3M™ Cavilon™ Advanced Skin Protectant

The fluid within the ampule is non-sterile. The applicator is sterile
if package is intact.

Product Description

3M™ Cavilon™ Advanced Skin Protectant is a polymeric-
cyanoacrylate solution intended for the cover and protection of
intact or damaged skin. Upon application to skin, the liquid dries
rapidly to form a primary long-lasting waterproof, highly durable
film barrier. It is elastomeric, adhering to the contours of the skin
and providing a uniform film. The film is transparent and possesses
good oxygen and moisture vapor permeability. The polymer-
cyanoacrylate is dispersed in a non-stinging solvent. The film is
colorless, non-cytotoxic and has a low dermatitis potential. The
film adheres to dry, moist or wet skin surfaces (i.e., superficial,
partial thickness skin loss) and remains intact during conditions of
continuous or repeated exposure to moisture or caustic irritants. It
will wear off the skin and does not require removal.

Ingredients: Hexamethyldisiloxane, Acrylic Tetrapolymer,
2-Octyl Cyanoacrylate

Indications for Use

Cavilon Advanced Skin Protectant forms a film barrier intended
to cover and protect intact or damaged skin. It is effective

in conditions where wet and/or dry skin is frequently or
continuously exposed to moisture and caustic irritants such

as feces, digestive fluids, wound drainage and urine. The
protective film barrier reduces pain associated with Incontinence
Associated Dermatitis (IAD) and prevents, stops, and/or reverses
the effects of IAD. Cavilon Advanced Skin Protectant also can

be used in areas exposed to friction and shear from bedding,
clothing, shoes or any other material that would rub against the
skin allowing/enabling the skin to heal.

*The protective barrier creates a favorable environment for
healing.

Intended Users

Intended for use by medical professionals, or under the guidance
of a medical professional.

Patient target groups are those patients with damaged skin,

or those at risk of developing skin damage (to include but not
limited to: Incontinence-associated Dermatitis, peristomal/
perifistula skin damage, periwound skin damage).

Contraindications

Cavilon Advanced Skin Protectant is NOT to be used:
e as a wound dressing for full thickness wounds

e inoraround the eyes

Warnings

1. DANGER! HIGHLY FLAMMABLE!

2. Cavilon Advanced Skin Protectant is highly flammable until it
has completely dried on the skin.

3. The product should only be applied when no ignition sources
or heat-producing devices are in use. Allow a minimum of
90 seconds for product to dry and vapors to dissipate before
using any device that could provide a source of heat or
ignition. Pooling of product will significantly extend dry time.

4. Do not use Cavilon Advanced Skin Protectant near fire or
flame, heat, sparks and sources of static discharge.

Use the product only in well ventilated areas.
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Avoid use on individuals who are allergic to any of the
ingredients.

~

. The product is individually packaged for single use
only. Reuse could result in increased risk of infection, or
inadequate product performance.

. The product is not intended for applications requiring sterile
product (e.g. infusion catheter site protection and care, or
surgical site protection).

[ee]

9. Keep out of the reach of children.

Precautions

e Skin absorption and the effectiveness of topical medications
(including: antimicrobials, antifungals, and analgesics) may
be reduced or prevented by the presence of the Cavilon
Advanced Skin Protectant.

e Use of other barrier products, ointments, creams or lotions
may significantly reduce the effectiveness of the product.

e The product can increase the adhesion of some adhesive
products (e.g. tape), particularly in the first few days of
use. When removing an adhesive product, it is important
to exercise care and follow the Directions for Use (Step 10,
below)

Directions for Use
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Figure 1 Figure2  Figure3
1) Cleanse skin before applying Cavilon Advanced Skin
Protectant. Gently dry areas of intact skin as needed. If
areas of erosion (denudement) are present, excess serous or
sero-sanguinous drainage may be blotted with a gauze pad if
necessary.

2) Open package and grasp applicator. See Figure 1. Place
thumb at the end of the lever. Aim the sponge end of the
applicator downward and firmly depress the lever to break
the internal ampule. A snapping or popping noise will be
noted as the ampule breaks. It is not necessary to continue to
press the lever.

3) Keep the applicator pointed in a downward position for
approximately 10 seconds to allow fluid to flow into the foam
sponge; continued pressure on the lever is not required.
Note-fluid will not completely saturate the sponge to the
edges.

4) Gently press the foam against the skin and then using an
even, sweeping motion wipe the foam sponge across the
skin. See Figure 2. Apply the product with minimal overlap.
Firm pressure and/or downward pressure on the lever or the
applicator is not needed and may result in excessive wetness
or pooling of fluid. Continue application until the entire area
of concern has been covered. The applicator may be used in
any direction.

Apply the product to all skin that is exposed to stool and/or

urine, or irritating body fluid. Allow the area to dry for at least 30

seconds. (Figure 3) or for a minimum of 90 seconds before using

any device that could provide a source of heat or ignition. Refer

to Warning Statement #3.

If an area is missed, wait until the fluid has dried completely

before applying additional product.
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If Cavilon Advanced Skin Protectant is applied within a skin
fold or other area of skin-to-skin contact, make sure that
the skin surfaces are separated to allow the fluid to dry
completely (at least 30 seconds) before allowing skin to
return to the normal position.
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When used under adhesive tapes, dressings, or devices,
allow the product to dry for approximately 1 minute before
covering with adhesive products. Refer to Precaution
Statement # 3.

Cleanse affected area as needed. Cavilon Advanced Skin
Protectant is waterproof and is not removed by cleansing.
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Reapply one to three times per week. Frequent application
may result in buildup of the product.
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The film will wear off the skin and does not require removal.
If removal is desired, the film should be removed with an
adhesive remover containing hexamethyldisiloxane (HMDS).
10) Use an adhesive remover containing HMDS to remove an
adhesive product that has been placed over the film. This is
especially important for patients with fragile skin.
Storage/ Shelf Life/Disposal

For best results, the product should be stored in a cool and dry
environment. Avoid excessive heat.

For shelf life, refer to the expiration date on each package.
Refer to facility policy for disposal.

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

Applicators are individually packaged for single patient, one-
time use only. The fluid within the ampule is non-sterile. The
applicator is sterile if package is intact. Do not use the product if
the package is damaged or opened.

Cat. No. Size

5050G 2.7 ml applicator

5051G 0.7 ml applicator

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
Indicates the medical device
manufacturer as defined in Medical

Manufacturer u Device Regulation (EU) 2017/745
formerly EU Directive 93/42/EEC.
Source: 1ISO 15223, 5.1.1

é:tl:ggz:titive Indicates the authorized

in Euro ean | EC |REP| representative in the European

P pe: Community. 1SO 15223, 5.1.2

ommunity

Date of Indicates the date when the medical

Manufacture & device was manufactured. Source: ISO
15223,5.1.3
Indicates the date after which the

Use-by date g medical device is not to be used.
Source: 1ISO 15223, 5.1.4
Indicates the manufacturer's batch

Batch code code so that the batch or lot can be
identified. Source : 1ISO 15223, 5.1.5
Indicates the manufacturer’s

Catalogue catalogue number so that the medical

number device can be identified. ISO 15223,
5.1.6

Sterilized

using ethylene

oxide Indicates a medical device that has

Applicator @ been sterilized using ethylene oxide.

is sterile if Source: 1ISO 15223, 5.2.3

package is

intact

Non Sterile Indicates a medical device that has

solution not been subjected to a sterilization
process. Source: 1ISO 15223, 5.2.7

Do not use Indicates a medical device that

if package should not be used if the package

is damaged has been damaged or opened.

oropen Source: 1ISO 15223, 5.2.8

Indicates a medical device that
isintended for one use or for use

on a single patient during a single
procedure. Source: ISO 15223, 5.4.2

Do not re-use

Consult
instructions for

Indicates the need for the user to
use or consult

consult the instructions for use.

electronic Source: 1SO 15223, 5.4.3
instructions
for use
Indicates there is no presence of dry
Does not natural rubber nor natural rubber latex

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

contain natural
rubber latex

Medical

Devi Indicates the item is a medical device
evice

To identify a single layer that makes
up the sterile barrier system (SBS)
and differentiate it from layers of
protective packaging designed to
prevent damage to the sterile barrier
system and its contents

Single sterile
barrier system

Indicates bar code to scan product

Unique device information into patient electronic

identifier health record
Indicates the entity importing the
Importer medical device into the locale. Source:
1SO 15223, 5.1.8

Symbol Title Symbol | Description and Reference

Indicates conformity to all applicable
regulations and/or directives in the
United Kingdom (UK), for products
placed on the market in Great

Britain (GB) with UK Approved Body
involvement. (0086 to be replaced
with UK Approved Body ID number)

UK
UKCA mark cA 0086

Indicates the authorised
[ CH [REP] representative in Switzerland.
Source: Swissmedic.ch

Swiss
Authorised
Representative

Indicates conformity to all applicable
c € 2797 European Union Regulations and

Directives with notified body

involvement.
For more information, see HCBGregulatory.3M.com

CE Mark 2797

Product is classified as flammable.
Source: Globally Harmonized Symbols
for Classifying Hazardous Chemicals

Flammable

C€ 2797 €5 008

Made in USA with Globally
Sourced Materials

Fabriqué aux E.-U. avec des
matériaux d’origines diverses

wld 3M Company

2510 Conway Ave.

St. Paul, MN 55144 USA
1-800-228-3957 (USA Only)
3M.com

3M and Cavilon are trademarks of
3M. Used under license in Canada.
© 2022, 3M. Unauthorized use
prohibited. All rights reserved.

3M et Cavilon sont des marques de
commerce de 3M. Utilisées sous
licence au Canada. © 2022, 3M.
Toute utilisation non autorisée est
interdite. Tous droits réservés.

3M Canada Company

P.O. Box/C.P. Box 5757
London, Ontario, N6A 4T1
1-800-364-3577 (USA Only)
3M.com

3M Deutschland GmbH

Health Care Business
Carl-Schurz-Str. 1
41453 Neuss, Germany

[Ree]
[rer] 3M Schweiz GmbH

Eggstrasse 91
8803 Ruschlikon
Switzerland

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

3M New Zealand Limited

94 Apollo Drive, Rosedale
Auckland, 0632

Phone 0800 80 81 82

24 hr Emergency

(NZ National Poisons Centre)
0800 764 766

3M Australia Pty. Limited
ABN 90 000 100096

Building A, 1 Rivett Road Kingdom
North Ryde, NSW 2113
Phone 1300 363 878 Issue Date/

Date d’émission: 2022-07
34-8728-2519-4

Product info: 136 136
Emergency: 1800 097 146



3M™ Protection cutanée Cavilon™ Advanced

Le liquide contenu dans 'ampoule est non stérile. Lapplicateur est
stérile si 'emballage est intact.

Description du produit

La protection cutanée 3M™ Cavilon™ Advanced est une solution a
base de cyanoacrylate polymérisé congue pour couvrir et protéger
la peau intacte ou lésée. Lors de son application sur la peau, le
liquide séche rapidement pour former un film protecteur primaire de
longue durée, résistant durablement a I’eau. Il est élastomérique, si
bien qu’il adhére aux contours de la peau et forme un film uniforme.
Ce film est transparent et présente une bonne perméabilité a
'oxygéne et a la vapeur d’eau. Le cyanoacrylate polymérisé est
dispersé dans un solvant non irritant. Le film est incolore, non
cytotoxique et présente un faible potentiel de dermatite. Le film
adhére aux surfaces cutanées séches, humides ou mouillées (c.-a-d.
perte de peau superficielle, modérément profonde) et reste intact
dans des conditions d’exposition continue ou répétée a de I’humidité
ou a des substances irritantes caustiques. Il disparait seul de la peau
et ne nécessite pas de retrait.

Ingrédients : Hexaméthyldisiloxane, tétrapolymeére acrylique,
2-octyl cyanoacrylate

Indications d’utilisation

La protection cutanée Cavilon Advanced forme un film protecteur
congu pour couvrir et protéger la peau intacte ou lésée. Elle est
efficace dans des conditions ou la peau mouillée et/ou séche

est fréquemment ou continuellement exposée a de ’humidité et

a des substances irritantes caustiques, telles que des matiéres
fécales, des liquides digestifs, des exsudats de plaie et de I'urine.
Le film protecteur réduit la douleur liée a la dermite associée a
I'incontinence (DAI) et prévient, stoppe et/ou annule les effets de
la dermite associée a I'incontinence. La protection cutanée Cavilon
Advanced peut également étre utilisée sur des parties exposées a
des frottements et des cisaillements dus a la literie, aux vétements
et aux chaussures ou a tout autre matériau susceptible de frotter
contre la peau, permettant ainsi a la peau de guérir.

*La barriére de protection crée un environnement favorable a la
cicatrisation.

Utilisateurs prévus
Destiné a une utilisation par des professionnels de santé ou sous les
recommandations d'un professionnel de santé.

Les groupes de patients cibles englobent les patients dont la
peau présente des lésions ou est susceptible d’en développer (y
compris et sans limitation : dermatite associée a I'incontinence,
lésions cutanées péristomiales/perifistulaires, |ésions cutanées
périlésionnelles).

Contre-indications

La protection cutanée Cavilon Advanced ne doit PAS étre utilisée :
e comme pansement de soin pour les plaies profondes

e dans ou autour des yeux

Avertissements

1. DANGER!TRES INFLAMMABLE !

2. La protection cutanée Cavilon Advanced est trés inflammable
tant qu’elle n’a pas complétement séché sur la peau.

3. Le produit doit étre utilisé uniquement lorsque aucun appareil
susceptible de produire une source de flammes ou de chaleur
n’est utilisé. Laisser sécher le produit et laisser les vapeurs se
dissiper pendant au moins 90 secondes avant d’utiliser tout
appareil susceptible de produire une source de chaleur ou de
flammes. L'accumulation de produit allonge significativement le
temps de séchage.

4. Ne pas utiliser la protection cutanée Cavilon Advanced prés d’un
feu ou d’une flamme, d’une source de chaleur, d’étincelles ou de
sources de décharge statique.

5. Utiliser le produit uniquement dans un endroit bien ventilé.

6. Ne pas utiliser chez les personnes allergiques a I'un
des composants.

7. Le produit est emballé individuellement et est a usage unique.
Toute réutilisation pourrait augmenter le risque d’infection ou
entrainer des performances inappropriées du produit.

8. Le produit n’est pas congu pour les applications nécessitant un
produit stérile (p. ex. protection et soin des sites de cathéters
pour perfusion, ou protection du site opératoire).

9. Tenir hors de portée des enfants.

Précautions

e L’absorption cutanée et I'efficacité des médicaments topiques
(entre autres : antimicrobiens, antifongiques et analgésiques)
peuvent étre réduites ou annulées par la présence de la
protection cutanée Cavilon Advanced.

e L'emploi d’autres produits de protection, de pommades, de
crémes ou de lotions peut réduire significativement I'efficacité
de ce produit.

e Le produit peut accroitre I'adhérence de certains produits
adhésifs (p. ex. bande adhésive), notamment durant les premiers
jours d’utilisation. Pour le retrait d’un produit adhésif, il est
important d’appliquer les précautions d’usage et de suivre le
mode d’emploi (étape 10, ci-dessous)

Mode d’emploi

|

Figure 1 Figure 2

Figure 3

Nettoyer la peau avant d’appliquer la protection cutanée Cavilon
Advanced. Sécher doucement les parties de peau intacte,

au besoin. En présence de parties présentant une érosion
(exulcération), les exsudats séreux ou séro-sanguinolents
peuvent étre tamponnés a I'aide d’'une compresse de gaze,

si nécessaire.

Ouvrir 'emballage et sortir 'applicateur. Se référer a la figure

1. Placer le pouce a I’extrémité du levier. Orienter I'’éponge a
I'extrémité de I'applicateur vers le bas et appuyer fermement
sur le levier pour briser 'ampoule interne. Quand I'ampoule se
brise, un claquement ou un bruit sec est pergu. Il n’est alors plus
nécessaire d’appuyer sur le levier.

Maintenir 'applicateur dirigé vers le bas pendant environ

10 secondes afin que le liquide s’écoule dans I’éponge mousse

; il n’est pas nécessaire de maintenir la pression sur le levier.
Remarque : le liquide ne sature pas I'’éponge entiérement
jusqu’aux bords.

Presser doucement 'applicateur-mousse contre la peau, puis
exercer un mouvement de balayage régulier pour essuyer
I'’éponge mousse sur la peau. Se référer a la figure 2. Appliquer
le produit en évitant au maximum de superposer les couches.
Aucune pression ferme et/ou pression vers le bas sur le levier
ou l'applicateur n’est nécessaire ; elle pourrait entrainer
I’application excessive de liquide ou son accumulation.
Continuer I'application jusqu’a ce que toute la partie a traiter soit
couverte. Lapplicateur peut étre utilisé dans tous les sens.

Appliquer le produit sur toute la peau exposée aux matiéres
fécales et/ou a I'urine ou a un liquide organique irritant. Laisser
sécher la peau pendant au moins 30 secondes (Figure 3) ou au
moins 90 secondes avant d’utiliser tout appareil susceptible
de produire une source de chaleur ou de flammes. Se référer a
I'avertissement n° 3.

o
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Si une partie n’a pas été couverte de produit, attendre que le
liquide ait entiérement séché avant de réappliquer du produit.
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Si la protection cutanée Cavilon Advanced est appliquée dans
des plis ou des zones cutanées en contact I'une avec 'autre,
déplisser ou écarter les zones en contact jusqu’a ce que le
liquide ait entiérement séché (au moins 30 secondes) avant

de relacher.

En cas d’utilisation sous des b ts ou dispositifs
adhésifs, laisser sécher le produit pendant environ 1 minute
avant de poser le produit adhésif sur la peau. Se référer a la
précaution n® 3.

Nettoyer la partie traitée selon la procédure nécessaire. La
protection cutanée Cavilon Advanced est résistante a I’eau et
au nettoyage.

Réappliquer une a trois fois par semaine. Des applications
fréquentes peuvent entrainer une accumulation de produit.

Le film disparait seul de la peau et ne nécessite pas de retrait.

Si le retrait est nécessaire, le film doit étre retiré a I'aide d’un
solvant d’adhésif contenant de I’hexaméthyldisiloxane (HMDS).
10) Utiliser un solvant d’adhésif contenant de ’lHMDS pour retirer
un produit adhésif posé par-dessus le film. Cela est important en
particulier chez les patients ayant une peau fragile.
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Stockage / Durée de conservation / Elimination
Pour des résultats optimaux, le produit doit &étre conservé dans un
endroit frais et sec. Ne pas exposer a une chaleur excessive.

Pour connaitre la durée de conservation, voir la date de péremption
sur ’emballage.

Se référer aux directives d’élimination de I’établissement.

En cas d’incident grave lié au dispositif, veuillez le signaler a

3M et a lautorité locale compétente (UE) ou a I'autorité locale

de réglementation.

Présentation

Les applicateurs sont emballés individuellement et congus pour un
usage unique sur un seul patient. Le liquide contenu dans I’'ampoule
est non stérile. Lapplicateur est stérile si ’emballage est intact. Ne
pas utiliser le produit si 'emballage est endommagé ou ouvert.

Cat. N° Format
5050G Applicateur 2,7 ml
5051G Applicateur 0,7 ml

Pour plus d’informations, votre repré t 3M local
ou nous contacter sur le site 3M.com et sélectionner votre pays.



Glossaire des symboles i
Yy Titre du Symbole | Description et référence
Titre du e ez symbole
Symbole | Description et référence "
symbole Représentant Indi | . isé
- - - — torisé en l CH [REP] ndique le represen.tant aut}ons en
Indique le fabricant du dispositif aut Suisse. Source : Swissmedic.ch
médical selon le réeglement (UE) Suisse
Fabricant u 2017/745 relatif aux dispositifs Indique la conformité du produit
médicaux, anciennement directive UE Marquage CE c € avec toutes les réglementations et
93/42/CEE. Source : 1SO 15223, 5.1.1 2797 2797 | directives de I'Union européenne avec
Représentant la participation d'un organisme notifié.
autorisé Indique le représentant autorisé Le produit est classé inflammable.
pour la | EC |REP | dans la Communauté européenne. Inflammabl Source : Symboles du systéme général
Communauté 18O 15223, 5.1.2 ammable harmonisé de classification des
européenne produits chimiques dangereux
Date de 'n{“que la (’ia’te a nguglle le dispositif Pour plus d’informations, visitez HCBGregulatory.3M.com
fabrication médical a été fabriqué. Source :

18O 15223, 5.1.3

A utiliser avant

Indique la date aprés laquelle le
dispositif médical ne peut plus étre
utilisé. Source : 1ISO 15223, 5.1.4

Indique la désignation de lot du

I’'emballage est
intact

Batch code fabricant de fagon a identifier le lot.

Source : 1SO 15223, 5.1.5
. Indique le numéro de référence

Il’\lél;g:z:‘%:e du produit de fagon a identifier le
dispositif médical. ISO 15223, 5.1.6

Stérilisé

al'oxyde

d’éthyléne Identifie un dispositif médical

Lapplicateur E stérilisé a 'oxyde d’éthyléne. Source :

est stérile si 1SO 15223, 5.2.3

Solution non
stérile

Identifie un dispositif médical qui
n’a pas été soumis a un processus de
stérilisation. Source : 1ISO 15223, 5.2.7

uNt?”z:": si Identifie un dispositif médical qui ne
\ doit pas étre utilisé sil'emballage a
I'emballage est sté end P S .
endommagé été endommagé ou ouvert. Source :
1SO 15223,5.2.8
ou ouvert
Renvoie a un dispositif médical qui
Pas de est prévu pour une seule utilisation ou
PR dont I'utilisation ne peut se faire que
réutilisation

sur un seul patient pendant un seul
traitement. Source : ISO 15223, 5.4.2

Consulter le
mode d'emploi
ou le mode
d'emploi du
dispositif
électronique

Indique que I'utilisateur doit consulter
le mode d'emploi. Source : ISO 15223,
.4.3

Sans latex de

Indique l'absence de caoutchouc
naturel ou de latex de caoutchouc
naturel sec comme matériau de

barriere stérile
simple

caoutchouc fabrication aussi bien dans le dispositif

naturel médical que dans I'emballage d'un
dispositif médical. Source : ISO 15223,
5.4.5 et Annexe B

Dispositif Stipule que le dispositif est un

médical dispositif médical
Identifie une couche simple qui
compose le systéme de barriére stérile

Systéme de (SBS) et la différencie des couches

d’emballage protecteur congues pour
prévenir tout endommagement du
systéme de barriére stérile et de son
contenu

Identifiant
unique des
dispositifs UDI

Indique un code-barres pour scanner
des informations sur le produit dans
le dossier de santé électronique du
patient

Identifie ’entité qui importe
le dispositif médical dans

Importateur Itablissement. Source : ISO 15223,
5.1.8
Indique la conformité a toutes les
réglementations et/ou directives
applicables au Royaume-Uni (RU),
pour les produits mis sur le marché
w&{:age gg 0086 | en Grande-Bretagne (GB) avec la

participation d’un organisme agréé
au Royaume-Uni. (remplacer 0086
par I'ID de I'organisme agréé au
Royaume-Uni)




3M™ Cavilon™ Advanced-Skin Protectant

Die Flussigkeit in der Ampulle ist nicht steril. Der Applikator ist bei
intakter Verpackung steril.

Produktbeschreibung

3M™ Cavilon™ Advanced ist eine Lésung von polymerem
Cyanacrylat, mit der sowohl intakte als auch geschadigte Haut
abgedeckt und geschitzt werden kann. Nach dem Auftragen auf die
Haut trocknet die Fliissigkeit schnell ab und bildet eine dauerhafte
primare Hautbarriere, die wasserfest und widerstandsféahig

ist. Der elastische Film passt sich den Konturen der Haut an. Er

ist transparent und verfiigt iber eine gute Durchlassigkeit fur
Sauerstoff und Wasserdampf. Die Polymer-Cyanacrylat-Verbindung
istin einem Lésungsmittel gelést, das die Haut nicht reizt. Der
farblose, nicht zytotoxische Film birgt lediglich ein geringes
Potenzial fir Dermatitis. Der Film haftet auf trockener, feuchter

und nasser Haut (d. h. bei oberflachlichen Hautldsionen) und bleibt
bei dauerhaftem oder wiederholtem Kontakt mit Feuchtigkeit oder
atzenden Reizstoffen intakt. Er I6st sich von selbst ab und muss
nicht entfernt werden.

Inhaltsstoffe: Hexamethyldisiloxan, Acrylat-Tetrapolymer,
2-Octylcyanacrylat

Indikationen

Cavilon Advanced bildet einen Film fiir den Schutz und die
Abdeckung intakter und geschédigter Haut. Er entfaltet seine
Wirkung unter Bedingungen, bei denen nasse oder trockene Haut
haufig oder standig Feuchtigkeit und dtzenden Reizstoffen wie z. B.
Stuhl, Verdauungsflussigkeiten, Wundexsudat und Urin ausgesetzt
ist. Durch die Barriere, die der Schutzfilm bildet, werden Schmerzen
in Verbindung mit Inkontinenz-assoziierter Dermatitis (IAD) verringert
und die Folgen von IAD verhindert, gestoppt oder zuriickgebildet.
Der Cavilon Advanced - hochleistungsfahiger Hautschutz, kann
auch fir Hautbereiche verwendet werden, die mit auf der Haut
scheuernder Bettwiasche, Kleidung, Schuhen oder anderem Material
in Kontakt kommen, sodass die Haut heilen kann.

*Die Schutzbarriere schafft eine giinstige Heilungsumgebung.

Vorgesehene Benutzer
Zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal oder unter An-
leitung von medizinischem Fachpersonal vorgesehen.

