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.

Contraindications

Cavilon Advanced Skin Protectant is NOT to be used:
e asawound 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.

5. Use the product only in well ventilated areas.

6. Avoid use on individuals who are allergic to any of the ingredients.

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

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

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

Figure 1 Figure 2 Figure 3

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.

5) 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.

6) 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.

Reapply one to three times per week. Frequent application may result in

buildup of the product.

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.
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Cat. No. Size No./Box Boxes/Case
5050G 2.7 ml applicator 20 1
5051G 0.7 ml applicator 20 1

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 Device Regulation (EU)
Manufacturer 2017/745 formerly EU Directive 93/42/EEC.
Source: 1ISO 15223, 5.1.1
Date of Indicates the date when the medical device was
Manufacture manufactured. Source: 1SO 15223, 5.1.3
Indicates the date after which the
Use-by date medical device is not to be used.
Source: ISO 15223, 5.1.4
Indicates the manufacturer's batch code
Batch code so that the batch or lot can be identified.

Source : 1ISO 15223, 5.1.5

Sterilized using = Indicates a medical device that has
. [sTERLE] been sterilized using ethylene oxide.
ethylene oxide Source: IS0 15223, 5.2.3

?o:g:ausee Indicates a medical device that should not
is Zamaged be used if the package has been damaged or
or openg opened. Source: 1ISO 15223, 5.2.8

Indicates a medical device that is intended for
one use or for use on a single patient during a
single procedure. Source: 1ISO 15223, 5.4.2

Indicates the need for the user to consult the
instructions for use for important cautionary
information such as warnings and precautions
that cannot, for a variety of reasons, be
presented on the medical device itself.
Source: 1ISO 15223,5.4.4

Indicates natural rubber or dry natural
rubber latex is not present as a material

Do not re-use

Caution

Natural rubber

latex is not of construction within the medical device
present or the packaging of a medical device.
Source: ISO 15223, 5.4.5 and Annex B
Product is classified as flammable. Source:
Flammable Globally Harmonized Symbols for Classifying
Hazardous Chemicals
Medical . . . . .
Device Indicates the item is a medical device.
Indicates the entity importing the medical
Importer device into the EU.
Indicates a medical device that has not
Non Sterile been subjected to a sterilization process.

@RS 9 > ©®|iEnEE

Source: 1ISO 15223, 5.2.7

For more information, see HCBGregulatory.3M.com




3M™ Protection cutanée Cavilon™ Advanced

@

Le liquide contenu dans I’'ampoule est non stérile. Lapplicateur est stérile si
I’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 ’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
estincolore, 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. |l disparait seul de la peau et ne nécessite
pas de retrait.

Ingrédients : Hexaméthyldisiloxane, tétrapolymére 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 I’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.

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 4 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 Labsorption cutanée et I'efficacité des médicaments topiques (entre
autres : antimicrobiens, antifongiques et analgésiques) peuvent
&tre réduites ou annulées par la présence de la protection cutanée
Cavilon Advanced.

e L’emploi d’autres produits de protection, de pommades, de créemes 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 estimportant 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

1) 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.

Quvrir ’lemballage et sortir "applicateur. Se référer a la figure 1. Placer

le pouce a ’extrémité du levier. Orienter I’éponge a I'extrémité de
I'applicateur vers le bas et appuyer fermement sur le levier pour briser
I'ampoule interne. Quand I'ampoule se brise, un claguement ou un bruit
sec est pergu. |l 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 I’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 I'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.
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Appliquer le produit sur toute la peau exposée aux matiéres fécales et/ou
al'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.

Si une partie n’a pas été couverte de produit, attendre que le liquide ait
entiérement séché avant de réappliquer du produit.

Si la protection cutanée Cavilon Advanced est appliquée dans des plis
ou des zones cutanées en contact 'une avec l'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 bandes, pansements 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 ’HMDS pour retirer un produit
adhésif posé par-dessus le film. Cela est important en particulier chez les
patients ayant une peau fragile.

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 ’lemballage.

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

En cas d’incident grave lié au dispositif, veuillez le signaler a 3M et a
I'autorité locale compétente (UE) ou a l'autorité locale de réglementation.
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Présentation

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

Cat. N° Format Qté/Boite Boites/Caisse
5050G Applicateur 2,7 ml 20 1
5051G Applicateur 0,7 ml 20 1

Pour plus d’informations, contacter votre représentant 3M local ou nous
contacter sur le site 3M.com et sélectionner votre pays.

Glossaire des symboles

Titre du s ez
symbole Symbole | Description et référence
Indique le fabricant du dispositif médical
Fabricant selon le reglement (UE) 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux, anciennement Directive
UE 93/42/CEE. Source : 1SO 15223, 5.1.1
Date de Indique la date a laquelle le dispositif médical
fabrication a été fabriqué. 1SO 156223, 5.1.3

Indique la date aprés laquelle le dispositif
médical ne peut plus étre utilisé.
15015223, 5.1.4

A utiliser avant

Indique la désignation de lot du

Batch code fabricant de fagon a identifier le lot.
Source : 1ISO 15223, 5.1.5
g‘l‘?g)'("sje Identifie un dispositif médical stérilisé a
A 'oxyde d’éthyléne. Source : ISO 15223, 5.2.3
d’éthyléne
Identifie un dispositif médical qui n’a pas
Non stérile été soumis a un processus de stérilisation.

Source :1SO15223,5.2.7

Ne pas utiliser
si 'emballage
estendommagé
ou ouvert

Identifie un dispositif médical qui ne doit pas
étre utilisé si 'emballage a été endommagé
ou ouvert. Source : 1ISO 15223, 5.2.8

Renvoie a un dispositif médical qui est
prévu pour une seule utilisation ou dont
Iutilisation ne peut se faire que sur un
seul patient pendant un seul traitement.
Source : 1SO 15223,5.4.2

Pas de
réutilisation

Renvoie a la nécessité pour I'utilisateur de
consulter le mode d’emploi fournissant des
données importantes liées a la sécurité,
comme les avertissements et les précautions
qui, pour un grand nombre de raisons, ne
peuvent pas étre apposés sur le dispositif
médical méme. Source : ISO 15223, 5.4.4

Attention

Indique I’'absence de caoutchouc naturel ou
de latex de caoutchouc naturel sec comme

Sans latex de o o P
matériau de fabrication aussi bien dans le

NN RN RIE S S

ﬁ:?:':;houc dispositif médical que dans I’emballage d’un
dispositif médical. Source : 1ISO 15223, 5.4.5
et Annexe B

Dispositif Stipule que le dispositif est un

médical dispositif médical.

Importateur Indique I'entité qui importe le dispositif

médical dans I'UE.

Le produit est classé inflammable.
Source : Symboles du systéeme général

Inflammable harmonisé de classification des produits

B
®

chimiques dangereux

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



3M™ Cavilon™ Advanced-Hautschutz

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

Produktbeschreibung

Der 3M™ Cavilon™ Advanced-Hautschutz ist eine polymerische
Cyanacrylat-Lésung, mit der sowohl intakte als auch geschadigte Haut
abgedeckt und geschitzt werden kann. Nach dem Auftragen auf die Haut
trocknet die Flissigkeit schnell aus und bildet eine dauerhafte priméare
Hautbarriere, die wasserfest und widerstandsfahig ist. Der gleichméRige
Elastomer-Schutzfilm passt sich den Konturen der Haut an. Er ist transparent
und verfligt tiber eine gute Durchléssigkeit fur Sauerstoff und Wasserdampf.
Das polymerische Cyanacrylat ist in einem Losungsmittel gelost, das die
Haut nicht reizt. Der farblose, nicht zytotoxische Film birgt lediglich ein
geringes Potenzial fiir Hautentziindungen. Der Film haftet auf trockener,
feuchter und nasser Haut (d. h. bei oberflachlichem teilweisem Verlust der
Hautdicke) und bleibt bei dauerhaftem oder wiederholtem Kontakt mit
Feuchtigkeit oder dtzenden Reizstoffen intakt. Er I6st sich von selbst ab und
muss nicht entfernt werden.

Inhaltsstoffe: Hexamethyldisiloxan, Acryl-Tetrapolymer, 2-Octylcyanacrylat

Indikationen

Der Cavilon Advanced-Hautschutz bildet einen Film fiir den Schutz

und die Abdeckung intakter und beschadigter Haut. Er entfaltet seine
Wirkung unter Bedingungen, bei denen nasse oder trockene Haut

héufig oder standig Feuchtigkeit und dtzenden Reizstoffen wie z. B.
Fakalien, Verdauungsflissigkeiten, Wundsekreten 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-Hautschutz kann auch fiir Hautbereiche verwendet werden, die
mit auf der Haut scheuernder Bettwasche, Kleidung, Schuhen oder anderem
Material in Kontakt kommen, sodass die Haut heilen kann.

Kontraindikationen

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

e in oderum die Augen

Warnhinweise

1. GEFAHR!LEICHT ENTZUNDLICH!

2. Der Cavilon Advanced-Hautschutz ist so lange leicht entziindlich, bis er
auf der Haut vollstandig getrocknet ist.

3. Das Produkt darf nur aufgetragen werden, wenn keine Ziindquellen oder
warmeerzeugenden Gerate in Gebrauch sind. Mindestens 90 Sekunden
warten, bis das Produkt getrocknet ist und die Dampfe sich verflichtigt
haben, bevor Gerate verwendet werden, die als Hitze- oder Ziindquelle
wirken kénnten. Sammelt sich das Produkt an, verléngert sich die
Trocknungszeit erheblich.

4. Den Cavilon Advanced-Hautschutz nicht in der Nahe von Feuer oder

Flammen, Hitze, Funken oder Quellen statischer Entladung verwenden.

. Das Produkt nur in gut beltfteten Bereichen verwenden.

. 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 fihren.

8. Das Produkt ist nicht fir Anwendungen vorgesehen, fiir die das
Produkt steril sein muss (z. B. Schutz und Pflege der Zugangsstellen von
Infusionskathetern oder Schutz von Operationsstellen).

9. AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

VorsichtsmaRBnahmen

e Die Hautabsorption und Wirkung &uRerlich angewendeter Medikamente
(wie z. B. antimikrobielle, antifungizide und analgetische Mittel)
kann durch den Cavilon Advanced-Hautschutz verringert 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) verstirken, 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).

Gebrauchsanweisung

oo

L

Abbildung 1 Abbildung 2 Abbildung 3

Reinigen Sie die Haut, bevor Sie den Cavilon Advanced-Hautschutz
auftragen. Trocknen Sie die intakten Hautbereiche bei Bedarf vorsichtig
ab. Bei von Erosion (Auflésung) betroffenen Hautbereichen kann
iiberschissige serése oder blutig-serése Flissigkeit ggf. mit einem
Mulltupfer aufgenommen 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 Knack- oder Ploppgerdusch 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 Flissigkeit in den Schwamm |4uft. Sie missen dabei
nicht weiter auf den Hebel driicken. Hinweis: Der Schwamm saugt die
Flussigkeit nicht bis zu den Randern auf.

Driicken Sie den Schwamm leicht auf die Haut und ziehen Sie ihn mit
einer gleichmaRigen wischenden Bewegung tber die Haut. Siehe
Abbildung 2. Tragen Sie das Produkt moéglichst wenig tiberlappend

auf. Es ist nicht n6tig, den Applikator fest auf die Haut zu driicken, da
die Haut sonst unter Umstanden zu nass wird oder sich Flissigkeit
ansammelt. Fahren Sie mit dem Auftragen fort, bis der gesamte
Problembereich bedeckt ist. Der Applikator kann in jeder Richtung
verwendet werden.

Tragen Sie das Produkt auf alle Hautbereiche auf, die mit Stuhl, Urin
oder reizenden Kérperflissigkeiten 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.
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Wenn ein Bereich versehentlich ausgelassen wurde, warten Sie zunéchst,
bis die Flussigkeit vollstandig getrocknet ist, bevor Sie weiteres
Produkt auftragen.

Wenn der Cavilon Advanced-Hautschutz 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.

6) Bei Anwendung des Produkts unter Pflastern, Verbinden oder

Instrumenten 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 Cavilon

Advanced-Hautschutz ist wasserfest und nicht abwaschbar.

8) Ein- bis dreimal pro Woche erneut auftragen. Haufiges Auftragen kann
zu Produktaufbau fiihren.

9) Der Film |18st 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

Klebeprodukt zu entfernen, das iber dem Film aufgetragen wurde. Dies

ist besonders wichtig bei Patienten mit empfindlicher Haut.

Lagerung/Haltbarkeit/Entsorgung

Fir beste Ergebnisse sollte das Produkt kiihl und trocken gelagert werden.
UbermiRige Hitze vermeiden.

Die Haltbarkeit ist dem Verfallsdatum zu entnehmen, das auf jeder
Verpackung aufgedruckt ist.

Beachten Sie die Richtlinien Ihrer Einrichtung zur Entsorgung.

Bitte melden Sie schwere Vorfalle in Zusammenhang mit dem

Gerat an 3M und die értlichen Aufsichtsbehérden (EU) oder

lokalen Regulierungsbehérden.

Lieferform

Die Applikatoren sind fiir den Einmalgebrauch bei einem einzelnen
Patienten einzeln verpackt. Die Fliissigkeit in der Ampulle ist nicht steril. Der
Applikator ist bei intakter Verpackung steril. Das Produkt bei geéffneter
oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.
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Kat.- Nr. | GroRe Anzahl/Schachtel | Schachteln/Packung
5050G 2,7-ml-Applikator 20 1
5051G 0,7-ml-Applikator 20 1

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

Glossar der Symbole

Symboltitel Symbol |Beschreibung und Referenz

Zeigt den Hersteller des
Medizinproduktes nach den
Vorschriften zu Medizinprodukten (EU)
2017/745, frither EU-Richtlinie 93/42/
EWG an. Quelle: ISO 15223, 5.1.1

Zeigt das Datum an, an dem das
Medizinprodukt hergestellt wurde. ISO
15223,5.1.3

Zeigt das Datum an, nach dem das
Medizinprodukt nicht mehr verwendet
werden darf. 1ISO 15223, 5.1.4
Kennzeichnet die Chargenbezeichnung
des Herstellers, sodass das Los oder
die Charge identifiziert werden kann.
Quelle: ISO 15223, 5.1.5

- . Zeigt ein Medizinprodukt an, das mit
Sterilisiert mit Ethylenoxid sterilisiert wurde. Quelle:

Hersteller

Herstellungsdatum

Verwendbar bis

Fertigungslosnummer,
Charge

Ethylenoxid IS0 15223, 5.2.3
Zeigt ein Medizinprodukt an, das
. . keinem Sterilisationsverfahren
Nicht steril

ausgesetzt wurde.

