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Non-Latex Self-Adherent Wrap Non-Sterile

Product Description
3M™ Coban™ NL Non-Latex Self-Adherent Wrap is a cohesive elastic wrap constructed from a nonwoven material and elastic fibers. The product is not made with natural rubber
latex. The cohesive properties allow the wrap to stick to itself but not to other materials or skin. The product can be torn by hand, thus not requiring the use of scissors.

Indications for Use
Coban™ NL Non-Latex 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™ NL Non-Latex Self-Adherent Wrap will not slip or loosen after application. DO NOT wrap too tightly to avoid impairing circulation and causing serious
injury. The risk of impaired circulation is higher for children.

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

3. DO NOT place Coban™ NL Non-Latex self-adherent wrap in direct contact with an open wound because it may lead to infection.

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

2. Do not reuse a piece that has already been used as it may impact product performance.

3. This product is intended for a one-time use on a single patient to reduce the risk of cross-contamination from the wrap between
patients. 1

Directions for Use

1. Unwind approximately 12 inches of Coban™ NL Non-Latex Self-Adherent wrap from the roll and allow the wrap to relax.

2. Without stretching, apply one full wrap and overlap. Press overlapped area lightly to keep the end in place. See Figure 1.

3. Proceed with wrapping, applying tension to the wrap only to obtain desired compression. Always unwind more Coban™ NL Non-
Latex 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, tear off excess Coban™ NL Non-Latex 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™ NL Non-Latex Self-Adherent wrap in its individual package until use. For shelf life, refer to the date

printed on each primary carton.

How supplied

Supplied in boxes of individually packaged rolls. All rolls of Coban™ NL Non-Latex self adherent wrap are 5 yards (4,5m) long stretched,
except for 2084L which is 6.5 yards (6m) stretched.

If you have any questions or comments, please contact the 3M Health Care Customer Helpline at 1-800-228-3957.

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 Symbol Description and Reference

Authorized Representative in
European Community

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

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

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

Indicates the need for the user to consult the instructions for use for important cautionary information such as warnings

Caution and precautions that cannot, for a variety of reasons, be presented on the medical device itself. Source: ISO 15223,5.4.4
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CE Mark
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Indicates conformity to all applicable European Union Medical Device Regulations and Directives.

Sans latex Bande auto-adhésive Non stérile

Description du produit

Les bandes auto-adhésives 3M™ Coban™ NL sans latex sont des bandes élastiques cohésives constituées d’un support non tissé et de fibres élastiques. Le produit
n’est pas fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel. Grace 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 déchirable a la main, ce qui rend I'utilisation de ciseaux superflue.

Indications d’utilisation
Les bandes auto-adhésives Coban™ NL sans latex sont indiquées dans les traitements compressifs, la contention, ainsi que le maintien de pansements ou de dispositifs
médicaux. Ce produit a été congu pour étre vendu et utilisé aux seules fins indiquées.

Contre-indications
Aucune connue

Mises en garde

1. Les bandes auto-adhésives Coban™ NL sans latex ne glissent pas et ne se détendent pas aprés application. NE PAS serrer la bande trop fort pour ne pas couper la
circulation sanguine et ne pas entrainer de lésions graves. Le risque de mauvaise circulation sanguine est plus élevé chez les enfants.

2. Surveiller réguliérement la région ou la bande est appliquée (au moins une fois toutes les 24 heures) afin de déceler tout signe de gonflement, de décoloration,
de douleur, d’engourdissement, de picotement ou toute autre sensation anormale. Si ces symptémes apparaissent, retirer immédiatement la bande et contacter
votre médecin.

3. NE PAS utiliser de bandes auto-adhésives Coban™ NL sans latex directement sur une plaie ouverte, au risque d’entrainer une infection.

Précautions

1. Lorsque la bande est utilisée dans un bandage compressif, il est important de vérifier I'IPS (Indice de Pression Systolique) afin d’éviter tout risque lié & une mauvaise
circulation. Lutilisation d’une bande auto-adhésive Coban™ NL sans latex au sein d’un systéme de compression nécessite une surveillance médicale par un
professionnel de santé.

2. Ne pas réutiliser un morceau de bande déja utilisé car cela peut compromettre la performance du produit.

3. Ce produit est congu pour un usage unique sur un seul patient afin de réduire le risque de contamination croisée de la bande entre les patients.

Mode d’emploi

1. Dérouler environ 12 pouces de bande auto-adhésive Coban™ NL sans latex et la laisser se détendre.

2. Sans I'étirer, appliquer la bande en circulaires autour du membre en recouvrant chaque spire des 2/3. Appuyer l[égérement sur la zone
de chevauchement pour maintenir I’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™ NL sans latex avant utilisation pour ne pas appliquer une tension excessive.
Se référer a la figure 2.

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

Stockage / Durée de conservation / Elimination 2

Ce produit doit étre stocké a température ambiante. Ne pas exposer a la chaleur ou & I’lhumidité. Pour obtenir de meilleurs résultats,

conserver la bande auto-adhésive Coban™ NL sans latex dans son emballage individuel jusqu’a utilisation. Pour connaitre la durée de

conservation du produit, consulter la date imprimée sur chaque conditionnement primaire.

Conditionnement

Cartons de bandes en emballages individuels. Toutes les bandes auto-adhésives Coban™ NL sans latex mesurent 5 yards (4,5 m) une

fois étirées, a I'exception de la référence 2084L, longue de 6,5 yards (6 m) une fois étirée.

Pour toute question ou remarque, veuillez contacter le Centre Information Client de 3M Health Care au 1-800-228-3957.

Veuillez signaler tout incident grave dont la survenue est associée au dispositif 8 3M et a I'autorité compétente locale (UE) ou & l'autorité

réglementaire locale.

Explication des symboles :

1

Latexfreies Selbsthaftendes Vlies Unsteril

Produktbeschreibung

Das 3M™ Coban™ NL latexfreie selbsthaftende Vlies ist eine kohésive elastische Bandage aus Vliesstoff und elastischen Fasern. Das Produkt enthélt keinen
Naturkautschuklatex. Das Vlies haftet nur auf sich selbst und klebt nicht auf anderen Materialien oder auf der Haut. Das Produkt ist handreiRbar, es wird keine
Schere benétigt.

Indikationen
Das Coban™ NL latexfreie selbsthaftende Vlies ist einsetzbar als Kompressions- und Stiitzverband oder um Verbénde oder medizinische Vorrichtungen zu fixieren.
Das Produkt ist nur fiir den angezeigten Einsatz bestimmt und wird ausschlieRlich zu diesem Zweck verkauft.

Kontraindikationen
Keine bekannt.

Warnhinweise

1. Das Coban™ NL latexfreie 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 ernsthafte Verletzungen zu vermeiden. Das Risiko einer eingeschrankten Durchblutung ist bei Kindern héher.

2. Beobachten Sie das Applikationsgebiet regelméRig (spatestens alle 24 Stunden) in Bezug auf Schwellungen, Verfarbungen, Schmerzen, Taubheitsgefiihl, Kribbeln oder
Anderungen der Sensitivitat. Entfernen Sie das Vlies sofort bei Auftreten o. g. Symptome und informieren Sie die zustandige Pflegekraft bzw. den zustandigen Arzt.

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

VorsichtsmaBnahmen

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™ NL latexfreien selbsthaftenden Vlies als Teil eines Kompressionsverbandes sollte immer unter Aufsicht
eines Wundspezialisten erfolgen.

2. Ein bereits verwendetes Stiick nicht wiederverwenden, da die Produktleistung beeintrachtigt sein kann.

3. Dieses Produkt ist zur Einmalverwendung an nur einem Patienten vorgesehen, um das Risiko einer Kreuzkontamination vom Verband auf andere Patienten zu
verringern.

Gebrauchsanweisung 1

1. Rollen Sie ca. 12 Zoll Coban™ NL latexfreies selbstklebendes Vlies ab und halten Sie das Vliesende locker.

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

3. Wickeln Sie weiter an und tben Sie nur den Zug auf das Vlies aus, der fiir die gewiinschte Kompression notwendig ist. Wickeln Sie
daftirimmer mehr Coban™ NL latexfreies selbsthaftendes Vlies ab, als eigentlich notwendig ist, sodass das Produkt nicht mit zu viel
Spannung angebracht wird. Siehe Abbildung 2.

4. ReiRen Sie nach Ende der Applikation den Rest des Coban™ NL latexfreien selbsthaftenden Vlies ab. Fixieren Sie das Vliesende
durch sanften Druck.

Lagerung/Haltbarkeit/Entsorgung 2
Dieses Produkt ist bei Raumtemperatur zu lagern. Vor Gibermé&Riger Hitze und Feuchtigkeit schiitzen. Das Coban™ NL latexfreie
selbsthaftende Vlies behalt seine Eigenschaften am besten, wenn Sie es in seiner eigenen Verpackung aufbewahren. Die Haltbarkeit
entnehmen Sie bitte dem auf jeder Uberverpackung aufgedruckten Datum.

Lieferform

Die Lieferung erfolgt in Packungen mit einzeln verpackten Rollen. Die Rollen des Coban™ NL latexfreien selbsthaftenden Vlies sind in
gedehntem Zustand 5 Yards

(4,5 m) lang — mit Ausnahme der Rolle 2084L, die 6.5 Yards (6 m) lang ist.

Wenden Sie sich bei Fragen oder Anmerkungen an die 3M Health Care Customer Helpline unter der Telefonnummer +1-800-228-3957.
Bitte melden Sie schwerwiegende Vorfélle in Bezug auf das Produkt an 3M und die értlich zustéandige Behérde (EU) oder lokale Aufsichtsbehérde.

Erlduterung der Symbole:

Titre du symbole Symbole | Description et référence

Symboltitel Symbol Beschreibung und Referenz

Représentant autorisé dans la

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

Bevollméchtigter in der

Europiischen Gemeinschaft Zeigt den Bevollmachtigten in der Europdischen Gemeinschaft an. ISO 15223, 5.1.2

Batch code Indique la désignation de lot du fabricant de fagon que le lot puisse étre identifié. ISO 15223, 5.1.5

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

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 a single procedure.

Do not re-use Source: 1ISO 15223, 5.4.2

Indicates a financial contribution to national packaging recovery company per European Directive No. 94/62

Green Dot 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, 93/42/EEC and 98/79/EC.
Manufacturer

Source: ISO 15223, 5.1.1

Medical Device Indicates the item is a medical device.

Indicates natural rubber or dry natural rubber latex is not present as a material of construction within the

Natural rubber latex is not present medical device or the packaging of a medical device. Source: 1ISO 15223, 5.4.5 and Annex B

No scissors needed Indicates medical tape may be torn by hand, without using scissors.

Non Sterile Indicates a medical device that has not been subjected to a sterilization process. Source: ISO 15223, 5.2.7

Use-by date Indicates the date after which the medical device is not to be used. Source: ISO 15223, 5.1.4
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Unique device identifier Indicates bar code to scan product information into patient electronic health record

Renvoie a la nécessité pour Iutilisateur de consulter le mode d’emploi fournissant des données importantes liées
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Attention a la sécurité, comme les avertissements et les précautions qui, pour un grand nombre de raisons, ne peuvent
pas étre apposés sur le dispositif médical méme. Source : 1ISO 15223, 5.4.4
Signale la conformité du dispositif avec la directive ou la réglementation de I'Union européenne en matiére de
Marque CE . e P
dispositifs médicaux.

Zeigt die Chargenbezeichnung des Herstellers an, sodass die Charge oder das Los identifiziert werden kann.

Fertigungslosnummer, Charge 1SO 15223, 51.5

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

Verweist auf die Notwendigkeit fir den Anwender, die Gebrauchsanweisung auf wichtige sicherheitsbezogene
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Achtung Angaben, wie Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen durchzusehen, die aus unterschiedlichen Griinden nicht
auf dem Medizinprodukt selbst angebracht werden kénnen. Quelle: ISO 15223, 5.4.4
CE-Zeichen c € Zeigt die Konformitat mit der Europaischen Medizinprodukterichtlinie oder -Verordnung an.

Date de fabrication Indique 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 wurde. ISO 15223, 5.1.3

Renvoie a un dispositif médical qui est prévu pour une seule utilisation ou dont I'utilisation ne peut se faire que

Pas de réutilisation sur un seul patient pendant un seul traitement. Source : ISO 15223, 5.4.2

Verweist auf ein Medizinprodukt, das fiir den einmaligen Gebrauch oder den Gebrauch an einem einzelnen

Nicht wiederverwenden Patienten wahrend einer einzelnen Behandlung vorgesehen ist. Quelle: ISO 15223, 5.4.2

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

Zeigt einen finanziellen Beitrag zum Dualen System fiir die Riickgewinnung von Verpackungen nach der

1SO 15223, 5.1.1

Point vert conformément a la directive européenne 94/62 et aux autres réglementations locales en vigueur. Packaging Griiner Punkt Européischen Verordnung No. 94/62 und den zugehérigen nationalen Gesetzen an. Organisation fur die
Recovery Organization Europe. Verwertung von Verpackungen in Europa.

Importateur Indique I'entité qui importe le dispositif médical dans I'UE. Importeur in die EU Zeigt den fiir den Import des Medizinproduktes in die EU verantwortlichen Rechtstrager an.

Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical selon les directifs UE 90/385/CEE, 93/42/CEE et 98/79/CE. Hersteller Zeigt den Hersteller des Medizinproduktes nach den EU-Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG

an. SO 15223, 5.1.1

Dispositif médical Stipule que le dispositif est un dispositif médical.

Medizinprodukt Zeigt an, dass dieses Produkt ein Medizinprodukt ist.

Indique I'absence de caoutchouc naturel ou de latex de caoutchouc naturel sec comme matériau de fabrication
aussi bien dans le dispositif médical que dans I'emballage d’un dispositif médical. Source : ISO 15223, 5.4.5 et
Annexe B

Sans latex de caoutchouc naturel

Weist darauf hin, dass in dem Konstruktionsmaterial des Medizinprodukts oder der Verpackung des
Medizinprodukts kein Naturkautschuk oder trockener Naturkautschuklatex enthalten ist. Quelle:
1ISO 15223, 5.4.5 und Anhang B

Enthélt kein Naturkautschuklatex

Ciseaux inutiles Indique que le ruban médical peut étre déchiré manuellement, sans ciseaux.

Keine Schere erforderlich Weist darauf hin, dass das Medizinprodukt ohne Einsatz einer Schere mit der Hand zerrissen werden kann.

For more information see, HCBGregulatory.3M.

mp]C €

Made in USA with Globally Sourced Materials
wl 3M Company

2510 Conway Ave.

St. Paul, MN 55144 USA

1-800-228-3957 (USA Only)

3M.com

o

om

3M and Coban are trademarks of 3M. Used under license in Canada.
© 2020, 3M. Unauthorized use prohibited. All rights reserved.

3M et Coban sont des marques de commerce de 3M.

Utilisées sous licence au Canada. © 2020, 3M. Toute utilisation non
autorisée est interdite. Tous droits réservés.

3M Deutschland GmbH
Health Care Business

% Carl-Schurz-Str. 1
41453 Neuss, Germany

Issue Date: 2020-11
34-8726-7094-7

3M™ Coban™ NL €D)

Non stérile Identifie un dispositif médical qui n’a pas été soumis & un processus de stérilisation. Source : ISO 15223, 5.2.7

Nicht steril Zeigt ein Medizinprodukt an, das keinem Sterilisationsverfahren ausgesetzt wurde. Quelle: ISO 15223, 5.2.7

A utiliser avant Indique la date aprés laquelle le dispositif médical ne peut plus é&tre utilisé. ISO 15223, 5.1.4

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

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

B> |® @ Ak @ Q ©%

Identifiant unique des dispositifs

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

3M™ Coban™ NL
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Einmalige Produktkennung Zeigt einen Strichcode zum Scannen von Produktinformationen in die elektronische Patientenakte an.

Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com
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Priva di lattice Benda autoadesiva Non sterile

Descrizione del prodotto

La benda autoadesiva priva di lattice 3M™ Coban™ NL & una benda elastica coesiva costituita da materiale non tessuto e fibre elastiche. Il prodotto non & realizzato
con lattice di gomma naturale. Le proprieta coesive consentono alla benda di aderire su se stessa e non su altri materiali o sulla cute. Il prodotto puo essere strappato
con le mani, pertanto non richiede 'uso di forbici.

Indicazioni per I'uso
La benda autoadesiva priva di lattice Coban™ NL pud essere utilizzata come benda elastica per il bendaggio compressivo o per il supporto e per fissare medicazioni o
altri dispositivi. 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 priva di lattice Coban™ NL non scivola e non si allenta dopo '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 eventuali 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 priva di lattice Coban™ NL a contatto diretto con ferite aperte perché potrebbe causare infezioni.

Precauzioni

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

2. Il riutilizzo di un pezzo gia utilizzato potrebbe compromettere le prestazioni del prodotto.

3. Questo prodotto & destinato a essere utilizzato una sola volta su un singolo paziente per ridurre il rischio che provochi contaminazione crociata tra pazienti.

Modalita d’uso

1. Srotolare e mettere a riposo circa 12 pollici (30 cm) di benda autoadesiva priva di lattice Coban™ NL. 1

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 priva di lattice Coban™ NL dal rotolo prima di continuare la fasciatura in modo da non applicare il prodotto con
eccessiva tensione. Vedere Figura 2.

4. Ad applicazione terminata, strappare la parte di benda in eccesso. Far aderire '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 2
prestazione del prodotto, conservarlo nella sua confezione singola fino al momento dell’'uso. Per la scadenza fare riferimento alla data
stampata sulla scatola principale.

Confezionamento

Fornito in scatole contenenti rotoli confezionati singolarmente. | rotoli di benda autoadesiva priva di lattice Coban™ NL sono lunghi
5 iarde (4,5 m) a eccezione del 2084L che & lungo 6,5 iarde (6 m).

Per domande o commenti, contattare I’assistenza clienti di 3M Health Care al numero 1-800-228-3957.

