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'No Sting Barrier Film

13M™ Cavilon™

'Barierowy ptyn ochronny / No Sting Barrier Film
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:Nedréidivy bariérovy film

'3M™ Cavilon™ ®,

'3M™ Cavilon™

;Nedréidivy bariérovy film

\Product Description

3mM™ Cavilon™ No Sting Barrier Film is a polymeric solution which forms a uniform film when applied to the skin. The product
is dispersed in a unique non-cytotoxic, non-stinging solvent, which dries rapidly. Cavilon No Sting Barrier Film helps to protect |
lintact or damaged skin from irritation caused by urine and/or fecal incontinence, digestive juices, wound drainage, adhesives,
1and friction and shear. The film is colorless, transparent, and possesses good oxygen and moisture vapor permeability.
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gredients: Hexamethyldisiloxane, isooctane, acrylate terpolymer, polyphenylmethylsiloxane
dications for Use

\Cavilon No Sting Barrier Film is a liquid intended for use as a film-forming product, that upon application to intact or
'damaged skin forms a long lasting waterproof barrier, which acts as a protective interface between the skin and bodily
\wastes, fluids, adhesive products, and friction and shear. It is intended as a primary barrier against irritation from body

ifluids. The product may be used on adults, children, and infants over one month of age.
\Contraindications
|Cavilon No Sting Barrier Film is NOT to be used:
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\Warnings
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\Precautions
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:Directions for Use
iDirections for Use in a Surgical Setting:
\Refer to the Warnings section of this information.

As the only covering in situations that require dressing protection from bacterial contamination/penetration, e.g.
intravenous therapy catheter sites and full or partial thickness wounds.
On infected areas of the skin.

DANGER! HIGHLY FLAMMABLE!
Cavilon No Sting Barrier Film contains hexamethyldisiloxane which is considered highly flammable.
Cavilon No Sting Barrier Film is highly flammable until it has completely dried on the skin and vapors have dissipated.

ALLOW THE PRODUCT TO DRY FOR A MINIMUM OF 90 SECONDS BEFORE USING ANY DEVICE THAT COULD
PROVIDE A SOURCE OF HEAT OR IGNITION. THIS ALLOWS FLUID TO DRY AND VAPORS TO DISSIPATE.

Do not use Cavilon No Sting Barrier Film near fire or flame, heat, sparks and sources of static discharge.

Do not use Cavilon No Sting Barrier Film near ignition sources or heat-producing devices. Use in a well-ventilated area.
Foam applicators and wipes are individually packaged for single use only. Reuse could result in increased risk of
infection, or inadequate product performance. The spray bottle is intended for single patient use.

Keep out of the reach of children.

Should redness or other signs of irritation appear, or if redness or signs of irritation persist, consult a physician.
Avoid contact with the eye.
Use of other barrier products, ointments, creams or lotions may significantly reduce its effectiveness.

\When used in a surgical environment, use of Cavilon No Sting Barrier Film should be discussed during the “Fire Risk

Assessment” or “time out” period for verification of surgical procedure and site.
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Skin should be clean and dry prior to application of Cavilon No Sting Barrier Film.
Using the foam applicator, apply a uniform coating of film over the entire area of concern. The spray should not be used
in a surgical setting.
If an area is missed, reapply to that area only after the first application of Cavilon No Sting Barrier Film has dried.
ALLOW THE PRODUCT TO DRY FOR A MINIMUM OF 90 SECONDS BEFORE USING ANY DEVICE THAT COULD
PROVIDE A SOURCE OF HEAT OR IGNITION. THIS ALLOWS FLUID TO DRY AND VAPORS TO DISSIPATE.

If Cavilon No Sting Barrier Film is applied to an area with skin folds or other skin-to-skin contact, make sure that skin-

, contact areas are separated to allow the film to thoroughly dry before returning to the normal position.

16. When used to protect skin from adhesive trauma, allow Cavilon No Sting Barrier Film to thoroughly dry before covering
i with dressings, tapes or other adhesive products.
\Directions for Use around Intravenous Therapy Catheter Sites:
:1. Prior to application of Cavilon No Sting Barrier Film, prepare the site according to facility protocol. Allow all antiseptic
. preps to dry completely.
12. Use the foam applicator to apply a uniform coating of film to the skin which will be covered by the adhesive dressing
i and/or device. If using a securement dressing containing Chlorhexidine Gluconate (CHG), do not apply film to skin that
! will come in contact with the CHG gel pad. The spray is not recommended for use at intravenous therapy catheter sites.
13. If an area is missed, reapply to that area only after the first application of Cavilon No Sting Barrier Film has dried
| (approximately 30 seconds).
14. Allow Cavilon No Sting Barrier Film to thoroughly dry before covering with an adhesive dressing and/or device.
:5. Reapplication of Cavilon No Sting Barrier Film is necessary each time the adhesive dressing and/or device is changed;
: the barrier film is removed by the adhesive.
1General Directions for Use:
1. Skin should be clean and dry prior to application of Cavilon No Sting Barrier Film.
12. Foam applicator or wipe: apply a uniform coating of film over the entire area of concern.
' Spray: hold spray nozzle 10-15 centimeters from skin and apply a smooth, uniform coating of film over the entire area
of concern.
3. If an area is missed, reapply to that area only after first application of Cavilon No Sting Barrier Film has dried
(approximately 30 seconds). In situations where exposure to caustic irritants is expected, a second coating of the film
can be applied to the skin after the first coating has dried completely.
4. If Cavilon No Sting Barrier Film is applied to the area with skin folds or other skin-to-skin contact, make sure that skin-
contact areas are separated to allow the film to thoroughly dry before returning to the normal position.
5. When used under adhesive tapes, dressings, or devices:
a) allow Cavilon No Sting Barrier Film to thoroughly dry before covering with dressings or adhesive products
b) reapplication of Cavilon No Sting Barrier Film is necessary each time dressing and/or adhesive products are
changed; the barrier film is removed by the adhesive.
. When used as a protectant against body fluids, feces, or urine etc. and no adhesive products are applied to skin:
a) reapplication of Cavilon No Sting Barrier Film is recommended every 24-72 hours, depending on frequency of cleansing.
b) in extreme cases (e.g. constant diarrheal stooling) with very frequent cleansing, more frequent applications MAY
be necessary (i.e. every 12-24 hours).
7. If desired, the film can be removed by using a medical adhesive remover as directed. Clean and dry the involved area
and then reapply Cavilon No Sting Barrier Film.
8. Replace cap over spray nozzle when not in use to prevent accidental dispensing.

6

:Storage/ Shelf Life/Disposal
1For best results, this product should be stored at room temperature.
IFor shelf life, refer to the expiration date on each package.

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

How supplied

[Foam applicators and wipes are individually packaged for single use only and are sterile unless package
:is damaged or open.

| Cat. No. Size No./Box Boxes/Case CE
: 3343E 1mL foam applicator (peel pouch) 25 4 CE2797
| 3343P 1 mL foam applicator (peel pouch) 5 20 CE2797
| 3344 1 mL wipe 30
| 3345E 3 mL foam applicator 25 CE2797
| 3345P 3 mL foam applicator 5 20 CE2797
| 3346E 28mL spray bottle 12 1 CE
| ssaep 28mL spray bottle 1 12 CE
< i
[For further information, please contact your local 3M representative or contact us at 3M.com and select
your country.
!
:Symbol Glossary
)
| Symbol Title Description and Reference
| Manufacturer Indicates the medical device manufacturer as
| defined in EU Directives 90/385/EEC, 93/42/
| EEC and 98/79/EC. Source: ISO 15223, 5.1.1
© ‘

o | Authorized Indicates the authorized representative in the
| Representative in European Community. Source: 1ISO 15223, 5.1.2
=t | European Community

|

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

Date of Manufacture

| Use-by date Indicates the date after which the medical device
| is not to be used. Source: 1ISO15223, 5.1.4
|
|
]
Batch code Indicates the manufacturer’s batch code so that

the batch or lot can be identified. ISO 15223, 5.1.5

Catalogue number Indicates the manufacturer’s catalogue number
so that the medical device can be identified. ISO

15223, 5.1.6

Indicates a medical device that has been
sterilized using irradiation. Source: 1ISO 15223,
5.2.4

Sterilized using irradiation

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

Non Sterile

Indicates a medical device that should not
be used if the package has been damaged or
opened. Source: 1SO 15223, 5.2.8

Do not use if package is
damaged or open

Indicates a medical device that is intended for
one use or for use on a single patient during a
single procedure. Source: I1SO 15223, 5.4.2

Do not re-use

Indicates the need for the user to consult the
instructions for use for important cautionary
information such as warnings and precautions
that cannot, for a variety of reasons, be presented
on the medical device itself. Source: ISO 15223,
54.4

Caution

Natural rubber latex is not
present

Indicates natural rubber or dry natural rubber
latex is not present as a material of construction
within the medical device or the packaging of
a medical device. Source: ISO 15223, 5.4.5 and
Annex B

Medical Device Indicates the item is a medical device.

Sl@E (> |@epllolen k| jE]l

: Importer Indicates the entity importing the medical device
| into the EU.
|
|
| Flammable Product is classified as flammable. Source:
| Globally Harmonized Symbols for Classifying
| Hazardous Chemicals
]
CE Mark Indicates conformity to European Union Medical

Device Regulation or Directive.

q3

For more information see, HCBGregulatory.3M.com
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11. Przed zastosowaniem ptynu Cavilon No Sting Barrier Film skéra powinna by¢ czysta i sucha. |
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!

:Opis wyrobu

1 Barierowy ptyn ochronny 3M™ Cavilon™ No Sting Barrier Film to roztwér polimerowy, ktéry tworzy jednorodng

| btong po naniesieniu na skére. Produkt jest rozpuszczony w unikalnym rozpuszczalniku, ktéry nie jest cytotoksyczny,
| nie powoduje pieczenia i szybko schnie. Barierowy ptyn ochronny Cavilon No Sting Barrier Film umozliwia ochrone
'nienaruszonej lub uszkodzonej skéry przed podraznieniem spowodowanym nietrzymaniem moczu i/lub katu, sokami
| trawiennymi, wysigkiem z rany, $srodkami samoprzylepnymi, tarciem lub écieraniem. Btona ta jest bezbarwna,

1 przezroczysta i dobrze przepuszcza tlen i pare.

| Sktad: Heksametylodisiloksan, izooctan, terpolimer akrylanu, polifenylometylosiloksan

| Wskazania do stosowania

1 Barierowy ptyn ochronny Cavilon No Sting Barrier Film jest przeznaczony do stosowania jako $rodek btonotwérczy,
| ktéry po zaaplikowaniu na nienaruszong lub uszkodzong skoére tworzy dtugotrwata, wodoodporng bariere chroniaca
1skére przed oddziatywaniem ptynéw i wydzielin ustrojowych, srodkéw samoprzylepnych oraz tarciem i $cieraniem.
| Podstawowym zastosowaniem ptynu jest tworzenie bariery ochronnej przed draznigcymi ptynami ustrojowymi.

1 Produkt moze by¢ stosowany u dorostych, dzieci i niemowlat w wieku powyzej jednego miesigca.

| Przeciwwskazania

!Ptynu Cavilon No Sting Barrier Film NIE nalezy stosowa¢:

1. Jako jedynej ostony w przypadkach wymagajacych zastosowania opatrunku i ochrony przed zakazeniem

\ bakteryjnym, np. miejsca cewnikowania w terapii dozylnej dozylnym lub rany o czesciowej lub petnej grubosci.

! 2. Na zainfekowane powierzchnie skory.

1 Ostrzezenia

11. NIEBEZPIECZENSTWO! PRODUKT WYSOCE tATWOPALNY!

'2. Ptyn Cavilon No Sting Barrier Film zawiera heksametylodisiloksan, ktéry jest wysoce tatwopalng substancja.

13. Ptyn Cavilon No Sting Barrier Film jest wysoce tatwopalny do czasu, az catkowicie wyschnie na skérze, a opary znikng.
. POZOSTAWIC PRODUKT DO WYSCHNIECIA PRZEZ CO NAJMNIEJ 90 SEKUND PRZED UZYCIEM

I URZADZENIA, KTORE MOZE WYGENEROWAC CIEPLO LUB ZAPLON. W TYM CZASIE PLYN WYSCHNIE, A

| OPARY ZDAZA SIE ULOTNIC.

14. Nie stosowa¢ ptynu Cavilon No Sting Barrier Film w poblizu ognia, ptomieni, zrédet ciepta, iskier lub zrédet

. wytadowan statycznych.

15. Nie stosowa¢ ptynu Cavilon No Sting Barrier Film w poblizu zrédet zaptonu lub urzadzen emitujacych ciepto.

i Stosowac¢ w dobrze wentylowanym miejscu.

!

!

!

!

!

(o)

. Aplikatory piankowe i chusteczki sg zapakowane pojedynczo i przeznaczone do jednorazowego uzytku. Ponowne
uzycie moze zwigkszy¢ ryzyko infekcji lub nieodpowiedniego dziatania produktu. Butelka ze spryskiwaczem jest
przeznaczona do stosowania przez jednego pacjenta.

:7 Przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci.

1 Srodki ostroznosci

:1. W przypadku wystapienia zaczerwienienia, oznak podraznienia oraz gdy zaczerwienienie lub oznaki podraznienia

1 sie utrzymuja, skonsultowac sie z lekarzem.

1 2. Unikaé kontaktu z oczami.

1 3. Stosowanie innych produktéw barierowych, masci, kremoéw lub balsaméw moze znacznie zmniejszy¢ skutecznosé ptynu.

'Instrukcje stosowania

| Wskazéwki dotyczace stosowania w sali operacyjnej:

| Przeczytaé czesé ,Ostrzezenia” w niniejszej ulotce.

' Zastosowanie ptynu Cavilon No Sting Barrier Film podczas zabiegu chirurgicznego powinno zosta¢ przedyskutowane

| podczas ,,Oceny ryzyka pozaru” lub czasu przerwy w celu weryfikacji procedury chirurgicznej i miejsca zabiegu.

2. Za pomocy aplikatora piankowego nanie$é rownomierng warstwe substanciji na chroniony obszar skéry. Nie nalezy
stosowac butelki ze spryskiwaczem na sali operacyjne;j.

3. Jesli jaki$ obszar skéry zostat ominiety, nanie$é substancje ponownie dopiero wtedy, gdy wczesniejsza warstwa
ptynu Cavilon No Sting Barrier Film wyschnie.

4. POZOSTAWIC PRODUKT DO WYSCHNIECIA PRZEZ CO NAJMNIEJ 90 SEKUND PRZED UZYCIEM
URZADZENIA, KTORE MOZE WYGENEROWAC CIEPLO LUB ZAPLON. W TYM CZASIE PLYN WYSCHNIE, A
OPARY ZDAZA SIE ULOTNIC.

5. Jesli ptyn Cavilon No Sting Barrier Film zostanie zaaplikowany w fatdach skéry lub inne miejsce, gdzie
problematyczny obszar skéry styka sie z innymi powierzchniami skdrnymi, nalezy upewnic sie, ze obszary te nie
dotykaja sig i substancja moze catkowicie wyschngé przed utozeniem ciata w normalnej pozycji.

