Gebrauchshinweise

Produktbeschreibung

Zetuvit Plus ist eine extra starke Saugkompresse fiir stark exsudierende Wunden. Der Saugkern nimmt Exsudat auf und bindet es.

Zusammensetzung

Zetuvit Plus ist eine kombinierte Saugkompresse, die aus vier Schichten unterschiedlicher Materialien besteht. Auf der der Wunde zugewandten Seite ist das
Produkt mit einem weichen, weiBen, hydrophilen Vlies (Viskose und Polyamid) versehen, das einer Verklebung mit der Wunde vorbeugt. Der innere Kern der
Kompresse besteht aus weichen Zellstoff-Flocken, die mit fliissigkeitsspeichernden Polyacrylat-Polymeren vermischt sind. Dieser Saugkern ist in einen diinnen
Vliesstoff eingehiillt, der die Fliissigkeit gleichmaBig verteilt. Auf der wundabgewandten Seite ist das Produkt mit einer griinen Schicht aus Polypropylen-Vies
versehen, das wasserabweisend, aber gleichzeitig luftdi assig, ist und den G 1sch ermdglicht.

Ei haften und Wirkung

Zetuvit Plus nimmt Exsudat schnell auf und bindet es zuverlédssig im Saugkern. Durch das Entfernen des Exsudats werden Faktoren wie Proteasen, die den
Heilungsprozess verzogern, beseitigt, was fiir eine schnellere Wundheilung sorgt. Durch die hohere Aufnahmekapazitét von Zetuvit Plus muss der Verband nicht
so0 héufig gewechselt werden. Dies unterstiitzt die Wundruhe und bietet einen zusétzlichen Schutz gegen Kontaminierung. AuBer seiner extrem guten Saugkraft
hat Zetuvit Plus noch eine effektive polsternde Wirkung.

Zweckbestimmung

Sterile extra starke Saugkompresse fiir den Einmalgebrauch zur Langzeitbehandlung verletzter Haut bei akuten und chronischen Wunden mit einer maBigen bis
hohen Exsudatmenge. Das Produkt wird durch medizinische Fachkréfte bei Erwachsenen im klinischen Umfeld und der héuslichen Pflege angewendet und kann
mit lokalen Antiseptika, priméren und sekundéren Wundauflagen kombiniert werden.

Indikation

Zetuvit Plus eignet sich fiir die Behandlung von oberflachlichen, maBig bis stark exsudierenden Wunden: akute Wunden (traumatische Wunden, postoperative
Wunden, lymphatisch bedingte Wunden, arterielle Beinulzera) und chronische Wunden (Dekubitus/Druckulzera, vendse oder gemischte Beinulzera,
Tumorwunden). Zetuvit Plus kann unter Kompressionsverb&nden angewandt werden.

Anwendungshinweise

Wahlen Sie die zur GroBe der Wunde passende GroBe von Zetuvit Plus aus, sodass die Wundauflage die Wundrander um mindestens 1-2 Zentimeter iiberlappt.
Die Wundauflage kann nicht zugeschnitten werden. Zetuvit Plus mit der weiBen Seite auf die Wunde aufbringen, sodass die griine spezielle Vliesschicht
wundabgewandt zu liegen kommt. Befestigen Sie die Wundauflage z. B. mit Klebeband, Fixierbinden oder ggf. Kompressionsbinden. Ein Verbandwechsel

ist notwendig, wenn dieser klinisch angezeigt ist oder das Exsudat die Rander der Wundauflage erreicht oder die griine obere Vliesschicht durchdringt. Bei
infizierten Wunden ist eine Kombination mit Atrauman Ag maglich. Wenn die Exsudatmenge zuriickgeht, wird ein geeigneter hydroaktiver Wundverband

(z. B. HydroTac) empfohlen.

Kontraindikationen

Verwenden Sie Zetuvit Plus nicht auf trockenen Wunden oder freiliegenden Knochen, Muskeln oder Sehnen. Verwenden Sie Zetuvit Plus nicht bei einer
Uberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile.

Besondere VorsichtsmaBnahmen

Die Wundauflage nicht zuschneiden. Vor jeder Behandlung von Wunden mit beeintréchtigter Heilungstendenz ist eine arztliche Beurteilung des Wundzustandes
und der Ursachen der Wundheilungssttrungen notwendig. Die Behandlung mit Zetuvit Plus 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
Wundauflage verwendet werden kann. In allen Féllen ist die tibliche klinische Vorgehensweise einzuhalten. Es sind keine Daten verfiigbar, die die Anwendung
dieser Wundauflage bei sensitiven Patientenpopulationen wie Séuglingen, Kindern, Schwangeren oder stillenden Frauen unterstiitzen, und es liegen ebenfalls
keine Daten vor, die dem widersprechen. Die Wundauflage sollte bei diesen Patientenpopulationen daher nur mit Vorsicht und aufgrund der Empfehlung eines
Arztes verwendet werden.

Schadensfallmeldung

Wenn bei Patienten/Anwendern/Dritten in der Europdischen Union und Léndern mit denselben Vorschriften (Verordnung [EU] 2017/745 iber Medizinprodukte)
wahrend der Verwendung oder infolge der Verwendung des Produkts ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, muss dies dem Hersteller bzw. seinem
Bevollméchtigten und der national zustandigen Behorde gemeldet werden. Die Wiederverwendung eines fiir den Einmalgebrauch vorgesehenen Medizinprodukts
ist gefahrlich. Die Wiederaufbereitung von Produkten, um sie erneut zu verwenden, kann ihre Integritdt und Leistung deutlich beeintréchtigen. Weitere
Informationen auf Anfrage.

Produktentsorgung

Um das Risiko potenzieller Infektionsgefahren oder einer Umweltverschmutzung zu minimieren, sollten Wegwerfkomponenten des Medizinprodukts geméan

den geltenden lokalen Gesetzen, Vorschriften und Bestimmungen sowie den Standards zur Infektionsprévention entsorgt werden. Das Medizinprodukt mit dem
Hausmiill entsorgen.
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Instructions for use

Product description

Zetuvit Plus is a superabsorbent dressing used on severely exuding wounds. The absorbent core absorbs and binds exudate.

Composition

Zetuvit Plus is a combined absorbent dressing which consists of four layers of different materials. On the wound side, the product features a soft, white,
hydrophilic nonwoven (viscose and polyamide), which prevents the dressing from sticking to the wound. The inner dressing core consists of soft cellulose fluff
blended with liquid-retaining polyacrylate polymers. This absorbent core is enclosed in a thin nonwoven fabric that evenly distributes the liquid. On the side
facing away from the wound, the product features a green layer of polypropylene nonwoven, which is water-repellent but permeable to air and allows gas
exchange.

Properties and mode of action

Zetuvit Plus rapidly absorbs exudate and reliably binds it within the absorbent core. Exudate removal eliminates inhibitory factors from the wound,

e.g. proteases, thus enabling faster wound healing. The increased absorption capacity of Zetuvit Plus reduces the frequency of dressing changes. This promotes
wound rest and provides additional protection against contamination. Apart from its highly absorbent quality, Zetuvit Plus also has an effective padding effect.
Intended purpose

Single use sterile superabsorbent dressing for long-term treatment of injured skin, acute and chronic, with moderate to high levels of exudate. It is used on
adults by healthcare professionals in clinical or homecare environments and can be combined with local antiseptics, primary and secondary dressings.
Indication

Zetuvit Plus is suitable for the treatment of superficial, moderately to severely exuding wounds: acute wounds (traumatic wounds, post-operative wounds,
lymphatic wounds, arterial leg ulcers) and chronic wounds (decubitus/pressure sores, venous or mixed leg ulcers, tumor wounds). Zetuvit Plus can be used
under compression bandages.

Mode of application

Select Zetuvit Plus to match the wound size so that the dressing extends at least 1-2 centimeters beyond the wound margins. The wound dressing may not
be cut to size. Place the white side of Zetuvit Plus on the wound so that the green special nonwoven layer faces away from the wound. Secure the dressing
e.g. with adhesive tape, conforming bandages or, if necessary, compression bandages. Change the dressing if clinically indicated or when exudate reaches
the edges of the dressing or is noticeable through the green nonwoven top layer. In case of infected wounds, a combination with Atrauman Ag is possible. With
decreasing amounts of exudate, the use of a suitable hydroactive wound dressing (e.g. HydroTac) is recommended.

Contraindications

Do not use Zetuvit Plus on dry wounds or on exposed bones, muscles or tendons. Do not use Zetuvit Plus in case of hypersensitivity to any of its components.
Special precautions

Do not cut the dressing. Medical assessment of the wound condition and the causes of wound-healing impairment is necessary before treating wounds with
an impaired healing tendency. Treatment with Zetuvit Plus 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 following a clinician’s recommendation.

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. 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.

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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Mode d’emploi

Description du produit

Zetuvit Plus est un pansement super absorbant utilisé pour les plaies a exsudation sévere. Le coussin absorbant absorbe et retient les exsudats.

Composition

Zetuvit Plus est un pansement absorbant qui se compose de quatre couches de différents matériaux. Du c6té de la plaie, le produit est composé d’un nontissé
blanc hydrophile et doux (viscose et polyamide), qui empéche le pansement de coller a la plaie. Le coussin interne du pansement est constitué de flocons

de cellulose mélangés a des polymeres de polyacrylate retenant les liquides. Ce coussin absorbant est enveloppé dans un nontissé mince qui distribue
uniformément le liquide. Sur la face opposée a la plaie, le produit est composé d’un nontissé vert en polypropylene hydrophobe mais perméable a I'air et
permettant I’échange gazeux.

Propriétés et mode d’action

Zetuvit Plus absorbe rapidement les exsudats et les retient de maniére fiable & I'intérieur du coussin absorbant. Le retrait des exsudats élimine les facteurs
inhibiteurs de la plaie, comme les protéases, permettant ainsi une cicatrisation plus rapide. La capacité d’absorption plus importante de Zetuvit Plus limite la
fréquence des changements de pansements. Cela favorise le rétablissement de la plaie et offre une protection supplémentaire contre la contamination. Outre sa
qualité hautement absorbante, Zetuvit Plus a également un effet de rembourrage efficace.

Utilisation prévue

Pansement superabsorbant stérile & usage unique pour le traitement & long terme des Iésions cutanées aigués et chroniques, avec des niveaux modérés

a élevés d’exsudats. Il est utilisé chez I'adulte par les professionnels de santé en milieu clinique ou a domicile et peut étre associé avec des antiseptiques
locaux, des pansements primaires et secondaires.

Indication

Zetuvit Plus convient au traitement des plaies superficielles a exsudation modérée a sévére : plaies aigués (plaies traumatiques, plaies post-opératoires, plaies
lymphatiques, ulcéres artériels de la jambe) et plaies chroniques (décubitus / escarres, ulcéres veineux ou mixtes de la jambe, plaies tumorales). Zetuvit Plus
peut étre utilisé sous des bandages de compression.

Instructions d’utilisation

Sélectionner la taille de Zetuvit Plus pour qu'il corresponde a la dimension de la plaie et que le pansement s’étende d’au moins 1 a 2 centimeétres au-dela des
berges de la plaie. Le pansement ne doit pas étre découpé. Poser la face blanche de Zetuvit Plus sur la plaie, de maniére & ce que le nontissé spécial vert

soit opposé a la plaie. Fixer le pansement, par exemple avec du ruban adhésif, des bandes de fixation ou, si nécessaire, avec des bandages de compression.
Changer le pansement si des signes cliniques I'imposent ou lorsque les exsudats apparaissent au niveau des bords du pansement ou s'ils sont perceptibles
atravers le nontissé vert supérieur. En cas de plaies infectées, une association avec Atrauman Ag est envisageable. Si la quantité des exsudats diminue, il est
recommandé d’utiliser un pansement hydroactif approprié (p. ex. HydroTac).

Contre-indications

Ne pas utiliser Zetuvit Plus sur des plaies seches ou sur des os, muscles ou tendons exposés. Ne pas utiliser Zetuvit Plus en cas d’hypersensibilité a I'un des
composants.

