3M™ Cavilon™
No Sting Barrier Film

3M™ Cavilon™ @
Film protecteur cutané non irritant

3M™ Cavilon™
Reizfreier Hautschutz

3M™ Cavilon™ @

Film barriera non irritante

3M™ Cavilon™
Pelicula Barrera No Irritante

Product Description

3M™ Cavilon™ No Sting Barrier Film is a polymeric solution which forms a uniform film when applied to the skin. The product
is dispersed in a unique non-cytotoxic, non-stinging solvent, which dries rapidly. Cavilon No Sting Barrier Film helps to protect
intact or damaged skin from irritation caused by urine and/or fecal incontinence, digestive juices, wound drainage, adhesives,
and friction and shear. The film is colorless, transparent, and possesses good oxygen and moisture vapor permeability.
Ingredients: Hexamethyldisiloxane, isooctane, acrylate terpolymer, polyphenylmethylsiloxane

Indications for Use

Cavilon No Sting Barrier Film is a liquid intended for use as a film-forming product, that upon application to intact or
damaged skin forms a long lasting waterproof barrier, which acts as a protective interface between the skin and bodily
wastes, fluids, adhesive products, and friction and shear. It is intended as a primary barrier against irritation from body
fluids. The product may be used on adults, children, and infants over one month of age.

Contraindications

Cavilon No Sting Barrier Film is NOT to be used:

1. As the only covering in situations that require dressing protection from bacterial contamination/penetration, e.g.
intravenous therapy catheter sites and full or partial thickness wounds.

2. Oninfected areas of the skin.

Warnings

1. DANGER! HIGHLY FLAMMABLE!

2 Cavilon No Sting Barrier Film contains hexamethyldisiloxane which is considered highly flammable.

3. Cavilon No Sting Barrier Film is highly flammable until it has completely dried on the skin and vapors have dissipated.

ALLOW THE PRODUCT TO DRY FOR A MINIMUM OF 90 SECONDS BEFORE USING ANY DEVICE THAT COULD

PROVIDE A SOURCE OF HEAT OR IGNITION. THIS ALLOWS FLUID TO DRY AND VAPORS TO DISSIPATE.

Do not use Cavilon No Sting Barrier Film near fire or flame, heat, sparks and sources of static discharge.

. Do not use Cavilon No Sting Barrier Film near ignition sources or heat-producing devices. Use in a well-ventilated area.

Foam applicators and wipes are individually packaged for single use only. Reuse could result in increased risk of
infection, or inadequate product performance. The spray bottle is intended for single patient use.

7. Keep out of the reach of children.

Precautions

1. Should redness or other signs of irritation appear, or if redness or signs of irritation persist, consult a physician.
2. Avoid contact with the eye.

3. Use of other barrier products, ointments, creams or lotions may significantly reduce its effectiveness.
Directions for Use

Directions for Use in a Surgical Setting:

Refer to the Warnings section of this information.

When used in a surgical environment, use of Cavilon No Sting Barrier Film should be discussed during the “Fire Risk

Assessment” or “time out” period for verification of surgical procedure and site.

. Skin should be clean and dry prior to application of Cavilon No Sting Barrier Film.

2. Using the foam applicator, apply a uniform coating of film over the entire area of concern. The spray should not be used

in a surgical setting.

If an area is missed, reapply to that area only after the first application of Cavilon No Sting Barrier Film has dried.

ALLOW THE PRODUCT TO DRY FOR A MINIMUM OF 90 SECONDS BEFORE USING ANY DEVICE THAT COULD

PROVIDE A SOURCE OF HEAT OR IGNITION. THIS ALLOWS FLUID TO DRY AND VAPORS TO DISSIPATE.

. If Cavilon No Sting Barrier Film is applied to an area with skin folds or other skin-to-skin contact, make sure that skin-
contact areas are separated to allow the film to thoroughly dry before returning to the normal position.

6. When used to protect skin from adhesive trauma, allow Cavilon No Sting Barrier Film to thoroughly dry before covering
with dressings, tapes or other adhesive products.

Directions for Use around Intravenous Therapy Catheter Sites:

. Prior to application of Cavilon No Sting Barrier Film, prepare the site according to facility protocol. Allow all antiseptic
preps to dry completely.

Use the foam applicator to apply a uniform coating of film to the skin which will be covered by the adhesive dressing
and/or device. If using a securement dressing containing Chlorhexidine Gluconate (CHG), do not apply film to skin that
will come in contact with the CHG gel pad. The spray is not recommended for use at intravenous therapy catheter sites.
. If an area is missed, reapply to that area only after the first application of Cavilon No Sting Barrier Film has dried
(approximately 30 seconds).

Allow Cavilon No Sting Barrier Film to thoroughly dry before covering with an adhesive dressing and/or device.
Reapplication of Cavilon No Sting Barrier Film is necessary each time the adhesive dressing and/or device is changed;
the barrier film is removed by the adhesive.

General Directions for Use:

. Skin should be clean and dry prior to application of Cavilon No Sting Barrier Film.

. Foam applicator or wipe: apply a uniform coating of film over the entire area of concern.

Spray: hold spray nozzle 10-15 centimeters from skin and apply a smooth, uniform coating of film over the entire area
of concern.

. If an area is missed, reapply to that area only after first application of Cavilon No Sting Barrier Film has dried
(approximately 30 seconds). In situations where exposure to caustic irritants is expected, a second coating of the film
can be applied to the skin after the first coating has dried completely.
If Cavilon No Sting Barrier Film is applied to the area with skin folds or other skin-to-skin contact, make sure that skin-
contact areas are separated to allow the film to thoroughly dry before returning to the normal position.
. When used under adhesive tapes, dressings, or devices:

a) allow Cavilon No Sting Barrier Film to thoroughly dry before covering with dressings or adhesive products.

b) reapplication of Cavilon No Sting Barrier Film is necessary each time dressing and/or adhesive products are
changed; the barrier film is removed by the adhesive.

When used as a protectant against body fluids, feces, or urine etc. and no adhesive products are applied to skin:
a) reapplication of Cavilon No Sting Barrier Film is recommended every 24-72 hours, depending on frequency of cleansing.

b) in extreme cases (e.g. constant diarrheal stooling) with very frequent cleansing, more frequent applications MAY
be necessary (i.e. every 12-24 hours).

If desired, the film can be removed by using a medical adhesive remover as directed. Clean and dry the involved area
and then reapply Cavilon No Sting Barrier Film.
Replace cap over spray nozzle when not in use to prevent accidental dispensing.
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Storage/Shelf Life/Disposal

For best results, this product should be stored at room temperature.

For shelf life, refer to the expiration date on each package.

Please report a serious incident occurring in relation to the device to 3M and the local competent
authority (EU) or local regulatory authority.

How supplied

Foam applicators and wipes are individually packaged for single use only and are sterile unless package
is damaged or open.

Cat. No. Size No./Box Boxes/Case CE
3343E 1mL foam applicator (peel pouch) 25 4 CE2797
3343P 1mL foam applicator (peel pouch) 5 20 CE2797
3344E 1mL wipe 30 6 CE2797
3345E 3 mL foam applicator 25 4 CE2797
3345P 3 mL foam applicator 5 20 CE2797
3346E 28mL spray bottle 12 1 CE
3346P 28mL spray bottle 1 12 CE

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

Symbol Glossary

Symbol Title Symbol Description and Reference

Indicates the medical device manufacturer as
defined in EU Directives 90/385/EEC, 93/42/
EEC and 98/79/EC. Source: ISO 15223, 5.1.1

Manufacturer

Authorized
Representative in
European Community

Indicates the authorized representative in the
European Community. Source: 1ISO 15223, 5.1.2

Indicates the date when the medical device was
manufactured. Source: 1ISO 15223, 5.1.3

Date of Manufacture

Indicates the date after which the medical device

g is not to be used. Source: 1SO15223, 5.1.4

Use-by date

Indicates the manufacturer’s batch code so that
- the batch or lot can be identified. ISO 15223, 5.1.5

Batch code

Catalogue number Indicates the manufacturer’s catalogue number

so that the medical device can be identified.
1SO 15223, 5.1.6

Indicates a medical device that has been
sterilized using irradiation. Source: ISO 15223,
524

Sterilized using irradiation

STERILE R

Non Sterile '

Do not use if package is
damaged or open

Indicates a medical device that has not been
subjected to a sterilization process. Source:
1SO 15223, 5.2.7

B>

Indicates a medical device that should not
be used if the package has been damaged or
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: 1SO 15223, 5.4.2

Do not re-use

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

Caution

Natural rubber latex is not
present

Indicates natural rubber or dry natural rubber

latex is not present as a material of construction
within the medical device or the packaging of
Annex

a medical device. Source: ISO 15223, 5.4.5 and

Medical Device Indicates the item is a medical device.

Importer Indicates the entity importing the medical device
into the EU.
Flammable Product is classified as flammable. Source:

Globally Harmonized Symbols for Classifying
Hazardous Chemicals

Indicates conformity to European Union Medical
Device Regulation or Directive.

CE Mark c

m

Description du produit

Le film protecteur cutané non irritant 3M™ Cavilon™ est une solution polymérisée qui forme un film uniforme sur la

peau. Le produit est dilué dans un solvant non cytotoxique et non irritant qui séche rapidement. Le film protecteur

cutané non irritant Cavilon permet de protéger la peau intacte ou abimée des irritations causées par une incontinence

urinaire et/ou fécale, les sécrétions digestives, les exsudats, les produits adhésifs, ainsi que de la friction et du

cisaillement. Le film est incolore, transparent et présente une bonne perméabilité a I'oxygéne et a la vapeur d’eau.

Composition : hexaméthyldisiloxane, isooctane, terpolymére acrylate, polyphénylméthylsiloxane

Indications

Le film protecteur cutané non irritant Cavilon est un liquide congu pour étre utilisé comme un produit filmogéne

qui, dés son application sur une peau intacte ou abimée, forme une barriére étanche et durable, qui agit comme une

interface protectrice entre la peau et I'urine, les selles, les liquides corporels, les produits adhésifs, la friction et le

cisaillement. Il sert essentiellement de barriére contre I'irritation causée par les liquides corporels. Ce produit peut étre

utilisé chez les adultes, les enfants et les nourrissons de plus d’un mois.

Contre-indications

Le film protecteur cutané non irritant Cavilon NE DOIT PAS étre utilisé :

1. Comme seule protection dans des situations nécessitant I'application d’'un pansement de protection contre la contamination
ou la pénétration bactérienne, par exemple sur les sites d’insertion intraveineuse de cathéters ou les plaies profondes.

2. Sur des zones cutanées infectées.

Avertissements

1. DANGER ! TRES INFLAMMAGBLE !

2. Le film protecteur cutané non irritant Cavilon contient de ’hexaméthyldisiloxane, qui est considéré comme trés
inflammable.

3. Le film protecteur cutané non irritant Cavilon est trés inflammable jusqu’a ce qu’il ait complétement séché sur la
peau et que les vapeurs se soient dissipées.
LAISSER SECHER LE PRODUIT AU MOINS 90 SECONDES AVANT D’UTILISER TOUT DISPOSITIF SUSCEPTIBLE
DE FOURNIR UNE SOURCE DE CHALEUR OU D’INFLAMMATION. CELA PERMET AU FLUIDE DE SECHER ET AUX
VAPEURS DE SE DISSIPER.

4. Ne pas utiliser le film protecteur cutané non irritant Cavilon prés d’un feu ou d’une flamme, d’une source de chaleur,
d’étincelles ou de sources de décharge statique.

Ne pas utiliser le film protecteur cutané non irritant Cavilon prés de sources d’inflammation ou de dispositifs
produisant de la chaleur. Utiliser dans une zone bien ventilée.

6. Les applicateurs en mousse et les lingettes sont emballés individuellement et sont & usage unique. Toute réutilisation
pourrait augmenter le risque d’infection ou entrainer des performances inappropriées du produit. Le pulvérisateur
est & usage unique, sur un seul patient.

7. Tenir hors de portée des enfants.

Précautions d’emploi

1. Interrompre I'utilisation en cas de rougeurs ou d’autres signes d'irritation. Si le probléme persiste, consulter un médecin.

2. Eviter tout contact avec les yeux.

3. Lemploi d’autres produits de protection, de pommades, de crémes ou de lotions risque de diminuer sensiblement
I’efficacité de ce produit.

Mode d’emploi

Mode d’emploi en milieu chirurgical :

Se reporter a la section Avertissements du présent document.

Dans un environnement chirurgical, I'utilisation du film protecteur cutané non irritant Cavilon doit étre abordée

pendant I’évaluation des risques d’incendie ou pendant la période d’interruption pour la vérification du site et de la

procédure chirurgicale.

1. Nettoyer et sécher la peau avant d’appliquer le film protecteur cutané non irritant Cavilon.

2. Pour l'applicateur-mousse, appliquer une couche uniforme de film sur la totalité de la surface concernée. Lutilisation
du pulvérisateur n’est pas recommandée en milieu chirurgical.

3. Au cas ol une zone n’aurait pas été recouverte, appliquer une nouvelle couche de film protecteur cutané non
irritant Cavilon sur cette zone, uniquement aprés avoir laissé sécher la premiére application.

4. LAISSER SECHER LE PRODUIT AU MOINS 90 SECONDES AVANT D’UTILISER TOUT DISPOSITIF SUSCEPTIBLE
DE FOURNIR UNE SOURCE DE CHALEUR OU D’INFLAMMATION. CELA PERMET AU FLUIDE DE SECHER ET AUX
VAPEURS DE SE DISSIPER.

5. Si le film protecteur cutané non irritant Cavilon est appliqué sur une zone qui présente des plis ou d’autres contacts
peau contre peau, bien déplier les plis cutanés pour laisser sécher le film avant de relacher la peau.

6. Pour obtenir une protection contre un traumatisme adhésif, laisser le film protecteur cutané non irritant Cavilon
sécher complétement avant de le recouvrir de pansements, de sparadraps ou de tout autre produit adhésif.

Conseils relatifs a I'application sur les sites d’insertion intraveineuse de cathéters :

1. Avant d’appliquer le film protecteur cutané non irritant Cavilon, préparer le site selon le protocole de
I’établissement. Laisser sécher complétement les préparations antiseptiques.

