356 mm

714 mm

3M™ Tegaderm™ Transparent Film Dressing Frame Style
3M™ Tegaderm™ HP Transparent Film Dressing Frame Style
3M™ Tegaderm™ Transparent Film Dressing with Border
3M™ Tegaderm™ LV. Transparent Film Dressing with Border

3M™ Tegaderm™ HP LV. Securement Dressing

Product Description

The dressings consist of a thin film backing with an adhesive with low allergenic potential not made
with natural rubber latex. Dressings with borders are notched and reinforced with soft cloth tape to
provide a better seal around catheters and other devices. The dressing is breathable, allowing good
oxygen and moisture vapor exchange. It is waterproof and impermeable to liquids, bacteria, and
viruses.* An intact dressing protects the site from outside contamination.

*In vitro testing shows that the transparent film provides a viral barrier from viruses 27 nm in diameter
or larger while the dressing remains intact without leakage.

Indications for use

The dressings can be used to cover and protect catheter sites and wounds, to maintain a moist
environment for wound healing or to facilitate autolytic debridement, as a secondary dressing, as

a protective cover over at-risk skin, to secure devices to the skin, to cover first- and second-degree
burns, and as a protective eye covering. Do not use the dressing as a replacement for sutures and
other primary wound closure methods.

Warning

Using the dressing to cover a drug delivery patch could lead to faster absorption, increasing the risk
for overdose.

Do not reuse. Reuse may lead to infection or other illness/injury.

Precautions
Stop any bleeding at the site before applying the dressing.

2. Do not stretch the dressing during application as tension can cause skin trauma.

8. Make sure the skin is clean, free of soap residue and lotion and allowed to dry thoroughly before
applying the dressing to prevent skin irritation and to ensure good adhesion.

4. The dressing may be used on an infected site, only when under the care of a healthcare
professional.

3M™ Tegaderm™ HP Transparent Film Dressings.

Intended users and Directions for Use

Intended users are healthcare professionals following the instructions for use and application
illustrations on the back side of the dressing. For optimal adhesion, apply gentle firm pressure over
entire dressing.

Shelf Life/Disposal

For shelf life, refer to the expiration date, printed on each package.

If the sterile packaging is damaged or unintentionally opened before use, discard the product, do
not use.

Note: dispose product per facility protocol.

Customer Information

Please report a serious incident occurring in relation to the device to 3M and the local competent
authority (EU) or local regulatory authority.

For further information, please contact your local 3M representative or contact us at 3M.com and
select your country.

Pansement filmtransparent avec cadre 3M™Tegaderm™
Pansement filmtransparent avec cadre 3M™Tegaderm™HP
Pansement filmtransparent avec bordure 3M™Tegaderm™
Pansement filmtransparent avec bordure 3M™Tegaderm™|.V.
Pansement de maintien 3M™Tegaderm™HP LV.

@®

Description du produit

Les pansements comportent un support film fin avec un adhésif au potentiel allergisant et sans latex.
Les pansements avec bordures présentent des encoches et sont renforcés d'un ruban en tissu doux
pour renforcer |'étanchéité autour des cathéters et autres dispositifs. Ce pansement est perméable
al’oxygene et a la vapeur d’eau, permettant ainsi a la peau de respirer. Il estimperméable aux liquides,
bactéries et virus.* Un pansement intact protége le site de toute contamination extérieure.

*Des essais in vitro ont démontré que le film transparent fait écran aux virus d’au moins 27 nm

de diamétre, a condition que le pansement reste intact et ne présente aucune fuite.

Indications d’utilisation

pourmaintenir un environnement humide pour la cicatrisation ou pour faciliter le débridement
autolytique, comme pansement secondaire, comme protection au-dessus d’une peau a risque, pour
fixer des dispositifs sur la peau, pour recouvrir les brilures au premier ou au deuxiéme degré et pour
recouvrir et protéger les yeux. Ne pas utiliser le pansement en remplacement de sutures ou d’autres
méthodes de sutures primaires des plaies.

Avertissement

L'utilisation du pansement pour recouvrir un patch d'administration de médicament pourrait accélérer
I'absorption et renforcer le risque de surdose.

Ne pas réutiliser ce produit. Une réutilisation pourrait entrainer une infection ou une autre
maladie/blessure.

Précautions

1. Arréter tout saignement sur le site avant d’appliquer le pansement.

2. Ne pas étirer le pansement pendant I'application car la tension pourrait créer une lésion cutanée.

3. S'assurer que la peau est propre, exempte de résidus de savon et de lotion et qu’elle a pu sécher
correctement avant d'appliquer le pansement afin d'éviter toute irritation de la peau et de garantir
une bonne adhésion.

4. Le pansement peut étre utilisé sur un site infecté, uniquement par un professionnel de santé.

5. Les onguents antimicrobiens contenant des polyéthylénes glycols peuvent compromettre la
solidité des pansements films transparents 3M™Tegaderm™ HP.

Utilisateurs prévus et mode d'emploi

Les utilisateurs prévus sont les professionnels de santé qui respectent les instructions d’utilisation et
les illustrations d’application sur la face arriere du pansement. Pour une adhésion optimale, appliquer
une pression ferme mais délicate sur I'ensemble du pansement.

Péremption/Elimination

Pour la durée de conservation, se référer a la date de péremption imprimée sur chaque emballage.
Sil'emballage stérile est endommagé ou ouvert involontairement avant utilisation, éliminer le produit
et ne pas l'utiliser.

Remarque : mettre le produit au rebut conformément au protocole de I’établissement.

Informations destinées au client

Veuillez signaler tout incident grave survenant en lien avec ce dispositif 8 3Met a l'autorité
compétente locale (UE) ou & I'autorité réglementaire locale.

Pour plus d'informations, contacter votre représentant 3Mlocal ou nous contacter sur le site 3M.com
et sélectionner votre pays.

3M™Tegaderm™Transparente Folien-Wundauflagemit Rahmen
3M™Tegaderm™HPTransparente Folien-Wundauflage mit Rahmen
3M™Tegaderm™Transparente Folien-Wundauflagemit Kleberand
3M™Tegaderm™I.V. Transparente Folien-Wundauflagemit Kleberand
3M™Tegaderm™HP LV. Fixierverband

Produktbeschreibung

DieWundauflagen bestehen aus einer diinnen Klebefolie, die mit einem zur Verringerung des
allergenen Potenzials ohne die Zugabe von Naturkautschuklatex hergestellten Klebstoff versehen
ist. Wundauflagen mit einem Kleberand sind mit einer Aussparung und als Verstarkung mit einem
weichen Stoffband konzipiert, um den Bereich um Katheter und sonstige medizinische Gerate
herum besser abzudichten. DieWundauflage ist atmungsaktiv und besitzt eine sehr gute Sauerstoff-
und Wasserdampfdurchlassigkeit. Sie ist wasserdicht und undurchdringlich fiir Fliissigkeiten,
Bakterien und Viren.* Eine intakteWundauflage schiitzt dieWundstelle vor externer Kontamination.
*In-vitro-Tests haben gezeigt, dass die transparente Folie eine Barriere gegen Viren mit einem
Durchmesser von 27 nm oder gréRer bildet, solange dieWundauflage intakt bleibt und einwandfrei
abdichtet.

Indikationen fiir die Anwendung

DieWundauflagen eignen sich zur Abdeckung und zum Schutz von Katheterstellen undWunden,

zur Aufrechterhaltung einer feuchtenWundheilungsmilieu oder zur Unterstitzung eines autolytischen
Debridements, als Sekundarverband, als Schutzabdeckung liber gefahrdeten Hautstellen, zur
Befestigung medizinischer Gerate an der Haut, zur Abdeckung von Verbrennungen ersten oder
zweiten Grades, sowie als Schutzabdeckung fir die Augen. DieWundauflage darf nicht als Ersatz
firWundnizhte und andere primareWundverschlussmethoden benutzt werden.

Warnung

Die Verwendung derWundauflage zur Abdeckung einesWirkstoffpflasters kann zu schnellerer
Absorption fiihren und so das Risiko einer Uberdosierung vergroRern.

Nicht wiederverwenden. EineWiederverwendung kann zu Infektionen oder anderen Erkrankungen/
Verletzungen fiihren.

Vorsichtsmasnahmen

1. Vor Anlegen derWundaufiage jegliche Blutung im betroffenen Bereich stoppen.

2. Uberdehnen Sie dieWundauflage nicht beimAnlegen, da sonst Hautschadigungen
entstehen kénnen.

3. Stellen Sie vor demAnlegen derWundauflage sicher, dass die Haut sauber und frei von
Seifen- bzw. Salbenriickstanden ist und lassen Sie der Haut gentigend Zeit zumAbliften,
um Hautreizungen zu vermeiden und eine gute Haftung zu gewéhrleisten.

4. DieWundauflage darf bei infizierten Hautstellen nur unter Aufsicht von medizinischem
Fachpersonal eingesetzt werden.

5. Polyethylenglykolhaltige antimikrobielle Salben kénnen die Haftung der 3M™ Tegaderm™ HP
Transparenten Folien-Wundauflagen beeintrachtigen.

Vorgesehene Benutzer und Anwendungshinweise

Vorgesehene Benutzer sind medizinische Fachleute, die die Gebrauchsanweisung und die auf
der Riickseite derWundauflage angebrachten grafischen Hinweise zumAnlegen befolgen.
Fiir bestmégliche HaftungWundauflage vollfiachig vorsichtig, aber fest andriicken.

Haltbarkeit/Entsorgung

Die Haltbarkeit ist dem jeweiligen Verfallsdatum zu entnehmen, das einzeln auf jeder Verpackung
aufgedruckt ist.

Das Produkt entsorgen und nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschadigt ist oder vor
der Verwendung aus Versehen geéffnet wurde.

Hinweis: Das Produkt gem&R dem Einrichtungsprotokoll entsorgen.

Kundeninformationen

Bitte schwere Vorfille in Zusammenhang mit dem Produkt an 3Mund der &rtlich zustidndigen
Aufsichtsbehérde (EU) oder lokalen Regulierungsbehérde melden.

Weitere Informationen erhalten Sie bei lhrem 3M Verkaufsmitarbeiter vor Ort oder kontaktieren
Sie uns unter 3M.com und wihlen Sie lhr Land aus.

Medicazione in film trasparente con sistema di applicazione a cornice 3M™ Tegaderm™
Medicazione in fili Trasparente con sisterna diapplicazione a cornice 3M™ Tegaderm™ HP
Medicazione in film trasparente con bordo 3M™ Tegaderm™

Medicazione IV in film trasparente con bordo 3M™ Tegaderm™

Medicazione di fissaggio IV HP 3M™ Tegaderm™
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Descrizione del prodotto

Le medicazioni sono costituite da un supporto in pellicola sottile con un adesivo a basso potenziale
allergenico che non & realizzato con lattice di gomma naturale. Le medicazioni provviste di bordi

sono dotate di dentellature e rinforzate con un adesivo in tessuto morbido per garantire una migliore
tenuta intorno a cateteri e altri dispositivi. La medicazione & traspirante e consente un buono scambio
di ossigeno e vapore acqueo. E impermeabile all’acqua, ai liquidi, batteri e virus.* Una medicazione
intatta protegge il sito dalla contaminazione esterna.

*| test in vitro mostrano che la pellicola trasparente fornisce una barriera contro i virus di diametro pari
o superiore a 27 nm, mentre la medicazione resta intatta e senza perdite.

Indicazioni per I'uso

Le medicazioni possono essere utilizzate per coprire e proteggere i siti dei cateteri e le ferite, per
mantenere un ambiente umido di guarigione per la ferita o per favorire lo sbrigliamento autolitico,
come medicazione secondaria, come copertura protettiva della cute a rischio, per fissare i dispositivi
alla cute, per coprire le ustioni di primo e secondo grado e come copertura protettiva degli occhi.
Non utilizzare la medicazione in sostituzione di suture o altri metodi di chiusura primaria delle ferite.

Avvertenza

L’utilizzo della medicazione per coprire un cerotto per la somministrazione di farmaci potrebbe
comportare un assorbimento pit rapido, aumentando il rischio di sovradosaggio.

Non riutilizzare. Il riutilizzo pud causare infezioni o altre malattie o lesioni.

Precauzioni
Arrestare eventuali emorragie presso il sito prima di applicare la medicazione.
2. Non tendere la medicazione durante I'applicazione, in quanto la tensione pud causare traumi
alla cute.
3. Assicurarsi che la cute sia pulita, priva di residui di sapone e lozioni e che si asciughi bene prima
di applicare la medicazione, per evitare irritazioni della cute e garantire una buona adesione.
4. Lamedicazione puo essere utilizzata su un sito infetto solo sotto la cura del personale sanitario.
5. Le pomate antimicrobiche contenenti polietilenglicoli possono compromettere la resistenza delle
medicazioni in film trasparente 3M™ Tegaderm™ HP.

Gli utenti previsti sono membri del personale sanitario che si attengono alle istruzioni per 'uso e le
illustrazioni per I'applicazione riportate sul retro della medicazione. Per un’adesione ottimale, applicare
una pressione delicata ma decisa sull’intera medicazione.

Durata del prodotto/Smaltimento

Per la durata del prodotto, vedere la data di scadenza stampata su ciascuna confezione.

Se la confezione sterile viene danneggiata o aperta involontariamente, smaltire il prodotto

senza utilizzarlo.

Nota: smaltire il prodotto in base al protocollo della struttura.

Informazioni cliente

Segnalare eventuali incidenti seri in relazione al dispositivo 3M all’ente competente locale (UE) oppure
all’ente normativo locale.

Per maggiori informazioni, contattare il rappresentante 3M della propria area oppure selezionare il
proprio Paese sul sito 3M.com.

Apésito de lamina transparente con marco de aplicacién 3M™ Tegaderm™
Apésito de lamina transparente con marco de aplicacién 3M™ Tegaderm™ HP
Apésito de lamina transparente con borde 3M™ Tegaderm™

Apésito de lamina transparente IV con borde 3M™ Tegaderm™

Apésito de fijacion IV 3M™ Tegaderm™ HP

Descripcién del producto

Los apositos estan compuestos por un soporte de lamina delgada con un adhesivo de bajo potencial
alergénico que no contiene latex de caucho natural. Los apésitos con bordes tienen muescas y estan
reforzados con cinta de tela suave para ofrecer un mejor sellado alrededor de catéteres y otros
dispositivos. El ap6sito es transpirable y permite un buen intercambio de oxigeno y vapor himedo.
Es resistente al agua e impermeable a liquidos, bacterias y virus.* Un apdsito intacto protege el drea
frente a la contaminacion externa.

*Las pruebas in vitro muestran que la pelicula transparente proporciona una barrera eficaz frente

a virus de 27 nm de didmetro o mas, mientras que el apdsito permanece intacto y sin fugas.

Modo de empleo
Los apdsitos pueden utilizarse para cubrir y proteger zonas de catéteres y heridas, mantener un

secundario, como cubierta protectora de la piel en riesgo, para fijar dispositivos a la piel, para cubrir
quemaduras de primer y segundo grado y como cubierta protectora de los ojos. No use el apdsito
como sustituto de suturas ni otros métodos primarios de cierre de heridas.

Advertencia

El uso del apésito para cubrir un parche de administracién de medicamentos podria favorecer una
absorcién mas rapida, aumentando asi el riesgo de sufrir una sobredosis.

No reutilice el producto. Su reutilizacién puede causar infecciones u otras enfermedades o lesiones.

Precauciones

1. Detenga cualquier sangrado en la zona antes de aplicar el apésito.

2. No estire el aposito durante la aplicacion, ya que la tensién podria causar traumatismo en la piel.

3. Asegurese de que la piel esté limpia, sin restos de jabén ni locién, y deje que se seque bien antes
de aplicar el ap6sito para evitar la irritacion de la piel y garantizar una buena adherencia.

4. Elapdsito puede utilizarse en una zona infectada, inicamente bajo los cuidados de un
profesional sanitario.

5. Los unglientos antimicrobianos que contienen polietilenglicoles pueden comprometer la
resistencia de los apdsitos de lamina transparente 3M™ Tegaderm™ HP.

