Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

Zetuvit Plus Silicone Border ist eine sterile, selbsthaftende, superabsorbierende Saugkompresse
mit Silikonwundkontaktschicht fiir die Behandlung von mittelstark bis stark exsudierenden,
chronischen und akuten Wunden. Dank der Silikonwundkontaktschicht lasst sie sich einfach
anlegen und nahezu schmerzfrei, atraumatisch entfernen. Die Saugkompresse nimmt
Exsudat auf und bindet es.

Zusammensetzung

Zetuvit Plus Silicone Border hat als Verbandstrdger auen eine semipermeable Polyurethan-
Folie und auf der der Wunde zugewandten Seite eine perforierte Silikonfolie. Zwischen
diesen beiden Schichten befindet sich eine Saugkompresse. Diese Schichten werden von
Acrylkleber zusammengehalten. Die Folie des Verbandstragers ist luftdurchlassig, aber
wasserdicht, sodass Patienten duschen konnen. Die perforierte Silikonfolie auf der der
Wunde zugewandten Seite ermdglicht ein einfaches Anlegen der Saugkompresse und
verhindert das Anhaften an der Wunde. Die Saugkompresse besteht aus Zellulose und
superabsorbierendem Polyacrylat, um Exsudat aufzunehmen und zu binden, und ist mit
hydrophilem Zellulosegewebe umhiillt. Sie ist mit einem hydrophoben griinen Vlies bedeckt
(100 % Polypropylen). Die griine Seite ist immer die wundabgewandte Seite. Auf der
anderen Seite ist das Produkt mit einem sehr weichen, weien, hydrophilen Vlies (Viskose
und Polyamid) versehen.

Eigenschaften und Wirkungsweise

Zetuvit Plus Silicone Border nimmt Exsudat auf und bindet es in der Saugkompresse.
Dank der mikroadhasiven Silikonwundkontaktschicht und den mikroadhasiven Randern
sind keine zusatzlichen Befestigungsmaterialien erforderlich. Die Tragerfolie ist keim- und
wasserdicht. Der Verbandwechsel erfolgt atraumatisch und nahezu schmerzfrei.

Zweckbestimmung

Zetuvit Plus Silicone Border ist eine sterile, selbsthaftende, superabsorbierende Saugkompresse
fir den Einmalgebrauch mit einer Silikonwundkontaktschicht zur Langzeitbehandlung
verletzter Haut bei akuten und chronischen Wunden mit einer maRigen bis hohen
Exsudatmenge. Das Produkt wird durch medizinische Fachkrafte ausschlieRlich bei
Erwachsenen im klinischen Umfeld und der hauslichen Pflege angewendet und kann mit
lokalen Antiseptika und sekundaren Wundauflagen kombiniert werden.

Indikationen

Zetuvit Plus Silicone Border eignet sich fiir die Behandlung von mittelstark bis stark
exsudierenden Wunden: akute Wunden (Verbrennungen, postoperative Wunden, Verletzungen)
und chronische Wunden (venoses Ulkus, Dekubitus, diabetisches FuRsyndrom, Tumore).

Anwendungshinweise

Die Wunde mit physiologischer Kochsalzlosung oder gemaR arztlicher Anweisung
reinigen.

Die Saugkompresse entsprechend der WundgroRe auswahlen, sodass die mittige
Saugkompresse die Wundrander um etwa 1-2 cm Gberlappt. Die griine Saugkompresse
nicht zuschneiden. Der durchsichtige Rand kann zugeschnitten werden, um die
Saugkompresse z. B. an eine nach innen gewdlbte Korperstelle anzupassen.

Nach dem Spilen der Wunde und vor dem Aufbringen der Saugkompresse dafiir
sorgen, dass die umgebende Haut mit Tupfern trockengetupft wird, damit die
Saugkompresse haftet.

Beide Schutzfolien abziehen. Die Saugkompresse mit der haftenden Seite auf die
Wunde legen, sodass die griine Seite von der Wunde abgewandt ist.

Die haftenden Rander gut andriicken und dabei Falten am Rand vermeiden, um
sicherzustellen, dass die Saugkompresse sicher fixiert ist.

Eine zusatzliche Fixierung ist nicht erforderlich. Bei Bedarf konnen gemaR arztlicher
Anweisung Kompressionsbinden angelegt werden.

Die Saugkompresse kann — je nach Zustand der Wunde und geltendem klinischem
Protokoll = bis zu 5 Tage auf der Wunde verbleiben.

Ein Verbandwechsel ist notwendig, wenn dieser klinisch angezeigt ist, oder wenn
Exsudat den Rand der Saugkompresse erreicht.

Kontraindikationen )
Verwenden Sie Zetuvit Plus Silicone Border nicht bei einer Uberempfindlichkeit gegen einen
der Bestandteile.

VOorsIc
Die griine Saugkompresse nicht zuschneiden. Der durchsichtige Rand kann
zugeschnitten werden, um die Saugkompresse z. B. an eine nach innen gewélbte
Korperstelle anzupassen.
Vor der Behandlung schwer heilender Wunden muss von einem Arzt eine klinische
Diagnose erstellt werden. Die Behandlung mit Zetuvit Plus Silicone Border kann
eine Kausalbehandlung der Wundheilungsstérung nicht ersetzen. Wenn es klinische
Anzeichen fiir eine Infektion gibt, muss diese Infektion mit einer geeigneten
Behandlung kontrolliert werden, bevor diese Saugkompresse verwendet werden
kann.
In allen Fallen ist die Gbliche klinische Vorgehensweise einzuhalten.
Es sind keine Daten verfiigbar, die die Anwendung dieser Saugkompresse bei
sensitiven Patientenpopulationen wie Sauglingen, Kindern, Schwangeren oder
stillenden Frauen unterstiitzen, und es liegen ebenfalls keine Daten vor, die dem
widersprechen. Die Saugkompresse sollte bei diesen Patientenpopulationen daher
nur mit Vorsicht und aufgrund der Empfehlung eines Arztes verwendet werden.
Es ist nicht empfehlenswert, auf der Saugkompresse zu stehen, z. B. bei Wunden an
den Fiien.
Fir Saugkompressen, die in Peelpackungen aus Papier/Papier verpackt sind: Die
Siegelnaht der Peelpackung enthalt Naturkautschuklatex, das allergische Reaktionen
auslosen kann!

Die Wiederverwendung eines fiir den Einmalgebrauch vorgesehenen Medizinprodukts ist
gefahrlich. Die Wiederaufbereitung von Produkten, um sie erneut zu verwenden, kann ihre
Integritat und Leistung deutlich beeintrachtigen. Weitere Informationen auf Anfrage.

Nebenwirkungen

Erhohte Exsudatmenge, Mazeration, verstarkter Schmerz, Anhaften der Saugkompresse
an der Wunde, Juckreiz, Brennen, Odeme, mehrfache Ulzerationen, rissige Haut, Blasen,
Erythem. Wenn eine dieser Nebenwirkungen auftritt, ziehen Sie einen Arzt hinzu.

Meldung von Vorkommnissen

Wenn bei Patienten/Anwendern/Dritten in der Europdischen Union und Landern mit
denselben Vorschriften (Verordnung [EU] 2017/745 tber Medizinprodukte) wahrend

der Verwendung oder infolge der Verwendung dieses Produkts ein schwerwiegendes
Vorkommnis aufgetreten ist, muss dies dem Hersteller bzw. seinem Bevollmachtigten und
der national zustandigen Behérde gemeldet werden.

Produktentsorgung

Um das Risiko potenzieller Infektionsgefahren oder einer Umweltverschmutzung zu
minimieren, sollten Wegwerfkomponenten des Medizinprodukts gemaR den geltenden
lokalen Gesetzen, Vorschriften und Bestimmungen sowie den Standards zur Infektionspravention
entsorgt werden. Das Medizinprodukt mit dem Hausmiill entsorgen.
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Instructions for use

Product description

Zetuvit Plus Silicone Border is a sterile self-adhesive superabsorbent dressing with a silicone
interface for the treatment of moderately to heavily exuding, chronic and acute wounds.
The silicone layer in contact with the wound allows easy application and almost painless,
atraumatic removal. The absorbent pad absorbs and retains the exudate.

Composition

Zetuvit Plus Silicone Border comprises a semi-permeable polyurethane backing film,

a perforated silicone film towards the side facing the wound and an absorbent pad in
between those two layers. Acrylic adhesive is used to bind these layers together. The
backing film is permeable to air but waterproof, which allows the patient to shower. The
perforated silicone film facing the wound side facilitates the application of the dressing
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and promotes non-adherence to the wound. The absorbent pad comprises cellulose and
superabsorbent polyacrylate for the absorption and retention of exudate and is wrapped
in a hydrophilic cellulose tissue. It is covered with a hydrophobic green nonwoven (100%
Polypropylene) to indicate the side facing away from the wound. On the other side, the
product features a very soft, white, hydrophilic nonwoven (viscose and polyamide).

Properties and mode of action

Zetuvit Plus Silicone Border absorbs exudate and retains it in the absorbent pad.

It features a micro-adherent, a silicone interface and borders, so no additional materials are
required to secure the dressing. The backing film is bacteria and showerproof. The dressing
changes can be carried out atraumatically and almost painlessly.

Intended purpose

Zetuvit Plus Silicone Border is a single use sterile self-adhesive superabsorbent dressing
with a silicone interface for long-term treatment of injured skin, acute and chronic wounds,
with moderate to high levels of exudate. It is used on adults only, by health professionals
in clinical or homecare environments and can be combined with local antiseptics and
secondary dressings.

Indications

Zetuvit Plus Silicone Border is suitable for the treatment of wounds with moderate to high
levels of exudate: acute wounds (burns, post-op, trauma wounds) and chronic wounds
(venous ulcer, pressure ulcer, diabetic foot ulcer, tumors).

Mode of application

Clean the wound using a physiological solution or as instructed by a clinician.

Choose a suitable dressing size for the wound, ensuring that the central pad exceeds
the edges of the wound by approximately 1 to 2 cm. Do not cut the absorbent green
pad. The transparent border can be cut in order to adapt the dressing e.g. to a
concave form.

Before applying the dressing, after rinsing the wound, make sure that the surrounding
skin is dry by using swabs to ensure that the dressing adheres.

Remove the two protective sheets. Place the adherent side of the dressing onto the
wound, so that the green side faces away from the wound.

Press down the adhesive edges firmly and avoid wrinkles in the border to ensure the
dressing stays securely in place.

No additional fixation is required, if indicated, compression bandages can be applied
as instructed by a clinician.

The dressing can remain on the wound for up to 5 days depending on the condition of
the wound and the established clinical protocol.

The dressing must be changed if clinically indicated or when exudate reaches the rim
of the absorbent pad.

Contraindications
Do not use Zetuvit Plus Silicone Border in case of hypersensitivity to any of its components.

Special precautions

Do not cut the absorbent green pad. The transparent border can be cut in order to
adapt the dressing e.g. to a concave form.

Before treating a wound with healing impairment, a clinician has to be consulted
to establish a clinical diagnosis. Treatment with Zetuvit Plus Silicone Border cannot
replace a causal treatment of the wound-healing impairment. If there are clinical
signs of infection, the infection needs to be controlled with appropriate treatment
before this dressing can be used.

In all cases, follow the established clinical protocol.

In the absence of available data supporting the use of this dressing on sensitive
population groups such as infants, children, pregnant or nursing women, and in the
absence of data to the contrary, on these population groups this dressing should be
used with caution and following a clinician’s recommendation.

Itis not recommended to stand on the dressing, e.g. in the case of wounds on the
feet.

For dressings which are packed in paper-paper peel packs: The sealed seam of the
peel pack contains natural rubber latex, which may cause allergic reactions!

Reusing a single-use medical device is dangerous. Reprocessing devices, in order to reuse
them, may seriously damage their integrity and their performance. Information available
on request.

Side effects

Increased exudate, maceration, increased pain, adherence of the dressing to the wound,
itching, burning, oedemata, multiple ulceration, skin torn, blisters, erythema. If any of these
side effects occur, consult a clinician.

Incident reporting

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical
regulatory regime (Regulation 2017/745/EU on Medical Devices); if, during the use of
this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to the
manufacturer and/or its authorized representative and to your national authority.

Product disposal

In order to minimize the risk of potential infection hazards, or environmental pollution,
disposable components of the medical device should follow disposal procedures according
to applicable and local laws, rules, regulations and infection prevention standards. Dispose
of the medical device with household waste.
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Instructions d'utilisation

Description du produit

Zetuvit Plus Silicone Border est un pansement superabsorbant auto-adhésif stérile avec
interface siliconée pour le traitement des plaies modérément a fortement exsudatives,
chroniques et aigués. La couche siliconée au contact de la plaie permet une application
facilitée et un retrait atraumatique et presque indolore. Le coussin absorbant absorbe et
retient les exsudats.

Composition

Zetuvit Plus Silicone Border comprend un film protecteur externe en polyuréthane
semi-perméable, un film de silicone perforé sur le coté faisant face a la plaie et un coussin
absorbant entre ces deux couches. Un adhésif acrylique est utilisé pour relier ces couches
entre elles. Le film protecteur externe est perméable a I'air mais imperméable a I'eau, ce
qui permet au patient de prendre une douche. Le film de silicone perforé coté plaie facilite
I'application du pansement et favorise la non-adhérence a la plaie. Le coussin absorbant
est composé de cellulose et de polyacrylate superabsorbant permettant |'absorption et

la rétention des exsudats et est enveloppé dans un tissu de cellulose hydrophile. Il est
recouvert d'un nontissé vert de fibres hydrophobes (100 % polypropylene) pour indiquer
le coté opposé a la plaie. De I'autre c6té, le produit est composé d'un nontissé blanc
hydrophile et trés doux (viscose et polyamide).

Propriétés et mode d'action

Zetuvit Plus Silicone Border absorbe les exsudats et les retient dans le coussin absorbant.
Le pansement est doté d'une interface en silicone et de bordures micro-adhérentes. Aucun
matériau supplémentaire n’est donc nécessaire pour fixer le pansement. Le film protecteur
est imperméable aux bactéries et a I'eau lors de la douche. Les renouvellements de
pansement peuvent étre effectués de maniére atraumatique et presque indolore.

Utilisation prévue

Zetuvit Plus Silicone Border est un pansement superabsorbant auto-adhésif stérile a usage
unique avec une interface siliconée pour le traitement a long terme des plaies cutanées
aigués et chroniques, avec des niveaux modérés a élevés d'exsudats. Il est utilisé uniquement
chez I'adulte par les professionnels de santé en milieu clinique ou & domicile et peut étre
associé avec des antiseptiques locaux, des pansements primaires et secondaires.

Indications
Zetuvit Plus Silicone Border est indiqué pour le traitement des plaies présentant des
exsudats modérés a abondants : plaies aigués (briilures, plaies postopératoires, plaies

traumatiques) et plaies chroniques (ulcéres veineux, escarres, pieds diabétiques, plaies
tumorales).

Mode d‘application

Nettoyer la plaie a I'aide d’une solution physiologique ou selon la prescription
médicale.

Choisir la taille du pansement adaptée a la plaie en veillant a ce que le coussin central
dépasse d'environ 1a 2 cm les berges de la plaie. Ne pas couper le coussin vert
absorbant. La bordure transparente peut étre découpée afin d'adapter le pansement,
par ex. a une forme concave.

Avant de poser le pansement, aprés rincage de la plaie, veiller a bien sécher le
pourtour de la plaie a I'aide de compresses afin de pouvoir garantir 'adhérence du
pansement.

Retirer les deux feuillets protecteurs. Poser la face adhérente du pansement c6té
plaie, de maniére a ce que la face verte soit opposée a la plaie.

Appuyez fermement sur les bords adhésifs et évitez les plis dans la bordure pour que
le pansement reste bien en place.

Aucune fixation supplémentaire n'est requise. Si nécessaire, des bandages de
compression peuvent étre appliqués conformément aux instructions d'un médecin.

Le pansement peut rester jusqu‘a 5 jours en place sur la plaie en fonction de I'état de
la plaie et du protocole clinique instauré.

Le renouvellement du pansement doit s'effectuer si des signes cliniques I'imposent ou
lorsque les exsudats apparaissent au niveau des bords du coussin absorbant.

Contre-indications
Ne pas utiliser Zetuvit Plus Silicone Border en cas d’hypersensibilité a I'un des composants.

Précautions particuliéres

Ne pas couper le coussin vert absorbant. La bordure transparente peut étre découpée
afin d’adapter le pansement, par ex. a une forme concave.

Avant tout traitement d’une plaie présentant des problemes de cicatrisation, il est
nécessaire de consulter un médecin afin qu'il établisse un diagnostic clinique. Le
traitement avec Zetuvit Plus Silicone Border ne remplace pas le traitement étiologique
du retard de cicatrisation. En présence de signes cliniques d'infection, I'utilisation

de ce pansement nécessite la maitrise préalable de I'infection par un traitement
approprié.

Dans tous les cas, suivre le protocole clinique instauré.

En |'absence de données disponibles sur I'utilisation de ce pansement sur des
populations sensibles telles que les nourrissons, les enfants et les femmes enceintes
ou allaitantes et en I'absence de données contraires, |'utilisation de ce pansement
sur ces populations doit se faire avec précaution et en suivant les recommandations
d'un médecin.

Il n’est pas recommandé de se tenir debout sur le pansement, par exemple en cas de
plaies aux pieds.

Pour les pansements conditionnés en sachets pelables papier-papier : le scellage
(bande bleue) du sachet pelable contient du latex naturel susceptible de provoquer
des réactions allergiques !

La réutilisation d'un dispositif médical a usage unique est dangereuse. Le traitement des
dispositifs en vue de leur réutilisation peut gravement nuire a leur intégrité et a leurs
performances. Informations sur demande.

Effets secondaires

Augmentation des exsudats, macération, augmentation de la douleur, adhérence du
pansement a la plaie, démangeaison, brilure, cedeme, ulcération multiple, avulsion de la
peau, phlycténe, érytheme. En cas d‘apparition d’un de ces effets indésirables, consulter
un médecin.

Signalement des incidents

Pour un patient / utilisateur / tiers dans I'Union européenne et dans les pays ayant un
régime réglementaire identique (Réglement 2017/745/UE sur les dispositifs médicaux) ; si
lors de I'utilisation de ce dispositif ou suite a son utilisation, un incident grave se produit,
veuillez le signaler au fabricant et/ou a son représentant Iégal autorisé et a votre autorité
nationale.

Elimination du produit

Afin de réduire le risque d'infections potentielles ou de pollution environnementale, les
composants jetables du dispositif médical doivent étre éliminés conformément aux lois,
réglementations et normes locales applicables et aux normes de prévention des infections.
Eliminer le dispositif médical avec les ordures ménageres.
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Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

Zetuvit Plus Silicone Border is een steriel zelfklevend, superabsorberend kompres met
siliconenlaag voor de behandeling van matig tot sterk exsuderende, chronische en acute
wonden. De siliconenlaag die in aanraking komt met de wond, zorgt ervoor dat het
kompres eenvoudig kan worden aangebracht en bijna pijnloos en atraumatisch kan worden
verwijderd. Het absorberende wondkussen absorbeert het exsudaat en houdt dit vast.

Samenstelling

Zetuvit Plus Silicone Border bestaat uit een halfdoorlatende achterlaag van polyurethaan,
een geperforeerde siliconenlaag aan de zijde die in aanraking komt met de wond, en een
absorberend wondkussen tussen deze twee lagen in. Deze lagen zijn aan elkaar bevestigd
door middel van acrylkleefstof. De achterlaag is luchtdoorlatend, maar waterdicht, zodat
de patiént een douche kan nemen. De geperforeerde siliconenlaag aan de zijde die in
aanraking komt met de wond, zorgt ervoor dat het kompres eenvoudig kan worden
aangebracht en zich niet aan de wond hecht. Het absorberende wondkussen bestaat uit
cellulose en superabsorberend polyacrylaat voor de absorptie en retentie van exsudaat,
en is in hydrofiel celluloseweefsel gewikkeld. Het is bedekt met een groen, hydrofoob
niet-geweven (100% polypropyleen) dat de zijde aangeeft die niet in aanraking komt met
de wond. Het product is voorzien van een zeer zacht, wit, hydrofiel niet-geweven (viscose en
polyamide) aan de andere zijde.