Patientenzielgruppen sind solche mit beschadigter Haut, oder

solche mit dem Risiko sich entwickelnder Hautbeschadigungen
(einschlieRlich, aber nicht begrenzt auf: Inkontinenz-assoziierte
Dermatitis, peristomale/perifistulare Hautschaden, wundumgebende
Hautschaden).

Kontraindikationen

Der Cavilon Advanced darf NICHT verwendet werden:
e als Wundverband fiir tiefe Wunden

e inden Augen oder im direkten Umfeld.

Warnhinweise
1. GEFAHR! LEICHT ENTZUNDLICH!
2. Der Cavilon Advanced - hochleistungsfahige Hautschutz ist
leicht entziindlich, bis er auf der Haut vollstandig getrocknet ist.
3. Das Produkt darf nur aufgetragen werden, wenn keine
Ziindquellen oder warmeerzeugenden Geréte in Gebrauch sind.
Mindestens 90 Sekunden warten, bis das Produkt getrocknet ist
und die Dampfe sich verfliichtigt haben, bevor Gerate verwendet
werden, die als Hitze- oder Ziindquelle wirken kénnten. Sammelt
sich das Produkt an, verlangert sich die Trocknungszeit erheblich.
4. Cavilon Advanced nicht in der Ndhe von Feuer oder Flammen,
Hitze, Funken oder Quellen statischer Entladung verwenden.
Das Produkt nur in gut belifteten Bereichen verwenden.
6. Nicht bei Personen anwenden, die allergisch gegen einen oder
mehrere Bestandteile des Produkts sind.
7. Das Produkt ist zur einmaligen Verwendung einzeln
verpackt. Eine Wiederverwendung kann zu einem
erhéhten Infektionsrisiko oder zu einer mangelhaften
Produktleistung fuihren.
8. Das Produkt ist nicht fiir Anwendungen vorgesehen, fiir die
das Produkt steril sein muss (z. B. Schutz und Pflege von
Kathetereintrittstellen oder Schutz von chirurgischen Eingriffen).
9. AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

VorsichtsmaBnahmen

e Die Aufnahme und Wirksamkeit von topischen Arzneimitteln
ber die Haut (einschlieRlich antimikrobielle Wirkstoffe,
Antimykotika und Analgetika) kann durch Cavilon Advanced
vermindert oder verhindert werden.

e Die Verwendung anderer Barriereprodukte wie Salben,
Cremes oder Lotionen kann die Wirkung dieses Produkts
erheblich verringern.

e Das Produkt kann die Haftwirkung einiger klebenden Produkte
(z. B. Pflaster) verstérken, insbesondere in den ersten Tagen
der Verwendung. Beim Entfernen eines Klebeprodukts ist es
wichtig, mit Bedacht vorzugehen und die Anwendungshinweise
zu befolgen (Schritt 10, unten).

o

Gebrauchsanweisung
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1) Reinigen Sie die Haut, bevor Sie Cavilon Advanced auftragen.
Trocknen Sie die intakten Hautbereiche bei Bedarf vorsichtig ab.
Bei Erosionen (Hautablésungen) kann iibermaRig nassendes oder
blutig-seréses Wundsexsudat bei Bedarf mit einem Mulltupfer
abgetrocknet werden.

Offnen Sie die Verpackung und nehmen Sie den Applikator in die
Hand. Siehe Abbildung 1. Legen Sie den Daumen auf das Ende
des Hebels. Halten Sie den Applikator mit dem Schwamm nach
unten und driicken Sie fest auf den Hebel, um die innere Ampulle
zu brechen. Beim Brechen der Ampulle ist ein Knackendes
Gerausch zu héren. Es ist nicht notwendig, den Hebel weiter

zu driicken.

Halten Sie den Applikator ca. 10 Sekunden mit dem Schwamm
nach unten, damit die Flussigkeit in den Schwamm l4uft. Sie
missen dabei nicht weiter auf den Hebel driicken. Hinweis: Der
Schwamm saugt die Flussigkeit nicht bis zu den Réandern auf.
Driicken Sie den Schwamm leicht auf die Haut und wischen

Sie mit gleichmé&Rig, schwingender Bewegung tber die Haut.
Siehe Abbildung 2. Tragen Sie das Produkt méglichst wenig
iberlappend auf. Es ist nicht n6tig, den Applikator fest auf

die Haut zu driicken, da die Haut sonst unter Umstanden zu

nass wird oder sich Fliissigkeit ansammelt. Fahren Sie mit dem
Auftragen fort, bis der gesamte Problembereich bedeckt ist. Der
Applikator kann in jeder Richtung verwendet werden.

Abbild
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Tragen Sie das Produkt auf alle Hautbereiche auf, die mit Stuhl,
Urin oder reizenden Kérperfliissigkeiten in Kontakt kommen.
Lassen Sie den Bereich mindestens 30 Sekunden lang trocknen
(Abbildung 3) oder mindestens 90 Sekunden lang, bevor Gerate
verwendet werden, die als Hitze- oder Ziindquelle wirken
kénnten. Siehe den Warnhinweis Nr. 3.

Wenn ein Bereich versehentlich ausgelassen wurde, warten Sie
zunéchst, bis die Flussigkeit vollstandig getrocknet ist, bevor Sie
erneut Produkt auftragen.

5) Wenn Cavilon Advanced in einer Hautfalte oder auf einem
anderen Hautbereich aufgetragen wird, bei dem es zu
Haut-zu-Haut-Kontakt kommt, miissen die Hautoberflachen
auseinander gehalten werden, bis die Flussigkeit vollstandig
getrocknet ist (mindestens 30 Sekunden), erst dann darf die Haut
wieder ihre normale Lage einnehmen.
Bei Anwendung des Produkts unter Pflastern, Verbédnden oder
anderen Medizinprodukten muss das Produkt ca. 1 Minute
trocknen, bevor die Klebeprodukte aufgebracht werden
diirfen. Siehe den Vorsichtshinweis Nr. 3.
Den betroffenen Bereich nach Bedarf reinigen. Der
hochleistungsfahige Hautschutz ist wasserfest und
nicht abwaschbar.
Ein- bis dreimal pro Woche erneut auftragen. Haufiges
Auftragen kann zur Aufschichtung des Produktes fiihren.
Der Film 16st sich mit der Zeit von selbst ab und muss
nicht entfernt werden. Wenn eine Entfernung gewiinscht
ist, verwenden Sie einen Klebstoffentferner mit
Hexamethyldisiloxan (HMDS).
10) Verwenden Sie einen Klebstoffentferner mit HMDS, um
ein klebendes Produkt zu entfernen, das iiber dem Film
aufgetragen wurde. Dies ist besonders wichtig bei Patienten mit
empfindlicher Haut.

Lagerung/Haltbarkeit/Entsorgung

Fir beste Ergebnisse sollte das Produkt kithl und trocken gelagert
werden. Ubermé&Rige Hitze vermeiden.

Das Haltbarkeitsdatum ist auf jeder Packung aufgedruckt.
Beachten Sie die Richtlinien lhrer Einrichtung zur Entsorgung.
Bitte melden Sie schwere Vorfélle in Zusammenhang mit dem
Gerat an 3M und die értlichen Aufsichtsbehérden (EU) oder
lokalen Regulierungsbehérden.

Lieferform

Die Applikatoren sind einzeln verpackt und nur fiir den einmaligen
Gebrauch an einem Patienten vorgesehen. Die Flissigkeit in der
Ampulle ist nicht steril. Der Applikator ist bei intakter Verpackung
steril. Das Produkt bei gedffneter oder beschadigter Verpackung
nicht verwenden.

)
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5050G 2,7-ml-Applikator
5051G 0,7-ml-Applikator




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

Glossar der Symbole

Symboltitel

Symbol

Beschreibung und Referenz

Symboltitel Symbol

Beschreibung und Referenz

Hersteller

Kennzeichnet den Hersteller
des Medizinproduktes gemaR
der Medizinprodukterichtlinie
(EWG) 2017/745/EWG, frither
EU-Richtlinie 93/42/EG.
Quelle: ISO 15223, 5.1.1

Importeur

Kennzeichnet den fiir den
Import des Medizinproduktes
in den lokalen Markt
Verantwortlichen. Quelle: ISO
15223,5.1.8

Bevollmachtigter
Vertreter in der
Europaischen
Gemeinschaft

Zeigt den Bevollmachtigten
in der Européischen
Gemeinschaft an. 1ISO 15223,
5.1.2

Herstellungsdatum

Zeigt das Datum an, an
dem das Medizinprodukt
hergestellt wurde. Quelle:
1SO 15223, 5.1.3

UKCA-
Kennzeichnung

nc
DA
5
=}
=

Zeigt die Konformitat mit
allen Richtlinien und/oder
Verordnungen im Vereinigten
Kénigreich (UK) fiir Produkte
an, die in GroRbritannien (GB)
auf den Markt kommen, unter
Beteiligung eines britischen
anerkannten Gremiums.
(0086 wird ersetzt durch die
ID-Nummer des britischen
anerkannten Gremiums)

Verwendbar bis

Zeigt das Datum an, nach dem
das Medizinprodukt nicht
mehr verwendet werden darf.
Quelle: 1ISO 15223, 5.1.4

Bevollméchtigter in
der Schweiz

Zeigt den Bevollmachtigten
in der Schweiz an. Quelle:
Swissmedic.ch

Fertigungslosnummer,
Charge

Kennzeichnet die
Chargenbezeichnung des
Herstellers, sodass das Los
oder die Charge identifiziert
werden kann. Quelle:

1SO 152283, 5.1.5

CE-Zeichen 2797

Zeigt die Konformitat mit
allen geltenden Richtlinien
und Verordnungen der
Européischen Union unter
Beteiligung der benannten
Stelle an.

Artikelnummer

Kennzeichnet die
Artikelnummer des Herstellers,
sodass das Medizinprodukt
identifiziert werden kann.

1SO 15223, 5.1.6

Entziindbar

Das Produkt ist als entziindlich
klassifiziert. Quelle: Global
harmonisierte Symbole zur
Einstufung von gefahrlichen
Chemikalien

Sterilisiert mit
Ethylenoxid
Applikator ist bei
intakter Verpackung
steril

Zeigt ein Medizinprodukt an,
das mit Ethylenoxid sterilisiert
wurde. Quelle: ISO 15223,
5.2.3

Nicht sterile Lésung

Zeigt ein Medizinprodukt
an, das keinem
Sterilisationsverfahren
ausgesetzt wurde. Quelle:
1SO 15223, 5.2.7

Bei gedffneter
oder beschadigter
Verpackung nicht

Zeigt ein Medizinprodukt an,
das nicht verwendet werden
sollte, falls die Verpackung
beschédigt oder geéffnet sein

wiederverwenden

verwenden sollte. Quelle: 1ISO 15223, 5.2.8
Kennzeichnet ein
Medizinprodukt, das fiir den
einmaligen Gebrauch oder
Nicht den Gebrauch an einem

einzelnen Patienten wéhrend
einer einzelnen Behandlung
vorgesehen ist. Quelle:

1SO 15223, 5.4.2

Gebrauchsanweisung
in Papier- oder
elektronischer Form
beachten

Verweist auf die
Notwendigkeit fur

den Anwender, die
Gebrauchsanweisung zu Rate
zu ziehen. Quelle: ISO 15223,
5.4.3

Enthalt kein
Naturkautschuklatex

N Bl o @kl B vk

Weist darauf hin, dass in

dem Konstruktionsmaterial
des Medizinprodukts

oder der Verpackung des
Medizinprodukts kein
Naturkautschuk oder trockener
Naturkautschuklatex enthalten
ist. Quelle: ISO 15223, 5.4.5
und Anhang B

Medizinprodukt

Zeigt an, dass dieses Produkt
ein Medizinprodukt ist.

Einfaches
Sterilbarrieresystem

Kennzeichnet eine einfache
Schicht, aus der das
Sterilbarrieresystem (SBS)
besteht, im Unterschied zu
mehreren Schichten von
Schutzverpackungen, die dazu
vorgesehen sind, Schaden

am Sterilbarrieresystem und
dessen Inhalt zu verhindern.

Einmalige
Produktkennung UDI

Zeigt einen Strichcode

zum Scannen von
Produktinformationen in die
elektronische Patientenakte an

Pour plus d’informations, visitez HCBGregulatory.3M.com




3M™ Cavilon™ Film barriera ad elevata protezione

Il fluido all’interno della fiala non é sterile. L'applicatore & sterile se
la confezione & intatta.

Descrizione del prodotto

3M™ Cavilon™ Film barriera ad elevata protezione & una soluzione
di polimeri di cianoacrilato destinata alla copertura e alla protezione
della cute integra o lesionata. Una volta applicato sulla pelle, il fluido
si asciuga rapidamente, formando una pellicola che agisce come
una barriera impermeabile, di lunga durata e altamente resistente.

E elastomerico e aderisce ai contorni della pelle formando una
pellicola uniforme. La pellicola & trasparente e presenta una

buona permeabilita all’ossigeno e al vapore acqueo. | polimeri di
cianoacrilato si disperdono in un solvente non irritante. La pellicola
&incolore, non citotossica e ha poche possibilita di causare
dermatite. La pellicola aderisce a superfici cutanee asciutte, umide
o bagnate (ciod significa perdita di spessore cutaneo parziale,
superficiale) e rimane intatta in condizioni di esposizione costante

o ripetuta all’'umidita o ad irritanti caustici. Andra via da sé e non
richiede rimozione.

Ingredienti: Esametildisilossano, tetrapolimero

acrilico, 2-ottilcianoacrilato

Destinazione d’uso

Cavilon Film barriera ad elevata protezione forma una barriera

di pellicola destinata alla copertura e alla protezione della cute
integra o lesionata. E efficace in condizioni in cui la pelle bagnata
e/o asciutta & frequentemente o costantemente esposta a umidita

e airritanti caustici come feci, succhi digestivi, drenaggi di ferite e
urina. Il film barriera ad elevata protezione riduce il dolore associato
alla dermatite da incontinenza (Incontinence Associated Dermatitis,
IAD) e previene, interrompe e/o fa retrocedere gli effetti della

IAD. Cavilon Film barriera ad elevata protezione puo essere usato
anche in aree esposte ad attrito e piaghe a causa del contatto con
biancheria da letto, abiti, scarpe o qualsiasi altro materiale che
sfreghi sulla cute, consentendo cosi alla cute di cicatrizzarsi.

*La barriera ad elevata protezione crea un ambiente favorevole alla
guarigione.

Utenti previsti

Per I'uso da parte di medici professionisti o sotto la guida di un
medico professionista.

Il gruppo target di pazienti & costituito da pazienti con cute lesionata
o arischio di sviluppare lesioni della cute (tra cui, ma non solo:
dermatite da incontinenza, lesioni della cute peristomale/perifistola,
lesioni della cute perilesionale).

Controindicazioni

Cavilon Film barriera ad elevata protezione NON deve essere usato:
e come medicazione per ferite a spessore totale

e sugli occhiointorno agli occhi

Avvertenze

1. PERICOLO! ALTAMENTE INFIAMMABILE!

2. Cavilon Film barriera ad elevata protezione & altamente
infiammabile fino a quando non si & completamente asciugato
sulla cute.

3. Il prodotto deve essere applicato solo in assenza di fonti di
accensione o di dispositivi di produzione di calore. Lasciare che
il prodotto si asciughi e che i vapori si disperdano per almeno
90 secondi prima di usare qualsiasi dispositivo che possa
costituire una fonte di calore o di accensione. L'accumulo di
prodotto prolunghera significativamente il tempo di asciugatura.

4. Non usare Cavilon Film barriera ad elevata protezione
vicino a fuoco o fiamme, calore, scintille o fonti di
scariche elettrostatiche.

5. Usare il prodotto solo in aree ben ventilate.

6. Evitare I'uso su individui allergici a qualcuno degli ingredienti.

7. 1l prodotto viene fornito in confezioni singole monouso. Il
riutilizzo pud comportare un rischio maggiore di infezione o
prestazioni del prodotto inadeguate.

8. Il prodotto non & destinato ad applicazioni che richiedono
prodotti sterili (ad esempio protezione e cura del sito di
inserzione del catetere o protezione del sito chirurgico).

9. Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Precauzioni

e Lassorbimento cutaneo e I'efficacia dei farmaci topici (fra
cui antimicrobici, antimicotici e analgesici) possono essere
ridotti o impediti dalla presenza di Cavilon Film barriera ad
elevata protezione.

e L'uso di altri prodotti protettivi, pomate, creme o lozioni pud
significativamente ridurre I’efficacia del prodotto.

e |l prodotto pud aumentare I’'adesione di alcuni prodotti adesivi
(come i cerotti), soprattutto nei primi giorni di utilizzo. Quando
si rimuove un prodotto adesivo, &€ immportante fare attenzione e
seguire le Istruzioni per 'uso (Punto 10 sotto)

Istruzioni per I'uso

|

Figura 1 Figura 2

Figura 3

Lavare la cute prima di applicare Cavilon Film barriera ad elevata
protezione. Asciugare delicatamente le aree della cute integra

a seconda delle esigenze. Se sono presenti aree di erosione
cutanea (desquamazione), il drenaggio sieroso o siero-ematico
in eccesso pud essere asciugato con un tampone di garza,

se necessario.

Aprire la confezione e impugnare I'applicatore. Vedere Figura

1. Posizionare il pollice sull’estremita della levetta. Posizionare
I'applicatore con I'estremita dotata di spugnetta rivolta verso il
basso e premere la levetta con decisione per spezzare la fiala
interna. Quando la fiala si spezza si deve sentire uno scatto o uno
schiocco. Non & necessario continuare a premere la levetta.
Tenere I'applicatore in posizione rivolta verso il basso per circa
10 secondi per far fluire il fluido nella spugnetta di schiuma; non
occorre continuare a premere la levetta. Si noti che il fluido non
saturera completamente la spugnetta fino ai bordi.

Premere delicatamente la spugnetta di schiuma sulla cute,
quindi passare la spugnetta sulla cute con movimenti ampi

e uniformi. Vedere Figura 2. Applicare il prodotto con

una sovrapposizione minima. Non occorre premere con
decisione e/o premere verso il basso la levetta o I'applicatore:
facendolo si pud causare eccessiva umidita o accumulo di
prodotto. Continuare ad applicare il prodotto sino a coprire
completamente I’area interessata. L'applicatore pud essere usato
in qualunque direzione.

)
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Applicare il prodotto su tutte le zone cutanee esposte a feci e/o
urina, o a fluidi corporei irritanti. Lasciar asciugare I’area per
almeno 30 secondi (Figura 3) o per almeno 90 secondi prima di
utilizzare qualsiasi dispositivo che possa costituire una fonte di
calore o di accensione. Fare riferimento all’Avvertenza n.3.

Se si & dimenticato di applicare il prodotto su un’area, aspettare
che il fluido applicato si sia completamente asciugato prima di
applicarne altro.

Se Cavilon Film barriera ad elevata protezione viene applicato
all’interno di una piega cutanea o in altre aree in cui ci sia un
contatto cute-cute, far asciugare completamente il fluido
tenendo le superfici cutanee separate (per almeno 30 secondi)
prima di farle tornare alla posizione normale.

6) Quando si usa il prodotto sotto cerotti, medicazioni o altri
dispositivi adesivi, far asciugare il prodotto per circa 1 minuto
prima di coprire I’area in questione con prodotti adesivi. Fare
riferimento alla Precauzione n.3.

7) Lavare I'area in questione a seconda delle necessita. Cavilon

Film barriera ad elevata protezione & impermeabile e non va via

con il lavaggio.

Applicare nuovamente da una a tre volte a settimana.

Lapplicazione frequente pud causare un accumulo di prodotto.

La pellicola andra via da sé e non richiede rimozione.

Se si desidera rimuovere la pellicola, occorre usare un

apposito prodotto di rimozione adesivo contenente

esametildisilossano (HMDS).

10) Per rimuovere prodotti adesivi eventualmente posizionati sulla

pellicola, usare un prodotto di rimozione adesivo contenente

HMDS. Questo & particolarmente importante per i pazienti che

hanno una cute fragile.

Conservazione/Durata/Smaltimento

Per ottenere i risultati migliori, il prodotto deve essere conservato in
un ambiente fresco e secco. Evitare I'eccessiva umidita.

Per la durata, fare riferimento alla data di scadenza su

ciascuna confezione.

Per lo smaltimento, fare riferimento alla politica della struttura.

Si prega di riferire a 3M e all’autorita locale competente (UE) o
autorita locale di regolamentazione eventuali episodi gravi relativi
al dispositivo.
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Confezionamento
Gli applicatori sono confezionati singolarmente per essere usati
una volta sola su un solo paziente. Il fluido all’interno della fiala
non & sterile. Lapplicatore & sterile se la confezione & intatta. Non
utilizzare il prodotto se la confezione & danneggiata o aperta.

Titolo del

. Simbolo | Descrizione del simbolo
simbolo
Indica I'organo importatore del
Importatore dispositivo medico nel mercato
locale. Fonte: ISO 15223, 5.1.8

5.1.2

N. Cat. Dimensioni Indica la conformita a tutte le
5050G Applicatore da 2,7 ml normative e/o direttive applicabili
" nel Regno Unito (UK) per i prodotti
5051G Applicatore da 0,7 ml UK immessi sul mercato in Gran Bretagna
Per maggiori informazioni, contattare il rappresentante 3M della Marchio UKCA | €q 0086 (GB) con il coinvolgimento di un
vostra area oppure andare sul sito 3M.com selezionando la vostra ente approvato nel Regno Unito.
nazione. (0086 viene sostituito con il numero
. .. . identificativo dell’ente approvato nel
Glossario dei simboli Regno Unito)
Titolo del " i e " Rappresentante A . .
simbolo Simbolo | Descrizione del simbolo svizzero l cH [REP] Inqlca il rapprefent?nte autorizzato in
torizzat Svizzera. Fonte: Swissmedic.ch
Indica il produttore del dispositivo autorizzato
medico come definito nel Indica la conformita a tutti
Regolamento (UE) sui dispositivi . iregolamenti e le direttive
Produttore “ medici 2017/745, che ha sostituito g/l7a9r;h|o CE c € 2797 | dell'Unione Europea applicabili
la direttiva UE 93/42/CE. Fonte: ISO con il coinvolgimento di organismi
15223,5.1.1 notificati.
Rappresentante P . Prodotto classificato come
autorizzato Indica il rappresentante autorizzato inflammabile. Fonte: Simboli
nella Comunita nella Comunita Europea. ISO 15223, Infiammabile @ armonizzati a livello globale per

la classificazione delle sostanze
chimiche pericolose

Europea
Data di Indica la data di fabbricazione del
roduzione & dispositivo medico. Fonte: ISO
P 15223,5.1.3
e . Mostra la data dopo la quale il
z::;zab”e g dispositivo medico non pud piu essere

usato. Fonte: ISO 15223, 5.1.4

Numero di lotto

Mostra la denominazione del lotto
del produttore, in modo da potere
identificare il lotto o la partita. Fonte:
1SO 15223, 5.1.5

Mostra il numero di articolo del

trattamento con
ossido di etilene
Lapplicatore

& sterile sela
confezione &
integra

ko

Numero di produttore, in modo da potere

articolo identificare il dispositivo medico. ISO
15223, 5.1.6

Sterilizzato

mediante

Indica un dispositivo medico che &
stato sterilizzato con ossido di etilene.
Fonte: ISO 15223, 5.2.3

Soluzione non
sterile

Indica un dispositivo medico che non
& stato sottoposto a un processo di
sterilizzazione. Fonte: ISO 15223,

Non utilizzare
se la confezione
& danneggiata o
aperta

Indica un dispositivo medico che non
deve essere utilizzato se la confezione
& stata danneggiata o aperta. Fonte:
1SO 15223, 5.2.8

Indica un dispositivo medico il cui uso
& previsto per un'unica volta o il cui

elettroniche

No riutilizzo uso & previsto per un unico paziente
durante un unico trattamento. Fonte:
1SO 15223, 5.4.2

Consultare

le istruzioni

perl'usoo Indica la necessita per I'utente di

consultare consultare le istruzioni per I'uso.

le istruzioni Fonte: ISO 15223, 5.4.3

per l'uso

Non contiene
lattice di
gomma naturale

Indica I'assenza di gomma naturale
secca o di lattice di gomma naturale
come materiale di costruzione
all'interno del dispositivo medico o
della confezione di un dispositivo
medico. Fonte: ISO 15223,5.4.5e
Allegato B

barriera sterile
singola

OF % B @ ® P

Dispositivo Indica che I'articolo & un dispositivo
medico medico.

Identifica uno strato singolo che
Sistema a costituisce il sistema di barriera

sterile (SBS) e lo distingue dagli strati
diimballaggio protettivo destinati a
evitare danni al sistema di barriera
sterile e al contenuto

Identificativo
univoco del
dispositivo UDI

Indica il codice a barre da
scannerizzare per inserire le
informazioni di prodotto nella scheda
sanitaria elettronica del paziente

Per maggiori informazioni vedere HCBGregulatory.3M.com




3M™ Cavilon™ Protector cutaneo avanzado

Elliquido de la ampolla no es estéril. El aplicador es estéril mientras
el paquete esté intacto.

