mﬁehranchsanweisung

Produktbeschreibung
Ietuvit Plus ist eine sterile Superabsorber-Wundauflage fiir oberflachliche, mittelstark bis stark exsudierende Wunden. Der Saugkern nimmt Exsudat auf und bindet es.

Zusammensetzung

Zetuvit Plus ist eine kombinierte Superabsorber-Wundauflage, die aus vier Schichten unterschiedlicher Materialien besteht. Auf der der Wunde zugewandten Seite ist das Produkt mit einem weichen, weiBen,
hydrophilen Vlies (Viskose und Polyamid) versehen. Der innere Kern der Wundauflage besteht aus weichen Zellstoff-Flocken, die mit fliissigkeitsspeichernden Polyacrylat-Polymeren vermischt sind. DleserSaugkern
istin einen diinnen Vliesstoff eingehiillt, der die Fliissigkeit gleichmaBig verteilt. Auf der wundabgewandten Seite ist das Produkt mit einer griinen Schicht aus Polypropylen-Vlies versehen, das

aber gleichzeitig luftdurchldssig ist und den Gasaustausch ermaglicht.

Eigenschaften und Wirkungsweise

Zetuvit Plus nimmt Exsudat schnell auf und bindet es im Saugkern. Durch das Entfernen des Exsudats werden Faktoren wie Proteasen, die den Heilungsprozess verzogern, beseitigt. Durch die hohere
Aufnahmekapazitét von Zetuvit Plus muss die Wundauflage nicht so héufig gewechselt werden. Dies unterstiitzt die Wundruhe und bietet einen zusétzlichen Schutz gegen Kontaminierung. Zusatzlich zur Saugkraft
hat Zetuvit Plus noch eine polsternde Wirkung.

Zweckbestimmung

Sterile, extra starke fiir den Ei hzur L verletzter Haut bei akuten und chronischen Wunden mit einer maBigen bis hohen Exsudatmenge. Das Produkt wird durch
medizinische Fachkrafte ausschlieBlich bei Erwachsenen im klinischen Umfeld und der hauslichen Pflege Eskannin ination mit lokalen Antiseptika, mit Primér- und Sekundérverbanden sowie
unter Kompressionshinden verwendet werden.

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

Anwendungshinweise

« Wahlen Sie die zur WundgrdRe passende GroRe von Zetuvit Plus aus, sodass die die um 1-2 Zentimeter iiberlappt.
« Zetuvit Plus mit der weiBen Seite auf die Wunde auﬂmngen, sodass die griine spezielle Vliesschicht wundabgewandt zu liegen kommt.

- Befestigen Sie die Wundauflage z. B. mit Klebeband, F i oder mit

Die Wundauflage kann je nach Zustand der Wunde bis zu 5 Tage auf der Wunde verbleiben. Ein Verhandwe(hsel ist notwendig, wenn dieser klinisch angezeigt ist oder das Exsudat die Rander der Wundauflage
erreicht oder die griine obere Vliesschicht durchdringt.

Beiinfizierten Wunden ist eine Kombination mit z. B. Atrauman Ag maglich.

Wenn die Exsudatmenge zuriickgeht, wird eine geeignete hydroaktive Wundauflage (z. B. HydroTac) empfohlen.

Kontraindikationen
Verwenden Sie Zetuvit Plus nicht auf trockenen Wunden oder freiliegenden Knochen, Muskeln oder Sehnen. Verwenden Sie Zetuvit Plus nicht bei

dlichkeit gegen einen der

Besondere VorsichtsmaBnahmen
Die Wundauflage nicht zuschneiden.
Vor jeder Behandlung von Wunden mit heemirachtlgler Heﬂungstendenz ist eine drztliche Beurteilung des Wundzustandes und der Ursachen der Wundheil 6 dig. Die Behandlung mit
Ib dh 6rung dar. Wenn es klinische Anzeichen fiir eine Infektion gibt, muss diese Infektion mit einer geeigneten Behandlung kontrolliert

Zetuvit Plus stellt keinen Ersatz fiir eine h der
werden, bevor diese Wundauflage verwendet werden kann.

Inallen Fallen ist die iibliche klinische Vorgehensweise einzuhalten.
Es sind keine Daten verfiigbar, die die dung dieser Wund, bei sensitiven Pati i wie Saugli Kindern, Schr 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.

Fiir Wundauflagen, die in Peelpackungen aus Papier/Papier verpackt sind: Die Siegelnaht der Peelpackung enthalt Naturkautschuklatex, das allergische Reaktionen ausldsen kann!

Die Wiederverwendung eines fiir den Ei h
beeintrachtigen. Weitere Informationen auf Anfrage.

ist gefahrlich. Die Wiederaufbereitung von Produkten, um sie erneut zu verwenden, kann ihre Integritat und Leistung deutlich

Vor dem Gffnen die P kung sorgfaltig auf Beschadi
ungleichmaBige, abgeloste, gerissene oder unvollstandige Siegelung.

iiberpriifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn sichtbare Anzeichen einer Beschédigung vorliegen, z. B. Risse, Tunnel, Einstichlocher oder

Meldung von Vorkommnissen
Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europals(hen Union und in Landern mit denselben Vorschriften (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte); wenn wahrend oder infolge der Verwendung dieses

Produktes ein schwerwiegends q ist, melden Sie dies dem Hersteller und/oder seinem Bevollméchtigten und Ihrer nationalen Behdrde.
Produktentsorgung
Um das Risiko potenzieller Infektionsgefahren oder einer Umweltverschmutzung zu minimi sollten Wegwer des Medizinpi gemaB den geltenden lokalen Gesetzen, Vorschriften und

Bestimmungen sowie den Standards zur Infektionspravention entsorgt werden. Das Medizinprodukt mit dem Hausmiill entsorgen.
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lﬂ Instructions d'utilisation

Description du produit
Zetuvit Plus est un pansement superabsorbant stérile utilisé pour les plaies superficielles a exsudation importante. Le coussin absorbant absorbe et retient les exsudats.

Composition

Zetuvit Plus est un pansement superabsorbant qui combine quatre couches de différents matériaux. Du c6té de la plaie, le produit est composé d'un nontissé blanc hydrophile et doux (viscose et polyamide).
Le coussin interne du pansement est constitué de flocons de cellulose mélangés a des polymeres de polyacrylate retenant les liquides. Ce coussin absorbant est enveloppé dans un nontissé mince qui distribue
uniformément le liquide. Sur la face opposée a la plaie, le produit est composé d'un nontissé vert en polypropyléne, hydrophobe mais perméable a I'air et permettant I'échange gazeux.

Propriétés et mode d’action

Zetuvit Plus absorbe rapidement les exsudats et les retient a l'intérieur du coussin absorbant. Le retrait des exsudats élimine les facteurs inhibiteurs de la plaie, comme les protéases. La capacité d'absorption plus
importante de Zetuvit Plus réduit la fréquence nécessaire des c de Cela favorise le rétabli dela plaie et offre une protection supplémentaire contre la contamination. Outre sa qualité
absorbante, Zetuvit Plus a également un effet de rembourrage.

Utilisation prévue

Pansement superabsorbant stérile a usage unique pour le traitement a long terme des Iésions cutanées aigués et chroniques, avec des niveaux modérés a élevés d'exsudats. Il est utilisé uniquement chez I'adulte
par les professionnels de santé en milieu clinique ou a domicile. Il est i avec des antiseptit locaux, des primaires et et utilisable sous des bandages de compression.
Indications

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

Mode d'application

Sélectionner la taille de Zetuvit Plus pour qu'il corresponde a la taille de a plaie et que le pansement dépasse des berges de la plaie d'au moins 1a 2 centimétres.

Poser la face blanche de Zetuvit Plus sur la plaie, de maniére a ce que le nontissé spécial vert soit opposé a la plaie.

Fixer le pansement, par exemple avec du ruban adhésif, des bandes de fixation o, si nécessaire, avec des bandages de compression.

Le pansement peut rester jusqu'a 5 jours en place sur la plaie en fonction de I'état de la plaie. Changer le pansement si des signes cliniques I'imposent ou lorsque les exsudats apparaissent au niveau des bords du
pansement ou s'ils sont perceptibles a travers le nontissé vert supérieur.

En cas de plaies infectées, une association avec Atrauman Ag, par exemple, est envisageable.

Sila quantité des exsudats diminue, il est recommandé d'utiliser un pansement hydroactif approprié (p. ex. HydroTac).

Contre-indications
Ne pas utiliser Zetuvit Plus sur des plaies séches ou sur des os, des muscles ou des tendons apparents. Ne pas utiliser Zetuvit Plus sile patient présente une hypersensibilité a I'un de ses composants.

Précautions particuliéres

Ne pas découper le pansement.

Tout traitement de plaies dont le processus cicatriciel est perturbé doit étre précédé d’un examen médical visant a évaluer 'état de la plaie et & déterminer l'origine de la tendance au retard de cicatrisation.
Un traitement avec Zetuvit Plus 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
deI'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, 'utilisation de ce pansement sur ces populations doit se faire avec précaution et en suivant les recommandations d’un médecin.

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

La réutilisation d’un dispositif médical & 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.

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 ou incomplets.

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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Istruzioni per I'uso

Descrizione del prodotto
Zetuvit Plus & una compressa superassorbente sterile utilizzata su ferite superficiali da moderatamente ad altamente essudanti. Il corpo assorbente cattura e blocca I'essudato.

Composizione

Zetuvit Plus & una compressa superassorbente combinata composta da quattro strati di materiali diversi. Dal lato della ferita, il prodotto presenta un non tessuto morbido e idrofilo bianco (viscosa e poliammide).
Il corpo interno della compressa é composto da fiocchi di cellulosa morbida combinati con polimeri acrilati che trattengono i liquidi. Questo (orpo assorbente & avvolto in un sottile tessuto non tessuto che distribuisce
uniformemente il liquido. Sul lato non rivolto verso la ferita, il prodotto presenta uno strato verde di tessuto non tessuto in p: i I bile all'aria, do gli scambi gassosi.

prop map

Proprieta e modo di azione

Zetuvit Plus assorbe rapidamente I'essudato e lo blocca nel corpo assorbente. L'eliminazione dell'essudato elimina i fattori inibitori dalla ferita, come le proteasi. La maggiore capacita di assorbimento di Zetuvit Plus
riduce la frequenza necessaria di sostituzione della compressa. Cio favorisce il riposo della ferita e offre una maggiore protezione dalla contaminazione. Oltre alla sua qualita di assorbenza, Zetuvit Plus ha anche un
effetto di imbottitura.

Destinazione d'uso
Compressa superassorbente sterile monouso per il trattamento a lungo termine di ferite della pelle, acute e croniche, con livelli di essudato da moderati a elevati. E utilizzata solo sugli adulti da operatori sanitari in
ambienti clinici o domestici. Pud essere utilizzata in combinazione con antisettici locali, compresse primarie e secondarie e sotto bende compressive.

Indicazioni

Zetuvit Plus ¢ indicata per il trattamento di ferite superficiali con livelli di essudato da moderati a elevati: ferite acute (ferite traumatiche, ferite post-operatorie, ferite linfatiche) e ferite croniche (piaghe da decubito,

ulcere venose, arteriose o miste della gamba, ferite da tumore). Zetuvit Plus & adatta inoltre per I'tilizzo sotto bende compressive.

Modalita di applicazione

Selezionare Zetuvit Plus in modo che sia adeguata alle dimensioni della ferita: la compressa deve estendersi almeno 1-2 centimetri oltre i margini della ferita.

Posizionare il lato bianco di Zetuvit Plus sulla ferita in modo che lo strato speciale verde in tessuto non tessuto sia rivolto verso il lato opposto.

Fissare la compressa, ad esempio con nastro adesivo, bende conformate o, se necessario, bende compressive.

La compressa puo rimanere applicata sulla ferita per un massimo di 5 giorni, a seconda della condizione della ferita stessa. Sostituire la compressa in base alle indicazioni fornite da un medico o quando I'essudato
raggiunge i bordi della compressa o & visibile attraverso lo strato superiore verde in tessuto non tessuto.

In caso di ferite infette, & possibile la combinazione con Atrauman Ag, ad esempio.

Quando le quantita di essudato sono in calo, si raccomanda I'utilizzo di una compressa idonea idroattiva (ad es., HydroTac).

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

Precauzioni particolari

Non tagliare la compressa.

