KVTECH PORTUGAL, Lda.

Co nVQteC Av. Duque de Loule, 106 - Piso 4

— forever caring — 1050-093 Lisboa
Portugal
convatec.pt

RESUMO DE CARACTERISTICAS DO PRODUTO

ESENTA™

Protetor Cutaneo - Spray, Nao Irritante

Spray de 28 ml

DESCRICAO DO PRODUTO

Esenta™ Protetor Cutaneo - Spray de 28 ml € composto por uma mistura de silicones
abase de copolimeros de siloxano nao irritantes, que exercem uma funcao de pelicula
protetora sobre a pele, protegendo-a contra os efeitos agressivos dos residuos
corporais (humidade provocada pelo suor, exsudado de lesdes, efluentes ...), enzimas
e adesivos.

O silicone liquido é claro e incolor, de rapida evaporagao e deixa uma camada
protetora fina de resina de silicone na superficie da pele. Esta pelicula barreira
formada por Esenta™ é transparente, incolor e sem alcool.

Esenta™ Protetor Cutaneo - Spray deixa a pele suave, sedosa e preparada para a
aplicagao do dispositivo seguinte, sem comprometer a sua aderéncia.

Esenta™ Protetor Cutaneo - Spray encontra-se disponivel em embalagens de 28 ml

Apresentacao do Produto

A embalagem de spray de 28 ml contem uma mistura de silicone liquido e resina de
silicone.

O silicone liquido atua como um transportador da resina de silicone. E transparente e
incolor e evapora-se deixando uma camada protetora de resina de silicone na
superficie da pele.
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ESENTA

1. Embalagem primaria: recipiente de plastico de 28 ml
2. Embalagem secundaria: caixa de cartao dobravel; 1 recipiente/caixa

COMPOSICAO

O produto é essencialmente composto por uma mistura de silicones a base de
Siloxanos

- 94,75% de Hexametildisiloxano
- 5% de Silica Trimetilada, TMS (silica trimetilada)
- 0,25% de Zanthalene®

O produto nao contém latex nem ftalatos na sua composigao
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e Esenta™ Protetor Cutaneo - Spray, ao evaporar-se, formauma barreira cutanea
fina de resina de silicone de alto peso molecular que protege a pele em
segundos sem deixar residuos de acumulagao, substancias oleosas ou outros

e Proporciona uma barreira protetora resistente a agua, que protege do
exsudado corporal e promove a aderéncia do dispositivo
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e Esenta™ Protetor Cutaneo - Spray forma uma pelicula barreira confortavel e
transpiravel

e Aformulacao de Esenta™ Protetor Cutaneo - Spray nao produz acumulacao de
pelicula protetora sobre a superficie da pele

e Aliviaorubor eadornapele. Reduz o prurido.
e Naoirritaapele
e Desecagemrapida

e Deixa a pele suave, sedosa e preparada para a aplicacdo do dispositivo
seguinte
e Nao é gorduroso

e Normalmente nao € necessario remové-lo, porém, € de facil remocado com
Esenta™ removedor de adesivos médicos

e Para manter uma protecao completa, aconselha-se a utilizacdo de Esenta™
Protetor Cuténeo - Spray apods a limpeza da pele e antes da aplicacao e/ou
mudanca de dispositivo.

Aplicacao topica facil:

e Em primeiro lugar, deve limpar e secar cuidadosamente a pele.

e Nao necessita de agitar o spray antes da sua utilizacdo. Manter a uma distancia
de cerca de 10cm da area que se deseja tratar e aplicar uma camada uniforme,
executando um movimento oscilatério,

e Certifiue-se de que a area estd completamente seca antes de aplicar
produtos aderentes, tais como dispositivos ou pensos.

e Enecessario fazer uma nova aplicagao de Esenta™ Protetor Cutaneo - Spray de
cada vez que se muda o penso ou o dispositivo, para garantir uma protecao
completa.

e Se nao se utilizar sob um produto aderente, recomenda-se a repeticdo da
aplicagao a cada 12/72 h, dependendo das condigdes em que se encontra a
superficie da pele

e Esenta™ Protetor Cutdneo - Spray confere protecdo contra os efeitos
agressivos dos residuos corporais, enzimas e adesivos
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INDICACOES

Esenta™ Protetor Cuténeo - Spray de 28 ml esta indicado para a formacao de uma
barreira cutanea, em forma de pelicula, com a fung¢ao de proteger a pele contra os
efeitos agressivos de residuos corporais (humidade provocada pelo suor, exsudado
de lesdes, fezes e/ou urina), enzimas e adesivos. Esta também indicado para
proporcionar uma maior aderéncia dos adesivos meédicos ou paraa formacado deuma
camada protetora aquando da remoc¢ao de adesivos medicos.

PRECAUCOES

e Evitar a utilizagdo sobre superficies cutaneas delicadas ou sensiveis (olhos,
boca, ouvidos, nariz, vagina)

e Evitar autilizacdo direta no leito de feridas.

e Em caso de duvida, testar o produto numa pequena area antes da utilizacao.
e Interromper a utilizagdo em caso de irritagao

e Evitarainalagao.

e Apenas para uso externo

CONDIGOES DE CONSERVAGAQ

Armazenamento

Por se tratar de um spray pulverizador, ndo necessita de condicdes de
armazenamento especificas. Este produto ¢é inflamavel, pelo que é importante
protegé-lo daluz solar, do calor e de possiveis fontes de ignigao.

Validade

Esenta™ Protetor Cuténeo - Spray de 28 ml tem um periodo de validade de dois anos
a partir da data de fabrico.
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Miscels

Esenta™ Protetor Cutaneo - Spray de 28 ml € um Dispositivo Médico de Classe | nao
estéril, conforme a Regra 1 e esta aprovado para comercializagdo em toda a Europa
com marcagao CE, em conformidade com o Regulamento dos Dispositivos Médicos
(EU) 2017/745 (RDM), que regula os dispositivos médicos a nivel europeu.

Este produto cumpre com os requisitos de seguranca bioldgica, conforme a Norma
ENISO 10993

Designacao Quantidade REF CNP

Esenta™ Protetor Cutaneo - 28 ml 423286 7249466 | 72652519
Spray

®/™ Esenta € uma marca da ConvaTec, Inc.
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