3M™ Cavilon™
Nedrazdivy bariérovy film

Popis produktu

Nedrazdivy bariérovy film 3M™ Cavilon™ predstavuje polymerni roztok, ktery pfi aplikaci na pokozku vytvafri jednolity film. Produkt je rozpustén v unikdtnim necytotoxickém
nedrazdivém rozpoustédle, které rychle zasycha.

Nedrazdivy bariérovy film Cavilon pomaha chranit nedotéenou nebo poskozenou pokozku pred podrazdénim zplsobenym mocovou a/nebo fekalni inkontinenci, travicimi
$tavami, drendzi ran, adhezivy a tfenim & posuvem. Film je bezbarvy, prahledny a méa dobrou propustnost pro kyslik a vihkost.

SloZeni: Hexamethyldisiloxan, izooktan, akryldtovy terpolymer, polyfenylmethylsiloxan

Indikace pro pouziti

Nedrazdivy bariérovy film Cavilon ma formu kapaliny uréené k poufziti jako pfipravek vytvarejici film, ktery pfi aplikaci na neporusenou nebo poskozenou pokozku vytvori
dlouhodobou vodotésnou bariéru, kterd pusobi jako ochranné rozhrani mezi pokozkou a télesnymi odpadnimi latkami, tekutinami, adhezivnimi produkty a pfi tfeni ¢i posuvu.
Je urcen jako primarni bariéra proti podrazdéni télnimi tekutinami. Prostfedek Ize pouZivat u dospélych pacient(l, déti a kojenct starSich nez jeden mésic.

Kontraindikace

Nedrazdivy bariérovy film Cavilon se NESMI pouZivat:

1. Jako jediné kryti v situacich, které vyzaduji ochranu obvazem pted bakteridlni kontaminaci/penetraci, napt. mista katétru pro intravendzni terapii a rany s plnou nebo ¢aste¢nou
tloustkou.

2. Na infikované oblasti kiiZe.

Varovani

1. NEBEZPECI! VYSOCE HORLAVY!

2. 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 UMOZN{
ZASCHNOUT TEKUTINE A VYPRCHAT PARAM.

4. Nedrazdivy bariérovy film Cavilon nepouZivejte v blizkosti ohné nebo plamene, tepla, jisker a zdroju statického vyboje.

5. Nedrazdivy bariérovy film Cavilon nepouZivejte v blizkosti vznétlivych zdroji ¢i zaFizeni produkujicich teplo. PouZivejte na dobfe vétraném misté.

6. Pénové aplikitory a tampdny jsou baleny samostatné a jsou uréeny pouze k jednordzovému pouziti. Opétovné pouZiti muze vést ke zvySenému riziku infekce nebo k
nedostatec¢né ucinnosti produktu. Lahvicka se sprejem je uréena pro poufZiti u jednoho pacienta.

7. Uchovévejte mimo dosah déti.

Bezpecnostni opatieni

1. Pokud se objevi zarudnuti nebo jiné pfiznaky podrazdéni, nebo v pfipadé, Ze zarudnuti nebo pfiznaky podrazdéni pretrvavaji, poradte se s Iékafem.
2. Vyvarujte se kontaktu s o¢ima.

3. PouZiti jinych bariérovych produktti, masti, krémi nebo pletovych vod mlze vyznamné snizit bariérového filmu.

Pokyny k pouziti

Pokyny k pouZiti na operacnich salech:

Seznamte se prosim s oddilem Varovéni v tomto navodu.

Pokud ma byt Cavilon nedrazdivy bariérovy film pouZit v misté chirurgického vykonu, mélo by to byt projedndno v souvislosti s “Hodnocenim rizika poZaru” nebo “¢asového
omezeni” v ramci verifikace chirurgické procedury.

1. Pfed pouZitim nedrazdivého bariérového filmu Cavilon musi byt kliZe Cista a sucha.

2. Pomoci aplikdtoru pény naneste rovnomérnou vrstvu na celou oSetfovanou oblast. Varianta ve spreji se nesmi pouZivat v mistech chirurgického zakroku.

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

4. PRED POUZITIM ZARIZENI, KTERE MUZE PREDSTAVOVAT ZDROJ TEPLA NEBO VZN{CEN{, PONECHTE PRODUKT ZASCHNOUT PO DOBU MINIMALNE 90 SEKUND. TO UMOZNI
ZASCHNOUT TEKUTINE A VYPRCHAT PARAM.