Los usuarios previstos son los profesionales sanitarios que sigan las instrucciones de uso y las
ilustraciones de aplicacion que figuran en el reverso del apésito. Para una adhesién 6ptima,

aplique una presién suave y firme sobre todo el apésito.

Vida atil y eliminacién

Para conocer la vida til del producto, consulte la fecha de vencimiento, impresa en cada envase.

Si el envase estéril estad dafado o se abre de manera accidental antes de su uso, deseche el producto,
no lo use.
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Informacién para el cliente

Informe a 3M y a la autoridad competente local (UE) o a la entidad reguladora local de un incidente
grave que haya ocurrido en relacién con el dispositivo.

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

o directamente con nosotros a través de 3M.com y seleccione su pais.

3M™ Tegaderm™ transparant filmwondverband met aanbrengkader
3M™ Tegaderm™ HP transparant filmwondverband met aanbrengkader
3M™ Tegaderm™ transparant filmwondverband met rand

3M™ Tegaderm™ transparant filmwondverband met rand, infuus

3M™ Tegaderm™ HP-fixatiewondverband, infuus

@D

Productbeschrijving

De wondverbanden bestaan uit een dunne filmbeschermlaag met een kleefstof met laag
allergeenpotentieel en zijn niet gemaakt met natuurlijk rubberlatex. Wondverbanden met randen
hebben inkepingen en zijn versterkt met zacht linnen tape voor een betere afdichting rond katheters
en andere hulpmiddelen. Het wondverband is ademend, waardoor een goede uitwisseling van
zuurstof en vochtdamp mogelijk is. Het is waterdicht en ondoordringbaar voor vloeistoffen, bacterién
en virussen.* Een intact wondverband beschermt de locatie tegen verontreiniging van buitenaf.

*Bij in-vitro-tests is aangetoond dat de transparante folie een barriére vormt voor virussen met een
diameter van 27 nm of groter, zolang het wondverband intact is en niet lekt.

Indicaties voor gebruik

De wondverbanden kunnen worden gebruikt om katheterplaatsen en wonden te bedekken en te
beschermen, om een vochtig milieu voor wondgenezing te handhaven of om autolytisch debridement
te vergemakkelijken, als secundair wondverband, als beschermende afdekking van risicovolle huid,
om hulpmiddelen op de huid te bevestigen, om eerste- en tweedegraads brandwonden te bedekken
en als oogbescherming. Gebruik het wondverband niet als vervanging van hechtingen en andere
methoden voor primaire wondsluiting.

Waarschuwing
Wanneer met het wondverband een medicijntoedieningspleister wordt afgedekt, kan dit een snellere
absorptie tot gevolg hebben, waardoor het risico op een overdosis toeneemt.

gevolg hebben.

Voorzorgsmaatregelen

1. Stop eventuele bloedingen op de plaats voordat u het wondverband aanbrengt.

2. Rek het wondverband tijdens het aanbrengen niet uit, aangezien spanning huidtrauma
kan veroorzaken.

3. Zorg ervoor dat de huid schoon is, vrij van zeepresten en lotion en laat deze goed drogen
voordat u het wondverband aanbrengt, om huidirritatie te voorkomen en een goede hechting
te garanderen.

4. Het wondverband mag alleen op een geinfecteerde plaats worden gebruikt onder toezicht van
een zorgverlener.

5. Antimicrobiéle zalven die polyethyleenglycolen bevatten, kunnen de sterkte van de
3M™ Tegaderm™ HP transparante filmwondverbanden aantasten.

Beoogde gebruikers en gebruiksaanwijzing

Beoogde gebruikers zijn gezondheidswerkers die de gebruiksaanwijzing en toepassingsillustraties op
de achterkant van het wondverband volgen. Voor een optimale hechting oefent u zachte, stevige druk
uit over het gehele wondverband.

Houdbaarheid/afvalverwerking

Kijk voor de houdbaarheid naar de vervaldatum die op iedere verpakking gedrukt staat.

Als de steriele verpakking vé6r gebruik beschadigd of per ongeluk geopend is, dient het product te
worden afgevoerd, niet te worden gebruikt.

Opmerking: verwijder het product volgens het protocol van de instelling.

Klanteninformatie

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

Neem voor meer informatie contact op met uw lokale 3M vertegenwoordiger of kies op 3M.com uw
land om contact met ons op te nemen.

3M™ Tegaderm™ Transparent filmférband, ramstil
3M™ Tegaderm™ HP Transparent filmférband, ramstil
3M™ Tegaderm™ Transparent filmférband med kant
3M™ Tegaderm™ V. Transparent filmférband med kant
3M™ Tegaderm™ HP L.V.-sékert forband

Produktbeskrivning

Férbanden bestar av en tunn filmbaksida med ett lim med I&g allergiframkallande potential som inte &r
tillverkat av naturgummilatex. Férband med bérder ar skarade och férstiarkta med mjuk tygtejp for att
ge béttre tatning runt katetrar och andra enheter. Férbandet andas, vilket majliggér bra utbyte av syre
och fukt. Det &r vattentatt och ogenomtrangligt fér véatskor, bakterier och virus.* Ett intakt férband
skyddar platsen frén yttre féroreningar.

*In vitro-tester visar att férbandets film ger en barridr mot virus med en diameter pa 27 nm eller stérre
medan férbandet forblir intakt utan lackage.

Indikationer fér anvandning

Férbanden kan anvéndas for att ticka och skydda kateterplatser och sér, for att uppratthélla en fuktig
milj6 for sérlakning eller for att underlatta autolytisk debridering, som ett sekundart férband, som ett
skyddande skydd &ver riskfylld hud, fér att fasta enheter pa huden, fér att técka férsta och andra
gradens brannskador, och som ett skyddande 6gonskydd. Anvénd inte férbandet som ersattning for
suturer och andra priméra sarférslutningsmetoder.

Varning

Om férbandet anvands for att tdcka ver ett depotplaster kan det leda till snabbare absorbering, vilket
okar risken for dverdosering.

Far ej ateranvandas. Ateranvandning kan leda till infektion eller annan sjukdom/personskada.

Sikerhetsatgarder
Stoppa all blédning pé platsen innan du applicerar férbandet.
2. Strack inte forbandet nar du lagger pa det, eftersom strackning kan orsaka skada pa huden.
3. Se till att huden &r ren, fri frén tvalrester och lotion och att den fér torka ordentligt innan du
applicerar forbandet for att férhindra hudirritation och for att sakerstalla god vidhaftning.
4. Forbandet far anvandas pé en infekterad plats, endast under vérd av en sjukvardspersonal.
5. Antimikrobiella salvor som innehaller polyetylenglykoler kan dventyra styrkan hos
3M™ Tegaderm™ HP Transparent filmférband.

Avsedda anvindare och bruksanvisning
Avsedda anvindare &r sjukvardspersonal som féljer bruksanvisningen och appliceringsillustrationerna
pé baksidan av férbandet. Fér optimal vidhaftning ska du applicera ett forsiktigt hart tryck éver
hela férbandet.
Hallbarhetstid/kassering
Se utgangsdatum som ar tryckt pé varje férpackning fér héllbarhetstid.
Kasta bort produkten och anvand den inte om den sterila férpackningen ar skadad eller 6ppen

— -innan anvandning-
Observera! Kassera produkten enligt sjukhusprotokollet.
Kundinformation
Rapportera allvarliga incidenter som intraffar under enhetens anvandning till 3M och till den lokala
behdriga myndigheten (EU) eller till den lokala reglerande myndigheten.
Fér mer information, kontakta din lokala 3M-representant eller kontakta oss pa 3M.com och vilj
ditt land.

3M™ Tegaderm™ transparent filmforbinding i rammestil
3M™ Tegaderm™ HP transparent filmforbinding i rammestil
3M™ Tegaderm™ transparent filmforbinding med kant
3M™ Tegaderm™ I.V. transparent filmforbinding med kant
3M™ Tegaderm™ HP L.V. fikseringsforbinding

Produktbeskrivelse

Forbindingerne bestar af en tynd, klaebende filmbagside med lavt allergifremkaldende potentiale, der
ikke indeholder naturgummilatex. Forbindinger med kanter har fordybninger og er forsteerket med
bled tekstiltape, som giver en bedre forsegling omkring katetre og andre anordninger. Forbindingen
er andbar og lader ilt treenge igennem og fugt fordampe. Den er vandtaet samt uigennemtraengelig for
vaesker, bakterier og vira.* En intakt forbinding beskytter sdret mod udefra kommende kontaminering.
*In vitro-test har vist, at den transparente film danner en viral barriere mod vira p& 27 nm eller mere

i diameter, s leenge forbindingen forbliver intakt uden leekage.

“Nietopnieaw gebruiken-Hergebruik karrinfectie ofeen andereaandoening/ander fetsettot = — = = = = = —

Brugsanvisning

Forbindingerne kan bruges til at deekke og beskytte kateterindstikssteder og sér, til at opretholde
et fugtigt milje for sérheling eller til at lette autolytisk debridering, som en sekundzer forbinding,
som et beskyttende lag over udsat hud, til at fastgere enheder til huden, til at deekke forste- og
andengradsforbreendinger samt som et beskyttende lag over gjet. Forbindingen mé ikke anvendes
i stedet for suturer og andre primaere sérlukningsmetoder.

Advarsel

Hvis forbindingen seettes oven pa en patch, der afgiver et leegemiddel, kan der ske hgjere absorption,
hvilket sger risikoen for en overdosis.

Ma ikke genbruges. Genbrug kan resultere i infektion eller anden sygdom/skade.

Sikkerhedsforanstaltninger

1. Stop en eventuel blgdning ved indstiksstedet, fer forbindingen anleegges.

2. Undga at streekke forbindingen under péaferingen, da treekket kan forérsage hudtraume.

3. Serg for, at huden er ren, fri for seeberester og creme og er ordentlig ter, far forbindingen péferes,
for at undgé hudirritation og sikre en god fastkleebning.

4. Forbindingen mé kun bruges pé inficerede sér, der er under pleje af en professionel leege eller
sundhedspersonale.

5. Antimikrobielle salver, der indeholder polyethylenglycoler kan kompromittere styrken af
3M™ Tegaderm™ HP transparente filmforbindinger.

Tilsigtede brugere og brugsanvisning
Tilsigtede brugere er sundhedspersonale, der falger brugsanvisningen og illustrationerne for pafering
pé forbindingens bagside. For optimal fastklaebning anvendes et let tryk over hele forbindingen.

Holdbarhed/bortskaffelse

Holdbarheden fremgar af udlgbsdatoen, som er trykt pa hver enkelt emballage.

Hvis den sterile pakke er beskadiget eller er blevet dbnet utilsigtet fgr brug, ma produktet ikke bruges,
og det skal kasseres.

Bemaerk: Produktet skal bortskaffes i henhold til stedets protokol.

Kundeoplysninger

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

Du kan f4 yderligere oplysninger hos din lokale 3M-repraesentant eller ved at g4 ind p&d 3M.com
og veelge dit land.

3M™ Tegaderm™ forbinding meéd gjennomsiktig film irammestil~ — ~ — — — — — -~ - - - - - = - - == cuidados de-satde-

3M™ Tegaderm™ HP forbinding med gjennomsiktig film i rammestil
3M™ Tegaderm™ forbinding med gjennomsiktig film og kanter
3M™ Tegaderm™ LV. forbinding med gjennomsiktig film og kanter
3M™ Tegaderm™ HP LV. sikkerhetsforbinding

Produktbeskrivelse

Forbindingen bestér av en tynn film med klebemiddel, med liten risiko for allergier og som ikke er
fremstilt av naturgummilateks. Forbindinger med kant er merket og forsterket med myk tekstiltape,
som gir bedre forsegling rundt katetre og andre enheter. Forbindingen puster, noe som gir god
utveksling av oksygen og fordamping av fuktighet. Den er vanntett og ugjennomtrengelig for veesker,
bakterier og virus.* En uskadet forbinding beskytter omradet mot forurensning utenfra.

*In vitro-testing viser at den transparente filmen gir en barriere for virus fra 27 nm i diameter eller
starre sa lenge forbindingen er intakt uten lekkasje.

Indikasjoner for bruk

Forbindingene kan brukes til & dekke og beskytte katetersteder og sér, for & opprettholde et
fuktig miljg for sérheling eller for & lette autolytisk debridering, som en sekundeer forbinding,
som et beskyttende lag over utsatt hud, for & feste enheter til huden, for & dekke farste- og
andregradsforbrenning, og som et beskyttende syedekke. lkke bruk forbindingen som en
erstatning for suturer og andre primsermetoder for & lukke sar.

Advarsel

Bruk av forbindingen til & dekke et depotplaster kan fore til raskere absorbering, noe som gker faren
for overdose.

Ma ikke gjenbrukes. Gjenbruk kan fare til infeksjon eller annen sykdom/skade.

Forholdsregler

1. Stopp bledninger ved innsettingssteder fgr forbindingen legges pa.

Ikke strekk forbindingen under applikering, da dette kan fgre til hudtraumer.

Serg for at huden er ren, fri for sdperester og kremer og at den fér terke grundig fer applikering av
forbindingen for & forhindre hudirritasjon og for 4 sikre god vedheft.

Forbindingen kan brukes pé et infisert sted, kun under tilsyn av en helsepersonell.

Antimikrobielle salver som inneholder polyetylenglykoler kan kompromittere styrken til

3M™ Tegaderm™ HP gjennomsiktige forbindinger.

akr wn

Tiltenkte brukere ag bruksanvisning
Tiltenkte brukere er helsepersonell som falger bruksanvisningen og applikeringsillustrasjonene pa
baksiden av forbindingen. For optimal vedheft, bruk forsiktig, fast trykk over hele forbindingen.
Holdbarhet/avfallshandtering

For holdbarhet, se utlgpsdatoen pé pakken.

Hvis den sterile forpakningen er skadet eller dpnet utilsiktet far bruk, mé& produktet kastes og

ikke brukes.

NB: Avhend produktet i henhold til institusjonens prosedyre.

Kundeinformasjon

Rapporter en alvorlig hendelse som opptrer i forbindelse med enheten, til 3M og de ansvarlige lokale
myndigheter (EU) eller lokale reguleringsmyndigheter.

For mer informasjon kan du ta kontakt med din lokale 3M-representant eller kontakte oss pa 3M.com
og velge landet ditt.

3M™ Tegaderm™ -lapinékyvi kalvosidos kiinnityskehyksilla
3M™ Tegaderm™ HP -lapinakyva kalvosidos kiinnityskehyksilla
3M™ Tegaderm™ -13
3M™ Tegaderm™ L.V. -lapindkyva kalvosidos reunuksella
3M™ Tegaderm™ HP LV. -suojasid

akyva kalvosidos reunuksella

®

Tuotteen kuvaus

Sidos koostuu ohuesta kalvotaustasta kiinnitysaineella, jossa on véhainen allergiariski, koska sita ei

ole valmistettu luonnonkumilateksista. Reunukselliset sidokset on lovitettu ja vahvistettu kuituteipill3,
jolloin aikaansaadaan tiivis kiinnitys katetrien ja muiden vélineiden ympérille. Sidos on hengittava,
mink& ansiosta happi paasee sisaén ja kosteus poistuu. Se on vedenkestéva eiké paasta lavitse
nesteitd, bakteereita ja viruksia.* Ehja sidos suojelee kohtaa ulkoiselta kontaminaatiolta.

*In vitro -testit osoittavat, ettd lapinakyva kalvo suojaa lapimitaltaan 27 nm:n kokoisilta tai suuremmilta
viruksilta, jos sidos on ehja eikd vuoda.

Kayttoaiheet

Sidoksilla voidaan peittaa ja suojata katetrikohtia ja haavoja, pitamaan haavan ympariston kosteana,
jotta se padsee paranemaan, tai sidosta voidaan kayttaa autolyyttisen puhdistuksen apuna ja
toissijaisena suojana riskialttiin ihon peittdmiseksi, laitteiden kiinnittdmiseksi ihoon, ensimmaisen ja
toisen luokan palovammojen peittamiseksi ja silman suojana. Ala kayta sidosta ompeleiden alika

muiden haavan sulkemisen ensisijaisten menetelmien korvaamiseen.

