[ Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

Zetuvit Plus Silicone Border ist eine sterile, selbstklebende, saugfahige Wundauflage
mit Silikon-Wundkontaktschicht. Die Wundauflage besteht aus einer perforierten
Silikonwundkontaktschicht, einer semipermeablen Polyurethan-Trégerfolie und einem
griinen Saugkissen zwischen diesen beiden Schichten. Diese Schichten werden von
Acrylkleber zusammengehalten. Die Tragerfolie ist luftdurchldssig, aber wasserdicht,
sodass Patienten duschen kannen. Die Silikonschicht erleichtert das Auftragen der
Wundauflage und unterstiitzt das Nicht-Anhaften an der Wunde. Uber der Silikonschicht
ist das Produkt mit einem weiBen, hydrophilen Vlies (Viskose und Polypropylen)
ausgestattet. Das Saugkissen besteht aus Zellulose und superabsorbierendem
Polyacrylat (SAP), um Exsudat aufzunehmen und zu binden, und ist mit hydrophilem
Zellulosegewebe umhiillt, welches das Exsudat verteilt. Es ist mit einem griinen

hydrophoben Polypropylen-Vlies bedeckt, das die wundabgewandte Seite kennzeichnet.

Eigenschaften und Wirkungsweise

Zetuvit Plus Silicone Border absorbiert und bindet bis zu hohe Mengen an Exsudat

im Saugkissen. Die Wundauflage ist in der Lage Druck umzuverteilen. Dank der
mikroadhsiven Silikon-Wundkontaktschicht und den Kleberandern sind keine
zusétzlichen Materialien fiir das Fixieren der Wundauflage erforderlich. Die Trégerfolie
ist bakterien- und wasserdicht. Der Verbandwechsel erfolgt atraumatisch und nahezu
schmerzfrei.

Zweckbestimmung

Zetuvit Plus Silicone Border st eine sterile, selbsthaftende, saugfahige Wundauflage
mit Silikon-Wundkontaktschicht zum Einmalgebrauch fiir die Langzeitbehandlung
von akuten und chronischen exsudierenden Wunden. Zudem kann es im Rahmen

der Prophylaxe eingesetzt werden, um Hautschdden wie z. B. Druckverletzungen
vorzubeugen. Das Produkt wird im klinischen Umfeld und der hauslichen Pflege bei
Erwachsenen angewendet und kann mit Wundreinigungslosungen, lokalen Antiseptika,
primaren Wundauflagen und zustzlichen Fixierungen kombiniert werden. Es kann im
Rahmen einer Kompressionstherapie verwendet werden. Zetuvit Plus Silicone Border
kann von medizinischen Fachkraften und, unter deren Aufsicht, von Laien verwendet
werden.

Indikationen

Zetuvit Plus Silicone Border eignet sich fiir die Behandlung eines breiten Spektrums
an exsudierenden Wunden: akute Wunden (Verbrennungen, postoperative Wunden,
Verletzungen) und chronische Wunden (vendse Ulzera, Dekubitus, diabetisches
FuBsyndrom, Tumorwunden). Kann auch auf intakter Haut im Rahmen eines
Dekubitusprophylaxe-Protokolls angewendet werden.

Dauer der Anwendung

Zetuvit Plus Silicone Border kann je nach Zustand der Wunde und geltendem

klinischen Protokoll bis zu 7 Tage auf der Wunde verbleiben. Die Anwendung von
Zetuvit Plus Silicone Border kann auch weiterhin sicher fortgefiihrt werden, solange dies
klinisch angezeigt ist.

Anwendungshinweise

Reinigen Sie die Wunde entsprechend klinischer Praxis. Sorgen Sie dafiir, dass die
umgebende Haut trocken und sauber ist, damit die Wundauflage haftet.

Die GroBe und Form der Wundauflage so auswahlen, dass das griine Saugkissen etwa
1bis 2 cm {iber die Wundrénder hinausragt.

Bei der Anwendung zur Prophylaxe sollte der durch Druckverletzungen geféhrdete

Bereich regelméBig gemaB der klinischen Praxis untersucht werden. Zum Zweck dieser

Untersuchung kann ein Teil der Wundauflage vorsichtig gelost und danach wieder
aufgeklebt werden.

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

Die Schutzfolien entsprechend den Anwendungshinweisen entfernen. Die haftende
Seite auf die Wunde legen, sodass die griine Seite der Wunde abgewandt ist.

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

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

Bei der Anwendung zur Prophylaxe sicherstellen, dass das Wundkissen den durch
Druckverletzungen / Gewebeschaden gefahrdeten Bereich abdeckt. Bei Bedarf

eine optimal auf die spezifische anatomische Stelle angepasste Wundauflagenform
wahlen.

Ein Verbandwechsel ist notwendig, wenn dieser klinisch angezeigt ist oder wenn sich
Exsudat dem Rand des griinen Saugkissens gendhert hat.

Kontraindikationen .
Verwenden Sie Zetuvit Plus Silicone Border nicht bei Uberempfindlichkeit gegen einen der
Bestandteile.
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Varcich
e Vorsicht

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

Bevor Sie eine Wunde behandeln, die nicht erwartungsgeméB heilt, suchen Sie immer
einen Arzt auf. Die Behandlung mit Zetuvit Plus Silicone Border stellt keinen Ersatz fiir
eine Kausalbehandlung der Wundheilungsstorung dar. Wenn es klinische Anzeichen fiir

eine Infektion gibt, muss diese Infektion mit einer geeigneten Behandlung kontrolliert

werden, bevor diese Wundauflage verwendet werden kann.

Beachten Sie in allen Féllen die Anweisungen des Arztes.

Es sind keine Daten verfiigbar, die die Anwendung dieses Medizinproduktes

bei sensitiven Patientenpopulationen wie Schwangeren oder stillenden Frauen
unterstiitzen. Das Produkt sollte bei diesen daher nur mit Vorsicht und aufgrund der
Empfehlung eines Arztes verwendet werden.

Es wird davon abgeraten, auf der Wundauflage zu stehen.

Die Anwendung von Zetuvit Plus Silicone Border im Rahmen der Prophylaxe

gegen Druckverletzungen verhindert nicht, dass weiterhin ein umfassendes
Dekubitusprophylaxe-Protokoll zu entwickeln und zu befolgenist, z. B. iiber
Erndhrung, Fliissigkeitszufuhr, Lagerung, Hautpflege und Mobilitat.

Vor dem Offnen die Produktverpackung sorgfaltig auf Beschadigungen iiberpriifen.
Das Produkt nicht verwenden, wenn sichtbare Anzeichen einer Beschadigung
vorliegen, z. B. Risse, Tunnel, Einstichlocher oder ungleichmaRBige, abgeloste,
gerissene oder unvollstandige Siegelung.

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

Nebenwirkungen

Sollte eine der folgenden Nebenwirkungen auftreten, suchen Sie einen Arzt auf: erhdhte
Exsudatmenge, Mazeration, erhdhter Schmerz, kritische Kolonisation, Anhaften der
Wundauflage an der Wunde, Juckreiz, Brennen, Odeme, multiple Ulzerationen, rissige
Haut, Blasen, Erythem.

