3 Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

Zetuvit Plus Silicone Border ist eine sterile, selbstklebende saugfahige Wundauflage mit
Silikon-Wundkontaktschicht. Die Wundauflage besteht aus einer perforierten Silikon-
Wundkontaktschicht, einer semipermeablen Polyurethan-Tragerfolie und einem griinen
Saugkissen zwischen diesen beiden Schichten. Diese Schichten werden von Acrylkleber
zusammengehalten. Die Folie der Tragerschicht ist luftdurchldssig, aber wasserdicht,
sodass Patienten duschen konnen. Die Silikonschicht erleichtert das Auftragen der
Wundauflage und fordert das Nicht-Anhaften an der Wunde. Uber der Silikonschicht

ist das Produkt mit einem weien, hydrophilen Vlies (Viskose und Polypropylen)
ausgestattet. Das Saugkissen besteht aus Zellulose und superabsorbierendem
Polyacrylat (SAP), um Exsudat aufzunehmen und zu binden, und ist mit hydrophilem
Zellulosegewebe umhiillt, welches das Exsudat verteilt. Es ist mit einem griinen
hydrophoben Polypropylen-Vlies bedeckt, das die wundabgewandte Seite kennzeichnet.

Eigenschaften und Wirkungsweise

Zetuvit Plus Silicone Border absorbiert und bindet bis zu hohen Mengen an Exsudat im
Saugkissen. Die Wundauflage ist in der Lage Druck umzuverteilen.

Dank der mikroadhdsiven Silikon-Wundkontaktschicht und den Kleberandern sind keine
zusétzlichen Materialien fiir das Fixieren der Wundauflage erforderlich. Die Trégerfolie
ist bakterien- und wasserdicht. Der Verbandwechsel erfolgt atraumatisch und nahezu
schmerzfrei.

Zweckbestimmung

Zetuvit Plus Silicone Border ist eine sterile, selbsthaftende, saugféhige Wundauflage
mit Silikon-Wundkontaktschicht zum Einmalgebrauch fiir die Langzeitbehandlung von
akuten und chronischen Wunden mit méaBiger bis hoher Exsudatmenge. Das Produkt
wird durch medizinische Fachkrafte im klinischen Umfeld und der hauslichen Pflege bei
Erwachsenen angewendet und kann mit Wundreinigungsldsungen, lokalen Antiseptika,
primdren Wundauflagen und zusatzlichen Fixierungen kombiniert werden. Es kann im
Rahmen einer Kompressionstherapie verwendet werden.

Indikationen

Zetuvit Plus Silicone Border eignet sich fiir die Behandlung eines breiten Spektrums
an Wunden mit méBiger bis hoher Exsudatmenge: akute Wunden (Verbrennungen,
postoperative Wunden, Verletzungen) und chronische Wunden (vendse Ulzera,
Dekubitus, diabetisches FuBsyndrom, Tumorwunden).

Anwendungshinweise

Die Wunde mit physiologischer Kochsalzlosung oder gemaR drztlicher Anweisung
reinigen.

Eine Wundauflage mit geeigneter GréRe und Form fiir die Wunde auswéhlen. Dabei
ist sicherzustellen, dass das griine Saugkissen etwa 1 bis 2 cm iiber die Rander der
Wunde hinausragt. Das griine Saugkissen nicht einschneiden. Der transparente Rand
kann zugeschnitten werden, um die Wundauflage an die besonderen Kdrperstellen
anzupassen.

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

Alle Schutzfolien entfernen. Die Wundauflage mit der haftenden Seite auf die Wunde
legen, sodass die griine Seite von der Wunde abgewandt ist.

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

Eine zusétzliche Fixierung ist nicht erforderlich. Bei Bedarf konnen gema8 &rztlicher
Anweisung Kompressionshinden angelegt werden.

Die Wundauflage kann — je nach Zustand der Wunde und geltendem Klinischen
Protokoll — bis zu 7 Tage auf der Wunde verbleiben.

Ein Verbandwechsel ist notwendig, wenn dieser klinisch angezeigt ist oder wenn
Exsudat den Rand des griinen Saugkissens erreicht.

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

R, d Rnah

e Vorsicht
Das griine Saugkissen nicht einschneiden. Der transparente Rand kann zugeschnitten
werden, um die Wundauflage an die besonderen Korperstellen anzupassen.

Vor der Behandlung schwer heilender Wunden muss von einem Arzt eine klinische
Diagnose erstellt werden. Die Behandlung mit Zetuvit Plus Silicone Border stellt
keinen Ersatz fiir eine Kausalbehandlung der Wundheilungsstorung dar. Wenn es
klinische Anzeichen fiir eine Infektion gibt, muss diese Infektion mit einer geeigneten
Behandlung kontrolliert werden, bevor diese Wundauflage verwendet werden kann.
Inallen Fallen ist die iibliche klinische Vorgehensweise einzuhalten.

Es sind keine Daten verfiigbar, die die Anwendung dieser Wundauflage bei sensitiven
Patientenpopulationen wie Sduglingen, 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.

Es wird davon abgeraten, auf der Wundauflage zu stehen (z. B. bei Wunden an den
FiiBen).

Vor dem Offnen die Produktverpackung sorgfaltig auf Beschédigungen iiberpriifen.
Das Produkt nicht verwenden, wenn sichthare Anzeichen einer Beschadigung
vorliegen, z. B. Risse, Tunnel, Einstichldcher oder ungleichméBige, abgeldste,
gerissene oder unvollsténdige Siegelung.

Die Wiederverwendung eines fiir den Einmalgebrauch vorgesehenen Medizinprodukts
ist gefahrlich. Die Wiederaufbereitung von Produkten, um sie erneut zu verwenden,
kannihre Integritdt und Leistung deutlich beeintréchtigen. Weitere Informationen
auf Anfrage.

Nebenwirkungen

Erhohte Exsudatmenge, Mazeration, erhhter Schmerz, kritische Kolonisation, Anhaften
der Wundauflage an der Wunde, Juckreiz, Brennen, Odeme, multiple Ulzerationen,
rissige Haut, Blasen, Erythem. Ziehen Sie einen Arzt hinzu, wenn eine dieser
Nebenwirkungen auftritt.

Meldung von Vorkommnissen

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Landern mit denselben
Vorschriften (Verordnung (EU) 2017/745 iber Medizinprodukte); wenn wéhrend
oderinfolge der Verwendung dieses Produktes ein schwerwiegendes Vorkommnis
aufgetreten ist, melden Sie dies dem Hersteller und/oder seinem Bevollméchtigten und
Ihrer nationalen Behdrde.

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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@D Instructions for use

Product description

Zetuvit Plus Silicone Border is a sterile self-adhesive absorbent dressing with a silicone
interface. The dressing comprises a perforated silicone wound contact layer, a semi-
permeable polyurethane backing film and a green absorbent pad in between those

two layers. Acrylicadhesive is used to bind these layers together. The backing film is
permeable to air but waterproof, which allows the patient to shower. The silicone layer
facilitates the application of the dressing and promotes non-adherence to the wound.
Above the silicone layer, the product features a white, hydrophilic non-woven fabric
(viscose and polypropylene). The absorbent pad comprises cellulose and superabsorbent
polyacrylate (SAP) for the absorption and retention of exudate and is wrapped in

a hydrophilic cellulose tissue to distribute the liquid. It is covered with a hydrophobic
green, polypropylene non-woven fabric to indicate the side facing away from the wound.

Properties and mode of action

Zetuvit Plus Silicone Border absorbs and retains up to high levels of exudate in the
absorbent pad and the dressing is able to redistribute pressure.

It features a micro-adherentsilicone interface and adhesive 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 sterile single-use self-adhesive absorbent dressing
with asilicone interface for long-term treatment of acute and chronic wounds, with
moderate to high levels of exudate. Itis used on adults by healthcare professionals in
clinical or homecare environments and can be combined with cleansing solutions and
local antiseptics, primary dressings and additional fixation. It can be used in context of
compression therapy.

Indications

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

Mode of application

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

Select a suitable dressing size and shape for the wound, ensuring that the green
absorbent pad exceeds the wound margins by approx. 1to 2 cm. Do not cut the green
absorbent pad. The transparent border can be cut to adapt the dressing to specific
body areas.

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 all 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
asinstructed by a clinician.

The dressing can remain on the wound for up to 7 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 green 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 green absorbent pad. The transparent border can be cut to adapt the
dressing to specific body areas.

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 in the case of wounds on the feet.
Before opening the product packaging, inspect it carefully for signs of damage. Do not
use the product if there are visible signs of damage, such as cracks, channels, pinholes,
ornonuniform, torn or incomplete seals.

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, critical colonization, adherence of the
dressing to the wound, itching, burning, oedemata, multiple ulceration, skin tears,
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 (EU) 2017/745 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

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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D Instructions d'utilisation

Description du produit

Zetuvit Plus Silicone Border est un pansement hydrocellulaire siliconé, auto-adhésif,
stérile. Le pansement comprend une couche de contact avec la plaie en silicone perforé,
un film protecteur externe semi-perméable en polyuréthane et entre ces deux couches,
un coussin vert absorbant. Un adhésif acrylique relie 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 sa douche. La couche de silicone perforée facilite I'application du
pansement et favorise la non-adhérence a la plaie. La couche enssilicone est recouverte
d’un matériau non-tissé blanc, hydrophile et doux (viscose et polypropyléne). Le coussin
absorbant est composé de cellulose et de polyacrylate superabsorbant (SAP) qui permet
d'absorber et de retenir les exsudats, et qui est enveloppé dans un tissu de cellulose
hydrophile destiné a distribuer le liquide dans le coussin absorbant. Il est recouvert d'un
non-tissé de couleur verte, en polypropyléne, hydrophobe, qui indique la face opposée
alaplaie.

Propriétés et mode d'action

Zetuvit Plus Silicone Border absorbe et retient jusqu’a un niveau élevé d’exsudats dans
le coussin absorbant, et le pansement est capable de redistribuer la pression.

Le pansement est doté d'une interface enssilicone et de bordures adhésives. Aucun
matériau supplémentaire n'est donc nécessaire pour le fixer. Le film protecteur est
imperméable aux bactéries et a I'eau lors de la douche. Le renouvellement du pansement
peutainsi étre presque atraumatique et indolore.

Utilisation prévue

Zetuvit Plus Silicone Border est un pansement hydrocellulaire siliconé, auto-adhésif,
stérile, a usage unique pour le traitement a long terme des plaies aigués et chroniques,
avec des niveaux modérés a élevés d'exsudats. Il est utilisé chez 'adulte par les
professionnels de santé, en milieu clinique ou a domicile, etil peut étre associé avec des
solutions nettoyantes et des antiseptiques locaux, des pansements primaires et une
fixation additionnelle si nécessaire. Il peut étre utilisé dans le cadre d’une thérapie de
compression.

Indications

Zetuvit Plus Silicone Border est indiqué pour le traitement de nombreux types de
plaies présentant des exsudats modérés a abondants : plaies aigués (briilures, plaies
postopératoires, plaies traumatiques) et plaies chroniques (ulcéres veineux de jambe,
escarres, pieds diabétiques, plaies tumorales).

Mode d’application

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

Choisir une taille et une forme de pansement adaptées a la plaie en veillant a ce que

le coussin absorbant vert dépasse d'1a 2 cm le contour de la plaie. Ne pas couper le
coussin vert absorbant. Il est possible de couper la bordure transparente pour adapter
le pansement a la zone du corps concernée.

Apreés avoir rincé la plaie et avant de poser le pansement, veiller a bien sécher le
pourtour de la plaie & I'aide de compresses pour garantir I'adhérence du pansement.
Retirer tous les feuillets protecteurs. Poser la face adhérente du pansement coté plaie,
de maniére a ce que la face verte soit opposée a la plaie.

Appuyer fermement sur les bords adhésifs et éviter les plis dans la bordure pour que le
pansement demeure bien en place.

Aucune fixation supplémentaire n'est requise. Si cela est nécessaire, il est possible
d'appliquer des bandages de compression en respectant la prescription médicale.

Le pansement peut rester jusqu’a 7 jours en place sur la plaie en fonction de I'état de la
plaie et du protocole clinique instauré.

Il estimpératif de renouveler le pansement si des signes cliniques I'exigent ou si des
exsudats apparaissent aux lisiéres du coussin absorbant.

Contre-indications
Ne pas utiliser le Zetuvit Plus Silicone Border si le patient présente un hypersensibilité
al'un de ses composants.

Précautions particuliéres

Ne pas couper le coussin vert absorbant. Il est possible de couper la bordure
transparente pour adapter le pansement & la zone du corps concernée.

Avant tout traitement d'une plaie présentant des problemes de cicatrisation, consulter
impérativement un médecin qui établira un diagnostic clinique. Le traitement avec
Zetuvit Plus Silicone Border ne peut remplacer 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 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, I'utilisation de ce pansement sur
ces populations doit se faire avec précaution et en suivant les recommandations d'un
médecin.

I n'est pas recommandé de se tenir debout sur le pansement en cas de plaies aux pieds.
Avant d'ouvrir 'emballage du produit, veuillez I'inspecter minutieusement pour
détecter tout signe de dommage. Ne pas utiliser le produit s'il présente des signes de
dommage tels que des déchirures, des cheminées, des trous d'épingle ou des scellages
non uniformes, déchirés ouincomplets.

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, colonisation
critique, adhérence du pansement a la plaie, démangeaison, briilure, cedeme, ulcération
multiple, déchirures cutanées, phlyctene, érythéme. En cas d'apparition de I'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 (Reglement (UE) 2017/745 sur les dispositifs médicaux) ;

si, lors de |'utilisation de ce dispositif ou suite a son utilisation, un incident grave se

produit, veuillez le signaler au fabricant et/ou a son mandataire 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 ménagéres.
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[ Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

Zetuvit Plus Silicone Border is een steriel zelfklevend hydrocellulair verband met een
siliconenlaag. Het verband bestaat uit een geperforeerde siliconen wondcontactlaag,
een halfdoorlatende achterlaag van polyurethaan en een groen 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 siliconenlaag zorgt ervoor dat het verband
eenvoudig kan worden aangebracht en dat het zich niet aan de wond hecht. Boven
desiliconenlaag is het product voorzien van een witte, hydrofiele niet-geweven stof
(viscose en polypropyleen). Het absorberende wondkussen bestaat uit cellulose en
superabsorberend polyacrylaat (SAP) voor de absorptie en retentie van exsudaat, en is
gewikkeld in hydrofiel celluloseweefsel voor het verspreiden van het vocht. Het is bedekt
met een hydrofobe, groene niet-geweven stof van polypropyleen die de zijde aangeeft
die niet in aanraking komt met de wond.