Précautions particulieres

Ne pas découper le pansement. Tout traitement de plaies dont le processus cicatriciel est perturbé doit étre précédé d’un examen médical visant a évaluer
I'état de la plaie et & déterminer I'origine de la tendance au retard de cicatrisation. Le traitement avec Zetuvit Plus ne remplace pas un 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 I'absence de données disponibles supportant 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, I'utilisation de ce
pansement sur ces populations doit se faire avec précaution et en suivant les recommandations d’un médecin.

Signalement des incidents

Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et dans les pays ayant un régime réglementaire identique (Reéglement 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 & votre autorité nationale. La réutilisation d’un dispositif médical a usage unique est dangereuse. Le traitement des dispositifs en vue de leur
réutilisation peut nuire gravement a leur intégrité et a leurs performances. Informations sur demande.

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 is een super absorberend kompres dat wordt gebruikt bij krachtig exsuderende wonden. De absorberende kern absorbeert het exsudaat en houdt
dit vast.

Samenstelling

Zetuvit Plus is een gecombineerd absorberend kompres dat bestaat uit vier verschillende lagen materiaal. Het product is voorzien van een zacht, wit, hydrofiel
non-woven (viscose en polyamide) aan de wondzijde, dat verkleving van het kompres aan de wond tegengaat. De binnenste kern van het kompres bestaat

uit een mix van zacht celstofpulp en vochtvasthoudende polyacrylaat polymeren. Deze absorberende kern wordt bedekt door een dun niet-geweven materiaal
die de vloeistof gelijkmatig verdeelt. De bovenkant van het verband is voorzien van een groene laag niet-geweven polypropyleen, dat waterafstotend maar
luchtdoorlatend is, waardoor gaswisseling mogelijk is.

Eigenschappen en werking

Zetuvit Plus absorbeert het exsudaat snel en betrouwbaar en houdt dit vast in de absorberende kern. Het verwijderen van exsudaat bevordert een snellere
wondgenezing doordat remmende factoren, zoals proteasen, worden geélimineerd. De verhoogde absorptiecapaciteit van Zetuvit Plus vermindert het aantal
verbandwisselingen. Dit bevordert de wondrust en biedt extra bescherming tegen besmetting. Naast zijn sterk absorberende vermogen, heeft Zetuvit Plus ook
een effectief polsterend effect.

Beoogd doel

Steriel super absorberend kompres voor eenmalig gebruik voor langdurige behandeling van acute en chronische, matig tot sterk exsuderende wonden. Het wordt
gebruikt bij volwassenen door gezondheidszorgprofessionals in een klinische omgeving of in de thuiszorg en kan worden gecombineerd met lokale antiseptica,
primaire en secundaire verbanden.

Indicatie

Zetuvit Plus is geschikt voor de behandeling van matig tot sterk exsuderende wonden: acute wonden (traumatische wonden, postoperatieve wonden, lymfatische
wonden, arteriéle beenulcera) en chronische wonden (decubitus/doorligwonden, veneuze of gemengde beenulcera, tumorwonden). Zetuvit Plus kan worden
gebruikt onder compressiezwachtels.

Wijze van aanbrengen

Kies een formaat Zetuvit Plus dat past bij de grootte van de wond en de rand van de wond met ten minste 1 — 2 cm bedekt. Het verband mag niet op maat
geknipt worden. Plaats de witte zijde van het Zetuvit Plus op de wond, met de speciale, niet-geweven groene laag van de wond af. Zet het kompres vast met
bijv. zelfklevende tape, fixatiezwachtels of, indien nodig, compressiezwachtels. Het verband moet verwisseld worden indien klinisch geindiceerd, wanneer het
exsudaat de rand van het verband bereikt of zichtbaar is door de groene niet-geweven toplaag. Bij geir de wonden is een combinatie met Atrauman Ag
mogelijk. Bij afnemende hoeveelheden exsudaat wordt het gebruik van een geschikt hydroactief wondverband (bijv. HydroTac) aanbevolen.

Contra-indicaties

Gebruik Zetuvit Plus niet op droge wonden of blootliggende botte, spieren of pezen. Gebruik Zetuvit Plus niet in geval van overgevoeligheid voor één of meerdere
bestanddelen.

Speciale voorzorgsmaatregelen

Het verband mag niet op maat geknipt worden. Voordat begonnen wordt met de behandeling van wonden met een verminderde genezingstendens dient een
arts de wondtoestand te beoordelen en onderzoek te doen naar de oorzaak van de wondgenezingsstoornis. Een behandeling met Zetuvit Plus 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 wondverband kan worden gebruikt. Volg in alle gevallen de zorgstandaard die hierop van toepassing is. Bij gebrek aan beschikbare gegevens ter
ondersteuning van het gebruik van dit verband bij kwetsbare bevolkingsgroepen zoals zuigelingen, kinderen en vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven,
en bij gebrek aan gegevens die het gebruik afraden, mag dit verband bij deze bevolkingsgroepen alleen op advies van een arts en met de nodige voorzichtigheid
worden gebruikt.

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. Hergebruik van een medisch product 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.

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 I'uso

Descrizione del prodotto

Zetuvit Plus € una compressa superassorbente utilizzata su ferite molto essudanti. Il corpo assorbente cattura e blocca I'essudato.

Composizione

Zetuvit Plus € una compressa assorbente combinata composta da quattro strati di materiali diversi. Dal lato della ferita, il prodotto presenta un non tessuto
morbido e idrofilo bianco (viscosa e poliammide) che impedisce alla medicazione di attaccarsi alla ferita. Il corpo interno della compressa & composto da fiocchi
di cellulosa morbida combinati con polimeri acrilati che trattengono i liquidi. Questo corpo assorbente & avvolto in un sottile tessuto non tessuto che distribuisce
uniformemente il liquido. Sul lato non rivolto verso la ferita, il prodotto presenta uno strato verde di tessuto non tessuto in polipropilene, idrorepellente ma
permeabile all’aria, consentendo gli scambi gassosi.

Proprieta e modo di azione

Zetuvit Plus assorbe rapidamente I'essudato e lo blocca in modo affidabile nel corpo assorbente. L’eliminazione dell‘essudato elimina i fattori inibitori dalla
ferita, come le proteasi, consentendo una guarigione pit rapida. La maggiore capacita di assorbimento di Zetuvit Plus riduce la frequenza di sostituzione della
medicazione. Cio favorisce il riposo della ferita e offre una maggiore protezione dalla contaminazione. Oltre alla sua qualita di estrema assorbenza, Zetuvit Plus
ha anche un efficace effetto di imbottitura.

Destinazione d’uso

Medicazione superassorhente sterile monouso per il trattamento a lungo termine di ferite della pelle, acute e croniche, con livelli di essudato da moderati

a elevati. E utilizzata sugli adulti da operatori sanitari in ambienti clinici o domestici e pud essere combinata con antisettici locali, medicazioni primarie

e secondarie.

Indicazioni

Zetuvit Plus & indicato per il trattamento di ferite superficiali con livelli di essudato da moderati ad alti: ferite acute (ferite traumatiche, ferite post-operatorie,
ferite linfatiche, ulcere arteriose delle gambe) e ferite croniche (piaghe da decubito, ulcere venose o miste delle gambe, lesioni da tumore). Zetuvit Plus € adatto
inoltre per I'utilizzo in bende compressive.

Avvertenze per I’applicazione

Scegliere Zetuvit Plus in modo da adeguarsi alla dimensione della ferita: la medicazione deve estendersi minimo 1-2 centimetri oltre i margini della ferita. La
compressa non puo essere tagliata a misura. Posizionare il lato bianco di Zetuvit Plus sulla ferita in modo che lo strato speciale verde in tessuto non tessuto

sia rivolto verso il lato opposto. Fissare la compressa, ad esempio con nastro adesivo, bende conformate o, se necessario, bende compressive. Sostituire la
medicazione in base alle indicazioni fornite da un medico o quando I'essudato raggiunge i bordi della medicazione o € visibile attraverso lo strato superiore
verde in tessuto non tessuto. In caso di ferite infette, € possibile la combinazione con Atrauman Ag. Quando le quantita di essudato sono in calo, si raccomanda
I'utilizzo di una medicazione idonea idroattiva (ad es. HydroTac).

Controindicazioni

Non utilizzare Zetuvit Plus su ferite asciutte o su ossa, muscoli o tendini esposti. Non utilizzare Zetuvit Plus in caso di ipersensibilita a uno dei suoi componenti.
Precauzioni particolari

Non tagliare la compressa. Qualsiasi trattamento di una ferita con scarsa tendenza alla guarigione deve essere preceduto da un esame medico delle condizioni
della ferita stessa e delle cause che determinano la compromissione del suo processo di guarigione. Il trattamento con Zetuvit Plus non puo sostituire il
trattamento delle cause primarie delle 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 medicazione. In tutti i casi seguire il protocollo clinico in uso. In assenza di dati a supporto dell’utilizzo di tale
medicazione su gruppi di popolazione sensibile come neonati, bambini, donne in gravidanza o in allattamento, e in assenza di dati contrari a tale utilizzo, la
medicazione deve essere impiegata con cautela su tali soggetti, seguendo le indicazioni di 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
I'uso del presente dispositivo o0 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. Il riutilizzo di un dispositivo monouso & pericoloso. La modifica dei dispositivi per il riutilizzo degli stessi puo
danneggiarne gravemente I'integrita e le prestazioni. Informazioni disponibili su richiesta.

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.

Data di revisione del testo: 2019-10-08

Instrucciones de uso

Descripcion del producto

Zetuvit Plus es un apdsito superabsorbente que se utiliza en heridas con exudado grave. El niicleo absorbente impide la expulsion de exudado por medio de su
absorcion y coagulacion.

Composicion

Zetuvit Plus es un apésito absorbente combinado que consta de cuatro capas de materiales diferentes. En el lado de la herida, el producto incluye tela no tejida
hidrofilica suave y de color blanco (viscosa y poliamida) que evita que el apdsito se adhiera a la herida. El nticleo interior del apdsito es de lanilla de celulosa
suave combinada con polimeros de poliacrilato que retienen el liquido. Este nicleo absorbente esta recogido en una fina tela no tejida que distribuye el liquido
de manera uniforme. En el lado apartado de la herida, el producto tiene una capa verde de tela no tejida de polipropileno que es repelente del agua y permeable
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al aire, para el intercambio de gases.

Caracteristicas y principio de accion

Zetuvit Plus absorbe réapidamente el exudado y lo coagula en el material del nicleo absorbente. Al retirarse el exudado se eliminan de la herida los
factores inhibitorios (como proteasas), lo que favorece y agiliza la sanacion de la herida. La mayor capacidad de absorcion de Zetuvit Plus reduce la
frecuencia de cambios de apésito. Esto favorece el reposo de la herida y aumenta la proteccion contra la contaminacion. Ademas de su gran capacidad
de absorcion, Zetuvit Plus también ofrece un almohadillado efectivo.

Uso previsto

Apdsito superabsorbente estéril y desechable para el tratamiento a largo plazo de piel con heridas graves y cronicas, con niveles de exudado de
moderados a elevados. Se utiliza en adultos por parte de profesionales sanitarios en entornos hospitalarios y domésticos. El apdsito puede utilizarse
junto con antisépticos locales y apdsitos primarios y secundarios.

Indicaciones

Zetuvit Plus es adecuado para el tratamiento de heridas superficiales con exudado de moderado a grave: heridas graves (traumaticas, postoperatorias,
linféticas y Ulceras venosas de la pierna) y heridas crénicas (llagas por presién/dectbito, Ulceras venosas de la pierna o mixtas, heridas tumorales).
Zetuvit Plus puede utilizarse con vendajes de compresion.

Modo de aplicacion

Seleccione el apdsito Zetuvit Plus adecuado para el tamario de la herida, de forma que el apdsito se extienda al menos de 1 a 2 cm mas alla de los
bordes de la herida. El apdsito no puede recortarse para ajustarlo al tamafio de la herida. Coloque el lado blanco del apdsito Zetuvit Plus sobre la herida,
de forma que la capa de tela no tejida verde esté apartada de la herida. Sujete el apdsito, por ejemplo, con cinta adhesiva, vendas elasticas o, en su
caso, vendaje de compresion. Cambie el apésito cuando esté indicado clinicamente, el exudado llegue a los bordes del apdsito o0 sea visible a través de
la capa superior de tela no tejida verde. En caso de las heridas infectadas, puede utilizarse conjunto con Autraman Ag. Cuando se reduzca la cantidad de
exudado, se recomienda utilizar un apdsito para heridas hidroactivo adecuado (por ejemplo, HydroTac).