Quelle: 1ISO 15223,5.2.7

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

Bei beschadigter
Verpackung nicht

verwenden sein sollte. Quelle: 1SO 15223, 5.2.8
Verweist auf ein Medizinprodukt, das
fur den einmaligen Gebrauch oder

Nicht den Gebrauch an einem einzelnen

Patienten wahrend einer einzelnen
Behandlung vorgesehen ist. Quelle:
180 15223, 5.4.2

Verweist auf die Notwendigkeit fiir den
Anwender, die Gebrauchsanweisung
auf wichtige sicherheitsbezogene
Angaben, wie Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen durchzusehen,
die aus unterschiedlichen Griinden
nicht auf dem Medizinprodukt selbst
angebracht werden kénnen. Quelle:
1SO 15223,5.4.4

wiederverwenden

Achtung

> | ® @kl E Nk Lk

Weist darauf hin, dass in dem
Konstruktionsmaterial des
Medizinprodukts oder der

Verpackung des Medizinprodukts

kein Naturkautschuk oder trockener
Naturkautschuklatex enthalten ist.
Quelle: 1ISO 15223, 5.4.5 und Anhang B

Enthélt kein
Naturkautschuklatex

Zeigt an, dass dieses Produkt ein

Medizinprodukt Medizinprodukt ist.

Zeigt den fir den Import des
Medizinproduktes in die EU
verantwortlichen Rechtstrager an.

Importeur in die EU

Das Produkt ist als entziindlich
klassifiziert. Quelle: Global

Entziindbar harmonisiertes System zur Einstufung

& @8

von gefahrlichen Chemikalien

Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com



3M™ Cavilon™ Film barriera ad elevata protezione

@

Il fluido all’interno della fiala non & 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 (cid 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 a irritanti 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 pud 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.

Controindicazioni

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

e sugliocchiointorno agli occhi

Avvertenze

1. PERICOLO! ALTAMENTE INFIAMMABILE!

2. Cavilon Film barriera ad elevata protezione & altamente inflammabile 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. Laccumulo 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.

. Usare il prodotto solo in aree ben ventilate.

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

Il 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.

No o

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 |'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 I'uso (Punto 10 sotto)

Istruzioni per I'uso

L

Figura1 Figura 2 Figura 3

1) 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. Lapplicatore 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. L'applicazione

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.
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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.

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.

N. Cat. | Dimensioni N./Confezione Confezioni/Scatola
5050G | Applicatoreda 2,7 ml |20 1
5051G | Applicatore da 0,7 ml |20 1

Per maggiori informazioni, contattare il rappresentante 3M della vostra
area oppure andare sul sito 3M.com selezionando la vostra nazione.

Glossario dei simboli

Titolo del . .. .

simbolo Simbolo | Descrizione del simbolo
Mostra il produttore del dispositivo
medico come definito nel Regolamento

Produttore sui dispositivi medici (UE) 2017/745
precedentemente Direttiva UE 93/42/CEE.
Fonte: ISO 15223, 5.1.1

Data di Indica la data di fabbricazione del dispositivo

produzione medico. 1ISO 15223, 5.1.3

Utilizzabile Mostra la data dopo la quale il dispositivo

fino al medico non pud piu essere usato.

18015223, 5.1.4

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

Numero di lotto

Sterilizzato
mediante
trattamento con
ossido di etilene

Indica un dispositivo medico che &
stato sterilizzato con ossido di etilene.
Fonte: 1SO 15223, 5.2.3

1]

Indica un dispositivo medico che non & stato
sottoposto a un processo di sterilizzazione.
Fonte: 1ISO 15223,5.2.7

Non sterile

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

Rimanda a un dispositivo medico il cui uso
& previsto per un’unica volta o il cui uso &
previsto per un unico paziente durante un
unico trattamento. Fonte: ISO 15223, 5.4.2

No riutilizzo

Indica la necessita per I'utente di consultare
le istruzioni per I'uso per acquisire
informazioni importanti relative alla
sicurezza, quali avvertenze e precauzioni
che non possono, per vari motivi, essere
presentate sul dispositivo medico stesso.
Fonte: 1ISO 15223, 5.4.4

Attenzione

Indica l'assenza di gomma naturale

o di lattice di gomma naturale secca
come materiale di costruzione
all’interno del dispositivo medico o della

Non contiene
gomma naturale

o lattice . N . e .
confezione di un dispositivo medico.
Fonte: ISO 15223, 5.4.5 e Allegato B
Dlsppsmvo Indica che I’articolo & un dispositivo medico.
medico
Importatore Indica I'organo importatore del dispositivo

medico nell’UE.

Prodotto classificato come infiammabile.
Fonte: Simboli armonizzati a livello globale
per la classificazione delle sostanze
chimiche pericolose

Inflammabile

C@E 9| > O®F| i |EnE E

Per maggiori informazioni vedere HCBGregulatory.3M.com



3M™ Cavilon™ Protector cutaneo avanzado

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

Descripcién del producto

El protector cutdaneo 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 agua y de larga duracion. 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 citotéxica y tiene un bajo
potencial para producir dermatitis. Se adhiere a superficies cuténeas secas,
humedas 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 cdusticos. 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 cutdneo 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 cdusticos 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 laincontinencia (DAI) y previene, detiene o revierte los efectos de la DAI.
El protector cutdneo avanzado Cavilon también puede utilizarse en zonas
expuestas a rozamiento y friccién de la ropa de cama, la ropa, el calzado o
cualquier otro material que roce contra la piel. De esta forma, se favorece la
curacion de la piel.

Contraindicaciones

El protector cutdneo avanzado Cavilon NO debe utilizarse:
e como aposito en heridas profundas

e enlos ojos o alrededor de ellos

Advertencias

1. PELIGRO: ALTAMENTE INFLAMABLE.

2. El protector cutaneo 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 cutdneo avanzado Cavilon cerca de fuego, llamas,

fuentes de calor, chispas ni fuentes de descarga estatica.

. Utilice el producto solo en zonas bien ventiladas.

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

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

8. Este producto no estd 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.

No o

Precauciones

e Laabsorcién cuténea y eficacia de tratamientos tépicos (como
antimicrobianos, antifingicos y analgésicos) puede disminuirse
o impedirse mediante la presencia del protector cutaneo
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

i

Figura1 Figura 2 Figura 3

Limpie la piel antes de aplicar el protector cutdaneo avanzado Cavilon.
Seque cuidadosamente las zonas de piel intacta seguiin 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. Continude hasta cubrir toda la zona que se debe tratar. El aplicador
puede utilizarse en cualquier direccion.
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Aplique el producto sobre toda la superficie cutdnea 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 ignicién. Consulte la Advertencia n.° 3.

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

Si el protector cutdaneo avanzado Cavilon se aplica en un pliegue de

la piel o en otra superficie de contacto de piel a piel, aseglrese de

que las superficies estan separadas para permitir al fluido secarse por
completo (a/ menos 30 segundos) antes de dejar que la piel regrese a su
posicién normal.

6) Si se utiliza bajo esparadrapos, apésitos o dispositivos, deje secar el
producto durante 1 minuto aproximadamente antes de cubrirlo con
elementos adhesivos. Consulte la Precaucién n.® 3.

Limpie el area afectada seglin sea necesario. El protector cutdneo
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.

Conservacion, 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 (til del producto, consulte la fecha de caducidad en
cada paquete.

Siga las précticas de su centro sanitario con relacién a su eliminacién.
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.
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Presentacién

Los aplicadores vienen empaquetados individualmente, para un tnico
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
esta dafiado o abierto.

N.° de Tamafio N.°/Caja Cajas/envase
catalogo

5050G Aplicador de 2,7 ml 20 1

5051G Aplicador de 0,7 ml 20 1

Sidesea 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 . P .
simbolo Simbolo | Descripcién y referencia
Indica el fabricante del dispositivo médico,
tal y como se define en el reglamento (UE)
Fabricante “ 2017/745 sobre dispositivos médicos,
anteriormente directiva de la UE 93/42/CEE.
Fuente: 1ISO 15223, 5.1.1
Fecha de &I Indica la fecha en la cual se fabricé el
fabricacién dispositivo médico. ISO 15223, 5.1.3
Fecha de Indica la fecha tras la cual no debe usarse el
caducidad dispositivo médico. ISO 15223, 5.1.4
Indica el cédigo de lote del fabricante
Cédigo de lote para poder identificar el lote.

Fuente: ISO 15223, 5.1.5

Esterilizado Indica que el producto sanitario se

usando 6xido | [sTERLEEY| | ha esterilizado con éxido de etileno.

de etileno Fuente: 1ISO 15223, 5.2.3
Indica que el producto sanitario no se ha

No estéril sometido a ningln proceso de esterilizacién.
Fuente: ISO 15223, 5.2.7

No use el

producto si el
envase esta
dafiado o
abierto

Indica que el producto sanitario no se debe
usar si el envase se ha dafiado o abierto.
Fuente: 1SO 15223, 5.2.8

Indica que un dispositivo médico esté
pensado para un solo uso o para un Gnico
paciente solo durante una intervencién.
Fuente: 1ISO 15223, 5.4.2

Indica que el usuario debe consultar
las instrucciones de uso para ver avisos
importantes como, por ejemplo, advertencias

No reutilizar

Precaucion y precauciones que, por diversos motivos, no
se pueden presentar en el producto sanitario
propiamente dicho. Fuente: 1ISO 15223, 5.4.4
Indica que, entre los materiales con los

No hay latex que se ha fabricado el producto sanitario

de goma o el correspondiente envase, no hay

natural |latex de goma natural ni de goma natural
seca. Fuente: 1ISO 15223, 5.4.5 y anexo B

Producto . . . . -

sanitario Indica que el articulo es un dispositivo médico.

Importador Inghqa la entidad que importa el dispositivo
médico en la UE
El producto esta clasificado como inflamable.
Fuente: Sistema Armonizado Mundial

Inflamable

eHE 2 > P

(SAM) de clasificacién y etiquetado de
productos quimicos.

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



3M™ Cavilon™ Geavanceerde huidbeschermer

@D

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

Beschrijving van het product

38M™ 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 barriérefilm 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.

Contra-indicaties

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

e inofrond de ogen

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.

. 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 product is 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 u

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

i

Afbeelding 1 Afbeelding 2 Afbeelding 3
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.
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.
4) 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.

Als Cavilon geavanceerde huidbeschermer wordt aangebrachtin

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.

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.
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Cat. Nr. Grootte Aant./Doos Dozen/Overdoos
5050G 2,7 ml applicator 20 1
5051G 0,7 ml applicator 20 1

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

Geeft de fabrikant van het medische
hulpmiddel aan, zoals gedefinieerd

in de Verordening betreffende
medische hulpmiddelen (EU) 2017/745,
voorheen de EU-richtlijn 93/42/EEG.
Bron: ISO 15223, 5.1.1

Fabrikant

Geeft de productiedatum van het medische

Productiedatum product aan. 1SO 15223, 5.1.3

Geeft de datum aan waarna het medische
product niet meer mag worden gebruikt.
1S0 15223, 5.1.4

Te gebruiken tot

Geeft het lotnummer van de fabrikant
aan, zodat het lot of de partij kan worden
geidentificeerd. Bron: 1ISO 15223, 5.1.5

Lotnummer

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

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

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

Niet steriel

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: 1SO 15223, 5.2.8

Verwijst naar een medisch product dat
voor eenmalig gebruik of gebruik bij een en
dezelfde patiént tijdens een behandeling is
bedoeld. Bron: 1SO 15223, 5.4.2

Geen hergebruik

Geeft aan dat de gebruiker de
gebruiksaanwijzing moet raadplegen

voor belangrijke veiligheidsinformatie als
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
die, om uiteenlopende redenen, niet op

het medische hulpmiddel kunnen worden
weergegeven. Bron: 1ISO 15223, 5.4.4

Letop

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

Geen latex van
natuurlijk rubber

aanwezig constructiemateriaal aanwezig is.
Bron: ISO 15223, 5.4.5 en bijlage B

Medisch Geeft aan dat dit product een medisch

hulpmiddel productis.

| Geeft de entiteit aan die het medische

mporteur

hulpmiddel in de EU importeert.

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

Ontvlambaar
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Zie HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie



3M™ Cavilon™ Avancerat hudskydd

&

Véatskan i ampullen ar inte steril. Applikatorn ar steril om férpackningen
ar intakt.

Produktbeskrivning

38M™ Cavilon™ Avancerat hudskydd &r en polymer-cyanoakrylatlésning
avsedd for tackning och skydd av intakt eller skadad hud. Vid applicering
pé huden torkar vatskan snabbt fér att bilda en primér l&ngvarig vattentit,
mycket héllbar filmbarriir. Den bestér av elastomer och vidhéaftar vid
hudkonturerna for att bilda ett jamnt filmskikt. Filmen &r transparent och har
god syre- och &nggenomslépplighet. Polymer-cyanoakrylatet dispergeras

i etticke-stickande I6sningsmedel. Filmen &r farglés, icke-cytotoxisk och
har en lag dermatitpotential. Filmen vidhaftar vid torra, fuktiga eller vata
hudytor (dvs ytlig, partiell férlust av hudens tjocklek) och férblir intakt
under férhéllanden 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 anvéandning

Cavilon Avancerat hudskydd bildar en filmbarriar avsedd att tacka och
skydda intakt eller skadad hud. Den &r effektiv vid forhéallanden dar vat
och/eller torr hud ofta eller kontinuerligt utsatts fér fukt och kaustiska
irritationsmedel sdsom avfoéring, matsmaltningsvatskor, sérdrénering och
urin. Den skyddande filmbarridren reducerar sméartan i samband med
inkontinensassocierad dermatit (IAD) och férhindrar, stoppar och/eller
vander effekterna av IAD. Cavilon Avancerat hudskydd kan ocksd anvindas
i omradden som utsatts foér friktion och nétning fran sangklader, klader,
skor eller ndgot annat material som gnider mot huden, fér att huden ska
kunna laka.

Kontraindikationer

Cavilon Avancerat hudskydd ska INTE anvéndas:
e som ett sarférband f6r sér i full tjocklek

e iellerrunt 6gonen

Varningar

1. FARA! MYCKET BRANDFARLIG!

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

3. Produkten far endast appliceras nar inga antandningskallor eller
varmeavgivande apparater anvands. Lat produkten torka i minst
90 sekunder s& att dven dngorna férsvinner innan du anvander
nagon enhet som kan utgéra en varmekalla eller antandningskalla.
Produktpooling ékar torkningstiden betydligt.

4. Anvéand inte Cavilon Avancerat hudskydd nara eld eller eld, véarme,

gnistor och statiska urladdningskallor.

. Anviand produkten endast i val ventilerade omraden.

. Undvik anvandning pa individer som &r allergiska mot ndgon

av ingredienserna.

7. Produkten ar individuellt férpackad fér engéngsbruk.
Ateranvindning kan leda till 6kad risk fér infektion eller leda till
otillracklig produktprestanda.

8. Produkten &rinte avsedd fér applikationer som kraver en steril
produkt (t.ex. skydd och skdtsel av infusionskatetrar eller skydd
pé operationsstéllen).

9. Forvaras utom rackhall for barn.

o o

Férsiktighetsatgarder

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

e Anvandning av andra barridrprodukter, salvor, kramer eller lotioner kan
minska produktens effektivitet avsevart.