Eigenschappen en werking

Zetuvit Plus Silicone Border absorbeert grote hoeveelheden exsudaat in het absorberend
wondkussen en houdt dit vast en het verband kan de druk herverdelen.

Het bevat een microklevende siliconenlaag en klevende randen, zodat er geen extra
materiaal nodig is om het verband te bevestigen. De achterlaag is bacteriedicht en
douchebestendig. Het verwisselen van het verband kan atraumatisch en bijna pijnloos
worden uitgevoerd.

Beoogd gebruik

Zetuvit Plus Silicone Border s een steriel zelfklevend absorberend verband voor
eenmalig gebruik met een siliconenlaag voor langetermijnbehandeling van acute en
chronische, matig tot sterk exsuderende wonden. Het wordt gebruikt bij volwassenen
door professionele zorgverleners in een klinische omgeving of in de thuiszorg en kan
worden gecombineerd met reinigende oplossingen en lokale antiseptica, primaire
verbanden en aanvullende fixatiemiddelen. Het kan worden gebruik in het kader van
compressietherapie.

Indicaties

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

Wijze van aanbrengen

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

Kies een geschikte verbandmaat en -vorm voor de wond en zorg er daarbij voor dat
het groene absorberende wondkussen de wondranden circa 1 tot 2 cm overlapt. Niet
in het groene absorberende wondkussen knippen. De transparante rand kan worden
bijgeknipt om het verband aan te passen aan specifieke delen van het lichaam.

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

Verwijder alle beschermfolies. Plaats de klevende zijde van het verband 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 verband goed op zijn plaats blijft zitten.

Er zijn geen extra fixatiemiddelen nodig. Indien nodig kan er op aanwijzing van een
arts een compressieverband worden aangebracht.

Het verband kan maximaal 7 dagen op de wond blijven, afhankelijk van de conditie
van de wond en de zorgstandaard die hierop van toepassing is.

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

Contra-indicaties
Gebruik Zetuvit Plus Silicone Border niet bij overgevoeligheid voor een van de
bestanddelen.

Speciale voorzorgsmaatregelen

Niet in het groene absorberende wondkussen knippen. De transparante rand kan
worden bijgeknipt om het verband aan te passen aan specifieke delen van het lichaam.
Raadpleeg een arts voor een klinische diagnose voordat u een slecht helende wond
gaat behandelen. Een behandeling met Zetuvit Plus Silicone Border is geen vervanging
voor een causale behandeling voor de slechte heling van de wond. Als er klinische
symptomen van infectie zijn, moet de infectie worden beheerst met een adequate
behandeling voordat dit kompres kan worden gebruikt.

Volgin alle gevallen de zorgstandaard die hierop van toepassing is.

Bij gebrek aan beschikbare gegevens die het gebruik van dit kompres bij kwetshare
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 verband te staan, bijv. bij wonden aan de voeten.
Inspecteer de productverpakking zorgvuldig op tekenen van schade, voordat

u deze opent. Gebruik het product niet als er zichthare tekenen van schade zijn, zoals
scheurtjes, kanalen, gaatjes of ongelijkmatige, gescheurde of onvolledige verzegeling.
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, kritieke kolonisatie, verkleving
van het verband aan de wond, jeuk, brandend gevoel, oedemen, meerdere zweren,
huidscheuren, blaren, erytheem. Raadpleeg een arts als een van deze bijwerkingen
optreedt.

Incidenten melden

Voor patiénten/gebruikers/derden in de Europese Unie en in landen met dezelfde
regelgeving (verordening (EU) 2017/745inzake 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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{1 Istruzioni per l'uso

Descrizione del prodotto

Zetuvit Plus Silicone Border & una medicazione sterile assorbente auto-adesiva con
un'interfaccia in silicone. La medicazione comprende uno strato di contatto con la
ferita in silicone traforato, una pellicola semipermeabile di fondo in poliuretano e una
compressa assorbente di colore verde tra questi due strati. L'adesivo in acrilico serve
atenere uniti questi strati. La pellicola di fondo & permeabile all'aria ma impermeabile
all'acqua, pertanto il paziente puo lavarsi. Lo strato in silicone facilita 'applicazione
della medicazione e impedisce |'adesione alla ferita. Al di sopra dello strato in silicone,
il prodotto presenta un tessuto non tessuto idrofilo bianco (in viscosa e polipropilene).
La compressa assorbente é realizzata in cellulosa e poliacrilato superassorbente (SAP)
per 'assorbimento e la ritenzione dell’essudato ed & avvolta in un tessuto di cellulosa
idrofila per la distribuzione del liquido. E ricoperta da tessuto non tessuto idrofobo in
polipropilene di colore verde che rende riconoscibile il lato che non deve essere rivolto
verso la ferita.

Proprieta e modo di azione

Zetuvit Plus Silicone Border assorbe e cattura fino a elevati livelli di essudato nella
compressa assorbente e la medicazione & in grado di ridistribuire la pressione.
Presenta un'interfaccia microaderente e bordi adesiviin silicone, pertanto non servono
altri materiali per fissare la medicazione. La pellicola di fondo € resistente ai batteri
eall’acqua. La sostituzione della medicazione & atraumatica e non comporta quasi
alcun dolore.

Destinazione d'uso

Zetuvit Plus Silicone Border & una medicazione assorbente sterile monouso auto-adesiva
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 sugli adulti da operatori sanitari
in ambienti clinici o domestici e puo essere combinata con soluzioni detergenti e antisettici
locali, medicazioni primarie e fissaggio supplementare. Puo essere utilizzata nel contesto
di una terapia a compressione.

Indicazioni

Zetuvit Plus Silicone Border & indicata per il trattamento di un'ampia gamma di ferite
con livelli di essudato medio-alti: ferite acute (ustioni, ferite post-operatorie, ferite
traumatiche) e ferite croniche (ulcere venose, ulcere da decubito, ulcere diabetiche,
lesioni da tumore).

Modalita di applicazione

Pulire la ferita utilizzando una soluzione fisiologica o sequendo le indicazioni fornite

da un medico.

- Scegliere una medicazione di dimensione adeguata in modo che la compressa

assorbente di colore verde ricopra la ferita estendendosi oltre i suoi margini di ca.

1-2cm. Non tagliare la compressa assorbente verde. Il bordo trasparente puo essere

ritagliato per adattare la medicazione ad aree specifiche del corpo.

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.

Staccare tutte le pellicole di protezione. 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 un fissaggio supplementare. Se indicato da un medico, & possibile

applicare bende compressive.

La medicazione pud rimanere applicata sulla ferita per massimo 7 giorni, a seconda

della condizione della ferita stessa e del protocollo clinico stabilito.

- Lamedicazione deve essere sostituita se clinicamente indicato o quando I'essudato
raggiunge il bordo della compressa assorbente di colore verde.

Controindicazioni
Non utilizzare Zetuvit Plus Silicone Border in caso dipersensibilita a uno dei componenti.

Precauzioni particolari

Non tagliare la compressa assorbente verde. Il bordo trasparente puo essere ritagliato
per adattare la medicazione ad aree specifiche del corpo.

- Prima di trattare una ferita con difficolta di guarigione, & necessario consultare un
medico per definire una diagnosi clinica. Il trattamento con Zetuvit Plus Silicone Border
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 compressa.

In tuttii casi sequire il protocollo clinico in uso.

- Inassenza 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, e in
assenza di dati contrari a tale utilizzo, la 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.

Prima di aprire a confezione del prodotto, ispezionarla accuratamente per verificare
che non visiano segni di danneggiamento. Non utilizzare il prodotto se presenta segni
visibili di danneggiamento, come crepe, scanalature, fori i spillo oppure sigilli non
uniformi, strappati o incompleti.

I riutilizzo di un dispositivo medico monouso & 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, colonizzazione critica,
adesione della medicazione alla ferita, prurito, bruciore, edema, ulcerazione multipla,
lacerazioni cutanee, vesciche, eritema. In caso di comparsa di uno di tali effetti
collaterali, consultare un medico.

Segnalazione diincidenti

Per un paziente/utilizzatore/terza parte nell'Unione europea e in paesi con regime
normativo identico (Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici), se, durante I'uso
del presente dispositivo o come risultato del suo utilizzo, si & verificato un incidente
grave, segnalare questultimo al fabbricante e/o al rappresentante autorizzato e alla
propria autorita nazionale.

Smaltimento del prodotto

Perridurre 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 leggilocali vigenti e a norme, regolamenti e standard
di prevenzione delle infezioni applicabili. Smaltire i dispositivi medicali con i rifiuti
domestici.
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B Instrucciones de uso

Descripcion del producto

Zetuvit Plus Silicone Border es un apdsito autoadhesivo estéril con superficie de
contacto de silicona. El apdsito consta de una capa de silicona perforada de contacto
con la superficie de la lesion, una ldmina de base de poliuretano semipermeable y una
almohadilla absorbente verde situada entre estas dos capas. El adhesivo acrilico permite
unir las capas. La ldmina de base es permeable al aire, pero impermeable al agua, para
que el paciente pueda ducharse. La capa de silicona facilita la aplicacion del apdsito y
evita su adhesion ala lesion. Encima de la capa de silicona, el producto incluye un tejido
sin tejer blanco hidrofilico (de viscosa y polipropileno). La almohadilla absorbente esta
confeccionada con celulosa y poliacrilato superabsorbente (SAP) para la absorcién y la
retencion del exudado, y va envuelta en un tejido de celulosa hidrofilico que favorece la
distribucion del liquido. Esta cubierta por tela sin tejer de polipropileno, hidréfoba de
color verde para sefalar el lado alejado de la lesién.

Caracteristicas y principio de accion

Zetuvit Plus Silicone Border absorbe y retiene gran cantidad de exudado en su
almohadilla absorbente y el apdsito puede redistribuir la presion.

Presenta bordes adhesivos y una capa de silicona microadherente, por lo que no se
requieren mas materiales para fijar el apdsito. La [amina de base es antibacteriana y apta
para la ducha. El apdsito se puede cambiar sin dolor ni molestias, de forma practicamente
atraumatica.

Uso previsto

Zetuvit Plus Silicone Border es un apdsito absorbente autoadhesivo, estéril y de un solo
uso con una capa de silicona para el tratamiento prolongado de lesiones graves y crénicas
que presentan unos niveles de exudado entre moderado y abundante. Se utiliza en
adultos por parte de profesionales sanitarios en entornos hospitalarios y domésticos.
Elapésito puede utilizarse junto con soluciones de limpieza, antisépticos locales, apésitos
principales y fijaciones adicionales. Se puede usar en terapias de compresion.

Indicaciones

Zetuvit Plus Silicone Border estd indicado para el tratamiento de lesiones muy diversas
con niveles de exudado de moderado a abundante: lesiones graves (lesiones traumaticas,
quemaduras, lesiones posoperatorias) y lesiones crénicas (dlceras varicosas, llagas por
presion, lesiones tumorales, tlceras diabéticas del pie).

Modo de aplicacion

« Limpie lalesion con suero fisiol6gico o segin las indicaciones del médico.

Elija un apdsito del tamafio y la forma adecuados para la lesion, asegurdndose

de que la almohadilla verde absorbente sobresalga de los bordes de |a lesidn,
aproximadamente, de 1a 2 cm. No corte la almohadilla absorbente de color verde.

El borde transparente puede cortarse para adaptar el apdsito a superficies temporales
concretas.

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

Retire todas las Iaminas protectoras. Aplique el apésito por el lado adherente sobre

la lesién, de forma que el lado verde quede en el lado opuesto a la lesion.

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

« No es necesaria ninguna fijacion adicional. En caso de que asi se indique, pueden
utilizarse vendajes de compresion, de acuerdo con las instrucciones de un médico.

El apdsito puede dejarse en la lesién hasta siete dias, en funcion del estado de la lesién
y del protocolo clinico establecido.

El apdsito debe cambiarse si asi lo indica el médico o si el exudado rebosa de

la almohadilla absorbente de color verde.

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

Precauciones especiales

« No corte laalmohadilla absorbente de color verde. El borde transparente puede
cortarse para adaptar el apdsito a superficies temporales concretas.

Antes de tratar una lesién dificil de cicatrizar, es necesario consultar a un médico para
que diagnostique las causas. El tratamiento con Zetuvit Plus Silicone Border no puede
ocupar el lugar del tratamiento de las causas que inhiben la curacion de la lesién. Si
existen signos clinicos de infeccién, 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 apésito se debe utilizar con precaucion en estos grupos y de
acuerdo con larecomendacion del médico.

- Enelcaso de las lesiones en los pies, no se recomienda estar de pie sobre el apdsito.
Antes de abrir el embalaje del producto, inspeccionelo cuidadosamente para ver si
presenta sefiales de dafios. No use el producto si hay sefiales de dafios visibles, como
grietas, acanaladuras, perforaciones o un sellado no uniforme, rasgado o incompleto.
Es peligroso reutilizar un producto sanitario de un solo uso. Reprocesar los productos
para volver a utilizarlos puede dafar seriamente su integridad y su rendimiento.
Informacién disponible previa solicitud.

Efectos secundarios

Aumento del exudado, maceracion, aumento del dolor, colonizacion grave, adherencia
del apésito a la lesidn, picor, escozor, edemas, ulceracién multiple, desgarro de la piel,
ampollas, eritema. Si se produce cualquiera de estos efectos secundarios, consulte
aun 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 uso del mismo se produjera un incidente grave,
deberd notificarse al fabricante y/o a su representante autorizado, asi como a la autoridad
nacional correspondiente.