. W przypadku stosowania ptynu Cavilon No Sting Barrier Film w celu ochrony skéry przed uszkodzeniem
spowodowanym srodkami samoprzylepnymi nalezy pozostawi¢ go do catkowitego wyschnigcia przed zatozeniem
opatrunku, przylepca lub innego $rodka samoprzylepnego.

Wskazania do stosowania dotyczace miejsc aplikowania w terapii dozylnej:

1. Przed naniesieniem ptynu Cavilon No Sting Barrier Film przygotowa¢ miejsce zgodnie z protokotem placéwki.
Pozostawi¢ wszystkie preparaty antyseptyczne do catkowitego wyschnigcia.

()

N

. Za pomocag aplikatora piankowego naniesé¢ rownomierng warstwe preparatu na skére w miejscu, w ktérym ma
by¢ zatozony opatrunek samoprzylepny i/lub urzgdzenie. W przypadku stosowania opatrunku zabezpieczajacego
zawierajgcego glukonian chlorheksydyny (CHG) nie nanosi¢ substancji na skére, w miejscu przylegania hydrozelu CHG.
Stosowanie spryskiwacza nie jest zalecane w do ochrony skéry w miejscu wktucia naczyniowego.
3. Jesli jakis obszar skory zostat ominiety, nanie$¢ substancje ponownie dopiero wtedy, gdy wczeéniejsza warstwa
ptynu Cavilon No Sting Barrier Film wyschnie (po uptywie okoto 30 sekund).
. Pozostawi¢ ptyn Cavilon No Sting Barrier Film do catkowitego wyschnigcia przed zatozeniem opatrunku
samoprzylepnego i/lub urzadzenia.
. Ponowne stosowanie ptynu Cavilon No Sting Barrier Film jest konieczne przy kazdej zmianie opatrunku
samoprzylepnego i/lub urzadzenia, poniewaz $rodek samoprzylepny usuwa natozong warstwe substanciji.
Ogélne wskazéwki dotyczace stosowania:
1. Przed zastosowaniem ptynu Cavilon No Sting Barrier Film skéra powinna by¢ czysta i sucha.
2. Za pomoca aplikatora piankowego lub chusteczki: nanies¢ réwnomierng warstwe substancji na problematyczny
obszar skory.
Za pomoca spryskiwacza: przytrzymaé dysze zraszajacg w odlegtosci 10-15 centymetréw od skéry i naniesé gtadka,
réwnomierng warstwe substancji na caty problematyczny obszar skéry.
3. Jesli jakis obszar skory zostat ominiety, nanie$¢ ponownie dopiero wtedy, gdy wczeéniejsza warstwa ptynu
Cavilon No Sting Barrier Film wyschnie (po uptywie okoto 30 sekund). Jeéli prawdopodobny jest kontakt skéry z
substancjami zrgcymi, mozna nanie$¢ druga warstwe ptynu, gdy pierwsza natozona warstwa catkowicie wyschnie.
4. Jedli ptyn Cavilon No Sting Barrier Film zostanie naniesiony na fatd skéry lub inne miejsce, gdzie problematyczny
obszar skory styka sie z innymi powierzchniami skérnymi, nalezy upewnic sig, ze obszary te nie dotykaja sie i
substancja moze catkowicie wyschnaé przed utozeniem ciata w normalnej pozycji.
5. W przypadku stosowania ptynu przed natozeniem przylepca, opatrunku lub urzadzenia:
a) pozostawi¢ ptyn Cavilon No Sting Barrier Film do catkowitego wyschnigcia przed zatozeniem opatrunku lub
$rodkéw samoprzylepnych.
b) ponowne stosowanie ptynu Cavilon No Sting Barrier Film jest konieczne przy kazdej zmianie opatrunku i/lub
srodkéw samoprzylepnych, poniewaz srodek samoprzylepny usuwa natozong warstwe substancji.
6. W przypadku stosowania jako srodek ochronny przed ptynami ustrojowymi, moczem lub katem itp., bez stosowania
$rodkéw samoprzylepnych na skére:
a) ponowne stosowanie ptynu Cavilon No Sting Barrier Film jest zalecane co 24-72 godziny w zaleznoéci od
czestotliwosci czyszczenia i typu inkontynencji.
b) w skrajnych przypadkach (np. ciagta biegunka) wymagajacych bardzo czestego oczyszczania konieczne MOZE:
by¢ czestsze aplikowanie ptynu (np. co 12-24 godziny). |
7. W razie potrzeby warstwe substancji mozna usuna¢ za pomoca medycznego preparatu do usuwania przylepca zgodnie '
z zaleceniami. Wyczy$cié i osuszy¢ problematyczny obszar i ponownie nanie$é ptyn Cavilon No Sting Barrier Film. !
8. Zamkna¢ dysze zraszajaca zatyczkg w celu unikniecia przypadkowego dozowania.
Przechowywanie/okres trwatosci/utylizacja
W celu zapewnienia najlepszych wynikéw przechowywacé produkt w temperaturze pokojowej.
Okres trwatosci produktu podano na kazdym opakowaniu.
Powazne zdarzenia zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtasza¢ firmie 3M oraz w odpowiednim lokalnym urzedzie (UE)
lub w lokalnym urzedzie ds. rejestracji lekdw.
Sposéb dostarczenia
Aplikatory piankowe i $ciereczki sa pojedynczo zapakowane, przeznaczone do jednorazowego uzytku i pozostajg sterylne
do momentu uszkodzenia lub otwarcia opakowania.

4
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Nr kat. Rozmiar Liczba sztuk/ Liczba pudetek/ CE
pudetko opakowanie
3343E | Aplikator piankowy 1 ml 25 4 CE2797
3343P Aplikator piankowy 1 ml 5 20 CE2797
3344E | Chusteczka 1ml 30 6 CE2797
3345E Aplikator piankowy 3 ml 25 4 CE2797
3345P Aplikator piankowy 3 ml 5 20 CE2797
3346E Butelka ze spryskiwaczem 28 ml 12 1 CE
3346P Butelka ze spryskiwaczem 28 ml 1 12 CE

Aby uzyskaé wiecej informacji, nalezy skontaktowaé sie z lokalnym przedstawicielem firmy 3M lub odwiedzi¢ strone
3M.com i wybra¢ odpowiedni kraj.

Objasnienie symboli:

Nazwa symbolu Symbol Opis symbolu

Wytworca Wskazuje wytwoérce wyrobu medycznego jak okreslono w
“ dyrektywach UE 90/385/EWG, 93/42/EWG i 98/79/WE. ISO
15223, 5.1.1
Autoryzowany Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela we Wspdlnocie

Europejskiej. ISO 15223, 5.1.2

przedstawiciel w E
Unii Europejskiej

Zuzy¢ przed koncem g
Kod partii
T

Numer katalogowy
Sterylizowany metodg

radiacyjng

Data produkciji Wskazuje date wyprodukowania wyrobu medycznego. ISO

15223,51.3

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

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

Wskazuje numer katalogowy nadany przez wytwoérce, tak ze
mozna zidentyfikowa¢ wyréb medyczny. ISO 15223, 5.1.6

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry zostat wysterylizowany
radiacyjnie. Zrédto: I1ISO 15223, 5.2.4

Niesterylny Wskazuje wyrdb medyczny, ktéry nie zostat poddany procesowi

sterylizacji. Zrédto: 1ISO 15223, 5.2.7

B>

Wskazuje wyréb medyczny, ktérego zaleca sig nie uzywac,

Nie uzywaé, jezeli I
jezeli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte. Zrédto:

opakowanie jest

uszkodzone 1S0 15223, 5.2.8

Produkt jednokrotnego Wskazuje wyréb medyczny, ktéry jest przeznaczony do

uzytku jednorazowgo uzycia lub do uzycia u jednego pacjenta podczas
jednego zabiegu. Zrédto: 1ISO 15223, 5.4.2

Uwaga Informuje uzytkownika o koniecznos$ci zapoznania sie z

instrukcjg obstugi w celu uzyskania takich istotnych informacji,
jak ostrzezenia czy $rodki ostroznosci, ktérych z réznych
powoddéw nie mozna umiesci¢ na wyrobie medycznym. Zrédto:
1SO 15223,5.4.4

Produkt nie zawiera
naturalnego lateksu

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

Wyréb medyczny Wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym.
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Wiecej informacji mozna znalezé na stronie HCBGregulatory.3M.com
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Importer Wskazuje podmiot importujacy wyréb medyczny na teren Unii

Europejskiej.

Produkt zostat sklasyfikowany jako tatwopalny. Zrodto:
Globalnie zharmonizowany system klasyfikacji i oznakowania
chemikaliow

Produkt tatwopalny

Znak CE Wskazuje zgodnos¢ z rozporzadzeniem lub dyrektywa UE w

sprawie wyrobéw medycznych.

:Terme’klel'rés

1A BM™ Cavilon™ NSBF védéfilm egy polimer oldat, amely a bérre térténé felvitelt kovetéen egységes filmréteget
(képez. A készitmény egyedi, nem citotoxikus és csip érzést nem okoz6 oldészerben van feloldva, amely gyorsan
1szérad. A Cavilon NSBF védéfilm segit megévni az ép vagy a sériilt bért a vizelet- és/vagy székletinkontinencia,

az emészténedvek, a sebvéladék, a ragasztéanyagok, valamint a dérzs6lés és a nyiréerdk okozta irritaciotdl. A film
:szfntelen, atlatszo és jOl atereszti az oxigént és a nedvességbdl szarmazo parat.

:ésszetevék: Hexametil-disziloxan, izooktén, akrilat terpolimer, polifenil-metilsziloxan

1Felhasznalasi javallatok

|A Cavilon NSBF védsfilm filmképz6 készitményként alkalmazandé folyadék, amely ép vagy sériilt bérre torténd
Ifelvitelt kdvetéen hosszan tarté vizhatlan védéréteget képez, amely elhatarolja és megdvja a bért a salakanyagoktdl,
:folyade’koktél, ragasztoéanyagoktél, valamint a dorzsdléstdl és nyirderéktél. A készitmény elsédleges véddrétegként
1szolgal a bér testnedvek okozta irritaciéval szembeni megdvasara. A készitmény felndttek, gyermekek és egy
:hénapnél idésebb csecsemdék esetén hasznélhaté.

! Ellenjavallatok

1A Cavilon NSBF védéfilm NEM alkalmazhato:

11. Onallo fed6rétegként olyan helyzetekben, amikor a baktériumokkal térténé szennyezédés, illetve baktériumok

1 behatolasa ellen kotés felhelyezésére van sziikség, pl. intravénas kaniilok bevezetési helyén, illetve teljes vagy

| részleges vastagsagu sebek esetében.

:2. Fert6z6tt bérterileteken.

iFigyelmeztetések

1. VESZELY! EROSEN GYULEKONY!

:2. A Cavilon NSBF védéfilm hexametil-disziloxant tartalmaz, amely erésen gyulékonynak tekintendé anyag.

13. A Cavilon NSBF védéfilm mindaddig erésen gyulékony, amig teljesen meg nem szarad a béron, és a gbzei el nem
| péarolognak.

1 HAGYJA A KESZITMENYT LEGALABB 90 MASODPERCIG SZARADNI, MIELOTT OLYAN BERENDEZEST

| ALKALMAZNA, AMELY HO- VAGY GYUJTOFORRAS LEHET. ENNY! IDO ELEGENDO AHHOZ, HOGY A

i FOLYADEK MEGSZARADJON, ES A GOZOK ELPAROLOGJANAK.

14. Ne hasznalja a Cavilon NSBF védéfilmet tliz vagy lang, hé, szikra, valamint elektromos kistilési forras kdzelében.
15. Ne hasznélja a Cavilon NSBF védéfilmet gyujtoforrasok, illetve h6t termel6 berendezések kézelében. Jol szell626
i helyiségben hasznalja.

16. A habapplikatorok és torlékenddk kiilén csomagolva kaphatok, és kizarélag egyszeri hasznélatra szolgalnak. Az

1 ismételt felhasznalas fokozott fertézésveszéllyel és a termék nem megfelelé teljesitményével jarhat. A széréfejes
| palack kizérdlag egyetlen betegnél térténd hasznélatra szolgal.

17. Gyermekektél elzérva tartandé.

|Ovintézkedések

11. Ha bérpir vagy egyéb, irritaciora utalo jel észlelhetd, illetve ha a bérpir vagy az irritaci6 jelei nem mulnak el,

1 forduljon orvoshoz.

12. Szembe ne keriljon.

13. Egyéb, védéréteget képezo készitmények, kendcsok, krémek, illetve testapolok alkalmazasa jelentésen csokkenti a
i készitmény hatékonysagat.

\Hasznalati atmutaté

'Hasznélati Gtmutaté mitéti koriilmények esetére:

1Olvassa el a jelen tajékoztatéd Figyelmeztetések cim( pontjat.

Mtéti kériilmények kézétti alkalmazas esetén a Cavilon NSBF védéfilm alkalmazésat a tizveszély felmérése, illetve
1a matétet kdzvetleniil megel6z8, a miitéti beavatkozas és teriilet ellenérzését célzé egyeztetés (,time out”) alatt kell

megbeszélni.

1. A Cavilon NSBF védéfilm felvitele el6tt a bérnek tisztéanak és széraznak kell lennie.

2. A habapplikator segitségével vigyen fel egyenletes védéfilmbevonatot a teljes érintett teriiletre. Mutéti
kortulmények kozott a spray nem alkalmazhaté.

3. Ha egy terllet kimarad, akkor csak az elsé réteg Cavilon NSBF védéfilm széradésa utéan vigye fel a készitményt az
adott teriletre.

4. HAGYJA A KESZITMENYT LEGALABB 90 MASODPERCIG SZARADNI, MIELOTT OLYAN BERENDEZEST

ALKALMAZNA, AMELY HO- VAGY GYUJTOFORRAS LEHET. ENNYI IDO ELEGENDO AHHOZ, HOGY A
FOLYADEK MEGSZARADJON, ES A GOZOK ELPAROLOGJANAK.

Ha a Cavilon NSBF védéfilmet bérredék teriiletén vagy egyéb olyan helyen alkalmazza, ahol a bér bérrel érintkezik,

o

mindenképpen vélassza el egymastdl az érintkezd bérteriileteket, hogy a film teljesen megszaradhasson, miel6tt

visszaengedné a bért a normal helyzetbe.

Amennyiben ragasztéanyag okozta artalom elleni védelemre alkalmazza a készitményt, hagyja a Cavilon NSBF

védéfilmet teljesen megszéradni, miel6tt kotszert, ragasztocsikot vagy més dntapadé terméket helyezne ra.

Utmutaté intravénas terapias kaniilok teriilete koriili alkalmazas esetére:

1. A Cavilon NSBF védéfilm felvitele el6tt készitse elé a terliletet az intézmény eléirdsainak megfeleléen. Minden
fertétlenitéanyagot hagyjon teljesen megszaradni.

