
3M™ Coban™� o

Samolepicí páska� Nesterilní
Popis výrobku 
Samolepicí páska 3M™ Coban™ je přilnavé elastické obinadlo zhotovené z netkaného materiálu a 
elastických vláken. Přilnavé vlastnosti umožňují, aby k sobě přilnul materiál obinadla, ale aby se obinadlo 
nelepilo k jiným materiálům ani ke kůži. Výrobek je dodáván nesterilní.
Indikace pro použití
Samolepicí páska Coban™ je určena pro kompresní nebo podpůrné účely nebo pro fixaci převazových 
materiálů či prostředků. Tento výrobek je vytvořen, prodáván a určen pouze pro uvedený způsob použití.
Kontraindikace
Nejsou známé
Varování
1.	 Samolepicí páska Coban™ po přiložení nesklouzává ani se neuvolňuje. NEOVINUJTE příliš těsně, aby 

nedošlo k omezení krevního oběhu, a tím k vážnému poranění. Riziko omezení krevního oběhu je vyšší 
u dětí.

2.	Oblast aplikace obinadla často kontrolujte (minimálně každých 24 hodin), zda se neobjevují známky 
otoku, změna barvy, bolest, pocit necitlivosti, pálení nebo jiné změny citlivosti. Jestliže se tyto 
symptomy objeví, obinadlo ihned odstraňte a obraťte se na svého poskytovatele zdravotní péče.

3.	Samolepicí páska Coban™ NESMÍ přijít do přímého kontaktu s otevřenou ranou, protože by to mohlo 
vést k infekci.

Upozornění
Tento výrobek obsahuje přírodní latex, který může vyvolat alergickou reakci.
Bezpečnostní opatření
1.	 Když se obinadlo používá jako součást kompresního obvazu, je důležité 

zajistit dostatečný arteriální průtok krve, aby se zabránilo poranění v důsledku 
omezeného oběhu. Samolepicí páska Coban™ by se jako součást kompresního 
obvazu mělo používat jen pod dohledem specialisty na ošetřování ran.

2.	Nepoužívejte opakovaně. Opakované použití může mít za následek ohrožení 
integrity výrobku a/nebo vést k selhání prostředku.

Pokyny k použití
1.	 Odviňte z role přibližně 12 palců (30 cm) samolepicí pásky Coban™ a držte ji 

volně.
2.	Bez natahování obinadla aplikujte jeden celý ovin tak, že se obinadlo překrývá. 

Oblast překrytí lehce stiskněte, abyste přidrželi konec na místě. Viz obrázek 1.
3.	Pokračujte v ovíjení a natahujte obinadlo pouze do té míry, abyste dosáhli 

požadované komprese. Před ovinem vždy odviňte z role více samolepicí pásky 
Coban™, než je pro ovin zapotřebí, aby obinadlo nebylo aplikováno s příliš 
velkým tahem. Viz obrázek 2.

4.	Po dokončení aplikace zbytek samolepicí pásky Coban™ ustřihněte. Konec 
obinadla zafixujte lehkým přitlačením. 

Skladování / skladovací doba / likvidace
Tento výrobek by měl být skladován při pokojové teplotě. Chraňte před nadměrným teplem a vlhkostí. 
Chcete-li dosáhnout nejlepších výsledků, uchovávejte samolepicí pásku Coban™ až do jejího použití 
v individuálním obalu. Skladovací doba je dána datem vytištěným na hlavní krabici. Šarže a datum 
exspirace také vytištěny na jednotlivých balení.
Způsob dodání
Dodává se v krabičkách s jednotlivě balenými rolemi. Všechny role samolepicí pásky Coban™ jsou v 
nataženém stavu 5 yardů (4,5 m) dlouhé, kromě modelu 1584L, jehož délka v nataženém stavu je 6,5 
yardů (6 m).
Pro další informace prosím kontaktujte obchodního zástupce společnosti 3M nebo nás kontaktujte na 
3M.com, kde vyberte svou zemi.
Závažnou událost, která se vyskytne v souvislosti s výrobkem, nahlaste prosím společnosti 3M a místním 
příslušným orgánům (EU) nebo místním regulačním orgánům.
Vysvětlení symbolů:

Název symbolu Symbol Popis a reference

Zmocněnec v Evropských společenstvích Zobrazí zmocněnce v Evropských společenstvích. ISO 15223, 5.1.2

Číslo šarže Zobrazí číslo šarže výrobce, aby bylo možné identifikovat šarži nebo položku. 
ISO 15223, 5.1.5

Objednací číslo Zobrazí objednací číslo výrobce, aby bylo možné lékařský produkt 
identifikovat. ISO 15223, 5.1.6

Upozornění

Označuje, že je nutné, aby si uživatel v návodu k použití nastudoval důležité 
výstražné informace, jako jsou varování a bezpečnostní opatření, která 
nemohou být z různých důvodů uvedena na samotném zdravotnickém 
prostředku. Zdroj: ČSN EN ISO 15223, 5.4.4

Značka CE Zobrazuje shodu s Evropským nařízením nebo směrnicí pro lékařské produkty.

Obsahuje přírodní latex nebo je přírodní 
latex přítomen

Označuje přítomnost přírodního kaučuku nebo suchého přírodního latexu 
coby konstrukčního materiálu v rámci zdravotnického prostředku nebo obalu 
zdravotnického prostředku. Zdroj: ČSN EN ISO 15223, 5.4.5

Datum výroby Zobrazí datum výroby lékařského produktu. ISO 15223, 5.1.3

Žádné opakované použití
Odkazuje na lékařský produkt, který je určen pro jednorázové použití nebo použití 
u jednoho jednotlivého pacienta během jednotlivého ošetření. Zdroj: ISO 
15223, 5.4.2

Ochranná značka Zelený bod
Zobrazuje finanční příspěvek k duálnímu systému pro vracení obalů podle 
Evropského nařízení č. 94/62 a příslušných národních zákonů. Duální systém 
pro vracení obalů podle Evropského nařízení.

Dovozce Zobrazuje právního zřizovatele zodpovědného za dovoz zdravotnických 
prostředků do EU. 

Výrobce
Zobrazí výrobce lékařského produktu podle směrnic EU 90/385/EHS, 93/42/
EHS a 98/79/ES.  
ISO 15223, 5.1.1

Zdravotnický prostředek Zobrazuje, že tento produkt je lékařský produkt.

Nesterilní
Označuje zdravotnický prostředek, který nebyl podroben sterilizačnímu 
postupu. Zdroj: ČSN EN 
 ISO, 5.2.7

Použitelné do Zobrazuje datum, po kterém se lékařský produkt už nesmí používat. ISO 
15223, 5.1.4

Jedinečný identifikátor zařízení Označuje čárový kód pro naskenování informací o produktu do elektronických 
zdravotních záznamů pacienta

Více informací najdete na HCBGregulatory.3M.com

3M™ Coban™� u

Bandaj autoadeziv� Nesteril
Descrierea produsului 
Bandajul autoadeziv 3M™ Coban™ este un bandaj elastic coeziv, realizat dintr-un material nețesut și 
fibre elastice. Proprietățile coezive permit bandajului să se lipească de el însuși, dar nu de alte materiale 
sau de piele. Produsul este furnizat nesteril.
Utilizare recomandată
Bandajul autoadeziv Coban™ este destinat utilizării ca bandaj elastic pentru a asigura compresie sau 
suport, sau pentru a fixa pansamente sau dispozitive. Acest produs este proiectat, vândut și destinat 
utilizării exclusiv în modul indicat.
Contraindicații
Nu se cunosc
Avertismente
1.	 Bandajul autoadeziv Coban™ nu va aluneca și nu se va slăbi după aplicare. NU înfășurați prea strâns 

pentru a evita afectarea circulației sanguine și provocarea de vătămări grave. Riscul afectării circulației 
sanguine este mai ridicat în cazul copiilor.

2.	Monitorizați frecvent zona (cel puțin la fiecare 24 de ore) pentru semne de umflare, decolorare, 
durere, amorțeală, furnicături sau alte modificări ale senzației. Dacă se produc aceste simptome, 
îndepărtați bandajul imediat și contactați-vă medicul.

3.	NU aplicați bandajul autoadeziv Coban™ în contact direct cu o rană deschisă, deoarece aceasta poate 
duce la infecție.

Atenționare
Produsul conține latex de cauciuc natural care poate provoca reacții alergice.
Atenționări
1.	 Atunci când este utilizat drept componentă într-un sistem de bandaj de 

compresie, este important să se asigure un flux de sânge arterial adecvat 
pentru a evita vătămarea secundară circulației sanguine reduse. Bandajul 
autoadeziv Coban™ trebuie utilizat ca o componentă a unui sistem de bandaj 
de compresie numai sub supravegherea unui specialist în îngrijirea rănilor.

2.	A nu se reutiliza. Reutilizarea poate duce la compromiterea integrității 
produsului și/sau la defectarea dispozitivului.

Instrucțiuni de utilizare
1.	 Desfășurați aproximativ 12 inci (30 cm) de bandaj autoadeziv Coban ™ de pe rolă 

și lăsați bandajul să se relaxeze.
2.	Fără a-l întinde, realizați o înfășurare completă și suprapuneți. Apăsați ușor 

zona suprapusă pentru a fixa capătul în loc. A se vedea Figura 1.
3.	Continuați cu înfășurarea, aplicând tensiune pe bandaj doar pentru a obține 

compresia dorită. Desfășurați întotdeauna mai mult bandaj autoadeziv Coban™ 
de pe rolă înainte de a realiza o înfășurare, astfel încât produsul să nu fie aplicat 
cu prea multă tensiune.  
A se vedea Figura 2.

4.	Când aplicarea este completă, tăiați bandajul autoadeziv Coban™ în exces. Fixați 
capătul porțiunii aplicate apăsând ușor.