Descripcion del producto

El protector cutaneo avanzado 3M™ Cavilon™ es una solucién
polimérica de cianoacrilato disefiada para cubrir y proteger la piel
intacta o dafiada. Una vez aplicado sobre la piel, el liquido se seca
rapidamente para formar una pelicula protectora, resistente al
aguay de larga duracién. Es elastomérica, por lo que se adhiere a
los contornos de la piel y forma una pelicula uniforme. La pelicula
es transparente y tiene una buena permeabilidad al oxigeno y al
vapor himedo. El polimero de cianoacrilato se dispersa en un
disolvente no irritante. La pelicula es incolora, no citotdxica y tiene
un bajo potencial para producir dermatitis. Se adhiere a superficies
cutaneas secas, himedas o mojadas (es decir, pieles con una
pérdida de grosor parcial y superficial) y permanece intacta tras

la exposicién continuada o repetida a la humedad o a irritantes
céusticos. Se elimina por si sola de la piel y no es necesario retirarla.
Ingredientes: Hexametildisiloxano, tetrapolimero de acrilato,
2-octil cianoacrilato

Indicaciones de uso

El protector cutaneo avanzado Cavilon forma una pelicula destinada
a cubrir y proteger la piel intacta o dafiada. Es eficaz en condiciones
en las que la piel seca o mojada queda expuesta con frecuencia

o de manera continuada a la humedad y a productos irritantes
causticos como heces, fluidos digestivos, secreciones de heridas y
orina. La barrera protectora creada por la pelicula reduce el dolor
relacionado con la dermatitis asociada a la incontinencia (DAI)

y previene, detiene o revierte los efectos de la DAI. El protector
cuténeo avanzado Cavilon también puede utilizarse en zonas
expuestas a rozamiento y friccion de la ropa de cama, la ropa, el
calzado o cualquier otro material que roce contra la plel De esta
forma, se favorece la curacion de la piel.

*La barrera protectora crea un ambiente favorable para la
cicatrizacién.

Usuarios previstos
Destinado a profesionales médicos o para su uso bajo la supervisién
de un profesional médico.

Los grupos objetivo de pacientes son aquellos con dafios en la piel o
aquellos con riesgo de desarrollar lesiones cutaneas (lo que incluye,
pero no se limita a: Dermatitis asociadas con incontinencia, dafios
cuténeos peristomales o perifistulares, dafios cutédneos alrededor
de la herida).

Contraindicaciones

El protector cutaneo avanzado Cavilon NO debe utilizarse:
e como apésito en heridas profundas

e enlos ojos o alrededor de ellos

Advertencias

1. PELIGRO: ALTAMENTE INFLAMABLE.

2. El protector cutdneo avanzado Cavilon es altamente inflamable
hasta que se ha secado por completo sobre la piel.

3. Solamente debe aplicarse cuando no se estén utilizando
fuentes de ignicion o dispositivos que generen calor. Deje
que transcurran un minimo de 90 segundos para que se
seque el producto y se disipen los vapores antes de utilizar
cualquier dispositivo que pueda proporcionar una fuente
de calor o ignicién. La acumulacién de producto aumentara
considerablemente el tiempo de secado.

4. No utilice el protector cutédneo avanzado Cavilon cerca de fuego,
llamas, fuentes de calor, chispas ni fuentes de descarga estética.

5. Utilice el producto solo en zonas bien ventiladas.

6. Evite el uso en personas con alergia a cualquiera de
sus componentes.

7. Este producto estd empaquetado individualmente para un solo
uso. Su reutilizacion puede aumentar el riesgo de infeccién u
ocasionar un funcionamiento inadecuado del producto.

8. Este producto no esté disefiado para aplicaciones que requieren
un producto estéril (como proteccién y cuidado de zona de
catéter de infusién o proteccién de zona quirdrgica).

9. Debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.

Precauciones

e Laabsorcién cutédnea y eficacia de tratamientos tépicos (como
antimicrobianos, antifungicos y analgésicos) puede disminuirse
o impedirse mediante la presencia del protector cutdneo
avanzado Cavilon.

e Eluso de otros productos barrera, ungiientos, cremas o lociones
puede disminuir considerablemente la eficacia del producto.

e Elproducto puede aumentar la adherencia de algunos productos
adhesivos (como esparadrapo), especialmente en los primeros
dias de uso. Al retirar un producto adhesivo, es importante
hacerlo con precaucién y seguir las Instrucciones de uso (Paso
10, mas adelante).

Instrucciones de uso

|

Figura 1 Figura 2

Figura 3

Limpie la piel antes de aplicar el protector cutdneo avanzado
Cavilon. Seque cuidadosamente las zonas de piel intacta segin
sea necesario. Si hay zonas erosionadas (denudadas), hay que
eliminar el exceso de drenaje seroso o serosanguineo con una
gasa, si se considera necesario.

Abra el paquete y tire del aplicador. Consulte la figura 1.
Coloque el pulgar en el extremo de la palanca. Oriente el
extremo con esponja del aplicador hacia abajo y presione con
fuerza la palanca para romper la ampolla interna. Se escuchara
un ruido de chasquido o estallido en cuanto se rompa la ampolla.
No es necesario seguir presionando la palanca.

Mantenga el aplicador apuntando hacia abajo durante unos

10 segundos hasta que el fluido llegue a la esponja; no es
necesario presionar continuamente sobre la palanca. Nota: El
fluido no saturaré la esponja por completo hasta sus bordes.
Presione suavemente la esponja contra la piel y, a continuacién,
con un movimiento regular de barrido, frote la esponja sobre

la piel. Consulte la figura 2. Aplique el producto con un
solapamiento minimo. No es necesario ejercer una presion
fuerte o hacia abajo sobre la palanca o el aplicador, pues
puede provocar un exceso de humedad o acumulacién de
fluido. Continte hasta cubrir toda la zona que se debe tratar. El
aplicador puede utilizarse en cualquier direccién.

o
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Aplique el producto sobre toda la superficie cutanea que vaya

a quedar expuesta a heces, orina o fluidos corporales irritantes.
Deje secar la zona durante al menos 30 segundos (figura 3) o
durante 90 segundos, como minimo, antes de utilizar cualquier
dispositivo que pueda proporcionar una fuente de calor o de
ignicion. Consulte la Advertencian.’° 3

Si se salta una zona, espere hasta que se haya secado el fluido
completamente antes de aplicar més.

Si el protector cutaneo avanzado Cavilon se aplica en un
pliegue de la piel o en otra superficie de contacto de piel a piel,
asegurese de que las superficies estén separadas para permitir
al fluido secarse por completo (al menos 30 segundos) antes de
dejar que la piel regrese a su posicién normal.

Si se utiliza bajo esparadrapos, apésitos o dlsposmvos deje
secar el producto durante 1 minuto apr te antes de
cubrirlo con elementos adhesivos. Consulte la Precaucién n.° 3.
Limpie el 4rea afectada segin sea necesario. El protector
cutaneo avanzado Cavilon es resistente al agua y no se elimina
al lavar la zona.

Vuelva a aplicar de una a tres veces por semana. Si se aplica con
frecuencia, puede provocar una acumulacién del producto.

La pelicula se elimina por si sola de la piel y no es necesario
retirarla. Para retirarla, debe utilizarse un disolvente de
adhesivos que contenga hexametildisiloxano (HMDS).

10) Utilice un disolvente de adhesivos que contenga HMDS para
retirar un producto adhesivo que se haya colocado sobre la
pelicula. Esto es especialmente importante en pacientes con la
piel fragil.

Conservacién, vida util y desecho

Para obtener los mejores resultados, este producto debe
almacenarse en un ambiente fresco y seco. Evite el calor excesivo.
Para conocer la vida Gtil del producto, consulte la fecha de
caducidad en cada paquete.

Siga las practicas de su centro sanitario con relacion a

su eliminacion.

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

Presentacién

Los aplicadores vienen empaquetados individualmente, para un
unico paciente y un solo uso. El liquido de la ampolla no es estéril.
El aplicador es estéril mientras el paquete esté intacto. No utilice el
producto si el envase est4 dafiado o abierto.
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N.° de catalogo Tamafio

5050G Aplicador de 2,7 ml
5051G Aplicador de 0,7 ml
Si desea obtener mas informacién, péngase en contacto con el
representante local de 3M o directamente con nosotros a través
de 3M.com y seleccione su pais.




Glosario de simbolos

Titulo del
simbolo

Simbolo

Descripcién y referencia

Titulo del
simbolo

Simbolo

Descripcién y referencia

Fabricante

el

Indica el fabricante del producto
sanitario, tal y como lo define la
Reglamentacion de Dispositivos
Médicos (UE) 2017/745, anteriormente
Directivas de la UE 93/42/EEC. Fuente:
1SO 15223, 5.1.1

Marca CE
2797

C€zur

Indica la conformidad con todos los
reglamentos y directivas de la Unién
Europea aplicables a los productos
sanitarios con participacion del
organismo notificado.

Representante
autorizado en
la Comunidad

Indica el representante autorizado en
la Comunidad Europea. 1ISO 15223,
5.1.2

Inflamable

&

El producto esta clasificado
como inflamable. Fuente: Sistema
Armonizado Mundial (SAM) de
clasificaciéon y etiquetado de
productos quimicos.

Europea

Fecha de Indica la fecha en la cual se fabrico

fabricacién & el dispositivo médico. Fuente: ISO
15223,5.1.3

Fecha de Indica la fecha tras la cual no debe

caducidad g usarse el dispositivo médico. Fuente:

1SO 15223, 5.1.4

Cédigo de lote

Indica el cédigo de lote del fabricante
para poder identificar el lote. Fuente:
1SO 15223, 5.1.5

Indica el numero de referencia del

si el envase
se encuentra
intacto

NiGmero de fabricante de modo que pueda
referencia identificarse el producto sanitario. ISO
15223,5.1.6

Esterilizado

usando 6xido

de etileno

El aplicador Indica que el producto sanitario se
estd E ha esterilizado con éxido de etileno.
esterilizado Fuente: ISO 15223, 5.2.3

Indica que el producto sanitario no

producto si el
envase estd

Solucién no h s Lo

estéril se a.s.ome'gldo aningun proceso de
esterilizacion. Fuente: 1ISO 15223, 5.2.7

No use el

Indica que el producto sanitario no se
debe usar si el envase se ha dafiado o

dafiado o abierto. Fuente: 1ISO 15223, 5.2.8
abierto
Indica que el producto sanitario esta
disefiado para un solo uso o para
No reutilizar un unico paciente durante un solo

procedimiento. Fuente: ISO 15223,
5.4.2

Consulte las
instrucciones
deusoo las
instrucciones
de uso
electrénicas

Indica la necesidad de que el usuario
lea las instrucciones de uso. Fuente:
1SO 15223, 5.4.3

Al E| 0 @b

Indica que, entre los materiales con
los que se ha fabricado el producto

No hay latex o .
sanitario o el correspondiente envase,
de caucho hay 14 Ini
natural no hay latex de goma natural ni de
goma natural seca. Fuente: ISO 15223,
5.4.5yanexo B
Producto Indica que el articulo es un dispositivo
sanitario médico

Sistema de una
sola barrera
estéril

Identifica que el sistema de barrera
estéril (SBS) esta compuesto por una
sola capa y lo diferencia de las capas
del envase protector disefiado para
evitar dafios en el sistema de barrera
estéril y su contenido

Identificador

Indica el cédigo de barras para

Suiza

Gnico del escanear informacién del producto
producto y copiarla en el registro sanitario
(ubly electrénico del paciente
Indica a la entidad que importa el
Importador dispositivo médico en el mercado
local. Fuente: 1ISO 15223, 5.1.8
Indica la conformidad con todos los
reglamentos y directivas del Reino
Unido para productos comercializados
UK en Gran Bretaiia con la participacion
Marca UKCA | CA 0086 | de organismos autorizados del
Reino Unido. (0086 se reemplazara
con el nimero de identificacion del
organismo autorizado del Reino Unido)
Representante . N
autorizado de | CH |REP Indica el representante autorizado en

Suiza. Fuente: Swissmedic.ch

Para obtener méas informacién, visite HCBGregulatory.3M.com




3M™ Cavilon™ Geavanceerde huidbeschermer

De vloeistof in de ampul is niet steriel. De applicator is steriel als de
verpakking intact is.

Beschrijving van het product

3M™ Cavilon™ geavanceerde huidbeschermer is een
cyanoacrylaat-polymeeroplossing voor het bedekken en
beschermen van intacte of beschadigde huid. Nadat de vloeistof
op de huid is aangebracht, droogt de vloeistof snel op en wordt een
primaire langdurige, waterbestendige, zeer duurzame barriérefilm
gevormd. De barriére is elastomeer, hecht aan de contouren van de
huid en vormt een gelijkmatige filmlaag. De film is transparant en
goed zuurstof- en vochtdoorlatend. Het cyanoacrylaat-polymeer
wordt verspreid in een niet-prikkend oplosmiddel. De filmlaag

is kleurloos, niet-cytotoxisch en de kans op het ontwikkelen van
dermatitis is gering. De filmlaag hecht op droge, vochtige of natte
huidoppervlakken (bijv. oppervlakkig, ondiep huidverlies) en blijft
intact tijdens doorlopende of herhaalde blootstelling aan vocht of
bijtende middelen. De laag verdwijnt langzaam van de huid en hoeft
niet te worden verwijderd.

Bestanddelen: Hexamethyldisiloxaan,

acrylaattetrapolymeer, 2-octylcyaanacrylaat

Indicaties voor gebruik

Cavilon geavanceerde huidbeschermer vormt een barriérefilm

die is bedoeld om intacte of beschadigde huid te bedekken en te
beschermen. Het product is effectief in omstandigheden waarbij
natte en/of droge huid vaak of voortdurend wordt blootgesteld aan
vocht en bijtende stoffen, zoals ontlasting, spijsverteringssappen,
wondvocht en urine. De beschermende barrierefilm vermindert
pijn waarvan sprake is bij incontinentie-geassocieerde dermatitis
(IAD) en voorkomt, stopt en/of herstelt de effecten van IAD.
Cavilon geavanceerde huidbeschermer kan ook worden gebruikt
voor gebieden die worden blootgesteld aan wrijven en schuren van
beddengoed, kleding, schoenen en overige materialen die tegen de
huid schuren, zodat de huid kan helen.

*De beschermende barriére creéert een gunstige omgeving voor
genezing.

Beoogde gebruikers

Bedoeld voor gebruik door medische professionals of onder bege-
leiding van een medische professional.

Patiéntdoelgroepen zijn patiénten met beschadigde huid, of
patiénten met risico op het ontwikkelen van huidbeschadiging (met
inbegrip van, maar niet beperkt tot: Incontinentie-geassocieerde
dermatitis, en huidbeschadiging rondom stoma, fistel of wond).

Contra-indicaties

Cavilon geavanceerde huidbeschermer mag NIET worden gebruikt:
e als een wondverband voor diepe wonden

e inofronddeogen

Waarschuwingen

1. GEVAARLIJK!LICHT ONTVLAMBAAR!

2. Cavilon geavanceerde huidbeschermer is licht ontvlambaar
totdat deze volledig is opgedroogd op de huid.

3. Het product mag alleen worden aangebracht als er geen
ontstekingsbronnen of warmte producerende apparaten in
gebruik zijn. Laat het product minimaal 90 seconden drogen en
laat dampen wegtrekken voordat u apparaten gebruikt die een
warmte- of ontstekingsbron zouden kunnen vormen. Ophoping
van het product zorgt voor een aanzienlijk langere droogtijd.

4. Gebruik Cavilon geavanceerde huidbeschermer niet in de

buurt van vuur of vlammen, warmte, vonken en bronnen van
statische ontlading.

. Gebruik het product alleen in goed geventileerde ruimtes.

6. Vermijd gebruik van het product bij personen die allergisch zijn
voor een van de bestanddelen.

7. Het product is afzonderlijk verpakt en uitsluitend bestemd voor
eenmalig gebruik. Hergebruik kan leiden tot een grotere kans op
infecties of een onvolledige werking van het product.

8. Het productis niet bestemd voor toepassingen waarvoor steriele
producten vereist zijn (bijvoorbeeld bescherming en verzorging
van infuuslocaties of bescherming van operatiegebieden).

9. Buiten het bereik van kinderen houden.

o

Voorzorgsmaatregelen

e Absorptie door de huid en de doeltreffendheid van plaatselijke
medicatie (met inbegrip van antimicrobiéle, pijnstillende
en anti-schimmelmiddelen) kan worden verminderd
of tegengehouden door de aanwezigheid van Cavilon
geavanceerde huidbeschermer.

e Het gebruik van andere barriéreproducten, zalven,
crémes of lotions kan de doeltreffendheid van het product
aanzienlijk beperken.

e Het product kan de kleefkracht van sommige kleefmiddelen
(bijv. tape) versterken, met name gedurende de eerste paar
dagen van gebruik. Het is belangrijk dat u het kleefmiddel
voorzichtig verwijdert en dat u de Gebruiksaanwijzing volgt (zie
Stap 10 hieronder).

Gebruiksaanwijzing

O

Afbeel

1) Reinig de huid voordat u Cavilon geavanceerde huidbeschermer
aanbrengt. Maak de gebieden met intacte huid waar nodig
voorzichtig droog. Als er gebieden zijn waarbij de huid volledig is
verdwenen (blootlegging), kunnen overmatig sereus- of bloedig
sereusvocht indien nodig worden drooggedept met een gaasje.

2) Open de verpakking en pak de applicator. Zie afbeelding

1. Plaats de duim aan het uiteinde van de hendel. Richt de

applicator met de sponszijde omlaag en druk de hendel stevig

in om de interne ampul te breken. Zodra de ampul breekt,

hoort u een knappend of krakend geluid. U hoeft de hendel niet

ingedrukt te houden.

Houd de applicator gedurende ongeveer 10 seconden omlaag

gericht zodat de vloeistof in het schuim van de spons kan

lopen; u hoeft hierbij niet op de hendel te blijven drukken. Let

op: de spons zal niet volledig tot aan de rand zijn verzadigd

met vloeistof.

Duw het schuim van de spons tegen de huid en veeg vervolgens

de schuimspons met een gelijkmatige, vegende beweging over

de huid. Zie afbeelding 2. Breng het product met minimale
overlap aan. Krachtig duwen op of omlaag drukken van de
hendel is niet nodig en kan overmatig vocht of opeenhoping van
vloeistof tot gevolg hebben. Ga door met aanbrengen totdat het
desbetreffende gebied volledig is bedekt. De applicator mag in
alle richtingen worden gebruikt.

«
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Breng het product aan op alle huid die wordt blootgesteld aan
ontlasting en/of urine of irriterende lichaamsvloeistoffen. Laat
het gebied ten minste 30 seconden drogen (Afbeelding 3) of
minimaal 90 seconden voordat u een hulpmiddel gebruikt dat
warmte of ontbranding zou kunnen veroorzaken. Raadpleeg
Waarschuwing nr. 3

Als een gebied is overgeslagen, wacht dan totdat de
vloeistof volledig is opgedroogd voordat u het product
nogmaals aanbrengt.

5

Als Cavilon geavanceerde huidbeschermer wordt aangebracht
in een huidplooi of in een gebied met ander huidcontact, moeten
de huidoppervlakken worden gescheiden om de vloeistof
volledig te laten drogen (ten minste 30 seconden) voordat de
huid kan terugkeren naar de normale positie.

Bij gebruik onder klevende tapes, wondverbanden of
hulpmiddelen: laat het product ongeveer 1 minuut drogen
voordat u het bedekt met kleefmiddelen. Raadpleeg
Voorzorgsmaatregel nr. 3

Reinig het aangedane gebied. Cavilon geavanceerde
huidbeschermer is waterbestendig en wordt niet verwijderd
door reiniging.

Breng het product een tot drie keer per week opnieuw aan.
Herhaaldelijke toepassing kan leiden tot opeenhoping van

het product.

De filmlaag verdwijnt langzaam van de huid en hoeft niet te
worden verwijderd. Als u de filmlaag wilt verwijderen, gebruikt
u een kleefmiddelverwijderaar die hexamethyldisiloxaan
(HMDS) bevat.

10) Gebruik een kleefmiddelverwijderaar met hexamethyldisiloxaan
(HMDS) om een kleefmiddel te verwijderen dat over de filmlaag
is aangebracht. Dit is vooral belangrijk voor patiénten met
broze huid.
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Opslag/houdbaarheid/afvoer

Voor de beste resultaten moet het product worden opgeslagen in
een koele en droge omgeving. Vermijd overmatige hitte.
Raadpleeg de vervaldatum op elke verpakking voor informatie over
de houdbaarheid.

Raadpleeg voor verwijderen het beleid van de instelling.
Rapporteer een ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel
aan 3M en de lokale bevoegde autoriteit (EU) of plaatselijke
regelgevende instantie.

Wijze van levering

Applicators zijn afzonderlijk verpakt voor één patiént, alleen
voor eenmalig gebruik. De vloeistof in de ampul is niet steriel. De
applicator is steriel als de verpakking intact is. Het product niet
gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is.

Cat. Nr. Grootte
5050G 2,7 ml applicator
5051G 0,7 ml applicator

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



Verklaring van symbolen Titel van symbool Symbool |Beschrijving en verwijzing
Titel van symbool Symbool | Beschrijving en verwijzing Duidt conformiteit met alle
Geeft de fabrikant van het toepasselijke verordeningen
medische hulpmiddel aan, en/qf r|<.:.htI|]nen in het Verenigd
zoals gedefinieerd in de Koninkrijk (V_K)' aan, voor
Fabrikant “ Richtlijn betreffende medische prf)duct_e"n die in Groot-
hulpmiddelen (EU) 2017/745 UKCA-markering UK ngg | Brittannid (GB) op de markt

voorheen EU-richtlijn 93742/
EEC. Bron: 1ISO 15223, 5.1.1

Gemachtigde
vertegenwoordiger
in de Europese
Gemeenschap

Geeft de gemachtigde
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap aan.
1SO 15223, 5.1.2

worden gebracht waarbij

een Britse Erkende Instantie
betrokken is. (0086 dient te
worden vervangen door het ID-
nummer van de Britse Erkende
Instantie)

Productiedatum

Geeft de productiedatum van
het medische hulpmiddel aan.
Bron: ISO 15223, 5.1.3

Te gebruiken tot

Geeft de datum aan waarna het
medische product niet meer
mag worden gebruikt. Bron:
1SO 15223, 5.1.4

Zwitserse
gemachtigde
vertegenwoordiger

Duidt de gemachtigde
vertegenwoordiger in
Zwitserland aan. Bron:
Swissmedic.ch

Lotnummer

Geeft het lotnummer van
de fabrikant aan, zodat het
lot of de partij kan worden
geidentificeerd. Bron: ISO
15223, 5.1.5

CE-markering 2797

C € 2797

Geeft de overeenstemming aan
met alle van toepassing zijnde
richtlijnen en verordeningen
aangaande medische
hulpmiddelen van de Europese
Unie waarbij aangemelde
instanties betrokken zijn.

Artikelnummer

Geeft het artikelnummer van
de fabrikant aan, zodat het
medische hulpmiddel kan
worden geidentificeerd. ISO
15223,5.1.6

Ontvlambaar

®

Dit product is als ontvlambaar
geclassificeerd. Bron:
Globally Harmonized Symbols
for Classifying Hazardous
Chemicals

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide
Aanbrenger

is steriel als
verpakking intact is

Geeft een medisch hulpmiddel
aan dat met ethyleenoxide
gesteriliseerd is. Bron: ISO
15223,5.2.3

Niet steriele
oplossing

Geeft een medisch hulpmiddel
aan dat niet aan een
sterilisatieproces onderworpen
is geweest. Bron: 1ISO 15223,
5.2.7

Niet gebruiken
als de verpakking
beschadigd of
geopend is

Geeft een medisch hulpmiddel
aan dat niet mag worden
gebruikt als de verpakking
beschadigd of geopend is.
Bron: 1ISO 15223, 5.2.8

Geen hergebruik

Geeft een medisch hulpmiddel
aan dat voor eenmalig gebruik
of gebruik bij een en dezelfde
patiént tijdens een en dezelfde
ingreep bestemd is. Bron: ISO
15223,5.4.2

Gebruiksaanwijzing
of elektronische
gebruiksaanwijzing
raadplegen

Geeft aan dat de gebruiker
de gebruiksaanwijzing moet
raadplegen. Bron: ISO 15223,
5.4.3

Geen latex van
natuurlijk rubber

Geeft aan dat binnen het
medische hulpmiddel of de
verpakking van een medisch
hulpmiddel geen droog
natuurlijk rubber of latex

aanwezig van natuurlijk rubber als
constructiemateriaal aanwezig
is. Bron: ISO 15223, 5.4.5 en
bijlage B

Medisch m Geeft aan dat het product een

hulpmiddel medisch hulpmiddel is.

Systeem met
enkelvoudige
steriele barriére

Gebruikt ter identificatie van
een enkelvoudige laag die de
steriele barriére (SBS) vormt en
ter onderscheiding van lagen
beschermende verpakking

die ontworpen zijn om
beschadiging van de steriele
barriére en de inhoud ervan
tegen te gaan.

plaatse importeert. Bron: ISO
15223,5.1.8

Uniek Geeft de barcode aan waarmee

identificatiemiddel productgegevens naar het

van het hulpmiddel elektronisch patiéntendossier

uDI kunnen worden gescand.
Geeft de entiteit aan die het

| @ medische hulpmiddel ter

mporteur

Zie HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie




3M™ Cavilon™ Avancerat hudskydd

&

Vatskan i ampullen &r inte steril. Applikatorn &r steril om
férpackningen &r intakt.

Produktbeskrivning

3M™ Cavilon™ Avancerat hudskydd &r en
polymer-cyanoakrylatlésning avsedd fér tackning och skydd av
intakt eller skadad hud. Vid applicering p& huden torkar vatskan
snabbt for att bilda en primér l&ngvarig vattentét, mycket hallbar

filmbarriar. Den bestér av elastomer och vidhaftar vid hudkonturerna

for att bilda ett jamnt filmskikt. Filmen &r transparent och har
god syre- och anggenomslapplighet. Polymer-cyanoakrylatet
dispergeras i ett icke-stickande I16sningsmedel. Filmen &r farglés,
icke-cytotoxisk och har en l4g dermatitpotential. Filmen vidhaftar
vid torra, fuktiga eller vata hudytor (dvs ytlig, partiell férlust

av hudens tjocklek) och férblir intakt under férhallanden med
kontinuerlig eller upprepad exponering fér fukt eller kaustiska
irritanter. Den kommer att gnugga av huden och behéver inte

tas bort.