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 nella
Comunita Europea

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

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

Numero di lotto 1SO 15223, 5.1.5

Numero di articolo Mostra il numero di articolo del produttore, in modo da potere identificare il dispositivo medico. ISO 15223, 5.1.6

Indica la necessita per I'utente di consultare le istruzioni per I'uso per acquisire informazioni importanti relative

F
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Attenzione alla sicurezza, quali avvertenze e precauzioni che non possono, per vari motivi, essere presentate sul dispositivo
medico stesso. Fonte: ISO 15223, 5.4.4
Marchio CE c € Indica la conformita con il Regolamento Europeo o la Direttiva Europea Dispositivi Medici.

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 & previsto per un unico

No riutilizzo 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
Punto Verde Direttiva Europea N° 94/62 e della corrispondente normativa nazionale. Organizzazione per la raccolta e il
recupero degli imballaggi in Europa.
Importatore Indica I'organo importatore del dispositivo medico nell’UE.
Produttore Mostra il produttore del dispositivo medico ai sensi delle direttive UE 90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE.

1SO 15223, 5.1.1

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

Non contiene gomma naturale o
lattice

Indica l'assenza di gomma naturale o di lattice di gomma naturale secca come materiale di costruzione all’interno del
dispositivo medico o della confezione di un dispositivo medico. Fonte: ISO 15223, 5.4.5 e Allegato B

Forbici non necessarie Indica che il cerotto a nastro pud essere strappato manualmente, senza I'uso delle forbici.

Non sterile Indica un dispositivo medico che non & stato sottoposto a un processo di sterilizzazione. Fonte: ISO 15223, 5.2.7

Utilizzabile fino al Mostra la data dopo la quale il dispositivo medico non pud pil essere usato. ISO 15223, 5.1.4

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

Bl gl alEl e =)

Identificativo unico del dispositivo

Per maggiori informazioni vedere HCBGregulatory.3M.com

3M™ Coban™ NL

Innehaller inte latex Kohesiv elastisk binda Icke-steril

Produktbeskrivning

3M™ Coban™ NL icke-latex kohesiv elastisk binda ar en kohesiv elastisk binda konstruerad av ett ovavt material och elastiska fibrer. Produkten tillverkas inte av
naturgummilatex. De vidh&ftande egenskaperna gor att omslaget fastnar pé sig sjélvt men inte pa andra material eller pa huden. Produkten kan rivas av fér hand och
kréver inte att man anvénder sax.

Indikationer fér anvéndning
Coban™ NL icke-latex kohesiv elastisk binda ar avsedd att anvidndas som en elastisk binda fér att ge kompression eller stéd, eller for att sékra férband eller
anordningar. Den har produkten konstrueras, séljs eller avses endast for det bruk som indikeras.

Kontraindikationer
Inga kanda

Varningar

1. Cc:l.:vagn"'1 NL icke-latex kohesiv elastisk binda kommer inte att glida eller lossna efter applicering. Linda INTE fér hart, annars kan cirkulationen hindras och leda till
allvarliga personskador. Risken fér férsamrad blodcirkulation ar hogre for barn.

2. Overvaka omradet ofta (minst en géng var 24:e timme) med avseende pé tecken pa svullnad, missfargning, smarta, okanslighet, kittlingar eller andra férandrade
sinnesférnimmelser. Om dessa symptom intréffar, ta omedelbart bort bindan och kontakta sjukvéardspersonalen.

3. Placera INTE Coban™ NL icke-latex kohesiv elastisk binda i direkt kontakt med ett dppet sér eftersom det kan leda till infektion.

Sakerhetsatgérder

1. Nér den anvinds som en komponent i ett system med kompressionsbinda &r det viktigt att sikerstilla ett adekvat arteriellt blodfléde fér att undvika skador p& grund
av en reducerad blodcirkulation. Coban™ NL icke-latex kohesiv elastisk binda bér anvéandas som en komponent i ett system med kompressionsbinda endast under
Gvervakning av en sérvéardspecialist.

2. Ateranvind inte en bit som redan har anvints eftersom det kan paverka produktens resultat.

3. Den hér produkten &r avsedd for engangsbruk till en patient fér att reducera risken fér korskontaminering fran bindor mellan olika patienter.

Bruksanvisning

1. Veckla ut cirka 12 tum (30 cm) av Coban™ NL icke-latex kohesiv elastisk binda fran rullen och It bindan vara I6s.

2. Applicera en full lindning och 6verlappa utan att stracka ut enheten. Tryck latt pa det 6verlappande omrédet for att hélla &nden pa
plats. Se fig. 1.

3. Satt igdng med lindningen. Utsétt bindan fér spanning endast for att fa nskad kompression. Veckla alltid ut mer Coban™ NL icke-
latex kohesiv elastisk binda frén rullen &n du behdver innan du bérjar linda s att produkten inte appliceras med fér mycket spanning.
Se fig. 2.

4. Nar appliceringen ar klar, riv bort 6verskottet av Coban™ NL latexfria kohesiv elastisk binda. Sakra applikationens ande genom att
trycka forsiktigt.

Férvaring/héllbarhet/avfallshantering 2
Den har produkten ska foérvaras i rumstemperatur. Undvik éverdriven varme och fukt. Fér bést prestanda, férvara Coban™ NL icke-latex
kohesiv elastisk binda i originalférpackningen tills den ska anvéindas. Se utgdngsdatumet som &r tryckt p& den priméra kartongen fér
uppgifter om héllbarheten.

Leverans

Levereras i askar med individuellt férpackade rullar. Alla rullar av Coban™ NL icke-latex kohesiv elastisk binda &r 5 yard (4,5 m) langa,
med undantag fér 2084L, som &r 6,5 yard (6 m) lang.

Om du har fragor eller kommentarer, kontakta 3M Health Cares kundhjélplinje pa 1-800-228-3957.

Rapportera allvarliga incidenter som intréffar under enhetens anvéndning till 3M och till den lokala behériga myndigheten (EU) eller till
den lokala reglerande myndigheten.

Latexfri Selvhzeftende bandage lkke-steril

Produktbeskrivelse

3M™ Coban™ NL Latexfri selvheeftende bandage er en kohzesiv elastisk bandage fremstillet af uveevet materiale og elastiske fibre. Produktet indeholder ikke
naturgummilatex. De kohzesive egenskaber gar, at bandagen kan klzebe til sig selv, men ikke til andre materialer eller huden. Produktet kan rives over og kreever derfor
ikke brug af saks.

Brugsanvisning
Coban™ NL Latexfri selvhaeftende bandage er beregnet til brug som elastisk bandage til kompression eller stgtte eller til fiksering af forbindinger eller anordninger.
Dette produkt er ikke udviklet eller beregnet til andre forméal end ovennaevnte og seelges ikke til andre formal.

Kontraindikationer
Ingen kendte

Advarsler

1. Coban™ NL Latexfri selvhaeftende bandage glider eller lasnes ikke, efter den er lagt p&. Den mé IKKE strammes for meget for at undga heemning af
blodcirkulationen eller alvorlig skade p& patienten. Risikoen for heemning af blodcirkulationen er stgrre hos barn.

2. Kontroller omradet ofte (mindst hver 24. time) for tegn pé heevelse, misfarvning, smerter, fglelseslgshed, prikken, eller andre fagleforandringer. Hvis disse symptomer
forekommer, fiern straks bandagen, og kontakt din leege.

3. Coban™ NL Latexfri selvhaeftende bandage mé IKKE appliceres direkte pa &bne sar, da det kan resultere i infektion.

Forholdsregler

1. Nér den anvendes som en del af et kompressionssystem, er det vigtigt at serge for passende arteriel blodgennemstrgmning for at undgé skader sekundeert til
reduceret blodcirkulation. Coban™ NL Latexfri selvheeftende bandage bgr kun anvendes som en del af et kompressionsbandagesystem under overvagning af en
specialist i sérpleje.

2. Bandagestykker ma ikke genbruges, da det kan pévirke produktets ydeevne.

3. Produktet er beregnet til engangsbrug til én patient for at reducere risikoen for krydskontaminering fra bandagen mellem patienter.

Vejledning

1. Rul ca. 12 tommer Coban™ NL Latexfri selvhaeftende bandage af rullen, og lad den treekke 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.

3. Fortszet bandageringen, og anvend streek, til den @nskede kompression opnés. Rul altid mere Coban™ NL Latexfri selvhaeftende
bandage af rullen end ngdvendigt fer bandageringen, sa produktet ikke appliceres for stramt. Se figur 2.

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

Opbevaring/holdbarhed/bortskaffelse

Produktet bgr opbevares ved stuetemperatur. Undga staerk varme og hgj luftfugtighed. For at opna optimal ydeevne bar Coban™ NL

Latexfri selvhaeftende bandage opbevares i enkeltpakningen indtil brug. For oplysninger om holdbarhed henvises til datoen p& hver 2

enkelt primaer eske.

Levering

Leveres i sesker med individuelt pakkede ruller. Alle ruller med Coban™ NL Latexfri selvheeftende bandage er 5 yards (4,5 m) lange i

udstrakt stand, undtagen 2084L, som er 6.5 yards (6 m) i udstrakt stand.

Hvis du har spgrgsmaél eller kommentarer, kan du ringe til 3M kundeservice pé 1-800-228-3957.

Alvorlige haendelser, der opstér i forbindelse med enheden, skal anmeldes til 3M og den lokale kompetente myndighed (EU) eller

lovgivende myndighed.

Lateksiton itseensa kiinnittyva sidos

Tuotteen kuvaus

Lateksiton itseensa kiinnittyva 3M™ Coban™ NL -side on elastinen koheesiotukiside, joka on valmistettu kuitumateriaalista ja elastisista kuiduista. Tuotteen
valmistuksessa ei ole kdytetty luonnonkumilateksia. Koheesio-ominaisuuksiensa ansiosta tukiside kiinnittyy itseensd mutta ei muihin materiaaleihin tai ihoon.
Tuote voidaan repéista kasin tarvitsematta kayttaa saksia.

Kayttoaiheet
Lateksiton itseensa kiinnittyvd Coban™ NL -side on tarkoitettu kdytettavaksi elastisiin kompressiosidoksiin tai tukemaan tai kiinnittdmaan sidoksia tai laitteita.
Téata tuotetta ei ole suunniteltu, tarkoitettu eiké sitd myydéa kuin edelld méaariteltyihin tarkoituksiin.

Epasteriili

Vasta-aiheet
Ei tunnettuja

Varoitukset

1. Lateksiton itseensi kiinnittyva Coban™ NL -side ei liu’u eika |6ysty sitomisen jalkeen. ALA esta verenkiertoa ja aiheuta vakavaa vammaa kiertamalla side liian
tiukkaan. Verenkierron hairiintymisen vaara on tavallista suurempi lapsilla.

2. Tarkkaile sidottua aluetta (vahintéan 24 tunnin vélein) kiinnittdmalla huomiota turvotukseen, varimuutoksiin, kipuun, puutumiseen, kihelméintiin tai muihin
tuntoaistimuksen muutoksiin. Jos néité oireita esiintyy, poista side heti ja ota yhteys hoitohenkilokuntaan.

3. ALA aseta lateksitonta itseensa kiinnittyvaa Coban™ NL -sidetta suoraan kosketukseen avoimen haavan kanssa, koska tdma voi johtaa haavan tulehtumiseen.

Varotoimenpiteet

1. Kun sidetta kaytetaan kompressiosidonnassa, on térkeaa estaa verenkierron heikentymisesté johtuvat vammat varmistamalla riittdva valtimoverenkierto. Lateksitonta
itseensa kiinnittyvaa Coban™ NL -sidetta tulee kayttad kompressiohoitoon vain haavanhoidon asiantuntijan valvonnassa.

2. Uudelleenkéytt6 voi johtaa tuotteen suorituskyvyn heikkenemiseen.

3. Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yhdella potilaalla yhdessa toimenpiteessa potilaiden vélisen ristikontaminaatiovaaran pienentamiseksi.

Kayttoohjeet

1. Avaa rullasta noin 12 tuumaa (30 cm) lateksitonta itseensa kiinnittyvaa Coban™ NL -sidett4 ja anna sen palautua. 1

2. Kierra venyttamatta yksi kokonainen kierros sidettad haluamaasi kohtaan kiertéen side aina osittain edellisen kerroksen péaélle. Paina
sidettd alkupaéan paalta kevyesti, jotta se tarttuu kiinni. Katso kuva 1.

3. Jatka kiertamista ja venyta sidettd vain sen verran, ettd saat aikaan tarvittavan paineen. Kierrd aina lateksitonta itseensa kiinnittyvaa
Coban™ NL -sidett4 auki rullalta, ennen kuin kierrat uuden kerroksen, jotta sidoksesta ei tulisi liian kired. Katso kuva 2.

4. Kun sidos on valmis, katkaise yliméaarainen lateksittoman itseensa kiinnittyvéan Coban™ NL -siteen pala pois. Varmista siteen
loppupéén tarttuminen kiinni siteeseen painamalla sidosta kevyesti.

Varastointi/kayttoika/havittaminen

Tuote séailytetdan huoneenlamméssa. Valta liiallista kuumuutta tai kosteutta. Varmista paras suorituskyky sailyttamalla lateksiton itseensa
tarttuva Coban™ NL -side sen omassa yksittaispakkauksessa kayttéon saakka. Tuotteen viimeinen kayttdpaivéa on painettu jokaiseen
pahviseen myyntipakkaukseen.

Pakkaus

Toimitetaan laatikoissa, joissa on yksittaispakattuja siderullia. Kaikki lateksittoman itseens kiinnittyvan Coban™ NL -siteen rullat ovat
pituudeltaan 5 jaardia (4,5 m) venytettyina, paitsi 2084L, joka on pituudeltaan 6,5 jaardia (6 m) venytettyna.

Jos sinulla on siita kysyttavas, soita 3M Health Care Customer Helplineen numeroon 1-800-228-3957.

limoita laitteen yhteydessé ilmenneesta vakavasta vaaratilanteesta 3M:lle ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle (EU) tai

pai saantelyviranomaiselle.

Symbolforklaring:

Merkkien selitykset:

Sem Latex Fita Adesiva Nao Esterilizada

Descrigdo do Produto

A Fita Adesiva Sem Latex Coban™ NL da 3M™ é uma ligadura eléstica coesiva, constituida por tecido nao tecido e por fibras elésticas. O produto ndo é fabricado com
latex de borracha natural. As suas propriedades coesivas permitem que a ligadura adira a si mesma mas néo a outros materiais ou a pele. O produto pode ser rasgado
manualmente sem ser necessario utilizar tesouras.

Indicagdes de Utilizagédo
A Fita Adesiva Sem Latex Coban™ NL foi concebida como ligadura eléstica de compressdo ou suporte, ou para protecdo de pensos ou dispositivos. O produto nao foi
concebido, nem pode ser vendido ou utilizado para outros fins que néo os indicados.

Contraindicagdes
Nenhuma conhecida.

Adverténcias

1. AFita Adesiva Sem Latex Coban™ NL nao deslizara apds a aplicagao. NAO aperte a ligadura em demasia, para evitar impedir a circulagdo e causar lesdes graves.
O risco de circulagdo enfraquecida é superior nas criangas.

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

3. NAO coloque a Fita Adesiva Sem Latex Coban™ NL em contacto direto com uma ferida aberta pois pode provocar uma infego.

Precaugdes

1. Quando usado como componente num sistema de ligadura de compresséo, é importante assegurar um fluxo sanguineo arterial adequado para evitar ferimentos
secundarios na circulagdo enfraquecida. A Fita Adesiva Sem Latex Coban™ NL, sé deve ser utilizada como ligadura de compress&o sob supervisdo de um
profissional de saude.

2. N3o reutilize uma peca que ja tenha sido utilizada visto que isso pode afetar o desempenho do produto.

3. Este produto destina-se a uma utilizagdo Gnica num Unico paciente para reduzir o risco de contaminag&o cruzada da ligadura entre pacientes.

Instrugdes de Utilizagdo

1. Desenrolar aproximadamente 12 polegadas de Fita Adesiva Sem Latex Coban NL antes de aplicar, para prevenir o excesso de 1
compressao.

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

3. Ao aplicar a ligadura, aplique apenas a tens&o suficiente para obter a compressdo desejada. Desenrole sempre mais Fita Adesiva
Sem Latex Coban™ NL antes de cada volta de modo a que a ligadura ndo seja aplicada com demasiada tens3o. Veja a Figura 2.

4. Quando terminar a aplicagéo, rasgue o excesso da Fita Adesiva Sem Latex Coban NL. Pressione ligeiramente a extremidade para
a fixar.

Armazenamento/Prazo de validade/Eliminagéo
Este produto deve ser conservado a temperatura ambiente. Evite o calor e a humidade excessivos. Para um melhor desempenho, 2
armazene a Fita Adesiva Sem Latex Coban™ NL na sua embalagem individual até a utilizag&o. Para conhecer o prazo de validade,
consulte a data impressa na embalagem.

Modo de fornecimento

Fornecida em caixas de rolos com embalagens individuais. Todos os rolos de Fita Adesiva Sem Latex Coban™ NL tém uma extensdo

5 jardas (4,5 m), exceto a referéncia 2084L que tem uma extens&o de 6,5 jardas (6 m).

Para quaisquer questdes ou comentdrios contacte a Linha de Apoio ao Cliente da 3M Health Care através do nimero 1-800-228-3957.
Relate qualquer incidente grave que ocorra relacionado com o dispositivo & 3M, bem como & autoridade local competente (EU) ou
autoridade regulamentar local.

Symbolférklaring: Symbolnavn Symbol Beskrivelse og reference Symbolin otsikko Symboli | Symbolin kuvaus Explicago dos simbolos:
Symboltitel Symbol | Beskrivning och referens Bemyndiget i EF [EC [REP] | Viser den bemyndigede i EF. 1SO 15223, 5.1.2 yﬁi::;igau edustaja Euroopan [EC [REP] | lImaisee valtuutetun edustajan Euroopan yhteiséssa. 1ISO 15223, 5.1.2 Titulo do simbolo Simbolo Descrigdo e referéncia
" . " . Representante autorizado na . . . .
EC L 1. . . . . . . L . . N N EC . 1.