Varoitus

Sidoksen kayttaminen laakelaastarin paalla voi johtaa ladkkeen nopeampaan imeytymiseen, mista on
seurauksena yliannostuksen riskin kasvaminen.

Kertakéyttoinen. Uudelleenkéytté voi johtaa tulehdukseen tai muuhun sairauteen/vammaan.

Varotoimenpiteet

1. Kaikki kohdan verenvuodot on tyrehdytettévé ennen sidoksen asettamista.

2. Ald venyta sidosta asettaessasi sitd. Venyttdminen saattaa johtaa ihovaurioon.

3. Varmista, ettd iho on puhdas, siina ei ole saippua- tai voidejaamia ja anna sen kuivua kokonaan
Anna kaikkien ennen sidoksen asettamista. N&in ehkaistaan ihoarsytys ja varmistetaan
hyva tarttuminen.

4. Sidosta voi kayttaa infektoituneessa kohdassa vain terveydenhuollon
ammattihenkilén valvonnassa.

5. Polyetyleeniglykoleja sisaltavat antimikrobiset voiteet voivat heikentdd 3M™ Tegaderm™ HP
-lapinakyvaa kalvosidosta kiinnityskehyksilla.

Tarkoitetut kayttajat ja kdayttoohjeet

Tarkoitetut kayttajat ovat terveydenhuollon ammattihenkil6t, jotka noudattavat kayttéohjeita ja
kuvallisia kayttdohjeita sidoksen takana. Jotta sidos tarttuu parhaimmalla mahdollisella tavalla,
paina koko sidosta kunnolla, mutta hell&sti.

Sailytysaika/hévittdminen

Siilytysaika selvida kuhunkin pakkaukseen painetusta viimeisesté kayttopaivayksesta.

Jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai avattu vahingossa ennen kaytt64, havita tuote alaka kayta sita.
Huomautus: havita tuote laitoksen kaytanndn mukaisesti.

Asiakastiedote

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

Jos tarvitset lisatietoja, ota yhteys paikalliseen 3M-edustajaan tai vieraile sivustolla 3M.com ja valitse
oma maasi.

Penso de Pelicula Transparente 3M™ Tegaderm™, Estilo de Moldura
Penso de Pelicula Transparente 3M™ Tegaderm™ HP, Estilo de Moldura
Penso de Pelicula Transparente com Borda 3M™ Tegaderm™

Penso de Pelicula Transparente com Borda 3M™ Tegaderm™ LV.

Penso de Protegdo Avangada 3M™ Tegaderm™ HP V.

Descrigao do produto

Os pensos s&o feitos de um suporte de pelicula fino com um adesivo com baixo potencial alergénico

e que ndo contém latex de borracha natural. Os pensos com bordas sao entalhados e reforgados

com fita de tecido suave para proporcionar uma melhor vedagéo a volta de cateteres e outros
dispositivos. O penso é respiravel, permitindo uma circulagdo adequada de oxigénio e vapor de dgua.
E a prova de 4gua e impermeével a liquidos, bactérias e virus.* Um penso integro protege o local da
contaminag3o exterior.

*Os testes In vitro demonstram que o adesivo transparente constitui uma barreira que protege de virus
de didmetro igual ou superior a 27 nm, enquanto o penso permanece intacto e sem fugas.

Instrugdes de utilizagéo

Os pensos podem ser utilizados para cobrir e proteger locais e feridas de cateteres, para manter um
ambiente humido para a cicatrizagéo de feridas ou para facilitar o desbridamento autolitico, como
penso secunddrio, como uma camada protetora de pele em risco, para fixar dispositivos na pele, para
cobrir queimaduras de primeiro e segundo grau e como cobertura protetora para os olhos. N&o utilize
o penso como substituigdo para suturas e outros métodos de encerramento de feridas primarias.

Adverténcia

A utilizagdo do penso para proteger um emplastro de administragdo de medicamentos pode resultar
numa absorgéo mais rapida, aumentando o risco de overdose.

N3o reutilizar. A reutilizagéo pode originar infe¢des ou outras doengas/lesdes.

Precaugdes

1. Pare qualquer hemorragia no local antes de aplicar o penso.

2. Nao estique o penso durante a aplicagdo pois a tensdo podera causar trauma na pele.

3. Certifique-se de que a pele esta limpa, sem residuos de sab3o ou logédo e que secou na totalidade
antes de aplicar o penso, de modo a prevenir a irritagéo da pele e assegurar uma boa ades&o.

4. O penso pode ser utilizado num local infetado, apenas sob os cuidados de um profissional de

5. As pomadas antimicrobianas que contenham polietilenoglicol podem comprometer a forga
dos Pensos de Pelicula Transparente 3M™ Tegaderm™ HP.

Utilizadores previstos e indicagées de utilizagdo

Os utilizadores previstos s&o profissionais de cuidados de satide que sigam as instrugdes de utilizagao
e as ilustragbes de aplicagdo na parte de tras do penso. Para a adesé&o ideal, aplique pressao firme,
mas suave, sobre todo o penso.

Prazo de validade/Eliminagao

Para obter informagdes sobre o prazo de validade, consulte a data de validade impressa em
cada embalagem.

Elimine o produto e ndo o utilize se a embalagem estéril estiver danificada ou for aberta
acidentalmente antes da utilizagao.

Nota: eliminar o produto de acordo com o protocolo da institui¢do.

Informagées do cliente

Comunique qualquer incidente grave que ocorra relacionado com o dispositivo 8 3M e & autoridade
local competente (UE) ou autoridade regulamentar local.

Contacte o representante local da 3M ou contacte-nos através do nosso Website, 3M.com,

e selecione o seu pais para obter mais informagdes.

3M™ Tegaderm™ EmtiSeopog Atapavolg MepBpdavng o€ Tl NMAaioto

3M™ Tegaderm™ HP EmtiSecpog Atapavois MepBpdavng o€ ZtiA MAaioto
3M™ Tegaderm™ EmiSeopog Atapavoig MspBpavng pe MAaicto

3M™ Tegaderm™ LV. Eti§eopog Atapavoug MepBpavng pe MAaiolo

3M™ Tegaderm™ HP LV. EniBspa Zuykpdatnong yla EvSopAEBLEG XopnynosLlg

MepLypapn mpoidvtog

OL emiSeopoL anotehovvTal amo pLa eMEVEUCH AETTTAG HEHPPAVNG HE AUTOKOANNTO HE XAHNAR

AANEPYLOYOVO TIPOOTITLKI) XWPLG PUOLKO EAACTIKO AATEE, OL eMiSECHOL PE TIAALOLA £XOUV ECOXEG

Kat £lvat EVIOXUPEVOL PE HOAAKT), UPacPATvn Tawia, tapgyovtag KaAUTeEPN oTeyavotoinon

YUpWw amnd KaBeTrPeG Kat AANEG CUOKEUVEG. O emibSeapog elval Slarepatdg otn avamnvor,

EMLTPEMOVTAG TNV KAAr avtahayri ouydvou kat uSpatpwv. Etvat adtdBpoxog kat adlamnepatog

O€ LYPQ, BakTrpLa KaL LOUG.* ‘Evag GBLKTOG EMISECHOG TIPOOTATEVEL TO GNUELD Ao EEWTEPLKEG

EMUOADVOELG.

*OU SOKLYEG in vitro ATTOSEKVUOUV OTL TO SLAPAVES PLAY TOU ETILEECHOU TIAPEXEL EVA PPAYHO

GTOUG LoUG SLAPETPOU 27 NM 1) HEYAAUTEPOUG, 600 SLACTNHA O ETILSECHOG TTAPAPEVEL ABLKTOG

xwplg Swappor.

Evéeigeig xpriong

Ov eniSeopot Pmopolv va xpnotpototnBovv yia tnv KaAugn Kat tnv mpootacia twv onpeiwv

£L0AyWYNG KABETAPpa KAt TwV TPAUPATWY, yLa tn dtatripnon uypol TepBAAOVTOG yLa TNV

EMOUAWON TWV TPAUPATWVY 1} TN SLEUKOAUVON TOU QUTOAUTIKOU KaBapLopoU, WG SEUTEPEVOVTES

eMiSE0OL, WG TTPOOTATEUTLKO KANUPHA OE SEPHA TIOU KLVSUVEVEL, yLa T CUYKPATNON TwV

GUOKEUWV OTO §€pUa, YLa TNV KAAUPI EYKAUPATWY TIPWTOU Kat SEUTépou Babpol Kat wg

TIPOOTATEVUTIKO KAAUPHA yLa TA pATLa. Mnv XpnoLHUOTIOLELTE TOV EMILSECHO WG UTIOKATACTATO

yla pappata Kat GAAeG peB680UG GUYKAELONG TPAUHATWY.

MposLSomoinon

H xprjon tou em&écpou TNV KAAUYPN EPTAGOTPOU XOPrYNONG PAPHAKOU UTTOPEL va TIPOKAAEDEL

ypnyopotepn amoppd@narn, au§avovtag tov kiveuvo xoprynong uttepBoALkrig §6ong.

Mnv emtavaypnotpoToLelte. H ek véou xprion propel va o8nyroet og Aotpwégn rj GAn aoBbévela

1 TPAUUATLOWO.

MpowuAdagerg

1. Ztapatiote TuXov atdoppayia oTo onyeio TTpoToy EQapHOCETE TOV EMISETHO.

2. MnV TEVTWVETE TOV ETLSETHO KATA TNV EQApPHOYT KABWG N évtach HTopet va
TIPOKAAECEL TPAUPATIONO OTNV TLSEPUISQ.

3. BeBawwbeite otL To Séppa eivat Kabapo, xwpig UTIOAELPHATA GATIOUVLOU Kat AOCLOV Kat
OTEYVO TIPOTOU EPUPHOTETE TOV ETILSECHO, YLA VA ATTOPUYETE EPEBLOPS TOU SEPPATOG KaL
va eEaopalioete KA Tipdopuo.

4. O enideopog pmopel va xpnotporowndet o anpeio pe poOALvon pdvo uto tnv emtiBAedn
enayysApatia vyelag.

5. AVTLULKPOPBLAKEG QAOLPEG TIOU TIEPLEXOUV YAUKOAEG TTOAUALBUAEViOU eVEEXETAL Va
urtoBabpicouv tnv avtoxr twv 3M™ Tegaderm™ HP EmiSéopwy Alagpavoug Mepppavng.

MpoopL{épevol xprioteg Kat odnyieg xpriong

OL TIpooPL{OHEVOL XPrOTEG Elval emayyeAHATIEG LYELagG TTOU TNPOUV TLG 08NYLEG XPriONG KaL TLG

ELKOVEG EapHOyNG oTnV Tilow oY tou emSécpou. MNa BEATLOTN TPAOPUON ACKNOTE AL,

otabepr) Tiieon og OAOKANPO ToV eMiSecpo.

Xpo6vog {wrg mpoidvtog/AmoppLpn

I Tov Xpovo Jwng Ttpoidvtog, avatpéEte otnv nuepopnvia Agng mou eivat tunwpévn o

KB ouokevaoia.

LTV MEpUTWOon Tou n otelpa cuokevacia uTooTeL PBopd ) avoigel katd Aabog TpLy amnd

Tnpeiwon: ArtoppiPte To TPOidV CUPPWVA PE TO TIPWTOKOANO TNG EYKATAOTACNG.

MAnpowopisg meAdtn

AvapépeTe TUXOV 00Bapd cUPPAV Oe OXEON HE Tr) CUOKELH oTnv 3M Kal TNV TOTIKN apposdia apxn
(EE) 1} TNV TOTILKY) pUBULOTLKN apXh.

I'La IEPLOCATEPEG TIANPOYOPLEG, TTAPAKANOUHE ETILKOLVWVI|OTE PE TOV TOTILKO QVTLITPOOWTIO TNG
3M 1) eMKOWWVAOTE Hadl Hag oTtnv NAEKTPOVLKN StelBuvon 3M.com Kal ETUAEETE T Xwpa oag.

Przezroczysty opatrunek foliowy w stylu ramki 3M™ Tegaderm™

Przezroczysty opatrunek foliowy w stylu ramki 3M™ Tegaderm™ HP

Przezroczysty opatrunek foliowy z obramowaniem 3M™ Tegaderm™

Przezroczysty opatrunek foliowy w stylu ramki do mocowania wktué naczyniowych
3M™ Tegaderm™

Opatrunek do mocowania wktué naczyniowych HP 3M™ Tegaderm™

Opis wyrobu

Opatrunki sktadajg sig¢ z cienkowarstwowego podktadu z klejem o niskim potencjale alergizujgcym,
wyprodukowanym bez uzycia naturalnego lateksu. Opatrunki z obramowaniem sg nacinane

i wzmacniane tasmg z migkkiego materiatu, aby zapewnic lepsze uszczelnienie wokét cewnikow

i innych urzadzen. Opatrunek jest oddychajacy, co umozliwia dobrg wymiang tlenu i pary wodnej.
Jest wodoodporny i nieprzepuszczalny dla ptynéw, bakterii i wiruséw*. Nienaruszony opatrunek
chroni rang przed zewnetrznymi zanieczyszczeniami.

* Badanie in vitro wykazato, ze przezroczysta folia zapewnia bariere ochronng przed wirusami

o $rednicy 27 nm lub wiekszej, jesli opatrunek jest nienaruszony i nie przecieka.

Wskazania do stosowania

Opatrunki moga by¢ stosowane do zakrywania i zabezpieczania miejsc wprowadzenia cewnika

i ran, utrzymywania wilgotnego srodowiska podczas gojenia sie ran lub utatwiania autolitycznego
oczyszczania ran, jako opatrunek wtérny, jako ostona ochronna narazonej skéry, do mocowania
urzgdzeni do skéry, do ostaniania oparzen pierwszego i drugiego stopnia oraz jako ostona oczu.
Nie nalezy uzywaé opatrunku zamiast szwéw ani innych metod pierwotnego zamykania rany.

Ostrzezenie

Stosowanie opatrunku do zakrycia plastra uwalniajgcego lek moze doprowadzi¢ do szybszego
wechtaniania leku, co zwiekszy ryzyko przedawkowania.

Nie uzywac¢ ponownie. Ponowne uzycie moze doprowadzi¢ do zakazenia lub choroby/obrazen.

Srodki ostroznosci

1. Przed natozeniem opatrunku zatamowacé krwawienie w miejscu urazu.

2. Nie nalezy nacigga¢ opatrunku w trakcie zaktadania, poniewaz naprezenie moze spowodowac
uraz skory.

3. Przed natozeniem opatrunku nalezy upewni¢ sie, ze skéra jest czysta, wolna od pozostatosci
mydta i balsamu oraz doktadnie sucha, aby zapobiec podraznieniom skéry i zapewni¢
dobra przyczepnosc.

4. Opatrunek mozna stosowac na zakazone miejsce tylko pod opieka lekarza.

5. Masci przeciwdrobnoustrojowe zawierajgce glikole polietylenowe moga ostabiaé wytrzymatos§é
przezroczystych opatrunkéw foliowych 3M™ Tegaderm™ HP.

Docelowi uzytkownicy i instrukcje stosowania

Docelowymi uzytkownikami s pracownicy stuzby zdrowia, ktérzy postepujg zgodnie z instrukcja
uzytkowania i ilustracjg stosowania na odwrocie opatrunku. Aby uzyskac¢ optymalng przyczepnos¢,
delikatnie docisngé caty opatrunek.

Okres trwatosci / utylizacja

Informacje na temat okresu trwatosci, patrz termin waznos$ci nadrukowany na opakowaniu.

Jesli sterylne opakowanie zostato uszkodzone lub przypadkowo otwarte przed uzyciem, wyrzucié
produkt i nie uzywacé go.

Uwaga: zutylizowaé produkt zgodnie z protokotem placéwki.