Ingredienser: Hexametyldisiloxan,

akryltetrapolymer, 2-oktylcyanoakrylat

Indikationer fér anviandning

Cavilon Avancerat hudskydd bildar en filmbarriar avsedd att tacka
och skydda intakt eller skadad hud. Den &r effektiv vid férhéllanden
dér vat och/eller torr hud ofta eller kontinuerligt utsétts fér fukt och
kaustiska irritationsmedel sdsom avféring, matsmaltningsvétskor,
sardranering och urin. Den skyddande filmbarrigren reducerar
smartan i samband med inkontinensassocierad dermatit (IAD) och
férhindrar, stoppar och/eller véander effekterna av IAD. Cavilon
Avancerat hudskydd kan ocksd anviandas i omrédden som utsatts fér
friktion och nétning frén sangklader, klader, skor eller ndgot annat
material som gnider mot huden, fér att huden ska kunna léka.

*Den skyddande barridren skapar en gynnsam miljé fér ldkande.

Avsedda anvindare

Fér anvandning av sjukvardspersonal eller under ledning av sjuk-
vardspersonal.

Patientmalgrupper ar patienter med skadad hud eller de som
riskerar att utveckla hudskador (inklusive men ej begrénsat till:
Inkontinensrelaterad dermatit, peristomal hudskada, hudskada runt
fistlar, hudskada runt sar).

Kontraindikationer

Cavilon Avancerat hudskydd ska INTE anvéndas:
e som ett sarférband fér sari full tjocklek

e jellerrunt 6gonen

Varningar

1. FARA! MYCKET BRANDFARLIG!

2. Cavilon Avancerat hudskydd ar mycket brandfarligt tills
produkten har torkat helt p& huden.

3. Produkten far endast appliceras nér inga antéandningskallor
eller vdrmeavgivande apparater anvands. L&t produkten torka
i minst 90 sekunder s& att dven dngorna férsvinner innan du
anvander ndgon enhet som kan utgéra en varmekalla eller
antidndningskalla. Produktpooling ékar torkningstiden betydligt.

4. Anvénd inte Cavilon Avancerat hudskydd néra eld eller eld,

vérme, gnistor och statiska urladdningskallor.

. Anvidnd produkten endast i vél ventilerade omraden.

6. Undvik anvandning pé& individer som &r allergiska mot ndgon
av ingredienserna.

7. Produkten &rindividuellt férpackad fér engangsbruk.
Ateranvindning kan leda till okad risk for infektion eller leda till
otillracklig produktprestanda.

8. Produkten ar inte avsedd for applikationer som kréver en steril
produkt (t.ex. skydd och skétsel av infusionskatetrar eller skydd
pé operationsstéllen).

9. Férvaras utom rackhall f6r barn.

o

Forsiktighetsatgarder

e Hudabsorption och effektiviteten av lokala ldkemedel (inklusive
antimikrobiella medel, svampdédande medel och smartstillande
medel) kan minskas eller férhindras genom nérvaron av Cavilon
Avancerat hudskydd.

e Anvéndning av andra barriarprodukter, salvor, kramer eller
lotioner kan minska produktens effektivitet avsevért.

e Produkten kan 6ka vidhaftningen av vissa sjélvhaftande
produkter (t.ex. tejp), sérskilt under de férsta
anvandningsdagarna. Nar du tar bort en sjalvhaftande produkt
ar det viktigt att vara férsiktig och félja bruksanvisningen (steg
10 nedan)

Bruksanvisning

B

Figur 2 Figur 3

Figur1

Rengér huden innan du applicerar Cavilon Avancerat hudskydd
Torka férsiktigt omraden med intakt hud efter behov. Om det
finns erosionsomraden (denudement), kan dverskott av serds
eller sero-blodig dranering baddas med en gasbindel vid behov.
Oppna férpackningen och ta ut applikatorn. Se fig. 1. Satt
tummen pa spakens slut. Rikta svampénden pa applikatorn nedat
och tryck ner spaken ordentligt fér att bryta den inre ampullen.
Ett kndppande eller poppande ljud hérs nar ampullen bryts. Det
ar inte nédvandigt att fortsatta att trycka pé spaken.

Hall applikatorn i nedatriktat lage i cirka 10 sekunder for att

lata véatska rinna in i skumsvampen; du behdver inte fortsatta

att trycka pa spaken. Obs: vatskan mattar inte svampen dnda ut
i kanterna.

Pressa skummet forsiktigt mot huden och svep sedan
skumsvampen dver huden med en jamn rérelse. Se fig. 2.
Applicera produkten med minimal 6verlappning. Ett fast tryck
och/eller tryck nedét pa spaken eller applikatorn behévs inte
och kan leda till dverdriven vat- eller poolning av vatskan.
Fortsatt med applikationen tills hela problemomréadet har tackts.
Applikatorn kan anvéndas i vilken riktning som helst.

)
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Applicera produkten pé all hud som utsatts fér avféring och/
eller urin eller irriterande kroppsvétskor. L4t omradet torka i
minst 30 sekunder. (Fig. 3) eller i minst 90 sekunder innan du
anvander En enhet som kan generera varme eller utgéra en
antandningskalla. Se varningsmeddelande 3.

Om ett omrade saknas, vénta tills vatskan har torkat helt innan
du applicerar mer av produkten.

5) Om Cavilon Avancerat hudskydd appliceras i en hudveck eller
nagot annat omrdde med hud--mot-hud-kontakt, se till att
hudytorna &r separerade sd att véatskan torkar helt (minst 30
sekunder) innan du later huden &terga till normalt position.

Nar produkten anvinds med sjalvhaftande tejp, férband eller

enheter, |4t produkten torka i ungefir 1 minut innan den ticks

med sjalvhaftande produkter. Se varningsmeddelande 3.

Rengér det géllande omradet vid behov. Cavilon Avancerat

hudskydd &r vattentatt och gér inte att tas bort genom

rengdring.

Applicera dter mellan en och tre génger per vecka. Frekventa

applikationer kan leda till produktansamling.

Filmen férsvinner fran huden gradvis och kréver inte

borttagning. Om borttagning énskas, bér filmen avlagsnas

med en borttagare for sjalvhaftande amnensom innehaller
hexametyldisiloxan (HMDS).

10) Anvénd en borttagare fér sjélvhaftande ytor som innehéller
HMDS fér att ta bort en sjalvhaftande produkt som har
placerats 6ver filmen. Detta ar sarskilt viktigt for patienter med
émtalig hud.

)
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Férvaring/hallbarhet/avfallshantering

For bast resultat ska produkten férvaras i en sval och torr miljo.
Undvik 6éverdriven varme.

Nér det géller hallbarheten, se sista férbrukningsdatum som stér pa
varje férpackning.

Hénvisa till anlaggningens policy fér bortskaffning.

Rapportera allvarliga incidenter som intraffar under enhetens
anvéndning till 3M och till den lokala behériga myndigheten (EU)
eller till den lokala reglerande myndigheten.

Leveranssatt

Applikatorerna &r individuellt férpackade fér engdngsbruk till en
patient. Vatskan i ampullen &r inte steril. Applikatorn &r steril om
férpackningen ar intakt. Anvand inte produkten om férpackningen
ar skadad eller 6ppen.

Kat. Nr. Storlek
5050G 2,7 ml applikator
5051G 0,7 ml applikator

Foér mer information, kontakta din lokala 3M-representant eller
kontakta oss p& 3M.com och vilj ditt land.

Symbolordlista

Symboltitel Symbol | Beskrivning och referens

Indikerar tillverkaren av den
medicintekniska produkten enligt
férordningen om medicintekniska
produkter EU 2017/745 tidigare
EU-direktiv 93/42/EEG. Kalla:
1SO 15223, 5.1.1

Tillverkare

o]

Godkénd
representant inom
E

Anger godkand representant
inom EU. 1SO 15223, 5.1.2

[ Ec [rer ]
Anger tillverkningsdatum av den
medicintekniska enheten. Kélla:

&I 1SO 15223, 5.1.3

Tillverkningsdatum

g Anger det datum efter vilket den

Bast fore datum medicintekniska enheten inte.

Killa: 1ISO 15223, 5.1.4




Symboltitel Symbol | Beskrivning och referens
Anger tillverkarens partikod
Partikod s& att partiet eller séndningen

kan identifieras. Kélla:
18O 15223, 5.1.5

Katalognummer

Anger tillverkarens
katalognummer s& att den
medicintekniska enheten kan
identifieras. 1ISO 15223, 5.1.6

Steriliserad med
etylenoxid
Applikatorn &r steril
om férpackningen
&r intakt

sreniges

Anger en medicinsk produkt som
har steriliserats med etylenoxid.
Kalla: 1ISO 15223, 5.2.3

Icke-steril 16sning

Anger att en medicinsk produkt
inte har steriliserats process.
Kalla: ISO 15223, 5.2.7

Anviand inte om
férpackningen ar
skadad eller 6ppet

Anger att en medicinsk

produkt inte bér anviandas om
férpackningen har skadats eller
dppnats. Kalla: 1ISO 15223, 5.2.8

Ateranvand inte

Indikerar en medicinsk anordning
som endast &r avsedd fér en
enda anvandning, eller for
anvandning p& en enda patient
under ett enda férfarande. Kalla:
1SO 15223, 5.4.2

Se bruksanvisningen
eller konsultera

de elektroniska
bruksanvisningarna

Anger att anvandaren maste
konsultera bruksanvisningen.
Kalla: 1ISO 15223, 5.4.3

Naturgummi-latex
finns ej

Anger att naturgummi-latex eller
torrt naturgummi-latex saknas
som konstruktionsmaterial inom
den medicinska produkten eller
férpackningen fér en medicinsk
produkt. Kalla: 1ISO 15223, 5.4.5
och bilaga B

Medicinteknisk
produkt

HEREIEIELE

Indikerar att féremélet &r en
medicinteknisk enhet

Enkelt sterilt
barridrssystem

0

Att identifiera ett enda lager som

utgér det sterila barridrsystemet

(SBS) och skilja det frén lager

av skyddande férpackningar

som ar utformade fo6r att

férhindra skador pé det sterila
arridrsystemet och dess innehall

Unik
enhetsidentifiering
UDI

Anger streckkoden fér att
skanna produktinformation till
elektronisk patientjournal

Importér

e

Anger det organ som importerar
den medicintekniska produkten
lokalt. Kalla: 1ISO 15223, 5.1.8

UK

Anger 6verensstammelse med
alla tillampliga férordningar
och/eller direktiv i Férenade
kungariket (UK) fér produkter
som sldpps ut pd marknaden

UKCA-mérkning CA 0086 |  Storbritannien (GB) med
deltagande av godként brittiskt
organ. (0086 ersatts med det
godkanda brittiska organets
ID-nummer)

Schweizisk Anger den auktoriserade

auktoriserad H [REP representanten i Schweiz. Kalla:

representant Swissmedic.ch

CE-mérkning 2797

C € 2797

Indikerar 6verensstammelse med
EUs férordningar och direktiv
med meddelad organisations
involvering.

Anténdlig

&

Produkten ar klassad som
anténdlig. Kalla: Globalt
harmoniserade symboler for
klassificering av farliga kemikalier

Fér mer information, se HCBGregulatory.3M.com




3M™ Cavilon™ Avanceret hudbeskyttelse

Vaesken i ampullen er ikke-steril. Applikatoren er steril, hvis
pakningen er ubrudt.

Produktbeskrivelse

3M™ Cavilon™ avanceret hudbeskyttelse er en
polymer-cyanoakrylat-oplgsning, der er beregnet til at deekke

og beskytte intakt eller skadet hud. Nar veesken péfares huden,
torrer den hurtigt og danner en primeer, holdbar, vandtaet og meget
slidsteerk barrierefilm. Den er elastomerisk, tilpasser sig hudens
former og danner en ensartet film. Filmen er transparent og har en
god fugt- og iltpermeabilitet. Polymer-cyanoakrylatet er oplast i
en ikke-sviende oplgsning. Filmen er farvelgs, ikke-cytotoksisk og
har lavt dermatitispotentiale. Filmen kleeber til tarre, fugtige eller
véde hudoverflader (f.eks. overfladisk hudtab med delvis tykkelse)
og forbliver intakt under forhold med vedvarende eller gentagen
kontakt med fugt eller setsende sekreter. Det slides af huden og skal
ikke fjernes.

Ingredienser: Hexamethyldisiloxan,

akryl-tetrapolymer, 2-octyl-cyanoakrylat

Brugsanvisning

Cavilon avanceret hudbeskyttelse danner en barrierefilm, som

er beregnet til at deekke og beskytte intakt eller skadet hud.

Den virker under forhold, hvor vad og/eller ter hud hyppigt

eller vedvarende udszettes for fugt og setsende sekreter som
feeces, veesker fra fordgjelsessystemet, sdrsekret og urin. Den
beskyttende barrierefilm reducerer smerter i forbindelse med
inkontinensrelateret dermatitis (IAD) og forebygger, stopper og/
eller reverserer effekterne af IAD. Cavilon avanceret hudbeskyttelse
kan ogsé bruges pa omréader, der udseettes for friktion og vrid
forarsaget af sengetwj, taj, sko og andre materialer, der gnider mod
huden, s& huden far ro til at hele.

*Den beskyttende barriere skaber et miljg, som er gunstigt for
helingen.

Tilteenkt bruger

Beregnet til brug af laeger eller under vejledning af leeger.
Patientmalgrupperne er patienter med skadet hud eller patienter,
hvor der er risiko for forekomst af skadet hud (herunder men

ikke begraenset til: inkontinensrelateret dermatitis, peristomal/
fistelrelateret hudskade, hudskade i omradet omkring sé&r).

Kontraindikationer

Cavilon avanceret hudbeskyttelse ma IKKE bruges:
e som sarforbindelse til s&r i fuld tykkelse

e ieller omkring gjnene

Advarsler

1. FARE! MEGET BRANDBART!

2. Cavilon avanceret hudbeskyttelse er meget brandfarlig, indtil
den er torret fuldsteendigt pa huden.

3. Produktet ma kun p&feres, nar der ikke anvendes nogen
antaendingskilder eller varmeproducerende enheder. Vent
mindst 90 sekunder, s& produktet kan tarre og dampene
spredes, for der anvendes enheder, som kan generere en
varme- eller antaendelseskilde. P&fgring af et tykt produktlag vil
forleenge torretiden betydeligt.

4. Cavilon avanceret hudbeskyttelse mé ikke bruges i nezerheden

af brand eller dben ild, hgj varme, gnister og kilder til

statisk elektricitet.

Produktet m& kun bruges i omrader med god udluftning.

6. Undgé brug pé personer, der er allergiske over for et eller flere
af indholdsstofferne.

7. Produkterne er indpakket enkeltvis og beregnet til engangsbrug.
Ved genbrug er der gget risiko for infektioner og for, at
produktets funktion forringes.

8. Produktet er ikke beregnet til anvendelser, der kraever et sterilt
produkt (f.eks. beskyttelse og pleje af infusionskatetersteder
eller beskyttelse af operationssteder).

9. Opbevares utilgengeligt for barn.

o

Forholdsregler
Hudabsorption og virkningen af topisk medicin (herunder:
antimikrobielle og antifungale midler samt analgetika)
kan reduceres eller hindres ved brug af Cavilon
avanceret hudbeskyttelse.

e Anvendelse af andre barriereprodukter, salver, cremer eller
lotioner kan nedseette produktets virkning betydeligt.

e Produktet kan @ge visse kleebende produkters (f.eks. tape)
kleebeevne, iseer de fgrste dage, de anvendes. Nér et kleebende
produkt skal fjernes, er det vigtigt at udvise forsigtighed og falge
brugsanvisningen (trin 10 nedenfor)

Brugsanvisning

£ 4

Figur 1 Figur 2

Flgur 3

1) Rens huden, fgr Cavilon avanceret hudbeskyttelse pafares.
Tor forsigtigt omrader med intakt hud efter behov. Hvis der er
eroderede (blottede) omrader, kan overskydende sergst eller
sero-sangingst sekret eventuelt duppes veek med en gazeplade.
2) Abn pakningen, og tag applikatoren ud. Se figur 1. Placér
tommelfingeren pé enden af knappen. Vend applikatorens ende
med svampen nedad, og tryk hardt pa knappen for at bryde den
indvendige ampul. Der kan hgres en klikkende lyd, n&r ampullen
brister. Det er ikke ngdvendigt at holde knappen inde.
Hold applikatoren vendt nedad i ca. 10 sekunder, sa veesken kan
lgbe ned i svampen. Det er ikke nedvendigt at holde knappen
inde. Bemaerk, at vaesken ikke maetter svampen helt ud til kanten.
Tryk svampen let mod huden, og beveeg den i en jeevn,
strygende bevaegelse over huden. Se figur 2. Pafer produktet
med mindst mulig overlapning. Det er ikke ngdvendigt at trykke
hardt pa knappen eller applikatoren og/eller trykke den ned,
og det kan medfere, at omradet bliver for vadt, eller at der
paferes et for tykt lag veaeske. Fortsaet pafgringen, indtil hele
behandlingsomradet er deekket. Applikatoren kan bruges i
alle retninger.
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Pafgr produktet pa al hud, der er i kontakt med affaring og/eller
urin eller kropsvaesker, der fordrsager hudirritation. Lad omradet
tgrre i mindst 30 sekunder. (Figur 3) eller mindst 90 sekunder,
for der anvendes enheder, som kan udggre en varme- eller
anteendelseskilde. Se Advarsel ning 3.

Hvis et omréde er sprunget over, skal du vente, til vaesken er
torret helt, for der pafgres mere produkt.

Hvis Cavilon avanceret hudbeskyttelse paferes i en hudfold

eller andre omrader med hud mod hud-kontakt, skal det sikres,
at hudomraderne skilles ad, og at veesken er tgrret helt (mindst
30 sekunder), for de fores tilbage til normal position.

Ved brug under kleebende tape, forbindi eller skal
produktet terre i ca. 1 minut, for det daekkes med kleebende
produkter. Se Forsigtighedssaetning 3.

Rens omrédet efter behov. Cavilon avanceret hudbeskyttelse er
vandfast og fjernes ikke ved rensning.

Paferes én til tre gange om ugen. Hyppig péfering kan medfgre
ophobning af produktet.

Filmen slides af huden og skal ikke fjernes. Hvis det gnskes

at fjerne filmen, skal den fjernes med et middel til fjernelse af
kleebestof, som indeholder hexamethyldisiloxan (HMDS).

10) Brug et middel til fijernelse af kleebestof, som indeholder HMDS,
til at fjerne et kleebende produkt, der er placeret over filmen. Det
er isaer vigtig hos patienter med sart hud.

Opbevaring/holdbarhed/bortskaffelse

For at sikre et optimalt resultat skal produktet opbevares tert og
keligt. Undga kraftig varme.

Mht. holdbarhed henvises til udlgbsdatoen pa pakken.

Der henvises til facilitetens regler for bortskaffelse.

Alvorlige haendelser i relation til udstyret skal anmeldes til 3M
og den lokale kompetente myndighed (EU) eller den lokale
lovgivende myndighed.

Levering

Applikatorerne er pakket enkeltvis til engangsbrug til én patient.
Veesken i ampullen er ikke-steril. Applikatoren er steril, hvis
pakningen er ubrudt. Produktet mé& ikke bruges, hvis emballagen er
beskadiget eller &bnet.
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Kat. nr. Starrelse
5050G 2,7 ml applikator
5051G 0,7 ml applikator

Du kan fa yderligere oplysninger hos din lokale 3M-reprzaesentant
eller ved at g ind p& 3M.com og vzlge dit land.

Symbolordliste

Symbolnavn

Beskrivelse og reference

Symbol
Angiver producenten af det
medicinske udstyr, som defineret i
forordningen om medicinsk udstyr
(EU) 2017/745 tidligere EU-direktiv
og 93/42/EQ@F. Kilde: 1ISO 15223,

5.1.1
Angiver den bemyndigede i EU. ISO
15223,5.1.2

[I Viser det medicinske udstyrs

Producent

Bemyndiget i EU

Fremstillingsdato fremstillingsdato. Kilde: ISO 15223,

5.1.3

Angiver datoen, efter hvilken
det medicinske udstyr ikke m&
anvendes. Kilde: ISO 15223, 5.1.4

Angiver producentens batchkode,
sé batch eller lot kan identificeres.
Kilde: 1ISO 15223, 5.1.5

Anvendes inden

Batchkode




Symbolnavn

Symbol

Beskrivelse og reference

Varenummer

Angiver producentens varenummer,
sa det medicinske udstyr kan
identificeres. ISO 15223, 5.1.6

Steriliseret med
ethylenoxid
Applikatoren
er steril, hvis
emballagen er
intakt

]
A E

Angiver medicinsk udstyr, der er
steriliseret med ethylenoxid. Kilde:
1SO 15223, 5.2.3

Ikke-steril
oplasning

Angiver medicinsk udstyr,
som ikke har gennemgéet en
steriliseringsproces. Kilde: ISO
15223,5.2.7

M4 ikke bruges,
hvis emballagen
er beskadiget

Angiver medicinsk udstyr, som
ikke mé& bruges, hvis emballagen er
beskadiget eller dbnet. Kilde: ISO

brugsanvisningen
ellerden
elektroniske
brugsanvisning

eller dben 15223,5.2.8
Angiver medicinsk udstyr, der er
o beregnet til engangsbrug, eller til
hli;knk\?endes brug for én enkelt patient’under
9 én enkelt procedure. Kilde: ISO
15223,5.4.2
Se

Angiver, at brugeren skal laese i
brugsanvisningen. Kilde: ISO 15223,
5.4.3

Indeholder ikke
naturgummilatex

| H R ® b

Angiver, at der ikke er

anvendt naturgummilatex

eller tar naturgummilatex som
konstruktionsmateriale i det
medicinske udstyr eller i emballagen
til det medicinske udstyr. Kilde:

1SO 15223, 5.4.5 og Bilag B

Medicinsk udstyr

Viser, at dette produkt er medicinsk
udstyr

Enkelt sterilt
barrieresystem

Bruges til at identificere et

enkelt lag, som udger det sterile
barrieresystem (SBS), og skelne det
fra lag af beskyttende emballage,
som har til formal at forhindre skade
pa det sterile barrieresystem og
dets indhold

Unikt enheds-id
uDlI

Angiver den stregkode, der

skal scannes for at f4 vist
produktoplysninger i patientens
elektroniske patientjournal

Importer

Angiver den enhed, som importerer
det medicinske udstyr til det lokale
omréde. Kilde: 1ISO 15223, 5.1.8

UKCA-meerke

UK
CR 0086

Angiver overensstemmelse med alle
geeldende regler og/eller direktiver
i Det Forenede Kongerige (UK)

for produkter, der markedsferes

i Storbritannien (GB) med UK-
godkendt organinvolvering. (0086
skal erstattes med UK-godkendt
organ-ID-nummer)

Schweizisk
autoriseret
repraesentant

cH [ReP

Angiver den autoriserede
repraesentant i Schweiz. Kilde:
Swissmedic.ch

CE-meerke 2797

C E 2797

Angiver overensstemmelse med
alle geeldende EU-forordninger

og EU-direktiver, der involverer et
bemyndiget organ (Notified Body).

Braendbart

&

Produktet er klassificeret som
breendbart. Kilde: Globalt
harmoniserede symboler til
klassificering af farlige kemikalier

Du kan finde flere informationer under HCBGregulatory.3M.com




3M™ Cavilon™ Avansert hudbeskyttelse

Veesken i ampullen er ikke-steril. Applikatoren er steril hvis pakken
erintakt.

Produktbeskrivelse

3M™ Cavilon™ avansert hudbeskyttelse er en polymer
cyanoakrylatlgsning beregnet for tildekking og beskyttelse av

hel eller skadet hud. Ved pafgring p& huden terker vaesken raskt
opp og danner en primaer langvarig, vanntett og sveert slitesterk
filmbarriere. Den er elastomer, kleber til hudens konturer og gir

en jevn film. Filmen er gjennomsiktig og har god permeabilitet for
oksygen og vanndamp. Det polymere cyanoakrylatet er opplgst i
et lzsemiddel som ikke svir. Filmen er fargelgs, ikke-cytotoksisk og
har lav risiko for dermatitt. Filmen kleber til tarre, fuktige og vate
hudoverflater (dvs. overfladisk hudtap og hudtap i delvis tykkelse)
og forblir intakt under forhold med kontinuerlig eller gjentatt
eksponering for fuktighet eller kaustiske irritanter. Den vil slites av
huden og krever ikke fjerning.

Ingredienser: Heksametyldisiloksan, akryl-tetrapolymer,

2-oktyl cyanoakrylat

Indikasjoner for bruk

Cavilon avansert hudbeskyttelse danner en filmbarriere beregnet
for & dekke til og beskytte hel eller skadet hud. Den er effektiv
under betingelser der vt og/eller tarr hud hyppig eller kontinuerlig
eksponeres for fuktighet og kaustiske irritanter slik som avfering,
fordgyelsesvaesker, sarveeske og urin. Den beskyttende
filmbarrieren reduserer smerte knyttet til inkontinensassosiert
dermatitt (IAD) og hindrer, stopper og/eller reverserer virkningene
av IAD. Cavilon avansert hudbeskyttelse kan brukes p& omrader
som utsettes for friksjon og skjeerekrefter fra sengetay, kleer, sko
eller annet materiale som kan gnisse mot huden, slik at huden

kan gro.

*Den beskyttende barrieren oppretter et gunstig milje for heling.

Tiltenkte brukere

Tiltenkt brukt av helsepersonell eller med veiledning av helseper-
sonell.

Pasientmalgrupper er de pasientene med skadet hud, eller de

som stér i fare for & utvikle hudskade (som inkluderer, men ikke
begrenset til: Inkontinensassosiert dermatitt, peristomal/perifistel
hudskade, hudskade rundt sar).