2. Utiliser I'applicateur en mousse pour appliquer une couche uniforme de film sur la peau, qui sera recouverte par
le pansement adhésif et/ou le dispositif. Si le pansement contient du gluconate de chlorhexidine (CHG), ne pas
appliquer le film sur la peau qui sera en contact avec le coussinet de gel CHG. Il n’est pas recommandé d’utiliser le
pulvérisateur sur les sites d’insertion intraveineuse de cathéters.

3. Au cas ol une zone n’aurait pas été recouverte, appliquer une nouvelle couche de film protecteur cutané non
irritant Cavilon sur cette zone, uniquement aprés avoir laissé sécher la premiére application (30 secondes environ).

4. Laisser sécher complétement le film protecteur cutané non irritant Cavilon avant de le recouvrir d’un pansement et/
ou d’un dispositif adhésif.

5. Renouveler I'application de film protecteur cutané non irritant Cavilon chaque fois que le pansement et/ou le
dispositif adhésif est changé, car le film s’enléve avec I'adhésif.

Mode d’emploi général :

1. Nettoyer et sécher la peau avant d’appliquer le film protecteur cutané non irritant Cavilon.

2. Applicateur-mousse ou lingette : appliquer une couche de film uniforme sur toute la zone concernée.

Vaporisateur : tenir ’embout du pulvérisateur & une distance de 10 a 15 cm de la peau et appliquer une couche lisse
et uniforme sur toute la zone concernée.

3. Au cas ol une zone n’aurait pas été recouverte, appliquer une nouvelle couche de film protecteur cutané non
irritant Cavilon sur cette zone, uniquement aprés avoir laissé sécher la premiére application (30 secondes environ).
Dans les situations ou I’exposition a des substances irritantes caustiques est probable, appliquer une deuxiéme
couche de film sur la peau aprés avoir complétement laissé sécher la premiére couche.

Si le film protecteur cutané non irritant Cavilon est appliqué sur une zone qui présente des plis ou d’autres contacts
peau contre peau, bien déplier les plis cutanés pour laisser sécher le film avant de relacher la peau.

Si le produit est utilisé sous des sparadraps, pansements ou dispositifs médicaux :

a) Laisser sécher complétement le film protecteur cutané non irritant Cavilon avant de le recouvrir de pansements
ou de systéemes adhésifs.
b) Renouveler I'application de film protecteur cutané non irritant Cavilon chaque fois que les pansements et/ou
les systémes adhésifs sont changés, car le film s’enléve avec I'adhésif.
6. Lorsqu’il est utilisé comme protection contre les liquides organiques, par exemple dans le cas d’une incontinence
fécale ou urinaire, et qu’aucun systéme adhésif n’est appliqué sur la peau :
a) Une nouvelle application du film protecteur cutané non irritant Cavilon est recommandée toutes les 24 a
72 heures, selon la fréquence de nettoyage.

b) Dans les cas extrémes avec de fréquents nettoyages (par exemple en cas de selles diarrhéiques), des
applications plus fréquentes PEUVENT étre nécessaires (par exemple toutes les 12 & 24 heures).

7. Sinécessaire, il est possible d’enlever le film a I'aide d’un dissolvant d’adhésifs médicaux, en respectant son mode
d’emploi. Nettoyer et sécher la zone concernée et renouveler 'application du film protecteur cutané non irritant Cavilon.

8. Pour éviter la dispersion accidentelle du produit, remettre le bouchon sur le vaporisateur aprés chaque utilisation.
Stockage / Durée de conservation / Elimination

Pour préserver Iefficacité du produit, conserver a température ambiante.

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

3M™ Cavilon™ Reizfreier Hautschutz ist eine Polymerlsung, die bei Applikation auf die Haut einen gleichméRigen
Schutzfilm bildet. Das Produkt ist eine spezielle, nicht zytotoxische reizfreie Lésung, die schnell trocknet. Cavilon
Reizfreier Hautschutz schiitzt intakte oder geschadigte Haut vor Irritationen, die durch Harn- und Stuhlinkontinenz,
Verdauungsflussigkeiten, Wundexsudat, Klebstoffe sowie durch Reibung und Scherkrafte verursacht werden. Der
Schutzfilm ist farblos und transparent mit guter Wasserdampf- und Sauerstoffdurchlassigkeit.

Inhaltsstoffe: Hexamethyldisiloxan, Isooctan, Acrylat-Terpolymer, Polyphenylmethylsiloxan

Indikationen

Cavilon Reizfreier Hautschutz ist eine Flussigkeit, die bei Applikation auf die Haut eine wasserfeste Langzeitbarriere
bildet. Diese schiitzt die Haut vor Kérperausscheidungen, Flissigkeiten, Klebstoffen sowie vor Reibung und
Scherkraften. Der Hautschutz ist als primare Barriere gegen Reizungen durch Kérperfliissigkeiten vorgesehen. Das
Produkt ist fir Erwachsene, Kinder und Sauglinge ab dem 1. vollendeten Lebensmonat geeignet.
Kontraindikationen

Cavilon Reizfreier Hautschutz sollte in folgenden Fallen NICHT angewendet werden:

1. Als einzige Abdeckung, wenn ein Schutzverband gegen bakterielle Kontamination/Penetration erforderlich ist, z. B.
an Stellen fir intravenése Kathetertherapie und bei oberflachlichen oder tiefen Wunden.

2. Aninfizierten Hautstellen.

Warnhinweise

1. GEFAHR! LEICHT ENTZUNDLICH!

2. Cavilon Reizfreier Hautschutz enthalt Hexamethyldisiloxan, das als leicht entziindlich eingestuft wird.

3. Cavilon Reizfreier Hautschutz ist leicht entziindlich, bis er auf der Haut vollstandig getrocknet ist und die Ddmpfe
sich verflichtigt haben.

DAS PRODUKT MINDESTENS 90 SEKUNDEN TROCKNEN LASSEN, BEVOR GERATE VERWENDET WERDEN,
DIE ALS HITZE- ODER ZUNDQUELLE WIRKEN KONNTEN. DADURCH TROCKNET DIE FLUSSIGKEIT UND DIE
DAMPFE VERFLUCHTIGEN SICH.

Cavilon Reizfreier Hautschutz nicht in der Nahe von Feuer oder Flammen, Hitze, Funken oder Quellen statischer
Entladung verwenden.

. Cavilon Reizfreier Hautschutz nicht in der Ndhe von Ziindquellen oder hitzeerzeugenden Geraten verwenden. In gut

beliifteten Bereichen verwenden.

Die Schaumstoffapplikatoren und Ticher sind einzeln verpackt und nur zur Einmalverwendung vorgesehen. Ein

Wiederverwendung kann zu einem erh6hten Infektionsrisiko oder zu einer mangelhaften Produktleistung fiihren.

Die Spriihflasche ist zur Verwendung an nur einem Patienten vorgesehen.

7. AuBerhalb der Reichweite von Kindern halten.

VorsichtsmaRnahmen

1. Wenn Rétung oder sonstige Anzeichen von Irritationen auftreten oder diese Anzeichen langer andauern, sollte ein
Arzt aufgesucht werden.

2. Kontakt mit den Augen vermeiden.

3. Die Verwendung von anderen Schutzmitteln, Salben, Cremes oder Lotionen kann die Wirksamkeit dieses Produkts
wesentlich beeintrachtigen.

Gebrauchsanweisung

Hinweise zur Anwendung im chirurgischen Umfeld:

Beachten Sie den Abschnitt ,Warnhinweise“ dieses Dokuments.

Bei Verwendung in einem chirurgischen Umfeld muss die Verwendung von Cavilon Reizfreier Hautschutz wéhrend

der ,Brandrisikobewertung“ oder der , Timeout“-Phase fir die Priifung der chirurgischen Verfahren und Einrichtung

besprochen werden.

1. Die Haut sollte vor dem Aufbringen von Cavilon Reizfreier Hautschutz griindlich gereinigt und trocken sein.

2. Mithilfe des Schaumstoffapplikators tiber dem gesamten betroffen Bereich eine gleichméRige Schicht Hautschutz

auftragen. Das Spray sollte nicht im chirurgischen Umfeld verwendet werden.

3. Wenn eine Stelle Gbersehen wurde, die Applikation mit Cavilon Reizfreier Hautschutz erst wiederholen, nachdem

die erste Schicht getrocknet ist.

DAS PRODUKT MINDESTENS 90 SEKUNDEN TROCKNEN LASSEN, BEVOR GERATE VERWENDET WERDEN,

DIE ALS HITZE- ODER ZUNDQUELLE WIRKEN KONNTEN. DADURCH TROCKNET DIE FLUSSIGKEIT UND DIE

DAMPFE VERFLUCHTIGEN SICH.

. Wenn Cavilon Reizfreier Hautschutz in Hautfalten oder auf Stellen aufgetragen wird, an denen Haut-auf-Haut-

Kontakt besteht, die Hautkontaktstellen solange auseinander halten, bis der Film vollstéandig getrocknet ist.

Wenn der Hautschutz aufgetragen wird, um die Haut vor Hautschaden durch Adhésion zu schiitzen, den Cavilon

Reizfreier Hautschutz vollstéandig trocknen lassen, bevor die Stelle mit Verband, Pflaster oder anderen adhésiven

Produkten abgedeckt wird.

Hinweise zur Anwendung in der N4he von intravenésen Katheterpunktionsstellen:

1. Vor der Applikation von Cavilon Reizfreier Hautschutz die Stelle gemaR dem geltenden internen Pflegestandard
vorbereiten. Alle Antiseptika vollstandig trocknen lassen.

. Mit dem Schaumstoffapplikator eine gleichmaRige Schicht Hautschutz auf die Hautbereiche auftragen, die
vom klebenden Verband und/oder dem Gerat bedeckt werden. Bei Verwendung eines Fixierverbands mit
Chlorhexidingluconat (CHG) den Hautschutz nicht auf den Hautbereich auftragen, der mit dem CHG-Gelpad in
Berlihrung kommt. Die Verwendung des Sprays an intravendsen Katheterpunktionsstellen wird nicht empfohlen.

. Wenn eine Stelle tibersehen wurde, die Applikation mit Cavilon Reizfreier Hautschutz erst wiederholen, nachdem

die erste Schicht getrocknet ist (nach ca. 30 Sekunden).

Cavilon Reizfreier Hautschutz vollstandig trocknen lassen, bevor die Stelle mit einem klebenden Verband und/oder

einer klebenden Vorrichtung abgedeckt wird.

. Cavilon Reizfreier Hautschutz muss vor jedem neuen Verband und/oder vor jeder neuen Vorrichtung neu
aufgebracht werden; die Schutzbarriere wird mit dem klebenden Verband entfernt.

Allgemeine Hinweise:

1. Die Haut sollte vor dem Aufbringen von Cavilon Reizfreier Hautschutz griindlich gereinigt und trocken sein.

2. Schaumstoffapplikator oder Tuch: Eine gleichmaRige Schicht auf den gesamten betroffenen Bereich auftragen.
Spray: Die Sprihdiise 10-15 Zentimeter von der Haut entfernt halten und eine diinne, gleichméRige Schicht auf den
gesamten betroffenen Bereich auftragen.

. Wenn eine Stelle tibersehen wurde, die Applikation mit Cavilon Reizfreier Hautschutz erst wiederholen, nachdem

die erste Schicht getrocknet ist (nach ca. 30 Sekunden). Wenn ein Kontakt zu dtzenden Reizmitteln zu erwarten

ist, kann eine zweite Schicht des Hautschutzes auf die Haut aufgetragen werden, nachdem die erste Schicht
vollstandig getrocknet ist.

Wenn Cavilon Reizfreier Hautschutz in Hautfalten oder auf Stellen aufgetragen wird, an denen Haut-auf-Haut-

Kontakt besteht, die Hautkontaktstellen solange auseinander halten, bis der Film vollstéandig getrocknet ist.

. Bei Gebrauch unter Pflastern, Wundverbinden oder anderen Vorrichtungen:

a) Cavilon Reizfreier Hautschutz vollsténdig trocknen lassen, bevor dieser mit einem Verband oder klebenden
Produkten abgedeckt wird.

b) Cavilon Reizfreier Hautschutz muss vor jedem neuen Verband und/oder neuen klebenden Produkten neu
aufgebracht werden; die Schutzbarriere wird mit dem klebenden Verband entfernt.

Bei Verwendung als Schutz vor Kérperfliissigkeiten, Stuhl oder Urin usw., wenn keine klebenden Produkte auf der

Haut angebracht werden:

a) Die erneute Applikation von Cavilon Reizfreier Hautschutz empfiehlt sich alle 24-72 Stunden, je nachdem, wie
haufig die Haut gereinigt wird.

b) In Extremféllen (z. B. anhaltende Diarrh&e), in denen eine haufige Reinigung erforderlich ist, KANN es nétig
sein, Cavilon Reizfreier Hautschutz éfter zu applizieren (z. B. alle 12-24 Stunden).

7. Falls gewiinscht, kann der Schutzfilm entsprechend den Anweisungen mit einem Mittel zum Entfernen
medizinischer Klebstoffe entfernt werden. Die betroffene Stelle sdubern und trocknen, und Cavilon Reizfreier
Hautschutz erneut auftragen.

. Den Spriihkopf bei Nichtgebrauch stets mit der Kappe verschlossen halten, um ein unbeabsichtigtes Spriihen zu
verhindern.

Lagerung/Haltbarkeit/Entsorgung

Fir beste Ergebnisse sollte dieses Produkt bei Raumtemperatur gelagert werden.
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Descrizione del prodotto

Cavilon™ 3M™ Film barriera non irritante & una soluzione polimerica che all’applicazione forma un film uniforme

sulla cute. Il prodotto & disperso in uno speciale solvente non citotossico e non irritante che si asciuga rapidamente.

Cavilon Film barriera non irritante contribuisce a proteggere la cute integra o lesa dall’irritazione causata da

incontinenza urinaria e/o fecale, succhi digestivi, drenaggi di ferite, adesivi, attrito e tagli. Il film, incolore e

trasparente, presenta una buona permeabilita all’ossigeno e al vapore acqueo.

Ingredienti: esametildisilossano, isoottano, terpolimero acrilico, polifenilmetilsilossano

Indicazioni per l'uso

Cavilon Film barriera non irritante & un liquido che, applicato sulla cute integra o lesionata forma una pellicola

impermeabile e duratura che agisce come interfaccia protettiva tra la cute e fattori irritanti quali perdite e fluidi

corporei, prodotti adesivi, attrito e tagli. E un prodotto usato come barriera protettiva primaria contro I'irritazione

causata dai fluidi corporei. Pud essere usato su adulti, bambini e neonati di eta superiore a un mese.