Depozitare/termen de valabilitate/eliminarea la deșeuri
Produsul trebuie păstrat la temperatura camerei. Evitați căldura și umiditatea excesivă. Pentru 
performanțe optime, păstrați bandajul autoadeziv Coban™ în ambalajul său individual până la utilizare. 
Pentru termenul de valabilitate, consultați data imprimată pe fiecare ambalaj primar. Lotul și data de 
expirare sunt imprimate pe ambalajul individual.
Modul de livrare
Se livrează în cutii de role ambalate individual. Toate rolele de bandaj autoadeziv Coban™ au o lungime 
de 5 yarzi (4,5 m) întinse,  
cu excepția rolei 1584L care are 6,5 yarzi (6 m) întinsă.
Pentru informații suplimentare, vă rugăm să contactați reprezentantul local 3M sau să accesați 3M.com 
și să selectați țara dvs.
Raportați incidentele grave produse în legătură cu dispozitivul către 3M și autorității locale competente 
(UE) sau autorității locale de reglementare.
Explicarea simbolurilor:

Semnificație simbol Simbol Descriere și referință

Reprezentant autorizat în 
Comunitatea Europeană Indică reprezentantul autorizat în Comunitatea Europeană. ISO 15223, 5.1.2

Cod de lot Indică codul de lot al producătorului astfel încât lotul să poată fi identificat. ISO 
15223, 5.1.5

Număr de catalog Indică numărul de catalog al producătorului astfel încât dispozitivul medical să 
poată fi identificat. ISO 15223, 5.1.6

Atenționare

Indică necesitatea ca utilizatorul să consulte instrucțiunile de utilizare pentru 
informații importante de precauție, cum ar fi avertismentele și precauțiile care nu 
pot fi prezentate, din diverse motive, pe dispozitivul medical în sine. Sursa: ISO 
15223, 5.4.4

Marcajul CE Indică conformitatea cu Regulamentul sau Directiva privind dispozitivele medicale 
din Uniunea Europeană.

Conține latex din cauciuc natural sau 
acesta este prezent

Indică prezența cauciucului natural sau a latexului din cauciuc natural uscat ca 
material de construcție în dispozitivul medical sau în ambalajul unui dispozitiv 
medical. Sursa: ISO 15223, 5.4.5

Data de fabricație Indică data de fabricație a dispozitivului medical. ISO 15223, 5.1.3

A nu se reutiliza Indică un dispozitiv medical destinat unei singure utilizări sau pentru utilizare la un 
singur pacient în timpul unei singure proceduri. Sursa: ISO 15223, 5.4.2

Marca Punctul Verde
Indică o contribuție financiară la compania națională de recuperare a deșeurilor 
de ambalaje conform Directivei europene nr. 94/62 și legislației naționale 
corespunzătoare. Organizația de recuperare a ambalajelor din Europa.

Importator Indică entitatea care importă dispozitivul medical în UE 

Producător Indică producătorul dispozitivului medical, așa cum este definit în Directivele UE 
90/385/EEC, 93/42/EEC și 98/79/EC. ISO 15223, 5.1.1

Dispozitiv medical Indică faptul că articolul este un dispozitiv medical.

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

Data limită de utilizare Indică data după care dispozitivul medical nu trebuie utilizat. ISO 15223, 5.1.4

Element unic de identificare a 
dispozitivului

Indică codul de bare pentru a scana informațiile despre produs în fișa electronică 
de sănătate a pacientului

Pentru mai multe informații, consultați HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Coban™� p

Samolepiaci obal� Nesterilný
Popis produktu 
Samolepiaci obal 3M™ Coban™ je lepivý elastický obal vyrobený z nepleteného materiálu a elastických 
vláken. Lepivé vlastnosti umožňujú obalu, aby bol súdržný a pritom sa nelepil na iné materiály alebo 
kožu. Produkt sa dodáva nesterilný.
Indikácie použitia
Samolepiaci obal Coban™ je určený na použitie ako elastický obal, ktorý poskytuje kompresiu alebo 
podporu alebo zabezpečuje rúška alebo pomôcky. Tento produkt nie je navrhnutý, predávaný alebo 
určený na iné ako určené použitie.
Kontraindikácie
Neznáme
Varovania
1.	 Samolepiaci obal Coban™ neskĺzne ani sa neuvoľní po aplikácii. NELEPTE obal príliš natesno, aby ste 

sa vyhli porušeniu cirkulácie a spôsobeniu vážneho poranenia. Riziko porušenej cirkulácie je vyššie u 
detí.

2.	Oblasť kontrolujte často (nie menej ako raz za 24 hodín), či sa nevyskytujú známky opuchu, 
zmeneného sfarbenia, bolesti, necitlivosti, mravčenia alebo iné zmeny citlivosti. Ak sa tieto symptómy 
vyskytnú, odstráňte ihneď obal a obráťte sa na svojho poskytovateľa zdravotnej starostlivosti.

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

Výstražné upozornenia
Tento produkt obsahuje prírodný latex, ktorý môže spôsobiť alergickú reakciu.
Bezpečnostné opatrenia
1.	 Ak sa používa ako súčasť kompresného obalového systému, je dôležité zaistiť 

dostatočný prietok tepnovej krvi, aby ste sa vyhli sekundárnemu poraneniu 
z dôvodu zníženého prietoku. Samolepiaci obal Coban™ by sa mal používať 
ako súčasť kompresného obalového systému len pod dozorom špecialistu na 
starostlivosť o rany.

2.	Nepoužívajte opakovane. Opakované použitie môže viesť k narušeniu 
celistvosti produktu a/alebo viesť k zlyhaniu pomôcky.

Návod na použitie
1.	 Odtočte približne 12 palcov (30 cm) samolepiaceho obalu Coban™ z kotúča a 

umožnite, aby sa uvoľnilo napätie v obale.
2.	Bez naťahovania aplikujte jeden celý obal a prekryte okraje. Jemne stlačte 

prekrývanú oblasť, aby zostal koniec na mieste.  
Pozri obrázok 1.

3.	Pokračujte v aplikácii obalu za použitia napätia na obal len v prípade, že 
chcete získať požadovanú kompresiu. Vždy odtočte viac samolepiaceho obalu 
Coban™ z kotúča predtým, ako aplikujete obal, aby sa produkt neaplikoval pod 
nadmerným napätím.  
Pozri obrázok 2.

4.	Po dokončení aplikácie odrežte nadbytočný samolepiaci obal Coban™. Zaistite koniec aplikácie 
jemným tlakom.

Skladovanie/doba životnosti/likvidácia
Tento produkt skladujte pri izbovej teplote. Vyhnite sa nadmernému teplu a vlhkosti. Pre najlepší výkon 
skladujte samolepiaci obal Coban™ v jeho jednotlivom balení až do použitia. Dobu životnosti nájdete 
vytlačenú na každom samostatnom kartónovom obale.  
Šarža a dátum exspirácie sú vytlačené na jednotlivom balení.
Spôsob dodania
Dodáva sa v krabiciach s individuálne zabalenými kotúčmi. Všetky kotúče samolepiaceho obalu Coban™ 
sú po natiahnutí dlhé 5 yardov (4,5 m), okrem typu 1584L, ktorého dĺžka po natiahnutí je 6,5 yardu (6 m).
Pre ďalšie informácie sa obráťte na svojho miestneho zástupcu spoločnosti 3M alebo nás kontaktujte na 
stránke 3M.com a zvoľte svoju krajinu.
Hláste závažné nehody, ktoré sa vyskytnú v súvislosti s pomôckou, spoločnosti 3M a miestnemu 
kompetentnému úradu (EÚ) alebo miestnemu regulačnému úradu.
Vysvetlenie symbolov:

Názov symbolu Symbol Opis a referencia

Splnomocnený zástupca v 
Európskom spoločenstve Predstavuje splnomocneného zástupcu v Európskom spoločenstve. ISO 15223, 5.1.2

Číslo šarže Predstavuje označenie šarže výrobcu, takže šaržu alebo výrobnú dávku možno 
identifikovať. ISO 15223, 5.1.5

Číslo objednávky Predstavuje číslo objednávky výrobcu, takže zdravotnícku pomôcku možno 
identifikovať. ISO 15223, 5.1.6

Výstražné upozornenia

Odvoláva sa na nevyhnutnosť pre používateľa prehliadnuť si dôležité informácie 
relevantné z hľadiska bezpečnosti týchto pokynov na použitie, ako sú výstražné 
upozornenia a bezpečnostné opatrenia, ktoré nemožno z rozličných dôvodov 
umiestniť na samotnú zdravotnícku pomôcku. Zdroj: ISO 15223, 5.4.4

Označenie CE Predstavuje zhodu s európskou normou alebo nariadením o zdravotníckych 
pomôckach.

Obsahuje alebo sa vyskytuje 
prírodný gumený latex

Označuje prítomnosť prírodnej gumy alebo suchého prírodného gumeného latexu 
vo forme konštrukčného materiálu v danej zdravotníckej pomôcke alebo v balení 
zdravotníckej pomôcky. Zdroj: ISO 15223, 5.4.5

Dátum výroby Predstavuje dátum výroby zdravotníckej pomôcky. ISO 15223, 5.1.3

Žiadne opätovné použitie Odkazuje na zdravotnícky výrobok, ktorý je určený na jedno použitie alebo na 
použitie u jedného pacienta počas jedného ošetrenia. Zdroj: ISO 15223, 5.4.2

Ochranná známka Green Dot 
(Zelený bod)

Predstavuje finančný príspevok do systému zberu, separovania, zhodnocovania 
a recyklácie obalov v súlade so smernicou EÚ č. 94/62 a príslušných národných 
zákonov. Packaging Recovery Organization Europe.

Importér Predstavuje právny subjekt, ktorý je zodpovedný za import tejto zdravotníckej 
pomôcky do regiónu EÚ. 

Výrobca Predstavuje výrobcu zdravotníckej pomôcky v súlade so smernicami EÚ 90/385/
EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES. ISO 15223, 5.1.1

Zdravotnícka pomôcka Informuje o tom, že tento výrobok je zdravotníckou pomôckou.