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

Bruksanvisning

Figur1 Figur 2 Figur3

1) Rengdr huden innan du applicerar Cavilon Avancerat hudskydd

Torka forsiktigt omrdden med intakt hud efter behov. Om det finns
erosionsomréden (denudement), kan &verskott av serés eller sero-blodig
drénering baddas med en gasbindel vid behov.

Oppna forpackningen och ta ut applikatorn. Se fig. 1. Satt tummen pa
spakens slut. Rikta svampénden pé applikatorn nedat och tryck ner
spaken ordentligt for att bryta den inre ampullen. Ett knédppande eller
poppande ljud hérs nar ampullen bryts. Det &r inte nédvéndigt att
fortsatta att trycka pa spaken.

Hall applikatorn i nedatriktat lage i cirka 10 sekunder fér att lata vatska
rinna in i skumsvampen; du behéver inte fortsatta att trycka pa spaken.
Obs: vatskan mattar inte svampen &nda ut i kanterna.

Pressa skummet forsiktigt mot huden och svep sedan skumsvampen
6ver huden med en jamn rorelse. Se fig. 2. Applicera produkten med
minimal éverlappning. Ett fast tryck och/eller tryck nedat p& spaken eller
applikatorn behdvs inte och kan leda till verdriven vat- eller poolning av
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vétskan. Fortsitt med applikationen tills hela problemomradet har tackts.

Applikatorn kan anvandas i vilken riktning som helst.

Applicera produkten pa all hud som utsatts for avféring och/

eller urin eller irriterande kroppsvétskor. L4t omradet torka i minst
30 sekunder. (Fig. 3) eller i minst 90 sekunder innan du anvéander En
enhet som kan generera varme eller utgéra en antédndningskalla. Se
varningsmeddelande 3.

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

5) Om Cavilon Avancerat hudskydd appliceras i en hudveck eller ndgot
annat omrédde med hud--mot-hud-kontakt, se till att hudytorna &r

separerade s att vatskan torkar helt (minst 30 sekunder) innan du later

huden atergé till normalt position.

Nar produkten anvinds med sjélvhéaftande tejp, férband eller

enheter, l1at produkten torka i ungefir 1 minut innan den ticks med

sjalvhaftande produkter. Se varningsmeddelande 3.

Rengér det géllande omradet vid behov. Cavilon Avancerat hudskydd ar

vattentétt och gér inte att tas bort genom rengéring.

Applicera dter mellan en och tre gdnger per vecka. Frekventa

applikationer kan leda till produktansamling.

Filmen forsvinner fran huden gradvis och kraver inte borttagning.

Om borttagning 6nskas, bor filmen avlagsnas med en borttagare for

sjalvhaftande amnensom innehaller hexametyldisiloxan (HMDS).

10) Anvénd en borttagare for sjalvhéftande ytor som innehéaller HMDS fér att
ta bort en sjalvhaftande produkt som har placerats dver filmen. Detta &r
sarskilt viktigt fér patienter med émtalig hud.
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Férvaring/hallbarhet/avfallshantering

For bast resultat ska produkten férvaras i en sval och torr miljé. Undvik
Sverdriven varme.

Nar det géller hdllbarheten, se sista férbrukningsdatum som stér pa

varje férpackning.

Hanvisa 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.

Leveranssiatt

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

Kat. Nr. Storlek Nr./Lada Lador/Ask
5050G 2,7 ml applikator 20 1
5051G 0,7 ml applikator 20 1

Fér mer information, kontakta din lokala 3M-representant eller kontakta
oss pa 3M.com och vilj ditt land.

Symbolordlista

Symboltitel Symbol | Beskrivning och referens
Anger tillverkaren av den medicintekniska
enheten enligt definitionen i férordningen
Tillverkare om medicinskteknisk utrustning (EU)

2017/745, tidigare EU-direktiv 93/42/EEG.
Kalla: 1ISO 15223, 5.1.1

Anger tillverkningsdatum av den
medicintekniska enheten. ISO 15223, 5.1.3

Anger det datum efter vilket den
medicintekniska enheten inte.
1SO 15223, 5.1.4 ska anvdndas.

Anger tillverkarens partikod s3 att
partiet eller sandningen kan identifieras.
Kalla: ISO 15223, 5.1.5

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

Indikerar att en medicinteknisk enhet ar
avsedd fér en enda anvéndning, eller fér
anvandning pa en enda patient under ett
enda forfarande. Kalla: 1ISO 15223, 5.4.2

Tillverkningsdatum

Béast fére datum

Partikod

Steriliserad med
etylenoxid

C@E 9| > @ | EnE

Ateranvand inte

Anger att en medicinsk produkt inte har

Icke-steril steriliserats process. Kalla: ISO 15223, 5.2.7

Far ej anvandas om
paketet &r skadat
eller 6ppet

Anger att en medicinsk produkt inte bor
anvandas om paketet har skadats eller
6ppnats. Kélla: ISO 15223, 5.2.8

Anger att anvandaren bor lasa
bruksanvisningen for viktig varnande
information, t.ex. varningar och
forsiktigheter som av en méangd

olika anledningar inte kan méarkas ut
pé den medicinska apparaten i sig.
Kalla: 1ISO 15223, 5.4.4

Anger att naturgummi-latex eller

torrt naturgummi-latex saknas

som konstruktionsmaterial inom

den medicinska produkten eller
férpackningen fér en medicinsk produkt.
Kalla: ISO 15223, 5.4.5 och bilaga B

Forsiktighet

Naturgummi-latex
finns ej

Medicinteknisk Indikerar att féremalet ar en

produkt medicinteknisk enhet.
. Anger det organ som importerar den
Importdr medicintekniska produkten till EU
Produkten &r klassad som antandlig. Klla:
Anténdlig Globalt harmoniserade symboler f6r

klassificering av farliga kemikalier

For 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 paferes huden, tgrrer den hurtigt og
danner en primzer, holdbar, vandteaet 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 oplgst i en ikke-sviende oplgsning. Filmen er
farvelgs, ikke-cytotoksisk og har lavt dermatitispotentiale. Filmen kleeber
til tarre, fugtige eller vdde 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

6

7

8

L

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 tar hud hyppigt eller vedvarende udszettes for fugt og
etsende sekreter som feeces, vaesker fra fordgjelsessystemet, sérsekret
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 ogsa
bruges pa omréder, der udsaettes for friktion og vrid forarsaget af sengetgj,
tgj, sko og andre materialer, der gnider mod huden, s& huden far ro til

at hele.

Kontraindikationer
Cavilon avanceret hudbeskyttelse mé IKKE bruges:

som sarforbindelse til sér i fuld tykkelse
i eller omkring gjnene

Advarsler

1
2.

3.

o 0

9.

FARE! MEGET BRANDBART!

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

Produktet mé kun paferes, nar der ikke anvendes nogen
anteendingskilder eller varmeproducerende enheder. Vent mindst

90 sekunder, s& produktet kan terre og dampene spredes, for der
anvendes enheder, som kan generere en varme- eller anteendelseskilde.
Péafgring af et tykt produktlag vil forlaenge terretiden betydeligt.

. Cavilon avanceret hudbeskyttelse méa ikke bruges i neerheden af brand

eller aben ild, hgj varme, gnister og kilder til statisk elektricitet.

. Produktet ma kun bruges i omréder med god udluftning.
. Undga brug pé personer, der er allergiske over for et eller flere

af indholdsstofferne.

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

. Produktet er ikke beregnet til anvendelser, der kraever et sterilt produkt

(f.eks. beskyttelse og pleje af infusionskatetersteder eller beskyttelse
af operationssteder).
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Forholdsregler

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

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

Produktet kan gge visse kleebende produkters (f.eks. tape) kleebeevne,
iseer de farste dage, de anvendes. Nér et kleebende produkt skal fiernes,
er det vigtigt at udvise forsigtighed og falge brugsanvisningen (trin

10 nedenfor)

Brugsanvisning

1)

2

3

4)

5)

Figur1 Figur 2 Figur3

Rens huden, for Cavilon avanceret hudbeskyttelse pafares. Tar 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.

Abn pakningen, og tag applikatoren ud. Se figur 1. Placér tommelfingeren
pa enden af knappen. Vend applikatorens ende med svampen nedad, og
tryk hardt pa knappen for at bryde den indvendige ampul. Der kan hares
en klikkende lyd, n&r ampullen brister. Det er ikke ngdvendigt at holde
knappen inde.

Hold applikatoren vendt nedad i ca. 10 sekunder, s& vaesken kan lgbe ned
i svampen. Det er ikke ngdvendigt at holde knappen inde. Bemaerk, at
vaesken ikke maetter svampen helt ud til kanten.

Tryk svampen let mod huden, og beveeg denii en jeevn, strygende
beveegelse over huden. Se figur 2. Pafgr produktet med mindst mulig
overlapning. Det er ikke ngdvendigt at trykke hardt pa knappen eller
applikatoren og/eller trykke den ned, og det kan medfgre, at omrédet
bliver for vadt, eller at der pafgres et for tykt lag veeske. Fortsaet
paferingen, indtil hele behandlingsomrédet er deekket. Applikatoren kan
brugesialle retninger.

Péafgr produktet pa al hud, der er i kontakt med affgring og/eller urin
eller kropsveesker, der forérsager hudirritation. Lad omradet tarre

i mindst 30 sekunder. (Figur 3) eller mindst 90 sekunder, for der
anvendes enheder, som kan udgere en varme- eller antaendelseskilde. Se
Advarselssaetning 3.

Hvis et omrade er sprunget over, skal du vente, til veesken er tarret helt,
for der p&fgres mere produkt.

Hvis Cavilon avanceret hudbeskyttelse pafares i en hudfold eller andre
omrader med hud mod hud-kontakt, skal det sikres, at hudomréderne

skilles ad, og at vaesken er tarret helt (mindst 30 sekunder), for de fores
tilbage til normal position.

Ved brug under klzebende tape, forbindinger eller enheder skal
produktet tgrre i ca. 1 minut, for det deekkes med klaebende produkter.
Se Forsigtighedssaetning 3.

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

Péfgres én til tre gange om ugen. Hyppig pafering kan medfere
ophobning af produktet.

Filmen slides af huden og skal ikke fjernes. Hvis det gnskes at fjerne
filmen, skal den fjernes med et middel til fijernelse af kleebestof, som
indeholder hexamethyldisiloxan (HMDS)

=

10) Brug et middel til fjernelse af kleebestof, som indeholder HMDS, til at

fjerne et kleebende produkt, der er placeret over filmen. Det er iszer
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.

Kat. nr. Storrelse Ant./aeske AEsker/kasse
5050G 2,7 ml applikator 20 1
5051G 0,7 ml applikator 20 1

Du kan f& yderllgere oplysninger hos din lokale 3M-repraesentant eller
ved at ga ind pd 3M.com og vzlge dit land.

Symbolordliste

Symbolnavn Symbol | Beskrivelse og reference
Angiver producenten af det medicinske
Producent udstyr som defineret i EU-direktivet

2017/745/EU, tidligere direktivet 93/42/
EQ@F.Kilde: ISO 15223, 5.1.1

Viser det medicinske udstyrs

Fremstillingsdato fremstillingsdato. 1SO 15223, 5.1.3

Angiver datoen, efter hvilken det
medicinske udstyr ikke ma anvendes.
180 15223, 5.1.4

Anvendes inden

Angiver producentens batchkode,
sa batch eller lot kan identificeres.
Kilde: 1SO 15223, 5.1.5

Batchkode

BLelEy

Steriliseret med

Angiver medicinsk udstyr, der er steriliseret
ethylenoxid [repueleq med ethylenoxid. Kilde: ISO 15223, 5.2.3

Angiver medicinsk udstyr, som ikke har
Ikke-steril gennemgaet en steriliseringsproces.

Kilde: 1ISO 15223, 5.2.7

M3 ikke bruges,
hvis emballagen
er beskadiget eller

Angiver medicinsk udstyr, som ikke m&
bruges, hvis emballagen er beskadiget eller
&bnet. Kilde: 1SO 15223, 5.2.8

aben
Angiver medicinsk udstyr, der er beregnet
Ma ikke til engangsbrug, eller til brug for én
genanvendes enkelt patient under én enkelt procedure.
Kilde: 1ISO 15223, 5.4.2
Angiver, at brugeren skal laese i
brugsanvisningen, som indeholder
Forsigtig! vigtige forsigtighedsoplysninger som

f.eks. advarsler og forholdsregler, der af
forskellige grunde ikke kan angives pé selve
enheden. Kilde: ISO 15223, 5.4.4

Angiver, at der ikke er anvendt
naturgummilatex eller ter naturgummilatex
som konstruktionsmateriale i

det medicinske udstyr eller i

emballagen til det medicinske udstyr.
Kilde: 1ISO 15223, 5.4.5 og Bilag B

Indeholder ikke
naturgummilatex

Medicinsk udstyr Viser, at dette produkt er medicinsk udstyr.

Angiver den enhed, der importerer det

Importer medicinske udstyri EU
Produktet er klassificeret som breendbart.
Breendbart Kilde: Globalt harmoniserede symboler til

SElE 2 P P

klassificering af farlige kemikalier

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




3M Cavilon™ Avansert hudbeskyttelse

Vaesken i ampullen er ikke-steril. Applikatoren er steril hvis pakken er intakt.

Produktbeskrivelse

3M™ Cavilon™ avansert hudbeskyttelse er en polymer cyanoakrylatlgsning
beregnet for tildekking og beskyttelse av hel eller skadet hud. Ved pafering
pa huden tgrker veesken raskt opp og danner en primeer 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
lesemiddel 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 vat og/eller terr hud hyppig eller kontinuerlig eksponeres for fuktighet
og kaustiske irritanter slik som avfgring, 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&d omrader
som utsettes for friksjon og skjeerekrefter fra sengetay, kleer, sko eller annet
materiale som kan gnisse mot huden, slik at huden kan gro.

Kontraindikasjoner

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

e iellerrundteynene

Advarsler

1. FARE! MEGET BRANNFARLIG!

2. Cavilon avansert hudbeskyttelse er sveert brannfarlig far den har tarket
helt pa huden.

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

4. lkke bruk Cavilon avansert hudbeskyttelse i nerheten av ild eller

flammer, varme, gnister eller kilder til statisk utladning.

. Produktet ma bare brukes i godt ventilerte omréder.

. Unngé bruk pa personer som er allergiske mot noen av ingrediensene.
Produktet er pakket enkeltvis kun for engangsbruk. Gjenbruk kan fere til
okt infeksjonsfare, eller mangelfull produktytelse.

8. Produktet er ikke beregnet for bruksomrader som krever et sterilt
produkt (f.eks. beskyttelse og pleie hudomréder 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. Nar et klebemiddel fjernes, er det viktig &
veere forsiktig og felge bruksanvisningen (trinn 10 under).