Controindicazioni

Cavilon Film barriera non irritante NON deve essere usato nei modi seguenti:

1. Come unica copertura nelle situazioni in cui si richiede una medicazione contro la contaminazione e la penetrazione batterica,
ad esempio per i siti di introduzione dei cateteri per la terapia endovenosa e per le ferite a spessore totale o parziale.

2. Su aree della cute che sono infette.

Avvertenze

1. PERICOLO! ALTAMENTE INFIAMMARBILE!

2. Cavilon Film barriera non irritante contiene esametildisilossano, che & considerato altamente inflammabile.

3. Cavilon Film barriera non irritante & altamente infiammabile finché la cute non & completamente asciutta e i vapori dissipati.

LASCIAR ASCIUGARE IL PRODOTTO PER ALMENO 90 SECONDI PRIMA DI UTILIZZARE DISPOSITIVI CHE
POSSANO COSTITUIRE UNA FONTE DI CALORE O CAUSARNE LIGNIZIONE. IN TAL MODO IL LIQUIDO SI
ASCIUGA E | VAPORI SI DISSIPANO.

Non usare Cavilon Film barriera non irritante vicino a fuoco o fiamme, calore, scintille o fonti di scariche elettrostatiche.
. Non usare Cavilon Film barriera non irritante vicino a fonti di ignizione o dispositivi che producono calore. Utilizzare
in un’area ben ventilata.

Gli applicatori in schiuma e le salviette sono confezionati singolarmente e monouso. |l riutilizzo pud comportare un rischio
maggiore di infezione o prestazioni del prodotto inadeguate. Il flacone spray & previsto per I'uso su un solo paziente.

7. Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Precauzioni

1. Consultare un medico se si manifestano o persistono rossori o altri segni di irritazione cutanea.

2. Evitare il contatto con gli occhi.

3. L'uso di altri prodotti protettivi, pomate, creme o lozioni pud significativamente ridurre I'efficacia di questo film
protettivo.

Istruzioni per I'uso

Istruzioni per I'uso in ambiente chirurgico

Fare riferimento alla sezione Avvertenze di questo foglio informativo.

Se utilizzato in ambiente chirurgico, I'uso di Cavilon Film barriera non irritante deve essere oggetto di esame durante la

“Valutazione del rischio di incendio” o durante un periodo di “interruzione” per la verifica del sito e delle procedure chirurgiche.

1. Pulire e asciugare la cute prima di applicare Cavilon Film barriera non irritante.

2. Utilizzando I'applicatore per schiuma, applicare uno strato uniforme di film su tutta I’area interessata. Non si dovra
utilizzare lo spray in un ambiente chirurgico.

3. Se si & saltata un’area, applicarvi Cavilon Film barriera non irritante solo dopo che lo strato applicato
precedentemente si & asciugato.

4. LASCIAR ASCIUGARE IL PRODOTTO PER ALMENO 90 SECONDI PRIMA DI UTILIZZARE DISPOSITIVI CHE
POSSANO COSTITUIRE UNA FONTE DI CALORE O CAUSARNE LIGNIZIONE. IN TAL MODO IL LIQUIDO SI
ASCIUGA E | VAPORI SI DISSIPANO.

5. Se Cavilon Film barriera non irritante viene applicato su un’area con pieghe cutanee o dove ci sia un contatto
cute-cute, assicurarsi che le aree di contatto siano separate per far asciugare completamente il film prima di farle
ritornare alla posizione normale.

6. In caso di utilizzo per proteggere la cute da traumi adesivi, lasciare che Cavilon Film barriera non irritante si
asciughi completamente prima di coprire I’'area con medicazioni, cerotti o altri prodotti adesivi.

Indicazioni per I'uso in prossimita di siti di introduzione di cateteri per la terapia endovenosa

1. Prima di applicare Cavilon Film barriera non irritante preparare il sito secondo il protocollo della struttura. Lasciar
asciugare completamente tutti i preparati antisettici.

2. Utilizzare I'applicatore per schiuma per applicare un rivestimento uniforme di pellicola sulla cute che verra coperta
da una medicazione adesiva e/o un dispositivo. Se si utilizza una medicazione per fissaggio contenente clorexidina
gluconata (CHG), non applicare il film sulla cute che entra in contatto con il tampone in gel di CHG. Non &
consigliato I'impiego di spray in corrispondenza dei siti di introduzione di cateteri per la terapia endovenosa.

3. Se si & saltata un’area, applicarvi Cavilon Film barriera non irritante solo dopo che lo strato applicato
precedentemente si & asciugato (attendere circa 30 secondi).

4. Lasciare che Cavilon Film barriera non irritante si asciughi completamente prima di coprire I'area con medicazioni
e/o prodotti adesivi.

5. E necessario riapplicare Cavilon Film barriera non irritante ogni volta che le medicazioni o i prodotti adesivi
vengono sostituiti perché I'adesivo rimuove il film protettivo.

Istruzioni per I'uso generiche

1. Pulire e asciugare la cute prima di applicare Cavilon Film barriera non irritante.

2. Applicatore per schiuma o salvietta: applicare uno strato uniforme di prodotto su tutta I'area interessata.

Spray: tenere il nebulizzatore a 10-15 cm di distanza dalla cute e spruzzare uno strato uniforme di film su tutta 'area
interessata.

. Se si & saltata un’area, applicarvi Cavilon Film barriera non irritante solo dopo che lo strato applicato precedentemente
si & asciugato (attendere circa 30 secondi). In situazioni in cui si prevede esposizione ad irritanti caustici, & possibile
applicare sulla cute un secondo rivestimento con film dopo che il primo rivestimento si & asciugato completamente.

Se Cavilon Film barriera non irritante viene applicato su un’area con pieghe cutanee o dove ci sia un contatto
cute-cute, assicurarsi che le aree di contatto siano separate per far asciugare completamente il film prima di farle
ritornare alla posizione normale.
Quando si usa il prodotto al di sotto di cerotti, medicazioni o altri dispositivi adesivi:
a) lasciare che Cavilon Film barriera non irritante si asciughi completamente prima di coprire I'area con
medicazioni o prodotti adesivi.

b) & necessario riapplicare Cavilon Film barriera non irritante ogni volta che la medicazione e/o i prodotti adesivi
vengono sostituiti perché I'adesivo rimuove il film protettivo.

Quando si usa Cavilon Film barriera non irritante come protezione contro fluidi corporei, feci, urina ecc., e non si
applicano prodotti adesivi sulla cute:

a) Si consiglia di riapplicare Cavilon Film barriera non irritante ogni 24-72 ore a seconda della frequenza con cui
Iarea viene lavata.

b) in casi estremi (ad es. diarrea cronica) con lavaggi molto frequenti, POTREBBERO essere necessarie pil
applicazioni (ad es. ogni 12-24 ore).

7. Se lo si desidera, il film pud essere rimosso con un prodotto per la rimozione di adesivi medicali attenendosi alle

relative istruzioni. Pulire e asciugare ’area interessata prima di riapplicare Cavilon Film barriera non irritante.
8. Rimettere il cappuccio sopra il nebulizzatore per prevenire la dispersione accidentale del prodotto quando non lo si usa.
Conservazione/Periodo di validita/Smaltimento
Per risultati ottimali, il prodotto va conservato a temperatura ambiente.
Per la durata, fare riferimento alla data di scadenza su ciascuna confezione.
Segnalare eventuali incidenti seri in relazione al dispositivo 3M all’ente competente locale (UE) oppure all’ente normativo locale.
Confezionamento
Applicatori in schiuma e salviette sono prodotti monouso confezionati singolarmente e sono sterilia meno che la
confezione non sia aperta o danneggiata.
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Descripcién del producto

Cavilon™ Pelicula Barrera No Irritante de 3M™ es una solucién polimérica que forma una pelicula uniforme cuando se
aplica sobre la piel. El producto se dispersa con un solvente especial, no irritante ni citotdxico, que se seca rapidamente.
Cavilon Pelicula Barrera No Irritante ayuda a proteger la piel sana o dafiada de la irritacién provocada por incontinencia
urinaria o fecal, jugos géstricos, exudados de heridas, adhesivos, la friccion y el cizallamiento. La pelicula es incolora 'y
transparente; ademas, tiene una buena permeabilidad al oxigeno y a la transpiracion.

Ingredientes: Hexametildisiloxano, isooctano, terpolimero de acrilato y polifenilmetilsiloxano

Modo de empleo

Cavilon Pelicula Barrera No Irritante es un liquido que forma una pelicula que, cuando se aplica sobre la piel sana o
dafiada, crea una barrera impermeable de larga duracién que actia como proteccion entre la piel y los productos
residuales, liquidos corporales, productos adhesivos, la friccién y el cizallamiento. Su indicacién principal es actuar como
una barrera contra la irritacion producida por los liquidos corporales. El producto puede usarse en adultos, nifios y bebés
de mas de un mes de vida.

Contraindicaciones

Cavilon Pelicula Barrera No Irritante NO debe usarse:

1. Como la unica proteccién en situaciones que requieran la colocacién de apésitos para evitar la contaminacién o
penetracién de microorganismos, por ejemplo, en puntos de puncién para catéteres de terapia intravenosa y en
lesiones de espesor total o parcial.

2. Sobre &reas de la piel que estén infectadas.

Advertencias

1. PELIGRO: ALTAMENTE INFLAMABLE

2. Cavilon Pelicula Barrera No Irritante contiene hexametildisiloxano, un compuesto considerado altamente inflamable.

3. Cavilon Pelicula Barrera No Irritante es altamente inflamable hasta que se haya secado por completo sobre la piel y los
vapores se hayan disipado.

DEJE SECAR EL PRODUCTO DURANTE 90 SEGUNDOS, COMO MINIMO, ANTES DE UTILIZAR CUALQUIER
DISPOSITIVO QUE PUEDA PROPORCIONAR UNA FUENTE DE CALOR O DE IGNICION. ESTO PERMITIRA QUE EL
LIQUIDO SE SEQUE Y QUE LOS VAPORES SE DISIPEN.

No utilice Cavilon Pelicula Barrera No Irritante cerca de fuego, llamas, fuentes de calor, chispas ni fuentes de descarga

estética.

. No utilice Cavilon Pelicula Barrera No Irritante cerca de fuentes de ignicion o de dispositivos que generen calor. Debe

utilizarse en un area con buena ventilacion.

Las torundas de espuma y las toallitas se suministran envasadas individualmente para un solo uso. Su reutilizacion

puede aumentar el riesgo de infeccidn u ocasionar un funcionamiento inadecuado del producto. El pulverizador esta

destinado para su uso en un solo paciente.

7. Debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.

Precauciones

1. Siaparece enrojecimiento u otro signo de irritacion, o si estos persisten, consulte a un médico.

2. Evite el contacto con los ojos.

3. El uso de otros productos de proteccion, ungiientos, cremas o lociones puede disminuir considerablemente la
efectividad de este producto.

Instrucciones de uso

Instrucciones de uso en un entorno quirargico:

Consulte la seccion Advertencias de este folleto informativo.

Si se propone utilizar Cavilon Pelicula Barrera No Irritante en un entorno quirtrgico, se debe analizar su empleo durante

el periodo de evaluacion del riesgo de incendio y el de inactividad para verificar el procedimiento y el lugar de la cirugia.

1. Para aplicar Cavilon Pelicula Barrera No Irritante, la piel debe estar limpia y seca.

2. Con la torunda de espuma, extienda una capa uniforme de protector sobre el drea que se tratara. El pulverizador no
debe utilizarse en un entorno quirdrgico.

3. Si se pasé por alto un area, vuelva a aplicar en dicha zona solo después de que la primera aplicacién de Cavilon
Pelicula Barrera No Irritante se haya secado.

4. DEJE SECAR EL PRODUCTO DURANTE 90 SEGUNDOS, COMO MINIMO, ANTES DE UTILIZAR CUALQUIER
DISPOSITIVO QUE PUEDA PROPORCIONAR UNA FUENTE DE CALOR O DE IGNICION. ESTO PERMITIRA QUE EL
LIQUIDO SE SEQUE Y QUE LOS VAPORES SE DISIPEN.

5. Si Cavilon Pelicula Barrera No Irritante se aplica en zonas de pliegues o en zonas de contacto de piel con piel, se
deben mantener separadas las zonas de contacto hasta que se haya secado la pelicula antes de devolverlas a su
posicién normal.

6. Cuando se utiliza para proteger la piel de una lesién por adhesién, deje que Cavilon Pelicula Barrera No Irritante se
seque bien antes de cubrir el drea de tratamiento con apésitos, esparadrapos u otros productos adhesivos.

Instrucciones de uso para su utilizacién en puntos de puncién para catéteres de terapia intravenosa:

1. Antes de aplicar Cavilon Pelicula Barrera No Irritante, prepare la zona conforme al protocolo clinico establecido. Deje
que todas las preparaciones antisépticas se sequen por completo.

2. Utilice la torunda de espuma para extender una capa uniforme de pelicula protectora sobre la zona de la piel que
se cubrird con el apésito adhesivo o el dispositivo. Si se utiliza un apésito de fijacion que contenga Gluconato de
Clorhexidina (CHG), no aplique el protector sobre la piel que entraré en contacto con la almohadilla de gel de CHG.
No se recomienda utilizar el pulverizador en puntos de puncién para catéteres de terapia intravenosa.

3. Si se pasé por alto un area, vuelva a aplicar en dicha zona solo después de que la primera aplicacién de Cavilon
Pelicula Barrera No Irritante se haya secado (aproximadamente 30 segundos).

4. Deje que Cavilon Pelicula Barrera No Irritante se seque completamente antes de cubrir la piel con apésitos o
productos adhesivos.

5. Cada vez que se cambien los apésitos o productos adhesivos, se debe volver a aplicar Cavilon Pelicula Barrera No
Irritante, ya que el adhesivo elimina la pelicula protectora.

Instrucciones generales de uso:

1. Para aplicar Cavilon Pelicula Barrera No Irritante, la piel debe estar limpia y seca.

2. Torunda o paiio aplicador: aplique una capa uniforme de protector sobre toda el drea que se debe tratar.
Pulverizador: mantenga la boquilla del pulverizador a una distancia de 10 a 15 centimetros de la piel y aplique una capa
uniforme y continua de protector sobre toda el drea que se debe tratar.

