3M™ Cavilon™
Nepekoc zascitni film
Opis izdelka

3M™ Cavilon™ Nepekoc¢ zascitni film je polimerna raztopina, ki ob nanosu na koZo tvori enakomeren
film. Ob razprsitvi nastane edinstveno ne-citotoksicno, nepekoce topilo, ki se hitro susi. Nepeko¢
zascitni film Cavilon pomaga zascititi zdravo ali poSkodovano koZo pred drazenjem, ki je posledica
urinske in/ali fekalne inkontinence, telesnih izlockov, drenaze ran, lepil ter trenj in odrgnin. Film je
brezbarven, transparenten, in poseduje dobro prepustnost kisika in viage.

Sestavine: Heksametildisiloksan, izooktan, akrilatni terpolimer, polifenilmetilsiloksan
Indikacije za uporabo

Nepekoc zascitni film Cavilon je tekocina, ki ob nanosu na zdravo ali poSkodovano kozZo tvori
dolgotrajno vodoodporno zascito, ki deluje kot zascitni vmesnik med koZo in telesnimi izlocki,
tekocinami, lepilnimi trakovi, trenji in drgnjenjem.

Izdelek je namenjen kot primarna ovira pred drazenjem, ki ga povzrocajo telesne tekocine. Lahko ga
uporabljajo odrasli, otroci in celo dojencki, starejsi od enega meseca.

Kontraindikacije
Nepekoc zaséitni film Cavilon se NE uporablja:

1. Kot edina zas$¢ita v situacijah, ki zahtevajo zascito pred bakterijsko kontaminacijo/penetracijo, npr.
mesta, kjer se nahaja kateter za intravensko terapijo in rane s polno ali delno debelino.

2. Na okuzenih predelih koZe.

Opozorila

1. NEVARNOST! ZELO VNETLJIVO!

2. Nepeko¢ zascitni film Cavilon vsebuje heksametildisiloksan, za katerega velja, da je zelo vnetljiv.

3. Nepekoc zas¢itni film Cavilon je zelo vnetljiv, dokler ne izginejo hlapi in se popolnoma posusi na
kozi.

PRED UPORABO KATERE KOLI NAPRAVE, KI LAHKO ZAGOTAVLIA VIR TOPLOTE ALI VZIGA, POCAKAITE
VSAJ 90 SEKUND, DA SE IZDELEK POSUSI. TO OMOGOCA, DA SE TEKOCINA POSUSI IN IZGINEJO HLAPI.

4. Nepekocega zascitnega filma Cavilon ne uporabljajte v bliZini ognja, vroCine, iskric in virov staticne
razelektritve.

5. Nepekocega zascitnega filma Cavilon ne uporabljajte v bliZini vZigalnih virov in virov, ki proizvajajo
toploto. Uporabljajte le v dobro prezracevanih prostorih.

6. Penasti aplikatorji in robcki so pakirani posamezno in so namenjeni za enkratno uporabo. Ponovna
uporaba lahko poveca tveganje za okuzbo ali poslabsa delovanje izdelka. Steklenicka prsila je
namenjena uporabi pri enemu bolniku.

7. Izdelek hranite izven dosega otrok.



Previdnostni ukrepi

1.V primeru, da se pojavi rdecica ali drugi znaki razdraZzenosti, oziroma ce rdecica in drugi znaki
razdrazenosti ne pojenjajo, se posvetujte z zdravnikom.

2. lzogibajte se stiku z omi.

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

Navodila za uporabo
Navodila za uporabo v kirurskem okolju:
Glejte razdelek Opozorila.

Kadar se nepekoc zascitni film Cavilon uporablja v kirurSkem okolju, ga je potrebno za potrditev
kirurskega postopka in okolja vkljuciti v “Oceno pozarnega tveganja’ ali v obdobje “odmora”.

1. Pred nanosom nepekocega zascitnega filma Cavilon mora biti koZa cista in suha.

2. S penastim aplikatorjem nanesite zas¢itni film v enem sloju enakomerno po celotni zaskrbljujoci
povrsini. Uporaba prsila v kirurSkem okolju ni dovoljena.