Eigenschappen en werking

Zetuvit Plus Silicone Border absorbeert exsudaat en houdt dit vast in het absorberende
wondkussen. Het bevat een microklevende siliconenlaag en microklevende randen, zodat
er geen extra materiaal nodig is om het kompres vast te zetten. De achterlaag is water- en
bacteriedicht. Het wisselen van het kompres kan atraumatisch en bijna pijnloos worden
uitgevoerd.

Beoogd gebruik

Zetuvit Plus Silicone Border is een steriel zelfklevend, superabsorberend kompres met een
siliconenlaag voor eenmalig gebruik voor langdurige behandeling van acute en chronische,
matig tot sterk exsuderende wonden. Het wordt uitsluitend gebruikt bij volwassenen door
zorgprofessionals in een klinische omgeving of in de thuiszorg en kan worden gecombineerd
met lokale antiseptica, primaire en secundaire kompressen.

Indicaties

Zetuvit Plus Silicone Border is geschikt voor de behandeling van matig tot sterk exsuderende
wonden: acute wonden (brandwonden, postoperatieve wonden, traumawonden) en
chronische wonden (veneuze zweren, doorligwonden, diabetische voetzweren, tumoren).

Wijze van aanbrengen

Maak de wond schoon met behulp van een fysiologische oplossing of volgens de
instructies van een arts.

Kies een kompres met de juiste maat voor de wond, zodat het centrale wondkussen
ongeveer 1 tot 2 cm uitsteekt buiten de randen van de wond. Het groene,
absorberende wondkussen mag niet worden bijgeknipt. De transparante rand kan
worden bijgeknipt om het kompres aan te passen aan de wond, bijvoorbeeld bij een
concave vorm.

Na het spoelen van de wond moet eerst de huid rond de wond met wattenstaafjes
worden afgedroogd voordat het kompres kan worden aangebracht, anders hecht het
kompres zich niet.

Verwijder de twee beschermfolies. Plaats de klevende zijde van het kompres op de
wond, met de groene kant van de wond af.

Druk de kleefranden goed aan en zorg ervoor dat er geen plooien in de rand komen,
zodat het kompres goed op zijn plaats blijft zitten.

Eris geen extra fixatiemiddel nodig. Indien nodig kan er op aanwijzing van een arts
een compressieverband worden aangebracht.

Het kompres kan maximaal 5 dagen op de wond blijven, afhankelijk van de conditie
van de wond en de zorgstandaard die hierop van toepassing is.

Het kompres moet worden verwisseld indien dit klinisch wordt geindiceerd of wanneer
het exsudaat de rand van het absorberende wondkussen bereikt.

Contra-indicaties
Gebruik Zetuvit Plus Silicone Border niet in geval van overgevoeligheid voor één of meerdere
bestanddelen.

Speciale voorzorgsmaatregelen

Het groene, absorberende wondkussen mag niet worden bijgeknipt. De transparante
rand kan worden bijgeknipt om het kompres aan te passen aan de wond, bijvoorbeeld
bij een concave vorm.

Raadpleeg een arts voor een klinische diagnose voordat u een chronische wond gaat
behandelen. Een behandeling met Zetuvit Plus Silicone Border is geen vervanging
voor causale therapie voor een chronische wond. Als er klinische symptomen van
infectie zijn, moet de infectie worden beheerst met een adequate behandeling
voordat dit kompres kan worden gebruikt.

Volg in alle gevallen de zorgstandaard die hierop van toepassing is.

Bij gebrek aan beschikbare gegevens die het gebruik van dit kompres bij kwetsbare
bevolkingsgroepen zoals zuigelingen, kinderen en vrouwen die zwanger zijn of
borstvoeding geven, ondersteunen, en bij gebrek aan gegevens die het tegendeel
hiervan bewijzen, dient dit kompres bij deze bevolkingsgroepen voorzichtig gebruikt
te worden en op advies van een arts.

Het wordt niet aanbevolen op het kompres te staan, bijv. bij wonden op de voet.

Voor kompressen die verpakt zijn in papieren peelpacks: de sealnaad van de peelpack
bevat natuurlijke rubberlatex en kan allergische reacties veroorzaken!

Hergebruik van een medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik is gevaarlijk. Het
herverwerken van hulpmiddelen voor hergebruik kan de integriteit en de prestatie van de
producten ernstig schaden. Informatie op aanvraag beschikbaar.

Bijwerkingen

Toenemend exsudaat, maceratie, verhoogde pijn, wondverkleving, jeuk, brandend gevoel,
oedeem, meerdere zweren, huidscheuren, blaren, erytheem. Raadpleeg een arts als een van
deze bijwerkingen optreedt.

Incidenten melden

Voor patiénten/gebruikers/derde partijen in de Europese Unie en in landen met dezelfde
regelgeving (verordening 2017/745/EU inzake medische hulpmiddelen) geldt: ernstige
incidenten die zich in verband met het gebruik van het hulpmiddel of als een resultaat van
het gebruik ervan hebben voorgedaan, dienen te worden gemeld bij de fabrikant en/of de
bevoegde vertegenwoordiger en uw nationale autoriteit.

Afvoeren van het product

Om het risico op infectiegevaar of milieuvervuiling te minimaliseren, moeten voor de
wegwerponderdelen van het medisch hulpmiddel de procedures voor afvoer worden
gevolgd overeenkomstig de geldende en lokale wetgeving, regels en normen voor
infectiepreventie. Voer het medisch hulpmiddel af met het huishoudelijk afval.
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Istruzioni per 'uso

Descrizione del prodotto

Zetuvit Plus Silicone Border & una compressa superassorbente auto-adesiva sterile con
un‘interfaccia di contatto in silicone per il trattamento di ferite croniche e acute con
essudato da moderato a intenso. Lo strato di silicone a contatto con la ferita ne consente
la facile applicazione, nonché la rimozione quasi indolore e atraumatica. La compressa
assorbente cattura I'essudato e lo trattiene con efficacia.

Composizione

Zetuvit Plus Silicone Border comprende una pellicola semipermeabile di fondo in poliuretano,
una pellicola traforata in silicone sul lato rivolto verso la ferita e una compressa assorbente
tra questi due strati. Ladesivo in acrilico serve a tenere uniti questi strati. La pellicola di
fondo & permeabile all'aria ma impermeabile allacqua, pertanto il paziente puo lavarsi. La
pellicola traforata di silicone rivolta verso la ferita facilita I'applicazione della compressa

e impedisce |'adesione alla ferita. La compressa assorbente € realizzata in cellulosa e poliacrilato
superassorbente per |'assorbimento e la ritenzione dell‘essudato ed € avvolta in un tessuto
di cellulosa idrofila. E ricoperta da non tessuto (100% polipropilene) idrofobo verde che
rende riconoscibile il lato che non deve essere rivolto verso la ferita. Sull'altro lato il prodotto
presenta un non tessuto molto morbido e idrofilo bianco (viscosa e poliammide).

Proprieta e modo di azione

Zetuvit Plus Silicone Border assorbe |'essudato e lo trattiene nella compressa assorbente.
Presenta un'interfaccia e bordi microaderenti in silicone, pertanto non servono altri materiali
per fissare la compressa. La pellicola di fondo & resistente ai batteri e all'acqua. La sostituzione
della compressa é atraumatica e non comporta quasi alcun dolore.

Destinazione d'uso

Zetuvit Plus Silicone Border & una compressa superassorbente autoadesiva sterile monouso
con un‘interfaccia in silicone per il trattamento a lungo termine di ferite acute e croniche,
con livelli di essudato da moderati a elevati. E utilizzata solo sugli adulti da operatori
sanitari in ambienti clinici o domestici e puo essere combinata con antisettici locali,
compresse secondarie.

Indicazioni

Zetuvit Plus Silicone Border & indicato per il trattamento di ferite con livelli di essudato
medio-alti: ferite acute (ustioni, ferite post-operatorie, ferite traumatiche) e ferite croniche
(ulcera venosa, ulcera da decubito, ulcera diabetica, tumori).

Modalita di applicazione

Pulire la ferita utilizzando una soluzione fisiologica o seguendo le indicazioni fornite
da un medico.

Scegliere una compressa di misura idonea per la ferita, assicurandosi che la
compressa centrale superi la larghezza della ferita di circa 1-2 cm. Non tagliare la
compressa assorbente verde. Il bordo trasparente puo essere tagliato per adattare la
compressa, ad es. in una forma concava.

Prima di applicare la compressa, dopo aver pulito la ferita, assicurarsi che la pelle
circostante sia asciutta utilizzando dei tamponi per garantire che la compressa
aderisca.

Rimuovere i due fogli protettivi. Posizionare la compressa con il lato adesivo sulla
ferita, in modo che il lato di colore verde sia rivolto sul lato opposto.

Premere bene i bordi adesivi evitando grinze per garantire che la compressa non si
sposti.

Non & necessario fissare la compressa in altro modo; se indicato da un medico,

@ possibile applicare bende compressive.

La compressa puo rimanere applicata sulla ferita per massimo 5 giorni, a seconda
della condizione della ferita stessa e del protocollo clinico stabilito.

La compressa deve essere sostituita se clinicamente indicato o quando I'essudato
raggiunge il bordo della compressa assorbente.

Controindicazioni
Non utilizzare Zetuvit Plus Silicone Border in caso di ipersensibilita a uno dei suoi
componenti.

Precauzioni particolari

« Non tagliare la compressa assorbente verde. Il bordo trasparente puo essere tagliato
per adattare la compressa, ad es. in una forma concava.

« Prima di trattare una ferita con difficolta di guarigione, é necessario consultare un
medico per definire una diagnosi clinica. Il trattamento con Zetuvit Plus Silicone
Border non puo sostituire un trattamento causale della difficolta di guarigione della
ferita. Se sono presenti segni clinici d'infezione, quest'ultima deve essere controllata
con adeguato trattamento prima di poter usare la compressa.

In tutti i casi sequire il protocollo clinico in uso.

In assenza di dati a supporto dell’utilizzo di tale compressa su gruppi di popolazione
sensibili come neonati, bambini, donne in gravidanza o in fase di allattamento,

ein assenza di dati contrari a tale utilizzo, l]a compressa deve essere impiegata con
cautela su tali soggetti, sequendo le indicazioni di un medico.

In caso di ferite ai piedi, € sconsigliabile sottoporre la compressa al peso del corpo in
posizione eretta.

Per compresse confezionate in peel-pack carta-carta: La confezione interna ¢ sigillata
con lattice naturale, il quale pud produrre reazioni allergiche!

Il riutilizzo di un dispositivo medico monouso é pericoloso. Riprocessare i dispositivi al fine
di un riutilizzo potrebbe danneggiare gravemente la loro integrita e le loro prestazioni.
Informazioni disponibili su richiesta.

Effetti collaterali

Aumento dell'essudato, macerazione, aumento del dolore, compressa attaccata alla ferita,
prurito, bruciore, edema, ulcerazione multipla, lacerazione cutanea, vesciche, eritema. In
caso di comparsa di uno di tali effetti collaterali, consultare un medico.

Segnalazione di incidenti

Per un paziente/utilizzatore/terzi nell'Unione europea e in paesi con regime normativo
identico (Regolamento 2017/745/UE sui dispositivi medici), se, durante ['uso del presente
dispositivo o come risultato del suo utilizzo, si & verificato un incidente grave, segnalare
quest'ultimo al fabbricante e/o ai suoi rappresentanti autorizzati e alla relativa autorita
nazionale.

Smaltimento del prodotto

Per ridurre il rischio di potenziali pericoli di infezione o di inquinamento ambientale,

i componenti monouso dei dispositivi medici devono essere smaltiti secondo le procedure
di smaltimento in conformita alle leggi locali vigenti e a norme, regolamenti e standard di
prevenzione delle infezioni applicabili. Smaltire i dispositivi medicali con i rifiuti domestici.
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Instrucciones de uso

Descripcion del producto

Zetuvit Plus Silicone Border es un aposito estéril adhesivo superabsorbente con capa
de silicona para el tratamiento de heridas agudas y cronicas con niveles de exudado
moderados a abundantes. La capa de silicona en contacto con la herida permite una
aplicacion facil y practicamente indolora y una retirada atraumatica. La almohadilla

absorbente absorbe y retiene el exudado.

Composicion

Zetuvit Plus Silicone Border contiene una lamina de poliuretano semipermeable de base,
una lamina de silicona perforada hacia el lado de la herida y una almohadilla absorbente
entre esas dos capas. El adhesivo acrilico permite unir las capas. La lamina de base es
permeable al aire, pero impermeable al agua, para que el paciente pueda ducharse. La
lamina de silicona perforada del lado de la herida facilita la aplicacién del apdsito y evita
su adhesion a la herida. La almohadilla absorbente esta confeccionada con celulosa

y poliacrilato superabsorbente para la absorcion y la retencion de exudado, y va envuelta
en tejido de celulosa hidrofilico. Esta cubierta por tela no tejida hidrofoba de color verde
(100 % polipropileno), para sefalar el lado alejado de la herida. Por el otro lado, el
producto incluye tela no tejida hidrofilica muy suave y de color blanco (viscosa y poliamida).

Caracteristicas y principio de accion

Zetuvit Plus Silicone Border absorbe y retiene el exudado en la almohadilla absorbente.
Tiene bordes y una capa de silicona microadherente, para que no se requieran mas
materiales para fijar el aposito. La lamina de base es antibacteriana y apta para la ducha. El
aposito se puede cambiar sin dolor ni molestias, de forma practicamente atraumatica.

Uso previsto

Zetuvit Plus Silicone Border es un apdsito estéril adhesivo superabsorbente y desechable
con capa de silicona para el tratamiento a largo plazo de piel con heridas graves y crénicas,
con niveles de exudado de moderados a elevados. Se utiliza exclusivamente en adultos por
parte de profesionales sanitarios en entornos hospitalarios y domésticos. El apésito puede
utilizarse junto con antisépticos locales y apésitos secundarios.

Indicaciones

Zetuvit Plus Silicone Border esta indicado para el tratamiento de heridas con niveles de
exudado de moderado a abundante: heridas graves (heridas traumaticas, quemaduras,
heridas postoperatorias) y heridas cronicas (llceras, llagas por presion, heridas tumorales,
pies diabéticos).

Modo de aplicacion

Limpie la herida con suero fisiolégico o segun las indicaciones del médico.

Elija un tamafo de apésito adecuado para la herida, de forma que la almohadilla
central sobresalga entre 1y 2 centimetros aprox. de los bordes de la herida. No corte
la almohadilla absorbente de color verde. El borde transparente puede cortarse para
adaptar el apdsito, por ejemplo, a una forma concava.

Antes de aplicar el aposito y después de lavar la herida, compruebe que la piel
circundante esté seca con gasas, para garantizar la adhesion del aposito.

Retire las dos laminas protectoras. Aplique el apdsito por el lado adherente sobre la
herida, de forma que el lado verde quede en el lado opuesto a la herida.

Presione con firmeza los bordes adhesivos y evite la formacion de arrugas, para
asegurarse de que el apdsito permanece bien colocado.

No se requiere mas fijacion; en caso indicado, pueden utilizarse vendajes de
compresion, segun las indicaciones de un médico.

El aposito puede dejarse en la herida hasta cinco dias, en funcion del estado de la
heriday del protocolo clinico establecido.

El apésito debe cambiarse si asi esta indicado por el médico o si el exudado rebosa de
la almohadilla absorbente.

Contraindicaciones
No utilice Zetuvit Plus Silicone Border en caso de hipersensibilidad a cualquiera de sus
componentes.

Precauciones especiales

« No corte la almohadilla absorbente de color verde. El borde transparente puede
cortarse para adaptar el apdsito, por ejemplo, a una forma céncava.

Antes de tratar una herida dificil de cicatrizar, es necesario consultar a un médico
para que diagnostique las causas. El tratamiento con Zetuvit Plus Silicone Border

no puede sustituir una terapia causal de los trastornos que afectan el proceso de
cicatrizacion de la herida. Si existen signos clinicos de infeccion, se debe controlar
con el tratamiento adecuado antes de utilizar el apésito.

Siga siempre el protocolo clinico establecido.

Ante la falta de datos que respalden el uso de este apdsito en grupos sensibles
como bebés, nifios, embarazadas o mujeres en lactancia, y ante la falta de datos que
indiquen lo contrario, el apdsito se debe utilizar con precaucion en estos grupos y de
acuerdo con la recomendacion del médico.

No se recomienda estar de pie sobre el apésito, por ejemplo, en caso de heridas en
los pies.

En el caso de apésitos con envase despegable de doble capa de papel: jEl sellado
(banda azul) del sobre de este producto contiene |tex natural susceptible de
provocar reacciones alérgicas!

Es peligroso reutilizar un producto sanitario de un solo uso. Reprocesar los productos para
volver a utilizarlos puede dafiar seriamente su integridad y su rendimiento. Informacion
disponible previa solicitud.

Efectos secundarios

Aumento del exudado, maceracion, aumento del dolor, adherencia del apésito a la herida,
picor, escozor, edemas, ulceracion mdltiple, desgarro de la piel, ampollas, eritema. Si se
produce cualquiera de estos efectos secundarios, consulte a un médico.

Notificacion de incidencias
Para pacientes/usuarios/terceros de la Union Europea y paises con idéntico marco normativo
(Reglamento [UE] 2017/745, sobre los productos sanitarios); si durante el uso de este

dispositivo 0 como resultado del mismo, se produjera un incidente grave, deberd notificarse
al fabricante y/o su representante autorizado, y a la autoridad nacional correspondiente.

Eliminacion del producto

Afin de reducir al minimo el riesgo de posibles infecciones o de contaminacién medioambiental,
los componentes desechables de los productos sanitarios deben seguir los procedimientos
de eliminacion establecidos por las leyes, normas o reglamentos locales pertinentes, asi
como por las normas de prevencion de infecciones. Elimine el producto sanitario con la
basura doméstica.

Fecha de revision del texto: 2020-03-11
ES — Laboratorios HARTMANN S.A. - 08302 Matar

Instrugoes de utilizacao

Descri¢do do produto

Zetuvit Plus Silicone Border é uma compressa superabsorvente autoadesiva estéril, com uma
interface de silicone para o tratamento de feridas agudas, crénicas e exsudativas de nivel
moderado/grave. A camada de silicone em contacto com a ferida permite uma aplicacao
facil e uma remogdo praticamente indolor e sem trauma. O disco absorvente absorve e retém
0 exsudado.

Composicdo

Zetuvit Plus Silicone Border inclui uma pelicula semipermedvel de poliuretano na face
posterior, uma pelicula de silicone perfurada no lado da ferida e um disco absorvente entre
estas duas camadas. E utilizado adesivo acrilico para manter estas camadas fixas entre si.
A pelicula na face posterior é permeavel ao ar mas impermeavel a 4gua, permitindo assim
que o paciente possa realizar a sua higiene. A pelicula de silicone perfurada no lado da
ferida facilita a aplicacdo da compressa e promove a ndo aderéncia a ferida. O disco
absorvente é fabricado em celulose e poliacrilato superabsorvente, para a absorcao

e retencao de exsudado, e esta envolvido num tecido de celulose hidrofilica. E coberto
por um nao-tecido hidrofdbico verde (100% polipropileno) para indicar o lado contrario

a ferida. No outro lado, o produto dispde de um nao-tecido (viscose e poliamida) muito
suave, branco e hidrofilico.