3. Si se pasé por alto un area, vuelva a aplicar en dicha zona solo después de que la primera aplicacién de Cavilon
Pelicula Barrera No Irritante se haya secado (aproximadamente 30 segundos). En situaciones donde se espera la
exposicion a irritantes causticos, se puede aplicar una segunda capa de protector sobre la piel después de que la
primera capa se haya secado completamente.

4. Si Cavilon Pelicula Barrera No Irritante se aplica en zonas de pliegues o en zonas de contacto de piel con piel, se
deben mantener separadas las zonas de contacto hasta que se haya secado la pelicula antes de devolverlas a su
posicién normal.

5. Cuando se use debajo de esparadrapos, apdsitos u otros productos adhesivos:

a) Deje que Cavilon Pelicula Barrera No Irritante se seque completamente antes de cubrir la piel con apésitos o
productos adhesivos.

b) Cada vez que se cambien los apésitos o productos adhesivos, se debe volver a aplicar Cavilon Pelicula Barrera No
Irritante, ya que el adhesivo elimina la pelicula protectora.

6. I(.'Juza_n;:lo se use como proteccién contra liquidos corporales, heces, orina, etc., y no se apliquen productos adhesivos a
a piel:

a) Se recomienda volver a aplicar Cavilon Pelicula Barrera No Irritante cada 24 a 72 horas, dependiendo de la
frecuencia de lavados.

b) En circunstancias extremas (por ejemplo, diarreas constantes), en las que se aumenta la frecuencia de lavados,
PUEDE que se deba aplicar con més frecuencia (cada 12 a 24 horas).

7. Si se desea, es posible retirar la pelicula con un disolvente de adhesivos médico, siguiendo las instrucciones
correspondientes. Limpie y seque el érea de tratamiento y vuelva a aplicar Cavilon Pelicula Barrera No Irritante.

8. Vuelva a colocar la tapa sobre la boquilla del pulverizador si no lo estad usando para evitar una aplicacién accidental.

Almacenamiento, vida util y eliminacién

Para obtener mejores resultados, este producto debe almacenarse a temperatura ambiente.
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Veuillez signaler tout incident grave dont la survenue est associée au dispositif 8 3M et a I'autorité compétente locale - >0 " . N - - . Para conocer la vida util del producto, consulte la fecha de caducidad en cada paquete.
(UE) ou a Pautorité réglementaire locale. Die Haltbarkeit ist dem Verfallsdatum zu entnehmen, das auf jeder Verpackung aufgedruckt ist. N. cat. Dimensione N./confezione Confezioni/scatola CE Si se produce un incidente grave relacionado con el dispositivo, informe a 3M y a la autoridad local competente (UE) o la
Présentation Bitte melden Sie schwerwiegende Vorfélle in Bezug auf das Produkt an 3M und die értlich zustéandige Behérde (EU) 3343E Applicatore in schiuma, 1 ml (busta con o5 4 CE2797 autoridad reguladora local.
A . i i iuma, u: .
Les applicateurs-mousse et les lingettes sont emballés individuellement pour un usage unique et sont stériles sauf si Ofiel‘ lokale Aufsichtsbehdrde. appeprtura a strappo) Presentacién
I’emballage a été ouvert ou endommagé. Lieferform Las torundas de espuma y las toallitas estan empaquetadas de forma individual para un solo uso y son estériles a menos
Schaumstoffapplikatoren und Tiicher sind einzeln verpackt und ausschlieRlich fir den Einmalgebrauch vorgesehen. 3343P Applicatore in schiuma, 1 ml (busta con 5 20 CE2797 que el envase esté dafiado o abierto.
N° de cat. Taille Nombre Nombre de CE Das Produkt ist steril, solange die Verpackung nicht beschadigt oder geéffnet wurde. apertura a strappo)
d'unités/boite boites/carton " N.° de Tamaiio N.°/Caja Cajas/envase CE
Kat.- Nr. GroRe Anzahl/Schachtel | Schachteln/Packung | CE 3344E Salvietta, 1ml 30 6 CE2797 referencia
3343E Applicateur-mousse 1 ml (sachet pelable) 25 4 CE2797
- 3343E 1-ml-Schaumstoffapplikator 25 4 CE2797 3345E Applicatore schiuma, 3 ml 25 4 CE2797 3343E Torunda de espuma de 1 ml (bolsa 25 4 CE2797
3343P Applicateur-mousse 1 ml (sachet pelable) 5 20 CE2797 (Folienverpackung) abre facil)
" 3345P Applicatore schiuma, 3 ml 5 20 CE2797
3344E Lingette 1ml 30 6 CE2797 3343P 1-ml-Schaumstoffapplikator 5 20 CE2797 3343P Torunda de espuma de 1 ml (bolsa 5 20 CE2797
3345E Applicat 3ml 25 2 CE2797 (Folienverpackung) 3346E Flacone spray, 28 ml 12 1 CE abre fcil)
pplicateur-mousse 3 m
2345p Anolicat 3l s 20 par— 3344E 1-ml-Tuch 30 6 CE2797 3346P Flacone spray, 28 ml 1 12 CE 3344E Toallita de 1 ml 30 6 CE2797
pplicateur-mousse 3 m
3346E Vaporisateur 28 ml 12 ] CE 3345E 3-ml-Schaumstoffapplikator 25 4 CE2797 Per ulteriori informazioni, contattare il rappresentante locale 3M oppure il sito 3M.com e selezionare il proprio paese. 3345E Torunda de espuma de 3 ml o5 4 CE2797
3346P Vaporisateur 28 ml 1 12 CE 3345P 3-ml-Schaumstoffapplikator 5 20 CE2797 Legenda dei simboli: 3345P Torunda de espuma de 3 ml 5 20 CE2797
Pour plus d’informations, veuillez contacter votre représentant local 3M ou contactez-nous sur 3M.com et 3346E 28-ml-Sprihflasche 2 ! CE Titolo del simbolo Simbolo Descrizione del simbolo 3346E Pulverizador de 28 ml 12 ! CE
,I . . P 1
selectionnez votre pays 3346P 28-ml-Spriihflasche 1 12 CE Produttore Mostra il produttore del dispositivo medico ai sensi 3346P Pulverizador de 28 ml 1 12 CE

Explication des symboles :

Titre du symbole Symbole Description et référence

Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical selon les
directifs UE 90/385/CEE, 93/42/CEE et 98/79/CE.

1S0 15223, 5.1.1

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Indique le représentant autorisé dans la Communauté
européenne. ISO 15223, 51.2

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

Erlduterung der Symbole:

delle direttive UE 90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/
CE. 1SO 15223, 5.1.1

Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea

Indica il rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea. 1ISO 15223, 5.1.2

Symboltitel Beschreibung und Referenz

Hersteller Zeigt den Hersteller des Medizinproduktes nach den
EU-Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG an.

1SO 15223, 5.11

Date de fabrication Indique la date a laquelle le dispositif médical a été

fabriqué. ISO 15223, 5.1.3

A utiliser avant Indique la date aprés laquelle le dispositif médical ne

peut plus étre utilisé. ISO 15223, 5.1.4

Batch code Indique la désignation de lot du fabricant de fagon que

le lot puisse étre identifié. ISO 15223, 5.1.5

Numéro de référence Indique le numéro de référence du produit de fagon a

identifier le dispositif médical. ISO 15223, 5.1.6

Stérilisé par irradiation Identifie un dispositif médical stérilisé par irradiation.

[ STERILE [R] Source : ISO 15223, 5.2.4

Non stérile Identifie un dispositif médical qui n’a pas été soumis a

un processus de stérilisation. Source : ISO 15223, 5.2.7

Ne pas utiliser si ’'emballage
est endommagé ou ouvert

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

Pas de réutilisation Renvoie a un dispositif médical qui est prévu pour une
seule utilisation ou dont I'utilisation ne peut se faire
que sur un seul patient pendant un seul traitement.

Source : 1SO 15223, 5.4.2

Attention Renvoie a la nécessité pour '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

Sans latex de caoutchouc
naturel

Indique I'absence de caoutchouc naturel ou de latex
de caoutchouc naturel sec comme matériau de
fabrication aussi bien dans le dispositif médical que
dans I’emballage d’un dispositif médical. Source :
1SO 15223, 5.4.5 et Annexe B

Dispositif médical Stipule que le dispositif est un dispositif médical.

Importateur Indique I’entité qui importe le dispositif médical dans
I’'UE.

Inflammable Le produit est classé inflammable. Source : Symboles
du systéme général harmonisé de classification des
produits chimiques dangereux

Marque CE Signale la conformité du dispositif avec la directive ou

o8 H| B> |@|®|k| 8|z |k

la réglementation de I’'Union européenne en matiére de
dispositifs médicaux.

Bevollmachtigter in der
Européischen Gemeinschaft

Zeigt den Bevollméachtigten in der Européischen Gemeinschaft
an. 1SO 15223, 5.1.2

Herstellungsdatum Zeigt das Datum an, an dem das Medizinprodukt hergestellt

wurde. ISO 15223, 5.1.3

Verwendbar bis Zeigt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht mehr

verwendet werden darf. 1ISO 15223, 5.1.4

Fertigungslosnummer,
Charge

Zeigt die Chargenbezeichnung des Herstellers an, sodass die
Charge oder das Los identifiziert werden kann. 1ISO 15223, 5.1.5

Artikelnummer Zeigt die Artikelnummer des Herstellers an, sodass das

Medizinprodukt identifiziert werden kann. ISO 15223, 5.1.6

Strahlensterilisiert STERILE [R] Zeigt ein Medizinprodukt an, das durch Bestrahlung sterilisiert

wurde. Quelle: ISO 15223, 5.2.4

Nicht steril Zeigt ein Medizinprodukt an, das keinem
Sterilisationsverfahren ausgesetzt wurde. Quelle: ISO 15223,

5.27

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Zeigt ein Medizinprodukt an, das nicht verwendet werden
sollte, falls die Verpackung beschadigt oder geéffnet sein
sollte. Quelle: ISO 15223, 5.2.8

Nicht wiederverwenden Verweist auf ein Medizinprodukt, das fiir den einmaligen
Gebrauch oder den Gebrauch an einem einzelnen Patienten
wahrend einer einzelnen Behandlung vorgesehen ist. Quelle:

1SO 15223, 5.4.2

Data di produzione Indica la data di fabbricazione del dispositivo medico.

1S0 15223, 5.1.3

Utilizzabile Mostra la data dopo la quale il dispositivo medico non

pud piu essere usato. 1ISO 15223, 5.1.4

Numero di lotto Mostra la denominazione del lotto del produttore, in
modo da potere identificare il lotto o la partita.

1SO 15223, 5.1.5

Numero di articolo Mostra il numero di articolo del produttore, in modo
da potere identificare il dispositivo medico. ISO 15223,

516

Sterilizzato con irradiazione Indica un dispositivo medico che & stato sterilizzato

STERILE [R] mediante irradiazione. Fonte: ISO 15223, 5.2.4

Non sterile Indica un dispositivo medico che non & stato
sottoposto a un processo di sterilizzazione. Fonte:

180 15223, 5.2.7

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: 1ISO 15223, 5.2.8

No riutilizzo 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:

180 15223, 5.4.2

Si desea obtener mas informacion, péngase en contacto con el representante local de 3M o bien directamente con
nosotros a través de 3M.com y seleccione su pais.

Explicacién de los simbolos:
Titulo del simbolo Simbolo Descripcién y referencia
Fabricante Indica el fabricante del dispositivo médico, tal y como se define en

las directivas UE 90/385/CEE, 93/42/CEE y 98/79/CE.
1SO 15223, 5.1.1

Representante autorizado en
la Comunidad Europea

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

Fecha de fabricaciéon Indica la fecha en la cual se fabricé el dispositivo médico.

1SO 15223, 5.1.3

Fecha de caducidad Indica la fecha tras la cual no debe usarse el dispositivo médico.

1S0 15223, 5.1.4

Cédigo de lote Indica el cédigo de lote del fabricante de modo que pueda

identificarse el lote. 1ISO 15223, 5.1.5

Numero de referencia Indica el nimero de referencia del fabricante de modo que pueda

identificarse el dispositivo médico. ISO 15223, 5.1.6
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Esterilizado por radiacion STERILE [R] Indica que el producto sanitario se ha esterilizado mediante

radiacion. Fuente: ISO 15223, 5.2.4

No estéril Indica que el producto sanitario no se ha sometido a ningin

proceso de esterilizacion. Fuente: 1ISO 15223, 5.2.7

Attenzione 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:

1SO 15223, 5.4.4

Achtung Verweist auf die Notwendigkeit fir den Anwender, die
Gebrauchsanweisung auf wichtige sicherheitsbezogene
Angaben, wieWarnhinweise und Vorsichtsmanahmen
durchzusehen, die aus unterschiedlichen Griinden nicht auf
dem Medizinprodukt selbst angebracht werden kénnen.
Quelle: 1ISO 15223, 5.4.4

Enthalt kein
Naturkautschuklatex

Weist darauf hin, dass in dem Konstruktionsmaterial des
Medizinprodukts oder der Verpackung des Medizinprodukts
kein Naturkautschuk oder trockener Naturkautschuklatex
enthalten ist. Quelle: ISO 15223, 5.4.5 und Anhang B

Medizinprodukt Zeigt an, dass dieses Produkt ein Medizinprodukt ist.

Importeur in die EU Zeigt den fiir den Import des Medizinproduktes in die EU

verantwortlichen Rechtstrager an.

Entziindbar Das Produkt ist als entziindlich klassifiziert. Quelle: Global
harmonisiertes System zur Einstufung von gefahrlichen
Chemikalien

CE-Zeichen Zeigt die Konformitat mit der Europaischen
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Medizinprodukterichtlinie oder -Verordnung an.

Non contiene gomma naturale
o lattice

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

Dispositivo medico Indica che I’articolo & un dispositivo 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

Infiammabile

Marchio CE Indica la conformita con il Regolamento Europeo o la

Direttiva Europea Dispositivi Medici.

ARl T

No use el producto si el
envase esta dafado o abierto

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

No reutilizar Indica que un dispositivo médico esta pensado para un solo uso
o para un Unico paciente solo durante una intervencién. Fuente:
1SO 15223, 5.4.2

Precaucion Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso

para ver avisos importantes como, por ejemplo, advertencias y
precauciones que, por diversos motivos, no se pueden presentar en
el producto sanitario propiamente dicho. Fuente: 1ISO 15223, 5.4.4

No hay latex de goma natural Indica que, entre los materiales con los que se ha fabricado el
producto sanitario o el correspondiente envase, no hay latex de goma

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

Producto sanitario Indica que el articulo es un dispositivo médico.