Bruksanvisning

No o

Figur1 Figur 2 Figur3

1) Rengjer huden for p&fering av Cavilon avansert hudbeskyttelse. Terk ved
behov forsiktig av omréder med hel hud. Hvis det finnes omréder med
erosjon (denudasjon), kan ved behov overflgdig sergs eller blodsergs
vaeske torkes opp med en gaspute.

Apne pakken og grip tak i applikatoren. Se figur 1. Legg tommelen ytterst
pa spaken. Hold svampen pa applikatoren nedover, og trykk spaken
hardt ned for & knuse ampullen inni. Et smell eller et pang hores nar
ampullen knuses. Det er ikke ngdvendig & trykke mer pé spaken.

Hold applikatoren i posisjon nedover i cirka 10 sekunder slik at veesken
renner inn i svampen. Det er ikke ngdvendig & trykke mer p& spaken.
Merk! Vaesken 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. Pafgr produktet
med minimal overlapping. Det er ikke ngdvendig med hardt trykk og/
eller trykk nedover pa spaken eller applikatoren, dette kan fare til for
mye vathet eller opphopning av veeske. Fortsett pafgringen til hele det
aktuelle omrédet er dekket. Applikatoren kan brukes i alle retninger.

Pafgr produktet pa all hud som er eksponert for avfgring og/eller urin
eller irriterende kroppsveesker. La omrédet tgrke 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 omréde, mé du vente til veesken har tgrket helt for du
pafgrer mer av produktet.

2

3

4

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 veesken far terke helt (minst 30 sekunder) fer huden far ga
tilbake til normal posisjon.

Ved bruk under klebende tape, bandasjer eller andre produkter

ma produktet terke i cirka 1 minutt for det dekkes med klebende
produkter. Se sikkerhetssetning #3.

Rengjor det bergrte omradet etter behov. Cavilon avansert
hudbeskyttelse er vanntatt og fjernes ikke ved rengjering.

Pafgres én til tre ganger i uken. Hyppig pafering kan fere til opphopning
av produktet.

6

7
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9) Filmen vil slites av huden og krever ikke fjerning. Hvis fjerning er
onsket, 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 gmfintlig hud.

Oppbevaring og holdbarhet

For & oppna best resultat ber produktet oppbevares tert og kjelig. Unngé for
sterk varme.

For holdbarhet, se utlgpsdatoen pa pakken.

Folg anleggets retningslinjer for kassering.

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 pa én pasient. Vaesken i
ampullen er ikke-steril. Applikatoren er steril hvis pakken er intakt. Ikke bruk
produktet hvis pakken er skadet eller dpen.

Kat. nr. Storrelse Ant./eske Esker/kartong
5050G 2,7 ml applikator 20 1
5051G 0,7 ml applikator 20 1

For mer informasjon, ta kontakt med din lokale 3M-representant eller
kontakt oss pa 3M.com og velg landet ditt.

Symbolordliste
Symboltittel

Symbol | Symbolbeskrivelse

Angir produsenten av det medisinske
utstyret, som definert i forordningen
for medisinsk utstyr (EU) 2017/745,
tidligere EU-direktiv 93/42/EQF.
Kilde: ISO 15223, 5.1.1

Viser produksjonsdato for det medisinske
utstyret. 1SO 15223, 5.1.3

Angir dato for nér det medisinske utstyret
ikke lenger skal brukes. 1SO 15223, 5.1.4

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

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

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

Indikerer at en medisinsk enhet ikke skal
brukes hvis pakningen er blitt skadet eller
&pnet. Kilde: ISO 15223, 5.2.8

Indikerer et medisinsk utstyr som er
beregnet for engangsbruk eller til bruk pa
én pasient | Igpet av en enkeltprosedyre.
Kilde: ISO 152283, 5.4.2

Indiker er behovet for brukeren for

& se bruksanvisningen for viktig
informasjon om forsiktighet, som
advarsler for forholdsregler som ikke,
av forskjellige grunner, kan presenteres
pé den medisinske enheten selv.

Kilde: ISO 152283, 5.4.4

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

Produsent

Produksjonsdato

Utlgpsdato

BiLe(E. 2

Batchkode

Sterilisert med
etylenoksyd

@

]
H

mn
(8]

Usteril

Skal ikke brukes
hvis pakningen er
skadet eller 4pen

Kun til engangsbruk

Forsiktig

Naturgummilateks
er ikke tilstede

Angir at dette produktet er et

Medisinsk utstyr medisinsk utstyr.

Angir hvilken juridisk enhet som er

Importar ansvarlig for import av det medisinske
utstyret til EU
Produktet er klassifisert som brennbart.
Brennbar Kilde: Globalt harmoniserte symboler for

SFE A | > @b

klassifisering av farlige kjemikalier

For mer informasjon, se HCBGregulatory.3M.com



3M™ Cavilon™ Edistyksellinen Ihonsuojakalvo

@

Ampullin sisdltdama neste on epésteriili. Levitin on steriili, jos pakkaus
on ehja.

Tuotteen kuvaus

3M™ Cavilon™ Edistyksellinen lhonsuojakalvo on terveen tai vaurioituneen
ihon peitteeksi ja suojaksi tarkoitettu polymeeri-syanoakrylaattiliuos.

lholle levitettyna neste kuivuu nopeasti ja muodostaa iholle ensisijaiseksi
suojaksi pitkakestoisen vedenkestévén suojakalvon. Elastomeerinen kalvo
mukailee ihon muotoja ja muodostaa tasaisen kalvon. Kalvo on lapinakyva ja
hengittava ja sallii kosteuden haihtumisen iholta. Polymeeri-syanoakrylaatti

on sekoitettu kirveleméat

maan liuottimeen. Kalvo on véritén, soluille

vaaraton (ei-toksinen), eika se aiheuta herkasti ihottumaa. Kalvo tarttuu
kuivaan, kosteaan tai mérkaén ihon pintaan (eli pintahaavoihin ja toisen
asteen haavoihin) ja séilyy ehjana kosteudelle tai eméksisille aineille
tapahtuvan jatkuvan tai toistuvan altistuksen aikana. Se kuluu itsestédan pois
tarvitsematta poistaa sita iholta.

Valmistusaineet: Heksametyylidisiloksaani,

akryylitetrapolymeeri, 2-oktyylisyanoakrylaatti

Kayttoaiheet

Cavilon Edistyksellinen Ihonsuojakalvo muodostaa suojakalvon terveen
tai vaurioituneen ihon peitteeksi ja suojaksi. Se toimii olosuhteissa, joissa
mark3 tai kuiva iho altistuu usein tai jatkuvasti kosteudelle ja eméksisille
aineille, kuten ulosteille, ruoansulatusnesteille, haavaeritteille ja virtsalle.
Suojakalvo vdhentaa inkontinenssiin liittyvan dermatiitin (ihotulehduksen)
aiheuttamaa kipua ja ennaltaehkaisee, estas ja/tai torjuu sen vaikutuksia.
Cavilon Edistyksellistd Ihonsuojakalvoa voidaan kayttda myos hankaukselle
ja kitkalle altistuvilla ihoalueilla, joilla vuodevaatteet, vaatetus, kengat tai
muu materiaali hankautuu ihoa vasten, ihon paranemisen helpottamiseksi/
mahdollistamiseksi.

Vasta-aiheet
Cavilon Edistyksellista Ihonsuojakalvoa El saa kayttaa:

haavasidoksena kolmannen asteen haavoille
silmiin tai silmien ymparistéssa

Varoitukset

1
2.

3.

No o

9.

VAARA! HELPOSTI SYTTYVA!

Cavilon Edistyksellinen Ilhonsuojakalvo on helposti syttyva, kunnes se
on taysin kuivunut iholle.

Tuotetta saadaan levittia iholle vain, kun syttymisléhteit4 tai lampoa
tuottavia laitteita ei ole kdytossa. Anna tuotteen kuivua ja héyryjen
haihtua vahintaan 90 sekuntia, ennen kuin kdytat mitaan laitetta,

joka voi muodostaa lammén- tai sytytyslahteen. Tuotteen kertyminen
pidentd3 kuivumisaikaa merkittavasti.

. Ala kayta Cavilon Edistyksellista Ihonsuojakalvoa avotulen tai liekkien,

lammaénlahteiden, kipindiden tai staattisen purkauksen ldhteiden lahella.

. Kéaytéa tuotetta ainoastaan hyvin tuuletetuissa tiloissa.
. Valta kayttoa henkilsilla, jotka ovat allergisia jollekin valmistusaineelle.

Tuote on yksittaispakattu vain yhta kayttokertaa varten. Uudelleenkaytto
voi lisata infektioriskia tai heikentaa tuotteen suorituskykya.

. Tuotetta ei ole tarkoitettu steriilid tuotetta edellyttaviin kayttokohteisiin

(esim. infuusiokanyylin pistokohdan suojaksi ja turvaksi tai
leikkausalueen suojaksi).
Pidettava lasten ulottumattomissa.

Varotoimenpiteet

lhoon imeytyminen ja ulkoisen laékityksen (kuten mikrobi- ja
sienilddkkeiden ja sarkylaakkeiden) teho voi heikentyé tai estyd Cavilon
Edistyksellisen Ilhonsuojakalvon vaikutuksesta.

Muiden suojaavien valmisteiden, voiteiden ja salvojen kayttd voi
vahentaa tuotteen tehokkuutta merkittavasti.

Tuote voi lisété joidenkin liimautuvien tuotteiden (kuten teipin)
tarttumista erityisesti ensimmaisten kayttépéivien aikana. Liimautuvaa
tuotetta irrotettaessa on térkeaé toimia varovasti ja noudattaa
kayttdohjeita (jaljempéna oleva vaihe 10)

Kayttoohjeet

1)

2

3

4

5

Kuva 1 Kuva 2 Kuva 3

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
paahan. Kohdista levittimen sieniméinen p&a alaspéin ja paina vipua
lujasti, jotta sisdinen ampulli rikkoutuu. Ampullin murtuessa kuuluu
napsahdus tai poksahdus. Vipua ei tarvitse ena painaa.

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

Paina vaahtoa varovasti ihoa vasten ja pyyhi ihoa vaahdotussienelld
tasaisin kaarevin liikkein. Katso kuva 2. Valta tuotteen levittamista
useita kerroksia paallekkain. Vipua tai levitinta ei tarvitse painaa lujasti
eika/tai alaspéin, koska tuloksena voi olla liilan mérkéa kerros tai nesteen
kertyminen. Jatka levitysta, kunnes haluttu alue on kokonaan kasitelty.
Levitintéd voidaan kaytt&da mihin suuntaan tahansa.

Levita tuotetta koko ulosteelle ja/tai virtsalle tai arsyttaville
kehonnesteille altistuvalle ihoalueelle. Anna alueen kuivua ainakin

30 sekuntia. (kuva 3) tai vihintdan 90 sekuntia, ennen kuin kdytat
mitdan laitetta, joka voi muodostaa lammdn- tai sytytyslahteen. Katso
varoituslauseke nro 3.

Jos jokin alue jaa levittama, odota, ettd neste on kuivunut kokonaan,
ennen kuin lisaat tuotetta.

Jos Cavilon Edistyksellistd Ihonsuojakalvoa levitetaan ihotaipeisiin
tai muille alueille, joissa ihopinnat koskettavat toisiaan, varmista, etta
ihopinnat ovat erillaén, kunnes neste on kuivunut kokonaan (ainakin
30 sekuntia), ennen kuin annat ihon paluuta normaaliin asentoon.

6) Kiytettidessa teippien, sidosten tai laitteiden alla anna tuotteen kuivua
noin 1 minuutin ajan ennen kohdan peittamista liimautuvilla tuotteilla.
Katso varoituslauseke nro 3.

7) Puhdista kyseinen alue tarpeen mukaan. Cavilon Edistyksellinen
lhonsuojakalvo on vesitiivis, eiké se irtoa puhdistuksen yhteydessa.

8) Leviti lisad 1-3 kertaa viikossa. Lisaaminen liian tiheasti voi aiheuttaa
tuotteen kertymista.

9) Kalvo kuluu itsestaan pois tarvitsematta poistaa sité iholta.

Jos se halutaan poistaa, kalvo on irrotettava iholle tarkoitetulla
liimanpoistoaineella, joka siséltda heksametyylidisiloksaania (HMDS).

10) Irrota kalvon péaalle sijoitettu liimautuva tuote kayttamalla HMDS:a
sisaltavaa limanpoistoainetta. Tdma on erityisen tarke&s, jos potilaan iho
on hauras.

Varastointi/kayttéika/havittaminen

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

Sailytysaika selviaa kunkin pakkauksen viimeisesta kayttépaivayksesta.
Selvita laitoksenne jatehuoltoperiaatteet.

limoita laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista 3M:lle ja paikalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle (EU) tai paikalliselle sééntelyviranomaiselle.

Pakkaus

Levittimet on yksittaispakattu vain yhdelle potilaalle ja yhta kayttokertaa
varten. Ampullin siséltdma neste on epésteriili. Levitin on steriili, jos pakkaus
on ehja. Tuotetta ei saa kdyttas, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu.

Koko Pakkauksia/

kuljetuslaatikko
20 1
20 1

Tuotteen nro Kpl/pakkaus

5050G
5051G

2,7 ml levitin

0,7 ml levitin

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

Symbolisanasto
Symbolin otsikko

Symboli | Symbolin kuvaus

limaisee lagkinnallisista laitteista
annetussa asetuksessa (EU) 2017/745
(aiemmin direktiivissd 93/42/ETY)
tarkoitetun ladkinnallisen laitteen
valmistajan. Ldhde: 1ISO 15223, 5.1.1

limaisee ladkinnéllisen laitteen
valmistuspaivén. 1SO 15223, 5.1.3
limaisee paivéan, jonka jalkeen
laakinnallista laitetta ei saa kayttaa.
1SO 15223, 5.1.4

lImaisee valmistajan erékoodin, jonka

Valmistaja

Valmistuspaiva

Viimeinen
kayttopaiva

Erzkoodi perusteella erd voidaan tunnistaa.
Lahde: 1ISO 15223, 5.1.5
. limaisee, etta ladkinnallinen laite on
Steriloitu

steriloitu etyleenioksidilla. Lahde:
18015223, 5.2.3

limaisee, ettei ladkinnallista laitetta ei
ole steriloitu prosessissa. Léhde: ISO
15223,5.2.7

etyleenioksidilla

Epésteriili

Ei saa kayttas,
jos pakkaus on
vaurioitunut tai
avattu.

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

limaisee, etta laakinnallinen laite

on kertakéayttdinen tai tarkoitettu
kaytettavaksi yhdella potilaalla yhdessa
toimenpiteesséa. Lahde: 1SO 15223, 5.4.2

limaisee, etta kayttajan taytyy katsoa
kayttoohjeista tarkeitd huomautuksia,
kuten varoituksia ja varotoimia, joita
ei erindisten syiden vuoksi voida
esittaa itse laakinnallisessa laitteessa.
Lahde: 1ISO 15223,5.4.4

limaisee, etta ladkinnallisen laitteen
tai sen pakkauksen rakenneaineena
ei ole kdytetty luonnonkumia

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

Ei saa kayttaa
uudelleen

Huomio

Eisisalla
luonnonkumilateksia

isee, ettd tuote on
innallinen laite.