Informacje dla klientéw
Powazne incydenty z udziatem urzadzenia nalezy zgtaszac firmie 3M i wiasciwym organom lokalnym
(UE) lub lokalnym organom nadzorujacym.

Aby uzyskaé wiecej informacji, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy 3M lub
adwiedzi¢ strone 3M.com i wybraé¢ adpowiedni kraj._

3M™ Tegad 6 filmkoté
3M™ Tegaderm™ HP atlatszé filmkotés kerettel
3M™ Tegaderm™ atlatsz6 filmkoté géllyel
3M™ Tegaderm™ LV. atlatszé filmkotés éllyel
3M™ Tegaderm™ HP LV. kaniilrogzité kotés

m™ atla kerettel

(@)

Termékleiras

A kétések hatoldalan vékony filmréteg taldlhatd, amely nem természetes latexgumibdl késziilt,

kis allergenitasu ragasztot tartalmaz. A szegélyezett kotések bemetszésekkel vannak ellatva és puha
textilragtapasszal vannak megerésitve, hogy jobban lezarjak a kantilok és egyéb eszkdzok kérnyékét.
A kotés légateresztd, igy atengedi magdn az oxigént és a parat. Tovabba vizéllé és nem engedi

4t a folyadékokat, baktériumokat és virusokat.* Ep éllapotban a kétés megévja a feliiletet a kiils
szennyezddésektdl.

*In vitro tesztek kimutattak, hogy amennyiben a kotés sértetlen és ép marad, az atlatszé film
meggatolja a 27 nm és annél nagyobb atméréju virusok athatolésat.

Felhasznalasi javallatok

A kotések kanllozési helyek és sebek lefedésére és védelmére hasznalhatdak, és a gydgyulés és

az autolitikus debridécié elésegitése érdekében nedves sebkérnyezetet tartanak fent. Hasznalhatok
emellett masodlagos kétésként, illetve veszélyeztetett bérfellletek védelmére, orvosi eszk6zok
bérhéz rogzitésére, elsé- és masodfoku égések befedésére, valamint szemvédo kotésként.

Ne hasznalja a kotést varratok és egyéb elsédleges sebzarasi médszerek helyett.

Vigyazat!

Ha a kotést gydgyszeres tapaszon hasznélja, akkor el6fordulhat, hogy gyorsabb lesz a hatéanyag
felszivédasa, aminek kdvetkeztében megné a tiladagolés kockézata.

Ne hasznélja fel Gjral Az Gjrafelhasznalas fert6zéshez vagy egyéb betegséghez/sériiléshez vezethet.

Ovintézkedések

1. Akotés felhelyezését megel6zéen éllitson el mindennemi vérzést az érintett terileten.

2. Felhelyezés kdzben ne feszitse meg a kotést, mivel a fesziilés bérsériilést okozhat.

3. Gy6z6djén meg rola, hogy az érintett bérfeliilet tiszta, mentes a szappan- és kenécsmaradékoktol,
és kellen le tudott szaradni a kotés felhelyezése elétt, hogy elkeriilje a bérirritaciot és garantélja
a megfelels tapadast.

5. A polietilén-glikolt tartalmazé antimikrobialis kenécsék gyengithetik a 3M™ Tegaderm™ HP
atlatszo filmkotések tapadasat.

Célfelhasznalék és hasznalati atmutaté

A célfelhasznalok olyan egészségligyi szakemberek, akik betartjak a hasznalati utmutatét és a kétés

hatoldalan feltiintetett felhelyezési rajzokat. A megfelels tapadas érdekében fejtsen ki finoman,

de hatarozottan nyomast a kotés egész feliiletére.

Eltarthatésag/Artalmatlanitas

Az eltarthatésaggal kapcsolatban nézze meg a lejarati idét, amely mindegyik csomagolésra ra

van nyomtatva.

Ha a steril csomagolas megsériilt vagy véletlendl felnyitottdk hasznélat el6tt, selejtezze le a terméket,
és ne hasznélja.

Megjegyzés: a termék artalmatlanitasat az intézményi protokoll szerint végezze.

Vasarléi informacié

Az eszkdzzel kapcsolatos sulyos incidenseket jelentse a 3M és a helyi illetékes hatéséag (EU), illetve
a helyi szabdlyozo hatdsag felé.

Tovabbi informaciokért keresse a 3M helyi képviseletét, vagy a 3M.com weboldalon vélassza ki
orszagat, hogy fel tudja venni vellink a kapcsolatot.

3M™ Tegaderm™ Prihledné féliové kryti s rame&kem
3M™ Tegaderm™ HP prihledné féliové kryti s rameékem
3M™ Tegaderm™ Prihledné féliové kryti s okrajem
3M™ Tegaderm™ LV. Prihledné féliové kryti s okrajem
3M™ Tegaderm™ HP LV. fixaéni kryti

©

Popis vyrobku

Kryti sestava z tenké podkladové félie potazené lepidlem s nizkym alergennim potencidlem,
vyrobenym bez pouziti pfirodniho kauéuku. Kryti s okrajem jsou opatiena vyfezem a jsou zpevnéna
mékkou textilni paskou, co? zajistuje lepsi utésnéni kolem katétrd a jinych prostfedkd. Kryti je
prodysné a umoziuje dobry pfistup kysliku a odpafovani vlhkosti. Je vodéodolné a neprostupné
pro kapaliny, bakterie a viry.* Neporusené kryti chrani misto pfed kontaminaci z vnéjku.

*In vitro testovani prokazuje, Ze po dobu, po kterou zistava kryti neporusené a bez protékani,

zajistuje prihledngfotiebariéru protivirdm o primeéra 27nmavétsinr. — = = = = = = = = = = = = = = = = = — = =

Indikace k pouziti

Kryti Ize pouzit k zakryti a ochrané mist zavedeni katétr( a ran, k zachovéni vihkého prostfedi pro
hojeni ran nebo usnadnéni autolytického debridementu, jako sekundarni kryti, jako ochranné kryti
ohrozené klze, k fixaci prostfedku ke kizi, ke kryti popalenin prvniho a druhého stupné a jako
ochranné kryti oka. Kryti nepouzivejte jako nahradu $iti ani jinych zptsobd primarniho uzavieni ran.

Varovani

Je-li kryti pouzito k zakryti Iékové naplasti, mize dojit k rychlej§i absorpci lé&iva, &imz se zvy3uje
riziko pfedavkovani.

Nepouzivejte opakované. Opakované pouziti mize vést k infekci nebo jinému onemocnéni &i
poranéni.

Preventivni bezpe&nostni opatfeni

1. Pred aplikaci kryti v daném misté zastavte veskeré krvaceni.

2. P¥iaplikaci kryti nenapinejte, napnuti kryti by mohlo zplsobit trauma kéze.

3. Pred aplikaci kryti se presvédéte, ze je kize &ista, beze zbytkd mydla nebo prostiedku na
omyvani, a také Ze kGze zcela oschla; tim predejdete podrazdéni kiZe a zajistite dobré
pfilnuti kryti.

4. Na mistech postizenych infekci Ize kryti pouzit pouze pod dohledem zdravotnického pracovnika.

5. Antimikrobidlni masti obsahujici polyethylenglykoly mohou sniZit pevnost kryti 3M™ Tegaderm™
HP prahledné foliové kryti.

Uréeni uzivatelé a pokyny k pouziti

Uréenymi uzivateli jsou zdravotni&ti pracovnici, ktefi se fidi pokyny k pouziti a ilustracemi k aplikaci

prostfedku uvedenymi na zadni strané kryti. Celé kryti jemné pfitlacte, tim zajistite optimalni

prilnuti kryti.

Doba skladovatelnosti / likvidace

Doba skladovatelnosti je ddna datem exspirace vytisténym na obalu.

Pokud pfed pouzitim vyrobku dojde k poskozeni nebo neimysInému otevieni sterilniho obalu,
vyrobek zlikvidujte a nepouzivejte.

Poznamka: Vyrobek zlikvidujte v souladu se zavedenymi postupy instituce.

Informace pro zékaznika

Kazdou zévaznou udélost, které se vyskytne v souvislosti s timto vyrobkem, nahlaste spole¢nosti 3M
a mistnimu pfisludnému organu (EU), pfipadné& mistnimu regula&nimu orgénu.

Ohledné dalsich informaci se obratte na mistniho obchodniho zéstupce spole&nosti 3M nebo se na
nés obratte prostfednictvim webovych stranek na adrese 3M.com, na kterych vyberte svou zemi.

Transparentné filmové krytie s ramé&ek 3M™ Tegaderm™
Transparentné HP filmové krytie s raméekom 3M™ Tegaderm™
Transparentné filmové krytie s okrajom 3M™ Tegaderm™
Transparentné LV. filmové krytie s okrajom 3M™ Tegaderm™

Fixaéné HP LV. krytie 3M™ Tegaderm™

Opis produktu

Krytie tvori tenky filmovy podklad s lepidlom s nizkoalergénnymi vlastnostami a bez obsahu
prirodného kau¢ukového latexu. Krytie s okrajmi je vribkované a spevnené jemnou tkaninovou
paskou, ¢o zabezpeduje lepsie utesnenie okolo katétrov a inych pomécok. Krytie je priedusné, vdaka
&omu umoznuje dobru vymenu kyslika a vlhkosti. Je vodoodolné a neprepusta tekutiny, baktérie ani
virusy.* Neporusené krytie chréni prislusné miesto pred vonkaj$ou kontaminéciou.

*Testovanie in vitro preukézalo, Ze transparentny film poskytuje bariéru proti virusom s priemerom
27 nm alebo va&sim, kym zostéva krytie neposkodené a bez tniku.

Indikacie na pouzitie

Krytie mozno pouzit na prekrytie a ochranu miest zavedenia katétra a rén, na zachovanie vihkého
prostredia na hojenie ran alebo na ulah&enie autolytického odstranenia nekrotického tkaniva, ako
sekundarne krytie, ako ochranné prekrytie rizikovej pokozky, na zaistenie pomécok k pokozke,

na prekrytie popélenin prvého a druhého stupiia a ako ochranné prekrytie oka. Nepouzivaijte krytie
ako nahradu za stehy ani za iné primarne metédy uzatvorenia ran.

Varovanie

Poutzitie krytia na prekrytie naplasti uvoliiujicej liek moze viest k rychlejsej absorpcii, &im sa zvysi
riziko predavkovania.

Nepouzivajte opakovane. Opakované pouzitie méze spdsobit vznik infekcie alebo zapri¢init iné
ochorenie/poranenie.

Bezpeénostné opatrenia

1. Pred aplikovanim krytia je nutné v prislusnom mieste zastavit krvacanie.

2. Krytie pocas aplikacie nenatahujte, pretoze napnutie méze spdsobit traumu pokozky.

3. Uistite sa, &i je pokozka &istd, bez zvyskov mydla a telového krému. Pred aplikéaciou krytia nechajte
pokozku dékladne uschnut, aby sa zabranilo podrazdeniu a zaistilo sa dobré prilnutie.

4. Krytie sa mdze aplikovat na infikované miesto len pod dohladom zdravotnika.

5. Antimikrobialne masti s obsahom polyetylénglykolov mézu narusit silu transparentného féliového
krytia BM™ Tegaderm™ HP.

Uréeni pouzivatelia a pokyny na pouzitie

Uréenymi pouzivatelmi st zdravotnici, ktori postupuju podla ndvodu na pouzitie a obrazkov na

aplikaciu, ktoré sa nachadzajd na zadnej strane krytia. Na zaistenie optimélneho prilnutia pritlaéte

jemne, avak pevne celu plochu krytia.

Doba skladovatelnosti/likvidacia

Dobu skladovatelnosti stanovuje datum exspiracie vytlageny na kazdom baleni.

Ak je sterilny obal poskodeny alebo ak pred pouzitim doslo k jeho netimyselnému otvoreniu,

treba produkt zlikvidovat. Takyto produkt nepouzivajte.

Poznamka: Produkt zlikvidujte podla protokolu zdravotnickeho zariadenia.

Informaécie pre zékaznikov

Zévazné incidenty, ku ktorym déjde v suvislosti s pomdckou, treba nahlasit spolo¢nosti 3M
a miestnemu kompetentnému uradu (EU) alebo miestnemu regulaénému dradu.

alsie informéacie vam poskytne miestny zastupca spolonosti 3M, pripadne nés kontaktujte na
stranke www.3M.com a vyberte krajinu.

Prosojna obveza iz folije 3M™ Tegaderm™ Style
Prosojna obveza iz folije 3M™ Tegaderm™ HP Style
Prosojna obveza iz folije z robom 3M™ Tegaderm™
Prosojna obveza iz folije z robom 3M™ Tegaderm™ L.V.
Napredna pritrdilna obveza 3M™ Tegaderm™ HP LV.

[©)

Opis izdelka
Obveza je sestavljena iz tankega hrbtnega dela folije z lepilom z nizkim alergijskim potencialom, ni
izdelana iz lateksa iz naravne gume. Obveze z robovi imajo zareze in so ojatene z mehkim trakom iz

~ “blaga,s gimer nudijo boljse tesnjenjs ckrog Katatrovim drugilt pripomotkov. Obveza ditha, orogota ~ ~
dobro izmenjavo kisika in hlapov vlage. Je vodotesna in neprepustna za teko¢ine, bakterije in viruse.*
Neokrnjena obveza lokacijo §¢iti pred zunanjo kontaminacijo.
*In vitro testiranje kaZe, da prozoren film zagotavlja pregrado za viruse s premerom 27 nm ali veg,
obveza pa ostane nedotaknjena brez pus¢anja.

Indikacije za uporabo

Obvezo je mogoce uporabiti za prekrivanje in zas&ito mest katetrov in ran, za ohranjanje vlaznega
okolja za celjenje rane ali za omogocanje avtolitiénega &is&enja, kot sekundarno obvezo, kot zagitno
prekrivalo nad tvegano rano, za pritrditev pripomo¢&kov na kozo, za prekrivanje prvostopenjskih in
drugostopenjskih opeklin ter kot zas¢itna prekrivala za o&i. Obveze ne uporabljajte kot nadomestilo
za §ive in druge primarne metode za zapiranje ran.

Opozorilo

Uporaba obveze za prekritje obliza za dostavo zdravila, lahko privede do hitrejie absorpcije in poveéa
tveganje prevelikega odmerka.

Ni za veckratno uporabo. Ponovna uporaba lahko privede do okuzbe ali drugih bolezni/poskodb.

Previdnostni ukrepi
Pred namestitvijo obveze zaustavite kakrsno koli krvavitev na mestu.

2. Med names&anjem ne raztegujte obveze, saj lahko napetost povzrogi poskodbe koze.

3. Zagotovite, da je koza &ista, brez ostankov mila in losjona ter zadostno suha, preden namestite
obvezo, s &imer se prepreéi drazenje koZe in zagotovi dobro lepljenje.

4. Obveza se lahko uporablja na okuzenih mestih, vendar samo pod nadzorom
zdravstvenega strokovnjaka.

5. Protimikrobna mazila, ki vsebujejo polietilenske glikole lahko poslabsajo mo¢ prosojnih obvez
iz folije 3M™ Tegaderm™ HP.

Predvideni uporabniki in napotki za uporabo

Predvideni uporabniki so zdravstveni strokovnjaki ob upostevanju navodil za uporabo in slik za

namestitev na hrbtni strani obveze. Za optimalno lepljenje uporabite nezen, a &vrst pritisk po

celotni obvezi.

Rok uporabe/odlaganje med odpadke

Za rok uporabe glejte datum, ki je odtisnjen na vsaki embalaZi.

Ce je sterilna embalaza poskodovana ali nenamerno odprta pred uporabo, zavrzite izdelek in ga

ne uporabljajte.

Opomba: izdelek odstranite med odpadke v skladu s protokolom ustanove.

Informacije za stranke

Prosimo vas, da resne zaplete v zvezi s pripomockom prijavite podjetju 3M in pristojnemu lokalnemu

Za ve¢ informacij se obrnite na svojega lokalnega predstavnika proizvajalca 3M ali pojdite na naso
spletno stran 3M.com in izberite svojo drzavo.