Contraindicaciones

No utilice Zetuvit Plus en heridas secas ni tendones, muisculos o huesos expuestos. No utilice Zetuvit Plus en caso de hipersensibilidad a cualquiera de
sus componentes.

Precauciones especiales

No recorte el apdsito. Antes de tratar heridas con tendencia a sanacion dificultosa, es necesario practicar una evaluacion médica del estado de la
herida y de las causas que inhiben la sanacion de la herida. El tratamiento con Zetuvit Plus no puede ocupar el lugar de un tratamiento de las causas
que inhiben la sanacién de la herida. Si existen signos clinicos de infeccion, se debe controlar con el tratamiento adecuado antes de utilizar el apdsito.
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.

Notificacion de incidencias

Para pacientes/usuarios/terceros de la Unién Europea y paises con idéntico marco normativo (Reglamento [UE] 2017/745, sobre los productos sanitarios);
si durante el uso de este dispositivo o como resultado del mismo, se produjera un incidente grave, debera notificarse al fabricante y/o su representante
autorizado, y a la autoridad nacional correspondiente. Es peligroso reutilizar un producto sanitario de un solo uso. Reprocesar los productos para volver
a utilizarlos puede danar seriamente su integridad y su rendimiento. Informacién disponible previa solicitud.

Eliminacion del producto

A fin de reducir al minimo el riesgo de posibles infecciones o de contaminacion 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.
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Instrugdes de utilizacao

Descrigéo do produto

Zetuvit Plus é uma compressa superabsorvente utilizada em feridas altamente exsudativas. O nicleo absorvente absorve e retém o exsudado.
Composicao

Zetuvit Plus é uma compressa absorvente combinada, constituida por quatro camadas de materiais diferentes. No lado da ferida, o produto dispde de
um nao-tecido (viscose e poliamida) suave, branco e hidrofilico, que o impede de aderir a ferida. O nicleo interno da compressa € composto por uma
mistura de penugem de celulose macia e polimeros de poliacrilato retentores de liquido. Este nticleo absorvente esta envolto por um ndo-tecido fino, que
distribui uniformemente o liquido. No lado oposto ao da ferida, o produto dispde de uma camada verde de material ndo-tecido de polipropileno, que

¢ hidréfobo mas permedvel ao ar, permitindo assim a troca gasosa.

Propriedades e modo de acao

Zetuvit Plus absorve rapidamente o exsudado, retendo-o fiavelmente dentro do nicleo absorvente. A drenagem de exsudado elimina fatores inibidores,
como por exemplo proteases, favorecendo assim uma cicatrizagdo mais répida da ferida. A mais elevada capacidade de absorgéo de Zetuvit Plus reduz
a frequéncia das mudancas de compressa, 0 que promove o repouso da ferida e oferece uma protecao adicional contra contaminagao. Além das suas
propriedades de elevada absorcéo, Zetuvit Plus oferece também um eficaz efeito de acolchoamento.

Utilizagao prevista

Compressa superabsorvente estéril e descartavel, para o tratamento a longo prazo de pele lesionada (estégios agudo e cronico), com niveis moderados
a elevados de exsudado. Utilizada em adultos por profissionais de salide em ambientes clinicos ou de cuidados domicilidrios. Pode ser combinada com
antissépticos locais e pensos primarios e secundarios.

Indicacao

Zetuvit Plus é adequada para o tratamento de feridas superficiais, com niveis moderados/elevados de exsudado: feridas agudas (feridas traumaticas,
feridas pds-operatorias, feridas linfaticas, lceras de perna de etiologia arterial) e feridas cronicas (escaras de dectibito/pressao, Ulceras de perna de
etiologia venosa ou mista, feridas tumorais). Zetuvit Plus também pode ser utilizada sob ligaduras de compressao.

Modo de aplicagao

Escolher Zetuvit Plus em fungéo do tamanho da ferida, de forma a que exceda os bordos da ferida em pelo menos 1 a 2 centimetros. A compressa ndo
pode ser recortada a medida. Aplique o lado branco de Zetuvit Plus sobre a ferida, de forma a que a camada especial de ndo-tecido verde ndo fique
virada para a ferida. Fixe a compressa com, por ex., fita adesiva, ligaduras de fixago ou, se necessario, ligaduras de compressdo. Mude a compressa se
0 médico assim o indicar ou se 0 exsudado atingir os rebordos da compressa ou for visivel através da camada superior de ndo-tecido verde. No caso de
feridas infetadas, é possivel uma combinagéo com Atrauman Ag. Em caso de reducéo das quantidades de exsudado, recomenda-se a utilizacao de um
penso hidroativo adequado (por ex., HydroTac).

Contraindicacdes

Nao utilize Zetuvit Plus em feridas secas ou 0ssos, musculos ou tenddes expostos. Nao utilize Zetuvit Plus em caso de hipersensibilidade a qualquer um
dos seus componentes.

Precaucoes especiais

Nao corte a compressa. Antes do tratamento de feridas com tendéncia para cicatrizacéo dificil, é necessaria uma avaliagdo médica do estado da ferida
e das causas da dificuldade de cicatrizag&o. O tratamento com Zetuvit Plus ndo substitui o tratamento das causas da dificuldade de cicatrizacdo da
ferida. Em caso de sinais clinicos de infecéo, esta devera ser controlada por meio de tratamento adequado, antes de se poder utilizar esta compressa.
Em todo o caso, siga o protocolo clinico estabelecido. Visto nao existirem dados disponiveis que suportem a utilizacdo desta compressa em grupos
populacionais sensiveis, como por exemplo bebés, criancas, mulheres gravidas ou a amamentar, nem dados que indiquem o contrrio, a utilizagéo desta
compressa por estes grupos populacionais devera ser efetuada com precaucao e seguindo a recomendagao do médico.

Comunicacéo 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. A reutilizagéo de dispositivos médicos destinados a uma Unica utilizagdo

¢ perigosa. O reprocessamento de dispositivos, de modo a serem reutilizados, pode danificar gravemente a sua integridade e o seu desempenho.
Informagdes disponibilizadas mediante pedido.

Eliminacéo 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 prevencéo de infecéo aplicaveis e locais. Elimine

o dispositivo médico juntamente com os residuos domésticos.

Data da revisao do texto: 2019-10-08

08nyiec xpiong

Nepypagn mpoidvrog

To Zetuvit Plus eivar éva e€aipeTikd amoppodntiko emibepa ov xpnotpotoleitat yia copapa e§idpwpatika Tpaspata. O armoppodnTIko Tuprvag amoppoda
70 €€ibpwHA Kal TO KATAKNATEL GTO EGWTEPIKO TOU.

ZovBeon

To Zetuvit Plus ¢ivat éva ouvSuaopévo amoppodnTiko emiBepa mov anoteAeital amd TEaoepIC GTPWAELS SIAPOPETIKWY VAKWY. ZTNV TIAEUPA TOu Tpavpatog,
T0 TIPOI0V SlabéTel parako, Aeuko, uSpodiAo U udacpévo (amé Blokoln Kat ToAvayislo) LAIKG Ttou epTtodilel TV eTKOAANGN Tou eTUBENATOC OTO TpaUA.
0 0wTEPIKOC TIUPRVAC eTTIKAALYNG amoteAeital ard yvoldl HaAaKAG KUTTAapivng avapeptypévo e TIOAUTKPUAIKG TIOAULEPT TIOU GUYKPATOLV Ta Lypd.
AuTOC 0 AToPPOPNTIKGC TIUpivag TrepikAeieTal ae éva AETTO pn udacpévo UAKG TIoV Katavépiel opolopopda To Lypd. TNV TIAEUPA TIou PAETEL Hakpld amnd
T0 TPAUWA, TO TIPOIOV SLABETEL Pia TTIPAGIV GTPWON LN UGAGHEVOL TIOAUTIPOTIUAEVIOU, TO OTOi0 €ival udatoanwlnTIKG aAAa Slamepatd aTmo Tov aépa Kat
eTITPETEL TNV aviaAAayr agpiwv.

1816tNTEC Kau TPOMOC Spaong

To Zetuvit Plus amoppodd ypriyopa 1o e€idpwpa Kal To Katakpatei pe aodaiela atov amoppodnTiko Ttuprva Tou. H amopdkpuven tou eE8pwpatog
ealeidel TOUG avaoTaATIKOUG TTapdyovTeg amo To Tpadpa, TLY. TTPWTEACES, ETUTPETOVTAC £TOL TNV TAXUTEPN €MOUAWON TOu Tpavpatog. H avénpévn
anoppodnTKOTNTa Tou Zetuvit Plus petivel Tn cuxvotnta aAhayrig Tov emBENaToc. AUTO Tipodyel TNV avarauen Tou TPalKATog Kat Ttapéyel TtpoadeTn
TIpoatasia amo To evdexOpevo HoAuvang. EKTOE armod T uPnAr amoppodnTikGTNTa, To Zetuvit Plus Aettoupyei emiong kat wg eméviuon.

MpoBAenopevn xprion

AmoaTelpwpévo, eEaIPETIKA aToppodNTIKG eTiBepa piag xpriong yia pakpoxpdvia Beparteia TpavpaTiopévou 6éppatoc, ot oféa kat xpovia Tpavpara, Je
pETpIa wc LPnAd emimeda e€GpwpATOC. XpnatpoTioteitat oe evijMKeg amo emayyeApatiee Tov Topéa TN LYEIAC GTO LATPEI0 1 OTO OTTITL, Kal PTTOpEl va
0LVBLaOTE i TOTIKG QVTIONTITIKA, TIpWTEOVTA KAt SeUTEPEVOVTA ETIIOENATA.

"Evbetén xphong

To Zetuvit Plus eivat katdAAnAo yia T Bepareia eTUmoAG TPAVPATWY TIOU gival PETPLA WG eEQIPETIKA EQOPWHATIKA: 0§EQ TPAHATA (TPAUHATIKES TIANYEG,
HETEYXEIPNTIKA TPAUHATA, AePdika Tpadpata, aptnplakd EAkn akpou Todoc) Kat xpovia Tpavpata (EAkn katakAiong/mieang, GAePika EAkn Tod0G 1 HIKTA,
Tpadpara amo oykouc). To Zetuvit Plus eival eTtiong kat@AAnAo yia xprion KAtw amo eTdEGHOUE GUUTTIETNC.

08nyiec epappoyiic

Em\é€te To Zetuvit Plus yia va taipiddet pe to péyebog Tou Tpadpatog €10t WOTe TO EMiBepa va LTTEPKAADTITEL KATA TOUAAKIOTOV 1-2 eKaTooTA Ta AKpPa TOU
Tpadparoc. To emibepa Tpadpatog ev Prtopei va korei ato kataAAnAo péyeBoc. TomoBetriate T Aeukr TAeupa Tou Zetuvit Plus Ttdvw oto Tpadpa, £Tot
()OTE 1) TTPAGIVN EIBIKI N LHACHEVN OTPWAN Va KOITAZEL PaKpLa amo To Tpadpa. TTEPEWOTE TO EMiBepa TLY. Pe KOAMNTIKN Tawia, cuppatolg emideapoug 1,
av eival amapaitnro, e embépara oupmieonc. AMGETe To emiBepa av evdeikvutal KAwikd i otav To e€ifpwpa ¢Bacel aTa akpa Tou emBENaTog 1 eival opato
péoa amo v mpdatvn Pn vdacpévn avw oTPWan. Xe TEPITITWON HOAUGHEVWY TPAUHATWY, eival ePIKTOC 0 ouvbuacpdg pe To Atrauman Ag. Me petodpeves
TI000TNTEC E§I6pWHATOC, GuviaTdtal n xprion KatdAAnAou udpoevepyol emibépatog tpadpatog (r.y. HydroTac).

Avteveitelc

Mnv xpnatportoteite To Zetuvit Plus oe €npd tpadpata i oe ektebelpéva 0otd, HOeG f Tévovieg. Mnv xpnalporoleite o Zetuvit Plus ae Tiepintwon
UTIEPELAIOBNTIAC OE OTIOIOSATIOTE AT TA GUOTATIKA TOU.