Qualsiasi trattamento di una ferita con scarsa tendenza alla quarigione deve essere preceduto da un esame medico delle condizioni della ferita stessa e delle cause che determinano la compromissione del suo
processo di guarigione. Il trattamento con Zetuvit Plus non pud 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 tutti i casi seguire il protocollo clinico in uso.

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

« Per compresse confezionate in peel-pack carta-carta: la confezione interna & sigillata con lattice naturale, il quale puo produrre reazioni allergiche!

IIviutilizzo 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.

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

Segnalazione di incidenti
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 e verificato un incidente grave, segnalare quest'ultimo 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 leggi
locali vigenti e a norme, regolamenti e standard di prevenzione delle infezioni applicabili. Smaltire i dispositivi medicali con i rifiuti domestici.
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Instrugoes de utili:

Descricao do produto
Zetuvit Plus é uma compressa superabsorvente estéril utilizada em feridas superficiais, moderada a altamente exsudativas. 0 niicleo absorvente absorve e retém o exsudado.

a0

Composigao

Zetuvit Plus é uma compressa superabsorvente combinada, constituida por quatro camadas de materiais diferentes. No lado da ferida, o produto dispde de um nao-tecido (viscose e poliamida) suave, branco

e hidrofilico. 0 niicleo interno da compressa é composto por uma mistura de penugem de celulose macia e polimeros de poliacrilato retentores de liquido. Este niicleo absorvente esta envolto por um nao-tecido fino,
que distribui uniformemente o liquido. No lado oposto ao da ferida, o produto dispoe de uma camada verde de material nao-tecido de polipropileno, que é hidréfobo mas permeavel ao ar, permitindo assim a troca
gasosa.

Propriedades e modo de agdo

Zetuvit Plus absorve rapidamente o exsudado, retendo-o dentro do nicleo absorvente. A drenagem de exsudado elimina fatores inibidores, como por exemplo proteases. A mais elevada capacidade de absorcao
de Zetuvit Plus reduz a frequéncia necessaria das mudancas de compressa, o que promove o repouso da ferida e oferece uma protecao adicional contra inagao. Além das suas iedades de absorcao,
Zetuvit Plus oferece também um efeito de acolchoamento.

Utilizagao prevista
Compressa superabsorvente estéril e descartavel, para o tratamento a longo prazo de pele lesionada (estagios agudo e cronico), com niveis moderados a elevados de exsudado. E utilizada apenas em adultos,
por profissionais de satide, em ambientes clinicos ou de cuidados domiciliarios. Pode ser combinada com antissépticos locais, pensos primarios e secundarios e usada sob ligaduras de compressao.

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

Modo de utilizagao

Escolha Zetuvit Plus em fungao do tamanho da ferida, de forma que a compressa exceda os bordos da ferida em, pelo menos, 1a 2 centimetros.

Aplique o lado branco de Zetuvit Plus sobre a ferida, de forma que a camada especial de ndo-tecido verde néo fique virada para a ferida.

Fixe a compressa com, por ex., fita adesiva, ligaduras de fixagao ou, se necessério, ligaduras de compressao.

Uma compressa pode permanecer na ferida até 5 dias, dependendo do estado da ferida. Mude a compressa se o médico assim o indicar ou se o exsudado atingir os rebordos da compressa ou for visivel através da
camada superior de nao-tecido verde.

No caso de feridas infetadas, é possivel uma combinacao com, por exemplo, Atrauman Ag.

Em caso de redugao das quantidades de exsudado, recomenda-se a utilizagao de uma compressa hidroativa adequada (por ex., HydroTac).

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

Precaugdes especiais

Nao corte a compressa.

Antes do tratamento de feridas com tendéncia para cicatrizacdo dificil, é necesséria uma avaliacao médica do estado da ferida e das causas da dificuldade de cicatrizacao. 0 tratamento com Zetuvit Plus nao
substitui o tratamento das causas da dificuldade de cicatrizacao da ferida. Em caso de sinais clinicos de infedo, esta devera ser controlada por meio de tratamento adequado, antes de se poder utilizar esta
compressa.

Em todo o caso, siga o protocolo clinico estabelecido.

Visto nao existirem dados disponiveis que suportem a utilizacao desta compressa em grupos populacionais sensiveis, como por exemplo bebés, crianas, mulheres grévidas ou a amamentar, nem dados que
indiquem o contrario, a ut\l\zagau desta compressa por estes grupos populacionais devera ser efetuada com precaugao e sequindo a recomendacao do médico.

- Para em de papel estéreis de papel: a selagem da embalagem interior contém latex natural, podendo causar reagdes alérgicas!

Areutilizacao de dispositivos médicos de uso tinico € perigosa. O reprocessamento de dispositivos, com vista a sua reutilizacao, pode danificar asuai idade e 0 seu Informagdes
disponiveis mediante solicitagao.

Antes de abrir a embalagem do produto, inspecione-a cuidadosamente quanto a sinais de danos. Nao utilize o produto caso existam sinais visiveis de danos, tais como fissuras, sulcos, perfuragoes ou vedagdes nao
uniformes, quebradas ou incompletas.

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

Eliminagao do produto
Para minimizar o risco de possiveis perigos de infe¢do ou polui¢do ambiental, os componentes descartéveis do dispositivo médico devem ser eliminados em conformidade com os procedimentos dispostos nas leis,
regras, requlamentos e normas de prevencao de infecao aplicaveis e locais. Elimine o dispositivo médico juntamente com os residuos domésticos.
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Navod k pousiti

Popis vyrobku
Zetuvit Plus je sterilni vysoce savé kryti, které se pouziva k |éché povrchovych, stfedné az silné exsudujicich ran. Savé jadro vstiebava a vaze exsudat z rany.

Slozeni

Zetuvit Plus je kombinované vysoce savé kryti, které se sklada ze ctyf vrstev riiznych materiali. Strana, ktera se priklada na ranu, se sklada zmékkého bilého hydrofilniho netkaného materialu (viskdza a polyamid).
Vnitini jadro kompresu se sklada ze smési mékkyich celuldzovych viocek a polyakrylatovych polymerii zadrzujicich tekutinu. Toto savé jadro je uzavieno v tenké netkané latce, ktera rovnomérné rozvadi tekutinu po
celé plose. Vngjsi stranu kompresu sméfujici od rany tvofi vrstva netkaného polypropylenu zelené barvy, ktera odpuzuje vodu, ale propousti vzduch a umoziiuje vyménu plyni.

Vlastnosti a zpiisob ucinku

Zetuvit Plus rychle absorbuje exsudat a bezpecné jej uzavira v savém jadru. Odstranéni exsudatu z rany eliminuje inhibi¢ni faktory, napf. protedzy. ZvySena absorpéni kapacita kryti Zetuvit Plus snizuje Cetnost
nezbytnych vymén kryti. Réna je diky tomu v klidu a je épe chranéna proti kontaminaci. Kromé toho, Ze je kryti Zetuvit Plus savé, funguje také jako ucinné vypodlozeni.

Ucel pouziti

Jednorazové sterilni vysoce savé kryti pro dlouhodobou lé¢bu akutnich nebo chronickych koznich ran se stiednim az vysokym mnozstvim exsudatu. Toto kryti smi pouzivat zdravotnicti odbornici pouze u dospélych,
atovklinickém nebo domacim prostedi. Lze jej kombinovat s lokalnimi antiseptickymi pfipravky a primarnim a sekundarnim krytim a pouzivat pod kompresni obinadla.

Indikace

Zetuvit Plus je vhodny k Iéché povrchovych ran se stfednim az vysokym mnozstvim exsudatu, jako jsou akutni rany (traumatické rény, pooperacnirany, rany lymfatického plivodu) a chronické réany
(dekubity/prolezeniny, bércové viedy Zilniho, arteridIniho nebo smiseného piivodu, nadorové rany). Zetuvit Plus Ize také pouzivat pod kompresnimi obvazy.

Zpiisob pousiti

Velikost kryti Zetuvit Plus volte tak, aby presahovalo okraje rény o pfiblizné 1-2 cm.

Polozte kryti Zetuvit Plus bilou stranou na réanu tak, aby se specialni zelena netkand vrstva nachézela na vnéjsi strané a sméfovala od rany.

Iafixujte kompres napiiklad naplasti, fixacnimi obinadly nebo v pfipadé potieby kompresnimi obvazy.

Kryti miiZe na rané ziistat az 5 dni, a to podle stavu rany. Vyména kompresu je nutnd, pokud je to klinicky indikovéno nebo pokud exsudat dosahne az k okrajiim kompresu ¢i prosékne zelenou netkanou vrstvou.
V pripadé infikovanych ran je napiiklad mozna kombinace s krytim Atrauman Ag.

Kdyz se mnozstvi exsudatu snizi, doporucuje se pouiti vhodného hydroaktivniho kryti (napf. HydroTac).

Kontraindikace
Kryti Zetuvit Plus nepouZivejte u suchych ran nebo na odhalenych kostech, svalech ¢i Slachéch. Nepouzivejte kryti Zetuvit Plus v pipadé precitlivélosti na kteroukoli z jeho slozek.

Zvlastni bezpecnostni opatieni

Kompres nesttihejte.

Pred kazdym o3etfovanim ran se zhorSenou tendenci k hojeni je nutné Iékafské posouzeni stavu rany a objasns in zhorSeného hojeni rany. O3etfeni pomoci kryti Zetuvit Plus nemiize nahradit kauzaln
negativniho vjvoje hojeni rény. Jestlize se projevuji klinické priznaky infekce, nez bude pouzit tento kompres, musi byt infekce zviadnuta odpovidajicim o3etfenim.

Vidy se fidte platnym klinickym protokolem.

Vzhledem k tomu, Ze neexistuji dostupné udaje podporujici pouZiti tohoto kompresu u citlivych skupin obyvatelstva, jako jsou kojenci, déti, téhotné nebo kojici zeny, a vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici ani
lidaje, které jsou proti pouiti tohoto kompresu u téchto skupin, musi se tento kompres v téchto pfipadech pouzivat s uvézenim a na doporuceni lékare.

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

é pouzivani j azovych zdravotnickych tedk je nebezpecné.
vykonnost. Informace jsou k dispozici na vyzadani.

 iprava zdravotnickych prostredkii za icelem jejich opakovaného pouZiti miize zavazné poskodit jejich celistvost a jejich

Prred otevienim baleni vyrobku jej peclivé zkontrolujte, zda nejevi znamky poskozeni. Vyrobek nepouZivejte, pokud jsou na ném viditelné znamky poskozeni, jako jsou praskliny, kanalky, dirky nebo nerovnomérné,
roztrzené ¢i netplné tésnéni.

Hlaseni udalosti

Pro pacienty / uZivatele / tfeti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zdkonnym regulacnim rémcem (nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich) plati, ze pokud dojde pfi pouzivani tohoto prostfedku
nebo v diisledku jeho pouzivani k zdvazné udalosti, je nutno ji nahlasit vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zéstupci a piislusnym vnitrostatnim organiim.

Likvidace vyrobku
Aby se minimalizovalo potencialni riziko infekce ¢i zneciSténi Zivotniho prosttedi, dodrZujte pfi likvidaci jednorazovych souésti zdravotnického prostfedku postupy, které jsou v souladu s platnymi a mistnimi zakony,
predpisy, smérnicemi a standardy prevence infekci. Tento zdravotnicky prostfedek je mozné likvidovat s béznjm komundlnim odpadem.

Datum posledni revize textu: 2022-11-23
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l!ﬂ Instructions for use

Product description
Zetuvit Plusis a sterile superabsorbent dressing used on superficial, moderately to highly exuding wounds. The absorbent core absorbs and binds exudate.

Composition

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

Properties and mode of action

Zetuvit Plus rapidly absorbs exudate and binds it within the absorbent core. Exudate removal eliminates inhibitory factors from the wound, e.g. proteases. The increased absorption capacity of Zetuvit Plus
reduces the required frequency of dressing changes. This promotes wound rest and provides additional protection against contamination. Apart from its absorbent quality, Zetuvit Plus also has a padding
effect.

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

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

Mode of application

Select Zetuvit Plus to match the wound size so that the dressing extends at least 1-2 centimeters beyond the wound margins.

Place the white side of Zetuvit Plus on the wound so that the green special nonwoven layer faces away from the wound.

Secure the dressing e.g. with adhesive tape, conforming bandages or, if necessary, compression bandages.

One dressing can remain on the wound for up to 5 days, depending on the condition of the wound. Change the dressing if clinically indicated or when exudate reaches the edges of the dressing or is
noticeable through the green nonwoven top layer.