3M™ Tegaderm™ raami tiilipi labipaistvast kilest haavaside
3M™ Tegaderm™ HP raami tiilipi labipaistvast kilest haavaside
3M™ Tegaderm™ libipaistvast kilest haavaside darega

3M™ Tegaderm™ V. ldbipaistvast kilest haavaside ddrega
3M™ Tegaderm™-i HP L.V. paigalhoidev haavaside

Tootekirjeldus

Haavaside koosneb &hukesest kilest, mille tagakiiljele on kantud madala allergeense potentsiaaliga
liim, mis ei ole valmistatud looduslikust latekskummist. Piiridega haavasidemed on salkudega ja
tugevdatud pehme riideteibiga, et tagada parem kinnitus kateetrite ja muude seadmete imber.
Haavaside on hingav ning véimaldab head hapniku ja niiskusaurude vahetust. Haavaside on veekindel
ning ei lase labi vedelikke, baktereid ega viirusi.* Kui haavaside on terve, kaitseb see paigalduskohta
viliste saasteainete eest.

*In vitro testimine naitab, et kui haavaside on terve ega leki, kaitseb labipaistev kile 27 nm v&i suurema
labim&dduga viiruste eest.

Kasutusniéidustused

Haavasidemeid saab kasutada kateetri paigalduskohtade ja haavade katmiseks, haava paranemiseks
niiske keskkonna séilitamiseks voi autoliittilise puhastamise abistamiseks teisese haavasidemena,
kaitsekattena ohustatud nahal, seadmete paigalhoidmiseks nahal, esimese ja teise astme pdletuste
katmiseks ning kaitsva kattena silmade jaoks. Arge kasutage haavasidet 3mbluste v&i muude esmaste
haavasulgemismeetodite asemel.
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Hoiatus

Haavasideme kasutamine ravimi manustamiseks ette nahtud plaastri katmiseks v&ib suurendada
imendumist, suurendades lleannustamise ohtu.

Arge kasutage korduvalt. Korduskasutus véib pdhjustada nakkust vai muud haigust/vigastust.

Ettevaatusabindud

1. Enne haavasideme paigaldamist peatage paigalduskohas verejooks.

2. Arge venitage haavasidet pealepanemise ajal, sest pinge vib péhjustada nahatrauma.

3. Enne haavasideme paigaldamist veenduge, et nahk oleks puhas, seal poleks seebi- ega
kreemijadke ja et nahal oleks lastud p&hjalikult kuivada, et véltida nahaarritust ja tagada
korralik nake.

4. Haavasidet tohib kasutada infitseerunud paigalduskohal ainult tervishoiutdétaja jarelevalve all.

5. Poluetileengliikooli sisaldavad antimikroobsed salvid véivad véhendada 3M™ Tegaderm™ HP
labipaistvast kilest haavasidemete tugevust.

Ettendhtud kasutajad ja kasutusjuhised

Ettendhtud kasutajad on tervishoiutdétajad, kes jargivad haavasideme tagakiiljel olevaid
kasutusjuhiseid ja pealepanemisjooniseid. Optimaalse nakke tagamiseks avaldage ettevaatlikku,
kuid pusivat survet kogu haavasideme pinnale.

Siilivusaeg / kasutusest kdrvaldamine

Sailivusaja osas juhinduge igale pakendile triikitud aegumiskuupdevast.

Kui steriilne pakend on kahjustatud v&i enne kasutamist kogemata avatud, &rge toodet kasutage,
vaid visake see éra.

Mérkus: korraldage toote jaatmekaitlus vastavalt meditsiiniasutuses kehtivale korrale.

Klienditeave

Palun teavitage seadmega seotud tésistest ohujuhtumitest ettevétet 3M ja kohalikku padevat asutust
(EL) v&i kohalikku reguleerivat asutust.

Lisateabe saamiseks pd6rduge ettevétte 3M kohaliku esindaja poole vai vétke meiega tihendust
veebisaidi 3M.com kaudu ja valige oma riik.

3M™ Tegaderm™ caurspidigas pléves parséjs, ramja stils
3M™ Tegaderm™ HP caurspidigas pléves parséjs, ramja stils
3M™ Tegaderm™ caurspidigas pléves parséjs ar apmali
3M™ Tegaderm™ IV caurspidigas pléves parséjs ar apmali

3M™ Tegaderm™ IV fiksacijas HP parséjs

Izstradajuma apraksts

Parséjs sastav no plana pléves pamatmateriala ar limvielu, kam ir mazs alergijas potencials un kas nav
izgatavots no dabiga kaucuka lateksa. Parséjiem ar apmali ir iegriezumi un tie ir stiprinati ar mikstas
dranas limlenti, lai nodrosinatu labaku pielipsanu ap katetriem un citam iericém. Parséjs ir elpojoss,
nodrosinot labu skabekla un mitruma apmainu. Tas nelaiz cauri adeni, $kidrumus, baktérijas un
virusus.* Neskarts parséjs pasarga vietu no apkartéja piesarnojuma.

*In vitro testésana liecina, ka caurspidiga pléve nodrosina barjeru pret virusiem, kuru diametrs ir 27 nm
vai lielaks, parséjam paliekot neskartam, bez noplides.

Lietosanas indikacijas

Parsé&jus var izmantot, lai apsegtu un pasargatu katetru ievadi§anas vietas un braces, uzturétu mitru
vidi bra&u dzianai vai veicinatu pasattirisanos, ka sekundaro parséju, ka adas riska zonu pasargajosu
parsegu, ieri¢u piestiprinaanai pie adas, pirmas un otras pakapes apdegumu apseg3anai un ka acs
aizsargparsegu. Neizmantot parséju ka Suvju un citu primaro bricu aizvér§anas metozu aizstajéju.
Bridinajums

Ar parséju ko izmanto zalu lietosanai, var palielinaties absorbcija, palielinot pardozésanas risku.
Nelietot atkartoti. Atkartota lietosana var izraisit infekciju vai citu slimibu/ievainojumu.

Piesardzibas pasakumi

Pirms parséja uzliksanas apturiet braces asinosanu.

Liekot parséju, nenostiepiet to, jo nostiepsana var traumét adu.

Parliecinieties, ka ada ir tira, nesatur ziepju un losjonu atliekas, un laujiet tai pilniba nozat pirms

parséja uzlikdanas, lai novérstu adas kairinajumu un nodrosinatu labu pielipganu.

4. Parséju var lietot uz inficétas vietas tikai profesionala veselibas apripes specialista uzraudziba.

5. Antimikrobialas ziedes, kuru sastava ir polietiléna glikoli, var pasliktinat 3M™ Tegaderm™ HP
caurspidigas pléves parséju izturibu.

Paredzétie lietotaji un lietos: noradijumi

Paredzétie lietotaji ir profesionali veselibas apripes specialisti, kas ievéro lietosanas noradijumus

un uzklasanas attélus, kuri redzami parséja otraja pusé. Lai nodrosinatu optimalu pielipsanu, mazliet

piespiediet visu parséju.

2.
3.

Uzglabasanas laiks/izme$ana

Uzglabasanas laiku meklgjiet deriguma termina uzraksta uz katra iepakojuma.

Ja sterilais iepakojums ir bojats vai nejausi atvérts pirms lietosanas, izmetiet izstradajumu un
neizmantojiet to.
Informacija klientiem
Ladzu, zinojiet par nopietniem atgadijumiem saistiba ar ierici uznémumam 3M un vietéjai
kompetentajai iestadei (ES) vai vietéjai uzraudzibas iestadei.

Lai iegltu papildinformaciju, lGdzu, sazinieties ar vietéjo 3M parstavi vai sazinieties ar mums vietné
3M.com un atlasiet savu valsti.

»3M™ Tegaderm™* skaidrios plévelés tvarstis su rémeliu
»3M™ Tegaderm™ HP“ skaidrios plévelés tvarstis su rémeliu
»3M™ Tegaderm™* skaidrios plévelés tvarstis su krastu

»3M™ Tegaderm™* skaidrios plévelés lasinés tvarstis su krastu
»3M™ Tegaderm™ HP*“ apsauginis lasinés tvarstis

@®

Gaminio aprasas

Plonas tvarséio plévelés pagrindas yra padengtas klijais, kuriy sudétyje néra natiralaus kauéiuko
latekso, todél jie turi maza tikimybe alergizuoti. Tvarstis su krastais turi jpjovas ir yra sutvirtintas
minksta medZiagine juosta, kuri geriau sandarina kateterius ir kitus prietaisus. Tvarstis yra pralaidus
orui, todél uztikrina gerg deguonies ir drégmés gary apykaita. Jis yra atsparus vandeniui ir nepraleidzia
skysciy, bakterijy bei virusy.* NepaZeistas tvarstis apsaugo vietg nuo isorinio uzkrétimo.

*In vitro tyrimai parodé, kad tvarséio plévelé nepraleidZia 27 nm skersmens arba didesniy virusy,

jei tvarstis nepazeistas ir néra pratekéjimo.

Naudojimo indikacijos

Tvarséiai gali bati naudojami kateteriy vietoms ir zaizdoms uzdengti ir apsaugoti, palaikyti dréegme,
reikalingg Zaizdoms gyti arba autolitiniam $alinimui palengvinti, kaip antrinis tvarstis, kaip apsauginis
pazeidziamos odos sluoksnis, kaip apsauginis akiy dangalas, taip pat prietaisams prie odos pritvirtinti
ir pirmojo bei antrojo laipsnio nudegimams pridengti. Nenaudokite tvarséio vietoj sidliy ir kity pirminiy
Zaizdos uzvérimo metody.

Ispéjimas

Naudojant tvarstj vaisty tiekimo pleistrui uzdengti, vaistas gali bati grei¢iau absorbuojamas, todél gali
padidéti perdozavimo rizika.

Nenaudokite pakartotinai. Pakartotinis naudojimas gali sukelti infekcija arba kita liga ir (ar) suzalojima.

Atsargumo priemonés

- 4 - Priesuzdédami tvarstj sustabdykite kraujavimg Zaizdosvietoje: — - - — = = = = = = = = = = - - - -

Uzdédami tvarstj netempkite jo, nes tempimas gali traumuoti oda.

Norédami iSvengti odos sudirgimo ir uztikrinti tvirta prilipima, pries uzdédami tvarstj jsitikinkite,
kad oda yra §vari, ant jos nelike muilo ir losjono likugiy, ir leiskite jai savaime nudziati.

Naudoti tvarstj infekuotoje vietoje galima tik prizidrint sveikatos prieZitros specialistui.
Antimikrobiniai tepalai, kuriy sudétyje yra polietilenglikoliy, gali sumazinti ,3M™ Tegaderm™ HP*
skaidrios plévelés tvarséiy tvirtuma.

apr wp

Numatytieji naudotojai ir naudojimo instrukcijos

Numatytieji vartotojai yra sveikatos priezidros specialistai, kurie vadovaujasi naudojimo instrukcijomis
ir iliustracijomis, pateiktomis kitoje tvars&io puséje. Norédami, kad tvarstis gerai prilipty, $velniai

ji prispauskite.

Tinkamumo laikas ir (arba) i§metimas

Tinkamumo laikg nurodanti data yra atspausdinta ant kiekvienos pakuotés.

Jei sterili pakuoté paZeidziama arba nety¢ia atidaroma prie$ naudojant, utilizuokite gaminj —
nenaudokite jo.

Pastaba: gaminj iSmeskite laikydamiesi jstaigoje galiojanéiy taisykliy.

Informacija vartotojams

Praneskite apie rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, ,3M* ir vietos kompetentingai institucijai (ES)
arba vietos reguliavimo institucijai.

Dél issamesnés informacijos kreipkités j savo vietinj 3M atstovg arba susisiekite su mumis adresu
3M.com ir pasirinkite savo $alj.

_____ R

Pansament cu pelicula transparenta si cadru de aplicare 3M™ Tegaderm™
Pansament cu pelicula transparenta si cadru de aplicare 3M™ Tegaderm™ HP
Pansament cu pelicula transparenta si cu margine 3M™ Tegaderm™
Pansament cu pelicula transparenta si cu margine 3M™ Tegaderm™ LV.
Pansament de fixare L.V. HP 3M™ Tegaderm™

Descrierea produsului

Pansamentele sunt compuse dintr-o peliculé subtire cu un adeziv cu potential alergen scazut, care nu
este fabricat din latex de cauciuc natural. Pansamentele cu margini sunt crestate si intarite cu banda
din tesatura moale pentru a asigura o etansare mai buna in jurul cateterelor si al altor dispozitive.
Pansamentul este respirabil, permitand un bun schimb de oxigen si vapori de umiditate. Este rezistent
la apa si nu permite trecerea lichidelor, bacteriilor si virusilor.* Un pansament intact protejeaza locul de
contaminare din exterior.

*Testarile in vitro arata faptul c& pelicula transparent asigura o barier virala impotriva virusurilor cu
un diametru de 27 nm sau mai mare, in timp ce pansamentul raméne intact fara scurgeri.

Indicatii de utilizare

Pansamentele pot fi utilizate pentru a acoperi si pentru a proteja zonele de cateter si plagile, pentru

a mentine un mediu umed propice vindecarii plagilor sau pentru a facilita debridarea autolitica,

ca pansament secundar, ca acoperire protectoare peste pielea predispusa la risc, pentru a fixa
dispozitivele pe piele, pentru a acoperi arsurile de gradul | si Il i ca acoperire protectoare pentru ochi.
Nu utilizati pansamentul ca inlocuitor al suturilor si al altor metode primare de inchidere a plagii.

Avertisment

Utilizarea pansamentului pentru a acoperi un plasture de livrare a medicamentului ar putea conduce la

o absorbtie mai rapida, crescand riscul de supradoza.

A nu se reutiliza. Reutilizarea poate duce la infectii sau alte boli/leziuni.

Atentionari

1. Opriti orice sangerare de la locul interventiei inainte de a aplica pansamentul.

2. Nuintindeti pansamentul in timpul aplicarii, intrucat tensiunea poate provoca traumatisme
ale pielii.

3. Asigurati-va ca pielea este curata, fara reziduuri de sapun si lotiuni si lasati s& se usuce bine inainte
de aplicarea pansamentului pentru a preveni iritarea pielii si pentru a asigura o buna aderenta.

4. - Pansamentul poate-fi-utilizatin-Trgrijirea unei zore-de-interventie-infectate, rumai atunei cdrd- — - - '—

se afld sub ingrijirea unui specialist din domeniul sanitar.
5. Unguentele antimicrobiene care contin polietilenglicoli pot compromite rezistenta pansamentelor
cu pelicula transparenta 3M™ Tegaderm™ HP.

Utilizatorul vizat si reguli de utilizare

Utilizatorii vizati sunt specialistii din domeniul sanatatii, cu respectarea instructiunilor de utilizare si
ilustratiilor de aplicare care se gasesc pe partea din spate a pansamentului. Pentru o aderenta optima,
aplicati o presiune usoara si ferma pe intregul pansament.

Perioada de valabilitate/eliminarea la deseuri

Pentru perioada de valabilitate, consultati data de expirare imprimata pe fiecare ambalaj.

Daca ambalajul steril este deteriorat sau deschis neintentionat inainte de a fi folosit, aruncati produsul
si nu utilizati.

Nota: eliminati produsul conform protocolului institutiei.

Informatii pentru client

Raportati incidentele grave produse in legatura cu dispozitivul catre 3M si catre autoritatea locala
competentd (UE) sau autoritatea locala de reglementare.