Propriedades e modo de acdo

A compressa Zetuvit Plus Silicone Border absorve o exsudado e retém-no no disco
absorvente. Inclui uma interface em silicone microaderente e rebordos, para garantir
que ndo sao necessarios materiais adicionais para fixar a compressa. A pelicula posterior
é impermedvel e a prova de bactérias. As compressas podem ser mudadas de modo
praticamente indolor e sem trauma.

Utilizacao prevista

Zetuvit Plus Silicone Border é uma compressa superabsorvente autoadesiva estéril e descartavel,
com uma interface de silicone para o tratamento a longo prazo de pele lesionada, feridas
agudas e crénicas, com niveis moderados a elevados de exsudado. Utilizada apenas em
adultos por profissionais de satide em ambientes clinicos ou de cuidados domicilidrios. Pode
ser combinada com antissépticos locais e pensos secundarios.

Indicagoes

A compressa Zetuvit Plus Silicone Border é adequada para o tratamento de feridas com
nivel moderado/alto de exsudado: feridas agudas (queimaduras, feridas pos-operatdrias

e feridas traumaticas) e feridas cronicas (Glceras venosas, Ulceras de pressao, tlceras de pé
diabético ou feridas tumorais).

Modo de utilizacao

Limpe a ferida utilizando uma solucdo fisioldgica ou sequindo as instrucdes do
médico.

Escolha uma compressa com o tamanho indicado para a ferida, certificando-se de
que o disco central excede os rebordos da ferida em cerca de 1a 2 cm. Nao corte

o disco absorvente verde. O rebordo transparente pode ser cortado, de modo

a adaptar a compressa a ferida (por exemplo, uma forma concava).

Antes de colocar a compressa e depois de limpar a ferida, use cotonetes para
confirmar que a pele em torno da ferida esta seca, garantindo assim a aderéncia da
compressa.

Retire as duas peliculas protetoras. Coloque a compressa com o lado aderente sobre
a ferida, de forma a que o lado verde nao fique virado para a ferida.

Pressione os rebordos adesivos com firmeza e evite a formacdo de rugas, para que

a compressa nao se mova. )

Ndo é necessaria a utilizacao de qualquer fixacao adicional. E possivel a aplicacao de
ligaduras de compressdo, mediante as indicacées de um médico.

A compressa pode permanecer na ferida até 5 dias, dependendo do estado da ferida
e do protocolo clinico estabelecido.

A compressa deve ser mudada se o médico assim o indicar, ou se o exsudado atingir
o rebordo do disco absorvente.

Contraindicagdes
Ndo utilize Zetuvit Plus Silicone Border em caso de hipersensibilidade a qualquer um dos
seus componentes.

Precaugdes especiais

Nao corte o disco absorvente verde. O rebordo transparente pode ser cortado, de
modo a adaptar a compressa a ferida (por exemplo, uma forma concava).

Antes de tratar uma ferida com dificuldade de cicatrizacdo, é necessario consultar
um médico para estabelecer um diagndstico clinico. O tratamento com Zetuvit Plus
Silicone Border ndo substitui o tratamento das causas da dificuldade de cicatrizagao
da ferida. Em caso de sinais clinicos de infecao, esta deverd ser controlada por meio
de tratamento adequado, antes de se poder utilizar esta compressa.

Em todo o caso, siga o protocolo clinico estabelecido.

Visto ndo existirem dados disponiveis que suportem a utilizacao desta compressa
em grupos populacionais sensiveis, como por exemplo bebés, criancas, mulheres
gravidas ou a amamentar, nem dados que indiquem o contrario, a utilizacdo desta
compressa por estes grupos populacionais devera ser efetuada com precaucéo

e seguindo a recomendacao do médico.

Ndo é recomendado aplicar pressao no local onde a compressa foi colocada, como no
caso de feridas no pé.

Para compressas em embalagens de papel/embalagens estéreis de papel: a selagem
da embalagem interior contém latex natural, podendo causar reacdes alérgicas!

A reutilizacdo de dispositivos médicos de uso tnico € perigosa. O reprocessamento de
dispositivos, com vista a sua reutilizacdo, pode danificar a sua integridade e o seu
desempenho. Informagdes disponiveis mediante solicitagao.

Efeitos secundarios

Aumento do exsudado, maceracdo, aumento da dor, aderéncia da compressa a ferida,
prurido, ardor, edemas, ulceracao mdltipla, lesées, bolhas, eritema. Se qualquer um destes
efeitos secundarios ocorrer, deve-se consultar um médico.

Comunicacao de incidentes

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e nos paises com regime
regulamentar idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo aos dispositivos médicos); se,
durante o uso deste dispositivo, ou como consequéncia do seu uso, ocorrer um incidente
grave, reporte o ocorrido ao fabricante e/ou ao representante autorizado e a sua autoridade
nacional.

Eliminacdo do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infecao ou poluicdo ambiental, os
componentes descartaveis do dispositivo médico devem ser eliminados em conformidade
com os procedimentos dispostos nas leis, regras, regulamentos e normas de prevencdo
de infecdo aplicaveis e locais. Elimine o dispositivo médico juntamente com os residuos
domésticos.

Data da revisao do texto: 2020-03-11
PT — PAUL HARTMANN LDA - 2685-378 Prior Velho

0bnyieg xpriong

Nepypadry npoidvrog

To Zetuvit Plus Silicone Border €ival éva amootelpwpévo, e§aIPETIKA amoppodnTIKO
QuTokOAANTO emibepia pe emddavela diemadric and athikdvn yia T Bepaneia pérplwv
£wG ECAIPETIKA EEIOPWHATIKWY, XPOVIWY Kal 0EwV TpaupdTwy. To OTPWHA OIAIKOVNG
IOV EPATITETAL OTO TPADUA EMTPEMEL TNV E0KOAN EPappoyr Kat Ty axedov aviwduvn,
atpavpatiki apaipeon. O amoppodNTKAE Tuprvag anoppoda To e§idpwa Kat To
KATaKPATEL 0TO EGWTEPIKO TOU.

20vbeon

To Zetuvit Plus Silicone Border amoteAeital and pa nuidtaneparr pepBpavn moAvoupebavng
otny Tiow TAupa, pia SidtpnTn pepBpavn atAiikvng TPog TNV TAEVPA TIou AVTIKPiCeL To
TpavPa Kkat évav anoppodnTIko TUpva PETAgy autawy Twv S0 OTPWHATWY. XpnalpomoleiTtat
AKPUAIKT} KOAAQ yla TN SEOHEVON AUTAV TWV OTPWHATWY. H pepBpavn otnv miow TAeupd
eivat dlanepatr atov agpa aAld adlaBpoyn, €10t o aoBevriq Hmopei va kavel pravio. H
Siatpntn pepBpavn atikovng Tou avtikpicel TV MAEVPA TOU TPAVKATOS SLEVKOADVEL TRV
eappoyr Tov EMBEUATOS Kal AmOTPEMEL TV TIPookOAANan ato Tpavpa. O anoppodnTKog
Tuprivag anoteAeital and Kuttapivn kat UTEPANOPPOPNTIKG TOAVAKPUAIKO, yid TV
anoppoPnoN Kat KATakpdtnon tou e§IBpWHATOG, evi eival MePITuAypEVOg o€ LEpdpIA0
Odaopa kuttapivng. KaAomretat and udpoddoPo mpaaivo pn udacpEVO TOAUTPOTIUAEVIO
(100% moAumtpomuAévio) Tou uTodelkvUEL TNV TAEUpA Tou Bpioketal oty avtiBetn
katevBuvon and tn dlenadr pe To Tpavpa. Sty aAAn mAvpd To poiov Sladétel oAl
paAako, Aeuko, udpodiro {n upaapévo (amd Bokod kat moAvapioio).

1610tNTEC KL TpodTOg Spdang

To Zetuvit Plus Silicone Border amoppogd to e§idpwpia kai 10 katakpartei aTov
anoppoPNTIKG TVprva.

AaBEtel pua pikpokoAAnTikr dlenadr olkikovng kat mepibwpia, 1ot Sev anarrodvrat
TPOOBETA LAIKA Y OTEPEWDT TOU EMIBEUATOC. H pepBpavn oty miow mAeupd eivat
avuiBaktnpiakr kat adiaBpoxn. Ot alkayég Tou emBENATOg MTOPOUY va Yivouv aTpauHATIKA
kat oxedov aviduva.

NpoPAenopevn xprion

To Zetuvit Plus Silicone Border €ivai éva anootelpwpévo, e§aIPETIKA amoppodNTIKO eMmibepa
piag xpriong pe pia Stemadn oIAKOVNG yia Hakpoxpovia Beparneia Tpavuatiopévou d€puatog,
0€ 0€€a Kal Xpovia Tpavpard, e PETpla £wg uPnAd enineda e§1BpwHATOC. Xpnatpomoleitat
o€ EVIAIKEC Ao EMayyEAATIES TOU TOpEX TNG LYEITG OTO LaTpEio 1) 0TO oML, Kal Propei va
OUVBUAOTEI HE TOTIKA QVTIONTITIKG Kat Seutepevovta embépata.

Evéeigelg

To Zetuvit Plus Silicone Border €ivai katdAAnAo yia tn Bepareia Tpaupdtwy pe pETpia éwg
e€alpetikd emineda e€16pwHATOC: 0&EA TPalHATA (EYKAUNATA, HETEYXELPNTIKA Tpadpata,
TpaupaAtIkEG MANYEQ) kat Xpovia tpavpata (GAePika Axn, EAkn mieang, StaBntiko modl,
TpalpATa amd OyKoug).

08nyieg epappoyrig

Kabapiote o tpadpa xpnotpomotwvag StaAuvpa gpuatodoyikot opol fj oOpdwva e
TIG 08nyieg Tov ylaTpoL.

EmA€€Te €va kataAAnAo péyebog emBepatog yia o tpadpa Slacdalifovtag 6t o
KEVTIPIKOG TTUpRvag umepBaivel TIC AKPEC TOU TpAVMATOC KATA TEPITOU T €wg 2 K.
Mnv KOYETE ToV amoppodnTikd Tpdatvo muprva. To Sladaveg meptdwplo pmopei va
KOTEL yla TV TIPOTappoyr TOU EMBEUATOC TLY. OE KOiAo OXNpa.

Mptv and tnv tomobétnan Tov emépatog, adpol ekmAvVeTe To Tpavpa, Befaiwbdeite
0TI TO d€ppa yOpw amo T TPAUHA €ival GTEYVO XPNOIHOTIOIWVTAG OTUAEOUC, yia va
dlaopahioete ot Ha koAAfoeL To emibepa.

Adaipéate ta d0o MpoaTatevTika GpUAAA. TomoBeTHOTE TNV KOAANTIKF TTAEUPA TOU
€MOEPATOC MAVW OTO TPALNA, £TOL WOTE N TPATIVA TAEUPA va KOITAlEL pakpld and
T0 Tpalpa.

Miéote otabepd ta avtokdAAnTa dkpa kat anoduyete tn dnptovpyia {apwv ato
meplBwplo yla va Befatwbeite 0t to emibepa mapapével atabepd otn BEon tov.
Aev anarteitat mpoodetn kabiAwon. Epooov evdeikvutal, ot emideapol gupmieong
umopodv va tomoBetnBouv cUpdwva pE TIG 0dnyieg TOU KAWVIKOU 1aTPOD.

To emibepa pmopei va mapapeivel 0To Tpadpa yia €wg kat 5 nEéPeG avatoya pe Ty
KATAOTAON TOV TPAUMATOC KAl TO KABIEPWHEVO KAVIKO TPWTOKOAAO.

Mmopei va yiver arAayr tou emBEpatog av evéeikvutal KAIKA rj otav to e§idpwpa
HTA0EL 0TV MEPIPEPELT TOV ATOPPODNTIKOY TTUPTVa.

Avtevdeielg
Mnv xpnotporoteite to Zetuvit Plus Silicone Border o€ mepimwaon umepevaiobnaiag oe
OTIOIOSTIOTE A0 Ta CUOTATIKA TOU.

ESikéq mpodpuAagerg

Mnv KOYETE TOV amoppodnTike Mpdatvo muprva. To Sladaveg meptdwplo pmopei va
KOTEL yla TV Tpoaappoyr Tou EMBEUATOC LY. O€ KOiAo OXfpa.

Mptv amo TNV aVTIMETWTION TPAVMATOC PE avwpalieg emovAwang, mpémet va {ntnbei
1) YVW@HN TOU ylatpol MPoKelpévou va mpoPei o€ KAk diayvwan. H Bepaneia pe
Zetuvit Plus Silicone Border dev pmopei va avtikataotioet tv attioAoyiki Bepaneia
TWV QVWHAAGY EMOVUAWONG TOU TPAUKATOC. AV UTIAPXOUV KAIVIKES EVOEIEELS
poAvvong, n poAuvvon mpémet va tebei umd €Aeyxo pe kataAAnAn aywyr mptv va givat
duvati n xprion tou emBéparoc.

Z€ OAEG TIC MEPIMTWOELC, akoAouBeiTe To KaBlepwpévo KAIVIKO TpwTOKOoAAO.
Amouaia dlaBéatpwy dedopévwy Tov va utoatnpilouy T xprion avtol Tou
emOpatog o€ evaiobnroug mAnBuapolg, omwg Ppédn, maidid, eykvoug
BnAadovoeg, kat anouaia dedopévwy yia to avtibeto, n xprion tou embépatog oe
autolg Toug TANBUTHOUC TTPEEL Va YIVETAL PE TPOTOX T} KAl KATOTIY 0UGTAANG TOU
ylatpoo.

A€V OLVIOTATAL VA OTEKEDTE OTO EMOENA, TLY. OTNV TEPIMTWON TPAVHATWY OTA
modia.

Ma embépara mov eival GUOKEVATHEVA OE ATOWIKEC OLOKEVATiEC paper-paper: To
AATe€ amd Gpualko kaouTeolK OTNV Tawvia ohpaylang tg ATopkig cUoKevaaiag
unopei va mpokaAéoel arAepykeG avuidpaceig!

H emavaypnotpomoinan avaAwolpou [aTpoteRVoAoyIkol TIPoIOVTOE piag Xprong ivat
€mkivouvn. H emavenetepyaoia 1ATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVIWY, MPOKEIHEVOL Va Eivat Suvatr
1) Enavaypnotponoinar Toug, evéxetal va PAAPEL onpavtikd v akepaldtnta Kat v
anodoor tou. AlatiBevral mAnpodopieg katdmy artipatog.

AVEMOUpNTES EVEPYELEC

Augnuévo e€idpwpa, epBpoxi, avénpévog movog, TpookoAAnon tou embENatog oTo Tpavpa,
kvidwaon, ko, oidnpa, ToAAamAé e§eAkaaelg, Siaayion déppatog, GAUKTawveC, epubnpa.
Av oupfei omoladimote and autég TIG avemBUpNTEC eVEPYELEC, OUHBOUAEUTETE KaMoloV
ylatpo.

Avagopa mePLOTATIKOD

Na acBeviy/xpriotn/tpito pépog otnv Evpwaikr Evwan Kat o€ XWPES e To {610 kavovioTikd
kaBeatwg (Kavoviopog (EE) 2017/745 yia ta 1atpotexvoAoyika mpoiovta), av katd tn xprion
QUTOU TOU (aTPOTEXVOAOYIKOD TIPOIOVTOC 1} w¢ amotéAeapa Tng xpriang Tou onpelwdei cofapd
TIEPIOTATIKO, TIPETEL VCl TO AVADEPETE OTOV KATAOKEVAOTH T)/Kal 0TOV EE0VTI080TNHEVO
avumpoowo Tou, kabuwg emiong atnv eBvikr oag apxr.

Anoppupn tou mpoidvrog

Ma va ehayotomoinBei o kivéuvog mbavwv kvdivwy Aoipwgng f mepiBarrovikic
poAvVONG, TA AVAAWOIHA CUTATIKA €PN TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TTPOiovTOG Ba mpémel va
anoppirtovtal pe Sladikaoieq CUMPWVEC e TOUC IOXVOVTES Kal TOTIKOUG VOHOUG, KAVOVES Kal
kavoviopoug, kabwg emiong kat pe Ta mpotuma mpoANPNG Twv AolwEEwy. AToppiyte Tov
1aTPOTEXVONOYIKO ECOMAIONO HE Ta OIKIAKA amoppippara.

Huepopnvia avabewpnang tou keypévou: 2020-03-11
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Navod k pouziti

Popis vyrobku

Zetuvit Plus Silicone Border je sterilni samolepici vysoce savy kompres se silikonovou vrstvou
k 1éché stiedné az silné secernujicich chronickych a akutnich ran. Silikonova vrstva v kontaktu
s ranou umoziiuje snadnou aplikaci a témér bezbolestné a atraumatické odstranéni. Sava
vlozka vstrebava a zadrzuje sekret z rany.

Slozeni

Zetuvit Plus Silicone Border obsahuje nosnou vrstvu z polopropustné polyuretanové folie,
perforovanou silikonovou folii na strané rany a savou vlozku mezi témito dvéma vrstvami.
Ke spojeni téchto vrstev se pouziva akrylatové lepidlo. Nosna folie propousti vzduch, ale
nepropousti vodu, takze pacient se mtize sprchovat. Perforovana silikonova folie na strané
rany usnadniuje aplikaci kompresu a podporuje nepfilnavost k rané. Sava vlozka obsahuje
celulézu a vysoce savy polyakrylat, ktery vstfebava a zadrzuje sekret z rany, a je obalena

v hydrofilni celulozové tkaniné. Je pokryta hydrofobni, zelenou netkanou vrstvou (100%
polypropylen), ktera oznacuje stranu sméfujici od rany. Druhd strana se sklada z velmi
mékkého bilého hydrofilniho netkaného materialu (viskdza a polyamid).

Vlastnosti a zpisob ucinku

Zetuvit Plus Silicone Border vstiebava sekret z rany a zadrzuje ho v savé vlozce. Vyuziva
mikropfilnavou vrstvu, silikonovou kontaktni vrstvu a okraje, takze k zajisténi kompresu neni
tfeba Zadny dalsi materidl. Nosna folie je nepropustna pro bakterie a sprchovéni. Vyménu
kompresu Ize provést atraumaticky a témér bezbolestné.

Ugel pouziti

Zetuvit Plus Silicone Border je jednorazovy sterilni samolepici vysoce savy kompres se
silikonovou vrstvou pro dlouhodobou lécbu akutnich a chronickych koznich ran se stfednim
az vysokym mnoZstvim exsudétu. Tento kompres smi pouzivat zdravotnicti odbornici pouze
u dospélych v klinickém nebo domécim prostredi a Ize jej kombinovat s lokalnimi antiseptickymi
pripravky a sekundarnim krytim.

Indikace

Kompres Zetuvit Plus Silicone Border je vhodny zejména k Iécbé ran se stfednim az vysokym
mnozstvim exsudatu: akutni rany (popaleniny, pooperacni rany, traumatické rany) a chronické
rany (venozni viedy, otlaky, viedy na diabetickych nohach, nadory).

Zpusob pouziti

Vycistéte ranu s pouzitim fyziologického roztoku nebo podle pokyn( Iékare.

Zvolte vhodnou velikost kompresu na ranu tak, aby stfedova vlozka presahovala
okraje rany zhruba o 1 az 2 cm. Zelenou vlozku savého materialu nestfihejte.
Transparentni okraj |ze odstfihnout za ucelem dosazeni ipravy kompresu napfiklad
do konkavniho tvaru.

Pfed aplikaci kompresu, po ocisténi rany, se ujistéte, Ze je kize kolem rany sucha

a otfete ji suchymi tampony, aby kompres pfilnul.

Odstrafite obé ochranné félie. PoloZte pfilnavou stranu kompresu na ranu tak, aby
zelena strana sméfovala od rany.

Aby kompres ziistal bezpecné na pozadovaném misté, pevné pritisknéte lepivé okraje
a zamezte vzniku zahybu na okraji.

Neni tfeba pouzivat zadnou dal3i fixaci; je-li to indikovano, Ize pouZit kompresni
obvazy podle pokyn( lékare.

