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3M™ Cavilon™  a 
No Sting Barrier Film
Product Description 
3M™ 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 
intact or damaged skin from irritation caused by urine and/or fecal incontinence, digestive juices, wound drainage, adhesives, 
and friction and shear. The film is colorless, transparent, and possesses good oxygen and moisture vapor permeability.
Ingredients: Hexamethyldisiloxane, isooctane, acrylate terpolymer, polyphenylmethylsiloxane
Indications 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 
fluids. 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:
1. 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.
2. On infected areas of the skin.
Warnings
1. DANGER! HIGHLY FLAMMABLE!
2 Cavilon No Sting Barrier Film contains hexamethyldisiloxane which is considered highly flammable.
3. 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.
4. Do not use Cavilon No Sting Barrier Film near fire or flame, heat, sparks and sources of static discharge.
5. Do not use Cavilon No Sting Barrier Film near ignition sources or heat-producing devices. Use in a well-ventilated area.
6. 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. 
7. Keep out of the reach of children.
Precautions
1. Should redness or other signs of irritation appear, or if redness or signs of irritation persist, consult a physician.
2. Avoid contact with the eye.
3. Use of other barrier products, ointments, creams or lotions may significantly reduce its effectiveness.
Directions for Use 
Directions for Use in a Surgical Setting:
Refer to the Warnings section of this information.
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.
1. Skin should be clean and dry prior to application of Cavilon No Sting Barrier Film.
2. 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.
3. If an area is missed, reapply to that area only after the first application of Cavilon No Sting Barrier Film has dried.
4. 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.
5. 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.
6. When used to protect skin from adhesive trauma, allow Cavilon No Sting Barrier Film to thoroughly dry before covering 

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.
2. Use the foam applicator to apply a uniform coating of film to the skin which will be covered by the adhesive dressing 

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.

3. 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).

4. 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.
General Directions for Use:
1. Skin should be clean and dry prior to application of Cavilon No Sting Barrier Film.
2. 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.
6. 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.
Storage/ Shelf Life/Disposal
For best results, this product should be stored at room temperature. 
For shelf life, refer to the expiration date on each package.
Please report a serious incident occurring in relation to the device to 3M and the local competent authority (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 1 mL foam applicator (peel pouch) 25 4 CE2797

3343P 1 mL foam applicator (peel pouch) 5 20 CE2797

3344E 1 mL wipe 30 6 CE2797

3345E 3 mL foam applicator 25 4 CE2797

3345P 3 mL foam applicator 5 20 CE2797

3346E 28mL spray bottle 12 1 CE

3346P 28mL spray bottle 1 12 CE

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

Symbol Glossary

Symbol Title Symbol 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

Authorized 
Representative in 
European Community

Indicates the authorized representative in the European Community. 
Source: ISO 15223, 5.1.2

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

Use-by date Indicates the date after which the medical device is not to be used. 
Source: ISO15223, 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

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

Do not use if package is 
damaged or open

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

Do not re-use Indicates a medical device that is intended for one use or for use on 
a single patient during a single procedure. Source: ISO 15223, 5.4.2

Caution 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, 5.4.4

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.

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.

For more information see, HCBGregulatory.3M.com

3M™ Cavilon™  m 
Barierowy płyn ochronny / No Sting Barrier Film
Opis wyrobu
Barierowy płyn ochronny 3M™ Cavilon™ No Sting Barrier Film to roztwór polimerowy, który tworzy jednorodną 
błonę po naniesieniu na skórę. Produkt jest rozpuszczony w unikalnym rozpuszczalniku, który nie jest cytotoksyczny, 
nie powoduje pieczenia i szybko schnie. Barierowy płyn ochronny Cavilon No Sting Barrier Film umożliwia ochronę 
nienaruszonej lub uszkodzonej skóry przed podrażnieniem spowodowanym nietrzymaniem moczu i/lub kału, sokami 
trawiennymi, wysiękiem z rany, środkami samoprzylepnymi, tarciem lub ścieraniem. Błona ta jest bezbarwna, 
przezroczysta i dobrze przepuszcza tlen i parę.
Skład: Heksametylodisiloksan, izooctan, terpolimer akrylanu, polifenylometylosiloksan
Wskazania do stosowania
Barierowy płyn ochronny Cavilon No Sting Barrier Film jest przeznaczony do stosowania jako środek błonotwórczy, 
który po zaaplikowaniu na nienaruszoną lub uszkodzoną skórę tworzy długotrwałą, wodoodporną barierę chroniącą 
skórę przed oddziaływaniem płynów i wydzielin ustrojowych, środków samoprzylepnych oraz tarciem i ścieraniem. 
Podstawowym zastosowaniem płynu jest tworzenie bariery ochronnej przed drażniącymi płynami ustrojowymi. 
Produkt może być stosowany u dorosłych, dzieci i niemowląt w wieku powyżej jednego miesiąca.
Przeciwwskazania
Płynu Cavilon No Sting Barrier Film NIE należy stosować:
1. Jako jedynej osłony w przypadkach wymagających zastosowania opatrunku i ochrony przed zakażeniem 

bakteryjnym, np. miejsca cewnikowania w terapii dożylnej dożylnym lub rany o częściowej lub pełnej grubości.
2. Na zainfekowane powierzchnie skóry.
Ostrzeżenia
1. NIEBEZPIECZEŃSTWO! PRODUKT WYSOCE ŁATWOPALNY!
2. Płyn Cavilon No Sting Barrier Film zawiera heksametylodisiloksan, który jest wysoce łatwopalną substancją.
3. Płyn Cavilon No Sting Barrier Film jest wysoce łatwopalny do czasu, aż całkowicie wyschnie na skórze, a opary znikną. 
  POZOSTAWIĆ PRODUKT DO WYSCHNIĘCIA PRZEZ CO NAJMNIEJ 90 SEKUND PRZED UŻYCIEM URZĄDZENIA, 

KTÓRE MOŻE WYGENEROWAĆ CIEPŁO LUB ZAPŁON. W TYM CZASIE PŁYN WYSCHNIE, A OPARY ZDĄŻĄ SIĘ 
ULOTNIĆ.

4. Nie stosować płynu Cavilon No Sting Barrier Film w pobliżu ognia, płomieni, źródeł ciepła, iskier lub źródeł 
wyładowań statycznych.

5. Nie stosować płynu Cavilon No Sting Barrier Film w pobliżu źródeł zapłonu lub urządzeń emitujących ciepło. 
Stosować w dobrze wentylowanym miejscu.

6. Aplikatory piankowe i chusteczki są zapakowane pojedynczo i przeznaczone do jednorazowego użytku. Ponowne 
użycie może zwiększyć ryzyko infekcji lub nieodpowiedniego działania produktu. Butelka ze spryskiwaczem jest 
przeznaczona do stosowania przez jednego pacjenta. 

7. Przechowywać w miejscu niedostępnym dla dzieci.
Środki ostrożności
1. W przypadku wystąpienia zaczerwienienia, oznak podrażnienia oraz gdy zaczerwienienie lub oznaki podrażnienia 

się utrzymują, skonsultować się z lekarzem.
2. Unikać kontaktu z oczami.
3. Stosowanie innych produktów barierowych, maści, kremów lub balsamów może znacznie zmniejszyć skuteczność płynu.
Instrukcje stosowania 
Wskazówki dotyczące stosowania w sali operacyjnej:
Przeczytać część „Ostrzeżenia” w niniejszej ulotce.
Zastosowanie płynu Cavilon No Sting Barrier Film podczas zabiegu chirurgicznego powinno zostać przedyskutowane 
podczas „Oceny ryzyka pożaru” lub czasu przerwy w celu weryfikacji procedury chirurgicznej i miejsca zabiegu.
1. Przed zastosowaniem płynu Cavilon No Sting Barrier Film skóra powinna być czysta i sucha.
2. Za pomocą aplikatora piankowego nanieść równomierną warstwę substancji na chroniony obszar skóry. Nie należy 

stosować butelki ze spryskiwaczem na sali operacyjnej.
3. Jeśli jakiś obszar skóry został ominięty, nanieść substancję ponownie dopiero wtedy, gdy wcześniejsza warstwa 

płynu Cavilon No Sting Barrier Film wyschnie.
4. POZOSTAWIĆ PRODUKT DO WYSCHNIĘCIA PRZEZ CO NAJMNIEJ 90 SEKUND PRZED UŻYCIEM URZĄDZENIA, 

KTÓRE MOŻE WYGENEROWAĆ CIEPŁO LUB ZAPŁON. W TYM CZASIE PŁYN WYSCHNIE, A OPARY ZDĄŻĄ SIĘ 
ULOTNIĆ.

5. Jeśli płyn Cavilon No Sting Barrier Film zostanie zaaplikowany w fałdach skóry lub inne miejsce, gdzie 
problematyczny obszar skóry styka się z innymi powierzchniami skórnymi, należy upewnić się, że obszary te nie 
dotykają się i substancja może całkowicie wyschnąć przed ułożeniem ciała w normalnej pozycji.

6. W przypadku stosowania płynu Cavilon No Sting Barrier Film w celu ochrony skóry przed uszkodzeniem 
spowodowanym środkami samoprzylepnymi należy pozostawić go do całkowitego wyschnięcia przed założeniem 
opatrunku, przylepca lub innego środka samoprzylepnego.

Wskazania do stosowania dotyczące miejsc aplikowania w terapii dożylnej:
1. Przed naniesieniem płynu Cavilon No Sting Barrier Film przygotować miejsce zgodnie z protokołem placówki. 

Pozostawić wszystkie preparaty antyseptyczne do całkowitego wyschnięcia.
2. Za pomocą aplikatora piankowego nanieść równomierną warstwę preparatu na skórę w miejscu, w którym ma 

być założony opatrunek samoprzylepny i/lub urządzenie. W przypadku stosowania opatrunku zabezpieczającego 
zawierającego glukonian chlorheksydyny (CHG) nie nanosić substancji na skórę, w miejscu przylegania hydrożelu CHG. 
Stosowanie spryskiwacza nie jest zalecane w do ochrony skóry w miejscu wkłucia naczyniowego.

3. Jeśli jakiś obszar skóry został ominięty, nanieść substancję ponownie dopiero wtedy, gdy wcześniejsza warstwa 
płynu Cavilon No Sting Barrier Film wyschnie (po upływie około 30 sekund).

4. Pozostawić płyn Cavilon No Sting Barrier Film do całkowitego wyschnięcia przed założeniem opatrunku 
samoprzylepnego i/lub urządzenia.

5. Ponowne stosowanie płynu Cavilon No Sting Barrier Film jest konieczne przy każdej zmianie opatrunku 
samoprzylepnego i/lub urządzenia, ponieważ środek samoprzylepny usuwa nałożoną warstwę substancji.

Ogólne wskazówki dotyczące stosowania:
1. Przed zastosowaniem płynu Cavilon No Sting Barrier Film skóra powinna być czysta i sucha.
2. Za pomocą aplikatora piankowego lub chusteczki: nanieść równomierną warstwę substancji na problematyczny 

obszar skóry.
 Za pomocą spryskiwacza: przytrzymać dyszę zraszającą w odległości 10–15 centymetrów od skóry i nanieść gładką, 

równomierną warstwę substancji na cały problematyczny obszar skóry.
3. Jeśli jakiś obszar skóry został ominięty, nanieść ponownie dopiero wtedy, gdy wcześniejsza warstwa płynu 

Cavilon No Sting Barrier Film wyschnie (po upływie około 30 sekund). Jeśli prawdopodobny jest kontakt skóry z 
substancjami żrącymi, można nanieść drugą warstwę płynu, gdy pierwsza nałożona warstwa całkowicie wyschnie.

4. Jeśli płyn Cavilon No Sting Barrier Film zostanie naniesiony na fałd skóry lub inne miejsce, gdzie problematyczny 
obszar skóry styka się z innymi powierzchniami skórnymi, należy upewnić się, że obszary te nie dotykają się i 
substancja może całkowicie wyschnąć przed ułożeniem ciała w normalnej pozycji.

5. W przypadku stosowania płynu przed nałożeniem przylepca, opatrunku lub urządzenia: 
a)  pozostawić płyn Cavilon No Sting Barrier Film do całkowitego wyschnięcia przed założeniem opatrunku lub 

środków samoprzylepnych.
b) ponowne stosowanie płynu Cavilon No Sting Barrier Film jest konieczne przy każdej zmianie opatrunku i/lub 
środków samoprzylepnych, ponieważ środek samoprzylepny usuwa nałożoną warstwę substancji.

6. W przypadku stosowania jako środek ochronny przed płynami ustrojowymi, moczem lub kałem itp., bez stosowania 
środków samoprzylepnych na skórę:

a)  ponowne  stosowanie płynu Cavilon No Sting Barrier Film jest zalecane co 24–72 godziny w zależności od 
częstotliwości czyszczenia i typu inkontynencji.

b)  w skrajnych przypadkach (np. ciągła biegunka) wymagających bardzo częstego oczyszczania konieczne MOŻE 
być częstsze aplikowanie płynu (np. co 12–24 godziny).

7. W razie potrzeby warstwę substancji można usunąć za pomocą medycznego preparatu do usuwania przylepca zgodnie 
z zaleceniami. Wyczyścić i osuszyć problematyczny obszar i ponownie nanieść płyn Cavilon No Sting Barrier Film.

8. Zamknąć dyszę zraszającą zatyczką w celu uniknięcia przypadkowego dozowania.
Przechowywanie/okres trwałości/utylizacja
W celu zapewnienia najlepszych wyników przechowywać produkt w temperaturze pokojowej. 
Okres trwałości produktu podano na każdym opakowaniu.
Poważne zdarzenia związane z tym wyrobem należy zgłaszać firmie 3M oraz w odpowiednim lokalnym urzędzie (UE) 
lub w lokalnym urzędzie ds. rejestracji leków.
Sposób dostarczenia
Aplikatory piankowe i ściereczki są pojedynczo zapakowane, przeznaczone do jednorazowego użytku i pozostają sterylne 
do momentu uszkodzenia lub otwarcia opakowania. 

Nr kat. Rozmiar Liczba sztuk/
pudełko

Liczba pudełek/
opakowanie

CE

3343E Aplikator piankowy 1 ml 25 4 CE2797

3343P Aplikator piankowy 1 ml 5 20 CE2797

3344E Chusteczka 1 ml 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 uzyskać więcej informacji, należy skontaktować się z lokalnym przedstawicielem firmy 3M lub odwiedzić stronę 
3M.com i wybrać odpowiedni kraj.

Objaśnienie symboli:

Nazwa symbolu Symbol Opis symbolu

Wytwórca Wskazuje wytwórcę wyrobu medycznego jak określono w 
dyrektywach UE 90/385/EWG, 93/42/EWG i 98/79/WE. ISO 
15223, 5.1.1

Autoryzowany 
przedstawiciel w 
Unii Europejskiej 

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela we Wspólnocie 
Europejskiej. ISO 15223, 5.1.2

Data produkcji Wskazuje datę wyprodukowania wyrobu medycznego. ISO 
15223, 5.1.3

Zużyć przed końcem Wskazuje datę, po której wyrób medyczny nie powinien być 
używany. ISO 15223, 5.1.4

Kod partii Wskazuje kod partii nadany przez wytwórcę, umożliwiający 
identyfikację partii lub serii. ISO 15223, 5.1.5

Numer katalogowy Wskazuje numer katalogowy nadany przez wytwórcę, tak że 
można zidentyfikować wyrób medyczny. ISO 15223, 5.1.6

Sterylizowany metodą 
radiacyjną 

Wskazuje wyrób medyczny, który został wysterylizowany 
radiacyjnie. Źródło: ISO 15223, 5.2.4

Nie używać, jeżeli 
opakowanie jest 
uszkodzone

Wskazuje wyrób medyczny, którego zaleca się nie używać,  
jeżeli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte. Źródło:  
ISO 15223, 5.2.8

Produkt jednokrotnego 
użytku

Wskazuje wyrób medyczny, który jest przeznaczony do 
jednorazowgo użycia lub do użycia u jednego pacjenta podczas 
jednego zabiegu. Źródło: ISO 15223, 5.4.2

Uwaga Informuje użytkownika o konieczności zapoznania się z 
instrukcją obsługi w celu uzyskania takich istotnych informacji, 
jak ostrzeżenia czy środki ostrożności, których z różnych 
powodów nie można umieścić na wyrobie medycznym. Źródło: 
ISO 15223, 5.4.4

Produkt nie zawiera 
naturalnego lateksu

Wskazuje brak obecności kauczuku naturalnego lub wysuszonego 
kauczuku naturalnego, jako materiału konstrukcyjnego w wyrobie 
medycznym lub opakowaniu wyrobu medycznego. Forrás: ISO 15223, 
5.4.5 i załącznik B

Wyrób medyczny Wskazuje, że produkt jest wyrobem medycznym.

Importer Wskazuje podmiot importujący wyrób medyczny na teren Unii 
Europejskiej.

Produkt łatwopalny Produkt został sklasyfikowany jako łatwopalny. Źródło: 
Globalnie zharmonizowany system klasyfikacji i oznakowania 
chemikaliów 

Znak CE Wskazuje zgodność z rozporządzeniem lub dyrektywą UE w 
sprawie wyrobów medycznych.

Więcej informacji można znaleźć na stronie HCBGregulatory.3M.com

3M™ Cavilon™  n 
NSBF védőfilm
Termékleírás 
A 3M™ Cavilon™ NSBF védőfilm egy polimer oldat, amely a bőrre történő felvitelt követően egységes filmréteget 
képez. A készítmény egyedi, nem citotoxikus és csípő érzést nem okozó oldószerben van feloldva, amely gyorsan 
szárad. A Cavilon NSBF védőfilm segít megóvni az ép vagy a sérült bőrt a vizelet- és/vagy székletinkontinencia, 
az emésztőnedvek, a sebváladék, a ragasztóanyagok, valamint a dörzsölés és a nyíróerők okozta irritációtól. A film 
színtelen, átlátszó és jól átereszti az oxigént és a nedvességből származó párát.
Összetevők: Hexametil-disziloxán, izooktán, akrilát terpolimer, polifenil-metilsziloxán
Felhasználási javallatok
A Cavilon NSBF védőfilm filmképző készítményként alkalmazandó folyadék, amely ép vagy sérült bőrre történő 
felvitelt követően hosszan tartó vízhatlan védőréteget képez, amely elhatárolja és megóvja a bőrt a salakanyagoktól, 
folyadékoktól, ragasztóanyagoktól, valamint a dörzsöléstől és nyíróerőktől. A készítmény elsődleges védőrétegként 
szolgál a bőr testnedvek okozta irritációval szembeni megóvására. A készítmény felnőttek, gyermekek és egy hónapnál 
idősebb csecsemők esetén használható.
Ellenjavallatok
A Cavilon NSBF védőfilm NEM alkalmazható:
1. Önálló fedőrétegként olyan helyzetekben, amikor a baktériumokkal történő szennyeződés, illetve baktériumok 

behatolása ellen kötés felhelyezésére van szükség, pl. intravénás kanülök bevezetési helyén, illetve teljes vagy 
részleges vastagságú sebek esetében.

2. Fertőzött bőrterületeken.
Figyelmeztetések
1. VESZÉLY! ERŐSEN GYÚLÉKONY!
2. A Cavilon NSBF védőfilm hexametil-disziloxánt tartalmaz, amely erősen gyúlékonynak tekintendő anyag.
3. A Cavilon NSBF védőfilm mindaddig erősen gyúlékony, amíg teljesen meg nem szárad a bőrön, és a gőzei el nem 

párolognak. 
 HAGYJA A KÉSZÍTMÉNYT LEGALÁBB 90 MÁSODPERCIG SZÁRADNI, MIELŐTT OLYAN BERENDEZÉST 

ALKALMAZNA, AMELY HŐ- VAGY GYÚJTÓFORRÁS LEHET. ENNYI IDŐ ELEGENDŐ AHHOZ, HOGY A FOLYADÉK 
MEGSZÁRADJON, ÉS A GŐZÖK ELPÁROLOGJANAK.

4. Ne használja a Cavilon NSBF védőfilmet tűz vagy láng, hő, szikra, valamint elektromos kisülési forrás közelében.
5. Ne használja a Cavilon NSBF védőfilmet gyújtóforrások, illetve hőt termelő berendezések közelében. Jól szellőző 

helyiségben használja.
6. A habapplikátorok és törlőkendők külön csomagolva kaphatók, és kizárólag egyszeri használatra szolgálnak. Az 

ismételt felhasználás fokozott fertőzésveszéllyel és a termék nem megfelelő teljesítményével járhat. A szórófejes 
palack kizárólag egyetlen betegnél történő használatra szolgál. 

7. Gyermekektől elzárva tartandó.
Óvintézkedések
1. Ha bőrpír vagy egyéb, irritációra utaló jel észlelhető, illetve ha a bőrpír vagy az irritáció jelei nem múlnak el, 

forduljon orvoshoz.
2. Szembe ne kerüljön.
3. Egyéb, védőréteget képező készítmények, kenőcsök, krémek, illetve testápolók alkalmazása jelentősen csökkenti a 

készítmény hatékonyságát.
Használati útmutató 
Használati útmutató műtéti körülmények esetére:
Olvassa el a jelen tájékoztató Figyelmeztetések című pontját.
Műtéti körülmények közötti alkalmazás esetén a Cavilon NSBF védőfilm alkalmazását a tűzveszély felmérése, illetve 
a műtétet közvetlenül megelőző, a műtéti beavatkozás és terület ellenőrzését célzó egyeztetés („time out”) alatt kell 
megbeszélni.
1. A Cavilon NSBF védőfilm felvitele előtt a bőrnek tisztának és száraznak kell lennie.
2. A habapplikátor segítségével vigyen fel egyenletes védőfilmbevonatot a teljes érintett területre. Műtéti körülmények 

között a spray nem alkalmazható.
3. Ha egy terület kimarad, akkor csak az első réteg Cavilon NSBF védőfilm száradása után vigye fel a készítményt az 

adott területre.
4. HAGYJA A KÉSZÍTMÉNYT LEGALÁBB 90 MÁSODPERCIG SZÁRADNI, MIELŐTT OLYAN BERENDEZÉST 

ALKALMAZNA, AMELY HŐ- VAGY GYÚJTÓFORRÁS LEHET. ENNYI IDŐ ELEGENDŐ AHHOZ, HOGY A FOLYADÉK 
MEGSZÁRADJON, ÉS A GŐZÖK ELPÁROLOGJANAK.