E181kéC mpouAagelg

Mnv kOBeTe To emtiBepa. Mpiv amod TV avTIPETHTION TPAUHATWY Pe KABUGTEPNYEVN ETIOUAWN, ATICUTETAL EKTIUNGN TNG KATAOTAONC TOU TPAUHATOC Kal
TWV amwv e kabuatepnpévng emobAwang armo atpd. H Bepareia pe Zetuvit Plus dev propei va avtikataotroel Ty aitloAoyikr Bepareia twv avwpaAiov
€Mo0AWONG ToL TPadpatog. Av LTIAPKOLV KAIVIKES eveifelg HOAuvang, n pOAvvan Tipémel va Tebei utd EAeyxo pe KataAANAN aywyr Ttpw va ivat Suvatr

N Xprion Tov eTBENATOC. Z€ OAEC TIC TIEPITTWOELS, AKOAOUBEITE TO KaBIEPWHEVO KAWVIKO TIpWTOKOAAO. Attouaia Slabéatpwv dedopévwy Tow va uTtoatnpifouy
N ¥prion autol Tov eTibépatog oe evaiodnToug TAnBuapolg, oW Ppédn, Tadid, eykooug fj BnAATouaeC, Kat arouaia SeSopEVWY yia To avTifeTo, N Xpron
TOU €MIBENATOC G QUTOUG TOUG TTANBUGHOUG TIPETTEL Va YiVETAL [ TIPOGOYT, KATOTIV 6UOTAANG TOU YlaTpol.

Avadopa mepLOTATIKOY

Ta agBevr/xpriotn/Tpito pépog atnv Evpwdiki ‘Evwon Kat g€ XWpeg pe To i510 KavoviaTiko Kabeatw (Kavoviapog (EE) 2017/745 yia Ta 1aTpoTeXVOAOYIKA
TIPOIOVTQ), av Katd Tn Xprion avtol Tou LaTPOTEXVOAOYIKOD TIPOIOVTOG I WG ATOTEAEGHA TNG XPAiONG TOU onpelwBel coBapd TEPIOTATIKG, TIPETIEL Va TO
avadEPETE GTOV KATAGKELAOTH /KAl aTOV £60UGLOS0TNYEVO QVTITIPOOWTIO TOU, KABWC eTtiong atnv eBVIKr aag apyr. H emavaypnalyomoinen avaAwatpou
1aTpOTEXVOAOYIKOD TIPOIOVTOG piag Xpriong eivat emikivouvn. H emavemetepyasia 1aTPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY, TIPOKELUEVOU va ival Suvatr

1) EMAVaYENOIHOTIOINGN TOUG, eviEXETal va PAAYEL ONHAVTIKA TV aKepaldTNTa Kal TV anédoar) Toug. Awtifevtal TAnpodopieg KaTomv AITpaToc.
Anoppupn Tov TPOIGVTOC

la va ehayioTooinBei o kivouvog TBavwy KIv§uvwv Aoipwéng fj TieptBAANOVTIKIG HOAUVONG, T QVAAWGLUA GUGTATIKA PEPN TOU LATPOTEXVOAOYIKOD TIPOIOVTOG
Ba Tpémel va amoppirtovtal pe Sladikadieq c0PdWVEC Pe TOUG LOXUOVTEG Kal TOTIKOUG VOHOUG, KavOveg Kal Kavoviapolg, Kadwg emiong Kal pe Ta mpotuma
TIPOANYNC TwV AolpwEewv. AToppiTe TOV LATPOTEXVOAOYIKO EEOTIAIOHO E T OIKIOKA aTToppipparta.

Huepopnvia avabewpnang Tou kepévou: 2019-10-08

Névod k pouZziti

Popis vyrobku

Zetuvit Plus je vysoce savé kryti, které se pouZiva k 16¢bé silné exsudujicich ran. Savé jadro vstiebdva a vaze sekret z rany.

Slozeni

Zetuvit Plus je kombinované saveé kryti, které se sklada ze CtyF vrstev riiznych materidld. Strana, kterd se priklada na ranu, se sklada z mékkého bilého
hydrofilniho netkaného materialu (viskdza a polyamid), ktery zabrafiuje slepeni s ranou. Vnitini jadro kryti se skladd ze smési mékkych celuldzovych
vlocek a polyakrylatovych polymeri, zadrzujici tekutinu. Toto savé jadro je uzavieno v tenké netkané latce, ktera rovnomérné rozvadi tekutinu po celé
ploSe. Vnéjsi stranu kryti sméfujici od rany tvofi vrstva netkaného polypropylenu zelené barvy, ktera odpuzuje vodu, ale propousti vzduch a umoziiuje
vyménu plynd.

Vlastnosti a zpiisob ucinku

Zetuvit Plus rychle absorbuje exsudat a sekret z rany a bezpecné je uzavira v savém jadru. Odstranéni exsudétu podporuje rychlejsi hojeni rany tim, ze
z rany eliminuje inhibicni faktory jako protedzy. ZvySena absorpéni kapacita kryti Zetuvit Plus sniZuje Cetnost vymén kryti. Rana je diky tomu v Klidu a je
Iépe chranéna proti kontaminaci. Kromé toho, ze je kryti Zetuvit Plus vysoce savé, funguje také jako Ucinné vypodlozeni.

Ugel pouiti

Jednorazové sterilni vysoce savé kryti pro dlouhodobou IéEbu akutnich nebo chronickych koZznich ran se stfednim az vysokym mnozstvim exsudatu.
Toto kryti smi pouZivat zdravotnicti odbornici u dospélych v klinickém nebo doméacim prostiedi a Ize je kombinovat s lokélnimi antiseptickymi pripravky
a primarnim a sekundarnim krytim.

Indikace

Kryti Zetuvit Plus je vhodné zejména k 16cbé povrchovych ran se stfednim az vysokym mnozstvim exsudatu, jako jsou akutni rany (traumatickeé rany,
popéleniny, pooperacni rany, rany lymfatického piivodu, arterialni bércové viedy) a chronické rany (dekubity/prolezeniny, bércové viedy Zilniho nebo
smiSeného pivodu, nadorové rany). Zetuvit Plus Ize také pouZivat pod kompresnimi obvazy.

Zplisob pouZiti

Velikost kryti Zetuvit Plus volte tak, aby presahovalo okraje rany o pfiblizné 1-2 cm. Kryti na rany se nesmi pfistfihovat. Polozte kryti Zetuvit Plus bilou
stranou na ranu tak, aby se specidlni zelend netkand vrstva nachazela na vnéjsi strané a smérovala od rany. Zafixujte kryti napriklad néplasti, fixacnimi
obinadly nebo v pfipadé potfeby kompresnimi obvazy. Vyména kryti je nutnd, pokud je to klinicky indikovano nebo pokud exsudat doséhne az k okrajim
kryti Ci prosakne zelenou netkanou vrstvou. V pripadé infikovanych ran je mozna kombinace s krytim Atrauman Ag. Kdyz se mnozstvi exsudatu snizi,
doporucuje se pouziti vhodného hydroaktivniho kryti ran (napf. HydroTac).

Kontraindikace

Kryti Zetuvit Plus nepouzivejte u suchych ran nebo na odhalenych kostech, svalech ¢i Slachach. Kryti Zetuvit Plus také nepouZivejte v pripadé
precitlivélosti na kteroukoli z jeho sloZek.

2Zvlastni bezpecnostni opatieni

Kryti nestfihejte. Pfed kazdym oSetfovanim ran se zhorSenou tendenci k hojeni je nutné Iékarské posouzeni stavu rany a objasnéni pficin zhorSeného
hojeni rany. Osetfovani krytim Zetuvit Plus nemize nahradit kauzalni lécbu negativniho vyvoje hojeni réany. Jestlize se projevuiji klinické pfiznaky infekce,
nez bude pouZito toto kryti, musi byt infekce zvladnuta odpovidajicim oSetfenim. Vzdy se fidte platnym Klinickym protokolem. Vzhledem k tomu, Ze
neexistuji dostupné tdaje podporujici pouZiti tohoto kryti u citlivych skupin obyvatelstva, jako jsou kojenci, déti, téhotné nebo kojici Zeny, a vzhledem

k tomu, Ze nejsou k dispozici ani Uidaje, které jsou proti pouZiti tohoto kryti u téchto skupin, musi byt vyrobek pouzivan s uvazenim a na doporuceni
1ékare.

Hlaseni udalosti

Pro pacienty/uzivatele/treti strany v Evropskeé unii a v zemich se stejnym zakonnym regulacnim ramcem (smérnice 2017/745/EU o zdravotnickych
prostiedcich) plati, Ze pokud dojde pfi pouzivani tohoto prostfedku nebo v dlisledku jeho pouzivani k zavazné udalosti, je nutno ji nahlasit vyrobci a/nebo
jeho autorizovanému zastupci a prislusnym organtim. Opakované pouZiti zdravotnického prostiedku je nebezpecné. Opakovana Uprava zdravotnickych
prostiedk( za celem jejich opakovaného pouziti miize zavazné poskodit jejich celistvost a jejich funkcnost. Informace jsou k dispozici na vyZadani.
Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencialni riziko infekce ¢i znecisténi Zivotniho prostfedi, dodrZujte pri likvidaci jednorazovych soucasti zdravotnického prostredku
postupy, které jsou v souladu s platnymi a mistnimi zakony, predpisy, smérnicemi a standardy prevence infekci. Tento zdravotnicky prostredek je mozné
likvidovat s béznym komunalnim odpadem.

Datum revize textu: 2019-10-08

Navod na pouzitie

Popis vyrobku

Zetuvit Plus je mimoriadne t¢inny savy kompres, ktory sa pouZiva na rany so silnou sekréciou. Savé jadro absorbuje a zadrZuje exsudat.

Zlozenie

Zetuvit Plus je kombinované savé krytie, ktoré pozostéva zo Styroch vrstiev roznych materilov. Na strane rany ma produkt makkd, bielu, hydrofilnt
netkand textiliu (viskdza a polyamid), ktora zabrariuje prilepeniu krytia na ranu. Vniitorné jadro krytia pozostéva z bunicinovych vloCiek zmiesanych

s polymérom polyakrylatu zadrziavajicim kvapaliny. Toto savé jadro je ohranicené tenkou netkanou textiliou, ktora zabezpecuje rovnomerné rozlozenie
kvapaliny. Na strane smerujticej pre¢ od rany mé vyrobok zelend vrstvu z netkaného polypropylénu, ktoré je vodu odpudzujtica, ale priedusna, ¢o
umoZfiuje vymenu plynov.

Vlastnosti a mechanizmus uéinku

Zetuvit Plus rychlo absorbuje exsudat a spolahlivo ho viaZe v savom jadre. Odvadzanie exsudatu odstrariuje inhibicné faktory, ako napr. proteazy, z rany
a tym umoziuje rychlejsie hojenie rany. ZvySena absorpcné kapacita krytia Zetuvit Plus znizuje frekvenciu vymeny krytia. Podporuje sa tym odpocivanie
rany a poskytuje sa dalSia Uroven ochrany proti kontamincii. Okrem svojich vynikajticich absorpénych viastnosti slizi krytie Zetuvit Plus aj ako ucinna
vystelka.

Urcené pouzitie

Sterilné mimoriadne Gc¢inné savé krytie uréené na jedno pouZitie, vhodné na dihodob liecbu akutnych a chronickych ran koZe so strednou az vysokou
hladinou exsudatu. Krytie je urcené na pouZitie zdravotnickym personalom na dospelych pacientoch v klinickom prostredi alebo v prostredi domacej
starostlivosti a mdze sa kombinovat s lokalnymi antiseptikami, primarnymi a sekundarnymi krytiami.

Indikécia

Krytie Zetuvit Plus je vhodné na liecbu povrchovych ran a rén so strednou az silnou sekréciou: akutne rany (traumatické rany, pooperacné rany,
lymfatické rany, arteridlne vredy predkolenia) a chronické rany (dekubity, vredy predkolenia vendzneho alebo zmieSaného povodu, nadorové rany). Krytie
Zetuvit Plus je vhodné na pouZitie pod kompresivne obvézy.