2. A habapplikator segitségével vigyen fel egyenletes filmréteget az 6ntapadé kotszerrel és/vagy eszkozzel lefedni
kivant bérteriiletre. Klérhexidin-glukonatot (CHG) tartalmazé régzitékétszer alkalmazésa esetén ne vigyen fel filmet
a CHG géllappal érintkezé bérfellletre. A spray alkalmazéasa nem ajanlott intravénas terapias kanulok teriletén.

3. Ha egy teriilet kimarad, akkor csak az elsd réteg Cavilon NSBF védéfilm széradasa utan (kériilbelil 30 méasodperc)
vigye fel a készitményt az adott teriiletre.

4. Az dntapado kotszerrel és/vagy eszkozzel torténé fedés el6tt hagyja a Cavilon NSBF védéfilmet teljesen
megszéradni.

5. Az dntapadé kétszer és/vagy eszkdz cseréje esetén minden alkalommal sziikséges a Cavilon NSBF védéfilm
ismételt felvitele; a ragasztéanyag ugyanis eltavolitja a védéfilmet.

o

Al4als h slati G

1. A Cavilon NSBF védéfilm felvitele el6tt a bérnek tisztéanak és széraznak kell lennie.

2. Habapplikéator vagy térlékendé: vigyen fel egyenletes védéfilmbevonatot a teljes érintett teriletre.

Spray: tartsa a szérdfejet a bértél 10-15 centiméterre, és vigyen fel sima, egyenletes védéfilmbevonatot a teljes
érintett teriiletre.

3. Ha egy teriilet kimarad, akkor csak az elsé réteg Cavilon NSBF védéfilm széradésa utan (kériilbeliil 30 masodperc)
vigye fel a készitményt az adott teriiletre. Olyan helyzetekben, amikor maré hatésu irrital6 anyagokkal vald
érintkezésre lehet szadmitani, az elsé réteg teljes megszaradésat kovetéen egy masodik réteg film is felviheté a
bérre.

4. Ha a Cavilon NSBF védéfilmet bérredék terliletén vagy egyéb olyan helyen alkalmazza, ahol a bér bérrel érintkezik,
mindenképpen vélassza el egymastdl az érintkezd bérteriileteket, hogy a film teljesen megszéradhasson, miel6tt
visszaengedné a bért a normal helyzetbe.

5. Ontapadd ragasztészalagok, kotszerek, illetve eszkozok alatti alkalmazas esetén:

a) a kétszerrel vagy 6ntapadé termékekkel térténd fedés elétt hagyja a Cavilon NSBF védéfilmet teljesen
megszaradni

b) a kétszer és/vagy dntapadé termékek cseréje esetén minden alkalommal sziikséges a Cavilon NSBF védéfilm
ismételt felvitele; a ragasztéanyag ugyanis eltavolitja a védéfilmet.

6. Testnedvek, széklet, vizelet stb. elleni védelem céljabol torténd alkalmazas esetén, amikor nem helyez 6ntapadd
terméket a bérre:

a) a Cavilon NSBF védéfilm ismételt felvitele a tisztitas gyakorisagatol fliggéen 2472 éranként javasolt.

b) nagyon gyakori tisztitéassal jar6 extrém esetekben (pl. dllandé hasmenéses székletiirités) gyakoribb (azaz 12-24
6rankénti) felvitelre LEHET sziikség.

megfeleléen. Tisztitsa és szaritsa meg az érintett teriiletet, majd vigye fel djra a Cavilon NSBF védéfilmet.

8. A készitmény akaratlan kijuttatdsanak megelézése érdekében helyezze vissza a kupakot a széréfejre, ha nem
hasznélja.

Tarolas/eltarthatésag/hulladékkezelés
A legjobb eredmények elérése érdekében a készitmény szobahémérsékleten tarolandé.
Az eltarthatésaggal kapcsolatban nézze meg az egyes tasakokon feltiintetett lejarati idét.

|Popis produktu

'Nedrazdivy bariérovy film 3M™ Cavilon™ predstavuje polymerni roztok, ktery pfi aplikaci na pokozku vytvaFi
\jednolity film. Produkt je rozpugtén v unikatnim necytotoxickém nedrazdivém rozpoustédle, které rychle zasycha.
1Nedréazdivy bariérovy film Cavilon pomaha chranit nedotéenou nebo poskozenou pokozku pfed podrazdénim
1zplisobenym mocovou a/nebo fekélni inkontinenci, trévicimi $tdvami, drenézi ran, adhezivy a tfenim ¢i posuvem. Film
1je bezbarvy, prihledny a ma dobrou propustnost pro kyslik a vihkost.

|Slozeni: Hexamethyldisiloxan, izooktan, akrylatovy terpolymer, polyfenylmethylsiloxan

:Indikace pro pouziti

1Nedrazdivy bariérovy film Cavilon ma formu kapaliny uréené k pouziti jako p¥ipravek vytvarejici film, ktery pfi aplikaci
\na neporusenou nebo poskozenou pokozku vytvofi dlouhodobou vodot&snou bariéru, ktera pusobi jako ochranné
irozhrani mezi pokoZzkou a télesnymi odpadnimi latkami, tekutinami, adhezivnimi produkty a pfi tfeni &i posuvu. Je
'uréen jako primarni b'arie'ra proti podrazdéni télnimi tekutinami. Prostiedek Ize pouzivat u dospélych pacientd, déti a
 kojencd starsich nez jeden mésic.

|Kontraindikace

iNedrazdivy bariérovy film Cavilon se NESMI pouzivat:

1. Jako jediné kryti v situacich, které vyzaduji ochranu obvazem pfed bakterialni kontaminaci/penetraci, napf. mista
! katétru pro intravendzni terapii a rany s plnou nebo &asteénou tloustkou.

12. Na infikované oblasti kiize.

1Varovén|'

. NEBEZPECI! VYSOCE HORLAVY!

12. Nedrazdivy bariérovy film Cavilon obsahuje hexamethyldisiloxan, ktery je vysoce hoflavy.

3. Nedrazdivy bariérovy film Cavilon je vysoce hoflavy, dokud nezaschne na kizi a vypary nevyprchaji.

| PRED POUZITIM ZARIZENI, KTERE MUZE PREDSTAVOVAT ZDROJ TEPLA NEBO VZNICENI, PONECHTE
PROSTREDEK ZASCHNOUT PO DOBU MINIMALNE 90 SEKUND. TO UMOZNI ZASCHNOUT TEKUTINE A
VYPRCHAT PARAM.

. Negir?idivy bariérovy film Cavilon nepouzivejte v blizkosti ohné nebo plamene, tepla, jisker a zdroji statického
vyboje.

5. Nedrazdivy bariérovy film Cavilon nepouzivejte v blizkosti vznétlivych zdroji ¢&i zafizeni produkujicich teplo.

»

Pouzivejte na dobfe vétraném misté.

Pé&nové aplikatory a tampdny jsou baleny samostatné a jsou uréeny pouze k jednordzovému pouziti. Opétovné

pouziti mGze vést ke zvy$enému riziku infekce nebo k nedostate&né G&innosti produktu. Lahvicka se sprejem je

! uréena pro pouziti u jednoho pacienta.

17. Uchovévejte mimo dosah déti.

|Bezpeé&nostni opatFeni

1. Pokud se objevi zarudnuti nebo jiné pfiznaky podrézdéni, nebo v pfipadg, ze zarudnuti nebo pfiznaky podrazdéni

,  pfetrvavaji, poradte se s |ékafem.

12. Vyvaruijte se kontaktu s ogima.

:3. Pouziti jinych bariérovych produktl, masti, krém( nebo pletovych vod mize vyznamné snizit bariérového filmu.

1Pokyny k pouziti

:Pokyny k pouziti na operaé&nich sélech:

|Seznamte se prosim s oddilem Varovéni v tomto ndvodu.

1Pokud ma byt Cavilon nedréazdivy bariérovy film pouzit v misté chirurgického vykonu, mélo by to byt projednano v

|souvislosti s “Hodnocenim rizika pozéru” nebo “asového omezeni” v rémci verifikace chirurgické procedury.

/1. Pfed pouzitim nedrazdivého bariérového filmu Cavilon musi byt kiize Cista a sucha.

12. Pomoci aplikétoru pény naneste rovnomérnou vrstvu na celou o$etfovanou oblast. Varianta ve spreji se nesmi

| pouzivat v mistech chirurgického zakroku.

13. Pokud oblast minete, aplikujte zde nedrazdivy bariérovy film Cavilon znovu, po zaschnuti prvni aplikace.

4. PRED POUZITIM ZARIZENI, KTERE MUZE PREDSTAVOVAT ZDROJ TEPLA NEBO VZNICENI, PONECHTE

! PRODUKT ZASCHNOUT PO DOBU MINIMALNE 90 SEKUND. TO UMOZNI ZASCHNOUT TEKUTINE A

VYPRCHAT PARAM.

. Pokud se nedrazdivy bariérovy film Cavilon aplikuje na plochu kiZe se zéhyby nebo s jinym kontaktem kdze-klze,
ujistéte se, ze jsou oblasti kozniho kontaktu oddéleny, aby mohl film GpIné zaschnout, nez dojde k opétovnému
navraceni kiize do pfirozené polohy.

. Pokud se nedréazdivy bariérovy film Cavilon aplikuje za u¢elem ochrany kize pred adhezivy, ponechte jej zcela
zaschnout, nez pouzijete kryti obvazy, paskami nebo jinymi adhezivnimi prostiedky.

Pokyny k pouziti v blizkosti zavedenych intravenéznich katétri pro podavani lé&iv:

1. Pfed aplikaci nedrazdivého bariérového filmu Cavilon pfipravte misto podle interni smérnice vaseho zafizeni.

6

o

o

!
!
!
!
!
!
!
!
!
l
!
! Ponechte viechny antiseptické pfipravky zcela zaschnout.

12. Pomoci pénového aplikatoru naneste rovnomérnou vrstvu filmu na pokozku, kterd bude nasledné kryta adhezivnim
: obvazem a/nebo prostfedkem. Pokud pouzivéte kryti obsahujici chlorhexidin-glukonat (CHG), neaplikujte film na

. kazi, kterd pfijde do styku s gelovou podlozkou z CHG. Forma bariérového filmu ve spreji se nedoporu&uje pouzivat
LV mistech zavedeni katétru pro intravenézni [é€bu.

13. Pokud né&jakou oblast minete, po zaschnuti prvni aplikované vrstvy nedrazdivého bariérového film Cavilon (pFiblizn&
: 30 sekund) miiZete na toto misto znovu aplikovat dalsi.

14. Pfed zakrytim adhezivnim obvazem a/nebo prostfedkem ponechte nedrazdivy bariérovy film Cavilon zcela

| zaschnout.

15. PFi kazdé vyméné adhezivniho obvazu a/nebo kryciho prostfedku je nutné znovu pouzit nedrézdivy bariérovy film

| Cavilon; nedrazdivy bariérovy film Cavilon se zcela odstrani spolu s adhezivem kryti.

|VSeobecné pokyny k pouZiti:
1. PFed pouzitim nedréazdivého bariérového filmu Cavilon musi byt kiize &ista a sucha.

:2. Pénovy aplikator nebo tampén: naneste rovnomérnou vrstvu na celou o$etfovanou oblast.

' Sprej: drzte rozpraovaci trysku 10 az 15 centimetr( od pokozky a naneste hladkou, rovnomérnou vrstvu filmu na
i celou o3etfovanou oblast.

:3. Pokud né&jakou oblast minete, po zaschnuti prvni aplikované vrstvy nedrézdivého bariérového film Cavilon (pfiblizné
1 30 sekund) mizete na toto misto znovu aplikovat dalsi. V situacich, kde se o&ekava expozice leptavym latkam,

: mize byt nanesena druhé vrstva filmu poté, co prvni vrstva zcela zaschne.

14. Pokud se nedrazdivy bariérovy film Cavilon aplikuje na plochu kize se zdhyby nebo s jinym kontaktem kéze-kdze,

| uijistéte se, Ze jsou oblasti kozniho kontaktu oddéleny, aby mohl film Gpln& zaschnout, nez dojde k op&tovnému

i navraceni kiize do pFirozené polohy.

|5. Pousiti pod lepicimi paskami, obvazy &i krycimi prostiedky:

| a) pfed zakrytim obvazem nebo adhezivnim prostiedkem ponechte nedrazdivy bariérovy film Cavilon zcela

! zaschnout
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
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b) p¥i kazdé vyméné obvazu a/nebo adhezivniho prostfedku je nutné znovu pouzit nedrazdivy bariérovy film
Cavilon; nedrazdivy bariérovy film Cavilon se zcela odstrani spolu s adhezivem kryti.

6. PFi pouziti ve smyslu ochrany pfed télnimi tekutinami, fekéliemi nebo mocéi atd. se na pokozku neaplikuji zadné
adhezivni produkty:
a) doporuéuje se opakované pouziti nedrazdivého bariérového filmu Cavilon kazdych 24-72 hodin, v zévislosti na
frekvenci myti.
b) V mimoradnych pfipadech (napt. trvala prijmova stolice) s velmi &astym mytim MUOZE byt nutna &astgjsi
aplikace (tj. kazdych 12-24 hodin).
7. Pokud je to zadouci, mize byt film odstranén pomoci odstrafiovace |ékafského adheziva dle pfislusnych pokyna.
. Otistéte a osuste postizenou oblast a poté znovu aplikujte nedrazdivy bariérovy film Cavilon.
:8. Pokud se prostfedek nepouzivd, nasadte uzavér na stfikaci trysku, aby nedoslo k nechténému rozptylu pfipravku.
1Skladovani / Zivotnost / likvidace
:Pro dosazeni nejlepsich vysledkd by mél byt tento produkt skladovén pfi pokojové teploté.
}Zivotnost je uréena datem expirace na kazdém baleni.
1Hlaste zavaznou udalost, ktera se vyskytne v souvislosti se zafizenim spole¢nosti 3M a mistnim pFislusnym organim
|(EU) nebo mistnim regulagnim organdm.
:Zp&sob dodani
1Pénové aplikatory a tampdny jsou baleny samostatné a jsou uréeny pouze k jednordzovému pouziti. Prostfedek je

\Opis produktu

'Nedrazdivy bariérovy film 3M™ Cavilon™ je polymérovy roztok, ktory po naneseni na pokozku tvori jednotny film.
,Produkt je rozpusteny v jedineénom necytotoxickom Nedrazdivom rozpustadle, ktoré sa rychlo vysusi. Nedrazdivy
ibariérovy film Cavilon pomaha chranit celistva alebo poskodent pokozku pred podrazdenim spésobenym moé&ovou a/
}alebo fekalnou inkontinenciou, traviacimi §tavami, drenéZzou rany, adhezivami, trenim a rezanim. Film je bezfarebny,
ipriehladny a mé dobru priepustnost pre kyslik a vihkost.

