢ Hac Ha 3M.com, KaTo n3bepeTe cBosiTa
[bpXasa.

CbobLaBaiiTe Ha 3M 1 Ha MeCTHMS KOMMeTeHTeH opraH (3a EC) unn MecTHUS perynaTtopeH opraH 3a Cepuo3HN HUMAEHTH,
BB3HMKHaNM BbB BPb3Ka C UsaenneTo.

0O65iCHeHUe Ha CUMBoOIUTE: |

HecTepunHa

HavmeHoBaHue Ha cnmBona CuimBon OnucaHve Ha cMMBoONa

Naziv simbola Simbol | Opis i referenca

Ovlasteni zastupnik u Europskoj uniji

| Oznacava ovlastenog zastupnika u Europskoj uniji. ISO 15223, 5.1.2

Oznacava serijski broj proizvodaca tako da se moze identificirati $arza ili serija.

Serijski broj LOT| | 5015223, 515

I Oznacava kataloski broj proizvodaca tako da se moze identificirati medicinski

Katalogki broj proizvod. ISO 15223, 5.1.6

| Oznacava da korisnik treba progitati u uputama za uporabu vazne informacije o

Oprez mjerama opreza poput upozorenja i zastitnih mjera koje se ne mogu, zbog raznih
. razloga, predstaviti na medicinskom proizvodu. lzvor: ISO 15223, 5.4.4
| Oznacava sukladnost s uredbom ili direktivom o medicinskim proizvodima
CE oznaka o
Europske unije

Oznacava prisutnost prirodne gume ili suhog prirodnog gumenog lateksa u vidu
gradivnog materijala medicinskog proizvoda ili pakiranja medicinskog proizvoda.
Izvor: I1ISO 15223, 5.4.5

Sadrzi ili je prisutan prirodni gumeni
—-lateks—— — — — -

Datum proizvodnje Oznag&ava datum kada je medicinski proizvod proizveden. ISO 15223, 5.1.3

Oznag&ava medicinski proizvod koji je namijenjen jednokratnoj uporabi, ili uporabi

Nije za visekratnu uporabu na jednom pacijentu tijekom pojedinaénog postupka. lzvor: ISO 15223, 5.4.2

Oznacgava financijski doprinos lokalnoj tvrtki za povrat ambalaze prema
europskoj direktivi br. 94/62 i odgovarajué¢im nacionalnim zakonima.
Organizacija za oporabu ambalaze za Europu

Zelena tocka

Uvoznik Oznacava tvrtku koja uvozi medicinski proizvod u EU

Oznagava proizvoda&a medicinskog proizvoda, prema definiciji u EU Direktivama

Proizvodad 90/385/EEZ, 93/42/EEZ i 98/79/EZ. 1SO 15223, 511

Medicinski proizvod Oznacava da je stavka medicinski predmet.

Oznac&ava medicinski proizvod koji nije podvrgnut postupku sterilizacije. lzvor:

Nesterilno 1SO 15223, 5.2.7

Navodi datum nakon kojeg se medicinski proizvod ne smije koristiti. ISO 15223,
514

Rok valjanosti

Oznacava barkod za skeniranje informacija o proizvodu i unosenje u elektroniéki
zdravstveni karton bolesnika

EM%EL@Q@@Q

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Vise informacija mozete pronaci na poveznici HCBGregulatory.3M.com

MocoyBa ynbHOMOLLEHVSA NpesCcTaBUTen B EBpOneﬁCKaTJ o6LHocT. ISO 15223,
512

yl'l'l:-l'lHOMOLLl,eH npeacrtasnTen B
EBponelickaTa o6LyHOCT

MocouBa Koga Ha NapTuaata Ha NPoV3BOANUTENS C Lien MA4HTM¢mumpaHe Ha
napTuaata uam rpynara.
1SO 15223, 5.1.5

Koga Ha napTunaa

1. Kada se koristi kao komponenta u sistemu kompresivnih zavoja, bitno je da se
7 obezbedi odgoﬁajuc’:’l'E T T e I [

B|LalERE] AR a0

Seadme kordumatu tunnus Naitab v66tkoodi, millega skannitakse tooteteave patsiendi elektroonilisse terviselukku

Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com

3M™ Coban™ ©

Osutab steriliseerimrata meditsiiniseadmele. Aftikas: 1S©-15223;5:2.7 —— — —

Uvoznik Oznaduje subjekt, ki uvaza medicinski pripomog&ek v EU Maaletooja Tahistab ELis meditsiiniseadme maaletoomise eest vastutavat isikut Importétajs Norada medicinas ierices importu ES valsti
1 L npouedypw. Jxepeno: ISO 15223, 5.4.2
Proizvaialec Oznatuje proizvajalca medicinskih pripomockov, kot je ta ol:redeljen v Direktivah Tootja Tahistab meditsiiniseadme tootjat vastavalt EL-i direktiivide 90/385/EMU, 93/42/EMU | Parada mediciniska produkta razotaju saskana ar ES vadlinijam 90/385/EEKWG, 93/42/ BKasye Ha piHaHCOBMIi BHECOK AL HauioHanbLHOI Nporpamy Nepepo6Kku ynakosku
L EU 90/385/EGS, 93/42/EGS in 98/79/ES. SO 15223, 5.1.1 und 98/79/EU méératlustele. ISO 15223, 5.1.1 Razotajs EEK un 98/79/EK. Toprosa Mapka «3efieHa «EKonoriuHa ynakoska» BiAnoBiaHo 40 EBponelicbkoi AvpekTnau Ne 94/62 Ta

1SO 15223, 5.1.1

Mediciniska ierice Parada, ka &is produkts ir medicinisks produkts.

Nesterils | Norada medicinas ierici, kam nav veikts sterilizé3anas process. Avots: ISO 15223, 5.2.7

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

Norada svitrkodu, ko izmantot produkta informacijas ieskenésanai elektroniskaja pacienta
medicinas karté

Bea b5 k& Q@D a B |BE ;

Unikalais ierices identiﬁl]ators

Papildinformaciju skatiet vietné HCBGregulatory.3M.com

3M™ Coban™ | @

Samolepljivi zavoj Nesterilan

Opis proizvoda L . L N
3M™ Coban™ samolepljivi zavoj je elasti¢an prljanjaiuc’! zavoj izraden od netkanog materijala i elasti¢nih
niti. Prijanjajuca svojstva omogucavaju zavoju da se lepi za sebe, ali ne i za druge materijale ili koZu.

Proizvod se isporucuje nesterilan.

Indikacije za upotrebu . . o . .

Coban™ samolepljivi zavoj je namenjen za upotrebu kao elasti¢an zavoj koji obezbeduje kompresiju ili

gptpory, ili pricvr§¢uje zavoje ili druga sredstva. Ovaj proizvod nije napravljen, prodat ili namenjen za
ilo koju svrhu osim za one za koje je predviden.

Kontraindikacije
Nisu poznate

Upozorenja

1. Coban™ samolepljivi zavoj ne spada niti se sam olabavljuje nakon gostavljanja. NE obmotavajte
suvise ¢vrsto da biste izbegli otezavanje cirkulacije ili izazivanje ozbiljnih povreda. Rizik od otezavanja
cirkulacije je veéi kod dece.

2. Nadgledajte oblast ¢esto (minimalno na svaka 24 sata) zbog znakova oticanja, promene boje, bola,
ukocenosti, peckanja ili drugih promena osecéaja. Ako se jave ovi simptomi, smesta uklonite zavoj i
kontaktirajte zdravstvenog radnika zaduzenog za vasu negu.

3. 'NFMkQ'JTE da postavljate Coban™ samolepljivi zavoj direktno na otvorenu ranu jer moze doci do
infekcije.

Oprez . . . . " 1
OveI\(j proizvod sadrzi lateks od prirodne gume koji moZe da izazove alergijske
reakcije.

Mere opreza

protok arterijske krvi da bi se izbegle propratne povrede usled oslabljene

cirkulacije. Coban™ samolepljivi zavoj

bi trebalo koristiti kao komponentu sistema kompresivnih zavoja samo pod

nadzorom specijaliste za negu rana. 2
2. Samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba moze da dovede u pitanje

savcrj§(teno stanje proizvoda i/ili da dovede do neispravnog delovanja drugih

sredstava.

Uputstvo za upotrebu . . . .

1. Odmotajte priblizno 30 cm Coban™ samolepljivog zavoja sa rolne i omogudite
da se zavoj opusti.

2. Bez rastezanja zavoja, obavijte jedanput i obezbedite da dode do preklapanja.
Blago pritisnite preklopljenu oblast da bi se zavrSetak zavoja zadrzao na svom
mestu. Vidi sliku 1.

3. Nastavite sa obmotavanjem, primenjujuci blag pritisak samo da bi se ostvarila Zeljena kompresija.
Uvek 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 elasti¢nog zavoja. Osigurajte
zavr$etak postavljenog zavoja tako sto ¢ete blago pritisnuti.

Cuvanje/Rok trajanja/Odlaganje . . . B . o
Proizvod Cuvati na sobnoj temperaturi. Izbegavati izlaganje prekomernoj toploti i vlaznosti. Za najbolji
uc¢inak Coban™ samolepljivi zavoj treba ¢uvati u njegovim pojedinaénim pakovanjima sve do trenutka
njegove upotrebe. Za rok trajanja pogledati datum od$tampan na svakoj kutiji. Broj serije i datum roka
trajanja su odStampani na svakoj kutiji.