Godkénd representant inom EU Anger godkénd representant inom EU. 1S 15223, 5.1.2 Batchkode Angiver producentens batchkode, s& batch eller lot kan identificeres. ISO 15223, 5.1.5 Erdkoodi n limaisee valmistajan erékoodin, jonka perusteella erd voidaan tunnistaa. ISO 15223, 5.1.5 Comunidade Europeia Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia. ISO 15223, 5.1.2

Partikod - Anger tillverkarens partikod s& att partiet eller séndningen kan. ISO 15223, 5.1.5 identifieras. Varenummer Angiver producentens varenummer, s& det medicinske udstyr kan identificeres. ISO 15223, 5.1.6 Tuotenumero limaisee valmistajan tuotenumeron, jonka perusteella laakinnéllinen laite voidaan tunnistaa. 1ISO 15223, 5.1.6 Cédigo do lote - Indica o cédigo de lote do fabricante, de forma a o lote poder ser identificado. ISO 15223, 5.1.5

Katal Al illverk: katal a icinteknisk: hi kan i ifi . 1SO 15223, 5.1. . . - . . L . . . .. . . 5 . L Nu al Indi v al fabri , de f i iti &di i ifi . 1SO 15223, 5.1

atalognummer nger tillverkarens katalognummer s& att den medicintekniska enheten kan identifieras. ISO 15223, 5.1.6 Forsigtig! ZAE Angiver, at brugeren skal lzese i brugsanvisningen, som indeholder vigtige forsigtighedsoplysninger som f.eks. Huomio ff limaisee, etta kayttajan taytyy katsoa kayttdohjeista tarkeita huomautuksia, kuten varoituksia ja varotoimia, joita umero do catalogo ndica o nimero do catalogo do fabricante, de forma a o dispositivo médico poder ser identificado. ISO 15223, 5:1.6

Anger att anvandaren bér lisa bruksanvisningen for viktig varnande information, t.ex. varningar och : advarsler og forholdsregler, der af forskellige grunde ikke kan angives pa selve enheden. Kilde: 1ISO 15223, 5.4.4 ei erindisten syiden vuoksi voida esittaa itse la4kinnéllisessa laitteessa. Lahde: 1ISO 15223, 5.4.4 Indica a necessidade do utilizador em consultar as instrugdes de utilizagio para conhecer importantes

Forsiktighet A férsiktigheter som av en méngd olika anledningar inte kan mérkas ut p& den medicinska apparaten i sig. Precaugao A informagdes de precaugdo como avisos e precaugdes que ndo podem, por variados motivos, ser apresentados
Kalla: 1SO 15223, 5.4.4 CE-maerke c E Viser overensstemmelsen med det europaeiske direktiv eller den europaeiske forordning om medicinsk udstyr. CE-merkints c E limaisee EU:n laakinnallisista laitteista annetun asetuksen tai direktiivin noudattamisen. no préprio dispositivo médico. Fonte: 1SO 15223, 5.4.4

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

N
m

CE mérkning

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

Indikerar att en medicinteknisk enhet &r avsedd fér en enda anvandning, eller fér anvéndning pa en enda patient

Ateranvand inte under ett enda férfarande. Kélla: 1ISO 15223, 5.4.2

Indikerar ett ekonomiskt bidrag till det nationella férpackningsatervinningsféretaget enligt det europeiska direktivet nr

Gron Punkt 94/62 och motsvarande nationell lagstiftning. Packaging Recovery Organization Europe.
Importér Anger det organ som importerar den medicintekniska produkten till EU
Tillverkare Anger tillverkaren av den medicintekniska enheten enligt definitionen i EU-direktiven 90/385/EEC, 93/42/EEC

och 98/79/EC. 1SO 15223, 5.1.1

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

Valmistuspéaiva limaisee laakinnallisen laitteen valmistuspéaivan. 1ISO 15223, 5.1.3

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

M ikke genanvendes procedure. Kilde: 1SO 15223, 5.4.2

limaisee, etta laakinnéllinen laite on kertakayttoinen tai tarkoitettu kdytettavaksi yhdella potilaalla yhdessa

Ei saa kayttad uudelleen toimenpiteessa. Lihde: 1SO 15223, 5.4.2

Viser et gkonomisk bidrag til det duale system til genvinding af emballager i henhold til den europeeiske

Gran Punkt forordning nr. 94/62 og de tilhgrende nationale love. Packaging Recovery Organization Europe.
Importer Angiver den enhed, der importerer det medicinske udstyri EU
Producent Angiver producenten af det medicinske udstyr, som defineret i EU direktiverne 90/385/ EZC, 93/42/E@C og

98/79/EF. 1ISO 15223, 5.11

Medicinsk udstyr Viser, at dette produkt er medicinsk udstyr.

Medicinteknisk produkt Indikerar att féremélet &r en medicinteknisk enhet.

Anger att naturgummi-latex eller torrt naturgummi-latex saknas som konstruktionsmaterial inom den medicinska

Naturgummi-latex finns ] produkten eller férpackningen fér en medicinsk produkt. Kélla: ISO 15223, 5.4.5 och bilaga B

Sax behovs ej Anger att den medicinska tejpen kan rivas av fér hand, utan sax.

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

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

Angiver, at der ikke er anvendt naturgummilatex eller tar naturgummilatex som konstruktionsmateriale i det

Indeholder ikke naturgummilatex medicinske udstyr eller i emballagen til det medicinske udstyr. Kilde: ISO 15223, 5.4.5 og Bilag B

Kraever ikke saks Angiver, at den medicinske tape kan rives over med handen uden brug af saks.

Ikke-steril Angiver medicinsk udstyr, som ikke har gennemgaet en steriliseringsproces. Kilde: ISO 15223, 5.2.7

Anvendes inden Angiver datoen, efter hvilken det medicinske udstyr ikke mé anvendes. ISO 15223, 5.1.4

Bl sl ealEll BEHICH)E

Unik udstyrsidentifikator Angiver den stregkode, der skal scannes for at f& vist produktoplysninger i patientens elektroniske patientjournal

Erap>|®| %) |F k& | QD)%

Unik enhetsidentifikator Anger streckkod for att skanna produktinformation till elektronisk patientjournal.

F6r mer information, se HCBGregulatory.3M.com

Du kan finde flere informationer under HCBGregulatory.3M.com

limaisee, ett4 tuotteesta on maksettu EY-direktiiviin N:o 94/62/EY ja vastaavaan kansalliseen sddddkseen

Vihrea piste perustuvan valtakunnallisen pakkaustenkeraysjarjestelmén maksu. Packaging Recovery Organization Europe
(PRO Europe).

Maahantuoja limaisee laakinnallista laitetta EU:hun tuovan yhteisén

Valmistaja limaisee EU-direktiiveissa 90/385/ETY, 93/42/ETY ja 98/79/EY tarkoitetun laakinnallisen laitteen valmistajan.

1SO 15223, 5.1.1

Laakinnallinen laite limaisee, etta tuote on laakinnallinen laite.

limaisee, etta ladkinnéllisen laitteen tai sen pakkauksen rakenneaineena ei ole kéytetty luonnonkumia eika kuivaa

i sisélla luonnonkumilateksia luonnonkumilateksia. Lahde: 1SO 15223, 5.4.5 ja Liite B

Saksia ei tarvita limaisee, ett4 laakinnallinen teippi voidaan repaisté késin tarvitsematta saksia.

limaisee, ettei l44kinnallista laitetta ei ole steriloitu prosessissa. Lahde:

Epasteriili 1SO 15223, 5.2.7

Viimeinen kayttdpaiva limaisee péivan, jonka jalkeen lagkinnallista laitetta ei saa kayttaa. 1ISO 156223, 5.1.4

Bl slEealEll SEHECH=]E

Yksiléllisella laitteella limaisee viivakoodin, jonka avulla tuotetiedot voidaan lukea séhkaoiseen potilaskertomukseen

Jos kaipaat lisatietoa, katso HCBGregulatory.3M.com
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Marcagdo CE Indica a conformidade com a Regulamentag&o ou Diretiva de Dispositivos Médicos da Unigo Europeia.

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 utilizagéo, ou a ser utilizado num Unico paciente durante

Néo reutilizar um Unico procedimento. Origem: ISO 15223, 5.4.2

Indica uma contribuigéo financeira para a empresa nacional de recuperacéo de embalagens, em conformidade
com a Diretiva Europeia N.° 94/62 e a respetiva legislagdo nacional. Organizagdo de Recuperagéo 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 Diretivas UE 90/385/CEE, 93/42/CEE e

Fabricante 98/79/CE. ISO 15223, 5.1.1

Dispositivo médico Indica que o artigo é um dispositivo médico.

Latex de borracha natural ndo esta
presente

Indica que borracha natural ou latex de borracha natural seco néo estd presente como material de construgéo
no dispositivo médico ou na embalagem de um dispositivo médico. Fonte: ISO 15223, 5.4.5 e Anexo B

Né&o sdo necessérias tesouras Indica que a fita médica pode ser rasgada a mao, sem a utilizagéo de tesouras.

Néo estéril Indica um dispositivo médico que néo esteve sujeito a processo de esterilizagdo. Fonte: ISO 15223, 5.2.7

Sin latex Venda cohesiva No estéril

Descripcién del producto

La venda cohesiva sin ldtex 3M™ Coban™ NL es una venda eléstica fabricada con un material no tejido y fibras elésticas. El producto no esta fabricado con latex de
goma natural. Las propiedades cohesivas permiten que la venda se adhiera a si misma pero no a otros materiales o a la piel. El producto se puede cortar a mano, por lo
que no requiere el uso de tijeras.

Indicaciones de uso
La venda cohesiva sin latex Coban™ NL esté disefiada para utilizarse como un vendaje eléstico 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 sin latex Coban™ NL no se deslizara ni se aflojara después de su colocacién. NO coloque la venda demasiado ajustada 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 drea frecuentemente (al menos diariamente) para detectar sefales de inflamacién, decoloracién, dolor, 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 atencién médica.

3. NO coloque la venda cohesiva sin latex Coban™ NL en contacto directo con una herida abierta porque puede producir una infeccién.

Precauciones

1. Cuando se utilice como componente de un sistema de vendaje de compresién, 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 circulacién. La venda cohesiva sin latex Coban™ NL debe utilizarse como
componente de un sistema de vendaje de compresion Gnicamente bajo la supervision de un especialista en cuidado de heridas.

2. No reutilice una pieza que ya se haya utilizado, ya que puede afectar al rendimiento del producto.

3. Este producto esté disefiado para usarse una sola vez en un Unico paciente para asi reducir el riesgo de contaminacién cruzada en el vendaje entre pacientes.

Instrucciones de uso

1. Desenrolle aproximadamente 12 in de la venda cohesiva sin latex Coban™ NL y manténgala sin tension. 1

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

3. Al continuar con el vendaje, aplique tensién sobre la venda Gnicamente para obtener la compresion deseada. Siempre desenrolle
mas venda cohesiva sin latex Coban™ NL antes de dar la siguiente vuelta para que el producto no se aplique con demasiada tension.
Consulte la figura 2.

4. Al terminar la aplicacion, rasgue el resto sobrante de la venda cohesiva sin latex Coban™ NL. 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 rendimiento, almacene 2
la venda cohesiva sin latex Coban™ NL en su envase individual hasta su uso. Para conocer la duracién del producto, consulte la fecha
impresa en cada envase principal.

Presentacién

El producto se suministra en cajas de rollos empaquetados individualmente. Todos los rollos de venda cohesiva sin latex Coban™ NL
tienen una longitud de 5 yd (4,5 m), excepto el modelo 2084L que tiene 6,5 yd (6 m) de longitud.

Si desea realizar alguna pregunta o comentario, comuniquese con la linea de atencién al cliente de 3M Health Care al 1-800-228-3957.
Si se produce un incidente grave relacionado con el dispositivo, comuniquelo a 3M y a la autoridad local competente (UE) o la autoridad
reguladora local.

Explicacién de los simbolos:

Latexvrij Zelfklevende wikkel Niet-steriel

Productbeschrijving

De 3M™ Coban™ NL latexvrije zelfklevende wikkel is een cohesieve elastische wikkel gemaakt van non-woven materiaal en elastische vezels. Dit product bevat geen
latex van natuurlijk rubber. Dankzij de cohesieve eigenschappen hecht de wikkel aan zichzelf, maar niet aan andere materialen of de huid. Dit product kan met de hand
worden gescheurd. Een schaar is dus niet nodig.

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

Contra-indicaties
Niet bekend

Waarschuwingen

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

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

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

Voorzorgsmaatregelen

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

2. De wikkel mag na gebruik niet opnieuw worden gebruikt; dit kan de werking van het product aantasten.

3. Dit product is bestemd voor eenmalig gebruik bij één patiént om het risico op kruisbesmetting tussen patiénten via de wikkel te beperken.

Gebruiksaanwijzing

1. Rol ongeveer 12 inches Coban™ NL latexvrije zelfklevende wikkel af en laat het verband even rusten. 1

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

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

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

Opslag/houdbaarheid/wegwerpen
Dit product dient op kamertemperatuur te worden opgeslagen. Vermijd blootstelling aan overmatige hitte en vochtigheid. Bewaar de 2
Coban™ NL latexvrije zelfklevende wikkel tot gebruik in de originele verpakking voor de beste werking. Controleer de datum op de
verpakking voor de houdbaarheid.

Wijze van levering

In dozen met individueel verpakte rollen geleverd. Alle rollen Coban™ NL latexvrije zelfklevende wikkel zijn in uitgerekte toestand

5 yards (4,5 m) lang, met uitzondering van de 2084L, die in uitgerekte toestand 6.5 yards (6 m) lang is.

Voor vragen of opmerkingen kunt u contact opnemen met de 3M Health Care-klantenlijn op +1-800-228-3957.

We verzoeken u ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel te melden bij 3M en de lokale bevoegde autoriteit (EU) of lokale
regelgevende instantie.

Verklaring van de symbolen:

Titulo del simbolo Simbolo | Descripcién y referencia

Titel van symbool Symbool | Beschrijving en verwijzing

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

3]

Indica el representante autorizado en la Comunidad Europea. ISO 15223, 51.2

Gevolmachtigde van de Europese

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

Cédigo de lote Indica el cédigo de lote del fabricante de modo que pueda identificarse el lote. 1ISO 15223, 5.1.5

Lotnummer Geeft het lotnummer van de fabrikant aan, zodat het lot of partij geidentificeerd kan worden. 1ISO 15223, 5.1.5

Indica el nimero de referencia del fabricante de modo que pueda identificarse el dispositivo médico.

Numero de referencia 1SO 15223, 5.1.6

Geeft het artikelnummer van de fabrikant aan, zodat het medische product kan worden geidentificeerd.

Artikelnummer 1SO 15223, 5.1.6

Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso para ver avisos importantes como, por ejemplo,

F
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Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen voor belangrijke veiligheidsinformatie als

]
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Precaucion advertencias y precauciones que, por diversos motivos, no se pueden presentar en el producto sanitario Let op waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen die, om uiteenlopende redenen, niet op het medische hulpmiddel
propiamente dicho. Fuente: ISO 15223, 5.4.4 kunnen worden weergegeven. Bron: ISO 15223, 5.4.4
Marca CE c E Indica conformidad con la Regulacién o Directiva Europea sobre aparatos médicos de la Unién Europea. CE-keurmerk c E Geeft de overeenstemming met de Europese richtlijn of verordening voor medische producten aan.

Fecha de fabricacion Indica la fecha en la cual se fabricé el dispositivo médico. ISO 15223, 51.3

Productiedatum Geeft de productiedatum van het medische product aan. ISO 15223, 5.1.3

Indica que un dispositivo médico esta pensado para un solo uso o para un Unico paciente solo durante una

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

98/79/CE. ISO 15223, 5.1.1

No reutilizar intervencion. Fuente: 1SO 15223, 5.4.2 Geen hergebruik behandeling is bedoeld. Bron: ISO 15223, 5.4.2

Punto Verde Indica una contribucién financiera a la empresa nacional de recuperacién de embalajes segin la Directiva Groene Punt Duidt op een financiéle bijdrage aan het duale systeem voor de terugwinning van verpakkingen conform de
Europea N.° 94/62 y la ley nacional correspondiente. Packaging Recovery Organization Europe. Europese verordening nr. 94/62 en de bijbehorende nationale wetten. Packaging Recovery Organization Europe.

Importador Indica la entidad que importa el dispositivo médico en la UE Importeur Geeft de entiteit aan die het medische hulpmiddel in de EU importeert.

Fabricante Indica el fabricante del dispositivo médico, tal y como se define en las directivas UE 90/385/CEE, 93/42/CEE y Fabrikant Geeft de fabrikant van het medische product aan overeenkomstig de EU-richtlijnen 90/385/EEG, 93/42/EEG

en 98/79/EU. ISO 15223, 5.11

Producto sanitario Indica que el articulo es un dispositivo médico.

Medisch hulpmiddel Geeft aan dat dit product een medisch product is.

Indica que, entre los materiales con los que se ha fabricado el producto sanitario o el correspondiente envase,

No hay latex de goma natural no hay latex de goma natural ni de goma natural seca. Fuente: ISO 15223, 5.4.5 y anexo B

Geen latex van natuurlijk rubber
aanwezig

Geeft aan dat binnen het medische hulpmiddel of de verpakking van een medisch hulpmiddel geen latex van
natuurlijk rubber als constructiemateriaal aanwezig is. Bron: ISO 15223, 5.4.5 en bijlage B

No se requieren tijeras Indica que el esparadrapo médico se puede cortar a mano, sin necesidad de tijeras.

Geen schaar nodig Geeft aan dat medische tape met de hand kan worden gescheurd, zonder een schaar te gebruiken.