5. Ha a Cavilon NSBF védőfilmet bőrredők területén vagy egyéb olyan helyen alkalmazza, ahol a bőr bőrrel érintkezik, 
mindenképpen válassza el egymástól az érintkező bőrterületeket, hogy a film teljesen megszáradhasson, mielőtt 
visszaengedné a bőrt a normál helyzetbe.

6. Amennyiben ragasztóanyag okozta ártalom elleni védelemre alkalmazza a készítményt, hagyja a Cavilon NSBF 
védőfilmet teljesen megszáradni, mielőtt kötszert, ragasztócsíkot vagy más öntapadó terméket helyezne rá.

Útmutató intravénás terápiás kanülök területe körüli alkalmazás esetére:
1. A Cavilon NSBF védőfilm felvitele előtt készítse elő a területet az intézmény előírásainak megfelelően. Minden 

fertőtlenítőanyagot hagyjon teljesen megszáradni.
2. A habapplikátor segítségével vigyen fel egyenletes filmréteget az öntapadó kötszerrel és/vagy eszközzel lefedni 

kívánt bőrterületre. Klórhexidin-glukonátot (CHG) tartalmazó rögzítőkötszer alkalmazása esetén ne vigyen fel filmet 
a CHG géllappal érintkező bőrfelületre. A spray alkalmazása nem ajánlott intravénás terápiás kanülök területén.

3. Ha egy terület kimarad, akkor csak az első réteg Cavilon NSBF védőfilm száradása után (körülbelül 30 másodperc) 
vigye fel a készítményt az adott területre.

4. Az öntapadó kötszerrel és/vagy eszközzel történő fedés előtt hagyja a Cavilon NSBF védőfilmet teljesen 
megszáradni.

5. Az öntapadó kötszer és/vagy eszköz cseréje esetén minden alkalommal szükséges a Cavilon NSBF védőfilm 
ismételt felvitele; a ragasztóanyag ugyanis eltávolítja a védőfilmet.

Általános használati útmutató:
1. A Cavilon NSBF védőfilm felvitele előtt a bőrnek tisztának és száraznak kell lennie.
2. Habapplikátor vagy törlőkendő: vigyen fel egyenletes védőfilmbevonatot a teljes érintett területre.
 Spray: tartsa a szórófejet a bőrtől 10–15 centiméterre, és vigyen fel sima, egyenletes védőfilmbevonatot a teljes 

érintett területre.
3. Ha egy terület kimarad, akkor csak az első réteg Cavilon NSBF védőfilm száradása után (körülbelül 30 másodperc) 

vigye fel a készítményt az adott területre. Olyan helyzetekben, amikor maró hatású irritáló anyagokkal való 
érintkezésre lehet számítani, az első réteg teljes megszáradását követően egy második réteg film is felvihető a bőrre.

4. Ha a Cavilon NSBF védőfilmet bőrredők területén vagy egyéb olyan helyen alkalmazza, ahol a bőr bőrrel érintkezik, 
mindenképpen válassza el egymástól az érintkező bőrterületeket, hogy a film teljesen megszáradhasson, mielőtt 
visszaengedné a bőrt a normál helyzetbe.

5. Öntapadó ragasztószalagok, kötszerek, illetve eszközök alatti alkalmazás esetén: 
a)  a kötszerrel vagy öntapadó termékekkel történő fedés előtt hagyja a Cavilon NSBF védőfilmet teljesen 

megszáradni
b)  a kötszer és/vagy öntapadó termékek cseréje esetén minden alkalommal szükséges a Cavilon NSBF védőfilm 

ismételt felvitele; a ragasztóanyag ugyanis eltávolítja a védőfilmet.
6. Testnedvek, széklet, vizelet stb. elleni védelem céljából történő alkalmazás esetén, amikor nem helyez öntapadó 

terméket a bőrre:
a)  a Cavilon NSBF védőfilm ismételt felvitele a tisztítás gyakoriságától függően 24–72 óránként javasolt.
b)  nagyon gyakori tisztítással járó extrém esetekben (pl. állandó hasmenéses székletürítés) gyakoribb (azaz 12–24 

óránkénti) felvitelre LEHET szükség.
7. Szükség esetén a film eltávolítható az orvosi ragasztók eltávolítására használandó szerrel az útmutatásoknak 

megfelelően. Tisztítsa és szárítsa meg az érintett területet, majd vigye fel újra a Cavilon NSBF védőfilmet.
8. A készítmény akaratlan kijuttatásának megelőzése érdekében helyezze vissza a kupakot a szórófejre, ha nem 

használja.
Tárolás/eltarthatóság/hulladékkezelés
A legjobb eredmények elérése érdekében a készítmény szobahőmérsékleten tárolandó. 
Az eltarthatósággal kapcsolatban nézze meg az egyes tasakokon feltüntetett lejárati időt.
Az eszközzel kapcsolatos súlyos incidenseket jelentse a 3M és a helyi illetékes hatóság (EU), illetve a helyi 
engedélyező hatóság részére.
Kiszerelés
A habapplikátorok és törlőkendők külön csomagolva kaphatók, kizárólag egyszeri használatra szolgálnak, és a 
csomagolás sértetlen és felbontatlan állapotában sterilek.

Katalógusszám Méret Darab/doboz Doboz/karton CE

3343E 1 ml-es habapplikátor (fóliatasak) 25 4 CE2797

3343P 1 ml-es habapplikátor (fóliatasak) 5 20 CE2797

3344E 1 ml-es törlőkendő 30 6 CE2797

3345E 3 ml-es habapplikátor 25 4 CE2797

3345P 3 ml-es habapplikátor 5 20 CE2797

3346E 28 ml-es szórófejes palack 12 1 CE

3346P 28 ml-es szórófejes palack 1 12 CE

További információkért keresse fel a 3M helyi képviseletét, vagy vegye fel velünk a kapcsolatot a 3M.com weboldalon, 
és válassza ki országát.

Jelmagyarázat:

A jelkép címe Jelkép Leírás és hivatkozások

Gyártó Az orvostechnikai eszköz gyártója, a 90/385/EGK, 93/42/
EGK és 98/79/EK számú EU-irányelvek meghatározása 
szerint. ISO 15223, 5.1.1

Meghatalmazott képviselő az 
Európai Közösségben

Az Európai Közösség meghatalmazott képviselőjét mutatja. 
ISO 15223, 5.1.2

Gyártási időpont Az orvostechnikai eszköz gyártási időpontját mutatja. ISO 
15223, 5.1.3

Lejárati idő Az a nap, amelyet követően a gyógyászati eszközt már nem 
szabad használni. ISO 15223, 5.1.4

Tételszám A gyártó tételszáma, amelynek alapján a tétel azonosítható. 
ISO 15223, 5.1.5

Megrendelési szám A gyártó megrendelési száma, amelynek alapján az 
orvostechnikai eszköz azonosítható. ISO 15223, 5.1.6

Sugárzással sterilizálva Olyan orvostechnikai eszközt jelöl, amelyet sugárzással 
sterilizáltak. Forrás: ISO 15223, 5.2.4

Ne használja, ha a csomagolás 
sérült vagy nyitva van

Olyan orvostechnikai eszközt jelöl, amelyet nem szabad 
használni, ha a csomagolás sérült vagy kinyitották. Forrás: 
ISO 15223, 5.2.8

Újrafelhasználásuk tilos Olyan gyógyászati eszköz, amely egyszer használható vagy 
egyetlen kezelés során egyetlen betegen használható. 
Forrás: ISO 15223, 5.4.2

Figyelmeztetés Annak a szükségességét jelzi, hogy a felhasználónak el kell 
olvasnia a használati utasítás fontos biztonsági tudnivalóit, 
mint például a figyelmeztetéseket és óvintézkedéseket, 
amelyeket különböző okokból nem lehet magán az 
orvostechnikai eszközön bemutatni. Forrás: ISO 15223, 5.4.4

Természetes latexgumi nincs 
jelen

Azt jelöli, hogy természetes gumi vagy száraz latexgumi nincs 
jelen az orvostechnikai eszköz szerkezetének anyagában 
vagy annak csomagolóanyagában. Forrás: ISO 15223, 5.4.5 
és B melléklet

Orvostechnikai eszköz Jelzi, hogy a termék orvostechnikai eszköz.

Importőr Az orvostechnikai eszközt az Európai Unióba importáló 
jogalany jelzésére szolgál

Gyúlékony A termék gyúlékonynak minősül. Forrás: Globálisan 
harmonizált szimbólumok a veszélyes vegyszerek 
osztályozására 

CE jelölés Az orvostechnikai eszközökre vonatkozó európai uniós 
rendeletnek vagy irányelvnek való megfelelőséget jelzi.

További információkért lásd HCBGregulatory.3M.com

3M™ Cavilon™  o 
Nedráždivý bariérový film
Popis produktu 
Nedráždivý bariérový film 3M™ Cavilon™ představuje polymerní roztok, který při aplikaci na pokožku vytváří jednolitý 
film. Produkt je rozpuštěn v unikátním necytotoxickém nedráždivém rozpouštědle, které rychle zasychá. Nedráždivý 
bariérový film Cavilon pomáhá chránit nedotčenou nebo poškozenou pokožku před podrážděním způsobeným 
močovou a/nebo fekální inkontinencí, trávicími šťávami, drenáží ran, adhezivy a třením či posuvem. Film je bezbarvý, 
průhledný a má dobrou propustnost pro kyslík a vlhkost.
Složení: Hexamethyldisiloxan, izooktan, akrylátový terpolymer, polyfenylmethylsiloxan
Indikace pro použití
Nedráždivý bariérový film Cavilon má formu kapaliny určené k použití jako přípravek vytvářející film, který při aplikaci 
na neporušenou nebo poškozenou pokožku vytvoří dlouhodobou vodotěsnou bariéru, která působí jako ochranné 
rozhraní mezi pokožkou a tělesnými odpadními látkami, tekutinami, adhezivními produkty a při tření či posuvu. Je 
určen jako primární bariéra proti podráždění tělními tekutinami. Prostředek lze používat u dospělých pacientů, dětí a 
kojenců starších než jeden měsíc.
Kontraindikace
Nedráždivý bariérový film Cavilon se NESMÍ používat:
1. Jako jediné krytí v situacích, které vyžadují ochranu obvazem před bakteriální kontaminací/penetrací, např. místa 

katétru pro intravenózní terapii a rány s plnou nebo částečnou tloušťkou.
2. Na infikované oblasti kůže.
Varování
1. NEBEZPEČÍ! VYSOCE HOŘLAVÝ!
2. Nedráždivý bariérový film Cavilon obsahuje hexamethyldisiloxan, který je vysoce hořlavý.
3. Nedráždivý bariérový film Cavilon je vysoce hořlavý, dokud nezaschne na kůži a výpary nevyprchají. 
 PŘED POUŽITÍM ZAŘÍZENÍ, KTERÉ MŮŽE PŘEDSTAVOVAT ZDROJ TEPLA NEBO VZNÍCENÍ, PONECHTE 

PROSTŘEDEK ZASCHNOUT PO DOBU MINIMÁLNĚ 90 SEKUND. TO UMOŽNÍ ZASCHNOUT TEKUTINĚ A 
VYPRCHAT PARÁM.

4. Nedráždivý bariérový film Cavilon nepoužívejte v blízkosti ohně nebo plamene, tepla, jisker a zdrojů statického 
výboje.

5. Nedráždivý bariérový film Cavilon nepoužívejte v blízkosti vznětlivých zdrojů či zařízení produkujících teplo. 
Používejte na dobře větraném místě.

6. Pěnové aplikátory a tampóny jsou baleny samostatně a jsou určeny pouze k jednorázovému použití. Opětovné 
použití může vést ke zvýšenému riziku infekce nebo k nedostatečné účinnosti produktu. Lahvička se sprejem je 
určena pro použití u jednoho pacienta. 

7. Uchovávejte mimo dosah dětí.
Bezpečnostní opatření
1. Pokud se objeví zarudnutí nebo jiné příznaky podráždění, nebo v případě, že zarudnutí nebo příznaky podráždění 

přetrvávají, poraďte se s lékařem.
2. Vyvarujte se kontaktu s očima.
3. Použití jiných bariérových produktů, mastí, krémů nebo pleťových vod může významně snížit bariérového filmu.
Pokyny k použití 
Pokyny k použití na operačních sálech:
Seznamte se prosím s oddílem Varování v tomto návodu.
Pokud má být Cavilon nedráždivý bariérový film použit v místě chirurgického výkonu, mělo by to být projednáno v 
souvislosti s “Hodnocením rizika požáru” nebo “časového omezení” v rámci verifikace chirurgické procedury.
1. Před použitím nedráždivého bariérového filmu Cavilon musí být kůže čistá a suchá.
2. Pomocí aplikátoru pěny naneste rovnoměrnou vrstvu na celou ošetřovanou oblast. Varianta ve spreji se nesmí 

používat v místech chirurgického zákroku.
3. Pokud oblast minete, aplikujte zde nedráždivý bariérový film Cavilon znovu, po zaschnutí první aplikace.
4. PŘED POUŽITÍM ZAŘÍZENÍ, KTERÉ MŮŽE PŘEDSTAVOVAT ZDROJ TEPLA NEBO VZNÍCENÍ, PONECHTE 

PRODUKT ZASCHNOUT PO DOBU MINIMÁLNĚ 90 SEKUND. TO UMOŽNÍ ZASCHNOUT TEKUTINĚ A 
VYPRCHAT PARÁM.

5. Pokud se nedráždivý bariérový film Cavilon aplikuje na plochu kůže se záhyby nebo s jiným kontaktem kůže-kůže, 
ujistěte se, že jsou oblasti kožního kontaktu odděleny, aby mohl film úplně zaschnout, než dojde k opětovnému 
navrácení kůže do přirozené polohy.

6. Pokud se nedráždivý bariérový film Cavilon aplikuje za účelem ochrany kůže před adhezivy, ponechte jej zcela 
zaschnout, než použijete krytí obvazy, páskami nebo jinými adhezivními prostředky.

Pokyny k použití v blízkosti zavedených intravenózních katétrů pro podávání léčiv:
1. Před aplikací nedráždivého bariérového filmu Cavilon připravte místo podle interní směrnice vašeho zařízení. 

Ponechte všechny antiseptické přípravky zcela zaschnout.
2. Pomocí pěnového aplikátoru naneste rovnoměrnou vrstvu filmu na pokožku, která bude následně kryta adhezivním 

obvazem a/nebo prostředkem. Pokud používáte krytí obsahující chlorhexidin-glukonát (CHG), neaplikujte film na 
kůži, která přijde do styku s gelovou podložkou z CHG. Forma bariérového filmu ve spreji se nedoporučuje používat 
v místech zavedení katétru pro intravenózní léčbu.

3. Pokud nějakou oblast minete, po zaschnutí první aplikované vrstvy nedráždivého bariérového film Cavilon (přibližně 
30 sekund) můžete na toto místo znovu aplikovat další.

4. Před zakrytím adhezivním obvazem a/nebo prostředkem ponechte nedráždivý bariérový film Cavilon zcela 
zaschnout.

5. Při každé výměně adhezivního obvazu a/nebo krycího prostředku je nutné znovu použít nedráždivý bariérový film 
Cavilon; nedráždivý bariérový film Cavilon se zcela odstraní spolu s adhezivem krytí.

Všeobecné pokyny k použití:
1. Před použitím nedráždivého bariérového filmu Cavilon musí být kůže čistá a suchá.
2. Pěnový aplikátor nebo tampón: naneste rovnoměrnou vrstvu na celou ošetřovanou oblast.
 Sprej: držte rozprašovací trysku 10 až 15 centimetrů od pokožky a naneste hladkou, rovnoměrnou vrstvu filmu na 

celou ošetřovanou oblast.
3. Pokud nějakou oblast minete, po zaschnutí první aplikované vrstvy nedráždivého bariérového film Cavilon (přibližně 

30 sekund) můžete na toto místo znovu aplikovat další. V situacích, kde se očekává expozice leptavým látkám, může 
být nanesena druhá vrstva filmu poté, co první vrstva zcela zaschne.

4. Pokud se nedráždivý bariérový film Cavilon aplikuje na plochu kůže se záhyby nebo s jiným kontaktem kůže-kůže, 
ujistěte se, že jsou oblasti kožního kontaktu odděleny, aby mohl film úplně zaschnout, než dojde k opětovnému 
navrácení kůže do přirozené polohy.

5. Použití pod lepicími páskami, obvazy či krycími prostředky: 
a)  před zakrytím obvazem nebo adhezivním prostředkem ponechte nedráždivý bariérový film Cavilon zcela 

zaschnout
b)  při každé výměně obvazu a/nebo adhezivního prostředku je nutné znovu použít nedráždivý bariérový film 

Cavilon; nedráždivý bariérový film Cavilon se zcela odstraní spolu s adhezivem krytí.
6. Při použití ve smyslu ochrany před tělními tekutinami, fekáliemi nebo močí atd. se na pokožku neaplikují žádné 

adhezivní produkty:
a)  doporučuje se opakované použití nedráždivého bariérového filmu Cavilon každých 24–72 hodin, v závislosti na 

frekvenci mytí.
b)  V mimořádných případech (např. trvalá průjmová stolice) s velmi častým mytím MŮŽE být nutná častější 

aplikace (tj. každých 12–24 hodin).
7. Pokud je to žádoucí, může být film odstraněn pomocí odstraňovače lékařského adheziva dle příslušných pokynů. 

Očistěte a osušte postiženou oblast a poté znovu aplikujte nedráždivý bariérový film Cavilon.
8. Pokud se prostředek nepoužívá, nasaďte uzávěr na stříkací trysku, aby nedošlo k nechtěnému rozptylu přípravku.
Skladování / životnost / likvidace
Pro dosažení nejlepších výsledků by měl být tento produkt skladován při pokojové teplotě. 
Životnost je určena datem expirace na každém balení.
Hlaste závažnou událost, která se vyskytne v souvislosti se zařízením společnosti 3M a místním příslušným orgánům 
(EU) nebo místním regulačním orgánům.
Způsob dodání
Pěnové aplikátory a tampóny jsou baleny samostatně a jsou určeny pouze k jednorázovému použití. Prostředek je 
sterilní, pokud není balení poškozené či otevřené.

Kat. Č. Velikost Poč./krabička Krabiček/krabice CE

3343E 1ml pěnový aplikátor (odlupovací sáček) 25 4 CE2797

3343P 1ml pěnový aplikátor (odlupovací sáček) 5 20 CE2797

3344E 1ml tampón 30 6 CE2797

3345E 3,0ml pěnový aplikátor 25 4 CE2797

3345P 3,0ml pěnový aplikátor 5 20 CE2797

3346E 28ml lahvička se sprejem 12 1 CE

3346P 28ml lahvička se sprejem 1 12 CE

Pro další informace prosím kontaktujte vašeho obchodního zástupce společnosti 3M nebo nás kontaktujte na 3M.com, 
kde vyberte svou zemi.

Vysvětlení symbolů:

Název symbolu Symbol Popis a reference

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

Zmocněnec v Evropských 
společenstvích

Zobrazí zmocněnce v Evropských společenstvích. ISO 15223, 5.1.2

Datum výroby Zobrazí datum výroby zdravotnického prostředku. ISO 15223, 5.1.3

Použitelné do Zobrazuje datum, po kterém se zdravotnický prostředek už nesmí 
používat. ISO 15223, 5.1.4

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

Objednací číslo Zobrazí objednací číslo výrobce, aby bylo možné zdravotnický 
prostředek identifikovat. ISO 15223, 5.1.6

Sterilizováno pomocí 
ozáření

Označuje zdravotnický prostředek, který byl sterilizován pomocí 
ozáření. Zdroj: ČSN EN ISO 15223, 5.2.4

Nepoužívejte, pokud je 
obal poškozený nebo 
otevřený

Označuje zdravotnický prostředek, který by neměl být používán, 
pokud byl obal poškozen nebo otevřen. Zdroj: ČSN EN ISO, 5.2.8

Nepoužívejte opakovaně Odkazuje na zdravotnický prostředek, který je určen pro 
jednorázové použití nebo použití u jednoho jednotlivého pacienta 
během jednotlivého ošetření. Zdroj: ISO 15223, 5.4.2

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

Neobsahuje přírodní latex Označuje, že přírodní kaučuk nebo suchý přírodní latex není přítomen 
coby konstrukční materiál v rámci zdravotnického prostředku nebo 
obalu zdravotnického prostředku. Zdroj: ČSN EN ISO 15223, 5.4.5 
a příloha B

Zdravotnický prostředek Zobrazuje, že tento produkt je zdravotnický prostředek.

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

Hořlavý Produkt je klasifikován jako hořlavý. Zdroj: Globálně harmonizované 
symboly pro klasifikaci nebezpečných chemických látek 

Značka CE Zobrazuje shodu s Evropským nařízením nebo směrnicí pro 
zdravotnické prostředky.