:Zloienie: hexametyldisiloxan, izooktan, akrylatovy terpolymér, polyfenylmetylsiloxan

\Indikacie poutzitia

'Nedrazdivy bariérovy film Cavilon je kvapalina uréena na pouzitie ako produkt tvoriaci film, ktory po naneseni na celistva
|alebo pogkodent pokozku vytvéra dlhotrvajicu vodeodoln bariéru, ktor slizi ako ochranné rozhranie medzi pokozkou
1a telesnymi odpadmi, tekutinami, adhéznymi produktmi, trenim a zodranim. Je uréeny ako primarna bariéra pred
:podréidenim telesnymi tekutinami. Produkt mozno pouzivat u dospelych, deti a dojéiat starsich ako jeden mesiac.
1Kontraindikacie

!

Nedrazdivy bariérovy film Cavilon sa NESMIE pouzivat:

1. ako jediné krytie v situacidch, ktoré vyzaduja krytie pred bakterialnou kontaminéciou/penetréciou, napr. na miestach

katétrov na intravendznu lie€bu a ranach cez cell alebo &iastoénu hibku,

12. na infikovanych oblastiach koze.
|Varovania

1

2.

»

o

o

3.

NEBEZPECENSTVO! VYSOKO HORLAVY!

Nedrézdivy bariérovy film Cavilon obsahuje hexametyldisiloxan, ktory sa povazuje za vysoko horlavy.

Nedrézdivy bariérovy film Cavilon je vysoko horlavy, kym Gplne nezaschne na pokozke a vypary sa nerozptylia.
PRODUKT NECHAJTE SCHNUT ASPON 90 SEKUND PRED TYM, AKO BUDETE POUZIVAT AKEKOLVEK
ZARIADENIE, KTORE BY MOHLO BYT ZDROJOM TEPLA ALEBO OHNA. TO UMOZNI, ABY TEKUTINA USCHLA A
ABY SA VYPARY ROZPTYLILI.

Nel;irféidivy bariérovy film Cavilon nepouzivajte v blizkosti ohiia alebo plamefia, tepla, iskier ani zdrojov statického
vyboja.

Nedrazdivy bariérovy film Cavilon nepouzivajte v blizkosti zdrojov ohiia ani zariadeni produkujtcich teplo. Pouzivajte v
dobre vetranom priestore.

Penové aplikatory a utierky st jednotlivo balené len na jednorazové pouzitie. Opakované pouzitie méze viest k
zvy$enému riziku koznej infekcie alebo neadekvatnemu vykonu produktu. Sprejova flasticka je uréena na pouzitie pre
jedného pacienta.

|7 Udrzujte mimo dosahu deti.
|Bezpe&nostné opatrenia
11. Ak sa objavi zagervenanie alebo iné znamky podrézdenia, alebo ak zaervenanie alebo znamky podrazdenia

pretrvavajl, poradte sa s lekdrom.

:2. Zabranite kontaktu s o&ami.

13. Pouzivanie inych bariérovych produktov, masti, krémov alebo telovych mliek méze vyznamne znizit jeho u&innost.
|Névod na pouzitie

|Navod na poutzitie v chirurgickom zariadeni:

1Pozrite si &ast varovani v tychto informaciach.

:Pri pouziti v chirurgickom zariadeni sa ma pouzitie nedrazdivého bariérového filmu Cavilon prehodnotit vo faze
:,,hodnotenia rizika poziaru“ alebo ,pri preruseni“, aby prebehla kontrola chirurgického zakroku a miesta.

1

2.

Pred nanesenim nedréazdivého bariérového filmu Cavilon ma byt pokoZzka gist4 a sucha.
Pomocou penového aplikatora naneste jednotnd vrstvu filmu na celt oblast ogetrenia. Sprejové forma sa v

i chirurgickom zariadeni nema pouzivat.

13. Ak vynechéte nejaku plochu, film znova naneste na tato plochu az po tom, ako uschne prvé nanesenie nedrazdivého

! bariérového film Cavilon.

14. PRODUKT NECHAJTE SCHNUT ASPON 90 SEKUND PRED TYM, AKO BUDETE POUZIVAT AKEKOLVEK

! ZARIADENIE, KTORE BY MOHLO BYT ZDROJOM TEPLA ALEBO OHNA. TO UMOZNI, ABY TEKUTINA USCHLA A
ABY SA VYPARY ROZPTYLILI.

5. Ak je nedrazdivy bariérovy film Cavilon naneseny na oblast s ohybmi pokozky alebo inym kontaktom medzi kozou,
uistite sa, Ze su takéto oblasti kontaktu oddelené, aby ste nechali film dékladne uschnut pred navratom do ich
normélnej polohy.

. Pri pouziti na ochranu pokozky pred poranenim od adheziv nechajte nedrazdivy bariérovy film Cavilon dékladne

uschnut pred tym, ako budete zakryvat obvazmi, naplastami alebo inymi adhéznymi produktmi.

Navod na pouzitie pri pouZiti okolo miest zavedenia katétra na intravenéznu lie¢bu:

1. Pred nanesenim nedrazdivého bariérového filmu Cavilon pripravte miesto podla protokolu vésho zariadenia. Nechajte
vietky antiseptické pripravky Gplne uschnat.

2. Pouzite penovy aplikator na nanesenie jednotnej vrstvy filmu na pokozku, ktoré bude zakrytéd adhéznymi obvazmi a/
alebo poméckou. Ak pouzivate zaistujici obviaz obsahujici chlérhexidinglukonat (CHG), nenanésajte film na pokozku,
ktora bude v kontakte s gélovou vlozkou CHG. Sprejové forma sa na pouzitie v miestach zavedenia katétrov na
intraven6znu lie€bu neodporuga.

3. Ak vynechate nejaku plochu, film znova naneste na tito plochu az po tom, ako uschne prvé nanesenie nedrazdivého
bariérového filmu Cavilon (priblizne 30 sekind).

4. Pred zakrytim adhéznym obvézom a/alebo poméckou nechajte nedrazdivy bariérovy film Cavilon dékladne uschnat.

5. Opakované nanesenie nedrazdivého bariérového filmu Cavilon je potrebné vidy pri vymene adhézneho obvézu a/
alebo pomaécky. Bariérovy film sa adhezivom odstrani.

Vieobecny navod na pouzitie:

1. Pred nanesenim nedrazdivého bariérového filmu Cavilon ma byt pokozka &ista a sucha.

2. Penovy aplikator alebo utierka: naneste jednotnu vrstvu filmu na celd oblast o§etrenia.

Sprej: podrzte nadstavec spreja 10-15 centimetrov od pokozky a naneste hladkd jednotnu vrstvu filmu na celd oblast
osetrenia.

Ak vynechate nejaku plochu, film znova naneste na tuto plochu az po tom, ako uschne prvé nanesenie nedrézdivého
bariérového filmu Cavilon (priblizne 30 sekidnd). V situaciach, ked sa o&akava vystavenie Zieravym drazdivym latkam,
je mozné naniest na pokozku druhu vrstvu filmu po tom, ako prvé vrstva uplne uschne.
Ak je nedrazdivy bariérovy film Cavilon naneseny na oblast s ohybmi pokozky alebo inym kontaktom medzi kozou,
uistite sa, ze su takéto oblasti kontaktu oddelené, aby ste nechali film dékladne uschnut pred navratom do ich
normaélnej polohy.
Pri pouzivani pod adhéznymi naplastami, obvazmi alebo poméckami:

a) pred zakrytim obvézmi alebo adhéznymi produktmi nechajte nedrazdivy bariérovy film Cavilon dékladne uschnat,

b) opakované nanesenie nedrézdivého bariérového filmu Cavilon je potrebné vidy pri vymene obvézu a/alebo
adhézneho produktu. Bariérovy film sa adhezivom odstrani.

. Pri pouziti ako ochrana pred telesnymi tekutinami, stolicou alebo mo&om a pod. a bez pouzitia adhéznych produktov
na pokozke:
a) opakované nanesenie nedréazdivého bariérového filmu Cavilon sa odporaéa kazdych 24-72 hodin podla frekvencie
Cistenia,
b) v extrémnych pripadoch (napr. nepretrzitd hnagkova stolica) MOZE byt pri velmi astom &isteni potrebné &astejsie
nanésanie (t. j. kazdych 12-24 hodin).
. Ak sa to pozaduje, film mozno odstranit pomocou zdravotnickeho odstrafiovaga adheziv podla ndvodu. Dotknutd
i oblast vygistite a ususte, potom opatovne naneste nedrazdivy bariérovy film Cavilon.
18. Ked'sa sprej nepouziva, zakryte jeho nadstavec krytom, aby ste predisli nahodnému davkovaniu.
! Skladovanie/zivotnost/likvidacia
1Aby ste dosiahli najlepsie vysledky, tento produkt sa ma uchovavat pri izbovej teplote.
| Zivotnost zistite podla datumu exspiracie uvedeného na kazdom obale.

|Hlaste zavazn( nehodu, ktord sa vyskytne v savislosti s poméckou, spolognosti 3M a miestnemu kompetentnému tradu
1(EU) alebo miestnemu regulaénému uradu.

|Spésob dodania

'Penové aplikatory a utierky st jednotlivo zabalené len na jednorazové pouzitie. Su sterilné, pokial nie je balenie

e . )
,poskodené alebo otvorené.
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1Az eszkozzel kapesolatos stlyos incidenseket jelentse a 3M és a helyi illetékes hatésag (EU), illetve a helyi , e : P o x: L ) X ;
lengedélyezé hatésag részére. sterilni, pokud neni baleni poskozené &i oteviené. | Kat.& | Velkost Poget/skatula | Poget skatil/balenie CE
!
Kiszerelés \ = . . . L . | . . ..
Kat. C. Velikost Pog./krabi&k: Krabigek/krab E 3343E 1mL penovy aplikator (roztrhavacie vrecko, 25 4 CE2797
|A habapplikatorok és térlckendék kiilon csomagolva I‘<aphaték, kizarolag egyszeri haszndlatra szolgélnak, és a | at.C eikos oc/krabitka rabicexskrabice c | P v ap ( )
icsomagolas sértetlen és felbontatlan allapotaban sterilek. ! 3343E 1ml p&novy aplikator (odlupovaci saek) 25 4 CE2797 || 3343P 1mL penovy aplikator (roztrhavacie vrecko) | 5 20 CE2797
!
!
: Katalégusszam Méret Darab/doboz Doboz/karton | CE | 3343P 1ml p&novy aplikator (odlupovaci sé&ek) 5 20 CE2797 1| 3344E 1mL utierka 30 6 CE2797
' ) !
| 3343E 1 ml-es habapplikator (féliatasak) 25 4 CE2797 | 3344E 1ml tampdén 30 6 CE2797 | 3345E 3 mL penovy aplikator 25 4 CE2797
| 3343P 1 ml-es habapplikator (féliatasak) 5 20 CE2797 | 3345E 3,0ml pénovy aplikator 25 4 CE2797 | 3345P 3 mL penovy aplikator 5 20 CE2797
! ! !
! 3344E 1ml-es térlékendd 30 6 CE2797 ! 3345P 3,0ml pénovy aplikator 5 20 CE2797 || 3346E 28 mL sprejova flastitka 12 1 CE
!
| 3345E 3 ml-es habapplikator 25 4 CE2797 | 3346E 28ml lahvicka se sprejem 12 1 CE 1| 3346P 28 mL sprejova flasticka 1 12 CE
' !
| 3345P 3 ml-es habapplikator 5 20 CE2797 | 3346P 28ml lahvi¢ka se sprejem 1 12 CE \Ohladom dal3ich informécii kontaktujte miestneho zéstupcu spolo¢nosti 3M alebo nas kontaktujte prostrednictvom
! ! 'webovej stranky 3M.com a vyberte svoju krajinu.
| 3346E 28 ml-es széréfejes palack 12 1 CE \Pro dalsi informace prosim kontaktujte vadeho obchodniho zéstupce spole¢nosti 3M nebo nas kontaktujte na :
. 13M.com, kde vyberte svou zemi. 'Vysvetlenie symbolov:
1| 3346P 28 ml-es szordfejes palack 1 12 CE ! !

Tovébbi informéacidkért keresse fel a 3M helyi képviseletét, vagy vegye fel veliink a kapcsolatot a 3M.com weboldalon,
és valassza ki orszagat.

Jelmagyarazat:

A jelkép cime Jelkép Leiras és hivatkozasok

1Vysvét|en|’ symboli:
|

Nézov symbolu Opis a referencia

Nazev symbolu Symbol Popis a reference

Zobrazi vyrobce zdravotnického prostfedku podle smérnic

!
!

| Vyrob

i| Vyrobce
| EU 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES. ISO 15223, 5.11
)

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

szerint. ISO 15223, 5.1.1

Meghatalmazott képviselé az
Eurépai Kozosségben

Az Eurdpai Kozosség meghatalmazott képvisel6jét mutatja.
1SO 15223, 5.1.2

Gyartasi idépont Az orvostechnikai eszkdz gyartasi idépontjat mutatja. 1ISO

15223, 5.1.3

wl
wl

Zmocnénec v Evropskych
spole&enstvich

Zobrazi zmocnénce v Evropskych spolegenstvich. ISO 15223, 5.1.2

Datum vyroby Zobrazi datum vyroby zdravotnického prostiedku. ISO 15223, 5.1.3

Pouzitelné do Zobrazuje datum, po kterém se zdravotnicky prostfedek uz nesmi

pouzivat. 1ISO 15223, 5.1.4

Az a nap, amelyet kdvetSen a gydgyaszati eszkézt mar nem
szabad hasznalni. ISO 15223, 5.1.4

A gyarté tételszama, amelynek alapjan a tétel azonosithato.
1SO 15223, 5.1.5

Lejarati id6 g

Tételszam

A gyarté megrendelési szama, amelynek alapjéan az
orvostechnikai eszkdz azonosithaté. 1ISO 15223, 5.1.6

Megrendelési szam

Sugarzassal sterilizalva Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet sugarzassal

sterilizéltak. Forras: 1ISO 15223, 5.2.4

STERLE[R

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

polozku. ISO 15223, 5.1.5

Objednaci &islo Zobrazi objednaci &islo vyrobce, aby bylo mozné zdravotnicky

prostfedek identifikovat. ISO 15223, 5.1.6

Sterilizovano pomoci
ozéareni

Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery byl sterilizovan pomoci
ozafeni. Zdroj: CSN EN SO 15223, 5.2.4

Nesterilni Oznaduje zdravotnicky prostiedek, ktery nebyl podroben

sterilizagnimu postupu. Zdroj: CSN EN I1SO, 5.2.7

Nem steril Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszk&zt nem sterilizaltak.

Forras: ISO 15223, 5.2.7

B>

Nepouzivejte, pokud je Oznaduje zdravotnicky prostiedek, ktery by nemél byt pouzivan,
pokud byl obal pogkozen nebo otevien. Zdroj: CSN EN ISO, 5.2.8

otevieny

Ne hasznélja, ha a csomagolas
sériilt vagy nyitva van

Olyan orvostechnikai eszkozt jelol, amelyet nem szabad
hasznélni, ha a csomagolés sériilt vagy kinyitottak. Forras:
1SO 15223, 5.2.8

Nepouzivejte opakované Odkazuje na zdravotnicky prostfedek, ktery je uréen pro
jednoréazové pouziti nebo pouziti u jednoho jednotlivého pacienta

!
!