5. Pokud se nedrazdivy bariérovy film Cavilon aplikuje na plochu kiZe se zéhyby nebo s jinym kontaktem klize-k(iZe, ujistéte se, Ze jsou oblasti koZzniho kontaktu oddéleny, aby
mohl film Uplné zaschnout, nez dojde k opétovnému navraceni kiize do pfirozené polohy.

6. Pokud se nedrazdivy bariérovy film Cavilon aplikuje za Géelem ochrany kiize pfed adhezivy, ponechte jej zcela zaschnout, nez pouZijete kryti obvazy, paskami nebo jinymi
adhezivnimi prostredky.

Pokyny k poufiti v blizkosti zavedenych intravenéznich katétri pro podavani lé¢iv:

1. Pfed aplikaci nedrazdivého bariérového filmu Cavilon pfipravte misto podle interni smérnice vaseho zafizeni. Ponechte vSechny antiseptické pfipravky zcela zaschnout.

2. Pomoci pénového aplikatoru naneste rovhomérnou vrstvu filmu na pokozku, ktera bude nasledné kryta adhezivnim obvazem a/nebo prostiedkem. Pokud pouZivate kryti
obsahujici chlorhexidin-glukonat (CHG), neaplikujte film na kuzi, kterd ptijde do styku s gelovou podlozkou z CHG. Forma bariérového filmu ve spreji se nedoporucuje pouzivat v
mistech zavedeni katétru pro intravendzni lé¢bu.

3. Pokud néjakou oblast minete, po zaschnuti prvni aplikované vrstvy nedrazdivého bariérového film Cavilon (pfiblizné 30 sekund) mGzZete na toto misto znovu aplikovat dalsi.
4. Pfed zakrytim adhezivnim obvazem a/nebo prostiedkem ponechte nedrazdivy bariérovy film Cavilon zcela zaschnout.

5. Pfi kazdé vyméné adhezivniho obvazu a/nebo kryciho prostiedku je nutné znovu pouzit nedrazdivy bariérovy film Cavilon; nedrazdivy bariérovy film Cavilon se zcela odstrani
spolu s adhezivem kryti.

VSeobecné pokyny k pouZiti:

1. Pfed pouZitim nedrazdivého bariérového filmu Cavilon musi byt kiiZe Cista a sucha.

2. Pénovy aplikator nebo tampdn: naneste rovnomérnou vrstvu na celou oSetfovanou oblast. Sprej: drzte rozprasovaci trysku 10 az 15 centimetr( od pokozky a naneste hladkou,
rovnomérnou vrstvu filmu na celou o3etfovanou oblast.

3. Pokud néjakou oblast minete, po zaschnuti prvni aplikované vrstvy nedrazdivého bariérového film Cavilon (pfiblizné 30 sekund) mlZete na toto misto znovu aplikovat dalsi. V
situacich, kde se ocekava expozice leptavym latkdm, muzZe byt nanesena druhd vrstva filmu poté, co prvni vrstva zcela zaschne.

4. Pokud se nedrazdivy bariérovy film Cavilon aplikuje na plochu kize se zahyby nebo s jinym kontaktem klze-kize, ujistéte se, Ze jsou oblasti kozniho kontaktu oddéleny, aby
mohl film Uplné zaschnout, nez dojde k opétovnému navraceni kiize do pfirozené polohy.

5. Pouziti pod lepicimi paskami, obvazy ¢i krycimi prostredky:

a) pred zakrytim obvazem nebo adhezivnim prostfedkem ponechte nedrazdivy bariérovy film Cavilon zcela zaschnout

b) pfi 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 pred télnimi tekutinami, fekdliemi nebo moci atd. se na pokozku neaplikuji Zzadné adhezivni produkty:

a) doporucuje se opakované pouziti nedrazdivého bariérového filmu Cavilon kazdych 24—72 hodin, v zévislosti na frekvenci myti.

b) V mimoradnych pfipadech (napf. trvald prijmova stolice) s velmi ¢astym mytim MUZE byt nutna ¢astéjsi aplikace (tj. kazdych 12-24 hodin).

7. Pokud je to Zadouci, mGZe byt film odstranén pomoci odstrariovace lékaiského adheziva dle pfislusnych pokynd. Ocistéte a osuste postizenou oblast a poté znovu aplikujte
nedrazdivy bariérovy film Cavilon.

8. Pokud se prostfedek nepouzivd, nasadte uzavér na strikaci trysku, aby nedoslo k nechténému rozptylu pfipravku.



Skladovani / Zivotnost / likvidace

Pro dosazeni nejlepsich vysledk( by mél byt tento produkt skladovan pfi pokojové teploté.