Nie je sterilné Označuje zdravotnícku pomôcku, ktorá neprešla procesom sterilizácie. Zdroj: ISO 
15223, 5.2.7

Použiteľný do Uvádza dátum, po uplynutí ktorého sa tento zdravotnícky výrobok už nesmie 
používať. ISO 15223, 5.1.4

Jedinečný identifikátor zariadenia Označuje čiarový kód na naskenovanie informácií o produkte do elektronického 
zdravotného záznamu pacienta

Viac informácií nájdete na stránke HCBGregulatory.3M.com

3M™ Coban™� x

Samoprianjajući omotač� Nesterilan
Opis proizvoda 
Samoprianjajući omotač 3M™ Coban™ je kohezivni elastični omotač izrađen od netkanog materijala i 
elastičnih vlakana. Kohezijska svojstva omogućuju da se omotač lijepi za sebe, ali ne i za druge materijale 
ili kožu. Proizvod se isporučuje nesterilan.
Indikacije za uporabu
Samoprianjajući omotač Coban™ namijenjen je za upotrebu kao elastični omotač za postizanje 
kompresije ili potpore, ili za osiguranje zavoja ili uređaja. Ovaj proizvod nije izrađen, ne prodaje se niti je 
namijenjen za upotrebe osim navedenih.
Kontraindikacije
Nisu poznate
Upozorenja
1.	 Samoprianjajući omotač Coban™ neće skliznuti ili se olabaviti nakon nanošenja. NE zamatajte prejako 

kako ne bi došlo do slabljenja cirkulacije i ozbiljnih ozljeda. Rizik od smanjene cirkulacije veći je kod 
djece.

2.	Nadzirite područje često (najmanje jednom u 24 sata) radi otkrivanja znakova oteklina, promjene 
boje, bolova, umrtvljenosti, trnaca ili drugih promjena u osjećaju. Ako se pojave ovi simptomi, odmah 
uklonite omot i obratite se svom liječniku.

3.	NE POSTAVLJAJTE samoprianjajući omotač Coban™ u direktan kontakt s otvorenom ranom jer može 
dovesti do infekcije.

Oprez
Ovaj proizvod sadrži lateks od prirodne gume koji može izazvati alergijsku reakciju.
Mjere opreza
1.	 Kada se koristi kao komponenta u sustavu kompresijskog omotavanja, važno 

je osigurati odgovarajući arterijski protok krvi da bi se izbjegle sekundarne 
ozljede uslijed smanjene cirkulacije. Samoprianjajući omotač Coban™ treba 
koristiti kao sastavni dio sustava kompresijskog omatanja samo pod nadzorom 
specijalista za njegu rana.

2.	Za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba može dovesti do ugrožavanja 
cjelovitosti proizvoda i/ili dovesti do kvara uređaja.

Upute za uporabu
1.	 Odmotajte otprilike 12 inča (30 cm) samoprianjajućeg omotača Coban™ s 

namota i ostavite ga da se opusti.
2.	Bez rastezanja, nanesite jedan puni omot i preklopite. Lagano pritisnite 

preklopljeno područje da biste zadržali kraj na mjestu. Pogledajte sliku 1.
3.	Nastavite s omotavanjem uz pritisak na omotač samo koliko je potrebno da 

biste postigli željenu kompresiju. Uvijek odmotajte više samoprianjajućeg 
omotača Coban™ s namota prije nego što dovršite omatanje, tako da proizvod 
ne nanosite s previše pritiska. Pogledajte sliku 2.

4.	Po dovršetku nanošenja, odrežite višak samoprianjajućeg omotača Coban™. 
Osigurajte kraj nanošenja laganim pritiskom.

Skladištenje/Rok trajanja/Odlaganje
Ovaj proizvod treba čuvati na sobnoj temperaturi. Izbjegavajte pretjeranu toplinu i vlagu. Da biste 
osigurali najbolji učinak, čuvajte samoprianjajući omotač Coban™ u njegovom pojedinačnom pakiranju 
do upotrebe. Datum roka trajanja otisnut je na svakoj primarnoj kutiji. Broj serije i rok trajanja otisnuti su 
na pojedinačnom paketu.
Kako se isporučuje
Isporučuje se u kutijama pojedinačno upakiranih namota. Svi namoti samoprianjajućeg omotača Coban™ 
dugački su 5 jardi (4,5 m)  
u rastegnutom stanju, osim 1584L koji je dugačak 6,5 jardi (6 m) u rastegnutom stanju.
Za više informacija obratite se svom lokalnom predstavniku tvrtke 3M ili nam se obratite na 3M.com i 
izaberite svoju državu.
Tvrtki 3M i lokalnom nadležnom tijelu (EU) ili lokalnom regulatornom tijelu prijavite ozbiljne nezgode koje 
su se javile vezano za uređaj.
Objašnjenje simbola:

Naziv simbola Simbol Opis i referenca

Ovlašteni zastupnik u Europskoj uniji Označava ovlaštenog zastupnika u Europskoj uniji. ISO 15223, 5.1.2

Serijski broj Označava serijski broj proizvođača tako da se može identificirati šarža ili serija. 
ISO 15223, 5.1.5

Kataloški broj Označava kataloški broj proizvođača tako da se može identificirati medicinski 
proizvod. ISO 15223, 5.1.6

Oprez
Označava da korisnik treba pročitati u uputama za uporabu važne informacije o 
mjerama opreza poput upozorenja i zaštitnih mjera koje se ne mogu, zbog raznih 
razloga, predstaviti na medicinskom proizvodu. Izvor: ISO 15223, 5.4.4

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

Sadrži ili je prisutan prirodni gumeni 
lateks

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

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

Nije za višekratnu uporabu Označava medicinski proizvod koji je namijenjen jednokratnoj uporabi, ili uporabi 
na jednom pacijentu tijekom pojedinačnog postupka. Izvor: ISO 15223, 5.4.2

Zelena točka
Označava financijski doprinos lokalnoj tvrtki za povrat ambalaže prema 
europskoj direktivi br. 94/62 i odgovarajućim nacionalnim zakonima. 
Organizacija za oporabu ambalaže za Europu

Uvoznik Označava tvrtku koja uvozi medicinski proizvod u EU 

Proizvođač Označava proizvođača medicinskog proizvoda, prema definiciji u EU Direktivama 
90/385/EEZ, 93/42/EEZ i 98/79/EZ. ISO 15223, 5.1.1

Medicinski proizvod Označava da je stavka medicinski predmet.

Nesterilno Označava medicinski proizvod koji nije podvrgnut postupku sterilizacije. Izvor: 
ISO 15223, 5.2.7

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

Jedinstvena identifikacija proizvoda Označava barkod za skeniranje informacija o proizvodu i unošenje u elektronički 
zdravstveni karton bolesnika

Više informacija možete pronaći na poveznici HCBGregulatory.3M.com
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Samolepilni povoj� Nesterilen
Opis izdelka 
Samolepilni povoj 3M™ Coban™ je lepljiv elastični povoj, izdelan iz netkanega materiala in elastičnih 
vlaken. Zaradi lepilnih lastnosti se povoj lepi sam nase, ne pa tudi na druge materiale ali kožo. Izdelek ob 
dobavi ni sterilen.
Indikacije za uporabo
Samolepilni povoj Coban™ je namenjen za uporabo kot elastični povoj za kompresijo in oporo ali 
pritrditev drugih obvez ali pripomočkov. Izdelek smo izdelali, poslali na trg in načrtovali samo za 
uporabo, ki je določena v indikacijah.
Kontraindikacije
Niso znane
Opozorila
1.	 Samolepilni povoj Coban™ po namestitvi ne bo zdrsel ali se razrahljal. NE povijajte pretesno, da ne 

boste povzročili motenj v obtoku in resnih poškodb. Tveganje za moten obtok je večje pri otrocih.
2.	Obvezano področje večkrat preglejte (ne manj kot vsakih 24 ur) in se prepričajte, da ni otečeno, 

obarvano, boleče, otrplo, ščemeče ali je prisotna drugačna sprememba občutka. Če opazite zgornje 
simptome, povoj nemudoma odstranite in se obrnite na svojega zdravnika.

3.	Samolepilnega povoja Coban™ NE nameščajte neposredno na odprto rano, ker lahko pride |do 
okužbe.

Pozor
Izdelek vsebuje lateks naravnega kavčuka, ki lahko povzroči alergijske reakcije.
Previdnostni ukrepi
1.	 Če povoj uporabljamo kot kompresijsko obvezo, je pomembno, da zagotovimo 

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

2.	Izdelek ni primeren za večkratno uporabo. Ponovna raba povoja bi lahko 
vplivala na brezhibnost izdelka in/ali na delovanje pripomočka.

Navodila za uporabo
1.	 Odvijte približno 12 inčev (30 cm) navitka samolepilnega povoja Coban™ in 

pustite, da prosto pade.
2.	Brez raztezanja ga položite na želeno 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 čemer izberite želeno kompresijo. Samolepilni 

povoj Coban™ vedno z navitka najprej odvijte in ga šele nato povijte na želeno 
mesto, da ne boste povijali premočno. Glej sl. 2

4.	Ko končate s povijanjem, preostali odvečni samolepilni povoj Coban™ odrežite. 
Konec povoja rahlo pritisnite na obvezo, 
da ga fiksirate.