Spodsob pouzitia

Vyberte krytie Zetuvit Plus podla velkosti rany tak, aby krytie presahovalo okraje rany o minimélne 1 — 2 cm. Krytie na rany sa nesmie strihat. Umiestnite
krytie Zetuvit Plus bielou stranou smerom k rane tak, aby zelena $pecidlna netkana vrstva smerovala prec od rany. Krytie zafixujte napr. lepiacou paskou,
fixacnymi obvézmi alebo v pripade potreby kompresivnymi obvazmi. Krytie vymerite podia klinickych indikécii alebo v pripade, Ze exsudét dosiahne
okraje krytia alebo ho moZete pozorovat cez zelend netkanu vrchnd vrstvu. V pripade infikovanych rén je mozna kombinacia s krytim Atrauman Ag. So
zmengujlicimi sa mnoZstvami exsudétu sa odportica pouzitie vhodného hydroaktivneho krytia na rany (napr. krytia HydroTac).

Kontraindikacie

Nepouzivajte krytie Zetuvit Plus na suchych ranéch alebo na ranach s odhalenou kostou, svalmi alebo Sfachami. Nepouzivajte krytie Zetuvit Plus pri
precitlivenosti na niektort z jeho zloziek.

Krytie nestrihajte. Pred kazdym oSetrenim rén so zhor$enou tendenciou hojenia je nutné lekarske postdenie stavu rany a objasnenie pricin zhorSeného
hojenia rany. Liecba krytim Zetuvit Plus nemdZe nahradit kauzalnu liecbu portch hojenia ran. V pripade klinickych priznakov infekcie je potrebné pred
pouZitim tohto krytia vhodnou lie¢bou potlacit infekciu. V kazdom pripade sa riadte stanovenym klinickym postupom. Pri absencii dostupnych tdajov,
ktoré by podporovali pouZitie tohto krytia u citlivych pacientov, napriklad u dojciat, deti, tehotnych alebo dojciacich Zien, a pri absencii tidajov, ktoré by
takéto pouzitie vyluCovali, sa ma toto krytie pouzivat u danych populdcii opatrne na zéklade odportcania lekdra.

Hlasenie incidentu

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurépskej tnii a v krajinéch s identickym regulaénym rezimom (Nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych
pomdckach): ak poas pouzivania tejto pomacky alebo v dosledku jej pouzivania dojde k vaznemu incidentu, informujte o tom vyrobcu a/alebo
autorizovaného zastupcu a kompetentny vnutro$tatny organ. Opétovné pouZitie zdravotnickej pomdcky urcenej na jedno pouZitie je nebezpecné.
Spracovanie pomdcok na tcely ich opakovaného pouzitia moze zavaznym spdsobom narusit ich integritu a G¢innost. Informdcie st k dispozicii na
poziadanie.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znecistenia Zivotného prostredia, likvidovatelné komponenty zdravotnickej pomécky by sa mali
likvidovat v stlade s platnymi miestnymi zakonmi, nariadeniami, pravnymi predpismi a normami na prevenciu infekcii. Zdravotnicku pomdcku zlikvidujte
s odpadom z domécnosti.

Détum poslednej revizie textu: 2019-10-08

Instrukcja stosowania

Opis produktu

Zetuvit Plus to superchtonny opatrunek z superabsorbentem uzywany w przypadku ran o duzym wysieku. Warstwa chtonna wchtania i wiaze wydzieling.
Skfad

Zetuvit Plus to chtonny opatrunek, ktory sktada sie z czterech warstw réznych materiatéw. Strona przylegajaca do rany sktada sie z migkkiej, biatej
hydrofobowej widkniny (wiskozy i poliamidu), ktéra chroni przed sklejaniem sig opatrunku z rana. Strona wewnetrzna opatrunku sktada sig z migkkiej
rozdrobnionej celulozy zmieszanej z ptynnymi polimerami polikrylanowymi. Warstwa chtonna jest otoczona cienka wiokning, ktdra rownomiernie
rozprowadza ciecz. Strona nieprzylegajaca do rany sktada sig z wikniny polipropylenowej w kolorze zielonym, ktdra jest wodoodporna, ale
przepuszczalna dla powietrza i umozliwia wymiang gazowa.

Wiasciwosci i sposob dziatania

Zetuvit Plus szybko wchiania wysiek i wydzieling z rany, wiazac je w warstwie chtonnej. Usuwanie wysieku eliminuje czynniki hamujace z rany, takie jak
proteazy, umozliwiajac tym szybsze gojenie sig rany. Zwigkszona zdolno$¢ absorpcji Zetuvit Plus zmniejsza czestotliwo$¢ zmian opatrunku. Wspomaga
to gojenie sie rany i zapewnia dodatkowa ochrone przed zanieczyszczeniem. Oprocz wysokiej chtonnosci, Zetuvit Plus wykazuje réwniez skuteczne
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dziatanie wysciotkowe.
Przeznaczenie
Jednorazowy sterylny superchtonny opatrunek z superabsorbentem do dtugotrwatego leczenia zranionej skory, ostrej i przewlektej, z umiarkowanym lub
wysokim poziomem wysieku. Jest stosowany u dorostych przez pracownikow stuzby zdrowia w $rodowisku szpitalnym lub w ramach opieki domowej
i moze byc faczony z lokalnymi srodkami antyseptycznymi oraz opatrunkami pierwotnymi i wtérnymi.
Wskazania do stosowania
Zetuvit Plus nadaje sie najlepiej do stosowania w leczeniu ran powierzchownych $rednio lub silnie wysigkowych: ran ostrych (rany po urazach, rany
pooperacyjne, rany limfatyczne, owrzodzenia koriczyny dolnej) lub przewlektych (odlezyny, wrzody zylne lub mieszane, rany nowotworowe). Na opatrunek
Zetuvit Plus mozna zatozy¢ bandaz uciskowy.
Sposob zaktadania
Wybrac opatrunek Zetuvit Plus i dopasowac rozmiar do rany tak, aby siegat on co najmniej 1-2 centymetry poza krawedzie rany. Opatrunek nie musi
by¢ przycinany. Zetuvit Plus przytozy¢ do rany biata strona. Zielona warstwa specjalnej wiékniny ma znajdowac sie po stronie przeciwnej do rany.
Zabezpieczy¢ opatrunek np. za pomoca tasmy samoprzylepnej dopasowujac opatrunek lub opaske uciskowa, jezeli potrzeba. Zmiana opatrunku jest
konieczna, jesli jest to wskazane klinicznie, jesli wysiek dotrze do brzegu opatrunku chionnego lub jesli przeniknie przez zielona warstwe specjalnej
widkniny. W przypadku zainfekowanych ran, mozliwe jest potaczenie z opatrunkiem Atrauman Ag. Przy zmniejszajacej sig ilosci wysieku zaleca sie
stosowanie odpowiedniego opatrunku hydroaktywnego (np. HydroTac).
Przeciwwskazania
Nie nalezy stosowac Zetuvit Plus na suche rany lub na odstonigte kosci, migsnie lub sciegna. Nie nalezy uzywac Zetuvit Plus w przypadku nadwrazliwosci
na ktdrykolwiek ze sktadnikow.

0lne Srodki
Nie przycina¢ opatrunku. Przed kazdym opatrzeniem rany, ktdrej proces gojenia jest zaktdcony, nalezy skonsultowac sig z lekarzem w celu oceny stanu
rany i przyczyn zaburzen jej gojenia. Leczenie rany z wykorzystaniem Zetuvit Plus nie moze zastapi¢ przyczynowego leczenia nieprawidtowego gojenia
sig rany. Je$li wystepuja kliniczne objawy zakazenia, przed zastosowaniem tego opatrunku nalezy wyleczy¢ zakazenie przy zastosowaniu odpowiedniego
leczenia. We wszystkich przypadkach nalezy przestrzegac ustalonego protokotu klinicznego. Nie sa dostepne informacje wskazujace na korzysci ze
stosowania opisywanego opatrunku u 0séb wrazliwych, takich jak noworodki, dzieci, kobiety w ciazy lub kobiety karmiace, podobnie jak nie sa dostgpne
dane o braku takich korzysci, dlatego w tych populacjach ten opatrunek powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostroznosci i zgodnie ze wskazéwkami
lekarza.
Zgtaszanie incydentow
Dotyczy pacjentéw/uzytkownikéw/oséb 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 wtasciwym organom krajowym. Ponowne uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego
do jednorazowego uzytku jest niebezpieczne. Przygotowywanie wyrobdw do ponownego uzycia moze powaznie naruszy¢ ich integrainosc i wptyna¢ na
prawidtowos¢ ich dziatania. Informacje dostepne na zyczenie.
Utylizacja produktu
Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub zanieczyszczenia Srodowiska, materiaty jednorazowego uzytku zawarte w wyrobie medycznym
nalezy utylizowa¢ 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 czgSciowej zmiany tekstu: 2019-10-08

Hasznalati utmutato

Termékleirds

A Zetuvit Plus az erdsen valadékozo sebeken hasznalt szuperabszorbens kotszer. A nedvszivé mag felszivja és visszatartja a sebvéaladékot.

Osszetétel

A Zetuvit Plus egy kombinalt nedvszivo parna, amely négy, kiilonbozd anyagu réteghdl all. A sebbel érintkezd oldalon a termék lagy, fehér, hidrofil,

nem sz6tt (viszkdz és poliamid) réteg van, ami megakadalyozza, hogy a kotszer a sebhez ragadjon. A kotés belsd magja Iagy celluléz mag, amely
folyadékmegtartd poliakrilat polimerekkel van keverve. Ez a nedvszivé mag egy sziik, nem sz6tt anyagban van, amely egyenléen elosztja a folyadékot.
A sebbel ellentétes oldalon a termék z6ld, nem sz6tt polipropilén-réteggel van bevonva, amely vizlepergetd, de atengedi a levegét, igy lehetévé teszi

a gazcserét.

Tulajdonsagai és hatasmechanizmusa

A Zetuvit Plus gyorsan felszivja a sebvaladékokat, és megbizhatéan megkéti a nedvszivd magban. A sebvaladékok eltavolitisa megsziinteti a gatlo
faktorokat a sebbdl, igy lehetdvé teszi a gyorsabb sebgydgyulast. A Zetuvit Plus megnovelt nedvszivoképessége csokkenti a kotéscsere gyakorisagat. Ez
eldsegiti a seb nyugalmat, és lehetvé teszi a tovabbi fert6zés elleni védelmet. A rendkiviili nedvszivo képességén kiviil a Zetuvit Plus hatékony parnazo
hatassal rendelkezik.

Rendeltetési cél

Egyszer hasznalhatd, steril, rendkiviili nedvszivé képességi kotés az akut és kronikus sériilt bor hosszu tavi kezelésére kizepes—magas mennyiségii
sebvaladék esetén. FelnGtteken hasznaljdk egészségiigyi szakemberek klinikai vagy otthoni gondozési kdrnyezetben, és kombinalhatd helyi
fertdtlenitokkel, valamint elsddleges és masodlagos kotésekkel.

Javallatok

A Zetuvit Plus megfeleld a feliileti, kozepesen—erdsen véladékozo sebekhez: az akut sebekhez (traumatikus sebek, miitét uténi sebek, nyiroksebek,
artérias labfekélyek) és a kronikus sebekhez (decubitus/nyomasi fekély, vénds vagy kevert labfekély, tumoros sebek). A Zetuvit Plus hasznalhatd
kompresszios kotések alatt.

Alkalmazasi modszerek

Valasszon olyan Zetuvit Plus kotést, amely illeszkedik a seb méretéhez, Ugy, hogy a kotés legaldbb a seb hatéraitél 1-2 centiméterrel tovabb ér.
Lehetséges, hogy a kotés nincs méretre vagva. Helyezze a Zetuvit Plus kotést a fehér oldalaval a sebre, (gy, hogy a zold, kiilénleges, nem szétt réteg

a sebbel ellentétesen helyezkedik el. Rogzitse a kotést, példaul ragtapasszal, méretre alakithaté pélyakkal, vagy ha sziikséges, akkor nyomokatésekkel.
Cserélje ki a kotést, ha ez klinikailag indokolt, ha a valadék eléri a kotés szélét, vagy ha észrevehetd a zold, nem sz6tt felsG rétegen keresztiil. Fertozott
sebek esetén az Atrauman Ag hasznélhato kiegészitésként. Ha csokken a sebvaladék mennyisége, akkor a megfeleld hidroaktiv sebkétés (példaul

a HydroTac) hasznalata javasolt.