!

!

!

!

l

|| obal poskozeny nebo
!

!

!

!

: b&hem jednotlivého osetieni. Zdroj: ISO 15223, 5.4.2
!

Ujrafelhasznalasuk tilos Olyan gydgyaszati eszkoz, amely egyszer hasznélhaté vagy
egyetlen kezelés soran egyetlen betegen hasznalhaté.

Forras: 1ISO 15223, 5.4.2

AN
®
@

Figyelmeztetés Annak a szlikségességét jelzi, hogy a felhasznalonak el kell

olvasnia a hasznaélati utasitas fontos biztonsagi tudnivaléit,

mint példaul a figyelmez és ovintézkedéseket,
amelyeket kiillénb6z6 okokbdl nem lehet magén az
orvostechnikai eszk6zén bemutatni. Forras: 1ISO 15223, 5.4.4

Upozornéni Oznaduje, ze je nutné, aby si uzivatel v ndvodu k pouziti nastudoval
dulezité vystrazné informace, jako jsou varovani a bezpeénostni
opatfeni, kterd nemohou byt z riznych ddvodid uvedena na samotném

zdravotnickém prostfedku. Zdroj: CSN EN SO 15223, 5.4.4

Neobsahuje pfirodni latex Oznaduje, ze pfirodni kauéuk nebo suchy pfirodni latex neni pfitomen
coby konstrukéni materidl v rémci zdravotnického prostfedku nebo
obalu zdravotnického prostfedku. Zdroj: CSN EN 1SO 15223, 5.4.5

a pfiloha B

Természetes latexgumi nincs
jelen

Azt jeloli, hogy természetes gumi vagy szaraz latexgumi nincs
jelen az orvostechnikai eszk6z szerkezetének anyagéban
vagy annak csomagoléanyagéban. Forras: 1ISO 15223, 5.4.5
és B melléklet

AN
&

Orvostechnikai eszkdz Jelzi, hogy a termék orvostechnikai eszkdz.

rendeletnek vagy iranyelvnek valé megfeleléséget jelzi.

ce

: Importér Az orvostechnikai eszkdzt az Eurépai Unidba importald
! @ jogalany jelzésére szolgal

!

!

1 — ,

i| Gyulékony A termék gyulékonynak minésil. Forrés: Globalisan

X harmonizalt szimbélumok a veszélyes vegyszerek

' osztalyozéasara

!

| CE jelolés Az orvostechnikai eszkdz6kre vonatkozé eurépai unids
!
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7. Sziikség esetén a film eltavolithat6 az orvosi ragasztok eltavolitasara hasznalandé szerrel az Gtmutatasoknak |
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Tovabbi informéciokért lasd HCBGregulatory.3M.com !

!
!

Zdravotnicky prostiedek Zobrazuje, ze tento produkt je zdravotnicky prostiedek.

®|@|B|9|>|@|®)|k>|4|E|9/m| | f |k

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

Hoflavy Produkt je klasifikovan jako hoflavy. Zdroj: Globalné harmonizované
symboly pro klasifikaci nebezpe&nych chemickych latek

Znacka CE Zobrazuje shodu s Evropskym nafizenim nebo smérnici pro

zdravotnické prostiedky.

q3

'Vice informaci najdete na HCBGregulatory.3M.com

Predstavuje vyrobcu zdravotnickej pomécky v sulade so smernicami

!
!
!
! Vyrobca ¢
. EU 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES. ISO 15223, 5.1.1

Splnomocneny zastupca v
Eurépskom spolo&enstve

Predstavuje splnomocneného zastupcu v Eurépskom spoloéenstve.
1SO 15223, 5.1.2

Datum vyroby Predstavuje datum vyroby zdravotnickej pomécky. 1ISO 15223, 5.1.3

Pouzitelny do Uvéadza datum, po uplynuti ktorého sa tato zdravotnicka pomécka uz

nesmie pouzivat. ISO 15223, 5.1.4

Cislo sarze Predstavuje oznacenie $arze vyrobcu, takze $arzu alebo vyrobnud

davku mozno identifikovat. ISO 15223, 5.1.5

Objednavacie ¢&islo Predstavuje objednévacie &islo vyrobcu, takze zdravotnicku

pomdcku mozno identifikovat. 1ISO 15223, 5.1.6

Sterilizované pomocou
oZiarenia

Oznaéuje zdravotnicku pomécku, ktora bola sterilizovand pomocou
oziarenia. Zdroj: ISO 15223, 5.2.4

Nie je sterilné Oznaduje zdravotnicku pomécku, ktora nepresla procesom

sterilizacie. Zdroj: ISO 15223, 5.2.7

Nepouzivajte, ak je balenie
poskodené alebo otvorené

Oznaduje zdravotnicku pomdcku, ktora sa nesmie pouzivat v pripade
poskodenia alebo otvorenia jej balenia. Zdroj: ISO 15223, 5.2.8

Ziadne opatovné pouzitie Odkazuje na zdravotnicku pomdcku, ktoré je uréend na jedno
pouzitie alebo na pouzitie u jedného pacienta poc&as jedného

oetrenia. Zdroj: ISO 15223, 5.4.2

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

Vystrazné upozornenia

Bez obsahu prirodného
gumeného latexu

Oznatuije, ze v danej zdravotnickej pomécke ani v baleni zdravotnickej
pomécky nie je ako suéast konstruk&ného materidlu pritomna prirodna
guma ani suchy prirodny gumeny latex. Zdroj: ISO 15223,5.4.5a
priloha B

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

Importér Predstavuje pravny subjekt, ktory je zodpovedny za import tejto
zdravotnickej pomécky do regiénu EU.
Horlavé Produkt je klasifikovany ako horlavy. Zdroj: Globélny harmonizovany

systém klasifikacie a oznaovania chemickych latok

&|@ (9| > |© @2 8|E || [{ ki

Oznagenie CE Predstavuje zhodu s eurépskou normou alebo nariadenim o

zdravotnickych poméckach.

g3

Viac informécii najdete na stranke HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Cavilon™ @ '3M™ Cavilo 3M™ Cavilon™ . T N | o i
! « ey s ge ! = xpe . = . 1 avilon I OCTOPOXHO YKa3blBaeT Ha HEO6XOANMOCTb A/ NMONb30BaTeNs,

:Nepekoc zascitni film 1nek°d'95 Skidrais plaksteris MneHka 3alUTHasA HepasapaXkatoLlas ! 03HAKOMUTBCS € BaXHOM UHPOPMALWIEN UHCTPYKLN

'Opis izdelka 'Produkta apraksts MO NPUMEHeHNI, Takol Kak MpeaynpexaeHus i Mepbi

\10nucaHve npoaykTa

|MneHka 3aWnTHasA Hepasapaxatowas 3M™ Cavilon™ — 370 pacTBop nonvMepa, 06pasytoLieM 0AHOPOAHYHO
[MAEHKY NPV HaHeCeHMN Ha Koxy. MpoayKT AVCneprupoBaH B yHUKaibHOM pacTBopuTese, KoTopble He
:oﬁnanaeT LMTOTOKCMYECKMMI CBOCTBAMU, HE Pa3jpaxaeT KoXy W 6bICTPO BbiCbIXaeT. MieHka 3aLyuTHas
 Hepasgpaxatolas Cavilon noMoraeT 3almiLaTh Kak HENOBPEXAEHHYH0, Tak 1 MOBPEXAEHHYH KOXY OT
1pa3apaxeHusi, BO3HUKAOLLLEro Npu Heaep>KaHUM MOYM U/UNW Kana, Nog AeiicTB1EM NULLLEBAPUTENbHBIX COKOB,
|paHeBoro cekpeTa, aAre3suBHbIX MaTepUasoB., a Takxe NpU TPEHUN 1 UIHOM MeXaHU4YeckoM BOo3AeiicTBnN.
iMneHka 6ecuyBeTHa, NPo3payHa 1 obnajaeT BbICOKOV KUCIOPOAOMPOHMLLAEMOCTLIO 1 MaponpOHNLIAEMOCTLHO.
|CocTaB: lekcaMeTUNANCUIOKCAH, U300KTaH, TEPNOMMep akpuiaT, NoNnGeHNIMeTUACUNOKCaH

NpPeAoOCTOPOXHOCTY, KOTOPbIE HE MOTYT, MO Pa3HbIM
npuYMHaM, 6biTb pasMeLLieHbl Ha MeANLIVHCKOM
nsgenmn. ctounuk: ISO 15223, 5.4.4

13M™ Cavilon™ Nepeko& za§gitni film je polimerna raztopina, ki ob nanosu na kozo tvori enakomeren film. Ob razprsitvi 13M™ Cavilon™ nekodigs 3kidrais plaksteris ir poliméru $kidums, kas péc uzklasanas adai veido vienmérigu pléves
\nastane edinstveno ne-citotoksiéno, nepekoge topilo, ki se hitro susi. Nepekog za§&itni film Cavilon pomaga za§gititi
izdravo ali poskodovano koZo pred drazenjem, ki je posledica urinske in/ali fekalne inkontinence, telesnih izlo¢kov,
:drenaie ran, lepil ter trenj in odrgnin. Film je brezbarven, transparenten, in poseduje dobro prepustnost kisika in vlage.
1Sestavine: Heksametildisiloksan, izooktan, akrilatni terpolimer, polifenilmetilsiloksan

! o .

iIndikacije za uporabo

Nepekog zas&itni film Cavilon je teko&ina, ki ob nanosu na zdravo ali pogkodovano kozo tvori dolgotrajno vodoodporno
1zascito, ki deluje kot zas€itni vmesnik med koZzo in telesnimi izlo¢ki, teko¢inami, lepilnimi trakovi, trenji in drgnjenjem.
|lzdelek je namenjen kot primarna ovira pred drazenjem, ki ga povzro&ajo telesne teko€ine. Lahko ga uporabljajo odrasli,
jotroci in celo dojencki, starejsi od enega meseca.

\Kontraindikacije

:Nepekoé zagitni film Cavilon se NE uporablja:

i1. Kot edina zas¢ita v situacijah, ki zahtevajo zasgito pred bakterijsko kontaminacijo/penetracijo, npr. mesta, kjer se

' nahaja kateter za intravensko terapijo in rane s polno ali delno debelino.

:2. Na okuzZenih predelih koze.

i

Opozorila

11. NEVARNOST! ZELO VNETLJIVO!

)
12. Nepeko& zas¢&itni film Cavilon vsebuje heksametildisiloksan, za katerega velja, da je zelo vnetljiv.

13. Nepeko¢ zas¢itni film Cavilon je zelo vnetljiv, dokler ne izginejo hlapi in se popolnoma posusi na kozi.
!
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| PRED UPORABO KATERE KOLI NAPRAVE, KI LAHKO ZAGOTAVLJA VIR TOPLOTE ALI VZIGA, POCAKAJTE VSAJ 90 ,
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ikartu. Sis produkts ir sajaukts ar unikalu 3kidinataju, kas nav citotoksisks vai kodigs un atri nozist. Cavilon nekodigais
1$kidrais plaksteris palidz aizsargat neskartu vai bojatu adu no urina un/vai fé¢u nesaturésanas, gremosanas sulu, brac¢u
:eksudéta, limvielu, berzes un rivésanas radita kairindjuma. Pléves karta ir bezkrasaina un caurspidiga, un tai ir laba
iskabekla un mitruma tvaiku caurlaidspéja.

|Sastavdalas: heksametildisiloksans, izooktans, akrilata terpolimérs, polifenilmetilsiloksans

:Lieto§anas indikacijas

1Cavilon nekodigs 8kidrais plaksteris ir $kidrums, kur§ paredzéts pléves kartinas veidosanai un péc uzklasanas neskartai
\vai bojatai adai veido ilgstodu ddensnecaurlaidigu barjeru, kas darbojas ka aizsargajoss slanis starp adu un kermena
iizdalijumiem, skidrumiem, lipigiem produktiem, berzi un rivésanos. Tas ir paredzéts lietosanai ka primara barjera pret
'kermena $kidrumu izraisitu kairinajumu. Produktu drikst lietot pieaugusajiem, bérniem un par vienu ménesi vecakiem
\zidainiem.

:Kontrindikécijas

iCavilon nekodigo skidro plaksteri nedrikst izmantot:

1. ka vienigo parklajumu situacijas, kad vajadziga parséja nodrosinata aizsardziba no bakteriala piesarnojuma /

! baktériju ieklasanas, pieméram, intravenozas katetrizacijas vietas vai dzilu vai vidéji dzilu adas bojajumu vietas;

12. inficétas adas zonas.

\Bridinajumi

A BISTAMI! IPASI VIEGLI UZLIESMOJOSS!

12. Cavilon nekodigs $kidrais plaksteris satur heksametildisiloksanu, kas tiek uzskatits par ipasi viegli uzliesmojo3u vielu.
3. Cavilon nekodigais $kidrais plaksteris |oti viegli uzliesmo, Iidz tas nav pilniba noZuvis uz adas un tvaiki nav pilniba
izgarojusi.

LAUJIET PRODUKTAM NOZUT VISMAZ 90 SEKUNDES, PIRMS IZMANTOT JEBKADU IERICI, KAS VARETU
KALPOT PAR SILTUMA VAI AIZDEGSANAS AVOTU. TAS LAUJ SKIDRUMAM NOZUT UN IZGAROJUMIEM
IZTVAIKOT.

He coaepuT HaTypanbHbIii
narekc

YKa3bIBaeT, UTO HaTypasbHbIA KayuyK U cyxoi
HaTypanbHbI NaTekc He UCMoNb3yeTCs B KOHCTPYKLWN
MeZAVILIMHCKOTO U3/ieNsi UNW B ero yrnakoBke.
NcTouHuk: ISO 15223, 5.4.5 n npunoxeHve B

\MokasaHusa K NpUMeHeHNIo

\MneHka 3aWMTHas HepaszapaxartoLas Cavilon — 3T0 XWAKOCTb, NpefHa3HauYeHHas AnA 1CNo/b30BaHUs B
1KayecTBe NNeHKoo6pasytoLLero cpeacTsa, KoTopas Npy HaHEeCEeHNM Ha KOXY, Kak NMOBPeXAeHHYI, Tak 1
'HenoBpexXAeHHYto, 06pasyeT AIMTENbHO COXPaHSIOWIACS BOAOHENPOHULAeMbI 6apbep, GyHKLMOHUPYOLNi
1KaK 3aLMUTHBIA CIOW MeXAy KOXel 1 GU3MON0rMYecknMm 0TX0AaMU, XNAKOCTSMU, aAre3NBHbLIMU
'MaTepuanamu, a Takxke MOMOratoLLMiA MPOTUBOCTOATL TPEHWIO U APYrIM MeXaHUYeCKM BO3AENCTBIAM.
\MneHka npeaHasHaveHa 415 UCMONb30BaHVIS B Ka4eCTBe NMepBUYHOTO 6apbepa, NPeAoXPaHSIIOLLErO KOXY
10T pa3apaxeHus Npu KoHTakTe ¢ pU3NONOrNUYECKUMU XUAKOCTAMU. [laHHOE CPeACTBO MOXHO NPUMEHSATL Y
|B3pOC/IbIX, AeTeN, a TakxKe MAAAEHLEB CTapLue OAHOro Mecsua.

v3genviem.