3. Ce ste zgresili povrino pocakajte, da se zas¢itni film Cavilon posusi, nato pa film ponovno nanesite
samo na to povrsino.

4. PRED UPORABO KATERE KOLI NAPRAVE, KI LAHKO ZAGOTAVLIA VIR TOPLOTE ALI VZIGA,
POCAKAJTE VSAJ 90

SEKUND, DA SE IZDELEK POSUSI. TO OMOGOCA, DA SE TEKOCINA POSUSI IN IZGINEJO HLAPI.

5.V primeru, da nepeko¢ zas¢itni film Cavilon nanesete na podrocje kjer so kozne gube ali na
podrocje kjer se koZza dotika koZe, se prepricajte, da je podrocje, ki se dotika koZe loceno, saj s tem
omogocimo filmu, da se temeljito posusi preden se vrne v normalen poloZaj.

6. Ce izdelek uporabljate za zas¢ito koZe pred posledicami lepila, pustite da se nepeko¢ zas¢itni 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 nepekocega zascitnega filma Cavilon pripravite podrocje v skladu s protokolom
ustanove. Poskrbite, da se vsi antisepti¢ni pripravki popolnoma posusijo.

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

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

4. Pocakajte, da se zascitni film Cavilon popolnoma posusi, preden ga pokrijete z lepilnim oblizem
in/ali z napravo.

5. Ponovni nanos zaséitnega filma Cavilon je potreben vedno, kadar zamenjate lepilni obliZ in/ali
napravo; zascitni film je odstranjen z lepilom.



Splosna navodila za uporabo:
1. Pred nanosom nepekocega zascitnega filma Cavilon mora biti koZa Cista in suha.

2. Penasti aplikator ali robcek: nanesite zascitni film v enem sloju, enakomerno po celotni
zaskrbljujoci povrsini.

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

3. Ce ste pri nanasanju zgresili kaken del koze, dodatni sloj nanesite 3ele, ko se prvi popolnoma
posusi (priblizno po 30 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 nepekoc¢ zascitni film Cavilon nanesete na podrocje kjer so kozne gube ali na
podrocje kjer se koza dotika koZe, se prepricajte, da je podrocje, ki se dotika koze lo¢eno, saj s tem
omogocimo filmu, da se temeljito posusi preden se vrne v normalen poloZaj.

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

a) pocakajte, da se zascitni film Cavilon popolnoma posusi, preden ga pokrijete z oblizem ali z lepilnim
produktom.

b) ponovni nanos zaséitnega filma Cavilon je potreben vedno, kadar zamenjate obliz in/ali lepilne
produkte; zascitni film je odstranjen z lepilom.

6. Ce izdelek uporabljate za zas¢ito proti telesnimi tekoc¢inami, fekalijami, urinu itd. in na koZi ni
lepilnih sredstev:

a) Ponoven nanos nepekocega zascitnega filma Cavilon priporo¢amo vsaj vsakih 48 do 72 ur, oziroma
odvisno od izlo¢anja.

b) v skrajnih primerih (npr. stalna diareja) pri zelo pogostem izlo¢anju, so LAHKO potrebni pogostejsi
nanosi (tj. vsakih 12-24 ur).

7. Ce Zelite, lahko po navodilu film odstranite z uporabo medicinskega odstranjevalca lepila. O¢istite in
posusite podrocje, nato pa ponovno nanesite nepeko¢ zascitni film Cavilon.

8. Da preprecite nehoteno puscanje, naj bo prsilo v ¢asu, ko ga ne uporabljate, pokrito z zamaskom.
Skladiséenje/ Rok uporabnosti/Odstranitev

Za boljse rezultate shranjujte izdelek pri sobni temperaturi.

Za rok uporabnosti glejte datume na paketih.

Prosimo vas, da resne incidente v zvezi s pripomockom 3M prijavite pristojnemu lokalnemu organu
(EV) ali lokalnemu regulativnemu organu.