In case of infected wounds, a combination with e.g Atrauman Ag is possible.

With decreasing amounts of exudate, the use of a suitable hydroactive wound dressing (e.g. HydroTac) is recommended.

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

Special precautions

Do not cut the dressing.

Medical assessment of the wound condition and the causes of wound-healing impairment is necessary before treating wounds with an impaired healing tendency. Treatment with Zetuvit Plus cannot
replace a causal treatment of the wound-healing impairment. If there are clinical signs of infection, the infection needs to be controlled with appropriate treatment before this dressing can be used.
Inall cases, follow the established clinical protocol.

Inthe 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.

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

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

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, or nonuniform, torn or
incomplete seals.

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

Product disposal
In order to minimize the risk of potential infection hazards, or environmental pollution, disposable components of the medical device should follow disposal procedures according to applicable and local
laws, rules, regulations and infection prevention standards. Dispose of the medical device with household waste.
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Productbeschrijving
Zetuvit Plus is een steriel superabsorberend verband dat wordt gebruikt bij matig tot sterk exsuderende wonden. De absorberende kern absorbeert het exsudaat en houdt dit vast.

Samenstelling

Zetuvit Plus is een superabsorberend verband dat bestaat uit vier verschillende lagen materiaal. Het product is voorzien van een zacht, wit, hydrofiel niet-geweven (viscose en polyamide) aan de
wondzijde. De binnenste kern van het kompres bestaat uit een mix van zacht celstofpulp en vochtvasthoudende polyacrylaat polymeren. Deze absorberende kern wordt bedekt door een dun niet-geweven
materiaal die de vloeistof gelijkmatig verdeelt. De bovenkant van het kompres is voorzien van een groene laag niet-g polyprop dat maar luchtdoorlatend is, waardoor
gaswisseling mogelijk is.

Eigenschappen en werking

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

Beoogd gebruik

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

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

Wijze van aanbrengen

Kies een formaat Zetuvit Plus dat past bij de grootte van de wond en waarbij het verband de rand van de wond met ten minste 1 - 2 cm bedekt.

Plaats de witte zijde van het Zetuvit Plus op de wond, met de speciale, niet-geweven groene Iaag van de wond af.

Zet het kompres vast met bijv. zelfklevende tape, fixati den of, indien nodig, comp

Eén verband kan maximaal 5 dagen op de wond blijven, afhankelijk van de conditie van de wond. Het kompres moet verwisseld worden indien klinisch geindiceerd, wanneer het exsudaat de rand
van het kompres bereikt of zichtbaar is door de groene niet-geweven toplaag.

Bij geinfecteerde wonden is een combinatie met bijv. Atrauman Ag mogelijk.

Bij afnemende hoeveelheden exsudaat wordt het gebruik van een geschikt hydroactief d (bijv. HydroTac)

Contra-indicaties
Gebruik Zetuvit Plus niet op droge wonden of blootliggende botten, spieren of pezen. Gebruik Zetuvit Plus niet bij igheid voor een van de

Speciale voorzorgsmaatregelen

Het kompres mag niet op maat geknipt worden.

Voordat begonnen wordt met de behandeling van wonden met een i i dient een arts de te en onderzoek te doen naar de oorzaak van

de wondgenezingsstoornis. Een behandeling met Zetuvit Plus 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.

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

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

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

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

Inspecteer de productverpakking zorgvuldig op tekenen van schade, voordat u deze opent. Gebruik het product niet als er zichtbare tekenen van schade zijn, zoals scheurtjes, kanalen, gaatjes of
ongelijkmatige, gescheurde of onvolledige verzegeling.

Incidenten melden

Voor patiénten/gebruikers/derde partijen in de Europese Unie en in landen met dezelfde regelgeving (verordening (EU) 2017/745 inzake medische hulpmiddelen) geldt: ernstige incidenten die zich
inverband 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
0m het risico op infectiegevaar of milieuvervuiling te minimaliseren, moeten voor de van het medisch
geldende en lokale wetgeving, regels en normen voor infectiepreventie. Voer het medisch hulpmiddel af met het huishoudelijk afval.

de procedures voor afvoer worden gevolgd overeenkomstig de
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IB Instrucciones de uso

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

Composicién

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

Caracteristicas y principio de accion

Tetuvit Plus absorbe répidamente el exudado y lo coagula en el material del niicleo absorbente. Al retirarse el exudado se eliminan de la herida los factores inhibitorios (como proteasas). La mayor capacidad
de absorcidn de Zetuvit Plus reduce la frecuencia necesaria de cambios de apdsito. Esto favorece el reposo de la herida y aumenta la proteccion contra la contaminacion. Ademds de su capacidad de absorcidn,
Tetuvit Plus también ofrece almohadillado.

Uso previsto
Apdsito superabsorbente estéril y desechable para el tratamiento a largo plazo de piel con heridas graves y crénicas, con niveles de exudado de moderados a elevados. Se utiliza exclusivamente en adultos
por parte de profesionales sanitarios en entornos hospitalarios y domésticos. El apésito puede utilizarse junto con antisépticos locales, apdsitos primarios y secundarios, asi como vendajes compresivos.

Indicaciones
Zetuvit Plus es adecuado para el tratamiento de heridas superficiales con exudado de moderado a grave: heridas graves (traumaticas, postoperatorias, linféticas) y heridas crénicas
(Ilagas por presion/decbito, dlceras arteriales y venosas de la pierna o mixtas, heridas tumorales). Zetuvit Plus puede utilizarse con vendajes de compresion.

Modo de aplicacién

Seleccione el apdsito Zetuvit Plus adecuado para el tamafio de la herida, de forma que el apdsito se extienda al menos de 1a 2 cm mas allé de los bordes de la herida.

Coloque el lado blanco del apdsito Zetuvit Plus sobre la herida, de forma que la capa de tela no tejida verde esté apartada de la herida.

Sujete el apdsito, por ejemplo, con cinta adhesiva, vendas eldsticas o, en su caso, vendaje de compresion.

Un apdsito puede dejarse en la herida hasta cinco dias, en funcion del estado de la herida. Cambie el apdsito cuando esté indicado clinicamente, el exudado llegue a los bordes del apdsito o sea visible
através de la capa superior de tela no tejida verde.

En caso de las heridas infectadas, puede utilizarse junto con Atrauman Ag, por ejemplo.

Cuando se reduzca la cantidad de exudado, se recomienda utilizar un apdsito para heridas hidroactivo adecuado (por ejemplo, HydroTac).

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

Precauciones especiales

No recorte el apésito.

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

Siga siempre el protocolo clinico establecido.

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

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

Es peligroso reutilizar un producto sanitario de un solo uso. Reprocesar los productos para volver a utilizarlos puede dafar seri suintegridad y su
solicitud.

Informacion disponible previa

Antes de abrir el embalaje del producto, inspecciénelo 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.

Notificacidn de incidencias

Para pacientes/usuarios/terceros de la Union Europea y paises con idéntico marco normativo (Reglamento (UE) 2017/745, sobre los productos sanitarios); si durante el uso de este dispositivo o como
resultado del mismo, se produjera un incidente grave, deberé notificarse al fabricante y/o su representante autorizado, y ala autoridad nacional correspondiente.

Eliminacion del producto

Afin de reducir al minimo el riesgo de posibles infecciones o de contaminacién medioambiental, los componentes desechables de los productos sanitarios deben 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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Nepypagi} mpoidvtog

To Zetuvit Plus €ivat éva PWHEVO, EEQIPETIKA AMOpPOPNTIKO emiBepia mov TEEMQ a, péTpia éwg eEaipeTika e§16pwpaTIkG Tpadpata. 0 anoppo@nTIKIC Mupivac anoppopd 1o
£€iBpwia Kat To KATAKPATE 0T0 E0WTEPIKO TOU.

LovBeon

To Zetuvit Plus eivat éva évo, e§aIpeTIKa KO €MiBepa mou and Té00€pIq 6TPHOELC SlagopeTIK®Y UNK®V. ZTrv meupd Tou Tpabpato, To mpoiov Stabétet pahakd, Aevko,

u8popo pn ugaopévo (amé Bokéln kat mohvapidio). 0 eswtepikos muprvag emkaluyne amoteleitat amd yvoudt paraknc kuttapivne avapeptypévo pe mohuakpuhikd ToAupEpr o GuYKpatolV Ta vypd.
Auté 0 anoppo@nTIKSC mupivag neptkeiear oe éva Aemtd n upaopEvo UNIKG Mou Katavéiet opioi6popa To uypd. ST mheupd mou Bhénet pakpid and To Tpaipa, To mpoicy Stabéret pia mpdown oTpGon
un 0 omofo ivat vda: BnTikd ahhd Siamepato amd Tov aépa kat emTpémet Ty aviaAhayn agpiwv.

1510t TEC Kat Tpomog Spdong

To Zetuvit Plus anoppogd ypryopa To €§i6pwpa kat T iotov 6 muprva tov. H J Tov €§16pW e§aheipel Toug O mapay and to Tpavpa,
X, mpwtedoec. H avénpévn anoppoentikdtnta tov Zetuvit Plus petaver Ty anartodpevn cuxvotnta alhayig tov emBépatog. Autd mpodyet TV avamauen Tou Tpavpatos Kat mapéxel mpoobetn
Tipoataia amé To evexopevo poAuvang. Ektog and Ty uynhi amoppopnikéTNTa, To Zetuvit Plus Nettoupyei emiong kat w enévouan.

MpoPAemopevn xpron

AmoaTepwpévo, §atpeTika anoppognTiko eniBepa piac xpriong yia pakpoxpdvia Bepancia Tpavpatiopévou Séppatog, o€ 0&éa kat xpovia Tpavpata, pe péTpia éwg uYnhd enineda e§bpwpatog.
Xpnatpomoteitat povo oe evijhikeg ano emayyehpatie¢ Tou Topéa TG vyeiac 0To atpeio f) 6To omiti. Mopei va ouvBuaoTei pe Tomikd avTionmTikd, mpwTebova kat Seutepebovta emBépata,
KaBug emiong va ouvduaoTei e emoEopoug oupmicong.

Evdeieic

To Zetuvit Plus eivat kataAAno yia T Bepaneia emmolriq Tpavpdtwy mov eivat pETpla éwg e€alpeTika e§15 d: 0&éa Tpavpata ( € MANy, i d tpadpata, Nep@ika tpadpata)
Kaxpovia tpavpata (ENkn katdkhione/mieonc, pAepikd, aptnplakd i pkta ékn modo, tpavpata and dykoug). To Zetuvit Plus eivat emiong katdAnho yia xprion kdtw ané emoéopoug oupmicon.
08nyieg epappoyii¢

Em\é€te To Zetuvit Plus yia va TaipiaZet pe To péyeBog Tou Tpadpatog €101 GOTe To enibepa va umepkalimTel Katd TouhdyioTov 1-2 EKaTOOTA Ta dKpa ToU TpavpaTo.

TonoBeTrote T hevki meupd Tou Zetuvit Plus mave 070 Tpavpia, €101 OOTE N MpAcvn EIKN {N VAoV GTPAON va KOITAEl pakpLd and To Tpava.

TTEPEMOTE T0 emiBepa M. e KOMNTIKT| Tawia, oupBatoig emideopioug fj, av eivat anapaitnTo, pe embépata oupmigon.

‘Eva eniBepa pnopei va mapapieivel 6To Tpavpa yia éwg Kat 5 npéPEC avahoya e TV katdoTaon Tov Tpavpatog. ANAETE To emibepa av evbeikvutal khwikd i otav To e€ibpwpa ¢Bacer oTa dkpa Tou
emBéparog f elvat opaté péoa amd T mpdown uqxwuzvn Gvw oTp@ON.

Zenepimtwon poAuop: atwy, £ival EQIKTOC O HOC TLY. e To Atrauman Ag.

Meé petovpeve moootnTeg e€1bpwpatog, cuviotdrai n xprion kataAnhov ubpoevepyol emBépatog Tpavpatog (m.y. HydroTac).

Avtevdeifeig

Mnv xpnotponoteite To Zetuvit Plus oe Enpd tpabpata iy o¢ ekteBelpiéva 00Td, poeg 1 Tévovtec. My xpnotpomoleite to Zetuvit Plus oe mepimtwon umepevatoBnoiag o€ omolodimote ané Ta ouOTaTIKG TOU.

Eiikéc mpoguhdgerg

« Mnv kopete To emifepa.