Importador Indica la entidad que importa el dispositivo médico en la UE

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

Marca CE Indica conformidad con la Regulacién o Directiva Europea sobre
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aparatos médicos de la Unién Europea.




3M™ Cavilon™ @D

niet-prikkende barriérefilm

3M™ Cavilon™
Pelicula de protegédo néo irritante

Beschrijving van het product

3M™ Cavilon™ niet-prikkende barriérefilm is een polymeeroplossing die een uniforme film vormt wanneer deze op de
huid wordt aangebracht. Het product wordt verspreid in een uniek niet-cytotoxisch, niet-prikkend oplosmiddel dat snel
opdroogt. Cavilon niet-prikkende barriérefilm helpt de intacte of beschadigde huid te beschermen tegen irritatie door
urine- en/of ontlastingsincontinentie, spijsverteringssappen, wondvocht, kleefmiddelen en wrijven en schuren. De film is
kleurloos, transparant en goed zuurstof- en vochtdoorlatend.

Bestanddelen: hexamethyldisiloxaan, iso-octaan, acrylaat-terpolymeer, polyfenylmethylsiloxaan

Indicaties voor gebruik

Cavilon niet-prikkende barriérefilm is een vloeistof voor gebruik als filmvormend product die, wanneer deze op de intacte
of beschadigde huid wordt aangebracht, een langdurige, waterbestendige barriére vormt en de huid beschermt tegen
afvalstoffen van het lichaam, vloeistoffen, kleefmiddelen en wrijven en schuren. Deze is bestemd als primaire barriére
tegen irritatie door lichaamsvloeistoffen. Het product kan worden gebruikt bij volwassenen, kinderen en baby’s vanaf één
maand oud.

Contra-indicaties

Cavilon niet-prikkende barriérefilm mag NIET worden gebruikt:

1. Als enige bedekking in situaties waarin wondverbandbescherming tegen bacteriéle verontreiniging/penetratie is
vereist, zoals bij intraveneuze katheters en oppervlakkige tot diepe wonden.

2. Op geinfecteerde huid.

Waarschuwingen

1. GEVAARLIJK! LICHT ONTVLAMBAAR!

2. Cavilon niet-prikkende barriérefilm bevat hexamethyldisiloxaan, wat als licht ontvlambaar wordt beschouwd.

3. Cavilon niet-prikkende barriérefilm is licht ontvlambaar totdat deze volledig op de huid is opgedroogd en alle dampen
zijn vervlogen.

LAAT HET PRODUCT MINIMAAL 90 SECONDEN OPDROGEN VOORDAT U EEN HULPMIDDEL GEBRUIKT DAT
WARMTE OF ONTBRANDING ZOU KUNNEN VEROORZAKEN. ZO KAN DE VLOEISTOF OPDROGEN EN KUNNEN
DAMPEN VERVLIEGEN.

4. Gebruik Cavilon niet-prikkende barriérefilm niet in de buurt van vuur of viammen, warmte, vonken en bronnen van

statische ontlading.

Gebruik Cavilon niet-prikkende barriérefilm niet in de buurt van ontbrandingsbronnen of warmteproducerende

hulpmiddelen. Gebruik in een goed geventileerde omgeving.

6. Schuimrubberen applicators en doekjes zijn afzonderlijk verpakt en uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Hergebruik kan leiden tot een verhoogd risico op infectie en een ontoereikende werking van het product. De spuitfles
is bestemd voor gebruik bij één patiént.

7. Buiten het bereik van kinderen houden.

Voorzorgsmaatregelen

1. Raadpleeg een arts bij het ontstaan van roodheid of andere tekenen van irritatie of bij het aanhouden van roodheid of
tekenen van irritatie.

2. Vermijd contact met de ogen.

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

Gebruiksaanwijzing

Gebruiksaanwijzing in een chirurgische omgeving:

Raadpleeg het gedeelte “Waarschuwingen” van dit document.

Als u van plan bent Cavilon niet-prikkende barriérefilm te gebruiken in een chirurgische omgeving, moet het gebruik

worden besproken tijdens de brandgevaarbeoordeling of de time-outperiode voor de verificatie van de chirurgische

procedure en de locatie.

1. De huid moet schoon en droog zijn voordat Cavilon niet-prikkende barriérefilm wordt aangebracht.

2. Breng met de schuimrubberen applicator een gelijkmatige filmlaag aan op het volledige te behandelen gebied. De
spray mag niet worden gebruikt in een chirurgische omgeving.

3. Als er een gebied is overgeslagen, moet er alleen op dat gebied een nieuwe laag worden aangebracht nadat de eerste
laag Cavilon niet-prikkende barriérefilm is opgedroogd.

4. LAAT HET PRODUCT MINIMAAL 90 SECONDEN OPDROGEN VOORDAT U EEN HULPMIDDEL GEBRUIKT DAT

WARMTE OF ONTBRANDING ZOU KUNNEN VEROORZAKEN. ZO KAN DE VLOEISTOF OPDROGEN EN KUNNEN

DAMPEN VERVLIEGEN.

Als Cavilon niet-prikkende barriérefilm wordt aangebracht op een gebied met huidplooien of ander huidcontact,

moeten de gebieden met huidcontact worden gescheiden om de film goed te laten opdrogen voordat de huid

terugkeert naar de normale positie.

6. Bij gebruik ter bescherming van de huid tegen kleefmiddeltrauma moet Cavilon niet-prikkende barriérefilm goed zijn
opgedroogd voordat er wondverbanden, tapes of andere producten met kleefmiddel worden aangebracht.

Gebruiksaanwijzing rondom intraveneuze katheters:

1. Voordat Cavilon niet-prikkende barriérefilm wordt aangebracht, moet de huid worden voorbereid volgens het in de
gezondheidszorginstelling geldende protocol. Laat alle ontsmettingsmiddelen goed opdrogen.

2. Breng met de schuimrubberen applicator een gelijkmatige filmlaag aan op de huid die zal worden afgedekt met een
wondverband en/of hulpmiddel. Bij gebruik van een fixatieverband met chloorhexidinegluconaat (CHG) mag de film
niet worden aangebracht op de huid die in aanraking komt met het CHG-gelkussen. De spray wordt niet aanbevolen
voor gebruik bij intraveneuze katheters.

3. Als er een gebied is overgeslagen, moet er alleen op dat gebied een nieuwe laag worden aangebracht nadat de eerste
laag Cavilon niet-prikkende barriérefilm is opgedroogd (na circa 30 seconden).

4. Laat Cavilon niet-prikkende barriérefilm goed opdrogen voordat u de huid afdekt met een wondverband en/of
hulpmiddel.

5. Bij elke vervanging van het wondverband en/of hulpmiddel moet Cavilon niet-prikkende barriérefilm opnieuw worden
aangebracht, omdat de barriérefilm wordt verwijderd met het kleefmiddel.

Algemene gebruiksaanwijzing:

1. De huid moet schoon en droog zijn voordat Cavilon niet-prikkende barriérefilm wordt aangebracht.

2. Schuimrubberen applicator of doekje: breng een gelijkmatige filmlaag aan op het volledige te behandelen gebied.

o

o

Spray: houd de spuitkop op een afstand van 10-15 centimeter van de huid en breng een gelijkmatige filmlaag aan op het

volledige te behandelen gebied.

3. Als er een gebied is overgeslagen, moet er alleen op dat gebied een nieuwe laag worden aangebracht nadat de eerste
laag Cavilon niet-prikkende barriérefilm is opgedroogd (na circa 30 seconden). In situaties waarin blootstelling aan
bijtende, irriterende middelen wordt verwacht, kan een tweede laag film op de huid worden aangebracht nadat de
eerste laag volledig is opgedroogd.

4. Als Cavilon niet-prikkende barriérefilm wordt aangebracht op een gebied met huidplooien of ander huidcontact,
moeten de gebieden met huidcontact worden gescheiden om de film goed te laten opdrogen voordat de huid
terugkeert naar de normale positie.

Bij gebruik onder klevende tapes, wondverbanden of hulpmiddelen:

a) laat Cavilon niet-prikkende barriérefilm goed opdrogen voordat u de huid afdekt met wondverbanden en/of
klevende producten.
b) bij elke vervanging van wondverbanden en/of klevende producten moet Cavilon niet-prikkende barriérefilm
opnieuw worden aangebracht, omdat de barriérefilm wordt verwijderd met het kleefmiddel.
6. Bij gebruik ter bescherming tegen lichaamsvloeistoffen, ontlasting, urine, enz. zonder klevende producten op de huid:
a) het wordt aanbevolen om Cavilon niet-prikkende barriérefilm elke 24-72 uur opnieuw aan te brengen, afhankelijk
van hoe vaak de huid wordt gereinigd.

b) in extreme gevallen (zoals bij constante diarree) waarin de huid zeer vaak wordt gereinigd, moet het middel
MOGELIJK vaker (elke 12-24 uur) opnieuw worden aangebracht.

7. Indien gewenst kan de film worden verwijderd met een medische kleefmiddelverwijderaar. Volg de instructies op het
middel. Reinig de huid, droog deze af en breng Cavilon niet-prikkende barriérefilm opnieuw aan.

8. Plaats de dop op de spuitkop wanneer de spray niet wordt gebruikt, om onbedoelde verspreiding te voorkomen.
Bewaren/houdbaarheid/afvoeren

Bewaar dit product bij kamertemperatuur voor de beste resultaten.

Raadpleeg de vervaldatum op elke verpakking voor informatie over de houdbaarheid.

We verzoeken u ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel te melden bij 3M en de lokale bevoegde autoriteit
(EU) of lokale regelgevende instantie.

Verpakking

Schuimrubberen applicators en doekjes zijn afzonderlijk verpakt en uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Deze zijn
steriel, tenzij de verpakking is beschadigd of geopend.

o

Cat. nr. Formaat Aantal per doos Dozen per overdoos CE
3343E Schuimrubberen applicator 1 ml (scheurzakje) 25 4 CE2797
3343P Schuimrubberen applicator 1 ml (scheurzakje) 5 20 CE2797
3344E Doekje 1 ml 30 6 CE2797
3345E Schuimrubberen applicator 3 ml 25 4 CE2797
3345P Schuimrubberen applicator 3 ml 5 20 CE2797
3346E Spuitfles 28 ml 12 1 CE
3346P Spuitfles 28 ml 1 12 CE

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:

Descrigédo do Produto

A pelicula de protecao n3o irritante 3M™ Cavilon™ é uma solugdo polimérica que forma uma pelicula uniforme quando
aplicada a pele. O produto é dispersado em um exclusivo solvente néo citotéxico e ndo irritante, que seca rapidamente.
A pelicula de protecao n3o irritante Cavilon ajuda a proteger a pele intacta ou danificada contra irritagdo causada por
incontinéncia urinaria e/ou fecal, sucos digestivos, drenagem da ferida, adesivos, fricgéo e cisalhamento. O filme é
incolor, transparente e possui boa permeabilidade a oxigénio e vapor de umidade.

Ingredientes: Hexametildissiloxano, isoctano, terpolimero de acrilato, poli-fenil-metil-siloxano.
Indicagdes de uso

A pelicula de proteg&o néo irritante Cavilon é um liquido concebido para uso como produto formador de pelicula que,

ao ser aplicado a pele intacta ou danificada, forma uma barreira duradoura a prova d’dgua que age como interface

de protegéo entre a pele e residuos corporais, fluidos, produtos adesivos, fricgéo e cisalhamento. Seu objetivo é

servir como barreira priméria contra a irritagdo causada por fluidos corporais. O produto pode ser usado em adultos,

criangas e bebés acima de um més de idade.

Contraindicagdes

A pelicula de protegio nio irritante Cavilon NAO deve ser usada:

1. Como a Unica cobertura em situagdes que exijam protegdo curativa contra contaminagdo/penetracgéo bacteriana;
por exemplo, locais de inser¢do de cateter para terapia intravenosa e feridas de espessura total ou parcial.

2. Em é&reas infeccionadas da pele.

Adverténcias

. PERIGO! ALTAMENTE INFLAMAVEL!

2 A pelicula de proteg&o nio irritante Cavilon contém hexametildissiloxano que é considerado altamente inflamavel.

A pelicula de protegédo néo irritante Cavilon ¢ altamente inflamavel até que tenha secado completamente sobre a

pele e os vapores tenham se dissipado.

DEIXE O PRODUTO SECAR POR NO MINIMO 90 SEGUNDOS ANTES DE USAR QUALQUER DISPOSITIVO QUE

POSSA EMITIR UMA FONTE DE CALOR OU IGNICAO. ESSE INTERVALO DE TEMPO PERMITE QUE O FLUIDO

SEQUE E OS VAPORES SE DISSIPEM.

N3&o use a pelicula de protegéo n&o irritante Cavilon perto de fogo ou chama aberta, calor, faiscas e fontes de

descarga estatica.

. N&o use a pelicula de protecéo nio irritante Cavilon perto de fontes de igni¢éo ou dispositivos de produgéo de
calor. Use em uma area bem ventilada.

Aplicadores de espuma ou limpadores sdo embalados individualmente para uso Unico. A reutilizagdo pode resultar
em maior risco de infecgéo ou desempenho inadequado do produto. O frasco de spray deve ser usado em um Unico
paciente.

7. Mantenha longe do alcance das criangas.

Precaugées

1. Se vermelhiddo ou outros sinais de irritagéo surgirem ou persistirem, consulte um médico.

2. Evite contato com os olhos.

3. O uso de outros produtos de barreira, pomadas, cremes ou logdes pode reduzir a eficacia significativamente.

Instrucdes de uso

Instrucdes de uso em um ambiente cirurgico:

Consulte mais informagdes na segdo Avisos.

Quando usado em um ambiente cirurgico, o uso da pelicula de protegéo nao irritante Cavilon deve ser discutido

durante a “avaliagéo de risco de incéndio” ou o periodo de “reunides” para a verificagdo do procedimento cirtrgico e

do local.

1. A pele deve estar limpa e seca antes da aplicagdo da pelicula de protegéo néo irritante Cavilon.

2. Usando o aplicador de espuma, aplique um revestimento uniforme de pelicula sobre toda a area de interesse.

O spray nédo deve ser usado em um ambiente cirurgico.

3. Se faltar alguma area, faga uma nova aplicagéo sobre ela somente depois que a primeira aplicagéo da pelicula de
protegéo nao irritante Cavilon secar.