Shranjevanje/Rok uporabe/Odlaganje med odpadke
Izdelek hranite pri sobni temperaturi. Izogibajte se ekstremni vročini in vlagi. Da ohranite lastnosti 
samolepilnega povoja Coban™, ga do uporabe hranite v njegovi originalni embalaži. Rok uporabe je 
odtisnjen na kartonu. Številka serije in datum poteka sta odtisnjena na vsaki posamezni embalaži.
Način dobave
Povoji so ob dobavi posamično pakirani v škatlah. Dolžina vseh serij raztegnjenega samolepilnega povoja 
Coban™ je 5 jardov (4,5 m), razen 1584L, ki je dolg 6,5 jardov (6 m).
Za več informacij se obrnite na svojega lokalnega zastopnika 3M ali pa pojdite na 3M.com in izberite 
svojo državo.
Prosimo vas, da resne incidente v zvezi s pripomočkom 3M prijavite pristojnemu lokalnemu organu (EU) ali 
lokalnemu regulativnemu organu.
Razlaga simbolov:

Naziv simbola Simbol Opis in referenca

Pooblaščeni predstavnik v Evropski 
uniji Označuje pooblaščenega predstavnika v Evropski uniji. ISO 15223, 5.1.2

Kod serije Označuje proizvajalčev koda serije, ki omogoča identifikacijo serije ali partije. ISO 
15223, 5.1.5

Kataloška številka Označuje proizvajalčevo kataloško številko, ki omogoča identifikacijo medicinskega 
pripomočka. ISO 15223, 5.1.6

Pozor

Označuje, da mora uporabnik prebrati navodila za uporabo zaradi pomembnih 
svarilnih informacij, kot so opozorila in previdnostni ukrepi, ki jih iz različnih 
razlogov ni mogoče predstaviti na samem medicinskem pripomočku. Vir: ISO 
15223, 5.4.4

Znak CE Označuje skladnost z uredbo ali direktivo Evropske unije o medicinskih 
pripomočkih.

Vsebnost ali prisotnost lateksa iz 
naravnega kavčuka

Označuje prisotnost lateksa iz naravnega kavčuka ali suhega lateksa iz naravnega 
kavčuka kot gradbenega materiala v medicinskem pripomočku ali ovojnini 
medicinskega pripomočka. Vir: ISO 15223, 5.4.5

Datum izdelave Označuje datum izdelave medicinskega pripomočka. ISO 15223, 5.1.3

Ne ponovno uporabljati
Označuje medicinski pripomoček, ki je namenjen za enkratno uporabo ali za 
uporabo na enem pacientu med enkratnim postopkom uporabe. Vir: ISO 15223, 
5.4.2

Znak Zelena pika
Označuje finančni prispevek za državno podjetje za predelavo odpadkov v 
skladu z Evropsko direktivo št. 94/62 in ustreznim državnim zakonom. Evropska 
organizacija za recikliranje ovojnine.

Uvoznik Označuje subjekt, ki uvaža medicinski pripomoček v EU 

Proizvajalec Označuje proizvajalca medicinskih pripomočkov, kot je ta opredeljen v Direktivah 
EU 90/385/EGS, 93/42/EGS in 98/79/ES. ISO 15223, 5.1.1

Medicinski pripomoček Označuje, da je enota medicinski pripomoček.

Nesterilno Označuje, da medicinski pripomoček ni bil izpostavljen sterilizacijskemu procesu. 
Vir: ISO 15223, 5.2.7

Uporabno do Označuje datum, po katerem se medicinski pripomoček ne sme več uporabljati. 
ISO 15223, 5.1.4

Edinstveni identifikator pripomočka Označuje črtno kodo za skeniranje informacij o izdelku v elektronski zdravstveni 
zapis bolnika

Za vec informacij kliknite na: HCBGregulatory.3M.com
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Самозалепваща се лента� Нестерилна
Описание на продукта 
Самозалепващата се лента 3M™ Coban™ е залепваща еластична лента, която е изработена от нетъкан материал и еластични 
фибри. Залепващите свойства позволяват на лентата да се залепи сама за себе си, но не и на други материали или кожата. 
Продуктът се доставя нестерилен.
Предназначение
Самозалепващата се лента Coban™ е предназначена като еластична лента за осигуряване на натиск или подкрепа или за 
фиксиране на превръзки или устройства. Този продукт не е проектиран, продаван или предназначен за начини на употреба, 
различни от посочените.
Противопоказания
Няма известни
Предупреждения
1.	 Самозалепващата се лента Coban™ няма да се приплъзне или разхлаби след приложение. НЕ я затягайте твърде 

силно, за да не се стигне до възпрепятстване на кръвообращението и довеждане до сериозни увреждания. Рискът от 
възпрепятствано кръвообращение е по-висок при децата.

2.	 Трябва да наблюдавате съответното място често (най-малко веднъж на 24 часа) за признаци на подуване, обезцветяване, болка, 
изтръпване, мравучкане или други промени в усещането. При възникване на подобни симптоми незабавно махнете лентата и 
се свържете с доставчика си на здравни грижи.

3.	 НЕ поставяйте самозалепващата се лента Coban™ в пряк досег с открита рана, тъй като това може да доведе до 
инфектиране.

Внимание
Този продукт съдържа естествен каучуков латекс, който може да предизвика алергична реакция.
Предпазни мерки
1.	 Когато се използва като компонент в компресионна система, е важно да се гарантира 

достатъчен артериален кръвоток, за да се избегне нараняване вследствие на намалената 
циркулация на кръвта. Самозалепващата се лента Coban™ трябва да се използва като 
компонент в компресионна система само под надзора на специалист по съответните рани.

2.	 Да не се използва многократно. Повторното използване може да доведе до компрометиране 
целостта на продукта и/или да доведе до неизправност на изделието.

Указания за употреба
1.	 Развийте приблизително 12 инча (30 cm) от самозалепващата се лента Coban™ от ролката и я 

оставете да се отпусне.
2.	 Без да опъвате, направете един пълен увиващ кръг, като оставите достатъчно за 

припокриване на края. Леко натиснете припокриващата се част на лентата, за да я залепите на 
място. Вижте фигура 1.

3.	 Продължете с обвиването, като прилагате само толкова натиск, колкото да се получи желаният 
натиск. Винаги развивайте повече самозалепваща се лента Coban™ от ролката, преди да 
обвиете мястото, така че продуктът да не се прилага с твърде много натиск. Вижте фигура 2.

4.	 След завършване на приложението изрежете излишната самозалепваща се лента Coban™. 
Фиксирайте края, като го притиснете леко.

Съхранение/Срок на годност/Изхвърляне
Този продукт трябва да се съхранява при стайна температура. Трябва да се избягват прекомерна 
температура и влажност. За най-добри резултати съхранявайте самозалепващата се лента Coban™ в индивидуалната й 
опаковка до момента на използване. Вижте отпечатания на всяка кутия срок на годност. Партидата и срокът на годност са 
отпечатани на индивидуалната опаковка.
Доставка
Доставя се в кутии с индивидуално опаковани ролки. Всички ролки самозалепваща се лента Coban™ са с дължина 5 ярда (4,5 
m) в разпънато състояние, с изключение на 1584L, която е дълга 6,5 ярда (6 m).
За повече информация се свържете с местния представител на 3M или се свържете с нас на 3M.com, като изберете своята 
държава.
Съобщавайте на 3M и на местния компетентен орган (за ЕС) или местния регулаторен орган за сериозни инциденти, 
възникнали във връзка с изделието.
Обяснение на символите:

Наименование на символа Символ Описание на символа

Упълномощен представител в 
Европейската общност

Посочва упълномощения представител в Европейската общност. ISO 15223, 
5.1.2

Код на партида
Посочва кода на партидата на производителя с цел идентифициране на 
партидата или групата. 
ISO 15223, 5.1.5

Каталожен номер
Посочва каталожния номер на производителя с цел идентифициране на 
медицинското изделие. 
ISO 15223, 5.1.6

Внимание

Указва, че потребителят трябва да направи справка с указанията за 
употреба за важна предупредителна информация като например 
предупреждения и предпазни мерки, които поради различни причини не 
могат да бъдат представени на самото медицинско изделие. Източник: 
ISO 15223, 5.4.4

CE знак Обозначава съответствие с регламент или директива на Европейския съюз за 
медицинските изделия.

Съдържа естествен каучуков 
латекс

Указва наличието на естествен каучук или изсушен естествен каучуков 
латекс като градивен материал на медицинското изделие или на опаковката 
на медицинско изделие. Източник: ISO 15223, 5.4.5

Дата на производство Посочва датата, на която е произведено медицинското изделие. ISO 15223, 
5.1.3

Да не се използва повторно
Посочва, че медицинското изделие е предназначено за еднократна 
употреба или за употреба само за един паци-ент при една процедура. 
Източник: ISO 15223, 5.4.2

Търговска марка „Зелена точка“

Обозначава финансов принос към национално дружество за 
оползотворяване на опаковъчни материали съгласно европейска Директива 
94/62 и съответното национално законодателство. Packaging Recovery 
Organization Europe.

вносител Показва предприятието, внасящо медицинското изделие в ЕС 

Производител Посочва производителя на медицинското изделие по смисъла на Директиви 
90/385/ЕИО, 93/42/ЕИО и 98/79/ЕО на ЕС. ISO 15223, 5.1.1

медицинско изделие Обозначава, че артикулът е медицинско изделие.

Нестерилно
Показва медицинско изделие, което не е било подложено на процес на 
стерилизация. Източник: 
ISO 15223, 5.2.7

Да се използва преди Посочва датата, след която медицинското изделие не трябва да се използва. 
ISO 15223, 5.1.4

Уникален идентификатор на 
устройството

Показва баркода, за да се сканира информацията за продукта в електронна 
здравна карта на пациента

За допълнителна информация вижте HCBGregulatory.3M.com
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Isekinnituv side� Mittesteriilne
Toote kirjeldus 
3M™ Coban™ isekinnituv side on mittekootud materjalist ja elastsest kiust valmistatud kohesiivne 
elastne side. Kohesiivsed omadused võimaldavad sidemel kinnituda enda külge, kuid mitte muude 
materjalide või naha külge. Toode tarnitakse mittesteriilsena.
Näidustused kasutamiseks
Coban™ isekinnituv side on ette nähtud kasutamiseks elastse rõhksidemena või toetava sidemena või 
haavasidemete või seadmete kinnitamiseks. Toode on ette nähtud ainult sihtotstarbeliseks kasutamiseks 
ja seda ei tohi muul eesmärgil müüa ega kasutada.
Vastunäidustused
Pole teada
Hoiatused
1.	 Coban™ isekinnituv side ei libise ega lõtvu pärast paigaldamist. Vereringluse takistamise ja tõsiste 

vigastuste ennetamiseks ÄRGE siduge sidet liiga kõvasti. Laste puhul on vereringluse takistamise oht 
suurem.