+ Mpw and TV avTgetdmon Tpavpdtay pe Kaeumpnuzvn €MoUAWON, anaITEiTal EKTiNON TG KATAOTAONG TOU TPAUHATOC Kal TwV aITidv TG KaBuaTepnpévng emodhwong and atpo. H Bepaneia e
Zetuvit Plus dev pmopei va i oyiki] Bepania Twv avwpaNidv emovhwong Tou Tpavpatog. Avumdpyouy kKhvikéc evbei€eic pohuvang, 1) pohuvon npénet va Tebei umo éheyyo pe
KataMnhn aywyn pwva eivat 6uvum n Xpnun Tou EmBEpatog.

« ZeoheqTigmep £v0 KAVIKO TIpWTOKOAN

Anougia S1aBéotpwy 6{50|,|zvmv mou va uncampllouv 0 Xprion autol To emBépatog o¢ evaioBnTous MnBuspois, 6mwg Bpégn, maidid, eykbous i Bnhalovaeg, kai amovsia deSopévwv yia To avibeto,
1 xprion Tou emBéuatog oe autouc Toug MABUOROGC TPEMEN Va VIVETAl e MPOOOXI KAl KATOMY GUGTAOG T0U YIaTpoD.

Ta emBépatamov eivat £V0 0€ QTOJIKEC paper-paper: To Ate€ and puotkd kaouTooUK 0TV Tawia 0(pAyiong TG aToutki¢ GUOKEvaoiac umopei va npokaéoel alepyikéq
avtibpdoec!

H i ) yikob mpoi6vToc piac xpriong ivat emkivduvn. H
Toug, evbéyetatva PAayer anunvnxa mv akepaoTTa Kat Ty anddoan Toug. Aatibeviat minpogopieg mmmv mmuamc

DV TPOTOVTWY, va givat dovatin

Mpwv avoiéete T ouokevaoia Tov mPoidvTo, eNéyETe TNV MPooeKTIKA yia ixvn (npdg. Mnv XpnotpomotoETe To mpoidv, edv umdpxouv opatd ixvn {npidc, 6Mw¢ pwyREC, AUNAKWOELS, PIKPEG OMEC fj i
OpOLOPOPPN, OKIOHEVN 1} aTENAS GPAYLON.

Avagopd meproTatikoy

Na aceavn/xpnmn/tpuo pépog oty Evpwnaikr} Evwon kat o€ xpec pe To ibio kavovioTiko kaBeatac (Kavoviopog (EE) 2017/745 yiata mrpotzxvo}\aleu npolcvm) av Kam m xpnon uumu

ToU LaTpoTEXVONoYIKOD POi6VTOG 1 we amoTéNeapa TG xpriang Tou onpelwBei 00Bapd MepIOTATIKG, MPENEL VA To aVAPEPETE OTOV 1 fi/kat oTov poowNd Tov,
KkaBa emiong kat oy €BvIKR oag apyi.

Amnéppiyn Tov mpoiévTog

lava ehayiotomonBei o kivouvog mBavav kivdivwv hoipwéne i mepialovikiic poAuveng, Ta avaldolpia 0UOTATIKA épn Tou laTpoTexvoloyIko) poidvTog Ba mpémel va amoppintovtat pe Sladikaoieg
OUPQWVEC L€ TOUE LOXDOVTEG KAl TOMIKOUE VOHOUG, KaVOVEC Kat Kavoviopolg, kaBwg emiong kat pe Ta mpotuma mpoAYne Twv hotp@sewy. Amoppiye Tov LatpoTexvoloyiko eEOMIOHO JE Ta OIKIAKA
anoppippata.

Huepopnvia avaBedpnong Tou keipévou: 2022-11-23
GR — PAUL HARTMANN Hellas A.E. - 16674 Glyfada/Athina

El Névod na pouzitie

Popis vyrobku
Zetuvit Plus je sterilny mimoriadne Gcinny savy kompres, ktory sa pouziva na povrchové rany a rany so strednou az silnou sekréciou. Savé jadro absorbuje a zadrzuje exsudat.

Zlozenie

Zetuvit Plus je kombinovany mimoriadne Gcinny savy kompres, ktory pozostava zo Styroch vrstiev roznych materidlov. Na strane rany ma produkt makkd, bielu, hydrofilnd netkand textiliu (viskoza
apolyamid). Vnitorné jadro kompresu pozostava z bunicinovych vlociek zmiesanych s polymérom polyakrylatu zadrziavajiicim kvapaliny. Toto savé jadro je ohranicené tenkou netkanou textiliou,
ktord zabezpecuje rovnomerné rozlozenie kvapaliny. Na strane smerujcej prec od rany ma vyrobok zelend vrstvu z netkaného polypropylénu, ktord je vodu lica, ale priedu3n, co umoziiuje
vymenu plynov.

Vlastnosti amechanizmus u¢inku

Tetuvit Plus rychlo absorbuje exsudat a viaze ho v savom jadre. Odvadzanie exsudatu odstrafiuje inhibicné faktory, ako napr. proteazy, z rany. Zvysena absorp¢né kapacita kompresu Zetuvit Plus znizuje
pozadovand frekvenciu vymeny kompresu. Podporuje sa tym odpocivanie rany a poskytuje sa dalSia iroven ochrany proti kontamindcii. Okrem svojich absorpénych vlastnosti sluzi kompres Zetuvit Plus
aj ako ticinnd vystelka.

Ucel pouzitia
Sterilné mimoriadne icinné savé krytie urcené na jedno pouzitie, vhodné na dihodobd liechu akitnych a chronlckyth ran koze so strednou az vysokou hladinou exsudatu Kompresje ureny na pouitie
len zdravotnickym persondlom na dospelych pacientoch v klinickom prostredi alebo v prostredi domécej ivosti. Moze sa i (s lokalnymi antiseptil ia al i krytiami

apod kompresivne obvazy.

Indikdcie
Kompres Zetuvit Plus je vhodny na liecbu povrchovych rén a ran so strednou az silnou sekréciou: akiitne rany (traumatické rany, pooperacné rany, lymfatické rany) a chronické rany (dekubity/prelezaniny,
vredy predkolenia vendzneho, arteridlneho alebo zmiesaného pdvodu, nddorové rany). Kompres Zetuvit Plus je vhodny na poutitie pod kompresivne obvazy.

Spdsob pouzitia

Vyberte kompres Zetuvit Plus podla velkosti rany tak, aby kompres presahoval okraje rany o minimalne 1- 2 cm.

Umiestnite kompres Zetuvit Plus bielou stranou smerom k rane tak, aby zelend Specialna netkand vrstva smerovala prec od rany.

Kompres zafixujte napr. lepiacou paskou, fixacnymi obvazmi alebo v pripade potreby kompresivnymi obvézmi.

Jeden kompres moze zostat na rane po dobu 5 dni v zavislosti od stavu rany. Kompres vymeiite podra klinickych indikécii alebo v pripade, e exsudét dosiahne okraje kompresu alebo ho mézete
pozorovat cez zelend netkan vrchnd vrstvu.

V pripade infikovanych ran je mozna kombindcia napr. s krytim Atrauman Ag.

So zmen3ujiicimi sa mnozstvami exsudatu sa odporica poutitie vhodného hydroaktivneho kompresu na rany (napr. krytia HydroTac).

Kontraindikacie
NepouZivajte kompres Zetuvit Plus na suchych ranach alebo na ranach s odhalenou kostou, svalmi alebo $lachami. Nepouzivajte Zetuvit Plus pri precitlivenosti na niektorti z jeho zloziek.

Specialne bezpeénostné opatrenia

Krytie nestrihajte.

Pred kazdym o3etrenim ran so zhor3enou tendenciou hojenia je nutné lekarske postidenie stavu rany a objasnenie pricin zhorseného hojenia rany. Liecba krytim Zetuvit Plus nemoze nahradit kauzalnu
lie¢bu poruchy hojenia rén. V pripade klinickych priznakov infekcie je potrebné pred pouzitim tohto krytia potlacit infekciu vhodnou liecbou.

V kazdom pripade sa riadte stanovenym klinickym postupom.

Pri absencii dostupnych tidajov, ktoré by podporovali pouZitie tohto kompresu u citlivych pacientov, napriklad u dojciat, deti, tehotnych alebo dojciacich Zien, a pri absencii idajov, ktoré by takéto
poutitie vylucovali, sama tento kompres pouzivat u danych populacii opatrne na zaklade odportcania lekéra.

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

Opétovné poutitie zdravotnickej pomacky urcenej na jedno poutitie je nebezpecné. Opakovana tprava zdravotnickych pomacok za ticelom ich opakovaného poutitia moze vazne poskodit ich celistvost
aich vykonnost. Informacie st k dispozicii na vyziadanie.

Pred otvorenim balenia vjrobku ho starostlivo skontrolujte, ¢i nie je poskodeny. Vyrobok nepouzivajte, ak si na iom viditelné znamky poskodenia, napriklad praskliny, kanaliky, dierky alebo
nerovnomerné, roztrhnuté alebo netipIné zapecatenie.

Hldsenie incidentu

Pre pacientov/pouzivatelov/tretie strany v Eurdpskej tnii a v krajinach s identickym regulaénym ramcom (Nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach): ak pocas pouzivania tejto pomécky alebo
v dosledku jej pouzivania dojde k vaznemu incidentu, informujte o tom vyjrobcu a/alebo jeho splnomocneného zéstupcu a prislusné vnitrostatne organy.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znecistenia Zivotného prostredia, jednorazové komponenty zdravotnickej pomacky by sa malilikvidovat v siilade s platnymi miestnymi zakonmi,
nariadeniami, pravnymi predpismi a normami na prevenciu infekci. Zdravotnicku pomacku je mozné zlikvidovat's komunalnym odpadom.

Datum poslednej revizie textu: 2022-11-23
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Instrukcja uzywania

Opis produktu

Zetuvit Plus jest sterylnym op { bsorbcyjnym na powierzchowne rany oraz na rany z umiarkowanym i duzym wysiekiem. Warstwa chtonna wchtania i wiaze wydzieline.

Sktad

Zetuvit Plus to faczony opatrunek superabsorbcyjny, ktdry sktada sie z czterech warstw réznych materiatow. Strona przylegajaca do rany sktada sie z miekkiej, biatej hydrofobowej wiékniny (wiskozy
i poliamidu). Strona wewnetrzna kompresu sktada sig z migkkiej ionej celulozy zmi j z ptynnymi poli i polikryl ymi. Warstwa chtonna jest otoczona cienka wiokning, ktéra

réwnomiernie rozprowadza ciecz. Strona nieprzylegajaca do rany skfada sie z wiékniny polipropylenowej w kolorze zielonym, ktéra jest wodoodporna, ale przepuszczalna dla powietrza i umozliwia
wymiang gazowa.

Wiasciwosci i sposob dziatania

Zetuvit Plus szybko wchfania wysiek, vuqzq( go w warstwie chtonnej. Usuwanie wysieku eliminuje czynniki hamujace z rany, takie jak proteazy. Zwiekszona zdolnos¢ absorpcyjna Zetuvit Plus zmniejsza
wymagana czestotliwos¢ zmian op . Wspomaga to gojenie sie rany i zapewnia dodatkowa ochrone przed zanieczyszczeniem. Oprocz wysokiej chtonnosci Zetuvit Plus wykazuje rowniez skuteczne
dziatanie wysciotkowe.

ie zgodne z
Jednorazowy sterylny superchtonny opatrunek z superabsorbentem do dtugotrwatego leczenia zranionej skary, ostrej i przewlektej, z umiarkowanym lub wysokim poziomem wysieku. Jest stosowany
tylko u dorostych przez personel medyczny w Srodowisku szpitalnym lub w ramach opieki domowej. Mozna go taczy¢ z miejscowymi srodkami antyseptycznymi, opatrunkami pierwotnymi i wtrnymi
oraz stosowac pod bandazami uciskowymi.

Wskazania
Zetuvit Plus nadaje sie najlepiej do stosowania w leczeniu ran powierzchownych $rednio lub silnie wysiekowych: ran ostrych (rany po urazach, rany pooperacyjne, rany limfatyczne) lub przewlektych
(odlezyny, wrzody zylne, tetnicze lub mieszane, rany nowotworowe). Na opatrunek Zetuvit Plus mozna zatozy¢ bandaz uciskowy.

Sposdb stosowania

Wybrac kompres Zetuvit Plus i dopasowac rozmiar do rany tak, aby siegat on co najmniej 1-2 centymetry poza krawedzie rany.