Kontraindikasjoner

Cavilon avansert hudbeskyttelse skal IKKE brukes:
e som sarbandasje for sar i full tykkelse

e jeller rundt gynene

Advarsler

1. FARE! MEGET BRANNFARLIG!

2. Cavilon avansert hudbeskyttelse er sveert brannfarlig fer den har
torket helt p& huden.

3. Produktet skal bare brukes nar det ikke er noen tennkilder
eller varmeproduserende enheter i nzerheten. Vent i minst
90 sekunder til produktet har terket og dampen har lgst
seg opp, fer du bruker enheter som fungere som varmekilde
eller tennkilde. Oppsamling av produktet vil forlenge
torketiden betraktelig.

4. l|kke bruk Cavilon avansert hudbeskyttelse i neerheten av ild eller

flammer, varme, gnister eller kilder til statisk utladning.

Produktet méa bare brukes i godt ventilerte omrader.

6. Unngé bruk pa personer som er allergiske mot noen
av ingrediensene.

7. Produktet er pakket enkeltvis kun for engangsbruk. Gjenbruk
kan fore til okt infeksjonsfare, eller mangelfull produktytelse.

8. Produktet er ikke beregnet for bruksomréder som krever et
sterilt produkt (f.eks. beskyttelse og pleie hudomrader rundt
kateter eller beskyttelse av operasjonssted).

9. Oppbevares utilgjengelig for barn.

Forsiktighetsregler

e Hudabsorpsjon og effektiviteten til topisk medisinering
(inkludert: antimikrobielle, soppdrepende og smertestillende
midler) kan reduseres eller hindres ved tilstedeveerelse av
Cavilon avansert hudbeskyttelse.

e Bruk av andre barriereprodukter, salver, kremer eller lotioner kan
i betydelig grad redusere effektiviteten av produktet.

e Produktet kan gke adhesjonen av enkelte klebemidler (f.eks.
tape), seerlig de forste dagene det brukes. Nér et klebemiddel
fiernes, er det viktig a vaere forsiktig og felge bruksanvisningen
(trinn 10 under).

o

Bruksanvisning

B

Figur1 Figur 2 Figur 3

1) Rengjer huden far pafering av Cavilon avansert hudbeskyttelse.
Terk ved behov forsiktig av omrader med hel hud. Hvis det finnes
omréder med erosjon (denudasjon), kan ved behov overfladig
sergs eller blodsergs veaeske torkes opp med en gaspute.

Apne pakken og grip tak i applikatoren. Se figur 1. Legg
tommelen ytterst pa spaken. Hold svampen pé applikatoren
nedover, og trykk spaken hardt ned for & knuse ampullen inni.

Et smell eller et pang hgres nar ampullen knuses. Det er ikke
nedvendig & trykke mer pa spaken.

Hold applikatoren i posisjon nedover i cirka 10 sekunder slik at
veesken renner inn i svampen. Det er ikke ngdvendig & trykke mer
pa spaken. Merk! Veesken gjennomvaetes ikke helt ut til kantene.
Trykk svampen forsiktig mot huden, og fer deretter svampen
over huden med en jevn sveipende bevegelse. Se figur 2. Pafar
produktet med minimal overlapping. Det er ikke ngdvendig med
hardt trykk og/eller trykk nedover pé spaken eller applikatoren,
dette kan fare til for mye vathet eller opphopning av veeske.
Fortsett pafaringen til hele det aktuelle omradet er dekket.
Applikatoren kan brukes i alle retninger.

)

.

&

Pafgr produktet pé all hud som er eksponert for avfgring og/
eller urin eller irriterende kroppsvaesker. La omrédet tarke i
minst 30 sekunder. (Figur 3) eller minst 90 sekunder fgr bruk
av enheter som kan fungere som varmekilde eller tennkilde. Se
advarselsetning #3.

Hvis du glemmer et omrade, ma du vente til vaesken har tarket
helt for du p&ferer mer av produktet.

5

Hvis Cavilon avansert hudbeskyttelse pafgres inni en

hudfold eller andre omréder med hud-mot-hud-kontakt, ma

du kontrollere at hudoverflatene er atskilt slik at vaesken

far terke helt (minst 30 sekunder) fgr huden far gé tilbake til
normal posisjon.

Ved bruk under klebende tape, bandasjer eller andre
produkter ma produktet torke i cirka 1 minutt for det dekkes
med klebende produkter. Se sikkerhetssetning #3.

Rengjer det bergrte omréadet etter behov. Cavilon avansert
hudbeskyttelse er vanntatt og fjernes ikke ved rengjaring.
Paferes én til tre ganger i uken. Hyppig pafering kan fgre til
opphopning av produktet.

Filmen vil slites av huden og krever ikke fjerning. Hvis fjerning
er gnsket, bor filmen fjernes med en klebemiddelfjerner som
inneholder heksametyldisiloksan (HMDS).

10) Bruk en klebemiddelfjerner som inneholder HMDS til & fjerne et
klebende produkt som er plassert over filmen. Dette er spesielt
viktig for pasienter med emfintlig hud.

Oppbevaring og holdbarhet
For & oppna best resultat bar produktet oppbevares tort og kjelig.
Unnga for sterk varme.

For holdbarhet, se utlgpsdatoen pa pakken.
Folg anleggets retningslinjer for kassering.

2
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Vennligst rapporter en alvorlig hendelse som opptrer i forbindelse

med enheten, til 3M og de ansvarlige lokale myndigheter (EU) eller
lokale reguleringsmyndigheter.

Leveringsdetaljer

Applikatorene pakkes enkeltvis for engangsbruk pé én pasient.
Veesken i ampullen er ikke-steril. Applikatoren er steril hvis pakken
er intakt. Ikke bruk produktet hvis pakken er skadet eller dpen.

Kat. nr. Starrelse
5050G 2,7 ml applikator
5051G 0,7 ml applikator

For mer informasjon, ta kontakt med din lokale 3M-representant

eller kontakt oss p4 3M.com og velg landet ditt.

Symbolordliste

Symboltittel Symbol |Symbolbeskrivelse

Viser produsenten av det
medisinske utstyret som definert

i forskriften om medisinsk utstyr
Produsent “ (EU) 2017/745, tidligere EU-
direktiv 93/42/EQF. Kilde: ISO
15223, 5.1.1

Autorisert Viser autorisert representant i

representant i Det europeiske fellesskap. ISO

Det europeiske

fellesskap 15223,5.1.2
Viser produksjonsdato for det
Produksjonsdato &I medisinske utstyret. Kilde: ISO
15223,5.1.3
Angir dato for nar det medisinske
Utlgpsdato 2 utstyret ikke lenger skal brukes.
Kilde: 1ISO 15223, 5.1.4




Symboltittel

Symbol

Symbolbeskrivelse

Batchkode

Angir produsentens batchkode,
slik at batch eller lot kan
identifiseres. Kilde: ISO 15223,
5.1.5

Artikkelnummer

Angir produsentens
artikkelnummer, slik at det
medisinske utstyret kan
identifiseres. ISO 15223, 5.1.6

Sterilisert med
etylenoksyd
Applikatoren er
steril hvis pakken
erintakt

Indikerer en medisinsk enhet
som er blitt sterilisert med
etylenoksyd. Kilde: ISO 15223,
5.2.3

Usteril lzsning

Indikerer at en medisinsk enhet
ikke har blitt utsatt for en
steriliseringsprosess. Kilde: ISO
15223,5.2.7

Skal ikke brukes
hvis pakningen er
skadet eller pnet

Indikerer et medisinsk utstyr som
ikke skal brukes hvis pakningen
er skadet eller &pnet. Kilde: ISO
15223,5.2.8

Kun til
engangsbruk

Indikerer et medisinsk utstyr som
kun er beregnet for engangsbruk
eller til bruk p& én pasient | Igpet
av en enkeltprosedyre. Kilde: ISO
15223,5.4.2

Se
bruksanvisningen
eller se den
elektroniske
bruksanvisningen

Indikerer behovet for at brukeren
sjekker i bruksanvisningen. Kilde:
1SO 15223,5.4.3

Naturgummilateks
er ikke tilstede

A B @i FE

Indikerer at naturgummi eller tarr
naturgummilateks ikke er brukt
som konstruksjonsmateriale i
den medisinske enheten eller
innpakningen til en medisinsk
enhet. Kilde: 1ISO 15223, 5.4.5 og
vedlegg B

Medisinsk utstyr

Angir at dette produktet er et
medisinsk utstyr

Enkelt sterilt
barrieresystem

For & identifisere et enkelt

lag som utgjer det sterile
barrieresystemet (SBS) og skiller
det fra lag med beskyttende
emballasje designet til &
forhindre skade péa det sterile
barrieresystemet og innholdet.

Unik
enhetsidentifikator
uDlI

Angir strekkode for & skanne
produktinformasjon til
elektronisk pasientjournal.

Importer

Angir hvilken juridisk enhet som
er ansvarlig for import av det
medisinske utstyret lokalt. Kilde:
1SO 15223, 5.1.8

UKCA-merket

UK
CR 0086

Indikerer samsvar med alle
gjeldende forskrifter og/eller
direktiver i Storbritannia (UK)
for produkter som lansert

til markedet i Storbritannia
(GB) med involvering av

et godkjenningsorgan i
Storbritannia. (0086 skal
erstattes med ID-nummeret
til et godkjenningsorgan i
Storbritannia)

Autorisert
representant i
Sveits

[ cn [ree]

Angir den autoriserte sveitsiske
representanten. Kilde:
Swissmedic.ch

CE-merke 2797

C E 2797

Indikerer samsvar med alle
europeiske direktiver og
forordninger for medisinsk utstyr
med inkludering av teknisk
kontrollorgan.

Brennbar

&

Produktet er klassifisert som
brennbart. Kilde: Globalt
harmoniserte symboler

for klassifisering av farlige
kjemikalier

For mer infor

se HCBGr:

y.3M.com




3M™ Cavilon™ Edistyksellinen lhonsuojakalvo

@

Ampullin siséltama neste on epasteriili. Levitin on steriili, jos
pakkaus on ehja.

Tuotteen kuvaus

3M™ Cavilon™ Edistyksellinen Ihonsuojakalvo on terveen

tai vaurioituneen ihon peitteeksi ja suojaksi tarkoitettu
polymeeri-syanoakrylaattiliuos. Iholle levitettyna neste

kuivuu nopeasti ja muodostaa iholle ensisijaiseksi suojaksi
pitkakestoisen vedenkestavan suojakalvon. Elastomeerinen kalvo
mukailee ihon muotoja ja muodostaa tasaisen kalvon. Kalvo on
lapindkyva ja hengittava ja sallii kosteuden haihtumisen iholta.
Polymeeri-syanoakrylaatti on sekoitettu kirvelemattémaan
liuottimeen. Kalvo on véritén, soluille vaaraton (ei-toksinen), eika
se aiheuta herké&sti ihottumaa. Kalvo tarttuu kuivaan, kosteaan tai
markaan ihon pintaan (eli pintahaavoihin ja toisen asteen haavoihin)
ja sdilyy ehjana kosteudelle tai eméksisille aineille tapahtuvan
jatkuvan tai toistuvan altistuksen aikana. Se kuluu itsestaan pois
tarvitsematta poistaa sité iholta.

Valmistusaineet: Heksametyylidisiloksaani,
akryylitetrapolymeeri, 2-oktyylisyanoakrylaatti

Kayttoaiheet

Cavilon Edistyksellinen Ihonsuojakalvo muodostaa suojakalvon
terveen tai vaurioituneen ihon peitteeksija su0JakS| Se toimii
olosuhteissa, joissa marka tai kuiva iho altistuu usein tai
jatkuvasti kosteudelle ja emaksisille aineille, kuten ulosteille,
ruoansulatusnesteille, haavaeritteille ja vnrtsalle Suojakalvo
vahentaa inkontinenssiin liittyvan dermatiitin (ihotulehduksen)
aiheuttamaa kipua ja ennaltaehkaisee, estd3 ja/tai torjuu sen
vaikutuksia. Cavilon Edistyksellistéd Ihonsuojakalvoa voidaan
kayttda myds hankaukselle ja kitkalle altistuvilla ihoalueilla, joilla
vuodevaatteet, vaatetus, kengét tai muu materiaali hankautuu ihoa
vasten, ihon paranemisen helpottamiseksi/mahdollistamiseksi.
*Suojaava este luo suotuisan ymparistén paranemiselle.
Tarkoitetut kdyttajat

Tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon tai kayttoon
terveydenhoidon ammattilaisten valvonnassa.

Kohdepotilasryhmé&én kuuluvat potilaat, joiden iho on vaurioitunut,
tai joilla on ihovaurion riski (muun muassa se! vat: inkontinenssiin
liittyva dermatiitti, avannetta/fisteleitd ympéardivan ihon vauriot,
haavaa ympérdivén ihon vauriot).

Vasta-aiheet

Cavilon Edistyksellistd Ihonsuojakalvoa El saa kayttaa:

e haavasidoksena kolmannen asteen haavoille

e silmiin tai silmien ymparistéssa

Varoitukset

1. VAARA!HELPOSTISYTTYVA!

2. Cavilon Edistyksellinen lhonsuojakalvo on helposti syttyvaa,
kunnes se on téysin kuivunut iholle.

3. Tuotetta saadaan levittaa iholle vain, kun syttymisléhteita tai
lampo4 tuottavia laitteita ei ole kdytdssa. Anna tuotteen kuivua
ja hoyryjen haihtua vahintdan 90 sekuntia, ennen kuin kaytat
mitaén laitetta, joka voi muodostaa lammon- tai sytytysléhteen.
Tuotteen kertyminen pidentaa kuivumisaikaa merkittavasti.

4. Ala kayta Cavilon Edistyksellista lhonsuojakalvoa avotulen tai
liekkien, lamménlihteiden, kipindiden tai staattisen purkauksen
lahteiden lahella.

5. Kayta tuotetta ainoastaan hyvin tuuletetuissa tiloissa.

6. Valta kayttda henkil6illa, jotka ovat allergisia
jollekin valmistusaineelle.

7. Tuote on yksittaispakat
Uudelleenkayttd voi lisata
tuotteen suorituskykyé.

8. Tuotetta ei ole tarkoitettu steriilig tuotetta edellyttaviin
kayttokohteisiin (esim. infuusiokanyylin pistokohdan suojaksi ja
turvaksi tai leikkausalueen suojaksi).

9. Pidettéva lasten ulottumattomissa.

vain yhta kédyttokertaa varten.
infektioriskia tai heikentaa

Varotmmenplteet
lhoon imeytyminen ja ulkoisen la4kityksen (kuten mikrobi- ja
sienilaakkeiden ja sarkylaikkeiden) teho voi heikentya tai estya
Cavilon Edistyksellisen lhonsuojakalvon vaikutuksesta.

e Muiden suojaavien valmisteiden, voiteiden ja salvojen kdytt6 voi
véahentaa tuotteen tehokkuutta merklttavash

e Tuote voi lisata joidenkin liimautuvien tuotteiden (kuten teipin)
tarttumista erityisesti ensimmaisten kayttopaivien aikana.
Liimautuvaa tuotetta irrotettaessa on térkeaa toimia varovasti ja
noudattaa kdyttéohjeita (jaljempéna oleva vaihe 10)

Kayttoohjeet

e 4

Figure 1 Figure 2

Flgure 3

1) Puhdista iho ennen Cavilon Edistyksellisen Ihonsuojakalvon
levittamista. Kuivaa ehjat ihoalueet varovasti tarpeen mukaan.
lhon (paljailta) niljettyméalueilta voidaan imeyttaa liiallista
serdosieritetta tai verensekaista eritetta voidaan kuivata
tarvittaessa harsotaitoksen avulla.

Avaa pakkaus ja tartu levittimeen. Katso kuva 1. Aseta peukalo
vivun padhan. Kohdista levittimen sieniméinen p&s alaspéin ja
paina vipua lujasti, jotta sisdinen ampulli rikkoutuu. Ampullin
murtuessa kuuluu napsahdus tai poksahdus. Vipua ei tarvitse
enaé painaa.

Pida levitin alaspain kohdistettuna noin 10 sekunnin ajan, jotta
neste valuu vaahdotussieneen; vipua ei tarvitse enéé painaa.
Huom. Neste ei tdyta sienté aivan reunoihin asti.

Paina vaahtoa varovasti ihoa vasten ja pyyhiihoa
vaahdotussienell4 tasaisin kaarevin liikkein. Katso kuva 2.
Vilta tuotteen levittamista useita kerroksia paallekkain. Vipua
tai levitinta e/ tarvitse painaa lujasti eiké/tai alaspain, koska
tuloksena voi olla liilan méarka kerros tai nesteen kertyminen.
Jatka levitystd, kunnes haluttu alue on kokonaan kasitelty.
Levitintd voidaan kdyttaa mihin suuntaan tahansa.

Levita tuotetta koko ulosteelle ja/tai virtsalle tai &rsyttaville
kehonnesteille altistuvalle ihoalueelle. Anna alueen kuivua
ainakin 30 sekuntia. (kuva 3) tai vahintidsn 90 sekuntia, ennen
kuin kaytat mitaan laitetta, joka voi muodostaa lamméon- tai
sytytyslahteen. Katso varoituslauseke nro 3.

)
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Jos jokin alue ja3 levitta
kokonaan, ennen kuin lis:

4, odota, ettd neste on kuivunut
tuotetta.

5

Jos Cavilon Edistyksellista Ihonsuojakalvoa levitetdan

ihotaipeisiin tai muille alueille, joissa ihopinnat koskettavat

toisiaan, varmista, ett4 ihopinnat ovat erilldan, kunnes neste on

kuivunut kokonaan (ainakin 30 sekuntia), ennen kuin annat ihon

paluuta normaaliin asentoon.

Kéaytettdessa teippien, sidosten tai laitteiden alla anna

tuotteen kuivua noin 1 minuutin ajan ennen kohdan peittamista

liimautuvilla tuotteilla. Katso varoituslauseke nro 3.

Puhdista kyseinen alue tarpeen mukaan. Cavilon

Edistyksellinen lhonsuojakalvo on vesitiivis, eiké se irtoa

puhdistuksen yhteydessa.

Levita lisaa 1-3 kertaa viikossa. Lisdaminen liian tiheasti voi

aiheuttaa tuotteen kertymista.

Kalvo kuluu itsestdén pois tarvitsematta poistaa sitéd

iholta. Jos se halutaan poistaa, kalvo on irrotettava

iholle tarkoitetulla limanpoistoaineella, joka sis&ltaa

heksametyylidisiloksaania (HMDS).

10) Irrota kalvon paiélle sijoitettu liimautuva tuote kayttamalla
HMDS:a sisaltavaa liimanpoistoainetta. Taméa on erityisen

térkeaa, jos potilaan iho on hauras.

Varastointi/kayttéika/hévittaminen

Parhaan tuloksen saamiseksi tuotetta olisi sailytettava viiledssa ja
kuivassa ympéristossa. Valta liiallista kuumuutta.

Siilytysaika selviaa kunkin pakkauksen

viimeisesta kayttopéaivayksesta.

Selvita laitoksenne jatehuoltoperiaatteet.

limoita laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista

3M:lle ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle (EU) tai
paikalliselle sdantelyviranomaiselle.

Pakkaus

Levittimet on yksittdispakattu vain yhdelle potilaalle ja yht&
kayttokertaa varten. Ampullin sisadltama neste on epésteriili. Levitin
on steriili, jos pakkaus on ehja. Tuotetta ei saa kdyttas, jos pakkaus
on vaurioitunut tai avattu.

)
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Koko
2,7 ml levitin

Tuotteen nro
5050G
5051G

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

Symbolisanasto
Symbolin otsikko

0,7 ml levitin

Symboli | Symbolin kuvaus

limaisee EU:n laakinnallisista
laitteista annetussa asetuksessa
(EU) 2017/745, aikaisemmin
93/42/ETY, tarkoitetun
lagkinnallisen laitteen
valmistajan. Ldhde: ISO 15223,
5.1.1

Valmistaja

limaisee valtuutetun edustajan

Euroopan yhteisssa. ISO 15223,
5.1.2

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisén

limaisee laédkinnallisen laitteen
valmistuspaivén. Lahde: ISO
15223, 5.1.3

Valmistuspaiva




Symbolin otsikko

Symboli

Symbolin kuvaus

Viimeinen
kayttépaiva

&

limaisee péivan, jonka jalkeen
laakinnallista laitetta ei saa
kayttaa. Lahde: 1ISO 15223, 5.1.4

liImaisee valmistajan erdkoodin,
jonka perusteella era voidaan

etyleenioksidilla
Levitin on steriili, jos
pakkaus on ehja

e

Erékoodi tunnistaa. Lahde: 1SO 15223,
5.1.5
limaisee valmistajan
tuotenumeron, jonka perusteella
Tuotenumero lagkinnallinen laite voidaan
tunnistaa. 1ISO 15223, 5.1.6
Steriloitu

limaisee, ettd laakinnallinen laite
on steriloitu etyleenioksidilla.
Lahde: 1ISO 15223, 5.2.3

Epasteriili liuos

limaisee, ettei ld4kinnallista
laitetta ei ole steriloitu
prosessissa. Ldhde: ISO 15223,

Ei saa kayttas,
jos pakkaus on
vaurioitunut tai
avattu

limaisee, ettei la4kinnallista
laitetta saa kdyttaa, jos paketti
on vahingoittunut tai avattu.
Lahde: ISO 15223, 5.2.8

Eisaa kayttaa
uudelleen

limaisee, ettd laakinnallinen laite
on kertakadyttdinen tai tarkoitettu
kaytettavaksi yhdell potilaalla
yhdessé toimenpiteesséa. Lahde:
1SO 15223, 5.4.2

Lue kayttdohjeet
tai sahkoiset

limaisee, ettd kayttdjan on
tutustuttava kayttdohjeisiin.

luonnonkumilateksia

kayttdohjeet Lahde: ISO 15223, 5.4.3
limaisee, etta laakinnallisen
laitteen tai sen pakkauksen

Eisisalla rakenneaineena ei ole kaytetty

luonnonkumia eika kuivaa
luonnonkumilateksia. Lahde:
1SO 15223, 5.4.5 ja Liite B

Laakinnallinen laite

limaisee, ettd kohde on
lagkinnallinen laite

Yksittainen steriili
estojarjestelma

Auttaa tunnistamaan steriilin
estojarjestelmén muodostavan
yksittdisen kerroksen ja
erottamaan sen niista
suojapakkauksen kerroksista,
jotka on suunniteltu estdmaan
steriilin estojérjestelmén ja sen
sisallon vahingoittumisen

Yksilollinen
laitetunniste UDI

limaisee viivakoodin, jonka
avulla tuotetiedot voidaan lukea
sdhkodiseen potilaskertomukseen

Maahantuoja

limaisee laakinnallista laitetta
EU:hun tuovan yhteisén. Lahde:
1SO 15223,5.1.8

UKCA-merkki

Kertoo kaikkien sovellettavien
saadosten ja/tai direktiivien
mukaisuuden Yhdistyneessa
kuningaskunnassa, tuotteille,
jotka on tuotu markkinoille
Iso-Britanniassa ja Yhdistyneen
kuningaskunnan hyviaksytty
laitos on osallistunut asiaan.
(0086 korvataan Yhdistyneen
kuningaskunnan hyvaksytyn
laitoksen tunnusnumerolla)

Valtuutettu edustaja
Sveitsissa

H [REP

limaisee valtuutetun edustajan
Sveitsissé. Lahde: Swissmedic.
ch

CE-merkinta 2797

C€aar

limaisee kaikkien sovellettavien
EU:n ilmoitetun laitoksen
osallistumista edellyttavien
asetusten tai direktiivien
noudattamisen.

Helposti syttyvaa

®

Tuote on luokiteltu helposti
syttyvaksi. Ladhde: Vaarallisten
kemikaalien luokitteluun
kaytettavat maailmanlaajuisesti
yhdenmukaistetut merkinnat

Jos kaipaat lisatietoa, katso HCBGregulatory.3M.com




3M™ Cavilon™ Protetor Cutaneo Avangado

O liquido dentro da ampola néo € estéril. O aplicador esta estéril se
aembalagem estiver intacta.

Descrigdo do Produto

O Protetor Cutaneo Avangado 3M™ Cavilon™ é uma solugéo de
cianoacrilato polimérico que se destina & cobertura e protecédo

de pele intacta ou danificada. Apés aplicagdo na pele, o liquido
seca rapidamente para formar uma barreira de pelicula primaria
altamente durével e impermedvel de longa duragéo. E elastomérico,
aderindo-se aos contornos da pele e disponibilizando uma

pelicula uniforme. A pelicula é transparente e é dotada de boa
permeabilidade ao oxigénio e ao vapor de dgua. O cianoacrilato
polimérico é disperso num solvente néo irritante. A pelicula é
incolor, ndo citotéxica e tem um baixo potencial de dermatite.

A pelicula adere-se a superficies cutaneas secas, himidas ou
molhadas (ou seja, perda de pele superficial e de espessura parcial)
e permanece intacta durante condigdes de exposigado continua ou
repetida a humidade ou irritantes causticos. Ira sair gradualmente
da pele e ndo necessita de remogéo.

Ingredientes: Hexametildisiloxano, terpolimero de acrilato,

2-octil cianoacrilato

Indicagdes de Utilizagdo

O Protetor Cutaneo Avangado Cavilon forma uma barreira

de pelicula que se destina a cobrir e proteger pele intacta ou
danificada. E eficaz em condig&es nas quais a pele molha e/ou

seca é frequente ou continuamente exposta a humidade e irritantes
causticos, como fezes, sucos digestivos, exsudado de feridas e
urina. A barreira de pelicula protetora reduz a dor associada a
dermatite associada & incontinéncia (DAI) e previne, interrompe e/
ou reverte os efeitos da DAI. O Protetor Cutaneo Avangado Cavilon
também pode ser utilizado em areas expostas a fricgéo e torgdo de
roupa de cama, vestuario, sapatos ou qualquer outro material que
se esfregue contra a pele permitindo/possibilitando a cicatrizagéo
da pele.