Eliminacion del producto

Para reducir al minimo el riesgo de posibles infecciones o de contaminacion
medioambiental, los componentes desechables de los productos sanitarios deben sequir
los procedimientos de eliminacién 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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I Instrucoes de uso

Descrigao do produto

0 Zetuvit Plus Silicone Border é um curativo absorvente autoadesivo estéril com interface
desilicone. O curativo inclui uma camada de silicone perfurada de contato com

aferida, uma pelicula de revestimento de poliuretano semipermeével e um enchimento
absorvente verde entre essas duas camadas. £ utilizado adesivo acrilico para manter estas
camadas fixas entre si. A pelicula de revestimento é permeavel ao ar mas impermeadvel
adgua, permitindo assim que o paciente possa tomar banho de chuveiro. A camada de
silicone facilita a aplicagdo do curativo e promove a ndo aderéncia a ferida. Acima da
camada de silicone, o produto dispde de um tecido ndo tecido (viscose e polipropileno)
branco e hidrofilico. A camada absorvente é fabricada em celulose e poliacrilato
superabsorvente (SAP), para a absorcdo e retencao de exsudato, e estd envolvida em um
tecido de celulose hidrofilica para distribuir o liquido. Ele é recoberto por um tecido ndo
tecido hidrofdbico verde de polipropileno para indicar o lado contrario a ferida.

Propriedades e modo de acao

0 Zetuvit Plus Silicone Border absorve e retém até niveis elevados de exsudato no
enchimento absorvente, e o curativo tem a capacidade de redistribuir a pressao.
Ele inclui uma interface de silicone microaderente e bordas adesivas, para garantir
que ndo sejam necessarios materiais adicionais para fixar o curativo. A pelicula de
revestimento é impermedvel a dgua e a bactérias. A troca do curativo pode ser feita
de modo praticamente indolor e sem trauma.

Uso pretendido

0 Zetuvit Plus Silicone Border é um curativo absorvente autoadesivo estéril e descartavel,
com interface de silicone para o tratamento a longo prazo de feridas agudas e cronicas
com niveis moderados a elevados de exsudato. E utilizado em adultos por profissionais
da satide em ambientes clinicos ou de assisténcia domiciliar e pode ser combinado com
solugdes de limpeza e antissépticos topicos, curativos primérios e fixacao adicional. Pode
ser utilizado em terapia de compressdo.

Indicagdes

0 Zetuvit Plus Silicone Border é adequado para o tratamento de varios tipos de ferida com
nivel moderado/alto de exsudato: feridas agudas (queimaduras, feridas pos-operatdrias
e feridas traumaticas) e feridas cronicas (tlceras venosas, Glceras de pressao, Ulceras de
pé diabético ou feridas tumorais).

Modo de aplicagdo

« Limpe aferida utilizando uma solucdo fisioldgica ou seguindo as instrucdes de um
médico.

Escolha um curativo com o tamanho e a forma adequados para a ferida, certificando-se
de que o enchimento absorvente verde exceda as margens da ferida em cerca de
1a2cm. Nao corte 0 enchimento absorvente verde. A borda transparente pode ser
cortada para adaptar o curativo a dreas do corpo especificas.

- Antes de aplicar o curativo e depois de enxaguar a ferida, use cotonetes para confirmar
que a pele em torno da ferida esteja seca, garantindo assim a aderéncia do curativo.
Retire todas as peliculas protetoras. Aplique o curativo com o lado aderente sobre
aferida, de forma que o lado verde nao fique virado para a ferida.

Pressione as bordas adesivas com firmeza e evite a formacao de rugas nas bordas,

para que o curativo no se mova.

« Nao é necessdrio fixacdo adicional. Se for indicado, é possivel aplicar ataduras de
compressao conforme as instrugoes de um médico.

0 curativo pode permanecer na ferida até 7 dias, dependendo do estado da ferida

edo protocolo clinico estabelecido.

0 curativo deve ser trocado se o médico assim o indicar, ou se 0 exsudato atingir
aborda do enchimento absorvente verde.

Contraindicagdes
Néo use o Zetuvit Plus Silicone Border em caso de hipersensibilidade a qualquer um dos
seus componentes.

Precaugoes especiais

- Nao corte o enchimento absorvente verde. A borda transparente pode ser cortada para
adaptar o curativo a dreas do corpo especificas.

Antes de tratar uma ferida com dificuldade de cicatrizacao, é necessario

consultar um médico para estabelecer um diagndstico clinico. 0 tratamento com
Zetuvit Plus Silicone Border ndo substitui o tratamento das causas da dificuldade de
cicatrizado da ferida. Em caso de sinais clinicos de infeccdo, esta devera ser controlada
por meio de tratamento adequado, antes de se poder utilizar este curativo.

Em todo caso, siga o protocolo clinico estabelecido.

Visto ndo existirem dados disponiveis que corroborem a adequacao do uso deste
curativo em grupos populacionais sensiveis, como bebés, criancas, mulheres gravidas
ou em periodo de amamentacdo, nem dados que indiquem o contrario, 0 uso deste
curativo por esses grupos populacionais deverd ser efetuado com precaucdo e
seguindo a recomendagdo de um médico.

N&o é recomendado ficar de pé apoiando-se no local onde o curativo foi aplicado no
caso de feridas no pé.

Antes de abrir a embalagem do produto, inspecione-a cuidadosamente quanto a
indicios de danos. Nao use o produto caso existam sinais evidentes de danos, tais como
fissuras, sulcos, perfuracoes ou vedagdes nao uniformes, quebradas ou incompletas.
Areutilizacdo de dispositivos médicos descartéveis é perigosa. O reprocessamento

de dispositivos, feito com o intuito de reutilizé-los, pode danificar gravemente sua
integridade e seu desempenho. Informagdes disponiveis mediante solicitacao.

Efeitos colaterais

Aumento do exsudato, maceragdo, aumento da dor, colonizaao critica, aderéncia do
curativo a ferida, prurido, ardor, edemas, ulceragdo multipla, laceracdes na pele, bolhas,
eritema. Se qualquer um desses efeitos colaterais ocorrer, consulte um médico.

Relato de incidente

Para paciente/usudrio/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime requlamentar
idéntico (Regulamento (UE) 2017/745relativo aos dispositivos médicos): se, durante

o uso deste dispositivo ou como consequéncia do seu uso, ocorrer um incidente grave,
comunique o ocorrido ao fabricante e/ou ao seu representante autorizado e a autoridade
nacional do seu pais.

Descarte do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infeccdo ou poluicdo ambiental,

os componentes descartdveis do dispositivo médico devem ser eliminados em
conformidade com as leis, regras, regulamentos e normas de prevencao de infeccao
aplicdveis e locais. Descarte o dispositivo médico juntamente com os residuos
domésticos.
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@ oényiec xpitonc

Neprypagn mpoidvrog

To Zetuvit Plus Silicone Border €ivat éva ateipo, autok6AAnTo, amoppo@ntiké emibepa
pe emodvela Stemagric amo okovn. To emibepa amoteheitat amd S1dTpnTo GTPWHA
GINKOVNG EMaQRG e To Tpala, pia ndtamepatiy pepppavn molvoupedavng atny miow
mheupd Kal évav mpactvo anoppopnTIKG TUpRVa HETASD AUTWY TwV §U0 OTPWHATWY.
Xpnotpomoteitat akpuhiki KONa yia Tn §€opeuon autwy Twv oTpwpatwy. H pepfpavn
ot miow mheupd eivat agpodamepatiy aAd adidBpoyn, étot o acBeviq pmopei va
KAvel pmavio. Autd To oTp@pa oINIK6VNG SIEVKOAUVEL TV E@appoy Tov emBEpaTog Kat
amoTpEMeL TRV MPOOKOANON 070 Tpavpa. Ndve amé To 6Tp@HA GINKOVRG, TO TTPOTOV
Slabétetheuko, pahako, vBpo@INo pn vpacpévo VAIKG (amd Blokdn kat moAumpomuAévio).
0 amoppo@nTIKd¢ muprivac amoteAeital amd KUTTapivn Kal umEPanoppoPnTIKG
moAvakpuliko (SAP), yla Ty amoppo@nen Kat Katakpdtnon tov e§18pepatog, eve eivat
mepITuMypévog o€ udpOPIAo HPacpa KUTTapivng mou dlavépel to uypo. Kahmtetat amo
vopo@oPo mpdctvo pn veacpévo moAupomuAévio mov umodelkvEl TRV MAeupa mou
Bpioketat oty avtiBetn katedBuvon amo To Tpavpa.

1810TnTEC Kat Tpomog Spaong

To Zetuvit Plus Silicone Border amoppo@d uynAd emineda e§16pwpaTog Kal 10 KATAKPATE
07OV amoppo@NTIKG Mupriva Tov. To emibepa éxel T SuvatéTnTa va avadlavépel Ty migon.
AaBétel pua pikpokoAnTikn Stemagn athikovng kat avtokoAnta meplbwpla, £1ot ev
amartolvtal mpooBeta uhikd yia oTepéwan Tou emBépato. H pepfpdvn oty miow
mheupd eivat avtiBaktnplaki kat adiappoyn. Ot ahhayég tov embépatog pmopolv va
yivouv atpavpatikd kat oxedov avaduva.

MpoBAemopevn xprion

To Zetuvit Plus Silicone Border €ivat éva ateipo, autok6AAnTo, amoppo@ntiké emibepa
piac xpriong e pa diemagn GINKOVNE yia pakpoxpovia Bepaneia o€ 0&éa katxpovia
Tpavpata, pe PETpLa éwg uYnhd enimeda e§16pwpatoc. Xpnatpomoteital oe evihikeg amo
emayyehpatiec vyeiag o€ KAvikd 1y kat’ oikov mepipaAhov, kat pmopei va suvduaotei pe
KaBaploTika Slahpata Kat TomKa avTionmTikd, mpwTelovta emBépata katmpooben
atepéwon. Mmopei va ypnotponotndei oo mhaioto Bepaneiag oupmieong:

Evéeigeic

To Zetuvit Plus Silicone Border €ivat kataAnho yia T Bepaneia evoc peydhou ebpoug
TPAVPATOV pE PETPLA W VYN emimeda e§1p@patoc: o&éa Tpavpata (eykalpata,
HETEYXEIPNTIKG TpADATA, TPAUHATIKE TANYEC) Kat Xpovia Tpavpata (pAePikd €Nk, EAkn
mieong, é\kn Slapntikol modiov, Tpadpata amd 6ykou).

038nyiec epappoyig

KaBapiote To tpavpa xpnotpomotvac Sidhupa guatohoytkod 0pol i GOHGWVA HE TG
odnyie Tou ylatpou.

Emé€te kataMnho péyeBog kat oxipa embépatog yia to tpapa, Staogahifovag 6Tt
0TPAGIVOC amopPOPNTIKAE TUPRAVAC UTEPKANDMTEL Ta AKPa TOU TPAUATOC KAaTd
mepimou T— 2 cm. Mnv kOpeTe Tov mpdatvo amoppo@nTiké mupijva. To Slagavég
TEPIBWPLO UMOPE v KOTTEL yLa TNV TTPOGAPHOYT TOU EMBENATOC O€ GUYKEKPIPEVEC
TIEPLOYEC TOU GWHATOC.

Mpw amé Ty TomoBétnan Tov emBEpatog, agou ekmAVVETE To Tpavpa, Pefalwbeite
OTLT0 déppa yVpw amd To Tpavja eival GTEYVO XpNOIHOTOLWVTAC GTUAEOUC, Yia va
dlaoahioete 01t Oa koMol TO EMibepa.

Agaipéote 0Aa Ta mpooTateuTikd @UMa. TomoBeToTe TRV KOMNTIKA MAevpd TOU
EMOEPATOC TAVW 0TO TPAUHA, TOL WOTE N pAaivn MAeVPA va Kottdlel pakpid amo
T0 Tpala.

Miéote otaBepd a autokOANTa dKpa Kat amoUyete T Snuiovpyia {apwv oTo
meplBwpto yla va Peaiwbeite 611 T0 emibepa mapapével 0tabepd atn Béon Tov.

Aev anateitat mpooBetn otepéwon. Epdcov evdeikvutar, ol mideopiol supmieong
umopolv va tomoBeTnBolv 60PQva pe TIC 08nyieg Tou KAVIKOU laTpoy.

To emifepa pmopei va mapapeivel 0To Tpavpa yia éwe Kal 7 nuépeg avahoya pe tv
KatdoTaon Tov TpadpaTo Kat 1o Kabiepwpiévo KAvIKG mpwTokoAo.

Mmopeiva yivet alayn tov emBépatoc av evieikvutat KAvikd i 0tav 1o eidpwpa
QTAGEL 0TNV TIEPLYEPELD TOV TIPAGIVOU AMTOPPOPNTIKOL TTUPRVA.

Avrevdeigeig
Mnv xpnotponoteite To Zetuvit Plus Silicone Border o mepintwon unepevaiobnoiag o€
0moL0d1\TOTE MO Td GUGTATIKG TOU.

Eldikéc mpogulagerg

Mnv k6ete Tov mpaatvo amoppopnTikd mupriva. To Slapavég mepiBwpto pmopei va
KOTIEl Y10 TNV TTPOGAPHOYT TOU EMBENATOC O€ OUYKEKPIPEVEC TIEPLOXEC TOV OWHATOC.
MpW amé TV AVTIHETAMION TPAUHATOC He avwpahie emovhwang, mpémetva {ntnBei

1) YV@HN TOU ylaTpoU mpokelpévou va mpoBei o€ kAwiki diayvwon. H Bepaneia pe
Zetuvit Plus Silicone Border §ev pmopei va avtikataothoel tnv artiohoyiki Bepaneia
TWV AVWHANGV EMOUNGONG TOV TpAavHaTOC. Av umdpxouv KAVIKE evdeifelc poluvang,
1 poAvvon mpémet va TeBei umo éNeyxo pe katdMnAn aywyi mpw va eivat Suvatr

1 xprion Tov emBépatog.

Y& ONeC TIC MEPIMTWOELC, AKONOUBE(TE TO KaBlepwHEVO KAWVIKO TpWTOKOANO.