Umiesci¢ biata strone Zetuvit Plus na ranie, tak aby zielona specjalna warstwa widkniny byta skierowana w kierunku przeciwnym do rany.

Zabezpieczy¢ kompres np. za pomoca tasmy samoprzylepnej dopasowujac opatrunek lub opaske uciskowa, jezeli potrzeba.

Jeden kompres moze pozosta na ranie do 5 dni, w zaleznosci od stanu rany. Zmiana kompresu jest konieczna, jesli jest to wskazane Klinicznie, jesli wysiek dotrze do brzegu opatrunku chtonnego lub
jesliprzeniknie przez zielong warstwe specjalnej wiékniny.

W przypadku zainfekowanych ran mozliwe jest pulq(zeme na pvzyklad zopatrunkiem Atrauman Ag.

Przy zmniejszajacej sie ilosci wysieku zaleca sie powiedniego kompresu hy ywnego (np HydroTac).

Przeciwwskazania
Nie nalezy stosowac Zetuvit Plus na suche rany lub na odstoniete kosci, migsnie lub $ciegna. Nie nalezy uzywac Zetuvit Plus w przypadku

sci na ktorykolwiek ze

Szczegdlne srodki ostroznosci
Nie przycinac kompresu.
Przed kazdym opatrzeniem rany, ktdrej proces gojenia jest zaktécony, nalezy skonsultowac si z lekarzem w celu oceny stanu rany i przyczyn zaburzeri jej gojenia. Leczenie ran z wykorzystaniem
Zetuvit Plus nie moze zastapic przyczynowego leczenia nieprawidtowego gojenia sie rany. Jesli wystepuja kliniczne objawy zakazenia, przed zastosowaniem tego kompresu nalezy wyleczy¢ zakazenie
przy zastosowaniu odpowiedniego leczenia.
We wszystkich dkach nalezy protokotu klinicznego.
Nie sa dostepne informacje jace na korzysci ze ia opisy g0 kompresu u 0s6b wrazliwych, takich jak niemowleta, dzieci, kobiety w ciazy lub kobiety karmigce, podobnie jak nie s3
dostepne dane o braku takich korzysci, dlatego w tych populacjach oplsywany kompres nalezy stosowac z za(hawamem ostroznosci i zgodnie ze wskazéwkami lekarza.
W przypadku kompreséw pakowanych z dwiema papierowymi naktadkami ostaniajacymi: szczelny szew j go zawiera lateks z kauczuku, ktory moze prowadzi¢ do
reakdji alergicznych!

Ponowne uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jednorazowego uzytku jest niebezpieczne. Przygotowywanie wyrobéw do p
na prawidtowos¢ ich dziatania. Informacje dostepne na zyczenie.

uzycia moze powaznie naruszy¢ ich integralnos¢ i wptynac

Przed otwarciem opakowania sprawdz je dokfadnie pod katem uszkodzeri. Nie uzywaj produktu, jesli na opakowaniu znajduja sie widoczne oznaki uszkodzen, takie jak pekniecia, rowki, naktucia lub
nigjednolity, rozerwany lub niekompletny zgrzew.

Zgtaszanie incydentow

Dotyczy pacjentow/uzy 6b trzecich w Unii Ex j lub w krajach o takim samym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych): jesli podczas
lub wskutek uzy ia niniej wyrobu doszto do p incydentu, nalezy zgtosic to prod ii/lub jego autor icielowi oraz whasciwym 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 normy dotyczace zapobiegania zakazeniom. Wyréb medyczny nalezy utylizowac razem z odpadami domowymi.

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu: 2022-11-23
PL — PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0. - 95-200 Pabianice

m WHcTpyKumMm no npumeneHmio

Onucanve uspenns
Tetuvit Plus — 370 noBA3Ka cynepabcopbupyloutas CrepunbHaa AnA NOBEPXHOCTHBIX Pak C yMePeHHOIi U BbICOKOTi CTeneHbio IKCCyAaLM. AGCopBupylou|an 0CHOBa BIUTHIBAET SKCCY/AT U yiepKitBaeT
€ro BHYTPH N0BA3KH.

Cocras

Tetuvit Plus — 310 n0BA3KA C CTepUNbHaZ, COCTOALLAR U3 YETbIPEX CNIOEB, U3TOTOBNEHHbIX U3 Pa3HbIX MaTepHaos. (TopoHa NOBA3KM, puieraiowtas
K paHe, BbINOIHeH U3 MATKoro Genoro mnpownbuoro HeTKaHoro Marepuana (BACK03a i MonMaM ). BHYTDEHHAR YacTb NOBASKM COCTONT U3 MATKOTO UEANION03HOTO NXa, CMElZHHOT
canar 3ot N0/t NOKPBIT TOHKUM HETKAHbIM KOTOpbIit CocoBeTByet pac KUAKOCTH.
Hapy»Has CTOpOHa NOBA3KM COCTOMT U3 HETKAHOro NONMMPONUNEHOBOT0 MaTepuana 3eNeHoro UBETa, KOTOpblii NPeNATCTBYeT NPOHMKHOBEHHIO BOAbI, HO MPOMYCKAeT BO3AYX, TeM CaMbIM
obecneynsas raso06meH.

(BoilcTBa M NPUHLMN AecTBUA

Zetuvit Plus 6bicTpo KccyAaTn ero BHyTpU nor 0 CN10A. BMecTe ¢ IKCCyAATOM U3 paHbl BbIBOAATCA $aKTOPbI, NoAaBAAlOLLME PenapaLytio, HanpUmep NpoTeasbl.
Bbicokan BUTbIBal0wWas CNOCOGHOCT, Zetuvit Plus uckniouaeT Heo6XoAUMOCTb YaCToii CMeHbI NOBA30K. PaHy IPUXOAUTCA TPEBOXKMT PEXe, a 3HaUHT, NIOBBILIAETCA YPOBEHb €€ 3aUIUTHI OT 3arpA3HeHiA.
MosAa3Ka Zetuvit Plus 06nagaet He TONbKO BNUTbIBAIOWVMM KaueCTBAMU, HO U aMOPTU3UPYHOLLUM SDPeKToM.

Wcnonb3oBanue no npamomy HasHaueHuio

CTepunbHas ¢ N0BA3Ka ANA JONTOCPOUHOTO NEUeHNA MOBPEXEHHIT KOXM, OCTPBIX U XPOHUYECKUX, CYPOBHEM JKCCYAALIMM OT yMEPEHHOTO /10 BbICOKOT0.
MNoBA3Ka npeAHasHaueHa ANA NCNoNb30BaHWA MeANUMHCKIMM CNELUANNCTamMH B YCIOBUAX MeAULIMHCKOTO YUPeX AeHUA UM Ha AOMY ANA NeYEHUA B3POCTbIX NaUNeHToB. OHa MoxeT
NPUMEHATLCA B COYETAHNN C MECTHbIMM aHT OCHOBHBIMM 1 aTaKKe N0/i KOMNPECCHOHHbIMM BaHaaXaM.

ToKasaHus K npUMeHeHHio
NoA3ka Zetuvit Plus noaXoauT Ans neyeHia NoBepXHOCTHbIX PaH ¢ yMePEHHOii U BbICOKO/i CTeNeHbIo IKCCYAAUMM: OCTPbIX PaH (TPaBMATUYECKNX PaH, NOCTEONepaLMOHHbIX PaH, MUMGaTUYeckiX paH)
1 XPOHUYECKHX paH if, BRHO3HbIX, ap na HOXHbIX A3B, pa). MosAsky Zetuvit Plus MoXHO MCNOAb30BATb N0/ KOMNPECCUOHHBIMM BaHAaXamM.

C(noco6 npumeHeHus
Pa3mep nossi3ku Zetuvit Plus cnesiyeT noaGupath Takim 06pasom, 4To6bi oHa BbICTynana 3a Kpas paHbl NPUMEPHO Ha 1-2 M.

Hanoxure noasky Zetuvit Plus 6enoii cropoHoii Ha paHy (3eneHas CTOPOHa U3 HeTKaHOro MaTepana A0MKHa bbiTb CHapyxu).

3aduKkcupyiite noBA3KY, HanpUMep C NOMOLLbIO NAACTHIPA, PUKCUPYIOLLETo GiHTa Unw (MpU HEoBXOAUMOCTH) KOMNPECCORHOTO BaHAaXa.

HOBFUKY MOXHO 0CTaBNATL Ha paHe A0 NATH ﬂHeﬁ B 3aBUCUMOCTH OT COCTOAHMA PaHbl. (meHa noBA3KN AOMKHA OCYWECTBAATLCA NO KNUHWYECKUM NOKAa3aHNAM, NPU AOCTUXKEHNUN IKCCYAaTOM Kpas
10BA3KM 1160 B CNyyae, KOTAA SKCCYAAT CTAHOBUTCA BILCH CKBO3b 3eM1EHbIIA HETKaHBIii BEPXHHii (0.

JInfl UHOUUMPOBAHHDIX Pak NOBA3KY MOXHO UCTIONb30BATb B COYETaHUM € Atrauman Ag.
Korpa konnyecTso 3Kccypata A NepeiiTi Ha T

e paHeBble NoBA3KM (Hanpumep, HydroTac).

MpoTusonokasanus
NoBAska Zetuvit Plus He npe/iHa3HayeHa ANA NPUMEHEHNA Ha CYXUX PaHaX, OTKPLITbIX KOCTAX, MbILLLX it CyXoxuamnax. He ucnonb3osath Zetuvit Plus B cnyyae runepuyBCTBUTENbHOCTI K lo6oMy U3
KOMMNOHEHTOB U3ziennA.

0co6ble Mepbl NPeAioCTOPOIKHOCTI

He paspe3aiite noa3Ky.

Tlpex e Yem HaumHaTh fledeHue pan ¢ MPOBECTH KNUHUHECKYIO OLIEHKY COCTORHUA PaHbI U ONPeAeAUTL NPUUMKbI HapyWeHMi npoLiecca
3aXKuBNeHUA. Jlederme C NoMoLLbIlo NOBA3KM Zetuvit Plus He MOXeT 3aMeHUTL p Tepanuio panbl. Myt HanMYUM KNUHNYECKUX NPU3HAKOB MHEKLMM CeayeT
NPOBECTU HAZiNexalLiee NeyeHie MHOEKLMM, NPEX /ie YeM UCOb30BATb AaHHYI0 NOBA3KY.

Bo Bcex cnyuanx cneyiie 4efiCTBYI0OLLEMY KNUHIYECKOMY NPOTOKOA.

[lanHble, NOATBEPX/AatoLLe BOSMOKHOCTb NPUMEHEHU 3T0il NOBA3KM ANA 0COBbIX rpynn (i netw, i rpyabto ), 3 Takxe AanHble 06
06paTHOM 0TCYTCTBYHT. ﬂoaToMy ANA YKa3aHHbIX TPYNN NALNEHTOB 3Ty NOBA3KY CNeyeT UCNoNb30BaTb C 0CTOPOKHOCTbIO U NOCNE PEKOMEHAALMM Bpaya.
« [nanosAasok, YNaKoBKY C NUN-3$eKTOM: 3aneyaTanHblii OB yNaKoBKM ¢ NUN-3HeKTOM COAPXMT HaTypanbHbIil NaTeKC, KOTOPbIii MOXKET Bbi3biBaTb

annepruveckue peakiu!

MeAULIUHCKOTO U37enuA onacko. loBTopHas 06paboTKa U3fenuii C Lenbio NOBTOPHOTO IPUMEHEHIA MOXET HAHECTH CePbe3HbIi BPeJ HX LieN0CTHOCTH
] paﬁom(namﬁuo(m VHdopmaLma npefocTaBAAETCA N0 3anpocy.

Tlepes, 0TKpbITHEM yNaKoBKH MPOAYKTA TILATENbHO OCMOTPHTE €€ Ha Hanuuite Clefos it. He uc iiTe npoaykT npu BUAUMbIX €108 NOBPEX AeHI YIaKOBKY (Hanpumep,
TPeLIUH, Cei0B NPOAABAMBAHIA UNK NPOKOAIOB Ha YNKOBKe,  TaKKe eC OB 3anailki i 11 W
¢ o
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m Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului
Zetuvit Plus este un pansament superabsorbant steril utilizat pe plagi superficiale, moderat sau puternic exsudative. Miezul absorbant colecteaza si refine exsudatul.