Ellenjavallatok

Ne hasznalja a Zetuvit Plus kotést szaraz sebeken, vagy nyitott csontok, izmok vagy inak esetén. Ne hasznalja a Zetuvit Plus kotést, amennyiben
hiperérzékeny barmely komponensére.

Kiilonleges biztonsagi eldirasok

Ne végja el a kotést. A rossz gyogyhajlamu sebek kezelése eldtt a seb allapotanak, illetve a késleltetett sebgydgyulas okénak megitélésére orvosi

jelei vannak, a fertdzésen a jelen sebfedd hasznélata el6tt a megfeleld kezelést kell alkalmazni. Minden esetben kévesse a megallapitott klinikai
protokollt. A kités érzékeny populaciés csoportoknal, példaul csecsem6knél, gyermekeknél, terhes vagy szoptaté nknél val6 alkalmazését tdmogato
adatok hianyaban, illetve ellenkez6 adatok hidnyaban ezeken a populaciékon a kotést dvatosan kell alkalmazni az orvos ajénlésa szerint.

Incidensek jelentése

Az Eurdpai Unidban és az azonos szabélyozasi rendszerrel (2017/745/EU rendelet az orvostechnikai eszkdzokrél) rendelkezd orszagokban lévé paciensek/
felhasznalok/harmadik felek esetén; ha stilyos incidens kovetkezik be az eszkoz hasznélata sordn vagy annak kévetkezményeként, kérjiik, jelezze

azt a gyartonak és/vagy felhatalmazott képviseldjének, valamint a nemzeti hatésagnak. Egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkozt veszélyes djbol
felhasznalni. Az djboli hasznalat érdekében dijra feldolgozott egyszer hasznalatos termékek integritasa és teljesitménye jelentds mértékben karosodhat.
Kérésre tovabbi informéciot biztositunk.

Hulladékkezelés

A potencialis fertGzésveszély és a kornyezetkarosités elkeriilése érdekében az orvostechnikai eszkoz eldobhatd komponenseit a helyi vonatkozo
jogszabalyok, irdnyelvek és fert6zésmegeldzési eldirdsok szerint kell drtalmatlanitani. Az orvostechnikai eszkoz a haztartasi hulladékkal egyiitt kezelhetd.

A szoveg ellendrzésének datuma:2019-10-08

WHCTPYKUMS N0 NPUMEHEHUI0

Onucanue n3pgenus

Zetuvit Plus — 310 BbICOKO3(h(heKTUBHAS COPOLIMOHHAS NOBA3KA AN CUIbHO KCCYAMPYIOLLMX paH. AGCOPOMPYIOLLAs 0CHOBA BNUTbIBAET JKCCyAaT

W YAEPXUBAET €ro BHYTPY MOBA3KN.

Cocras

Zetuvit Plus — 3T0 KOMGMHUPOBaHHAs BNUTbIBAIOLLAA MOBA3KA, COCTOSALLAA M3 YETbIPEX CI0EB, M3rOTOBNEHHbIX M3 PasHbix MaTepuanos. CTopoHa
NOBSA3KM, NMPUNEraioLLas K paHe, BbiMoNHeHa 13 MArKoro 6enoro ruapotmabHOr0 HETKAHOro MaTepuana (BUCK03a 1 Moanamuz), KOTopblil NpensTcTByeT
NPUAMNAHNI0 NOBSA3KM K PaHe. BHYTPEHHSIst 4acTb NOBS3KM COCTOUT U3 MSATKOrO LIENIONO3HOr0 MyXa, CMELIAHHOrO C BRaroyAepkuBaoLLmi
NOAVAKPUAATHBIMY MOAVMEPaMI. 3TOT BIIUTLIBAIOLLMIA CNOI MOKPLIT TOHKVM HETKAHbIM MaTepuanomM, KOTopbii Crioco6CTBYET PaBHOMEPHOMY
pacnpesenexmio XuaKocTi. HapyxHasi CTOpoHa MoBs3KI COCTOMT 13 HETKAHOIO MONMMPONMUIIEHOBOTO MaTepuana 3efeHoro LiBETa, KOTOpblil
npensTcTBYET NPOHNKHOBEHMIO BOZbI, HO NPOMYCKAET BO3/lX, 06eCreunBas TeM CaMbiM ra3006MeH.

CBoiicTBa U NPUHLMN AEHCTBUS

Zetuvit Plus 6bICTPO BNUTHIBAET 3KCCYAAT M HAIEXXHO YAEPXKMBAET €ro BHYTPY MOrNOLLAIOLLEro CNos. BMecTe ¢ 3KCCYAaToM U3 paHbl BLIBOAATCS
(hakTopbl, NOAABNSIOLLME PEnapaLyio, HanpuMep NpoTeasbl, YT0 CNOCOGCTBYET YCKOPEHHOMY 3aXKUBMEHMIO paHbl. BbiCoKast BNMTbIBAIOLLAS COCOGHOCTb
Zetuvit Plus ucknioyaeT He0GX0AMMOCTb 4aCTOil CMeHbI NOBSI30K. PaHy NPUXOAUTCS TPEBOXUTb PEXE, @ 3HAUNT, MOBLILLAETCS YPOBEHD €€ 3aLLNTbI 0T
3arpsstenns. Mosska Zetuvit Plus 06nagaeT He TONbKO NPEBOCXOAHBIMI BIUTHIBAIOLMMM KAYECTBAMM, HO 11 aMOPTU3MPYHOLLIMM 3tdeKToM.

[ no Y Ha:

0zHopa3oBas CTepUNbHAs CBEPXBMUTHIBAIOLLAA NOBA3KA ANS JOArOCPOYHOMO IEYeHMs MOBPEXAEHNIA KOXKM, OCTPbIX 1 XPOHINYECKIX, C YDOBHEM
3KCCy/aLm OT yMEePeHHOro [0 BbICOKOrO. MoBsi3ka npefHasHayeHa Ans UCONb30BaHNA MEANLIMHCKMM PaGOTHUKAMI B YCNOBMSX MEAMLIMHCKOrO
YUPeXXAEHNs U Ha IOMY NS NeYeHNs B3POCIbIX NALMEHTOB 1 MOXET NPUMEHSTLCS B COYETaHNM C MECTHBIMI aHTUCENTUKaMI, OCHOBHBIMI

¥ ONONHUTENbHBIMI NOBA3KAMN.

Moka3zauus

Mossi3ka Zetuvit Plus noaxoauT Anst NEYeHVsi NOBEPXHOCTHBIX PaH C yMEPEHHOI 1 BbICOKOI CTEMEHbIO IKCCYAALMN: OCTPbIX PaH (TPaBMATUYECKVX paH,
0C/IE0NEPAaLUNOHHbIX PaH, IUMMATUYECKNX PaH, apTepuabHbIX HOXHbIX 3B) 1 XDOHUYECKIX PaH (PONEXHEN, BEHO3HbIX 11 CMELLAHHbIX HOXKHbIX 5138,
onyxonesblx paH). Moeasky Zetuvit Plus MOXXHO CM0/b30BATL NOA KOMMPECCUOHHBIMK 6aHAKAMU.

YKa3aHusi N0 NPUMEHEHMI0

Pa3smep nosssku Zetuvit Plus cnegyeT nog6upath Takum 06pasoM, YToGbl OHA BbICTYNana 3a Kpasi paHbl NpUMEpHo Ha 1-2 cM. He paspesaiiTe noBs3ky.
Hanoxute nosssky Zetuvit Plus 6enoit CTOPOHOR Ha paHy (3eneHast CTOPOHA U3 HETKAHOro MaTepuana Jo/mkHa 6biTb CHapyXxu). 3admkenpyiTe
TOBSI3KY, HanpuMep ¢ NOMOLLbO MACTbIPS, (PUKCUPYIOLLEro 6UHTa Un (Mpu Heo M) KOMMP 0 6aHAaxa. CMeHa NoBsi3KM JoKHa
OCYLLECTBAATLCA N0 KIMHUYECKNAM NOKA3aHNAM, NPy OCTVXKEHM 3KCCYAATOM Kpasi NOBSA3KM 60 B Clyyae, KOrjja 3KCCY/aT CTaHOBUTCA BUAEH
CKBO3b 3€M1EHbIA HETKaHbIA BEPXHWI CNOA. [N MH(ULIMPOBAHHBIX PaH NOBSI3KY MOXHO MCMONb30BaTh B CoYeTaHMM ¢ Atrauman Ag. Koraa Konm4ecTso
3Kcey/aTa yMeHbLUMTCS, | TCS NepeiTy Ha ne rMApOaKTUBHbIE PaHeBble NOBS3KM (Hanpumep, HydroTac).

MpoTuBoONoKa3sanus

MosA3ka Zetuvit Plus He npeaHasHayeHa Ans NPUMEHEHNS Ha CYXUX PaHax, OTKPLITbIX KOCTAX, MbILLLIAX U CYXOXuansxX. He ucnons3osarb B cyvae
TUNEpPYYBCTBUTENBHOCTY K JI0GOMY M3 KOMMOHEHTOB M3AENNS.

OcoGbie mepbl npep p n

He paspesaiite noBA3ky. Mpexae 4em HaunHaTh NeYeHne paH C TeHAEHLMEN K HapyLLEHHOMY 3aKMBNIEHI0, HEOGXOANMO MPOBECTY KNMHUYECKYIO
OLiEHKY COCTOSHMSA PaHbl 1 ONPEAENNTL MPUYMHbI HAPYLLIEHIA MPOLIECCa 3aKMBAEHNS. JleyeHne C NOMOLLbIO MOBA3KK Zetuvit Plus He MOXET 3ameHnTh
3TUOTPOMHYIO TEPaNMI0 HAPYLLIEHWIA 3KMBAEHNS paHbl. MPI HANMYMK KIMHUYECKIX NPU3HAKOB MHAEKLWUM CRIeAYeT NPOBECTI Haznexallee

NleyeHIe MHheKLVI, NPeXxie YeM 1CoNb30BaTh AaHHyI0 NoBs3KyY. Bo Beex cyyasx cneayitte AeACTBYIOLEMY KIMHNECKOMY NPOTOKONY. JlaHHble,
NOATBEPXKAAIOLLME BO3MOXKHOCTb MPUMEHEHIS 3TON NOBA3KM /1St 0COGbIX PYNN NALMEHTOB (MAaAEHLbI, AETH, 6EPEMEHHbIE NN KOPMSILLYE TPYAbI
JKEHLLWHI), @ TAKXE JaHHble 00 06PATHOM OTCYTCTBYIOT. [103TOMY NS YKA3aHHBIX YN NALMEHTOB 3Ty MOBA3KY CNeAyeT NCMoNb3oBaTh

C OCTOPOXXHOCTbHO ¥ NOC/E PEKOMEHAALWN Bpaya.

Peructpay 7!

[lnst nauvenTa, nonb3oBaTeNs N TPETHEro LA Ha TeppuTopim EBPONEICKoro coio3a vt CTpaH ¢ MAEHTUYHOM CUCTEMOIA HOPMATUBHOMO PEryanpoBaHms
(PernamenT EC 0 MeanumMHcKnx uapenusx 2017/745); B cnyyae BO3HUKHOBEHUS CEPbE3HOr0 HEXXENATeNbHOro ABMIEHNs B NPOLLECCe UK B pe3ynbrate
MCNONb30BaHNS JAHHOT0 M3Aenns 06 3TOM cnedyeT CO06LLUMTL NPOM3BOAUTENIO U3AENNA W (MNK) ero othuLManbHOMY NPEACTABUTENH), @ TaKKe

B rOCYZapCTBEHHbIN PErYNMPYIOLLMIl OpraH B BalLei cTpaHe. MOBTOPHOE CMONb30BaHUE MEAVILMHCKOrO U3AENHS, NPpeAHa3HAYeHHOro Aflst 0AHOPa3oBOro
npuUMeHeHNs, SBASETCS onackbiM. MoBTopHas 06paboTka U3aenMi C Liesbio NOBTOPHOT NPUMEHEHNS MOXKET HaHECTV Cepbe3Hbli BPEJ, UX LIENOCTHOCTH
1 pa6oTocnoco6HocTU. VIHhopmaums npesocTasnseTcs no 3anpocy.