*A barreira protetora cria um ambiente favoréavel para a cicatrizagéo.

Utilizadores previstos
Destina-se a utilizagdo por profissionais médicos ou sob as orienta-
¢des de um profissional médico.

O grupo alvo de pacientes sdo todos os pacientes com pele danifi-
cada, ou em risco de desenvolver lesdes cutéaneas (incluindo, entre
outros: dermatite associada a incontinéncia (DAI), lesdes cutaneas
periestomais/perifistulares, lesdes cutaneas na pele que circunda
a ferida).

Contraindicagées

O Protetor Cutaneo Avangado Cavilon NAO deve ser usado:
e como um penso para feridas de espessura total

e sobre ou avolta dos olhos

Adverténcias

1. PERIGO! ALTAMENTE INFLAMAVEL!

2. O Protetor Cutaneo Avangado Cavilon é altamente inflamavel
até que seque completamente na pele.

3. O produto deve apenas ser aplicada quando ndo existam fontes
de ignigdo ou dispositivos de produgéo de calor em utilizagéo.
Aguarde um minimo de 90 segundos para o produto secar e os
vapores se dissiparem antes de utilizar qualquer dispositivo que
possa constituir uma fonte de calor ou igni¢do. A acumulagéo do
produto ird prolongar significativamente o tempo de secagem.

4. N&o use o Protetor Cutaneo Avangado Cavilon perto de

fogo ou chamas, calor, faiscas e fontes de descargas de

eletricidade estéatica.

Utilize o produto apenas em areas bem ventiladas.

6. Evite utilizar em individuos alérgicos a qualquer um
dos ingredientes.

7. O produto é embalado individualmente para uma utilizag&o Unica
apenas. A reutilizagdo pode resultar num aumento do risco de
infe¢cdo ou num desempenho deficiente do produto.

8. O produto ndo se destina a aplicagdes que exigem um produto
estéril (por ex., protegdo e cuidados do local de insergdo do
cateter de infusdo ou protegéo da érea cirurgica).

9. Deve manter-se fora do alcance das criangas.

o

Precaucgdes

e Apresenga do Protetor Cutaneo Avancado Cavilon pode reduzir
ou impedir a absorgéo cutanea e a eficacia dos medicamentos
tépicos (incluindo: antimicrobianos, antifingicos e analgésicos).

e O uso de outros produtos de protegdo, pomadas, cremes ou
logbes pode reduzir significativamente a eficécia do produto.

e O produto pode aumentar a adesdo de alguns produtos adesivos
(por ex., fita), especialmente nos primeiros dias de utilizagéo.
Ao remover um produto adesivo, é importante exercer os
devidos cuidados e cumprir as Instrugées de Utilizagdo (Passo
10, abaixo).

Instrugdes de Utilizagédo

|

Figura 1 Figura 2

Figura 3
1) Limpe a pele antes de aplicar o Protetor Cutaneo Avangado
Cavilon. Seque suavemente as areas de pele intacta, conforme
seja necessario. Se estiverem presentes areas de eroséo
(desnudamento), é possivel absorver o excesso de exsudado
seroso ou serosanguineo com uma compressa de gaze,

se necessario.

Abra a embalagem e agarre o aplicador. Veja a Figura 1. Coloque
o polegar no final da alavanca. Aponte a extremidade da esponja
do aplicador para baixo e prima firmemente a alavanca para
quebrar a ampola interna. Um ruido de estalido ou estouro suave
soard quando a ampola parte. Ndo é necesséario continuar a
premir a alavanca.

Mantenha o aplicador apontado para baixo durante cerca

de 10 segundos para permitir o fluxo do liquido para dentro

da esponja de espuma; ndo é necessario exercer pressao
continuada na alavanca. De salientar que o liquido néo ira saturar
totalmente a esponja até as bordas.

Prima suavemente a espuma contra a pele e, em seguida, limpe
a esponja de espuma contra a pele com um movimento uniforme
e de deslocamento. Veja a Figura 2. Aplique o produto com uma
sobreposigdo minima. Presséo firme e/ou para baixo sobre a
alavanca ou o aplicador ndo é necesséria e pode resultar em
humidade excessiva ou acumulagéo do liquido. Continue a
aplicagdo até toda a drea relevante ter sido coberta. O aplicador
pode ser utilizado em qualquer diregéo.

Aplique o produto sobre toda a pele exposta a fezes e/ou
urina ou fluidos corporais irritantes. Aguarde um minimo de
30 segundos até a 4rea estar seca. (Figura 3) ou durante um
minimo de 90 segundos antes de utilizar qualquer dispositivo
que possa fornecer uma fonte de calor ou ignigdo. Consulte a
Mensagem de Alertan.° 3.

Se falhar uma érea, aguarde até o liquido estar totalmente seco

antes de aplicar produto adicional.

Se aplicar o Protetor Cutéaneo Avangado Cavilon sobre uma

prega cutdnea ou outra area de contacto de pele com pele,

certifique-se de que as superficies cutidneas séo separadas

para permitir que o liquido seque totalmente (pelo menos

30 segundos) antes de permitir que a pele regresse a

posi¢do normal.

Permita que o produto seque durante cerca de 1 minuto

antes de o cobrir com produtos adesivos, quando o utilizar

debaixo de fitas, pensos ou dispositivos adesivos. Consulte a

Mensagem de Precaugéo n.° 3.

7) Limpe a 4rea afetada conforme seja necessério. O Protetor

Cutéaneo Avangado Cavilon é impermeéavel e ndo sera removido

com lavagens.

Reaplique uma a trés vezes por semana. A aplicagéo frequente

pode originar a acumulagdo do produto.

A pelicula ird sair gradualmente da pele e ndo necessita

de remogao. Se pretender remover, a pelicula deve ser

removida utilizando um solvente de adesivo contendo

hexametildisiloxano (HMDS).

10) Utilize um solvente de adesivo contendo HMDS para remover um
produto adesivo que tenha sido colocado sobre a pelicula. Isto é
particularmente importante para pacientes com pele fragil.

Armazenamento/Prazo de validade/Eliminagao
Para assegurar os melhores resultados, o produto deve ser
armazenado num ambiente fresco e seco. Evite armazenar em
ambientes com calor em excesso.

Para conhecer o prazo de validade, veja a data de expiragédo
marcada em cada embalagem.

Consulte a politica das instalagdes relativamente a eliminagéo.
Relate qualquer incidente grave que ocorra relacionado com o
dispositivo 8 3M bem como a autoridade local competente (EU) ou
autoridade regulamentar local.

n
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Modo de fornecimento

Os aplicadores sdo embalados individualmente para uma unica
utilizagdo num dnico paciente. O liquido dentro da ampola ndo é
estéril. O aplicador est4 estéril se a embalagem estiver intacta. Nao
utilize o produto se a embalagem estiver danificada ou aberta.

N.°N.° Tamanho
5050G Aplicador de 2,7 ml
5051G Aplicador de 0,7 ml

Para obter mais informagdes, contacte o representante local da
3M ou entre em contacto connosco através do nosso website
3M.com e selecione o seu pais.



Glossario de simbolos

Autorizado na
Comunidade

Titulo do . ;o P
simbolo Simbolo | Descrigéo e referéncia
Indica o fabricante do dispositivo
médico, conforme estabelecido
Fabricante no R.egulamer.\to (U.E.) 2017{7{15
relativo aos dispositivos médicos,
anteriormente a Diretiva da UE 93/42/
CEE. Fonte: 1ISO 15223, 5.1.1
Representante

Indica o representante autorizado na
Comunidade Europeia. ISO 15223,
5.1.2

T,“UIo do Simbolo | Descrigéo e referéncia
simbolo
Indica a conformidade com todas
Marca CE as I'?egul_amentagées ou Dir'etivas
2797 c € 2797 | aplicéveis da Unido Europeia com
o envolvimento de uma entidade
notificada.
O produto é classificado como
| . @ inflamével. Fonte: Simbolos
nflamavel

harmonizados globalmente para
classificar quimicos perigosos

Europeia

Indica a data em que o dispositivo
Isza?::‘: médico foi fabricado. Fonte: ISO

15223,5.1.3

Indica a data ap6s a qual o dispositivo
Da?a de médico ja ndo deverd ser utilizado.
validade

Fonte: ISO 15223, 5.1.4

Cédigo de lote

Indica o cédigo de lote do fabricante,
de forma a o lote poder ser
identificado. Fonte: ISO 15223, 5.1.5

FEmE i E

Indica o nimero do catalogo do

Namero de fabricante, de forma a o dispositivo

catalogo médico poder ser identificado. ISO
15223,5.1.6

Esterilizado

com éxido

etileno Indica um dispositivo médico que

Aplicador esta foi esterilizado através de 6xido de

estéril se a etileno. Fonte: ISO 15223, 5.2.3

embalagem

estiver intacta

Soluggio ndo In_dica um dis;_)qsitivo médico que

ostéril nao esteve sujeito a processo de

esterilizagdo. Fonte: 1ISO 15223, 5.2.7

N3o utilizar se
aembalagem
estiver
danificada ou
aberta.

Indica um dispositivo médico que néo
deve ser utilizado se a embalagem
estiver danificada ou aberta. Fonte:
1SO 15223, 5.2.8

Néo reutilizar

Indica um dispositivo médico que se
destina a uma Unica utilizagéo ou a ser
utilizado num Unico paciente durante
um unico procedimento. Fonte: ISO
15223,5.4.2

Consultar as
Instrugdes

de utilizagéo
ou consultar
as Instrugdes
de utilizagédo

Indica a necessidade de o utilizador
consultar as instrugdes de utilizagéo.
Fonte: ISO 15223, 5.4.3

barreira estéril

OB ®| B @ @&

eletrénicas
Indica que ndo ha presenca de
Nzo contém borracha natural seca nem latex de
latex de borracha natural como um material de
borracha construgdo no dispositivo médico ou a
natural embalagem de um dispositivo médico.
Fonte: ISO 15223, 5.4.5 e Anexo B
Dispositivo Indica que o item é um dispositivo
médico médico
Para identificar uma camada simples
que constitui o sistema de barreira
Sistema estéril (SBS) e diferencia-lo das
simples de camadas de embalagem de protegéo

designadas para evitar danos no
sistema de barreira estéril e nos seus
contetidos

Identificador
de dispositivo
anico (UDI)

Indica o cédigo de barras para analisar
ainformagéo de produto num registo
eletrénico de saude do paciente

Importador

& [

Indica a entidade que importa o
dispositivo médico no local. Fonte: ISO
15223,5.1.8

Marca UKCA

nc
DA
5
==
=

Indica conformidade com todas as
regulamentagdes aplicaveis e/ou
diretivas no Reino Unido (RU), para
todos os produtos comercializados
na Gra-Bretanha (GB) com o
envolvimento de um Organismo
Aprovado no RU. (0086 a substituir
com o nimero de ID do Organismo
Aprovado no RU)

Representante
autorizado
suigo

[ cH [Rer|

Indica o representante autorizado na
Suiga. Fonte: Swissmedic.ch

Para mais informagées, visite HCBGregulatory.3M.com




3M™ Cavilon™ E§eALypévo Mpootateutiko PLAY Aéppatog

To Uypd OTO ECWTEPLKO TG ATIOVAAG SeV Elval ATOCTELPWHEVO.
To epyalelo epappoyg elvat amooTeLpwpEVo, EGV N
cuokevaoia elvat aBkTn.

MepLypayn tpoiévtog

To 3M™ Cavilon™ EEgALypévo MPooTATEUTIKO PLAP Aéppatog

elvat éva SLAAUPA TIOAUPIEPLKWY KUAVOAKPUALKWV EVWOEWY

TIou TtpoopideTat yLa TNV KAAuUPn KaL Ty tpootacia aképatou

1) TPAUPATLOPEVOU §€pHaTtog. Katd tnv epappoyr) oto Séppa, To
UYPO OTEYVWVEL YPryopa oxXNHATL{ovTag £Va TpwTapxLko, HEYAANG
SLapkeLa, adLappoxo, LsLailtepa avOEKTLKO TTPOCTATEUTLKO PLAYL.
Elvat EAaCTOHEPEG Kat TIPOOKOAAGTAL OTA TIEPLYPANHATA TOU
S€ppatog, Tapexovtag Eva eviaio @UAP. To AP elvat Stapaveg

Kal SLaBETEL KaAr SLamepATOTNTA 6TO 0EUYOVO KatL GTOUG
LSPATPOUG. TO TIOAUPEPEG-KUAVOAKPUALKEG EVWOELG SLaxEeTal o€
HN €pEBLOTLKO SLAAUTN. To QAP ElvaL GXPWHO, PN KUTTAPOTOELKO
Kat SLaBETeL xapnAég Bavatnteg TpoKAnong Seppatitidag.

To (LAY TIPOOKOAAGTAL OE OTEYVEG, VWTIEG I} UYPEG ETILPAVELEG
SEPPaTog (SNAAsdH ETLPAVELAKA, ATIWAELA SEPHATOG HEPLKOU
TIEXOUG) KAL TIAPAPEVEL AKEPALO GE GUVBIKEG CUVEXOHEVNG I
enavaAapBavopevng ékBeonG oe Lypacia r KAUOTIKEG EPEBLOTLKEG
ouoleG. YIoxwpel HOvVo Tou amd to Séppa Kat Sev anattel apaipeon.
Zuotatika: EEapeBuAoSLothogavn, AKPUALKOG TETPATIOAUHEPEG,
2-OKTUA-KuavoakpuALKr) évwon

08nyieg xpnong

To Cavilon EEgAlypévo MpooTateuTtikd GLAY Aéppatog
oxnHatilel éva @LAp Tou tpoopidetat yia tnv KAAupn Kat

TNV pootacia akEPALoU fj TPAUHATLOPEVOU §€pPATOG.

Elvat amoteAeopatiko g auvOiKkeg OTIoU LYPO /KaAL OTEYVO
Séppa ekTiBeTAL CUXVA I CUVEXWG O€ UYPACLA KAL KAUOTLKEG
£PEBLOTLKEG OUGLEG, OTIWG TTEPLTTWHATA, TIETITLKA LYPE,
£KKPLOELG TTANYWV Kat oUpa. To TIPOCGTATEVUTLKO PLA HELWVEL TOV
mdvo Tou oxetidetal pe Tn Seppatitida Aoyw akpateLag (IAD)
KAt TIPOAQHBAVEL, SLAKATITN /KAl AVTLOTPEPEL TLG ETILTITWOELG
nG. To Cavilon EEgALlypévo MpooTateuTtikd ®LAp Aéppatog
pmopei emiong va xpnotpomolnBel o emMupAveLe TTOU eKTiBevVTal
o€ TPLPN Kat Statpnon amoé kAwookendopata, evdvpata,
uToSnpata fy orotodrmote AAAo UALKO Ttou TpiBetal oto éppa,
ETILTPETIOVTAG OTO S€ppa va eMOUAWBEL.

*0 TIPOCTATEUTIKOG PPAYHOC SNULOUPYEL éva UVOiKO
TepLBAAAOV ETTOUAWONG.

MpoopLlépevor xpRoteg

Ma xprion amoé Latpikoug emayyeApatieg i utd tnv emiBAedn
LaTpLKoU eTtayyeApatia.

Ol opddec-otoxotL acbevwy meptAapBdavouv acbeveig pe
TPAVHATLOPEVO S€ppar) 600UG SLatpEXouV Kivuvo va
Tapoucotdoouv BAABEG 0To Sépua (EVSELKTLKA TtEpLAapBavovTat:
Seppatitida oXeTL(OPEVN HE TNV AKPATELA, TIEPLOTOHLAKD/
TepLoupLyyLakn BAAPn S€ppatog, mepttpavpatiki BAARN
Sépuarog).

Avtevdeiielg

To Cavilon EEgAtypévo Mpootateutikd GLAp Aéppatog AEN
TIPETEL VA XpnoLYoToLeitat:

o wGemiBepa tpadipatog yia mANY£EG MARPOUG TIAXOUG

e oTapdtiaf Kovtd og autd

nposLSOTtou]csl.q
. KINAYNOZ! AIAN EY®AEKTO!

2. To Cavilon EEeAtypévo MpooTtateutikd PLAp Aéppatog eivat
£EALPETIKA EVPAEKTO PEXPLG OTOU OTEYVWOEL TAPWG OTO SEPHaL.

3. Tompoidv Sev mipémeL va epappoletat 6tav
XPnotpomoLtolvTaL TINYEG AVAPAEENG 1] GUOKEUEG TTOU
Tapdyouv BeppoTnTa. AQriOTE Va TTIEPACOUV TOUAAXLGTOV
90 SEUTEPOAETITA YLA VA OTEYVWOEL TO TIPOLAV Kal va
StaAuBoulv oL atpol, TPoToU XPNOLUOTIOL|OETE OTIOLASHTIOTE
GUOKEUN PTIopEL va amoteAéoel tnyr) Beppdtntag
avagAegng. H cucoWPEUON TOU TPOLOVTOG TTAPATELVEL
ONMAVTLKE TOV XpOVO GTEYVWHATOG.

4. Mn xpnoLponotslrs to Cavilon EEE)\Lypsvo MpootateuTikd
DAY AEPUATOG KOVTA OE QWTLA 1 PAOYQ, Ssppotqru
oTILVONpEG KaL TINyEG n)\axtpooruumc EKKEVWONG.

5. XpnoLpoToLelTe To TPoidV HOVO OE XWPOUG HE KA EEAEPLOPO.

6. AmoeUyeTe TN Xprion o€ Atopa Je aAAepyia o€ oTtoLOSATIOTE
amo Ta CUOTATLKA.

7. To mpoidv cuokeLALETAL OE ATOPLKI) CUCKELAGLA KAl
mpoopidetal povo yia pia xprion. H emavaypnotpomoinan
pmopel va ipokaAéoel avgnuevo kiveuvo Aotpwéng n
QVETIAPKH AT68001 TWV TIPOTOVTWV.

8. To Tpolodv Sev tpoopideTal yLa EQapUOYEG TTOU ATtaLtovy
amooTElpWHEVA TIpoilovTa (TLY. IpooTacia Kat gpovTida
onpetou kabeTripa £€yxuong r Tpootacia XELPOUPYLKWV
onuelwv).

9. Na Statnpeitat pakpla amnd natsdid.

Mpowuldgeirg

H amoppdenon amo to Séppa Kal N amoTEAECPATIKOTNTA
TOTILKWY QAPHAKWY (EVEELKTLKA: AVTLHLKPOBLAKWY,
QAVTLPUKNTLOKWY KAl avalynTikwv) evEExeTal va HelwBei n
va amotparnel ano tnv mapoucia tou Cavilon EEgAlypévou
Mpootateutikol ®LAp Aépuatoc.

H xprion AAAwv poidvTwy mpoataciag, 6TwG aAoLpwy,
KPEPAG 1 AooLdy, PTopel va EAATTWOEL GNPAVTLKA TNV
QATOTEAECPATLKOTNTA TOU TTPOLOVTOG.

To mpoiodv evséxetal va auvfroetL TNV mMPooKOAANan
OPLOPEVWVY QUTOKOAANTWY TPOLOVTWVY (TLYX. Tawia), ELSIKA
KATA TLG TIPWTEG NUEPEG XproNG. Katd tnv agaipeon
QAUTOKOAANTOU TIPOLOVTOG, ElVal CNUAVTLKO va £l0TE
TIPOOEKTLKOL Kal va akoAouBeite Tig O8nyleg xpriong
(Brpa 10 mapakatw)

08nyigg xprong
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Ewkova1 Ewkéova2 Ewkova3

KaBapiote to S€ppa mipLy amo tnv epappoyr tou Cavilon
EgeAlypévou Mpootateutikol PLAY AEpUaToG. ETEYVWOTE
ATIaAd TLG TIEPLOXEG AKEPALOU SEPUATOG, OTIWG amatteitat.
Edv uttdpyouv TtepLlox£g Stappwang (amoyUpvwong), ot
TIEPLTTEG OPWEELG 1) OPO-EPUBPWEELG EKKPLOELG pTTOPOUV Va
aropakpuvBolV pe pra yala, eav anatteltat.

Avoi&te Tn cuokeuaoia Kat apatpéate To epyaieio
£@appoyng. BAéTe ELkova 1. TOTTIOBETAOTE TOV aVTiXELpd oag
OTO AKPO TOU HoXAOU. ZTPEPTE TO AKPO GouyyapLol Tou
£pYaAElov EQAPUOYHG TIPOG TA KATW Kal TTLEGTE 0TABEPA TOV
HOXAO yLa va OTIACEL N ECWTEPLKN apToUAA. Me To oTtdoLpo
NG apmoUAag Ba akouaTel évag NXog onacipatog. Aev
XpPEeLaZetal va ouvexoeTe va TILECETE TOV POXAO.

ALaTtnprioTE TO EPYAAELO EQAPHOYIG OTPAPHEVOG TIPOG TA
KATW yLa epimou 10 SeUTEPOAETITA, TIPOKELPEVOU Va pEUOEL
TO LYPO OTO CPOUYYAPL. AV amatteital CUVEXHG TILeon oTov
HoxAO. Exete uTdPn 6TL TO LYPO SV Ba TIPOKAAECEL TIAR PN
KOPEOHO TOU GPOUYYapLoL ota dKpa.

Miéote anmaAd To 6YouyyapL 0To SEPA Kal GKOUTILOTE PE
aUTO TO SEPQ, PE PLA OPOLOPOPPN, CAPWTLKN Kivnon. BAETe
ElkOVa 2. EQappOaTE TO TIPOLOV PE EAAXLOTN ETILKAALYIN. AV
arnatteital otabepr) mieon fi/kat kaboSLkr Tiiean aTtov HoxAO
1) TO €pyaAElo EQapPOYIG, KABWG EVEEXETAL VA TIPOKAAETEL
EKTETAPEVN VYPAVON I CUCCWPEUDT LUYPOU. ZUVEXIOTE TNV
£@appoyn HEXPL VA KaAU@BEeL OAOKANPN N OXETLKI TIEPLOXT.
To epyalelo epappoynig pmopet va xpnotporotnBet o€
omotadnmote katevBuvan.

Epappoote To Ttpoidv o 0Ao To Séppa Tou extibetatl oe
TEPLTTWHATA I)/KaL 0Upa ) EPEBLOTIKA CWHATIKA LYPA.
AQOTE TNV TIEPLOXT| VA OTEYVWOEL YLd TOUAAXLOTOV

30 deutepoAerta. (ELkdva 3) 1 yla TOUAAXLGTOV

90 S€UTEPOAETITA TTPOTOU X PrOLHUOTIOLCETE OTIOLASHTIOTE
OUOKeULN N ottola Ba pTopovoE va apacxeL Tinyn Beppdtntag
1 avagAegne. AvatpeEte otn SrAwon Mpoeldomoinong 3.

Edv mapaAeiPeTe kamoLa MePLOX T, TIEPLUEVETE HEXPL TO LYPO
Va OTEYVWOEL TTANPWG TIPOTOU EQAPHOCETE ETILITAEOV TIPOLOV.
Edv to Cavilon EEeAlypévo Mpootateutiko LAY Aéppatog
£QAPHOOTEL 0€ SEPPATLKA TTTUYXH 1] GAAN TIEPLOXT) ETIAPNG
Seppatog pe Séppa, BeBalwbelte OTL OL ETILPAVELEG TOU
Séppatog Staxwpifovtat, TTPOKELPEVOU TO UYPO VA OTEYVWOEL
AN pWG (TouAaytatov 30 SeutepOAEmTa) TTPOTOU ETLTPEPETE GTO
Séppa va eTMLOTPEPEL GTNV KAVOVLKH Tou BEan.

‘Otav xpnotpomoLeital KATW amé AUTOKOAANTES

tatvieg, emBépata i Bonbrpata, aprote To mMpoidv va
GTEYVWOEL yLa TTEPITOU 1 AETTO TTPOTOU TO KAAUYPETE

HE aUTOKOAANTA TtpoidvTa. Avatpégte otn SAwaon
MpowUAagng 3.

KaBapiote tnv meployn 6mwg amnatteitat. To Cavilon
E&eAlypévo Mpootateutikd PLAY Aéppatog eivat astaBpoxo
Kat §ev apatpeital pe kabapLopo.

Epappoote Eavad, pia €éwg TpeLg popég ava eBsopdada. H
oUXVI EQappoyn HTIOPEL va 08Nyr)0€L 8 CUCCWPEUCN TOU
TpoidvTog.

To @AY Ba uTtoXWPrOEL HOVO TOU arod To SEpUa Kat Sev
arnattel apaipeon. EGv BéAete va to apatpéoete, Ba mpémeL
va apatpebel e apalpeTLkd AUTOKOAANTOU TIOU TIEPLEXEL
eEapeburoSLothogdavn (HMDS).

10) XpNOLPOTIOLAOTE €Va AQatpETLKO AUTOKOAANTOU TTOU

TepLéxel HMDS yla va a@alpéoete éva auTOKOAANTO
Tpoidv Tou €xeL TomoBeTNOEel TAVW aTO TO PLAP. AUTO €lvat
LdLailtepa onpavtiko yla acBeveic pe ebBpavoto Séppa.

AmoOrikeuon/AlapkeLa Statripnong/Amtopppn
Ma BéAtiota anoteAéopata, To TPoiov Ba pemeL va
(puUAAcoeTal og 5pooepo Kal Enpo epLBAAAOV. ATTOQEVYETE TNV
umepBoALkn Beppotnta.



lMa tn Stapketa {wng, avatpéEte otnv nuepopnvia Angng oe

K&Be cuokevaota.

AVaTPEETE OTNV TOALTLKN TOU LEPUHATOG 0AG OXETLKA HE TNV

andppudn.