Kompres mize na rané zlistat az 5 dni podle stavu rény a platného klinického protokolu.
Kompres musite vyménit, pokud je to klinicky indikovano nebo pokud exsudat
dosahne okraje savé vlozky.

Kontraindikace
Kompres Zetuvit Plus Silicone Border nepouZivejte v pfipadé precitlivélosti na kteroukoli
z jeho slozek.

Zvlastni bezpecnostni opatieni

« Zelenou vlozku savého materialu nestfihejte. Transparentni okraj Ize odstfihnout za
celem dosazeni tpravy kompresu napfiklad do konkavniho tvaru.

Pfed zahajenim Iécby rany s nesnadnym hojenim musi byt provedena konzultace

s |ékafem s cilem stanovit klinickou diagnozu. Osetiovani kompresem Zetuvit Plus
Silicone Border nemlze nahradit kauzalni lé¢bu negativniho vyvoje hojeni rany.
Jestlize se projevuji klinické priznaky infekce, nez bude pouzit tento kompres, musi byt
infekce zvladnuta odpovidajicim oSetfenim.

Vidy se fidte platnym klinickym protokolem.

Vzhledem k tomu, Ze neexistuji dostupné (daje podporujici pouZiti tohoto kompresu
u citlivych skupin obyvatelstva, jako jsou kojenci, déti, téhotné nebo kojici Zeny,

a vzhledem k tomu, ze nejsou k dispozici ani tdaje, které jsou proti pouziti tohoto
kompresu u téchto skupin, musi se tento kompres v téchto pfipadech pouzivat

s uvazenim a na doporuceni Iékare.

Nedoporucuje se na kompresu stat, napr. v pfipadé ran na paté nohy.

Pro kompresy, které jsou zabaleny v papirovych peel obalech: Zataveny okraj peel
obalu obsahuje pfirodni latex, ktery mize vyvolat alergické reakce!

Opakované pouzivani jednorazového zdravotnického prostiedku je nebezpecné. Opakovana
priprava zdravotnickych prostiedki za icelem jejich opakovaného poutiti miize zavazné
poskodit jejich celistvost a jejich funkénost. Informace jsou k dispozici na vyzadani.
Vedlejsi ucinky

Zvyseny vytok exsudatu, macerace, zvysena bolestivost, prilnuti kompresu k rané, svédéni,
paleni, edémy, mnohocetna ulcerace, roztrzeni pokozky, puchyre, erytém. Pokud se objevi
néktery z téchto vedlejSich ucink, poradte se s Iékarem.

Hlaseni udalosti

Pro pacienty/uzivatele/tieti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zakonnym regulacnim
ramcem (smérnice 2017/745/EU o zdravotnickych prostedcich) plati, ze pokud dojde pfi
pouzivani tohoto prostfedku nebo v disledku jeho pouzivani k zavazné piihodé, je nutno ji
nahlasit vyrobci a/nebo jeho autorizovanému zastupci a pfislusnym organtim.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencialni riziko infekce Ci znecisténi zivotniho prostredi, dodrzujte
pii likvidaci jednorazovych soucasti zdravotnického prostiedku postupy, které jsou v souladu
s platnymi a mistnimi zakony, pfedpisy, smérnicemi a standardy prevence infekci. Tento
zdravotnicky prostfedek je mozné likvidovat s béZznym komunalnim odpadem.

Datum posledni revize textu: 2020-03-11
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Navod na pouzitie

Popis vyrobku

Vyrobok Zetuvit Plus Silicone Border je sterilny samolepiaci mimoriadne G¢inny savy kompres
so silikénovou vrstvou na osetrenie chronickych a akutnych ran so strednou az silnou sekréciou.
Silikonova kontaktna vrstva na rany umoziuje jednoduchu aplikaciu a takmer bezbolestné,
atraumatické odstranenie. Absorpcna podlozka absorbuje a zadrzuje exsudat.

Zlozenie

Vyrobok Zetuvit Plus Silicone Border pozostava z Ciastocne priepustnej polyuretanovej
prilnavej flie, perforovanej silikonovej folie na strane, ktora smeruje k rane, a z absorpcnej
podlozky medzi tymito dvoma vrstvami. Tieto vrstvy st spojené akrylovym lepidlom. Prilnava
folia na zadnej strane je priedusna, ale vodotesna, co umoziuje pacientovi sprchovat sa.
Perforovana silikonova folia na strane rany umoziiuje jednoduchu aplikaciu kompresu

a brani prilepeniu k rane. Absorpéné podlozka obsahuje celulézu a mimoriadne absorpcny
polyakrylat na absorpciu a zadrZiavanie exsudatu a je obalend v hydrofilnom celulézovom
tkanive. Stranu odvraten( od rany oznacuje pokrytie hydrofébnou zelenou netkanou
textiliou (100 % polypropylén). Na druhej strane ma produkt velmi makkd, bielu, hydrofilnd
netkand textiliu (viskoza a polyamid).

Vlastnosti a mechanizmus tcinku

Zetuvit Plus Silicone Border absorbuje exsudat a zadrzuje ho v absorpcnej podlozke.
Obsahuje mikroprilnav( silikonovi vrstvu a okraje, takZe na fixovanie kompresu nie s
potrebné Ziadne dal3ie materialy. Félia na zadnej strane je odolna proti baktériam

a sprchovaniu. Vymenu kompresu je mozné vykonat atraumaticky a takmer bezbolestne.
Ucel poutzitia

Zetuvit Plus Silicone Border je sterilny samolepiaci mimoriadne Gcinny savy kompres so
silikénovou vrstvou urceny na jedno pouzitie, vhodny na dlhodobd liecbu akdtnych

a chronickych ran koze so strednou az vysokou hladinou exsudatu. Kompres je urceny na
pouZitie len zdravotnickym personalom na dospelych pacientoch v klinickom prostredi
alebo v prostredi domécej starostlivosti a moze sa kombinovat s lokalnymi antiseptikami,
primamymi a sekundarnymi krytiami.

Indikacie

Zetuvit Plus Silicone Border je vhodny na liecbu rén so strednou az vysokou hladinou
exsudatu: akitnych ran (popalenin, pooperacnych ran, traumatickych ran) a chronickych ran
(vendznych vredov, tlakovych vredov, nadorovych ran, vredov diabetickej nohy).

Sposob poutzitia

Vycistite ranu pomocou fyziologického roztoku alebo podla pokynov lekara.
Vyberte vhodnu velkost kompresu pre ranu, aby sa zaistilo, ze stredové podlozka
prekryje okraje rany o priblizne 1 az 2 cm. Zelent absorpcnt podlozku nestrihajte.
Transparentny okraj je mozné strihat kvéli prispdsobeniu kompresu napr. do
konkavneho tvaru.

Pred aplikaciou kompresu po oplachnuti rany pomocou tampdnov osuste pokozku
okolo rany, aby ste dosiahli prilnutie kompresu.

Odstrante dve ochranné folie. Umiestnite kompres prilnavou stranou smerom k rane
tak, aby zelena strana smerovala pre¢ od rany.

Aby ste zaistili bezpecnu fixaciu kompresu na mieste, pevne pritlacte samolepiace
okraje a dbajte na to, aby sa na nich nevytvorili zdhyby.

Nie je potrebnd Ziadna dalsia fixacia, v pripade indikécie je moZné pouzit tlakové
obvazy podla pokynov lekara.

Kompres mdze zostat na rane po dobu 5 dni v zavislosti od stavu rany a stanoveného
klinického postupu.

Kompres sa musi vymienat podla klinickych indikacii alebo v pripade, ze exsudat
dosiahne okraj absorp¢nej podlozky.

Kontraindikacie
Nepouzivaijte krytie Zetuvit Plus Silicone Border pri precitlivenosti na niektort z jeho zloziek.

Specialne bezpe¢nostné opatrenia

Zelen( absorpcnt podlozku nestrihajte. Transparentny okraj je mozné strihat kvoli
prispdsobeniu kompresu napr. do konkavneho tvaru.

Pred liecbou rany so zhor$enou tendenciou hojenia musi lekar stanovit klinickd
diagndzu. Liecba krytim Zetuvit Plus Silicone Border nemdZze nahradit kauzalnu liecbu
portch hojenia ran. V pripade klinickych priznakov infekcie je potrebné pred pouzitim
tohto kompresu vhodnou lie¢bou potlacit infekciu.

V kazdom pripade sa riadte stanovenym klinickym postupom.

Pri absencii dostupnych tdajov, ktoré by podporovali pouZitie tohto kompresu

u citlivych pacientov, napriklad u dojciat, deti, tehotnych alebo dojciacich Zien, a pri
absencii iidajov, ktoré by takéto pouZitie vylucovali, sa ma tento kompres pouZivat

u danych populacii opatrne na zaklade odpordcania lekara.

Neodporicame na komprese stat, napr. v pripade ran na spodnej casti noh.

Pre kompresy, ktoré s balené v papierovych peel-obaloch: Zataveny okraj peel obalu
obsahuje prirodny latex, ktory moze vyvolat alergické reakcie!

Opatovné poutzitie zdravotnickej pomdcky urcenej na jedno poutitie je nebezpecné.
Spracovanie pomocok na Ucely ich opakovaného pouzitia moze zavaznym sposobom
narusit ich integritu a tcinnost. Informacie s k dispozicii na poziadanie.

Vedlajsie ucinky

Zvysenie exsudatu, maceracia, silnejSia bolest, prilepenie kompresu k rane, svrbenie,
palenie, edém, znasobenie ulceracie, poskodenie pokozky, vyrazka, erytém. V pripade
vyskytu ktoréhokolvek z tychto vedlajsich Gcinkov sa obratte na lekara.

Hlasenie incidentu

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurépskej Unii a v krajinach s identickym regulacnym
rezimom (Nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych pomdckach): ak pocas pouzivania tejto
pomdcky alebo v ddsledku jej pouzivania déjde k vaznemu incidentu, informujte o tom
vyrobcu a/alebo autorizovaného zastupcu a kompetentny vnitrostatny organ.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znecistenia Zivotného prostredia,
likvidovatelné komponenty zdravotnickej pomécky by sa mali likvidovat v silade

s uplatnitelnymi miestnymi zakonmi, nariadeniami, pravnymi predpismi a normami na
prevenciu infekcii. Zdravotnicku pomdcku zlikvidujte s odpadom z domacnosti.

Détum poslednej revizie textu: 2020-03-11
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Instrukcja uzywania

Opis produktu

Zetuvit Plus Silicone Border jest sterylnym, samoprzylepnym superchtonnym kompresem

z superabsorbentem z silikonowa warstwa kontaktowa do leczenia saczacych ran ostrych

i przewlektych o wysieku umiarkowanym do duzego. Warstwa silikonowa znajdujaca sie

w stycznosci z rang umozliwia tatwa aplikacje i praktycznie bezbolesne, bezurazowe usuwanie.
Wktad chtonny wchtania wydzieline i utrzymuje ja wewnatrz.

Sktad

Opatrunek Zetuvit Plus Silicone Border sktada sie z potprzepuszczalnego podtoza
wykonanego z poliuretanu, perforowanej warstwy silikonowej przyktadanej do rany oraz
wktadu chfonnego znajdujacego sie pomiedzy tymi warstwami. Obie warstwy sa potaczone
klejem akrylowym. Podtoze jest przepuszczalne dla powietrza, ale wodoodporne, dzigki
czemu pacjent moze korzystac z kapieli pod prysznicem. Przyktadana do rany perforowana
warstwa silikonowa utatwia naktadanie kompresu i chroni przed nadmiernym przyleganiem
do rany. Wktad chtonny jest wykonany z celulozy i wysokochtonnego poliakrylanu, ktére
wehtaniajg i zatrzymuja wysiek, oraz jest owiniety hydrofilowa warstwa celulozy. Jest

on pokryty wiokning hydrofobowa (100% polipropylen) w kolorze zielonym wskazujaca
strone, ktdra nie ma przylegac do rany. Druga strona skfada sie z bardzo miekkiej, biatej
hydrofobowej wtokniny (wiskozy i poliamidu).

Wiasciwosci i sposob dziatania

Wktad chtonny opatrunku Zetuvit Plus Silicone Border wchtania wysiek i utrzymuje go
wewnatrz. Zawiera on mikroprzylegajaca silikonowa warstwe kontaktowg i obrzeza, dzieki
ktérym do unieruchomienia kompresu nie s3 wymagane zadne dodatkowe materiaty.
Podtoze chroni przed przenikaniem bakterii i wody podczas mycia sie pod prysznicem.
Zmiany kompresu przebiegaja bezurazowo i praktycznie bezbolesnie.

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

Zetuvit Plus Silicone Border to jednorazowy, samoprzylepny, sterylny superchtonny kompres
z superabsorbentem z silikonowa warstwa kontaktowa o wysokiej chtonnosci do dfugotrwatego
leczenia zranionej skory, ostrych i przewlektych ran, z umiarkowanym lub wysokim poziomem
wysieku. Jest stosowany tylko u dorostych przez pracownikéw stuzby zdrowia w Srodowisku
szpitalnym lub w ramach opieki domowej i moze by taczony z lokalnymi $rodkami
antyseptycznymi oraz kompresami wtornymi.

Wskazania

Opatrunek Zetuvit Plus Silicone Border nadaje sie najlepiej do stosowania w leczeniu

ran ostrych (rany po poparzeniach i urazach) lub przewlektych (owrzodzenia zylakowe,
owrzodzenia odlezynowe, stopa cukrzycowa, rany nowotworowe) o wysieku umiarkowanym
do duzego.

Sposob stosowania

Oczyscic rane roztworem soli fizjologicznej lub zgodnie z instrukcja lekarza.

Wybrac odpowiednia do rany wielko$¢ kompresu, upewniajac sie, ze wktad srodkowy
wychodzi poza krawedzie rany na okoto 1 do 2 cm. Nie przycinac zielonego wktadu
chtonnego. Przezroczyste obrzeze mozna przycinac do ksztattu rany, np. o wklestym
ksztatcie.

Po przemyciu rany, a przed natozeniem kompresu, nalezy sie upewni¢, ze otaczajaca
skora jest sucha (do osuszenia nalezy uzy¢ wacikéw) w celu zapewnienia przylegania
kompresu.

Zdjac dwie warstwy ochronne. Kompres przytozy¢ do rany przylegajaca strona.
Zielona strona ma znajdowac sie po stronie przeciwnej do rany.

W celu unieruchomienia kompresu nalezycie docisnac brzegi z klejem i unikac¢
zagniecen na obrzezu.

Nie jest wymagane stosowanie dodatkowego mocowania. Jesli jest to wskazane,
mozna zatozy¢ bandaz uciskowy, zgodnie z instrukcja lekarza.

Kompres moze pozostac na ranie do 5 dni, w zaleznosci od stanu rany i ustalonego
protokotu klinicznego.

Zmiana kompresu jest konieczna, jesli jest to wskazane klinicznie lub, gdy wysiek
dotrze do brzegu wktadu chtonnego.

Przeciwwskazania
Nie nalezy uzywac Zetuvit Plus Silicone Border w przypadku nadwrazliwosci na ktorykolwiek
ze sktadnikow.

Szczegdlne srodki ostroznosci

Nie przycinac zielonego wktadu chtonnego. Przezroczyste obrzeze mozna przycinac
do ksztattu rany, np. o wklestym ksztatcie.

Przed rozpoczeciem leczenia rany, ktorej gojenie przebiega nieprawidiowo, nalezy
skonsultowac sie z lekarzem w celu ustalenia przyczyn takiego stanu. Leczenie

rany z wykorzystaniem opatrunku Zetuvit Plus Silicone Border nie moze zastapic
przyczynowego leczenia nieprawidtowego gojenia sie rany. Jesli wystepuja kliniczne
objawy zakazenia, przed zastosowaniem tego kompresu nalezy wyleczy¢ zakazenie
przy zastosowaniu odpowiedniego leczenia.

We wszystkich przypadkach nalezy przestrzegac ustalonego protokotu klinicznego.
Nie sg dostepne informacje wskazujace na korzysci ze stosowania opisywanego
kompresu u 0séb wrazliwych, takich jak niemowleta, dzieci, kobiety w ciazy lub
kobiety karmigce, podobnie jak nie sa dostepne dane o braku takich korzysci, dlatego
w tych populacjach opisywany kompres nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci

i zgodnie ze wskazéwkami lekarza.

Nie zaleca sie obcigzania kompresu ciezarem catego ciata, np. w przypadku ran na
stopach.

W przypadku kompresow pakowanych z dwiema papierowymi naktadkami ostaniajacymi:
szczelny szew opakowania jednostkowego zawiera lateks z naturalnego kauczuku,
ktory moze prowadzic¢ do reakgji alergicznych!

Ponowne uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jednorazowego uzytku jest
niebezpieczne. Przygotowywanie wyrobéw do ponownego uzycia moze powaznie naruszy¢
ich integralnos¢ i wplynac na prawidtowos¢ ich dziatania. Informacje dostepne na zyczenie.

Dziatania niepozadane

Nasilenie wysieku, maceracja, nasilenie bolu, przyleganie kompresu do rany, uczucie
swedzenia, uczucie pieczenia, obrzek, liczne owrzodzenia, uszkodzenia skory, pecherze,
rumien. W przypadku wystapienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.

Zgtaszanie incydentow

Dotyczy pacjentéw/uzytkownikow/osdb trzecich w Unii Europejskiej lub w krajach o takim
samym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE w sprawie wyrobéw medycznych):
jesli podczas lub wskutek uzytkowania niniejszego wyrobu doszto do powaznego incydentu,
nalezy zgtosic to producentowi i/lub jego autoryzowanemu przedstawicielowi oraz
wiasciwym organom krajowym.

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub zanieczyszczenia srodowiska,
materiaty jednorazowego uzytku zawarte w wyrobie medycznym nalezy utylizowac zgodnie
z procedurami okreslonymi przez stosowne lokalne przepisy i regulacje oraz standardy
dotyczace zapobiegania zakazeniom. Wyréb medyczny nalezy utylizowac razem z odpadami
domowymi.

Data zatwierdzenia lub czesciowe]j zmiany tekstu: 2020-03-11
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Hasznalati utmutato

Termékleiras

A Zetuvit Plus Silicone Border egy extra erds, steril 6ntapadd nedvszivo sebfedd kotés
szilikon feliilettel mérsékelt és sulyos, valadékozo, kronikus és akut sebek kezeléséhez.

A sebbel érintkezd szilikon réteg egyszerii felhelyezést és kozel fajdalommentes, atraumatikus
eltavolitast tesz lehetévé. Az abszorbens parna felszivja és visszatartja az sebvaladékot.

Osszetétel

A Zetuvit Plus Silicone Border egy félig ateresztd poliuretan hatlapbdl, a seb felé nézg
oldalon egy perforalt szilikonfdliabol, és a két réteg kozott egy abszorbens parnabol all.

A rétegeket akrilragaszto fogja ossze. A hétlap légateresztd, de vizallo, ami lehet6vé teszi,
hogy a beteg zuhanyozhasson. A seboldal felé nézé perfordlt szilikonfélia megkonnyiti

a kotés alkalmazasat, és megakadalyozza a sebhez tapadast. Az abszorbens kotés cellulézt
és szuperabszorbens poliakrilatot tartalmaz a valadék felszivasahoz és visszatartasahoz, és
hidrofil cellulézszovetbe van csomagolva. Hidrofob, zold, nem sz6tt (100% polipropilén)
bevonattal van ellatva, amely jelzi a sebbel ellentétes oldalt. Masrészt a sebbel érintkezé
oldalon nagyon lagy, fehér, hidrofil, nem szétt (viszkoz és poliamid) réteg van.

Tulajdonsagai és hata b
A Zetuvit Plus Silicone Border elnyeli a valadékot, és az abszorbens parnaban tartja azt.
A mikro-tapado szilikon feliiletnek és szegélynek kdsznhetden nincs sziikség tovabbi
anyagokra a kotés rogzitéséhez. A hatlap baktériumbiztos és zuhanyallo. A kotéscsere
atraumatikus és kozel fajdalommentes.