Více informací najdete na HCBGregulatory.3M.com

3M™ Cavilon™  p 
Nedráždivý bariérový film
Opis produktu 
Nedráždivý bariérový film 3M™ Cavilon™ je polymérový roztok, ktorý po nanesení na pokožku tvorí jednotný film. 
Produkt je rozpustený v jedinečnom necytotoxickom Nedráždivom rozpúšťadle, ktoré sa rýchlo vysuší. Nedráždivý 
bariérový film Cavilon pomáha chrániť celistvú alebo poškodenú pokožku pred podráždením spôsobeným močovou 
a/alebo fekálnou inkontinenciou, tráviacimi šťavami, drenážou rany, adhezívami, trením a rezaním. Film je bezfarebný, 
priehľadný a má dobrú priepustnosť pre kyslík a vlhkosť.
Zloženie: hexametyldisiloxán, izooktán, akrylátový terpolymér, polyfenylmetylsiloxán
Indikácie použitia
Nedráždivý bariérový film Cavilon je kvapalina určená na použitie ako produkt tvoriaci film, ktorý po nanesení na 
celistvú alebo poškodenú pokožku vytvára dlhotrvajúcu vodeodolnú bariéru, ktorá slúži ako ochranné rozhranie medzi 
pokožkou a telesnými odpadmi, tekutinami, adhéznymi produktmi, trením a zodraním. Je určený ako primárna bariéra 
pred podráždením telesnými tekutinami. Produkt možno používať u dospelých, detí a dojčiat starších ako jeden mesiac.
Kontraindikácie
Nedráždivý bariérový film Cavilon sa NESMIE používať:
1. ako jediné krytie v situáciách, ktoré vyžadujú krytie pred bakteriálnou kontamináciou/penetráciou, napr. na miestach 

katétrov na intravenóznu liečbu a ranách cez celú alebo čiastočnú hĺbku,
2. na infikovaných oblastiach kože.
Varovania
1. NEBEZPEČENSTVO! VYSOKO HORĽAVÝ!
2. Nedráždivý bariérový film Cavilon obsahuje hexametyldisiloxán, ktorý sa považuje za vysoko horľavý.
3. Nedráždivý bariérový film Cavilon je vysoko horľavý, kým úplne nezaschne na pokožke a výpary sa nerozptýlia. 
 PRODUKT NECHAJTE SCHNÚŤ ASPOŇ 90 SEKÚND PRED TÝM, AKO BUDETE POUŽÍVAŤ AKÉKOĽVEK 

ZARIADENIE, KTORÉ BY MOHLO BYŤ ZDROJOM TEPLA ALEBO OHŇA. TO UMOŽNÍ, ABY TEKUTINA USCHLA A 
ABY SA VÝPARY ROZPTÝLILI.

4. Nedráždivý bariérový film Cavilon nepoužívajte v blízkosti ohňa alebo plameňa, tepla, iskier ani zdrojov statického 
výboja.

5. Nedráždivý bariérový film Cavilon nepoužívajte v blízkosti zdrojov ohňa ani zariadení produkujúcich teplo. Používajte 
v dobre vetranom priestore.

6. Penové aplikátory a utierky sú jednotlivo balené len na jednorazové použitie. Opakované použitie môže viesť k 
zvýšenému riziku kožnej infekcie alebo neadekvátnemu výkonu produktu. Sprejová fľaštička je určená na použitie pre 
jedného pacienta. 

7. Udržujte mimo dosahu detí.
Bezpečnostné opatrenia
1. Ak sa objaví začervenanie alebo iné známky podráždenia, alebo ak začervenanie alebo známky podráždenia 

pretrvávajú, poraďte sa s lekárom.
2. Zabráňte kontaktu s očami.
3. Používanie iných bariérových produktov, mastí, krémov alebo telových mliek môže významne znížiť jeho účinnosť.
Návod na použitie 
Návod na použitie v chirurgickom zariadení:
Pozrite si časť varovaní v týchto informáciách.
Pri použití v chirurgickom zariadení sa má použitie nedráždivého bariérového filmu Cavilon prehodnotiť vo fáze 
„hodnotenia rizika požiaru“ alebo „pri prerušení“, aby prebehla kontrola chirurgického zákroku a miesta.
1. Pred nanesením nedráždivého bariérového filmu Cavilon má byť pokožka čistá a suchá.
2. Pomocou penového aplikátora naneste jednotnú vrstvu filmu na celú oblasť ošetrenia. Sprejová forma sa v 

chirurgickom zariadení nemá používať.
3. Ak vynecháte nejakú plochu, film znova naneste na túto plochu až po tom, ako uschne prvé nanesenie nedráždivého 

bariérového film Cavilon.
4. PRODUKT NECHAJTE SCHNÚŤ ASPOŇ 90 SEKÚND PRED TÝM, AKO BUDETE POUŽÍVAŤ AKÉKOĽVEK 

ZARIADENIE, KTORÉ BY MOHLO BYŤ ZDROJOM TEPLA ALEBO OHŇA. TO UMOŽNÍ, ABY TEKUTINA USCHLA A 
ABY SA VÝPARY ROZPTÝLILI.

5. Ak je nedráždivý bariérový film Cavilon nanesený na oblasť s ohybmi pokožky alebo iným kontaktom medzi kožou, 
uistite sa, že sú takéto oblasti kontaktu oddelené, aby ste nechali film dôkladne uschnúť pred návratom do ich 
normálnej polohy.

6. Pri použití na ochranu pokožky pred poranením od adhezív nechajte nedráždivý bariérový film Cavilon dôkladne 
uschnúť pred tým, ako budete zakrývať obväzmi, náplasťami alebo inými adhéznymi produktmi.

Návod na použitie pri použití okolo miest zavedenia katétra na intravenóznu liečbu:
1. Pred nanesením nedráždivého bariérového filmu Cavilon pripravte miesto podľa protokolu vášho zariadenia. 

Nechajte všetky antiseptické prípravky úplne uschnúť.
2. Použite penový aplikátor na nanesenie jednotnej vrstvy filmu na pokožku, ktorá bude zakrytá adhéznymi obväzmi 

a/alebo pomôckou. Ak používate zaisťujúci obväz obsahujúci chlórhexidínglukonát (CHG), nenanášajte film na 
pokožku, ktorá bude v kontakte s gélovou vložkou CHG. Sprejová forma sa na použitie v miestach zavedenia katétrov 
na intravenóznu liečbu neodporúča.

3. Ak vynecháte nejakú plochu, film znova naneste na túto plochu až po tom, ako uschne prvé nanesenie nedráždivého 
bariérového filmu Cavilon (približne 30 sekúnd).

4. Pred zakrytím adhéznym obväzom a/alebo pomôckou nechajte nedráždivý bariérový film Cavilon dôkladne uschnúť.
5. Opakované nanesenie nedráždivého bariérového filmu Cavilon je potrebné vždy pri výmene adhézneho obväzu a/

alebo pomôcky. Bariérový film sa adhezívom odstráni.
Všeobecný návod na použitie:
1. Pred nanesením nedráždivého bariérového filmu Cavilon má byť pokožka čistá a suchá.
2. Penový aplikátor alebo utierka: naneste jednotnú vrstvu filmu na celú oblasť ošetrenia.
 Sprej: podržte nadstavec spreja 10-15 centimetrov od pokožky a naneste hladkú jednotnú vrstvu filmu na celú oblasť 

ošetrenia.
3. Ak vynecháte nejakú plochu, film znova naneste na túto plochu až po tom, ako uschne prvé nanesenie nedráždivého 

bariérového filmu Cavilon (približne 30 sekúnd). V situáciách, keď sa očakáva vystavenie žieravým dráždivým látkam, 
je možné naniesť na pokožku druhú vrstvu filmu po tom, ako prvá vrstva úplne uschne.

4. Ak je nedráždivý bariérový film Cavilon nanesený na oblasť s ohybmi pokožky alebo iným kontaktom medzi kožou, 
uistite sa, že sú takéto oblasti kontaktu oddelené, aby ste nechali film dôkladne uschnúť pred návratom do ich 
normálnej polohy.

5. Pri používaní pod adhéznymi náplasťami, obväzmi alebo pomôckami: 
a)  pred zakrytím obväzmi alebo adhéznymi produktmi nechajte nedráždivý bariérový film Cavilon dôkladne 

uschnúť,
b)  opakované nanesenie nedráždivého bariérového filmu Cavilon je potrebné vždy pri výmene obväzu a/alebo 

adhézneho produktu. Bariérový film sa adhezívom odstráni.
6. Pri použití ako ochrana pred telesnými tekutinami, stolicou alebo močom a pod. a bez použitia adhéznych produktov 

na pokožke:
a)  opakované nanesenie nedráždivého bariérového filmu Cavilon sa odporúča každých 24-72 hodín podľa 

frekvencie čistenia,
b)  v extrémnych prípadoch (napr. nepretržitá hnačková stolica) MÔŽE byť pri veľmi častom čistení potrebné 

častejšie nanášanie (t. j. každých 12-24 hodín).
7. Ak sa to požaduje, film možno odstrániť pomocou zdravotníckeho odstraňovača adhezív podľa návodu. Dotknutú 

oblasť vyčistite a usušte, potom opätovne naneste nedráždivý bariérový film Cavilon.
8. Keď sa sprej nepoužíva, zakryte jeho nadstavec krytom, aby ste predišli náhodnému dávkovaniu.
Skladovanie/životnosť/likvidácia
Aby ste dosiahli najlepšie výsledky, tento produkt sa má uchovávať pri izbovej teplote. 
Životnosť zistíte podľa dátumu exspirácie uvedeného na každom obale.
Hláste závažnú nehodu, ktorá sa vyskytne v súvislosti s pomôckou, spoločnosti 3M a miestnemu kompetentnému úradu 
(EÚ) alebo miestnemu regulačnému úradu.
Spôsob dodania
Penové aplikátory a utierky sú jednotlivo zabalené len na jednorazové použitie. Sú sterilné, pokiaľ nie je balenie 
poškodené alebo otvorené.

Kat. č. Veľkosť Počet/škatuľa Počet škatúľ/balenie CE

3343E 1 mL penový aplikátor (roztrhávacie 
vrecko)

25 4 CE2797

3343P 1 mL penový aplikátor (roztrhávacie 
vrecko)

5 20 CE2797

3344E 1 mL utierka 30 6 CE2797

3345E 3 mL penový aplikátor 25 4 CE2797

3345P 3 mL penový aplikátor 5 20 CE2797

3346E 28 mL sprejová fľaštička 12 1 CE

3346P 28 mL sprejová fľaštička 1 12 CE

Ohľadom ďalších informácií kontaktujte miestneho zástupcu spoločnosti 3M alebo nás kontaktujte prostredníctvom 
webovej stránky 3M.com a vyberte svoju krajinu.

Vysvetlenie symbolov:

Názov symbolu Symbol Opis a referencia

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

Splnomocnený zástupca v 
Európskom spoločenstve

Predstavuje splnomocneného zástupcu v Európskom spoločenstve. 
ISO 15223, 5.1.2

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

Použiteľný do Uvádza dátum, po uplynutí ktorého sa tato zdravotnícka pomôcka 
už nesmie používať. ISO 15223, 5.1.4

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

Objednávacie číslo Predstavuje objednávacie číslo výrobcu, takže zdravotnícku 
pomôcku možno identifikovať. ISO 15223, 5.1.6

Sterilizované pomocou 
ožiarenia

Označuje zdravotnícku pomôcku, ktorá bola sterilizovaná pomocou 
ožiarenia. Zdroj: ISO 15223, 5.2.4

Nepoužívajte, ak je balenie 
poškodené alebo otvorené

Označuje zdravotnícku pomôcku, ktorá sa nesmie používať 
v prípade poškodenia alebo otvorenia jej balenia. Zdroj: ISO 15223, 
5.2.8

Žiadne opätovné použitie Odkazuje na zdravotnícku pomôcku, ktorá je určená na jedno 
použitie alebo na použitie u jedného pacienta počas jedného 
ošetrenia. Zdroj: ISO 15223, 5.4.2

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

Bez obsahu prírodného 
gumeného latexu

Označuje, že v danej zdravotníckej pomôcke ani v balení zdravotníckej 
pomôcky nie je ako súčasť konštrukčného materiálu prítomná prírodná 
guma ani suchý prírodný gumený latex. Zdroj: ISO 15223, 5.4.5 a 
príloha B

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

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

Horľavé Produkt je klasifikovaný ako horľavý. Zdroj: Globálny harmonizovaný 
systém klasifikácie a označovania chemických látok 

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

Viac informácií nájdete na stránke HCBGregulatory.3M.com

3M™ Cavilon™  r 
Mitteärritav nahakaitse
Toote kirjeldus 
3M™ Cavilon™ mitteärritav nahakaitse on polümeerne lahus, mis moodustab nahale ühtlase kaitsekihi. Toode on 
spetsiaalne mittetoksiline, mitteärritav, kiiresti kuivav lahus. Mitteärritav nahakaitse Cavilon aitab kaitsta tervet või 
kahjustatud nahka uriini- ja/või roojapidamatusest, seedemahladest, haavavedelikust, liimidest ning hõõrdumisest ja 
murdumisest tingitud ärrituse eest. Kaitsekiht on värvitu, läbipaistev ning sellel on hea hapniku ja auru läbilaskvus.
Koostisosad: heksametüüldisiloksaan, isooktaan, akrülaat-terpolümeer, polüfenüülmetüülsiloksaan
Näidustused kasutamiseks
Mitteärritav nahakaitse Cavilon on vedelik, mis moodustab tervele või kahjustatud nahale kandmisel kauakestva, 
veekindla kaitsekihi, mis toimib eralduspinnana naha ja väljaheidete, vedelike, liimide ja ning hõõrdumise ja murdumise 
mõjude vahel. Toode on ette nähtud peamise kaitsekihina kaitseks kehavedelike eest. Toodet võib kasutada 
täiskasvanutel, lastel ja üle ühe kuu vanustel imikutel.
Vastunäidustused
Mitteärritavat nahakaitset Cavilon EI TOHI kasutada:
1. ainsa kattekihina olukordades, mis nõuavad haavasidemete kaitset bakteriaalse saastumise/läbitungimise eest, nt 

intravenoosse teraapia kateetri piirkonnad ning sügavad või pindmised nahahaavad;
2. põletikus nahal.
Hoiatused
1. OHT! VÄGA TULEOHTLIK!
2. Mitteärritav nahakaitse Cavilon sisaldab heksametüüldisiloksaani, mis on väga tuleohtlik.
3. Mitteärritav nahakaitse Cavilon on väga tuleohtlik, kuni see on nahal täielikult kuivanud ja aurud on laiali hajunud. 
 LASKE TOOTEL KUIVADA VÄHEMALT 90 SEKUNDIT ENNE, KUI KASUTATE SEADET, MIS VÕIB TOIMIDA 

KUUMA- VÕI SÜÜTEALLIKANA. SEE VÕIMALDAB VEDELIKUL KUIVADA JA AURUDEL LAIALI HAJUDA.
4. Ärge kasutage mitteärritavat nahakaitset Cavilon lahtise tule või leegi, kuumaallikate, sädemete ja staatilise 

lahenduse allikate läheduses.
5. Ärge kasutage mitteärritavat nahakaitset Cavilon süüteallikate või kuumade seadmete läheduses. Kasutage hea 

ventilatsiooniga ruumis.
6. Vahtkummist aplikaatorid ja lapid on eraldi pakendatud ja ette nähtud ühekordseks kasutamiseks. 

Korduskasutamine suurendab infektsiooni riski või halvendab toote tõhusust. Pihustuspudel on ette nähtud 
kasutamiseks ühel patsiendil. 

7. Hoida lastele kättesaamatus kohas.
Ettevaatusabinõud
1. Punetuse või muude ärrituse märkide tekkimise või püsimajäämise korral pidage nõu arstiga.
2. Vältige silma sattumist.
3. Muude barjääride, salvide, kreemide või ihupiimade kasutamine võib toote tõhusust oluliselt vähendada.
Kasutusjuhised 
Kasutusjuhised kirurgilises keskkonnas kasutamiseks
Lugege selle teabelehe hoiatuste jaotist.
Mitteärritava nahakaitse Cavilon kasutamist kirurgilises keskkonnas tuleb arutada kirurgilise protseduuri kinnitamise ja 
meditsiiniasutuse tulekahju riskihindamise või vaheaja perioodil.
1. Enne mitteärritava nahakaitse Cavilon pealekandmist peab nahk olema puhas ja kuiv.
2. Kandke vahtkummist aplikaatoriga ühtlane nahakaitse kiht kogu kaitstavale alale. Pihustit ei tohi kirurgilises 

keskkonnas kasutada.
3. Kui mõni ala jääb katmata, kandke uus mitteärritava nahakaitse Cavilon kiht peale alles pärast seda, kui esimene kiht 

on kuivanud.
4. LASKE TOOTEL KUIVADA VÄHEMALT 90 SEKUNDIT ENNE, KUI KASUTATE SEADET, MIS VÕIB TOIMIDA 

KUUMA- VÕI SÜÜTEALLIKANA. SEE VÕIMALDAB VEDELIKUL KUIVADA JA AURUDEL LAIALI HAJUDA.
5. Kui mitteärritav nahakaitse Cavilon kantakse nahavoltidega või nahk-nahale kontaktiga alale, tuleb nahakontakti 

alad eraldada, et kaitsekiht saaks põhjalikult kuivada ja seejärel lasta nahk tagasi tavalisse asendisse.
6. Kui mitteärritavat nahakaitset Cavilon kasutatakse naha kaitsmiseks liimist tingitud trauma eest, laske kaitsekihil 

põhjalikult kuivada enne haavasidemega, teibiga või muude liimuvate toodetega katmist.
Kasutusjuhised intravenoosse teraapia kateetri piirkondades kasutamiseks
1. Enne mitteärritava nahakaitse Cavilon pealekandmist valmistage piirkond ette vastavalt meditsiiniasutuses kehtivale 

korrale. Laske kõikidel antiseptilistel preparaatidel täielikult kuivada.
2. Kandke vahtkummist aplikaatoriga ühtlane nahakaitse kiht naha pinnale, mis kaetakse liimuva haavasidemega ja/

või seadmega. Kui kasutatakse paigalhoidvat haavasidet, mis sisaldab kloorheksidiin glükonaati (CHG), ärge kandke 
kaitsekihti naha pinnale, mis puutub kokku CHG geelpadjaga. Intravenoosse teraapia kateetri piirkondades ei ole 
soovitatav pihustit kasutada.

3. Kui mõni ala jääb katmata, kandke uus mitteärritava nahakaitse Cavilon kiht peale alles pärast seda, kui esimene kiht 
on kuivanud (u 30 sekundi pärast).

4. Enne liimuva haavasidemega ja/või seadmega katmist laske mitteärritaval nahakaitsel Cavilon põhjalikult kuivada.
5. Mitteärritav nahakaitse Cavilon tuleb uuesti peale kanda iga kord, kui liimuv haavaside ja/või seade vahetatakse; 

liim eemaldab kaitsekihi.
Üldised kasutusjuhised
1. Enne mitteärritava nahakaitse Cavilon pealekandmist peab nahk olema puhas ja kuiv.
2. Vahtkummist aplikaator või lapp: kandke ühtlane nahakaitse kiht kogu kaitstavale alale.
 Pihusti: hoidke pihusti otsa 10–15 cm kaugusel nahast ja kandke sile, ühtlane kiht kogu kaitstavale alale.
3. Kui mõni ala jääb katmata, kandke uus mitteärritava nahakaitse Cavilon kiht peale alles pärast seda, kui esimene kiht 

on kuivanud (u 30 sekundi pärast). Olukordades, kus on oodata kokkupuudet söövitavate ärritajatega, võib kanda 
nahale teise kihi pärast seda, kui esimene kiht on täielikult kuivanud.

4. Kui mitteärritav nahakaitse Cavilon kantakse nahavoltidega või nahk-nahale kontaktiga alale, tuleb nahakontakti 
alad eraldada, et kaitsekiht saaks põhjalikult kuivada ja seejärel lasta nahk tagasi tavalisse asendisse.

5. Kasutamisel liimuvate teipide, haavasidemete või seadmete all: 
a)  enne liimuva haavasidemega või tootega katmist laske mitteärritaval nahakaitsel Cavilon põhjalikult kuivada;
b)  mitteärritav nahakaitse Cavilon tuleb uuesti peale kanda iga kord, kui haavaside ja/või liimuv toode 

vahetatakse; liim eemaldab kaitsekihi.
6. Kui toodet kasutatakse kaitseks kehavedelike, väljaheidete või uriini jms eest ja nahale ei kanta liimuvaid tooteid:

a)  soovitatav on kanda mitteärritav nahakaitse Cavilon uuesti peale iga 24–72 tunni tagant, olenevalt naha 
puhastamise sagedusest;

b)  äärmuslikel juhtudel (nt pidev kõhulahtisus), kui nahka puhastatakse väga sageli, VÕIB olla vaja kanda 
nahakaitse peale sagedamini (nt iga 12–24 tunni tagant).

7. Soovi korral võib kaitsekihi eemaldada meditsiinilise liimieemaldusvahendiga vastavalt juhistele. Puhastage ja 
kuivatage piirkond ja kandke peale uus mitteärritava nahakaitse Cavilon kiht.

8. Kui pihustipudel pole kasutuses, pange sellele kork peale juhusliku pihustamise ennetamiseks.
Hoiustamine/kõlblikkusaeg/käitlemine
Parimate tulemuste saamiseks tuleb toodet hoida toatemperatuuril. 
Teavet kõlblikkusaja kohta vaadake iga toote pakendilt.
Palun raporteerige tõsine intsident seoses selle seadmega ettevõttele 3M ja kohalikule kompetentsele ametiasutusele 
(EL) või kohalikule reguleerivale ametiasutusele.
Tarnimine
Vahtkummist aplikaatorid ja lapid on eraldi pakendatud ja ette nähtud ühekordseks kasutamiseks ning on steriilsed, kui 
pakend pole kahjustatud või avatud.

Kat. nr Suurus Arv/karbis Karpi/kastis CE

3343E 1 ml vahtkummist aplikaator (lahtirebitav pakend) 25 4 CE2797

3343P 1 ml vahtkummist aplikaator (lahtirebitav pakend) 5 20 CE2797

3344E 1 ml lapp 30 6 CE2797

3345E 3 ml vahtkummist aplikaator 25 4 CE2797

3345P 3 ml vahtkummist aplikaator 5 20 CE2797

3346E 28 ml pihustuspudel 12 1 CE

3346P 28 ml pihustuspudel 1 12 CE

Lisateabe saamiseks pöörduge kohaliku 3M esinduse poole või võtke meiega ühendust aadressil 3M.com ja valige 
oma riik.