Nagin isporucivanja L . . .
Isporucuje se u kutijama sa pojedinacno zapakovanim rolnama, Sve rolne Coban™ samolepljivog zavoja
s?)?_rkieA,g m u razvu¢enom obliku, osim proizvoda sa katalo$kim brojem 1584L ¢&ija duZina u razvuéenom
obliku je 6 m.

Za vise informacija obratite 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.

Reénik simbola

Naziv simbola Opis i referenca

MocouBa KaTaNoXHWS HOMep Ha NPOV3BOAUTENS C Lien Mp,#HTmc])mu,mpaHe Ha
MeANLMHCKOTO U3genme.
1SO 15223, 5.1.6

KatanoxeH Homep

Yka3Ba, Ye NoTpebyTensT TpsibBa Aa Hanpasu cnpaBka ¢ yLa3aHV|ﬂTa 3a
ynoTpe6a 3a BaxHa npeAynpeanTenHa MHGopMaLMs KaTo Hanprmep

BHVMaHve npeAynpexAeHnNs 1 NpeanasHn Mepku, KOUTO NOPaAn Pas/INYHN NPUUYUHNA He
Morart Aa 6bAaT npeAcTaBeHN Ha CaMOTO MeANLIMHCKO mspi,pnme. N3TOUHMK:
1SO 15223, 5.4.4

CE 3Hak

0O603Ha4aBa CbOTBETCTBME C pernameHT nin JUpekTnBea Ha BpOﬂeVICKMH Cbto3 33
MeANUNHCKUTE n3aenus.

CbAbpka ecTecTBeH Kay4ykoB
narekc

Epp B8 @ @ n B> B E|j

Yka3Ba Hann4MeTo Ha ecTeCTBEH Kayuyk UM U3CyLLeH ecTecTBeH Kay4yKkoB
naTekc KaTo rpaAnBeH MaTepuan Ha MeANLIMHCKOTO |/|3,qen|/|e VAW Ha onakoBKaTa
Ha MeAnUMHCKo nsgenue. N3touHuk: 1ISO 15223, 5.4.5

MocoyBa AartaTa, Ha KOATO e NPOoN3BeAeHO MeANLIMHCKOTO n3genne. ISO 15223,

[laTa Ha Npon3BOACTBO 51.3

1
MocoyBa, Ye MeAVLIMHCKOTO U3Ae/Ne e NpejHa3HaueHo 3a eHOKPaTHa
Jla He ce 13non3Ba NOBTOPHO ynoTpe6a v 3a ynotpe6a camo 3a eAvH NaLm-eHT npu e;IHa npoteaypa.

M3touHuk: 1ISO 15223, 5.4.2

0603Ha4aBa GUHAHCOB MPVHOC KbM HaLIMIOHAIHO ZIpYXeCcTBO 3a
OMON30TBOPSBAHE Ha ONAaKOBBLYHW MaTepuanu CbrnacHo geporelicka iupekTuea
94/62 1 CbOTBETHOTO HaLMOHaHO 3aKOHOAATeICTBO. Paciaging Recovery
Organization Europe.

Tbproscka Mapka ,3eneHa Touka“

BHOCUTEN Mokassa NpeanNpuATMETO, BHACALLO MeNLNHCKOTO V|3p,en+|e B EC

MocouBa NPoOV3BOAUTENS HA MEAVLIMHCKOTO M3Aenne no cMUcbia Ha AvpekTem

NpoussoauTen 90/385/EV10, 93/42/EV0 v 98/79/EO Ha EC. ISO 15223, 5.1

MeAVNLUWNHCKO usgenne O603Ha4aBa, Ye apTUKYyNbT € MeANLIMHCKO U3aenue.

y
Moka3Ba MeANLIMHCKO 13aenve, KOeTo He e 61no no,qnoxeLo Ha npouec Ha
crepunmnsayms. M3TouHmk:

1S0 15223, 5.2.7 l

HectepunHo

MocouBa faTaTa, cney KOSTO MeANLIMHCKOTO N3aenne He T!)ﬂﬁBa Aa ce U3nonsea.

[a ce usnonsea npeau 1SO 15223, 514

Moka3Ba 6apkoAa, 3a Aa ce ckaHmpa nHpopmMaLsTa 3a npl:,quTa B e/1eKTPOHHa
3/|paBHa KapTa Ha naumeHTa

YHuKaneH naeHtTndukaTop Ha
YCTPOICTBOTO

3a gonbaHuTenHa nHdopmaumsa suxkre HCBGregulatory.3M.com |

Ovlaséeni predstavnik u
Evropskoj

Oznacava ovlaéenog predstavnika u Evropskoj zajednici. lzvor: ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU, i/ili 2014/30/EU

Sifra partije Oznacava $ifru partije proizvodaca kako bi se oznagila partija ili lot. Izvor: ISO 15223, 5.1.5

“L: . Oznadava kataloski broj proizvodaéa kako bi se oznaéilo medicinsko sredstvo. lzvor: ISO
Kataloski broj

medicinskim sredstvima.