Rendeltetési cél

A Zetuvit Plus Silicone Border egy egyszer hasznalhato, steril ontapado, szilikon felilettel
rendelkezd, extra er6s nedvszivo sebfedd kotés a sériilt bér, valamint az akut és kronikus
sebek hosszl tavi kezelésére, kozepes—magas mennyiség(i sebvaladék esetén. Csak
felndtteken hasznaljak egészséqugyi szakemberek klinikai vagy otthoni gondozasi
kornyezetben, és kombinalhato helyi fertGtlenitokkel, valamint masodlagos kotésekkel.

Javallatok

A Zetuvit Plus Silicone Border alkalmas kozepes vagy erds valadékozasi sebek kezelésére:
akut sebek (égési sériilések, operaci6 utani sebek, traumas sebek) és krénikus sebek (vénas
fekély, nyomasfekély, diabéteszes labfekély, tumorok).

Alkalmazasi modszerek

« Asebet fizioldgias sdoldattal, vagy a kezelGorvos utasitasanak megfelelGen tisztitsa
meg.

Valasszon megfeleld kotést a sebhez, biztositva, hogy a kozépsé parna kb. 1-2 cm-t
tullégjon a seb szélein. Ne vagja el az abszorbens zold parnat. Az attetsz6 szegély
elvaghato a kotés médositasahoz, pl. konkav formara.

A kotés alkalmazasa el6tt, a seb oblitése utan vattaval gy6zédjon meg rola, hogy

a kornyezd bér szaraz, hogy a kotés megfeleléen tapadjon.

Huzza le a két védafoliat. Helyezze a kotést a tapado felével a sebre Ggy, hogy a zéld
szinii feliilete a sebbel ellentétes oldalon legyen.

Nyomja le alaposan a 6ntapado szegélyeket, és keriilje a rancokat a szegélyen, hogy
a kotés biztosan a helyén maradjon.

Nincs sziikség tovabbi rogzitésre, de ha eld van irva, kompresszios kotés
alkalmazhato az orvos utasitasai szerint.

A kotés 5 napig maradhat a seben, a seb allapotatél és a megallapitott klinikai
eljarastol fiiggden.

A kotést cserélni kell, ha az orvos eldirja, vagy ha valadék eléri az abszorbens parna
peremét.

Ellenjavallatok
Ne hasznalja a Zetuvit Plus Silicone Border kotést, amennyiben hiperérzékeny barmely
komponensére.

Kiilonleges biztonségi eléirasok

Ne végja el az abszorbens zold parnat. Az attetsz6 szegély elvaghato a kotés
modositasahoz, pl. konkdv forméra.

Ha gyogyulasi problémakkal rendelkezd sebet kezelnek, konzultaIni kell szakorvossal
a klinikai diagnézis megallapitasa érdekében. A Zetuvit Plus Silicone Borderrel végzett
kezelés nem helyettesitheti a gyogyulasi probléma okozati kezelését. Ha a fert6zésnek
klinikai jelei vannak, a fertézésen a jelen sebfedd hasznalata el6tt a megfeleld
kezelést kell alkalmazni.

Minden esetben kévesse a megallapitott klinikai protokollt.

Mivel a kotés érzékenyebb populacios csoportokra, példaul a csecsemdkre,

a gyermekekre, terhes vagy kisgyermeket taplalé nékre valé alkalmazasaval
kapcsolatosan adatok nincsenek, illetve ezzel ellentétes adatok sincsenek, ezekben

a populacios csoportokban a kdtést dvatosan kell alkalmazni, az orvos ajanlasa
alapjan.

Nem ajénlott kitenni a kotést a teljes testsilynak, példaul ha a kétés a talpon
talalhato.
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- Simitdzaras papircsomagolast kotések esetén: A simitozaras csomagolas zarészalagja
kaucsukgumibol késziilt, igy allergias reakciokat valthat kit

Egyszer hasznélatos orvostechnikai eszkozt veszélyes (jbol felhasznalni. Az Gjboli hasznalat
érdekében djra feldolgozott egyszer hasznalatos eszkdzok integritasa és teljesitménye
jelent6s mértékben karosodhat. Kérésre tovabbi informaciot biztositunk.

Mellékhatasok

Megnévekedett valadékképzddés, maceracio, fokozott fajdalom, a kotés hozzatapadasa

a sebhez, viszketés, égetd érzés, Gdéma, tobbszords fekélyesedés, bortordezettség, holyagok,
erythema. Ha a fenti mellékhatasok koziil barmelyik felmeril, forduljon orvoshoz.

Incidensek jelentése

Az Eurdpai Unidban és az azonos szabalyozasi rendszerrel (2017/745/EU rendelet az
orvostechnikai eszkozokrél) rendelkez6 orszagokban 1évé paciensek/felhasznalok/harmadik
felek esetén; ha stilyos incidens kovetkezik be az eszkdz hasznalata soran vagy annak
kovetkezményeként, kérjiik, jelezze azt a gyartonak és/vagy felhatalmazott képviseldjének,
valamint a nemzeti hatosagnak.

Hulladékkezelés

A potencialis fert6zésveszély és a kormnyezetkarositas elkeriilése érdekében az
orvostechnikai eszkoz eldobhatd komponenseit a helyi vonatkozo jogszabalyok, iranyelvek
és fertdzésmegelGzési eldirasok szerint kell artalmatlanitani. Az orvostechnikai eszkoz

a hdztartasi hulladékkal egyitt kezelhetd.

A szoveg ellendrzésének datuma: 2020-03-11
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WHCTpyKUMA no npuMeHeHmnio

Onucanve usgenna

Zetuvit Plus Silicone Border npepcraBnaeTt co6oit CTepusibHYto CamMoKneaLLytca
BbICOKO3((HEKTUBHYHO COPOLINOHHYIO MOBA3KY C CUMKOHOBOW KOHTAKTHOI MOBEPXHOCTbIO
[1A NeYeHNs OCTPbIX 1 XPOHYECKIX PaH C yMEPEHHOM 1 00UbHOM SKCCyAaLmel.
KOHTaKTVIplelLI'MVI C paHOI;\ CUTIMKOHOBbIN €O 06eCneynBaeT nerkocTb HanoxeHus,

a TaKkxe npakTn4eckn 6e360ne3HeHHoe 1 aTpaBMaTuyHoe yaaneHne noBaskun.
AbcopbupyloLLas 0CHOBa BMUTLIBAET IKCCYAAT U YAPXBAET ero BHYTPU MOBA3KM.

Cocras

Moss3ka Zetuvit Plus Silicone Border ocHalieHa nonynpoHULaemoil nonnypeTaHoBoi
3aLLMTHON NeHKOI, NepOPUPOBAHHON CUIMKOHOBOI MIIEHKOM Ha CTOPOHE,
npunaraemoii k paHe, 1 abcopbupyloLLelt 0CHOBO, PacnoNoXeHHO Mexay ABYMA
cnoamu. [inA cKpennieHna C10eB NCNoNib3yeTcs akpuoBblil Kiet. 3alnTHas nnexka
BO3/lyXONPOHULaeMa, HO BOJOHENPOHMLEAEMa, YTO MO3BONIAET NALNEHTY NPUHAMATL
nyw. NepdopupoBaHHas CUNNKOHOBAA NileHKa Ha CTOPOHE, HakNazbiBaeMoii Ha paHy,
obneryaet HanoxeHve NoBA3KN 1 0becneynBaeT HenpuaMNaHue NOBA3KY K paHe.
AbcopbupytolLLian 0CHOBA U3rOTOBNEHa U3 Lie/N0N03bl U cynepabcopbenTa nonnakpunara,
0CHOBA NpefiHa3HayeHa AN1A BIUTbIBAHUA 11 YePXaHNA IKCCy/aTa, OHa HaXoauTca

8 060104Ke 13 ruapodUNbHON LENNN03HOM TkaHM. OHa NOKpbITa rnAPOdOBOHBIM
HeTKaHbIM MaTepuanom 3eneHoro Lgeta (100 % nonunponunet), KOTopblii 03HayaeT
CTOPOHY, 0OpaLLeHHyt0 OT paHbl. CTOPOHa MOBA3KW, NpUAeraloas K paHe, BbiMosHeHa U3
04eHb MArKkoro benoro I'VIJ]pOdJW'IbHOI'O HETKaHOro matepuana (EM(KOBa n I'IOﬂMaMVIJ]).

CBOIACTBA W NPUHLMN AeACTBNA

Moss3ka Zetuvit Plus Silicone Border BnuTbiBaeT 3KCCyaT 1 yAePXUBAET €ro BHYTPU
abcopbupytotiieit 0cHoBbI. OHa COAEPXUT MUKPOALre3MBHbI CUIMKOHOBbI CNIOM

W OCHallleHa cneunanbHbIMu KpagMmu, No3tomy ana q)VIK(aLLMM MOBA3KKU [I0NOJIHNTEJIbHbIX
Matepuasnos He TpebyeTca. 3alMTHas nieHka NpefcTaBaAeT co6oil BOLOHENPOHNLaeMblit
1 HenpoHuLaeMblii nA 6akTepuit C1oit. CMeHa NOBA3KY aTpaBMaTU4Ha U NPaKTUYecki
6Ge3bonestenHa.

Ha3Hauenne

Zetuvit Plus Silicone Border npepctaBnseT co6oit 0HOPa30Byl0 CTEPUIIbHYI0 CAMOKIIEALLYIOCA
BbICOKOI((DEKTUBHYIO COPOLIMOHHYIO NOBA3KY C CUIMKOHOBOI KOHTAKTHOM NMOBEPXHOCTbIO
JU1A ONITOCPOYHOTO JIeYeHNs MOBPEXZEHWIA KOXM, OCTPbIX 1 XPOHUYECKIX PaH C ypoBHEM
3KCCYAaLMM OT yMepeHHOro [0 BbICOKOro. [0BA3ka NpeHasHayeHa A NCNoNb30BaHuA
MeULMHCKAMY PaBOTHIKaMI B YCIOBHAX MEULIMHCKOTO YYpEXAeH!s Win Ha oMY

L1 NIeYeHNs B3POUTbIX MALMEHTOB 11 MOXET MPUMEHATBCA B COYETAHNM C MECTHBIMI
AHTUCeNTUKAMU U JOMONHUTENbHBIMI NOBA3KAMIA.

Moka3aHuA K NpuMeHeHuio

Moss3ka Zetuvit Plus Silicone Border nogxoaut Ana neyeHna paH ¢ yMepeHHON 1 BbICOKOI
CTerneHbio 3KCCYAALIM: OCTPbIX paH (0XOroB, NOCEONEPALMOHHBIX PaH, TPaBMATUYECKX

paH) 1 XPOHIYECKUX paH (BEHO3HbIX A3B, NPONEXHeN, AnabeTnyeckoli CTOMbI, ONYX0eBbIX
paH).

Cnocob npumeHeHus

0ymncTuTe paHy huMoNornyeckum pacTBOPOM Ui B COOTBETCTBUN C yKasaHUAMM
Bpava.

BoibepuTe nogxoaAwLMi pa3mep NOBA3KYM ANA PaHbl; NPY 3TOM LeHTpanbHas
npokNajKa [10/KHa BbIXOANTH 3a KpasA paHbl NpUMepHO Ha 1-2 cv. He pa3pesaiTe
abcopbupyoLilyio 0CHOBY 3e1eHOr0 LiBeTa. 1A (UKCaLui NoBA3KM MOXHO
oTpe3atb ﬂpOBpaWHbll;l Kpal;\, Hanpumep ana d)MK(aLI,I/IM Ha NOBepxXHOCTN BOI'HyTOI;I
hopmbl.

YT06b1 06eCnednTs HafexHoe NpukenBaHme NoBA3KM, NOCE NPOMbIBaHHUSA paHbl
nepes HaNoXeHNeM NMOBA3KM BICYLUNTE KOXY BOKPYT PaHbl C NOMOLLbH0 TaMMOHa.
Yaanute Age 3alWuTHble NAEHKU. Pa3MecTuTe NoBA3KY KAENKOA MOBEPXHOCTbIO

Ha paHy Takm 06pa3om, 4ToGbl MOBEPXHOCTH 3e/1EHOTO LBETa pacnoaranacs Ha
NPOTMBONONOXHOI OT PaHbl CTOPOHE.

HapasuTe Ha kneiikine KpoMKM, Npyu 3TOM y6eanTech, Y4TO Ha Kpasx OTCYTCTBYIOT
CKnagku, 3o obecneynt Ha[leXHOEe HaoXeHne NOBA3KK.

[lononHuTenbHas ukcaums He TpebyeTcs, NpU COOTBETCTBYIOLIMX NOKA3aHUAX
KOMNpeccnoHHbIe MOBA3KN HeOﬁXOﬂMMO HakKaablBaTb B COOTBETCTBUAM C
YyKa3aHuamun Bpada.

nOBﬂ}Ky MOXHO 0CTaB/IATb Ha paHe [0 NATh ,U.Hel;l B 3aBUCUMOCTKN OT COCTOAHMA
paHbl 1 AeACTBYIOLLEr0 KNMHUYECKOr0 NPOTOKONA.

CMeHa NoBA3KN [OKHA OCYLLECTBAATLCA M0 KAMHUYECKUM NOKa3aHUAM Un npu
JOCTUXEHNN IKCCYAATOM Kpas abcopoupytoLLLeit OCHOBSI.

MpoTtnBonokasakus
He ncnonb3osats Zetuvit Plus Silicone Border B cnyyae runepuyBcTBUTenbHoCTH K Ntobomy
113 KOMMOHEHTOB M3feNVs.

0coGble Mepbl NPEAOCTOPOXNKHOCTN

He pa3pe3aitte abcopbupyioliyio 0CHOBY 3eNeHOro LBeTa. [1na hukcaL i nosasku
MOXHO 0Tpe3aTb Npo3payHblil Kpait, Hanpumep AA GUKCaL M Ha NOBEPXHOCTY
BOTHYTON (DOPMBI.

Mepep neyeHnem paH ¢ HapyLIeHneM 3aXHuBIEeHNA HeoBX0AUMO NONYUNTL
KOHCY/bTaLNI0 Bpaya C Lieiblo MOCTaHOBKMN KJIMHUYeCKoro Auarto3a. fleyenue
CnomoLLbto nosA3ky Zetuvit Plus Silicone Border He MOXeT 3aMeHUTb 3TUOTPOMNHYtO
Tepanuio HapyLeHnit 3aXnBACHNA paHbl. P HANNYUN KNMHUYECKNX NPU3HAKOB
MHdeKLM cieslyeT NPOBECTU HajNexallee nevenne MHGeKLMN, npexae yem
NCNoNb30BaTh JAHHYIO MOBA3KY.

Bo Bcex cnyyasx cnepyitTe eCTBYIOWLEMY KIMHUYECKOMY NPOTOKOJTY.

ﬂaHHbIe, noATeepXaatoLine BOSMOXHOCTb NPUMEHEeHNA 3TOM NOBA3KN ana
0CObbIX rpyNn NaLMeHToB (MNafeHLbl, 4eTH, GepeMeHHble U1 KOPMALLNE Pyabio
XEHILWHBI), a Takke JaHHble 06 06paTHOM OTCYTCTBYIOT. [03TOMY ANA yKa3aHHbIX
TPynn NawuneHToB 3Ty MOBA3KY CNle/lyeT UCMOMb30BaTh C OCTOPOXHOCTbIO U NoC/e
pekomeHJaLu Bpaya.

Mpy pa3melLeHnn NOBA3KM Ha CTYNHE He peKOMEHAYeTCA NoABepraTh NoBA3KY
BO3[EMCTBIIO BCet MACChl TeNa, HanpuMep BCTaBaThb Ha HOTY ¢ pa3MelLeHHO Ha
Hel NoBA3KOW.

ﬂﬂﬂ NOBA30K, yNakOBaHHbIX B 6yMa)KHbIe WHAMBKMLYAsIbHbIE YNAKOBKN
cnun-3¢phekTom: 3aneyaTaHHblii WOB YNakoBky ¢ NUA-3ekToM CopepXuT
HaTypanbHbI NaTeKC, KOTOPbIA MOXET BbI3bIBATh annepriyeckue peakuun!

MoBTOpHOE UCMO/b30BaHIE MEIMLMHCKOTO U3AeNIA, NpeaHa3HaueHHOro AN
OIHOPa30BOTr0 NPUMeHeHNs, ABNAETCA OnacHbIM. MoBTopHas obpaboTka usnenwit
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C Liesibto MOBTOPHOrO NPUMEHeHUA MOXEeT HaHecTn (pre3HbH7l BpeA uX LenoctHoctn
1 pabotocnocodHoCT. UH(OpMaLMa NpefoCTaBAAETCA MO 3anpocy.

No6oyHble 3chhekTbl

Ycunerue KCcyfaLm, MaLepauua, ycunexie 6onu, npununaxine noasku K pawe, 3y,
HKOKeHNe, 0TeK, MHOXeCTBeHHbIe U3bA3BIEHNA, Pa3PbiBbl KOXN, 06paSOBaHI/I€ Eoﬂﬂblpeﬁ,
aputema. I'Ipm BO3HWKHOBEHUN TI00bIX U3 nepevncnenHblx noboYHbIX BCDQJEKTOB
NPOKOHCYNLTUPYATECH C BPAYOM.

[« 0

JinA nauneHTa/nonb30BaTena/TpeTbero nLa Ha Tepputopiy EBponeiickoro coto3a u CTpaH
C VI,U.eHTVIHHOI;\ cuctemoit HOpPMaTNBHOrO perynnposaHna (PerﬂaMeHT ECo MeANLNHCKNX
w3penuax 2017/745); B cy4ae BOHUKHOBEHNA CEPbE3HOTO HEXeNaTeNbHOro ABMEHNsA

B MIpoLiecce UK B pe3ysibTaTe MCMONIb30BaHUA JaHHOTO M3aenA 06 3ToM CieflyeT CoobLMTL
NpOV3BOANTENIO U3AENNA /AW ero ouLManbHOMY NpefcTaBuTento, a Takke

B OCYAPCTBEHHbI PEryNNpYIOLLWil OpraH B BalLei CTpaHe.

YTunusauua nspenvs

YT06bl CBECTI K MUHUMYMY PUCK NOTEHLMANbHOR MHGEKLMN W 3arpA3HeHs
OKpyXatoLLieit Cpefbl, OFHOPA30BbIE KOMMOHEHTBI MEANLIMHCKOrO U3Renvs credyet
YTUAU3MPOBATH B COOTBETCTBIY C AEIACTBYIOLMMY MECTHBIMU HOPMAMY, NPaBuIaMm,
MOCTAHOBNEHNAMI W CTaHAAPTaMU NPOMUNAKTAKI MHGEKUWIA. YTunu3upyinTe
MEWLMHCKOE M3Aesne BMECTe C BbITOBbIMY OTXOAAMM.

MocnenHas pepakuma Tekcra: 2020-03-11
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WHcTpyKumu 3a ynotpeba

Onucanue Ha NpoaykTa

Zetuvit Plus Silicone Border e cTepunen camosanensaty, cynepabcopbupaly Komnpec cbC
CUNIMKOHOB KOHTAKTEH CJI0W 3@ NeYeHue Ha YMepEeHO 0 CMJTHO CeKpeTupaLLy XpoHN4HN
1 ocTpy paHin. CUNMKOHOBYAT CJI0/A, HAMMPALLL Ce B KOHTAKT C paHaTa, Mo3B0/IABa JIeCHO
noctaBsHe it NouTv be3bonesHeHo, aTpaBMaTyHO OTCTpaHABaHe. AbcopbupaliaTa
nozsioxka abcopbupa 1 3afbpxa ekcynata.