Sümbolite tähendus:

Tingmärgi kirjeldus Tingmärk Kirjeldus ja viide

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

Volitatud esindaja Euroopa 
Ühenduses

Tähistab volitatud esindajat Euroopa Ühenduses. ISO 15223, 
5.1.2

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

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

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

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

Steriliseeritud kiirgusega Tähistab meditsiiniseadet, mis on steriliseeritud kiirgusega. 
Allikas: ISO 15223, 5.2.4

Mitte kasutada, kui pakend on 
kahjustatud või avatud

Osutab, et meditsiiniseadet ei tohi kasutada, kui pakend on 
kahjustatud või avatud. Allikas: ISO 15223, 5.2.8

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

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

Ei sisalda looduslikku 
kummilateksit

Osutab, et meditsiiniseadme valmistusmaterjal ega 
meditsiiniseadme pakend ei sisalda looduslikku kummit ega 
kuiva looduslikku kummilateksit. Allikas: ISO 15223, 5.4.5 ja 
Annex B

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

Maaletooja Tähistab ELis meditsiiniseadme maaletoomise eest vastutavat 
isikut

Tuleohtlik Toode on klassifitseeritud tuleohtlikuna. Allikas: Ohtlike 
kemikaalide klassifitseerimise ülemaailmsed ühtlustatud 
sümbolid 

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

Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com

3M™ Cavilon™  q 
Nepekoč zaščitni film
Opis izdelka 
3M™ Cavilon™ Nepekoč zaščitni film je polimerna raztopina, ki ob nanosu na kožo tvori enakomeren film. Ob razpršitvi 
nastane edinstveno ne-citotoksično, nepekoče topilo, ki se hitro suši. Nepekoč zaščitni film Cavilon pomaga zaščititi 
zdravo ali poškodovano kožo pred draženjem, ki je posledica urinske in/ali fekalne inkontinence, telesnih izločkov, 
drenaže ran, lepil ter trenj in odrgnin. Film je brezbarven, transparenten, in poseduje dobro prepustnost kisika in vlage.
Sestavine: Heksametildisiloksan, izooktan, akrilatni terpolimer, polifenilmetilsiloksan
Indikacije za uporabo
Nepekoč zaščitni film Cavilon je tekočina, ki ob nanosu na zdravo ali poškodovano kožo tvori dolgotrajno vodoodporno 
zaščito, ki deluje kot zaščitni vmesnik med kožo in telesnimi izločki, tekočinami, lepilnimi trakovi, trenji in drgnjenjem. 
Izdelek je namenjen kot primarna ovira pred draženjem, ki ga povzročajo telesne tekočine. Lahko ga uporabljajo odrasli, 
otroci in celo dojenčki, starejši od enega meseca.
Kontraindikacije
Nepekoč zaščitni film Cavilon se NE uporablja:
1. Kot edina zaščita v situacijah, ki zahtevajo zaščito pred bakterijsko kontaminacijo/penetracijo, npr. mesta, kjer se 

nahaja kateter za intravensko terapijo in rane s polno ali delno debelino.
2. Na okuženih predelih kože.
Opozorila
1. NEVARNOST! ZELO VNETLJIVO!
2. Nepekoč zaščitni film Cavilon vsebuje heksametildisiloksan, za katerega velja, da je zelo vnetljiv.
3. Nepekoč zaščitni film Cavilon je zelo vnetljiv, dokler ne izginejo hlapi in se popolnoma posuši na koži. 
 PRED UPORABO KATERE KOLI NAPRAVE, KI LAHKO ZAGOTAVLJA VIR TOPLOTE ALI VŽIGA, POČAKAJTE VSAJ 

90 SEKUND, DA SE IZDELEK POSUŠI. TO OMOGOČA, DA SE TEKOČINA POSUŠI IN IZGINEJO HLAPI.
4. Nepekočega zaščitnega filma Cavilon ne uporabljajte v bližini ognja, vročine, iskric in virov statične razelektritve.
5. Nepekočega zaščitnega filma Cavilon ne uporabljajte v bližini vžigalnih virov in virov, ki proizvajajo toploto. 

Uporabljajte le v dobro prezračevanih prostorih.
6. Penasti aplikatorji in robčki so pakirani posamezno in so namenjeni za enkratno uporabo. Ponovna uporaba lahko 

poveča tveganje za okužbo ali poslabša delovanje izdelka. Steklenička pršila je namenjena uporabi pri enemu 
bolniku. 

7. Izdelek hranite izven dosega otrok.
Previdnostni ukrepi
1. V primeru, da se pojavi rdečica ali drugi znaki razdraženosti, oziroma če rdečica in drugi znaki razdraženosti ne 

pojenjajo, se posvetujte z zdravnikom.
2. Izogibajte se stiku z očmi.
3. Uporaba drugih zaščitnih izdelkov, mazil, krem ali losjonov lahko znatno poslabša učinkovanje izdelka.
Navodila za uporabo 
Navodila za uporabo v kirurškem okolju:
Glejte razdelek Opozorila.
Kadar se nepekoč zaščitni film Cavilon uporablja v kirurškem okolju, ga je potrebno za potrditev kirurškega postopka in 
okolja vključiti v ‘’Oceno požarnega tveganja’’ ali v obdobje ‘’odmora’’.
1. Pred nanosom nepekočega zaščitnega filma Cavilon mora biti koža čista in suha.
2. S penastim aplikatorjem nanesite zaščitni film v enem sloju enakomerno po celotni zaskrbljujoči površini. Uporaba 

pršila v kirurškem okolju ni dovoljena.
3. Če ste zgrešili površino počakajte, da se zaščitni film Cavilon posuši, nato pa film ponovno nanesite samo na to 

površino.
4. PRED UPORABO KATERE KOLI NAPRAVE, KI LAHKO ZAGOTAVLJA VIR TOPLOTE ALI VŽIGA, POČAKAJTE VSAJ 

90 SEKUND, DA SE IZDELEK POSUŠI. TO OMOGOČA, DA SE TEKOČINA POSUŠI IN IZGINEJO HLAPI.
5. V primeru, da nepekoč zaščitni film Cavilon nanesete na področje kjer so kožne gube ali na področje kjer se koža 

dotika kože, se prepričajte, da je področje, ki se dotika kože ločeno, saj s tem omogočimo filmu, da se temeljito 
posuši preden se vrne v normalen položaj.

6. Če izdelek uporabljate za zaščito kože pred posledicami lepila, pustite da se nepekoč zaščitni film Cavilon 
popolnoma posuši, preden ga pokrijete z obližem, trakom ali z drugimi lepilnimi produkti.

Navodila za uporabo pri katetru za intravensko terapijo:
1. Pred nanosom nepekočega zaščitnega filma Cavilon pripravite področje v skladu s protokolom ustanove. Poskrbite, 

da se vsi antiseptični pripravki popolnoma posušijo.
2. S penastim aplikatorjem nanesite enakomerno plast filma na kožo, kjer bo prekrita z lepilnim obližem in/ali napravo. 

Če uporabljate zaščitni obliž, ki vsebuje klorheksidin glukonat (CHG), ne nanašajte filma na kožo, ki bo v stiku s CHG 
gel blazinico. Uporaba pršila ni priporočljiva na področju katetra za intravensko terapijo.

3. Če ste pri nanašanju zgrešili kakšen del kože, dodatni sloj nanesite šele, ko se prvi popolnoma posuši (približno po 30 
sekundah).

4. Počakajte, da se zaščitni film Cavilon popolnoma posuši, preden ga pokrijete z lepilnim obližem in/ali z napravo.
5. Ponovni nanos zaščitnega filma Cavilon je potreben vedno, kadar zamenjate lepilni obliž in/ali napravo; zaščitni film 

je odstranjen z lepilom.
Splošna navodila za uporabo:
1. Pred nanosom nepekočega zaščitnega filma Cavilon mora biti koža čista in suha.
2. Penasti aplikator ali robček: nanesite zaščitni film v enem sloju, enakomerno po celotni zaskrbljujoči površini.
 Pršilo: Konica pršila naj bo od kože oddaljena 10 do 15 centimetrov. Nanesite gladek in enakomeren sloj filma po 

celotni zaskrbljujoči površini.
3. Če ste pri nanašanju zgrešili kakšen del kože, dodatni sloj nanesite šele, ko se prvi popolnoma posuši (približno po 30 

sekundah). V primerih, ko se pričakuje izpostavljenost korozivnim dražilcem, se lahko na kožo nanese drugi sloj filma, 
ko se prvi sloj popolnoma posuši.

4. V primeru, da nepekoč zaščitni film Cavilon nanesete na področje kjer so kožne gube ali na področje kjer se koža 
dotika kože, se prepričajte, da je področje, ki se dotika kože ločeno, saj s tem omogočimo filmu, da se temeljito 
posuši preden se vrne v normalen položaj.

5. Pri uporabi filma pod lepilnimi trakovi, obliži ali napravami: 
a)  počakajte, da se zaščitni film Cavilon popolnoma posuši, preden ga pokrijete z obližem ali z lepilnim produktom.
b)  ponovni nanos zaščitnega filma Cavilon je potreben vedno, kadar zamenjate obliž in/ali lepilne produkte; 

zaščitni film je odstranjen z lepilom.
6. Če izdelek uporabljate za zaščito proti telesnimi tekočinami, fekalijami, urinu itd. in na koži ni lepilnih sredstev:

a)  Ponoven nanos nepekočega zaščitnega filma Cavilon priporočamo vsaj vsakih 48 do 72 ur, oziroma odvisno od 
izločanja.

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

7. Če želite, lahko po navodilu film odstranite z uporabo medicinskega odstranjevalca lepila. Očistite in posušite 
področje, nato pa ponovno nanesite nepekoč zaščitni film Cavilon.

8. Da preprečite nehoteno puščanje, naj bo pršilo v času, ko ga ne uporabljate, pokrito z zamaškom.
Skladiščenje/ Rok uporabnosti/Odstranitev
Za boljše rezultate shranjujte izdelek pri sobni temperaturi. 
Za rok uporabnosti glejte datume na paketih.
Prosimo vas, da resne incidente v zvezi s pripomočkom 3M prijavite pristojnemu lokalnemu organu (EU) ali lokalnemu 
regulativnemu organu.
Kako je dobavljeno
Penasti aplikatorji so pakirani posamezno, samo za enkratno uporabo in so sterilni, razen v primeru poškodbe ali 
odprtja.

Kat. Št. velikost Št./Paket Paket/Zaboj CE

3343E Penasti aplikator 1 mL (samolepilna vrečka) 25 4 CE2797

3343P Penasti aplikator 1 mL (samolepilna vrečka) 5 20 CE2797

3344E Robček 1 mL 30 6 CE2797

3345E Penasti aplikator 3 mL 25 4 CE2797

3345P Penasti aplikator 3 mL 5 20 CE2797

3346E Steklenička pršila 28 mL 12 1 CE

3346P Steklenička pršila 28 mL 1 12 CE

Za več informacij se obrnite na vašega lokalnega predstavnika proizvajalca 3M ali pojdite na našo spletno stran 3M.com 
in izberite svojo državo.

Razlaga simbolov:

Naziv simbola Simbol Opis in referenca

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

Pooblaščeni predstavnik v  
Evropski uniji

Označuje pooblaščenega predstavnika v Evropski uniji. ISO 
15223, 5.1.2

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

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

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

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

Sterilizirano z obsevanjem Označuje medicinski pripomoček, ki je bil steriliziran z 
obsevanjem. Vir: ISO 15223, 5.2.4

Ne uporabljajte, če je ovojnina 
poškodovana ali odprta

Označuje medicinski pripomoček, ki se ne sme uporabiti, če je 
ovojnina poškodovana ali odprta. Vir: ISO 15223, 5.2.8

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

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

Lateks iz naravnega kavčuka 
ni prisoten

Označuje, da lateks iz naravnega kavčuka ali suhi lateks 
iz naravnega kavčuka ni prisoten kot gradbeni material v 
medicinskem pripomočku ali ovojnini medicinskega pripomočka. 
Vir: ISO 15223, 5.4.5 in Priloga B

Medicinski pripomoček Označuje, da je enota medicinski pripomoček.

Uvoznik Označuje subjekt, ki uvaža medicinski pripomoček v EU

Vnetljivo Izdelek je razvrščen kot vnetljiv. Vir: Globalno harmonizirani 
simboli za razvrščanje nevarnih kemikalij 

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

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

3M™ Cavilon™  s 
nekodīgs šķidrais plāksteris
Produkta apraksts 
3M™ Cavilon™ nekodīgs šķidrais plāksteris ir polimēru šķīdums, kas pēc uzklāšanas ādai veido vienmērīgu plēves kārtu. 
Šis produkts ir sajaukts ar unikālu šķīdinātāju, kas nav citotoksisks vai kodīgs un ātri nožūst. Cavilon nekodīgais šķidrais 
plāksteris palīdz aizsargāt neskartu vai bojātu ādu no urīna un/vai fēču nesaturēšanas, gremošanas sulu, brūču eksudāta, 
līmvielu, berzes un rīvēšanās radītā kairinājuma. Plēves kārta ir bezkrāsaina un caurspīdīga, un tai ir laba skābekļa un 
mitruma tvaiku caurlaidspēja.
Sastāvdaļas: heksametildisiloksāns, izooktāns, akrilāta terpolimērs, polifenilmetilsiloksāns
Lietošanas indikācijas
Cavilon nekodīgs šķidrais plāksteris ir šķidrums, kurš paredzēts plēves kārtiņas veidošanai un pēc uzklāšanas neskartai 
vai bojātai ādai veido ilgstošu ūdensnecaurlaidīgu barjeru, kas darbojas kā aizsargājošs slānis starp ādu un ķermeņa 
izdalījumiem, šķidrumiem, lipīgiem produktiem, berzi un rīvēšanos. Tas ir paredzēts lietošanai kā primārā barjera pret 
ķermeņa šķidrumu izraisītu kairinājumu. Produktu drīkst lietot pieaugušajiem, bērniem un par vienu mēnesi vecākiem 
zīdaiņiem.
Kontrindikācijas
Cavilon nekodīgo šķidro plāksteri nedrīkst izmantot:
1. kā vienīgo pārklājumu situācijās, kad vajadzīga pārsēja nodrošināta aizsardzība no bakteriāla piesārņojuma / baktēriju 

iekļūšanas, piemēram, intravenozas katetrizācijas vietās vai dziļu vai vidēji dziļu ādas bojājumu vietās;
2. inficētās ādas zonās.
Brīdinājumi
1. BĪSTAMI! ĪPAŠI VIEGLI UZLIESMOJOŠS!
2. Cavilon nekodīgs šķidrais plāksteris satur heksametildisiloksānu, kas tiek uzskatīts par īpaši viegli uzliesmojošu vielu.
3. Cavilon nekodīgais šķidrais plāksteris ļoti viegli uzliesmo, līdz tas nav pilnībā nožuvis uz ādas un tvaiki nav pilnībā 

izgarojuši. 
 ĻAUJIET PRODUKTAM NOŽŪT VISMAZ 90 SEKUNDES, PIRMS IZMANTOT JEBKĀDU IERĪCI, KAS VARĒTU KALPOT 

PAR SILTUMA VAI AIZDEGŠANĀS AVOTU. TAS ĻAUJ ŠĶIDRUMAM NOŽŪT UN IZGAROJUMIEM IZTVAIKOT.
4. Neizmantojiet Cavilon nekodīgo šķidro plāksteri pie uguns vai liesmas, dzirkstelēm vai statiskās izlādes avotiem, kā arī 

karstās vietās.
5. Neizmantojiet Cavilon nekodīgo šķidro plāksteri pie aizdegšanās vai siltuma avotiem. Lietojiet labi ventilējamā telpā.
6. Porolona aplikatori un salvetes ir individuāli iepakoti un paredzēti vienreizējai lietošanai. Atkārtota lietošana var palielināt 

infekcijas risku vai neatbilstīgu produkta veiktspēju. Aerosola pudele ir paredzēta lietošanai tikai vienam pacientam. 
7. Glabāt bērniem nepieejamā vietā.
Piesardzības pasākumi
1. Ja parādās apsārtums vai citas kairinājuma pazīmes vai ja apsārtums un kairinājuma pazīmes neizzūd, sazinieties ar 

ārstu.
2. Izvairieties no nokļūšanas acīs.
3. Citu barjeras veidošanas produktu, ziežu, krēmu vai losjonu izmantošana var būtiski samazināt šā produkta efektivitāti.
Lietošanas norādījumi 
Lietošanas norādījumi ķirurģiskas iejaukšanās gadījumā
Skatīt šā informācijas dokumenta brīdinājumu sadaļu.
Izmantojot ķirurģiskas iejaukšanās gadījumā, Cavilon nekodīgā šķidrā plākstera lietošana ir jāapspriež ugunsgrēka riska 
novērtējuma vai pārtraukuma periodā, lai pārbaudītu ķirurģisko procedūru un vietu.
1. Pirms Cavilon šķidrā plākstera lietošanas ādai jābūt sausai un tīrai.
2. Izmantojot porolona aplikatoru, uzklājiet vienmērīgu pārklājuma slāni visai vēlamajai zonai. Aerosolu nedrīkst izmantot 

ķirurģiskajā vidē.
3. Ja kāda zona nav pārklāta, uzklājiet šo līdzekli vēlreiz, kad ir nožuvis pirmais Cavilon nekodīgā šķidrā plākstera slānis.
4. ĻAUJIET PRODUKTAM NOŽŪT VISMAZ 90 SEKUNDES, PIRMS IZMANTOT JEBKĀDU IERĪCI, KAS VARĒTU KALPOT 

PAR SILTUMA VAI AIZDEGŠANĀS AVOTU. TAS ĻAUJ ŠĶIDRUMAM NOŽŪT UN IZGAROJUMIEM IZTVAIKOT.
5. Ja Cavilon nekodīgais šķidrais plāksteris tiek uzklāts zonai ar ādas krokām vai citām vietām, kur dažādas ādas vietas 

saskaras, pārliecinieties, ka šīs zonas tiek viena no otras atdalītas, lai līdzeklis varētu pilnībā nožūt, pirms āda tiek 
atbrīvota.

6. Izmantojot ādas aizsardzībai no salipšanas izraisītas traumas, ļaujiet Cavilon nekodīgajam šķidrajam plāksterim pilnībā 
nožūt, pirms to pārklāt ar pārsējiem, lentēm vai citiem lipīgiem produktiem.

Norādījumi lietošanai ap intravenozās terapijas katetrizācijas vietām
1. Pirms Cavilon nekodīgā šķidrā plākstera uzklāšanas sagatavojiet attiecīgo zonu atbilstīgi iestādes protokolam. Ļaujiet 

antiseptiski apstrādātajām vietām pilnībā nožūt.
2. Izmantojiet porolona aplikatoru, lai uzklātu vienmērīgu produkta kārtu ādai, kas tiks pārklāta ar lipīgu pārsēju un/vai 

ierīci. Ja tiek izmantots fiksējošs pārsējs, kas satur hlorheksidīna glukonātu (HHG), neuzklājiet produktu ādai, kas nonāks 
saskarē ar HHG želejas spilventiņu. Aerosolu nav ieteicams izmantot intravenozas katetrizācijas vietās.

3. Ja kāda zona nav pārklāta, uzklājiet šo līdzekli vēlreiz, kad ir nožuvis pirmais Cavilon nekodīgā šķidrā plākstera slānis 
(aptuveni 30 sekundes).

4. Ļaujiet Cavilon nekodīgajam šķidrajam plāksterim pilnībā nožūt, pirms to pārklāt ar lipīgiem pārsējiem un/vai ierīcēm.
5. Katru reizi, kad tiek mainīti pārsēji un/vai lipīgi produkti, ir atkārtoti jāuzklāj Cavilon nekodīgais šķidrais plāksteris, jo 

barjera tiek noņemta kopā ar līmvielu.
Vispārējie lietošanas norādījumi
1. Pirms Cavilon šķidrā plākstera lietošanas ādai jābūt sausai un tīrai.
2. Izmantojot porolona aplikatoru, uzklājiet vienmērīgu pārklājuma slāni visai vēlamajai zonai.
Aerosols — turiet aerosola sprauslu 10–15 cm no ādas un uzklājiet vienmērīgu un gludu šā līdzekļa kārtu visai vēlamajai 

zonai.
3. Ja kāda zona nav pārklāta, uzklājiet šo līdzekli vēlreiz, kad ir nožuvis pirmais Cavilon nekodīgā šķidrā plākstera slānis 

(aptuveni 30 sekundes). Situācijās, kad paredzams kodīgu vielu izraisīts kairinājums, pēc pirmās kārtas pilnīgas 
nožūšanas var uzklāt vēl vienu produkta kārtu.

4. Ja Cavilion nekodīgais šķidrais plāksteris tiek uzklāts zonai ar ādas krokām vai citām vietām, kur dažādas ādas vietas 
saskaras, pārliecinieties, ka šīs zonas tiek viena no otras atdalītas, lai līdzeklis varētu pilnībā nožūt, pirms āda tiek 
atbrīvota.

5. Izmantojot zem lipīgām lentēm, pārsējiem vai ierīcēm: 
a)  ļaujiet Cavilon nekodīgajam šķidrajam plāksterim pilnībā nožūt, pirms to pārklāt ar pārsējiem vai lipīgiem 

produktiem;
b)  katru reizi, kad tiek mainīti pārsēji un/vai lipīgi produkti, ir atkārtoti jāuzklāj Cavilon nekodīgais šķidrais plāksteris, jo 

barjera tiek noņemta kopā ar līmvielu.
6. Izmantojot aizsardzībai pret ķermeņa šķidrumiem, fēcēm, urīnu utt. un kad ādai nav uzklāti lipīgi produkti:

a)  ieteicams vēlreiz uzklāt Cavilon nekodīgo šķidro plāksteri reizi 24–72 stundās atkarībā no tīrīšanas biežuma.
b)  ekstremālos gadījumos (piem., nepārejoša caureja), kad tīrīšana notiek bieži, VAR būt vajadzīga biežāka uzklāšana 

(reizi 12–24 stundās).
7. Pēc vēlēšanās kārtu var noņemt, atbilstīgi norādēm izmantojot medicīnisko līmvielas noņēmēju. Notīriet un nožāvējiet 

attiecīgo zonu, un vēlreiz uzklājiet Cavilon nekodīgo šķidro plāksteri.
8. Kad šis līdzeklis netiek uzklāts, uzlieciet aerosola sprauslai vāciņu, lai novērstu nejaušu uzklāšanu.
Uzglabāšana / glabāšanas laiks / utilizācija
Lai nodrošinātu vislabākos rezultātus, šis produkts jāglabā istabas temperatūrā. 
Glabāšanas laiks ir norādīts kā derīguma termiņš uz katra iepakojuma.
Lūdzu, ziņojiet par nopietniem atgadījumiem saistībā ar šo ierīci uzņēmumam 3M un vietējai kompetentajai iestādei (ES) vai 
vietējai regulatīvajai iestādei.
Kā tiek piegādāts
Porolona aplikatori un salvetes ir individuāli iepakoti un paredzēti vienreizējai lietošanai, kā arī sterili, ja vien iepakojums 
nav bojās vai atvērts.