Meldung von Vorkommnissen

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

Produktentsorgung

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

Product description

Zetuvit Plus Silicone Border is a sterile self-adhesive absorbent dressing with a silicone
interface. The dressing comprises a perforated silicone wound contact layer,
asemipermeable polyurethane backing film and a green absorbent pad in between
those two layers. Acrylic adhesive is used to bind these layers together. The backing film
is permeable to air but waterproof, which allows the patient to shower. The silicone layer
facilitates the application of the dressing and promotes non-adherence to the wound.
Above the silicone layer, the product features a white, hydrophilic non-woven fabric
(viscose and polypropylene). The absorbent pad comprises cellulose and superabsorbent
polyacrylate (SAP) for the absorption and retention of exudate and is wrapped in

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

Properties and mode of action

Zetuvit Plus Silicone Border absorbs and retains up to high levels of exudate in the absorbent
pad and the dressing is able to redistribute pressure. It features a micro-adherent silicone
interface and adhesive borders, so no additional materials are required to secure the
dressing. The backing film is bacteria and showerproof. The dressing changes can be
carried out atraumatically and almost painlessly.

Intended purpose

Zetuvit Plus Silicone Border is a sterile single-use self-adhesive absorbent dressing with
asilicone interface for long-term treatment of acute and chronic exuding wounds. In
addition, it may be used as part of a prophylactic therapy for preventing skin damage
such as pressure injuries. It is used on adults in clinical or homecare environments

and can be combined with cleansing solutions and local antiseptics, primary

dressings and additional fixation. It can be used in context of compression therapy.
Zetuvit Plus Silicone Border can be used by healthcare professionals and lay persons
under the supervision of healthcare professionals.

Indications

Zetuvit Plus Silicone Border is suitable for the treatment of a wide range of exuding
wounds: acute wounds (burns, post-op, trauma wounds) and chronic wounds (venous
ulcers, pressure ulcers, diabetic foot ulcers, tumor wounds). It can also be used on intact
skin as part of pressure injury prevention protocol.

Duration of use

Zetuvit Plus Silicone Border can remain on the wound for up to 7 days, depending on
the condition of the wound and the clinician’s instructions. It is safe to continue using
Zetuvit Plus Silicone Border for as long as clinically indicated.

Mode of application

Cleanse the wound according to clinical practice. Make sure that the surrounding skin
is dry and clean to ensure that the dressing sticks.

Select the dressing’s size and shape, so that the green absorbent pad exceeds the
wound edges by approx. 1to 2 cm.

If used for prevention, the area at risk of pressure injury should be regularly inspected
according to clinical practice. For inspection, part of the dressing may be gently lifted
and re-applied after.

Do not cut the green absorbent pad. The transparent border can be cut to adapt the
dressing to specific body areas.

Remove the protective sheets according to the application instructions. Apply the
adherent side to the wound with the green side facing away.

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

No additional fixation is required. If indicated, compression bandages can be applied
asinstructed by a clinician.

If used for prevention, assure that the dressing pad covers the area at risk of pressure
injury / tissue damage. Where applicable, consider a dressing shape optimized for the
specificanatomical site.

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

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

Special precautions

Do not cut the green absorbent pad. The transparent border can be cut to adapt the
dressing to specific body areas.

Before treating a wound that is not healing as expected, consult a clinician. Treatment
with Zetuvit Plus Silicone Border cannot replace a causal treatment of the wound-healing
impairment. If there are clinical signs of infection, the infection needs to be controlled
with appropriate treatment before this dressing can be used.

Inall cases, follow the clinician’s instructions.

In the absence of available data supporting the use of this medical device on sensitive
population groups, such as pregnant or nursing women, it should be used with caution
and following a clinician’s recommendation.

Itis not recommended to stand on the dressing.

The use of Zetuvit Plus Silicone Border as part of a prophylactic pressure injury
prevention therapy does not preclude the need to continue to develop and follow

a comprehensive pressure injury prevention protocol, e.g. nutrition, hydration,
repositioning, skin care and mobility.

Before opening the product packaging, inspect it carefully for signs of damage. Do not
use the product if there are visible signs of damage, such as cracks, channels, pinholes,
ornonuniform, torn orincomplete seals.

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

Side effects

Ifany of the following side effects occur, consult a clinician: increased exudate,
maceration, increased pain, critical colonization, adherence of the dressing to the wound,
itching, burning, edemas, multiple ulceration, skin tears, blisters, erythema.

Incident reporting

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

Product disposal

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

Description du produit

Zetuvit Plus Silicone Border est un pansement hydrocellulaire siliconé, auto-adhésif,
stérile. Le pansement comprend une interface de contact en silicone perforé, un film
protecteur externe semi-perméable en polyuréthane et, entre ces deux couches,

un coussin vert absorbant. Un adhésif acrylique relie ces couches entre elles. Le film
protecteur externe est perméable & I'air mais imperméable a I'eau, ce qui permet au
patient de prendre sa douche. La couche enssilicone facilite I'application du pansement et
favorise la non-adhérence a la plaie. La couche enssilicone est recouverte d’un matériau
non-tissé blanc, hydrophile et doux (en viscose et polypropyléne). Le coussin absorbant
est composé de cellulose et de polyacrylate superabsorbant (SAP) qui permet d’absorber
et de retenir les exsudats, et est enveloppé dans un tissu de cellulose hydrophile destiné
adistribuer le liquide dans le coussin absorbant. Il est recouvert d’un non-tissé de couleur
verte, en polypropyléne, hydrophobe, quiindique la face opposée a la plaie.

Propriétés et mode d’action

Zetuvit Plus Silicone Border absorbe et retient jusqu'a un niveau élevé d'exsudats dans le
coussin absorbant, et le pansement est capable de redistribuer a pression. Le pansement
estdoté d'une interface en silicone et de bordures adhésives. Aucun matériau
supplémentaire n'est donc nécessaire pour le fixer. Le film protecteur estimperméable
aux bactéries et a I'eau lors de la douche. Le renouvellement du pansement peut ainsi
étre presque atraumatique etindolore.

Destination prévue

Zetuvit Plus Silicone Border est un pansement hydrocellulaire siliconé, auto-adhésif,
stérile, a usage unique, pour le traitement a long terme de plaies exsudatives aigués et
chroniques. De plus, il peut étre utilisé dans le cadre d’un traitement préventif pour éviter
les [ésions cutanées, telles que les escarres. Il est utilisé chez I'adulte en milieu clinique
ou a domicile et peut étre associé avec des solutions nettoyantes, des antiseptiques
locaux, des pansements primaires et une fixation additionnelle si nécessaire. Il peut

étre utilisé dans le cadre d’une thérapie de compression. Zetuvit Plus Silicone Border

doit étre utilisé par des professionnels de santé ou par des personnes formées par des
professionnels de santé.