Compozitie

Zetuvit Plus este un pansament superabsorbant combinat, format din patru straturi de materiale diferite. Pe partea cu plaga, produsul prezinta un strat dintr-un material netesut, hidrofil, moale,
de culoare alba (vascoza si poliamida). Miezul pansamentului este realizat din vata moale din celuloza, amestecata cu polimeri de poliacrilat, cu proprietati de retinere a lichidelor. Acest miez absorbant
are un invelis din material netesut, subtire, care distribuie uniform lichidul. Pe partea opusa plagii, produsul prezinta un strat netesut, din polipropilend, de culoare verde, care este rezistent la apa
dar permeabil la aer, permitand astfel schimbul de gaze.

Proprietati si mod de actiune

Zetuvit Plus absoarbe rapid exsudatul i il retine in interiorul miezului absorbant. Indepértarea exsudatului elimina factorii inhibitori de pe plag, de ex. proteazele. Capacitatea crescutd de absorbtie
apansamentului Zetuvit Plus reduce frecventa necesara de schimbare a pansamentelor. Acest lucru creste confortul la nivelul plagii si asigura o protectie sporita impotriva contaminarii. Pe langa
caracteristica de absorbtie, Zetuvit Plus are si efect de protectie.

Indicatii de utilizare
Pansament superabsorbant steril de unicé folosinta, conceput pentru tratamentul pe termen lung al leziunilor pielii, acute si cronice, cu niveluri moderate pana la ridicate de exsudat. Se utilizeaza la
adulti exclusiv de catre cadrele medicale in medii clinice sau de ingrijire la domciliu. Poate fi combinat cu antiseptice locale, cu pansamente primare si secundare si poate fi utilizat sub bandaje compresive.

Indicatii
Zetuvit Plus este adecvat pentru tratamentul plagilor superficiale, moderat sau sever exsudative: plagi acute (plagi traumatice, plagi postoperatorii, plagi limfatice) si plagi cronice
(decubit/escare, ulcere venoase, arteriale sau mixte ale piciorului, plagi tumorale). Zetuvit Plus poate fi folosit sub bandaje compresive.

Mod de aplicare

Alegeti Zetuvit Plus cu dimensiunea potrivita pentru plaga, astfel incat pansamentul sa depaseasca cu cel putin 1-2 centimetri marginile plagi.

Amplasati Zetuvit Plus cu partea alba pe plaga, astfel incat stratul verde, din material special netesut, sa fie orientat catre dumneavoastra.

Fixati pansamentul de ex. cu banda adeziva, bandaje conforme sau, daca este necesar, bandaje compresive.

Pansamentul poate rimane pe plaga timp de pana la 5 zile, in functie de starea plagii. Pansamentul trebuie schimbat la indicatia clinica sau cand exsudatul devine vizibil pe marginea pansamentului
sau prin stratul verde, netesut, superior.

Tn cazul plagilor infectate, se poate utiliza in combinatie cu, de exemplu, Atrauman Ag.

« Pemasura ce cantitatea de exsudat scade, se recomanda utilizarea unui pansament pentru plagi hidroactiv adecvat (de exemplu, HydroTac).

Contraindicatii
Nu utilizati Zetuvit Plus pe plagi uscate sau pe oase, muschi sau tendoane expuse. Nu utilizati Zetuvit Plus in caz de hipersensibilitate la oricare dintre componentele acestuia.

Masuri speciale de precautie

Nu taiati pansamentul.

Tnainte de tratarea plagilor cu tendinta de vindecare afectatd, este necesaré evaluarea medicald a starii plagii i a cauzelor acestei afectari. Tratamentul cu Zetuvit Plus nu poate inlocui tratamentul
cauzei vindecarii deficitare a plagii. Daca exista simptome clinice de infectie, aceasta trebuie controlata cu un tratament adecvat inainte de utilizarea acestui pansament.

Indiferent de situatie, trebuie sa respectati protocolul clinic existent.

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

Tn cazul pansamentelor in ambalaj steril de tip hartie-hartie: sigiliul etans al ambalajului contine latex din cauciuc natural, care poate cauza reactii alergice!

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

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

Raportarea incidentelor

Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Uniunea Europeana si din tari cu un regim de reglementare identic (Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale); daca, pe durata utilizarii
acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale are loc un incident grav, vé rugam 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,
regulamentelor si reglementarilor locale aplicabile si standardelor de prevenire a infectiilor. Dispozitivul medical se va elimina impreund cu deseurile menajere.

Data revizuirii textului: 2022-11-23

RO - 5.C. PAULHARTMANN S.R.L. - 020 335 Bucuresti

[HK ReT:EL

EI‘IHﬁ’L

Tetuvit Plus S2FBHR 2% « FREE I B4 S CIB0IRIK S RU3 HO SR BT ) o ELURIKR AL TRIRIK A B4 LRSS o
L3

Zetuvit Plus 52 B PO /E R [E)A4 L 4H AREOIR M D45 RUBR VAR S IRUIE IR - EREERE NN —ERRRA SR KESH (MBEMETNRRE) < WENNERNER
KEBMBRAGRER SMIPREN RN E AT - RKEASERE—E P UERES MI9NEEEAHT  ERNEER S ERREEHHANA
FoKBER > ERAEIRIES

Bt RER

Zetuvit Plus AT ERERIRUS K » EURIBUEAERES B BT 523t SR E132 « IR U2 R mT AR PELBR I 32 6 4N 28 R B HE 45 K B% = Zetuvit Plus BOIRUR DR > BRI ATIURE
EERBRNRERY - EREEHNMEONES  MARMILEORAERINIREIER < 35T KSR Z I Zetuvit Plus A RIFAIMIEIER -

mi&

—RIEEANIRIBRIERLI BARERENIRYE A PREEARLRNEBRGBNRITAR - BA
BIRRH - EAIMEBENHE MR RARIRHE SR B 4 TEER o

TBREAE

Zetwit Plus BARAROERM - BHEEARZRNGO  JHED (BUSEE0 RGO HEHE0) MIBMHED (5E/BRE Ik Bkt SE R %R
3555~ BRSO o Zetuvit Plus BIATEBE 445 FEIGERS

Jidz:pap

« IRBHOANERSE Zetwit Plus > EERHBBEOEEED 1-2 A%

o #% Zetwit Plus MY & —EIAGBOMAESO L SENEHREGBEBH RGO

. AIUAERBERE R A SE R K ERH RIS RE N MHERE o

- RBGORR WHEIEREGO ERS 5 B REBRFEN—B2RIBHEINNERE  HEBBSEEAHHINETIBIS HRE SO TR
. &mﬁﬁﬁimﬁ'ﬂ%[ﬂﬁ > ATLARIGISN Atrauman Ag —REGEFS o

o EEHRBERIONED BEEREENICEIHEORE (B0 HydrTad) ©

%Eﬁ
EFHHEOUKRRBENEE  WAFIHEEE > 55706 Zetuvit Plus o 53 Zetuvit Plus BIEA—EAEES AN IBESUR B/ ER ©

R

FEJHBIEA

SAREATRGBOZAT RABEHGOMNRRUREORDETRHOREETERATE  5RA Zetwit Plus BUAR AL RERR BB ST RIFESR - 10
%ﬁﬁﬂ‘ﬁ{%&&ffﬁi B ASABIB AR S RIER 2 1% > A AT MUE A AR -

TEAEAERT 2 HBEEL EAERR TIFIZFF o

EEAZ LG BB RPNHILAR L SRR A OISR TES AN A0  FOSRIRAR R LA SRR IAEA
HIMRARE S BHARNME  BHARNTHESERRGBILE - RAGBAR G SRBNRA!

EREA-REBRBMEERLER AT EREAMBRERBREN P RERIRE TR - AR EERIEMR

EHRERBEZ A BFERERTARBANS - MRUREFIRMBIRS  FINER B L HEBHFIS R ERTE  FNERER

ERE
ERERFIEREEEHIE (BRasHIAR (EU) 2017/745) BIREVBEB/ERE/B=7 > MRIEE ARV SREAREM  MBERESME - BFAREHRE
RERR M/RE AN EEHERS

EREEERE
A7TBERBERAEERIRTSRNAR  BRERN— RSP EIRRERNEMAAR RE VERRREREETERE - BRERNEEIIR
—HBERE

RITEMEMEM 20211-3
HK — PAUL HARTMANN Asia-Pacific Ltd. - Kowloon, Hong Kong

AL AR B R A BIR M BB PR R Azl

Besondere Hinweise - Special instructions - Instructions particuliéres - Speciale instructies - Avvertenze particolari - Instrucciones especiales
Instrugdes especiais - E\S1ké¢ 0dnyieg - Specialni pokyny - Specialne pokyny - Specjalne instrukcje - Hasznalati tanacsok - 0co6ble ykasanus
Dodatni naputci - Instructiuni speciale - Posebna navodila - 1553 BB I - dols wlegdss

Medizinprodukt - Medical Device - Dispositif médical - Medisch hulpmiddel YHUKanbHbIit UAEHTUGUKATOP MeAULMHCKOro u3genus - Jedinstvena
Dispositivo medico - Producto sanitario - Dispositivo médico - latpotexvohoyiko identifikacija proizvoda - Identificator unical unui dispozitiv - Edinstveni
mpoidv - Zdravotnicky prostiedek - Zdravotnicka pomdcka - Wyrdb medyczny identifikator pripomocka - B8 %3841 B — B - 5la=l) sanall 50,01

5

Orvostechnikai eszkoz - Meauunrckoe usgenve - Medicinski proizvod
Dispozitiv medical - Medicinski pripomocek - B85 8847 - ub> jla> Sterilisiert mit Ethylenoxid - Sterilized using ethylene axlde Stérilisé avec de

= I'oxyde d’éthylene - Gesterili met i ossido
dietilene - Esterilizado utilizando 6xido de etileno - Estenhzada por dxido de

Fabricante - Kataokevaotii¢ - Vjrobce - Vyrobca - Producent - Gyartd etileno - Amootelpwpiévo pe aiBulevogeidio - Sterilizovano ethylenoxidem
W3rotosutens - Proizvodac - Producator - Proizvajalec - 843 Sterilizované etylénoxidom - Steryllzowanytlenkleme(y\enu Etilén-¢ nxlddal
dsiuanll &Syl sterilizalt - G OKCUAOM 3TuneHa - Sterili til
Sterilizat cu oxid de etilend - Sterilizirano z etilen oksidom - Etﬁﬁﬁiaﬁzf
i ._,.L“AH.L...JV Alasawl piiall sudsi o8

Hersteller - Manufacturer - Fabricant - Fabrikant - Fabbricante - Fabricante

Verwendbar bis - Use-by date - Date limite d'utilisation - Te gebruiken tot
Data di scadenza - Fecha de caducidad - Data limite de utilizaco - H

Méne - Pouzit do data - Pouzitelné do - Uzy¢ do daty - Lejarati datum
Wcnonb3osatb Ao - Rok upotrebe - Data expirarii - Uporabno do - {5 F PR HA
=Lgyl g5

&DGL

Herstellungsdatum - Date of manufacture - Date de fabrication - Productiedatum
Data difabbricazione - Fecha de fabricacion - Data de fabrico - Huepopnvia
Kataokevii¢ - Datum vyroby - Datum vyroby - Data produkqji - Gyartasi datum
[Nlata usrotosnenua - Datum proizvodnje - Data fabricatiei - Datum
proizvodnje - MR - ziasl fa)ls

Fertigungslosnummer - Batch code - Code de lot - Lotnummer - Codice del lotto
Cédigo de lote - Codigo de lote - KwSikog naptidag - Kod davky - Kod dévky
Kod partii - Tételkdd - Homep naprun - Sifra serije - Cod de lot - Koda serije
HE5E - sl 30y

Artikelnummer - Catalogue number - Référence catalogue - Arti

Einfaches Sterilbarrieresystem - Single sterile barrier system - Systeme de
barriére stérile unique - Enkel steriel barriéresysteem - Sistema di barriera
sterile singola - Sistema de barrera estéril simple - Sistema de barreira estéril
tinico - Zbotnpa povol aTeipou gpaypou - Jednoduchy systém sterilni bariéry
Jednoduchy systém sterilnej bariéry - Pojedynczy system bariery sterylnej
Egyszeres sterilgat-rendszer - OHo6apbepHan cucTeMa 3aluTbl CTEPUABHOCTI
Sustav jednostruke sterilne barijere - Sistem cu barierd sterila unica - Enojni
sterilni pregradni sistem - B X BEFHARM - 33,9 admo jol> sl