2.	Kontrollige ala sageli (mitte harvemini kui iga 24 tunni tagant) paistetuse, valu, tundetuse, torkimise või 
muude tuntavate muutuste suhtes. Kui need sümptomid esinevad, eemaldage side kohe ja pöörduge 
arsti poole.

3.	ÄRGE asetage Coban™ isekinnituvat sidet vahetusse kontakti lahtise haavaga, sest see võib tekitada 
põletiku.

Ettevaatust!
See toode sisaldab looduslikku latekskummi, mis võib kutsuda esile allergilise 
reaktsiooni.
Ettevaatusabinõud
1.	 Kui sidet kasutatakse rõhksideme süsteemi komponendina, on oluline tagada 

piisav arteriaalne verevool, et ennetada vähenenud vereringlusest tulenevaid 
vigastusi. Coban™ isekinnituvat sidet tohib kasutada rõhksideme süsteemi 
komponendina ainult haavaravi spetsialisti järelevalve all.

2.	Mitte taaskasutada. Taaskasutamine võib mõjutada toote terviklikkust ja/või 
põhjustada tõrke.

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

sidemel lõtvuda.
2.	Siduge ilma sidet venitamata üks täisring ja jätke ülekate. Vajutage õrnalt 

ülekattele, et sideme otsa paigal hoida. Vt joonis 1.
3.	Jätkake sidumist, pingutades sidet ainult nii palju, et saada soovitud surve. 

Kerige rullilt alati maha rohkem Coban™ isekinnituvat sidet, kui on vaja ühe 
ringi sidumiseks, et side ei saaks paigaldatud liiga suure survega. Vt joonis 2.

4.	Kui side on paigaldatud, lõigake ülejäänud Coban™ isekinnituv side maha. 
Sideme otsa kinnitamiseks vajutage sellele õrnalt.

Hoiustamine/kõlblikkusaeg/käitlemine
Toodet tuleb hoida toatemperatuuril. Vältige liigset kuumust ja niiskust. Parimate tulemuste saamiseks 
hoidke Coban™ isekinnituvat sidet kuni kasutamiseni eraldi pakendis. Teavet kõlblikkusaja kohta 
vaadake igalt põhikarbilt. Partii ja kõlblikkusaeg on trükitud igale pakendile.
Tarnimine
Tarnitakse karbis eraldi pakendatud rullidena. Kõik Coban™ isekinnituva sideme rullid on venitatult 5 
jardi (4,5 m) pikad,  
välja arvatud 1584L, mis on 6,5 jardi (6 m) pikk.
Lisateabe saamiseks pöörduge kohaliku 3M esinduse poole või võtke meiega ühendust aadressil 
3M.com ja valige oma riik.
Palun raporteerige tõsine intsident seoses selle seadmega ettevõttele 3M ja kohalikule kompetentsele 
ametiasutusele (EL) või kohalikule reguleerivale ametiasutusele.
Sümbolite tähendus

Tingmärgi kirjeldus Tingmärk Kirjeldus ja viide

Volitatud esindaja Euroopa 
Ühenduses Tähistab volitatud esindajat Euroopa Ühenduses. ISO 15223, 5.1.2

Partii number Tähistab tootja partii nimetust, mille alusel saab tuvastada partii või seeria. ISO 15223, 
5.1.5

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

Ettevaatust!
Osutab vajadusele lugeda kasutusjuhiseid olulise hoiatusteabe (nagu hoiatused ja 
ettevaatusabinõud) kohta, mida ei saa erinevatel põhjustel seadmel näidata. Allikas: ISO 
15223, 5.4.4

CE-märgis Tähistab seda, et seade vastab Euroopa meditsiinitoodete direktiivile või määrusele. 

Sisaldab looduslikku 
kummilateksit

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

Tootmise kuupäev Tähistab kuupäeva, millal meditsiiniseade toodeti. ISO 15223, 5.1.3

Mitte korduskasutada Meditsiiniseade on mõeldud ühekordseks kasutamiseks või kasutamiseks ainult ühel 
patsiendil ühe protseduuri kestel. Allikas: ISO 15223, 5.4.2

Märk  
„Roheline punkt”

Tähistab seda, et selle pakendi taaskasutusse suunamine on finantseeritud vastavalt 
Euroopa määruses nr 94/62 sätestatud ja vastavate siseriiklike õigusaktidega 
reguleeritud põhimõtetele. Euroopa Tootjavastutuse Organisatsioon.

Maaletooja Tähistab ELis meditsiiniseadme maaletoomise eest vastutavat isikut 

Tootja Tähistab meditsiiniseadme tootjat vastavalt EL-i direktiivide 90/385/EMÜ, 93/42/EMÜ 
und 98/79/EÜ määratlustele. ISO 15223, 5.1.1

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

Mittesteriilne Osutab steriliseerimata meditsiiniseadmele. Allikas: ISO 15223, 5.2.7

Kõlblikkusaeg Kuupäev, mille möödumisel meditsiiniseadet ei tohi kasutada. ISO 15223, 5.1.4

Seadme kordumatu tunnus Näitab vöötkoodi, millega skannitakse tooteteave patsiendi elektroonilisse terviselukku

Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com

3M™ Coban™� s

Pašlīpošā saite� Nesterila
Izstrādājuma apraksts 
3M™ Coban™ pašlīpošā saite ir elastīga saite ar salipšanas īpašībām, kas ir izgatavota no neausta 
materiāla un elastīgām šķiedrām. Salipšanas īpašības nodrošina saites pašsalipšanu, bet tā nepielīp pie 
citiem materiāliem vai ādas. Šis izstrādājums tiek piegādāts nesterils.
Norādījumi par lietošanu
Coban™ pašlīpošo saiti ir paredzēts izmantot kā elastīgo saiti, lai nodrošinātu kompresiju un atbalstu vai 
lai nostiprinātu pārsējus vai ierīces. Šis izstrādājums ir izgatavots, pārdots un paredzēts lietošanai tikai 
norādītajā veidā.
Kontrindikācijas
Nav zināmas
Brīdinājumi
1.	 Coban™ pašlīpošā saite pēc uzlikšanas nenoslīdēs vai nekļūs vaļīga. Saiti NEDRĪKST aptīt pārāk stingri, 

lai neradītu asinsrites traucējumus un novērstu nopietna kaitējuma rašanos. Asinsrites traucējumu risks 
ir augstāks bērniem.

2.	Bieži pārbaudiet saites atrašanās vietu (ne retāk kā reizi diennaktī), vai nav redzamas pietūkuma, 
krāsas izmaiņu, sāpju, nejūtīguma, tirpšanas vai citu jušanas izmaiņu pazīmes. Ja rodas šie simptomi, 
nekavējoties noņemiet saiti un sazinieties ar veselības aprūpes speciālistu.

3.	Coban™ pašlīpošo saiti NEDRĪKST izmantot tiešā saskarē ar atvērtu brūci, jo tas var izraisīt infekciju.
Uzmanību!
Šis izstrādājums satur dabiskā kaučuka lateksu, kas var radīt alerģisku reakciju.
Piesardzības pasākumi
1.	 Ja to izmanto kā kompresijas saišu sistēmas komponentu, ir svarīgi nodrošināt 

atbilstošu arteriālo asins plūsmu, lai novērstu ar ierobežotu asinsriti saistītu 
sekundāru kaitējumu. Coban™ pašlīpošo saiti kā kompresijas saišu sistēmas 
komponentu drīkst izmantot tikai brūču ārstēšanas speciālista uzraudzībā.

2.	Nelietot atkārtoti. Atkārtota lietošana var nelabvēlīgi ietekmēt izstrādājuma 
augsto kvalitāti un/vai radīt ierīces darbības traucējumus.

Lietošanas norādījumi
1.	 Attiniet Coban™ pašlīpošo saiti aptuveni 12 collas (30 cm) no ruļļa un nogaidiet, 

līdz samazinās tās spriegums.
2.	Bez stiepšanas uztiniet vienu pilnu apli, galiem pārklājoties. Lai galus nostiprinātu 

vietā, viegli uzspiediet vietā, kur tie pārklājas.  
Skatīt 1. attēlu.

3.	Turpiniet tīt, saiti nospriegojot tikai tik daudz, lai iegūtu vēlamo kompresiju. 
Pirms apsēja sagatavošanas, vienmēr attiniet no ruļļa vairāk Coban™ pašlīpošo 
saiti, lai tā netiek uztīta pārāk cieši pievilkta. Skatīt 2. attēlu.

4.	Kad apsējs ir sagatavots, nogrieziet lieko Coban™ pašlīpošo saiti. Nostipriniet 
apsēja galu, viegli piespiežot.

Uzglabāšana, derīguma termiņš, utilizēšana
Šis izstrādājums ir jāuzglabā istabas temperatūrā. Izvairieties to pakļaut pārmērīgi augstas temperatūras 
vai mitruma iedarbībai. Lai iegūtu labāko veiktspēju, līdz nākamajai lietošanai uzglabājiet Coban™ 
pašlīpošo saiti tās atsevišķajā iepakojumā. Skatiet uz katras primārās kastītes uzdrukāto glabāšanas laika 
termiņu. Partijas numurs un derīguma termiņš ir uzdrukāts uz atsevišķā iepakojuma.
Piegādes veids
Izstrādājums tiek piegādāts atsevišķi kastītēs iepakotu ruļļu veidā. Visu Coban™ pašlīpošās saites ruļļu 
garums izstieptā veidā ir 5 jardi (4,5 m), izņemot modeli 1584L, kura garums izstieptā veidā ir 6,5 jardi (6 
m).
Lai iegūtu papildu informāciju, sazinieties ar vietējo 3M pārstāvi vai sazinieties ar mums vietnē 3M.com 
un izvēlieties savu valsti.
Lūdzu, ziņojiet par nopietniem notikumiem, kas rodas saistībā ar ierīces lietošanu, uzņēmumam 3M un 
vietējai kompetentajai iestādei (ES) vai vietējai reglamentējošai iestādei.
Simbolu skaidrojums

Simboli nosaukumā Simbols Apraksts un atsauce

Pilnvarotais Eiropas Kopienā Parāda pilnvarotos Eiropas Kopienā. ISO 15223, 5.1.2

Sērijas numurs Parāda ražotāja sērijas apzīmējums, lai varētu noteikt sēriju vai partiju. ISO 15223, 5.1.5

Pasūtījuma numurs Parāda ražotāja pasūtījuma numuru, lai varētu noteikt medicīnisko produktu. ISO 15223, 
5.1.6

Uzmanību!