No estéril Indica que el producto sanitario no se ha sometido a ninglin proceso de esterilizacién. Fuente: ISO 15223, 5.2.7

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet aan een sterilisatieproces onderworpen is geweest. Bron:

Niet steriel 1SO 15223, 5.2.7

Fecha de caducidad Indica la fecha tras la cual no debe usarse el dispositivo médico. ISO 15223, 51.4

Te gebruiken tot Geeft de datum aan waarna het medische product niet meer mag worden gebruikt. ISO 15223, 5.1.4

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

Identificador unico del producto .
paciente

x> ® |9 k& Q%

Unieke code voor
hulpmiddelidentificatie

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

| x> ® |9 Bk |& Q%

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

3M™ Coban™ NL

AUTOOUYKPATOUNEVOG EAAOTLKOG EMiSEoH0G Xwpig AaTEE
Meprypawn mpoidvtog

O AutoouykpatoUpevog EAaotikog EmiSeopog 3M™ Coban™ NL Xwpig Aatég elval évag OUVEKTIKOG EAAOTLKOG ETILSECHOG KATACKEUAGHEVOG ATIO U UPACHEVO
UALKO KaL EAACTLKEG (VEG. TO TIPOLOV SEV KATATKEUAZETAL PE PUOLKO KOPHL KAOUTOOUK (AATEE). OL GUVEKTLKEG LELOTNTEG ETILTPETIOVV OTOV ETILEECHO VA KOMA GToV
£aUTO TOU AAAG OxL o€ AANA UALKA 1) 0To S€ppa. To TIpoioV PTIOPEL va OKLOTEL PE TO XEpL, oTtoTE Sev amatteital n xprion Yaiistol.

Ev&ei&eLg xpriong

O Coban™ AutoouykpatoUpevog EAaotikog EmiSeopog NL Xwpig Aatég evSeikvutal yla xprion wg EAATLKOG eMISECHOG yLa va TIapEXEL Tiieon fj uttooTtripLén i
yla va ouykpatel embépata fi BonBrjpata oto S€pua. Autd To Ttpoidv Sev elval oxedSLaopévo, Sev wAeLTat fj Sev TTpoTelveTaL yla Kapia GAAN Xprion €KTOG anod
QUTEG yLa TLG ottoleg TTpoPAETETaL.

Avtevdeigelg

Kapia yvwortn.

MpogLSotoLioeLg

1. O Coban™ AutoouykpatoUPevog EAaotikog ETiseapiog NL Xwpig AateE Sev yAoTpd Kat Sev XaAAPWVEL PETA TV e@appoyr} Tou. MHN TUALYETE TIOAU 0@LYTA yla va
ATOYUYETE TNV TAPEPTIOELON TNG KUKAOPOpLag Kat TNV TipOkANGn coBapol Tpaupatiopou. O kivéuvog HelwpEvng KukAowoplag eivat upnAdTepog yLa ta TtatsLd.

2. MapakoAOUBELTE TNV TIEPLOXT TAKTLKA (TOUAAXLOTOV KABE 24 WpEG) yLa onpeia ol8AHATog, anoxpwHatlopoy, dvou, HoudLdopatog, Huppnkiaong rj GAMwv
petaBoAwv aiobnong. EQv €XETE TETOLO CUUTITWHATA, APALPECTE TOV ETISECHO APECWG KAL ETILKOWVWVHAOTE PE TOV YLATPO OaG.

3. MHN tomoBeteite tov Coban™ AutocuykpatoUpevo EAaotikd Emideopo NL Xwpig Aaté oe Apeon emagr) Pe QvoLkTd Tpavpa, SLOTL KATL TETOLO UTtopel va
o8nynoeL oe HOAUVON.

MpowuAagerg

1. ‘Otav xpnotpototeltat wg HEPOG EVOG CUCTHUATOG TILECTLKIG ETILSECNG, £lval ONUAVTLKO va SLACWAALOTEL N EMAPKAG apTnpLaKr por) Tou atpatog,
TIPOKELHUEVOU VA AoPeUXBEL TPAUPATLOPOG SEUTEPOTIABNG O0TN PELwHEVN KUKAoopia. O Coban™ AutocuykpatoUpevog EAaotikdg EmiSeopog NL Xwpig
AQTEE Ba TIPETEL VA XPNOLUOTIOLELTAL WG PEPOG HLAG TILECTLKIAG EMISEONG, HOVO UTIO TNV eTBAEPN aTOHOU EELSIKEUPEVOU OTN PPOVTISA TPAUPATWV.

2. Mnv €MavaypnoLUoTIOLELTE TEHAXLO TIOU EXEL 18N XPNOLUOTIONBEL, KABWG PTTOPEL vVa ETINPEACTEL N amb500n TOU TIPOLOVTOG.

3. To mpoidv mpoopiletat yia pia xprion os évav acBevr, ya tn peiwon tou KwwdUvou SlaotaupoVpevng AotpwEng.

08nyieg xprong

1. Zetuli&te mepimou 12 {vtoeg (30 ek.) Tou Coban™ AutocuykpatoUpevou Emiséopiou NL Xwpig Adateg amo to poAd xwplg va elval Teviwpévog.

2. Xwplg va TEVIWVETE, KAVETE pLa TARPN TIEPLTUALEN Kat AAANAOKAAUPTE. MEaTe TNV AAANAOKAAUTITOHEVN ETILPAVELA EAAPPA YLa
va ouykpatnBet n axkpn tou. BAEme Ewkdva 1.

3. TMpoxwprote e TV TePLTUALEN, e@appoovtag Toon TAon oTov emiSeapo, don yLa va EMLTUXETE HOVO TNV AMALTOVpEVN
TILEOTLKN) €MiSeon. Mdvta va EeTuliyete eploootepo Coban™ AutoouykpatoUpevo EAaotikd EmiSeopo NL Xwpig Aatég amnd to
POAS TIPLV KAVETE pLa TIEPLTUALEN, £TOL WOTE TO TIPOLOV va Pnv epapuoletal pe uttepBoALKn Tdon. BAEme Etkova 2.

4. 'Otav tehelwoeL N epappoyn, kKoyte tov Coban™ AutoouykpatoUpevo EAAoTiko Emiseopo NL Xwpig AaTéE TTou TiepLoceVEL.
STEPEWOTE TNV GKPI TOU HE EAaPpA Ttieon.

AmoBrikeuon/AldpkeLa Statripnong/Anoppun

To mpotov autd Ba TipEmeL va puAdoostal og Beppokpacia TeptBAANOVTOG. ATTOWUYETE TG UPNAEG BepOKpasieg kat Ty vypactia.

a kaAUTepn anédoor, uAagte tov Coban™ AutoouykpatoUpevo EAaotikd EmiSeopo NL Xwpig Aatég atnv atopkri Tou cuckevacia

HEXPL Va TOV XPNOLHOTIOOETE. Ma T Stdpkela {wrig, avatpeETe oTnV NUEPOUNVia oL avaypdgetal oTo KEBe KUPLO XAPTLVO KOUTL.

Tpomog StaBeang

AlatiBetal o€ KOUTLA ATOHLKA CUOKEUAOHEVWY poAWwV. OAa ta poAd tou Coban™ AutocuykpatoUpevou EAactikoU Emiiséopou NL

Xwpig AaTEE £xouv prkog 5 yLapdeg (4,5 Y.) dtav eivat Teviwpéva, EKTog amo to 2084L, To omolo eivat 6,5 yLapseg (6 p.).

Edv €xeTe epWTAOELG 1) OXOALQ, KAAEOTE TN ypappr) egutnpétnong tng 3M Health Care oto tnAépwvo 1-800-228-3957.

Avaypépete éva ooBapd cupBAv TIou cUpBaiveL og GXEoN HE TN CUCKELH PE TNV 3M KaL TNV TOTILKr) appodia apxr (EE) fj Tnv Tottkr) pubuLoTikr apxn.

Erte§rlynon cupBoAwv:

Mn amootelpwpévog

TitAog cupBoAou Z0pBoAo | Meprypapn Kat aptbuds avawpopdg

EE0UCLOS0TNHEVOG QVTLITPOOWTIOG

otnv Eupwaiki Evwon @ YTo8eLkVUEL TOV ££0UGLOSOTNPEVO QVTUTPOOWTIO otnv Eupwraikr Evwon). 1ISO 15223, 5.1.2

AVaQEPEL TOV KWLKO TapTiSag Tou KATaoKEUaaoTr, £T0L WOTE va PTtopel va poodLopLotel n maptida iy n

Kwbikog maptidag peplsa. 1SO 15223, 5.1.5

AgixveL ToV aplBuo6 KATaAGyoU TOU KATACKEUAOTH, £TOL WOTE VA UTIOPEL VA TIPOTSLOPLOTEL N LATPLKN

ApBOG katadyou ouoKeUr. 1SO 15223, 51.6

YTOSELKVUEL OTL 0 XPriOTNG TIPETIEL VA CUPBOUAEVETAL TLG 08NYLEG XPriONG YLA CNPAVTIKEG TANPOPOPLES

s

Mpoaooxn TIPOELSOTIOLNGNG, OTIWG TIPOELSOTIOLTELG KAL TIPOYUAGEELG TIOU SEV PHTIOPOUV YLa SLAPOPOUG AdYoUG va
Tapouctactoly oty {SLa TNV LatpLkr) cuokeun. Mnyn: 1ISO 15223, 5.4.4
SAuavon CE c € YTIOSELKVUEL TNV GUPHOPPWAN KE Tov Kavoviopo i tnv 08nyia tng Eupwaikng Evwong yla

IatpoteyvooyLkd Mpoidvta.

Hpepopnvia Kataokeurg YTIOSELKVUEL TNV NUEPONVLA TTOU KATACKEUAGTNKE N LATPLKI) CUCKeUHN. ISO 15223, 5.1.3

ETiLonpaivel 0Tt n LatpLkr) cUCKELN Tipoopiletal yLa Hia povo xprion, fj yta xprion oe pévo évav acbevr)

Napny emavaypnot-poroLeirat Katd tnv SLdpketa plag eviatag Stadikaotag. Mnyn: 1ISO 15223, 5.4.2

YTIOSELKVUEL XPNHATOSOTIKI) CUUHETOXT| OTNV £BVLKN ETALPELQ QVAKTNONG CUCKEUAOLWY 8La TG Eupwaikng

AueBVéc onpia karateBev Green Dot 08nylag ap. 94/62 kat tng avtiotoxng e6VLKIG vopoBeaiag. Opyaviopog avaktnong cUCKEUAOLWY EUpWTNG.

Eloaywyéag YTOSELKVUEL TNV OVTOTNTA TIOU ELCAYEL TO LATPLKO TIPOLOV oTnv EE

YTIOSELKVUEL TOV KATAGKEUAOTH) TNG LATPLKIG CUTKEUNG, OTIWG opiletat otig O8nyleg tng EE 90/385/EOK,

Katackeva-otrig 93/42/EOK kat 98/79/EK. 1SO 15223, 511

IatpoTeEXVOAOYLKO TIPOLOV YTOSELKVUEL TO QVTLKELPEVO WG LATPLKI) GUOKEU.

YTIOSELKVUEL TNV TIApOUGia (PUGLKOU EAACTLKOU 1) ENpou) puaLkol EAACTIKOU AATEE WG UAKOU KATACKEUNG EVTOG TOU

Aev UTIGPXEL PUOLKS EAATTIKO AdTel LATPOTEXVONOYLKOU TIPOLOVTOG I TG GUCKEUAGLAG LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG, Mnyr: 1SO 15223, 5.4.5 kat Mapdptnua B

Aev xpeLaletat Paridt YTOSELKVUEL OTL N LATPLK Tawvia PTTopel va OxLOTEL pE TO XEPL, XWpLg va xpnotpotonOsl Yahist.

Data de validade Indica a data apds a qual o dispositivo médico ja ndo devera ser utilizado. ISO 15223, 5.1.4

Bl sl eal Bl SEHECHE]E

Identificacao unica do dispositivo Indica o cédigo de barras para analisar a informagao de produto num registo eletrénico de saide do paciente

Mn amootelpwpéVo YTIOSELKVUEL PILa LATPLKF) GUOKEUN) TIou Sev £xeL utoBANBEL oe SLadikacia anooteipwong. Mnyr: 1SO 15223, 5.2.7

YToSelkVUEL TNV NUEPOpNVia, HETA aro TNy oTtola Sev TIPEMEL Va XPNOLUOTIOLELTAL N LATPLKT) GUOKELN.

Huepopnvia avaiwong 1SO 15223, 5.1.4

Para mais informagées, visite HCBGregulatory.3M.com

Movasikéd avayvwpLotikd YTOSELKVUEL TOV YPAPHWTO KWSLKA YLa T 0ApWON TWV TTANPOYOPLWY TOU TIPOLOVTOG OE NAEKTPOVIKO
OUOKEUNG apxelo vyelag tou aoBevolg

o MepLocOTEPEG TIANPOPOPLEG, Seite To HCBGregulatory.3M.com

Elrdp>|® QR & QL

Zie HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie

3M™ Coban™ NL

Produkt nielateksowy Bandaz samoprzylegajacy

Opis wyrobu

Nielateksowy bandaz samoprzylegajacy Coban™ NL firmy 3M™ jest kohezyjnym, elastycznym bandazem wytwarzanym z wtékniny i wiékien elastycznych. Produkt
nie zawiera lateksu z kauczuku naturalnego. Wtasciwosci kohezyjne umozliwiajg bandazowi przyleganie do swojej wiasnej powierzchni, ale nie do innych materiatéw
czy skory. Produkt mozna rozrywaé recznie, dzieki czemu nie wymaga uzycia nozyczek.

Produkt niejatowy

Wskazania do stosowania
Nielateksowy bandaz samoprzylegajacy Coban™ NL jest przeznaczony do stosowania jako elastyczny bandaz stuzacy 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

1. Nielateksowy bandaz samoprzylegajacy Coban™ NL nie zsuwa sig ani nie rozluznia po zatozeniu. NIE NALEZY zawijaé bandaza zbyt mocno, aby nie pogorszy¢
krazenia i nie spowodowaé powaznych obrazen. Ryzyko pogorszenia krazenia jest wyzsze u dzieci.

2. Nalezy czesto (co najmniej co 24 godziny) obserwowaé owiniety bandazem obszar pod katem oznak opuchlizny, przebarwien, bélu, odretwienia, mrowienia lub
innych zmian w czuciu. W razie wystgpienia tych objawéw nalezy natychmiast zdja¢ bandaz i skontaktowacé sie z lekarzem.

3. NIE NALEZY dopuscié, aby nielateksowy bandaz samoprzylegajacy Coban™ NL miat bezposredni kontakt z otwartg rana, poniewaz moze to prowadzié¢ do zakazenia.

Srodki ostroznosci

1. W przypadku stosowania jako cze$¢ opatrunku kompresyjnego wazne jest umozliwienie odpowiedniego przeptywu krwi tetniczej, aby unikngé urazéw spowodowanych
pogorszeniem krazenia. Nielateksowego bandaza samoprzylegajacego Coban™ NL nalezy uzywac jako czesci opatrunku uciskowego wytgcznie pod nadzorem
specjalisty w zakresie opatrywania ran.

2. Nie uzywaé ponownie elementu, ktéry zostat juz uzyty, poniewaz moze mieé to wptyw na dziatanie produktu.

3. Produkt nalezy stosowac jednorazowo u jednego pacjenta, aby zredukowaé ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego pochodzgcego z bandaza miedzy pacjentami.

Instrukcje stosowania 1

1. Rozwingé okoto 12 cali nielateksowego bandaza samoprzylegajagcego Coban™ NL z rolki i pozostawi¢ do rozprezenia.

2. Nie naciaggajac bandaza, wykona¢ jedno petne owiniecie i zaktadke. Lekko nacisng¢ naktadajgcy sie odcinek bandaza, aby
przytrzymac jego koniec w miejscu. Patrz rysunek 1.

3. Kontynuowa¢ owijanie, napinajac bandaz tylko na tyle, aby uzyskaé¢ pozadany ucisk. Przed owijaniem nalezy zawsze odwingé z rolki
wigkszg ilo$¢ nielateksowego bandaza samoprzylegajgcego Coban™ NL, tak aby nie byt on zbyt napigty. Patrz rysunek 2.

4. Po zakonczeniu owijania nalezy oderwa¢ nadmiar nielateksowego bandaza samoprzylegajgcego Coban™ NL. Zabezpieczy¢ koniec
bandaza, delikatnie naciskajac na niego.

Przechowywanie/dozwolony okres przechowywania/utylizacja

Produkt nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej. Unikaé nadmiernej temperatury i wilgotnosci. W celu uzyskania najlepszych 2

rezultatéw nielateksowy bandaz samoprzylegajacy Coban™ NL nalezy przechowywaé w jego pojedynczym opakowaniu az do momentu

uzycia. Okres trwatos$ci nadrukowany jest na kazdym kartonowym opakowaniu podstawowym.

Sposéb dostarczania

Produkt dostarczany jest w pudetkach z pojedynczo zapakowanymi rolkami. Wszystkie rolki nielateksowego bandaza

samoprzylegajagcego Coban™ NL maja po rozciggnieciu dtugoéé 5 jardéw (4,5 m), z wyjatkiem produktu 2084L, ktéry po rozciaggnigciu

ma dtugosé¢ 6,5 jarda (6 m).

W razie jakichkolwiek pytan lub uwag prosimy o kontakt z infolinig firmy 3M pod numerem 1-800-228-3957.

Powazne zdarzenia zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtaszaé 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

Wspéinocie Europejskie] Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela we Wspdlnocie Europejskiej. ISO 15223, 5.1.2

Kod partii Wskazuje kod partii nadany przez wytwérce, umozliwiajacy identyfikacje partii lub serii. 1ISO 15223, 5.1.5

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

Numer katalogowy 1SO 15223, 5.1.6

Informuje uzytkownika o konieczno$ci zapoznania sie z instrukcjg obstugi w celu uzyskania takich istotnych

> |88

Przestroga informacii, jak ostrzezenia czy $rodki ostroznosci, ktérych z réznych powodéw nie mozna umiesci¢ na wyrobie
medycznym. Zrédto: ISO 15223, 5.4.4
Znak CE c E Wskazuje zgodno$¢ z rozporzadzeniem lub dyrektywg UE w sprawie wyrobéw medycznych.

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

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry jest przeznaczony do jednorazowgo uzycia lub do uzycia u jednego pacjenta

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

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry moze zostac zepsuty lub uszkodzony, jezeli nie bedzie sig z nim ostroznie

Zielony Punkt obchodzi¢. Packaging Recovery Organization Europe.
Importer Wskazuje podmiot importujgcy wyréb medyczny na teren Unii Europejskiej.
Wytwérca Wskazuje wytwoérce wyrobu medycznego jak okreslono w dyrektywach UE 90/385/EWG, 93/42/EWG i

98/79/WE. 1ISO 15223, 5.11

Wyréb medyczny Wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym.