Nicht wiederverwenden - Do not re-use - Ne pas réutiliser - Niet opnieuw gebruiken
Non riutilizzare - No reutilizar - Nao reutilizar - Mnv emavaypnotponoleite

7ivat opétovné - k - Nie uzywac powtdrnie
Ne hasznalja Gjra - 3anper Ha noBTopHoe npumenetite - Nemojte ponovno
upotrebljavati- A nu se reutiliza - Samo za enkratno uporabo - $577 E # &
il plasawl assy

Numero di catalogo - Ndmero de catdlogo - Nimero de referéncia - Apifpudg
Kkatahoyou - Katalogove cislo - Katalégové Cislo - Numer katalogowy
Katalégusszam - Homep no katanory - Kataloski broj - Numar de articol
Kataloska Stevilka - B4R SR - Olasolgall Ju)> )

Gebrauchsanweisung beachten - Consult instructions for use - Consulter les
instructions d'utilisation - Raadpleeg de gebruiksaanwijzing - Consultare le
istruzioni per I'uso - Constiltense las instrucciones de uso - Consultar instrugdes
de utilizaao - TupBoueuBeite Tic 0nyiec xpriong - Ctéte navod k pouziti
Pozri ndvod na pouzivanie - Zajrzyj do instrukcji uzywania - Olvassa el
ahasznélati Gtmutatot - 06paTuTech K IHCTPYKLUI NO NPUMEHeHMI0
Pogledajte upute za upotrebu - Consultati instructiunile de utilizare - Glejte
navodila za uporabo - 2BAFEAIERRA - eluasiwdl Oleulsi Jle glbl

Achtung - Caution - Attention - Let op - Attenzione - Precaucin - Adverténcia
Mpooor - Pozor - Varovanie - Ostrzezenie - Figyelmeztetés - OctopoxHo!
Oprez - Atentie - Pozor - 5 % - auuis

& >

Eindeutige Produktidentifizierung - Unique Device Identifier - Identifiant
unique de dispositif - Unieke code voor hulpmiddelidentificatie - Identificativo
unico del dlsposmvo Iden\lfltadovnnlcodel producto- Idennflta;ac Ginica
do dispt . Y YikoU poiovTog
Jedinecny identifika {f Unlka(n ikator pomocky
Nlepowtarzalnykodlden(yflka(yjnywymbu Egyedi eszkozazonositd

Nicht erneut sterilisieren - Do not resterilize - Ne pas restériliser - Niet
opnieuw steriliseren - Non risterilizzare - No esterilizar - Nao reesterilizar
Mnv enavamoatelpavete - Neprovadét opétovnou sterilizaci - Zkaz
opakovanej sterilizacie - Nie resterylizowac - Ne sterilizdlja jra - He
CTepunu3oBaTb NoBTOpHO - Nemojte ponovno sterilizirati - A nu se resteriliza
Ne sterilizirajte ponovno - S/ ERTAE - iiell asd=i az3y

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden - Do not use if package is
damaged - Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé - Niet gebruiken als
de verpakking beschadigd is - Non utilizzare se I'imballaggio non & integro
No utilizar si el envase esta dafado - Nao use sea embalaqem esnverdamﬁ(ada
Mnv ite, edvn {a eivar papp

jestlize je baleni poskozeno - Nepouzivat, ak je obal poskodeny Nie uzywac,
jezeli opakowanie jest uszkodzone - Ne hasznalja fel, ha a csomagolds sérillt
He ucnonb3oBatb npu noBpexaeHun ynakoski - Nemojte upotrebljavati ako
je pakiranje o3teceno - A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat - Ne
uporabite, ce je embalaza poskodovana - B R IBBE A N E A ER
Qalls Bgamll CulS 13] patiu ¥

Trocken aufbewahren - Keep dry - Craint I'humidité - Droog bewaren
Mantenere asciutto - Manténgase seco - Manter seco - Alatnpeite 1o mpoidv
oteyvo - Chranit pred vihkem - Uchovavat v suchu - Chroni¢ przed wilgocig
Szdrazon tartandd - bepeub ot Bnaru - DrZite na suhom - A se pastralaloc
uscat - Hranite na suhem - {245 824% - (Sl kel aas)

l]m Hasznalati itmutaté

Termékleiras
AZetuvit Plus egy steril, extra erds nedvszivo, barmilyen tipusi kozepesen és erdsen valadékozo sebeken hasznélhatd sebfedd kotés. A nedvszivé mag felszivja és visszatartja a sebvaladékot.

Osszetétel

AZetuvit Plus egy kombinalt extra erds nedvsziva sebfedd kités, amely négy, kiilonbozd anyagu rétegbdl ll. A sebbel érintkezd oldalon a termék lagy, fehér, hidrofil, nem sz6tt (viszkéz és poliamid) réteg van.
Akotés belso magja lagy cellul6z mag, amely folyadékmegtarta poliakrilat polimerekkel van keverve. Ez a nedvszivé mag egy sziik, nem szétt anyagban van, amely egyenlen elosztja a folyadékot. A sebbel
ellentétes oldalon a termék zold, nem szétt polipropilén-réteggel van bevonva, amely vizlepergetd, de tengedi a levegdt, igy lehetdvé teszi a gazcserét.

Tulajdonsagai és hatasmechanizmusa
AZetuvit Plus gyorsan felszivja a sebvaladékokat, és megkiti a nedvszivé magban. A sebvaladékok eltévolitasa megsziinteti a gatlo faktorokat a sebbdl. A Zetuvit Plus megndvelt nedvszivoképessége csokkenti
a ktéscsere sziikséges gyakorisagat. Ez eldsegiti a seb nyugalmat, és lehetdvé teszi a tovabbi fertdzés elleni védelmet. A nedvszivo képességén kiviil a Zetuvit Plus parnazo hatassal rendelkezik.

Rendeltetési cél

Eqyszer hasznalhatd, steril, rendkiviili nedvszivo képességii kotés az akut és kronikus sériilt bor hosszi tévi kezelésére kozepes—magas mennyiséqii sebvaladék esetén. Csak felndtteken hasznéljak egészségiigyi
szakemberek klinikai vagy otthoni gondozasi kari indlhatd helyi fertd valamint elsédleges és masodlagos kitésekkel, és kompresszids polya mellett is hasznalhato.

Javallatok

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

Alkalmazasi modszer

Valasszon olyan Zetuvit Plus kotést, amely illeszkedik a seb méretéhez, tigy, hogy a kités legalabb a seb hataraitdl 1-2 centiméterrel tovébb ér.

Helyezze a Zetuvit Plus kotést a fehér oldaldval a sebre, tigy, hogy a z6ld, kiilnleges, nem sz6tt réteg a sebbel ellentétesen helyezkedik el.

Ragzitse a kitést, példaul ragtapasszal, méretre alakithato pélyakkal, vagy ha szikséges, akkor nyomokatésekkel.

Egy kotés 5 napig maradhat a seben, a seb allapotatdl és a megallapitott Klinikai eljarastol fiiggden. Cserélje kia kotést, ha ez klinikailag indokolt, ha a valadék eléri a kités szélét, vagy ha észrevehetd a zold,
nem szdtt felsd rétegen keresztiil.

Fertdzott sebek esetén pl. az Atrauman Ag hasznalhato kiegészitésként.

Ha cstkken a sebvaladék mennyisége, akkor a megfeleld hidroaktiv sebktés (példaul a HydroTac) hasznélata javasolt.

Ellenjavallatok
Ne hasznilja a Zetuvit Plus kotést szaraz sebeken, vagy nyitott csontok, izmok vagy inak esetén. Ne hasznalja a Zetuvit Plus kotést,

barmely k

Kiilonleges biztonsagi eldirdsok

Ne vagja el a kotést.

Arossz gyogyhajlamu sebek kezelése eltt a seb dllapotanak, illetve a késleltetett okanak megitélésére orvosi van sziikség. A Zetuvit Plus kitéssel torténd kezelés a sebgyogyulasi
zavarok oki terapidjat nem helyettesiti. Ha a fertdzésnek klinikai jelei vannak, a fertdzésen a jelen sebfedd hasznalata el6tt a megfeleld kezelést kell alkalmazni.

Minden esetben kovesse a megallapitott klinikai protokollt.

Mivel a kotés érzékenyebb populacids csoportokra, példaul a csecsemdkre, a , terhes vagy ki taplalé nokre vald kapcsolatosan adatok nincsenek, illetve ezzel ellentétes
adatok sincsenek, ezekben a populdcids csoportokban a kotést Gvatosan kell alkalmazni, az orvos ajénlésa alapjan.
Simitozaras papircsomagolast kotések esetén: A simitozaras csomagolds zardszalagja kauc 0l készillt, igy allergis reakciokat valthat ki!

Egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkozt veszélyes tjbol felhasznalni. Az tjboli hasznélat érdekében djra egyszer dlatos termékek i itdsa és jelentds mértékben karosodhat.

Kérésre tovabbi informéciét biztositunk.

Miel6tt kibontana a terméket, ellendrizze, hogy nem sériilt-e a csomagolds. Ne hasznélja a terméket, ha azon sériilés jelei lathatok, pl. a 6dasok, lyukak, vagy
lezrdsok.

, sériilt vagy hianyos

Varatlan események jelentése
Az Eurdpai Unioban és az azonos szabalyozasi rendszerrel ((EU) 2017/745 rendelet az orvostechnikai lévé paciensek, lok/h: dik felek esetén; ha silyos varatlan
esemény kovetkezik be az eszkoz haszndlata soran vagy annak kovetkezményeként, kérjiik, jelezze azta gyarmnak és/vagy felhatalmazott képviseldjének, valamint a nemzeti hatdsagnak.

Hulladékkezelés
A potencidlis fertozésveszély és a kornyezetkarositds elkeriilése érdekében az orvostechnikai eszkoz eldobhatd
artalmatlanitani. Az orvostechnikai eszkoz a héztartdsi hulladékkal egyiitt kezelhetd.

Gzési eldirasok szerint kell

it a helyi vonatkozd j irdnyelvek és fertdzé

Aszoveg ellendrzésének datuma: 2022-11-23
HU — HARTMANN-RICO Hungaria Kft. - 2051 Biatorbagy, Budapark

m Upute za upotrebu

Opis proizvoda
Zetuvit Plus sterilna je superupijajuca obloga za povr3inske rane s umjerenim do jakim eksudatom. Upijajuca jezgra upija i veze eksudat.

Sastav

Zetuvit Plus kombinirana je superupijajuca obloga koja se sastoji od cetiri sloja razliitih materijala. Na strani koja se stavlja na ranu proizvod je prekriven mekim bijelim hidrofilnim netkanim materijalom (viskoza
i poliamid). Unutarnja jezgra zavoja sastoji s od mekih celuloznih pahuljica pomijesanih s poliakrilatnim polimerima koji zadrzavaju tekucinu. Ta upijajuca jezgra okruzena je tankim netkanim materijalom koji
jednoliko rasporeduje tekucinu. Na strani suprotnoj od rane proizvod ima zeleni sloj netkanog polipropilena koji odbija vodu, ali propusta zrak i omogucuje razmjenu plinova.

Svojstva i nacin djelovanja
Zetuvit Plus brzo upija eksudat i veZe ga u upijajucoj jezgri. Uklanjanje eksudata iz ozljede eliminira inhibitorske cimbenike, npr. proteaze. Povecan kapacitet upijanja proizvoda Zetuvit Plus smanjuje potrebu za
Cestim mijenjanjem obloge. To potice odmaranje rane i pruza dodatnu zastitu od kontaminacije. Osim kvalitetenog upijanja, Zetuvit Plus ima i ucinak jastucica.