Indications

Zetuvit Plus Silicone Border est indiqué pour le traitement de nombreux types de plaies
exsudatives : plaies aigués (brdlures, plaies postopératoires, plaies traumatiques) et
chroniques (ulcéres veineux, escarres, ulcéres du pied diabétique, plaies tumorales). Il
peut également étre utilisé sur une peau saine dans le cadre d’un protocole de prévention
desescarres.

Durée d'utilisation

Zetuvit Plus Silicone Border peut rester sur la plaie jusqu’a 7 jours, en fonction de I'état de
la plaie et des instructions du médecin. Zetuvit Plus Silicone Border peut continuer a étre
utilisé en toute sécurité aussi longtemps que cela est cliniquement indiqué.

Mode d’application

Nettoyer la plaie conformément aux pratiques cliniques. Veiller a ce que la peau
environnante soit séche et propre pour assurer I'adhérence du pansement.

Choisir la taille et la forme du pansement de maniére a ce que le coussin absorbant vert
dépasse d’environ 1a 2 cm les berges de la plaie.

En cas d'utilisation a titre préventif, la zone exposée a un risque d'escarre doit étre
inspectée régulierement conformément aux pratiques cliniques. Pour I'inspection,
soulever délicatement une partie du pansement et le remettre en place ensuite.

Ne pas couper le coussin vert absorbant. Il est possible de couper la bordure
transparente pour adapter le pansement & la zone du corps concernée.
Retirer les feuillets de protection conformément aux instructions d‘application.
Appliquer la face adhérente sur la plaie, la face verte étant tournée dans la direction
opposée.

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

Aucune fixation supplémentaire n'est requise. Si cela estindiqué, des bandages de
compression peuvent étre appliqués selon les instructions d'un médecin.

En cas d'utilisation a titre préventif, veiller a ce que le coussin du pansement recouvre
lazone exposée a un risque d'escarre ou de Iésion tissulaire. Le cas échéant, opter pour
un pansement dont la forme est adaptée a la zone anatomique concernée.

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

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

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

Consulter un médecin avant de traiter une plaie qui ne cicatrise pas comme prévu. Un

traitement avec Zetuvit Plus Silicone Border ne peut remplacer un traitement étiologique

durretard de cicatrisation. En présence de signes cliniques d'infection, I'utilisation de ce
pansement nécessite la maitrise préalable de infection par un traitement approprié.

Toujours suivre les instructions du médecin.

- Enl'absence de données disponibles sur 'utilisation de ce dispositif médical sur des
populations sensibles telles que les femmes enceintes ou allaitantes, son utilisation
doit se faire avec précaution et en suivant les recommandations d’un médecin.

« IIn’est pas recommandé de se tenir debout sur le pansement.

L'utilisation de Zetuvit Plus Silicone Border dans le cadre d’un traitement préventif

durisque d’escarre n'exclut pas la nécessité de continuer a élaborer et a suivre un

protocole complet de prévention des escarres, comprenant notamment la nutrition,

I'hydratation, le repositionnement, les soins cutanés et la mobilité.

Avant d'ouvrir I'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.

- Laréutilisation d'un dispositif médical a usage unique est dangereuse. Le traitement

des dispositifs en vue de leur réutilisation peut gravement nuire a leur intégrité et

aleurs performances. Informations sur demande.

Effets secondaires

Consulter un médecin en cas d'apparition de I'un des effets secondaires suivants :
augmentation des exsudats, macération, augmentation de la douleur, colonisation
critique, adhérence du pansement & la plaie, démangeaison, briilure, cedéme, ulcération
multiple, déchirures cutanées, phlycténe, érytheme.

Signalement des incidents

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

Descrizione del prodotto

Zetuvit Plus Silicone Border & una medicazione sterile assorbente auto-adesiva con
interfaccia in silicone. La medicazione comprende uno strato a contatto con la ferita in
silicone traforato, una pellicola di fondo semipermeabile in poliuretano e una compressa
assorbente di colore verde posta tra questi due strati. L'adesivo in acrilico serve a

tenere uniti questi strati. La pellicola di fondo & permeabile all’aria ma impermeabile
all'acqua, pertanto il paziente puo lavarsi. Lo strato in silicone facilita 'applicazione
della medicazione e impedisce I'adesione alla ferita. Sopra lo strato in silicone il prodotto
presenta uno strato di tessuto non tessuto idrofilo bianco (in viscosa e polipropilene).

La compressa assorbente & realizzata in cellulosa e poliacrilato superassorbente (SAP)
per 'assorbimento e la ritenzione dell’essudato ed & avvolta in un tessuto di cellulosa
idrofila per la distribuzione del liquido. E ricoperta da tessuto non tessuto idrofobo in
polipropilene di colore verde che rende riconoscibile il lato che non deve essere rivolto
verso la ferita.
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Proprieta e modo di azione

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

Destinazione d’uso

Zetuvit Plus Silicone Border & una medicazione assorbente sterile monouso auto-adesiva
con interfaccia in silicone per il trattamento a lungo termine di ferite acute e croniche con
essudato. Inoltre pud essere utilizzata nell'ambito di una terapia profilattica volta

a prevenire danni cutanei quali le lesioni da pressione. E utilizzata sugli adulti in ambienti
clinici o domestici e puo essere combinata con soluzioni detergenti e antisettici locali,
medicazioni primarie e fissaggio supplementare. Pud essere utilizzata nel contesto di una
terapia a compressione. Zetuvit Plus Silicone Border puo essere utilizzata da operatori
sanitari e persone comuni con la supervisione di operatori sanitari.

Indicazioni

Zetuvit Plus Silicone Border ¢ indicata per il trattamento di un'ampia varieta di ferite
con essudato: ferite acute (ustioni, ferite post-operatorie, ferite traumatiche) e ferite
croniche (ulcere venose, ulcere da decubito, ulcere diabetiche, lesioni da tumore). Puo
essere utilizzata anche sulla pelle integra nell'ambito del protocollo di prevenzione delle
lesioni da pressione.

Durata di utilizzo

Zetuvit Plus Silicone Border pud rimanere applicata sulla ferita per un massimo di

7 giorni, a seconda delle condizioni della ferita stessa e delle indicazioni del medico. Si
consiglia di proseguire con I'uso di Zetuvit Plus Silicone Border per tutto il tempo in cui sia
clinicamente indicata.

Modalita di applicazione

Pulire la ferita nel rispetto della pratica clinica. Assicurarsi che la pelle circostante sia
asciutta e pulita affinché la medicazione aderisca.

Scegliere una medicazione di dimensione e formato adeguati in modo che la
compressa assorbente di colore verde si estenda oltre i margini della ferita di ca.
1-2cm.

Se utilizzata a scopo preventivo, la zona a rischio di lesioni da pressione deve essere
ispezionata regolarmente secondo la pratica clinica. Per consentire |'ispezione, &
possibile sollevare delicatamente una parte della medicazione e riapplicarla in sequito.
Non tagliare la compressa assorbente verde. Il bordo trasparente puo essere ritagliato
per adattare la medicazione a zone specifiche del corpo.