Kat. Nr. Izmērs Nr. / iepakojums Iepakojumi /  kaste CE

3343E 1 ml porolona aplikators (aizlīmējams 
maisiņš)

25 4 CE2797

3343P 1 ml porolona aplikators (aizlīmējams 
maisiņš)

5 20 CE2797

3344E 1 ml salvete 30 6 CE2797

3345E 3 ml porolona aplikators 25 4 CE2797

3345P 3 ml porolona aplikators 5 20 CE2797

3346E 28 ml aerosola pudele 12 1 CE

3346P 28 ml aerosola pudele 1 12 CE

Lai saņemtu vairāk informācijas, sazinieties ar vietējo 3M pārstāvi vai ar mums vietnē 3M.com un atlasiet savu valsti.

Simbolu skaidrojums:

Simboli nosaukumā Simbols Apraksts un atsauce

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

Pilnvarotais Eiropas 
Kopienā

Parāda pilnvarotos Eiropas Kopienā. ISO 15223, 5.1.2

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

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

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

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

Sterilizēts, izmantojot 
apstarošanu

Norāda medicīnas ierīci, kas ir sterilizēta, izmantojot apstarošanu. Avots: 
ISO 15223, 5.2.4

Nelietot, ja iepakojums 
ir bojāts vai atvērts

Norāda medicīnas ierīci, ko nevajadzētu lietot, ja iepakojums ir bojāts 
vai ir ticis iepriekš atvērts. Avots: ISO 15223, 5.2.8

Nav paredzēts 
atkārtotai lietošanai

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

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

Nav izmantots 
dabiskais kaučuka 
latekss

Norāda, ka medicīnas ierīces uzbūves vai iepakojuma materiālā nav 
izmantots dabiskā kaučuka vai sausā dabiskā kaučuka latekss. Avots: 
ISO 15223, 5.4.5 un B pielikums.

Medicīniska ierīce Parāda, ka šis produkts ir medicīnisks produkts.

Importētājs Norāda medicīnas ierīces importu ES valstī

Uzliesmojošs Produkts ir klasificēts kā uzliesmojošs. Avots: Vispārēji saskaņotie 
simboli bīstamu ķimikāliju klasificēšanai 

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

Papildinformāciju skatiet vietnē HCBGregulatory.3M.com
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3M New Zealand Limited 
94 Apollo Drive 
Rosedale 
Auckland 0632 
Phone 0800 80 81 82 
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„3M™ Cavilon™“  t 
Nedilginamoji apsauginė plėvelė
Gaminio aprašymas 
„3M™ Cavilon™“ nedilginamoji apsauginė plėvelė yra polimerinis tirpalas, kuris ant odos suformuoja vientisą plėvelę. 
Produktas paskirstomas unikaliu, nepasižyminčiu citotoksiškumu ir nedilginamuoju tirpalu, kuris greitai džiūsta. „Cavilon“ 
nedilginamoji apsauginė plėvelė padeda apsaugoti sveiką ar pažeistą odą nuo sudirginimo, kurį sukelia šlapimo ir / ar 
išmatų nesulaikymas, skrandžio sultys, iš žaizdų išsiskiriantys skysčiai bei trintis ir šlytis. Tai yra bespalvė, permatoma 
plėvelė, turinti geras laidumo deguoniui ir vandens garams savybes.
Sudedamosios dalys: Heksametildisiloksanas, izooktanas, akrilato terpolimeras, polifenilmetilsiloksanas
Naudojimo indikacijos
„Cavilon“ nedilginamoji apsauginė plėvelė yra skystis, naudojamas kaip plėvelę suformuojantis produktas, kuris naudojant 
ant sveikos ar pažeistos odos suformuoja ilgalaikę, vandeniui atsparią apsaugą, sukuriančią apsauginį barjerą tarp odos ir 
išmatų, lipnių produktų bei apsaugančią nuo trinties ir šlyčio. Jis skirtas naudoti kaip pirminis barjeras nuo kūno išskiriamų 
skysčių sukeliamo sudirginimo. Produktą galima naudoti suaugusiems, vaikams ir kūdikiams, vyresniems nei vieno mėnesio 
amžiaus.
Kontraindikacijos
„Cavilon“ nedilginamosios apsauginės plėvelės NEGALIMA naudoti:
1. Kaip vienintelės apsaugos tokiose situacijose, kurios reikalauja tvarstymo, norint apsisaugoti nuo bakterijų patekimo / 

įsiskverbimo, pvz., intraveninio kateterio įvedimo vietose ir itin bei iš dalies gilių žaizdų atveju.
2. Ant užkrėtimo paveiktų odos vietų.
Įspėjimai
1. PAVOJUS! LABAI DEGUS!
2. „Cavilon“ nedilginamosios apsauginės plėvelės sudėtyje yra heksametildisiloksano, kuris yra labai degus.
3. „Cavilon“ nedilginamoji apsauginė plėvelė yra labai degi tol, kol visiškai neišdžiūsta ant odos ir neišsisklaido garai. 
 LEISKITE PRODUKTUI DŽIŪTI BENT 90 SEKUNDŽIŲ PRIEŠ NAUDODAMI BET KOKĮ ĮRENGINĮ, KURIS GALI VEIKTI 

KAIP ŠILUMOS AR ĮKAITIMO ŠALTINIS. TOKIU BŪDU SKYSTIS IŠDŽIUS, O GARAI IŠSISKLAIDYS.
4. Nenaudokite „Cavilon“ nedilginamosios apsauginės plėvelės arti ugnies ar liepsnos, karčio, kibirkščių ar statinės iškrovos 

šaltinių.
5. Nenaudokite „Cavilon“ nedilginamosios apsauginės plėvelės arti kaistančių šaltinių ar šilumą išskiriančių įrenginių. 

Produktą naudokite gerai vėdinamoje vietoje.
6. Aplikatoriai ir servetėlės supakuoti individualiai ir skirti vienkartiniam naudojimui. Pakartotinis jų naudojimas gali 

padidinti infekcijos ar netinkamo produkto veikimo riziką. Buteliukas su purškikliu skirtas vienam pacientui. 
7. Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.
Atsargumo priemonės
1. Jei pasireiškė paraudimas ar kiti sudirgimo simptomai, jei paraudimas ar kiti sudirgimo simptomai išlieka, pasitarkite su 

gydytoju.
2. Venkite kontakto su akimis.
3. Naudodami kitus apsauginius produktus, tepalus, kremus ar losjonus galite ženkliai sumažinti produkto efektyvumą.
Naudojimo nurodymai 
Naudojimo nurodymai operacinės aplinkoje:
Žr. šio informacinio lapelio skyrių „Įspėjimai“.
Operacinės aplinkoje „Cavilon“ nedilginamosios apsauginės plėvelės naudojimą reikėtų aptarti gaisro rizikos vertinimo ar 
pertraukos metu, norint užtikrinti operacijos proceso ir vietos tinkamumą.
1. Prieš „Cavilon“ nedilginamosios apsauginės plėvelės naudojimą odą reikėtų nuvalyti ir nusausinti.
2. Aplikatoriumi padenkite reikiamą zoną vientisu sluoksniu plėvelės. Operacinės aplinkoje purškiklio nenaudokite.
3. Jei padengėte ne visą reikiamą zoną, tepkite „Cavilon“ nedilginamąją apsauginę plėvelę dar kartą po to, kai pirmasis 

sluoksnis visiškai išdžius.
4. LEISKITE PRODUKTUI DŽIŪTI BENT 90 SEKUNDŽIŲ PRIEŠ NAUDODAMI BET KOKĮ ĮRENGINĮ, KURIS GALI VEIKTI 

KAIP ŠILUMOS AR ĮKAITIMO ŠALTINIS. TOKIU BŪDU SKYSTIS IŠDŽIUS, O GARAI IŠSISKLAIDYS.
5. Jei „Cavilon“ nedilginamoji apsauginė plėvelė tepama ant raukšlėtos vietos ar tokios vietos, kur oda liečiasi prie odos, 

įsitikinkite, kad odos kontakto vietos būtų atskirtos ir plėvelė tolygiai išdžiūtų, prieš grąžindami odą į pirminę padėtį.
6. Jei „Cavilon“ nedilginamoji apsauginė plėvelė naudojama apsaugoti odą dėl adhezinės traumos, leiskite produktui 

visiškai išdžiūti, prieš uždengdami vietą tvarsčiais, juostomis ar kitais lipniais produktais.
Naudojimo nurodymai aplink intraveninės kateterio įvesties vietas:
1. Prieš „Cavilon“ nedilginamosios apsauginės plėvelės naudojimą paruoškite vietą pagal atitinkamą protokolą. Leiskite 

visiems antiseptiniams produktams visiškai išdžiūti.
2. Naudokite aplikatorių ir tepkite vientisą plėvelės sluoksnį ant odos zonos, kuri bus dengiama lipniais tvarsčiais ir / 

ar įrenginiu. Jei naudojate apsauginį tvarstį su chlorheksidino gliukonatu (CHG), netepkite plėvelės ant odos, kuri 
kontaktuos su CHG želė. Purškalo nerekomenduojama naudoti intraveninės kateterio įvesties vietose.

3. Jei padengėte ne visą reikiamą zoną, tepkite „Cavilon“ nedilginamąją apsauginę plėvelę dar kartą po to, kai pirmasis 
sluoksnis visiškai išdžius (apie 30 sekundžių).

4. Leiskite „Cavilon“ nedilginamajai apsauginei plėvelei visiškai išdžiūti prieš uždengdami vietą adheziniu tvarsčiu ir / ar 
įrenginiu.

5. „Cavilon“ nedilginamąją apsauginę plėvelę reikia naudoti kiekvieną kartą keičiant adhezinį tvarstį ir / ar įrenginį; 
apsauginė plėvelė pašalinama lipniu sluoksniu.

Bendri naudojimo nurodymai:
1. Prieš „Cavilon“ nedilginamosios apsauginės plėvelės naudojimą odą reikėtų nuvalyti ir nusausinti.
2. Aplikatorius ar servetėlė: padenkite reikiamą zoną vientisu sluoksniu plėvelės.
 Purškiklis: laikykite purškiklio galvutę 10-15 centimetrų atstumu nuo odos ir purkškite tolygų, vientisą sluoksnį plėvelės 

ant visos numatytos vietos.
3. Jei padengėte ne visą reikiamą zoną, tepkite „Cavilon“ nedilginamąją apsauginę plėvelę dar kartą po to, kai pirmasis 

sluoksnis visiškai išdžius (apie 30 sekundžių). Jei tikėtinas sąlytis su šarminiais dirgikliais, ant odos galima purkšti antrą 
plėvelės sluoksnį, kai pirmasis sluoksnis visiškai išdžius.

4. Jei „Cavilon“ nedilginamoji apsauginė plėvelė tepama ant raukšlėtos vietos ar tokios vietos, kur oda liečiasi prie odos, 
įsitikinkite, kad odos kontakto vietos būtų atskirtos ir plėvelė tolygiai išdžiūtų, prieš grąžindami odą į pirminę padėtį.

5. Naudojant po adhezinėmis juostomis, tvarsčiais ar įrenginiais: 
a)  Leiskite „Cavilon“ nedilginamajai apsauginei plėvelei visiškai išdžiūti prieš uždengdami vietą adheziniu tvarsčiu ar 

adheziniais produktais.
b)  „Cavilon“ nedilginamąją apsauginę plėvelę reikia naudoti kiekvieną kartą keičiant adhezinį tvarstį ir / ar adhezinius 

produktus; apsauginė plėvelė pašalinama lipniu sluoksniu.
6. Naudojant kaip apsaugą nuo kūno išskiriamų skysčių, išmatų, šlapimo ir t. t. be adhezinių produktų ant odos:

a)  „Cavilon“ nedilginamąją apsauginę plėvelę rekomenduojama pakartotinai naudoti kas 24-72 valandas priklausomai 
nuo valymo dažnumo.

b)  Ypatingais atvejais (pvz., nuolatinis viduriavimas), kai valoma dažnai, gali prireikti produktą pakartotinai naudoti 
dažniau (t. y., kas 12-24 valandas).

7. Jei pageidaujate, plėvelę galite pašalinti naudodami medicininį lipnių priemonių valiklį taip, kaip nurodyta. Nuvalykite ir 
nusausinkite atitinkamą vietą, tuomet pakartotinai naudokite „Cavilon“ nedilginamąją apsauginę plėvelę.

8. Kai produkto nenaudojate, ant purškiklio uždėkite dangtelį, kad produktas netyčia nepatektų į aplinką.
Laikymas / naudojimo trukmė / šalinimas
Norėdami pasiekti geriausius rezultatus, laikykite produktą kambario temperatūroje. 
Norėdami nustatyti naudojimo trukmę, ieškokite galiojimo pabaigos datos ant kiekvienos pakuotės.
Praneškite apie rimtą incidentą, susijusį su prietaisu, 3M ir vietos kompetentingai institucijai (ES) arba vietos reguliavimo 
institucijai.
Produkto tiekimas
Aplikatoriai ir servetėlės supakuoti individualiai, skirti vienkartiniam naudojimui ir yra sterilūs, nebent pakuotė yra pažeista 
ar atidaryta.

Kat. Nr. Dydis Nr. / Dėžutė Dėžutės / Dėklas CE

3343E 1 ml aplikatorius (nuplešiamas maišelis) 25 4 CE2797

3343P 1 ml aplikatorius (nuplešiamas maišelis) 5 20 CE2797

3344E 1 ml servetėlė 30 6 CE2797

3345E 3 ml aplikatorius 25 4 CE2797

3345P 3 ml aplikatorius 5 20 CE2797

3346E 28 ml buteliukas su purškikliu 12 1 CE

3346P 28 ml buteliukas su purškikliu 1 12 CE

Dėl išsamesnės informacijos kreipkitės į savo vietinį „3M“ atstovą arba susisiekite su mumis adresu 3M.com ir pasirinkite 
savo šalį.

Simbolių paaiškinimas:

Simbolio pavadinimas Simbolis Aprašymas ir referencinis numeris

Gamintojas Nurodo medicinos prietaiso gamintoją, kaip apibrėžta ES 
direktyvose 90/385/EEB, 93/42/EEB ir 98/79/EB. ISO 15223, 
5.1.1

Įgaliotinis Europos Bendrijoje Nurodo įgaliotinį Europos Bendrijoje. ISO 15223, 5.1.2

Gamybos data Nurodo medicinos prietaiso gamybos datą. ISO 15223, 5.1.3

Naudoti iki Nurodoma data, po kurios medicinos prietaiso naudoti negalima. 
ISO 15223, 5.1.4

Partijos kodas Nurodo gamintojo gaminio partijos kodą, kad būtų galima 
nustatyti partiją ar seriją. ISO 15223, 5.1.5

Užsakymo numeris Nurodo gamintojo užsakymo datą, kad būtų galima identifikuoti 
medicinos prietaisą. ISO 15223, 5.1.6

Sterilizuota švitinimu Nurodo medicinos įtaisą, kuris sterilizuotas švitinimu. Šaltinis: ISO 
15223, 5.2.4

Nenaudoti, jei pakuotė 
pažeista arba atidaryta

Nurodo medicinos įtaisą, kurio negalima naudoti, jei jo pakuotė 
yra pažeista arba atidaryta. Šaltinis: ISO 15223, 5.2.8

Nenaudoti pakartotinai Nurodoma, kad medicinos prietaisas yra skirtas naudoti tik vieną 
kartą arba tik vienam pacientui atliekant vieną procedūrą. Šaltinis: 
ISO 15223, 5.4.2

Dėmesio Nurodo, kad naudotojas privalo atsižvelgti į svarbią informaciją 
naudojimo instrukcijose, pvz., įspėjimus ir atsargumo priemones, 
kurios dėl vienokių arba kitokių priežasčių negali būti nurodytos 
ant paties medicinos įtaiso. Šaltinis: ISO 15223, 5.4.4

Sudėtyje nėra gumos latekso Nurodo, kad medicinos įtaiso arba medicinos įtaiso pakuotės 
gamybai nebuvo naudojama natūrali guma arba natūralios gumos 
lateksas. Šaltinis: ISO 15223, 5.4.5 ir B priedas

Medicinos priemonė Nurodo, kad gaminys yra medicinos prietaisas.

Importuotojas Nurodo už medicinos prietaiso importą į ES atsakingą subjektą

Degus Gaminys priskiriamas degių gaminių klasei. Šaltinis: Pavojingų 
cheminių medžiagų visuotinai suderinti klasifikavimo simboliai 

CE ženklas Nurodo atitikimą Europos medicinos prietaisų direktyvoms ir 
reglamentams.

Norėdami gauti daugiau informacijos, apsilankykite HCBGregulatory.3M.com  

3M™ Cavilon™  u 
Peliculă de barieră neiritantă
Descrierea produsului 
Pelicula de barieră neiritantă 3M™ Cavilon™ este o soluție pe bază de polimeri care formează o peliculă uniformă la 
aplicarea pe piele. Produsul este dispersat într-un solvent unic, non-citotoxic, neiritant, care se usucă rapid. Pelicula de 
barieră neiritantă Cavilon ajută la protejarea pielii intacte sau deteriorate împotriva iritațiilor cauzate de incontinența 
urinară și/sau fecală, sucuri digestive, drenarea rănilor, adezivi, frecare și forfecare. Pelicula este incoloră, transparentă 
și are o permeabilitate bună la vapori de oxigen și umiditate.
Ingrediente: Hexametildisiloxan, izooctan, terpolimer cu acrilat, polifenilmetilsiloxan
Instrucțiuni de utilizare
Pelicula de barieră neiritantă Cavilon este un lichid destinat utilizării ca produs ce formează o peliculă, care la aplicarea 
pe piele intactă sau deteriorată formează o barieră rezistentă la apă, de lungă durată, care acționează ca o interfață 
protectoare între piele și reziduuri corporale, fluide, produse adezive, frecare și forfecare. Este concepută ca o barieră 
primară împotriva iritațiilor cauzate de fluidele corporale. Produsul poate fi utilizat la adulți, copii și sugari cu vârsta 
peste o lună.
Contraindicații
Pelicula de barieră neiritantă Cavilon NU se va utiliza:
1. Drept strat unic de acoperire în situații care necesită protecția prin pansament împotriva contaminării/penetrării 

bacteriene, de ex., locurile de aplicare a cateterului pentru terapie intravenoasă și răni cu grosime completă sau 
parțială.

2. Pe zonele infectate ale pielii.
Avertismente
1. PERICOL! FOARTE INFLAMABIL!
2. Pelicula de barieră neiritantă Cavilon conține hexametildisiloxan care este considerat foarte inflamabil.
3. Pelicula de barieră neiritantă Cavilon este foarte inflamabilă până când s-a uscat complet pe piele și vaporii s-au 

disipat. 
 PERMITEȚI PRODUSULUI SĂ SE USUCE TIMP DE MINIM 90 DE SECUNDE ÎNAINTE DE A UTILIZA ORICE 

DISPOZITIV CARE AR PUTEA REPREZENTA O SURSĂ DE CĂLDURĂ SAU DE APRINDERE. ACEASTA PERMITE 
FLUIDULUI SĂ SE USUCE ȘI VAPORILOR SĂ SE DISIPEZE.

4. Nu utilizați pelicula de barieră neiritantă Cavilon lângă foc sau flacără, căldură, scântei și surse de descărcare statică.
5. Nu utilizați pelicula de barieră neiritantă Cavilon în apropierea surselor de aprindere sau a dispozitivelor care emană 

căldură. Utilizați într-o zonă bine ventilată.
6. Aplicatoarele de spumă și șervețelele sunt ambalate individual pentru o singură utilizare. Reutilizarea poate duce 

la creșterea riscului de infecție sau la performanța inadecvată a produsului. Flaconul de pulverizare este destinat 
utilizării cu un singur pacient. 

7. A nu se lăsa la îndemâna copiilor.
Atenționări
1. Dacă apare roșeață sau alte semne de iritație sau dacă roșeața sau semnele de iritație persistă, consultați un medic.
2. Evitați contactul cu ochiul.
3. Utilizarea altor produse de barieră, unguente, creme sau loțiuni poate reduce semnificativ eficacitatea sa.
Instrucțiuni de utilizare 
Instrucțiuni de utilizare într-un mediu chirurgical:
Consultați secțiunea de avertismente din aceste informații.
Într-un mediu chirurgical, utilizarea peliculei de barieră neiritantă Cavilon trebuie discutată în timpul „evaluării riscului 
de incendiu” sau a perioadei de „pauză” pentru verificarea procedurii chirurgicale și a locului.
1. Pielea trebuie să fie curată și uscată înainte de aplicarea peliculei de barieră neiritantă Cavilon.
2. Folosind aplicatorul de spumă, aplicați un strat uniform de peliculă pe întreaga zonă în cauză. Pulverizarea nu trebuie 

utilizată într-un mediu chirurgical.
3. În cazul în care o zonă este omisă, aplicați din nou în zona respectivă numai după ce prima aplicare a peliculei de 

barieră neiritantă Cavilon s-a uscat.
4. PERMITEȚI PRODUSULUI SĂ SE USUCE TIMP DE MINIM 90 DE SECUNDE ÎNAINTE DE A UTILIZA ORICE 

DISPOZITIV CARE AR PUTEA REPREZENTA O SURSĂ DE CĂLDURĂ SAU DE APRINDERE. ACEASTA PERMITE 
FLUIDULUI SĂ SE USUCE ȘI VAPORILOR SĂ SE DISIPEZE.