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

Mpo3opa nniBkoBa nos’Aska Ha pamui 3M™ Tegaderm™

Mpo3opa nniskoBa nos’A3Kka Ha pamui 3M™ Tegaderm™ HP

Mposopa nniBkoBa nos’a3Kka 3 KaiMmoro 3M™ Tegaderm™

Mpo3opa nniBkoBa NoB'A3Ka Ha pamLi 415 BHYTPilLHbOBEHHOro goctyny 3M™ Tegaderm™
MoB'A3Ka A/ NOKPALLLEHOro KpinJIeHHs KaTeTepa A/l BHYTPiLLHbOBEHHOI iH'eKLLii

3M™ Tegaderm™ HP

@

Onwc npoaykTy

MoB'A3Ka CKNaa€TbCA 3 TOHKOI MAIBKY, KY BUrOTOB/IEHO He 3 HaTypasibHOro Kay4yKoBoro
narekcy, 3 aAre3viBHUM NMOKPUTTSM i3 HU3bKUM anepriiiim noteHuianom. Mos'askm 3 Kalimoro
MatoTb BUIMKY Ta MOCU/IEHI M'AIKOKO TKAHVHHOO CTPIYKOK ANS 3aKpinneHHs HaBKOIo KaTeTepis Ta
iHLWWX NpycTpoiB. MOB'A3Ka 34aTHa NPOMycKaTy NOBITPA, WO 3abe3neyye rapHUi 06MiH KCHeM

i BOASIHOO Napoto. BoHa € BOJOHEMNPOHNKHO | HEMPOHWMKHO ANS piauH, bakTepil i Bipycis*.

HeyurkofkeHa fIOB'A3KA3aXMLHAE MiCtie 3aCTOCYBaHHSBiA SOBHILLIHBOTO-386PYARCHHA.~ — = = = = = = = = ~A06PE; MPEAN ZaTIOCTaBTE IPEBPH3KATA, 3a/Ad MPeJOTBpaTUTE ApasHe e Ha KoXaTa~ — = = = | =

*Bunpo6yBaHHS in vitro Mokasanw, Lo Npo3opa niska NoB'A3ky CTBOPIOE 6ap'ep AN Bipycis
AiameTpoM 27 HM abo 6inbLue, MOoKM NOB'A3Ka 3a/IMLLAETLCS LiNICHO 6e3 NPoTiKaHHS.

Moka3saHHSA A0 3acTOCyBaHHSA

MoB'A3Ky MOXHa BUKOPUCTOBYBATY /11 HAKPUTTA A 3aXMCTy paH i MiCLib BCTAHOB/IEHHS! KaTeTepis,
NS 3a6e3neyeHHst HafleXHOro PiBHS BOIOTM /151 3arOEHHS PaHN abo CPUSHHA ayTONITUUHOMY
OUNLLEHHIO PaHW, AK BTOPUHHY I'IOB'H3Ky, AK 3aXUCHEe NOKPUTTA LLIKipVI, AKa I'IiAAaETbCﬂ pu3unKy,
ANS KpiNAeHHs BUPO6IB A0 LLKipW, ANS HAKPUTTS OMiKiB MepLLOro i Apyroro CTyneHis i ik 3aX1cHy
Haknazky Ans oka. He BUKOPUCTOBY/Te NOB'A3KY 3aMiCTb HaKNaAaHHS LWBIB i IHLUMX OCHOBHNX
3ac06iB 3aLUMBaHHS paHW.

Monepep>xeHHs

BUKOPUCTaHHS NOB'A3KMN AN MOKPUTTS CUCTEMM JOCTaBKM NiKapCbKoro 3acoby Mode Npu3BecTu
10 LWBM/ALLIOrO BCMOKTYBaHHS, 36iNbLUYIOYUN PU3UK NepeAo3yBaHHs.

He B1KOpMCTOBYTE NOBTOPHO. MOBTOPHE BUKOPUCTaHHA MOXe NPU3BecT A0 iHpeKLii abo iHLwof
XBOPO6W/TPaBMU.

3axogu 6e3nekn

1. MNepep 3acTocyBaHHAM MOB'S3KN HEOBXIAHO 3yNUHNTY BYAb-SKY KpOBOTEUY
B MiCLi 3aCTOCYBaHHS.

2. He posTaryiite Nos'a3Ky nif Yac HaknaAaHHs, OCKINbKYM Lie MOXe NpusBecTy 40
NOLLKOPKEHHS LLKIpW.

3. [lepeKkoHaliTecs, WO LWKipa € YACTO, He MiCTUTb 3a/IVLLIKIB MUNA i TOCLIOHY Ta MOBHICTIO
BMCOXNa Nepe/s 3aCToCyBaHHAM NOB'A3KM AN 3an06iraHHs NoApasHeHHHO LWKipy Ta
3abe3neyeHHst HaNexHoI agresii.

4. ToB'A3Ky MOXHa BUKOPWUCTOBYBATMN B MiCLIi 3apaXkeHHs NnLLE Nij HarnsAoM KBanidikoBaHOro
MeaVYHOro npauisHuKa.

5. AHTUMIKPOGHI Ma3i, Lo MiCTATb MNONIETUAEHINIKOb, MOXYTb NepeLLKoAXaTL Aii Npo3opux
nniBkoBux nos'szok 3M™ Tegaderm™ HP.

LlinboBi KopMcTyBayi Ta iHCTPYKLii 3 BUKOPUCTaHHSA

LiinboBMMY KopucTyBaYamu € KBanidikoBaHi MeAVYHI NPaLiBHUKM, LLO AOTPUMYHOTECS IHCTPYKLNA
i3 BUKOPWCTaHHS Ta CXeMaTUYHNX 306paxeHb LLI0A0 3aCTOCyBaHHSA Ha 3BOPOTHOMY 60Lyi
nos'asku. ina onTumaneHoi agresii o6epexHo Ii yreBHeHO 3acTocyiiTe TUCK A0 BCiel

noBepxHi MOB'A3KN.

CTpok 36epiraHHs / yTunisauis
LLlo6 aisHaTMCs cTpoK 36epiraHHs, AVB. AaTy TepMiHy 3aBepLUeHHst NPUAATHOCTI, HaZpyKoBaHy Ha
KOXHII ynakoBLj.

AKLLO cTepU/ibHY YMakoBKy FOLIKOAKEH0-260-BUNaLKOBO BIAKPUTO-NEPe-BUKOPUCTAHHAM - — — — — — — = 20U Z9¥D) SR 2SI O

yTUAi3yiiTe BUPI6, He BUKOPUCTOBYIOUM AOrO.
MpumiTka. YTunisyiite BUpi6 BiANOBIAHO A0 NPOTOKOAY 3aknagy.

Indopmauis ans KnieHTiB

LLloAo cepio3HUX IHLMAEHTIB, MOB'A3aHNX i3 LM BUPO6OM, MPOCMO iHGOPMYBATV KOMMaHito
3M i MicueBi BoBHOBaXeHi opraHu Bnaav (EC) abo MicLieBi perynsiTUBHI opraHun Baaau.

LLlo6 ai3HaTMCA binbLue, 3BePHITLCSA 40 MiCLLEBOro npeAcTaBHMKa 3M abo 3B'KITbCs 3 HaMu
Ha caiiTi 3M.com i BU6epiTb CBOIO KpaiHy.

Prozirna folija obloge 3M™ Tegaderm™ Frame Style
Prozirna folija obloge 3M™ Tegaderm™ HP Frame Style
Prozirna folija obloge 3M™ Tegaderm™ folijom i rubom
Prozirna folija obloge 3M™ Tegaderm™ LV. folijom i rubom
Napredna zastitna obloga 3M™ Tegaderm™ HP V.

@
Opis proizvoda
Obloge se sastoje od podloge od tanke folije s ljepilom s niskim alergenim potencijalom, koje nije
izradeno od prirodnog gumenog lateksa. Obloge s rubovima su zarezane i ojaéane mekom platnenom
trakom kako bi se osiguralo bolje brtvljenje oko katetera i drugih sprava. Obloga je prozraéna, §to
omoguduje dobru izmjenu kisika i vlaznih para. Vodootporna je i nepropusna za tekucine, bakterije
i viruse.* Netaknuta obloga §titi mjesto od vanjske kontaminacije.
*In vitro testiranje pokazuje da prozirna folija pruza virusnu barijeru od virusa promjera 27 nm ili veceg,
dok obloga ostaje netaknuta i nema curenja.

Indikacije za upotrebu

Obloge se mogu upotrebljavati za pokrivanje i zastitu mjesta katetera i rana, za odrzavanje vlaznog
okruzenja za zacjeljivanje rana ili za olak$avanje autolitickog debridmana, kao sekundarna obloga,
kao zastitni pokrov preko rizi¢ne koze, za pri¢vricivanje sprava na kozu, za pokrivanje opeklina prvog
i drugog stupnja i kao zastita za o&i. Oblogu nemojte upotrebljavati kao zamjenu za $avove i druge
primarne metode zatvaranja rana.

Upozorenje

Uporaba obloge Tagederm za prekrivanje flastera koji sadrzi lijek moze dovesti do brze apsorpcije,

uvecavajudi rizik od predoziranja.

Nemojte ponovno upotrebljavati. Ponovna uporaba moze dovesti do infekcije ili druge bolesti/ozljede.

Mjere opreza

1. Zaustavite krvarenje na mjestu prije nano3enja obloge.

2. Nemojte rastezati oblogu tijekom nanosenja, jer napetost moze uzrokovati traumu koze.

3. Uvjerite se da je koZa &ista, bez ostataka sapuna i losiona i ostavite da se temeljito osusi prije
nanos$enja obloga kako biste sprijegili iritaciju koZe i osigurali dobro prianjanje.

4. Obloga se smije upotrebljavati na inficiranom mjestu samo pod nadzorom zdravstvenog radnika.

5. Antimikrobne masti koje sadrze polietilen glikole mogu ugroziti jakost SM™ Tegaderm™ HP
obloge s prozirnom folijom.

Predvideni korisnici i upute za uporabu

Predvideni korisnici su zdravstveni djelatnici koji slijede upute za uporabu i ilustracije za primjenu na
straznjoj strani obloge. Za optimalno prianjanje, njezno &vrsto pritisnite cijelu oblogu.

Rok trajanja / odlaganje

Za rok trajanja pogledajte datum isteka koji je otisnut na svakom pakiranju.

Ako je sterilna ambalaZa osteéena ili nenamjerno otvorena prije uporabe, proizvod odbacite i nemojte
ga upotrebljavati.

Napomena: proizvod odloZite u skladu s protokolom ustanove.

Informacije o klijentu

Drustvu 3M i lokalnom nadleznom tijelu (EU) ili lokalnom regulativnom tijelu prijavite ozbiljne stetne
dogadaje koji su se javili u vezi s proizvodom.

Za vi$e informacija obratite se svojem lokalnom predstavniku drustva 3M ili nam se obratite na
3M.com i izaberite svoju drzavu.

MpeBpb3Ka c Npo3payHo GUIMOBO NOKPMUTUE U paMKa 3a noctaBsiHe 3M™ Tegaderm™

MpeBpb3Ka c npo3pa4Ho GUIMOBO NokpuTme ¢ pb6 3M™ Tegaderm™
MpeBpb3Ka ¢ Npo3payHo GUIMOBO NMOKPUTUE C Pb6 38 UHTPaBEHO3HU N3AeNnus
3M™ Tegaderm™

MpeBpb3Kka 3a puKcMpaHe Ha UHTpPaBeHO3HU nsgenus 3M™ Tegaderm™ HP

OnuvcaHue Ha NpoayKTa

MpeBpB3KUTE Ce CbCTOAT OT MOAIOXKKA OT ThHBK GUIM C aAXE3VBEH MaTepuan ¢ HACHK
anepreHeH noTeHUan, KOSITO He CbbpyXa ecTecTBeH kayyykoB faTekc. MpeBpb3kuTe ¢ pbboBe
ca Hazb6eHW 1 NOACWIEHN C MeKa MIaTHeHa JIeHTa, 3a Aa OCUTYpPSAT No-A06p0 YNAbTHSIBaHE
OKO/10 KaTeTpu 1 Apyrn nsgenvsi. Mpespb3kaTa e AvLialla, KOeTo no3sonssa 4o6bp 06MeH Ha
KNCNOpoA 1 BAara. Ts e BOAOYCTOMYMBA 1 HEMPOMYCKAMBA 3@ TEYHOCTW, 6akTepumn 1 BUPYCK.*
3apaBaTa nNpeBpb3Ka Npe/nasBa MACTOTO OT BbHLUHO 3aMbpcsiBaHe.

* IHBUTPO M3NMTBaHe NoKa3Ba, Ye Npo3payHuaT GUAM npeacTaBnsisa 6apviepa 3a BUpYycn

C AviameTbp 27 nm uau no-ronemu, AokaTo NpeBpb3KaTa e 34paBa 1 6e3 npoTnyaHe.

MokasaHuA 3a ynoTpe6a
MpeBpBb3KMTE MOraT fja ce 13Mo3BaT 3a NOKPUBaHe 1 3alLyTa Ha MecTa Ha NocTaBsHe
Ha KaTeTpw 1 paHW, 3a NOAAbPXaHe Ha BNaXHa Cpe/a 3a 3a3ApaBsBaHe Ha paHu U 3a
ynecHsiBaHe Ha aBTONNTUYHOTO U3UUCTBAHE Ha PaHW, KaTo AOMb/IHWUTENHA NPeBPb3Kka, KaTo
3alUNTHO MNOKPUTKE Ha PUCKOBA KOXKa, 3a 3aKpernBaHe Ha 13je/ina KbM KOXaTa, 3a NokpsaHe
Ha n3rapsHnsa oT NbpBa 1 BTOPaA CTEMNEH N KaTo 3alUTHO NOKPUTKE 3a O4UnTE. He nsnonseaiite
npeBpb3KaTa KaTo 3aMecTUTeN Ha XVPYPruyHu LeBOBE U APYrvi MeTOAM 3a MbPBUYHO
3aTBapsiHe Ha paHw.
MpeaynpexxaeHne
YnotpebaTa Ha NpeBpb3KaTa 3a NOKpVBaHe Ha NaacT1p 3a BbBEX/aHe Ha 1eKapcTBO MoXe ja
ZoBe/ie 10 No-6BP30 abcopbrpaHe, KOETO yBennyaBa prcka oT npeaosupaHe.
He n3nonsgaiite noeBTOpHO. MoOBTOPHaTa ynoTpe6a Moxe Aa AoBeje A0 UHGEKLWS U Apyro
3a6onsiBaHe/HapaHsiBaHe.
MpeanasHu mepkn
1. Tpeav aa noctaBuTe NpeBpb3kaTa, CpeTe BCAKakBO KbPBEHE Ha MACTOTO.
2. He pa3sTaraiite npeBpb3KkaTa Mo Bpeme Ha NocTaBAHEeTO, Thii KaTo OMbBaHETO MOXe

Aa NMPUYNHU TpaBMMpaHe Ha KoxXaTta.
3. YBepeTe ce, Ye koxaTa e Y1cTa, 6e3 0CTaTbLM OT CanyH 1 KpeM 1 A 0CcTaBeTe /ja N3CbXHe

1 i@ rapaHTMpaTe 406po npunensaHe.
4. TlpeBpb3kaTa MOXe Aa Ce N3M0/3Ba BbPXy NHHEKTUPAHO MSCTO camo nog HabnojeHne
Ha 34paBeH CreLyanicT.
5. AHTVIMI/IKpOGHI/ITe Mexnemu, CbAbpXXaluy noiMeTnNeHr1mKonn, MoraTt Aa Hapyliat
3/paBMHaTa Ha NpeBpb3KMUTE C Mpo3payHo GpuaMoBo nokpuTtre 3M™ Tegaderm™ HP.
LieneBu notpe6utenu n ykasaHus 3a ynorpe6a
LlenesnTe noTpebutenm ca 3apaBHK CNeLuanincTi, KOUTo CnaseaT UHCTPYKLUMKTE 3a ynoTpe6a
1 yatoCTpaLmmTe 3a NocTaBsHe OT 3ajHaTa CTpaHa Ha npeBpb3kaTa. 3a ONTUMasHoO npuaensaHe
npunararTe BHUMAaTENHO MIbTEH HATUCK BbPXY LiAnaTa npeBpb3ka.
CpoK Ha roAHOCT/U3XBbpNsHe
3a cpoka Ha rojHOCT BUXTe jaTaTa, oTreyaTaHa Ha BCska ornakoBka.
AKO CTepuiHaTa OMakoBKa e yBpejeHa i 6bje 0TBOpeHa HeBOJIHO NpeAu yrnoTtpe6a,
M3XBbP/IETe NPOJyKTa U He ro n3nonsgaiite.
3abenexka: Mi3xebpeTe nNpo/ykTa CbraacHo NpoTokoia Ha eve6HOTO 3aBeseHue.
WNHdopmauus 3a KIneHTUTE
CbobuaBaiite Ha 3M 1 Ha MecTHUA KoMmeTeHTeH opraH (EC) nav MecTHVs perynatopeH opraH
3a CEPUO3HUN NHUWAEHTW, Bb3HVKHAaIV BbB BPpb3Ka C U3Je/INeTo.
3a AONMbAHNTENHa |/|H¢opma|.u/|9| Ce CBbpXeTe C MeCTHUA NpeacTaBuUTeN Ha 3M vnn ce CBBbpXeTe
C Hac Ha 3M.com 1 136epeTe BallaTa AbpxaBsa.