Wskazuje brak obecnosci kauczuku naturalnego lub wysuszonego kauczuku naturalnego, jako materiatu
konstrukcyjnego w wyrobie medycznym lub opakowaniu wyrobu medycznego. Forrés: ISO 15223, 5.4.5 i
zatgcznik B

Lateks kauczuku naturalnego nie
jest obecny.

Brak potrzeby uzywania nozyczek Wskazuje, ze tasme medyczng mozna przerwac recznie, bez stosowania nozyczek.

Niesterylny Wskazuje wyréb medyczny, ktéry nie zostat poddany procesowi sterylizacji. Zrodto: 1ISO 15223, 5.2.7

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

niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu

E [xap>|®| ) B k|6 QD)%

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

Wigcej informacji mozna znalez¢é na stronie HCBGregulatory.3M.com
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Nem latexbél késziilt Onmagahoz tapadé rugalmas pélya Nem steril

Termékleiras

A 3M™ Coban™ NL nem latexbdl késziilt, 56nmagéhoz tapadé rugalmas polya nemszétt anyagbol és elasztikus szalakbol 4116, tapadasra képes elasztikus pdlya. A
termék gyartasdhoz nem hasznéltak természetes latexgumit. Tapadasi tulajdonsagai miatt a pdlya képes tapadni 6nmagdahoz, de mas anyagokhoz vagy a bérhéz mar
nem. A termék eltépheté kézzel, igy nem sziikséges hozza oll6t hasznalni.

Felhasznalasi javallatok

A Coban™ NL nem latexbdl késziilt, 5Snmagéhoz tapadé rugalmas pélya szoritast vagy tdmasztast biztosito, illetve kétszereket vagy eszkdzdket régzits elasztikus
polyaként térténd haszndlatra készilt. A termék kizarélag a megadott felhasznélasra lett kialakitva, és csak az alkalmazasi teriletnek megfelelé célra értékesithetd
és haszndlhato.

Ellenjavallatok
Nem ismertek.

L,Vigyazat” tipusu figyelmeztetések

1. A Coban™ NL nem latexbdl késziilt, 56nmagahoz tapadé rugalmas pdlya felhelyezés utan nem csuszik el és nem lazul meg. NE tekerje fel tul szorosan, nehogy
akaddlyozza a vérkeringést és nehogy komoly sériilést okozzon. A vérkeringés akadalyozasanak kockazata gyermekek esetében nagyobb.

2. Gyakran (legaldbb 24 éranként) ellendrizze a teriiletet, hogy nem dagadt-e meg, nem szinez8détt-e el, nincs-e fajdalom, zsibbadas, bizsergés vagy egyéb
érzetvaltozas. Ezen tiinetek jelentkezésekor azonnal tavolitsa el a pdlyat, és értesitse egészségligyi gondozdjat.

3. NE helyezze fel igy a Coban™ NL nem latexbél késziilt, 56nmagéhoz tapadé rugalmas pdlyat, hogy az kdzvetlenil érintkezzen nyilt sebbel, mert ez ferté6zéshez
vezethet.

Ovintézkedések

1. Kompresszids polyarendszer részeként torténé hasznélatkor fontos biztositani az artérids vér megfelelé dramlasat a csokkent véraramlasbél adédo masodlagos
sériilés elkeriilése érdekében. A Coban™ NL nem latexbél késziilt, 6nmagahoz tapad6 rugalmas pdlya csak sebkezel6 szakember feliigyelete alatt alkalmazhato
kompressziés pdlyarendszer részeként.

2. Ne hasznéljon fel Gjra mar hasznélt darabot, mert az negativan befolyasolhatja a termék hasznalhatésagat.

3. Atermék csak egyetlen betegnél valé egyszeri hasznélatra szolgal a betegek kozétti, pdlyahasznélat miatti keresztfert6z6dés kockazatanak mérséklése érdekében.

Hasznalati Gtmutaté

1. Tekerjen le a tekercsrél koriilbeliil 12 hiivelyk hosszisagi Coban™ NL nem latexbdél késziilt, 5nmagahoz tapadé rugalmas pdlyat, és 1

hagyja, hogy a pélya felvegye laza éllapotat.

2. Nyujtas nélkiil egyszer tekerje teljesen kdrbe a pdlyat, és engedjen némi atfedést. Fejtsen ki enyhe nyomast az atfedésben lévé
részen, hogy a pélya vége a helyén maradjon. Lasd az 1. &bréat.

. Folytassa tovabb a polyazast csupan olyan mértékben feszitve a polyat, amely elegendd a kivant szoritas eléréséhez. Pélya felhelyezése
el6tt mindig tobb Coban™ NL nem latexbdl késziilt, 56nmagéhoz tapadé rugalmas polyat tekerjen le a tekercsrél, nehogy talsagosan
megfeszitse a terméket. Lasd a 2. dbrat.

4. Ha elkésziilt a kdtéssel, tépje le a Coban™ NL nem latexbdl késziilt, 5nmagahoz tapadé rugalmas poélya felesleges részét. Finom nyomé

mozdulattal régzitse a kotés végét.

Tarolas/eltarthatésag/hulladékkezelés 2
A termék szobahémérsékleten tarolandé. Tulzottan magas hémérsékletnek és paratartalomnak kitenni tilos. A legjobb eredmény elérése
érdekében a hasznélatig a sajat csomagolasaban tarolja a Coban™ NL nem latexbél késziilt, 6nmagahoz tapadé rugalmas pélyat. Az
eltarthatésaggal kapcsolatban nézze meg az elsédleges kartondobozra nyomtatott datumot.

w

Kiszerelés

Dobozokban, egyenként csomagolt tekercsekben széllitjuk. A Coban™ NL nem latexbél késziilt, 56nmagéhoz tapadé rugalmas pdlya
minden tekercse 5 yard (4,5 m) hosszu kinyujtva, kivéve a 2084L jel(i valtozatot, amely 6,5 yard (6 m) hosszu kinydjtva.

Ha barmilyen kérdése vagy megjegyzése lenne, hivja a 3M Health Care tigyfélszolgalati vonalat az 1-800-228-3957-es telefonszamon.
Az eszkdzzel kapcsolatos sulyos incidenseket jelentse a 3M és a helyi illetékes hatésag (EU), illetve a helyi engedélyezé hatéséag részére.

Jelmagyarazat:

Ajelkép cime Jelkép Leiras és hivatkozasok

Meghatalmazott képvisels az

Eurépai Kézésségben Az Europai K6z6sség meghatalmazott képviseléjét mutatja. ISO 15223, 5.1.2

Bez latexu Samolepici paska Nesterilni

Popis vyrobku

Samolepici paska bez latexu 3M™ Coban™ NL je pfilnavé elastické obinadlo zhotovené z netkaného materiélu a elastickych vldken. Vyrobek neni zhotoven z latexu
z pfirodniho kau&uku. Pfilnavé vlastnosti umoziiuji, aby k sobé pfilnul material obinadla, ale aby se obinadlo nelepilo k jinym materialdm ani ke kidzi. Vyrobek Ize
odtrhnout ruéné, takze neni nutné pouzivat nizky.

Indikace pro pouziti

Samolepici paska bez latexu Coban™ NL je uréena pro kompresni nebo podpirné uéely nebo pro fixaci pfevazovych materiald &i prostfedkd. Tento vyrobek je
vytvofen, prodévan a uréen pouze pro uvedeny zplsob pouZiti.

Kontraindikace
Nejsou znamé

Varovani

1. Samolepici paska bez latexu Coban™ NL po pfiloZeni nesklouzéavé ani se neuvoliiuje. NEOVINUJTE pfili$ tésné, aby nedoslo k omezeni krevniho obéhu, a tim k
vaznému poranéni. Riziko omezeni krevniho obéhu je vy3si u déti.

2. Oblast aplikace obinadla &asto kontrolujte (minimalné kazdych 24 hodin), zda se neobjevuji znamky otoku, zména barvy, bolest, pocit necitlivosti, paleni nebo jiné
zmény citlivosti. Jestlize se tyto symptomy objevi, obinadlo ihned odstraiite a obratte se na svého poskytovatele zdravotni péée.

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

Bezpeénostni opatieni

1. Kdyz se obinadlo pouzivé jako sou&ast kompresniho obvazu, je dilezité zajistit dostate&ny arteridlni pratok krve, aby se zabranilo poranéni v disledku omezeného
obéhu. Samolepici paska bez latexu Coban™ NL by se jako sou¢ast kompresniho obvazu méla pouzivat jen pod dohledem specialisty na o3etfovani ran.

2. Kus, ktery jiz byl pouzit, nepouzivejte opakované, protoze by to mohlo ovlivnit vlastnosti vyrobku.

3. Tento vyrobek je uréen k jednorazovému pouziti u jednoho pacienta, aby se snizilo riziko k¥izové kontaminace z obinadla mezi pacienty.

Pokyny k pouZziti

1. Odbvifite z role pfiblizné 12 palct samolepici pasky bez latexu Coban™ NL a drzte ji volné.

2. Bez natahovani obinadla aplikujte jeden cely ovin tak, Ze se obinadlo pfekryva. Oblast prekryti lehce stiskn&te, abyste pFidrzeli konec
na misté. Viz obrazek 1.

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

4. Po dokonéeni aplikace zbytek samolepici pasky bez latexu Coban™ NL odtrhnéte. Konec obinadla zafixujte lehkym pfitlagenim.

Skladovani / skladovaci doba / likvidace
Tento vyrobek by mél byt skladovan pfi pokojové teploté. Chrarite pfed nadmérnym teplem a vlhkosti. Chcete-li doséhnout nejlepsich 2
vysledkd, uchovévejte samolepici pasku bez latexu Coban™ NL az do jejiho pouziti v individualnim obalu. Skladovaci doba je déna
datem vytisténym na hlavni krabici.

Zpusob dodani

Dodava se v krabi¢kach s jednotlivé balenymi rolemi. Viechny role samolepici pasky bez latexu Coban™ NL jsou v natazeném stavu

5 yard (4,5 m) dlouhé, kromé modelu 2084L, jehoz délka v natazeném stavu je 6,5 yard@ (6 m).

V pfipadé dotazli nebo pfipominek se prosim obratte na zakaznickou linku spoleénosti 3M Health Care na &isle 1 800 228 3957.
Zévaznou udalost, ktera se vyskytne v souvislosti s vyrobkem, nahlaste prosim spoleénosti 3M a mistnim pfislusnym organdm (EU) nebo
mistnim regulaénim organdm.

Vysvétleni symboli:

Nazev symbolu Symbol Popis a reference

Zmocnénec v Evropskych
spoleéenstvich

m
H

Zobrazi zmocnénce v Evropskych spolegenstvich. 1ISO 15223, 5.1.2

Cislo 3arze Zobrazi &islo $arze vyrobce, aby bylo mozné identifikovat $arzi nebo polozku. 1ISO 15223, 5.1.5

Objednaci &islo Zobrazi objednaci &islo vyrobce, aby bylo mozné |ékafsky produkt identifikovat. ISO 15223, 5.1.6
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Figyelmeztetés tudnivaldit, mint példaul a figyelmeztetéseket és 6vintézkedéseket, amelyeket kiilénb6z6 okokbdl nem lehet

magan az orvostechnikai eszkézén bemutatni. Forras: 1ISO 15223, 5.4.4

N
m

CE jeldlés Az orvostechnikai eszkéz6kre vonatkozé eurépai uniés rendeletnek vagy irdnyelvnek valé megfeleléséget jelzi.

Gyartési idépont Az orvostechnikai eszkoz gyartasi idépontjat mutatja. 1ISO 15223, 5.1.3

Olyan gyo6gyaszati eszkdz, amely egyszer hasznalhaté vagy egyetlen kezelés soran egyetlen betegen

Ujrafelhasznalasuk tilos hasznalhaté. Forrés: 1SO 15223, 5.4.2

A 94/62/EK eurdpai irdanyelv és a kapcsol6dé nemzeti térvény alapjan a nemzeti csomagoléanyag-

A Z3ld Pont védjegy visszanyerési vallalatnak fizetett pénziigyi hozzajarulast jelzi. Packaging Recovery Organization Europe.

Importér Az orvostechnikai eszkézt az Eurépai Unidba importélé jogalany jelzésére szolgal

Az orvostechnikai eszkéz gyartdja, a 90/385/EGK, 93/42/EGK és 98/79/EK szamu EU-iranyelvek

Gyarto meghatérozasa szerint. 1ISO 15223, 5.1.1

Orvostechnikai eszkdz Jelzi, hogy a termék orvostechnikai eszkoz.

Azt jeldli, hogy természetes gumi vagy szaraz latexgumi nincs jelen az orvostechnikai eszkéz szerkezetének

Természetes latexgumi nincs jelen anyagaban vagy annak csomagoléanyagaban. Forras: ISO 15223, 5.4.5 és B melléklet

Nincs sziikség oll6 hasznélatara Azt jelzi, hogy az orvosi ragtapasz ollé hasznalata nélkiil, kézzel is elszakithato.

Nem steril Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkdzt nem sterilizaltak. Forras: ISO 152283, 5.2.7

Lejarati id6 Az a nap, amelyet kdvetéen a gydgyaszati eszkézt méar nem szabad hasznalni. ISO 15223, 5.1.4

A beteg elektronikus egészségiigyi nyilvantartasdba beolvasandé termékinforméacidkat tartalmazé vonalkédot

Egyedi eszk6zazonositoé jelsli

& eap>|® |9 F k|8 Q) |®|%

Tovébbi informéacidkért lasd HCBGregulatory.3M.com

»3M™ Coban™ NL* a

Tételszém A gyértd tételszama, amelynek alapjén a tétel azonosithaté. ISO 15223, 5.1.5 Oznaduje, Ze je nutné, aby si uzivatel v navodu k pouziti nastudoval dilezité vystrazné informace, jako jsou
Upozornéni varovani a bezpe&nostni opatfeni, kterd nemohou byt z riznych dlivod( uvedena na samotném zdravotnickém
Megrendelési szam A gyarté megrendelési szama, amelynek alapjan az orvostechnikai eszkéz azonosithaté. ISO 15223, 5.1.6 prostiedku. Zdroj: CSN EN ISO 15223, 5.4.4
Annak a szlikségességét jelzi, hogy a felhasznalonak el kell olvasnia a hasznélati utasitas fontos biztonsagi Znatka CE c E Zobrazuje shodu s Evropskym nafizenim nebo smérnici pro lékaFské produkty.

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

adné opakované pouziti pacienta béhem jednotlivého osetreni. Zdroj: ISO 15223, 5.4.2

Zobrazuje finanéni pFispévek k dudlnimu systému pro vraceni oball podle Evropského nafizeni &. 94/62 a

Ochranna znacka Zeleny bod pfisludnych narodnich zakond. Dudlni systém pro vraceni oball podle Evropského nafizeni.

Dovozce Zobrazuje préavniho zfizovatele zodpovédného za dovoz zdravotnickych prostfedkd do EU.

Vyrobce Zobrazi vyrobce lékafského produktu podle smérnic EU 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES. ISO 15223, 5.1.1

Zdravotnicky prostiedek Zobrazuje, Ze tento produkt je |ékaFsky produkt.

Oznaduje, ze pFirodni kau€uk nebo suchy pfirodni latex neni pfitomen coby konstruk&ni material v ramci

Prirodnf latex neni pfitomen zdravotnického prostiedku nebo obalu zdravotnického prostiedku. Zdroj: CSN EN 1SO 15223, 5.4.5 a piiloha B

Nejsou potieba Z4dné niizky Oznaduje, ze zdravotnickd paska mize byt roztrzena rukou, bez pouziti nizek.

Nesterilni Oznaduje zdravotnicky prostiedek, ktery nebyl podroben sterilizaénimu postupu. Zdroj: CSN EN 1SO, 5.2.7

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

Bl sl eal Bl BEHICH)E

Jedineény identifikator zafizeni Oznaduje &arovy kéd pro naskenovani informaci o produktu do elektronickych zdravotnich zéznamd pacienta

Vice informaci najdete na HCBGregulatory.3M.
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3M™ Coban™ NL

Samolepiaci obal bez obsahu latexu

Popis produktu

Samolepiaci obal 3M™ Coban™ NL Non-Latex je lepivy elasticky obal vyrobeny z nepleteného materiélu a elastickych vldken. Tento produkt nie je vyrobeny s pouzitim
prirodného latexu. Lepivé vlastnosti umoziuju obalu, aby bol sidrzny a pritom sa nelepil na iné materialy alebo kozu. Produkt je mozné odtrhnut ruéne, nie je nutné
pouzit noZnice.

Indikacie pouzitia

Samolepiaci obal Coban™ NL Non-Latex je uréeny na pouzitie ako elasticky obal, ktory poskytuje kompresiu alebo podporu alebo zabezpeéuje raska alebo pomacky.
Tento produkt nie je navrhnuty, predavany alebo uréeny na iné ako uréené pouZzitie.

Nesterilny

Kontraindikacie
Nezname

Varovania

1. Samolepiaci obal Coban™ NL Non-Latex neskizne ani sa neuvolni po aplikacii. NELEPTE obal prili§ natesno, aby ste sa vyhli porugeniu cirkulacie a spésobeniu
vazneho poranenia. Riziko porusenej cirkulacie je vyssie u deti.

2. Oblast kontrolujte &asto (nie menej ako raz za 24 hodin), & sa nevyskytuju znamky opuchu, zmeneného sfarbenia, bolesti, necitlivosti, mravéenia alebo iné zmeny
citlivosti. Ak sa tieto symptémy vyskytnu, odstraiite ihned obal a obratte sa na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

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

Bezpeé&nostné opatrenia

1. Ak sa pouziva ako st&ast kompresného obalového systému, je ddlezité zaistit dostato&ny prietok tepnovej krvi, aby ste sa vyhli sekundédrnemu poraneniu z dévodu
znizeného prietoku. Samolepiaci obal Coban™ NL Non-Latex by sa mal pouzivat ako su¢ast kompresného obalového systému len pod dozorom $pecialistu na
starostlivost o rany.