5. Dacă pelicula de barieră neiritantă Cavilon este aplicată pe o zonă cu pliuri de piele sau alt contact piele-piele, 
asigurați-vă că zonele de contact cu pielea sunt separate pentru a permite peliculei să se usuce bine înainte de a 
reveni la poziția normală.

6. Când folosiți pentru a proteja pielea de traumatisme adezive, lăsați pelicula de barieră neiritantă Cavilon să se usuce 
complet înainte de acoperirea cu pansamente, benzi sau alte produse adezive.

Instrucțiuni de utilizare în jurul locurilor de amplasare a cateterului de terapie intravenoasă:
1. Înainte de aplicarea peliculei de barieră neiritantă Cavilon, pregătiți locul conform protocolului instituției. Lăsați toate 

preparatele antiseptice să se usuce complet.
2. Folosiți aplicatorul de spumă pentru a aplica un strat uniform de peliculă pe piele, care va fi acoperit de pansamentul 

și/sau dispozitivul adeziv. Dacă utilizați un pansament de siguranță care conține gluconat de clorhexidină (CHG), nu 
aplicați pelicula pe pielea care va intra în contact cu tamponul de gel CHG. Pulverizarea nu este recomandată pentru 
utilizarea în locurile de amplasare a cateterului pentru terapie intravenoasă.

3. În cazul în care o zonă este omisă, aplicați din nou în zona respectivă numai după ce prima aplicare a peliculei de 
barieră neiritantă Cavilon s-a uscat (aproximativ 30 de secunde).

4. Permiteți peliculei de barieră neiritantă Cavilon să se usuce complet înainte de acoperirea cu un pansament și/sau 
dispozitiv adeziv.

5. Reaplicarea peliculei de barieră neiritantă Cavilon este necesară la fiecare schimbare a pansamentului și/sau 
dispozitivului adeziv; pelicula de barieră este îndepărtată de adeziv.

Instrucțiuni generale de utilizare:
1. Pielea trebuie să fie curată și uscată înainte de aplicarea peliculei de barieră neiritantă Cavilon.
2. Aplicator de spumă sau șervețel: aplicați un strat uniform de peliculă pe întreaga zonă în cauză.
 Pulverizare: țineți duza de pulverizare la 10-15 centimetri de piele și aplicați un strat fin și uniform de peliculă pe 

întreaga zonă în cauză.
3. În cazul în care o zonă este omisă, aplicați din nou în zona respectivă numai după ce prima aplicare a peliculei de 

barieră neiritantă Cavilon s-a uscat (aproximativ 30 de secunde). În situațiile în care este de așteptat expunerea la 
iritanți caustici, un al doilea strat de peliculă poate fi aplicat pe piele după ce primul s-a uscat complet.

4. Dacă pelicula de barieră neiritantă Cavilon este aplicată pe o zonă cu pliuri de piele sau alt contact piele-piele, 
asigurați-vă că zonele de contact cu pielea sunt separate pentru a permite peliculei să se usuce bine înainte de a 
reveni la poziția normală.

5. Când se utilizează sub benzi, pansamente sau dispozitive adezive: 
a) permiteți peliculei de barieră neiritantă Cavilon să se usuce complet înainte de acoperirea cu pansamente sau 
produse adezive.
b) reaplicarea peliculei de barieră neiritantă Cavilon este necesară la fiecare schimbare a pansamentului și/sau 
produselor adezive; pelicula de barieră este îndepărtată de adeziv.

6. Atunci când se utilizează ca strat de protecție împotriva fluidelor, fecalelor sau a urinei etc. și nu se aplică produse 
adezive pe piele:

a)  reaplicarea peliculei de barieră neiritantă Cavilon este recomandată la fiecare 24-72 de ore, în funcție de 
frecvența de curățare.

b)  în cazuri extreme (de exemplu, scaune diareice constante) cu o curățare foarte frecventă, POT fi necesare 
aplicări mai frecvente (anume, la fiecare 12-24 ore).

7. Dacă se dorește, pelicula poate fi îndepărtată folosind un îndepărtător de adeziv medical conform indicațiilor. 
Curățați și uscați zona implicată și apoi aplicați din nou pelicula de barieră neiritantă Cavilon.

8. Înlocuiți capacul peste duza de pulverizare atunci când nu se utilizează pentru a preveni aplicarea accidentală.
Depozitare/termen de valabilitate/eliminarea la deșeuri
Pentru rezultate optime, acest produs trebuie păstrat la temperatura camerei. 
Pentru termenul de valabilitate, consultați data de expirare de pe fiecare pachet.
Raportați incidentele grave produse în legătură cu dispozitivul către 3M și autorității locale competente (UE) sau 
autorității locale de reglementare.
Modul de livrare
Aplicatoarele de spumă și șervețelele sunt ambalate individual pentru o singură utilizare și sunt sterile, cu excepția 
cazului în care pachetul este deteriorat sau deschis.

Cat. Nr. Dimensiune Nr./Cutie Cutii/Ladă CE

3343E Aplicator de spumă 1 ml (ambalaj cu bandă adezivă) 25 4 CE2797

3343P Aplicator de spumă 1 ml (ambalaj cu bandă adezivă) 5 20 CE2797

3344E Șervețel 1 ml 30 6 CE2797

3345E Aplicator de spumă 3 ml 25 4 CE2797

3345P Aplicator de spumă 3 ml 5 20 CE2797

3346E Flacon de pulverizare 28 ml 12 1 CE

3346P Flacon de pulverizare 28 ml 1 12 CE

Pentru informații suplimentare, vă rugăm să contactați reprezentantul local 3M sau să ne contactați la adresa 3M.com 
și să vă selectați țara.

Explicarea simbolurilor:

Semnificație simbol Simbol Descriere și referință

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

Reprezentant autorizat în 
Comunitatea Europeană

Indică reprezentantul autorizat în Comunitatea Europeană. ISO 
15223, 5.1.2

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

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

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

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

Sterilizat prin iradiere Indică un dispozitiv medical care a fost sterilizat prin iradiere. Sursa: 
ISO 15223, 5.2.4

Nu utilizați dacă ambalajul 
este deteriorat sau deschis

Indică un dispozitiv medical care nu trebuie utilizat dacă ambalajul 
a fost deteriorat sau deschis. Sursa: ISO 15223, 5.2.8

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

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

Latexul din cauciuc natural 
nu este prezent

Indică faptul că nu este prezent ca material de construcție cauciucul 
natural sau latexul din cauciuc natural uscat în dispozitivul medical 
sau în ambalajul unui dispozitiv medical. Sursa: ISO 15223, 5.4.5 și 
Anexa B

Dispozitiv medical Indică faptul că articolul este un dispozitiv medical.

Importator Indică entitatea care importă dispozitivul medical în UE

Inflamabil Produsul este clasificat ca fiind inflamabil. Sursa: Simboluri 
armonizate la nivel global pentru clasificarea substanțelor chimice 
periculoase 

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

Pentru mai multe informații, consultați HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Cavilon™  v

Пленка защитная нераздражающая
]Описание продукта 
Пленка защитная нераздражающая 3M™ Cavilon™ — это раствор полимера, образующем однородную 
пленку при нанесении на кожу. Продукт диспергирован в уникальном растворителе, которые не 
обладает цитотоксическими свойствами, не раздражает кожу и быстро высыхает. Пленка защитная 
нераздражающая Cavilon помогает защищать как неповрежденную, так и поврежденную кожу от 
раздражения, возникающего при недержании мочи и/или кала, под действием пищеварительных соков, 
раневого секрета, адгезивных материалов, а также при трении и ином механическом воздействии. Пленка 
бесцветна, прозрачна и обладает высокой кислородопроницаемостью и паропроницаемостью.
Состав: Гексаметилдисилоксан, изооктан, терполимер акрилат, полифенилметилсилоксан
Показания к применению
Пленка защитная нераздражающая Cavilon — это жидкость, предназначенная для использования в 
качестве пленкообразующего средства, которая при нанесении на кожу, как поврежденную, так и 
неповрежденную, образует длительно сохраняющийся водонепроницаемый барьер, функционирующий 
как защитный слой между кожей и физиологическими отходами, жидкостями, адгезивными материалами, 
а также помогающий противостоять трению и другим механическим воздействиям. Пленка предназначена 
для использования в качестве первичного барьера, предохраняющего кожу от раздражения при контакте с 
физиологическими жидкостями. Данное средство можно применять у взрослых, детей, а также младенцев 
старше одного месяца.
Противопоказания
Пленка защитная нераздражающая Cavilon НЕ предназначена:
1. Для использования в качестве единственного покрытия в ситуациях, когда требуется наложение повязки 

для защиты от бактериального заражения/проникновения бактерий — например, в местах установки 
катетера для внутривенной терапии или на поверхностных и глубоких ранах:

2. Для использования на инфицированных участках кожи.
Предупреждения
1. ОПАСНО! ВЫСОКАЯ ВОСПЛАМЕНЯЕМОСТЬ!
2. Пленка защитная нераздражающая Cavilon содержит гексаметилдисилоксан, который относится к 

категории легковоспламеняющихся веществ.
3. Пленка защитная нераздражающая Cavilon обладает высокой воспламеняемостью до полного 

высыхания на коже и рассеивания паров. 
 ДОЖДИТЕСЬ ПОЛНОГО ВЫСЫХАНИЯ ПРОДУКТА (ЗАНИМАЕТ НЕ МЕНЕЕ 90 СЕКУНД), ПРЕЖДЕ ЧЕМ 

ИСПОЛЬЗОВАТЬ ЛЮБОЕ УСТРОЙСТВО, КОТОРОЕ МОЖЕТ ЯВЛЯТЬСЯ ИСТОЧНИКОМ ТЕПЛА ИЛИ 
ВОЗГОРАНИЯ. ЭТО ПОЗВОЛИТ ОБЕСПЕЧИТЬ ИСПАРЕНИЕ ЖИДКОСТИ И РАССЕИВАНИЕ ПАРОВ.

4. Не используйте пленку защитную нераздражающую Cavilon вблизи пламени, источников тепла, искр, а 
также источников статического электричества.

5. Не используйте пленку защитную нераздражающую Cavilon вблизи источников возгорания, а также 
теплогенерирующих устройств. Использовать в местах с хорошей вентиляцией.

6. Аппликаторы для пены и салфетки находятся в индивидуальной упаковке и предназначены только для 
однократного применения. Их повторное использование создает повышенный риск инфицирования, 
а также может привести к ненадлежащему функционированию продукта. Аэрозольный баллончик 
предназначен для использования только у одного пациента. 

7. Хранить в недоступном для детей месте.
Меры предосторожности
1. При возникновении эритемы или других признаков раздражения кожи, а также если эритема либо другие 

признаки раздражения сохраняются, обратитесь к врачу.
2. Не допускайте попадания продукта в глаза.
3. Использование других продуктов, предназначенных для создания защитного барьера, мазей, кремов 

или лосьонов может привести к значительному снижению эффективности данного продукта.
Указания по применению 
Указания по применению в условиях хирургического отделения.
См. раздел «Предупреждения» настоящего информационного листка.
При использовании пленки защитной нераздражающей Cavilon в условиях хирургического отделения 
порядок ее применения следует согласовать на этапе «оценки пожарного риска» или «тайм-аута», 
отведенного для верификации хирургической процедуры и места выполнения хирургического 
вмешательства.
1. Перед нанесением пленки защитной нераздражающей Cavilon необходимо очистить и высушить кожу.
2. С помощью аппликатора для пены равномерно нанесите пленку на всю необходимую область. В 

условиях хирургического отделения не следует использовать аэрозольный баллончик.
3. Если какой-либо участок кожи пропущен, нанесите на него пленку защитную нераздражающую Cavilon 

только после высыхания первого слоя пленки.
4. ДОЖДИТЕСЬ ПОЛНОГО ВЫСЫХАНИЯ ПРОДУКТА (ЗАНИМАЕТ НЕ МЕНЕЕ 90 СЕКУНД), ПРЕЖДЕ ЧЕМ 

ИСПОЛЬЗОВАТЬ ЛЮБОЕ УСТРОЙСТВО, КОТОРОЕ МОЖЕТ ЯВЛЯТЬСЯ ИСТОЧНИКОМ ТЕПЛА ИЛИ 
ВОЗГОРАНИЯ. ЭТО ПОЗВОЛИТ ОБЕСПЕЧИТЬ ИСПАРЕНИЕ ЖИДКОСТИ И РАССЕИВАНИЕ ПАРОВ.

5. При нанесении пленки защитной нераздражающей Cavilon на область, где имеются складки кожи, или 
иной вид кожного контакта, обязательно обеспечьте разделение зон такого контакта, для того чтобы 
пленка полностью высохла, прежде чем кожа вернется в обычное положение.

6. При использовании пленки защитной нераздражающей Cavilon для защиты кожи от травмирования 
адгезивными материалами дайте пленке полностью высохнуть, прежде чем накладывать поверх нее 
повязки, пластырь и другие адгезивные материалы.

Указания по применению в местах установки катетера для внутривенной терапии:
1. Перед нанесением пленки защитной нераздражающей Cavilon подготовьте соответствующий участок 

кожи в соответствии с протоколом, действующим в медицинском учреждении. Дождитесь полного 
высыхания всех средств, примененных для антисептической обработки кожи.

2. С помощью аппликатора для пены равномерно нанесите пленку на область кожи, которая будет 
покрыта адгезивной повязкой и/или другим адгезивным изделием. При использовании фиксирующей 
повязки с хлоргексидина глюконатом (CHG) не наносите пленку на участок кожи, который будет 
соприкасаться с гелевой прокладкой, содержащей CHG. Аэрозоль не рекомендуется использовать в 
местах установки внутривенного катетера.

3. Если какой-либо участок кожи пропущен, нанесите на него пленку защитную нераздражающую Cavilon 
только после высыхания первого слоя пленки (приблизительно через 30 секунд).

4. Дождитесь полного высыхания пленки защитной нераздражающей Cavilon перед размещением поверх нее 
адгезивной повязки и/или другого адгезивного изделия.

5. При каждой смене адгезивной повязки и/или другого адгезивного изделия необходимо повторное 
нанесение пленки защитной нераздражающей Cavilon; защитная пленка удаляется вместе с адгезивным 
материалом.

Общие указания по применению:
1. Перед нанесением пленки защитной нераздражающей Cavilon необходимо очистить и высушить кожу.
2. Аппликатор для пены или салфетка: равномерно нанесите пленку на всю необходимую область.
 Аэрозоль: держа распылитель аэрозольного баллончика на расстоянии 10–15 сантиметров от кожи, 

равномерно, ровным слоем нанесите пленку на всю необходимую область.
3. Если какой-либо участок кожи пропущен, нанесите на него пленку защитную нераздражающую Cavilon 

только после высыхания первого слоя пленки (приблизительно через 30 секунд). В ситуациях, когда 
ожидается контакт кожи с едкими веществами, на кожу можно нанести второй слой пленки после 
полного высыхания первого слоя.

4. При нанесении пленки защитной нераздражающей Cavilon на область, где имеются складки кожи, или 
иной вид кожного контакта, обязательно обеспечьте разделение зон такого контакта, для того чтобы 
пленка полностью высохла, прежде чем кожа вернется в обычное положение.

5. При размещении поверх пленки адгезивных пластырей, повязок или других изделий: 
a)  дождитесь полного высыхания пленки защитной нераздражающей Cavilon перед размещением 

поверх нее повязки и/или адгезивного изделия;
b)  при каждой смене повязки и/или адгезивного изделия необходимо повторное нанесение пленки 

защитной нераздражающей Cavilon; защитная пленка удаляется вместе с адгезивным материалом.
6. При использовании пленки для защиты от воздействия физиологических жидкостей, кала или мочи в случаях, 

когда на кожу не накладываются адгезивные изделия:
a)  рекомендуется повторное нанесение пленки защитной нераздражающей Cavilon один раз в  

24–72 часа, в зависимости от частоты очищения кожи.
b)  В наиболее неблагоприятных случаях (напр., при постоянной диарее) с очень частым очищением 

кожи МОЖЕТ потребоваться более частое нанесение пленки (т. е. один раз в 12–24 часа).
7. При необходимости пленку можно удалять с помощью медицинского средства для удаления адгезивных 

материалов в соответствии с инструкциями. Очистите и высушите нужную область, а затем нанесите 
пленку защитную нераздражающую Cavilon повторно.

8. Закрывайте распылитель аэрозольного баллончика колпачком, когда он не используется, во избежание 
случайного распыления средства.

Хранение, срок годности, утилизация
Для получения наилучших результатов продукт следует хранить при комнатной температуре. 
Срок годности см. на каждой упаковке.
При возникновении серьезных случаев, связанных с продуктом, обратитесь в компанию 3M и местный 
компетентный орган (ЕС) или местный регуляторный орган.
Форма поставки
Аппликаторы для пены и салфетки имеют индивидуальную упаковку и предназначены только для 
однократного применения. Изделия стерильны, если упаковка не вскрыта и не повреждена.

№ по кат. Объем Кол-во в упак. Коробок в 
футляре

CE

3343E 1 мл, аппликатор для пены 
(термосвариваемый пакет)

25 4 CE2797

3343P 1 мл, аппликатор для пены 
(термосвариваемый пакет)

5 20 CE2797

3344E 1 мл, салфетка 30 6 CE2797

3345E 3 мл, аппликатор из пеноматериала 25 4 CE2797

3345P 3 мл, аппликатор из пеноматериала 5 20 CE2797

3346E 28 мл, аэрозольный баллончик 12 1 CE

3346P 28 мл, аэрозольный баллончик 1 12 CE

За дополнительной информацией обращайтесь к региональному представителю 3M или свяжитесь с 
нами, посетив веб-сайт 3M.com и выбрав свою страну.

Пояснения к символам:

Название символа Символ Описание символа и справочный материал

Изготовитель Указывает изготовителя медицинского изделия, как 
это определено в Директивах Европейского сообщества 
90/385/ЕЕС, 93/42/ЕЕС и 98/79/ЕС.  
ISO 15223, 5.1.1

Уполномоченный 
представитель в 
Европейском сообществе

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

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

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

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

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

Радиационная стерилизация Указывает, что медицинское изделие было 
подвергнуто радиационной стерилизации. Источник: 
ISO 15223, 5.2.4

Не использовать при 
повреждении или вскрытии 
упаковки

Указывает, что в случае повреждения или вскрытия 
упаковки нельзя использовать медицинское изделие. 
Источник: ISO 15223, 5.2.8

Запрет на повторное 
применение

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

3M Deutschland GmbH 
Health Care Business 
Carl-Schurz-Str. 1 
41453 Neuss Germany

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

Не содержит натуральный 
латекс

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

Медицинское изделие Указывает, что изделие является медицинским 
изделием.

Импортер Обозначает учреждение, занимающееся импортом 
медицинского изделия в ЕС. 

Воспламеняющийся Изделие классифицируется как воспламеняющееся. 
Источник: Согласованная на глобальном уровне 
система классификации и маркировки химических 
веществ 

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

Для получения дополнительной информации см. HCBGregulatory.3M.com

Неподразнююча захисна плівка  w

3M™ Cavilon™
Опис продукту 
Неподразнююча захисна плівка 3M™ Cavilon™ ‒ це полімерний розчин, який при застосуванні на шкіру 
формує однорідну плівку. Продукт диспергується в унікальний нецитотоксичний неподразнюючий розчин, 
який швидко висихає. Неподразнююча захисна плівка Cavilon допомагає захистити неушкоджену або 
ушкоджену шкіру від подразнення, спричиненого нетриманням сечі та/або калу, травним соком, секретом 
рани, клейкими речовинами, тертям або врізанням предметів у шкіру. Плівка ‒ безколірна, прозора та має 
хорошу паропроникність кисню й вологи.
Склад: гексаметилдисилоксан, ізооктан, акрилат терполімер, поліфенилметилсилоксан.
Показання до використання
Неподразнююча захисна плівка Cavilon ‒ це рідина, яка призначена для використання як продукт, 
що формує плівку, яка при застосуванні на неушкоджену або ушкоджену шкіру формує стійкий 
водонепроникний бар’єр, який виконує роль захисного інтерфейсу між шкірою та виділеннями тіла, 
рідинами, клейкими продуктами, тертям або врізанням предметів у шкіру. Вона призначена для 
використання як основний захист від подразнення, спричиненого рідинами тіла. Продукт можна 
використовувати дорослим, дітям і немовлятам віком старше одного місяця.
Протипоказання.
Неподразнюючу захисну плівку Cavilon НЕ можна використовувати:
1. Як єдине покриття у випадках, коли потрібно застосувати захисну пов’язку від бактеріального  

забруднення/проникнення, наприклад місця ведення катетера для внутрішньовенної терапії або  
глибокі чи поверхневі рани.

2. На інфікованих ділянках шкіри.
Попередження
1. НЕБЕЗПЕЧНО! ДУЖЕ ВОГНЕНЕБЕЗПЕЧНО!
2. Неподразнююча захисна плівка Cavilon містить гексаметилдисилоксан, який вважається дуже 

вогненебезпечним.
3. Неподразнююча захисна плівка Cavilon є дуже вогненебезпечною, доки вона повністю не висохне на 

шкірі, а пари не розсіються. 
 ЗАЧЕКАЙТЕ ПРИНАЙМНІ 90 СЕКУНД, ЩОБ ПРОДУКТ ВИСОХ, ПЕРШ НІЖ ВИКОРИСТОВУВАТИ БУДЬ-ЯКИЙ 

ПРИСТРІЙ, ЯКИЙ МОЖЕ СТАТИ ДЖЕРЕЛОМ ТЕПЛА АБО ЗАГОРЯННЯ. ЦЕ ДАСТЬ ЗМОГУ РІДИНІ ВИСОХНУТИ,  
А ПАРАМ РОЗСІЯТИСЬ.

4. Не використовуйте неподразнюючу захисну плівку Cavilon поруч із вогнем або полум’ям, іскрами, 
джерелами тепла чи статичного розряду.

5. Не використовуйте неподразнюючу захисну плівку Cavilon поруч із джерелами загоряння чи пристроями, 
що вивільняють тепло. Використовуйте в добре провітрюваному приміщенні.