Oznagava prisustvo prirodnog gumenog ili suvog prirodnog gumenog lateksa kao
materijala za izradu u okviru medicinskog sredstva ili pakovanja medicinskog sredstva.
Izvor: ISO 15223, 5.4.5

Sadrzi ili prisustvo prirodnog
gumenog lateksa

Datum proizvodnje Oznag&ava datum kada je proizvedeno medicinsko sredstvo. Izvor: ISO 15223, 5.1.3

Oznagava da je medicinsko sredstvo namenjeno za jednu upotrebu ili za upotrebu na

Ne upotrebljavati ponovo jednom pacijentu tokom jedne procedure. Izvor: ISO 15223, 5.4.2

Oznagava finansijski doprinos nacionalnoj kompaniji za obnavljanje ambalaze prema
evropskoj direktivi br. 94/62 i odgovarajuéi nacionalni zakon. Packaging Recovery
Organization Europe.

Zelena Tatka

Uvoznik Oznadava pravnog subjekta koji uvozi medicinsko sredstvo u EU
Oznagava proizvoda¢a 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, 5.1.1

15223,5.1.6
Oznadava potrebu da korisnik pogleda uputstvo za upotrebu u vezi vaznih informacijama o
Oprez predostroznostima kao to su upozorenja i mere opreza koje ne mogu, iz razli¢itih razloga,
da budu prikazane na samom medicinskom sredstvu. lzvor: ISO 15223, 5.4.4
- CE 5zraka —— J— B Oznagava usaglasenast.sa svim_primenjivim prapisima ilidirektivama Evropske unije.a.. -

Kendi Uzerine Yap|§an Bandaj Steril Degildir

Uriin Tanimi . _ _ ) o _
3M™ Coban™ Kendi Uzerine Yapisan Bandaj, kecemsi malzemeden ve elastik elyaftan iretilmis elastik

bir yapiskan bandajdir. ngl?kan 6zel'li§g.sgyesin e bgndgl bagka malzemelere veya cilde degil, kendi
tzerine yapisir. Urlin steril olmayan bir bicimde tedarik e ilir.

Kullanim Endikasyonlar . . .
Coban™ Kendi Uzerine Yapisan Bandaj, kompresyon veya destek saglayacak ya da cerrahi ortiileri
veya cihazlar sabitleyecek elastik bir bandaj olarak kullaniimak tzere tasarlanmistir. Urin, burada
belirtilen kullanim alanlari diginda kullanilmak tzere tasarlanmamis, satigsa sunulmamig veya kullanimi
amaclanmamigtir. j

Kontrendikasyonlar
Bilinen kontren |karyonu yoktur

Uyarilar N

1. Coban™ Kendi Uzerine Yapisan Bandaj, uygulama sonrasinda kaymaz veéa %ev emez. Kan dolagiminin
etkilenmemesi ve ciddi yaralanmalara yol agmamasi i¢in bandaji gok siki SARMAYIN. Kan dolagiminin
etkilenmesi riski ¢ocuklarda daha yiksektir.

2.8isme, renk degisimi, agri, uKU§ma karincalanma veya hislerdeki diger_degiﬁiklikler icin bolgeyi sik sik
(her 24 saatte en az bir kez) ontrol edin. Bu belirtiler gorilirse bandaji derhal ¢ikarin ve doktorunuzla
iletisime gegin. .

3.Enfeksiyona yol agabilecegi icin Coban™ Kendi Uzerine Yapisan Bandaji dogrudan agik bir yaranin
tizerine sarmayin.

Dikkat ll _ _ o
Bu Uriin, alerjik reaksiyona neden olabilecek dogal kauguk lateks igerir

Onlemler g

1. Uriin kompresyoh bandaj sisteminin bileseni olarak kullanildiginda kan dolagimi
etersizligine bagh olara gellﬁe.cekcyara anmalari dnlemek icin yeterli arteriyel
—Zan akrginin-saglanmasi émemlidir—Coban™ Kerdi Uzerine“YapisamBandaj;: — | — -
Z)glnlzc.a bir yarafaklm uzmanin gézetiminde, kompresyon bandaj sisteminin
ileseni olarak kullaniimalidir.
2. Yeniden Kullanmayin. Uriiniin yeniden kullanilmasi, Griin butinligianin
bozulmasiyla sonuglanabilir ve/veya cihaz arizasina yol gabilir.

Kullanma Talimatlan

1. Coban™ Kendi Uzerine Yapigan Bandaji rulosundan yaklagik 30 cm (12 ing)
kadar agin ve bandaji gevsetin.

2. Bandaji germeden bir tur sarin ve sarilan kismin tstinden ikinci bir kat gegin.
lBinnds Ia(t'ﬂ Usttinden hafifge bastirarak katlarin birbirine yapismasini saglayin.

z. Sekil 1.