Laakinnallinen laite

limaisee la4kinnallista laitetta EU:hun

Maahantuoja tuovan yhteisén

Tuote on luokiteltu helposti
syttyvéksi. Ladhde: Vaarallisten
kemikaalien luokitteluun kéaytettavat
maailmanlaajuisesti yndenmukaistetut
merkinnat

Helposti syttyvaa

© @ 9| > | ¥k iEEE

Jos kaipaat lisitietoa, katso HCBGregulatory.3M.com



3M™ Cavilon™ Protetor Cutaneo Avancado

O liquido dentro da ampola néo ¢é estéril. O aplicador esta estéril se a
embalagem estiver intacta.

Descrigdo do Produto

O Protetor Cutaneo Avangado 3M™ Cavilon™ é uma solugéo de
cianoacrilato polimérico que se destina a cobertura e protegdo de pele
intacta ou danificada. Ap6s aplicagéo na pele, o liquido seca rapidamente
para formar uma barreira de pelicula primaria altamente duravel e
impermeéavel 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 ndo irritante. A pelicula
éincolor, ndo citotéxica e tem um baixo potencial de dermatite. A pelicula
adere-se a superficies cutdneas secas, himidas ou molhadas (ou seja, perda
de pele superficial e de espessura parcial) e permanece intacta durante
condigées de exposicdo continua ou repetida a humidade ou irritantes
céusticos. Ird sair gradualmente da pele e ndo necessita de remogao.
Ingredientes: Hexametildisiloxano, terpolimero de acrilato,

2-octil cianoacrilato

Indicagées de Utilizagédo

O Protetor Cutédneo Avangado Cavilon forma uma barreira de pelicula

que se destina a cobrir e proteger pele intacta ou danificada. E eficaz em
condigdes 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 a incontinéncia (DAI) e previne, interrompe
e/ou reverte os efeitos da DAI. O Protetor Cutaneo Avangado Cavilon
também pode ser utilizado em &reas expostas a fricgéo e torgdo de roupa de
cama, vestudrio, sapatos ou qualquer outro material que se esfregue contra
a pele permitindo/possibilitando a cicatrizagdo da pele.

Contraindicagdes

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 inflamével até que
seque completamente na pele.

3. O produto deve apenas ser aplicada quando ndo existam fontes de
igni¢do ou dispositivos de producéo de calor em utilizagédo. 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¢éo. A acumulagéo do produto ird prolongar
significativamente o tempo de secagem.

4. Nzo use o Protetor Cutéaneo Avangado Cavilon perto de fogo ou chamas,

calor, faiscas e fontes de descargas de eletricidade estatica.

. Utilize o produto apenas em areas bem ventiladas.

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

O produto é embalado individualmente para uma utilizagdo unica apenas.
A reutilizagdo pode resultar num aumento do risco de infe¢do ou num
desempenho deficiente do produto.

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

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

Precaugdes

e A presenca do Protetor Cutdneo Avangado Cavilon pode reduzir ou
impedir a absorgéo cutéanea e a eficacia dos medicamentos tépicos
(incluindo: antimicrobianos, antifingicos e analgésicos).

e O uso de outros produtos de protegéo, pomadas, cremes ou logdes pode
reduzir significativamente a eficacia do produto.

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

Instrugdes de Utilizagao

No o

L

Figura1 Figura 2 Figura 3

1) Limpe a pele antes de aplicar o Protetor Cutaneo Avangado Cavilon.
Seque suavemente as dreas de pele intacta, conforme seja necessério.
Se estiverem presentes 4reas 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 soara quando a
ampola parte. Nao é necessario 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 pressdo continuada na alavanca. De
salientar que o liquido no ird 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 sobreposi¢éo
minima. Pressdo firme e/ou para baixo sobre a alavanca ou o aplicador
ndo é necessaria e pode resultar em humidade excessiva ou acumulagdo
do liquido. Continue a aplicagéo até toda a drea relevante ter sido
coberta. O aplicador pode ser utilizado em qualquer dirego.

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 drea estar
seca. (Figura 3) ou durante um minimo de 90 segundos antes de utilizar
qualquer dispositivo que possa fornecer uma fonte de calor ou ignigéo.
Consulte a Mensagem de Alertan.®° 3.

2

3

4

Se falhar uma érea, aguarde até o liquido estar totalmente seco antes de
aplicar produto adicional.

5) Se aplicar o Protetor Cutaneo Avangado Cavilon sobre uma prega
cutanea ou outra érea de contacto de pele com pele, certifique-se de
que as superficies cutaneas séo separadas para permitir que o liquido
seque totalmente (pelo menos 30 segundos) antes de permitir que a pele
regresse a posi¢éo normal.

6) 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

Precaugédon.® 3.

Limpe a 4drea afetada conforme seja necessario. O Protetor Cuténeo

Avangado Cavilon é impermeével e ndo serd removido com lavagens.

Reaplique uma a trés vezes por semana. A aplicagéo frequente pode

originar a acumulagéo do produto.

A pelicula ira sair gradualmente da pele e ndo necessita de remocgé&o. 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/Eliminagdo

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 expiragdo marcada em
cada embalagem.

Consulte a politica das instalages relativamente a eliminagao.

Relate qualquer incidente grave que ocorra relacionado com o dispositivo
4 3M bem como a autoridade local competente (EU) ou autoridade
regulamentar local.

7

8

9

Modo de fornecimento

Os aplicadores sdo embalados individualmente para uma unica utilizagao
num unico paciente. O liquido dentro da ampola n&o é estéril. O aplicador
estd estéril se a embalagem estiver intacta. Nao utilize o produto se a
embalagem estiver danificada ou aberta.

N.°N.° Tamanho N.°/Caixa Caixas/Caixote
5050G Aplicador de 2,7 ml 20 1
5051G Aplicador de 0,7 ml 20 1

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

Titulo do simbolo | Simbolo | Descrigédo e referéncia

Indica o fabricante do dispositivo médico,
conforme estabelecido na Regulamentagéo
de Dispositivos Médicos (UE) 2017/745
previamente designada como Diretiva da UE
93/42/CEE. Fonte: ISO 15223, 5.1.1

Fabricante

Indica a data em que o dispositivo médico

Data de fabrico foi fabricado. SO 15223, 5.1.3

Indica a data apés a qual o dispositivo
médico ja ndo deveré ser utilizado.
150 15223, 5.1.4"

Data de validade

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

Codigo do lote

Indica um dispositivo médico que foi
esterilizado através de 6xido de etileno.
Fonte: ISO 15223, 5.2.3

Esterilizado com
oxido etileno

Indica um dispositivo médico que nédo
esteve sujeito a processo de esterilizagéo.
Fonte: ISO 15223,5.2.7

Nao estéril

Nao utilizar se
aembalagem
estiver danificada
ou aberta

Indica um dispositivo médico que néao
deve ser utilizado se a embalagem
estiver danificada ou aberta.

Fonte: ISO 15223, 5.2.8

Indica um dispositivo médico destinado
a uma Unica utilizagéo, ou a ser utilizado
num unico paciente durante um Unico
procedimento. Origem: ISO 15223, 5.4.2

N3&o reutilizar

Indica a necessidade do utilizador em
consultar as instrugdes de utilizagéo para
conhecer importantes informagdes de
precaugéo como avisos e precaugdes

que ndo podem, por variados motivos, ser
apresentados no préprio dispositivo médico.
Fonte: ISO 15223, 5.4.4

Precaugao

Indica que borracha natural ou latex de
borracha natural seco ndo esta presente
como material de construgdo no dispositivo

Latex de borracha
natural ndo esta

presente médico ou na embalagem de um dispositivo

médico. Fonte: 1ISO 15223, 5.4.5 e Anexo B
D|§p95|t|vo Indica que o artigo é um dispositivo médico.
médico

Indica a entidade que importa o dispositivo
Importador médico para o na UE

O produto é classificado como inflaméavel.
Inflamavel Fonte: Simbolos harmonizados globalmente

C@E 9| > @k EnEE

para classificar quimicos perigosos

Para mais informagades, visite HCBGregulatory.3M.com



3M™ Cavilon™ E§gALypevo MpootateuTtiko PLAY Aéppatog

To uypo6 oto eowrepLKo ™G apmolAag Sev elvat anooteprpevo To
epyaleio epappoyng elval amooTeLpwpEVo, EAV n cuokevaotia eivat
apwktn.

MepLypapn tpoidévtog

To 3M™ Cavilon™ EEeAlypévo Mpootateutikd LAY Aépuatog eivat éva
SLAAUPA TIOAUPEPLKWY KUAVOAKPUALKWY EVWOEWV TIOU Tipoopiletat
yla tnv KaAugn Kat Tty mpootacia aképalou f TpPaupatiopévou
S§€puatog. Katd tnv epappoyr] 0Tto §€ppa, To UYpO OTEYVWVEL ypriyopa
oxnpatifovtag éva mpwTapyLko, HEyaAng SLapkeLa, adtdaBpoxo,
LSLaitepa avOEKTLKO TIPOCTATEVTLKO LAY, Elval EAacTopepEC Kat
TIPOCKOAAATAL OTA TIEPLYPAPHATA TOU SEPUATOG, TTAPEXOVTAG EVa
eviato @LAP. To @LAp elvat Stapaveg kat SLabEtel KaAn Stamepatdtnta
0T0 0§UYOVO KaL GTOUG UEPATHOUG. TO TIOAUHEPEC-KUAVOUKPUALKEG
EVWOELG SLayéetat o€ Pn peBLOTIKO SLAAUTN. To QLAY eival dxpwpo,
HN KUTTApoTo&Lkd Kat SLabETeL xapnAEég nLBavotr]tec, npox)\ncnq
SeppathSag To @LAp tpookoAAdTaL o€ otayvac,, VWTIEG ] VYPEG
anupaveLeq Sépuatog (Sr])\a5r] £T[L(pGVELClKG anwAeLa Beppatog
pEpLKou TIAXO0UG) KaL TIAPAEVEL AKEPALO OE ouver]KEq cuvsxopsvr]q

1 emavalapBavopevng €kBeong oe Uypaoia rf KAUOTIKEG EPEDLOTIKEG
ouoieg. Yoxwpel povo tou amd to Seppa Kal Sev anattel apaipeon.
Zuotatikd: EEapeBuloSLotho&dvn, AKPUALKO TETPATIONUHEPES,
2-OKTUA-KuavoakpuALkr évwaon

0&nyieg xpriong

To Cavilon EEeAtypévo Mpootateutikd ®Lhp Aéppatog oxnuatilet éva
@A TI0U TTpoopileTaL yLa Ty KAAUYPN KAL TNV TPOCTAscia AKEPALOU
tpaupauopsvou Ssppatoq Etvat anore)\scpatLKo o€ ouver]Ksc o1V
UYPO r/KaL oTEYVO Séppa ekTiBETAL CUXVA ) CUVEXWG OE Lypaocta Kat
KQUOTLKEG EPEBLOTIKEG OUOLEG, OTIWG TIEPLTTLATA, TIETTIKA LYPA,
€KKPLOELG TANYWV Kat oUpa. TO TIPOCTATEUTIKO QLAY PELWVEL TOV
TOVOo Tou oxeTL{eTalL pe Tn Seppatitida Aoyw akpatelag (IAD) kat
TIPOAAHPBAVEL, SLAKOTITN )/KAL AVTLOTPEPEL TLG ETILMTTWOELG TNG. TO
Cavilon EEeAtypévo MpooTateuTiko PLAp AEppatog Umopet emtiong va
XpnotpototnBel og emLpdaveleg TTou ekTLOevVTaL O€ TPLPN Kat Stdtunon
amo KAvookemdopata, evéupata, utodrpata fj onotodnmote dAAo
UALKO TToU TpiBetal oTo Séppa, MLTPETMOVTAG 0TO S€pHa va ETTOUAWBOEL.

Avtevdeilelg

To Cavilon EEeAtypévo Mpootateutikd ®Lhp Aéppatog AEN Tpémel
va xpnotporoteltat:

o WG eMiBepa TpalPATOG yLa TTANYEG TTARPOUG TTAXOUG

e 0T PATLA M) KOVTA OE aUTA

Mpo&LdomoLnoeLg

1. KINAYNOZ! AIAN EY®PAEKTO!

2. To Cavilon EEgALlypévo MpooTATEUTLKO PLAP Aéppatog ivat
sEaLpstLKd sL’JqJ}\sKto HEXPLG OTOU otsyvu'JcsL TIAPWG OTO Séppa

3. ToTpoidy Sev mpémeL va epapudletat dtav xpnotgomnoLovvtat
TINYEG QVAQAEENG ) CUCKEUEG TTou Ttapdyouv Bepudtnta. Aprjote
va nspucouv TOuAdyLotov 90 Ssutspohsntu yLava GtEvaOEL
T TIPoidV KaL va StaAuBoly oL atpol, TPoToU XpNOLUOTOLAOETE
OTIOLASHTIOTE CUOKEUN UTIOPEL va aroteAéceL nyr) Beppotnrac f
avapAetng. H 0UGOWPELON TOU TPOLBVTOG TAPATELVEL CNUAVTLKA
TOV XPOVO CTEYVWHATOG.

4. Mn xpnotpototeite to Cavilon EEeAtypévo MpooTateuTikd LAy
A€PPATOG KOVTA O€ YWTLA 1) PAOYQ, BepudTNTa, OTILVONPEG KAL TINYEG
NAEKTPOOTATLKNAG EKKEVWONG.

. XpnoLpoTIOLELTE TO TPOTOV HOVO GE XWPOUG HE KAAO €EQEPLONO.

. ATTOWEUYETE TN Xprjon o€ dtopa pe aAAepyia o€ oToLoSNTOTE amnd
TA CUOTATLKA.

7. ToTipoi6v OUOKEUAZETAL OE ATOULKN OUCKEVaoia kaL poopileTat
poévo yia pla xprion. H emavaypnaotpomnotnon umopet va mpokaéoeL
avénpévo kivduvo AoipdwEng i avemapkr andodoan Twv mpoilovIwy.

8. To mpoidv Sev mpoopiletal yia epappoyég ou anattodv
Qnoctapwpeva npmovta (L. mpootacia Kat (ppovtuSa onpetou
KaBeTpa €yxuong rj TPOoTAGLA XELPOUPYLKWY CNHUELWV).