Norāda, ka lietotājam ir jāizlasa lietošanas norādījumi, lai uzzinātu svarīgu informāciju, 
piemēram, brīdinājumus un nepieciešamos piesardzības pasākumus, ko dažādu iemeslu dēļ 
nevar minēt uz pašas medicīnas ierīces. Avots: 
ISO 15223, 5.4.4

CE atbilstības zīme Parāda atbilstību ar ES medicīnisko produktu direktīvu vai regulu.

Satur dabisko kaučuka 
lateksu, vai tas ir izmantots

Norāda dabiskā kaučuka lateksa vai sausā dabiskā kaučuka lateksa klātbūtni medicīnas 
ierīces uzbūves vai iepakojuma materiālā. Avots: ISO 15223, 5.4.5

Ražošanas datums Parāda medicīniskā produkta ražošanas datums. ISO 15223, 5.1.3

Nav paredzēts atkārtotai 
lietošanai

Norāda medicīnisko produktu, kas paredzēts vienreizējai lietošanai vai lietošanai vienam 
pacientam vienas atsevišķas ārstēšanas reizes laikā. Avots: ISO 15223, 5.4.2

Zaļā punkta prečzīme
Parāda finansiālo ieguldījumu duālajā iepakojuma pārstrādes sistēmā saskaņā ar ES 
Direktīvu Nr. 94/62 un atbilstošajiem nacionālajiem likumiem. Iepakojuma atjaunošanas 
organizācija Eiropā.

Importētājs Norāda medicīnas ierīces importu ES valstī 

Ražotājs
Parāda medicīniskā produkta ražotāju saskaņā ar ES vadlīnijām 90/385/EEKWG, 93/42/
EEK un 98/79/EK.  
ISO 15223, 5.1.1

Medicīniska ierīce Parāda, ka šis produkts ir medicīnisks produkts.

Nesterils Norāda medicīnas ierīci, kam nav veikts sterilizēšanas process. Avots: ISO 15223, 5.2.7

Izmantojams līdz Datuma norāde, pēc kura medicīnisko produktu vairs nedrīkst izmantot. ISO 15223, 5.1.4

Unikālais ierīces identifikators Norāda svītrkodu, ko izmantot produkta informācijas ieskenēšanai elektroniskajā pacienta 
medicīnas kartē

Papildinformāciju skatiet vietnē HCBGregulatory.3M.com
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Kendi Üzerine Yapışan Bandaj� Steril Değildir
Ürün Tanımı 
3M™ Coban™ Kendi Üzerine Yapışan Bandaj, keçemsi malzemeden ve elastik elyaftan üretilmiş elastik 
bir yapışkan bandajdır.  Yapışkan özelliği sayesinde bandaj, başka malzemelere veya cilde değil, kendi 
üzerine yapışır. Ürün steril olmayan bir biçimde tedarik edilir.
Kullanım Endikasyonları
Coban™ Kendi Üzerine Yapışan Bandaj, kompresyon veya destek sağlayacak ya da cerrahi örtüleri 
veya cihazları sabitleyecek elastik bir bandaj olarak kullanılmak üzere tasarlanmıştır.  Ürün, burada 
belirtilen kullanım alanları dışında kullanılmak üzere tasarlanmamış, satışa sunulmamış veya kullanımı 
amaçlanmamıştır.
Kontrendikasyonlar
Bilinen kontrendikasyonu yoktur
Uyarılar
1.	�Coban™ Kendi Üzerine Yapışan Bandaj, uygulama sonrasında kaymaz veya gevşemez.  Kan dolaşımının 

etkilenmemesi ve ciddi yaralanmalara yol açmaması için bandajı çok sıkı SARMAYIN.  Kan dolaşımının 
etkilenmesi riski çocuklarda daha yüksektir.

2.	�Şişme, renk değişimi, ağrı, uyuşma, karıncalanma veya hislerdeki diğer değişiklikler için bölgeyi sık sık 
(her 24 saatte en az bir kez) kontrol edin.  Bu belirtiler görülürse bandajı derhal çıkarın ve doktorunuzla 
iletişime geçin.

3.	�Enfeksiyona yol açabileceği için Coban™ Kendi Üzerine Yapışan Bandajı doğrudan açık bir yaranın 
üzerine sarmayın.

Dikkat
Bu ürün, alerjik reaksiyona neden olabilecek doğal kauçuk lateks içerir 
Önlemler
1.  �Ürün kompresyon bandaj sisteminin bileşeni olarak kullanıldığında kan dolaşımı 

yetersizliğine bağlı olarak gelişecek yaralanmaları önlemek için yeterli arteriyel 
kan akışının sağlanması önemlidir.  Coban™ Kendi Üzerine Yapışan Bandaj, 
yalnızca bir yara bakım uzmanın gözetiminde, kompresyon bandaj sisteminin 
bileşeni olarak kullanılmalıdır.

2.  Yeniden Kullanmayın.  Ürünün yeniden kullanılması, ürün bütünlüğünün 
bozulmasıyla sonuçlanabilir ve/veya cihaz arızasına yol çabilir.
Kullanma Talimatları
1. �Coban™ Kendi Üzerine Yapışan Bandajı rulosundan yaklaşık 30 cm (12 inç) 

kadar açın ve bandajı gevşetin.
2. ���Bandajı germeden bir tur sarın ve sarılan kısmın üstünden ikinci bir kat geçin. 

İkinci katın üstünden hafifçe bastırarak katların birbirine yapışmasını sağlayın. 
Bkz. Şekil 1.

3.	��Sadece istenilen kompresyonu sağlayacak şekilde gererek sarmaya devam edin. 
Sargı yapmadan önce mutlaka rulosundan daha fazla miktarda Coban™ Kendi 
Üzerine Yapışan Bandaj açın. Bu, ürünün istenilenden fazla gerilerek uygulanmasını önleyecektir. Bkz. 
Şekil 2.

4. �Uygulama tamamlandığında kalan Coban™ Kendi Üzerine Yapışan Bandajı kesin. Ucunu hafifçe 
bastırarak bandajı sabitleyin.

Saklama/Raf Ömrü/İmha
Ürün oda sıcaklığında saklanmalıdır. Aşırı sıcaktan ve nemden uzak tutun.  En iyi sonuç için Coban™ 
Kendi Üzerine Yapışan Bandajı, kullanılıncaya kadar kendi ambalajında saklayın. Raf ömrü için ilk karton 
kutuların üzerindeki tarihe bakın. Parti ve son kullanma tarihi her bir ambalaja ayrı ayrı basılmıştır.
Tedarik şekli
Ayrı ayrı ambalajlanmış ruloların olduğu kutularda tedarik edilir. Tüm Coban™ Kendi Üzerine Yapışan 
Bandaj ruloları gerildiğinde 6 m (6,5 yarda) olan 1584L dışında 4,5 m (5 yarda) uzunluktadır.  
Ayrıntılı bilgi için lütfen yerel 3M temsilcinizle görüşün veya 3M.com adresinden ülkenizi seçerek bizimle 
iletişime geçin. 
Cihazla ilgili ciddi vakaları 3M’e yetkili yerel makama (AB) veya yerel düzenleyici makama bildirin.
Sembol Sözlüğü

Sembol Adı Sembol Tanımı ve Referansı

Avrupa 
Topluluğu’ndaki yetkili 
temsilci

Ürünün geçerli Avustralya mevzuatı gerekliliklerine uygun olduğunu 
gösterir. Kaynak: AS/NZS 4417.1:2012

Seri kodu Ürünün geçerli Avustralya mevzuatı gerekliliklerine uygun olduğunu 
gösterir. Kaynak: AS/NZS 4417.1:2012

Katalog numarası Tıbbi cihazın tanımlanabilmesi için üreticinin katalog numarasını belirtir. Kaynak: ISO 
15223, 5.1.6

Dikkat
Kullanıcının, çeşitli sebeplerle tıbbi cihazın üzerinde belirtilemeyen uyarılar ve önlemler 
gibi dikkat edilmesi gereken önemli bilgiler için kullanım talimatlarına başvurması 
gerektiğini belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.4.4

CE İşareti Tüm geçerli Avrupa Birliği Tıbbi Cihaz Mevzuatlarına ve Direktiflerine uygunluğu belirtir. 

Doğal kauçuk lateks 
içerir veya bulundurur

Tıbbi cihazın veya tıbbi cihaz ambalajının yapım malzemesi olarak doğal kauçuk lateks veya 
kuru doğal kauçuk lateks bulunduğunu belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.4.5

Üretim Tarihi Tıbbi cihazın üretildiği tarihi belirtir. ISO 15223, 5.1.3

Tekrar kullanmayınız Tıbbi cihazın tek kullanımlık olduğunu veya tek bir prosedür esnasında tek bir hastada 
kullanılmak için tasarlandığını belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.4.2

Yeşil Nokta Markası
94/62 sayılı AB Direktifi ve ulusal yasal düzenlemelerde tanımlanan şekilde, ulusal geri 
kazanım sistemine maddi katkı sağlanıldığını belirtir. Avrupa Ambalaj Geri Kazanım 
Kuruluşu.

İthalatçı Tıbbi cihazı AB’ye ithal eden ithalatçı firmayı belirtir 

Üretici Tıbbi cihaz üreticisini, Tıbbi Cihaz Yönetmeliği (AB) 2017/745’te (eski adıyla AB Direktifi 
93/42/EEC) tanımlanan şekilde belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.1.1

Tıbbi cihaz Ürünün, tıbbi cihaz olduğunu belirtir.