- Staccare le pellicole di protezione secondo le istruzioni per I'applicazione. Applicare il
lato adesivo sulla ferita con il lato di colore verde rivolto sul lato opposto.

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

Non & necessario un fissaggio supplementare. Se indicato da un medico, & possibile
applicare bende compressive.

- Seutilizzata a scopo preventivo, assicurarsi che la compressa copra la zona a rischio
dilesioni da pressione / danni ai tessuti. In caso di necessita, considerare 'uso di una
medicazione con forma ottimizzata per la specifica sede anatomica.

- Lamedicazione deve essere sostituita se clinicamente indicato o quando I'essudato si
e avvicinato al bordo della compressa assorbente di colore verde.

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

Precauzioni particolari
Non tagliare la compressa assorbente verde. Il bordo trasparente pud essere ritagliato
per adattare la medicazione a zone specifiche del corpo.
Prima di trattare una ferita che non guarisce come previsto, consultare un medico. Il
trattamento con Zetuvit Plus Silicone Border non puo sostituire il trattamento delle cause
primarie che compromettono la guarigione della ferita. Se sono presenti segni clinici
d'infezione, quest'ultima deve essere controllata con adeguato trattamento prima di
poter usare la compressa.
« Intuttiicasi sequire le indicazioni del medico.
In assenza di dati a sostegno dell'utilizzo di tale dispositivo medico su gruppi di
popolazione sensibili come donne in gravidanza o in fase di allattamento, il dispositivo
deve essere impiegato con cautela su tali soggetti, sequendo le indicazioni di un
medico.
Non & consigliabile sottoporre la medicazione al peso del corpo in posizione eretta.
« L'uso di Zetuvit Plus Silicone Border nell'ambito di una terapia profilattica per la
prevenzione delle lesioni da pressione non esclude la necessita di continuare
asviluppare e a seguire un protocollo completo di prevenzione di tali lesioni, che
comprenda ad es. |'alimentazione, I'idratazione, il riposizionamento, la cura della pelle
e lamobilita.
Prima di aprire la confezione del prodotto, ispezionarla accuratamente per verificare
che non vi siano segni di danneggiamento. Non utilizzare il prodotto se presenta segni
visibili di danneggiamento, come crepe, scanalature, fori di spillo oppure sigilli non
uniformi, strappati o incompleti.
« IIiutilizzo di un dispositivo medico monouso & pericoloso. Riprocessare i dispositivi
al fine di un riutilizzo potrebbe danneggiare gravemente la loro integrita e le loro
prestazioni. Informazioni disponibili su richiesta.

Effetti collaterali

Consultare il medico se si verifica uno qualsiasi dei sequenti effetti collaterali: aumento
dell'essudato, macerazione, aumento del dolore, colonizzazione critica, adesione della
medicazione alla ferita, prurito, bruciore, edema, ulcerazione multipla, lacerazioni
cutanee, vesciche, eritema.

Segnalazione diincidenti

Per un paziente/utilizzatore/terza parte nell’Unione europea e in paesi con regime
normativo identico (Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici); se, durante I'uso
del presente dispositivo o come risultato del suo utilizzo, si & verificato un incidente
grave, segnalare 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 leggilocali vigenti e a norme, regolamenti e standard
di prevenzione delle infezioni applicabili. Smaltire i dispositivi medici con i rifiuti
domestici.
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Descripcion del producto

Zetuvit Plus Silicone Border es un apdsito absorbente autoadhesivo y estéril con
superficie de contacto de silicona. El apdsito consta de una capa de silicona perforada
de contacto con la herida, una lamina de base de poliuretano semipermeable y una
almohadilla absorbente verde situada entre estas dos capas. Se utiliza adhesivo acrilico
para unir las capas. La ldmina de base es permeable al aire, pero resistente al agua, para
que el paciente pueda ducharse. La capa de silicona facilita la aplicacion del apdsito

y evita su adhesion a la herida. Encima de la capa de silicona, el producto incluye un tejido
sin tejer blanco hidrofilico (de viscosa y polipropileno). La almohadilla absorbente esta
confeccionada con celulosa y poliacrilato superabsorbente (SAP) para la absorcién y la
retencion del exudado, y va envuelta en un tejido de celulosa hidrofilico que favorece la
distribucion del liquido. Estd cubierta por tejido sin tejer de polipropileno, hidréfobo de
color verde para sefalar el lado alejado de la herida.

Caracteristicas y principio de accién

Zetuvit Plus Silicone Border absorbe y retiene gran cantidad de exudado en su almohadilla
absorbente, y el apdsito puede redistribuir la presion. Presenta bordes adhesivos y una
capa de silicona microadherente, por lo que no se requieren més materiales para fijar el
apésito. La lamina de base es antibacteriana y apta para la ducha. El apésito se puede
cambiar practicamente sin dolor ni molestias, de forma atraumética.

Uso previsto

Zetuvit Plus Silicone Border es un apésito absorbente autoadhesivo, estéril y de un solo
uso con una capa desilicona, para el tratamiento prolongado de lesiones graves

y cronicas con exudado. Ademds, se puede usar como parte de una terapia profilactica
para prevenir dafios en la piel, como lesiones por presion. Se utiliza en adultos en
entornos hospitalarios y domésticos. El apdsito puede utilizarse junto con soluciones
de limpieza, antisépticos locales, apdsitos principales y fijaciones adicionales. Se puede
usar en terapias de compresion. Zetuvit Plus Silicone Border puede ser utilizado por
profesionales sanitarios o personas sin experiencia bajo la supervisién de profesionales
sanitarios.

Indicaciones

Zetuvit Plus Silicone Border estd indicado para el tratamiento de heridas muy
diversas con exudado: lesiones graves (lesiones traumaticas, quemaduras, lesiones
posoperatorias) y lesiones crénicas (tlceras varicosas, llagas por presion, lesiones
tumorales, lceras diabéticas del pie). También se puede usar sobre piel intacta como
parte de un protocolo de prevencidn de lesiones por presion.

Duracién del uso

Zetuvit Plus Silicone Border puede dejarse en la herida hasta 7 dias, en funcion
del estado de la herida y de las instrucciones del médico. Se puede seguir usando
Zetuvit Plus Silicone Border con sequridad durante el tiempo que se indique por
prescripcion clinica.

Modo de aplicacion

Limpie la herida de acuerdo con la prdctica clinica. Asegurese de que la piel

circundante esté seca y limpia para garantizar la adhesion del apdsito.

Elija el tamafio y Ia forma del apdsito de manera que la almohadilla verde absorbente

sobresalga de los bordes de la herida de 1a 2 cm, aproximadamente.

- Siseusapara prevenir, es necesario inspeccionar periodicamente el rea con riesgo de
lesiones por presion, de acuerdo con la practica clinica. Para realizar la inspeccion se
puede levantar suavemente una parte del apésito y volver a aplicarla después.