Anouaia S1aBéatpwv Sedopévwv mou va umoatnpilouv T xpron auto Tou embépatog
o€ evaioBnToug mMnBuapolg, omwc Bpégn, maidid, eykuoug iy Bnhalovaeg, kai amouaia
dedopévwy yla to avtiBeto, n xprion Tou embépatoc o€ avtols Toug MnBuGHOUC pémel
va yivetat pe mpoooy Kat Katomy 606Tacng Tov ylatpou.

Aev ovviotdral 0 aoBeviic va oTékeoTe 0To emiBepa, 0TV MeIMTWON TPAUPATWV
otamnodia.

Mpwv avoieTe T cuokevaoia Tov mPoTOVTOG, ENEYETE TRV MPoaEKTIKA yia ixvn {npidc.
Mnv xpnotpomotioete To mpoidv, edv umapyouv opatd ixvn {npde, Omwe pwypé,
AUNAKWOELG, PIKPEC OTTEC I} U OHOLONOP@N, OKIGUEVN 1} aTENAC G@payLon.

H enavaypnatpomoinon avahaaotpou latpotexvoloyikol mpoiovTog piag xprong eivat
emkivouvn. H emaveme€epyaoia 1aTpoTeXvoloyIK®V MPoidvTwy, mpokelpévou va eivat
duvartn n emavaypnotpomoinor Toug, evééxetal va BAAYEl GNHAVTIKG TRV akepadTNTa
ka1 v anédoan Toug. AatiBevtat minpogopie katdmy artipatog.

AvemOopnTeC evépyereg

Avénpévo e€idpwpa, euPpoxn, av§npévog movog, Kpotpog amotkIopog, TpooKOAAnGn
Tou EMBEPATOC 0TO TPAvYA, KVNOAC, Kaipo, oidnpua, moNamhéc e€ehkaaelg, Siaayion
Séppatog, pAUKTaIveg, epuBnpa. Av ouppei omotadimote amé autéq Tiq avemOupnTeg
evépyeleg, oupBouleuTEiTe KAmolov ylatpo.

Avagopa mepioTatikoy

la aoBevi/xprioTn/tpito pépog otnv Evpwmaiki Evwon kat o€ Xwpeg pe 1o idto
KavovioTiko kaBeaTag (Kavoviapag (EE) 2017/745 yia ta tatpotexvoloyikd mpoiova), av
KaTa T Xprion autou Tov laTpoTEXVONOYIKOU TIPOTbVTOC I} ¢ amoTéNEOpa TG Xpriong Tou
onpelwOei GoBapo mepLOTATIK, MPEMEL va TO AVAPEPETE OTOV KATATKELAOTA f}/Kal 6TOV
e€ouolodotnpévo avmpoownd Tou, kabwg emiong ot eQvIKN oag apyi.

Anéppupn Tov mpoidvrog

la va ehayiotonoinBei o kivéuvog mBavav kivdivwy hipwéng i mepiparhovTikig
p6Avvong, Ta avah@otyia GUGTATIKA PEPN TOU LlaTpOTEXVONOYIKOD Ipoi6vToC Ba mpémetva

ppinTovTal pe Sladikaoiec OOPPVES HE TOUG LoYVOVTES Kal TOMTIKOUE VOHOUG, Kavoves

Katkavoviapous, kaBwg emiong kat pe Ta mpotuma mpoAnYng Twv Aotpwéewy. Amoppipte
TOV 1aTPOTEXVONOYIKO £EOMAIOHO JiE Ta OIKIaKA amoppippaTa.

Huepopnvia avaBewpnong tou ketpévou: 2022-07-25
GR — PAUL HARTMANN Hellas A.E. - 16674 Glyfada/Athina

@3 Navodk pouiti

Popis vyrobku

Zetuvit Plus Silicone Border je sterilni samolepici savé kryti se silikonovou stycnou
vrstvou. Kryti obsahuje perforovanou silikonovou kontaktni vrstvu na strané rény,
polopropustnoou polyuretanovou nosnou félii a zelenou viozku savého materidlu
mezi témito dvéma vrstvami. Ke spojeni téchto vrstev se pouzivé akrylatové lepidlo.
Nosna folie propousti vzduch, ale nepropousti vodu, takZe se pacient mize sprchovat.
Silikonova vrstva usnadiiuje aplikaci kryti a podporuje nepfilnavost k rané. Nad
silikonovou vrstvou se vyrobek sklddd z bilé, hydrofilni, netkané textilie (viskéza a
polypropylen). Vlozka savého materidlu obsahuje celulézu a vysoce savy polyakrylat
(SAP), ktery vstfebavd a zadrzuje exsudét z rany, a je obalena v hydrofilni celuldzové
tkaniné umoznujici distribuci tekutin. Je pokryta hydrofobni, zelenou, polypropylenovou,
netkanou textili, kterd oznacuje stranu sméfujici od rany.

Vlastnosti a zptisob ticinku

Kryti Zetuvit Plus Silicone Border vstfebdvé a zadrZuje velké mnozstvi exsudatu ve vlozce
savého materidlu a kryti je schopno redistribuovat tlak.

Vyuziva mikropfilnavou silikonovou sty¢nou vrstvu a pfilnavé okraje, takze k zajisténi
kryti neni tfeba zadny dalsi material. Nosna félie je nepropustnd pro bakterie a
sprchovani. Vyménu krytiIze provést atraumaticky a téméf bezbolestné.

Ucel pouziti

Zetuvit Plus Silicone Border je sterilni jednorazové samolepici savé kryti se silikonovou
stycnou vrstvou pro dlouhodobou léchu akutnich a chronickych koznich ran se strednim
az vysokym mnozstvim exsudétu. Je urceno k pouziti zdravotnickymi odborniky
udospélych v klinickém nebo domécim prostiedi a Ize jej kombinovat s cisticimi roztoky
a lokalnimi antiseptickymi pfipravky, primérnim krytim a dalSimi zpGsoby fixace. Kryti
Ize pouzit v rdmci kompresivni [écby.

Indikace

Kryti Zetuvit Plus Silicone Border je vhodné k 16¢bé rozsahlych ran se strednim az velkym
mnozstvim exsudatu: akutni rdny (popéleniny, pooperacni rany, traumatickeé rany) a
chronické rany (venézni viedy, otlaky, viedy na diabetickych nohdch, onkologické rany).
Zpusob poutiti

Vycistéte ranu s pouzitim fyziologického roztoku nebo podle pokynii Iékare.

Ivolte vhodnou velikost kryti a tvar pro rnu tak, aby zelend vlozka savého materiélu
piesahovala okraje rany zhruba o 1az 2 cm. Zelenou vlozku savého materidlu
nestihejte. Transparentni okraj kryti Ize odstfihnout s ohledem na tvar konkrétni
oblasti téla.

Pred aplikaci kryti, po ocisténi rany, se ujistéte, Ze je kiize kolem rany such, a otfete
ji suchymi tampony, aby kryti pilnulo.

Odstrante vsechny ochranné fdlie. Polozte pfilnavou stranu kryti na ranu tak, aby
zelend strana sméfovala od rany.

Aby kryti ziistalo bezpecné na pozadovaném misté, pevné pritisknéte prilnavé okraje
azamezte vzniku zahybd na okraji.

Neni nutné pouzit dalsi zptisoby fixace. Je-li to indikovéano, Ize pouzit kompresni
obvazy podle pokynii lékare.

Kryti miize na rané ziistat az 7 dni, a to podle stavu rény a platného klinického
protokolu.

Kryti musi byt vyménéno, pokud je to klinicky indikovéno nebo pokud exsudat
doséhne okraje zelené vlozky savého materidlu.

Kontraindikace
Nepoutzivejte kryti Zetuvit Plus Silicone Border v pifipadé pecitlivélosti na kteroukoli
zjeho slozek.

Zvlastni bezpecnostni opatieni

Zelenou vlozku savého materidlu nestihejte. Transparentni okraj kryti Ize odstfihnout
s ohledem na tvar konkrétni oblasti téla.

Pted zahdjenim |écby rdny s nesnadnym hojenim musi byt provedena

konzultace s Iékafem s cilem stanovit klinickou diagndzu. O3etreni pomoci kryti
Zetuvit Plus Silicone Border nemiize nahradit kauzalni Iécbu negativniho vyvoje hojeni
rany. Jestlize se projevuji klinické pfiznaky infekce, nez bude pouzito toto kryti, musi
byt infekce zvlddnuta odpovidajicim o3etienim.

Vidy 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,
avzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici ani tdaje, které jsou proti pouziti tohoto
kryti u téchto skupin, musi se toto kryti v téchto pfipadech pouzivat s uvdzenim a na
doporuceni lékare.

V piiipadé ran na chodidle se nedoporucuje na kryti stét.

Pied otevienim baleni vyrobku jej peclivé zkontrolujte, zda nejevi zndmky poskozeni.
Vyrobek nepouZivejte, pokud jsou na ném viditelné zndmky poskozeni, jako jsou
praskliny, kanalky, dirky nebo nerovnomérné, roztrzené ¢i netiplné tésnéni.
Opétované pouzivani jednorazovych zdravotnickych prostfedki je nebezpecné.
Opakovand tiprava zdravotnickych prostredki za i¢elem jejich opakovaného pouziti
miize zdvazné poskodit jejich celistvost a jejich vykonnost. Informace jsou k dispozici
navyzadani.

Vedlejsi ucinky

Zvyseny vytok exsudatu, macerace, zvysend bolestivost, kritickd kolonizace, pfilnuti
kryti k rané, svédéni, paleni, edémy, mnohocetnd ulcerace, roztrzeni pokozky, puchyre,
erytém. Pokud se objevi néktery z téchto vedlejsich tcinkd, poradte se s lékafem.

Hlaseni udalosti

Pro pacienty/uZivatele/treti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zakonnym
regulaénim ramcem (nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich) plati, ze
pokud dojde pfi pouzivani tohoto prostfedku nebo v diisledku jeho pouzivani k zdvazné
udalosti, je nutno ji nahldsit vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci a prislusnym
vnitrostatnim organdm.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencidlni riziko infekce ¢i znecisténi Zivotniho prostedi,
dodrzujte pfilikvidaci jednordzovych soucasti zdravotnického prostfedku postupy, které
jsou v souladu s platnymi mistnimi zakony, pfedpisy, smérnicemi a standardy prevence
infekci. Tento zdravotnicky prostiedek je mozné likvidovat s béznym komundlnim
odpadem.

Datum posledni revize textu: 2022-07-25
(Z—HARTMANN-RICO a.s. - 66471 Veverska Bityska

B3 Navod na poutitie

Popis vyrobku

Zetuvit Plus Silicone Border je sterilné samolepiace savé krytie so silikonovou vrstvou.
Toto krytie pozostdva z perforovanejsilikénovej folie, ktord smeruje k rane, Ciastocne
priepustnej polyuretanovej prilnavej folie a zelenej absorpcnej podlozky medzi tymito
dvoma vrstvami. Tieto vrstvy st spojené akrylovym lepidlom. Prilnavé félia na zadnej
strane je priedusna, ale vodotesnd, co umoziiuje pacientovi sprchovat sa. Silikénova
vrstva umoziuje jednoduchd aplikiciu krytia a bréni prilepeniu k rane. Nad silikonovou
vrstvou md vyrobok bielu, hydrofilnd netkand textiliu (viskdza a polypropylén).
Absorpcnd podlozka obsahuje celul6zu a mimoriadne absorpcny polyakrylat (SAP) na
absorpciu a zadrziavanie exsudétu a je obalend v hydrofilnom celulézovom tkanive na
rozvedenie tekutiny. Stranu odvrétend od rany oznacuje pokrytie hydrofébnou zelenou
polypropylénovou netkanou textiliou.

Vlastnosti amechanizmus ucinku

Zetuvit Plus Silicone Border absorbuje a zadrZuje vysoké mnoZstvo exsudétu v absorpénej
podlozke, a krytie tak dokdzZe prerozdelit tlak.

Obsahuje mikroprilnavi silikénovi vrstvu a adhezivne okraje, takze na fixovanie krytia
nie st potrebné Ziadne dalsie materidly. Félia na zadnej strane je odolnd proti baktéridm
asprchovaniu. Vymenu krytia je mozné vykonat atraumaticky a takmer bezbolestne.
Ucel poutitia

Zetuvit Plus Silicone Border je sterilné samolepiace savé krytie so silikonovou vrstvou
urcené na jedno pouzitie, ktoré je vhodné na dlhodobd liecbu akdtnych a chronickych rén
so strednou az vysokou hladinou exsudatu. Krytie je urcené pre zdravotnicky persondl
na pouZitie u dospelych pacientov v klinickom prostredi alebo v prostredi domécej
starostlivosti amdze sa kombinovat's Cistiacimi roztokmi, lokalnymi antiseptikami,
primarnymi krytiami a dopInkovou fixaciou. MoZe sa pouzivat v ramci kompresnej liechy.
Indikacie

Krytie Zetuvit Plus Silicone Border je vhodné na liecbu Sirokého spektra ran so

strednou az vysokou hladinou exsudatu: akitnych ran (popélenin, pooperacnych ran,
traumatickych ran) a chronickych rén (vendznych vredov, tlakovych vredov, vredov
diabetickej nohy, nddorovych ran).

Sposob pouzitia

Vycistite ranu pomocou fyziologického roztoku alebo podfa pokynov lekdra.

Vyberte vhodnu velkost a tvar krytia na ranu tak, aby zelend absorpcnd podlozka

rany prekryvala okraje rany asi o 1az 2 cm. Zelent absorpént podlozku nestrihajte.
Transparentny okraj je mozné strihat, aby ste prisposobili krytie konkrétnym miestam
natele.

Pred aplikaciou krytia po oplachnuti rany osuste pokozku okolo rany pomocou
tamponov, aby ste dosiahli prilnutie krytia.

Odstrante vietky ochranné folie. Umiestnite krytie prifnavou stranou smerom k rane
tak, aby zelend strana smerovala prec od rany.

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

Nie je potrebna Ziadna dalSia fixacia. V pripade indikacie je mozné poufit tlakové
obvézy podla pokynov lekdra.

Krytie mdze zostat na rane 7 dniv zavislosti od stavu rany a stanoveného klinického
postupu.