Steril Değildir Sterilizasyon işlemine tabi tutulmamış bir tıbbi cihazı belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.2.7

Son kullanma tarihi Tıbbi cihazın, hangi tarihten sonra kullanılmaması gerektiğini belirtir. ISO 15223, 5.1.4

Benzersiz cihaz tanımlayıcısı Ürün bilgilerini tarayarak elektronik hasta sağlık kaydına girmek için kullanılan barkodu 
belirtir

Daha fazla bilgi için bkz. HCBGregulatory.3M.com
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Аутоадгезивний еластичний бинт� Нестерильний
Опис виробу 
Аутоадгезивний еластичний бинт 3M™ Coban™ — це еластичний бинт, який самофіксується, із 
нетканого матеріалу та еластичних волокон.  Еластичний бинт здатний до зчеплення із самим 
собою, але не з іншими матеріалами чи шкірою. Виріб постачається нестерильним.
Показання до застосування
Аутоадгезивний еластичний бинт Coban™ призначено для накладення еластичних компресійних 
або фіксуючих пов’язок та закріплення пристроїв. Використовувати виключно за призначенням.
Протипоказання
Невідомо
Попередження
1.	�Аутоадгезивний еластичний бинт Coban™ не зміщується та не послаблюється після 

накладення.  НЕ НАКЛАДАЙТЕ бинт занадто щільно, щоб уникнути порушення кровообігу та 
серйозної травми.  Ризик порушення кровообігу вищий у дітей.

2.	�Періодично перевіряйте уражену область (не рідше одного разу на 24 години) на відсутність 
ознак набрякання, зміни кольору шкіри, болю, оніміння, поколювання та інших змін 
чутливості.  У разі виявлення таких симптомів негайно зніміть еластичний бинт і зверніться до 
медичного закладу.

3.	НЕ НАКЛАДАЙТЕ Аутоадгезивний еластичний бинт Coban™ безпосередньо на відкриті рани.
Застереження
Виріб містить природний латекс, який може викликати алергічні реакції. 
Запобіжні заходи
1.	��Для використання з метою компресійної терапії важливо забезпечити 

достатній артеріальний кровообіг, щоб уникнути подальших ускладнень.  
Аутоадгезивний еластичний бинт Coban™ із ціллю компресійної терапії 
слід використовувати виключно під наглядом фахівця з догляду за 
ранами.

2.	�Не підлягає повторному використанню.  Повторне використання 
може призвести до порушення цілісності продукту та несприятливих 
результатів.

Інструкції з використання
1.	��Відмотайте приблизно 30 см аутоадгезивного еластичного бинта 3M™ 

Coban™ та дайте йому послабитись
2.	�Без розтягнення накладіть півтора оберта бинта. Злегка стисніть суміщені 

шари для фіксації бинта. Див. Рис. 1.
3.	�Продовжуйте накладення бинта розтягуючи його для досягнення бажаної 

компресії. Завжди розмотуйте більше бинта перед накладенням для 
попередження надмірного стискання. Див. малюнок 2.

4.	�Після закінчення накладання відріжте бинт та злегка притисніть край для 
кращої фіксації.

Зберігання, термін придатності, утилізація
Продукт необхідно зберігати за кімнатної температури. Уникайте надмірного нагрівання та 
вологості.  Для найкращих результатів зберігайте аутоадгезивний еластичний бинт Coban™ 
у його індивідуальній упаковці безпосередньо до застосування. Термін придатності кожної 
одиниці вказано на картонній коробці. Номер партії та кінцеву дату використання зазначено на 
індивідуальній упаковці.
Форма поставки
Поставляється в коробках з окремо упакованими рулонами. Усі рулони аутоадгезивного 
еластичного бинта Coban™ мають довжину 4,5 м у розтягнутому стані за винятком зразка 1584L, 
який у розтягнутому стані має довжину 6 м.  
За додатковою інформацією зверніться до представника 3M або перейдіть на веб-сайт 3M.com. 
У разі серйозного інциденту, пов'язаного з матеріалом, повідомте в компанію 3M та місцевий 
компетентний орган влади (ЄС) або місцевий регулюючий орган.

Словник умовних позначок

Назва умовної позначки Умовна 
позначка Опис і номер у каталозі

Уповноважений 
представник у 
Європейському 
Співтоваристві

Указує вповноваженого представника у Європейському Співтоваристві. 
Джерело: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/ЄС і (або) 2014/30/ЄС

Номер партії Вказує номер партії виробника, щоб можна було ідентифікувати партію або 
серію. Джерело: ISO 15223, 5.1.5

Номер за каталогом Вказує номер у каталозі виробника, щоб можна було ідентифікувати медичний 
пристрій. Джерело: ISO 15223, 5.1.6

Застереження
Указує на те, що користувачу необхідно ознайомитися з інструкцією з 
експлуатації, у якій наведено важливу застережну інформацію, як-от 
попередження та запобіжні заходи, які з різних причин не можуть бути вказані 
на самому медичному пристрої. Джерело: ISO 15223, 5.4.4

Символ СЕ (Європейська 
відповідність)

Указує на відповідність усім чинним постановам і директивам Європейського 
Союзу щодо медичних пристроїв. 

Містить природний 
каучуковий латекс або 
складається з нього

Указує на те, що в конструкції медичного виробу або його упаковці міститься 
природний каучук або сухий природний каучуковий латекс. Джерело: ISO 
15223, 5.4.5

Дата виготовлення Вказує дату виготовлення медичного пристрою. ISO 15223, 5.1.3

Не застосовувати повторно
Вказує на те, що медичний пристрій передбачений для одноразового 
використання або для використання на одному пацієнтові протягом однієї 
процедури. Джерело: ISO 15223, 5.4.2

Торгова марка «Зелена 
крапка»

Вказує на фінансовий внесок до національної програми переробки упаковки 
«Екологічна упаковка» відповідно до Європейської Директиви № 94/62 та 
відповідного національного законодавства. Організація з переробки упаковки 
в Європі.

Імпортер Указує організацію, що імпортує медичний виріб у ЄС. 

Bиробник
Вказує виробника медичних пристроїв, як визначено в Директиві щодо 
медичних пристроїв (ЄС) 2017/745, колишня Директива ЄС 93/42/ЄЕС. Джерело: 
ISO 15223, 5.1.1

Медичний пристрій Вказує на те, що виріб є медичним пристроєм.

Нестерильний Указує на медичний виріб, який не було піддано процесу стерилізації. 
Джерело: ISO 15223, 5.2.7

Термін придатності Вказує на дату, після якої медичний пристрій забороняється-ється 
використовувати. ISO 15223, 5.1.4

Унікальний ідентифікатор 
пристрою

Указує штрих-код для сканування інформації про продукт в електронний 
медичний запис пацієнта.

Щоб отримати докладніші відомості, відвідайте веб-сайт HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Coban™�
Самоскрепляющийся эластичный бинт� Нестерильный
Описание изделия 
Самоскрепляющийся эластичный бинт 3M™ Coban™ — это когезивный эластичный бинт, состоящий из нетканого материала 
и эластичных волокон.  Когезивные свойства позволяют прикрепляться слоям бинта друг к другу, однако не прилипать к 
другим материалам или коже. Изделие поставляется нестерильным.
Показания к применению
Самоскрепляющийся эластичный бинт Coban™ предназначен для наложения эластичных компрессионных либо 
фиксирующих повязок и закрепления других повязок либо устройств.  Это изделие не разработано, не продается и не 
предназначено для использования в других целях.
Противопоказания
Не известны
Предупреждения
1.	� Слои самоскрепляющегося эластичного бинта Coban™ не смещаются относительно друг друга, и наложенная повязка не 

ослабляется после наложения.  НЕ НАКЛАДЫВАЙТЕ бинт с натяжением, чтобы избежать нарушения кровообращения и 
серьезной травмы.  Риск нарушения кровообращения более высок при применении у детей.

2.	� Время от времени проверяйте область наложения (не реже одного раза в 24 часа) на отсутствие признаков отеков, 
изменения цвета кожи, боли, онемения, покалываний и других изменений чувствительности.  При выявлении этих 
симптомов немедленно удалите эластичный бинт и обратитесь в медицинское учреждение.

3.	� НЕ НАКЛАДЫВАЙТЕ самоскрепляющийся эластичный бинт Coban™ непосредственно на открытую рану, поскольку это 
может привести к заражению.

Внимание!
Это изделие содержит натуральный латекс, который может вызвать аллергические реакции. 
Меры предосторожности
1.	� При использовании с целью компрессионной терапии важно убедиться в достаточном 

артериальном кровообращении, чтобы избежать последующих осложнений.  
Самоскрепляющийся эластичный бинт Coban™ следует использовать с целью компрессионной 
терапии только под наблюдением специалиста по уходу за ранами.

2.	� Не используйте повторно.  Повторное использование может нарушить целостность изделия и 
(или) привести к неблагоприятному результату.

Указания к применению
1.	� Размотайте самоскрепляющийся эластичный бинт Coban™ примерно на 30 см (12 дюймов), 

позволив бинту находиться в свободном, ненатянутом состоянии.
2.	� Без натяжения наложите один тур бинта, перекрыв затем предыдущий. Слегка прижмите 

область перекрытия туров бинта для удержания конца бинта на месте. (см рис. 1)
3.	� Продолжайте бинтовать, создавая натяжение в той степени, которая необходима для создания 

желаемой компрессии. Всегда разматывайте рулон самоскрепляющегося эластичного бинта 
Coban™ на длину большую, чем необходимо для наложения очередного тура так, чтобы не 
произошло избыточного натяжения бинта. См. рисунок 2.

4.	� Когда наложение повязки закончено, отрежьте избыток самоскрепляющегося эластичного 
бинта Coban™. Закрепите конец бинта легким прижатием.