Avagépete Tuxdv coBapd cUPBAV Og GXECN PIE T CUTKEUN GTNV

3M Kat TNV ToTiLkr apposdia apxr (EE) fj Tnv ToTLkr puBpLoTIK apxr.

Nwg dlatibetat

Ta epyaleia epappoynig elval aTopLKA CUCKELACHEVA yLa
£évav acBevry, povo yia pia xprion. To uypd 6TO ECWTEPLKO TNG
apToVAag Sev elval amooTelpwHEVo. To epyaleio epapuoynrg
elval amooTeLpwpEVO, EAV N CUCKEUACia lvat aduktn.

Mnv xpnotpoToLeite To poidv edv n cuckevacia eivat

KATESTPAPPEVN ) AVOLXTH).

Ap. Kat. MéyeBog

5050G Epyaleio epappoyng 2,7 ml
5051G EpyaAeio epappoyng 0,7 ml

L0 TTEPLOGOTEPEG TANPOYOPLEG, TTAPAKANOUHE

ETILKOLVWVI)GTE PE TOV TOTILKG AVTLIPOGWTIO TG 3M 1
ETLKOLWVWVNOTE padi pag otnv nAEKTPOVLKN SLebBuvan
3M.com Kat emLAEETE T Xwpa 6ag.

FMwoodpLo CUPBOAWY

TitAog cupBoArou

Z0pBoAo

Meprypagn Kat aptépdg
avagpopag

Kataokeua-otrg

]

Ymo&eLkvUEL ToV
KATAOKEUAOTH TOU
LATPOTEXVOAOYLKOU
TPOLOVTOG, OTIWG
opiletal oTov Kavoviopo

Meplypagn kat aptBpég

TitAog cupBoArou Z0uBoAo avagopds
TupPouAeuTeite Ymo&elkvUeL TNV

TG 08nyieg xpriong avaykn Tou xpnotn va

1 aVaTpEETe OTLG oupBoUAeUTEL TLG 08NYyleg
NAEKTPOVLKEG 08Nyleg xpnone. Mnyn: ISO 15223,
Xprong 5.4.3

AEV TIEPLEXEL PUTLKO
€NAOTLKO AATEE

YToSELKVUEL TNV amousia
Enpol eAacTikoU AatEE
(PUOLKOU EAAOTLKOU AATEE
WG UALKOU KOTAOKEUNG EVTOG
TOU LATPOTEXVOAOYLKOU
TPOLOVTOG 1 TNG
ocuokeuaolag
LATPOTEXVOAOYLKOU
TpolovToG. Mnyn: 1SO 15223,
5.4.5 kat MNapaptnua B

IatpoTEXVOAOYLKO
Tpoiov

B @ | B

YTo8elkVUEL TO
QAVTLKELPEVO WG LATPLKN
GUOKEUN

TUotnUa paypol
HOVIG amooTeipwang

9

la tov tpoosLopLlopd
€VOG HOVO OTPWHATOG

TIOU aToTEAEL TO OTE(PO
claTnpa Ypaypou (SBS)
Kat tn Stagopotoinon amnod
OTPWHATA TTPOCTATEVTLKNAG
cuokeuaoiag Tou £€xouv
oxedtaotel ylava
amnotpémnouy tn BAGRN

TOU ATIOCTELPWHEVOU
CUGTHPATOG PpaypoU Kat
TOU TIEPLEXOHEVOU TOU

TIPOCSLOPLOTEL N LATPLKN
ouokeur). ISO 15223, 5.1.6

1atpoTEXVOAOYLKLVY
Mpotovtwy (EE) 2017/745, YTtO8ELKVUEL TOV YPAUHWTO
TIPONYOUHEVA YVWGTOU . KWSLKA yLa tn odpwon
i Movadikd i
w¢ Odnyiag EE 93/42/EOK. . TWV TTANPOPOPLWV TOU
Mnyn: 150 15223, 5.1.1 bt A e g npo'[évggc(gs ?])\sktpovmé
YTo8etlkvUEL TOV e ﬁg’éii\foﬁfmc Tou
EEoucLodotnuévog eEouoLoSotnpévo
QVTLTPOOWTIOG 0TV QVTLTPOOWTIO 0TNV YTo8elkvUeL TNV ovtdTnTa
Eupwrtaikr Evwon Eupwraikr Evwon. ISO . TIOU ELOAYEL TNV LATPLKNA
15223,5.1.2 Eloaywyeag cuc}fsur’]\étn\?nsmgxr{]

. YTOSELKVUEL TNV NuEpopnvia Nnyn: 15O 15223, 5.1.8
Huepopnvia &I TIOU KATACKEVAQTINKE 1) YMo&elkvUEL GUPPGPPWON
KATAOKEUNG LatpLkn ouokeun. Mnyn: ISO HE OAOUG TOUG LOXVOVTEG

15223,5.1.3 kavoviopougi/kat
YToSelkVUEL THY KateuBuVTAPLEG 055}:“”89
nuepopnvia, petd amnsd 010 HVwpEVo BaoiAelo
Hpegpopnvia g v orola Sev mpémeLva E(L‘JJI?)\Y)L“JI%OJ\?‘(’;“ Uzuo 4
avaiwong XPnotporoLeitaL n Latpikn UK T ME‘P(,S\ B sgav'LY:l P
ouokeun. Mnyn: 1SO 15223, ZApa UKCA CA 0086 (gé) pgavgzﬁﬂ Tou <
514 Eykekptuévou Opyaviopou
AVaQEPELTOV KWELKS Tou Hvwpévou BaotAgiou.
Taptidag tou (To 0086 Ba avtikataotabel
. . KOTAOKEVAOTH, £TOL WOTE Va and tov aptbuod tautdtnTag
Kwbikéc maptidag pTopei va tpoadloplotei n Tou EykekpLpévou
naptidan n pepida. Mnyn: Opyaviopou tou Hvwpévou
1SO 15223, 5.1.5 BaotAgiou)
AE'L)(V}:EVL Tov aplbpo YTo&elkvUEL ToV
KataAoyou tou E€oucLodotnuévog eEoucLodotnpévo
. . KATaoKeuaoTtr, EToL QAVTLTTPOOWTIOG E QVTLTIPOCWTIO OTNV
ApBp 66 kataldyou WOTE va propel va EABetiac

EABetia. Mnyn: Swissmedic.
ch

Amooteipwon pe
atbuAevoteislo

H ouokeur| epappoynig
€lval amooTelpwpEévn,
€Qv n ouokevaoia
elvat adktn

e

YrodetkvieL
LATPOTEXVOAOYLKO

TIPOLOV TO OTIoLO EXEL
anootelpwOel pe
atBulevogeidio. Mnyn: ISO
15223,5.2.3

Mn anootetpwpévn

JAN

P>

YToS8EIKVUEL pLa LaTpikh
GUOKEUN) TTOU SEV €XEL
uTtoPBANBel oe Sladikacia

Iripavon CE 2797

C E 2797

Ymo&etlkvUeL Tn
CUPHOPPWON PE TOV
KAVOVLOWO 1) TNV odnyta
TEPL LATPLKWY CUOKELWV
TG Eupwraikrg
‘Evwong pe Tnv eptAokn
TOU KOLVOTIOLNHEVOU
opyaviopou.

XpnotpomotnBei eav
n ouckevaotia givat
Kateotpappévn n

Adon anootelpwong. Mnyn: ISO
15223,5.2.7
Na pnv YTIOSELKVUEL PLa LATPLKN

OUOKEUN TIOU SEV TIPETIEL
va xpnotporotndet av n
ouokevaotia éxeL umtootet
npLan éxeL avouytel.

EO@AekTO

®

To mpoidv KatataooeTal
WG eVPAeKTO. Mnyn:
MaykdouLa evappoviopéva
oUpBoAa yLa tnv
tafvopnon emkivéuvwy

XNHLKWY OUGLWV

avouxt Mnyn: 1SO 15223,'5.2.8
Emiionpaivet 0t n tatpikn
OUGKEUT Tipoopiletat yia

Napny papovo xpfon iy

€mavaypnotpoToLeitat Xpnon oz pévo evav acBevn

Katd tnv Stapketa piag
eviatag Stadikaotag. Mnyn:
1SO0 15223,5.4.2

MNa nepLocdtepeg MANpPoPopieg,

eTLOKEPTELTE TN

8LevBuvon HCBGregulatory.3M.com




Zaawansowany srodek do ochrony skéry 3M™ Cavilon™

Ptyn w amputce jest niesterylny. Aplikator jest sterylny, jesli
opakowanie jest nienaruszone.

Opis wyrobu

Zaawansowany $rodek do ochrony skéry 3M™ Cavilon™ to
polimerowo-cyjanoakrylowy roztwér przeznaczony do pokrycia

i ochrony nienaruszonej lub uszkodzonej skéry. Po natozeniu

na skére ptyn szybko wysycha, tworzac gtéwna, dtugotrwata
wodoodporng, bardzo trwatg bariere ochronng. Ma budowe
elastomerowa, przylega do krawedzi skéry i tworzy jednolitg
btone. Btona ta jest przezroczysta i dobrze przepuszcza tlen

i pare wodna. Polimer cyjanoakrylanu jest rozpuszczony w
rozpuszczalniku niepowodujgcym pieczenia. Btona jest bezbarwna,
niecytotoksyczna i ma niski potencjat powodowania zapalen skéry.
Btona przylega do suchych, wilgotnych lub mokrych powierzchni
skéry (tj. powierzchownej, czeéciowo uszkodzonej warstwy skéry)
i pozostaje nienaruszona w warunkach ciggtego lub wielokrotnego
narazenia na wilgo¢ lub zrace substancje draznigce. Sciera sig
stopniowo ze skory i nie wymaga usuwania.

Sktadniki: Heksametylodisiloksan, tetrapolimer akrylowy,
cyjanoakrylan 2-oktylu

Wskazania do stosowania

Zaawansowany srodek do ochrony skéry Cavilon tworzy bariere
ochronng majgcg na celu pokrycie i ochrong nienaruszonej lub
uszkodzonej skory. Jest skuteczny w warunkach, w ktérych mokra
i/lub sucha skoéra jest czesto lub stale narazona na wilgo¢ i zrace
substancje draznigce, takie jak kat, ptyny trawienne, drenaz z ran
imocz. Warstwa ochronna zmniejsza bél zwigzany z zapaleniem
skéry spowodowanym nietrzymaniem moczu (IAD) i zapobiega,
zatrzymuje i/lub odwraca skutki IAD. Zaawansowany $rodek do
ochrony skéry Cavilon moze byé réwniez stosowany w miejscach
narazonych na tarcie i §cinanie przez posciel, odziez, buty lub inne
materiaty, ktére ocierajg si¢ o skére, co utatwia jej gojenie.

* Bariera ochronna tworzy sprzyjajgce $srodowisko do gojenia.

Docelowi uzytkownicy

Produkt przeznaczony do uzytku przez personel medyczny lub pod
nadzorem lekarza.

Grupy docelowe pacjentéw to pacjenci z uszkodzong skérg lub
osoby z ryzykiem rozwoju uszkodzenia skéry (w tym miedzy innymi:
zapalenia skoéry zwigzanego z nietrzymaniem moczu, uszkodzenia
skéry wokét stomii/okotoprzetoki, uszkodzenia skéry wokét rany).
Przeciwwskazania

Zaawansowanego $rodka do ochrony skéry Cavilon NIE nalezy
stosowad:

e jako opatrunku na rany o petnej gtebokosci

e naoczachiwokét nich

Ostrzezenia

1. NIEBEZPIECZENSTWO! PRODUKT WYSOCE tATWOPALNY!

2. Zaawansowanego $rodka do ochrony skéry Cavilon jest wysoce
tatwopalny do czasu, az catkowicie wyschnie na skérze, a opary
znikng.

3. Produkt nalezy stosowac¢ tylko wtedy, gdy w poblizu nie s
uzywane zadne zrédta zaptonu ani urzgdzenia wytwarzajgce
ciepto. Przed uzyciem jakiegokolwiek urzadzenia, ktére
moze stanowié¢ zrédto ciepta lub zaptonu, nalezy odczekac

minimum 90 sekund, az produkt wyschnie i opary sig rozprosza.

Gromadzenie sig produktu znacznie wydtuzy czas schniecia.

4. Nie stosowac¢ zaawansowanego srodka do ochrony skéry
Cavilon w poblizu ognia, ptomieni, zrédet ciepta, iskier lub
zrédet wytadowan statycznych.

5. Uzywaé produktu tylko w dobrze wentylowanych
pomieszczeniach.

6. Unikac¢ stosowania u os6b uczulonych na ktérykolwiek ze
sktadnikow.

7. Produkt jest pakowany pojedynczo i jest przeznaczony
wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze
zwigkszyé ryzyko infekcji lub nieodpowiedniego dziatania
produktu.

8. Produkt nie jest przeznaczony do zastosowan wymaga]qcych
sterylnego produktu (np. ochrona i pielegnacja mlejsca
wprowadzenia cewnika infuzyjnego lub ochrona miejsca
operacji).

9. Przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Srodki ostroznosci

e Stosowanie zaawansowanego $rodka do ochrony skéry
Cavilon moze zmniejszy¢ lub zapobiec wchtanianiu przez
skore i skutecznosci lekéw stosowanych miejscowo (w tym:
srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, przeciwgrzybiczych i
przeciwbélowych).

e Stosowanie innych produktéw barierowych, masci, kreméw lub
balsaméw moze znacznie zmniejszy¢ skuteczno$¢ produktu.

e Produkt moze zwigkszy¢ przyczepnosé niektérych produktow
samoprzylepnych (np. tamy), szczegdlnie w pierwszych dniach
uzytkowania. Podczas usuwania produktu samoprzylepnego
nalezy zachowac ostroznoscé i postgpowac zgodnie z instrukcjg
uzycia (krok 10, ponizej)

Instrukcja stosowania

2l

Rysunek 1 Rysunek2 Rysunek3
skéry Cavilon. W razie potrzeby delikatnie wysuszyé obszary
nieuszkodzonej skéry. Jesli wystepuja obszary uszkodzenia
skéry (obnazenie warstwy pod naskérkiem), nadmiar
surowiczego lub surowiczo-krwistego wysieku mozna w razie
potrzeby osuszy¢ gaza.

2) Otworzyé opakowanie i chwyci¢ aplikator. Patrz rysunek
1. Umiesci¢ kciuk na koricu dzwigni. Skierowa¢ gabczasty
koniec aplikatora w dét i mocno nacisna¢ dzwignig, aby
ztamaé wewnetrzng amputke. Trzasniecie bedzie sygnalizowaé
peknigcie amputki. Nie trzeba dalej naciskaé dzwigni.

3) Trzymaé aplikator skierowany w dét przez okoto 10 sekund, aby
umozliwié przeptyw ptynu do gabki; ciggty nacisk na dzwignie
nie jest wymagany. Uwaga —- ptyn nie nasyca gabki catkowicie
do krawedzi.

4) Delikatnie docisna¢ pianke do skéry, a nastepnie rbwnomiernym,

zamaszystym ruchem przesuna¢ gabke po skérze. Patrz rysunek
2. Naktadaé produkt z minimalnym naktadaniem sieg. Silny nacisk
i/lub nacisk w d6t na dzwignie lub aplikator nie jest potrzebny

i moze spowodowac¢ nadmierng wilgotnosc¢ lub gromadzenie

sie ptynu. Kontynuowac stosowanie, az caty wymagany obszar
zostanie pokryty. Aplikatora mozna uzywa¢ w dowolnym
kierunku.

Natozy¢ produkt na catq skére, ktéra jest narazona na dziatanie
stolca i/lub moczu lub draznigcego ptynu ustrojowego.
Pozostawi¢ obszar do wyschnigcia na co najmniej 30 sekund.
(Rysunek 3) lub na co najmniej 90 sekund przed uzyciem
jakiegokolwiek urzgdzenia, ktére moze stanowié zrédto ciepta
lub zaptonu. Zapozna¢ sig z ostrzezeniem nr 3.

Jesli jakies miejsce zostato pominigte, poczekaé, az ptyn
catkowicie wyschnie, przed natozeniem dodatkowej porcji
produktu.

5) Jesli zaawansowany $rodek do ochrony skéry Cavilon

zostanie natozony na fatd skéry lub inny obszar kontaktu skéry

ze skorag, upewnié sie, ze powierzchnie skéry sg oddzielone, aby

umozliwié catkowite wyschnigcie ptynu (co najmniej 30 sekund),
zanim skéra powréci do normalnej pozycji.

W przypadku stosowanla pod tasmaml samoprzylepnyml,

opatrunkami lub urza, nalezy p wié produkt

do wyschnigcia na okoto 1 minute, a nastepnie pokry¢ go

produktami przylepnym. Zapoznaé sig z przestrogg nr 3.

7) W razie potrzeby oczyscié obszar stosowania. Zaawansowany

$rodek do ochrony skéry Cavilon jest wodoodporny i nie usuwa

sie go podczas mycia.

Ponownie aplikowaé raz do trzech razy w tygodniu. Czeste

stosowanie moze spowodowaé nagromadzenie sig produktu.

Produkt $ciera sie stopniowo ze skéry i nie wymaga usuwania.

Jesli wymagane jest usuniecie, btone nalezy usungé za pomocg

srodka do usuwania kleju zawierajgcego heksametylodisiloksan

(HMDS).

10) Uzy¢é $rodka do usuwania kleju zawierajgcego HMDS, aby
usung¢ produkt samoprzylepny, ktéry zostat umieszczony na
btonie. Jest to szczegdlnie wazne w przypadku pacjentow z
delikatng skora.

)

.

L

Przechowywanie / dozwolony okres
przechowywania / utylizacja

Aby uzyska¢ najlepsze wyniki, produkt nalezy przechowywac¢ w
chtodnym i suchym miejscu. Unikac¢ zbyt wysokich temperatur.
Okres trwato$ci produktu podany jest na kazdym opakowaniu.
Informacje na temat utylizacji mozna znalez¢ w procedurach
placéwki medycznej.

Powazne incydenty z udziatem urzadzenia nalezy zgtaszaé firmie
3M i whasciwym organom lokalnym (UE) lub lokalnym organom
nadzorujgcym.

Sposéb dostarczania

Aplikatory sg pakowane pojedynczo i sg przeznaczone do
jednorazowego uzytku. Ptyn w amputce jest niesterylny. Aplikator
jest sterylny, jesli opakowanie jest nienaruszone. Nie uzywac¢
produktu, jezeli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.

Nr kat. Rozmiar
5050G Aplikator 2,7 ml
5051G Aplikator 0,7 ml

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



Stownik symbOII Nazwa Symbol | Opis symbolu
Nazwa i symbolu
symbolu Symbol | Opis symbolu Autoryzowany Wskazuje autoryzowanego
Wskazuje wytworce wyrobu przedst_awi(':'iel CH [REP przgdstachiela w Szwaijcarii. Zrédto:
medycznego zgodnie z definicja w w Szwajcarii Swissmedic.ch
Wytwérca Rozporzadzeniu w sprawie wyrobéw Wskazuje zgodnosé ze wszystkimi
medycznych (UE) 2017/745, dawniej Znak CE 2797 c G obowigzujgcymi rozporzadzeniami lub
Dyrektywie UE 93/42/EWG. Zrédto: na 2797 dyrektywami UE, potwierdzong przez
1SO 152283, 5.1.1 jednostke notyfikowang.
Autoryzowany Produkt zostat sklasyfikowany
przedstawiciel Wskazuje autoryzowanego Produkt jako tatwopalny. Zrédto: Globalnie
we [ Ec [ReP || przedstawiciela we Wspélnocie tatwopalny zharmonizowane symbole klasyfikacji

Wspélnocie
Europejskiej

Europejskiej. ISO 15223, 5.1.2

niebezpiecznych srodkéw chemicznych

Data produkcji

Wskazuje date wyprodukowania
wyrobu medycznego. Zrédto: ISO
15223,5.1.3

Uzyé do daty

Wskazuje date, po ktérej wyrdb
medyczny nie powinien by¢ uzywany.
Zrédto: 1ISO 15223, 5.1.4

Wskazuje kod partii nadany przez

BRI

Kod partii wytworce, umozliwiajacy identyfikacje
partii lub serii. Zrédto: 1ISO 15223, 5.1.5
Wskazuje numer katalogowy nadany

Numer przez wytwoérce, tak ze mozna

katalogowy zidentyfikowa¢ wyréb medyczny. ISO

15223,5.1.6

Sterylizowano
tlenkiem
etylenu
Aplikator jest
sterylny, jesli
opakowanie
jest
nienaruszone

sreniges

Wskazuje wyrob medyczny, ktéry byt
sterylizowany tlenkiem etylenu. Zrédto:
1SO 15223, 5.2.3

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry nie

Eioezstlvev?rln zostat poddany procesowi sterylizacji.
yiny Zrédto: 1SO 15223, 5.2.7

.N'.e rzywac, Wskazuje wyréb medyczny,

Jezekl . ktérego zaleca sig nie uzywag, jezeli

.OP: owanie opakowanie jest uszkodzone lub

les otwarte. Zrédto: 1SO 15223, 5.2.8

uszkodzone

Nie uzywaé
powtérnie

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry

jest przeznaczony do jednorazowego
uzycia lub do uzycia u jednego pacjenta
podczas jednego zabiegu. Zrédto: ISO
15223, 5.4.2

Zapoznad sie
z instrukcjg
uzytkowania
lub z
elektroniczng
instrukcjg
uzytkowania

Wskazuje, ze uzytkownik powinien
zapoznac sig z instrukcjg uzytkowania.
Zrédto: 1SO 15223, 5.4.3

Lateks
kauczuku
naturalnego
nie jest obecny

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

OB 9| B  ® &P

Wyréb Wskazuje, ze przedmiot jest wyrobem
medyczny medycznym.
Wskazuje, ze system bariery sterylnej
(SBS) sktada sie z pojedynczej warstwy
System oraz odrdznia jg od warstw ochronnych
jednej bariery opakowania, ktérych celem jest
sterylnej zapobieganie uszkodzeniom systemu
bariery sterylnej oraz zawartosci
opakowania.
Unikalny Wskazuje kod kreskowy, ktéra pozwala
identyfikator zeskanowacé informacje o wyrobie do
wyrobu UDI elektronicznej kartoteki pacjenta.
Wskazuje podmiot importujacy wyréb
Importer medyczny w danej lokalizacji. Zrédto:
1SO 15223, 5.1.8
Wskazuje zgodnos$é ze wszystkimi
obowigzujgcymi przepisami i/
lub dyrektywami w Zjednoczonym
Krélestwie (UK), dla produktéow
UK wprowadzonych na rynek w Wielkiej
Znak UKCA CA 0086 | Brytanii (GB) z udziatem brytyjskiego

zatwierdzonego organu. (0086 nalezy
zastgpi¢ numerem identyfikacyjnym
zatwierdzonego organu Zjednoczonego
Krélestwa)

Wiegcej informacji znajduje sig na stronie internetowej
HCBGregulatory.3M.com




Prostiedek k ochrané pokozky 3M™ Cavilon™ Advanced

Tekutina v ampuli je nesterilni. Aplikator je sterilni, pokud je baleni
neporusené.

Popis produktu

Prostfedek k ochran& pokozky 3M™ Cavilon™ Advanced
pfedstavuje polymerné-kyanoakrylatovy roztok uréeny ke kryti

a ochrané intaktni &i poskozené pokozky. Po aplikaci na pokozku
tekutina rychle zasychd a vytvafi primarni dlouhodobé funkéni
vodotésnou a vysoce odolny bariérovy film. Jedna se elastomerni
pFipravek s pFilnavosti k okrajim pokozky, vytvarejici jednolity
film. Film je prihledny a ma dobrou propustnost pro kyslik a
vlhkost. Polymerni kyanoakrylat je dispergovan v rozpoustédle,
které neni pro zdravi $kodlivé. Film je bezbarvy, necytotoxicky a
ma nizky potencial pro vznik dermatitidy. Film je pfilnavy na suchy,
vlhky nebo mokry povrch kiize (tj. na povrchovou ztratu pokozky s
&aste€nou ztratou své sily) a zUstéva neporuseny béhem podminek
nepfetrzitého nebo opakovaného vystaveni vihkosti &i vliivem
leptavych drazdivych latek. Odstrafiuje povrchovou vrstvu pokozky
aneni tfeba jej smyt.

Slozeni: hexamethyldisiloxan, akrylovy tetrapolymer,
2-oktylkyanoakrylat

Indikace pro pouziti

Prostfedek k ochrané pokozky Cavilon Advanced™ vytvafi
polymerni kyanoakrylatovy roztok uréeny ke kryti a ochrané
intaktni & poskozené pokozky. Je u¢inny v podminkach, kdy je
vihké a/ nebo suché pokozka ¢asto nebo trvale vystavena vihkosti
a ziravym drazdivym latkam, jako jsou fekalie, travici tekutiny,
vypotek ran & mo¢. Bariéra ochranného filmu snizuje bolest
spojenou s dermatitidou spojenou s inkontinenci (IAD) a pfedchézi,
zastavuje a/nebo obraci vliv G&inkd IAD. Ochranny prostfedek
Cavilon Advanced Ize rovnéz pouzit v oblastech vystavenych tfeni
a vlivu stfihu z loZniho pradla, odévu, obuvi nebo jakéhokoli jiného
materialu, kde by dochézelo ke tfeni s klizi, aby bylo umoznéno
zotaveni pokozky.

*Ochranna bariéra vytvéii pfiznivé prostiedi pro hojeni.

Uréeni uzivatelé
Uréeno k poutziti zdravotnickymi pracovniky nebo pod vedenim
zdravotnického pracovnika.

Cilové skupiny pacientl jsou pacienti s poskozenou kdzi nebo
pacienti s rizikem rozvoje pogkozeni kiize (mimo jiné: Dermatitida
spojend s inkontinenci, peristomalni/perifistulové poskozeni kize,
poskozeni kize v okoli ran).