Namjena

Sterilna superupijajuca obloga za j upotrebu za dugorocno lijecenje ozlijedene koze, u akutnom i kronicnom stanju, s umjerenim do visokim razinama eksudata. Proizvod smiju upotrebljavati
samo zdravstveni radnici i to samo na odraslim osobama u klinickim ili kuénim okruzenjima. Moze se kombinirati s lokalnim antisepticima, primarnim i sekundarnim oblogama i stavljati ispod kompresijskih zavoja.
Indikacije

Zetuvit Plus primjeren je za lijecenje povrsinskih rana s umj do jakim akutnih rana ih, post: ih, limfati¢nih) i kronicnih rana (dekubitusa, venskih, arterijskih ili kombiniranih

ulkusa noge i rana od tumora). Zetuvit Plus moze se upotrebljavati ispod kompresijskih zavoja.
Nacin primjene
Odaberite Zetuvit Plus koji odgovara velicini rane, tako da obloga prealzi najmanje 1 - 2 centimetra preko rubova rane.
Bijelu stranu obloge Zetuvit Plus poloZite na ranu kako bi posebni zeleni netkani sloj bio okrenut na suprotnu stranu.
Utvrstite oblogu, npr. ljepljivom trakom, fleksibilnim zavojima ili, po potrebi, kompresijskim zavojima.
Jedna obloga moZe ostati na rani do 5 dana ovisno o stanju rane. Promijenite oblogu ako je to klinicki indicirano, kada eksudat dopre do rubova obloge ili kada postane uodjiv ispod zelenog netkanog povrsinskog
sloja.
U slucaju inficiranih rana moguce je kombiniranje s, primjerice, proizvodom Atrauman Ag.
Kada se kolicina eksudata pocne smanjivati, preporucuje se upotreba odgovarajuce hidroaktivne obloge (npr. HydroTac).

Kontraindikacije
Oblogu Zetuvit Plus nemojte upotrebljavati na suhim ranama niizlozenim kostima, misicima ili tetivama. Nemojte upotrebljavati oblogu Zetuvit Plus u slucaju preosjetljivosti na bilo koju od njenih komponenti.

Posebne mjere opreza
Oblogu nemojte rezati.
Prije lijecenja rana s tendencijom oteZanog zacjeljivanja nuzna je medicinska procjena stanja rane i uzroka koji otezavaju njezino zacjeljivanje. Lijecenje oblogom Zetuvit Plus ne moze zamijeniti lijecenje uzroka
otezanog zacjeljivanja rane. U slucaju postojanja klinickih znakova infekcije ta se infekcija prije upotrebe ovog zavoja mora kontrolirati odgovarajucim lijecenjem.
U svim slucajevima pridrzavajte se ustaljenog klinickog protokola.
Buduci da nema dostupnih podataka koji potkrjepljuju ili ne potkrjepljuju primjenu ovog zavoja na osjetljivim segmentima populacije kao $to su novorodencad, djeca, trudnice i dojilje, u tim ga slucajevima treba
koristiti oprezno i u skladu s lije¢nickom preporukom.
Zazavoje u papirnatom sterilnom pakiranju: zatvoreni $av na pakiranju sadrzi prirodni gumeni lateks, koji moze uzrokovati alergijske reakcije!

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.

Prije otvaranja pakiranja proizvoda, pazljivo ga pregledajte radi otkrivanja znakova o3tecenja. Nemojte koristiti proizvod ako postoje vidljivi znakovi oStecenja, kao Sto su pukotine, kanali, rupe ili nejednaki, poderani
il nepotpuni pecati.

Prijavaincidenata

Tapadijenta / korisnika / trecu stranu u Europskoj uniji i zemlji s istim requlatornim rezimom (Uredba (EU) 2017/745 0 medicinskim proizvodima): ako tijekom upotrebe ovog proizvoda, zbog te upotrebe dode do
ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovu ovlastenom predstavniku te nadleznom nacionalnom tijelu vlasti.

Zbrinjavanje proizvoda
Da bi se rizik povezan s opasnosti od moguce infekcije ili zagadenjem okoli3a sveo 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: 2022-11-23
HR — Paul Hartmann d.o.0. - 10020 Zagreb

m Navodila za uporabo

Opis izdelka
Ietuvit Plus je sterilna, super vpojna obloga, ki se uporablja na povrsinskih ranah z zmernim do mocnim izlocanjem. Vpojno jedro vpija in veze eksudat.

Sestava

Zetuvit Plus je kombinirana super vpojna obloga iz Stirih plasti razlicnih materialov. Izdelek ima na strani, ki je obrnjena proti rani, mehko, belo, hidrofilno netkano plast (viskoza in poliamid). Notranje jedro obloge
jeizdelano iz mehkih celuloznih viaken, zdruzenih s poliakrilatnimi polimeri, ki zadrzujejo tekocino. To vpojno jedro je obdano s tankim netkanim blagom, ki enakomerno porazdeli tekocino. lzdelek ima na strani,
ki je obrnjena stran od rane, zeleno plast netkanega polipropilena, ki je odporna proti vodi, vendar prepustna za zrak in dopusca izmenjavo plinov.

Lastnosti in delovanje
Zetuvit Plus hitro vpije eksudat in ga veZe v vpojnem jedru. Z odvajanjem eksudata se iz rane izlocijo tudi zaviralne snovi, npr. proteaze. Obloga Zetuvit Plus zagotavlja vecjo zmoznost vpijanja, zato se lahko menja
manj pogosto. Na ta nacin se lahko rana dalj casa nemoteno celi, prav tako pa je dodatno zacitena pred kontaminacijo. Obloga Zetuvit Plus se odlikuje po svoji vpojnosti, poleg tega pa zmanjsa pritisk na rano.

Namen uporabe

Sterilna super vpojna obloga za enkratno uporabo za dolgorocno zdravljenje akutno in kronicno poskodovane koze zzmernim do mocnim eksudatom. Namenjena je samo za odrasle osebe, uporabljajo pa jo lahko
zdravstveni delavci v klinicnem okolju ali pri oskrbi na domu. Uporablja se lahko v kombinaciji z lokalnimi antiseptiki, primarnimi in sekundarnimi oblogami ter pod kompresijskimi povoji.

Indikacije

Obloga Zetuvit Plus je primerna za zdravljenje povrinskih ran z zmernim do mocnim izlocanjem: akutnih ran (travmatske rane, pooperacijske rane, limfaticne rane) in kronicnih ran (prelezanine/razjede zaradi
pritiska, venski, arterijski ali mesani ulkusi na nogah, tumorske rane). Zetuvit Plus se lahko uporablja pod kompresijskimi povoji.

Nacin uporabe

Izberite oblogo Zetuvit Plus, ki ustreza velikosti rane. Obloga mora segati vsaj 1-2 centimetra cez robove rane.

Belo stran obloge Zetuvit Plus namestite na rano tako, da je posebna zelena netkana plast obrnjena stran od rane.

0Oblogo zavarujte npr. s samolepilnim trakom, pricvrstitvenimi povoji ali po potrebi s kompresijskimi povoji.

Eno oblogo lahko na rani pustite do 5 dni, odvisno od stanja rane. Oblogo zamenjajte, ce se pojavijo klinicne indikacije ali ¢e eksudat doseze robove obloge oziroma je viden skozi zeleno netkano zgornjo plast.
V primeru okuzenih ran se obloga lahko uporablja v kombinaciji npr. z Atrauman Ag.

(e se kolicina eksudata zmanjsuje, je priporo¢ena uporaba ustrezne hidroaktivne obloge za rane (npr. HydroTac).

Kontraindikacije
0Obloge Zetuvit Plus ne uporabljajte na suhih ranah ali izpostavljenih kosteh, miicah ali kitah. Obloge Zetuvit Plus ne uporabljajte v primeru preobcutljivosti na katero koli sestavino obloge.

Posebni previdnostni ukrepi

Obloge ne obrezujte.

Pred zdravljenjem ran z oslabljeno sposobnostjo celjenja je nujna medicinska ocena stanja rane in vzrokov za pocasnejse celjenje. Zdravljenje z oblogo Zetuvit Plus ne more nadomestiti zdravljenja vzrokov za
pocasnejse celjenje rane. Ce so prisotni klinicni znaki okuzbe, morate okuzbo obvladati z ustreznim zdravljenjem, preden lahko uporabite to oblogo.

Vvseh primerih upostevajte uveljavljeni klinicni protokol.

(e nimate podatkov glede uporabe te obloge pri obcutljivih skupinah prebivalstva, kot so dojencki, otroci in nosece ali dojece zenske, in ¢e nimate podatkov glede
morate to oblogo uporabljati previdno in v skladu s priporocili klini¢nega zdravnika.

Zaobloge, ki so pakirane v papirni notranji, sterilni embalazi: zapecateni $iv notranje, sterilne embalaze vsebuje naravni lateks, ki lahko povzroci alergijske reakcije!

ij pri teh skupinah p

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

Pred odpiranjem embalazo previdno preglejte glede znakov poskodb. Izdelka ne uporabljajte, e so vidni znaki poskodb, kot so razpoke, kanali, luknje ali neenakomerna, raztrgana ali nepopolna tesnila.

Porocanje o zapletih
Ta pacienta/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in drzavah z identicno regulativno ureditvijo (Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih); ce med uporabo tega pripomocka ali zaradi njegove uporabe
pride do resnega zapleta, o tem obvestite proizvajalca in/ali pooblascenega zastopnika ter pristojni drzavni organ.

Odstranjevanje izdelka
Zazmanj3anje nevarnosti nastanka okuzb ali onesnazevanja okolja morate pri odstranjevanju delov medicinskega pripomocka upostevati postopke odstranjevanja v skladu z veljavnimi in lokalnimi zakoni, pravili,
predpisi in standardi preprecevanja okuzb. Medicinski pripomocek odvrzite med gospodinjske odpadke.

Datum zadnje revizije besedila: 2022-11-23
— PAUL HARTMANN Adriatic d.o.0. - 1000 Ljubljana
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Vor Sonnenlicht schiitzen - Keep away from sunlight - Conserver a I'abri de
la lumiere du soleil - Uit het zonlicht houden - Tenere lontano dalla luce

. Manténgase fuera de la luz del sol - Manter longe da luz solar - Kpatrjote to e ®
)\( pakpid and to nhiakd g - Chranit pred slunenim zafenim - Chrénit pred
4\ slnkom - Trzymac z dala od $wiatfa stonecznego - Napfénytdl 6vni - He ponyckars

BO3/1e/iCTBIA CONHeyHoro BeTa - Ne izlaZite suncevoj svie(losti Asepastra
laadapost de lumina soarelui - Zasititi pred soncno svetlobo - i 52 HB&
el e9.5 e 1iumy baaoy

Enthélt oder Anwesenheit von Naturkautschuklatex - Contains or presence
of natural rubber latex - Contenu en latex de caoutchouc naturel ou présence
de celui-ci - Bevat natuurlijk rubberlatex of dit is aanwezig - Contenuto
o presenza di lattice di gomma naturale - Contenido o presencia de latex de
caucho natural - Contém ou possui latex de borracha natural - Nepiéet otk
dte€ 1y ixvn guotko Adte€ - Obsah nebo piitomnost latexu z pfirodniho
kaucuku - Obsah alebo vyskyt prirodného kaucuku latex - Zawiera lub
obecny jest lateks kauczuku naturalnego - Természetes kaucsuk latexet
tartalmaz, vagy az jelen van - ConepxwT HaTypanbHblii natexc - Sadrzi
prirodni gumeni lateks - Contine sau indica prezenta latexului din
cauciuc natural - Vsebuje naravni lateks - €1 & st 77 E RIAR IR IR
bl blasll GuS3Y Ule 93

Nicht zuschneiden - Do not cut - Ne pas découper - Niet knippen - Non tagliare
No cortar - Nao cortar - Na pnv konei - Nie przycinac - Nestrihat - Nie przycinac
Ne végja szét - He pa3pe3artb - Ne rezati- A nu se téia - Ne obrezujte - REJ i 1])
waiiy

Liegend lagern - Store flat - Conserver a plat - Liggend bewaren - Conservare
in posizione distesa - Almacenar en posicion horizontal - Armazenar na
posi¢ao horizontal - Quhdooete eninedo - Skladujte ve vodorovné poloze
Skladujte vo vodorovnej polohe - Przechowywac w pozycji lezacej - Fekve
tarolanda - XpaHuTo Ha nnockoii nosepxHocty - Pohranite vodoravno

Ase pastraintins pe orizontala - Shranite v ploskem polozaju - F1&{R 77

Superabsorber-Wundauflagen
Superabsorbent dressings
Pansements superabsorbants
Superabsorberende kompressen
Compresse superassorbenti
Apésitos superabsorbentes
Compressas superabsorventes
E€aipetikd amoppo@ntikd embépata
Vysoce savé kompresy

Mimoriadne uc¢inné savé kompresy
Superchtonne kompresy

z superabsorbentem

Extra er6és nedvszivo sebfedd kotések
MoBsa3zkn cynepabcopbupytone
CcTepusibHble

Superupijajuci zavoji

Pansamente superabsorbante

Super vpojne obloge
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PAUL HARTMANN AG

Paul-Hartmann-StraBe 12

89522 HEIDENHEIM, GERMANY 0123

www.hartmann.info