MmnopTtep O603HauaeT yupexzeHvie, 3aHUMatoLLieecst UMMopPTOM

MeanLMHCKoro nsgenns B EC.

BocnnameHstowmincsa M3penve knaccpuumpyeTcs kak BoCnaameHsitoLLLeecs.
McTouHumk: CornacoBaHHast Ha rnobasbHOM ypoBHe
cmcTeMa knaccnduKaumm n MapkMpoBKU XMMNYECKNX

BeLlecTs

MeauvLmHcKoe nszgenve YKkasblBaeT, uTo Usgenvie ABNSeTCs MeAULHCKAM

\NpoTuBonokasaHus
:I'IneHKa 3alWmTHas Hepasgpaxatowas Cavilon HE npegHasHayeHa:
11. NS NCNONb30BaHNSA B Ka4YeCTBe eANHCTBEHHOrO MOKPbLITUS B CUTYaLMsiX, KOTrAa TpebyeTcst HanoxeHve

: NOBA3KMN AN 3aLL1Tbl OT 6aKTepuanbHOro 3apaXeHns/NPOHNKHOBeHNSA 6akTepuii — Hanpumep, B MecTax

| YCTaHOBKM KaTeTepa ANs BHYTPVMBEHHO Tepanun UAv Ha NOBEPXHOCTHbIX U FNY6OKMX paHax:
| 2. AN UCNONB30BaHINA Ha MHPULMPOBAHHbIX YHACTKaX KOXKU.

I SEKUND, DA SE IZDELEK POSUSI. TO OMOGOCA, DA SE TEKOCINA POSUSI IN IZGINEJO HLAPI.
% 4. Nepekocega zasc¢itnega filma Cavilon ne uporabljajte v bliZini ognja, vrogine, iskric in virov stati¢ne razelektritve.

15. Nepekocega zadgitnega filma Cavilon ne uporabljajte v blizini vzigalnih virov in virov, ki proizvajajo toploto. Uporabljajte
i le vdobro prezragevanih prostorih.

|6. Penasti aplikatorji in rob&ki so pakirani posamezno in so namenjeni za enkratno uporabo. Ponovna uporaba lahko

! poveda tveganje za okuzbo ali poslabsa delovanje izdelka. Stekleni¢ka prsila je namenjena uporabi pri enemu bolniku.
i7. |zdelek hranite izven dosega otrok.

\Previdnostni ukrepi

1.V primeru, da se pojavi rdegica ali drugi znaki razdrazenosti, oziroma &e rdegica in drugi znaki razdraZenosti ne

. pojenjajo, se posvetujte z zdravnikom.

2. Izogibajte se stiku z omi.

:3. Uporaba drugih zas¢itnih izdelkov, mazil, krem ali losjonov lahko znatno poslabga u&inkovanje izdelka.

Navodila za uporabo

|Navodila za uporabo v kirurskem okolju:

:Glejte razdelek Opozorila.

iKadar se nepeko¢ zas¢itni film Cavilon uporablja v kirurskem okolju, ga je potrebno za potrditev kirurs§kega postopka in
Jokolja vkljugiti v “Oceno pozarnega tveganja” ali v obdobje “odmora”.

:1. Pred nanosom nepekocega zas¢itnega filma Cavilon mora biti koza ¢ista in suha.

12. S penastim aplikatorjem nanesite zas¢itni film v enem sloju enakomerno po celotni zaskrbljujogi povrsini. Uporaba

! Er§i|a v kirur§kem okolju ni dovoljena.

:3. Ce ste zgresili povriino po&akajte, da se zas¢&itni film Cavilon posusi, nato pa film ponovno nanesite samo na to

Mapkuposka CE YKa3blBaeT Ha COOTBETCTBME MeAVLIMHCKOrO U3enmns
HOPMAaTMBHbLIM MOJIOXEHVAM 1 AnpekTBam EC B
OTHOLLEHWUN MeANLMHCKMX YCTPOMCTB.

I

|

i

. \Mpeaynpexaenuns Ans nonyyeHns AONONHUTENbHO Hopmauum cm. HCBGregulatory.3M.com

| 1.OMACHO! BbICOKASAl BOCN/IAMEHAAEMOCTb!

1 2. MneHka 3aWMTHas HepasapaxatoLasi Cavilon coAepXnUT rekcaMeTUNANCUIOKCaH, KOTOPbI OTHOCUTCS K
KaTteropvmu nerkoBocrnjiaMeHAarnLWnXca BeLecTs.

3.MneHka 3aWuTHan Hepasapaxatowas Cavilon o6nagaeT BbICOKOV BOCMIaMEHAEMOCTbIO A0 MOTHOTO
BbICbIXaHVA Ha KOXe 1 paccemBaHUs Napos.
AOXANTECH MONHOTO BbICbIXAHVA MPOAYKTA (3AHUMAET HE MEHEE 90 CEKYHZ), MPEX/AE YEM
MCMNOJIb30BATb JTTOBOE YCTPOUCTBO, KOTOPOE MOXET ABNATLCA NCTOYHNKOM TEMIA NN
BO3rOPAHWSA. 3TO NMO3BOJIUT OBECMEYNTb UCMAPEHWUE XWAKOCTW 1 PACCEMBAHUE MAPOB.

4.He ncnonb3yiiTe NAeHKy 3aLUMTHYIO Hepaszapaxatollyto Cavilon B6113M nnaMeHu, UCTOYHWKOB Tenna, Uckp, a
Take NCTOYHNKOB CTaTNYECKOro 3/1eKTpUYecTsa.

5. He ncnonb3yiiTe naeHKy 3alMTHY0 HepasgpaxatoLuyto Cavilon B61M31 UCTOUHMKOB BO3ropaHus, a Takxke
TennoreHepupyoLLMX YCTPOUCTB. MCnonb3oBaTk B MeCTax C XOpoLlel BeHTUASLMENA.

6. AnnnvkaTopbl A5 NeHbl U candeTKy HAXOAATCA B UHAUBUAYaNbHO ynakoBKe 1 NpejHasHayeHbl TONbKO 415
O/AHOKPATHOrO MpPUMeHeHUst. VX MOBTOPHOE 1CMO/Ib30BaHMe Co3AaeT NOBbILLIEHHbIA PUCK MHPULIMPOBaHWS,
a TaKXXe MOXET NpmnBecTn K HeHaznexatlemy ¢yHKLWIOHI/IpOEaHVIIO npoaykTa. A3p030/‘|beII7I 6annoHUnK
npegHasHa4veH Ana NCnoJsib30BaHWA TO/IbKO Y O4HOro nauneHTa.

: 7.XpaHnTb B HEAOCTYMHOM ANs AeTeil mecTe.

14. Neizmantojiet Cavilon nekodigo skidro plaksteri pie uguns vai liesmas, dzirkstelém vai statiskas izlades avotiem, ka

i arf karstas vietas.

\5. Neizmantojiet Cavilon nekodigo skidro plaksteri pie aizdegsanas vai siltuma avotiem. Lietojiet labi ventil&jama telpa.
:6. Porolona aplikatori un salvetes ir individuali iepakoti un paredzéti vienreizéjai lietosanai. Atkartota lietosana var
,palielinat infekcijas risku vai neatbilstigu produkta veiktsp&ju. Aerosola pudele ir paredzéta lietoganai tikai vienam

' pacientam.

7. Glabat bérniem nepieejama vieta.
|Piesardzibas pasakumi

:1. Ja paradas apsartums vai citas kairindjuma pazimes vai ja apsartums un kairindjuma pazimes neizzid, sazinieties ar
. arstu.

2. Izvairieties no noklaganas acis.

:3. Citu barjeras veidosanas produktu, ziezu, krému vai losjonu izmantosana var butiski samazinat $a produkta
. efektivitati.

:Lieto§anas noradijumi

iLieto3anas noradijumi kirurgiskas iejauk3anas gadijuma

\Skatit §a informacijas dokumenta bridinajumu sadalu.

\lzmantojot kirurgiskas iejauk3anas gadijuma, Cavilon nekodiga $kidra plakstera lietosana ir jaapsprie? ugunsgréka riska

| povrsino. } inovért&juma vai partraukuma perioda, lai parbauditu kirurgisko procedru un vietu. ‘Mepbi npepocTopoxHocTU
'4. PRED UPORABO KATERE KOLI NAPRAVE, KI LAHKO ZAGOTAVLJA VIR TOPLOTE ALI VZIGA, POCAKAJTE VSAJ 90 ! 4. Pirms Cavilon 8kidra plakstera lietodanas adai jabit sausai un tirai. 1. 1Py BO3HIKHOBEHM SPUTEMbI AW APYTIX MPU3HAKOB PA3APAKEHMA KOXM, a TakKe e 3prTema 6o
| SEKUND, DA SE IZDELEK POSUSI. TO OMOGOCA, DA SE TEKOCINA POSUSI IN IZGINEJO HLAPI. | '2. Izmantojot poroiona aplikatoru, uzklajiet vienmérigu parklajuma slani visai vélamajai zonai. Aerosolu nedrikst 1 Apyrvie NpU3HaKy PasAPaXeHIs COXPaHAKITCH, obpaTuTeck K Bpay.
/5. V primeru, da nepeko¢ zasgitni film Cavilon nanesete na podro€je kjer so kozne gube ali na podrogje kjer se koZa dotika | izmantot kirurgiskaja vidé. ’ | 2. He ponyckaiiTe nonajaHus npogykTa B rnasa.
koze, se prepricajte, da je podrocje, ki se dotika koze logeno, saj s tem omogogimo filmu, da se temeljito posusi preden , '3, Ja kida zona nav parklata, uzklajiet o lidzekli vélreiz, kad i nozuvis pirmais Cavilon nekodiga 3kidra plakstera ' 3.Mcnonb30BaHue ApYTiX NPO/AYKTOB, NpeAHa3HaUeHHbIX ANA CO3AAHIA 3aLLMTHOrO Gapbepa, Maseli, kpemos

se vrne v normalen polozaj.

. Ce izdelek uporabljate za zadgito koze pred posledicami lepila, pustite da se nepekoé zasgitni film Cavilon popolnoma
posusi, preden ga pokrijete z oblizem, trakom ali z drugimi lepilnimi produkti.

Navodila za uporabo pri katetru za intravensko terapijo:

1. Pred nanosom nepekodega zas¢itnega filma Cavilon pripravite podrogje v skladu s protokolom ustanove. Poskrbite, da
se vsi antisepti¢ni pripravki popolnoma posusijo.

S penastim aplikatorjem nanesite enakomerno plast filma na koZo, kjer bo prekrita z lepilnim oblizem in/ali napravo. Ce
uporabljate zas&itni obliz, ki vsebuje klorheksidin glukonat (CHG), ne nanasajte filma na koZo, ki bo v stiku s CHG gel
blazinico. Uporaba prsila ni priporoéljiva na podroéju katetra za intravensko terapijo.

Ce ste pri nanasanju zgresili kaksen del koze, dodatni sloj nanesite ele, ko se prvi popolnoma posusi (priblizno po 30
sekundah).

Pocakajte, da se zas&itni film Cavilon popolnoma posusi, preden ga pokrijete z lepilnim oblizem in/ali z napravo.

Ponovni nanos zagéitnega filma Cavilon je potreben vedno, kadar zamenjate lepilni obliz in/ali napravo; zas€itni film je

odstranjen z lepilom.

'Splo$na navodila za uporabo:

1. Pred nanosom nepekodega zas¢itnega filma Cavilon mora biti koza &ista in suha.

2. Penasti aplikator ali rob&ek: nanesite zaséitni film v enem sloju, enakomerno po celotni zaskrbljujo¢i povrsini.

| Prgilo: Konica prsila naj bo od koze oddaljena 10 do 15 centimetrov. Nanesite gladek in enakomeren sloj filma po celotni

i zaskrbljujogi povrsini.

13. Ce ste pri nana3anju zgresili kakden del koZe, dodatni sloj nanesite 3ele, ko se prvi popolnoma posusi (priblizno po 30

1 sekundah). V primerih, ko se pri¢akuje izpostavljenost korozivnim draZilcem, se lahko na koZo nanese drugi sloj filma,

! ko se prvi sloj popolnoma posusi.

4.V primeru, da nepeko¢ zas¢itni film Cavilon nanesete na podrogje kjer so kozne gube ali na podrogje kjer se koza dotika' 1. Pirms Cavilon 8kidra plakstera lieto$anas adai jabat sausai un tirai.
koze, se preprigajte, da je podrogje, ki se dotika koze loéeno, saj s tem omogogimo filmu, da se temeljito posusi preden | 12. Izmantojot porolona aplikatoru, uzklajiet vienmérigu parklajuma slani visai vélamajai zonai.
se vrne v normalen polozaj. !

5. Pri uporabi filma pod lepilnimi trakovi, obliZi ali napravami:

a) podakajte, da se za&¢itni film Cavilon popolnoma posusi, preden ga pokrijete z oblizem ali z lepilnim produktom.

!
!

!

!

!

!

!

!

! b) ponovni nanos za$gitnega filma Cavilon je potreben vedno, kadar zamenjate obliz in/ali lepilne produkte; za§gitni
, film je odstranjen z lepilom.
!

!

!

!

!

!

!

!

!

!

. slanis VI NOCbOHOB MOXEeT NPYBEeCTU K 3HAUYUTENIbHOMY CHUXXEHWIO 3¢¢GKTVIBHOCTI/I AAHHOro NpoAyKTa.

/4. LAUJIET PRODUKTAM NOZUT VISMAZ 90 SEKUNDES, PIRMS IZMANTOT JEBKADU IERICI, KAS VARETU
KALPOT PAR SILTUMA VAI AIZDEGSANAS AVOTU. TAS LAUJ SKIDRUMAM NOZUT UN IZGAROJUMIEM
IZTVAIKOT.

. Ja Cavilon nekodigais $kidrais plaksteris tiek uzklats zonai ar adas krokam vai citam vietam, kur dazadas adas vietas

!

\YKa3aHWs No NpYMeHeHnIo

|YKasaHus no np 0 B YC. X XMPYPruyeckoro otaenieHus.

1CM. pasgen «MpegynpexaeHnsi» HacTosiLLEero MHGOPMaLMOHHOTO INCTKA.