6. Пінні аплікатори та серветки мають індивідуальні упаковки та призначені для одноразового 
використання. Повторне використання може спричинити підвищений ризик інфікування або неналежну 
ефективність продукту. Пляшка-розпилювач призначена для використання одним пацієнтом. 

7. Зберігати в недоступному для дітей місці.
Застереження
1. У разі появи почервоніння або інших ознак подразнення, або якщо вони не зникають, зверніться до 

лікаря.
2. Уникайте контакту з очима.
3. Використання інших захисних продуктів, мазей, кремів чи лосьйонів може значно зменшити 

ефективність продукту.
Інструкції із застосування 
Інструкції із застосування в хірургічній ситуації.
Перегляньте розділ «Попередження» цього документа.
У разі використання в хірургічному середовищі застосування неподразнюючої захисної плівки Cavilon 
потрібно обговорити під час «Оцінки ризику пожежі» чи «перед початком операції», щоб перевірити 
хірургічну процедуру та місце виконання.
1. Шкіра має бути чиста та суха перед застосуванням неподразнюючої захисної плівки Cavilon.
2. За допомогою пінного аплікатора нанесіть однорідне плівкове покриття на всю відповідну ділянку, щоб 

повністю її покрити. Розпилювач не слід використовувати в хірургічній ситуації.
3. Якщо якусь ділянку пропущено, нанесіть продукт повторно лише на ту ділянку після того, як уже 

нанесена неподразнююча захисна плівка Cavilon висохне.
4. ЗАЧЕКАЙТЕ ПРИНАЙМНІ 90 СЕКУНД, ЩОБ ПРОДУКТ ВИСОХ, ПЕРШ НІЖ ВИКОРИСТОВУВАТИ БУДЬ-ЯКИЙ 

ПРИСТРІЙ, ЯКИЙ МОЖЕ СТАТИ ДЖЕРЕЛОМ ТЕПЛА АБО ЗАГОРЯННЯ. ЦЕ ДАСТЬ ЗМОГУ РІДИНІ ВИСОХНУТИ, 
А ПАРАМ РОЗСІЯТИСЬ.

5. Якщо неподразнююча захисна плівка Cavilon застосовується на ділянки зі складками шкіри або місця, 
де шкіра контактує зі шкірою, переконайтеся, що такі ділянки розділені таким чином, щоб плівка могла 
цілком висохнути перед поверненням шкіри у звичайне положення.

6. У разі використання для захисту шкіри від травми, спричиненої клейкою речовиною, зачекайте, доки 
неподразнююча захисна плівка Cavilon повністю висохне, перш ніж покривати пов’язкою, пластирем або 
іншими клейкими продуктами.

Інструкції із застосування навколо місць введення катетерів для внутрішньовенної терапії.
1. Перед застосуванням неподразнюючої захисної плівки Cavilon підготуйте відповідну ділянку згідно 

з протоколом установи. Зачекайте, доки всі попередньо нанесені антисептичні засоби повністю 
висохнуть.

2. За допомогою пінного аплікатора нанесіть однорідне плівкове покриття на ділянку шкіри, яка буде 
покрита клейкою пов’язкою та/або виробом. У разі використання фіксуючої пов’язки, що містить 
хлоргексидин глюконат (ХГГ), не застосовуйте плівку на ділянки шкіри, які контактуватимуть із гелевою 
подушкою з ХГГ. Не рекомендовано використовувати розпилювач на місцях введення катетера для 
внутрішньовенної терапії.

3. Якщо якусь ділянку пропущено, нанесіть продукт повторно лише на ту ділянку після того, як уже 
нанесена неподразнююча захисна плівка Cavilon висохне (приблизно 30 секунд).

4. Зачекайте, доки неподразнююча захисна плівка Cavilon повністю висохне, перш ніж покривати клейкою 
пов’язкою та/або виробом.

5. Повторне нанесення неподразнюючої захисної плівки Cavilon є обов’язковим під час кожної зміни 
клейкої пов’язки та/або виробу, оскільки захисна плівка вилучається разом із клейкою речовиною.

Загальні інструкції із застосування.
1. Шкіра має бути чиста та суха перед застосуванням неподразнюючої захисної плівки Cavilon.
2. Пінний аплікатор або серветка: нанесіть однорідне плівкове покриття на всю відповідну ділянку, щоб 

повністю її покрити.
 Розпилювач: тримайте носик розпилювача на відстані 10‒15 сантиметрів від шкіри та наносьте плавне 

однорідне плівкове покриття на всю відповідну ділянку, щоб повністю її покрити.
3. Якщо якусь ділянку пропущено, нанесіть продукт повторно лише на ту ділянку після того, як уже 

нанесена неподразнююча захисна плівка Cavilon висохне (приблизно 30 секунд). У випадках, коли 
очікується вплив їдких подразників, можна нанести на шкіру другий шар плівкового покриття після того, 
як перший шар повністю висохне.

4. Якщо неподразнююча захисна плівка Cavilon застосовується на ділянки зі складками шкіри або місця, 
де шкіра контактує зі шкірою, переконайтеся, що такі ділянки розділені таким чином, щоб плівка могла 
цілком висохнути перед поверненням шкіри у звичайне положення.

5. У разі використання під пластирем, клейкою пов’язкою чи виробом: 
a)  зачекайте, доки неподразнююча захисна плівка Cavilon повністю висохне, перш ніж покривати 

клейкою пов’язкою та/або виробом;
b)  повторне нанесення неподразнюючої захисної плівки Cavilon є обов’язковим під час кожної зміни 

клейкої пов’язки та/або виробу, оскільки захисна плівка вилучається разом із клейкою речовиною.
6. У разі використання як захисту від рідин тіла, екскрементів чи сечі тощо без використання клейких 

продуктів на шкірі:
a)  рекомендоване повторне нанесення неподразнюючої захисної плівки Cavilon кожні 24‒72 години 

залежно від частоти очищення;
b)  в екстремальних ситуаціях (наприклад, постійна діарея) з дуже частим очищенням, МОЖЛИВО 

знадобиться наносити плівку частіше (наприклад, кожні 12‒24 години).
7. За потреби плівку можна вилучити за допомогою медичного засобу для вилучення клейких продуктів 

відповідно до вказівок. Очистіть та висушіть відповідну ділянку, а потім нанесіть неподразнюючу захисну 
плівку Cavilon.

8. Щоб уникнути випадкового розпилення, закрийте носик розпилювача кришкою, якщо він не 
використовується.

Зберігання/строк придатності/утилізація
Для отримання кращих результатів цей продукт слід зберігати при кімнатній температурі. 
Щоб дізнатися строк придатності, дивіться дату закінчення строку придатності, що зазначається на кожній 
упаковці.
Щодо серйозних інцидентів, пов’язаних із цим виробом, просимо інформувати компанію 3M і місцеві 
уповноважені органи влади (ЄС) або місцеві регуляторні органи влади.
Комплект постачання
Пінні аплікатори та серветки мають індивідуальну упаковку й призначені для одноразового використання. 
Вони зберігають стерильність, якщо упаковка непошкоджена та закрита.

Номер за 
каталогом

Розмір Номер/
коробка

Коробки/
футляр

CE

3343E Пінний аплікатор, 1 мл 
(термозварювальний пакет)

25 4 CE2797

3343P Пінний аплікатор, 1 мл 
(термозварювальний пакет)

5 20 CE2797

3344E Серветка, 1 мл 30 6 CE2797

3345E Пінний аплікатор, 3 мл 25 4 CE2797

3345P Пінний аплікатор, 3 мл 5 20 CE2797

3346E Пляшка-розпилювач, 28 мл 12 1 CE

3346P Пляшка-розпилювач, 28 мл 1 12 CE

Щоб отримати докладніші відомості, зверніться до місцевого представника 3M або зверніться до нас за 
посиланням 3M.com і виберіть свою країну.

Пояснення умовних позначок

Назва умовної 
позначки

Умовна 
позначка Опис і номер у каталозі

Bиробник Вказує виробника медичних пристроїв, як визначено в 
Директивах ЄС 90/385/ЄЕС, 93/42/ЄЕС та 98/79/ЄС. ISO 15223, 5.1.1

Уповноважений 
представник у 
Європейському 
Співтоваристві

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

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

Термін при-датності Вказує на дату, після якої медичний пристрій забороня-ється 
використовувати. ISO 15223, 5.1.4

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

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

Стерилізовано 
за допомогою 
опромінення

Позначає медичний виріб, який стерилізовано за допомогою 
опромінення. Джерело: ISO 15223, 5.2.4

Якщо упаковка 
пошкоджена або 
відкрита, використання 
вмісту заборонено.

Указує, що заборонено використовувати медичний виріб  
із пошкодженою або відкритою упаковкою. Джерело:  
ISO 15223, 5.2.8

Не засто-совувати 
повторно

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

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

Природний каучуковий 
латекс відсутній

Указує, що природній каучук або сухий природний каучуковий 
латекс відсутній у матеріалах, з яких виготовлено медичний 
виріб або його упаковку. Джерело: ISO 15223, 5.4.5 і додаток B

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

Імпортер Указує організацію, що імпортує медичний виріб у ЄС.

Легкозаймиста 
речовина 

Продукт класифікується як легкозаймиста речовина. Джерело: 
Узгоджена на глобальному рівні система класифікації та 
маркування хімічних речовин 

Маркування CE Указує на відповідність усім чинним постановам і директивам 
Європейського Союзу за участю вповноваженого органу.

Щоб отримати докладніші відомості, відвідайте веб-сайт HCBGregulatory.3M.com

3M™ Cavilon™  x 
No Sting Barrier Film
Opis proizvoda 
3M™ Cavilon™ No Sting Barrier Film polimerna je otopina koja se nanosi na jednoličan film kada se nanese na kožu. 
Proizvod se dispergira u jedinstvenom ne-citotoksičnom otapalu, koje se ne ljušti, a koje se brzo suši. Cavilon No 
Sting Barrier Film pomaže zaštititi netaknutu ili oštećenu kožu od iritacije uzrokovane inkontinencijom urina i / ili 
fekalija, probavnim sokovima, drenažom rana, ljepilom te trenjem i smicanjem. Film je bezbojan, proziran i ima dobru 
propusnost pare za kisik i vlagu.
Sastojci: Heksametildisiloksan, izooktan, akrilatni terpolimer, polifenilmetilsiloksan
Indikacije za uporabu
Cavilon No Sting Barrier Film je tekućina namijenjena upotrebi proizvoda koji stvara film koji nakon nanošenja na 
netaknutu ili oštećenu kožu stvara dugotrajnu vodootpornu barijeru koja djeluje kao zaštitno sučelje kože i tjelesnih 
otpadaka, tekućina, ljepila proizvoda, trenja i smicanja. Zamišljen je kao primarna barijera protiv iritacija tjelesnim 
tekućinama. Proizvod se može koristiti odraslima, djeci i dojenčadi starijoj od jednog mjeseca.
Kontraindikacije
Ne treba koristiti Cavilon No Sting Barrier Film u slučaju:
1. Kao jedino prekrivanje u situacijama koje zahtijevaju zaštitu od bakterijske kontaminacije / prodora, npr. mjesta 

katetera za intravensku terapiju i rane pune ili djelomične debljine.
2. Na zaraženim dijelovima kože. 
Upozorenja
1. OPASNOST! VISOKO ZAPALJIVO!
2. Cavilon No Sting Barrier Film sadrži heksametildisiloksan koji se smatra lako zapaljivim.
3. Cavilon No Sting Barrier Film je zapaljiv dok se potpuno ne osuši na koži i ne rasprše se pare. 
 DOZVOLITE PROIZVODU DA SE SUŠI MINIMUM 90 SEKUNDI PRIJE UPORABE BILO KOJEG UREĐAJA KOJI 

MOŽE PROIZVESTI IZVOR TOPLINE ILI PALJENJA. OVO DOZVOLJAVA SUŠENJE FLUIDA I PARAMA DA 
NESTANU.

4. Ne koristite Cavilon No Sting Barrier Film u blizini vatre ili plamena, topline, iskre i izvora statičkog pražnjenja.
5. Ne koristite Cavilon No Sting Barrier Film u blizini izvora paljenja ili uređaja za proizvodnju topline. Koristite u dobro 

prozračenom prostoru.
6. Aplikatori i maramice za pjenu pojedinačno se pakiraju samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba može 

rezultirati povećanim rizikom od infekcije ili neadekvatnim učinkom proizvoda. Bočica u spreju namijenjena je 
jednokratnoj uporabi. 

7. Čuvati izvan dohvata djece.
Mjere opreza
1. U slučaju pojave crvenila ili drugih znakova iritacije ili pojave crvenila ili znakova iritacije obratite se liječniku.
2. Izbjegavajte kontakt s očima.
3. Upotreba drugih zaštitnih proizvoda, masti, krema ili losiona može značajno umanjiti njegovu učinkovitost.
Upute za uporabu 
Upute za uporabu u kirurškom okruženju:
Pogledajte odjeljak Upozorenja u vezi s ovim informacijama.
Kada se koristi u kirurškom okruženju, o upotrebi Cavilon No Sting Barrier Film-a treba raspravljati tijekom razdoblja 
“Procjena opasnosti od požara” ili “time out” za provjeru kirurškog zahvata i mjesta.
1. Koža treba biti čista i suha prije nanošenja Cavilon No Sting Barrier filma.
2. Pomoću aplikatora za pjenu nanesite ravnomjerni premaz filma na cijelo područje koje vas zanima. Sprej se ne smije 

koristiti u kirurškim uvjetima.
3. Ako propustite neko područje, nanesite ga na površinu tek nakon što se osuši prvi zaštitni film Cavilon No Sting  

Barrier Film.
4. DOZVOLITE PROIZVODU DA SE SUŠI MINIMUM 90 SEKUNDI PRIJE UPORABE BILO KOJEG UREĐAJA KOJI 

MOŽE PROIZVESTI IZVOR TOPLINE ILI PALJENJA. OVO DOZVOLJAVA SUŠENJE FLUIDA I PARAMA DA 
NESTANU.

5. Ako Cavilon No Sting Barrier Film se ne nanosi na područje sa naborima kože ili drugim dodirom kože na kožu, 
provjerite da li su područja dodira s kožom odvojena kako bi se film temeljito osušio prije nego što se vrati u  
normalan položaj.

6. Kada se koristi za zaštitu kože od ljepljivih trauma, dopustite da se Cavilon No Sting Barrier Film temeljito osuši prije 
nego što ga prekrivate zaštitama, trakama ili drugim ljepljivim proizvodima.

Upute za upotrebu oko mjesta intravenske terapije kateterom: 
1. Prije nanošenja Cavilon No Sting Barrier Film pripremite mjesto prema protokolu objekta. Dopustite da se svi 

antiseptički preparati potpuno osuše.
2. Pomoću aplikatora za pjenu nanesite ravnomjerni premaz filma na kožu koja će biti prekrivena ljepljivom prevlakom i 

/ ili uređajem. Ako koristite zaštitni preljev koji sadrži klorheksidin glukonat (CHG), nemojte nanositi film na kožu koja 
će doći u dodir s CHG gelom. Sprej se ne preporučuje za upotrebu na mjestima katetera za intravensku terapiju.

3. Ako propustite neko područje, nanesite ga na površinu tek nakon što se prva primjena Cavilon No Sting Barrier Film 
osuši (otprilike 30 sekundi).

4. Dopustite da se Cavilon No Sting Barrier Film temeljito osuši prije nego što ga prekrivate ljepljivim oblogama i / ili 
uređajem.

5. Ponovna primjena Cavilon No Sting Barrier Filma je svaki put potrebna kad se promijeni ljepljivi oblog i / ili uređaj; 
zaštitni film uklanja se ljepilom.

Opće upute za uporabu:
1. Koža treba biti čista i suha prije nanošenja Cavilon No Sting Barrier filma.
2. Aplikator za pjenu ili brisač: nanesite ravnomjerni premaz filma na cijelo područje koje vas zanima.
 Sprej: držite mlaznicu za prskanje 10-15 centimetara od kože i nanesite glatku, jednoliku foliju na cijelo područje koje 

vas zanima.
3. Ako propustite neko područje, nanesite ga na površinu tek nakon što se prvo suši film Cavilon No Sting Barrier 

(otprilike 30 sekundi). U situacijama kada se očekuje izlaganje kaustičnim iritantima, drugi premaz filma može se 
nanijeti na kožu nakon što se prvi premaz potpuno osuši.

4. Ako se Cavilon No Sting Barrier Film ne nanosi na područje s naborima kože ili drugim dodirom kože, provjerite da li 
su područja dodira s kožom odvojena kako bi se film temeljito osušio prije nego što se vrati u normalan položaj.

5. Kada se koristi ispod ljepljivih vrpci, obloga ili uređaja: 
a)  Dopustite da se Cavilon No Sting Barrier Film temeljito osuši prije prekrivanja oblogama ili ljepljivim proizvodima
b)  ponovna primjena Cavilon No Sting Barrier Filma potrebna je svaki put kada se obloge promijene i / ili ljepljivi 

proizvodi; zaštitni film uklanja se ljepilom.
6. Kada se koristi kao zaštitno sredstvo protiv tjelesnih tekućina, izmeta ili urina itd., A na kožu se ne primjenjuju  

adhezivni proizvodi:
a)  ponovna primjena Cavilon No Sting Barrier Filma se preporučuje svakih 24-72 sata, ovisno o učestalosti 

čišćenja.
b)  u ekstremnim slučajevima (npr. stalna stolica protiv proljeva) s vrlo čestim čišćenjem, mogu biti potrebne i češće 

primjene (tj. svakih 12-24 sata).
7. Po želji film se može ukloniti korištenjem medicinskog sredstva za uklanjanje ljepila prema uputama. Očistite i osušite 

dotično područje, a zatim ponovno nanesite Cavilon No Sting Barrier Film.
8. Zamijenite poklopac preko mlaznice za raspršivanje kada se ne koristi kako bi se spriječilo slučajno nanošenje.
Skladištenje / Rok trajanja / odlaganje
Za najbolje rezultate, ovaj se proizvod treba čuvati na sobnoj temperaturi. 
Za rok trajanja, pogledajte datum isteka na svakom pakiranju.
Tvrtki 3M i lokalnom nadležnom tijelu (EU) ili lokalnom regulatornom tijelu prijavite ozbiljne nezgode koje su se javile 
vezano za uređaj.
Kako se opskrbljuje
Aplikatori i maramice za pjenu pojedinačno se pakiraju samo za jednokratnu upotrebu i sterilni su ako paket nije 
oštećen ili otvoren.

Kat. Broj Veličina: Broj./Kutija Kutije/Kasa CE

3343E 1 mL aplikatora za pjenu (vrećica 
za ljuštenje)

25 4 CE2797

3343P 1 mL aplikatora za pjenu (vrećica 
za ljuštenje)

5 20 CE2797

3344E 1 mL brisač 30 6 CE2797

3345E 3 mL aplikatora za pjenu 25 4 CE2797

3345P 3 mL aplikatora za pjenu 5 20 CE2797

3346E 28 mL sprej boca 12 1 CE

3346P 28 mL sprej boca 1 12 CE

Za više informacija, obratite se svom lokalnom predstavniku tvrtke 3M.com ili kontaktirajte nama u 3M.com i izaberite 
svoju državu.

Objašnjenje simbola:

Naziv simbola Simbol Opis i referenca

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

Ovlašteni zastupnik u Europskoj 
uniji

Označava ovlaštenog zastupnika u Europskoj uniji.  
ISO 15223, 5.1.2

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

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

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

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

Sterilizirano zračenjem Označava medicinski proizvod steriliziran zračenjem. 
Izvor: ISO 15223, 5.2.4

Ne koristiti ako je ambalaža 
oštećena ili otvorena

Označava da se medicinski proizvod ne smije koristiti ako 
je ambalaža oštećena ili otvarana. Izvor: ISO 15223, 5.2.8

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

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

Nema prisutnost prirodnog 
gumenog lateksa

Označava da prirodna guma ili suhi prirodni lateks 
nisu prisutni u vidu gradivnog materijala medicinskog 
proizvoda ili pakiranja medicinskog proizvoda. Izvor:  
ISO 15223, 5.4.5 i Dodatak B

Medicinski proizvod Označava da je stavka medicinski predmet.

Uvoznik Označava tvrtku koja uvozi medicinski proizvod u EU

Zapaljivo Proizvod je klasificiran kao zapaljiv. Izvor: Globalno 
harmonizirani simboli za razvrstavanje opasnih kemikalija 

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

Više informacija možete pronaći na poveznici HCBGregulatory.3M.com

3M™ Cavilon™  /

Недразнещ защитен филм
Продуктово описание 
Недразнещият защитен филм 3M™ Cavilon™ представлява полимерен разтвор, който образува равномерен 
филм при нанасяне върху кожата. Продуктът се разпръсква чрез уникален нецитотоксичен, недразнещ 
разтвор, който изсъхва бързо. Недразнещият защитен филм Cavilon помага да се защити незасегнатата 
или увредената кожа от раздразнения, причинени от уринарна и/или фекална инконтиненция, 
храносмилателни сокове, дренаж на рани, адхезиви, както и търкане и одиране. Филмът е безцветен и 
прозрачен и притежава добра пропускливост на кислород и влага.
Съставки: Хексаметилдисилоксан, изооктан, акрилен терполимер, полифенилметилсилоксан
Предназначение
Недразнещият защитен филм Cavilon представлява течност, предназначена за използване като продукт, 
образуващ филм, който след нанасяне върху незасегната или увредена кожа образува дълготрайна 
водоустойчива преграда, която функционира като защитна повърхност между кожата и телесните 
отпадъци, течностите, адхезивните продукти, както и при търкане и одиране. Предназначена е за основна 
бариера срещу раздразнения от телесните течности. Продуктът може да се използва от възрастни, деца и 
бебета над дин месец.
Противопоказания
Недразнещият защитен филм Cavilon НЕ трябва да се използва:
1. Като единствено покритие в ситуации, когато се изисква защитна превръзка срещу бактериално 

замърсяване/проникване – например места на интравенозно лечение с катетър и рани с пълна или 
частична дебелина.