3.Sadece istenilen Lompresyonu saglayacak sekilde gererek sarmaya devam edin.
Sargi yapmadan once mutlaka rulosundan daha fazla miktarda Coban™ Kendi -
ng_rllrée apisan Bandaj agin. Bu, trtinln istenilenden fazla gerilerek uygulanmasini 6nleyecektir. Bkz.

ekil 2.

4. Uygulama tamamlandiginda kalan Coban™ Kendi Uzerine Yapigan Bandaji kesin. Ucunu hafif¢e

bastirarak bandaji sabitleyin.

Saklama/Raf Omrii/Imha o .

Uriin oda sicakliginda saklanmalidir. A?m sicaktan ve nemden uzak tutun. Eniyi sonug icin Coban™
Kendi Uzerine Yapigan .Banda{l, kullanilincaya kadar kendi ambalajinda saklayin. Raf 6mru |<I;|n ilk karton
kutularin ijzermdek? tarihe baki

n. Parti ve son kullanma tarihi her bir ambalaja ayri ayri basiimigtir.
Tedarik sekli

Ayri ayri ambalajlaer|§ rulolarin oldugu kutularda tedarik edilir. Tiim Coban™ Kendi Uzerine Yapisan

Bandaj rulolar gerildiginde 6 m (6,5 yarda) olan 1584L diginda 4,5 m (5 yarda) uzunluktadir.

Ayrintili bilgi icin litfen yerel 3M temsilcinizle goriisiin veya 3M.com adresinden Ulkenizi segerek bizimle
iletisime gegin.

Cihazla ilgili ciddi vhkalari 3M’e yetkili yerel makama (AB) veya yerel diizenleyici makama bildirin.

Sembol Sézlugl

Sembol Adi | Tanimi ve Referansi
Avrupa . I e Uriiniin gecerli Avustralya mevzuati gerekliliklerine uygun oldugunu
tonaleBundakd ygtkl gosterir. Kaynak: AS/N2S 44171:2012 79 J

. Uriiniin gegerli Avustralya mevzuati gerekliliklerine uygun oldugunu
Seri kodu gosterir Kaynak: AS/NZS 4417 1:5012 9 9

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin treticinin katalog numarasini belirtir. Kaynak: ISO
Katalog numarasi

15223, 5.1.6

| Kullanicinin, gesitli sebeplerle tibbi cihazin tizerinde belirtilemeyen uyarilar ve énlemler
Dikkat gibi dikkat edilmesi gereken énemli bilgiler igin kullanim talimatlarina bagvurmasi

I gerektigini belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.4.4

: I
CE Igareti Tiim gegerli Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Mevzuatlarina ve Direktiflerine uygunlugu belirtir.
Dogal kauguk |ate|(s Tibbi cihazin veya tibbi cihaz ambalajinin yapim malzemesi olarak dogal kauguk lateks veya
dgerir veya bulundurur_ _| kuru dogal kauguk lateks bulundugunu belirtir. Kaynak: 1SO 15223, 5.4.5

Uretim Tarihi | Tibbi cihazin tiretildigi tarihi belirtir. ISO 15223, 5.1.3

Tibbi cihazin tek kullanimlik oldugunu veya tek bir prosediir esnasinda tek bir hastada

Tekrar kullanmayiniz | kullanilmak igin tasarlandigini belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.4.2

94/62 sayili AB Direktifi ve ulusal yasal diizenlemelerde 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 ithalatgi firmayi belirtir
Uretici Tibbi cihaz treticisini, Tibbi (?ihaz Yi:")n.etmeligi (AB) 2017/745’te (eski adiyla AB Direktifi
l 93/42/EEC) tanimlanan sekilde belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.1.1
Tibbi cihaz I Urtiniin, tibbi cihaz oldugunu belirtir.
Steril Degildir | Sterilizasyon iglemine tabi tutulmamis bir tibbi cihazi belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.2.7

Medicinsko sredstvo Oznacava da je artikal medicinsko sredstvo.

Oznaé&ava medicinsko sredstvo koje ne podleze procesu sterilizacije. lzvor: ISO 15223,

Nije sterilno 527

Rok upotrebe Oznag&ava datum nakon koga medicinsko sredstvo ne treba koristiti. Izvor: ISO 15223, 5.1.4

Jedinstveni identifikator
proizvoda

Oznacava barkod za skeniranje informacija o proizvodu i unos$enje u elektronski
zdravstveni karton pacijenta

Za vise informacija pogledajte HCBGregulatory.3M.com
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Son kullanma tarihi | Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra kullaniimamasi gerektigini belirtir. ISO 15223, 5.1.4

Uriin bilgilerini tarayarak elektronik hasta saglik kaydina girmek igin kullanilan barkodu
belirtir
Daha fazla bilgi i¢in' bkz. HCBGregulatory.3M.com
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Benzersiz cihaz tanlmlayrmsn

mMeanyHNX npuctpois (EC) 2017/745, konuwHa Anpektuea €C 93/42/€EC. [xepeno:
1SO 15223, 5.1.1

MeanyHwnin npucTpin Bkasye Ha Te, Lo BUPi6 € MEAVYHVM MPUCTPOEM.
]

YKkasye Ha MeanYHWiA BUpI6, ﬂkm}?l He 6yno nigAaHo npouecy cTepuisaui.