! o o )

1MpY NCNonb30BaHWM NIEHKM 3aLLUTHON HepasapaxatoLleli Cavilon B ycnoBUsiX XMPYprvveckoro oTaeneHns

'MOPSAOK €€ MPYIMEHEHUS CIeJyeT COrMacoBaTk Ha STare «OLEHKU NOXAPHOTO PUCKa» MW «TaliM-ayTa»,

,0TBeZleHHOr0 AN15 BEpUMKaLIMN XMPYPrYecKoii MpoLeaypbl 1 MecTa BbiMONHEHUS XUPYPryeckoro

IBMeLLlaTenbCTBa.

i o o .

1 1.MepeA HaHeceHVIeM NAEHKN 3aLLMTHON HepasapaxatoLeii Cavilon HEO6X0AVMO OHNCTUTL U BbICYLLINTL KOXY.

1 2.C MOMOLLbH0 anmAnKaTopa ANst NeHbl PABHOMEPHO HaHECUTE MN/IEHKY Ha BCHO HEO6X0AMMYH 061acTb. B

I YCNIOBUSIX XMPYPryecKoro oTAeNeHns He CnedyeT NCNoab30BaTh a3po30/bHbIi 6anioHUMK.

1 3. EC/M KaKol-n1M60 yuacToK KOXI MPOMyLLEH, HAHeCUTe Ha Hero NaeHKy 3aLMTHY0 HepasgpaxatoLuyro Cavilon

! TOJIbKO MNoc/ie BblCbIXaHUA NepBOro /105 nNiaeHKn.

!

1 4. LJOXANTECH MOJTHOTO BbICIXAHWA MPOAYKTA (3SAHUMAET HE MEHEE 90 CEKYHZ), MPEX/AE YEM
MCMONIb30BATb JTIOBOE YCTPONCTBO, KOTOPOE MOXET ABMATLCA MCTOYHWKOM TEMNA NN
BO3IOPAHWA. 3TO MO3BOJIUT OBECMNEYNTb WCMAPEHWVE XXAKOCTW N PACCEMBAHWUE MAPOB.

5. Mpun HaHeCeHV NIEHKW 3aLUTHOI HepasgpaxatoLeli Cavilon Ha 06nacTb, rae METCS CKAaAKM KOXHU, v
VHOW BI/ KOXHOIO KOHTaKTa, 06s3aTeNlbHO obecneybTe paszeneHne 30H TaKoro KOHTakTa, Ans Toro 4To6sbl
NAeHKa NOMHOCTHIO BbICOXNA, MPEX/AE YeM KOXa BepHETCs B 06bIYHOE MOoIoXeHNe.

6. Mpu Ncnonb3oBaHWN MIEHKN 3aLLMTHON Hepasgpaxatoleid Cavilon Ans 3aLMTbl KOXWU OT TpaBMUPOBaHUS
aAresvBHbLIMY MaTepvanamu jaiTe naeHKe NoSHOCTLIO BbICOXHYTh, MPexXZe YeM HaknaAbiBaTb NoBepx Hee
NoBS3KW, NAACTbIPb U APYrie aAresnBHbIe MaTepuarbl.

YKasaHusi Mo NPYMEHeHUI0 B MecTax YCTaHOBKW KaTeTepa A1l BHYTPMBEHHOI Tepanuu:

1.Mepey HaHeCeHVeM MEHKM 3aLLMTHOW HepaszapaxatoLei Cavilon MoAroToBbTe COOTBETCTBYIOLLMIA YHaCcTOK
KOXW B COOTBETCTBMW C MPOTOKONOM, Ael‘/‘ICTByPOLLI,I/IM B MeANLNHCKOM y4pexaeHnwn. AO)KAVITECb nonHoro
BbICbIXaHVA BCEX CPEACTB, NMPUMEHEHHbIX 4149 AHTUCENTUYECKON OﬁpaﬁoTKVI KOXW.

2. C nomoLLbto annavkaTopa Ast NeHbl paBHOMEPHO HaHeCUTe MIeHKY Ha 061acTb KOXU, KoTopast byaeT
MOKPbITa aZre3viBHON NOBA3KOW U/UAN APYrM aAre3viBHbIM 13genviem. MNpu ncnonb3oBaHUy GuKcvpytoLLei
NOBS3KW C XJI0prekcuaviHa rntokoHaToM (CHG) He HaHOCUTe MeHKY Ha y4acTok KOXK, KOTopbIli 6yaeT
conpukacaTtbCst € reneBoii NPoknaAKkon, cogepxalleit CHG. A3po30onb He pekOMeHAyeTCs UCNoNb30BaTh B
MecTax yCTaHOBKM BHYTPVBEHHOrO KaTeTepa.

3. ECnvt Kakoi-nn6o y4acTok KOXM NPOMyLLEeH, HaHeCUTe Ha Hero NaeHKy 3aLLUTHYH HepaszpaxatoLlyto Cavilon

o
I

5.
saskaras, parliecinieties, ka Ts zonas tiek viena no otras atdalitas, lai lidzeklis varétu pilniba nozat, pirms ada tiek
atbrivota.

o

Izmantojot adas aizsardzibai no salipdanas izraisitas traumas, laujiet Cavilon nekodigajam $kidrajam plaksterim

pilniba nozat, pirms to parklat ar parséjiem, lentém vai citiem lipigiem produktiem.

w

:Norédijumi lietosanai ap intravenozas terapijas katetrizacijas vietam
11. Pirms Cavilon nekodiga $kidra plakstera uzklasanas sagatavojiet attiecigo zonu atbilstigi iestades protokolam.

~

i Laujiet antiseptiski apstradatajam vietam pilniba nozat.

B R SR

2. Izmantojiet porolona aplikatoru, lai uzklatu vienmérigu produkta kartu adai, kas tiks parklata ar lipigu parséju un/

I vai ierici. Ja tiek izmantots fikséjoss parséjs, kas satur hlorheksidina glukonatu (HHG), neuzklajiet produktu adai, kas
| nonaks saskaré ar HHG Zelejas spilventinu. Aerosolu nav ieteicams izmantot intravenozas katetrizacijas vietas.

:3. Ja kada zona nav parklata, uzklajiet 3o lidzekli vélreiz, kad ir nozuvis pirmais Cavilon nekodiga skidra plakstera

. slanis (aptuveni 30 sekundes).

:4. !..aujiet Cavilon nekodigajam $kidrajam plaksterim pilniba nozat, pirms to parklat ar lipigiem parséjiem un/vai

i iericém.

5. Katru reizi, kad tiek mainiti parséji un/vai lipigi produkti, ir atkartoti jauzklaj Cavilon nekodigais $kidrais plaksteris, jo
i barjera tiek nonemta kopa ar limvielu.

\Visparéjie lietodanas noradijumi

1Aerosols — turiet aerosola sprauslu 10-15 ¢cm no adas un uzklajiet vienmérigu un gludu 33 lidzek|a kartu visai

X vélamajai zonai.

13. Ja kada zona nav parklata, uzklajiet $o lidzekli vélreiz, kad ir noZuvis pirmais Cavilon nekodiga skidra plakstera

' slanis (aptuveni 30 sekundes). Situacijas, kad paredzams kodigu vielu izraisits kairinajums, péc pirmas kartas
pilnigas nozasanas var uzklat vél vienu produkta kartu.

. Ja Cavilion nekodigais $kidrais plaksteris tiek uzklats zonai ar adas krokam vai citam vietam, kur dazadas adas vietas
saskaras, parliecinieties, ka §Ts zonas tiek viena no otras atdalitas, lai lidzeklis varétu pilniba nozat, pirms ada tiek
atbrivota.

. Izmantojot zem lipigam lentém, parséjiem vai iericém:

2
N

Ce izdelek uporabljate za zadgito proti telesnimi teko&inami, fekalijami, urinu itd. in na koZi ni lepilnih sredstev:
a) Ponoven nanos nepeko&ega zaigitnega filma Cavilon priporo&amo vsaj vsakih 48 do 72 ur, oziroma odvisno od

izloganja.
L . . P . - . . TONBKO MOC/e BbiCbIXaHWSA NepBOro C10si MeHKN (MpubansnTensHo vepes 30 cekyHA).
b) v skrajnih primerih (npr. stalna diareja) pri zelo pogostem izlo&anju, so LAHKO potrebni pogostejsi nanosi (tj. vsakih 5. ) ! € . ) . 4. [IOAUTECk MONHOTO BICHIXAHIS MEHKY 3ALLTHON HepaspaXaroLLieii Cavilon Mepes pasveLLIeHI e noBepx Hee
12-24 ur). a) laujiet Cavilon nekodigajam skidrajam plaksterim pilniba nozt, pirms to parklat ar parséjiem vai lipigiem - HOXA | pasap: L Pea p L 2

ajAresvIBHOM NOBS3KN U/VAV APYroro aAresnBHOro N3genus.

5. Mpu KaXz0i cMeHe aAresvBHOW NOBA3KM /UK APYroro aAre3suBHOro U3Aenmns HeobxoAnMo NoBTOpHoe
HaHeceHVe NeHKM 3aLUMTHON Hepa3sapaxatoLen Cavilon; 3aLMTHas naeHKa yaanseTcs BMecTe ¢
aAresvBHbIM MaTepranom.

106LMe yKasaHMA Mo NPUMEHEeHMIo:
| 1. Mepea HaHeceHMeM NAEHKU 3aLTHON Hepasapaxatoweli Cavilon HEO6X0AMMO OUMCTUTL U BbICYLUNTL KOXY.
' 2. AnnavikaTop ANt NeHbl Unn candeTka: paBHOMEPHO HaHecuTe MeHKY Ha BCHO HEO6XOAVIMYIO 0611acTb.

A3p030/1b: AepXa PacrblvTeNb a3PO30/1bHOM0 6aNOHUMKa Ha PAcCTOsIHUM 10-15 CAaHTUMETPOB OT KOXMU,
paBHOMEPHO, POBHbBIM C/I0EM HaHeCUTe M/IeHKY Ha BClO HEO6XOANMYHO 06/1aCTb.

3. Ecv kakoi-nnbo yuacTok KOXu NponyLLeH, HaHecuTe Ha Hero NaeHKy 3almMTHY0 HepasapaxatoLlyto Cavilon

7. Ce zelite, lahko po navodilu film odstranite z uporabo medicinskega odstranjevalca lepila. Ogistite in posusite podro¢je, produktiem;
, nato pa ponovno nanesite nepeko¢ zaé&itni film Cavilon.

:8. Da prepregite nehoteno pus&anje, naj bo prsilo v &asu, ko ga ne uporabljate, pokrito z zamagkom.
:Skladi§éenje/ Rok uporabnosti/Odstranitev

1Za boljse rezultate shranjujte izdelek pri sobni temperaturi.

1Za rok uporabnosti glejte datume na paketih.

\Prosimo vas, da resne incidente v zvezi s pripomo¢kom 3M prijavite pristojnemu lokalnemu organu (EV) ali lokalnemu
iregulativnemu organu.

\Kako je dobavljeno
:Penasti aplikatorji so pakirani posamezno, samo za enkratno uporabo in so sterilni, razen v primeru poskodbe ali odprtja.

b) katru reizi, kad tiek mainiti parséji un/vai lipigi produkti, ir atkartoti jauzklaj Cavilon nekodigais $kidrais
plaksteris, jo barjera tiek nonemta kopa ar limvielu.
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: :

: a) ieteicams vélreiz uzklat Cavilon nekodigo $kidro plaksteri reizi 24—72 stundas atkariba no tirisanas biezuma. |

| b) ekstremalos gadijumos (piem., neparejosa caureja), kad tirisana notiek biezi, VAR bat vajadziga biezaka !

! uzklasana (reizi 12—-24 stundas). .

:7. Pé&c vélésanas kartu var nonemt, atbilstigi noradém izmantojot medicinisko limvielas nonéméju. Notiriet un :

I noZzavéjiet attiecigo zonu, un vélreiz uzklajiet Cavilon nekodigo $kidro plaksteri. !

! L N . _ L S . A _— .

18. Kad sis lidzeklis netiek uzklats, uzlieciet aerosola sprauslai vacinu, lai novérstu nejausu uzklasanu. .

\Uzglabasana / glabasanas laiks / utilizacija !
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| TONbKO Noc/e BbiCbixaHsA NepBOro C0s NAeHKM (TpU6an3uTensHo Yepes 30 cekyHa). B cuTyaumsx, koraa

< ! ¢ A . . I OXMNAAETCSH KOHTaKT KOXM C €AKUMU BELLLECTBAMU, Ha KOXY MOXHO HaHecTn BTOPOIi CNOI NaeHKKU nocnie
| Kat. St. velikost 3t./Paket Paket/Zaboj CE 'Lai nodroginatu vislabakos rezultatus, Sis produkts jaglaba istabas temperatara. | MOJHOTO BbICLIXaHWs NEPBOro C/IOS.
| - " - iGlabasanas laiks ir noradits ka deriguma termin$ uz katra iepakojuma. 14, TIpU HaHeCeHNW NEHKN 3aLYMTHO Hepasapaxatoweii Cavilon Ha 061acTb, rae UMeTCA CKNaAKU KOXW, Un
| 3343E Penasti aplikator 1 mL (samolepilna vre¢ka) 25 4 CE2797 \Ladzu, zinojiet par nopietniem atgadijumiem saistiba ar $o ierici uznémumam 3M un viet&jai kompetentajai iestadei | VHOW BMA KOXHOrO KOHTaKTa, 06si3aTe/lbHO obecreybTe P33Ae6ﬂeHV|e 30H TaKOro KOHTAKTa, A1 TOro UTO6bI
| T " N I(ES) vai vietéjai regulativajai iestadei. I MNNeHKa NOMHOCTLHO BbICOX/1A, MPEX/AE YeM KOXa BEPHETCS B 06bIYHOE MONOXKEHNE.
| 8s848P Penasti aplikator 1 mL (samolepilna vretka) 5 20 CE2797 \Ka tiek piegadats | 5.Mpu pasMeLLeHNV NoBepX NIEHKY aAre3vBHbIX NAacTbipeli, NOBA30K UK APYrUX U3AeNuii:
| 3344E Robé&ek 1 mL 30 6 CE2797 \Porolona aplikatori un salvetes ir individuali iepakoti un paredzéti vienreizéjai lietosanai, ka arf sterili, ja vien | a) AOXAVTECH MOTHOTO BbIChIXaHWSA MIEHKM 3alMUTHOI Hepasgpaxatowein Cavilon nepes pasmelleHnem
| iiepakojums nav bojas vai atvérts. ) noBepx Hee MOBA3KW U/ aAre3nBHOIO N3Aenns;
| 3345E Penasti aplikator 3 mL 25 4 CE2797 | . b) Npw kax Ao cMeHe NOBS3KM /U aAre3MBHOTO V3AeNNst HE06X0AMMO MNOBTOPHOE HaHeCeH e NMIeHKN
| — | Kat.Nr. | Izmérs Nr. / iepakojums | lepakojumi/ kaste | CE ] 3alMTHOW Hepasgpaxatolleli Cavilon; 3almMTHas NneHKa yAanseTcs BMecTe C aAre3viBHbIM MaTepuanom.
|| 3345P Penasti aplikator 3 mL 5 20 CE2797 | - - - | 6. TPV NCMONb30BaHNM NNEHKY A1 3aLLMTHI OT BO3AEVCTBIA GU3MONOTNUYECKUX XIAKOCTElA, Kana UV Moul B
| N N | 3343E 1ml porolona aplikators (aizlim&jams 25 4 CE2797 I Cllyuasix, KOTAa Ha KOXY He HakNnajblBaloTcs aAresviBHble U3AeNs:
| 3346E Stekleni¢ka prsila 28 mL 12 1 CE | maising) ! ! ” . .
| ’ ) a) peKOMeH/yeTcsi NOBTOPHOE HaHeCeHe NIeHKIN 3aLMTHOM HepasapaxatoLein Cavilon oguH pas B
. » | | _
| 3346P Steklenicka prsila 28 mL 1 12 CE | 3343P 1 ml porolona aplikators (aizliméjams 5 20 CE2797 1 24-72 4aca, B 33BUCMMOCTY OT HACTOThI QUULLIEHMS KOXM. .
) | maising) i b) B Hanbonee He6NaronNpuATHLIX ciyyasx (Hanp., NPy NOCTOSIHHON Anapee) C O4eHb YacTbIM OYKLLieHeM
\Zavet informacij se obrnite na vadega lokalnega predstavnika proizvajalca 3M ali pojdite na naso spletno stran 3M.com | - . Koxu MOXET notpe6oBaTthbCs 60/1ee YacToe HaHeceHVe NaeHKM (T. e. oAnH pa3 B 12-24 vyaca).
iin izberite svojo drzavo. | 3344E 1ml salvete 30 6 CE2797 17.Mpun HEOBXOAMMOCTM M/IEHKY MOXHO YAANSATb C MOMOLLbHO MeANLMHCKOrO CPeACTBa ANs YAaNneHns
! i | | aAre3MBHbIX MaTeprasoB B COOTBETCTBUN C MHCTPYKUMAMUW. OUNCTUTE 1 BbICYLLTE HYXHYHO 061aCTb, a 3aTeM
,Razlaga simbolov: | 3345E 3 ml porolona aplikators 25 4 CE2797 | HaHecuTe M/IeHKY 3alUTHYI0 HepasgpaxatoLuyto Cavilon moBTopHO. |
| ! o
. 8.3aKpblIBaliTe pacnblnnTenb a3po30bHOro 6annoHuYMKa KONMayukoMm, Korjaa OH He UCMoNb3yeTcs, BO n3bexaHune !