CucTas

Zetuvit Plus Silicone Border cbaibpxa nonynponycknus nosiypeTaHos unm ot BbHLHaTa
CTpaHa, nepcopupaH CUIMKOHOB (UM KbM CTpaHaTa, 0GbpHaTa KbM paHara, v abcopbupatiia
Mo/N0XKa MeXly Te3n [1Ba C10A. 3a CBbP3BaHe Ha Te3y CJI0eBe Ce W3M0/3Ba akpuHo
n1enuno. QUAMBT OT BbHILHATA CTPaHa NPoMycka Bb3fyX, HO € BOAOYCTONYUB, KOETO
103B0ONIABA Ha NaLleHTa Aa ce kbne. MepdopupaHAT CUINKOHOB (UAM OT CTpaHaTa

Ha paHaTa yNlecHABa NOCTaBAHETO Ha KOMMpeca U NOANOMara HenpuensaHeto My

KbM paHata. A6copbupaliata noanoxka Chabpxa Lenynosa u cynepabcopbupat
noauakpunar, kouto abcopbupat 1 3afbpxar ekcyaara, v e 06BuTa B XuapodunHa
Lienyno3Ha TbkaH. MokpuTa e CbC 3eneH Coit xuapodoben Hetbkak Tekctun (100%
I'IOJ'II/IﬂpOI'II/IﬂeH), 3a fa ce 0603Hayu BbHLHATA MO OTHOLLEHMNE Ha paHata CTpaHa. or
BbTpeLHaTta CTpaHa NPOAYKTLT € MOKPUT C 650 C110M MHOTO Mek XI/I,D.quJM}'IEH HEeTbKaH
TekCTn (BICKO3a U noanamng).

CBOWCTBA M HAYMH Ha feilcTBUe

Zetuvit Plus Silicone Border abcopbupa ekcynata u ro 3agbpxa B abcopbupatuara
noanoxka. nOKpVIT € C MUKpPOaaxe3nBeH CUINKOHOB KOHTaKTeH 10/ 1 UMa uBnUK, Taka
4e He ca HeobXOAVMY JOMBIHUTENHI MaTepuanki 3a 3akpensaHe Ha Komnpeca. uambT ot
BbHLUHATa CTpaHa e baktepuanHo- v BopoycToims. CMAHaTa Ha komnpeca Moxe Aa bbe
13BbPLUBaHA aTPaBMaTUYHO 1 MouTH Ge3bonesHeHo.

MpenHasHayenve

Zetuvit Plus Silicone Border e cTepunen camo3anensaty cynepabcopbupaly komnpec

3a e[JHOKPaTHa ynoTpeda CbC CUMMKOHOB KOHTAKTEH C10M 33 [ALATOCPOYHO JIeYeHue

Ha yBpe/aEHa Koxa, OCTPY 1 XPOHUYHY PaHi, OTAENALLA EKCYAAT C yMePeHU A0 BUCOKH
HIBa. M13M0/138a Ce CamMo NP Bb3PACTHY OT MEAULMHCKY CTIELMaNNCTH B KMHUYHY
WM AOMALLHI YCIIOBUS 1 MOXe Aa e KOMOUHUPA C NOKaHIN AHTUCENTLY 1t BTOPUYHIA
Komnpecu.

MNokazanua

Zetuvit Plus Silicone Border e noaxogAlL 3a eyexue Ha paHu, OTAENALLN eKcyaaT C yMepeHn
10 BUCOKI HUBA: OCTPYU PaHyt (3rapsiHIA, ClefONepaTvBHIN PaHi, TPABMaTUYHI paHm)

11 XPOHUYHIN PaHit (BEHO3HI A3BY, S13BUA NP HATUCK, A3BIA NPU ANABETHO CTbNANO, TyMOpH).

HauuH Ha npunoxenue

MoyucTeTe paHata ¢ YU3NONOTMYEH Pa3TBOP UW KaKTO BU € UHCTPYKTUPAN NeKapAT.
136epeTe KOMNpeC ¢ NOAXOAALL 3a paHaTa pa3mep 1 ce yBepeTe, Ye NoAN0XKATa

B CpefjaTa npunokpuea pbboseTe Ha paHata ¢ okono 140 2 cm. He HapAasBaiiTe
3eNleHaTa abcopbupalla nopnoxka. Mpospaynata uBuLa Moxe fa 6bsie U3pA3BaHa,
3a fla Ce ajjanTupa KOMNPECHT Hanp. A0 BAAbOHaTa hopma.

3a f1a ce rapaHTipa, Ye KOMNPeCHT uie 3anenHe, NPen 4a ro NocTasuTe u cnes
NpOMWBaHe Ha paHaTa ce ysepeTe, Ye koxaTa OKONO He e CyXa, KaTo u3non3sare
TaMnoHy.

OTcTpaHeTe BaTa 3allUTHU NUCTa. MocTaBeTe afixe3uBHaTa CTpaHa Ha komnpeca
BbPXY PaHaTa, Taka 4e 3e/leHaTa CTPaHa /1a e BbHLUHA N0 OTHOLLEHWe Ha paHaTa.
HaTncHeTe 31paBo afixe3uBHHTe kpauLia u u36arsaiite 06pasyBaHeTo Ha MbHKU Ha
UBMUATA, 33 [l Ce rapaHTUpa, Ye KOMNPeCHT e NoCTaBeH CTabuHo Ha MACTOTO My.
He e He06X0AUMO L0NBIIHUTENHO (hUKCMPaHe. AKO e oKa3aHo, MoXe Aa ce
MOCTaBAT KOMNPECUBHI BUHTOBE, KaKTO BU € MHCTPYKTUPAN N1eKapAT.

KomnpecbT MoXe fja 0CTaHe BbPXy paHaTa 40 5 1HN, B 3aBUCUMOCT OT CbCTOAHUETO
Ha paHaTta u 0T yCTaHOBEHUA KJNHUYEH NPOTOKO.

KomnpecsT TpAbBa fla 6b/ie CMeHeH, ako e KMHUYHO NOKa3aHo UK Korato
€KCYAaTLT 0CTUTHe 10 Kpas Ha abcopbupauiata nofoxKka.

MpoTusonokasauusa
He u3nonssaiite Zetuvit Plus Silicone Border npu cBpbX4yBCTBUTENHOCT KbM HAKOI OT
HEroBuTe KOMMNOHEHTU.

CnewumanHu npeanasHu MepKu

 He Hapa3BaiiTe 3eneHata abcopbupalya noanoxka. Mpo3payHara uBuLa Moxe fa
Ob/le M3pA3BaHa, 3a la ce afjanTupa KOMNPeCHT Hanp. 40 BANbOHaTa hopma.
Mpenu neyexue Ha paHa C HapyleHo 3apacTBaHe TpA6Ba Aa Ce Hanpasy
KOHCYNTaLuA ¢ nekap, KOWTO ia NOCTaByN KMHWYHA narHo3a. JleyeHneto cbe
Zetuvit Plus Silicone Border He 3ameCTBa 0CHOBHOTO leyeHue Ha NpUyMHaTa, oBeNa
110 06pa3yBaHeTo Ha paHaTa. AKO MMa KNMHWYHI NPU3HALIN Ha MHeKLNA, T8
TpA6Ba a Gb/le KOHTPONMPaHa C NOAXOAALLO NleYeHue NPe/i U3MO0N3BAHETO Ha
TO31 KOMNpec.

BbB BCUYKY CJly4al ClefiBaiiTe YCTAHOBEHNA KNMHUYEH NPOTOKON.

Mpy 1UNCa Ha HaNNYHIM JaHHK OTHOCHO ynoTpebaTa Ha TO31 KoMNpec Npu
YyBCTBUTENHU TPYNV OT HaCeNeHUeTo, KaTo HanpumMep Gebeta, fela, GpemeHHm
UM KbPMELLY XeHN, U NPY NNCa Ha LaHHK 3a 06paTHOTO B Te31 rpynu ot
HaceneHneTo To3u komnpec TpﬂﬁBa Aa Ce u3noJi3a C NOBULIEHO BHUMaHWe 1 no
MeMLMHCKa npenopbka.

He ce npenopbyBa fia Ceé CTbMBa BbPXY KOMNpeca, Hanp. B (J'Iy‘{al;l Ha paHu no
CTbNanoTo.

3a KOMNpecu, KOUTO Ca ONakoBaHy B CTEPUHM ONaKOBKM M3LANO OT XapTys:
TONJUHHOTO 3aneyaTBaHe Ha Ta3l ONakoBKa Cb/ibPXa ecTecTBeH kayyyk, KOATo
MoXe Jla Npe/in3Bika anepruyHmn peakumum!

MoBTopHaTa ynotpe6a Ha MeAVLIMHCKO U3KeNVe 33 efHOKpaTHa ynoTpeba e onacHa.
MoeTopHaTa 06paboTka Ha u3penUATa C Len NoBTOPHA ynoTpeda MoXe Cepuo3Ho Aa
HapyLum TAXHATa UANOCT 1 eheKTUBHOCT. MIHOPMALIMA € HaNMYHa NPy NOUCKBaHe.

CTpaHnyHu echektn

ToBULLIEHO KONIMYECTBO eKCY/jaT, MaLiepaLus, ycunsaHe Ha bonkata, npusensaxe Ha
KoMnpeca KbM paHata, Cbpbex, napeHe, efieM, MHOXeCTBeHN A3BM, pa3KbCBaHe Ha
Koxata, Mexypu, eputem. KoHcynTupaitte ce ¢ iekap, ako Bb3HUKHe HAKOI OT Te3n
CTpaHNYH edbekTy.

CbobuiaBaHe Ha UHLUACHTH

3a naueHT/notpebuten/tpeta cTpaHa B EBponeiickua Cbio3 1 B CTPaHnl C MAeHTUYeH
perynatopeH pexum (PernameHt 2017/745/EC 3a MeAVLMHCKUTE U3[NNA); ako N0 Bpeme
Ha M3M0N13BaHETO Ha TOBa M3[eNe WK B PE3YNTAT Ha HEroBOTO M3MOM3BaHe € Bb3HMKHAN

Cepno3eH NHUMAEHT, MONA, [J,OKﬂa,ELBaI;ITe ro Ha npoussoauTena n/vnu YMbAHOMOLLEHUA MY
npeAcTaBUTeN U Ha BalnA HalMOHaANEH OpraH.

N3xBbpAsAHe Ha NPoAyKTa

C uen Aa ce HaMmasu pucksT 0T Bb3MOXHA 0MacHOCT 0T MHqJeKLlVIﬂ nnn 3aMbpcsaBaHe

Ha OKoNHaTa cpefa KOMMOHEHTUTE Ha MeAWNLNHCKOTO usfenne TpR6Ba Aa cnepgar
npoueaypuTe 3a U3XBbpsiAHe CbracHO NPUIOXKUMUTE MECTHN 3aKOHW, NpaBuna, pa3ﬂ0peﬂ,6v|
W CTaHAapTh 3a Npefnassaxe ot I/IHq)EKLLMM. WBXBBDJ’IQI;ITE MeaWUUHCKOTO u3genve

¢ 61ToBU OTNAZBUN.

[laTa Ha akTyanusupae Ha Tekcta: 2020-03-11
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Upute za upotrebu

Opis proizvoda

Zetuvit Plus Silicone Border sterilni je samoljepljivi superupijajuci zavoj sa silikonskim
povrsinskim slojem namijenjen za lijecenje kronicnih i akutnih rana s umjerenom do jakom
eksudacijom. Silikonski sloj u dodiru s ranom omogucuje jednostavno stavljanje i gotovo
bezbolno uklanjanje bez ostecenja tkiva. Upijajuci jastucic upija i zadrZava eksudat.

Sastav

Zetuvit Plus Silicone Border sastoji se od polupropusnog poliuretanskog pozadinskog filma,
filma od perforiranog silikona na strani okrenutoj prema rani i upijajuceg jastucica izmedu
ta dva sloja. Za povezivanje tih slojeva upotrebljava se akrilno ljepilo. Pozadinski film
propusta zrak, ali je vodootporan, Sto pacijentu omogucuje tusiranje. Film od perforiranog
silikona okrenut prema rani olaksava stavljanje zavoja i pomaze pri sprjecavanju lijepljenja
za ranu. Upijajuci jastucic sastoji se od celuloze i superupijajuceg poliakrilata te upija

i zadrzava eksudat, a okruzen je hidrofilnim celuloznim tkivom. Prekriven je hidrofobnim
zelenim netkanim materijalom (100 % polipropilen) koji oznacava stranu koja se treba
okrenuti u smjeru suprotnom od rane. S druge strane nalazi se vrlo mekan bijeli hidrofilni
netkani materijal (viskoza i poliamid).

Svojstva i nacin djelovanja

Zetuvit Plus Silicone Border upija eksudat i zadrzava ga u upijaju¢em jastucicu. Odlikuje

se mikroadhezivnim silikonskim povrsinskim slojem i obrubom, pa za ucvri¢ivanje zavoja
nisu potrebni nikakvi dodatni materijali. Pozadinski je film nepropusan za bakterije i vodu
prilikom tusiranja. Promjene zavoja mogu se izvoditi bez oStecenja tkiva i gotovo bezbolno.

Namjena

Zetuvit Plus Silicone Border sterilan je samoljepljivi superupijajuci zavoj za jednokratnu
upotrebu sa silikonskim povréinskim slojem namijenjen za dugorocno lijecenje ozlijedene
koZze te akutnih i kroni¢nih rana s umjerenim do visokim razinama eksudata. Upotrebljava
se samo na odraslim osobama i od strane zdravstvenih djelatnika u klinickim ili ku¢nim
okruzenjima, a moze se kombinirati s lokalnim antisepticima i sekundarnim zavojima.

Indikacije

Zetuvit Plus Silicone Border primjeren je za lijeCenje rana s umjerenom do visokom razinom
eksudata, $to obuhvaca akutne (opekline, post-operativne i traumatske rane) i kronicne rane
(venski vrijed, dekubitalni vrijed, vrijed kod dijabetickog stopala i tumori).

Nacin primjene

Ranu ocistite fizioloskom otopinom ili prema uputama lije¢nika.

Odaberite veli¢inu zavoja koja odgovara rani pazeci da sredisnji jastuci¢ prelazi preko
rubova rane za otprilike 1 —2 cm. Nemojte rezati upijajuci zeleni jastuci¢. Prozirni se
obrub moZe rezati da bi se zavoj prilagodio npr. konkavnom obliku.

Prije stavljanja zavoja, a nakon ispiranja rane, tupferom provjerite je li okolna koza
suha kako biste bili sigurni da zavoj dobro prianja.

Uklonite dva zastitna lista. Ljepljivu stranu zavoja polozite na ranu tako da zelena
strana bude okrenuta na suprotnu stranu.

Cursto pritisnite rubove ljepljivog sloja i izbjegavajte nabore na obrubu kako biste
osigurali da zavoj ostane ¢vrsto na svome mjestu.

Nije potrebno nikakvo dodatno u¢vrcivanje; po potrebi se prema uputama lijecnika
mogu primijeniti kompresivni zavoji.

Zavoj moZe ostati na rani do 5 dana, ovisno o stanju rane i ustaljenom klinickom
protokolu.

Zavoj se mora promijeniti ako je to klini¢ki indicirano ili kada eksudat dopre do ruba
upijajuceg jastucica.

Kontraindikacije
Zetuvit Plus Silicone Border nemojte koristiti u slucaju preosjetljivosti na bilo koju od
njegovih komponenti.

Posebne mjere opreza

« Nemojte rezati upijajuci zeleni jastucic. Prozirni se obrub moZe rezati da bi se zavoj
prilagodio npr. konkavnom obliku.

Prije lijecenja rane koja otezano zacjeljuje obavezno je konzultirati lijecnika radi
odredivanja klinicke dijagnoze. Lijecenje zavojem Zetuvit Plus Silicone Border ne
moze zamijeniti lijeCenje uzroka otezanog zacjeljivanja rane. U slucaju postojanja
klinickih znakova infekcije ta se infekcija prije upotrebe ovog zavoja mora kontrolirati
odgovarajucim lijecenjem.

U svim slucajevima pridrzavajte se ustaljenog klinickog protokola.

Buduci da nema dostupnih podataka koji potkrjepljuju ili ne potkrjepljuju primjenu
0vog zavoja na osjetljivim segmentima populacije kao $to su novorodencad, djeca,
trudnice i dojilje, u tim ga slu¢ajevima treba koristiti oprezno i u skladu s lijecnickom
preporukom.

Ne preporucuje se oslanjanje na zavoj, npr. u slu¢aju rana na stopalima.

Za zavoje u papirnatom sterilnom pakiranju: zatvoreni Sav na pakiranju sadrzi
prirodni gumeni lateks, koji moZe uzrokovati alergijske reakcije!

Opasno je ponovno upotrebljavati jednokratne medicinske proizvode. Preradom proizvoda
radi ponovne upotrebe moZe se ozbiljno ostetiti njihova cjelovitost i ucinak. Informacije su
dostupne na zahtjev.

Nuspojave

Pojacan eksudat, maceracija, pojacana bol, lijepljenje zavoja za ranu, svrbez, pecenje,
edemi, visestruki vrijedovi, pojavljivanje razdora i mjehurica na ko, eritem. Ako primijetite
bilo koju od tih nuspojava, posavjetujte se s lijecnikom.

Prijava incidenata

Za pacijenta / korisnika / trecu stranu u Europskoj uniji i zemljama s istim regulatornim
rezimom (Uredba 2017/745/EU o medicinskim proizvodima): ako tijekom upotrebe ovog
proizvoda zbog te upotrebe dode do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu ifili
njegovu ovlastenom predstavniku te nadleznom nacionalnom tijelu vlasti.

Zbrinjavanje proizvoda

Da bi se rizik povezan s opasnosti od moguce infekcije ili zagadenjem okolisa sveo na
najmanju mogucu mjeru, za jednokratne komponente ovog medicinskog proizvoda moraju
se postivati procedure zbrinjavanja u otpad u skladu s mjerodavnim i lokalnim zakonima,
pravilima, uredbama i standardima sprjecavanja zaraze. Ovaj medicinski proizvod zbrinite
u kucanski otpad.
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Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului

Zetuvit Plus Silicone Border este un pansament steril, superabsorbant, autoadeziv, pentru
tratarea plagilor moderat sau puternic exsudative, acute si cronice. Stratul din silicon care
intrd in contact cu plaga permite aplicarea usoara si indepartarea atraumatica, aproape
nedureroasd. Tamponul absorbant colecteaza si retine exsudatul.

Compozitie

Zetuvit Plus Silicone Border include o folie posterioara semi-permeabila, din poliuretan,

o folie perforata din silicon pe partea orientata catre plaga si un tampon absorbant intre
aceste doud straturi. Cele doud straturi sunt imbinate cu adeziv acrilic. Folia posterioara este
permeabild la aer dar impermeabila la apa, acest lucru permitandu-i pacientului sa faca

dus. Pelicula perforata din silicon orientatd cétre plaga faciliteazd aplicarea pansamentului
si previne lipirea de plaga. Tamponul absorbant este confectionat din celuloza si poliacrilat
superabsorbant, pentru colectarea si retentia exsudatului si are un invelis din celuloza
hidrofila. Este acoperit cu un strat verde, din material hidrofob, netesut (100% polipropilena),
care indica partea orientata catre dvs. Pe cealaltd parte, produsul prezinta un strat dintr-un
material netesut, hidrofil, foarte moale, de culoare alba (vascoza si poliamida).

Proprietati si mod de actiune

Zetuvit Plus Silicone Border absoarbe exsudatul si il retine in tamponul absorbant. Are

o interfata si margini din silicon, micro-aderente, astfel ca nu mai sunt necesare materiale
suplimentare pentru fixarea pansamentului. Pelicula posterioara este rezistenta la bacterii
si apa. Schimbarea pansamentului poate fi efectuata in maniera atraumatica si aproape
nedureroasa.