HectepuneHnii [xepeno: ISO 15223, 5.2.7

Bkasye Ha garty, nicns akoi Mep,|/|~|<H|/||7| MPUCTPIt 3360POHSAETLCSA-ETLCA

Tepmin npuaaTHocTi BMKopucToBysaTu. ISO 15223, 5.1.4

ExpEE @ Q| QL IR BE

YHikanbHWii ifeHTdikaTop

YKasye WTpux-KoA Ans CKaHyBa»-1Hﬂ iHpopMalLlii Npo NPOAYKT B €N1eKTPOHHWIA

npucTpoto MeAVYHWIA 3annc NaLjieHTa.

LLlo6 oTpmaTu AoKAaAHILLI BIAOMOCTI, BIABIAANTE Be6-caliT Hﬂ:BGreguIatoryBM.com

[ATHOCTI KOKHOI— ——

Kpanka» BiinoBiAHOro HaLjioHanbHOro 3aKoHoAaBCTBa. OpraHisaLlist 3 nepepobKu yrnakosKu
B EBponi. |<
IMneptep —— —_— -T— [~Y«a3ye opraHisatiio, UJ,o-'rMﬁopT)Ie-me,qmqmﬁ- BUpiGy-€C. —— _— T
T
Bka3sye BUPOGHMKa MeANYHNX MPUCTPOIB, IK BU3HaYeHO B JMPeKTUBI LLoA0
Bupo6HMK

CaMoCKpenIfLWMIACA 31acTUYHBIA 6UHT 3M™ Coban™ — 3T0 KOre3mBHBbIA 31aCTUYHBIA BUMHT, COCTOALLMIA N3 HETKAHOro MaTepuana
W 31aCTUYHBIX BOMIOKOH. KoresuBHbIE CBOCTBA MNO3BOSIOT MPUKPENISTLCA CI0AM 6UHTa APYr K APYry, OAHAKO He MpuUAnnaThb K
APYrvM MaTepuanam nam Koxe. M3genve noctaBnseTcs HecTepubHbIM.

MokasaHuA K npumeHeHutro

CamockpenasoLmMncs 3nacTuyHbIi 6uHT Coban™ npegHasHayeH ANs HaN0XeHVS 31aCTUYHBIX KOMMAPECCUOHHBIX 60
bUKCMPYIOLLX MOBSA3OK 1 3aKpenaeHUs Apyriix NOBA30K IM60 YCTPOCTB. ITO U3jeNne He pa3paboTaHo, He NPOoAAeTcs N He
npejgHasHa4yeHo 4158 UCNOob30BaHUA B APYTrUX Liensx.

I'IponnBonoxasava
He nssectHbl

Mpepynpe>xxaeHus

1. Cnou caMoCKpenstoLLerocs aNacTUYHoro 6nHTa Coban™ He cMeLLaloTCsl OTHOCUTENBLHO APYT APYra, N HaNoXeHHas Nnossiska He
ocna6nsetcs nocne HanoxeHus. HE HAK/TAZbIBAVTE 6UHT C HaTsXeHVeM, UTo6bl n36exaTb HapyLLeHUs KpOBOOBPaLLEeHS 1
Ccepbe3HO TpaBMbl. PUCK HapyLLleHVst KpoBoOGpaLlLieHsi 6oee BbICOK MPU NMPUMEHEHUN Y AeTel.

2. Bpewmsi oT BpeMeHM npoBepsiliTe 061acTb HaNOXeHNS (He pexxe 04HOro pasa B 24 vaca) Ha OTCyTCTBUE NPU3HAKOB OTEKOB,
N3MEHEHMSA LBeTa KOXW, 50]1VI, OHemMeHusd, rnokanblBaHW 1 Apyrux V3MeHeHu YYBCTBUTE/IbHOCTN. anI BbIAB/IEHNIN 3TUX
CMMMNTOMOB HEMEA/NIEHHO yaanuTe 301aCTUYHBIA BUHT 1 O6paTI/ITer B MeANUUNHCKOe yypexaeHune.