2. Върху инфектирали части на кожата.
Предупреждения
1. ОПАСНОСТ! СИЛНО ЗАПАЛИМО!
2. Недразнещият защитен филм Cavilon съдържа хексаметилдисилоксан, който се счита за силно запалим.
3. Недразнещият защитен филм Cavilon е силно запазим, докато изсъхне напълно върху кожата и 

изпаренията изчезнат. 
 ОСТАВЕТЕ ПРОДУКТА ДА ИЗСЪХНЕ ЗА ПОНЕ 90 СЕКУНДИ, ПРЕДИ ДА ИЗПОЛЗВАТЕ УСТРОЙСТВО, КОЕТО 

МОЖЕ ДА ПРЕДСТАВЛЯВА ИЗТОЧНИК НА ТОПЛИНА ИЛИ ВЪЗПЛАМЕНЯВАНЕ. ПО ТОЗИ НАЧИН СЕ 
ПОЗВОЛЯВА НА ТЕЧНОСТТА ДА ИЗСЪХНЕ И ДА ИЗПАРЕНИЯТА ДА ИЗЧЕЗНАТ.

4. Не използвайте недразнещия защитен филм Cavilon близо до огън или пламък, горещи предмети, искри 
и източници на електростатичен разряд.

5. Не използвайте недразнещия защитен филм Cavilon близо до възпламенителни източници или 
устройства, създаващи топлина. Използвайте в добре проветриво място.

6. Апликаторите за пяна и кърпичките са отделно опаковани само за еднократна употреба. Повторното 
използване може да доведе до повишен риск от инфекция или несъответстващо действие на продукта. 
Бутилката със спрей е предназначена за употреба от един пациент. 

7. Дръжте далеч от деца.
Предпазни мерки
1. В случай че се появи зачервяване или други признаци на раздразнение или ако зачервяването или 

признаците на раздразнение продължават, консултирайте се с лекар.
2. Избягвайте контакт с очите.
3. Използването на други защитни продукти, мазила, кремове или лосиони може значително да намали 

ефекта на този продукт.
Указания за употреба 
Указания за употреба в хирургическа ситуация:
Направете справка с раздела „Предупреждения“ относно тази информация.
При употреба в хирургическа среда използването на недразнещия защитен филм Cavilon трябва да се 
обсъди по време на периода за оценяване на риска от пожар или изтичане на времето за проверка на 
хирургическата процедура и мястото.
1. Кожата трябва да бъде чиста и суха, преди да се нанесе недразнещия защитен филм Cavilon.
2. Използвайте апликатора за пяна, за да нанесете равномерно покритието на филма над цялата 

проблемна зона. Спреят не трябва да се използва в хирургическа ситуация.
3. Ако зоната е пропусната, нанесете отново върху тази зона само след като първото нанасяне на 

недразнещия защитен филм Cavilon е изсъхнало.
4. ОСТАВЕТЕ ПРОДУКТА ДА ИЗСЪХНЕ ЗА ПОНЕ 90 СЕКУНДИ, ПРЕДИ ДА ИЗПОЛЗВАТЕ УСТРОЙСТВО, КОЕТО 

МОЖЕ ДА ПРЕДСТАВЛЯВА ИЗТОЧНИК НА ТОПЛИНА ИЛИ ВЪЗПЛАМЕНЯВАНЕ. ПО ТОЗИ НАЧИН СЕ 
ПОЗВОЛЯВА НА ТЕЧНОСТТА ДА ИЗСЪХНЕ И ДА ИЗПАРЕНИЯТА ДА ИЗЧЕЗНАТ.

5. Ако недразнещият защитен филм Cavilon се приложи на зона с кожни гънки или друг контакт на кожа с 
кожа, се уверете, че контактните зони на кожата са разделени и позволят на филма да изсъхне напълно, 
преди да се върнат в нормалната си позиция.

6. Когато се използва, за да защитава кожата от адхезивни наранявания, оставете недразнещия защитен 
филм Cavilon да изсъхне напълно, преди да се покрие с превръзки, лепенки или други адхезивни 
продукти.

Указания за употреба около места на интравенозно лечение с катетър:
1. Преди да се нанесе недразнещия защитен филм Cavilon, подгответе мястото според протокола на 

лечебното заведение. Оставете всички антисептични подготовки за изсъхнат напълно.
2. Използвайте апликатора за пяна, за да нанесете равномерно покритието на филма върху кожата, 

която ще бъде покрита с адхезивна превръзка и/или изделие. Ако се използва укрепваща превръзка, 
съдържаща хлорхексидин глюконат, не нанасяйте филма върху кожата, която ще бъде в контакт 
с гел подложката с хлорхексидин глюконат. Спреят не се препоръчва за употреба около места на 
интравенозно лечение с катетър.

3. Ако зоната е пропусната, нанесете отново върху тази зона само след като първото нанасяне на 
недразнещия защитен филм Cavilon е изсъхнало (около 30 секунди).

4. Оставете недразнещия защитен филм Cavilon да изсъхне напълно, преди да покриете с адхезивна 
превръзка и/или изделие.

5. Необходимо е повторно нанасяне на недразнещия защитен филм Cavilon всеки път, когато се сменя 
адхезивната превръзка и/или изделие. Защитният филм се премахва от адхезива.

Общи указания за употреба:
1. Кожата трябва да бъде чиста и суха, преди да се нанесе недразнещия защитен филм Cavilon.
2. Апликатор за пяна или кърпичка: нанесете равномерно покритието на филма над цялата проблемна зона.
 Спрей: дръжте дюзата на спрея на 10 – 15 сантиметра от кожата и нанесете гладко, равномерно 

покритие над цялата засегната зона.
3. Ако зоната е пропусната, нанесете отново върху тази зона само след като първото нанасяне на 

недразнещия защитен филм Cavilon е изсъхнало (около 30 секунди). В ситуации, в които се очаква 
излагане на разяждащи дразнители, второто покритие на филма може да се нанесе върху кожата, след 
като първото покритие е изсъхнало напълно.

4. Ако недразнещият защитен филм Cavilon се приложи на зона с кожни гънки или друг контакт на кожа с 
кожа, се уверете, че контактните зони на кожата са разделени и позволят на филма да изсъхне напълно, 
преди да се върнат в нормалната си позиция.

5. При използване с адхезивни лепенки, превръзки или изделия: 
а)  оставете недразнещия защитен филм Cavilon да изсъхне напълно, преди да покриете с превръзки 

или адхезивни изделия
b)  необходимо е повторно нанасяне на недразнещия защитен филм Cavilon всеки път, когато се сменя 

превръзката и/или адхезивният продукт. Защитният филм се премахва от адхезива.
6. Когато се използва като защитно средство срещу телесни течности, изпражнения, урина и т.н. и няма 

адхезивен продукт, нанесен върху кожата:
a)  препоръчително е повторно нанасяне на недразнещия защитен филм Cavilon на всеки 24 – 72 часа в 

зависимост от честотата на почистване.
b)  в извънредни случаи (напр. постоянни изпражнения от диария) с много често почистване МОЖЕ да 

е необходимо по-често нанасяне (напр. на всеки 12 –24 часа).
7. При желание филмът може да се премахне с помощта на медицинско средство за отстраняване на 

адхезиви, както е посочено. Почистете засегната част и я оставете да изсъхне, след което нанесете 
отново недразнещия защитен филм Cavilon.

8. Сменете капачката над дюзата на спрея, когато не се използва, за да избегнете случайно пръскане.
Съхранение/срок на годност/изхвърляне
За най-добри резултати този продукт трябва да се съхранява на стайна температура. 
За срока на годност вижте датата на изтичане на всеки пакет.
Съобщавайте на 3M и на местния компетентен орган (ЕС) или местния регулаторен орган за сериозни 
инциденти, възникнали във връзка с изделието.
Как се доставя
Апликаторите за пяна и кърпичките са отделно опаковани за еднократна употреба и са стерилизирани, 
освен ако опаковката не е повредена или отворена.

Кат. № Размер №/кутия Кутии/сандък CE

3343E 1 mL апликатор за пяна 
(торбичка с термоуплътнение)

25 4 CE2797

3343P 1 mL апликатор за пяна 
(торбичка с термоуплътнение)

5 20 CE2797

3344E 1 mL кърпичка 30 6 CE2797

3345E 3 mL апликатор за пяна 25 4 CE2797

3345P 3 mL апликатор за пяна 5 20 CE2797

3346E 28 mL бутилка със спрей 12 1 CE

3346P 28 mL бутилка със спрей 1 12 CE

За допълнителна информация се свържете с вашия местен представител на 3M или се свържете с нас на 
3M.com и изберете вашата държава.

Обяснение на символи:

Наименование на символа Символ Описание на символа

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

Упълномощен представител 
в Европейската общност

Indicates the authorized representative in the 
European Community. ISO 15223, 5.1.2

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

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

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

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

Стерилизирано чрез 
облъчване

Показва медицинско изделие, което е 
стерилизирано чрез облъчване. Източник:  
ISO 15223, 5.2.4

Да не се използва, ако 
опаковката е увредена или 
отворена

Показва медицинско изделие, което не трябва 
да се използва, ако опаковката е увредена или 
отворена. Източник: ISO 15223, 5.2.8

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

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

Не е налице естествен 
каучуков латекс

Указва, че не е налице естествен каучук  
или изсушен естествен каучуков латекс  
като градивен материал на медицинското изделие 
или на опаковката на медицинско изделие. 
Източник: ISO 15223, 5.4.5 и приложение Б

медицинско изделие Обозначава, че артикулът е медицинско изделие.

вносител Показва предприятието, внасящо медицинското 
изделие в ЕС

Запалим Продуктът е класифициран като запалим. 
Източник: Глобално хармонизирани символи за 
класифициране на опасни химикали 

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

За допълнителна информация вижте HCBGregulatory.3M.com

3M™ Cavilon™  1 
Cildi Yakmayan Bariyer Film
Ürün Tanımı 
3M™ Cavilon™ Cildi Yakmayan Bariyer Film, cilde uygulandığında eşit düzeyde bir film oluşturan polimerik bir 
solüsyondur. Ürün, çabuk kuruyan, sitotoksik olmayan ve cildi yakmayan benzersiz bir çözücü içinde dağılır. Cavilon 
Cildi Yakmayan Bariyer Film, bozulmamış veya hasar görmüş cildin idrar ve/veya fekal inkontinansı, mide özsuyu, 
yara drenajı, yapışkanlar ve sürtünme ve kesilmeden kaynaklanan tahrişten korunmasına yardımcı olur. Film renksiz ve 
saydamdır; iyi oksijen ve nem buharı geçirgenliğine sahiptir.
Bileşenler: Heksametildisiloksan, izooktan, akrilat terpolimer, polifenilmetilsiloksan
Kullanım Endikasyonları
Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Film, film oluşturucu bir ürün olarak kullanılması amaçlanan bir sıvıdır; bozulmamış 
veya hasar görmüş cilde uygulandığında, cilt ile vücut atıkları, sıvılar, yapışkan ürünler ve sürtünme ve kesme arasında 
koruyucu bir arayüz görevi gören uzun ömürlü su geçirmez bir bariyer oluşturur. Vücut sıvılarından kaynaklanan tahrişe 
karşı birincil bariyer olarak tasarlanmıştır. Ürün yetişkinler, çocuklar ve bir aylıktan büyük infantlarda kullanılabilir.
Kontrendikasyonlar
Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Film, aşağıda belirtilen durumlarda KULLANILMAMALIDIR:
1. Bakteriyel kontaminasyon/penetrasyondan yara örtüsü ile korunma gerektiren durumlarda (örneğin, intravenöz tedavi 

kateter bölgeleri ve tam veya kısmi kalınlıktaki yaralar) tek kaplama olarak.
2. Cildin enfekte olan bölgelerinde.
Uyarılar
1. TEHLİKE! YÜKSEK DÜZEYDE YANICI!
2. Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Film, yüksek düzeyde yanıcı olduğu kabul edilen heksametildisiloksan içerir.
3. Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Film, ciltte tamamen kuruyana ve buhar dağılana kadar yüksek düzeyde yanıcıdır. 
 ISI VEYA TUTUŞMA KAYNAĞI OLUŞTURABİLECEK BİR CİHAZI KULLANMADAN ÖNCE ÜRÜNÜN EN AZ  

90 SANİYE BOYUNCA KURUMASINI BEKLEYİN. BU İŞLEM SIVININ KURUMASINI VE BUHARIN DAĞILMASINI 
SAĞLAR.

4. Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Filmi ateş veya alev, ısı, kıvılcım ve statik boşalma kaynaklarının yakınında 
kullanmayın.

5. Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Filmi tutuşma kaynaklarının veya ısı üreten cihazların yakınında kullanmayın. İyi 
havalandırılmış bir yerde kullanın.

6. Köpük aplikatörler veya mendiller, sadece tek kullanımlık olarak ayrı ayrı ambalajlanmıştır. Yeniden kullanılması 
enfeksiyon riskinde artışla veya yetersiz ürün performansıyla sonuçlanabilir. Sprey şişesi tek hastada kullanım  
için tasarlanmıştır. 

7. Çocukların erişemeyeceği yerlerde saklayın.
Önlemler
1. Kızarıklık veya başka tahriş belirtileri görülürse ya da kızarıklık veya tahriş belirtileri devam ederse doktora danışın.
2. Gözle temas etmesinden kaçının.
3. Diğer bariyer ürünlerinin, merhemlerin, kremlerin veya losyonların kullanımı bu ürünün etkinliğini önemli ölçüde 

azaltabilir.
Kullanım Yönergeleri 
Cerrahi Ortamda Kullanım Yönergeleri:
Bu bilgilerin Uyarılar bölümüne bakın.
Cerrahi bir ortamda kullanıldığında, Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Filmin kullanımı cerrahi prosedürün ve bölgenin 
doğrulanması için “Yangın Riski Değerlendirmesi” veya “zaman aşımı” süresi sırasında tartışılmalıdır.
1. Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Film uygulanmadan önce cilt temiz ve kuru olmalıdır.
2. Köpük aplikatörü kullanarak tüm ilgili bölgeye eşit miktarda film kaplaması uygulayın. Cerrahi ortamda sprey 

kullanılmamalıdır.
3. Uygulama sırasında bir bölge atlanmışsa Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Filmin birinci uygulamasının kurumasından 

sonra sadece ilgili alana tekrar uygulayın.
4. ISI VEYA TUTUŞMA KAYNAĞI OLUŞTURABİLECEK BİR CİHAZI KULLANMADAN ÖNCE ÜRÜNÜN EN AZ  

90 SANİYE BOYUNCA KURUMASINI BEKLEYİN. BU İŞLEM SIVININ KURUMASINI VE BUHARIN DAĞILMASINI 
SAĞLAR.

5. Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Film cilt kıvrımları veya cilt-cilt teması olan bir bölgeye uygulanırsa, normal pozisyona 
dönmeden önce filmin tamamen kurumasını sağlamak için ciltle temas eden bölgelerin ayrıldığından  
emin olun.

6. Cildi yapışkan yaralarına karşı korumak için kullanıldığında, Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Filmin yara örtüsü, bant 
veya diğer yapışkan ürünlerle kapatılmadan önce iyice kurumasını sağlayın.

İntravenöz Tedavi Kateter Bölgelerinin Etrafında Kullanım Yönergeleri
1. Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Filmin uygulanmasından önce tesis protokolüne göre bölgeyi hazırlayın. Tüm 

antiseptik preparatların tamamen kurumasını bekleyin.
2. Yapışkanlı yara örtüsü ve/veya cihaz ile kaplanacak olan cilde eşit miktarda film kaplaması uygulamak için köpük 

aplikatörü kullanın. Klorheksidin Glukonat (CHG) içeren bir koruyucu yara örtüsü kullanıyorsanız CHG jel pedi ile 
temas edecek cilde film uygulamayın. İntravenöz tedavi kateter bölgelerinde sprey kullanımı önerilmemektedir.

3. Uygulama sırasında bir bölge atlanmışsa Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Filmin birinci uygulamasının kurumasından 
sonra (yaklaşık 30 saniye) sadece ilgili alana tekrar uygulayın.

4. Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Filmin yapışkanlı yara örtüsü ve/veya cihaz ile kaplanmadan önce iyice kurumasını 
bekleyin.

5. Yapışkanlı yara örtüsü ve/veya cihaz her değiştirildiğinde Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Filmin yeniden uygulanması 
gerekir; yapışkan, bariyer filmi ciltten çıkarır.

Genel Kullanım Yönergeleri:
1. Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Film uygulanmadan önce cilt temiz ve kuru olmalıdır.
2. Köpük aplikatör veya mendil: Tüm ilgili bölgeye eşit miktarda film kaplaması uygulayın.
 Sprey: Sprey başlığını ciltten 10-15 santimetre uzakta tutun ve tüm ilgili bölgeye eşit miktarda ve düzgün bir film 

kaplaması uygulayın.
3. Uygulama sırasında bir bölge atlanmışsa Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Filmin birinci uygulamasının kurumasından 

sonra (yaklaşık 30 saniye) sadece ilgili alana tekrar uygulayın. Yakıcı, tahriş edici maddelere maruz kalmanın 
beklendiği durumlarda, birinci kaplamanın tamamen kurumasından sonra cilde ikinci bir film kaplaması uygulanabilir.

4. Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Film cilt kıvrımları veya cilt-cilt teması olan bir bölgeye uygulanırsa, normal pozisyona 
dönmeden önce filmin tamamen kurumasını sağlamak için ciltle temas eden bölgelerin ayrıldığından emin olun.

5. Yapışkanlı bantlar, yara örtüleri veya cihazların altında kullanıldığında: 
a)  Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Filmin yara örtüsü veya yapışkanlı ürünlerle kaplanmadan önce iyice kurumasını 

bekleyin.
b)  Yara örtüsü ve/veya yapışkanlı ürünler her değiştirildiğinde Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Filmin yeniden 

uygulanması gerekir; yapışkan, bariyer filmi ciltten çıkarır.
6. Vücut sıvıları, dışkı veya idrar vb.ne karşı bir koruyucu olarak kullanıldığında ve cilde hiçbir yapışkanlı ürün 

uygulanmadığında:
a)  Temizleme sıklığına bağlı olarak her 24-72 saatte bir Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Filmin yeniden uygulanması 

önerilir.
b)  Çok sık temizliğin söz konusu olduğu ekstrem durumlarda (ör. sürekli ishal), daha sık uygulamalar gerekli 

OLABİLİR (ör. her 12-24 saatte bir).
7. İstenirse film, talimatlara uygun şekilde tıbbi bir yapışkan çıkarıcı kullanılarak çıkarılabilir. İlgili alanı temizleyin ve 

kurulayın ve ardından Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Filmi yeniden uygulayın.
8. Yanlışlıkla dağılmasını önlemek için kullanılmadığında sprey başlığının kapağını takın.
Saklama/Raf Ömrü/İmha
En iyi sonuçlar için bu ürün, oda sıcaklığında saklanmalıdır. 
Raf ömrü için, her bir ambalajın üzerindeki son kullanma tarihine bakın.
Lütfen cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi bir olayı 3M’e ve yerel yetkili bir merciye (AB) veya yerel düzenleyici 
kuruma bildirin.
Tedarik şekli
Köpük aplikatörler ve mendiller sadece tek kullanımlık olarak ayrı ayrı ambalajlanmıştır ve ambalaj hasar görmedikçe 
veya açılmadıkça sterildir.

Kat. No. Boyut No./Kutu Kutular/Kasa CE

3343E 1 mL köpük aplikatör (soyularak açılan 
poşet)

25 4 CE2797

3343P 1 mL köpük aplikatör (soyularak açılan 
poşet)

5 20 CE2797

3344E 1 mL mendil 30 6 CE2797

3345E 3 mL köpük aplikatör 25 4 CE2797

3345P 3 mL köpük aplikatör 5 20 CE2797

3346E 28 mL sprey şişesi 12 1 CE

3346P 28 mL sprey şişesi 1 12 CE

Daha ayrıntılı bilgi için, lütfen yerel 3M temsilcinizle iletişime geçin veya 3M.com adresinden bizimle irtibat kurun ve 
ülkenizi seçin.

Sembollerin Açıklaması:

Sembol Adı Sembol Tanımı ve Referansı

Üretici 90/385/EEC, 93/42/EEC ve 98/79/EC AB 
Direktiflerinde tanımlanan şekilde tıbbi cihaz 
üreticisini belirtir. ISO 15223, 5.1.1

Avrupa Topluluğu’ndaki yetkili 
temsilci

Avrupa Topluluğu’ndaki yetkili temsilciyi belirtir. 
Kaynak: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/AB ve/veya 
2014/30/AB

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

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

Seri kodu Seri veya lotun tanımlanabilmesi için üreticinin seri 
kodunu belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.1.5

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

Işınlama kullanılarak sterilize 
edilmiştir

Işınlama kullanılarak sterilize edilmiş bir tıbbi cihazı 
belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.2.4

Ambalajı hasarlı veya açıksa 
kullanmayın

Ambalajı hasarlı veya açıksa kullanılmaması gereken 
bir tıbbi cihazı belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.2.8

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

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

Doğal kauçuk lateks yoktur Tıbbi cihazın veya tıbbi cihaz ambalajının yapım 
malzemesi olarak doğal kauçuk lateks veya kuru  
doğal kauçuk lateks bulunmadığını belirtir. Kaynak:  
ISO 15223, 5.4.5 ve Ek B

Tıbbi cihaz Ürünün, tıbbi cihaz olduğunu belirtir.

İthalatçı Tıbbi cihazı AB’ye ithal eden ithalatçı firmayı belirtir

Yanıcı Ürün yanıcı olarak sınıflandırılmıştır. Kaynak: 
Tehlikeli Kimyasalları Sınıflandırmak için Küresel 
Uyumlaştırılmış Semboller 

CE İşareti Onaylanmış kuruluş değerlendirmesine istinaden tüm 
geçerli Avrupa Birliği Tıbbi Cihaz Mevzuatlarına ve 
Direktiflerine uygunluğu belirtir.

Daha fazla bilgi için bkz. HCBGregulatory.3M.com

UK Responsible Person: 
3M United Kingdom PLC 
3M Centre 
Cain Road 
Bracknell 
RG12 8HT 
United Kingdom 
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