9. Na Statnpeital pakpLd amo matdid.

Mpowulagerg

e Hamoppodynon armod To SEpUa Kal N ATOTEAECHATLKOTNTA TOTILKWY

PAPHAKWY (EVEELKTIKA: AVTLHLKPOBLAKWY, AVTLHUKNTLAKWY Kat
avaAynTkwy) evééxetat va HeLwBel ) va amotparnel anoé tnv

o o

mnapouaia tou Cavilon EEeAtypévou Mpootateutikol GLAY Aéppatog.

e Hxpron dAAwv mpoilovtwy mpootaciag, 6TwG aAoLpwy, KPEUAG 1
AOGLOV, PTIOPEL VA EAATTWOEL CNHAVTLKA TNV ATTOTEAECHATLKOTNTA
Tou r[po'[évtoc

e Tompolov svSsxstaL va augnoeL tnv npOOKo?\)\ncq opLopsvwv
QUTOKOAANTWVY TIPOLOVTWY (TL.X. Tatvia), ELELKA KATA TLG TIPWTES
nuépeg xpnong. Kata tnv agaipeon autokOAANTOU TipoiovTog, eivat
ONPAVTLKO va £L0TE TIPOCEKTLKOL Kal va akoAouBeite TG O8nyleg
Xxpnong (Bripa 10 mapakdtw)

08nyigg xpnong

i

Ewkova 1 Eltkova 2 Elkéva 3

1) KaBapiote to S€éppa mpLy amd tnv epappoyr tou Cavilon

EEeALyHEVOU MPocTATEVTIKOL PLAN AEPUATOG. STEYVWOTE anaAd

TLG TIEPLOXEG AKEPALOU SEPUATOC, OTIWG amatteitat. Eqv urtapxouv

TIEPLOXEG SLQBpwonq (anoyupvmonq) OL TIEPLTTEG OPWEELG 1) OpO-

Epuepwaaq £KKPLOELG HTTOPOUV Va amopakpuvBoLv Pe pLa yada, eav

amatteitat.

AvolETE T oUoKELasLa KaL apaLpEoTe To epyaelo eQappoyrg.

BAéme Etkova 1. Tonoestncts oV avthsta 0aG 0To GKPO Tou

HoxAoU. ZTpEYPTE TO AKPO GPOoUyyapLou Tou Epyareiov epappoyng

TIPOG TA KATW KAl TILECTE 0TABEPA TOV HOXAD yLa va OTIACEL N

E€0WTEPLKNA APTIOUAA. Me To oTtdoLpo TnG apmoVAag Ba akouaTel

£€vag o6 omaoipatog. Aev xpetaletat va cuvexioete va TiLEJETE TOV

HOXAO.

3) ALatnprote To epyaleio EQApHOYNG OTPAPHEVOG TIPOG TA KATW yLd
Tepimou 10 SeuTePOAETTA, TIPOKELPEVOU Va pEVCEL TO UYPO GTO

12

2

cq)ouyyapt Aev amnatteitat ouvexng ieon otov poxAo. Exete unqur]
OTLTO UYPO S€v Ba TIPOKAAETEL TIAN PN KOPEGHO TOU GPoLyyapLov
oTa dkpa.

Mié€oTe amaAd To 6PouyydpL 0To S€ppa KAl GKOUTILOTE HE AUTO

TO 8€ppa, e PLa opoLOpOp®N, CapWTLKN Kivnaon. BAETE Etkdva

2. Epappoote To ipoidv pe eEAAxLOTn eTTLKAALYN. Aev amtatteitat
otabepn mieon r/kat KabodLkr Tieon otov HoxAO fj To epyaleio
£QAPHOYNG, KABWG EVSEXETAL VA TIPOKAAECEL EKTETAPEVN Vypavon

Il CUGOWPELON LYPOU. ZUVEXIOTE TNV EQapHOyn HEXPL VA KAAUPBOEL
OAOKANPN N OXETLKN TIEPLOXT). TO EpyaAELo EQappOynG UTopel va
XpnotpototnBel og omoLadnmote katevBuvon.

Epappoéote to mpoldv oe 6o To S€ppa Tou eKTIBETAL OE TIEpPLTTWHATA
f/kaL o0pa | EpeBLOTLKG CWHATLKA UYPA. APFOTE TNV TIEPLOXT

Va OTEYVWOEL yLa Touldytotov 30 Seutspo)\enm (Etkéva 3) n

yta TouAdxLoTov 90 SeutepOAETITA IPOTOU XPOLUOTIOLOETE
onma&r]rmts OUOKeUN N ottola Ba prtopoVoE va ApACXEL TINYH
Beppdtntag f avapAeéng. Avatpé€te otn SnAwon Mpoest§omoinong 3.

EQv mapalelPeTe KATIOLA TTEPLOXT, TTEPLHEVETE PEXPLTO LYPO Va
OTEYVWOEL TTANPWG TIPOTOU EQAPHOCETE ETILITAEOV TIPOLOV.

Edv to Cavilon EEeAtypévo Mpootateutikd ®hp Aéppatog

€£QAPHOOTEL OE SEPPATLKN TITUXA 1) GAAN TIEPLOXT ETIAPHG

Seppatog pe Séppa, PePaLwOELTE OTL OL ETILPAVELEG TOL S€ppatog

Staxwpifovral, TPOKELUEVOU TO LYPO VA OTEYVWOEL TIANPWG

(touAdytatov 30 &urspoAsr[ta) mpotoL emtpéPeTe 0TO SEppava

ETILOTPEYPEL OTNV KGVOVLKI] Tou esoq

‘OTav XpnoLpoToLELTAL KATW AT6 AUTOKOAANTEG TALViES,

emBZpatan fonbRpata, aPricTE TO TPOLGV VA CTEYVWOEL

yLa nspmou 1 AETITO MPOTOU TO KAAUYETE PE AUTOKOAANTA

mpoiovta. AvatpéEte otn SnAwon MpowuAagng 3.

KaBapiote tnv nepLoxn omwc amatteitat. To Cavilon EEgAtypévo

MpooTateuTlko GLAY Aéppatog eivat adtaBpoxo Kat Sev agpatpeitat

pe kaBapLopo.

Epapudote Eava, pia we Tpetg popég avd eBSopasda. H ouxvr

€pappoyr propet va oSr]yr]osL o€ Guccwpsucn TOU TIPOLOVTOG.

9) To @LAp Ba UTIOXWPTOEL HOVO TOU ATIO TO S€ppa KAt SV amattel
apaipeon. EGv BéNeTe va To apalpéoete, Ba TpemeL va apatpebel
HE QQALPETLKO AUTOKOAANTOU TTOU TiepLEXEL eEapeBUNOSLGLAOEAVN
(HMDS).

10) XpNOLUOTIOLAOTE €Va AaLPETLKO AUTOKOAANTOU TIOU TtEpLEXEL HMDS

yLa va a@atp€oete €va AUTOKOAANTO TIPOTLOV TTou XL ToTtoBeTnBEL

TAVW amd To QLAY. AuTo eivat LSLaitepa oNUAVTLKO yla aoBevel pe

eVBpavcoto &éppa.

AmtoBrikeuon/ALapkeLa Stutnpnong/Anoppupn

Ma BEATLOTA ATIOTEAEGHATA, TO TIPOLOV Ba TIPETEL VA YUAACOETAL

oe 5pooepd Kal Enpo TepLPaAlov. ATtopeVyeTE TNV UTIEPPOALKN
Beppotnta.

Ma tn Stapketa Lwrig, avatpéEte otnv nuepopnvia Angng oe

K&B¢e cuokevaota.

Avatpétte otV TIOALTLKH TOU LSpl’Jpatég 0aG OXETLKA HE my anoppLyn.
Avagépete Tuxov coBap6 cupBAav oE 0X£0N HE TN CUCKEUN 0TV 3M Kat
TV totikn appodia apyn (EE) i Tnv TOTILKA pUBHLOTIKA apxn.

Nwg dLatibetat

Ta Epya)\sm E(pappquc elvat atopkd cuoKzuaopsva yla évav aoesvr],
povo yla pla xpncr] To uypo oto EGuJ'EEpLKO ™G apmovAag Sev elvat
anootaprpsvo To epyaAeio epappoyng etvat anootstwpsvo eav

n ouokevacia etvat adLkTn. Mnv xpnchonmsLts To Tpoldv edv n
ouokevuaota elval KATESTPAPHEVN 1) avoLXTH.

4
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6

7

8

Ap. Kart. MéyeBog Tpx./Koutt Koutld/KiBwtio
5050G Epyaleio epappoyng |20 1
2,7 ml
5051G Epyaleio epappoyng |20 1
,7 ml

Ia tepLocoTEPEG TTANPOWPOPLEG, TTAPAKAAOUUE EMLKOLVWVIOTE PE
TOV TOTILKO AVTLIPOOWTIO TNG 3M 1 ETLKOLVWVNOTE padi pagotnv
NAEKTPOVLKN SLebBuUvon 3M.com Kat eTLALETE TN Xwpa oag.

FMwoocdpLo cupBoAwvV

Meplypayn Kat aptBuog

TitAogoupBoiou avagopacg

Z0pBoAo

YTOSELKVUEL TOV KATAOKEVAOTH|
™mg LatpLKnc ouUoKeLNG. Mnyn: ISO
15223, 5.1.1

Kataokeua-otig

YTo8eLlkVUEL TNV nuepopnvia

DSRiEN]

Huepopnvia TIOU KATAOKEUAOT ]
f NKE N LATPLKN
KATaoKEUNG ouokeur). Mnyn: ISO 15223, 5.1.3
Yro&eLkvUeL TV npepopnvia,
Huepounvia ETA amd TNV omota dev mpémeL
avaiwong va xpnoLpoToLELTaL N LaTpLKY

ouokeur. Mnyn: 1SO 15223, 5.1.4

AvagépeL Tov chSLKo napu&ac
TOU KATACKELACTH, ETOL WOTE

Kw8kog aptisag LOT Va PTtopel va mpossLopLotel n
maptidan r] pepida. Mnyn: ISO
15223,5.1.5
YnoSsLKvusL Latpotsxvo?\oyLKo

ATooTELpWON PE remLee] | TIPOLOV TO OTIOLO EXEL aTIOOTELpWEL

atBulevogeisio pe atBuievokeidio. Mnyn: ISO
15223,5.2.3

Na pnv YTIOSELKVUEL JLa LATPLKF) GUCKEUN

. Tou SeV TIPETEL Va XpnotpomoLnBet

)E(ggflmonomeﬂ' av n ouckevacla éxeL umootet

{npian éxeL avolytel kat dtLo
xpnotng Ba npsnst va avatpeget
atic odnyieg xprong ya
TIEPLOCOTEPEG TTANPOYOpLeg. Mnyn:
1SO 15223, 5.2.8

@

ouokevaoia elvat
KATECTPAPPEVN Kal
cupﬁpu?\sulesirs TG
o8nyteg xpriong




Na pnv
enavaypnot-
pomoteitat

)

Y08 ELKVUEL pLa LATPLKI) CUOKEUN
TIou Tipoopietat yLa pla xprion
pévo. Mnyn: IS0 15223, 5.4.2

>

Mpoooxn

Mpog umdselén otL amatteitat
TIPOCOXN KATA TN AELtoupyla tng
SLatagng n éAeyxog mAnaoiov twv
TIEPLOX WV TIOU Elval TOTIOBETNHEVO
To oUpBOAO 1 yla va uttoSeiEet

4TL N Tpéxouca katdataon
Xpetdletal evatcBntomoinon i
avaAnyn spaong amo tov xeLpLoth
TIPOKELUEVOU YLO TNV ATIOQUYT
QAVETILBUUNTWY GUVETIELWV. MNyr:
1S0 15223,5.4.4

Aev uTIAPXEL
(PUOLKO EAACTLKO
Aateg

Ymo&elkvUeL TNV apouacia
(PUOLKOU EAACTLKOU f} Enpoul
(PUOLKOU EAACTLKOU AATEE

WG UALKOU KATAOKEUNG EVTOG
TOU LATPOTEXVOAOYLKOU
TIPOLOVTOG 1) TNG ouoKeVaotag
LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG.
Mnnyr: 1SO 15223, 5.4.5 kat
MNapaptnua B

EUpAeKTO

To mpotdv tafvopeitat wg
e0pAekTO. Mnyn: Maykoopta
evappoviopéva cUpBoAa yta tnv
Ta&lvopnon EMKIVELVWY XNHULKWVY
0UCLWV

IatpotexvoAoyLkd
Tpoidv

YTo8€LKVUEL TO QVTLKELHEVO WG
LaTPLKn ouokeun. Mnyn: ISO 15223,
5.7.7

Eloaywyéag

YTo8eLkvUEL TNV OVTOTNTA TTOU
£LOAYEL TNV LATPLKI) CUCKEUN 0TNV
mepLoxn. Mnyn: 1SO 15223, 5.1.8

Mn amooTELPpWHEVO

b @E & @

YTOSELKVUEL PLa LATPLKI) CUOKEUN
Tou Sev €xeL uTIOBANBEL o€
SLadikaota amooteipwong. Mnyn:
1SO 15223, 5.2.7

lNaepLocotepeg MANPOWOpPLeg, EMLOKEPTELTE TN SLebBuvon

HCBGregulatory.3M.com



Zaawansowany $rodek 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, tworzgc
gtéwna, dtugotrwatg wodoodporng, bardzo trwatg barierg ochronng. Ma
budowe elastomerows, przylega do krawedzi skéry i tworzy jednolitg btone.
Btona ta jest przezroczysta i dobrze przepuszcza tlen i pare wodng. 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 skory) i pozostaje nienaruszona w warunkach ciggtego lub
wielokrotnego narazenia na wilgo¢ lub zrace substancje draznigce. Sciera
sie stopniowo ze skéry i nie wymaga usuwania.

Sktadniki: Heksametylodisiloksan, tetrapolimer akrylowy, cyjanoakrylan
2-oktylu

Wskazania do stosowania

Zaawansowany $rodek do ochrony skéry Cavilon tworzy barierg ochronng
majgca na celu pokrycie i ochrone nienaruszonej lub uszkodzonej skéry.
Jest skuteczny w warunkach, w ktérych mokra i/lub sucha skéra jest
czesto lub stale narazona na wilgo¢ i zrace substancje drazniace, takie jak
kat, ptyny trawienne, drenaz z ran i mocz. Warstwa ochronna zmniejsza
bdl 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 sie o skére, co utatwia jej gojenie.

Przeciwwskazania

Zaawansowanego srodka do ochrony skéry Cavilon NIE nalezy stosowac:
e jako opatrunku na rany o petnej gtebokosci

e naoczachiwokét nich

Ostrzezenia

1. NIEBEZPIECZENSTWO! PRODUKT WYSOCE t ATWOPALNY!

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

3. Produkt nalezy stosowac tylko wtedy, gdy w poblizu nie sa uzywane
zadne zrodta zaptonu ani urzadzenia wytwarzajgce ciepto. Przed
uzyciem jakiegokolwiek urzgdzenia, ktére moze stanowic zrédto ciepta
lub zaptonu, nalezy odczeka¢ minimum 90 sekund, az produkt wyschnie
i opary sie rozproszg. Gromadzenie sie produktu znacznie wydtuzy
czas schniegcia.

4. Nie stosowaé zaawansowanego srodka do ochrony skéry Cavilon

w poblizu ognia, ptomieni, zrédet ciepta, iskier lub zrédet
wytadowan statycznych.

. Uzywaé produktu tylko w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.