3. HE HAK/TAZbIBATE camMockpennsitowmniics anactuuHbili 6UuHT Coban™ HenocpeACcTBEHHO Ha OTKPbITYH paHy, MOCKOALKY 3TO
MOXET MPUBECTUN K 3apaXKeHNH.

BHuMaHwue!
370 M3genvie COAEPXMUT HaTypanbHbI NaTekc, KOTOPbIA MOXET Bbi3BaTb anjiepruyeckme peakumum.

Mepbl NpefocTOpoXKHOCTU

1. Tlp1 NCNONB30BaHUM C LIe/IbIO KOMMPECCMOHHON Tepaniin BaxkHO y6eanTbCs B 40CTaTOUHOM
apTepranbHOM KPOBOOBPALLEHUM, UTOEbI N36€KaTb MOCTEAYIOLLMX OCTIOKHEHWIA.
CaMocKpensLLMIACA 31aCTUYHBIN 6UHT Coban™ cneyeT UCMob30BaTh C Lie/Ibio KOMMPECCYOHHO
Tepanuv ToNbKO Noj Hab/loAeHNEM CeLyanyicTa no yxoay 3a paHamu.

2. He ncnonib3yiiTe MOBTOPHO. MOBTOPHOE MCMO/Ib30BaHNE MOXET HAPYLLUTL LIeNIOCTHOCTb U34S 1
(1nn) NpriBECTW K HE6NAroNPUSTHOMY pe3yNbTaTy.

YKasaHusA K npumMmeHeHuro

1. Pa3morTaliTe caMoCKpensoLWMiAcs 3nacTUyHbIN 6UHT Coban™ npumMepHo Ha 30 cm (12 AtoimoB), 2
MO3BO/NB 6VHTY HAaXOAUTHLCA B CBO60OAHOM, HEHATAHYTOM COCTOSIHUN.

2. be3s HaTsXeHWs HanoXwuTe OAUH Typ 61HTa, MepekpbIB 3aTeM npeaplayLuii. Cherka npuxmmnTe
061acTb NepekpLITUS TYPOB 6VHTa ANA yaepx)aHVa KoHLa 61HTa Ha mecTe. (cM puc. 1)

3. Mpopgonxaiite 6HTOBAaTbL, CO3AaBas HaTsXEeHMe B TOW CTeneHu, KoTopas HeobxoA1Ma As Co3AaHns
Xenaemoii komnpeccun. Beceraa pasmartbiBaiiTe pynoH CaMOCKPEeNASOLLErocs 31acTUYHOro 61HTa
Coban™ Ha anvHy 60/bLUYyI0, YeM HEO6XOAMMO ANS HaNOXeHUsA oYepejHOro Typa Tak, YTobbl He
NPOW30LLNO0 U36bITOUHOTO HaTsXXeHUs 6UHTa. CM. PUCYHOK 2.

4. Korpa HanoxeHwe noBsi3kvi 3aKOHYEHO, OTPeXbTE U36bITOK CAMOCKPENISAIOLLErOCA 31aCTUYHOTO
6viHTa Coban™. 3akpenuTe KoHel, 61HTa Nerkum npuxaTvieMm.

XpaHeHwue, CpOK roAHOCTU, yTUAMN3aLma

XpaHUTk Py KOMHATHOV TemMneparype. He gonyckaiite BO3ACACTBASM36bITQUHOO TeMIA U BAAXHOCTA. /INA HaunyyLLmux J—
pesynbTaToB XPaHNTe CaMOCKPENISIOLMIACS 3NACTUUHBIN BUHT Coban™ B ero MHAMBIAYaNbHO yNakoBKe HEMOCPeACTBEHHO A0
npuMeHeHusi. CPOK FOAHOCTY Kax /A0 eANHULbI ykasaH Ha KapTOHHO Kopo6ke. HoMep napTum 1 cpok roAHOCTU yKasaHbl Ha
VIHAVBUAYaNbHO ynakoBKe.

dopma nocTaBKMn

MocTaBnsieTcs B KOPOGKaxX € OTAeNbHO YNakoBaHHbLIMU PyoHaMU. Bce pynoHbl caMOCKpenastoLLerocs 3nactuuHoro 6uHta Coban™
B PAaCTAHYTOM COCTOSIHUM UMEOT ANInHY 4,5 M (5 ApA0B), 3a nckntoveHnem 1584L, KOTOPbIV B pacTAHYTOM COCTOSIHUN UMeeT JJINHY
6 M (6,5 sipA0B). 3a AOMONHUTEIbHOM MHPOPMaLMeli obpaTUTeCck K MECTHOMY MpeAcTaBuTento 3M nam CBsXXMTECh C HaMK, Nepelias
Ha caiAiT 3M.com u BbI6paB cTpaHy. B ciyyae cepbe3HbiX MPOVICLLECTBUI, CBA3aHHBIX C YCTPONCTBOM, CO06LIMTE B KOMMNaHWio 3M 1
MECTHBI KOMMeTeHTHbIN opraH Baactu (EC) nnm MecTHbIV perynvpyroLuniia oprax.