2. Nepouzivajte opakovane &ast, ktord uz bola pouzita, mohlo by to ovplyvnit vykon produktu.

3. Tento vyrobok je uréeny na jednorazové pouzitie u jedného pacienta, aby sa zniZilo riziko skrizenej kontaminacie z obalu medzi
pacientmi. 1

Navod na pouzitie

1. Odtoéte priblizne 12 palcov samolepiaceho obalu Coban™ NL Non-Latex z kotu¢a a umoznite, aby sa uvolnilo napétie v obale.

2. Bez natahovania aplikujte jeden cely obal a prekryte okraje. Jemne stlacte prekryvanu oblast, aby zostal koniec na mieste. Pozri
obrézok 1.

3. Pokra&ujte v aplikécii obalu za pouZitia napatia na obal len v pripade, Ze chcete ziskat pozadovanu kompresiu. Vzdy odto&te viac
samolepiaceho obalu Coban™ NL Non-Latex z koti¢a predtym, ako aplikujete obal, aby sa produkt neaplikoval pod nadmernym
napatim. Pozri obrazok 2.

4. Po dokonéeni aplikacie odrezte nadbytoény samolepiaci obal Coban™ NL Non-Latex. Zaistite koniec aplikacie jemnym tlakom.

Skladovanie/doba Zivotnosti/likvidacia

Tento produkt skladujte pri izbovej teplote. Vyhnite sa nadmernému teplu a vlhkosti. Pre najlepsi vykon skladujte samolepiaci obal
Coban™ NL Non-Latex v jeho jednotlivom baleni az do pouzitia. Dobu Zivotnosti najdete vytlaéenu na kazdom samostatnom
karténovom obale.

Spésob dodania
Dodéva sa v krabiciach s individuéine zabalenymi kotu€mi. Vietky kotige samolepiaceho obalu Coban™ NL Non-Latex st po natiahnuti
dlhé 5 yardov (4,5 m), okrem typu 2084L, ktorého dizka po natiahnuti je 6,5 yardu (6 m).

Ne vsebuje lateksa Samolepilni povoj Nesterilen

Opis izdelka
Samolepilni povoj 3M™ Coban™ NL brez lateksa je lepljiv elastiéni povoj, izdelan iz netkanega materiala in elasti¢nih vlaken. Izdelek ni izdelan iz lateksa naravnega
kav&uka. Zaradi lepilnih lastnosti se povoj lepi sam nase, ne pa tudi na druge materiale ali koZo. Povoj lahko pretrgate in zato ne potrebujete karij.

Indikacije za uporabo
Samolepilni povoj Coban™ NL brez lateksa je namenjen za uporabo kot elasti¢ni povoj za kompresijo in oporo ali pritrditev drugih obvez ali pripomog&kov. Izdelek smo
izdelali, poslali na trg in nagrtovali samo za uporabo, ki je dolo&ena v indikacijah.

Kontraindikacije
Niso znane

Opozorila

1.pSamoIepiIni povoj Coban™ NL brez lateksa po namestitvi ne bo zdrsel ali se razrahljal. NE povijajte pretesno, da ne boste povzroéili motenj v obtoku in resnih
poskodb. Tveganje za moten obtok je vegje pri otrocih.

2. Obvezano podroéje ve&krat preglejte (ne manj kot vsakih 24 ur) in se prepri¢ajte, da ni ote¢eno, obarvano, bole&e, otrplo, $¢emece ali je prisotna druga&na
sprememba obéutka. Ce opazite zgornje simptome, povoj nemudoma odstranite in se obrnite na svojega zdravnika.

3. Samolepilnega povoja Coban™ NL brez lateksa NE names¢ajte neposredno na odprto rano, ker lahko pride do okuzbe.

Previdnostni ukrepi

1. Ce povoj uporabljamo kot kompresijsko obvezo, je pomembno, da zagotovimo zadosten pretok krvi v arteriji, da prepre¢imo poskodbe zaradi oviranega obtoka.
Samolepilni povoj Coban™ NL brez lateksa se sme uporabljati kot del sistema kompresijske obveze samo pod nadzorom specialista za nego ran.

2. Ze uporabljenega povoja ne uporabite ponovno, ker so njegove lastnosti najverjetneje spremenjene.

3. Taizdelek je namenjen enkratni uporabi na enem samem bolniku, s ¢imer zmanjsamo tveganje za navzkrizno kontaminacijo povoja med bolniki.

Navodila za uporabo

1. Odvijte priblizno 12 inZev navitka samolepilnega Coban™ NL brez lateksa in pustite, da prosto pade.

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

3. Nadaljujte s povijanjem, pri Eéemer izberite Zeleno kompresijo. Samolepilni povoj Coban™NL brez lateksa z navitka vedno najprej
odvijte in ga $ele nato povijte na zeleno mesto, da ne boste povijali premoéno. Glej sl. 2

4. Ko koncate s povijanjem, preostali odve&ni samolepilni Coban™ NL brez lateksa odtrgajte. Konec povoja rahlo pritisnite na obvezo,
da ga fiksirate.

Shranjevanje/Rok uporabe/Odlaganje med odpadke
Izdelek hranite pri sobni temperaturi. Izogibajte se ekstremni vro&ini in vlagi. Da ohranite lastnosti samolepilnega povoja Coban™ NL 2
brez lateksa, ga do uporabe hranite v njegovi originalni enojni embalazi. Rok uporabe je odtisnjen na kartonu.

Nacin dobave
Povoji so ob dobavi posami¢no pakirani v $katlah. DolZina vseh serij raztegnjenega samolepilnega povoja Coban™ NL brez lateksa je
4,5 m (5 jardov), razen 2084L, ki je dolg 6 m (6,5 jardov).

Ce imate vpradanja ali komentarje, kontaktirajte nas center za pomo¢ strankam na podro&ju zdravstvene nege 3M na Stevilki 1-800-228-3957.
Prosimo vas, da resne incidente v zvezi s pripomo&kom 3M prijavite pristojnemu lokalnemu organu (EU) ali lokalnemu regulativnemu organu.

Razlaga simbolov:

1

Ak méte otazky alebo poznamky, obrétte sa na linku pre pomoc zékaznikom spolo&nosti 3M Health Care na &isle 1-800-228-3957.
Hlaste zavazné nehody, ktoré sa vyskytnl v stvislosti s pomackou, spoloénosti 3M a miestnemu kompetentnému tradu (EU) alebo miestnemu regulaénému tradu.

Vysvetlenie symbolov:

Nazov symbolu Symbol Opis a referencia

Splnomocneny zastupca v

. V Predstavuje splnomocneného zastupcu v Eurépskom spoloéenstve. ISO 152283, 5.1.2
Eurépskom spolo¢enstve

Cislo 3arze Predstavuje ozna&enie arze vyrobcu, takze $arzu alebo vyrobnu davku mozno identifikovat. ISO 15223, 5.1.5

Naziv simbola Simbol Opis in referenca

Poobla3&eni predstavnik v
Evropski uniji

m
H

Oznaduje pooblas&enega predstavnika v Evropski uniji. ISO 15223, 5.1.2

Kod serije Oznaduje proizvajal¢ev koda serije, ki omogo&a identifikacijo serije ali partije. 1ISO 15223, 5.1.5

Katalogka stevilka Oznaduje proizvajaléevo kataloko stevilko, ki omogo¢&a identifikacijo medicinskega pripomogka. ISO 15223, 5.1.6

Oznaduje, da mora uporabnik prebrati navodila za uporabo zaradi pomembnih svarilnih informacij, kot so

> |

Vystrazné upozornenia bezpeénosti tychto pokynov na pouzitie, ako st vystrazné upozornenia a bezpe&nostné opatrenia, ktoré

nemozno z rozliénych dévodov umiestnit na samotnu zdravotnicku pomécku. Zdroj: ISO 15223, 5.4.4
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Oznacenie CE Predstavuje zhodu s eurépskou normou alebo nariadenim o zdravotnickych poméckach.

Détum vyroby Predstavuje datum vyroby zdravotnickej pomdocky. ISO 15223, 5.1.3

Odkazuje na zdravotnicky vyrobok, ktory je uréeny na jedno poutzitie alebo na pouzitie u jedného pacienta

Ziadne opétovné pouzitie pocas jedného odetrenia. Zdroj: 1SO 15223, 5.4.2

Ochranna znémka Green Dot Predstavuje finan&ny prispevok do systému zberu, separovania, zhodnocovania a recyklacie obalov v stlade so

(Zeleny bod) smernicou EU &. 94/62 a prislusnych narodnych zékonov. Packaging Recovery Organization Europe.
Importér Predstavuje pravny subjekt, ktory je zodpovedny za import tejto zdravotnickej pomécky do regionu EU.
Vyrobea Predstavuje vyrobcu zdravotnickej pomécky v stlade so smernicami EU 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES.

1SO 15223, 5.1.1

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

Oznaduje, Ze v danej zdravotnickej pomécke ani v baleni zdravotnickej pomécky nie je ako stcast
konstrukéného materiélu pritomna prirodna guma ani suchy prirodny gumeny latex. Zdroj: ISO 15223, 5.4.5 a
priloha B

Bez obsahu prirodného gumeného
latexu

Bez potreby pouzitia noznic Oznaduje zdravotnicku pasku, ktord je mozné odtrhnuit rukou bez pouzitia noznic.

Nie je sterilné Oznaduje zdravotnicku pomdcku, ktora nepresla procesom sterilizacie. Zdroj: ISO 15223, 5.2.7

Pouzitelny do Uvédza datum, po uplynuti ktorého sa tento zdravotnicky vyrobok uz nesmie pouzivat. ISO 15223, 5.1.4
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Jedineé&ny identifikator zariadenia Oznaduje &iarovy kod na naskenovanie informéacii o produkte do elektronického zdravotného zdznamu pacienta

Viac informacii najdete na stranke HCBGregulatory.3M.com

3M™ Coban™ NL (D)

Nelateksinis Lipnus tvarstis Nesterilus

Gaminio apraS§ymas

,3M™ Coban™ NL* nelateksinis lipnus tvarstis yra sukimbantis elastinis tvarstis, pagamintas i§ neaustinés medziagos ir elastinio pluosto. Gaminys pagamintas
nenaudojant natdralaus kau&iuko latekso. Sukibimo savybés lemia, kad tvarstis sukimba su paéiu savimi, bet ne su kitomis medziagomis ar oda. Gaminj galima atplésti
ranka, todél nereikia naudoti Zirkliy.

Naudojimo indikacijos
»Coban™ NL* nelateksinis lipnus tvarstis gali bati naudojamas kaip suspaudZiantis 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

NezZinoma

Ispéjimai

1. Panaudojus, ,Coban™ NL“ nelateksinis lipnus tvarstis nenuslys ir neatsilaisvins. NESUTVARSTYKITE pernelyg standziai, kad nepablogintuméte cirkuliacijos ir
nesukeltuméte suzalojimy. Pablogéjusios cirkuliacijos pavojus vaikams yra didesnis.

2. Daznai apzirékite (ne reiau nei kas 24 valandas), ar néra tokiy simptomy, kaip tinimas, pakitusi spalva, skausmas, tirpimas, dilg&iojimas, arba kitokiy jutimy
poky¢iy. Esant Siems simptomams, nedelsdami nuimkite tvarst; ir susisiekite su sveikatos priezitros specialistu.

3. NEDEKITE ,Coban™ NL* nelateksinio lipnaus tvarséio tiesiai ant atviros zaizdos, nes tokiu badu galima uzkrésti.

Atsargumo priemonés

1. Naudojant kaip kompresinés tvarstymo sistemos komponenta, svarbu uztikrinti tinkama arterinio kraujo tékme, kad baty ivengta suzaloji
cirkuliacijos. ,Coban™ NL* nelateksinis lipnus tvarstis gali bati naudojamas kaip kompresinés tvarstymo sistemos komponentas tik prizidrint Zaizdy priezitros
specialistui.

2. Pakartotinai naudojant panaudota gaminj, gali suprastéti gaminio savybés.

3. Siekiant sumazinti uzkrato pernesimo per tvarstj pavojy tarp pacienty, §is gaminys skirtas naudoti tik vieng karta ir tik vienam pacientui.

Naudojimo nurodymai

1. Atvyniokite apie 12 col. ,Coban™ NL* nelateksinio lipnaus tvarséio nuo ritinélio ir atpalaiduokite tvarstj.

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

3. Toliau vyniokite ir tempkite tvarstj tik tiek, kad bty uztikrinta pageidaujama kompresija. Prie$ vyniodami, visada atvyniokite Siek tiek
,Coban™ NL* nelateksinio lipnaus tvarsgio nuo ritinélio, kad nereikéty vynioti gaminio pernelyg jtempiant. Zr. 2 pav.

4. Baige vynioti, nupléskite perteklinj ,Coban™ NL* nelateksinj lipny tvarstj. Svelniai paspauskite ir tokiu badu uzfiksuokite gala.

Laikymas / naudojimo trukmé / iSmetimas

Sj gaminj reikia laikyti kambario temperatiiroje. Saugokite nuo pernelyg didelio karséio ir drégmeés. Norédami gauti geriausiy rezultaty,

iki tol, kol panaudosite, laikykite ,Coban™ NL* nelateksinj lipny tvarstj atskiroje pakuotéje. Naudojimo trukmé nurodyta kaip data,

atspausdinta ant kiekvienos pirminés kartoninés pakuotés. 2

Pateikimas

Pateikiamas dézutése su atskirai supakuotais ritinéliais. Visi ,Coban™ NL* nelateksinio lipnaus tvarséio ritinéliai yra 5 jardy (4,5 m) ilgio
iSvyniojus, i§skyrus 2084L, kuris yra 6,5 jardy (6 m) ilgio i§vyniojus.

Jei turite klausimy arba komentary, susisiekite su 3M sveikatos priezidros klienty aptarnavimo linija telefonu 1-800-228-3957.

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

Simboliy paaiskinimas:

Simbolio pavadinimas Simbolis | Aprasymas ir referencinis numeris

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

Partijos kodas Nurodo gamintojo gaminio partijos koda, kad bty galima nustatyti partijg ar serija. ISO 15223, 5.1.5

Fara latex Bandaj autoadeziv Nesteril

Descrierea produsului

Bandajul autoadeziv fara latex NL 3M™ Coban™ este un bandaj elastic coeziv, realizat dintr-un material netesut si fibre elastice. Produsul nu este realizat cu latex din
cauciuc natural. Proprietatile coezive permit bandajului sa se lipeasca de el insusi, dar nu de alte materiale sau de piele. Produsul poate fi rupt cu ména, astfel incat nu
necesita utilizarea de foarfece.

Utilizare recomandata
Bandajul autoadeziv fara latex NL Coban™ este destinat utilizérii ca bandaj elastic pentru a asigura compresie sau suport sau pentru a fixa pansamente sau dispozitive.
Acest produs este proiectat, vandut si destinat utilizérii exclusiv in modul indicat.

Contraindicatii
Nu se cunosc

Avertismente

1. Bandajul autoadeziv fara latex NL Coban™ nu va aluneca si nu se va slabi dup aplicare. NU infasurati prea strans pentru a evita afectarea circulatiei sanguine si
provocarea de vatamari grave. Riscul afectarii 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, amorteal, furnicituri sau alte modificari ale senzatiei. Daca se
produc aceste simptome, indepértati bandajul imediat si contactati-va medicul.

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

Atentionari

1. Atunci cand este utilizat drept componenta intr-un sistem de bandaj de compresie, este important sa se asigure un flux de sénge arterial adecvat pentru a evita
vatamarea secundara circulatiei sanguine reduse. Bandajul autoadeziv faré latex NL Coban™ trebuie utilizat ca o component a unui sistem de bandaj de compresie
numai sub supravegherea unui specialist in ingrijirea ranilor.

2. Nu reutilizati o portiune care a fost deja folosits, deoarece poate afecta performanta produsului.

3. Produsul este destinat unei singure utilizari, la un singur pacient, pentru a reduce riscul de contaminare incrucisata de la banda la pacienti.

Instructiuni de utilizare

1. Desfasurati aproximativ 12 inci de bandaj autoadeziv fara latex NL Coban™ de pe rola si lasati bandajul sa se relaxeze. 1

2. Fara a-lintinde, realizati o infasurare completa si suprapuneti. Apasati 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 fara latex NL Coban™ de pe rola inainte 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 complets, rupeti bandajul autoadeziv fara latex NL Coban™ in exces. Fixati capatul portiunii aplicate apasand usor.

Depozitare/termen de valabilitate/eliminarea la deseuri

Produsul trebuie pastrat la temperatura camerei. Evitati caldura si umiditatea excesiva. Pentru performante optime, pastrati bandajul
autoadeziv fara latex NL Coban™ in ambalajul sdu individual pan3 la utilizare. Pentru termenul de valabilitate, consultati data imprimata 2
pe fiecare ambalaj primar.

Modul de livrare

Se livreaza in cutii de role ambalate individual. Toate rolele de bandaj autoadeziv fara latex NL Coban™ au o lungime de 5 yarzi (4,5 m)
ntinse, cu exceptia rolei 2084L care are 6,5 yarzi (6 m) intinsa.

Daca aveti intrebari sau comentarii, va rugam sa contactati serviciul de asistenta pentru clienti pe probleme medicale 3M la 1-800-228-3957.
Raportati incidentele grave produse in legtura cu dispozitivul citre 3M si autoritatii locale competente (UE) sau autoritatii locale de
reglementare.

Explicarea simbolurilor:

Non-Latex Samoprianjajué¢i omotaé Nesterilan

Opis proizvoda

Samoprianjaju¢i omota¢ 3M™ Coban™ NL Non-Latex je kohezivni elasti¢ni omotac¢ izraden od netkanog materijala i elasti¢nih vlakana. Ovaj proizvod nije izraden s
lateksom od prirodne gume. Kohezijska svojstva omoguduju da se omotaé lijepi za sebe, ali ne i za druge materijale ili koZu. Proizvod se moze otkidati ruéno, stoga ne
zahtijeva upotrebu $kara.

Indikacije za uporabu
Samoprianjajuéi omotaé Coban™ NL Non-Latex namijenjen je za upotrebu kao elastiéni omotac za postizanje 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

1.pSamopriinjajuéi omota& Coban™ NL Non-Latex neée skliznuti ili se olabaviti nakon nano$enja. NE zamatajte prejako kako ne bi do$lo do slabljenja cirkulacije i
ozbiljnih ozljeda. Rizik od smanjene cirkulacije vedéi je kod djece.