« No corte laalmohadilla absorbente de color verde. El borde transparente puede

cortarse para adaptar el apdsito a superficies corporales concretas.

Retire las Idminas protectoras de acuerdo con las instrucciones de aplicacién. Coloque

la cara adherente hacia la herida, con la cara verde hacia fuera.

Presione con firmeza los bordes adhesivos y evite la formacién de arrugas para

asegurarse de que el apdsito permanece bien colocado.

« No es necesaria ninguna fijacion adicional. En caso de que asi se indique, pueden

utilizarse vendajes de compresion, de acuerdo con las instrucciones de un médico.

Silo usa para prevenir, asegtrese de que la almohadilla del apésito cubra el érea con

riesgo de lesiones por presién/dafios en los tejidos. Cuando corresponda, elija una

forma del apdsito que resulte optima para el lugar anatémico en cuestion.

El apdsito debe cambiarse siasi lo indica el médico o si el exudado se aproxima al borde

de la almohadilla absorbente de color verde.

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

Precauciones especiales

No corte la almohadilla absorbente de color verde. El borde transparente puede

cortarse para adaptar el apdsito a superficies corporales concretas.

- Antes de tratar una herida que no cicatriza como se espera, consulte a un médico. El

tratamiento con Zetuvit Plus Silicone Border no puede reemplazar el tratamiento de las

causas que inhiben la cicatrizacion de la herida. Si existen signos clinicos de infeccién,
se debe controlar con el tratamiento adecuado antes de utilizar el apdsito.

En todos los casos, siga las instrucciones del médico.

« Ante a falta de datos que respalden el uso de este producto sanitario en grupos
sensibles como mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, el producto se debe
utilizar con precaucién en estos grupos y de acuerdo con la recomendacion del médico.

« Nose recomienda pararse sobre el apésito.

El uso de Zetuvit Plus Silicone Border como parte de una terapia profilactica de

prevencion de lesiones por presion no elimina la necesidad de continuar desarrollando

y siguiendo un protocolo exhaustivo de prevencién de lesiones por presion; p. ej.,

nutricion, hidratacion, recolocacién, cuidado cutdneo y movilidad.

Antes de abrir el embalaje del producto, inspeccionelo cuidadosamente para ver si

presenta sefiales de dafios. No use el producto si hay sefiales de dafios visibles, como

grietas, acanaladuras, perforaciones o un sellado no uniforme, rasgado o incompleto.

Es peligroso reutilizar un producto sanitario de un solo uso. Reprocesar los productos

para volver a utilizarlos puede dafar seriamente su integridad y su rendimiento.

Informacién disponible previa solicitud.

Efectos secundarios

Consulte a un médico si aparece alguno de los siguientes efectos secundarios: aumento
del exudado, maceracion, aumento del dolor, colonizacion grave, adherencia del apdsito
alalesion, picor, escozor, edemas, ulceracion mdltiple, desgarro de la piel, ampollas,
eritema.

Notificacion de incidencias

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

Eliminacion del producto

Para reducir al minimo el riesgo de posibles infecciones o de contaminacion
dioambiental, los comp 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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Descrigao do produto

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

aferida, uma pelicula de revestimento de poliuretano semipermeével e um enchimento
absorvente verde entre essas duas camadas. E utilizado adesivo acrilico para manter
estas camadas unidas. A pelicula de revestimento é permedvel ao ar masimpermeavel
adgua, permitindo assim que o paciente possa tomar banho de chuveiro. A camada de
silicone facilita a aplicagdo do curativo e promove a ndo aderéncia a ferida. Acima da
camada de silicone, o produto dispde de um tecido ndo tecido (viscose e polipropileno)
branco e hidrofilico. A camada de enchimento absorvente é fabricada em celulose

e poliacrilato superabsorvente (SAP), para a absorcdo e retencdo de exsudato, e esta
envolvida em um tecido de celulose hidrofilica para distribuir o liquido. O curativo tem
uma cobertura de tecido ndo tecido hidrofobico verde de polipropileno para indicar

o lado contrdrio a ferida.

Propriedades e modo de acao

0 Zetuvit Plus Silicone Border absorve e retém até niveis elevados de exsudato no
enchimento absorvente, e o curativo tem a capacidade de redistribuir a pressdo. Ele inclui
uma interface de silicone microaderente e bordas adesivas, para garantir que ndo

sa0 necessarios materiais adicionais para fixar o curativo. A pelicula de revestimento
éantibacteriana e impermedvel a dgua. A troca do curativo pode ser feita de modo
praticamente indolor e sem trauma.

Uso pretendido

0 Zetuvit Plus Silicone Border é um curativo absorvente autoadesivo estéril e descartavel,
com uma interface de silicone para tratamento a longo prazo de feridas exsudativas
agudas e cronicas. Adicionalmente, o curativo pode ser usado com parte de terapia
profilatica para prevencao de danos na pele, como lesdes de pressao. E utilizado em
adultos em ambientes clinicos ou de assisténcia domiciliar e pode ser combinado com
solugdes de limpeza e antissépticos topicos, curativos primérios e fixacao adicional. Pode
ser utilizado em terapia de compressdo. 0 Zetuvit Plus Silicone Border pode ser utilizado
por profissionais de satide e leigos, desde que sob a supervisao de profissionais de satide.

Indicagdes

0 Zetuvit Plus Silicone Border é adequado para o tratamento de uma vasta variedade

de feridas exsudativas: feridas agudas (queimaduras, feridas pos-operatrias e feridas
traumaticas) e feridas cronicas (Gilceras venosas, tlceras de pressao, tlceras de pé
diabético ou feridas tumorais). Também pode ser usado sobre a pele intacta como parte
de um protocolo de prevencdo de lesoes por pressao.

Duragdo de uso

Zetuvit Plus Silicone Border pode permanecer na ferida até 7 dias, dependendo
do estado da ferida e das instrugdes do médico. £ sequro continuar a usar
Zetuvit Plus Silicone Border durante todo o tempo clinicamente indicado.

Modo de aplicagdo

- Limpe aferida de acordo com a prética clinica. Certifique-se de que a pele circundante
estd seca e limpe para garantir que o curativo cola.

« Escolha o tamanho e a forma do curativo de modo que o enchimento absorvente verde

exceda as margens da feridaem cercade 1a2 cm.

Se for usada para prevencdo, a drea em risco de lesao de pressao deve ser inspecionada

regularmente, de acordo com a prética clinica. Para inspecdo, parte do curativo pode

ser ligeiramente levantada e reaplicada posteriormente.

Néo corte 0 enchimento absorvente verde. A borda transparente pode ser cortada para

adaptar o curativo a dreas especificas do corpo.

Remova as peliculas protetoras de acordo com as instrugdes de aplicacdo. Aplique

olado adesivo a ferida com o lado verde virado para o lado oposto da ferida.

« Pressione as bordas adesivas com firmeza e evite a formagao de rugas nas bordas, para

que o curativo nao se mova.