3M™ Tegaderm™ Prozirni film zavoj sa okvirom

3M™ Tegaderm™ HP Prozirna film zavoj sa okvirom

3M™ Tegaderm™ Prozirni film obloga sa ivicom

3M™ Tegaderm™ LV. Prozirni film obloga sa ivicom

3M™ Tegaderm™ Napredni zavoj za obezbedenje V. protiv mikroba

S

Opis proizvoda

Zavoji se sastoje od tankog filma podloge sa lepkom sa niskim alergenim potencijalom koji nije
napravljen od prirodnog lateksa. Zavoji sa ivicama su urezani i ojaéani mekom platnenom trakom kako
bi se obezbedilo bolje zaptivanje oko katetera i drugih uredaja. Zavoj je prozragan, omoguéavajuéi
dobru razmenu kiseonika i vlazne pare. Vodootporan je i nepropustan za te¢nosti, bakterije i viruse.*
*In vitro ispitivanjem pokazano je da_pFo;irF\i?ilr; obezbeduje barijeru za viruse pre¢nika 27 nmiili
vedeg, pri €emu zavoj ostaje netaknut i nepropusan.

Indikacije za upotrebu

Zavoji se mogu koristiti za pokrivanje i zastitu kateterskih mesta i rana, za odrzavanje vlaznog
okruzenja za zarastanje rana ili za olak$avanje autolitickog debridmana, kao sekundarni zavoj, kao
zastitni pokriva¢ preko rizi¢ne koze, za pri¢vricéivanje uredaja na kozu, za pokrivanje opekotina prvog
i drugog stepena i kao zastitni pokrivaé za oéi. Nemojte koristiti zavoj kao zamenu za Savove i druge
metode primarnog zatvaranja rana.

Upozorenje

Upotreba Tagaderm zavoja za pokrivanje flastera koji sadrzi lek moze da dovede do brze apsorpcije,
povecavajuéi rizik od prekomernog doziranja.

Nemojte ponovo koristiti. Visekratna upotreba moze dovesti do infekcije ili neke druge
bolesti/povrede.

Mere predostroznosti
Zaustavite krvarenje na mestu pre nano3enja zavoja.

2. Nemojte istezati zavoj tokom nanosenja jer zategnutost moze da izazove traumu koze.

3. Uverite se da je koza Cista, bez ostataka sapuna i losiona i ostavljena da se dobro osusi pre
nano$enja zavoja da biste sprecili iritaciju koze i obezbedili dobro prijanjanje.

4. Zavoj se moze koristiti na zarazenom mestu, samo kada je pod nadzorom zdravstvenog radnika.

5. Antimikrobne masti koje sadrze polietilen glikole mogu ugroziti snagu 3M™ Tegaderm™ HP
Transparent prozirnih obloga.

Predvideni korisnici i uputstva za upotrebu
Predvideni korisnici su zdravstveni radnici koji prate uputstva za upotrebu i ilustracije primene na
poledini zavoja. Za optimalno prianjanje, nanesite blagi &vrst pritisak na ceo zavoj.

Rok trajanja / Odlaganje

Za rok trajanja pogledajte datum isteka, od$tampan na svakom pakovanju.

Ako je sterilno pakovanje osteceno ili slu¢ajno otvoreno pre upotrebe, odlozZite proizvod u otpad
i nemojte ga koristiti.

Napomena: Odlozite proizvod u skladu sa protokolom institucije.

Korisni&ki informacije

Ozbiljne incidente u vezi sa ovim sredstvom prijavite kompaniji 3M i lokalnom nadleznom organu (EU)
ili lokalnom regulatornom organu.

Za dodatne informacije kontaktirajte lokalnog predstavnika kompanije 3M ili nas kontaktirajte na
adresi 3M.com i odaberite vasu zemlju.

3M™ Tegaderm™ Seffaf Film Yara Ortiisii, Gergeve Tipi
3M™ Tegaderm™ HP Seffaf Film Yara Ortiisii, Cergeve Tipi
3M™ Tegaderm™ Seffaf Film Yara Ortiisii, Kenarl

3M™ Tegaderm™ LV. Seffaf Film Yara Ortiisii, Kenarli
3M™ Tegaderm™ HP LV. Sabitleme Yara Ortiisii

@

Urtin Tanimi

Ortiiler, dogal kauguk lateks kullanilarak tretilmemis diisiik alerjenik potansiyele sahip bir yapigskan

ile ince bir film arka kaplamasindan olugur. Kenarlikli drtiiler, kateterlerin ve diger cihazlarin etrafinda
daha iyi bir sizdirmazlik saglamak icin gentiklidir ve yumusak kumas bantla giiglendirilmistir. Ort, hava
gegirir, yeterli oksijen ve nem buhari aligverigine izin verir. Su gecirmezdir ve sivilarin, bakterilerin

ve virlslerin* gegisine izin vermez. Biitlinligu bozulmamis bir 6rti, uygulanan bolgeyi disaridan
kontaminasyona kargi korur.

*In vitro testler seffaf filmin, capi 27 nm veya daha biiyiik viriislere kars viral bariyer sagladigini ve
yara 6rtustinlin sizinti yapmadan bittnluguni korudugunu géstermektedir.

Kullanim endikasyonlar

Ortiiler kateter bolgelerini ve yaralar 6rtmek ve korumak, yara iyilesmesi icin nemli bir ortam saglamak
veya otolitik debridmani kolaylastirmak, ikincil bir 6rti olarak, risk altindaki cilt izerinde koruyucu

bir 6rtii olarak, cihazlari cilde sabitlemek, birinci ve ikinci derece yaniklari 6rtmek ve koruyucu

bir g6z ortiisii olarak kullanilabilir. Ortiiyii stiirlerin ve diger birincil yara kapama yéntemlerinin

yerine kullanmayin.

Uyan

Bir ilag salim bandini kapatmak igin yara 6rtisiintn kullanilmasi hizli emilime yol agarak asiri doz
riskini artirabilir.

Yeniden kullanmayin. Yeniden kullanim, enfeksiyona veya diger hastaliklara/yaralanmalara

Onlemler

1. Ortiiyt uygulamadan énce bolgedeki kanamayi durdurun.

2. Gerginlik deride travmaya neden olabileceginden uygulama sirasinda 6rtiiyi germeyin.

3. Cilt tahrigini nlemek ve iyi bir yapisma saglamak icin 6rtiiyti uygulamadan nce cildin temiz,
sabun kalintisi ve losyon kalintilarindan arindiriimig oldugundan ve tamamen kuru oldugundan
emin olun.

4. Orti, enfekte bir bolgede, yalnizca bir saglik uzmaninin gézetimi altinda kullanilabilir.

5. Polietilen glikol igeren antimikrobiyal merhem, 3M™ Tegaderm™ HP Seffaf Film Ortiilerinin
glictinl bozabilir.

Hedeflenen kullanicilar ve Kullanim Talimatlan

Hedeflenen kullanicilar, drtiiniin arka yiizindeki kullanim talimatlarini ve uygulama resimlerini takip

eden saglik uzmanlaridir. Ideal yapigma igin, értiiniin tamami tizerinde hafif ve siki bir basing uygulayin.

Raf Omrii/Atma

Raf 6mrii igin, her bir ambalajin Gzerinde basili olan son kullanma tarihine bakin.

Steril ambalaj hasar gérmisse ya da kullanmadan 6nce kazara acilmigsa, triini kullanmadan atin.

Not: Uriinii tesis protokoliine gére atin.

Miisteri Bilgileri

Litfen cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi bir olayi 3M’e ve yerel yetkili bir merciye (AB) veya

yerel diizenleyici kuruma bildirin.

Daha fazla bilgi igin bélgenizdeki 3M temsilcinizle iletisime gegin veya 3M.com adresinden bizimle

iletisime gegip Ulkenizi segin.

3M™ Tegaderm™ mengip Tacnanbl TaHFbILL, XXneri 6ap

3M™ Tegaderm™ HP mengip Tacnanbl TaHFbILL, Xueri 6ap

3M™ Tegaderm™ >xueri 6ap Mengip Tacnanbl TaHFbILL

3M™ Tegaderm™ KeKTaMbIp ilLiHe KYIOFa apHaiFaH XXueri 6ap Mmengip Tacnabl TaHFbIL
3M™ Tegaderm™ HP KeKTaMblIp iLLiHe KylOFa apHanfaH 6eKiTy TaHFbiLLbl

@
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TaHFbILITap TaBUFV pe3eHKe NaTeKCTeH XacanmaraH, anneprus TyAslpy MyMKiHAir TomeH
xenimgenreH xyka ynéipaeH Typagpl. KateTepnepgiH xaHe 6acka KypbliFblnapablH aliHanaceiHga
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KyMcak MaTa TacnameH HblFaiiTbinFaH. TaHFbILL OTTEriHIH XaHe bifFan By/blH XaKCbl aaMacybliHa
MYMKiHZiK 6epeTiHaeli xenaeTinesi. On cyFa Tesimzi xaHe cyiblKTbIKTapapl, 6akTepusinapgpsl
XSHe BUpYCTapAbl eTKiz6einai*. OpHanacTbIpblFaH TaHFbILL TEPIHi CbIPTKbI NacTaHyAaH
KOpFanpl.

* 3epTxaHanblK CblHayAa MeAIP NAeHKa AMameTpi 27 HM Hemece ofaH YKeH 6onatbiH
BupycTapiaH KOpFaﬁTbIHbIH JK9HE OCbl Ke3/e TaHfbIW 3aKbiMAanMaraH KvﬁiHAe KanaTtbliHbIH
XaHe cy XibepMenTiHiH KepceTeai.

KonpaHyfa 6onaTbiH XXaFgaiinap

TaHfbILWTapAbl KaTeTep OpbiHAAPbIH XaHe XapanapAbl xaby xaHe KopFay, xapanap/bl emzey
YLUIH bINFanAbl OpTaHbl KaMTamachI3 eTy Hemece aBTONUTUKaNbIK Ta3apTyAbl XeHiNAeTY YLLiH,
KOCbIMLLA TaHFbILL PeTiHAe, Kayin TobblHAaFbl Tepire KOPFaHbILL XabblH peTiHAe, KypblIFbLapabl
Tepire 6eKiTy yLUiH, 6ipiHLLI XaHe ekiHLLi Aapexeni KyrikTepAi xaby YLUiH XaHe KOpFaHbILL K3
XaMblNFbICkl peTiHje naiganaHyra apHanFaH. TaHfbIl MaTepuanbl TiricTepai aybICTbIpy XaHe
KapakaTTapAbl xabyAblH 6acka Aa Herisri aicTepi yLiH naiganaH6aHbI3.

EckepTy
[lopiHi 6epy XabbICTbIPFbILLLIH Xaby YLUiH TaHFbILITLI NaiaanaHy XbligaMblpak ciHipinyre akenin,

[SPiHIH MenLuepaeH TbiC 6epiny kayniH apTTbipagpl.

KaliTa naiiganaHyra 6onmanigel. Kaiita naiaanany MHGeKUUAHbIH XyFybiHa Hemece 6acka

aypyra/xapakaTtTaHyFa skenyi MyMKiH.

CaKTbIK LWapanapbl

1. TaHFbIWTLI KONAAH6AC BYPbIH CON XepAeri KaH KeTyAi TOKTaTbIHbI3.

2. KonpaHy KesiHAe TaHFbILLTbI CO36aHbI3, OHAAFbI KepHeY TepPiHiH XapakaTbiHa aKenyi MyMKiH.

3. TepiHiH TiTipKeHyiH 601bIpMay XaHE XaKCbl XabblCyAbl KAMTaMachI3 Ty YLUiH TaHFbILLTbI
KoNAaHap angplHAaa TepiHiH Ta3a, cabblH MeH N0CLOH KanblKTaphbl XXOK ekeHiHe
K©3 XeTKi3iHi3.

4. TaHFbILTLI MHOeKUMANaHFaH Xep/e, TeK MeaviLVHa Kbi3MeTKepiHiH 6akblnaybl acTbiHAA FaHa
KonaaHyra 6onagbl.

5. KypambiHAa NOAV3TUNEHIIMKONbAEP 6ap MUKpobKa kapckl 3M™ Tegaderm™ HP menaip
Tacnasnbl TaHFbILITAPbIHbIH, 6epiKTiriH 6y3ybl MyMKiH.

MakcaTThl NaiianaHyLubinap >kxaHe naiiganaHy Hyckaynapsl

MakcaTTbl NaiganaHyLbinap - TaHFbILTbIH apTKbl XKarFbiHAaFbI NaliganaHy Hyckaynapbl MeH
KONAAHY UNNOCTPaLVIANAPbIH OPbIHAANTLIH AeHcaynblk cakTay canacbiHblH MaMaHAapbI.
OHTalinbl Xabblcysbl KaMTamMachI3 eTy yLUiH OpHanacTblpFaHHaH KeliiH TaHFbILTLIH, 6apAbIk,
6eTiH XXyMCaK KbICbIM KOVbIHbI3.

dKapaMabIibiK MEPSIMI/TaCTaY ~ — — — — — — = = = =~ - -~ - - - - C s s s s s S S S S S oSS S S S oSS o oo oS- Aransparent Filrm Dressings— R e e e

Cakray Mep3imi ap kantTamajaa KepceTinreH.

Erep cTepunbAi kanTama 3akbiMAanFaH Hemece naiaanaHyaaH 6ypbiH 6alikaycbi3 albliFaH
6osca, eHIMAI yTUAn3aLVanaHbi3 XXaHe OHbl NakganaHbaHbI3.

EckepTne: BHiMZi MeKeMeHiH MPOTOKO/IbIHA CAVKEC XOMbIHbI3.

TYThbIHYLUbI aKnapaThbl

Byn Kypanfa KaTbICTbl TyblHAAFaH ayblp Xapakat Typasbl 3M KOMNaHUACkIHA XaHe XeprinikTi
Ky3bIpeTTi opranfa (EO) Hemece xeprinikTi peTTeyLLi opranra xabapiaHbi3.

KocbiMLa aknapaT any yLuiH xeprinikti 3M exiniHe xabapnacbliHbi3 Hemece 3M.com caliTbiH
albIn, e3 eniHi3gi TaHAay apkblibl 6i36eH 6alinaHbICbIHpI3.