YTunusaums uspenus

Y706bI CBECTU K MUHMMYMY PUCK NOTEHLMANbHON MH(EKLMM NN 3arPASHEHMS OKPYKALOLLIE CPefibl, 0AHOPA30BbIE KOMMOHEHTbI MENLIMHCKOro
V3LeNNs CnealyeT YyTUNM3MpOBaTh B COOTBETCTBUN C AEICTBYIOLMMIN MECTHBIMM HOPMAMIA, MPaBUIaMK, MOCTAHOBNIEHMSMI U CTaHAAPTaMM
NPOUNAKTUKN MH(EKLMIA. YTUN3MPYIATE MEANLIMHCKOE U3LENNe BMECTE C GbITOBBIMU OTXOAAMM.

WHchopmaums no cocTosiHmio Ha: 2019-10-08

Bruksanvisning

Produktbeskrivning

Zetuvit Plus ar ett superabsorberande forband som anvands pa kraftigt vétskande sar. Den absorberande karnan absorberar och haller kvar exsudatet.
Sammansattning

Zetuvit Plus &r ett kombinerat absorptionsforband med fyra lager av olika material. P4 sérsidan &r produkten mjuk, vit, hydrofil och ickevévd (viskos

och polyamid), vilket hindrar att forbandet fastnar i saret. Den inre forbandskérnan bestar av mjuk cellulosabomull blandat med véatskehallande
polyakrylatpolymerer. Den absorberande kdrnan innesluts av tunt ickevavt tyg som fordelar vatskan jamnt. P sidan som vénds bort frén saret har
produkten ett gront lager ickevavd polypropylen, som &r vattenavstotande men ocksa permeabelt for Iuft sa att gasutbyte kan ske.

Egenskaper och verkan

Zetuvit Plus absorberar snabbt exsudat och binder det i den absorberande kérnan. Exsudatbortledningen aviagsnar hdmmande faktorer fran séret,
exempelvis proteaser, sa att saret laker snabbare. Den forhdjda absorptionskapaciteten hos Zetuvit Plus innebér att forbandet inte behver bytas

lika ofta. Det later séret vila och ger extra skydd mot kontaminering. Utover de hdgabsorberande egenskaperna har Zetuvit Plus ocksa en effektiv
stotddmpningsverkan.

Avsedd anvéndning

Superabsorberande sterilt engangsforband for langtidsbehandling av akuta eller kroniska hudskador med mattliga till hga méangder exsudat. Anvands pa
vuxna patienter av vardpersonal i mottagningar eller hemmet och kan kombineras med lokala antiseptika, primara och sekundéra forband.

Indikation

Zetuvit Plus &r lampligt vid behandling av ytliga sar med mattlig till stor exsudatproduktion: akuta sar (traumatiska sar, postoperativa sar, lymfatiska sar,
arteriella bensar) och kroniska sar (decubitus/trycksar, vendsa eller blandade bensar, tumérsar). Zetuvit Plus kan anvindas under kompressionsbandage.
Anvéndningsinformation

Valj Zetuvit Plus efter sarstorleken. Forbandet ska ga minst 1-2 cm utanfor sérkanterna. Sarforbandet far inte skéras eller klippas. Placera Zetuvit Plus
med den vita sidan mot séret och det grona ickevavda lagret vént bort frén séret. Sékra forbandet med exempelvis sartejp, binda eller - vid behov —
kompressionshandage. Byt férbandet om det indikeras Kliniskt, nar exsudat har gatt ut till kanten pa forbandet eller om exsudat syns genom det grona
oversta lagret. Kan kombineras med Atrauman Ag for behandling av infekterade sar. Nar méngden exsudat minskar rekommenderar vi ett lampligt
hydroaktivt sarférband (exempelvis HydroTac).

Kontraindikationer

Anvénd inte Zetuvit Plus pé torra sar eller exponerade ben, muskler eller senor. Anvénd inte Zetuvit Plus om patienten ar dverkénslig mot nagon av
bestandsdelarna.

Sarskilda forsiktighetsatgarder

Klipp inte till férbandet. Fore varje behandling av sér med dalig lakningstendens maste en lakare bedoma sartillstandet och sarlékningsstorningarnas
orsaker. Behandlingen med Zetuvit Plus kan inte ersétta behandling av orsakerna som ligger bakom sarlékningsstorningen. Om det finns kliniska
tecken pé infektion ska infektionen tas om hand med hjélp av lamplig behandling innan detta forband kan anvéndas. Fdlj alltid etablerat kliniskt
protokoll. | avsaknad av tillgéngliga data som stdder anvandningen av detta forband pa kénsliga populationsgrupper sasom spédbarn, barn samt gravida
och ammande kvinnor, och i avsaknad av data om motsatsen, ska forbandet anvandas med forsiktighet och pa ldkares rekommendation pa dessa
populationsgrupper.

Incidentrapporter

Patienter, anvandare och tredje man i EU och lander med identiska regulatoriska krav (forordning 2017/745/EU for medicintekniska produkter) ska
rapportera allvarliga incidenter i samband med att enheten anvénds till tillverkaren och/eller en behdrig representant samt till den ansvariga myndigheten
i landet. Det &r farligt att ateranvanda en medicinteknisk produkt fér engangsbruk. Vid behandling av produkter for ateranvandning kan integriteten och
prestanda allvarligt skadas. Information kan fas pa begéran.

Bortskaffande av produkten

For att minska risken for mdjlig infektionsoverforing eller miljoforstéring ska de kasserbara delarna av den medicinska enheten slangas i enlighet med de
forfaranden for bortskaffande som anges i lokala bestdmmelser och standarder for infektionsforebyggande. Bortskaffa den medicintekniska produkten
tillsammans med hushallsavfall.

Datum for revidering av texten: 2019-10-08

Brugsanvisning

Produktbeskrivelse

Zetuvit Plus er en hgjabsorberende forbinding, der bruges pé sveert veeskende sér. Den absorberende kerne absorberer og binder ekssudatet.
Sammensatning

Zetuvit Plus er en kombineret absorberende forbinding, der bestar af fire lag forskellige materialer. Pa sarsiden bestar produktet af et blodt, hvidt lag
hydrofilt ikke-veevet materiale (viskose og polyamid), som forhindrer, at forbindingen klaeber til saret. Forbindingens kerne bestér af bladt cellulosestof
med vaeskeabsorberende polyacrylatpolymerer. Den absorberende kerne er omsluttet af et tyndt, ikke-vasvet stoflag, der fordeler veesken jeevnt. Pa den
modsatte side af sarsiden er produktet forsynet med et grent lag ikke-vvet polypropylen, som er vandafvisende men luftgennemtraengeligt og derfor
tillader gasudveksling.

Egenskaber og virkemade

Zetuvit Plus absorberer hurtigt ekssudat og binder det palideligt til den absorberende kerne. Fiernelse af ekssudat eliminerer inhiberende faktorer fra
saret sasom proteaser og fremmer derfor en hurtigere sarheling. Zetuvit Plus‘ egede absorberingsevene reducerer hyppigheden af forbindingsskift. Dette
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giver ro til séret og yderligere beskyttelse mod sarkontamination. Udover den heje absorberingsevne har Zetuvit Plus ogsé en effektiv polstringseffekt.

Tilsigtet anvendelse

Steril hgjabsorberende forbinding til engangsbrug til langtidshbehandling af akutte og kroniske hudlzsioner med moderat til hgjt ekssudat. Produktet kan
anvendes af sundhedspersonale i Kliniske miljger eller hiemmeplejemiljper pa voksne og kan kombineres med lokalt anvendte antiseptiske midler, primare og
sekundere forbindinger.

Indikationer

Zetuvit Plus er velegnet til behandling af overfladiske, moderat til alvorligt vaeskende sar: akutte sar (traumatiske sar, post-operative sér, lymfatiske sér, arterielle
bensar) og kroniske sar (decubitus/trykksar, vengse eller blandede sar, kreeftsar). Zetuvit Plus kan anvendes under kompressionsforbindinger.
Anvendelsesmade

Veelg Zetuvit Plus sa forbindingen passer til sarstorrelsen. Den skal reekke mindst 1-2 centimeter ud over sarkanterne. Sarforbindingen mé ikke klippes til i
starrelsen. Placer den hvide side af Zetuvit Plus mod saret, s& det grenne specielle ikke-veevede lag vender vaek fra séret. Fastger forbindingen med f.eks. tape,
konform forbinding eller om ngdvendigt kompressionsforbinding. Skift forbindingen, hvis det er klinisk indikeret, eller nér ekssudatet nar kanterne af bandagen
eller kan ses gennem det overste gronne ikke-vaevede lag af forbindingen. Ved inficerede sér er en kombination med Atrauman Ag mulig. Nar ekssudatet
aftager, anbefales brug af en passende hydroaktiv sarforbinding (f.eks. HydroTac).

Kontraindikationer

Brug ikke Zetuvit Plus pa terre sér eller pa blotlagt knogle-, muskel- eller senevzev. Brug ikke Zetuvit Plus ved overfelsomhed over for et eller flere af
forbindingens komponenter.

Serlige forholdsregler

Forbindingen ma ikke klippes til. En leegelig bedommelse af sarets tilstand og af arsagerne til forringelsen af sarhelingen er nodvendig, for enhver behandling
af sar med nedsat helingstilbgjelighed. Behandlingen med Zetuvit Plus kan ikke erstatte en kausalbehandling af det, der hindrer helingen. Hvis der forekommer
Kliniske tegn pa infektion, skal infektionen bekaempes med hensigtsmessig behandling, fer 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 falsomme grupper som spaedbern, bern, gravide
eller ammende kvinder, og hvis der ikke findes data om det modsatte om disse grupper, skal forbindingen anvendes efter klinikerens anbefalinger.
Rapportering af haendelser

For patient/bruger/tredjepart i Den Europaeiske Union og i lande med identisk regulering (forordning 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. Genbrug af medicinske engangsanordninger er forbundet med fare. Renggring og sterilisering med
henblik pa genanvendelse kan beskadige enhedernes integritet og ydeevne pa drastisk vis. Oplysninger kan rekvireres efter anmodning.

Bortskaffelse af produkt

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

Dato for &ndring af teksten: 2019-10-08

Kayttoohjeet

Tuotteen kuvaus

Zetuvit Plus on erittdin tehokas imukykyinen sidos, jota kaytetddn voimakkaasti erittaviin haavoihin. Imykykyinen ydin imee haavanesteen ja pitdd sen siséllaan.
Koostumus

Zetuvit Plus on imukykyinen yhdistelmésidos, joka koostuu neljdsté eri materiaalista valmistetusta kerroksesta. Haavapuolella tuotteessa on pehmed, valkoinen,
hydrofiilinen kuitu (viskoosia ja polyamidia), joka esté4 sidosta tarttumasta haavaan. Sisdpuolen sidosydin koostuu pehmedsté selluloosamassasta, johon on
sekoitettu nestettd pitavié polyakrylaattipolymeereja. Tama imukykyinen ydin on koteloitu ohueen kuitukankaaseen, joka jakaa nesteen tasaisesti. Tuotteen
haavasta poispain osoittavalla puolella on vihred polypropeenikuitukerros, joka on vetta hylkivd mutta hengittdva ja sallii kaasujen vaihdon.

Ominaisuudet ja toimintatapa

Zetuvit Plus imee haavanesteen nopeasti ja sitoo sen varmasti imukykyiseen ytimeen. Haavanesteen imeytyminen poistaa haavasta sen paranemista estavid
tekijoitd, esim. proteaaseja, mikd edistédd haavan paranemista. Zetuvit Plus -sidoksen parempi imukyky pidentaé sidoksen vaihtovélid. Nain haava saa levétd ja
sidos suojaa paremmin kontaminaatiolta. Zetuvit Plus on erittéin imukykyinen ja lisdksi se pehmustaa tehokkaasti.