Хранение, срок годности, утилизация
Хранить при комнатной температуре. Не допускайте воздействия избыточного тепла и влажности.  Для наилучших 
результатов храните самоскрепляющийся эластичный бинт Coban™ в его индивидуальной упаковке непосредственно до 
применения. Срок годности каждой единицы указан на картонной коробке. Номер партии и срок годности указаны на 
индивидуальной упаковке.
Форма поставки
Поставляется в коробках с отдельно упакованными рулонами. Все рулоны самоскрепляющегося эластичного бинта Coban™ 
в растянутом состоянии имеют длину 4,5 м (5 ярдов), за исключением 1584L, который в растянутом состоянии имеет длину 
6 м (6,5 ярдов). За дополнительной информацией обратитесь к местному представителю 3M или свяжитесь с нами, перейдя 
на сайт 3M.com и выбрав страну. В случае серьезных происшествий, связанных с устройством, сообщите в компанию 3M и 
местный компетентный орган власти (ЕС) или местный регулирующий орган.
Глоссарий к символам

Название символа Символ Описание символа и справочный материал

Уполномоченный 
представитель в 
Европейском сообществе

Указывает уполномоченного представителя в Европейском сообществе. 
Источник: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU и/или 2014/30/EU

Код партии Указывает код партии, которым изготовитель идентифицировал партию изделия. 
Источник: ISO 15223, 5.1.5

Номер по каталогу Указывает номер медицинского изделия по каталогу изготовителя. Источник: ISO 
15223, 5.1.6

Осторожно
Указывает на необходимость для пользователя, ознакомиться с важной 
информацией инструкции по применению, такой как предупреждения и меры 
предосторожности, которые не могут, по разным причинам, быть размещены на 
медицинском изделии. Источник: ISO 15223, 5.4.4

Маркировка CE Указывает на соответствие медицинского изделия нормативным положениям и 
директивам ЕС в отношении медицинских устройств. 

Содержит или имеет в 
составе натуральный 
латекс

Указывает, что натуральный каучук или сухой натуральный латекс используется 
в конструкции медицинского изделия или в его упаковке. Источник: ISO 15223, 
5.4.5

Дата изготовления Указывает дату, когда было изготовлено медицинское изделие. ISO 15223, 5.1.3

Запрет на повторное 
применение

Указывает, что медицинское изделие предназначено для единичного 
использования, или для использования на одном пациенте в течение одной 
процедуры. Источник: ISO 15223, 5.4.2

Знак «Зелёная точка»
Указывает об участии в финансировании национальной компании по 
утилизации упаковки в соответствии с европейской директивой №. 94/62 
и соответствующим национальным законом. Европейская организация по 
утилизации упаковки.

Импортер Обозначает учреждение, занимающееся импортом медицинского изделия в ЕС. 

Изготовитель
Указывает изготовителя медицинского изделия, как это определено в Директиве 
Европейского сообщества 2017/745, ранее Директиве ЕС 93/42/EEC. Источник: ISO 
15223, 5.1.1

Медицинское изделие Указывает, что изделие является медицинским изделием.

Не стерильно Указывает, что медицинское изделие не подвергалось стерилизации. Источник: 
ISO 15223, 5.2.7

Использо-вать до Указывает дату, после исте-чения которой медицинское изделие не должно 
использо-ваться. ISO 15223, 5.1.4

Уникальный 
идентификатор устройства

Указывает на то, что изделие было испытано и одобрено компанией 
Underwriters' Laboratories, Inc. для реализации в США и Канаде. 

Для получения дополнительной информации см. HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Coban™
Samolepljivi zavoj� Nesterilan
Opis proizvoda 
3M™ Coban™ samolepljivi zavoj je elastičan prijanjajući zavoj izrađen od netkanog materijala i elastičnih 
niti.  Prijanjajuća svojstva omogućavaju zavoju da se lepi za sebe, ali ne i za druge materijale ili kožu. 
Proizvod se isporučuje nesterilan.
Indikacije za upotrebu
Coban™ samolepljivi zavoj je namenjen za upotrebu kao elastičan zavoj koji obezbeđuje kompresiju ili 
potporu, ili pričvršćuje zavoje ili druga sredstva.  Ovaj proizvod nije napravljen, prodat ili namenjen za 
bilo koju svrhu osim za one za koje je predviđen.
Kontraindikacije
Nisu poznate
Upozorenja
1.  �Coban™ samolepljivi zavoj ne spada niti se sam olabavljuje nakon postavljanja.  NE obmotavajte 

suviše čvrsto da biste izbegli otežavanje cirkulacije ili izazivanje ozbiljnih povreda.  Rizik od otežavanja 
cirkulacije je veći kod dece.

2. ��Nadgledajte oblast često (minimalno na svaka 24 sata) zbog znakova oticanja, promene boje, bola, 
ukočenosti, peckanja ili drugih promena osećaja.  Ako se jave ovi simptomi, smesta uklonite zavoj i 
kontaktirajte zdravstvenog radnika zaduženog za vašu negu.

3. �NEMOJTE da postavljate Coban™ samolepljivi zavoj direktno na otvorenu ranu jer može doći do 
infekcije.

Oprez
Ovaj proizvod sadrži lateks od prirodne gume koji može da izazove alergijske 
reakcije. 
Mere opreza
1. � �Kada se koristi kao komponenta u sistemu kompresivnih zavoja, bitno je da se 

obezbedi odgovarajući         
   � �protok arterijske krvi da bi se izbegle propratne povrede usled oslabljene 

cirkulacije.  Coban™ samolepljivi zavoj 
   � �bi trebalo koristiti kao komponentu sistema kompresivnih zavoja samo pod 

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

savršeno stanje proizvoda i/ili da dovede do neispravnog delovanja drugih 
sredstava.

Uputstvo za upotrebu
1.	 �Odmotajte približno 30 cm Coban™ samolepljivog zavoja sa rolne i omogućite 

da se zavoj opusti.
2.	� �Bez rastezanja zavoja, obavijte jedanput i obezbedite da dođe do preklapanja. 

Blago pritisnite preklopljenu oblast da bi se završetak zavoja zadržao na svom 
mestu. Vidi sliku 1.

3.	� �Nastavite sa obmotavanjem, primenjujući blag pritisak samo da bi se ostvarila željena kompresija. 
Uvek odmotajte još Coban™ samolepljivog zavoja sa rolne pre obmotavanja da bi se proizvod 
postavljao bez previše zatezanja. Vidi sliku 2.

4. ��Kada završite postavljanje, odsecite višak Coban™ samolepljivog elastičnog zavoja. Osigurajte 
završetak postavljenog zavoja tako što ćete blago pritisnuti.

Čuvanje/Rok trajanja/Odlaganje
Proizvod čuvati na sobnoj temperaturi. Izbegavati izlaganje prekomernoj toploti i vlažnosti.  Za najbolji 
učinak Coban™ samolepljivi zavoj treba čuvati u njegovim pojedinačnim pakovanjima sve do trenutka 
njegove upotrebe. Za rok trajanja pogledati datum odštampan na svakoj kutiji. Broj serije i datum roka 
trajanja su odštampani na svakoj kutiji.
Način isporučivanja
Isporučuje se u kutijama sa pojedinačno zapakovanim rolnama. Sve rolne Coban™ samolepljivog zavoja 
sadrže 4,5 m u razvučenom obliku, osim proizvoda sa kataloškim brojem 1584L čija dužina u razvučenom 
obliku je 6 m.  
Za više informacija obratite se lokalnom predstavniku kompanije 3M ili nam se obratite putem veb-sajta 
3M.com i odaberite svoju zemlju. 
Obavestite kompaniju 3M, lokalni nadležni organ (EU) ili lokalno regulatorno telo o ozbiljnoj nezgodi u 
vezi sa sredstvom.
Rečnik simbola

Naziv simbola Simbol Opis i referenca

Ovlašćeni predstavnik u 
Evropskoj 

Označava ovlašćenog predstavnika u Evropskoj zajednici. Izvor: ISO 15223, 5.1.2, 
2014/35/EU, i/ili 2014/30/EU

Šifra partije Označava šifru partije proizvođača kako bi se označila partija ili lot. Izvor: ISO 15223, 5.1.5

Kataloški broj Označava kataloški broj proizvođača kako bi se označilo medicinsko sredstvo. Izvor: ISO 
15223, 5.1.6

Oprez
Označava potrebu da korisnik pogleda uputstvo za upotrebu u vezi važnih informacijama o 
predostrožnostima kao što su upozorenja i mere opreza koje ne mogu, iz različitih razloga, 
da budu prikazane na samom medicinskom sredstvu. Izvor: ISO 15223, 5.4.4

CE oznaka Označava usaglašenost sa svim primenjivim propisima ili direktivama Evropske unije o 
medicinskim sredstvima. 

Sadrži ili prisustvo prirodnog 
gumenog lateksa

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

Datum proizvodnje Označava datum kada je proizvedeno medicinsko sredstvo. Izvor: ISO 15223, 5.1.3

Ne upotrebljavati ponovo Označava da je medicinsko sredstvo namenjeno za jednu upotrebu ili za upotrebu na 
jednom pacijentu tokom jedne procedure. Izvor: ISO 15223, 5.4.2

Zelena Tačka
Označava finansijski doprinos nacionalnoj kompaniji za obnavljanje ambalaže prema 
evropskoj direktivi br. 94/62 i odgovarajući nacionalni zakon. Packaging Recovery 
Organization Europe.

Uvoznik Označava pravnog subjekta koji uvozi medicinsko sredstvo u EU 

Proizvođač
Označava proizvođača medicinskog uređaja kako je definisano u Uredbi o medicinskim 
uređajima (EU) 2017/745 s prethodnim nazivom EU Direktiva 93/42/EEZ. Izvor: ISO 
15223, 5.1.1

Medicinsko sredstvo Označava da je artikal medicinsko sredstvo.

Nije sterilno Označava medicinsko sredstvo koje ne podleže procesu sterilizacije. Izvor: ISO 15223, 
5.2.7

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

Jedinstveni identifikator 
proizvoda

Označava barkod za skeniranje informacija o proizvodu i unošenje u elektronski 
zdravstveni karton pacijenta

Za više informacija pogledajte HCBGregulatory.3M.com
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