4. DEIXE O PRODUTO SECAR POR NO MINIMO 90 SEGUNDOS ANTES DE USAR QUALQUER DISPOSITIVO QUE
POSSA EMITIR UMA FONTE DE CALOR OU IGNICAO. ISSO PERMITE QUE O FLUIDO SEQUE E OS VAPORES SE
DISSIPEM.

5. Se a pelicula de protegdo n3o irritante Cavilon for aplicada a uma drea com dobras cuténeas ou outro contato de
pele com pele, certifique-se de que as areas de contato com a pele estejam separadas, para permitir que a pelicula
se seque totalmente antes de retornar & posicdo normal.

6. Quando usada para proteger a pele contra traumas adesivos, deixe a pelicula de protegéo néo irritante Cavilon
secar completamente antes de cobrir com curativos, fitas ou outros produtos adesivos.

Instrugdes de uso em torno de locais de insergdo de cateter para terapia intravenosa:

1. Antes da aplicagdo da pelicula de protegéo nao irritante Cavilon, prepare o local de acordo com o protocolo da
instalagao. Deixe todas as preparagdes antissépticas secarem completamente.

2. Use o aplicador de espuma para aplicar um revestimento uniforme de pelicula a pele que sera coberta pelo curativo
adesivo e/ou dispositivo. Se estiver usando um curativo de fixagéo contendo gluconato de clorexidina (CHG), ndo
aplique a pelicula a pele que entrard em contato com o coletor de gel CHG. O spray néo é recomendado para uso
em locais de insergdo de cateter para terapia intravenosa.

3. Se faltar alguma area, faga uma nova aplicagio sobre ela somente apds a primeira aplicagdo da pelicula de
protecdo n3o irritante Cavilon ter secado (aproximadamente 30 segundos).

4. Deixe que a pelicula de protecdo nao irritante Cavilon seque totalmente antes de cobrir a drea com um curativo
adesivo e/ou dispositivo.

5. Areaplicagdo da pelicula de protegédo néo irritante Cavilon é necessaria a cada troca de curativo adesivo e/ou
dispositivo; a pelicula de protegéo é removida pelo adesivo.

Instrugdes gerais de uso:

1. A pele deve estar limpa e seca antes da aplicagéo da pelicula de protegéo néo irritante Cavilon.

2. Aplicador de espuma ou lengo: aplique um revestimento uniforme de pelicula sobre toda a drea de interesse.
Spray: mantenha o bocal do spray a 10-15 centimetros da pele e aplique um revestimento uniforme e suave da
pelicula sobre toda a area de interesse.

3. Se faltar alguma area, faga uma nova aplicagio sobre ela somente apds a primeira aplicagdo da pelicula de
protecdo n3o irritante Cavilon ter secado (aproximadamente 30 segundos). Em situagdes em que a exposigéo a
irritantes causticos é esperada, um segundo revestimento da pelicula pode ser aplicado a pele ap6s o primeiro
revestimento ter secado completamente.

4. Se a pelicula de protegdo néo irritante Cavilon for aplicada a uma area com dobras cutéaneas ou outro contato de
pele com pele, certifique-se de que as areas de contato com a pele estejam separadas, para permitir que a pelicula
se seque totalmente antes de retornar a posigéo normal.

5. Quando usada sob fitas adesivas, curativos ou dispositivos:

a) permita que a pelicula de protegéo nao irritante Cavilon se seque totalmente antes de cobrir com curativos ou
produtos adesivos.

b) sera necessario reaplicar a pelicula de protegéo néo irritante Cavilon sempre que os curativos
e/ou os produtos adesivos forem trocados, pois a pelicula de protegdo é removida pelo adesivo.

6. Quando usada como protecéao contra fluidos corporais, fezes ou urina, etc., e ndo forem aplicados produtos
adesivos a pele:

a) é recomendavel reaplicar a pelicula de protegéo néo irritante Cavilon a cada 24-72 horas, dependendo da
frequéncia da limpeza.

b) em casos extremos (por exemplo, excregéo diarreica constante) com limpeza muito frequente, PODEM ser
necessérias aplicagdes mais frequentes (isto ¢, a cada 12-24 horas).

7. Se desejar, a pelicula podera ser removida com o uso de um removedor adesivo médico, conforme as instrugées
médicas. Limpe e seque a area envolvida e reaplique a pelicula de protecéo néo irritante Cavilon.

8. Tampe o bico do spray quando ndo estiver em uso para evitar a distribuigdo acidental.
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Armazenamento/vida util/descarte

Para melhores resultados, este produto deve ser armazenado a temperatura ambiente.

Para vida util em prateleira, consulte a data de validade em cada embalagem.

Relate a ocorréncia de um incidente grave relacionado ao dispositivo 8 3M e a autoridade competente local (UE) ou &
autoridade reguladora local.

Apresentagao

Os aplicadores de espuma e os limpadores sdo embalados individualmente para uso Unico e sdo estéreis, a menos
que a embalagem esteja danificada ou aberta.

N° de Cat. Dimensdes N°/caixa Caixas CE

3343E Aplicador de espuma de 1 mL 25 4 CE2797
(bolsa com pelicula removivel)

3343P Aplicador de espuma de 1mL 5 20 CE2797
(bolsa com pelicula removivel)

3344E Lengcode 1mL 30 6 CE2797

3345E Aplicador de espuma de 3 mL 25 4 CE2797

3345P Aplicador de espuma de 3 mL 5 20 CE2797

3346E Frasco de spray de 28 mL 12 1 CE

3346P Frasco de spray de 28 mL 1 12 CE

3M™ Cavilon
Mn EpgOLoTLKO MpooTATEUTLKO PLAP A€ppaTtog

MepLypapn mpoidvtog

To 3M™ Cavilon™ Mn EpeBLotikd Mpootateutikd Py Aéppatog eivat éva TTIOAUPEPLKO SLAAUKQ, TO OTtolo
oxnHatileL pLa opgolopopen pepPPpdvn dtav epappdletal oto S€ppa. To TTPOloV EPTIEPLEXEL Evav Hn
KUTTAPOTOELKO, N EPEBLOTLKO SLAAUTN, O OTIOLOG OTEYVWVEL ypryopa. To Mn EpeBLoTiko Mpootateutikod Py
Aépuarog BonBAgt oTnV TIPOGTAGLA TOU AKEPALOU I TPAUHATLOHEVOU S£PHATOG amd peBLONS TTOL TTpoKaAE(TaL
QT TNV aKPATELA 0UPWY M/KAL KOTIPAVWY, TA YAOTPLKE UYPA, T EELEPWHATIKA LYpd TOU TPAUHATOG,
QUTOKOAANTA Bonbrpata kat aro TpiPr) Kal Statpnon. H pepBpavn elvat dxpwpn, Stapavn Kat SLabetel KaAn
SLATEPATOTNTA GTO 0§UYOVO Kal GTOUG USPATHOUG.

Zuotatwka: Hexamethyldisiloxane, isooctane, acrylate terpolymer, polyphenylmethylsiloxane

Evéeigelg xpriong

To Cavilon Mn EpeBLotikd Mpootateutiko Py Aéppatog eivat éva uypo Tou Tipooplletal yLa Xprion wg poidv

oxnHattopol pePPpAavng, To omolo, KATd TNV EPAPHOYI OE AKEPALO 1| TPAUHATLOPEVO S€ppa, oxnHatilel évav

adLapoxo epaypo Hakpag SLEPKELAG, O OTIOLOG §Pa WG TIPOCTATEVUTLKY SLacVVSEon HeTagy S€ppatog kat

OCWHATKWY aToBAMOHEVWY, UYPWY, AQUTOKOANTWY TIPOLOVTWY, KaBwg Kat TPLRAG Kat SLatpnong. Evéeikvutat

WG TPWTEVOUOA TIPOCTACLA £VAVTL TOU £PEBLOHOV Ao TA CWHATLKA LYPA. To TIPOLdV PTtopEl va XpnotporotnBet

OTOUG EVAALKEG, 0Ta TIatSLd Kat Bpépn NALKiag avw Tou evog HNVog.

Avtevseigelg

To Cavilon Mn EpeBiLotikd Mpootateutikod Pip Aéppatog AEN TpEmeL va xpnotpomoteitat:

1.Qg to pévo péco KAAUPNG OE TIEPLITTWOELG OTIOU aralteltal pootacia pe eniBepa Adyw BakTtnpLakng
HOALVONG/SLleloSuoNG, TL.. KAAUPN EVEOPAEBLWY KABETAHPWVY KaL OE TPAUHATA OALKOU 1] HEPLKOU TIAXOUG.

2. %€ HOAUOUEVEG TIEPLOXEG TOU SEPHATOG.

MposLSomotioeLg

1. KINAYNOZ! AIAN EY®AEKTO!

2.To Cavilon Mn EpeBLoTiko Mpootateutikd PP Aéppatog TepLéxet eEapeBurodLohodvn, ovoia mou
Bewpeital oAU eVAEKTN.

3.To Cavilon Mn EpeBLoTiko Mpootateutikd PP Aépuatog elvat Alav EVPAEKTOG, WG OTOU OTEYVWOEL TIANPWG
oto &€ppa Kat oL atpol Tou StaAuBolv.
A®HZTE TO NMPOION NA XTETNQZEI [TA TOYAAXIZTON 90 AEYTEPOAEMTA MPOTOY XPHZIMOMOIHZETE
OMMOIAAHMOTE LYZKEYH ©A MMOPOYZE NA MAPAZXEI MHMH ©EPMOTHTAZ 'H ANAGAEZHE. AYTO EMITPEMEI
2TO YIPO NA ZTEFNQZEI KAI XTOYZ ATMOYZ NA AIAAYOOYN.

4. Mn xpnotporoteite to Cavilon Mn EpebLotiko Mpoatateutikd G\ Aéppatog Kovtd og YWTLA 1 YAGYaQ,
Beppotnra, cmver']psc Kal TtNY£G NAEKTPOOTATLKIG EKKEVWONG.

5.Mn Xpr]Gl.pOT(OI.SLtE To Cavilon Mr] EpebLoTiko I'Ipoo‘tcxtsutLKo <DL}\p Aspuatoc KOVTA O€ TtNYEG avapAegng iy
GUOKEUEG TTOU TIapayouv Beppdtnta. Na XpnoLHoToLelTatl o€ Xwpo pe KAl eagpLopo.

6.Ta a@PWSEN HAKTPA HE TAUTIOV KAl Ta HavTMGKLA elval CUCKEUAOHEVA EEXWPLOTA Kat TipoopidovTat povo yLa
pia xprion. H emavaypnotporoinon pmopel va ipokaAéost av§npévo kivsuvo hotpwéng r) avertapkn anddoon
TwV TIPOLOVTWV. To PLaAisio Pekaopol Ttpoopiletat yia xprion Hovo ot évav acBevr).

7.Na Statnpeitat pakptd and matdid.

MpowpulAdgerg

1. ZupBouleuteite Latpo, £av epPavVLoTel epuBpOTNTA 1 GAAA CUHTITWHATA EPEBLOHOU 1] ETLHEVOLV TA AVWTEPW
ouPTITWHATA.

2. ATIOQUYETE TNV EMAPN) HE TA PATLA.

3.H xprion dMwv Tipoidvtwy Tpootaciag, 0w aAoLpwy, KPEPAG I AOCLOV, UTTOPEL va EAATTWOEL CNPAVTLKE TNV
ATTOTEAETPATIKOTNTA TOU.

08nyiec xpriong

08nyieg Xpriong o€ XELPOUPYLKO TLEPLBAAAOV:

Avatpégte otnv evotnta MPoeLSOTOLAOELG TOU TIApOVTOG EVTUTIOU.

H xprjon tou Cavilon Mn EpeBLotikol ﬂpOO‘EGtEU‘ELKOU PP Aépuatog o€ )(ElpOUpyI.KO TiepLBAMoV Ba TipETeL

va oulnteital katd tn SLapKELa ™G «EkTipnong kwwdUvou yia Tupkaytd» 1 to Staotnpa «SLaAelppatog» yia tnv

€MAANBEUCH TNG XELPOUPYLKIG EMEPBACNG KAL TOU XWPOU.

1.To 8éppa Ba Tipémet va ivat kabapd kat oTeyvo TpLy T xprion tou Cavilon Mn Epebiotikol Mpootateutikol
PP Aépuatog.

2. M€ T0 a@pW8EG HAKTPO PE TAPTIOV, ATAWOTE LA OHOLOHOPYN OTPWON HEPBPAVNG ETTAVW artd OAN TNV TIEPLOXN
otnv orola XpeLaZetal. To oTipéL Sev TIPETIEL VA XPNOLHUOTIOLELTAL OE XELPOUPYLKO TIEPLBAANOV.

3. EQv kamoLa epLoxn 5ev KaAU@ONKe, am\woTte £avd ¢’ aUTAV TNV TIEPLOXT HOVO a@oU €XEL GTEYVWOEL N TIPWTN
eniotpwon tou Cavilon Mn EpebLlotikov Mpootateutikol GAp Aéppatog.

4. AGHZTE TO NMPOION NA STETNQZEI A TOYAAXIZTON 90 AEYTEPOAEMTA MPOTOY XPHZIMOMOIHZETE
OTMOIAAHMOTE ZYZKEYH ©A MIMOPOYZE NA MAPAZXEI MHMH OEPMOTHTAZ ‘'H ANA®AE=ZHZ. AYTO EMITPEMEL
2TO YIPO NA ZTEFNQZEI KAI XTOYZ ATMOYZ NA AIAAYOOYN.

5.Eav to Cavilon Mn EpEBLO‘ELKO I'IpootatsutLKo ®p Aépuatog Ba Xpnchonome& o€ pLa TiEpLoxn S€ppatog pe
TITUXEG ) YEVLKWG UTIAPXEL eTtagn S€ppatog pe Séppa, PePatwBelte TpWTa OTL oL EMLPAVELEG TOU SEpUATOG TTOU
€pxovtat o€ emagr) Ba anopakpuvBoLy, £TOL WOTE Va OTEYVWOEL N HEPBPAavN Tehelw TtpL emavéABouv otn
(PUCLOAOYLKR B€0n ToUG.

6.0tav XPNOLHOTIOLELTAL yLa TNV TTpooTacia Tou Seppatoq armo TPAUPATLOPO }\oym autOKoMr]tmv Bonénpudtwy,
aypriote to Cavilon Mn Epsewnko ﬂpocwtsutLKo DU\ A€pPatog va oTEYVWOEL TEAELWG TTPOTOU TNV KAAUETE
HE eTBEpaTa, TaVIEG 1) GANG QUTOKOAANTA TIpOLoVTa.