. Unika¢ stosowania u os6b uczulonych na ktérykolwiek ze sktadnikéw.
Produkt jest pakowany pojedynczo i jest przeznaczony wytacznie do
jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze zwiekszyé ryzyko infekcji
lub nieodpowiedniego dziatania produktu.

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

9. Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

No o

Srodki ostroznosci

e Stosowanie zaawansowanego $rodka do ochrony skéry Cavilon moze
zmniejszy¢ lub zapobiec wchtanianiu przez skére i skutecznoséci lekdw
stosowanych miejscowo (w tym: $érodkéw przeciwdrobnoustrojowych,
przeciwgrzybiczych i przeciwbélowych).

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

e Produkt moze zwiekszyé przyczepnosé niektérych produktow
samoprzylepnych (np. tasmy), szczegélnie w pierwszych dniach
uzytkowania. Podczas usuwania produktu samoprzylepnego nalezy
zachowadé ostroznosc¢ i postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia
(krok 10, ponizej)

Instrukcja stosowania

i

Rysunek 1 Rysunek 2 Rysunek 3

1) Oczyscié skére przed natozeniem zaawansowanego $rodka do ochrony
skéry Cavilon. W razie potrzeby delikatnie wysuszy¢ obszary
nieuszkodzonej skory. Jesli wystepujg obszary uszkodzenia skéry
(obnazenie warstwy pod naskérkiem), nadmiar surowiczego lub
surowiczo-krwistego wysieku mozna w razie potrzeby osuszy¢ gaza.

2) Otworzyé opakowanie i chwycié aplikator. Patrz rysunek 1. Umiescié

kciuk na koricu dzwigni. Skierowaé ggbczasty koniec aplikatora

w déti mocno nacisnagé dzwignie, aby ztama¢ wewnetrzng amputke.

Trzasnigcie bedzie sygnalizowa¢ pegkniecie amputki. Nie trzeba dalej

naciskaé dzwigni.

Trzyma¢ 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.

Delikatnie docisna¢ pianke do skéry, a nastepnie réwnomiernym,

zamaszystym ruchem przesungé gabke po skérze. Patrz rysunek

2. Naktada¢ produkt z minimalnym naktadaniem sie. Silny nacisk

i/lub nacisk w dét na dzwignie lub aplikator nie jest potrzebny i moze

spowodowac nadmierng wilgotnos$¢ lub gromadzenie sie ptynu.

Kontynuowaé stosowanie, az caty wymagany obszar zostanie pokryty.

Aplikatora mozna uzywaé w dowolnym kierunku.

3

4

Natozy¢ produkt na catq skore, ktéra jest narazona na dziatanie stolca
i/lub moczu lub draznigcego ptynu ustrojowego. Pozostawi¢ obszar do
wyschniecia na co najmniej 30 sekund. (Rysunek 3) lub na co najmniej

90 sekund przed uzyciem jakiegokolwiek urzadzenia, ktére moze
stanowic¢ zrédto ciepta lub zaptonu. Zapoznaé si¢ z ostrzezeniem nr 3.
Jesli jakie$ miejsce zostato pominigte, poczekac, 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 skéra, upewnié sie,

ze powierzchnie skoéry sg oddzielone, aby umozliwi¢ catkowite
wyschnigcie ptynu (co najmniej 30 sekund), zanim skéra powréci do
normalnej pozycji.

W przypadku stosowania pod tasmami samoprzylepnymi, opatrunkami
lub urzadzeniami, nalezy pozostawié¢ produkt do wyschniecia na okoto
1minute, a nastepnie pokryé go produktami przylepnym. Zapozna¢ sie
z przestrogag nr 3.

W razie potrzeby oczysci¢ obszar stosowania. Zaawansowany $rodek

do ochrony skéry Cavilon jest wodoodporny i nie usuwa sie go

podczas mycia.

Ponownie aplikowac¢ raz do trzech razy w tygodniu. Czgste stosowanie
moze spowodowaé nagromadzenie sig produktu.

Produkt $ciera sie stopniowo ze skéry i nie wymaga usuwania. Jesli
wymagane jest usuniecie, btone nalezy usung¢ za pomoca $rodka do
usuwania kleju zawierajgcego heksametylodisiloksan (HMDS).

10) Uzy¢ érodka do usuwania kleju zawierajacego HMDS, aby usunaé¢
produkt samoprzylepny, ktéry zostat umieszczony na btonie. Jest to
szczegdlnie wazne w przypadku pacjentéw z delikatng skéra.
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Przechowywanie / dozwolony okres przechowywania /
utylizacja

Aby uzyskaé najlepsze wyniki, produkt nalezy przechowywaé w chtodnym
i suchym miejscu. Unikaé zbyt wysokich temperatur.

Okres trwatosci produktu podany jest na kazdym opakowaniu.

Informacje na temat utylizacji mozna znalez¢ w procedurach

placéwki medyczne;j.

Powazne incydenty z udziatem urzadzenia nalezy zgtasza¢ firmie 3M

i wtasciwym organom lokalnym (UE) lub lokalnym organom nadzorujacym.

Sposdéb 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 Liczba sztuk/ Liczba pudetek/
pudetko opakowanie

5050G Aplikator 2,7 ml 20 1

5051G Aplikator 0,7 ml 20 1

Aby uzyskaé wiecej informacji, nalezy skontaktowaé sie z lokalnym
przedstawicielem firmy 3M lub odwiedzié strong 3M.com i wybraé
odpowiedni kraj.

Stownik symboli
Nazwa symbolu

Symbol | Opis i referencje

Wskazuje wytwoérce wyrobu medycznego.

Wytwérea Zrédto: 1ISO 15223, 5.1.1

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

Wskazuje date, po ktérej wyréb medyczny nie

Data produkcji

Bl 2

Uzy¢ do daty powinien by¢ uzywany. Zrédto: ISO 15223,
5.1.4
Wskazuje kod partii nadany przez wytwérce,
Kod partii umozliwiajacy identyfikacje partii lub serii.

Zrédto: 1SO 15223, 5.1.5

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry byt
TerLEEd] | sterylizowany tlenkiem etylenu. Zrédto:
18015223, 5.2.3

Wskazuje wyréb medyczny, ktérego nie
powinno sie uzywac, jezeli opakowanie
zostato uszkodzone lub otwarte oraz zaleca,
aby uzytkownik zapoznat si¢ z instrukcja
uzytkowania w celu uzyskania dodatkowych
informacji. Zrédto: 1ISO 15223, 5.2.8

Wskazuje wyréb medyczny przeznaczony
tylko do jednorazowego uzytku. Zrédto:

Sterylizowany
tlenkiem etylenu

Nie uzywad,
jezeli opakowanie
jest uszkodzone,
i zapoznad sie

z instrukcja
uzytkowania

Nie uzywac

powtdrnie 1SO 15223, 5.4.2
Wskazuje, ze konieczne jest zachowanie
ostroznosci podczas obstugi wyrobu lub
sterowania w poblizu miejsca, w ktérym
Przestroga znajduje sie symbol, lub aby wskaza¢, ze

obecna sytuacja wymaga $wiadomosci
operatora lub dziatania operatora w celu
uniknigcia niepozadanych konsekwenciji.
Zrédto: 1ISO 15223, 5.4.4

Wskazuje brak obecno$ci kauczuku
naturalnego lub wysuszonego kauczuku
naturalnego, jako materiatu konstrukcyjnego
w wyrobie medycznym lub opakowaniu

Lateks kauczuku
naturalnego nie

jest obecny. wyrobu medycznego. Zrédto: 1SO 15223,
5.4.5i zatacznik B
Produkt zostat sklasyfikowany
Produkt jako tatwopalny. Zrédto: Globalnie
tatwopalny zharmonizowany system klasyfikacji i

oznakowania chemikaliéw

Wskazuje, ze przedmiot jest wyrobem

Wyrdb medyczny medycznym. Zrédto: 1SO 15223, 5.7.7

Wskazuje podmiot importujacy wyréb

Importer medyczny w danej lokalizacji. Zrédto:

1SO 15223, 5.1.8

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry nie zostat
Niesterylny poddany procesowi sterylizacji. Zrodto:
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Wigcej informacji znajduje si¢ 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 ochrané pokozky 3M™ Cavilon™ Advanced pfedstavuje
polymerné-kyanoakrylatovy roztok uréeny ke kryti a ochrané intaktni

&i poskozené pokozky. Po aplikaci na pokozku tekutina rychle zasycha

a vytvaii primarni dlouhodobé funkéni vodotésnou a vysoce odolny
bariérovy film. Jedn4 se elastomerni pfipravek s pfilnavosti k okrajam
pokozky, vytvéfejici jednolity film. Film je prihledny a mé dobrou
propustnost pro kyslik a vlhkost. Polymerni kyanoakrylat je dispergovén v
rozpoustédle, které neni pro zdravi $kodlivé. Film je bezbarvy, necytotoxicky
amaé nizky potenciél pro vznik dermatitidy. Film je pfilnavy na suchy, vihky
nebo mokry povrch kize (tj. na povrchovou ztratu pokozky s &asteénou
ztratou své sily) a zdstavé neporuseny béhem podminek nepfetrzitého
nebo opakovaného vystaveni vlhkosti &i vlivem leptavych drazdivych latek.
Odstraniuje povrchovou vrstvu pokozky a neni tfeba jej smyt.

SlozZeni: hexamethyldisiloxan, akrylovy tetrapolymer, 2-oktylkyanoakrylat

Indikace pro pouZiti

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

Kontraindikace

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

e jako obvaz narény pIné o celé tloustce

e v oblasti o&inebo kolem oé&i

Varovani

1. NEBEZPECI! VYSOCE HORLAVY!

2. Prostfedek k ochrané& pokozky Cavilon Advanced je vysoce hoflavy,
dokud nezaschne na kuazi.

3. Pfipravek smi byt aplikovan pouze v prostfedi, kde nejsou pouzivany
24dné 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 vétsiho mnozstvi pfipravku produktu vyrazné prodluzuje
dobu zasychéni.

4. Prostfedek k ochrané pokozky Cavilon Advanced nepouzivejte v blizkosti

ohné nebo plamene, tepla, jisker a zdroju statického vyboje.

. Pfipravek pouzivejte pouze v dobfe vétranych mistech.

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

Produkt je balen samostatné pouze pro jedno pouziti. Opétovné
pouziti mlze vést ke zvySenému riziku infekce nebo k nedostateéné
vykonnosti produktu.

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

9. Uchovavejte mimo dosah déti.

No o

Bezpeénostni opatieni

e Kozniabsorpce a G&innost lokalnich é&iv (véetné: antimikrobiélnich
latek, antimykotik a analgetik) mdze byt p¥ipravkem k ochrané pokozky
Cavilon Advanced snizena nebo eliminovana.

e Pouziti jinych bariérovych produktt, masti, kréma nebo pletovych vod
muize vyznamné snizit t&innost produktu.

e Produkt mlize zvysit pFilnavost nékterych lepicich produktd (napf.
pasky), zejména v n&kolika prvnich dnech pouzivéni. Pfi odstrafiovani
lepiciho prostfedku je dilezité postupovat opatrné a dodrzovat pokyny
k pouziti (krok 10 nize).

Pokyny k pouziti

L

Obrazek 1 Obrazek 2 Obrazek 3

1) Pfed aplikaci pFipravku k ochrané pokozky Cavilon Advanced ogistéte

pokozku. Podle potieby jemné osuste oblasti neporusené kize.

Pokud se vyskytuji oblasti s erozemi (obnazeni), mlze byt v pfipadé

potfeby pfebyteény serézni nebo sérologicky vypotek odsat gazovym

tamponem.

Oteviete obal a uchopte aplikator. Viz obrazek 1. Umistéte palec na

konec packy. Namifte konec houbigky aplikatoru smérem doll a pevné

stisknéte packu, aby se rozbila vnitfni ampule. AZ ampule praskne,
uslysite specificky zvuk. Neni nutné nadéle pokracovat v mackani pagky.

Aplikator udrzujte v poloze smérem dolt po dobu pfiblizné 10 sekund,

aby mohla tekutina vtéci do pénové houbicky. Trvaly tlak na pac¢ku neni

nezbytny. Pozndmka: houbi¢ka nebude zcela nasédknuta az k okrajam.

4) Jemné naneste pénu na k{zi a poté rovnomérnym, plynulym pohybem
otfete pénovou houbi¢ku po pokozce. Viz obrazek 2. Produkt aplikujte
tak, aby se miniméalné pfekryval. Pevné stlagit nebo tlagit smérem dold
na pa&ku &i aplikator neni nutné a maze to zplsobit nadmé&rné zvlh&eni &i
nahromadéni tekutiny. Pokrag&ujte v aplikaci, dokud nebude pokryta celd
oblast uréena k o3etfeni. Aplikator Ize pouzit v libovolném sméru.
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Produkt aplikujte na celou plochu pokozky vystavenou stolici a/nebo
mogi &i drazdivym télesnym tekutindm. Oblast nechte zasychat alespon
po dobu 30 sekund (obrazek 3) nebo minimalné 90 sekund pred
pouzitim jakéhokoli prostiedku, ktery by mohlo pfedstavovat zdroj tepla
nebo vzniceni. Viz varovani ¢. 3.

Pokud néktera oblast neni pokryta, pfed aplikaci daliho produktu
vyckejte, dokud tekutina zcela nezaschne.

Pokud se prostiedek k ochrané& pokozky Cavilon Advanced aplikuje do
mista kozniho zdhybu &i na jinou oblast, kde dochazi ke kontaktu raznych

5

&asti pokozky, ujistéte se, ze jsou kozni povrchy oddéleny, aby tekutina

mobhla zcela zaschnout (alespori 30 sekund), nez se pokozka vrati zpét do

normaélniho stavu.

Pokud se pfipravek pouziva pod lepicimi paskami, obvazy nebo jinymi

prostfedky, nechejte produkt zaschnout pfiblizné 1 minutu a poté jej

piekryjte lepicimi produkty. Viz prohlaseni tykajici se bezpe&nosti ¢. 3.

Podle potieby ocistéte postizenou oblast. Pfipravek k ochrané pokozky

Cavilon Advanced je vodotésny a pfi &isténi nedochézi k jeho odstranéni.

Osetteni opakujte jednu aZ t¥ikrat tydné. Casté pouziti maze vést

k vytvofeni nanosu pfipravku.

Film se opotfebuje z povrchové vrstvy pokozky a neni tfeba jej smyvat.

Pokud je nezbytné provést odstranéni produktu, musi byt film odstranén

pomoci odstrafiovaée lepidla s obsahem hexamethyldisiloxanu (HMDS).

10) Pomoci odstraiiovaée lepidla s obsahem HMDS odstraiite lepici produkt,
ktery byl umistén p¥es vytvofeny film. To je zvl4té dalezité pro pacienty
s citlivou pokozkou.

Skladovani / skladovaci doba / likvidace

Pro dosazeni nejlepsich vysledkl musi byt produkt skladovéan v chladném

a suchém prostfedi. Zamezte plsobeni nadmérného tepla.