Krytie sa musi vymienat podla klinickych indikacii alebo v pripade, Ze exsudat
dosiahne okraj zelenej absorpcnej podlozky.

Kontraindikacie
Zetuvit Plus Silicone Border nepoutzivajte pri precitlivenosti na niektord z jeho zloziek.

Specidlne bezpecnostné opatrenia

Zelend absorpénd podlozku nestrihajte. Transparentny okraj je mozné strihat, aby ste
prisposobili krytie konkrétnym miestam na tele.

Pred liechou rany so zhorsenou tendenciou hojenia musi lekar stanovit Klinickd
diagndzu. Liecha krytim Zetuvit Plus Silicone Border nemdze nahradit kauzalnu liecbu
poruchy hojenia rdn. V pripade klinickych priznakov infekcie je potrebné pred pouzitim
tohto krytia vhodnou liecbou potlacit infekciu.

V kazdom pripade sa riadte stanovenym klinickym postupom.

Pri absencii dostupnych ddajov, ktoré by podporovali pouzitie tohto krytia u citlivych
pacientov, napriklad u dojciat, deti, tehotnych alebo dojciacich Zien, a pri absencii
tidajov, ktoré by takéto poufitie vylucovali, sa md toto krytie pouzivat'u danych
populdcii opatrne na zéklade odporticania lekéra.

Neodporticame na kryti stat, napr. v pripade ran na chodidlach.

Pred otvorenim balenia vyrobku ho starostlivo skontrolujte, i nie je poSkodeny.
Vyrobok nepoufZivajte, ak st na iom viditelné zndmky poskodenia, napriklad praskliny,
kanaliky, dierky alebo nerovnomerné, roztrhnuté alebo netipiné zapecatenie.
Opdtovné pouZitie zdravotnickej pomdcky urcenej na jedno pouZitie je nebezpecné.
Opakovand tiprava zdravotnickych pomdcok za iicelom ich opakovaného pouzitia moze
vazne poskodit ich celistvost a ich vykonnost. Informacie st k dispozicii na vyZiadanie.

Vedlajsie ucinky

Ivysenie exsudatu, macerdcia, silnejsia bolest, kritickd kolonizdcia, prilepenie krytia
krane, svrbenie, palenie, edém, zndsobenie ulcercie, poskodenia pokozky, pluzgiere,
erytém. V pripade vyskytu ktoréhokolvek z tychto vedlajsich tcinkov sa obrétte na lekdra.

Hlasenie incidentu

Pre pacientov/pouZivatelov/tretie strany v Eurépskej tnii a v krajinach s identickym
regulaénym ramcom (Nariadenie (EU) 2017/745 0 zdravotnickych pomdckach): ak

pocas pouZivania tejto pomacky alebo v dosledku jej pouzivania dojde k vaznemu
incidentu, informujte o tom vyrobcu a/alebo jeho splnomocneného zastupcu a prislusné
vnutrostatne organy.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo zneistenia zivotného prostredia,
likvidovatelné komponenty zdravotnickej pomdcky by sa mali likvidovat v silade

s uplatnitelnymi miestnymi zdkonmi, nariadeniami, pravnymi predpismi a normami na
prevenciu infekcif. Zdravotnicku pomdcku je mozné zlikvidovat's komunalnym odpadom.

Détum poslednej revizie textu: 2022-07-25
SK—HARTMANN-RICO spol. s r.o. - 85101 Bratislava

[ Instrukcja uzywania

Opis produktu

Zetuvit Plus Silicone Border to sterylny samoprzylepny kompres z silikonowa warstwa
kontaktowa. Ten opatrunek sktada sie z potprzepuszczalnego podtoza wykonanego
zpoliuretantu oraz wktadu chfonnego znajdujacego sie pomiedzy tymi warstwami. Obie
warstwy s3 potaczone klejem akrylowym. Podtoze jest przepuszczalne dla powietrza, ale
wodoodporne, dzieki czemu pacjent moze korzystac z kapieli pod prysznicem. Warstwa
silikonowa utatwia naktadanie kompresu i chroni przed nadmiernym przyleganiem do rany.
Powyzej warstwy silikonowej produkt sktada sie z biatej hydrofobowej tkaniny (wiskoza
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i poliamid). Wkfad chtonny jest wykonany z celulozy i wysokochtonnego poliakrylanu
(SAP), ktdre wchtaniaja i zatrzymuja wysiek, oraz jest owiniety hydrofilowa warstwa
celulozy w celu rozprowadzenia ptynu. Jest on pokryty wiékning hydrofobowa
zpolipropylenu w kolorze zielonym wskazujaca strone, ktdra nie ma przylegac do rany.

Wiasciwosci i sposob dziatania

Zetuvit Plus Silicone Border wchfania i utrzymuje wysoki poziom wydzieliny we wktadzie
chtonnym, a opatrunek jest w stanie roztozyc¢ nacisk.

Zawiera on mikroprzylegajaca silikonowa warstwe kontaktowa i samoprzylepne obrzeza,
dzigki ktorym do unieruchomienia opatrunku nie s 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 chtonnosci do
dtugotrwatego leczenia zranionej skory, ostrych i przewlektych ran, z umiarkowanym lub
wysokim poziomem wysieku. Jest stosowany u dorostych przez personel medyczny w
srodowisku szpitalnym lub w ramach opieki domowej i moze byc¢taczony z opatrunkami
pierwotnymi oraz wtérnymi. Moze by¢ stosowany w przypadku terapii uciskowej.

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).

Sposob stosowania

Oczyscic rane roztworem soli fizjologicznej lub zgodnie z instrukcja lekarza.

Wybrac opatrunek o wielkosci i ksztatcie odpowiednim dla rany, upewniajac sie,

ze zielony wkfad chtonny wystaje poza brzegi rany o ok. Tdo 2 cm. Nie przycina¢
zielonego wktadu chtonnego. Przezroczyste obrzeze mozna przycinac, aby dopasowac
opatrunek, np. o wklestym ksztatcie.

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

Sciggna¢ warstwe ochronna. Kompres przytozy¢ do rany przylegajac strona. Zielona
strona ma znajdowac sie po stronie przeciwnej do rany.

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

Nie jest konieczne dodatkowe mocowanie. Jesli jest to wskazane, mozna zatozy¢
bandaz uciskowy, zgodnie z instrukcja lekarza.

Kompres moze pozostac na ranie do 7 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 zielonego wktadu chtonnego.

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

Szczegdlne srodki ostroznosci

Nie przycinac zielonego wktadu chtonnego. Przezroczyste obrzeze mozna przycinac,
aby dopasowac opatrunek, np. o wklestym ksztatcie.

Przed rozpoczeciem leczenia rany, ktdrej gojenie przebiega nieprawidtowo, nalezy
skonsultowac sie z lekarzem w celu ustalenia przyczyn takiego stanu. Leczenie ran
zwykorzystaniem Zetuvit Plus Silicone Border nie moze zastapi¢ 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 s3 dostepne informacje wskazujace na korzysci ze stosowania opisywanego
kompresu u osob wrazliwych, takich jak niemowleta, dzieci, kobiety w ciazy lub
kobiety karmiace, podobnie jak nie s dostepne dane o braku takich korzysci, dlatego
w tych populacjach opisywany kompres nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci
izgodnie ze wskazowkami lekarza.

Nie zaleca sie obcigZania kompresu ciezarem catego ciata w przypadku ran na stopach.
Przed otwarciem opak ia sprawdz je doktadnie pod katem uszkodzen. Nie uzywaj
produktu, jesli na opakowaniu znajduja sie widoczne oznaki uszkodzen, takie jak
pekniecia, rowki, naktucia lub niejednolity, rozerwany lub niekompletny zgrzew.
Ponowne uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jednorazowego uzytku jest
niebezpieczne. Przygotowywanie wyrobow do ponownego uzycia moze powaznie
naruszyc ich integralnos¢ i wptynac na prawidtowosc ich dziatania. Informacje
dostepne na zyczenie.

Dziatania niepozadane

Nasilenie wysieku, maceracja, nasilenie bélu, skrajna kolonizacja, przyleganie kompresu
do rany, uczucie swedzenia, uczucie pieczenia, obrzek, liczne owrzodzenia, rozdarta
skéra, pecherze, rumien. W przypadku wystapienia jakichkolwiek dziatari niepozadanych
nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Zgtaszanie incydentéw

Dotyczy pacjentéw/uzytkownikow/os6b trzecich w Unii Europejskiej lub w krajach
o takim samym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych): jesli podczas lub wskutek uzytkowania niniejszego
wyrobu doszto do powaznego incydentu, nalezy zgtosic to producentowii/lub jego
autoryzowanemu przedstawicielowi oraz wtasciwym 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 czeSciowej zmiany tekstu: 2022-07-25
PL— PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0. - 95-200 Pabianice

[ Mncrpykuma no npumenenmio

Onucanue uspenua

Zetuvit Plus Silicone Border — camokneawasca crepunbHas copbLnoHHas noBs3ska

C CUNMKOHOBO KOHTAKTHOI NOBEPXHOCTbIo. [ToBA3Ka OCHalLeHa NepdopupoBaHHoii
CUNMKOHOBOI NNEHKOI Ha CTOPOHE, MPpUNaraemoil k paxe, NonynpoHuLaemoit
MoAMypeTaHoBOI 3aLLNTHOI NNEHKON 1 3eneHoit abcopbupytoLLeil 0CHOBOIA,
PacnonoxexHoi Mexay AByMA CnoAMu. [Ins CKpennenns cnoes ncnonb3yetca
aKpUNoBbIil KNeil. 3aLMTHaA NeHKa BO3AYXONPOHULAEMa, HO BOAOHENPOHNLIAeMa, 4TO
M03BONAET NALNEHTY NPUHUMATD AyLL.

CUNMKOHOBBIIA COIt 06N1erYaeT HanoXeHue NOBA3KY U NPENATCTBYET NPUAUNAHNI
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NOBA3KM K paHe. loBepX CUnKOHOBOT0 CN10A U3AeNNsA HaHeCeH Genblil ruapodUnbHbI
HeTKaHblii Matepuan (BUCKo3a i p ). AbcopbupyioLan 0cHoBa U3roToBneHa
U3 Lenniono3bl 1 cynepabeopbenta nonuakpunara (SAP). OcHoBa npesiHasHayeHa Ana
BMUTbIBAHWA U YAEPXKaHNA IKCCYAaTa, OHA HAXOAUTCA B 060M10UKeE U3 TAPODUIbHOI
LeNNIoN03Hoi TKaHW ANA pacnpeaenehna KuaKkocTv. OHa noKpbiTa ruapoho6HbIM
HEeTKaHbIM NOANNPONUIEHOBLIM MATEPUAsOM 3eN1eHOr0 LiBETa, KOTOPbIl 03HauaeT
CTOPOHY, 06ALLEHHYI0 OT paHbl.

(BoIiCTBa M NPUHLMN AeiiCTBUA

Zetuvit Plus Silicone Border moxeT BIUTbIBATb 1 yAepXuUBaTH 60bLLIOE KONNYECTBO
3Kkccypata B abcopbupybuueii ocHose. Takxe NoBA3Ka MOXeT nepepacnpefenarb
JNaBnexue.

OHa cofepXuT MUKpOaAre3uBHbI CUNKOHOBbII CNOI 1 OCHALLLEHA KNeiiKUMU Kpaamu,
M03TOMY ANA GUKCALMY NOBA3KN JONONHUTENbHbIX MATePUanos He Tpebyetca.
3alMTHaA NneHKa npeacTaBnAeT coboil BogoHenp aeMmblil 1 Henp aemblil AnA
6akTepuit cnoit. C(MeHa NoOBA3KY aTpaBMaTUUHa U NPaKTUUECKH be360ne3HeHHa.

Wcnonb3oBaHne no npAMoMy HasHa4eHUIO

Zetuvit Plus Silicone Border npeacraBnset coboil 0AHOPa30BYk CTEPUNbHYH
camoKnesLlylocs cop yt0 NOBA3KY C C /i KOHTAKTHOI NOBEPXHOCTbIO
ANA AONTOCPOUHOTO NeYeHUA OCTPbIX ¥ XPOHUYECKIX PaH € yPOBHEM KCCyAALMM

0T yMepeHHOro A0 BbiCoKoro. [oBA3Ka npeHa3HaueHa And MCNoNb30BaHMA
MeAVLMHCKAMU PABOTHIKAMU B YCIOBUAX MeAMLIMHCKOTO YUPEXAeHUA WU Ha JOMY
ANA NeyeHA B3pOCIbIX NALMEHTOB i MOXET NPUMEHATLCA B COYETAHUN C OUNLLAIMM
PacTBOPaMM, MeCTHbIMI QHTUCENTUKAMY, OCHOBHBIMU MOBA3KAMM 1t SOMONHUTENbHOIA
dukcauueit. MoxHo ncnonb3osaTb AnA KOMNPECCHOHHON Tepanuu.

Moka3zaHua K npumeHeHmio

Mosazka Zetuvit Plus Silicone Border nogxoauT AnA neyenns WMpoKoro cnekTpa
PaH C yMepeHHOit 1 BbICOKOI CTeMeHbI0 IKCCYAALMU: OCTPbIX PaH (0K0roB,
nocneonepaLoHHbIX paH, TPABMaTUYECKHX PaH) U XPOHUYECKNX PaH (BEHO3HbIX A3B,
nponexHeil, AnabeTyeckoii cTonbl, 0nyXoneBbix paH).

(noco6 npumeHenna

QOuucTute paHy Gu3nonornyecknm pacTBOPOM A B COOTBETCTBINM C YKa3aHNAMM
Bpava.

Mon6epuTte pasmep 1 hopmy noBA3KM TakuM 06pa3om, 4To6bl 3eneHas
abcop6upylolLas 0CHOBA BbICTYNana 3a kpas paHbl NpuMepHo Ha 1-2 cv. He
pa3pe3aiiTe abcopbupyloLuyto 0CHOBY 3eneHoro ygeta. na dukcaunm noaskm
MOXHO 0TPe3aTb NPO3pauHblii Kpaii, uTo6bl NOAOrHATb €€ K 0npe/ieNeHHbIM
yuacTkam Tena.