Kayttotarkoitus

Kertakéayttdinen, steriili, erittain imukykyinen sidos vaurioituneen ihon pitkdaikaiseen hoitoon akuuteissa ja kroonisissa tapauksissa, joissa haavanestettd erittyy
kohtuullisesti ja runsaasti. Terveydenhuollon ammattilaiset voivat kéyttaa sidosta aikuisille kliinisessa tai kotihoitoympéristossa ja sitd voidaan kayttad yhdessa
paikallisten antiseptisten aineiden seka ensisijaisten ja toissijaisten sidosten kanssa.

Indikaatio

Zetuvit Plus soveltuu pinnallisten, kohtalaisesti tai runsaasti erittdvien haavojen hoitoon: akuutit haavat (traumaperdiset haavat, leikkaushaavat, lymfaattiset
haavat, alaraajan valtimohaavat) ja krooniset haavat (makuuhaavat/painehaavat, alaraajojen laskimo- tai sekahaavat, kasvainhaavat). Zetuvit Plus -sidosta
voidaan kayttaé painesiteiden alla.

Sidoksen asettaminen

Valitse Zetuvit Plus -sidoksen koko niin, etta sidos ulottuu haavan reunojen yli vahintaan 1-2 cm. Sidettd ei saa leikata. Aseta Zetuvit Plus -sidoksen valkoinen
puoli haavalle niin, ettd vihred kuitukerros osoittaa poispéin haavasta. Kiinnité sidos esimerkiksi teipilld, kiinnityssiteilld tai tarvittaessa painesiteilla. Vaihda
sidos, jos siihen on Kliininen indikaatio tai kun haavaerite saavuttaa sidoksen reunat tai kun se on havaittavissa vihredn kuitupéallyskerroksen lapi. Jos haava on
tulehtunut, sidosta voidaan kéyttaa yhdessa Atrauman Ag:n kanssa. Kun haavaerite véhenee, soveltuvan hydroaktiivisen haavasidoksen (esim. HydroTac) kaytto
on suositeltavaa.

Vasta-aiheet

i kayta Zetuvit Plus -sidosta kuiviin haavoihin tai paljaana oleviin luihin, lihaksiin tai jénteisiin. Ala kéyta Zetuvit Plus -sidosta, jos potilas on yliherkka jollekin
sen osalle.

Erityiset varotoimet

Sidettd ei saa leikata. Laékérin on ennen huonosti paranevien haavojen hoidon aloittamista arvioitava haavan tila ja paranemishdiriihin johtaneet syyt. Hoito
Zetuvit Plus -sidoksella ei korvaa haavan huonon paranemisen syiden hoitoa. Mikali huomattavissa on kliinisié merkkeja infektiosta, infektio on saatava
hallintaan sopivalla hoidolla ennen tdman siteen kéyttod. Noudata kaikissa tapauksissa laitoksen vakio-ohjeistusta. Koska témén sidoksen kaytosté herkille
potilasryhmille, kuten pikkulapsille, lapsille, raskaana oleville tai imettaville naisille, ei ole tietoja puolesta eiké vastaan, sidosta tulee kéyttaa naille ryhmille
ladkarin suosituksesta erityisessa valvonnassa.

Tapahtumista ilmoittaminen

Potilas/kayttaja / kolmas osapuoli Euroopan unionissa ja maissa, joiden hallintotapa on samanlainen (asetus 2017/745/EU laakinnéllisista laitteista): jos tdmén
laitteen kayton aikana tai seurauksena tapahtuu vakava haittatapahtuma, iimoita siité valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle ja toimivaltaiselle
kansalliselle viranomaiselle. Kertakdyttdisen laékinnallisen laitteen uudelleenkdytto on vaarallista. Laitteiden késittely uudelleenkéytta varten voi vahingoittaa
niiden eheyttd ja toimivuutta huomattavasti. Lisatietoja on illa pyynnosta.

Tuotteen havittaminen

Jotta mahdollisten infektiovaarojen tai ympériston saastumisen riskit voidaan minimoida, ladkinnéllisen laitteen hévitettdvien osien osalta on noudatettava
sovellettavien ja paikallisten lakien, sa&ddsten ja infektioiden ehkéi Jardien mukaisia toimenpiteitd. Havita laékinndllinen laite talousjatteend.

Tekstin muuttamispaivimaara: 2019-10-08

Bruksanvisning

Produktbeskrivelse

Zetuvit Plus er en ekstra sterk sugekompress som brukes pa svart vaeskende sar. Den absorberende kjernen suger opp og fanger inn sarveeske.
Sammensetting

Zetuvit Plus er en kombinert absorberende forbinding som bestar av fire lag av forskjellige materialer. Pa sarsiden har produktet en myk, hvit hydrofil ikke-vevd
tekstil (viskose og polyamid) som forhindrer at forbindingen kleber seg fast i saret. Forbindingens indre kjerne bestar av myk cellulosemasse blandet med
vaeskeholdende polyakrylatpolymerer. Denne absorberende kjernen er innkapslet i en tynn ikke-vevd tekstil som fordeler vaesken jevnt. P& den siden som vender
bort fra séret, har produktet et gront lag med ikke-vevd polypropylen, som er vannavstgtende, men slipper gjennom luft, og dermed kan gass utveksles.
Egenskaper og virkeméte

Zetuvit Plus suger raskt opp sarvaske og fanger den trygt i den absorberende kjernen. Fjerning av sérveeske eliminerer hemmende faktorer i saret, f.eks.
proteaser, slik at saret leges raskere. Den gkte absorpsjonsevnen til Zetuvit Plus reduserer hvor ofte forbindingen ma byttes. Dette fremmer sarhvile og gir ekstra
beskyttelse mot kontaminasjon. | tillegg il god absorpsjon har Zetuvit Plus ogsé en effektiv polstringseffekt.

Tiltenkt bruk

Steril, ekstra sterk sugekompress for langtidsbehandling av skadet hud, akutt og kronisk, med moderat til hoyt nivé av sarvaske. Den brukes pa voksne av
helsepersonell i kliniske miljger eller hiemmenmiljger, og kan kombineres med lokale antiseptika samt primer- og sekunderforbindinger.

Indikasjon

Zetuvit Plus er egnet for behandling av overfladiske, moderat til kraftig veeskende sér: akutte sar (traumatiske sér, postoperative sér, lymfatiske sar, arterielle
leggsar) og kroniske sar (decubitus/trykksar, vengse eller blandede leggsar, tumorsar). Zetuvit Plus kan brukes under kompresjonsforbindinger.
Brukerveiledning

Velg en Zetuvit Plus som passer til sarsterrelsen slik at forbindingen gar minst 1-2 centimeter forbi sarkantene. Sarforbindingen skal ikke Klippes for & passe til
sarstorrelsen. Legg den hvite siden av Zetuvit Plus pa saret, slik at det spesielle, gronne ikke-vevde laget vender bort fra saret. Fest forbindingen med f.eks. teip,
fiksasjonsforbindinger eller, om nadvendig, kompresjonsforbindinger. Bytt forbindingen nar det er klinisk indisert eller nér sérvaesken kommer frem til kantene
av forbindingen eller er merkbar gjennom det grenne ikke-vevde topplaget. | tilfelle infiserte sar er en kombinasjon med Atrauman Ag mulig. Etter hvert som
mengden sérveeske avtar, er bruk av en egnet hydroaktiv sarforbinding (f.eks. HydroTac) anbefalt.

Kontraindikasjoner

Zetuvit Plus skal ikke brukes pa torre sér eller pa eksponerte ben, muskler eller sener. Zetuvit Plus skal ikke brukes i tilfelle overfalsomhet overfor noen av
komponentene.

Spesielle forholdsregler

Du ma ikke klippe forbindingen. Fer enhver behandling av sar med nedsatt tendens til & gro, er det ngdvendig at en lege bedemmer sérets tilstand og arsaken til
at séret ikke gror normalt. Behandlingen med Zetuvit Plus kan ikke erstatte en kausalbehandling av problemet som hindrer heling av saret. Hvis det er kliniske
tegn pa infeksjon, ma infeksjonen kontrolleres med egnet behandling for denne forbindingen kan brukes. Du ma alltid felge den fastsatte Kliniske protokollen.
Ved fravaer av tilgjengelige data som stgtter bruken av denne forbindingen pa falsomme populasjoner, for eksempel spedbarn, gravide eller ammende kvinner,
og ved fraveer av motstridende data, skal denne forbindingen brukes pa disse populasjonene med forsiktighet pa anvisning fra lege.

Melding av hendelser

For en pasient/bruker/tredjepart i Den europeiske union og i land med identisk lovregime (forordning 2017/745/EU om medisinsk utstyr): Hvis det har skjedd en
alvorlig hendelse under bruk av denne enheten, eller som et resultat av bruken, méa du melde fra til produsenten og/eller den autoriserte representanten, og til
Legemiddelverket. Gjenbruk av medisinsk engangsutstyr er farlig. Reprosessering av utstyr for & bruke det pa nytt kan skade utstyrets integritet og ytelse pa
drastisk vis. Informasjon tilgjengelig pa forespersel.

Kassering av produktet

For & redusere risikoen for mulig smittefare eller miljoforurensing ber engangskomponentene i det medisinske utstyret kasseres etter prosedyrer, i henhold til
lokale lover, regler, bestemmelser og standarder for infeksjonsforebygging. Det medisinske utstyret skal kasseres sammen med husholdningsavfall.

Oppdateringsdato: 2019-10-08
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Achtung - Caution - Attention - Let op: - Attenzione - Precaucion
Atencao - Mpocoy]} - Pozor - Varovanie - Ostrzezenie - Figyelem
OcropoxHo! - Vidtag forsiktighet - Forsigtig - Varoitukset - Forsiktig
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@l Sterilisiert mit Ethylenoxid - Sterilized using ethylene oxide - Stérilisé
avec de I'oxyde d'éthyléne - Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Sterilizzato con ossido di etilene - Esterilizado utilizando 6xido de etileno

Esterilizado por dxido de etileno - Amooteipwévo pe aBulevogeidio
Sterili ant 6 8

. - Sterylizowan
tlenkiem etylenu - Etilén-oxiddal sterilizalva - Crepunu3auus okcupom
3TuneHa - Steriliserad med etylenoxid - Steriliseret med ethylenoxid
Steriloitu etyl idilla - Sterilisert med etylenoksid
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Einfaches Sterilbarrieresystem - Single sterile barrier system - Systeme
O de barriére stérile unique - Enkel steriel barriéresysteem - Sistema di

barriera sterile singolo - Sistema de barrera estéril simple - Sistema
de barreira estéril Unica - S0oTnpa povou oTeipou Gpaypatog
Jednoduchy systém sterilni bariéry - Jednoduchy systém sterilnej
bariéry - Pojedynczy system bariery sterylnej - Egyszeres sterilgat-
rendszer - OHobapbepHan cucTema 3aLmTsl cTepunbHoCTI - Enskilt
sterilbarridrsystem - Enkelt sterilt barrieresystem - Yksinkertainen
steriiliyden varmistusjarjestelma - Enkelt sterilt barrieresystem
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@ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden - Do not use if package

Superabsorbierende Saugkompressen
Superabsorbent dressings
Pansements superabsorbants

Super absorberende

kompressen

Compresse superassorbenti

Apositos superabsorbentes
Compressas superabsorventes
E€aipetikd amoppodntikd embépata
Vysoce savé kompresy

Mimoriadne ucinné savé kompresy
Superchtonne kompresy z superabsorbentem
Extra er6s nedvszivé sebfed6 parnak
Bbicoko3athekTnBHbIE COPOLIMOHHbIE MOBA3KM
Extra starka absorptionsférband

Ekstra kraftige absorberende forbindinger

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 dafiado
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada - Mnv pnotporoleite
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Eindeutige Produktidentifikation - Unique Device Identification
Identifiant unique du dispositif - Unieke hulpmiddelidentificatie
Identificazione univoca dei dispositivi - Identificacion (nica del producto
Identificacdo Gnica do dispositivo - AMOKAEIOTIKO avayvwploTiKo
Texvooyikol mpoiovtog - Jedinecny identifikétor zdravotnického
prostredku - Jedinecny identifikator zdravotnickej pomacky
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu - Egyedi eszkozazonosito
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Erittain tehokkaat imukykyiset sidokset
Ekstra sterke sugekompresser
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