Nao € necessaria fixacao adicional. Se for indicado, é possivel aplicar ataduras de

compressdo conforme as instrugdes de um médico.

Se for usado para prevencdo, certifique-se que a camada do curativo cobre a drea

em risco de lesdo de pressdo/danos ao tecido. Se aplicavel, considere uma forma de

curativo otimizada para o local anatémico especifico.

0 curativo deve ser trocado se o médico assim o indicar, ou se 0 exsudato se aproximar

da borda do enchimento absorvente verde.

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

Precaugdes especiais

- Nao corte 0 enchimento absorvente verde. A borda transparente pode ser cortada para
adaptar o curativo a dreas especificas do corpo.

Antes de tratar de uma ferida que nao esteja melhorando como esperado, consulte um
médico. 0 tratamento com Zetuvit Plus Silicone Border ndo substitui o tratamento das
causas da dificuldade de cicatrizagdo da ferida. Em caso de sinais clinicos de infeccdo,
esta deverd ser controlada por meio de tratamento adequado, antes de se poder
utilizar este curativo.

Em todos os casos, siga as instrugdes do médico.

Na auséncia de dados disponiveis que suportem o uso desse dispositivo médico

em grupos populacionais sensiveis, como gestantes ou mulheres em periodo de
amamentacdo, deverd ser usado com cuidado e seguindo a recomendacao de um
médico.

« Nao se recomenda ficar de pé sobre o curativo.

0 uso de Zetuvit Plus Silicone Border como parte de uma terapia profilatica de
prevengao de lesdo de pressdo ndo exclui a necessidade de continuar desenvolvendo

e seqguindo um protocolo abrangente de prevencdo de lesdes de pressao, como por ex.,
nutri¢ao, hidratacdo, reposicionamento, cuidados com a pele e mobilidade.

Antes de abrir a embalagem do produto, inspecione-a cuidadosamente quanto a
indicios de danos. N&o use o produto caso existam sinais evidentes de danos, tais como
fissuras, sulcos, perfuracdes ou vedagdes nao uniformes, quebradas ou incompletas.
Areutilizagao de dispositivos médicos descartdveis é perigosa. 0 reprocessamento

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

Efeitos colaterais

Se ocorrer algum dos sequintes efeitos colaterais, consulte um médico: aumento do
exsudato, maceragdo, aumento da dor, colonizacdo critica, aderéncia do curativo a ferida,
prurido, ardor, edemas, ulceracdo mdltipla, laceracdes na pele, bolhas, eritema.

Relato deincidente

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e nos paises com regime
regulamentar 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 0 ocorrido ao fabricante e/ou ao representante autorizado
easua autoridade nacional.

Descarte do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infeccao ou poluicdo ambiental, os
componentes descartéveis do dispositivo médico devem ser eliminados em conformidade
com as leis, regras, requlamentos e normas de prevencao de infeccao aplicaveis e locais.
Descarte o dispositivo médico junto com residuos domésticos.
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@3 oényiec xpitong

Mepypagn mpoidvrog

To Zetuvit Plus Silicone Border €ivat éva amootelpwpévo, autokoANTo, amoppo@nTiko
emifepa pe emodvela diemagric amd othikévn. To emibepa amoteheitat amé didtpnTo
0TPWHA OIMKOVNG EMAPNC HE TO Tpavpa, pia nuidtamepath pepPpdvn molvoupedavng
0TIV Miow MAEVPA Kat évav mpAGIVo amoppo@NTIKO Muprva PeTash autav Twv §0o
oTpwpdtwv. Xpnotpomoteitat akpulikn kOMa yia T déopevon auTev Twv oTpwpdTwy. H
epBpavn atnv miow mevpd eivat agpodlamepatiy aA\d adiappoxn, 1ot 0 acevic pmopei
VaKavel prdvio. Auto To 0Tpwpa othikovng S1eukohbveL TRV EQappoyr Tou mbépatog

Kat amotpémel v mpookoAAnan oo tpavpa. Mdvw amd To 0Tpwpa GtAikovng, To mpoiov
Slabétet heuko, pahako, vpo@INo pn vpacpévo VAIKG (amd Blokdln kat moAumpomuAévio).
0 amoppo@nTIKAC muprvac amoTeNeital amd KuTTapivn Kal umepanoppoQnTKe
mohvakpuhiko (SAP), yla Ty amoppo@nan Kat Katakpdtnon Tov e§18pmpaTog, eve eivat
TepITuMypévog o€ udpOPIAo Hpacpa KuTTapivng mou dlavépel to vypo. Kahmtetat amo
VOpOYoRo MPAaIvo pn veacpévo moAuTPomUAEVI0 oL uToSEIKVOEL TRV TAEVPE TTOU
Bpioketar otnv avtiben katebBuvon amé To Tpavpa.

1816TnTEC Kat Tpomog Spdong

To Zetuvit Plus Silicone Border amoppogd unAd emimeda e€10p@patog kal 1o Katakpartei
0TOV amoppo@nTIKG mupriva Tov. To emibepa éxel T SuvatdTnTa va avadlavépiel Ty mieon.
AaBétel pua pikpokoMnTikn Stemagn athikovng kat avtokoAnTta mepibwpla, £Tot dev
anaitovvtal mpooBeTa MKa ya 0Tepéwan Tov embépatog. H pepppavn atny miow

mhevpd eivar avtiBakTnplakn kat adidpoxn. Ot allayég Tov embépatog pmopovy va
yivouv atpavpatikd kat oxedov avaduva.

MpoBAemopevn xprion

To Zetuvit Plus Silicone Border €ivat éva ateipo, autok6AAnTo, amoppo@nTiko eniepa piag
XPRonG e pia Stemagr otiikovnG yia pakpoypovia Bepanmeia oe 0&€a kat xpovia tpavpata
pe e§ibpwpa. Emmhéov, pmopei va ypnotpomotn0ei 1o mhaioto mpo@UAKTIKIG aywyng

yia v mpoAnyn deppatikav BAapv, omwg ot katakhioelg. Xpnotpomoteitat og evihikeg
o KAVIKO 1} Kat’ oikov meptBahov, kat pmopei va suvduaoTei pe kaBaptoTikd dlabpata
KALTOMIKG avTIonmTIKd, MpwTeovta emBépata katmpoabetn atepéwon. Mmopeiva
XpnotpomotnBei ato maioto Bepaneiag oupmicong: To Zetuvit Plus Silicone Border
TIpémeLva Xpnotpomoleitat amo emayyehpatiec vyeiag kat amha dtopa umo T emonTeia
EMayyeALaTI vyeia.

Evéeigeic

To Zetuvit Plus Silicone Border €ivat kataAnho yia T Bepaneia evoc peydhov ebpoug
TpavpaTwv pe e§idpwpa: 0§éa Tpavpata (eykavpata, PETeYXEPNTIKA Tpabata,
Tpavpatikés mAnyé) Kat xpovia tpadpata (pAePika éAkn, ékn miconc, éAkn Stapntikod
modio0, Tpadpata and oykouc). Mmopei emiong va xpnotpomoinBei o€ dBikto Séppa aTo
mhaiotlo mpwtokoAou TPOANYNE TWY KaTAKNiGEWY.