Zivotnost je uréena datem expirace na kazdém baleni.

Hlaste zavaZnou udalost, ktera se vyskytne v souvislosti se zafizenim spole¢nosti 3M a mistnim pfisluSnym organdm (EU) nebo mistnim regulacnim organtm.

Zpusob dodani

Pénové aplikatory a tampdny jsou baleny samostatné a jsou uréeny pouze k jednordzovému poufZiti. Prostfedek je sterilni, pokud neni baleni poskozené ¢i oteviené.
Kat. C. Velikost Po¢./krabicka Krabicek/krabice CE
3343E 1ml pénovy aplikator (odlupovaci sacek) 25 4 CE2797
3343pP 1ml pénovy aplikator (odlupovaci sacek) 5 20 CE2797
3344E 1ml tampon 30 6 CE2797
3345E 3,0ml pénovy aplikdtor 25 4 CE2797
3345pP 3,0ml pénovy aplikdtor 5 20 CE2797
3346E 28ml lahvicka se sprejem 12 1 CE
3346P 28ml lahvicka se sprejem 1 12 CE

Pro dalsi informace prosim kontaktujte vaseho obchodniho zastupce spolecnosti 3M nebo nds kontaktujte na 3M.com, kde vyberte svou zemi.

Vysvétleni symboli:

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

spolecenstvich

Datum vyroby Zobrazi datum vyroby zdravotnického prostfedku. 1ISO 15223, 5.1.3

Pouzitelné do

Zmocnénec v Evropskych Zobrazi zmocnénce v Evropskych spolecenstvich. 1ISO 15223, 5.1.2
]
g Zobrazuje datum, po kterém se zdravotnicky prostfedek uz nesmi pouzivat. ISO 15223, 5.1.4

Cislo $arze | |_0T| Zobrazi ¢islo Sarze vyrobce, aby bylo mozZné identifikovat $arZi nebo polozku. ISO 15223, 5.1.5

Objednaci cislo REF Zobrazi objednaci Cislo vyrobce, aby bylo mozné zdravotnicky prostfedek identifikovat. ISO 15223, 5.1.6

Sterilizovano pomoci ozareni [STERILE[R] Oznaduje zdravotnicky prostiedek, ktery byl sterilizovdn pomoci ozateni. Zdroj: CSN EN ISO 15223, 5.2.4

Nesterilni /\ Oznaduje zdravotnicky prostiedek, ktery nebyl podroben sterilizaénimu postupu. Zdroj: CSN EN 1SO, 5.2.7
NON'
'STERILE

NepouZzivejte, pokud je obal @
poskozeny nebo otevieny

Oznaduje zdravotnicky prostiedek, ktery by nemél byt pouzivan, pokud byl obal po$kozen nebo otevien. Zdroj: CSN EN ISO, 5.2.8

jednotlivého osetfeni. Zdroj: 1ISO 15223, 5.4.2

Upozornéni i‘i Oznaduje, Ze je nutné, aby si uZivatel v navodu k pouZiti nastudoval dlleZité vystrazné informace, jako jsou varovani a
bezpeénostni opatieni, kterd nemohou byt z rGznych diivodd uvedena na samotném zdravotnickém prostfedku. Zdroj: CSN EN
1SO 15223,5.4.4

Neobsahuje pfirodni latex Oznaduje, Ze prirodni kaucuk nebo suchy pfirodni latex neni pfitomen coby konstrukéni materidl v ramci zdravotnického

NepouZivejte opakované @ Odkazuje na zdravotnicky prostiedek, ktery je uréen pro jednorazové pouziti nebo pouZiti u jednoho jednotlivého pacienta béhem
@ prostfedku nebo obalu zdravotnického prostredku. Zdroj: CSN EN 1SO 15223, 5.4.5 a pfiloha B

Zdravotnicky prostfedek MDl Zobrazuje, Ze tento produkt je zdravotnicky prostifedek.

Dovozce @ Zobrazuje pravniho zfizovatele zodpovédného za dovoz zdravotnickych prostfedk( do EU.

Hoftlavy _@ Produkt je klasifikovan jako hotlavy. Zdroj: Globalné harmonizované symboly pro klasifikaci nebezpecnych chemickych latek
Znacka CE C € Zobrazuje shodu s Evropskym nafizenim nebo smérnici pro zdravotnické prostiedky.

mD] C€
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