2. Nadzirite podrué&je &esto (najmanje jednom u 24 sata) radi otkrivanja znakova oteklina, promjene boje, bolova, umrtvljenosti, trnaca ili drugih promjena u osjeéaju.
Ako se pojave ovi simptomi, odmah uklonite omot i obratite se svom lijeéniku.

3. NE postavljajte samoprianjajuc¢i omotaé Coban™ NL Non-Latex u direktan kontakt s otvorenom ranom jer moze dovesti do infekcije.

Mijere opreza

1. Kada se koristi kao komponenta u sustavu kompresijskog omotavanja, vazno je osigurati odgovarajudi arterijski protok krvi da bi se izbjegle sekundarne ozljede
uslijed smanjene cirkulacije. Samoprianjajuc¢i omota¢ Coban™ NL Non-Latex treba koristiti kao sastavni dio sustava kompresijskog omatanja samo pod nadzorom
specijalista za njegu rana.

2. Ne upotrebljavajte dio koji ste veé prije upotrijebili, jer to moze utjecati na performance proizvoda.

3. Ovaj proizvod namijenjen je jednokratnoj uporabi na samo jednom pacijentu, zbog smanjenja rizika od unakrsne kontaminacije
omatanjem pri prenos$enju na sljedec¢eg pacijenta. 1

Upute za uporabu

1. Odmotajte otprilike 12 in¢a samoprianjaju¢eg omota¢a Coban™ NL Non-Latex s namota i ostavite ga da se opusti.

2. Bez rastezanja, nanesite jedan puni omot i preklopite. Lagano pritisnite preklopljeno podruéje da biste zadrzali kraj na mjestu.
Pogledaijte sliku 1.

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

4. Po dovrsetku nanosenja, odrezZite visak samoprianjaju¢eg omota¢a Coban™ NL Non-Latex. Osigurajte kraj nanosenja laganim pritiskom.

Skladistenje/Rok trajanja/Odlaganje

Ovaj proizvod treba &uvati na sobnoj temperaturi. Izbjegavajte pretjeranu toplinu i vlagu. Da biste osigurali najbolji uginak, éuvajte

samoprianjajuc¢i omotaé Coban™ NL Non-Latex u njegovom pojedinaénom pakiranju do upotrebe. Datum roka trajanja otisnut je na

svakoj primarnoj kutiji.

Kako se isporuéuje

Isporuéuje se u kutijama pojedina&no upakiranih namota. Svi namoti samoprianjaju¢eg omota¢a Coban™ NL Non-Latex dugagki su

5 jardi (4,5 m) u rastegnutom stanju, osim 2084L koji je duga&ak 6,5 jardi (6 m) u rastegnutom stanju.

Ako imate bilo kakvih pitanja ili komentara, kontaktirajte Sluzbu za pomo¢ korisnicima 3M Health Care na 1-800-228-3957.

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

Objasnjenje simbola:

Semnificatie simbol Simbol Descriere si referinta

Naziv simbola Simbol Opis i referenca

- Pozor opozorila in previdnostni ukrepi, ki jih iz razli¢nih razlogov ni mogoce predstaviti na samem medicinskem
Cislo objednéavky Predstavuje &islo objednévky vyrobcu, takze zdravotnicku pomécku mozno identifikovat. ISO 15223, 5.1.6 pripomoéku. Vir: ISO 15223, 5.4.4
Odvolava sa na nevyhnutnost pre pouzivatela prehliadnut si délezité informécie relevantné z hladiska Znak CE c € Oznaduje skladnost z uredbo ali direktivo Evropske unije o medicinskih pripomogkih.

Datum izdelave Oznaduje datum izdelave medicinskega pripomogka. ISO 15223, 5.1.3

Oznaduje medicinski pripomogek, ki je namenjen za enkratno uporabo ali za uporabo na enem pacientu med

Ne ponovna uporabljati enkratnim postopkom uporabe. Vir: ISO 15223, 5.4.2

Oznacuje finanéni prispevek za drzavno podjetje za predelavo odpadkov v skladu z Evropsko direktivo §t. 94/62

Znak Zelena pika . . N A AN .
in ustreznim drzavnim zakonom. Evropska organizacija za recikliranje ovojnine.

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

Oznaduje proizvajalca medicinskih pripomog&kov, kot je ta opredeljen v Direktivah EU 90/385/EGS, 93/42/EGS

Proizvajalec in 98/79/ES. 1SO 15223, 5.11

Medicinski pripomo&ek Oznaduje, da je enota medicinski pripomocek.

Lateks iz naravnega kav¢uka ni
prisoten

Oznaduije, da lateks iz naravnega kav&uka ali suhi lateks iz naravnega kavéuka ni prisoten kot gradbeni material v
medicinskem pripomocku ali ovojnini medicinskega pripomocka. Vir: ISO 15223, 5.4.5 in Priloga B

Skarje niso potrebne Oznaduje, da je medicinski trak mogo&e odtrgati z roko, brez uporabe $karij.

Nesterilno Oznaduje, da medicinski pripomocek ni bil izpostavljen sterilizacijskemu procesu. Vir: ISO 15223, 5.2.7

Uporabno do Oznaduje datum, po katerem se medicinski pripomoé&ek ne sme ve& uporabljati. ISO 15223, 5.1.4

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

Elrap>| D9 k& Q 3|5

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

3M™ Coban™ NL &

be3 natekc Camo3anenBalla ce ieHTa

OnucaHue Ha NpoAyKTa

CamosanenBatyaTa ce neHTa 3M™ Coban™ NL 6e3 naTekc e 3aienBalla e1acTUyHa IeHTa, KOATO e n3paboTeHa OT HeTbKaH MaTepuan 1 enacTuyHn Guépu.
MpoAyKTHT He CbAbpXa ecTecTBeH Kay4yKoB naTekc. 3anenBallymTe CBOCTBA NO3BO/ISABAT Ha JIeHTaTa Jia ce 3anenu caMa 3a cebe cu, HO He 1 Ha Apyri
MaTtepuanm nan Kkoxarta. npOAyKT'bT MOXe Ja Ce OTKbCHE PbYHO, T.€. He Ce U3MCKBa N3MO0I3BAHETO Ha HOXULN.

MpeaHasHaueHne
CamosanensalyaTta ce neHta Coban™ NL 6e3 natekc e npesHa3sHayeHa kaTo enacTyHa eHTa 3a OCUrypsiBaHe Ha HaTVCK WAV NMOAKpPena Unm 3a pukcmpaHe Ha
npeBpb3KY UNK YCTPOKiCcTBa. TO3U NPOAYKT He e NPOeKTVpaH, NpojaBaH MW NpejHasHaveH 3a HauuHW Ha ynoTpe6a, pasIMyHn OT NOCoYeHUTe.

I'Ipo-rvlaonOKasava

Hsama nssectHn

MpepynpexaeHus

1. CamosanenBaLliara ce ieHta Coban™ NL 6e3 naTekc HAMa fja ce Npunab3He UK pasxnabu cieg npunoxeHve. HE a8 3aTAralite TBbpAe CUIHO, 3a ia He Ce CTUrHe 40
BBL3MNpenaTcTBaHe Ha KpbBOOBPALLEHNETO 1 J0BeX/AaHe 0 CePUO3HN YBPeXAaHUS. PUCKBT OT Bb3NpenaTcTBaHO KpbBOO6pallieHe e No-B1COK Npu JeljaTa.

2. Tpabsa Aa HabntoaBaTe CbOTBETHOTO MACTO YeCTO (Haii-Manko BeAHBX Ha 24 Yaca) 3a NpUsHaLIM Ha NojlyBaHe, obesLseTaBaHe, 60/1Ka, 3TPbNBaHe, MpaByykaHe
VNI APy NPOMEHN B ycellaHeTo. MNpu Bb3HVKBaHE Ha NOA06HN CUMNTOMU He3abaBHO MaxHeTe eHTaTa U ce CBbPXeTe C A0CTaBYMKa CV Ha 34PaBHU FPUXU.

3. HE noctaesiite camo3sanensailata ce neHta Coban™ NL 6e3 naTekc B NpAK A0OCer C 0TKpUTa paHa, Thbii KaTo TOBa MOXe ja AloBeje A0 UHPeKTVpaHe.

MpeanasHu mepkn

1. KoraTto ce n3non3sa KaTto KOMMOHEHT B KOMMNpecMoHHa cucTeMa, e BaXXHO Ja ce rapaHTupa JocTaTb4yeH apTepraneH KpbBOTOK, 3a Jla ce n3berHe
HapaHsABaHe BCNeACTBME Ha HaMaleHaTa UMpKyiaynsa Ha KpbBTa. Camo3anensalyara ce fieHTa Coban™ NL 6e3 natekc Tpﬂ6Ba Aa Ce 13Mnon3Ba Kato
KOMMNOHEHT B KOMMpeCcrnoHHa cucTteMa camo noj Hag3opa Ha cneurannct no CboTBeTHUTE paHWU.

2. He nsnonsgalite Beue Non3saH NPOAYKT, ThiA KaTo TOBa MOXE Aja BNOLLIV Pe3yNTaTiTe OT NPUIOKEHVETO My.

3. To3n MPOAYKT e NpejHa3Ha4eH 3a efHOKpaTHa yn0Tpe6a CeAVH NauyeHT, 3a ia Ce HaMmanu pUCKbT OT KpbCTOCaHO 3aMbpCABaHe OT JIeHTaTa Mexay nauneHTuTe.

YKa3saHus 3a ynoTtpe6a

1. PasBuiiTe npubansntenHo 12 nHya (30 cm) oT camosaneneatyata ce neHTta Coban™ NL 6e3 natekc oT posikaTta 1 s ocTaBeTe Aa 1
ce OTnycHe.

2. bes Aa onbBaTe, HanpaseTe e4H NbJleH YBMBALL, KPbI, KaTO OCTaBUTe AOCTAaTbYHO 3a NPUNOKpUBaHe Ha Kpas. Neko
HaTMCHeTe MPUMOKPMBALLATa Ce YacT Ha JIeHTaTa, 3a Aa 51 3aienuTe Ha MAcTo. BuxTe ¢urypa 1.

3. MpoabnxeTe c 06BUBaHETO, KAaTO MpWaaraTe caMmo TOJKOBa HaTWCK, KONKOTO Aa Ce MONYUM XeNaHUAT HaTUCK. BuHaru
pas3BuBaiiTe NoBeye camo3anensalla ce eHTa Coban™ NL 6e3 natekc oT posnkaTa, Npeaun Aa o6BueTe MACTOTO, Taka ye
NPOAYKTBT Aa He Ce npunara ¢ TBbpAe MHOIo HaTUCK. BuxTe durypa 2.

4. Cnep 3aBbpLUBaHe Ha NMPUNOXEHNETO OTKbCHEeTe U3/MLLIHAaTa camo3anensalla ce neHTa Coban™ NL 6e3 natekc. ®ukcmpaiite
Kpas, KaTto ro nputncHeTe sieko.

CbxpaHeHne/Cpok Ha roagHocT/V3xBbpasiHe 2

To3u NpoAyKT TpsibBa Aa ce CbXpaHsiBa Npu cTaliHa TemnepaTypa. TpsibBa Aa ce n36sreaTt npekomMepHa TemnepaTypa v BNaXHOCT.

3a Hali-406pu pesynTaTi CbxpaHsiBaliTe camosanensaliata ce neHta Coban™ NL 6e3 naTekc B HAMBKAYyanHaTa i1 onakoska 4o

MOMEHTA Ha M3non3BaHe. BuxTe oTneyataHms Ha BCska KyTWsi CPOK Ha rOAHOCT.

OCTaBKa
ﬂOCTaBﬂ ce B KyTUM C UHAVBUAYaNHO OMakoBaHW PoOsikK. Bcuukm ponku camosanensatya ce neHta Coban™ NL 6e3 naTekc ca ¢
AbKMHA 5 apaa (4,5m) B pa3nbHATO CbCTOAHME, C n3KNoYveHre Ha 2084L, koaTo e Abara 6,5 apga (6 m).
AKO MMaTe HsIKakBU BbMPOCY UV KOMEHTapW, ce CBbpXKeTe C MOMOLLHaTa IMHNS 3a NOAAPBXKKA Ha K1neHTU Ha 3M Health Ha
Homep 1-800-228-3957.
ChobLuaBaiite Ha 3M 1 Ha MECTHWS KOMMeTeHTeH opraH (3a EC) nnun MecTHVS perynaTopeH opraH 3a CepUo3HN HLMAEHTY, Bb3HVIKHaNM BbB Bpb3Ka C U3je1eTo.

06sicHeHMe Ha cuMMBoINTE:

HecTepunHa

Reprezentant autorizat in

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

Ovlasteni zastupnik u Europskoj uniji | [ EC [REP] | Oznagava ovlastenog zastupnika u Europskoj uniji. 1ISO 15223, 5.1.2

Uzsakymo numeris Nurodo gamintojo uzsakymo datg, kad baty galima identifikuoti medicinos prietaisa. ISO 15223, 5.1.6

Cod de lot

Indica codul de lot al producatorului astfel incat lotul sa poata fi identificat. ISO 15223, 5.1.5

Serijski broj Oznacgava serijski broj proizvodaéa tako da se moze identificirati $arza ili serija. ISO 15223, 5.1.5

Nurodo, kad naudotojas privalo atsizvelgti j svarbia informacijg naudojimo instrukcijose, pvz., jspéjimus ir

]
bEHl
7 [

Démesio atsargumo priemones, kurios dél vienokiy arba kitokiy priezas¢iy negali bati nurodytos ant paties medicinos
jtaiso. Saltinis: 1ISO 15223, 5.4.4
CE Zenklas c € Nurodo atitikimg Europos medicinos prietaisy direktyvoms ir reglamentams.

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 pacientui atliekant vieng

Nenaudoti pakartotinai procediirg. Saltinis: 1SO 15223, 5.4.2

Nurodo finansinj jnasa j nacionaline pakuoéiy surinkimo sistema pagal Europos reglamenta Nr. 94/62 ir

Zaliojo tasko prekinis zenklas P N PIPACRN e P
susijusius nacionalinius jstatymus. Europos pakuogiy utilizavimo organizacija.

Importuotojas Nurodo uz medicinos prietaiso importa j ES atsakingg subjekta

Nurodo medicinos prietaiso gamintoja, kaip apibrézta ES direktyvose 90/385/EEB, 93/42/EEB ir 98/79/EB.

Gamintojas 1SO 15223, 5.1.1

Medicinos priemoné Nurodo, kad gaminys yra medicinos prietaisas.

Nurodo, kad medicinos jtaiso arba medicinos jtaiso pakuotés gamybai nebuvo naudojama natdrali guma arba

Sudétyje néra gumos latekso natdralios gumos lateksas. Saltinis: ISO 15223, 5.4.5 ir B priedas

Nereikia zirkliy Nurodo, kad medicinine juostg galima nuplésti rankomis, nekerpant Zirklémis.

Nesterilu Nurodo medicinos jtaisa, kuris nebuvo sterilizuotas. Saltinis: 1ISO 15223, 5.2.7

Naudoti iki Nurodoma data, po kurios medicinos prietaiso naudoti negalima. ISO 15223, 5.1.4
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Unikalusis prietaiso identifikatorius Nurodo briksninj koda, skirta gaminio informacijai j elektroninj paciento sveikatos jrasg nuskaityti

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

Numar de catalog Indicad numarul de catalog al producatorului astfel incat dispozitivul medical s& poata fi identificat. 1ISO 15223, 5.1.6

Kataloski broj Oznacava kataloski broj proizvodaca tako da se moze identificirati medicinski proizvod. ISO 15223, 5.1.6

Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de utilizare pentru informatii importante de precautie,

> |

Oznadava da korisnik treba progitati u uputama za uporabu vazne informacije o mjerama opreza poput

> |

Atentionare cum ar fi avertismentele si precautiile care nu pot fi prezentate, din diverse motive, pe dispozitivul medical in Oprez upozorenja i zastitnih mjera koje se ne mogu, zbog raznih razloga, predstaviti na medicinskom proizvodu.
sine. Sursa: ISO 15223, 5.4.4 Izvor: ISO 15223, 5.4.4
Marcajul CE c E Indica conformitatea cu Regulamentul sau Directiva privind dispozitivele medicale din Uniunea Europeana. CE oznaka c E Oznadava sukladnost s uredbom ili direktivom o medicinskim proizvodima Europske unije

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

Datum proizvodnje Oznadava datum kada je medicinski proizvod proizveden. ISO 15223, 5.1.3

Indica un dispozitiv medical destinat unei singure utilizéri sau pentru utilizare la un singur pacient in timpul unei

Anu se reutiliza singure proceduri. Sursa: ISO 15223, 5.4.2

Oznad&ava medicinski proizvod koji je namijenjen jednokratnoj uporabi, ili uporabi na jednom pacijentu tijekom

Nije za visekratnu uporabu pojedinaénog postupka. Izvor: ISO 15223, 5.4.2

Indic3 o contributie financiara la compania nationala de recuperare a deseurilor de ambalaje conform Directivei

Marca Punctul Verde europene nr. 94/62 si legislatiei nationale corespunzatoare. Organizatia de recuperare a ambalajelor din Europa.

Oznacgava financijski doprinos lokalnoj tvrtki za povrat ambalaze prema europskoj direktivi br. 94/62 i

Zelena tocka L . . N o X
odgovarajuéim nacionalnim zakonima. Organizacija za oporabu ambalaze za Europu

HanmeHoBaHuMe Ha cumBona Cumeon | OnucaHue Ha cMMBoONa

YMbNHOMOLLEH NpeACTaBUTeN B

EBponeiickaTa 0BLHOCT MocoyBa ynbaHOMOLLeHWA NpeacTaBuTen B EBponelickaTta obLyHocT. ISO 152283, 5.1.2

MocouBa koAa Ha NapTuAaTa Ha NPoOM3BOAVTENS C LieN NAeHTUGULMPaHe Ha napTuaaTa uav rpynata.

Koa Ha naptuaa 1SO 15223, 51.5

MocouBa KaTanoXHWs HOMep Ha NPOV3BOAUTENS C LieN MAEHTUGULIMPAHE Ha MEAVLIMHCKOTO U3genne.