Y706bl 06€CNEUNTD HAZlEXHOE NPUKNENBAHNE NOBA3KY, NOCNE NPOMbIBAHMA PaHbl
nepes HanoXeHnem NOBA3KI BbICYLLUTE KOXY BOKPYT Pakbl C MOMOLLbIO TAMMOHA.
YpanuTe Bce 3alUTHbIE NNeHKY. Pa3mecTuTe NoBA3KY KNeiikoil noBepXHOCTbI0

Ha paHy Takum 06pa3om, 4To6bl NOBEPXHOCTD 3eNEHOTO LiBETa pacnonaranach Ha
NPOTUBOMONOKHOIA OT PaHbl CTOPOHE.

HagasuTe Ha Kneiikue KpOMKY, NPy 3TOM y6eauTeCh, 4T Ha KPasX OTCYTCTBYIOT
CKNagKku. IT0 06ecneynt HapexHoe HanoxeHue NoBA3KM.

[JlonontutenbHas dukcauus He Tpebyetca. Mpu COOTBETCTBYIOLNX NOKA3AHUAX
KOMNPeCCUOHHbIe NOBA3KI HEOOX0AMMO HaKNaZbIBATb B COOTBETCTBUM C YKa3aHUAMMU
Bpava.

MoBA3KY MOXHO 0CTABAATb Ha paHe A0 CEMM AHei B 3aBUCMMOCTH OT COCTOAHUA PaHbl
1 iefiCTBYIOLLIEr0 KNMHUYECKOro NPOToKoNa.

CmeHa NoBA3KM AOMKHA OCYLLECTBAATHCA N0 KAMHUYECKIM NOKA3aHWAM Unu npu
JLOCTUXEHUH IKCCYAATOM Kpas abcopbupyioLiiei 0CHOBbI 3eN1eHOT0 LBETa.

MpoTuBonokasaxua
He ucnonb3osarb Zetuvit Plus Silicone Border B cnyuae runepuyBcTBuTenbHoCTH
K fito6oMy M3 KOMMOHEHTOB U3AENNA.

0cobble Mepbl IPeA0CTOPOKHOCTH

He pa3pe3aiite abcopbupyioLuiyio 0cHOBY 3eneHoro Lseta. [ina Gukcamm nosa3ku
MOXHO 0Tpe3aTb NP03payHblil Kpaii, 4T00b NOAOTHATb ee K OnpeAeneHHbIM
yuacTkam Tena.

Mlepen neueHneM paH ¢ HapyLueHIeM 3aXXUBNEHIA He0bXOAUMO NONYYUTL
KOHCYNbTaLMI0 BPaya C Liefibo MOCTAHOBKI KNMHUYECKOT0 AMarHo3a. llevenne
cnomoLybto noaskin Zetuvit Plus Silicone Border He moeT 3amMeHUTb STUOTPONHYI0
Tepanuio HapyLIeHuii 3aXuBNeHna panbl. lpu HANMYMM KNUHIYECKNX NPU3HAKOB
MHOEKLUN CNefyeT NPOBECTY HaANeXaLlee leveHne MHOEKLIN, Npex e Yem
1CNONb30BaTh AAHHYI0 MOBA3KY.

Bo Bcex cnyuanx cnepyiite feilCTBYloLLeMy KNMHUYECKOMY NPOTOKONY.

[laHHble, NOATBEPXAaIOLLIME BOSMOXHOCTb NPUMEHEHIA 3T0i NOBA3KM ANA

0C00bIX rPyNN NaLueHToB (MnajieHLbl, AeTv, 6epeMeHHble U1 KOPMALLYE TPYAbIo
KeHLLVMHbI),  TaKxKe 1aHHble 06 06paTHOM 0TCYTCTBYIOT. [103TOMY [iNA yKa3aHHbIX
TPyNN NaLMeHTOB 3Ty NOBA3KY C1eAyeT UCMONb30BaTh C 0CTOPOXKHOCTbIO 1 MoCAe
peKoMeHAalNN Bpaya.

Mpy pa3meLLieHi NOBA3KM Ha CTYMHe He peKoMeHAYeTcA NOABepraTb NOBA3KY
BO3/eICTBIIO BCell MacChi Tefa, HanpUMep BCTaBaTh Ha HOTY C Pa3MeLLeHHOIl Ha Heil
NOBA3KOI.

Mepen OTKPbITUEM YNaKOBKM NPO/YKTa TiL|aTeNIbHO OCMOTPUTE ee Ha Hanume ClefoB
noBpexXzeHuit. He ncnonb3yiite npoayKT npu 06HapyXeHun BUAUMBbIX CllefjoB
NoBPeX AeHNA yNakoBKM (HanpuMep, TPELLH, CNef0B NPOAABANBAHUA NN MPOKONOB
Ha ynaKoBKe, a TAK)Ke eC/IN LLIOB 3anaiiKn HepaBHOMEPHbIN, NOBPEX AeHHbIi un
HEMONHbIIA).

MoBTOpHOE MCNONb30BaHNE 0AHOPA30BOT0 MeAULIMHCKOrO U3AeNA ONaCcHo.
MoBTOpHaA 06paboTKa U3AeNMii C LieNbio NOBTOPHOTO NPUMEHERUA MOXKET

HaHeCTY cepbe3Hblii Bpe X LienocTHocTH 1 pabotocnocobHocTn. UHdopmauma
npe/loCTaBAAETCA N0 3aNpocy.

Mo6ouHble 3dppeKTbi

YeuneHue sKccyAaLmnm, Matepauus, ycunenue 6onu, Kputnyeckoe 06pazosanme
KONOHUiA MUKPOOPraHN3MIn0B B paHe, NpUMNaHue NoBA3KM K paHe, 3yf, XxKeHue,
0TeK, MHOXeCTBEHHbIE U3bA3BIEHNUA, Pa3PbiBbl KON, 00pa3oBaHue BonabIpel,
3putema. lpu BO3HIKHOBEHUY N0ObIX U3 NEPEYNCTIEHHbIX NOBOYHBIX 3QdeKToB
NPOKOHCYNLTUPYIATECH C BPAUOM.

Coo6 (1] fB X

[inA naumenTa, nonb3oBaTens WM TpeTbero UL Ha Tepputopuy EBponeiickoro
01033 1 CTPaH C MAEHTUYHOI CMCTEMOI HOPMATUBHOTO perynupoBakus (PernameHt
(EC) 2017/745 0 MeAMUMHCKNX U3AEANAX); B CNYYae BO3HUKHOBEHIA CEPbe3HOT0
HeXenaTeNbHoro ABNEHNA B NPOLLECce K B pe3ynbTaTe UCNoNb30BaHUA JaHHOTO
u311enna 00 3ToM ciepyeT cooBLUTL NPOU3BOAUTENIO U3AENUA U (MNW) ero
oduLManbHoMy NpeaCTaBUTeNio, a TakXKe B roCyAaPCTBEHHbIi peryavpyloLmii oprax
B Ballleil CTpaHe.

YTunusauus uspenus

Y706bI CBECTH K MUHIMYMY PUCK NOTEHLIMANbHO MHOEKLUN UK 3arpA3HEHNA
OKpy»atoLLeii cpefibl, 0AHOPA30BbIe KOMMOHEHTbI MeMLMHCKOTO U3Aenus cnesyet
YTUAU3NPOBATb B COOTBETCTBUN C ALHCTBYIOLMMM MECTHBIMU HOPMaMU, PaBINAMY,
NOCTaHOBNEHNAMM U CTaHAAPTaMU NPOPUAAKTUKI MHOEKLIMIA. YTUAN3MpYiiTe
MeZAULIMHCKOe U3ienne BMecTe C ObITOBIMU 0TX0AaMM.

MocnenHas pefakuma Tekcra: 2022-07-25
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I3 Uucrpykumm 3a ynotpeba

Onucanue Ha npoAyKTa

Zetuvit Plus Silicone Border e cTepunta camo3anensalya u abcopbupalya npeBpb3Ka Cbe
CUNNKOHOB KOHTaKTeH cnoil. MpeBpb3kaTa CbAbpKa NephopupaH CUINKOHOB CNI0 KbM
(TpaHata, 0GbpHaTa KbM paHara, noynponyckNMB NOAMYPETaHOB GUNM OT BHLIHATA
CTpaHa v 3eneHa abcopbupalua noanoxka Mexay Te3n ABa C10A. 3a (Bbp3BaHe Ha

Te31 Cnoese Ce U3Mon3Ba akpuHo nenuno. DUAMBT 0T BbHILHATA CTPaHa npomycka
Bb3/1yX, HO € BOJ0YCTOI1YMB, KOETO N03BONIABA HA NALMEHTa Jia ce Kbne. (UNUKOHOBUAT
10/l yNecHABa N0OCTaBAHETO Ha NpeBpb3KaTa v NOANOMara HenpunenBaHeTo i KbM
paHata. Hap cunukoHoBYA CN0Vi NPOAYKTBT € NOKPUT C 6AN XMAPOUNEH HETbKaH
TeKCTUN (BUCK03a U nonunponunet). Abcopbupatiata noanoxKa CbAbpxa Lenynosa n
cynepa6copbupaly nonuakpunat (Superabsorbent Polyacrylate, SAP), kouTo abcopbupat
11 3aibPXKAT eKCyaaTa, v e 00BUTa B XMAPODUNHA LIENyNo3Ha TbKaH 3a pasnpeensHe Ha
TeuHocTTa. MokpuTa e Cbe 3eneH cnoil XuapohobeH NonuNponueHoB HeTbKaH TeKCTUN,
3a ja ce 0603HauV BBHLUHATA N0 OTHOLIEHUE Ha PaHaTa CTpaHa.

(BOIICTBA U HAYMH Ha fieliCTBUE

Zetuvit Plus Silicone Border abcop6upa v 3abpa 0TAeNAHETO Ha BUCOKM HIBA HA
ekcyaar B abcopbupaliaTa noAnoxKa, a npespb3kara e B CbCToAHMe Ja npepasnpesent
HaTUCKa.

MokpuTa e C MUKPOaAXe3UBEH CUIMKOHOB KOHTAKTEH CNOV 1 Ma NenALLM UBULM, TaKka
Ye He Ca Heo6XOAMMI JOMBHUTENHN MaTepUany 3a 3aKpenBaHe Ha NpeBpb3KaTa.
(DunMbT 0T BbHLWIHATA CTPaHa e 6akTepuanto- 1 BooycToitunB. (MAHaTa Ha
npeBpb3kaTa Moxe Aa Gb/ie U3BbPLIBAHA aTPaBMATUYHO U NOUTY Ge360one3HeHo.

NpepnasHayenne

Zetuvit Plus Silicone Border e cTepunHa camo3anensalua abcop6upalua npespb3ka 3a
€[JHOKpaTHa ynoTpe6a CbC CUNMKOHOB KOHTAKTEH CN0iA 33 IbATOCPOUHO NIeueHue Ha
OCTPY 11 XPOHUYHI PaHy, OTAENALLN eKCYAaT CyMepeHy A0 BUCOKM HUBa. M13non3Ba ce
NPy BB3PACTHYU OT MEAMLMHCKM CELMANUCTI B KNUHINYHI WM AOMALLHY YCI0BUA 1
MOXKe Aa ce KOMOMHUPA C NOYMCTBALLM PA3TBOPM 1 NOKANHM AHTUCENTULY, MbPBUYHN
NpeBPb3KM U IONBAHUTENHO GUKCMpake. Moxe Aia ce M3n0n3Ba B KOHTEKCTA HA
KOMNpPeCUoHHa Tepanus.

Mokasanua

Zetuvit Plus Silicone Border e noaxopALLa 3a ieyeHue Ha WUPOK CNeKTbp OT
PaHu, OTAENALLM eKCYAAT CyMepeHi A0 BUCOKM HUBA: OCTPYU paHy (M3rapaHus,
CN1efionepaTuBHY PaHu, TPABMATUUHI PaHy) U XPOHUYHY PaHK (BEHO3HI A3BH,
A3BM NPYU HATUCK, A3BM NPY AUA6ETHO CTBNAN0, TYMOpH).

Hauun Ha npunoxenne

MouncTeTe paHata ¢ Gu3nonoruyeH pasTBop UM KakTo BU € UHCTPYKTUPan NieKapar.
/136epeTe npeBpb3Ka C NOAXOAALLY 32 paHaTa pa3mep i OpMa U ce yBepeTe, ue
3eneHata abcopbupalua noanoxKa NpunoKpuBa pbooBeTe Ha paHata C 0KoNO

1—2 cm. He Hapa3BaiiTe 3eneHata abcopbupatya nognoxka. lpospayata uenua
Moxe Aa 6bae u3pA3BaHa, 3a Aa ce aanTupa npeBpb3Kara KbM onpesesneHi yacti
Ha TANOTO.

3a la Ce rapaHTUpa, Ye NpeBpb3KaTa LLe 3anenHe, Npeam Aa A NocTaBuTe U Cef
NPOMMUBAHE Ha PaHaTa, Ce yBEpETE, Ue K0xaTta 0KONO Hes e CyXa, KaTo u3non3gare
TamnoHu.

0TCTpaHeTe BCHUKIA 3aLLMTHI InCTOBE. llocTaBeTe NenAlaTa CTpaHa Ha npespb3Kata
BbPXY paHaTa TaKa, Ye 3eN1eHaTa (TpaHa Ja e BbHLUHA N0 0THOLIEHIE Ha paHaTa.
HaTucHete 3apaBo nenawmuTe kpaua v u3barsaiite 06pasyBaHeTo Ha rbHKN Ha
UBMLATA, 32 1 Ce rapaHTMpa, Ye NpeBpb3KaTa e NocTaBeHa CTabunHo Ha MACTOTO if.
He e Heo6X0Z1UMO AOMBAHUTENHO GUKCUPaHe. AKo e MOKa3aHo, MoXe Aa ce NOCTaBAT
KOMNpeCVBHI GUHTOBE, KaKTO BU € MHCTPYKTUPaN NekapAT.