Indicatii de utilizare

Zetuvit Plus Silicone Border este un pansament superabsorbant, steril, autoadeziv, de unica
folosintd, cu o interfata din silicon, conceput pentru tratarea leziunilor de piele, a plagilor
acute si cronice, cu niveluri moderate sau ridicate de exsudat. Se utilizeaza la pacientii
adulti, numai de catre cadrele medicale, in mediul clinic sau de ingrijire la domiciliu si poate
fi combinat cu substante antiseptice locale si pansamente secundare.

Indicatii

Zetuvit Plus Silicone Border este adecvat pentru tratarea plagilor cu niveluri moderate
si ridicate de exsudat: plagi acute (arsuri, plagi postoperatorii, plagi traumatice) si plagi
cronice (ulcere venoase, escare, picioare diabetice, plagi tumorale).

Mod de aplicare

Curatati plaga cu ser fiziologic sau conform instructiunilor medicului clinician.
Alegeti o dimensiune a pansamentului adecvata pentru plaga, asigurandu-va ca
tamponul central depaseste marginile plagii cu circa 1-2 cm. Nu tdiati tamponul
absorbant verde. Marginea transparentd poate fi taiata, pentru a adapta
pansamentul, de ex. la o formd concava.

Inainte de aplicarea pansamentului, dupa clatirea plagii, verificati daca pielea din
jurul plagii este uscata, folosind tampoane, pentru a va asigura ca pansamentul se
va lipi.

Dezlipiti cele doua folii protectoare. Asezati pansamentul cu partea adeziva pe plaga
si cu partea verde orientatd catre dvs.

Presati ferm marginile adezive si evitati formarea de pliuri pe margini, pentru a va
asigura ca pansamentul se fixeaza bine pe pozitie.

Nu mai sunt necesare alte dispozitive suplimentare de fixare. Daca este necesar, se
pot aplica bandaje compresive, conform indicatiilor medicului clinician.

Pansamentul poate rdmane pe plaga cel mult 5 zile, in functie de starea plagii si de
protocolul clinic.

Pansamentul trebuie schimbat la indicatia clinica sau cand exsudatul devine vizibil pe
marginea tamponului absorbant.

Contraindicatii
Nu utilizati Zetuvit Plus Silicone Border in caz de hipersensibilitate la oricare dintre
componentele acestuia.

Masuri speciale de precautie

Nu taiati tamponul absorbant verde. Marginea transparentd poate fi taiata, pentru

a adapta pansamentul, de ex. la o forma concava.

Inainte de tratarea unei plagi care prezinta un ritm de vindecare deficitar, trebuie
consultat un medic clinician in vederea stabilirii unui diagnostic clinic. Tratamentul
cu Zetuvit Plus Silicone Border nu poate inlocui tratamentul cauzei vindecarii precare
a plagii. Daca exista simptome clinice de infectie, aceasta trebuie controlata cu un
tratament adecvat inainte de utilizarea acestui pansament.

Indiferent de situatie, trebuie sa respectati protocolul clinic existent.

Data fiind lipsa datelor care sd sustina sau care sa contraindice utilizarea acestui
pansament la grupuri sensibile de populatie, cum ar fi sugarii, copiii, femeile
insarcinate sau cele care alapteazd, pansamentul trebuie utilizat cu precautie, pe
baza recomandarii unui medic clinician.

Nu este recomandatd sprijinirea pe pansament, de ex. in cazul plagilor de pe picioare.
In cazul pansamentelor in ambalaj steril de tip hartie-hartie: sigiliul etans al
ambalajului contine latex din cauciuc natural, care poate cauza reactii alergice!

Reutilizarea unui dispozitiv medical de unica folosinta este periculoasd. Reprocesarea
dispozitivelor, in scopul reutilizarii, poate afecta grav integritatea si performanta acestora.
La cerere, sunt disponibile mai multe informatii.

Reactii adverse

Nivel crescut de exsudat, macerare, durere crescutd, lipirea pansamentului de plaga, senzatie
de mancarime, de arsurd, edem, ulceratii multiple, piele sfasiata, basici, eritem. In cazul
aparitiei vreuneia dintre aceste reactii adverse, consultati un medic clinician.

Raportarea incidentelor

Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Uniunea Europeana si din tari cu un regim de
reglementare identic (Regulamentul 2017/745/UE cu privire la dispozitive medicale); daca,
pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale are loc un incident grav,
va rugam sa il raportati producatorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia, precum
si autoritatii dvs. nationale.

Eliminarea produsului

Pentru a minimiza riscul eventualelor pericole de infectie sau al poluarii mediului,
componentele dispozitivului medical ce pot i eliminate trebuie sa fie supuse procedurilor de
eliminare conform legilor, regulamentelor si reglementarilor locale aplicabile si standardelor
de prevenire a infectiilor. Dispozitivul medical se va elimina impreuna cu deseurile menajere.

Data revizuirii textului: 2020-03-11
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Navodila za uporabo

Opis izdelka

Zetuvit Plus Silicone Border je sterilna samolepilna super vpojna obloga s silikonsko sticno
plastjo za zdravljenje kronicnih in akutnih ran z zmernim do mocnim izlo¢anjem. Silikonska
plast, ki je v stiku z rano, omogoca enostavno namescanje in skoraj neboleco, atravmatsko
odstranjevanje obloge. Vpojna blazinica vpije in zadrzi eksudat.

Sestava

Obloga Zetuvit Plus Silicone Border je izdelana iz polprepustne poliuretanske zunanje plasti,
perforiranega silikonskega filma na strani, ki je obrnjena proti rani, in vpojne blazinice

med tema dvema plastema. Te plasti so med seboj povezane z akrilnim lepilom. Zunanja
plast je prepustna za zrak, vendar vodoodporna, zato se bolnik lahko prha. Zahvaljujoc
perforiranemu silikonskemu filmu, ki je obrnjen proti rani, je namescanje obloge enostavnejse,
prav tako pa se obloga ne sprijema z rano. Vpojna blazinica je izdelana iz celuloze in super
vpojnega poliakrilata za vpijanje in zadrzevanje eksudata ter je ovita v hidrofilno tkanino iz
celuloze. Na strani, ki je obrnjena stran od rane, je prevlecena z zeleno hidrofobno netkano
plastjo (100-odstotni polipropilen). Izdelek ima na drugi strani zelo mehko, belo, hidrofilno
netkano plast (viskoza in poliamid).

Lastnosti in delovanje

Zetuvit Plus Silicone Border vpije eksudat in ga zadrZi v vpojni blazinici. Vsebuje mikrolepilno,
silikonsko sticno plast in robove, zato obloge ni treba zavarovati z dodatnimi materiali.
Zunanja plast je vodotesna in odporna proti bakterijam. Menjanje obloge lahko poteka
atravmaticno in skoraj brez bolecin.

Namen uporabe

Zetuvit Plus Silicone Border je sterilna samolepilna super vpojna obloga za enkratno
uporabo s silikonsko sticno plastjo za dolgorocno zdravljenje poskodovane koze ter akutnih
in kronicnih ran z zmernim do mocnim izlocanjem. Namenjena je samo za odrasle osebe,
uporabljajo pa jo lahko samo zdravstveni delavci v klinicnem okolju ali pri oskrbi na domu.
Uporablja se lahko v kombinaciji z lokalnimi antiseptiki ter primarnimi in sekundarnimi
oblogami.

Indikacije

Obloga Zetuvit Plus Silicone Border je primerna za zdravljenje ran z zmernim do mocnim
izlocanjem: akutnih ran (opekline, pooperativne rane, travmatske rane) in kroni¢nih ran
(venski ulkusi, ulkusi zaradi pritiska, ulkusi diabeticnega stopala, tumorj).

Nacin uporabe

Rano odistite s fiziolosko raztopino ali po navodilih klini¢nega zdravnika.

Izberite ustrezno velikost obloge za rano in se prepricajte, da blazinica na sredini
obloge sega ez robove rane za priblizno 1-2 cm. Zelene vpojne blazinice ne
obrezujte. Obrezete lahko prozorni rob, da oblogo prilagodite npr. konkavni povrsini.
Preden namestite oblogo, po tem, ko ste izprali rano, z zloZenci preverite, ali je koZa
okoli rane suha, da zagotovite, da se bo obloga prilepila.

Odstranite dve zasitni plasti. Lepilno stran obloge namestite na rano tako, da je
zelena plast obrnjena stran od rane.

Mocno pritisnite lepilne robove in preprecite nastanek gub na robovih, da zagotovite,
da obloga varno ostane na svojem mestu.

Dodatna pricvrstitev ni potrebna; ce se pojavijo indikacije, se lahko namestijo
kompresijski povoji po navodilih klinicnega zdravnika.

Oblogo lahko na rani pustite do 5 dni, odvisno od stanja rane in uveljavljenega
klinicnega protokola.

Oblogo je treba zamenijati, Ce se pojavijo klini¢ne indikacije ali ce eksudat doseze rob
vpojne blazinice.

Kontraindikacije
Obloge Zetuvit Plus Silicone Border ne uporabljajte v primeru preobcutljivosti na katero kol
sestavino obloge.

Posebni previdnostni ukrepi

Zelene vpojne blazinice ne obrezujte. Obrezete lahko prozorni rob, da oblogo
prilagodite npr. konkavni povrsini.

Pred zacetkom zdravljenja rane z oslabljeno sposobnostjo celjenja se morate
posvetovati s klinicnim zdravnikom, da postavi klini¢no diagnozo. Zdravljenje

z oblogo Zetuvit Plus Silicone Border ne more nadomestiti zdravljenja vzrokov

za polasnejie celjenje rane. Ce so prisotni klini¢ni znaki okuzbe, morate okuzbo
obvladati z ustreznim zdravljenjem, preden lahko uporabite to oblogo.

V vseh primerih upostevajte uveljavljeni klinicni protokol.

Ce nimate podatkov glede uporabe te obloge pri ob(utlpvm skupinah prebivalstva,
kot so dojencki, otroci in nosece ali dojece Zenske, in ce nimate podatkov glede
kontraindikacij pri teh skupinah prebivalstva, morate to oblogo uporabljati previdno
in v skladu s priporocili klinicnega zdravnika.

Na oblogi ni priporocljivo stati, npr. Ce so rane prisotne na stopalih.

Za obloge, ki so pakirane v papirni notranji, sterilni embalazi: zapecateni Siv notranje,
sterilne embalaze vsebuje naravni lateks, ki lahko povzroci alergijske reakcije!

Ponovna uporaba medicinskega pripomocka za enkratno uporabo je nevarna. Predelava
pripomockov z namenom, da bi jih ponovno uporabili, lahko resno ogrozi njihovo celovitost
in ucinkovitost. Informacije so na voljo na zahtevo.

Stranski ucinki

Povecan eksudat, maceracija, povecana bolecina, sprijemanje obloge z rano, srbecica,
pekoc obcutek, edemi, veckratna ulceracija, raztrganine koze, mehurii, eritem. Ce se pojavi
kateri koli od teh stranskih ucinkov, se posvetuijte s klini¢nim zdravnikom.

Porocanije o zapletih

Za bolnika/uporabnikartretjo osebo v Evropski uniji in drzavah z identicno regulativno
ureditvijo (Uredba 2017/745/EU o medicinskih pripomockih); ce med uporabo tega
pripomocka ali zaradi njegove uporabe pride do resnega zapleta, o tem obvestite
proizvajalca in/ali pooblas¢enega zastopnika ter pristojni drZavni organ.

Odstranjevanje izdelka

Za zmanjsanje nevarnosti nastanka okuzb ali onesnazevanja okolja morate pri odstranjevanju
delov medicinskega pripomocka upostevati postopke odstranjevanja v skladu z veljavnimi in
lokalnimi zakoni, pravili, predpisi in standardi preprecevanja okuzb. Medicinski pripomocek
odvrzite med gospodinjske odpadke.

Datum zadnje revizije besedila: 2020-03-11
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Bruksanvisning

Produktbeskrivning

Zetuvit Plus Silicone Border dr ett sterilt sjalvhaftande superabsorberande forband med
silikonskikt for behandling av akuta och kroniska sar med mattlig till stor exsudatproduktion.
Silikonskiktet i kontakt med saret méjliggor enkel applicering och nastan smartfri,
atraumatiskt borttagning. Den absorberande dynan absorberar och haller kvar exsudatet.

Sammansattning

Zetuvit Plus Silicone Border innehaller en halvgenomtranglig polyuretanyta pa baksidan,
en perforerad silikonyta mot sarsidan och en absorberande dyna mellan de tva lagren.
Akrylh&ftmedel anvands for att binda ihop dessa lager. Baksidans yta ar luftgenomtranglig
men vattenfast, vilket mojliggor att patienten kan duscha. Det perforerade silikonskiktet
mot sarsidan forenklar applicering av forbandet och minimerar vidhaftning mot saret. Den
absorberande dynan innehaller cellulosa och superabsorberande polyakrylat for absorption
och retention av exsudat och ar tackt med hydrofil cellulosavavnad. Den &r tackt med en
hydrofob grénfdrgad non-woven (100 % polypropen) for att indikera sidan som ska vetta
bort fran saret. Pa den andra sidan ar produkten mycket mjuk, vit, hydrofil och ickevavd
(viskos och polyamid).

Egenskaper och verkan

Zetuvit Plus Silicone Border absorberar och haller kvar exsudatet i den absorberande dynan.
Kontaktytor och kanter bestar av mikrovidhaftande silikon. Det kravs inget ytterligare
material for att sakra forbandet. Ytan pa baksidan skyddar mot bakterier och tillater
duschning. Forbandsbyten kan goras atraumatiskt och nastan smartfritt.

Avsedd anvandning

Zetuvit Plus Silicone Border ar ett superabsorberande, sjalvhaftande och sterilt engangsforband
med silikonyta for langtidsbehandling av skadad hud, akuta och kroniska sar med mattliga
till stora mangder exsudat. Det anvands enbart pa vuxna patienter av vardpersonal

i mottagningar eller hemmet och kan kombineras med lokala antiseptika och sekundara
forband.

Indikationer

Zetuvit Plus Silicone Border ar [amplig vid behandling av sar med mattlig till stor
exsudatproduktion: akuta sar (brannskador, post-operativa sar, traumatiska sar) och vid
kroniska sar (vendsa sar, trycksar, fotsar vid diabetes, tumarer).

Anvéndningsinformation

Rengor saret med fysiologisk l6sning eller enligt lakares anvisning.

Valj en forbandsstorlek som ar lamplig for saret och se till att dynan nar 1 till 2 cm
utanfor sarkanterna. Klipp inte till den absorberande grona dynan. Den transparenta
kanten kan skaras till for att anpassa forbandet, exempelvis till en konkav form.

Nar saret har rengjorts och innan forbandet appliceras ska ytan runt saret goras
fullstandigt torr med hjalp av kompresser, s att forbandet faster ordentligt.

Ta bort bada skyddsarken. Lagg forbandet med fastytan mot saret, sa att den grona
sidan vetter bort fran saret.

Tryck fast de vidhaftande kanterna ordentligt och se till att det inte finns nagra veck
for att sakerstalla att forbandet sitter ordentligt pa plats.

Ingen ytterligare fixering kravs. Om sa anges kan kompressionsbandage appliceras
enligt anvisningar fran lakare.

Forbandet kan sitta kvar i upp till 5 dagar beroende pa sarets skick och etablerat
kliniskt protokoll.

Forbandet maste bytas om det rekommenderas av kliniska skal eller nar exsudatet nar
ut till kanten pa forbandet.

Kontraindikationer
Anvand inte Zetuvit Plus Silicone Border om patienten ar overkanslig mot nagon av bestandsdelarna.

Sarskilda forsiktighetsatgarder

« Klipp inte till den absorberande grona dynan. Den transparenta kanten kan skaras till
for att anpassa forbandet, exempelvis till en konkav form.

« Innan en sarlakningsstorning behandlas méste en lakare konsulteras sa att en
diagnos kan stallas. Behandlingen med Zetuvit Plus Silicone Border kan inte ersatta
behandling av orsakerna som ligger bakom sarlakningsstorningen. Om det finns
kliniska tecken pa infektion ska infektionen tas om hand med hjalp av lamplig
behandling innan detta férband kan anvandas.

Folj alltid etablerat kliniskt protokoll.

I avsaknad av tillgéngliga data som stoder anvandningen av detta forband pa
kdnsliga populationsgrupper sasom spadbarn, barn samt gravida och ammande
kvinnor, och i avsaknad av data om motsatsen, ska forbandet anvandas med
forsiktighet och pa lakares rekommendation pa dessa populationsgrupper.

Du rekommenderas att inte sta pa forbandet, t.ex. vid sar pa fotterna.

Forband som ar forpackade i peelforpackningar av papper: Peelforpackningens
forseglingssom innehaller naturlig gummilatex, som kan orsaka allergiska reaktioner!

Det ar farligt att ateranvanda en medicinteknisk produkt for engangsbruk. Vid behandling
av produkter for ateranvandning kan integriteten och prestandan allvarligt skadas.
Information kan fas pa begaran.

Biverkningar

Okat exsudat, maceration, kad smérta, vidhéftning av forbandet mot séret, klada,
brannande kénsla, ddem, bildning av multipla sér, hudslitage, blasor, rodnad. Radfraga
lakare om nagon av dessa biverkningar skulle uppsta.

Incidentrapporter

Patienter, anvandare och tredje part i EU och ldnder med identiska regulatoriska krav
(forordning 2017/745/EU for medicinteknisk utrustning) ska rapportera allvarliga incidenter
i samband med att produkten anvands till tillverkaren och/eller en behérig representant
samt till den ansvariga myndigheten i landet.

Bortskaffande av produkten

For att minska risken for mojlig infektionsoverforing eller miljoforstoring ska de kasserbara
delarna av den medicintekniska produkten bortskaffas i enlighet med de forfaranden for
bortskaffande som anges i lokala bestammelser och standarder for infektionsfrebyggande.
Bortskaffa den medicintekniska produkten tillsammans med hushallsavfall.

Datum for revidering av texten: 2020-03-11
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Brugsanvisning

Produktbeskrivelse

Zetuvit Plus Silicone Border er en steril, selvklaebende og ekstra kraftig absorberende
forbinding med siliconegraenseflade, til behandling af akutte og kroniske sar med moderate
til store maengder ekssudat. Siliconelaget i kontakt med saret gor det nemt at anleegge
forbindingen og betyder, at den kan fjernes naesten smertefrit og atraumatisk. Det
absorberende lag absorberer og holder pa ekssudatet.

Sammensatning

Zetuvit Plus Silicone Border bestdr af en semigennemtraengeligt lag af polyurethanunderlagsfilm,
en perforeret silikonefilm mod siden der vender mod saret, og en absorberende pude
imellem disse to lag. Akrylkleebemiddel bruges til at binde disse lag sammen. Underlagsfilmen
er gennemtraengelig for luft, men vandtzt, hvilket gor det muligt for patienten at tage
brusebad. Den perforerede silikonefilm pa sarsiden ger det nemmere at anlagge forbindingen
og haemmer vedhaeftning til saret. Det absorberende lag af cellulose og superabsorberende
polyacrylat, ger absorption og fastholdelse af ekssudat muligt, og er pakket ind i et hydrofilt
cellulosevaev. Den er daekket af en hydrofob gran ikke-vaevet (100 % polypropylen), for at
indikere den side, der vender veek fra saret. P4 den anden side bestar produktet af et meget
bladt, hvidt lag hydrofilt ikke-vaevet materiale (viskose og polyamid).

Egenskaber og virkeméade

Zetuvit Plus Silicone Border absorberer ekssudat og holder det i det absorberende lag.
Den har en mikroklabende siliconegraenseflade og rammer, sa der kraeves ingen ekstra
materialer for at sikre forbindingen. Bagsidefilmen er bakterie- og brusetaet. Forbindingen
kan skiftes atraumatisk og naesten smertefrit.