| ! IE N E
| Naziv simbola Simbol Opis in referenca 3345P | 3ml porolona aplikators 5 20 CE2797 ! CnyYaiiHoro pacnbineHus cpeacTea. ‘
|

!
| Proizvajalec Oznaduje proizvajalca medicinskih pripomockov, kot je ta 3346E 28 ml aerosola pudele 12 ! CE [XpaHeHue, CPOK roAHOCTM, yTUNM3aums .
: opredeljen v Direktivah EU 90/385/EGS, 93/42/EGS in 98/79/ 3346P 28 ml aerosola pudele p P P :AI‘IH MONYHEHNS HAMNY|LUMX Pe3yNLTaTOB NPOAYKT CNIGAYeT XPaHUTL MU KOMHATHOI TemnepaType.
| ES.1SO 15223, 5.1.1 CPOK roAHOCTN CM. Ha KaXX0ii yrnakoBKe.

}I‘Ipm BO3HVKHOBEHUM Cepbe3HbIX C/ly4aeB, CBA3aHHbIX C MPOAYKTOM, 06paTuTech B KOMMNaHMo 3M 1 MeCTHbIi

Lai sanemtu vairak informacijas, sazinieties ar vietéjo 3M parstavi vai ar mums vietné 3M.com un atlasiet savu valsti. o ~ X
1 KOMMETeHTHbIV opraH (EC) nnm MecTHbIN perynsTopHbIi opraH.

Pooblas&eni predstavnik v
Evropski uniji

Oznaduje pooblagéenega predstavnika v Evropski uniji. ISO
15223,5.1.2

Simbolu skaidrojums: :oopma nocTaBku

1
‘AI'II'I}'II/IKaTopr ANA NeHbl N Cal'l¢eTKl/I MMEKT NHAVBUAYaNbHYH YNakKoBKY U npeAHasHaveHbl TO/IbKO ANA

Datum izdelave Oznaduje datum izdelave medicinskega pripomocka. ISO 15223,

|
!
|
| 513 Simboli nosaukuma Simbols Apraksts un atsauce '0AHOKPATHOTO NPUMeHeHUs. M3aenns cTtepunbHbl, €CAM ynakoBka He BCKpbITa U He MoBpeXeHa.
. 1.
| !
| RazZotajs Parada mediciniska produkta razotaju saskana ar ES vadlinijam 1N
: /| Nenokar. Obbem Kon-Bo B ynak. Kopo6ok B CE
: Uporabno do Oznaduje datum, po katerem se medicinski pripomo&ek ne sme u 90/385/EEKWG, 93/42/EEK un 98/79/EK. 180 15223, 51 1 dyTaape
i veg uporabljati. 1SO 15223, 5.1.4 ‘
| !
! 1 pi is Ei 3 i i iena '| 3343E 1 mn, annavkaro A NeHbl 25 4 CE2797
Pilnvarotais Eiropas Parada pilnvarotos Eiropas Kopiena. ISO 15223, 5.1.2 ' pan
! | Kopiena P P P P | (TepMocBapuBaeMbiii naket)
| Kod serije Oznaduje proizvajal¢ev koda serije, ki omogoca identifikacijo ! !
: serije ali partije. 1ISO 15223, 5.1.5 | Razoganas datums Parada mediciniska produkta razodanas datums. ISO 15223, 51.3 | 3343p 1 MA1, annankaTop AN neHbl 5 20 CE2797
! &I ! (TepMoCBapviBaeMblii naker)
| Katalogka stevilka Oznaduje Eroizvaj;lléevo katalosko stevilko, ki omogoc&a | .
| identifikacijo medicinskega pripomo¢ka. ISO 15223, 5.1.6 ! - - - - — - - | 3344E 1 Mmn, candeTka 30 6 CE2797
Stori b o " . Ko b | | 1zmantojams lidz Datuma norade, péc kura medicinisko produktu vairs nedrikst ,
terilizirano z obsevanjem zna&uje medicinski pripomogek, ki je bil steriliziran z i izmantot. ISO 15223, 5.1.4 !
obsevanjem. Vir: ISO 15223, 5.2.4 : : 3345E 3 MA, annavkaTop 13 neHomatepuana 25 4 CE2797
!
. L T N S . 3345P 3 M, annankaTop U3 neHomaTepuana 5 20 CE2797
Nesterilno Oznacuje, da medicinski pripomocek ni bil izpostavljen Sérijas numurs Parada razotaja sérijas apzim&jums, lai varétu noteikt sériju vai partiju. ! P P
sterilizacijskemu procesu. Vir: 1SO 15223, 5.2.7 1O 15095 E1E !
P || 3346E 28 MJ1, @a3p030/1bHbIli 6aNN0HUNK 12 1 CE
Pasatijuma numurs Parada razotaja pasatijuma numuru, lai varétu noteikt medicinisko ! .
Ne uporabljajte, &e je ovojnina Oznaguje medicinski pripomogek, ki se ne sme uporabiti, &e je produktu. ISO 15223, 5.1.6 | 3346P 28 M, a3p030/1bHbIN 6aNN0HUNK 1 12 CE

poskodovana ali odprta ovojnina poskodovana ali odprta. Vir: ISO 15223, 5.2.8

13a 0NonHUTENLHON NHbOPMaLMeli obpallaiiTecs K permoHansHoMy NpeacTaBuTento 3M UAN CBSXNTECH C

Sterilizéts, izmantojot Norada medicinas ierici, kas ir sterilizéta, izmantojot apstarodanu. Avots: IF
apstarodanu 1SO 15223, 5.2.4 'Hamu, noceTns Be6-calit 3M.com 1 BbIGpaB CBOKO CTPaHy.

Nesterils ' Norada medicinas ierici, kam nav veikts sterilizéSanas process. Avots:

Ne ponovno uporabljati Oznaduje medicinski pripomocek, ki je namenjen za enkratno
uporabo ali za uporabo na enem pacientu med enkratnim

postopkom uporabe. Vir: ISO 15223, 5.4.2

|
MosAcHeHUsA K cMMBoIam:
180 15223, 5.2.7 |

B>

HasBaHue cumBona Cumson OnucaHue ci a ucC {HbIA MaTepuan

P

Pozor Oznaduje, da mora uporabnik prebrati navodila za uporabo zaradi
pomembnih svarilnih informacij, kot so opozorila in previdnostni
ukrepi, ki jih iz razli¢nih razlogov ni mogoce predstaviti na samem

medicinskem pripomog¢ku. Vir: 1ISO 15223, 5.4.4
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Nelietot, ja iepakojums Norada medicinas ierici, ko nevajadzétu lietot, ja iepakojums ir bojats M3rotoBuTENb YKa3blBaeT U3roTOBUTENS MEANLIMHCKOTO U3AeNns, |
ir bojats vai atvérts vai ir ticis ieprieks atvérts. Avots: 1ISO 15223, 5.2.8 KaK 3To onpegeneHo B lnpektviBax EBponeinckoro !
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coobllectBa 90/385/EEC, 93/42/EEC v 98/79/EC.
1SO 15223, 5.1.1

Nav paredzéts Norada medicinisko produktu, kas paredzéts vienreizéjai lietosanai vai

Lateks iz naravnega kavéuka
ni prisoten

Oznaduje, da lateks iz naravnega kav&uka ali suhi lateks

iz naravnega kavéuka ni prisoten kot gradbeni material v
medicinskem pripomo¢ku ali ovojnini medicinskega pripomocka.
Vir: 1ISO 15223, 5.4.5 in Priloga B

atkartotai lietosanai lietoSanai vienam pacientam vienas atseviskas arstésanas reizes laika. YKa3sblBaeT yro/IHOMOYEeHHOro NpeAcTaBuTeNs B
EBponelickom coobLyectse. Mctourumk: ISO 15223, 5.1.2,

2014/35/EU n/nnn 2014/30/EU

Avots: ISO 15223, 5.4.2 npeacrasuTesb B

EBponelickom coobLyecTse

Medicinski pripomo&ek Oznaduje, da je enota medicinski pripomoc&ek. [laTa nsrotosneHuns YKa3bIBaeT AaTy, KOrga 6bi10 U3roToB/EHO MeANLMHCKOoe

svarigu informaciju, pieméram, bridinajumus un nepiecie§amos Uspenvie, 180 15223, 5.1.3

piesardzibas pasakumus, ko dazadu iemeslu dél nevar minét uz pasas
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!
medicinas ierices. Avots: ISO 15223, 5.4.4 !
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Uzmanibu! j Norada, ka lietotajam ir jaizlasa lietosanas noradijumi, lai uzzinatu

Uvoznik Oznatuje subjekt, ki uvaza medicinski pripomo¢ek v EU | Vicnonbso-gatsb go YKasbIBaeT AaTy, NoC/Ie UCTe-HeHs KOTOPOi
Nav izmantots Norada, ka medicinas ierices uzbives vai iepakojuma materiala nav | MEAVLMHCKOE U3ZAEeNNe He AOMKHO NUCMO/b30-BaThCs.
dabiskais kau¢uka izmantots dabiska kau¢uka vai sausa dabiska kau&uka latekss. Avots: ! 1SO 15223, 5.1.4
latekss 1SO 15223, 5.4.5 un B pielikums. X
Vnetljivo 'szlgfgzh Jze‘a’;Zz‘c;%ea':ﬂ?;;’\';‘;‘;Ji'l‘:ly;;iﬂfl’;a'm harmonizirani | Koa naptum YKa3blBaeT KOA NapTuv, KOTOPbIM U3roTOBUTENb c €
Mediciniska ierice Parada, ka §is produkts ir medicinisks produkts. | stﬂgl-;glﬂzdzlguswqogan napTuio Nsaenna. NCTouHunk: 2797
! , .. ‘
m | , Solution made in USA e
Znak CE Oznaduje skladnost z uredbo ali direktivo Evropske unije o — - — . = | Howmep no katanory YkasblBaeT HOMep MeAULVHCKOro U3AeNs No kaTanory  Packaged in the UK (Ec [ree] fllzlalr;h Care Busir?e':st
c € medicinskih pripomogkih. Importétajs Norada medicinas ierices importu ES valsti ) n3rotosutens. Mictounnk: ISO 15223, 5.1.6 ! wl 3M Company Carl-Schurz-Str. 1

41453 Neuss Germany

&

1 2510 Conway Ave.

YKas3blBaeT, YTo MeAULIMHCKOe 13aenve 6bino ,
, St. Paul, MN 55144 U.S.A.

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

NoABeprHyTo pajnaLmMoHHON CTepunmnsaLmn. McTouHmk:

Uzliesmojoss Produkts ir klasificéts ka uzliesmojoss. Avots: Visparéji saskanotie I1SO 15223,5.2.4 ! 1-800-228-3957 (USA only) 3M Australia Pty. Limited
simboli bistamu kimikaliju klasificésanai | 3M.com ABN 90 000 100 096
He ctepunbHoO YKa3blBaeT, UTo MeANLNHCKOE N3jenve He | 3M and Cavilon are trademarks of 3M. Building A, 1Rivett Road
nozgeepranock cTepunmsauynn. NctouHmk: i Used under license in Canada. North Ryde, NSW 2113
SO 15223, 5.2.7 ' © 2020, 3M. All rights reserved. Phone 1300 363 878
CE atbilstibas zime c € Parada atbilstibu ar ES medicinisko produktu direktivu vai regulu. 3 3M Canada Company www.Cavilon.com.au
He ncnons3osats npn YKasblBaeT, YTo B C/lydae NoBpexAeHusa Uan BCKPbITUS i P.O. Box/C.P. 5757 3M New Zealand Limited
MOBPEXAEHUN NN BCKPLITUN YNaKoBKW HeNb3s NCMNob30BaTb MeANLMHCKOe ' London, Ontario, N6A 4T1 94 Apollo Drive
Papildinformaciju skatiet vietné HCBGregulatory.3M.com n3genue. Mctoununk: ISO 15223, 5.2.8 1 1-800-364-3577 Rosedale

1 83M.com Auckland 0632
! Phone 0800 80 8182

3anpert Ha NOBTOPHOEe YKasblBaeT, YTO MegULIHCKOe n3jenve -
www.Cavilon.co.nz

1 3M et Cavilon sont des marques de commerce de 3M,

npumeHeHve npeAHasHa4yeHo 419 eAIMHNYHOro NCMONb30BaHUA, UNn " utilisées sous licence au Canada. A :
ANA VCNO/Ib30BaHVA Ha O4HOM MaLeHTe B TeveHne | © 2020, 3M. Tous droits réservés. Poison Information Centre
ozHoOW npoueaypbl. Mctounuk: ISO 15223, 5.4.2 ' ’ NZ 08 00 764 766
4 i Issue Date: 2020 - 07 AU 131126
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