Fnoccapwii K cnmBonam

| HasBaHue cumBona | Cumson OnucaHme cMMBoOJ1a U CNpaBoYHbI MaTepuan

YNOAHOMOYEHHbIN
npeacrtaBuTesNb B
EBponerickom coobLuecTse

YKa3blBaeT ynosHOMOYEHHOro npe/cTasrTens B EBponelickom coobuectse.
NcTouHuk: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU n/nnn 2014/30/EU

YKka3sblBaeT KoZ NapTvin, KOTOPbIM U3rOTOBUTE b UAEHTUGULMPOBAN NapTUIO N3AeNNS.

Koa naprim Victounmi: ISO 15223, 5.1.5

YKasblBaeT HOMep MeANLMHCKOro U3Aenvs no KaTtanory nsrotosutens. MIctToyHmk: ISO

Homep no kaTanory 15223 516

YkasblBaeT Ha He0bX0ANMOCTb ANSA NO/b30BaTeNs, 03HAaKOMUTLCSA C BaXKHOM
VHpOpMaLMelt MHCTPYKLMM MO NPUMEHEeHMIo, Takol Kak npeAynpexzaeHns n mepbl
NpesoCTOPOXHOCTM, KOTOPbIE He MOTYT, MO Pa3HbIM MPUYMHaM, 6bITb Pa3MeLLieHbl Ha
MeVLMHCKOM n3genuu. Mictoununk: ISO 15223, 5.4.4

OcTopoxHo

YKasblBaeT Ha COOTBeTCTBUE MeAUNLWNHCKOro nsaennss HOpMaTUBHbIM NOJIOXEHUSAM

Mapkuposka CE avipekTBam EC B OTHOLLIEHUV MEAVILIMHCKUX YCTPOIACTB.

CopepXuT Unu uveet B
cocTaBe HaTypasbHbIiA
natekc

YKa3bIBaET, UTO HaTypasbHbIA KayUyK UK Cyxoli HaTypanbHbIA NaTekc NCNonb3yeTcs
B KOHCTPYKLMN MeVLIMHCKOro U34enns Unun B ero ynakoske. ictouHuk: ISO 15223,
4.5

J|a B |B|E| f

[laTa n3rotoeneHus Yka3blBaeT AaTy, Korga 66110 M3roToBNeHO MeanLmMHcKoe usgenne. ISO 15223, 5.1.3

YKasblBaeT, uTo MeAnUMHCKOoe usjenve npegHasHayveHo Ana euHNYHOro
NCNONb30BaHMA, UIN ANA NCNOJ/Ib30BaHUA HAa OAHOM NauneHTe B TeveHne OAHOI7I
npouegypsl. MictounHunk: ISO 15223, 5.4.2

3anpeT Ha noBTopHOe
npviMeHeHune

YKa3sbiBaeT 06 y4acTuv B GUHAHCMPOBAHMMN HaLMOHaNBHOM KOMMaH Nno
YTUAM3aLMM YNaKOBKN B COOTBETCTBUN C eBPONeickoli AvpekTBoii Ne. 94/62
11 COOTBETCTBYIOLLMM HaLMOHaAbHbIM 3aKOHOM. EBponelickas opraHmsauuns no
YTUAN3aLMM YNaKOBKN.

3Hak «3enéHasa Touka»

Mmnoptep O603HauaeT yypexzeHue, 3aH1MatoLLeecs UMMOPTOM MeAVLMHCKOro nsgenus B EC.
YKa3bIBaeT M3roTOBUTENS MEAULIMHCKOTO U3AeN1s, Kak 3TO onpejeneHo B Jupektuse
V3rotoBuTeNb __| Esponelickoro coobuiectsa 2017/745, parHee AvipekTtvse EC 93/42/EEC. cTouHwK: ISO

[15223,5.1.1

MegunumHckoe nsgenve YKasblBaeT, UTo Usjenne SBaseTcs MegnLMHCKUM U3jenmem.

YKasblBaeT, YTo MeANLIMHCKOe U3JeNnne He NojABepranocs ctTepunmsanmnn. ctouHmk:

He crepunioro ISO 15223, 5.2.7

YkasblBaeT gaTy, Noc/e NcTe-4eHns KoTopol MeANLIMHCKOE U3Aenne He A0/KHO

Wcnone3o-sate Ao 1cnonb3o-saTbes. ISO 15223, 5.1.4

YHVKanbHbI YKa3blBaeT Ha To, YTO U3jenve 6bI10 UCMbITaHO 1 0406peHo KoMMaHwe
naeHTUdMKaTOp yCTpoiicTBa Underwriters' Laboratories, Inc. gna peanusauuu B CLLA 1 KaHage.
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