Tilsigtet anvendelse

Zetuvit Plus Silicone Border er en steril, selvklaebende og ekstra kraftig absorberende
forbinding til engangsbrug med en siliconegraenseflade til langtidsbehandling af akutte og
kroniske sar med moderat til hejt ekssudat. Produktet kan anvendes af sundhedspersonale
i kliniske miljger eller hjemmeplejemiljoer pa voksne og kan kombineres med lokalt anvendte
antiseptiske midler og sekundaere forbindinger.

Indikationer

Zetuvit Plus Silicone Border egner sig til behandling af sar med moderate til store maengder
ekssudat; Akutte sar (forbreendinger, postoperative sar, traumatiske sr) og kroniske sar
(vengse sar, ulcus, tryksar, diabetiske fodsar, tumorsar).

Anvendelsesmade

Rens saret med en fysiologisk oplesning, eller efter legens anvisninger.

Valg en forbinding, der passer til sarets starrelse, saledes at den midterste del nar
ca. 1-2 cm ud over kanten af saret. Skeer ikke i den absorberende grenne pude. Den
transparante graense kan skaeres til for at tilpasse forbindingen, f.eks. til en konkav
form.

Efter rensning af saret og for anlaeggelse af forbindingen skal det sikres ved hjeelp af
tamponer, at omradet omkring saret er tart nok til at sikre vedhaftning.

Fjern de to beskyttende ark. Placer den kleebende side af forbindingen mod saret,
saledes at den gronne side vender vaek fra saret.

Tryk de kleebende kanter fast og undga rynker i gransen, for at sikre, at forbindingen
forbliver sikkert pa plads.

Der kraeves ingen yderligere fastgarelse, men hvis det er angivet, kan
kompressionsbindinger paferes som instrueret af en kliniker.

Forbindingen kan sidde pa saret i op til 5 dage afhangigt af sarets tilstand og den
etablerede kliniske protokol.

Forbindingen skal skiftes, nar der er klinisk indikation derfor, eller nar ekssudatet nar
kanten af forbindingen.

Kontraindikationer
Brug ikke Zetuvit Plus Silicone Border ved overfalsomhed over for et eller flere af
forbindingens komponenter.

Sarlige forholdsregler

« Sker ikke i den absorberende grenne pude. Den transparante graense kan skaeres til
for at tilpasse forbindingen, f.eks. til en konkav form.

For behandling af et langsomt helende sar skal en kliniker konsulteres for at fa en
klinisk diagnose. Behandlingen med Zetuvit Plus Silicone Border kan ikke erstatte en
kausalbehandling af det, der hindrer helingen. Hvis der forekommer kliniske tegn pa
infektion, skal infektionen bekempes med hensigtsmaessig behandling, for denne
forbinding kan tages i brug.

Den etablerede kliniske protokol skal falges under alle omstaendigheder.

Hvis der ikke findes data til stette for anvendelse af denne forbinding til folsomme
grupper som spadbarn, barn, gravide eller ammende kvinder, og hvis der ikke findes
data om det modsatte om disse grupper, skal forbindingen anvendes efter klinikerens
anbefalinger.

Det anbefales at ikke sta pa forbindingen, og udsztte forbindingen for fuld
kropsvagt, f.eks. ved sar pa fedderne.

For forbindinger, der er pakket i peel-pakninger af papir: Den forseglede sem pa
peel-pakningen indeholder naturlig gummilatex, som kan udlgse allergiske reaktioner!

Genbrug af medicinsk engangsudstyr er forbundet med fare. Rengering og sterilisering
af udstyret med henblik pa genbrug kan beskadige udstyrets integritet og forringe dets
ydeevne alvorligt. Oplysninger kan rekvireres efter anmodning.

Bivirkninger

@get ekssudat, maceration, flere smerter, vedhaeftning til saret, kloe, breendende
fornemmelse, edem, flere macerationer, forrevet hud, blaerer, erytem. Sag laege, hvis nogen
af disse bivirkninger opstar.

Rapportering af haendelser

For patient/bruger/tredjepart i Den Europzeiske Union og i lande med identisk regulering
(EU-forordning nr. 2017/745/EU om medicinsk udstyr): Hvis der under brug af denne
enhed eller som et resultat af dens anvendelse har fundet en alvorlig haendelse sted, bedes
du rapportere den til producenten og/eller dennes autoriserede repraesentant og til den
nationale myndighed.

Bortskaffelse af produkt

Med henblik pa at minimere potentielle infektionsfarer eller forurening af miljget bor
bortskaffelsen af engangskomponenter i medicinsk udstyr felge bestemmelserne i
geeldende national og lokal lovgivning, bestemmelser, regulering samt infektionshygiejniske
standarder. Bortskaf det medicinske udstyr sammen med det almindelige
husholdningsaffald.

Dato for revision af teksten: 2020-03-11
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Besondere Hinweise - Special instructions - Instructions particuliéres - Speciale
instructies - Avvertenze particolari - Instrucciones especiales - Instru¢des especiais
EwSukég 08nyieg - Specialni pokyny - Specialne pokyny - Specjalne instrukcje
Hasznalati tanacsok - Oco6ble ykazaHusa - Cneunantu UHCTPYKUWM - Dodatni naputci
Instructiuni speciale - Posebna navodila - Sarskilda anvisningar - Saerlige anvisning
HREREE - Lo Lo

Medizinprodukt - Medical Device - Dispositif médical - Medisch hulpmiddel - Dispositivo
medico - Producto sanitario - Dispositivo médico - latpotexvooyikd mpoiov
Zdravotnicky prostredek - Zdravotnicka pomacka - Wyrdb medyczny - Orvostechnikai
eszkoz - MepuuuHckoe usnenme - Meuumkcko usnenue - Medicinski proizvod
Dispozitiv medical - Medicinski pripomocek - Medicinteknisk produkt - Medicinsk udstyr
s bl

5

Hersteller - Manufacturer - Fabricant - Fabrikant - Fabbricante - Fabricante - Kataokevaotrig
Vyrobce - Vyrobca - Producent - Gyart6 - Usrotosutens - Mpoussoguten - Proizvodac
Producator - Proizvajalec - Tillverkare - S - daasll &5 2

Herstellungsdatum - Date of manufacture - Date de fabrication - Productiedatum - Data
di fabbricazione - Fecha de fabricacion - Data de fabrico - Hpepopnvia kataokeurig
Datum vyroby - Datum vyroby - Data produkgji - Gyartasi datum - [lata usrotoBnexus
[lata Ha npou3soacTBo - Datum proizvodnje - Data fabricatiei - Datum proizvodnje
Tillverkningsdatum - Fremstillingsdato - ®#&HH - C‘“A’d‘ C’J

Verwendbar bis - Use-by date - Date limite d'utilisation - Te gebruiken tot - Data di
scadenza - Fecha de caducidad - Data limite de utilizacao - Huepopnvia Af€ng - Pouzit
do data - Pouzitelné do - Uzy¢ do daty - Lejérati datum - Wcnonb3osate Ao - U3non3sait
npeay Aata - Rok upotrebe - Data explram Uporabno do - Sista forbrukningsdag
Udlgbsdato - IR - L&Y 5~ &b
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Fertigungslosnummer - Batch code - Code de lot - Lotnummer - Codice del lotto
Codigo de lote - Kwdikog maptidag - Kod davky - Kod partii - Tételkod - Homep napram
Kop Ha naprupara - Sifra serije - Cod de lot - Koda serije - Lotnummer - Batchkode
- 2ol 5,

=
B
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Artikelnummer - Catalogue number - Référence catalogue - Catalogusnummer - Numero
di catalogo - Nimero decatalogo Numero de referéncia - Apleuo(mm)\oyou
Katalogové ¢islo - 6goveé Cislo - Numer katalogowy - K. am - Homep no
Karanory - Katanoxen Homep - Kataloski broj - Numardeamco\ Kataloska Stevilka

Artikelnummer - Katalognummer - B #%485% uh.a‘,».“_).bv:)

Gebrauchsanweisung beachten - Consult instructions for use - Consulter les instructions
d'utilisation - Raadpleeg de gebruiksaanwijzing - Consultare le istruzioni per |'uso
Constiltense las instrucciones de uso - Consultar instrucdes de utilizacao - ZupBoulevBeite
¢ 0dnyieg xpriong - Ctéte navod k pouZiti - Pozri névod na pouzivanie - Zajrzyj do
instrukgji uzywania - Olvassa el a hasznalati Gtmutatot - OBpaTuTech K MHCTPYKLMM N0
npvMeHeHyio - IpoYeTH UHCTPYKLMATA 3a ynoTpeba - Pogledaijte upute za upotrebu
Consultati instructiunile de utilizare - Glejte navodila za uporabo - Se brugsanvisningen
SEEARY - e Sl e Wbl
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Die Siegelnaht der Peelpackung enthalt huklatex, das allergische
auslosen kann! - The sealed seam of the peel pack contains natural rubber latex which
may cause allergic reaction! - Le scellage (bande bleue) du sachet pelable de ce produit
contient du latex naturel susceptible de provoquer des réactions allergiques ! - De
sealnaad van de peelpack bevat natuurlijke rubberlatex en kan allergische reacties
veroorzaken! - La confezione interna € sigillata con lattice naturale, il quale puo produrre
reazioni allergiche! - il sellado (banda azul) del sobre de este producto contiene latex
natural susceptible de provocar reacciones alérgicas! - A selagem da embalagem
interior contém latex natural podendo causar reacdes alérgicas! - To Aate€ ano ¢UOIKD
0K 0TV Tawia opayiong g aTopkig iag propei va mp
aMepyikég avidpaoelc! - Zataveny okraj peel obalu obsahuije pfirodni latex, ktery
mize vyvolat alergické reakce! - Zataveny okraj peel obalu obsahuje prirodny latex,
ktory mdze vyvolat alergické reakcie! - Szczelny szew opakowania jednostkowego
zaw1era Iateks z naturalnego kauczuku ktéry moze prcwadzwc do reakcji alergicznych!
Asi ja kauc készillt, igy allergias reakciokat
valthat kit - 3anewaTaHHbM LWOB YNaKoBKM ¢ NN-3PeKTOM COREPXIUT HaTypasbHbIi
naTeKc, KOTOpbIii MOXET Bbi3biBaTb annieprideckie peakuyy! - TONAMHHOTO 3anevaTsane
Ha Ta3u onakoBKka CbAbpxa ecTecTBeH Kay4yk, KOWTO MOXe Aa Npefin3BiKa aneprinyiqn
peakuuu! - Zatvoreni $av na pakiranju sadrZi prirodni gumeni lateks, koji moZe uzrokovati
alergijske reakcije! - Sigiliul etans al ambalajului contine latex din cauciuc natural, care
poate cauza reactii alergice! - Zape&alem Siv notranje, sterilne embalaze vsebuje
naravni lateks, ki lahko povzroci alergijske reakcije! - Peelforpackningens forseglingssom
innehaller nalurhg gumml\atex som kan orsaka al\erg\ska reaktioner! - Den forseglede
som pa peel naturlig som kan udlese allergiske
reaktioner! - EHBLENBHBESHERAGEL KA PR HEBHRE
o DS S ey B g bllas SOV e ORI SWEW 2aSomn 33,01 g 52

Nicht wiederverwenden - Do not re-use - Ne pas réutiliser - Niet opnieuw gebruiken
Non riutilizzare - No reutilizar - Nao reutilizar - Mnv enavaypnaipionoteite - NepouZivat
opétovné - Nepouzivat opakovane - Nie uzywac powtdrnie - Ne hasznalja tjra

3anpeT Ha NoBTOPHOE NpUMeHeHKe - [la He ce M3non3sa NoBTopHO - Nemojte ponovno
upotrebljavati - A nu se reutiliza - Samo za enkratno uporabo - Endast for engangsbruk
Kun til engangsbrug - 877 E# £ C““’” plaseal Y

Nicht erneut sterilisieren - Do not resterilize - Ne pas restériliser - Niet opnieuw steriliseren
Non nstenhzzare No esterilizar - Nao reesterilizar - M enavarootelpiyvete
sterilizaci - Zakaz op: j sterilizacie - Nie resterylizowa¢
Ne stenhzaIJa Ujra - He cTepunn30BaTh NOBTOPHO - }J,a He ce CTepunn3upa NoBTOPHO
Nemojte ponovno sterilizirati - A nu se resteriliza - Ne sterilizirajte ponovno - Far inte
Atersteriliseras - M ikke resteriliseres - $5/7 B - CMJ\ RS Y

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden - Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé - Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is - Non utilizzare se I'imballaggio non & integro - No utilizar si el envase
esta daiado - Nao use se a embalagem estiver danificada - Mnv ypnaipomoteite €av n
ouokevaoia eival kateotpappevn - Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno
Nepouzivat, ak je obal poskodeny - Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

Ne hasznalja, ha a ¢ as sérilt - He uci npu YNaKoBKi
[la He ce u3non3sa, ako - Nemojte ako je
pakiranje oteceno - A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat - Ne uporabite, ce je
embalaza poskodovana - Anvand inte om forpackningen ar skadad - Ma ikke anvendes,
hvis pakningen er beskadiget - £ 5 1885 35 8 P3R40 5 ponl) 1S 13 ot Y
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Trocken aufbewahren - Keep dry - Craint I'humidité - Droog bewaren - Mantenere
asciutto - Manténgase seco - Manter seco - Awatnpeite to mpoiov oteyvo - Chranit pred
vihkem - Uchovavat v suchu - Chronic przed wilgocig - Szarazon tartandé - bepeub ot
Bnaru - [la ce nasu cyxo - DrZite na suhom - A se pastra la loc uscat - Hranite na suhem
Férvaras torrt - Opbevares tort - {RIF82)% - L= C“““

S
AN

Vor Sonnenlicht schiitzen - Keep away from sunlight - Conserver a I'abri de la lumiére
du soleil - Uit het zonlicht houden - Tenere lontano dalla luce - Manténgase fuera de la
luz del sol - Manter longe da luz solar - Kpatijote to pakpia ané 1o nAiako pwg
Chranit pred slunecnim zafenim - Chranit pred sinkom - Trzymac z dala od $wiatta
stonecznego - Napfénytél vni - He ponyckatb Bo3feicTBuIA conHeuHoro cseta - [la ce
nasn oT UTbHYeBa cBeTMHa - Ne izlaZite suncevoj svjetlosti - A se pastra la adapost
de lumina soarelui - Zasititi pred sonéno svetlobo - Skyddas mot solljus - Ma ikke
opbevares i sollys - BEREER - jeell ¢ 55 0 [

Achtung - Caution - Attention - Let op - Attenzione - Precaucion - Adverténcia - Mpocoxr
Pozor - Varovanie - O -Fi és - OcTopoXHo! - - Oprez
Atentie - Pozor - Se upp - Forsigtig - B 4

Sterilisiert mit Ethylenoxid - Sterilized using ethylene oxide - Stérilisé avec de I'oxyde
d'éthylene - Gesteriliseerd met ethyleenoxide - Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado utilizando oxido de etileno - Esterilizado por oxido de etlleno ATKOUIEIDU)MEVO

ERILEEO

pe aibulevogeidio -

Sterylizowany tlenkiem etylenu - Etilén-oxiddal stenl\za\t Crepunu3auma okcuaom
3Tinena - CTepunM3npaHe C U3non3sake Ha eTuneHos okcup - Sterilizirano etilen-oksidom
Sterilizat cu oxid de etilena - Sterilizirano z etilen oksidom - Steriliserad med ety\enoxld
Steriiseret med ethylenoxid - B FBIREZIEAE - ki V) dewST plzals el ias

Einfaches Sterilbarrieresystem - Single sterile barrier system - Systéme de barriere stérile
unique - Enkel steriel barrieresysteem - Sistema di barriera sterile singolo - Sistema de
barrera estéril simple - Sistema de barreira estéril tnico - Z0otnua dppaypou povig
anooteipwong - Jednoduchy systém sterilni bariéry - Jednoduchy systém sterilnej bariéry
Pojedynczy system bariery sterylnej - Egyszeres sterilgat-rendszer - OpHo6apbepHas
CHCTeMa 3aLLTb! CTepUNLHOCTY - EANHMYHA CTepuiHa GapuepHa cucTema - Sustav
jednostruke sterilne barijere - Sistem cu bariera sterila unica - Enojni sterilni pregradni
sistem - Enkelt sterilt barria + Enkelt sterilt barr B

$35 pdne grl ol

Einmalige Produktkennung - Unique Device Identifier - Identifiant unique des dispositifs
Unieke code voor hulpmiddelidentificatie - Identificativo unico del dispositivo
Identificador Gnico del producto - Identificacao nica do dispositivo - AtokAeioTiko
avayvwploTIKO TexvoAoyikol Tpoidvrog - Jedinecny identifikator prostiedku - Unikatny
identifikator pomacky - Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu - Egyedi eszkozazonositd
YHUKaNbHbIA WAEHTUGIKATOP MeAULMHCKOrO 3AeNus - YHUuKaneH MaenTudikatop Ha
W3penuata - Jedmstvena identifikacija proizvoda - \demm(alor unic al unui d\spozmv
Edinstveni pripomocka - Unik - Unik

BREHE—wE Ol ool 20

Nicht zuschneiden - Do not cut - Ne pas découper - Niet knippen - Non tagliare - No
cortar - Nao cortar - Na pnv komei - Nestfihejte - Nestrihajte - Nie przycinac - Ne vagja
szét! - He pa3pe3ats - He HapasBaiiTe - Ne rezati - A nu se taia - Ne obrezujte - Klipp
inte - M4 ikke klippes - RETHBIER - avais ¥

Liegend lager - Store flat Conserver & plat - Liggend bewaren - Conservare in posizione
distesa - Almacenar en posicion horizontal - Armazenar na posicao horizontal
®uAdooete eninedo - Skladujte ve vodorovné poloze - Skladujte vo vodorovnej polohe
Przechowywac w pozycji lezacej - Fekve tarolandd - XpaHuTb Ha Nnockoi noBepxHOCTI
[la ce cbxpaHaBa B - Pohranite - A se pastra intins
pe orizontald - Shranjujte v lezecem polozaju - Forvaras plant - Skal opbevares fladt
TR gt el o Ladony

PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-StrafSe 12
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Selbsthaftende, superabsorbierende Saugkompressen

mit Silikonwundkontaktschicht
Self-adhesive superabsorbent dressings
with silicone interface

Pansements superabsorbants auto-adhésifs
avec interface siliconée

Zelfklevende superabsorberende kompressen
met siliconenlaag

Compresse superassorbenti autoadesive
con interfaccia di contatto in silicone
Apésitos adhesivos superabsorbentes

con superficie de silicona

Compressas superabsorventes autoadesivas
com interface de silicone

E€apeTikd anoppodntikd autokdAAnTa embépata

pe emidavela diemadric arod olAkovn
Samolepici vysoce savé kompresy
se silikonovou vrstvou

Samolepiace mimoriadne Ucinné savé kompresy so

silikénovou vrstvou
Samoprzylepne, superchtonne kompresy

z superabsorbentem z silikonowa warstwa kontaktowa

Extra er6s, 6ntapado nedvszivé sebfedd
kotések szilikon feliilettel

CamokneaLmeca BblcoK03hekTUBHbIE COPOLNOHHbIE
MOBA3KN C CUIUKOHOBON KOHTAKTHOM NOBEPXHOCTbIO
Camo3anensaluu cynepabcopbupaliin KOMnpecu cbe

CUINKOHOB KOHTAKTEH CJ10i

Samoljepljivi superupijajuci zavoji sa silikonskim

povrsinskim slojem

Pansamente superabsorbante autoadezive,
cu interfata din silicon

Samolepilne super vpojne obloge s silikonsko
sticno plastjo

Sjalvhaftande superabsorberande férband med

silikonskikt
Ekstra kraftige selvkleebende absorberende
forbindinger med siliconegraenseflade

IR 145 558 B B 3 2R ER RS &R B TR UK 1 B 22
e o5 ¢ polana ¥l B (alll 313 Shles
sk

14.05.20 09:58