SaoviunawiailduTa 3M™ Tegaderm™ uwuiinsay

Jaavinuwawitailaula 3M™ Tegaderm™ HP uyuiinsou

Jaavinuuawilailanla 3M™ Tegaderm™ nuiivay

Jaavinuwawitailaula 3M™ Tegaderm™ LV. uwuiiway
Janin 3M™ Tegaderm™ HP V.
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3M™ Tegaderm™ Transparent Film Dressing Frame Style
3M™ Tegaderm™ HP Transparent Film Dressing Frame Style
3M™ Tegaderm™ Transparent Film Dressing with Border
3M™ Tegaderm™ L.V. Transparent Film Dressing with Border
3M™ Tegaderm™ HP LV. Securement Dressing
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Fasha transparente film e stilit kornizé 3M™ Tegaderm™
Fasha transparente film e stilit kornizé HP 3M™ Tegaderm™
Fasha transparente film me borduré 3M™ Tegaderm™
Fasha transparente film me borduré L.V. 3M™ Tegaderm™
Fasha e sigurisé HP LV. 3M™ Tegaderm™

Pérshkrimi i produktit

Fashat pérfshijné njé shtresé mbéshtetése té hollé me njé ngjités me potencial té ulét alergjik

qé nuk éshté béré me lateks gome natyrale. Fashat me bordura jané me njé té preré dhe jané té
pérforcuara me shirit pélhure té buté pér té siguruar njé mbyllje mé té miré rreth kateteréve dhe
pajisjeve té tjera. Fasha lejon frymémarrjen, duke mundésuar njé shkémbim té miré té oksigjenit dhe
avujve té lagéshtisé. Ajo éshté e papérshkueshme nga uji dhe nga Iéngjet, bakteret dhe viruset.*
Fasha e paprekur e mbron vendin pérkatés nga ndotja e jashtme.

*Testimi in vitro tregon se filmi transparent i pajisjes siguron njé barrieré pér viruset me diametér
27 nm ose mé shumé, ndérkohé qé fasha nuk preket dhe nuk ka rrjedhje.

Indikacionet pér pérdorimin

Fashat mund té pérdoren pér t& mbuluar dhe mbrojtur plagét dhe vendet e kateteréve, pér té siguruar
njé mjedis té lagésht pér shérimin e plagéve ose pér t& lehtésuar debridimin autolitik, si njé fashé
dytésore, si mbulesé mbrojtése mbi Iékurén né rrezik, pér té siguruar pajisjet né |ékuré, pér té mbuluar
djegiet e shkallés sé paré dhe té dyté dhe si mbulesé mbrojtése pér syté. Mos e pérdorni fashén si
zévendésuese pér gepjet dhe metodat e tjera kryesore té mbylljes sé plagés.

Paralajmérim

Pérdorimi i fashés pér té mbuluar njé ngjitése pér aplikimin e njé ilagi mund té sjellé njé pérthithje mé
té shpejté, duke rritur rrezikun pér mbidozé.

Mos e ripérdorni. Ripérdorimi mund té shkaktojé infeksion ose sémundje/démtime té tjera.

Masat paraprake

1. Ndaloni ¢do gjakderdhje né vendin pérkatés pérpara se té vendosni fashén.

2. Mos e tendosni fashén gjaté aplikimit pasi tendosja mund té shkaktojé traumé né Iékuré.

3. Sigurohuni gé Iékura té jeté e pastér, pa mbetje sapuni dhe locionesh dhe té lihet té thahet
plotésisht pérpara se té aplikoni fashén pér té parandaluar acarimin e lékurés dhe pér té siguruar
njé ngjitje té miré.

4. Fasha mund té pérdoret né njé vend me infeksion, vetém kur &shté nén kujdesin e njé specialisti
té kujdesit shéndetésor.

5. Pomadat antimikrobike gé pérmbajné glikole polietileni mund té& komprometojné forcén
e fashave me film transparent HP 3M™ Tegaderm™.

Pérdoruesit e synuar dhe udhézimet pér pérdorimin

Pérdoruesit e synuar jané specialistét e kujdesit shéndetésor gé ndjekin udhézimet pér pérdorimin
dhe ilustrimet pér aplikimin né anén e pasme té fashés. Pér ngjitje optimale, aplikoni presion té
géndrueshém por me butési mbi té gjitha fashén.

Jetégjatésia né raft/hedhja pas pérdorimit

Pér jetégjatésiné né raft, referojuni datés sé skadimit té printuar né ¢do paketim.
Nése paketimi steril &shté i démtuar ose éshté hapur aksidentalisht para pérdorimit,
hidheni produktin, mos e pérdorni.

Shénim: Hidheni produktin sipas protokollit t& gendrés.

Informacionet e klientit
Ju lutemi raportojeni njé incident té réndé qé ndodh né lidhje me pajisjen te kompania 3M dhe tek

autoritetet lokale-kompetente{BE)ose autoritetirregullatorfokak — = = - = = = = = = = = = = = = = = — o foruseorconsult _ _ _

Pér informacione té métejshme, kontaktoni me pérfagésuesin tuaj lokal té kompanisé 3M ose na
kontaktoni né 3M.com dhe zgjidhni shtetin tuaj.

3M™ Tegaderm™ lposupHa npespcKa co ¢ponuja, co pamka
3M™ Tegaderm™ HP MposnpHa npespcka co ¢ponuja, co pamka
3M™ Tegaderm™ lposupHa npeBpcka co ¢onunja, co paé

3M™ Tegaderm™ LV. MposupHa npeBpcka co ¢ponuja, co pab
3M™ Tegaderm™ HP LV. MpeBpcKa co nojaka neneHka

@b

Onuc Ha NPon3BoAOT

MpeBpcKMTe ce coCcTojaT 04 TeHKa GonreHa noa/ora co 1Mo CO HU30K anepreHckn
noTeHLujan LUTO He e HanpaBeHO CO NlaTeKC 04 NPUPOAHa ryma. MpespckuTe co pabosy UMaaT
3aceK U ce 3aCMeHN CO NeMneHKa 0/, Meka TKaeHVHa Mo KpaesuTe 3a jja ce 06e36eav CUrypHo
Nenerbe Ha KaTeTpu v Apyru ypeau. NMpespckaTa e MponycTvBa 3a BO3/yX, OBO3MOXYBajK1
Ao6pa pasmeHa Ha K1CI0poj v Napea o Bnara. Taa e BOAOOTNOPHA U He MPOonyLUTa TeYHOCTH,
6akTepunu 1 BUPYCK.* AKO NpeBpckaTa e HeoLUTeTeHa, Taa ro WTUTU MecTOTO O/ HaZBOpeLUHa
KOHTaMWHauuja.

*/IH BUTPO TecTMpar-eTo NokaxyBa jeka TpaHcnapeHTHaTa ¢ponvja obesbesysBa bapuepa NpoTus
BMPYCM CO AvjameTap o 27 nm Unm norosemu, a npeBpckaTta ocTaHyBa HeolTeTeHa, 6e3 aa
nponywra.

MHaukaumm 3a ynoTtpe6a

MpeBpcKkMTe MOXe Aa ce KOPUCTAT 3a MOKPVBAtbE 1 3aLLUTVTA HA MeCTaTa co KaTeTep 1 paHu o4
KaTeTep, 3a OAPXyBatbe Ha BlaXxKHa CPeAnHa 3a 3a34paByBatbe Ha PaHW U 3a 0/1eCHyBaHe
Ha aBTONNTNYKO OTCTPaHYBak€ OLUTETEHO TKMBO, KaKO CeKyHAApHa NpeBpcka, Kako 3aLTUTHa
NOKPVBKa Haj p13nYHa KOXa, 3a NpruBpCTyBake ypean Ha KoxXaTa, 3a NokprBaH-e Ha
N3ropeHyL O/ NPB ¥ BTOP CTEMeH 1 Kako 3alUTUTHa 06BMBKa 3a 04n. He KopucTeTe ja
npeBpcKaTa Kako 3aMeHa 3a KOHLW 1 Apyrvi NPYMapHY MeTOAM 3a 3aTBOpase Ha paHu.

Mpeaynpeaysake

KopucTere Ha NpeBpckaTa 3a NOKprBakbe Ha JieneHKa LUTO 13adyBa ek MoXe Aa JoBeje 40
no6p3a ancopruyja, co LITO Ce 3rofieMyBa PUVKOT O MPeAo3mnpatbe.

Camo 3a efHOKpaTHa ynoTpe6a. MoBTopHaTa ynoTpe6a Moxe Aa NpeAn3BuKa MHGEKLmMN nan
Apyru 6onectn/noBpegu.

Mepku Ha npeTnasnneBocT

1. 3anpeTe ro cekoe KpBaper=e Ha MecToTo npej Aa ja noctaBuTe npespckaTa.

2. He pacrterHyBajTe ja npeBpckaTa Kora ja noctaByBaTe 6uaejku Toa MOXe Aa NpeamsBuka
Tpayma Ha koxarTa.

3. TlpoBepeTe Aanu koxarta e YncTa, 6e3 0CTaToLM O/ caryH ¥ IOCMOH 1 OcTaBeTe Aa ce Ucylmn
TeMesnHo Npe/ Aa ja NocTaBUTe NpeBpcKkaTa 3a Aa CripeynTe uprTaLumja Ha koxata 1 ja ce
o6e36ean 406po 3anenyBarbe.

4. TlpeBpckaTa MoXe ja ce KOPWCTU Ha MHGULMPaHO MeCTo, Camo Kora e Noj Hera Ha
3ApaBCTBEH PaboTHUK.

5. AHTUMUWKPOGHWTE MaCcTU KOW COAPXAT MONNETUNEHCKM FVKOAM MOXKe Aa ja HapyLuaTt
jaumHaTta Ha 3M™ Tegaderm™ HP MposupHUTe NpeBpcku co ponuja.

MpeABUAEHM KOPUCHMLM M yNaTCcTBa 3a ynoTpe6a

MpeABUAEHN KOPVCHMLIM Ce 3paBCTBEHV PaBoTHMLM KOV TV CiejaT ynaTcTeaTa 3a ynotpeba
1 vnycTpaumnTe 3a NnoctaByBakbe HaBeeHW Ha 3ajHaTa CTpaHa Ha npeBpckaTa. 3a OnTuManHo
3anenyBakbe, NPUTUCHETE HEXHO CO Maso NPUTKCKakbe BP3 LiefaTa npeBpcka.

Pok Ha Tpaewe/¢ppname

POKOT Ha Tpaetbe e oTneyaTeH Ha cekoe rnakyBatbe.

AKO CTEpPWIHOTO MakyBatbe € OLUTETEHO AV HEHaMepHO OTBOPEHO Mpej Aa ce ynoTpebu, dppnete
ro NPOV3BOAOT, He KopucTeTe ro.

Beneluka: Gppsiete ro NponsBOAOT COrNACcHO NPOTOKONMTE Ha 3ApaBCTBeHaTa yCTaHOBa.

NHdopmaymm 3a KIMeHTn

MpujaseTte o 3M 1 A0 nokanHata HagnexHa snact (EY) nnmn nokanHara perynatopHa Bnacrt ako
A0LL/O A0 CEPVI03€eH MHLWAGHT Npy ynoTpeba Ha Npov3BOAOT.

3a AonoNHUTeNHY HGopMaLmK, obpaTeTe ce Kaj BaLLWOT lokasieH 3acTanHuk 3a 3M wam
KOHTaKTMpajTe Hé Ha 3M.com 1 13bepeTe ja BallaTa 3eMja.

Symbol Glossary

Symbol Title
Manufacturer

Symbol Description and Reference

Indicates the medical device manufacturer.
Source: 1ISO 15223, 5.1.1

Indicates the date when the medical device was
manufactured. Source: 1ISO 15223, 5.1.3

Date of manufacture

| =

Use-by date Indicates the date after which the medical device is not to
be used. Source: ISO 15223, 5.1.4
Batch code Indicates the manufacturer's batch code so that the batch

or lot can be identified. Source: ISO 15223, 5.1.5

Catalogue number Indicates the manufacturer's catalogue number so that the

medical device can be identified. Source: ISO 15223, 5.1.6

Sterilized using
irradiation

Indicates a medical device that has been sterilized using
irradiation. Source: ISO 15223, 5.2.4

i
[=]

Indicates a medical device that is not to be resterilized.
Source: 1ISO 15223, 5.2.6

Do not resterilize

Indicates a medical device that should not be used if

the package has been damaged or opened and that the
user should consult the instructions for use for additional
information. Source: ISO 15223, 5.2.8

Indicates a medical device that is intended for one single
use only. Source: 1ISO 15223, 5.4.2

Do not use if package
is damaged and
consult instructions
for use

Do not re-use

Indicates the need for the user to consult the instructions
foruse. Source: 18015223,54.3 _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ ] -

Consult instructions

H |09 @ @

electronic instructions
for use

Does not contain
natural rubber latex

Indicates there is no presence of dry natural rubber nor
natural rubber latex as a material of construction within
the medical device or the packaging of a medical device.
Source: 1ISO 15223, 5.4.5 and Annex B

Indicates the item is a medical device.
Source: 1ISO 15223, 5.7.7

Indicates a carrier that contains unique device identifier
information. Source: 1ISO 15223, 5.7.10

Medical Device

Unique device
identifier

Importer Indicates the entity importing the medical device into the

locale. Source: 1ISO 15223, 5.1.8

Single sterile barrier
system

Indicates a single sterile barrier system.
Source: 1SO 15223, 5.2.11

Swiss Authorised
Representative

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

NEEEE

CE Mark c € Indicates conformity to all applicable European Union
0297 | Regulations and Directives with notified body involvement.
Green Dot Indicates a financial contribution to national packaging

recovery company per European Directive No. 94/62
and corresponding national law. Packaging Recovery
Organization Europe.

&

For more information, see HCBGregulatory.3M.com
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@ Swiss Authorised Representative CE Mark Green Dot
@ Représentant autorisé en Suisse @ Marquage CE @ Point vert
Bevollméachtigter in der Schweiz CE-Zeichen Griner Punkt
G Rappresentante svizzero autorizzato @ Marchio CE @  Punto Verde
Representante autorizado de Suiza @ Marca CE @ Punto Verde
@D Zwitserse gemachtigde vertegenwoordiger @D CE-markering @ Groene Punt
& Schweizisk auktoriserad representant & CE-markning & Gron Punkt
Schweizisk autoriseret repraesentant CE-meerke Grogn Punkt
Autorisert representant i Sveits CE-merke Gregnt Punkt
@ Valtuutettu edustaja Sveitsissa @ CE-merkinta @ Vihreé piste
Representante autorizado suigo Marca CE Ponto Verde
E€ouatodotnuévog avtimpoowog EABetiag @ Irpavon CE ALeBvég orjpia katateBev
Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii Znak CE Green Dot
@ Svajci meghatalmazott képviselet @ CE-jeldlés Zielony Punkt
@ Svycarsky zplnomocnény zastupce @ Znatka CE @ A Zéld Pont védjegy
Autorizovany zéstupca pre Svajgiarsko @ Oznacenie CE ® Ochranna znatka
@ Pooblasteni zastopnik v Svici @ Znak CE Zeleny bod
Sveitsi volitatud esindaja CE-margistus Ochranna znamka
@ Sveices pilnvarots parstavis @ CEzime Green ,D°t
@ |galiotas atstovas Sveicarijoje @ CE zyme (Zeleny bod)
@ Reprezentant autorizat elvetian Marcajul CE GD Znak Zelena pika
@ YNoBHOBaXeHWii NpeAcTaBHVIK y LLBeiiLiapii @ MapkyBaHHs CE Mérk ,Roheline punkt”
@ Ovlasteni predstavnik za Svicarsku @ CE oznaka ® ga!é punkta pre¢zime
& YnbnHomolleH npejctasuTen B Lseliuapus ® CE 3Hak @  Zaliojo tasko
@D Ovlaséeni predstavnik u Svajcarskoj GD CE oznaka prekinis Zenklas
@ lsvigre Yetkili Temsilcisi @ CE lsareti @ Marca Punctul Verde
@ LUBeliLapusiHbIH yakineTTi exini @ CE TaHbanamacs! @ Toprosa Mapka
® shuvuit ldsaunneainaia @ 3aenInY CE «3enena kpanka»
Sai9a Cyuniges J_,_S‘QW CE e @ Zelena togka
@ YN YIY AN @ CE|n'o Twbproscka Mapka
Pérfagésuesi zviceran i autorizuar Shenja CE ® iﬁ::iz;za
@® OnacTeH npeTcTaBHYIK Ha LLIBajuapuja @® CE o3Haka @® Yesil Nokta Markas
L KACKIAHKTFE — — — — —
® ysspsuriiiansoys
AFRINARDN
clyasdl dadl
PN NTIPa
Pika e Gjelbér
@b 3eneHa Touka
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Made in Germany

Fabriqué en Allemagne
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