08nyigg xpriong oto Séppa yupw amo ta onpeia pAeBokévinong (Kabetripa EvSopAéBLag Oepamneiag):

1.Mpw and tnv epappoyn tou Cavilon Mn EpebLotikol Mpootateutikod G\ A€ppatog, TIPOETOLHACTE TV TiepLoxr
GUPPWVA HE TO TIPWTOKOAAO TOU LEPUHATOG,. A(pr]ots OAa ta uvtLonntLKa npmovtu Va OTEYVWOOUV EVIEAWG.

2.XPNOLYOTIOLOTE TO APPWSEEG PAKTPO PE TAPTIOV yLa VA EQAPHPOCETE PLa eviaia enioTpwaon tng HEPBPAvVNG oTo
S8éppa, n omola Ba KaAUPBEL amd To aUTOKOAANTO eMiBepa f/Kat tn cuokeur). Eav xpnotyoToLelte emibepa
ac@AALoNG Ttou TEPLEXEL YAUKOVLKH YAwpeELSivn (CHG), pnv epappoleTe tn HepPpAvn oTnv TEPLOXT| TOU
S8éppatog mou Ba £pBeL og dpeon emtayr] pe To eniBepa yéANG CHG. To ompél Sev cuvLoTATAL yLa Xprion oTLg
TIEPLOXEG KABETrpa evEOYAEBLAG BepameLag.

3. EAv kamota meploxr} v KaAUQONKE, amAWoTe Eava o' autrv TNV TEPLoXT} HOVO apoU €XEL GTEYVWOEL N TIPWTN
eniatpwon tou Cavilon Mn EpebLotikov Mpootateutikol AU Aéppatog (Tepimou peta amo 30 SeutepOAemta).

4. MepLpéVveTe va oTeyVWOeL TEAelwg To Cavilon Mn EpeBlotikd Mpootateutikd DU Aéppatog Tiply KAAUPETE TV
TIEPLOXN HE QUTOKOANTO TtiBepa ri/kat Borndnua.

5.H snuvuxpnctponomcn Tou Cavilon Mn EpsSLo‘rLKou Mpootateutikoy PP Aéppatog lval amapaitntn Kabe
(popd TTou aMAZeTal To AUTOKOAANTO eMiBepa fi/kat BoriBnpa.

Fevikég odnyieg xpriong:

1.To 8€ppa Ba TpémeL va eivat kaBapo Kat aTeyvo TipLv Tn xprion tou Cavilon Mn EpeBlotikol Mpootateutikol
PP Aéppatog.

2. AQpWEEG TAPTIOV HE HAKTPO 1 HAVTIAGKLA: ATAWOTE €Va OHOLOHOPPN OTPWHA HEPBPAVNG ETTAVW OTNV
TIACY0UCA TIEPLOXH.

STpéL: Kpatrote to akpo@UoLo Pekaopol 10-15 k. HAKPLA aTTO TO SEPUA Kal ATTAWOTE pLa OHaAr,
opoLldpopen eniotpwaon pePPPAVNG emavw amd OAn Tnv TepLloxr Tou xpetdletat.

3. Edv kamota TepLoxr} Sev KaAUPONKE, amMAWOoTE §ava o’ auThv TNV TEPLOXT HOVO apou EXEL OTEYVWOEL N
TPWTN €mniotpwon tou Cavilon Mn Epebilotikou Mpootateutikol DAY Aéppatog (Tiepimou petd amnod 30
SEVUTEPONETITA). € KATAOTACELG OTIOU AVAUEVETAL EKBECN OE KAUOTIKA EPEBLOTIKA, £va SEUTEPO OTPWHA
HEPBPAVNG pTTopEL va amwBel oo S€ppa, apol To TIPWTO OTPWHA EXEL OTEYVWOEL TEAELWG,.

4.Eav o Cavilon Mn EpebloTiko I'IpootatsutLKo DA Aépuatog 6a xpr]oLpor[omGSL OE pLa MepLoxn 6£ppatoc pe
TITUXEG ] YEVLKWG UTIAPXEL Ttagn) S€ppatog pe Séppa, PePatwdelte mpwTa OTL oL EMLPAVELEG TOU SEpUATOG TTOU
£pyovtal o€ enagn Ha amopakpuvBoLV, £TOL WOTE VA OTEYVWOEL N HEUPRPAVN TEAELWG TIPLY ETTAVEABOULV OTN
(PUGLOAOYLKR B€01 TOUG.

5.0tav XpnoLpoTIoLELTaL KATW aTtd AQUTOKOANNTEG Tawvieg, emBépata r) Bonbrpata:

a) NepLpévete va oteyvwoel Tehelwg to Cavilon Mn EpeBLoTikG MPootateuTiko PP AEpatog Tiply KAAUPETE
TNV TEPLOXN HE EMBEPATA 1} AUTOKOAANTA TTpoLoVTa.

b) H anavaxpr]mponou]or] Tou Cavilon Mn EpEeLctLKOU Mpootateutikol DU Aéppatog eival amapaitntn
K&Be LpOp(l TTou aMddovtal Ta emBépata r/kat autokOANTa Bondrpata. H pootateutiki HepBpavn
agatpeitat pe v KOAAa.

6./0tav XpnoLHOTIOLETAL WG TIPOCTATEUTIKO EVAVTL TWV CWHATLKWY UYPWV, KOTIpAVWY 1} 00pwv K.ATL Kat Sev
XPNOLHOTIOLOUVTAL AUTOKOAANTA TTPOTLOVTa OTO Séppa:

a)H snavaxpr]oLponomcn Tou CaV|Ion Mn EpeBLotikol npOG'ECITEUtLKOU ¢7L)\p Asppatoc OUCTAVETAL KABE
24-72 WPEG Kal sEaptataL arno ouxvotr]ta ™G Stadikactiag Kaeuptopou Tou §€ppartog.

b) Ze eEaLPETIKEG TIEPLITTWOELG (TL.X. CUVEXELG SLAPPOIKEG KEVWOELG) PE ouxvr) Sladikaaia kabaplopou,
ENAEXETAI va anatto0vTat TiLo GUXVEG EQapHOYEG (SNA. KABe 12-24 wpeg).
7.EQv xpeLaotel, n HepPpavn PTopel va apatpebel xpnoLHoTouwvTag éva LatpLkd poiov apaipeons KOAAG,
oUppwva pe T 0dnyleg. KaBaplote Kal OTEYVWOTE T CUYKEKPLHEVN TIEPLOXT) KAl XPNOLUOTIOLRoTE Eavd To
Cavilon Mn EpeBLotiko Mpootateutikd PP Aépuatog.
8. KaAUYTE PE TO KATIAKL TO OTOMLO TOU OTIPEL OTAV SEV TO XPNOLHUOTIOLELTE, yia va amo@UyeTe Pekacpd katd Aaog.

AmoBrikevon/AldpkeLa Statripnong/Amdppun

Ma kaAUtepa amoteAéopata, auto To TiPolov Ba TIPEMEL va QUAGCOETaL o€ Beppokpacia Swuatiou.

Ma tn Sudpketa {wng, avatpégte otnv nuepopnvia Afgng os kabs cuokeuaoia.

Avagépete €va coBapo cupBav o cupBaivel o€ oX£0N HE TN CUCKELN pE TNV 3M Kat TNV TOTIKY apposia apxr
(EE) 1) TV TOTILKA pPUBPLOTLKN ap) .

Nuwg dratibetal

Ta appwdn PAKTPA PE TAaPTOV KAt TA HAVTIAGKLA ElVal ATOHLKA CUCKEVAOHEVA yLa pla pdvo xprion Kat elvat
otelpa, eKTOG €av N cuokevaoia éxeL uttootel {npLd i avouyBel.

Para obter mais informagées, entre em contato com seu representante local da 3M ou entre em contato conosco pelo
site 3M.com e selecione seu pais.

Glossario de simbolos

Titel van symbool Symbool Beschrijving en verwijzing

Fabrikant Geeft de fabrikant van het medische product aan Titulo do simbolo Simbolo Descrigéo e referéncia
overeenkomstig de EU-richtlijnen 90/385/EEG, 93/42/EEG en - - N n — - —
98/79/EU. 1ISO 15223, 5.11 Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico, conforme definido nas

Gevolmachtigde van de
Europese Gemeenschap

Geeft de gevolmachtigde van de Europese Gemeenschap aan.
1SO 15223, 5.1.2

Productiedatum Geeft de productiedatum van het medische product aan.

1SO 15223, 5.1.3

Te gebruiken tot Geeft de datum aan waarna het medische product niet meer

mag worden gebruikt. ISO 15223, 5.1.4

Lotnummer Geeft het lotnummer van de fabrikant aan, zodat het lot of partij

geidentificeerd kan worden. ISO 15223, 5.1.5

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

Artikelnummer

Gesteriliseerd met bestraling STERILE [R] Geeft een medisch hulpmiddel aan dat met bestraling

gesteriliseerd is. Bron: 1ISO 15223, 5.2.4

Niet steriel Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet aan een

sterilisatieproces onderworpen is geweest. Bron: ISO 15223,
527

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

Geen hergebruik Verwijst naar een medisch product dat voor eenmalig gebruik
of gebruik bij een en dezelfde patiént tijdens een behandeling is

bedoeld. Bron: ISO 15223, 5.4.2

Let op 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: ISO 15223, 5.4.4

Geen latex van natuurlijk rubber
aanwezig

Geeft aan dat binnen het medische hulpmiddel of de verpakking
van een medisch hulpmiddel geen latex van natuurlijk rubber
als constructiemateriaal aanwezig is. Bron: 1ISO 15223, 5.4.5 en
bijlage B

Medisch hulpmiddel Geeft aan dat dit product een medisch product is.

Importeur Geeft de entiteit aan die het medische hulpmiddel in de EU

importeert.

Ontvlambaar Dit product is als ontvlambaar geclassificeerd. Bron: Globally

Harmonized Symbols for Classifying Hazardous Chemicals

CE-keurmerk Geeft de overeenstemming met de Europese richtlijn of

verordening voor medische producten aan.

ARSI iR =R Tl e ) 3

Diretrizes da UE 90/385/EEC, 93/42/EEC e 98/79/EC.
Fonte: 1ISO 15223, 5.1.1

Representante Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia.
Autorizado na Comunidade Fonte: ISO 15223, 5.1.2
Europeia

Data de fabricagéo Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado. Fonte:

180 15223, 5.1.3

Data de validade Indica a data ap6s a qual o dispositivo médico néo deve ser

usado. Fonte: 1SO15223, 5.1.4

Cédigo do lote Indica o cédigo do lote do fabricante para que seja possivel

identificar o lote. ISO 15223, 5.1.5

Numero do catélogo Indica o nimero do catalogo do fabricante para que seja possivel

identificar o dispositivo médico. ISO 15223, 5.1.6

A|8o| | [ |k

Esterilizado por irradiagédo STERILE [R] Indica um dispositivo médico que foi esterilizado por irradiagéo.

Fonte: ISO 15223, 5.2.4

Nao estéril Indica um dispositivo médico que néo foi submetido a um
processo de esterilizagdo.

Fonte: ISO 15223, 5.2.7

N&o usar se a embalagem
estiver danificada ou aberta

Indica um dispositivo médico que néo deve ser usado se a
embalagem tiver sido danificada ou aberta. Fonte: ISO 15223,
5.2.8

N3o reutilizar Indica um dispositivo médico destinado ao uso Gnico
(descartavel) ou em um Unico paciente durante um GUnico

procedimento.Fonte: ISO 15223, 5.4.2

Cuidado Indica a necessidade de o usuério consultar as instrugées de
uso para ver informagdes de adverténcia importantes, como
avisos e precaugdes que ndo podem, por diversos motivos, ser
apresentados no préprio dispositivo médico. Fonte: ISO 15223,
54.4

Na&o contém latex de
borracha natural

Indica que o latex de borracha natural ou latex de borracha
natural seca ndo esta presente como um material de construgéo
no dispositivo médico ou na embalagem de um dispositivo
médico. Fonte: ISO 15223, 5.4.5 e Anexo B

Ap. Kat. Méyebog Tpx./Koutt | Koutd/KiBwtio | CE
3343E APPWEEG TAPTIOV PE HAKTPO 1 ML (O€ PAKEND) 25 4 CE2797
3343P AQPWSEEG TAPTIOV PE HAKTPO T ML (OE PAKEND) 5 20 CE2797
3344E MavtnAdkl 1 mL 30 6 CE2797
3345E APPWEEG TAUTIOV PE HAKTPO 3 mL 25 4 CE2797
3345P AQPWSEEG TAPTIOV PE HAKTPO 3 mL 5 20 CE2797
3346E PLaisLo Pekaopov 28 mL 12 1 CE
3346P ®Laislo Pekaopou 28 mL 1 12 CE

I TIEPLOOBTEPEG TANPOPOPLES, TAPAKANOUHE ETIKOWWVIAGTE HE TOV TOTILKG QVTLITPGOWTO TG 3M A
ETKOWWVIOTE pall pag otnv NAEKTpoviKr StelBuvon 3M.com Kat ETAEETE TN XWPA 0AG.

Ente€nlynon cupBoAwv:

TitAog cupBoAou Z0pBoAo NepLypagr) Kat apLBpog avapopds

Kataokeua-otrig YTIOSELKVUEL TOV KATAOKEUAGOTH TNG LATPLKIG CUCKEUNG, OTIWG
optiletal otig 08nyieg tng EE 90/385/EOK, 93/42/EOK Kat

98/79/EK. ISO 15223, 5.1.1

EEoucloSotnpévog
QVTLTPOOWTIOG OTNV
Eupwrtaikn Evwon

YTIOSELKVUEL TOV EE0UCLOSOTNHEVO QVTLITIPOOWTIO OTNV
Eupwrtaikn Evwon. ISO 15223, 5.1.2

Hpgpounvia kataokeurg YTIOSELKVUEL TNV NHEPOUNVLA TIOU KATAOKEVATTNKE N LATPLKT

ouokeun). ISO 15223, 5.1.3

Hpepopnvia avélwong YToSelkvUEL TNV NHeEpopnvia, HETE amd tnv omola Sev TPETEL
Va XpnotpoToLeital n latpLkr cuokeun. 1ISO 15223, 5.1.4
Kw8kog aptidag AVa@EpeL ToV KwSLKO TapTi&ag Tou KATAoKELAOTH, £TOL WOTE Va

pTtopeL va poadLoptotel n maptida r n pepida. ISO 15223, 5.1.5

ApLOHAG katardyou AeilxveL Tov apLlBpd KataAdyou TOU KATAOKEUAOTH, £TOL WOTE Va

pTopel va poodLopLotel n LatpLkr ouokeur). ISO 15223, 5.1.6

ATIOOTELPWONKE PE
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Stadikaota amootelpwang. Mnyn: ISO 15223, 5.2.7

Dispositivo médico Indica que o item é um dispositivo médico.