KaTanoxeH Homep 1SO 15223, 5.1.6

YkasBa, Ye NoTpeGuUTensT TpsibBa Aa Hanpasy CrpaBka ¢ ykasaHusTa 3a ynotpe6a 3a BaxxHa npejynpeautenHa

> |88 §

BHumaHve MHbOPMaLVA KaTo HanpUMep NpeAyrnpexAeHns 1 NpeanasHn Mepku, KOUTO NMopaav PasNYHN NPUYNHN
He MoraT Ja 6b4aT NpeAcTaBeHV Ha CaMOTO MeAVLMHCKO n3genve. VI3TouHuk: 1ISO 15223, 5.4.4
CE 3Hak c € 0O603HayaBa CbOTBETCTBYME C pernamMmeHT nan AuNpekTrBa Ha EBpOneﬁCKMﬂ CbHO3 3a MeZNUNHCKUTE n3aenuns.

[laTa Ha Npon3BOACTBO MocouBa gaTaTta, Ha KOATO e Npoun3BeAeHO MeANLMHCKOTO u3genue. ISO 15223, 5.1.3

MocouBa, Ye MeANLIMHCKOTO M3jenve e NpeHasHayeHo 3a eAHOKpaTHa ynotpeba 1 3a ynotpeba camo

Hla He ce 3no/138a NOBTOPHO 3a eVH NauV-eHT Npu ejHa npoueaypa. M3Toununk: ISO 15223, 5.4.2

Importator Indica entitatea care importa dispozitivul medical in UE

Uvoznik Oznadava tvrtku koja uvozi medicinski proizvod u EU

Indica producétorul dispozitivului medical, asa cum este definit in Directivele UE 90/385/EEC, 93/42/EEC si

Producétor 98/79/EC. ISO 15223, 5.11

Oznacava proizvodaéa medicinskog proizvoda, prema definiciji u EU Direktivama 90/385/EEZ, 93/42/EEZ i

Proizvoda¢ 98/79/EZ.1S0 15223, 5.1.1

Dispozitiv medical Indica faptul ca articolul este un dispozitiv medical.

Medicinski proizvod Oznadava da je stavka medicinski predmet.

Latexul din cauciuc natural nu este
prezent

Indica faptul ca nu este prezent ca material de constructie cauciucul natural sau latexul din cauciuc natural
uscat in dispozitivul medical sau in ambalajul unui dispozitiv medical. Sursa: ISO 15223, 5.4.5 si Anexa B

Nema prisutnost prirodnog
gumenog lateksa

Oznadava da prirodna guma ili suhi prirodni lateks nisu prisutni u vidu gradivnog materijala medicinskog
proizvoda ili pakiranja medicinskog proizvoda. lzvor: ISO 15223, 5.4.5 i Dodatak B

Nu sunt necesare foarfece Indica faptul ca banda medicala poate fi ruptd cu mana, fara a folosi foarfece.

Nisu potrebne skarice Oznadava da se medicinska traka moze otkinuti rukom, bez koristenja skara.

Nesteril Indica un dispozitiv medical care nu a fost supus procedurii de sterilizare. Sursa: ISO 15223, 5.2.7

Nesterilno Oznag&ava medicinski proizvod koji nije podvrgnut postupku sterilizacije. lzvor: 1ISO 15223, 5.2.7

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

Rok valjanosti Navodi datum nakon kojeg se medicinski proizvod ne smije koristiti. ISO 15223, 5.1.4

Element unic de identificare a
dispozitivului

E x| ® |9 |F k@ | Q®|E

Indica codul de bare pentru a scana informatiile despre produs in fisa electronica de sénatate a pacientului

Pentru mai multe informatii, consultati HCBGregulatory.3M.com
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Jedinstvena identifikacija proizvoda Oznacava barkod za skeniranje informacija o proizvodu i unosenje u elektroni¢ki zdravstveni karton bolesnika

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

0603Hau4aBa GUHAHCOB MPUHOC KbM HaLWMOHANHO APYXXEeCTBO 3a OMOA30TBOPsIBaHE HA OMaKOBBbYHY
maTtepuanu cbrnacHo eeponelicka lupektea 94/62 1 CbOTBETHOTO HaLIMOHANHO 3aKOHOAATENCTBO.
Packaging Recovery Organization Europe.

Tbproscka Mapka ,3eneHa Toyka

BHOCUTEN Mokassa NpeanpuATMETO, BHACALLO MeANLIMHCKOTO n3genune B EC

Mocoysa NponssBoANTENS HA MEANLIMHCKOTO MU3jenne no cMucbia Ha upektnsm 90/385/EMO, 93/42/ENO

MpowvssoaguTen 1 98/79/EO Ha EC. ISO 15223, 5.11

MeAVNUWNHCKO usgenne O603Ha4aBa, 4e APTUKYNBT € MeJNLIMHCKO n3jenne.

He e HanviLe ecTecTBeH Kay4yKoB
narekc

YKka3sBa, Ye He e Ha/l1Le ecTecTBeH Kay4yK VI N3CyLLIEH eCTeCTBEH Kay4yKOB /IaTeKC KaTo rpaAnBeH MaTepuan Ha
MeZNLINHCKOTO V3/ieIVie U Ha OMakoBKaTa Ha MeAVLMHCKO usgenve. M3tounuk: ISO 15223, 5.4.5 1 npunoxeHvie b

He e HeobxoarMa HOXMLA MokasBa, Ye MeANLIMHCKOTO TUKCO MOXE Aa 6bAe CKbCAHO C pbka 6€3 M3MoN3BaHe Ha HOXULA.

Moka3Ba MeANLMHCKO 13jenne, KOeTO He e 61110 NOAJIOKEHO Ha NPOoLLeC Ha CTepuansaums. MI3ToOUHMK:

HectepunHo 1SO 15223, 5.2.7

[la ce u3nonsea npean MocouBa gaTaTa, cnej KOSTO MeAULIMHCKOTO U3jenne He TpsbBa a ce n3nonssea. ISO 15223, 5.1.4
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YHvIKaneH naeHtudrkaTop Ha
YCTPOICTBOTO

3a gonbaHuTenHa nHdopmaumsa sukre HCBGregulatory.3M.com

Moka3Ba 6apkoza, 3a Aa ce ckaHnpa HPopMaLWsaTa 3a NPoAYKTa B e1eKTPOHHA 34paBHa KapTa Ha
nauuveHTa

lateksivaba isekinnituv side Mittesteriilne

Toote kirjeldus

3M™ Coban™ NL lateksivaba isekinnituv side on mittekootud materjalist ja elastsest kiust valmistatud kohesiivne elastne side. Toode ei ole valmistatud looduslikust
latekskummist. Kohesiivsed omadused véimaldavad sidemel kinnituda enda kiilge, kuid mitte muude materjalide véi naha kiilge. Toodet saab rebida késitsi ilma kaare
kasutamata.

Niidustused kasutamiseks
Coban™ NL lateksivaba isekinnituv side on ette nahtud kasutamiseks elastse réhksidemena v6i toetava sidemena véi haavasidemete véi seadmete kinnitamiseks.
Toode on ette nahtud ainult sihtotstarbeliseks kasutamiseks ja seda ei tohi muul eesmérgil miiia ega kasutada.

Vastuniidustused
Pole teada

Hoiatused

1. Coban™ NL lateksivaba isekinnituv side ei libise ega I5tvu parast paigaldamist. Vereringluse takistamise ja tdsiste 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 véi muude tuntavate muutuste suhtes. Kui need siimptomid
esinevad, eemaldage side kohe ja pé6rduge arsti poole.

3. ARGE asetage Coban™ NL lateksivaba isekinnituvat sidet vahetusse kontakti lahtise haavaga, sest see voib tekitada péletiku.

Ettevaatusabinud

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

2. Arge taaskasutage toodet, mida on juba kasutatud, sest see véib majutada toote toimimist.

3. Vahendamaks patsientidevahelise ristsaastumise riski on see toode ette nahtud tihel patsiendil ihekordseks kasutamiseks.

Kasutusjuhised 1

1. Kerige rullilt maha umbes 12 tolli Coban™ NL lateksivaba isekinnituvat sidet ja laske sidemel I6tvuda.

2. Siduge ilma sidet venitamata iiks téisring ja jatke llekate. 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™ NL
lateksivaba isekinnituvat sidet, kui on vaja tihe ringi sidumiseks, et side ei saaks paigaldatud liiga suure survega. Vt joonis 2.

4. Kui side on paigaldatud, rebige tilejaganud Coban™ NL lateksivaba isekinnituv side &ra. Sideme otsa kinnitamiseks vajutage
sellele 6rnalt.

Hoiustamine/kélblikkusaeg/kaitlemine
Toodet tuleb hoida toatemperatuuril. Valtige liigset kuumust ja niiskust. Parimate tulemuste saamiseks hoidke Coban™ NL lateksivaba
isekinnituvat sidet kuni kasutamiseni eraldi pakendis. Teavet kélblikkusaja kohta vaadake igalt péhikarbilt. 2

Tarnimine

Tarnitakse karbis eraldi pakendatud rullidena. K&ik Coban™ NL lateksivaba isekinnituva sideme rullid on venitatult 5 jardi (4,5 m) pikad,
vélja arvatud 2084L, mis on 6,5 jardi (6 m) pikk.

Kui teil on kisimusi v6i tahelepanekuid, helistage 3M-i tervishoiuettevétete infotelefonile 1-800-228-3957.

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

Siimbolite tdhendus

Tingmargi kirjeldus Tingmérk | Kirjeldus ja viide

Volitatud esindaja Euroopa

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

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

Katalooginumber Tahistab tootja katalooginumbrit, mille alusel saab tuvastada meditsiiniseadme. 1ISO 15223, 5.1.6

Osutab vajadusele lugeda kasutusjuhiseid olulise hoiatusteabe (nagu hoiatused ja ettevaatusabinéud) kohta,

1
Ettevaatust! mida ei saa erinevatel pShjustel seadmel naidata. Allikas: 1SO 15223, 5.4.4
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lateksu nesaturosa pasliposa saite Nesterila

|zstradajuma apraksts

3M™ Coban™ lateksu nesaturosa (Non-Latex, NL) paslipo3a saite ir elastiga saite ar salipdanas ipasibam, kas ir izgatavota no neausta materiala un elastigam skiedram.

|zstradajuma izgatavo$ana nav izmantots dabiska kau€uka latekss. Salip§anas Tpasibas nodrosina saites passalipanu, bet ta nepielip pie citiem materialiem vai adas.

Saiti var parplést ar rokam, tadéjadi nav jaizmanto §kéres.

Noradijumi par lieto§anu

Coban™ lateksu nesaturo$o (Non-Latex, NL) paslipo$o saiti ir paredzéts izmantot ka elastigo saiti, lai nodroginatu kompresiju un atbalstu vai lai nostiprinatu parséjus vai

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

Kontrindikacijas

Nav zinamas

Bridinajumi

1. Coban™ lateksu nesaturo$a (Non-Latex, NL) paslipo3a saite péc uzliksanas nenoslidés vai neklis valiga. Saiti NEDRIKST aptit parak stingri, lai neraditu asinsrites
traucéjumus un novérstu nopietna kaitéjuma radanos. Asinsrites trauc&jumu risks ir augstaks bérniem.

2. Biezi parbaudiet saites atra3anas vietu (ne retak ka reizi diennakti), vai nav redzamas pietikuma, krasas izmainu, sapju, nejatiguma, tirpanas vai citu jusanas izmainu
pazimes. Ja rodas $ie simptomi, nekavéjoties nonemiet saiti un sazinieties ar veselibas apripes specialistu.

3. Coban™ lateksu nesaturoo (Non-Latex, NL) paslipo$o saiti NEDRIKST izmantot tie§a saskaré ar atvértu brici, jo tas var izraisit infekciju.

Piesardzibas pasakumi

1. Jato izmanto ka kompresijas sai$u sistémas komponentu, ir svarigi nodro$inat atbilstosu arterialo asins plismu, lai novérstu ar ierobezotu asinsriti saistitu sekundaru
kaitéjumu. Coban™ lateksu nesaturo$o (Non-Latex, NL) paslipo$o saiti ki kompresijas saisu sistémas komponentu drikst izmantot tikai bri&u arsté$anas specialista
uzraudziba.

2. Neizmantojiet posmu, kas jau ir bijis izmantots, jo tas var ietekmét izstradajuma veiktspéju.

3. So izstradajumu ir paredzéts izmantot vienu reizi vienam pacientam, lai samazinatu savstarpéja piesarnojuma no saites risku starp pacientiem.

Lietosanas noradijumi
1. Attiniet Coban™ lateksu nesaturo$o (Non-Latex, NL) pa$lipo$o saiti aptuveni 12 collas no rulla un nogaidiet, lidz samazinas tas 1
spriegums.
2. Bez stiep3anas uztiniet vienu pilnu apli, galiem parklajoties. Lai galus nostiprinatu vieta, viegli uzspiediet vieta, kur tie parklajas.
Skatit 1. attélu.
3. Turpiniet tit, saiti nospriegojot tikai tik daudz, lai iegitu vélamo kompresiju. Pirms apséja sagatavosanas, vienmér attiniet no rulla
vairak Coban™ lateksu nesaturo$o (Non-Latex, NL) paslipo$o saiti, lai ta netiek uztita parak ciesi pievilkta. Skatit 2. attélu.
4. Kad apséjs ir sagatavots, noplésiet licko Coban™ lateksu nesaturo$o (Non-Latex, NL) paslipo$o saiti. Nostipriniet apséja galu,
viegli piespiezot.
Uzglabasana, deriguma termins, utilizésana
Sis izstradajums ir jauzglaba istabas temperatra. Izvairieties to paklaut parmérigi augstas temperatiiras vai mitruma iedarbibai. Lai
iegitu labako veiktspéju, lidz nakamajai lietodanai uzglabajiet Coban™ lateksu nesaturogo (Non-Latex, NL) paslipogo saiti tas atseviskaja
iepakojuma. Skatiet uz katras primaras kastites uzdrukato glabasanas laika terminu.
Piegades veids
Izstradajums tiek piegadats atseviski kastités iepakotu rullu veida. Visu Coban™ lateksu nesaturo$as (Non-Latex, NL) palipogas saites
rullu garums izstiepta veida ir 5 jardi (4,5 m), iznemot modeli 2084L, kura garums izstiepta veida ir 6,5 jardi (6 m).
Ja jums rodas jebkadi jautajumi vai komentari, sazinieties ar 3M Health Care klientu apkalpos$anas palidzibas liniju 1-800-228-3957.
Lddzu, zinojiet par nopietniem notikumiem, kas rodas saistiba ar ierices lieto§anu, uznémumam 3M un vietéjai kompetentajai iestadei
(ES) vai vietéjai reglamentéjosai iestadei.

Simbolu skaidrojums

Simboli nosaukuma Simbols | Apraksts un atsauce

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

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

Pasatijuma numurs Parada razotaja pasttijuma numuru, lai varétu noteikt medicinisko produktu. ISO 15223, 5.1.6

N
m

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

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

Meditsiiniseade on mdeldud ihekordseks kasutamiseks véi kasutamiseks ainult tihel patsiendil ihe protseduuri

Mitte korduskasutada kestel. Allikas: 1SO 15223, 5.4.2

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

Mark
»Roheline punkt”

Maaletooja Tahistab ELis meditsiiniseadme maaletoomise eest vastutavat isikut

Tahistab meditsiiniseadme tootjat vastavalt EL-i direktiivide 90/385/EMU, 93/42/EMU und 98/79/EU

Tootja maratlustele. 1SO 15223, 5.1.1

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

Osutab, et meditsiiniseadme valmistusmaterjal ega meditsiiniseadme pakend ei sisalda looduslikku kummit ega

Ei sisalda looduslikku kummilateksit kuiva looduslikku kummilateksit. Allikas: ISO 15223, 5.4.5 ja Annex B

Kéaére pole vaja Osutab meditsiinilistele teipidele, mida véib kasre kasutamata kasitsi rebida.

Mittesteriilne Osutab steriliseerimata meditsiiniseadmele. Allikas: 1ISO 15223, 5.2.7

Kalblikkusaeg Kuupgev, mille méddumisel meditsiiniseadet ei tohi kasutada. 1ISO 15223, 5.1.4

Seadme kordumatu tunnus
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Naitab vo6tkoodi, millega skannitakse tooteteave patsiendi elektroonilisse terviselukku

Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com

Norada, ka lietotajam ir jaizlasa lietodanas noradijumi, lai uzzinatu svarigu informaciju, pieméram, bridinajumus
un nepiecie$amos piesardzibas pasakumus, ko dazadu iemeslu dé| nevar minét uz pasas medicinas ierices.
Avots: ISO 15223, 5.4.4

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

N
m

Razosanas datums Parada mediciniska produkta razo$anas datums. ISO 15223, 51.3

Norada medicinisko produktu, kas paredzéts vienreizéjai lietodanai vai lietoganai vienam pacientam vienas

Nav paredzéts atkértotai lietokanai atseviskas arstésanas reizes laika. Avots: 1ISO 15223, 5.4.2

Parada finansialo ieguldijumu dualaja iepakojuma parstrades sistéma saskana ar ES Direktivu Nr. 94/62 un

Zala punkta preczime atbilstosajiem nacionalajiem likumiem. lepakojuma atjauno$anas organizacija Eiropa.

Importétajs Norada medicinas ierices importu ES valsti

Parada mediciniska produkta razotaju saskana ar ES vadlinijam 90/385/EEKWG, 93/42/EEK un 98/79/EK.

Razotajs 18O 15223, 5.1.1

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

Nav izmantots dabiskais kau¢uka
latekss

Norada, ka medicinas ierices uzbuves vai iepakojuma materidla nav izmantots dabiska kau¢uka vai sausa dabiska
kaucuka latekss. Avots: ISO 15223, 5.4.5 un B pielikums.

Nav nepiecie$amas $kéres Norada, ka medicinas lenti var noraut ar rokam, neizmantojot $kéres.

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

Unikalais ierices identifikators Norada svitrkodu, ko izmantot produkta informacijas ieskenésanai elektroniskaja pacienta medicinas karté
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Papildinformaciju skatiet vietné HCBGregulatory.3M.com