Kontraindikace

Prostfedek k ochran& pokozky Cavilon Advanced se NESMI
pouzivat v nasledujicich pfipadech:

e jako obvaz narény plné o celé tloustce

e v oblasti o&i nebo kolem o&i

Varovani

1. NEBEZPECI(! VYSOCE HORLAVY!

2. Prostiedek k ochrané pokozky Cavilon Advanced je vysoce
hoflavy, dokud nezaschne na kizi.

3. Pripravek smi byt aplikovén pouze v prostiedi, kde nejsou
pouzivany zadné zdroje vzniceni &i zafizeni produkujici teplo.
Pfed pouzitim jakéhokoli zafizeni, které by mohlo poskytovat
zdroj tepla nebo vzniceni, nechte produkt minimalné 90
sekund zaschnout, nez se pary se rozptyli. Nahromadéni
vétsdiho mnozstvi pfipravku produktu vyrazné prodluzuje
dobu zasychani.

4. Prostfedek k ochrané pokozky Cavilon Advanced nepouzivejte

v blizkosti ohn& nebo plamene, tepla, jisker a zdroji statického

vyboje.

Pfipravek pouzivejte pouze v dobfe vétranych mistech.

6. Nepouzivejte u osob, které jsou alergické na nékterou ze slozek.

7. Produkt je balen samostatné pouze pro jedno pouziti. Opétovné
pouziti mze vést ke zvysenému riziku infekce nebo k
nedostateéné vykonnosti produktu.

8. Produkt neni uréen pro aplikace vyzadujici sterilni pfipravek
(napt. ochrana a pé&e o misto infuzniho katétru nebo ochrana
mista chirurgického zakroku).

9. Uchovévejte mimo dosah déti.

o

Bezpeénostni opatfeni

e Kozniabsorpce a uginnost lokalnich |é&iv (v&etné&: antimikrobiélnich
latek, antimykotik a analgetik) mize byt pfipravkem k ochran&
pokozky Cavilon Advanced snizena nebo eliminovéna.

e Pouziti jinych bariérovych produktt, masti, krémd nebo
pletovych vod mize vyznamné snizit a&innost produktu.

e Produkt mdzZe zvysit prilnavost nékterych lepicich produkt
(napt. pasky), zejména v nékolika prvnich dnech pouzivéni. P¥i
odstrafovani lepiciho prostiedku je dilezité postupovat opatrné
a dodrzovat pokyny k pouziti (krok 10 nize).

Pokyny k pouziti

|

Obrazek 1 Obrazek2 Obrazek 3

1) PFed aplikaci pfipravku k ochran& pokozky Cavilon Advanced
ogistéte pokozku. Podle potieby jemné osuste oblasti
neporugené kize. Pokud se vyskytuji oblasti s erozemi
(obnazeni), mize byt v pfipadé potieby piebyte&ny serézni nebo
sérologicky vypotek odsat gazovym tamponem.
Oteviete obal a uchopte aplikator. Viz obrazek 1. Umistéte palec
na konec packy. Namifte konec houbicky aplikatoru smérem
dolii a pevné stisknéte packu, aby se rozbila vnitini ampule. Az
ampule praskne, uslysite specificky zvuk. Neni nutné nadale
pokracovat v mackani packy.
Aplikator udrzujte v poloze smé&rem doll po dobu pfiblizn& 10
sekund, aby mohla tekutina vtéci do pénové houbigky. Trvaly
tlak na pa€ku neni nezbytny. Pozndmka: houbi¢ka nebude zcela
nasaknuté az k okrajam.
4) Jemné& naneste pé&nu na kiZi a poté rovnomérnym, plynulym
pohybem otfete p&novou houbitku po pokozce. Viz obrazek
2. Produkt aplikujte tak, aby se minimalné& pfekryval. Pevné
stlagit nebo tlagit smérem dolli na packu &i aplikator neni nutné
a mze to zpUsobit nadmérné zvlh&eni & nahromadéni tekutiny.
Pokra&ujte v aplikaci, dokud nebude pokryta celd oblast uréena
k osetfeni. Aplikator Ize pouzit v libovolném sméru.

Produkt aplikujte na celou plochu pokozky vystavenou

stolici a/nebo mogéi &i drazdivym télesnym tekutinam. Oblast
nechte zasychat alespof po dobu 30 sekund (obrézek 3) nebo
minimalné 90 sekund pfed pouzitim jakéhokoli prostfedku,
ktery by mohlo pfedstavovat zdroj tepla nebo vzniceni. Viz
varovani €. 3.

o

.

Pokud nékterd oblast neni pokryta, pfed aplikaci daliho
produktu vyé&kejte, dokud tekutina zcela nezaschne.

5

Pokud se prostifedek k ochrané pokozky Cavilon Advanced
aplikuje do mista kozniho zahybu ¢&i na jinou oblast, kde dochazi
ke kontaktu rliznych &asti pokozky, ujistéte se, Ze jsou kozni
povrchy oddéleny, aby tekutina mohla zcela zaschnout (alespori
30 sekund), nez se pokozka vrati zpét do normalniho stavu.
Pokud se pFipravek pouziva pod lepicimi paskami, obvaz
nebo jinymi prostfedky, nechejte produkt zaschnout pfiblizné
1 minutu a poté jej pfekryjte lepicimi produkty. Viz prohléseni
tykajici se bezpe&nosti €. 3.

Podle potieby ocistéte postizenou oblast. Pfipravek k ochrané
pokozky Cavilon Advanced je vodotésny a pfi ¢isténi nedochazi
k jeho odstranéni.

Osetieni opakujte jednu az t¥ikrat tydné. Casté pouziti maze vést
k vytvofeni nénosu p¥ipravku.

Film se opotfebuje z povrchové vrstvy pokozky a neni tfeba jej
smyvat. Pokud je nezbytné provést odstranéni produktu, musi
byt film odstranén pomoci odstrafiovace lepidla s obsahem
hexamethyldisiloxanu (HMDS).

10) Pomoci odstrafiovade lepidla s obsahem HMDS odstraiite lepici
produkt, ktery byl umistén pfes vytvofeny film. To je zvlasté
dulezité pro pacienty s citlivou pokozkou.

=)
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Skladovani / skladovaci doba / likvidace

Pro dosazeni nejlepsich vysledk( musi byt produkt skladovén v
chladném a suchém prostfedi. Zamezte plsobeni nadmé&rného
tepla.

Zivotnost je uvedena v datu exspirace na kazdém baleni.

Postup likvidace realizujte podle postupu zdravotnického zafizeni.
Zéavaznou udalost, kterd se vyskytne v souvislosti se zafizenim,
nahlaste spole&nosti 3M a mistnim pfislusnym organm (EU) nebo
mistnim regulagnim orgéanim.

Zpusob dodani

Aplikétory jsou baleny samostatné a jsou uréeny k jednoréazovému
pouziti u jednoho pacienta. Tekutina v ampuli je nesterilni. Aplikator
je sterilni, pokud je baleni neporusené. Pfipravek nepouzivejte,
pokud je obal poskozeny nebo otevieny.

Kat. C. Velikost
5050 G 2,7ml aplikator
5051 G 0,7ml aplikator

Pro dal3iinformace prosim kontaktujte vadeho obchodniho
zastupce spole&nosti 3M nebo nas kontaktujte na webovych
strankach 3M.com, kde vyberte svou zemi.



Glosar se symboly

Nézev symbolu

Symbol

Popis areference

Oznaduje vyrobce zdravotnického
prostfedku podle nafizeni (EU)

v Evropskych
spolecenstvich

Vyrobce “ ¢.2017/745 o zdravotnickych
prostiedcich, di smérnice EU
&.93/42/EHS. Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.1
Zmocnénec

Ozna&uje zmocnénce v Evropskych
spole&enstvich. 1ISO 15223, 5.1.2

Datum vyroby

Zobrazi datum vyroby |ékaiského
produktu. Zdroj: ISO 15223, 5.1.3

Pouzitelné do

l
s

Zobrazuje datum, po kterém se
lékafsky produkt uz nesmi pouzivat.
Zdroj: ISO 15223, 5.1.4

Cislo sarze

Oznatuje ¢&islo Sarze vyrobce, aby
bylo mozné identifikovat sarzi nebo
polozku. Zdroj: ISO 15223, 5.1.5

Objednaci &islo

Oznaéuje objednaci &islo vyrobce, aby
bylo mozné zdravotnicky prostiedek
identifikovat. 1ISO 15223, 5.1.6

Sterilizovano
pomoci
etylenoxidu
Aplikator je
sterilni, pokud
je baleni

srenigeo

Oznat&uje zdravotnicky prostfedek,
ktery byl sterilizovan pomoci
etylenoxidu. Zdroj: ISO 15223, 5.2.3

neporusené

i Oznacuje zdravotnicky prostiedek,
Nesterilni a ostrede
roztok ktery nebyl podroben sterilizaénimu

postupu. Zdroj: ISO 15223, 5.2.7

Nepouzivejte,
pokud je obal
pogkozeny
nebo otevieny

Oznatuje zdravotnicky prostfedek,
ktery by nemél byt pouzivan, pokud
byl obal poskozen nebo otevien. Zdroj:
1SO 15223, 5.2.8

Z&dné
opakované
pouziti

Oznatuje zdravotnicky prostfedek,
ktery je uréen pro jednoréazové pouziti
nebo pouziti u jednoho jednotlivého
pacienta béhem jednotlivého o3etfeni.
Zdroj: ISO 15223, 5.4.2

Podivejte se

do navodu k
pouziti nebo do
elektronického
navodu k pouziti

Oznatuje, Ze je nutné, aby si uzivatel
prostudoval navod k pouziti. Zdroj:
1SO 15223,5.4.3

Neobsahuje
pfirodni
kaugukovy
latex

Oznacuje, ze ve zdravotnickém
prostfedku nebo obalu zdravotnického
prostfedku neni jako konstrukéni
material obsazen suchy pfirodni
kaucuk ani pfirodni kauukovy latex.
Zdroj: ISO 15223, 5.4.5 a pfiloha B

Zdravotnicky

®
@
[13]
&
[MD]
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Oznatuje, ze tento produkt je

identifikator
prostfedku UDI

prostfedek zdravotnicky prostfedek
Identifikace jediné vrstvy, ktera tvofi

Jednoduchy sterilni bariérovy systém (SBS), a

sterilni jeji odlideni od vrstev ochranného

bariérovy obalu sestavenych tak, aby nedoslo

systém k poskozeni sterilniho bariérového
systému a jeho obsahu.

Unikatni Oznatuje &arovy kod pro naskenovani

informaci o produktu do elektronickych
zdravotnich zéznama pacienta.

Dovozce

&

Oznaduje pravniho zfizovatele
zodpovédného za dovoz
zdravotnickych prostfedkl v misté.
Zdroj: ISO 15223, 5.1.8

Oznacuje shodu se viemi pfislusnymi
predpisy a/nebo smérnicemi platnymi ve
Spojeném kralovstvi (UK) pro vyrobky

- UK uvadéné na trh ve Velké Britanii (GB)
Oznageni UKCA | €73 0086 | e zapojenim schvaleného subjektu
Spojeného krélovstvi. (0086 se nahrazuje
identifikaénim &islem schvéleného
subjektu Spojeného kralovstvi)
Svycarsky .- s
2plnomocnany l cH [REP Oznagu]e zplnomogpengho zastupce
L ve Svycarsku. Zdroj: Swissmedic.ch
zastupce
M Oznatuje shodu se viemi nafizenimi a
g;ggka CE c € 2797| smérnicemi platnymi v Evropské unii
se zapojenim oznameného subjektu.
Produkt je klasifikovén jako hoflavy.
o Zdroj: Globélné harmonizované
Hoflavy

symboly pro klasifikaci nebezpe&nych
chemickych latek

Dalsi informace naleznete na webovych strankach
HCBGregulatory.3M.com.




3M™ Cavilon™ Gelismis Cilt Koruyucu

Ampul igindeki sivi steril degildir. Ambalaj saglamsa aplikator
sterildir.

Uriin Tanimi

3M™ Cavilon™ Geligmig Cilt Koruyucu, saglam veya hasar
g6rmis cildin 6rtilmesi ve korunmasi igin tasarlanmig
polimerik-siyanoakrilat bir solisyondur. Sizi, cilde uygulandiktan
sonra hizla kurur ve uzun 6miirlii, su gegirmez, oldukga dayanikli
bir film bariyer olusturur. Elastomeriktir, cilt kivrimlarina yapisir ve
esit miktarda film saglar. Film saydamdir; iyi oksijen ve nem buhari
gegirgenligine sahiptir. Polimer-siyanoakrilat, cildi yakmayan

bir ¢éziicl iginde dagilir. Film renksizdir, sitotoksik degildir ve

disiik dermatit potansiyeline sahiptir. Film kuru, nemli ya da islak cilt

yiizeylerine (6r. yiizeysel, kismi kalinlikta cilt kaybi) yapigir ve neme
veya yakici tahrig edici maddelere siirekli veya tekrarlanan maruz
kalma kosullari sirasinda bozulmadan kalir. Cilt Gizerinde yok olur,
cikarilmasi gerekmez.

Bilesenler: Hekzametildisiloksan, Akrilik Tetrapolimer, 2-Oktil
Siyanoakrilat

Kullanim Amaglari

Cavilon Gelismis Cilt Koruyucu, saglam veya hasar gérmis cildin
ortilmesi ve korunmasi igin tasarlanmis bir film bariyer olusturur.
Islak ve/veya kuru cildin siklikla veya siirekli olarak neme ve diski,
mide sivisi, yara drenaji ve idrar gibi yakici tahrig edici maddelere
maruz kaldigi durumlarda etkilidir. Koruyucu film bariyeri,
Inkontinansa Bagli Dermatit (IAD) ile iligkili agriyi azaltir ve IAD'nin
etkilerini 6nler, durdurur ve/veya tersine gevirir. Cavilon Geligmis
Cilt Koruyucu ayni zamanda yatak 6rtileri, giysiler, ayakkabilar

ya da cilde sirtiinen diger herhangi malzemeler gibi sirtinme ve
kesilmeye maruz kalan alanlarda kullanilabilir ve cildin iyilesmesine
izin verir/olanak saglar.

*Koruyucu bariyer iyilegsmeye elverigli bir ortam saglar.
Hedeflenen Kullanicilar

Tip uzmanlari tarafindan veya bir tip uzmaninin gézetimi altinda
kullanilmasi igin tasarlanmigtir.

Hedef hasta gruplari, cildi hasar gérmiis veya cilt hasari gelistirme
riski altindaki hastalardir (cilt hasari inkontinans ile iligkili dermatiti,

peristomal/perifistiil cilt hasarini ve yara gevresinde cilt hasariniigerir

ancak bunlarla sinirli degildir).

Kontrendikasyonlar

Cavilon Geligmis Cilt Koruyucu, asagida belirtilen durumlarda
KULLANILMAMALIDIR:

e Cok kalin yaralarda yara 6rtisi olarak

e Gozleriniginde veya gevresinde

Uyarllar
. TEHLIKE! YUKSEK DUZEYDE YANICI!

2. Cavilon Geligmis Cilt Koruyucu, ciltte tamamen kuruyana kadar
yliksek diizeyde yanicidir.

3. Uriin, yalnizca tutusma kaynaklari veya isi iireten cihazlar
kullanilmadiginda uygulanmalidir. Isi veya tutugsma kaynagi
saglayabilecek herhangi bir cihazi kullanmadan énce triinin
kurumasi ve buharlarin dagilmasi icin en az 90 saniye bekleyin.

Urtinde sivi birikmesi, kuruma siiresini 6nemli 6lgtide uzatacaktir.

4. Cavilon Geligmis Cilt Koruyucuyu ates veya alev, isi, kivilcim ve
statik bogalma kaynaklarinin yakininda kullanmayin.
5. Uriind yalnizca iyi havalandiriimig yerlerde kullanin.

6. Bilesenlerden herhangi birine alerjisi olan kisilerde kullanmaktan

kaginin.

7. Uriin sadece tek kullanimlik olarak ayri ayri paketlenmistir.
Yeniden kullanilmasi enfeksiyon riskinde artisa veya yetersiz
uriin performansina neden olabilir.

8. Urup, steril tirin gerektiren uygulamalar igin tasarlanmamistir
(&r. infiizyon kateter bdlgesi korumasi ve bakimi veya cerrahi
bélge korumasi).

9. Cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayin.

Onlemler
e Cildin emilimi ve topikal ilaglarin etkinligi (antimikrobiyaller,

antifungaller ve analjezikler dahil olmak lizere), Cavilon Geligmis

Cilt Koruyucu kullanilarak azaltilabilir veya 6nlenebilir.

e Diger bariyer uriinlerinin, merhemlerin, kremlerin veya
losyonlarin kullanimi bu triintn etkinligini énemli élgtde
azaltabilir.

o Urtin, 6zellikle kullanimin ilk birkag giiniinde bazi yapigkan
trdnlerin (&r. bant) yapigkanh@ini artirabilir. Yapigkan bir Griini
cikarirken dikkatli olmak ve Kullanim Talimatlarina uymak
Sénemlidir (agagidaki 10. Adim)

Kullanim Yénergeleri
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Sekil 1 Sekil 2 $ek|I 3

Cavilon Gelismis Cilt Koruyucuyu uygulamadan énce cildi
temizleyin. Gerektiginde saglam cilt bolgelerini yavasga
kurulayin. Erozyon alanlari (soyulma) mevcutsa, agiri seréz veya
serosangin6z drenaj bir gazl bezle kapatilabilir.

Ambalaji agin ve aplikatori alin. Bkz. Sekil 1. Bagparmaginizi
kolun ucuna yerlestirin. Aplikatériin siinger ucunu agagi dogru
yoneltin ve dahili ampuli kirmak igin kola sikica bastirin. Ampul
kirihrken bir gatirti ya da patlama sesi gelecektir. Kola basmaya
devam etmek gerekmez.

Sivinin koplik stingerin igine akmasina izin vermek igin aplikatori
yaklasik 10 saniye asagiya dogru tutun; kol tizerinde siirekli baski
gerekli degildir. Sivi, siingeri kenarlarina kadar 1slatmayacaktir.
4) Képugu cilde yavasga bastirin ve ardindan siipiirme hareketiyle
kopiik stingeri cilt tizerine siiriin. Bkz. Sekil 2. Uriint fazla
tagmayacak sekilde uygulayin. Kol veya aplikatér Gzerinde
kuvvetli bir basing ve/veya asagi dogru basing gerekli degildir;
bu agiri 1slakhiga veya sivi birikmesine neden olabilir. ilgili

tim alan kaplanana kadar uygulamaya devam edin. Aplikatér
herhangi bir yénde kullanilabilir.

)

.

Urtint digki ve/veya idrara ya da tahrig edici viicut sivisina maruz
kalan tim cilde uygulayin. Bélgenin en az 30 saniye kurumasina
izin verin (Sekil 3) ya da 1si veya tutugsma kaynagi olusturabilecek
bir cihazi kullanmadan 6nce en az 90 saniye siireyle kurumasini
bekleyin. Uyari ifadeleri # 3’e bakin.

Uygulama sirasinda bir bélge atlanmigsa ilave triin uygulamadan
énce sivinin tamamen kurumasini bekleyin.

5

Cavilon Geligmis Cilt Koruyucu bir cilt kivrimina ya da ciltten
cilde temasi olan bir bélgeye uygulanirsa cilt normal konumuna
dénmeden &nce sivinin tamamen kuruyabilmesi icin (en az 30
saniye) cilt yiizeylerinin ayrildigindan emin olun.
Yap|§kanll bantlar, yara &rtiileri veya cihazlarin altinda

kan iriinlerle kapl. dan énce uriiniin
yaklasik 1 daklka kurumasini bekleyin. Onlem ifadeleri # 3’e
bakin.
Etkilenen alani gerektigi gibi temizleyin. Cavilon Geligmis Cilt
Koruyucu su gegirmezdir ve suyla silinerek ¢gikmaz.
Haftada bir ila Gi¢ kez tekrar uygulayin. Sik uygulama, triintin tst
tste birikmesine neden olabilir.
Film cilt Gizerinde yok olur, gikariimasi gerekmez. Cikarmak
istenirse film, heksametildisiloksan (HMDS) igeren bir yapigkan
sodkic ile gikarilmalidir.
10) Filmin tizerine yerlestirilen yapiskan bir riini gikarmak igin
HMDS igeren bir yapiskan sékici kullanin. Bu, 6zellikle hassas
cilde sahip hastalar igin 6nemlidir.

Saklama/Raf Omrii/Atma

En iyi sonuglar igin tirin serin ve kuru bir ortamda saklanmalidir.
Asiriisidan kaginin.

Raf 6mri igin, her bir ambalajin Gzerindeki son kullanma tarihine
bakin.

Atma islemi igin tesis politikasina bakin.

Latfen cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi bir olay1 3M’e ve
yerel yetkili bir merciye (AB) veya yerel diizenleyici kuruma bildirin.

Tedarik sekli

Aplikatorler tek bir hasta igin ayri ayri paketlenmistir, yalnizca tek

seferlik kullanim igindir. Ampul i¢indeki sivi steril degildir. Ambalaj
saglamsa aplikatér sterildir. Ambalaji hasarli veya agilmigsa Grini

kullanmayin.

)
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Kat. No. Boyut
5050G 2,7 aplikator
5051G 0,7 aplikator

Daha fazla bilgi i¢in bélgenizdeki 3M ilcinizle iletisime gegin
veya 3M.com adresinden bizimle iletisime gegip tilkenizi segin.
Sembol Sozlugi

Sembol Adi Sembol | Tanimi ve Referansi

Tibbi Cihaz Mevzuati (AB)
I 2017/745'te (6nceki adiyla AB

Uretici Direktifi 93/42/EEC) tanimlanan
sekilde tibbi cihaz tireticisini belirtir.
Kaynak: ISO 15223, 5.1.1

Avrupa

[Ec [rer] Avrupa Toplulugu’ndaki yetkili

Toplulugu'ndaki temsilciyi belirtir. 1SO 15223, 5.1.2

Yetkili Temsilci

Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir.

Uretim Tarihi Kaynak: ISO 15223, 5.1.3

Son kullanma kullanilmamasi gerektigini belirtir.

g Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra

tarihi Kaynak: ISO 15223, 5.1.4
Seri veya lotun tanimlanabilmesi igin
Seri kodu ureticinin seri kodunu belirtir. Kaynak:

1SO 15223, 5.1.5




Ambalaj hasar
gérmemigse
aplikatér
sterildir

e

Sembol Adi Sembol | Tanimi ve Referansi

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin
Katalog REF | | ureticinin katalog numarasini belirtir.
numarasi 9

1SO 15223, 5.1.6
Etilen oksit
kullanilarak
Z‘dei[rlTI:iZ;tir Etilen oksit kullanilarak sterilize

edilmis bir tibbi cihazi belirtir. Kaynak:
1SO 15223, 5.2.3

Steril Degildir
soliisyon

Sterilizasyon iglemine tabi tutulmamig
bir tibbi cihazi belirtir. Kaynak: ISO
15223,5.2.7

Ambalaji hasarh
veya aglksa
kullanmayin

Ambalaji hasarli veya agiksa
kullanilmamasi gereken bir tibbi cihazi
belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.2.8

Tekrar
kullanmayiniz

Tibbi cihazin tek kullanimlik oldugunu
veya tek bir prosediir esnasinda

tek bir hastada kullanilmak igin
tasarlandigini belirtir. Kaynak: ISO
15223,5.4.2

Kullanim
talimatlarina
bagvurun veya
elektronik
kullanim
talimatlarina
bagvurun

Kullanicinin kullanim talimatlarina
bagvurmasi gerektigini belirtir.
Kaynak: 1ISO 15223, 5.4.3

Dogal kauguk
lateks igermez

Tibbi cihazin veya tibbi cihaz
ambalajinin yapim malzemesi olarak
dogal kauguk veya kuru dogal kauguk
lateks kullanilmadigini belirtir.
Kaynak: 1ISO 15223, 5.4.5 ve Ek B

bariyer sistemi

Tibbi cihaz Uriiniin, tibbi cihaz oldugunu belirtir
Steril bariyer sistemini (SBS) olugturan
tek katmani tanimlar ve bunu steril

Tek steril bariyer sisteminin ve igeriginin hasar

gérmesini dnlemek lizere tasarlanan
koruyucu ambalaj katmanlarindan
ayirt eder

Benzersiz cihaz
kimligi UDI

Uriin bilgilerini tarayarak elektronik
hasta saglk kaydina girmek igin
kullanilan barkodu belirtir

ithalatgi

@ OF% B @ e

Yerel olarak tibbi cihazi ithal eden
firmayi belirtir.
Kaynak: 1ISO 156223, 5.1.8

UKCA isareti

UK
CRA 0086

Birlesik Krallik’tan Onayl Kurum
katilimiyla Britanya’da satiga sunulan
drtnler igin, Birlesik Krallik’ta gegerli
olan tiim diizenlemelere ve/veya
direktiflere uygunlugu belirtir. (0086
yerine Birlesik Krallik Onayl Kurum
Kimlik numarasi gelecek)

isvigre Yetkili
Temsilcisi

isvigredeki yetkili temsilciyi gosterir.
Kaynak: Swissmedic.ch

CE igareti 2797

C € 2797

Onaylanmig kurulug
degerlendirmesine istinaden tim
gegerli Avrupa Birligi Tibbi Cihaz
Mevzuatlarina ve Direktiflerine
uygunlugu belirtir.

Yanici

&

Uriin yanici olarak siniflandiriimistir.
Kaynak: Tehlikeli Kimyasallar
Siniflandirmak igin Kiiresel
Uyumlastiriimig Semboller

Daha fazla bilgi i¢in bkz. HCBGregulatory.3M.com
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