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

Inflaméavel O produto é classificado como inflamével. Fonte: Simbolos
harmonizados globalmente para a classificagédo de produtos
quimicos perigosos

Marca CE Indica conformidade com a diretiva ou regulamentagéo de

~©|@ || E| > 0@k

dispositivos médicos da Unido Europeia.
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Uyarilar

. TEHLIKE! CiDDi OLGUDE YANICI!

Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Film, oldukca yanici olarak degerlendirilen heksametildisiloksan igerir.
Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Film, ciltte tamamen kuruyana ve buhar dagilana kadar ciddi 6l¢lide yanicidir.

1S VEYA TUTUSMA KAYNAGI SAGLAYABILECEK HERHANGI BIiR CIHAZI KULLANMADAN ONCE URUNUN

KURUMASI iGIN EN AZ 90 SANIYE BEKLEYIN. BU SAYEDE SIVI KURUR VE BUHAR DAGILIR.

Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Filmi ates veya alev, isi, kivilcim ve statik desarj kaynaklari yakininda kullanmayin.

Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Filmi tutusma kaynaklarinin veya isi iireten cihazlarin yakininda kullanmayin. iyi

havalandirilan alanlarda kullanin.

6. Kopuk uygulayicilar ve bezler yalnizca tek kullanimlik olarak ambalajlanmistir. Yeniden kullaniimalari, yliksek enfeksiyon
riskine veya yetersiz Urlin performansina yol agabilir. Sprey sisesi tek hastada kullanim igin tasarlanmigtir.

7. Gocuklarin erismeyecekleri yerde muhafaza edin.

Onlemler

1. Kizariklik veya diger tahrig belirtileri gériiliirse ya da kizariklik veya tahrig belirtileri devam ederse bir hekime danigin.

2. Gozle temas etmesini dnleyin.

3. Diger bariyer trtinleri, merhemler, kremler veya losyonlarin kullanilmasi Griintin etkinligini biylk olgiide azaltabilir.

Kullanim Talimatlan

Cerrahi Ortamda Kullanim Talimatlari:

Bu bilgilerin Uyarilar b6limiine bagvurun.

Cerrahi ortamda Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Film kullanimi, “Yangin Riski Degerlendirmesi” veya “son mola” esnasinda

cerrahi prosediiriin ve bélgenin dogrulanmasi amaciyla tartigilmalidir.

1. Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Filmi uygulanmadan 6nce cilt temiz ve kuru olmalidir.

2. Kopuk uygulayici kullanarak filmi ilgili alanin tamami Gzerine esit sekilde dagilacak bigimde uygulayin. Sprey, cerrahi
ortamda kullanilmamalidir.

3. Bir bolge unutulmugsa bu bélgeye tekrar uygulamayi yalnizca Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Filmin ilk kati kuruduktan
sonra gergeklestirin.

4.1SI VEYA TUTUSMA KAYNAGI SAGLAYABILECEK HERHANGI BIR CIHAZI KULLANMADAN ONCE URUNUN
KURUMASI ICIN EN AZ 90 SANIYE BEKLEYIN. BU SAYEDE SIVI KURUR VE BUHAR DAGILIR.

5. Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Film; cilt kivrimina veya bagka bir ciltten cilde temas bélgesine uygulanacaksa cilt temasi
bélgelerinin normal pozisyonlarina désnmeden 6nce filmin tamamen kurumasini saglayacak sekilde ayri duracaklarindan
emin olun.

6. Cildi yapigkanl travmadan korumak igin pansuman, bant veya diger yapigkan uriinleri kullanmadan 6nce Cavilon Cildi
Yakmayan Bariyer Filmin tamamen kurumasini bekleyin.

intravenéz Terapi Kateter Bolgeleri Etrafinda Kullanim Talimatlari:

1. Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Filmin uygulanmasindan énce bélgeyi tesis protokoliine gére hazirlayin. Hazirlik amagh
antiseptiklerin hepsinin tamamen kurumasini bekleyin.

2. Kopik uygulayicisini kullanarak filmi yapiskan pansuman ve/veya cihaz ile kaplanacak cilde esit sekilde uygulayin.
Klorheksidin Glukonat (CHG) igeren koruyucu pansuman kullaniliyorsa filmi CHG jel pediyle temas edecek cilde
uygulamayin. Intravendz terapi kateter bolgelerinde sprey kullanimi énerilmez.

3. Bir bolge unutulmugsa bu bolgeye tekrar uygulamayi yalnizca Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Filmin ilk kati kuruduktan
(yaklagik 30 saniye) sonra gergeklestirin.
4. Yapigkan pansuman ve/veya cihazla 6rtmeden 6nce Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Filmin tamamen kurumasini
bekleyin.
5. Her yapigkan pansuman ve/veya cihaz degisiminde Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Filmin yeniden uygulanmasi
gereklidir; yapigkan bariyer filmi s6ker.
Genel Kullanim Talimatlari:
1. Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Filmi uygulanmadan 6nce cilt temiz ve kuru olmalidir.
2. Kopuk uygulayici veya bez: Filmi ilgili alanin tamaminin tizerinde esit dagilacak bigimde uygulayin.
Sprey: Sprey nozulunu ciltten 10-15 santimetre uzaklikta tutun ve filmi ilgili alanin tamami tzerine pirizsiiz, esit
dagilacak bigimde uygulayin.
Bir bolge unutulmusgsa bu bélgeye tekrar uygulamayi yalnizca Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Filmin ilk kati kuruduktan
(yaklagik 30 saniye) sonra gergeklestirin. Tahrig edici iritanlara maruziyetin beklendigi durumlarda ilk kat tamamen
kuruduktan sonra cilde filmin ikinci bir kati uygulanabilir.
4. Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Film; cilt kivrimina veya diger ciltten cilde temas bélgesine uygulanacaksa cilt temasi
bélgelerinin normal pozisyonlarina désnmeden 6nce filmin tamamen kurumasini saglayacak sekilde ayri duracaklarindan
emin olun.
Yapigkan bantlar, pansumanlar veya cihazlar altinda kullanildiginda:
a) Pansuman veya yapiskan iriinlerle kaplanmadan énce Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Filmin tamamen kurumasini
bekleyin.
b) Her pansuman ve/veya yapigkan uriin degisiminde Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Filmin yeniden uygulanmasi
gereklidir; yapigkan bariyer filmi scker.
6. Vicut sivilari, feges veya idrar ve benzeri maddelere kargi koruyucu olarak kullanildiginda ve cilde higbir yapiskan triin
uygulanmadiginda:
a) Temizlik sikhgina bagli olarak her 24-72 saatte bir Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Filmin yeniden uygulanmasi énerilir.
b) Oldukga sik temizlik yapilan olagan digi durumlarda (8rnegin siirekli ishal diskilama), daha sik uygulama GEREKLI
OLABILIR (6rnegin her 12-24 saat).

ZENES
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7. Istenildigi takdirde film, medikal yapigkan gikarici kullanilarak talimata gére gikarilabilir. ilgili alani temizleyip kurulayin ve
ardindan Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Filmi tekrar uygulayin.
8. Yanliglikla dagiimasini 6nlemek igin kullanilmadigi sirada sprey nozulunun kapagini yeniden takin.

Depolama/Raf Omrii/imha Etme

En iyi sonuglarin elde edilmesi igin bu Griin oda sicakliginda saklanmalidir.

Raf dmri konusunda her ambalajin tizerindeki son kullanma tarihine bakin.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylari liitfen 3M’e ve yerel yetkili makama (AB) veya yerel diizenleyici
makama bildirin.

Tedarik sekli

Kopiik uygulayicilar ve bezler yalnizca tek kullanimlik olarak ambalajlanmigtir ve ambalaj hasar gérmedikge veya
agilmadikga sterildir.

Kat. No. Boyut No./Kutu Kutu/Canta CE
3343E 1ml képiik uygulayici (soyulan poset) 25 4 CE2797
3343P 1ml képiik uygulayici (soyulan poset) 5 20 CE2797
3344E 1ml bez 30 6 CE2797
3345E 3 ml kdpik uygulayici 25 4 CE2797
3345P 3 ml képlik uygulayici 5 20 CE2797
3346E 28 ml sprey sisesi 12 1 CE
3346P 28 ml sprey sisesi 1 12 CE

Daha fazla bilgi edinmek igin litfen yerel 3M temsilcinizle iletisime gegin veya bizimle 3M.com adresinden iletisime gegin
ve lilkenizi segin.

Sembol Sozligii

Sembol Baghg: Aciklama ve Referans

AB Direktifleri 90/385/EEC, 93/42/EEC ve
98/79/EC'de tanimlandigi gibi tibbi cihaz
ureticisini belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.1.1

Uretici

Avrupa Toplulugundaki
Yetkili Temsilci

Avrupa Toplulugundaki yetkili temsilciyi belirtir.
Kaynak: 1ISO 15223, 5.1.2
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Uretim Tarihi Tibbi cihazin tretildigi tarihi belirtir. Kaynak: 1SO

15223, 5.1.3

Son kullanma tarihi Tibbi cihazin kullanilabilecegi son tarihi belirtir.

Kaynak: 1ISO15223, 5.1.4

Parti kodu Partinin veya lotun tanimlanabilmesi igin Ureticinin

parti kodunu belirtir. ISO 15223, 5.1.5

Katalog numarasi Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Ureticinin

katalog numarasini belirtir. ISO 15223, 5.1.6

irradyasyon ile sterilize

edilmistir STERILE [R]

Tibbi cihazin irradyasyon ile sterilize edildigini
belirtir. Kaynak: 1SO 15223, 5.2.4

Steril Degil Tibbi cihazin sterilizasyon iglemine tabi

tutulmadigini belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.2.7

Hasar gérmis veya
acilmig ambalaji
kullanmayin

Ambalaj hasar gérmis veya agilmigsa tibbi cihazin
kullanilmamasi gerektigini belirtir. Kaynak: ISO
15223,5.2.8

Yeniden kullanmayin Tibbi cihazin tek kullanimlik oldugunu veya tek bir
iglem sirasinda tek bir hastada kullanima y&nelik

oldugunu belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.4.2

Dikkat Kullanicinin gesitli nedenlerden dolay: tibbi
cihazin tzerinde sunulamayan uyarilar ve
onlemler gibi ikaz niteligindeki 6nemli bilgiler
icin kullanim talimatlarina bagvurmasi gerektigini
belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.4.4

Dogal kauguk lateks Tibbi cihazin yapim malzemesi olarak veya tibbi
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1SO 15223, 5.4.2 icermez cihaz ambalajinda dogal kauguk veya kuru dogal
kauguk lateks bulunmadigini belirtir. Kaynak: ISO
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Direktifine uygunlugu belirtir.
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3M™ Cavilon™ ® [ECIREP] 3M Deutschland GmbH

ildi Yakmayan Bariyer Film

Uriin Agiklamasi

3M™ Cavilon™ Cildi Yakmayan Bariyer Film, cilde uygulandiginda homojen film tabakasi olusturan bir polimerik

¢ozeltidir. Urtin hizla kuruyan ve dzgiin bir sitotoksik olmayan, agrisiz ¢dziici igerisinde dagitilmigtir. Cavilon Cildi

Yakmayan Bariyer Film; saglam veya hasar gérmiis cildi idrar ve/veya fekal inkontinans, sindirim sistemi sivilari, yara

drenaji, yapigkanlar ve siirtinme ile kesmenin neden oldugu tahristen korur. Film renksiz ve seffaftir; iyi bir oksijen ve

nem buhari gegirgenligine sahiptir.

igindekiler: Heksametildisiloksan, izooktan, akrilat terpolimer, polifenilmetilsiloksan

Kullanim Endikasyonlari

Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Film saglam veya hasar gérmiis cilde uygulandiktan sonra cilt ile viicut atiklari, sivilar,

yapiskan Urtinler, srtinme ve kesme arasinda koruyucu ara yiz olarak islev géren uzun sireli bir su gegirimsiz bariyer

olusturan film tabakasi olusturma triini olarak kullanima yonelik bir sividir. Viicut sivilarinin neden oldugu tahrise karsi

ana bariyer olarak kullanima yéneliktir. Bu tiriin; erigkinlerde, gcocuklarda ve bir ayliktan buyik infantlarda kullanilabilir.

Kontrendikasyonlar

Cavilon Cildi Yakmayan Bariyer Film asagidaki durumlarda KULLANILMAZ:

1. Pansumanin bakteriyel kontaminasyon/penetrasyondan korunmasini gerektiren durumlardaki tek pansuman
kaplamasi olarak; 6rnegin, intraven&z terapi kateteri girig alanlari ve tam kat ya da kismi kalinlikta yaralar.

2. Cildin enfekte olmus alanlari.

Solution made in USA by
3M Company

Health Care Business
% Carl-Schurz-Str. 1

2510 Conway Ave. 41453 Neuss Germany
St. Paul, MN 55144 US.A.
1-800-228-3957 (USA only) . L
3M.com 3M Australia Pty. Limited

. ABN 90 000 100 096
Packaged in the UK

Building A, 1 Rivett Road
3M and Cavilon are trademarks of 3M. North Ryde, NSW 2113
Used under license in Canada. Phone 1300 363 878
© 2019, 3M. All rights reserved.

www.Cavilon.com.au
3M Canada Company 3M New Zealand Limited
P.O. Box/C.P. 5757 94 Apollo Drive
London, Ontario, N6A 4T1 Rosedale
1-800-364-3577 Auckland 0632
3M.com Phone 0800 80 8182
www.Cavilon.co.nz
Poison Information Centre
NZ 08 00 764 766
AU 131126

3M et Cavilon sont des marques de commerce de 3M,
utilisées sous licence au Canada.
© 2019, 3M. Tous droits réservés.

Issue Date: 2019-06

3100022787 421559 RevA  07/2020



