CERTIFICADO
REVISION DE ANTECEDENTES QUE ACOMPANAN AL DISPOSITIVO MEDICO
N° DDM / 2046/ 18

El Instituto de Salud Piblica de Chile ha recibido la-informacion declarada por 3M Chile 5.4, dal siguiente
dispositivo médico:

CAVILON™
Protector Cutanes Avanzado.
Clase #

Fabricante Legal 31 COMPANY, 3M Health Care, USA,

1.3M Center, 2510 Conway Ave, Bldg, 275-6w- 06, Saint Paul,

Direccion MINNESOTA 55144, USA.

Planta de Fabricacién 301 COMPANY, USA,

lmgortador_y'distribu'idor enChile | 3MChile S.A, (N° de Inscripcion en el 1SP: DAI/D21/06).

Direccitn Santa sabel N® 1001, Providencia, Santiago, Chile.

USD PREVISTO POR EL FABRICANTE:

CAVILON™ forma.una peticula destinada a cubrir y proteger fa piel intacta o dafiada. Estd destinada a piel seca
o ojeda que queda expuesta de.manera continuada a l2 hurnedad y 3 produtios irritantes causticos. coma
heces, fluidos digestivos, setreciones de heridas y arina, La barrera protectora creada’por esta pelicula reduce
él dolor relacionado con {a dermantzs asociada con la mcontmenua {GAD v previene, detigne y/o revierte 16$
efectos de la: DAL También se puede emplear en zonas-de & piel del cuerpo expuestas a roce v friccidn con l_a
ropade cama, 13 ropa, el calzado u otro material, favoreciendo la-curacion de [a piel.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO MEDICH:

CAVILON™ es una solucin polimérica de cianoacrilato disefiada para cubriry protgger la piel intacta o daiiada.
Una vez apticada sobre la piel, el liquido se seca répidamente para formar una peticula protectors, resistente al
agua y de larga duracidn. Es elastormérica, por lo que se-adhiere-a log contdrrios de la piel y forma.una pelicula
unifgrme, . transparénte .que tiene una buena permeabilidad al oxigeno vy al vapor homedo, La nelicula es
incolots, no citotdxica y tiere un bajo potengial para produci dermatitis. Se adhiers  superficies cutaneas
secas, himedas o. mojadas vy permanéce intacta tras la exposicion continuada o repetida a ta humedad o 2
irritantes cdusticos: Se elimina por $7sola de'la piel v no es necasario retirarla.

Almacenamiento: en ambienta fresco y seco. Se deha evitar el calor excesive.
CODIGO UMDNS: 38140-14338, Transpafent Film Dressing:

A través de este certificado se otorga conformidad a los antecedentes tenidos ala vista v se deja constancia
que el producto cuenta-con las siguientes certificacignes:

1. Certificado para Gobierngs Extranjefps (CFGX: otorgado & 3M COMPANY, 3M Health Care EEUU, Per
la FoodaﬂdDmgAdmﬁnrsrrarfon US4, N 8598-4-2017 para el producte 3M CAVILON™ Advanced SKIN
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PROTECTANT, entre oiros; en el cual se certifica gue éstos dispositivos- médicn vy sus sitios de
fabricacion/distribucisn estin sujetds & la jurisdiccion de (a FDA de acyerdo a.{a Ley Federal de Alimentos,
Medicamentos y Cosméticos y-que pueden ser comerciatizades vy legalmeénte exportados desde EEUL: La
ptanta de fabracacm ‘513 sujeta e inspecciones periddicas por ta FDA, La ditima inspeccion mostrd-que 1a
planta, er ese momente, cumplia de manera sustancial con los requisitos vigentes de buenas practicas de
fahricacion para el producto sefialada. Valide hasta el 24 de abrilde 2019

America Inc., que certifica que la compania y 50 planta 3M Center, Minnesota 5. A. bha desarrollada y
mantiene un sistéma de gestion de calidad que cumple con ta Norma €N IS0 13483:2003, réspecto de
disefio, desarrollo, produccian v distribucion de protectores de puertos desinfectantas, entre otros. Vilide

‘hasta el 28 de febrero de 2019

2. Certificada de Gestisn de Catidad, N° FM 68740, otorgada 3 3M Company, 3M Health Care, ‘por 85 Group

3. Pader, etorgado por el fabricante “3M Company®, con domicilis en 3M Center, Saint Paut; #innesota, USA a
*3M Chile SA., con domicitia en.Sant# Isabel 1001, Providencia, autorizandolo.a- soliciiar y obtener-todas la
licencias y altorizaciones necésarias para la importacion al pais de productos madicos, entre oLros;
fabricados por 3m Cnmpany, vender y distribuir estos productos v. para estos fings, efectuar los tramites
necesarios ante las autoridades competentes, Emitido el 19 de diciembre de 1997,

Este dispositive médico actualmente no se gncuentra’ sometido -2 contre! obligatorio en Chile y la
seguridad, calidad y efectividad de aste, es de exclusiva responsabilidad det fabricante {egal importadory
distribuidor,

El presentg documentg se otorga a solicitud del interesado-y.estd sujeto a la vigencia de los documentos que lo
respaldan:

' JEFADEPARTAMENTO _
g AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
.. » . INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

‘Sistema de Tecriovigilancia
_ Ao 28 Reglomento 1.5, 825/1998)
Bl mstema de Tecnowgliancza carresponde a tin conjunto dé actividades encaminadas . a la- preveﬂ(ion detet:cnﬁn_
investipaciaa y diftsion oportuna de informacién sobre. eventos adversos con dispositivos madicos duraate S S0, gue
puedan generar alghn daio al usuario, at operadar o 4l medie ambientd que 1o rodea. Este sistema 58 sustenta en la
notificacidn de eventas adversos por parie de grofesionales de lasalud,
Profesinnglg;_g(gj__@g_ Favor notzfmar cualguier evento. adverse asocisde a los dispositivos médicos mediante el
Fofmulario- DOM/006.0 ol Formulario DOMIDIO si s€ [ratarde un reactive de diagndstico in witro..
' Eabricante/importador: Favar notificar [as investigaciones de eventos. adversos, mediante 6l (Grmulails DDMOGS.
Todos tos forfotarios est&n. dispontulgs enla pagina web bt iSpchel Bispostves Medicos, Ter e IR T
Estos’ furmuianos se deben enviar comptetos con letra. Eeg:ble 3 correq tﬂ(f‘lgy“},ll(md v isnchcl
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