Didpketa xpriong

To Zetuvit Plus Silicone Border pmopei va mapapeivet 1o Tpaldpa yia éwg kat 7 npépeg,
avdoya e TNV KATAGTAON TOV TPAUHATOC Kat TIC 08nyie¢ Tou tatpov. H xprion Tou
Zetuvit Plus Silicone Border pmopei va ouveyotei jie aopaheta yia 600 didotnpa
eveikvutat KAvikd.

08nyiec epappoyng

AmohupdveTe 10 Tpavpa 6URGWVA e To KNVIKO TpwToKoAo. BeBaiwBeite 0Tt To 6éppa
YOpw amé 1o Tpadpa ivat 0teyvo Kat kaBapo, yia va dtaopalioete 6Tt Ba koMRoeL TO
emiepa.

Emé€te péyeboc kat oxpa embéparog, SlacpahiCovtag 6Tt 0 mpastvog
anoppoPnTIKAE Muprvac umepkahymTel Ta dkpa Tou Tpadpatog Katd mepimou 1 éwg
2cm.

Av xpnatpomoteitat yta mpoAnmtikol¢ okomouc, ) meptoxi mou Slatpéxel kivbuvo
epgdviong BAAPn¢ Ayw mieong mpémel va eENEyXETAI TAKTIKA OUPQWVA P THY KAVIKT
TIPAKTIKN. [la TV €MOewpPN N, PMOPEITE VA aVAGNKWOETE MPOOEKTIKA Eva THRA TOU
€MBEPATOC KAl 0TN GUVEXELD va TO ENAVATOTIOBETTOETE.

Mnv koyete Tov mpaatvo amoppo@nTikd muprva. To Slapavég mepiBwpto pmopei va
KOTIEL Y10 TNV TTPOGAPHOY TOU EMBENATOC 0€ OUYKEKPIPEVEC TIEPLOXEC TOV OWHATOC.
Agpaipéate Ta mpoaTateuTIKA YUNA GUHQWVA e TIC 08nyie¢ epappoyr. TomoBetioTe
70 emiBepa pe TRV KOMNTIKA MAEVPA TPOG TO TPAV G, £T01 WOTE N Mpactvn MAeupd va
KoITdel pakpid amd To Tpavpa.

Miéote 01abepa ta autokOANNTA AKpa Kat amolyete T Snpioupyia {ap@v oto
nepBwpto yla va Peaiwbeite 611 0 emibepa mapapével otabepd otn Béon Tov.

Aev anarteitarmpoabetn otepéwon. Epdaov evdeikvutal, ot enideopol oupmicong
umopoly va tomoBeTnBolv GUPPWVa HE TIC 08NYieg TOU KAVIKOU LaTpov.

Av xpnoporoteitat yia mpohnmikoU okomoug, efatwBeite 0Tt To emiBepa kahumtel
T meptox 1 mov latpéxet kivouvo epgaviong BAapne Aoyw mieonc/totiknig AAPNG.
Omou evdeikvutal, e§eTA0TE To EVOEXOpEVO Xprone emBENATOC e OXTHa EISIKA
0)€01a0]IEVO Yla TN OUYKEKPIPEVT AVATOIKT TIEPLOKH.

Mnopeiva yivet alayn tou emBépatoc av evdeikvutat kKhvikd i 6tav To e§idpwpa
QTAOEL 0TNV TIEPIQEPELQ TOV TIPATIVOU ATTOPPOPNTIKOL TTUPRVA.

Avtevdeigeig
Mnv xpnotponoteite To Zetuvit Plus Silicone Border o€ nepimtwon unepevatodnaiag o€
0mol0dNOTE AM6 TA CUOTATIKA TOU.

Eidikéc mpouhagerg

Mnv koweTe Tov mpactvo amoppo@nTikd muprva. To dlapavég meplBwplo pmopei va
KOTIEl Y1 TNV TIPOGAPHOY TOU EMBENATOC O€ OUYKEKPIPEVEC TIEPIOXEC TOV OWHATOC.
Mpw @povtioete éva Tpavpa mou Sev EMOVAGVETAL OTIWG €ival avapEVOpevo,
oupBoudevteite évav ylatpo. HBepaneia pe Zetuvit Plus Silicone Border dev pmopeiva
avTIKataotioe Ty artiohoyikr Bepanmeia Twv avwpahwy EMOUAWGNG TV TpabHATOC.
Av umdpyouv kAwikég eveigeic pohuvong, n pohuven mpémetva tebei umo éNeyyo pe
KataMnAn aywyn mpiv va ivat Suvati n xprion tov mbépatoc.

Y& Oheq TIC MEPIMTWOELG, Va akoNouBeite TIc 08nyieg Tou latpov.

Yy nepimtwon amovaiag Stabéotpwv dedopévwv mov va umoatnpiCouv T Xpron
auToU ToU LaTPOTEXVONOYIKOU TIPOIOVTOC O€ evaiaBnToug mnBuopol, omw eykhoug
1} BnAdovoeg, N xprion Tou o€ autol Toug MNBUGHOUC MPEMEL Va yiveTal pe mpogox 1
Kat Katomv 60oTaong latpov.

Aev ouviotdrtal o aoBeviiq va oTékeoTe 010 emibepa.

Hxprion tou Zetuvit Plus Silicone Border ato mhaioto mpogulakTikiic aywyR¢ yla Ty
TpOANYN TV KatakNioewv v avalpei Ty avaykn KATapTiong Kal epappoyng evog
oMokAnpwpévou mpwtokOAou mpoAnYNg Twv Katakicewv, To omoio mephappavel,
ylanapadetypa,  dtatpogr, v evuddtwan, Ty alhayr Béong Tov owpato, T
povTida Tou Séppatog Kat T KIvNTIKOTNTA.

Mpwv avoieTe T cuokevaoia Tov mPoToVTOG, ENEYETE TRV MPoaEKTIKA yia ixvn {npidc.
Mnv xpnotpomotijoete To mpoidv, edv umapyouv opatd ixvn {npdc, Omwe pwypé,
AUNAKWOELG, MIKPEC OTTEC I} U OHOLOPOPQN, OKIGUEVN 1) aTENAG O@payLon.

H enavaypnatpomoinon avahaotpou latpotexvoloyikol mpoiovTog piac xpriong eivat
emkivéuvn. H emavemegepyaoia 1atpotexvoloylkwy mpoiovTwy, mpoKEIPEVoL va gival
duvatn n emavaypnotpomoinor Tou, eviéxetal va PAAYEl GNHAVTIKG TV aKepadTNTA
Kar v anédoor| toug. Aatibevtat minpo@opie¢ Katomy aITpaAToC.