MpeBpb3KaTa MoXe Ja 0CTaHe BbPXY paHata Ao 7 AHH, B 3aBUCUMOCT OT CbCTOAHNETO
Ha paHara 1 0T yCTaHOBEHMA KNMHUYEH NPOTOKON.

MpeBpb3kaTa TpA6Ba Aa Gb/le CMeHeHa, ako e KNMHUYHO NOKA3aHO U Korato
eKCyZaTbT JOCTUTHE A0 Kpas Ha 3eneHaTa abcopOupatia noanoxka.

NpoTuBonokasanua
He u3non3gaiite Zetuvit Plus Silicone Border npu cBpbXuyBCTBUTENHOCT KbM HAKOI OT
HeroBuTe KOMMOHEHTH.

Cneuvanuin npeanasku mepkn

He Hapsa3Baiite 3eneHara abcopbupalya noanoxka. lpospauHara uuLa Moxe aa
6bAe U3pA3BaHa, 3a Aa ce ajanTvpa npeBpb3kaTa KbM ONPeAeNeHI YacTy Ha TANOTO.
Mpean neveHme Ha paHa C HapyLueHo 3apacTBaHe TpAOBa Aa Ce Hanpasy

KOHCYNTaLmA ¢ NeKap, KOITo Aa NOCTaBY KNMHUYHA AMArHo3a. JleueHneto cbe

Zetuvit Plus Silicone Border He 3amecTBa 0CHOBHOTO NleyeHue Ha NpUYNHaTA, AoBENa
110 06pa3yBaHeTo Ha paHaTa. AKo Ma KNMHUYHY NPU3HALIM Ha MHOEKLUA, TA TpA6Ba
112 6bjie KOHTpONMPaHa C MOAXOAALLO NIeyeHIe NPeAM U3MON3BAHETO HA Ta3u NPeBpb3Ka.
BbB BCHUKI Cyyant CnefjBaiiTe ycraHOBEHUA KNUHUYEH NPOTOKON.

Mpu MMnca Ha HaNMYHW JaHHKM OTHOCHO YnoTpe6aTa Ha Ta3n NpeBpb3Ka npy
UYBCTBUTENHY TPYNN OT HACENEHNETO, KaTo Hanpumep 6ebeta, Aewa, GpemeHHn un
KbpMeLLV KeHW, U NPU IUNCa Ha laHHM 33 06PaTHOTO B Te3M FPYNY OT HaceNeHneTo
Ta3u npeBpb3Ka TpAOBA Ja Ce M3N0N3Ba C NOBULUIEHO BHUMAHME U 110 MeAULMHCKA
npenopbka.

He ce npenopbyBa Aa ce CTbNBa BbPXy NpeBpb3KaTa B C1yyail Ha paHK N0 CTbRANOTO.
Mpean 4a 0TBOpUTE ONaKoBKaTa Ha NPOAYKTA, BHUMATENHO A NperneaaiiTe 3a cneamn
0T noBpeAa. He u3non3Baiite npoyKTa, ako IMa BUAVMY NPU3HALIM Ha NOBPe/a, KaTo
Hanpumep NyKHaTUHY, KaHanu, Aynku Uv HepaBHOMEPHHU, CKbCAHW UNN HEMbAHN
YNTbTHEHNA.

MoBTOpHaTa ynoTpe6a Ha MeMLMHCKO U3AeNKe 3a eJHOKpaTHa ynoTpeba e onacHa.
Mpepab6oTkaTa Ha U3fenve C Lien NoBTOPHA ynoTpe6a Moxe Jia HaHece Cepro3HM
BPEAM Ha HeroBara LANOCT v paboTocnocobHOCT. UHdopmaLua e HanuuHa npu
MOUCKBaHe.

CrpannyHu edpekTn

ToBULIEHO KONMYECTBO eKCYAAT, MaLiepaLua, ycunBaxe Ha 6onkara, KpuTuuxa
KONOHW3aWus, NpunenBaHe Ha npeBpb3KaTa KbM paHata, Cbpoex, napexe, efem,
MHOXECTBEHI A3BM, Pa3KbCBAHE Ha koXaTa, Mexypy, eputem. Korcyntupaiite ce ¢
NIeKap, ako Bb3HMKHE HAKOI 0T T3 CTPaHNYHY edeKTu.

(bobujaBaHe Ha MHLUACHTH

3a nauueHt/noTpebuTen/TpeTa cTpaxa B EBponeiickua cbio3 1 B CTpaHit C MAEHTUYEH
perynatope pexum (Pernament (EC) 2017/745 3a MepMUMHCKUTE U3aenna); ako no
BpeMe Ha M3M0NI3BAHETO Ha TOBA M3€NMe NI B PE3YNTAT HA HETOBOTO M3NON3BaHe
€ Bb3HUKHaN CepU03€eH UHLMAEHT, MONA, J0KNA/IBaiiTe ro Ha Npou3BoAuTena u/unn
YMBAHOMOLLEHIA My NPEACTABUTEN U HA BALLNA HALMOHANEH OpraH.

W3xBbpnaHe Ha npoayKTa

Cuen Aa ce HaMany PUCKBT OT Bb3MOXKHA OMACHOCT OT UHGEKLIMA UK 3aMbpCABaHe
Ha 0KOHaTa cpejja KOMNOHeHTUTE 3a eJHOKPaTHa yNoTpe6a Ha MeANLIMHCKOTO
u3fienve TpabBa a CNeABaT NpoLeypuTe 3a U3XBBPNIAHE CbIACHO NPUNOXUMHUTE
MeCTHY 3aKOHM, NPaBUa, Pa3nopeAty it CTaHAAPTI 3a Npeaina3BaHe oT MHeKLMM.
13xBbpAAiiTe MEANLMHCKOTO M3AeNHe COUTOBY OTNAABLM.

[laTa Ha akTyanu3upaxe Ha Tekcta: 2022-07-25
BG — TN XAPTMAHH-PUKO - 1113 Codpua

I3 Uputezaupotrebu

Opis proizvoda

Zetuvit Plus Silicone Border sterilna je samoljepljiva upijajuca obloga sa silikonskim
povrinskim slojem. Obloga se sastoji od perforiranog silikonskog kontaktnog sloja za
ranu, polupropusnog poliuretanskog pozadinskog filma i zelenog upijajuceg jastucica
koji se nalaziizmedu tih dvaju slojeva. Za povezivanje tih slojeva upotrebljava se akrilno
ljepilo. Pozadinski film propusta zrak, ali je vodootporan, $to pacijentu omogucuje
tusiranje. Silikonski sloj olaksava postavljanje obloge i pomaze pri sprjecavanju lijepljenja
zaranu. Iznad silikonskog sloja proizvod je prekriven bijelim hidrofilnim netkanim
materijalom (viskoza i polipropilen). Upijajuci jastucic sastoji se od celuloze

i superupijajuceq poliakrilata (engl. superabsorbent polyacrylate, SAP) te upija i zadrzava
eksudat, a umotan je u hidrofilnu celuloznu koprenu koja sluzi ravnomjernoj raspodjeli
tekucine. Prekriven je hidrofobnim zelenim polipropilenskim netkanim materijalom koji
oznacava stranu koja se treba okrenuti u smjeru suprotnom od rane.

Svojstva i nacin djelovanja

Obloga Zetuvit Plus Silicone Border upija eksudat i zadrzava velike kolicine eksudata

u upijajucem jastucicu te moZe preraspodijeliti pritisak.

Ima mikroadhezivni silikonski povrsinski sloj i ljepljivi obrub, pa za u¢vricivanje obloge
nisu potrebni nikakvi dodatni materijali. Pozadinski je film nepropusan za bakterije
ivodu prilikom tusiranja. Promjene obloge mogu se izvoditi bez ostecenja tkiva i gotovo
bezbolno.

Namjena

Zetuvit Plus Silicone Border sterilna je samoljepljiva upijajuca obloga za jednokratnu
upotrebu sasilikonskim povr3inskim slojem za dugorocno lijecenje akutnih i kroni¢nih
rana s umjerenim do visokim razinama eksudata. Zdravstveni radnici upotrebljavaju je na
odraslim osobama u klinickim ili kucnim okruZenjima, a moze se kombinirati s otopinama
za (iscenje i lokalnim antisepticima te primarnim oblogama i proizvodima za dodatno
ucvrscivanje. Moze se upotrebljavati u kontekstu kompresijske terapije.

Indikacije

Obloga Zetuvit Plus Silicone Border primjerena je za lijecenje Sirokog raspona

rana s umjerenom do visokom razinom eksudata, $to obuhvaca akutne (opekline,
postoperativne i traumatske rane) i kronicne rane (venske vrijedove, dekubitalne
vrijedove, vrijedove dijabetickog stopala i rane od tumora).

Nacin primjene

« Ranu odistite fizioloskom otopinom ili prema uputama lijecnika.

- Odaberite velicinu i oblik obloge koji odgovaraju rani, pazeci da zeleni upijajuci
jastuci¢ prelazi preko rubova rane za otprilike od 1 do 2 cm. Nemojte rezati zeleni
upijajudi jastucic. Prozirni se obrub moze rezati da bi se obloga prilagodila odredenim
dijelovima tijela.

Prije stavljanja obloge, a nakon ispiranja rane, kompresama provjerite je li okolna koza
suha kako biste bili sigurni da obloga dobro prianja.

Uklonite sve zastitne listove. Ljepljivu stranu obloge poloZite na ranu tako da zelena
strana bude okrenuta u smjeru suprotnom od rane.

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

Nije potrebno dodatno ucvricivanje. Po potrebi se prema uputama lijecnika mogu
primijeniti kompresivni zavoji.

Obloga moze ostati na rani do sedam dana, ovisno o stanju rane i ustaljenom klinickom
protokolu.

Obloga se mora promijeniti ako je to klinicki indicirano ili kada eksudat dopre do ruba
zelenog upijajuceg jastucica.

Kontraindikacije
Nemojte upotrebljavati oblogu Zetuvit Plus Silicone Border u slucaju preosjetljivosti na
bilo koju od njenih komponenti.

Posebne mjere opreza

Nemojte rezati zeleni upijajuci jastucic. Prozirni se obrub moze rezati da bi se obloga
prilagodila odredenim dijelovima tijela.

Prije lijecenja rane koja otezano zacjeljuje obavezno je konzultirati lijecnika radi
odredivanja klinicke dijagnoze. Lijecenje oblogom Zetuvit Plus Silicone Border ne
moze zamijeniti lijecenje uzroka otezanog zajeljivanja rane. U slucaju postojanja
klinickih znakova infekcije, ta se infekcija prije upotrebe ove obloge mora kontrolirati
odgovarajucim lijecenjem. U svim slucajevima pridrZavajte se ustaljenog klinickog
protokola.

Buduci da nema dostupnih podataka koji potkrjepljuju ili ne potkrjepljuju primjenu
ove obloge na osjetljivim segmentima populacije kao $to su novorodencad, djeca,
trudnice i dojilje, u tim je slucajevima treba koristiti oprezno i u skladu s lijecnickom
preporukom.

Usslucaju rana na stopalima, ne preporucuje se oslanjanje na oblogu.

Prije otvaranja pakiranja proizvoda, pazljivo ga pregledajte radi otkrivanja znakova
ostecenja. Nemojte koristiti proizvod ako postoje vidljivi znakovi oStecenja, kao Sto su
pukotine, kanali, rupe ili nejednaki, poderani ili nepotpuni pecati.

Opasno je ponovno upotrebljavati jednokratne medicinske proizvode. Preradom
proizvoda radi ponovne uporabe moze se ozbiljno ostetiti njihova cjelovitost i njihove
performanse. Informacije su dostupne na zahtjev.

Nuspojave

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

Prijavaincidenata

Za pacijenta / korisnika / trecu stranu u Europskoj uniji i zemljama s istim requlatornim
rezimom (Uredba (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima); ako tijekom upotrebe
ovog proizvoda ili kao rezultat te upotrebe dode do ozbiljnog incidenta, prijavite ga

proizvodacu i/ili njegovu ovlastenom predstavniku te nadleznom nacionalnom tijelu.

Zbrinjavanje proizvoda

Kako bi se opasnost od moguce infekcije ili zagadenja okolisa svela na najmanju mogucu
mjeru, za jednokratne komponente ovog medicinskog proizvoda moraju se postivati
procedure zbrinjavanja otpada u skladu s mjerodavnim i lokalnim zakonima, pravilima,
uredbama i standardima sprjecavanja zaraze. Ovaj medicinski proizvod zbrinite

u kucanski otpad.

Datum revizije teksta: 2022-07-25
HR — Paul Hartmann d.o.0. - 10020 Zagreb

€I Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului

Zetuvit Plus Silicone Border este un pansament absorbant autoadeziv steril, cu o interfata
din silicon. Pansamentul include un strat de contact cu plaga din silicon perforat, o folie
posterioard semipermeabild din poliuretan si un tampon absorbant de culoare verde
intre aceste doud straturi. Aceste straturi sunt imbinate cu adeziv acrilic. Folia posterioara
este permeabild la aer, darimpermeabild la apa, acest lucru permitandu-i pacientului sa
facd dus. Stratul din silicon faciliteazd aplicarea pansamentului si favorizeaza neaderenta
de plaga. Deasupra stratului din silicon, produsul prezinta un material netesut hidrofil

de culoare albd (vascoza si polipropilend). Tamponul absorbant este confectionat din
celuloza si poliacrilat superabsorbant (SAP) pentru absorbtia si retentia exsudatului si are
uninvelis din celuloza hidrofild pentru distributia lichidului. Este acoperit cu un material
netesut din polipropilend, hidrofob, de culoare verde, pentru a indica partea orientata
cdtre dumneavoastra.

Proprietati si mod de actiune

Zetuvit Plus Silicone Border absoarbe si retine pana la niveluri mari de exsudat in
tamponul absorbant, iar pansamentul este capabil s redistribuie presiunea.

Are o interfatd micro-aderenta din silicon si margini adezive, astfel cd nu mai sunt
necesare materiale suplimentare pentru fixarea pansamentului. Folia posterioard este
rezistenta la bacterii si apd. Schimbarea pansamentului poate fi efectuata in maniera
atraumaticd si aproape nedureroasa.