Kako je dobavljeno

Penasti aplikatorji so pakirani posamezno, samo za enkratno uporabo in so sterilni, razen v primeru
poskodbe ali odprtja

Kat. 5t. velikost 5t./Paket Paket/Zaboj CE
3343E Penasti aplikator 1 mL (samolepilna vrecka) 25 4 CE2797
3343P Penasti aplikator 1 mL (samolepilna vrecka) 5 20 CE2797
3344E Robéek 1 mL 30 5] CE2797
3345E Penasti aplikator 3 mL 25 4 CE2797
3345P Penasti aplikator 3 mL 5 20 CE2797
3346E Stekleniéka préila 28 mL 12 1 CE
3346P Stekleniéka prsila 28 mL 1 12 CE

Za vec informacij se obrnite na vasega lokalnega predstavnika proizvajalca 3M ali pojdite na naso
spletno stran 3M.com in izberite svojo drZavo.



Razlaga simbolov:

Naziv simbola

@
3
g

Opis in referenca

Proizvajalec

Oznacuje proizvajalca medicinskih pripomockov, kot je ta
opredeljen v Direktivah EU 90/385/EGS, 93/42/EGS in 98/79/
ES. IS0 15223, 5.11

Pooblaiéeni predstavnik v
Evropski uniji

Oznacuje pooblaséenega predstavnika v Evropski uniji. ISO
15223, 5.1.2

Datum izdelave

Oznacuje datum izdelave medicinskega pripomocka. ISO 15223,
513

Uporabno do

Oznacuje datum, po katerem se medicinski pripomocek ne sme
ved uporabljati. IS0 15223, 51.4

Kod serije

Oznacuje proizvajaléev koda serije, ki omogoc&a identifikacijo
serije ali partije. 1ISO 15223, 51.5

Kataloika stevilka

Oznacuje proizvajaléevo katalosko stevilko, ki omogoca
identifikacijo medicinskega pripomocka. IS0 15223, 5.1.6

Sterilizirano z obsevanjem

Oznacuje medicinski pripomocek, ki je bil steriliziran z
obsevanjem. Vir: ISO 15223, 5.2.4

Mesterilno
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Oznacuje, da medicinski pripomocek ni bil izpostavljen
sterilizacijskemu procesu. Vir: ISO 15223, 5.2.7

MNe uporabljajte, e je ovojnina
poskodovana ali odprta

Oznacuje medicinski pripomocek, ki se ne sme uporabiti, e je
ovojnina poikodovana ali odprta. Vir: ISO 15223, 5.2.8

MNe ponovno uporabljati

Oznacuje medicinski pripomodek, ki je namenjen za enkratno
uporabo ali za uporabo na enem pacientu med enkratnim
postopkom uporabe. Vir: ISO 15223, 5.4.2

Pozor

Oznacuje, da mora uporabnik prebrati navodila za uporabo zaradi
pomembnih svarilnih informacij, kot so opozorila in previdnostni
ukrepi, ki jih iz razliénih razlogov ni mogoce predstaviti na samem
medicinskem pripomoé&ku. Vir: 1SO 15223, 5.4.4

Lateks iz naravnega kavéuka
ni prisoten

Oznacuje, da lateks iz naravnega kavéuka ali suhi lateks

iz naravnega kavcuka ni prisoten kot gradbeni material v
medicinskem pripomocku ali ovojnini medicinskega pripomocka.
Vir: 150 15223, 54.5in Priloga B

Medicinski pripomocek

Oznacuje, da je enota medicinski pripomocek.
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Uvoznik Oznacuje subjekt, ki uvaza medicinski pripomocek v EU

Vnetljivo lzdelek je razvricen kot vnetljiv. Vir: Globalno harmonizirani
simboli za razvri¢anje nevarnih kemikalij

Znak CE Oznacuje skladnost z uredbo ali direktivo Evropske unije o

medicinskih pripomockih.

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