Zivotnost je uvedena v datu exspirace na kazdém baleni.

Postup likvidace realizujte podle postupu zdravotnického zafizeni.

Zavaznou udélost, ktera se vyskytne v souvislosti se zaFizenim, nahlaste

spole&nosti 3M a mistnim pfislusnym organdim (EU) nebo mistnim

regulaénim organtim.
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Zplsob dodani

Aplikéatory jsou baleny samostatné a jsou uréeny k jednordzovému 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 Pog&./krabicka Krabi¢ek/krabice
5050 G 2,7ml aplikator 20 1
5051G 0,7ml aplikator 20 1

Pro dal$i informace prosim kontaktujte vaseho obchodniho zastupce
spoleénosti 3M nebo nés kontaktujte na webovych strankach 3M.com,
kde vyberte svou zemi.

Vysvétlivky symboll

Nazev s
symbolu Symbol | Popis a reference
Vyrobce Oznaduje vyrobce zdravotnického prostiedku.

Zdroj: 180 156223, 5.1.1

Zobrazi datum vyroby lékafského produktu.
Zdroj: 180 15223,5.1.3

Zobrazuje datum, po kterém se lékafsky
produkt uz nesmi pouzivat. Zdroj: 1ISO 15223,
5.1.4

Oznaduje &islo $arze vyrobce, aby bylo
mozné identifikovat $arzi nebo polozku. Zdroj:
180 15223, 5.1.5

Oznaduje zdravotnicky prostiedek, ktery

Datum vyroby

Pouzitelné do

Cislo sarze

Sterilizovédno

pomoci [sTERILE]EO] byl sterilizovan pomoci etylenoxidu. Zdroj:
etylenoxidu 1SO 15223, 5.2.3
g:lfuo:jiew:g;, Oznaduje zdravotnicky prostfedek, ktery by

nemél byt pouzivan, pokud byl obal poskozen
nebo otevien, a Ze by si uzivatel mél pfedist
dalsi informace v navodu k pouziti. Zdroj:

1SO 15223, 5.2.8

poskozeny, a
podivejte se
do navodu k

pouziti
Z4dné Oznaduje zdravotnicky prostiedek, ktery je
opakované uréen pouze k jednomu pouziti. Zdroj: ISO
pouziti 15223,5.4.2
K ozna&eni, ze pfi provozu prostiedku nebo
ovladaciho prvku pobliz umisténi symbolu je
U . nutné dbat opatrnosti, nebo k oznag&eni, ze
pozornéni

aktudlni situace vyzaduje znalosti obsluhy
anebo zasah obsluhy, aby se zabranilo
nezadoucim néasledkim. Zdroj: ISO 15223, 5.4.4

Oznaduje, ze pFirodni kauéuk nebo suchy
pfirodni latex neni pfitomen coby konstrukéni
material v rémci zdravotnického prostfedku
nebo obalu zdravotnického prostiedku. Zdroj:
1SO 15223, 5.4.5 a pfiloha B

Produkt je klasifikovan jako hoflavy. Zdroj:
Globalné harmonizované symboly pro klasifikaci
nebezpeénych chemickych latek

Pfirodni latex
neni pfitomen

Hoflavy

Zdravotnicky Oznaduje, Ze tento produkt je zdravotnicky

prostiedek prostfedek. Zdroj: 1ISO 15223, 5.7.7

Oznaduje pravniho zfizovatele zodpovédného
Dovozce za dovoz zdravotnickych prostfedkd v misté.

Zdroj: 1SO 15223, 5.1.8

Oznaduje zdravotnicky prostfedek, ktery
Nesterilni nebyl podroben sterilizagnimu postupu. Zdroj:
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Dalsiinformace naleznete na webovych strankach
HCBGregulatory.3M.com.




3M™ Cavilon™ Gelismis Cilt Koruyucu

@

Ampul igindeki sivi steril degildir. Ambalaj saglamsa aplikatér sterildir.

Uriin Tanimi

3M™ Cavilon™ Gelismis Cilt Koruyucu, saglam veya hasar gérmiis

cildin 6rtilmesi ve korunmasi igin tasarlanmig polimerik-siyanoakrilat bir
solisyondur. Sizi, cilde uygulandiktan sonra hizla kurur ve uzun 6mdrld, su
gegirmez, oldukga dayanikli bir film bariyer olusturur. Elastomeriktir, cilt
kivrimlarina yapigir ve esit miktarda film saglar. Film saydamdir; iyi oksijen ve
nem buhari gegirgenligine sahiptir. Polimer-siyanoakrilat, cildi yakmayan bir
¢oziicli iginde dagihr. Film renksizdir, sitotoksik degildir ve diisiik dermatit
potansiyeline sahiptir. Film kuru, nemli ya da islak cilt ylizeylerine

(6r. yuizeysel, kismi kalinlikta cilt kaybi) yapisir ve neme veya yakici tahrig
edici maddelere sirekli veya tekrarlanan maruz kalma kosullari sirasinda
bozulmadan kalir. Cilt Gzerinde yok olur, ¢ikarilmasi gerekmez.

Bilesenler: Hekzametildisiloksan, Akrilik Tetrapolimer, 2-Oktil Siyanoakrilat

Kullanim Amaglari

Cavilon Geligmis Cilt Koruyucu, saglam veya hasar gérmiis cildin rtiilmesi
ve korunmasi igin tasarlanmis bir film bariyer olusturur. Islak ve/veya kuru
cildin siklikla veya strekli olarak neme ve digki, mide sivisi, yara drenaji ve
idrar gibi yakici tahrig edici maddelere maruz kaldigi durumlarda etkilidir.
Koruyucu film bariyeri, inkontinansa Bagli Dermatit (IAD) ile iligkili agriy
azaltir ve IAD'nin etkilerini énler, durdurur ve/veya tersine gevirir. Cavilon
Geligmis Cilt Koruyucu ayni zamanda yatak értileri, giysiler, ayakkabilar ya
da cilde sirtiinen diger herhangi malzemeler gibi siirtinme ve kesilmeye
maruz kalan alanlarda kullanilabilir ve cildin iyilesmesine izin verir/olanak
saglar.

Kontrendikasyonlar

Cavilon Geligmis Cilt Koruyucu, agsagida belirtilen durumlarda
KULLANILMAMALIDIR:

e Cok kalin yaralarda yara 6rtisi olarak

e Gozleriniginde veya gevresinde

Uyarilar

1. TEHLIKE! YUKSEK DUZEYDE YANICI!

2. Cavilon Geligsmis Cilt Koruyucu, ciltte tamamen kuruyana kadar yiiksek
dizeyde yanicidir.

3. Uriin, yalnizca tutugma kaynaklari veya isi iireten cihazlar
kullanilmadiginda uygulanmalidir. Isi veya tutugma kaynagi
saglayabilecek herhangi bir cihazi kullanmadan 6nce triintin kurumasi ve
buharlarin dagilmasi igin en az 90 saniye bekleyin. Uriinde sivi birikmesi,
kuruma siresini 6nemli 8lgtide uzatacaktir.

4. Cavilon Geligmis Cilt Koruyucuyu ates veya alev, is1, kivilcim ve statik

bosalma kaynaklarinin yakininda kullanmayin.

. Urtinti yalnizca iyi havalandiriimig yerlerde kullanin.

. Bilesenlerden herhangi birine alerjisi olan kisilerde kullanmaktan kaginin.
Uriin sadece tek kullanimlik olarak ayri ayri paketlenmistir. Yeniden
kullaniimasi enfeksiyon riskinde artiga veya yetersiz irin performansina
neden olabilir.

8. Uriin, steril Griin gerektiren uygulamalar igin tasarlanmamigtir

(6r. Infiizyon kateter bolgesi korumasi ve bakimi veya cerrahi bélge
korumasi).

9. Cocuklarin erigemeyecegi yerlerde saklayin.

No o

Onlemler

e Cildin emilimi ve topikal ilaglarin etkinligi (antimikrobiyaller, antifungaller
ve analjezikler dahil olmak tizere), Cavilon Geligmis Cilt Koruyucu
kullanilarak azaltilabilir veya 6nlenebilir.

e Diger bariyer Urlnlerinin, merhemlerin, kremlerin veya losyonlarin
kullanimi bu triniin etkinligini 6nemli élglide azaltabilir.

e Uriin, 6zellikle kullanimin ilk birkag giiniinde bazi yapigkan riinlerin
(6r. bant) yapigkanhgini artirabilir. Yapigkan bir iiriint gikarirken dikkatli
olmak ve Kullanim Talimatlarina uymak énemlidir (agsagidaki 10. Adim)

Kullanim Yénergeleri

Sekil1 Sekil 2 Sekil 3

1) Cavilon Geligmis Cilt Koruyucuyu uygulamadan énce cildi temizleyin.
Gerektiginde saglam cilt bolgelerini yavasga kurulayin. Erozyon alanlari
(soyulma) mevcutsa, asiri serdz veya serosangindz drenaj bir gazli bezle
kapatilabilir.

Ambalaji agin ve aplikatéri alin. Bkz. Sekil 1. Bagparmaginizi kolun ucuna
yerlestirin. Aplikatoriin siinger ucunu asagi dogru yéneltin ve dahili
ampulii kirmak igin kola sikica bastirin. Ampul kirilirken bir catirti ya da
patlama sesi gelecektir. Kola basmaya devam etmek gerekmez.

Sivinin kdpik siingerin icine akmasina izin vermek igin aplikatéri yaklagik
10 saniye asagiya dogru tutun; kol Gzerinde surrekli baski gerekli degildir.
Sivi, stingeri kenarlarina kadar i1slatmayacaktir.

Kopugi cilde yavagga bastirin ve ardindan stipiirme hareketiyle képiik
slingeri cilt Gzerine strln. Bkz. Sekil 2. Urtinu fazla tagmayacak sekilde
uygulayin. Kol veya aplikatér Gizerinde kuvvetli bir basing ve/veya asagi
dogru basing gerekli degildir; bu asiri1slakliga veya sivi birikmesine
neden olabilir. llgili tim alan kaplanana kadar uygulamaya devam edin.
Aplikatdr herhangi bir yonde kullanilabilir.

Urtint diski 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 1s1 veya tutugsma kaynagi olusturabilecek bir cihazi
kullanmadan &nce en az 90 saniye siireyle kurumasini bekleyin. Uyari
Ifadeleri # 3’e bakin.

Uygulama sirasinda bir bélge atlanmigsa ilave iriin uygulamadan 6nce
sivinin tamamen kurumasini bekleyin.

Cavilon Geligmis Cilt Koruyucu bir cilt kivrimina ya da ciltten cilde temasi
olan bir bélgeye uygulanirsa cilt normal konumuna dénmeden énce
sivinin tamamen kuruyabilmesi igin (en az 30 saniye) cilt ylizeylerinin
ayrildigindan emin olun.

Yapigkanl bantlar, yara ortiileri veya cihazlarin altinda kullanildiginda,
yapigkan iiriinlerle kaplamadan 6nce iiriiniin yaklasik 1dakika
kurumasini bekleyin. Onlem Ifadeleri # 3’e bakin.
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Etkilenen alani gerektigi gibi temizleyin. Cavilon Geligsmis Cilt Koruyucu
su gegirmezdir ve suyla silinerek ¢cikmaz.

Haftada bir ila g kez tekrar uygulayin. Sik uygulama, Grinin Ust tste
birikmesine neden olabilir.

Film cilt Gzerinde yok olur, ¢ikarilmasi gerekmez. Cikarmak istenirse film,
heksametildisiloksan (HMDS) igeren bir yapigkan sékiicii ile gikariimahidir.
10) Filmin Gizerine yerlegtirilen yapigkan bir iiriini cikarmak igin HMDS iceren
bir yapigkan sdkici kullanin. Bu, 6zellikle hassas cilde sahip hastalar igin
6nemlidir.

Saklama/Raf Omrii/Atma

Eniyi sonuglar igin riin serin ve kuru bir ortamda saklanmalidir. Agiri isidan
kaginin.

Raf dmri igin, her bir ambalajin Gzerindeki son kullanma tarihine bakin.
Atma islemi igin tesis politikasina bakin.

Lutfen 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 igindeki sivi steril degildir. Ambalaj saglamsa
aplikator sterildir. Ambalaji hasarli veya agilmigsa tirini kullanmayin.
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Kat. No. Boyut No./Kutu Kutular/Kasa
5050G 2,7 aplikatér 20 1

5051G 0,7 aplikator 20 1

Daha fazla bilgi i¢in bélgenizdeki 3M temsilcinizle iletisime gegin veya

3M.com adresinden bizimle iletisime gegip lilkenizi segin.

Sembol Sézlugii

Sembol Adi Sembol | Aciklama ve Referans
T Tibbi cihaz ureticisini belirtir. Kaynak: ISO
Uretici “ 15223, 5.1.1
Uretim Tarihi @ ;I'ébztgamgarén uretildigi tarihi belirtir. Kaynak: ISO
Son kullanma Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra
tarihi g kullanilmamasi gerektigini belirtir. Kaynak: ISO
15223,5.1.4

. Seri veya lotun tanimlanabilmesi igin treticinin
Seri kodu seri kodunu belirtir. Kaynak: SO 15223, 5.1.5
Etilen oksit
kullanilarak Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmig bir tibbi
sterilize frenefol cihazi belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.2.3
edilmisgtir
Ambalaji
hasarli .

Ambalaji hasarli veya agiksa kullanilmamasi

\I»:elylz:rf'nl:san gereken ve kullanicinin ek bilgiler igin kullanim
v: kuIIanl):'fl'n talimatlarina bagvurmasini gerektiren bir tibbi

h cihazi belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.2.8
talimatlarina
bagvurun
Tekrar Sadece tek kullanimlik olarak tasarlanan bir tibbi

kullanmayiniz cihazi belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.4.2

Cihazi veya kumandayi sembolin bulundugu
yere yakin galistirirken dikkatli olunmasi
gerektigini belirtir veya mevcut durumun,
istenmeyen sonuglari 6nlemek i¢in operatériin
farkindaligini veya operatér eylemini
gerektirdigini belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.4.4
Tibbi cihazin veya tibbi cihaz ambalajinin yapim
malzemesi olarak dogal kauguk lateks veya
kuru dogal kauguk lateks bulunmadigini belirtir.
Kaynak: ISO 15223, 5.4.5 ve Ek B

Urtin yanici olarak siniflandiriimigtir. Kaynak:

Dikkat

Dogal kauguk
lateks yoktur

Yanici Tehlikeli Kimyasallari Siniflandirmak i¢in Kiresel
Uyumlastirilmig Semboller
. Urtintin, tibbi cihaz oldugunu belirtir. Kaynak:
Tibbi cihaz 1SO 15223, 5.7.7
ithalatgi Yerel olarak tibbi cihazi ithal eden firmay:

belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.1.8

Sterilizasyon iglemine tabi tutulmamis bir tibbi
cihazi belirtir. Kaynak: 1SO 15223, 5.2.7

PEEe R B ¥ @

Steril Degildir

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