Indicatii de utilizare

Zetuvit Plus Silicone Border este un pansament absorbant, steril, autoadeziv, de unica
folosintd, cu o interfatd din silicon, conceput pentru tratarea plagilor acute si cronice,
cuniveluri moderate sau ridicate de exsudat. Se utilizeaza la pacientii adulti de catre
profesionistii din domeniul sanatétii in mediul clinic sau de ingrijire la domiciliu si poate
fi combinat cu solutii de curdtare si substante antiseptice locale, pansamente primare si
fixare suplimentara. Poate fi utilizat in contextul terapiei prin compresie.

Indicatii

Zetuvit Plus Silicone Border este adecvat pentru tratarea unei game variate de plagi cu
niveluri moderate sau ridicate de exsudat: plagi acute (arsuri, plagi postoperatorii, plagi
traumatice) si plagi cronice (ulcere, ulcere de presiune, ulcere ale piciorului diabetic, plagi
tumorale).

Mod de aplicare

- Curatati plaga cu ser fiziologic sau conform instructiunilor medicului clinician.

Alegeti o dimensiune si o formd a pansamentului adecvate pentru plaga,

asigurandu-va ca tamponul absorbant verde depéseste marginile plagii cu aproximativ

1-2 cm. Nu tdiati tamponul absorbant verde. Marginea transparenta poate fi taiata

pentru a adapta pansamentul la anumite zone ale corpului.

Tnainte 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 toate foliile protectoare. Asezati pansamentul cu partea adeziva pe plaga si

cu partea verde orientata catre dumneavoastra.

- Presati ferm marginile adezive si evitati formarea de pliuri pe margini pentru a va

asigura ca pansamentul se fixeaza bine pe pozitie.

Nu este necesara o fixare suplimentard. Daca este necesar, se pot aplica bandaje

compresive, conform indicatiilor medicului clinician.

Pansamentul poate ramane pe plaga cel mult 7 zile, in functie de starea plagii si de

protocolul clinic.

« Pansamentul trebuie schimbat la indicatia clinicd sau cand exsudatul devine vizibil pe
marginea tamponului absorbant verde.

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

Masuri speciale de precautie

Nu tdiati tamponul absorbant verde. Marginea transparenta poate fi taiata pentru
aadapta pansamentul la anumite zone ale corpului.

Tnainte 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 vindecdrii precare
a plgii. Dacd exista simptome clinice de infectie, aceasta trebuie controlatd cu un
tratament adecvat inainte de utilizarea acestui pansament.

- Indiferent de situatie, trebuie sa respectati protocolul clinic existent.

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

Nu este recomandata sprijinirea pe pansament in cazul plagilor de pe picioare.

« Inainte de a deschide ambalajul produsului, verificati-l cu atentie pentru a observa
dacd existd semne de deteriorare. Nu utilizati produsul daca observati semne vizibile
de deteriorare, precum fisuri, crapaturi, gauri mici sau sigilii neuniforme, rupte sau
incomplete.

Reutilizarea unui dispozitiv medical de unica folosinta este periculoasa. 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, colonizare critica, lipirea
pansamentului de plagd, senzatie de méncdrime, de arsurd, edem, ulceratii multiple,
rupturi cutanate, basici, eritem. n cazul aparitiei vreuneia dintre aceste reactii adverse,
consultati un medic clinician.

Raportarea incidentelor

Pentru un pacient/utilizator/tertd parte din Uniunea Europeand si din tari cu un regim
de reglementare identic (Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale);
dacd, pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale are loc un
incident grav, vd rugdm sa il raportati producétorului 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 fi eliminate trebuie sa fie supuse procedurilor
de eliminare conform legilor, requlamentelor si reglementarilor locale aplicabile si
standardelor de prevenire a infectiilor. Dispozitivul medical se va elimina impreund cu
deseurile menajere.

Data revizuirii textului: 2022-07-25
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Besondere Hinweise - Special instructions - Instructions particuliéres - Speciale
instructie - Avvertenze particolari - Instrucciones especiales - Instrugoes
especiais - Elbiké¢ o8nyisg - Specialni pokyny - Specialne pokyny - Specjalne
instrukcje - Ocobbie ykasanusa - Cneyuanuu MHCTpyKuum - Dodatni naputci
Instructiuni speciale - Ozel talimatlar - 4% 35 B EIH - dols lodss

Medizinprodukt - Medical Device - Dispositif médical - Medisch
hulpmiddel - Dispositivo medico - Producto sanitario - Dispositivo
médico - latpoteyvohoyiko mpoidv - Zdravotnicky prostredek

Zdravotnicka pomocka - Wyrdb medyczny - MeanumHckoe usnenue
Meauumncko usgenue - Medicinski proizvod - Dispozitiv medical
BT ok e

Hersteller - Manufacturer - Fabricant - Fabrikant - Fabbricante

‘ Fabricante - Fabricante - Kataokevaotnc - Vyrobce - Vyrobca
Producent - U3rotosuTens - Mpoussoguten - Proizvodac - Producdtor
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Verwendbar bis - Use-by date - Date limite d'utilisation - Te gebruiken
tot - Data di scadenza - Fecha de caducidad - Validade - Huepopnvia
g Méng - Pouzit do data - Pouzitelné do - Uzy¢ do daty - cnonb3oBath
10 - U3non3Baii npean para - Rok upotrebe - Data expirarii - {55 FI PR #A
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Herstellungsdatum - Date of manufacture - Date de fabrication
Productiedatum - Data di fabbricazione - Fecha de fabricacién - Data de
fabricacdo - Huepopnvia kataokevng - Datum vyroby - Datum vyroby
Data produkgji - [lata u3rotoBnexus - [lata Ha npon3soactso - Datum
proizvodnje - Data fabricatiei - 835 H H - gevad] 2036

I

Fertigungslosnummer - Batch code - Code de lot - Lotnummer - Codice
del lotto - Cédigo de lote - Codigo do lote - Kwdikd¢ mapridac - Kod
ddvky - Kod ddvky - Kod partii - Homep naptuv - Kop Ha napTupara
Sifra serije - Cod de lot - #£ 5% - d=al 50y

=
8
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Artikelnummer - Catalogue number - Référence catalogue
Artikelnummer - Numero di catalogo - Ndmero de catélogo - Nimero
de referéncia - Nimero de catdlogo - ApiBpdc katahdyou - Katalogové
Cislo - Kataldgové cislo - Numer katalogowy - Homep no katanory
KatanoxeH Homep - Kataloki broj - Numar de articol - B $ 4R 5%
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Gebrauchsanweisung beachten - Consult instructions for use
Consulter les instructions d'utilisation - Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing - Consultare le istruzioni per I'uso - Consdltense
las instrucciones de uso - Consultar as instrugdes para utilizacdo
[:&] YupBouheuBeite Tic 0dnyieg xpriong - Ctéte ndvod k pouiti - Pozri
navod na pouzivanie - Zajrzyj do instrukji uzywania - 06patutecs

K MHCTPYKLMM N0 NPUMeHeHMIo - [poyeTit MHCTPyKLMATa 3a ynoTpeba
Pogledajte upute za upotrebu - Consultati instructiunile de utilizare
SREAR - slasaa vledss Je glol

Achtung - Caution - Attention - Let op - Attenzione - Precaucion
A Cuidado - Mpocoyn - Pozor - Varovanie - Ostrzezenie - OctoposxHo!
BHumanme - Oprez - Atentie - 53 5 - dunis

Eindeutige Produktidentifizierung - Unique Device Identifier - Identifiant
unique de dispositif - Unieke code voor hulpmiddelidentificatie
Identificativo unico del dispositivo - Identificador tnico del producto
Identificacdo tinica do dispositivo - AmokAe10TIKG avayvwpIoTIKd
Texvohoyikov mpoiovtog - Jedinecny identifikator prostfedku

Unikatny identifikator pomacky - Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu - YHUKanbHblii nAEHTUGUKATOP MEANLMHCKOTO U3Aenna
YuukaneH Unentudukarop Ha U3pennsta - Jedinstvena identifikacija
proizvoda - Identificator unic al unui dispozitiv
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Sterilisiert mit Ethylenoxid - Sterilized using ethylene oxide - Stérilisé
avec de l'oxyde d’éthylene - Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Sterilizzato con ossido di etilene - Esterilizado utilizando dxido de
etileno - Esterilizado utilizando dxido de etileno - Amootelpwpévo
m@ pe atbulevoéeidio - Sterilizovano ethylenoxidem - Sterilizované
etylénoxidom - Sterylizowany tlenkiem etylenu - Etilén-oxiddal
sterilizalt - Crepunusauna okcugom stunena - (repunusupane
CM3N0N3BaHe Ha eTuneHoB oKcug - Sterilizirano etilen-oksidom
Sterilizat cu oxid de etilend - EfEFRIRAZ STRE
Ot apnST_plasiily geiiel|_asisss o3

Einfaches Sterilbarrieresystem - Single sterile barrier system - Systeme
de barriére stérile unique - Enkel steriel barrieresysteem - Sistema di
barriera sterile singola - Sistema de barrera estéril simple - Sistema

de barreira estéril inico - Zhotnpa povou oTeipov Gpaypol
O Jednoduchy systém sterilni bariéry - Jednoduchy systém sterilnej
bariéry - Pojedynczy system bariery sterylnej - OgHo6apbepHas
CUCTeMa 3aLLmTbI CTepUbHOCTY - Ef cTepunHa 6apuep
cucrema - Sustav jednostruke sterilne barijere - Sistem cu bariera
sterild unicd - BEHFRNBRARBRL - 520 sine jzb> sl

Nicht wiederverwenden - Do not re-use - Ne pas réutiliser - Niet
opnieuw gebruiken - Non riutilizzare - No reutilizar - Nao reutilizar
® Mnv emavaypnatponoteite - Nepouzivat opétovné - Nepouzivat
opakovane - Nie uzywac powtérnie - 3anpet Ha noBTOpHOe NpuUMeHeHue
[la He ce u3non3Ba noBTopHo - Nemojte ponovno upotrebljavati
Anusereutiliza- 5B 71 EBAEE A - gl olasiinl ass Y

Nicht erneut sterilisieren - Do not resterilize - Ne pas restériliser
Niet opnieuw steriliseren - Non risterilizzare - No esterilizar - Ndo
reesterilizar - Mnv emavanooteipavete - Neprovadét opétovnou
@ sterilizaci - Zakaz opakovanej sterilizacie - Nie resterylizowac - He
CTepUNM30BaTb NOBTOPHO - [1a He Ce CTepUAN3Mpa NOBTOPHO
Nemojte ponovno sterilizirati - A nu se resteriliza - 55/ EH R E
ctall i asi Y

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden - Do not use if package
is damaged - Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé - Niet
gebruiken als de verpakking beschadigd is - Non utilizare se
I'imballaggio non & integro - No utilizar si el envase estd dafiado

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada - Mnv xpnatponoeite,
€0V n ouokevaoia ivat kateatpappévn - Nepouzivat, jestlize je
baleni poskozeno - Nepouzivat, ak je obal poskodeny - Nie uzywac,
jezeli opakowanie jest uszkodzone - He ucnonb3osatb npu
NOBPEXAEHNM -NlaHe ce a,aKko atae
nospepeHa - Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno
Anuse utiliza dacd ambalajul este deteriorat
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Trocken aufbewahren - Keep dry - Craint I'humidité - Droog bewaren
Mantenere asciutto - Manténgase seco - Manter seco - Alatnpeite 10
mpoiov oteyvo - Chranit pred vihkem - Uchovévat v suchu - Chroni¢
przed wilgocia - bepeub ot Bnarw - [la ce nasw cyxo - DrZite na suhom
Ase pastralalocuscat - fRIFEZIR - Bl> guioll Laisd

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 afastado de luz

,\/‘&"\ solar - Kpatrote o pakpid and 1o nhako g - Chranit pred slune¢nim

’.{\ zatenim - Chranit pred sinkom - Trzymac z dala od $wiatta stonecznego
He fonyckaTb BO3Ae/CTBIA CONHEUHOTO (BeTa - [la ce nasn ot
CnbHyeBa ceeTnHa - Ne izlaZite suncevoj svjetlosti- A se pastra la
adapost de lumina soarelui - 885 BB - ouaidl 292 ¢ Iy bady
Nicht zuschneiden - Do not cut - Ne pas découper - Niet knippen - Non

e tagliare - No cortar - Nao cortar - Na pnv komei - Nestiihejte - Nestrihat

Nie przycinac - He pa3pe3atb - He Hapa3Baiite - Ne rezati - A nu se tdia
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Liegend lagern - Store flat - Conserver a plat - Liggend bewaren
Conservare in posizione distesa - Almacenar en posicién horizontal
Armazenar na posicao horizontal - Qudooete eminedo - Skladujte ve
vodorovné poloze - Skladujte vo vodorovnej polohe - Przechowywac w
pozycjilezacej - XpaHuTh Ha nnockoii noBepxHOCTY - [la ce cbxpaHABa
B XOPU30HTaNHO nonoxeHue - Pohranite vodoravno - A se pastra intins
pe orizontald - FHURTF - giuwe gl e bad
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Zetuvit® Plus

Silicone Border

Selbstklebende Silikon-SAP-Wundauflage
Self-adhesive silicone SAP dressing
Pansement hydrocellulaire siliconé avec SAP,
auto-adhésif

Zelfklevend hydrocellulair siliconen SAP-verband
Medicazione auto-adesiva in SAP e silicone
Aposito autoadhesivo de silicona con SAP
Curativo autoadesivo SAP de silicone
AuTOKOAANTO €miBepa oIAikdvng SAP
Samolepici silikonové kryti SAP

Samolepiace silikonové krytie SAP
Samoprzylepny opatrunek silikonowy SAP
[oBA3Ka cNMKoHOBasA cTepubHan
CaMoKneALanca ¢ cynepabcopbeHTom
Camo3sanensalya cunnkoHosa SAP npeBpb3ka
Samoljepljiva obloga od silikona i SAP-a
Pansament SAP autoadeziv, din silicon

Blayl d315 SAP digSil b3l

BEFGYRE SAP Bkt
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