AvemBOpnTEC Evépyeteq

Av mpokUYel omoladATIOTE A6 TI¢ TapaKATW avemBOUNTEC evépyeleg, oupBoueuTeite
ylatpo: avénpévo €idpwpa, epPpoxn, avénpévog movog, KpiolHog amoikiopog,
TipookONAnon Tou emBENaATOC 6TO TPAVpA, KVNOUAC, KAIHo, 0idnpa, moAamhég
e€ehkwoelg, Siaoyion S¢ppatog, GAOKTaIveC, Epubnua.

Ava@opd meproTatikov

Ta aoBeveic/xprotec/tpita pépn ot Evpwaiki Evwon kat o€ yOpeg pe To id1o
puBpioTiké maioto (Kavoviopdg (EE) 2017/745 yia 1atpotexvoloyikd mpoiovta), eav
SlamotwOei coPapo meploTATIKO KATA TN XPRON TOU LATPOTEXVOOYIKOD TPOIOVTOG

1} WC amoTéNeopa TC XPRONG AUTOU, TAPAKANEIGTE VA AVAPEPETE TO TEPIOTATIKO OTOV
KataokevaoTr fj/kat oTov e§ovatodotnpévo avtimpdowno Tou, kabag emiong kat 6TV
€Bvikn oag apyn.

Anoppuyn Tov mpoiovrog

la va ehaytotomoinBei o kivéuvog mBavav kivdivwy hoipwéng i mepiparhovTikig

péuvong, Ta avalwotpa ouoTaTIKA pépn Tou latpoteXvohoyikol mpoidvTog Ba mpémelva
ppinTovTal pe Sladikaoieg 60U L€ TOUC LoXUOVTES KAl TOTIKOUG VOHOUC, KAVOVEG

Katkavoviopoug, kabag eniong kat pe Ta mpotuma mpoAnYng Twv hotpdéewv. Amoppiyte

TOV 1aTPOTEKVONOYIKO ECOMMONIO IE T OIKIAKG amoppippaTa.

Hpepopnvia avaBewpnong Tou ketpévou: 2026-07-10
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Névod k pouZiti

Popis vyrobku

Zetuvit Plus Silicone Border je sterilni samolepici savé kryti se silikonovym rozhranim.
Kryti obsahuje perforovanou silikonovou kontaktni vrstvu na rénu, polopropustnou
polyuretanovou podkladovou félii a zelenou absorpéni viozku mezi témito dvéma
vrstvami. Ke spojeni téchto vrstev se pouziva akrylatové lepidlo. Nosna folie propousti
vzduch, ale nepropousti vodu, takze se pacient miize sprchovat. Silikonovd vrstva
usnadiuje aplikaci kryti a podporuje nepfilnavost k rané. Nad silikonovou vrstvou je
vyrobek opatien bilou hydrofilni netkanou textilii (viskdza a polypropylen). Savd viozka
obsahuje celuldzu a vysoce savy polyakrylat (SAP), ktery vstfebavé a zadrZuje exsudat,
aje obalena v hydrofilni celulézové tkaniné pro distribuci tekutin. Je pokryta hydrofobni,
zelenou, polypropylenovou, netkanou textilif, znacici stranu sméfujici od réany.

Vlastnosti a zptisob ticinku

Zetuvit Plus Silicone Border vstfebava a zadrZuje velké mnozstvi exsudatu v savé vlozce a
krytije schopno redistribuovat tlak. Je vybaveno mikroadhezivnim silikonovym rozhranim
a lepicimi okraji, takze k zajisténi kryti neni zapottebi zddnych dalSich materiald.
Podkladova folie je odolnd proti bakteriim a sprchovani. Vyménu kryti Ize provést
atraumaticky a téméf bezbolestné.

Urceny ticel

Zetuvit Plus Silicone Border je sterilni jednorazové samolepici savé kryti se silikonovym
rozhranim pro dlouhodobou Iécbu akutnich a chronickych exsudujicich ran. Kromé
toho miize byt pouZito jako soucdst profylaktické léchy k prevenci poskozenikiize,
jako jsou dekubity. Je urceno k pouziti u dospélych v klinickém nebo domécim
prostiedi a Ize jej kombinovat s cisticimi roztoky a lokalnimi antiseptickymi pipravky,
primarnim krytim a dalSimi zpdsoby fixace. Krytilze pouzit v rdmci kompresivni [écby.
Zetuvit Plus Silicone Border kryti by méli pouzivat zdravotnici nebo laici vyskoleni
zdravotnickymi pracovniky.

Indikace

Kryti Zetuvit Plus Silicone Border je vhodné k 1éché rozséhlych exsudujicich ran: akutni

rany (popaleniny, pooperacni rany, traumatické rény) a chronické rany (vendzni vedy,

otlaky, viedy na diabetickych nohch, onkologické rény). Lze jej pouZit také na intaktni

kiizi v rdmci preventivnich opatfeni proti vzniku dekubitd.

Doba pouzivani

Zetuvit Plus Silicone Border miize na rané ziistat az 7 dnii v zavislosti na stavu rany a

pokynech |ékare. Pouzivani Zetuvit Plus Silicone Border je bezpecné tak dlouho, jak je to

klinicky indikovéno.

Zpusob poufiti

Ocistéte ranu v souladu s klinickou praxi. Ujistéte se, Ze okolni kiiZe je suchd a Cistd, aby

kryti dobfe drZelo.

Ivolte vhodnou velikost krytia tvar pro ranu tak, aby zelend sava vlozka presahovala

okraje rany zhruba o 1az2 cm.

Pfi preventivnim poufiti by méla byt oblast ohrozend vznikem dekubitdi pravidelné

kontrolovéna v souladu s klinickou praxi. Pro kontrolu Ize ¢ast kryti opatrné odhrnout

a poté jej znovu prilozit.

Zelenou savou vlozku nestiihejte. Transparentni okraj kryti Ize odstfihnout s ohledem

na tvar konkrétni oblasti téla.

Ochranné félie odstraite podle navodu k poufiti. Pfilozte adhezivni stranu na ranu

zelenou stranou smérem od rny.

Aby kryti ziistalo bezpecné na pozadovaném misté, pevné piitisknéte lepici okraje

azamezte vzniku zéhybd.

Neni nutné pouzit dali zplsoby fixace. Je-li to indikovano, Ize pouzit kompresni

obvazy podle pokynii lékare.

Pfi pouiti k prevenci se ujistéte, Ze viozka kryti pokryvé oblast ohroZenou vznikem

dekubitd / poskozenim tkané. V pfislusnych ptipadech zvazte poutiti kryti, jehoz tvar

je optimalizovan pro konkrétni anatomickou oblast.

« Kryti musi byt vyménéno, pokud je to klinicky indikovano nebo pokud exsudét
doséhne okraje zelené savé vlozky.

Kontraindikace
NepouZivejte kryti Zetuvit Plus Silicone Border v pfipadé precitlivélosti na kteroukoli z jeho
slozek.

Zvlastni bezpecnostni opatieni

Zelenou savou vlozku nestiihejte. Transparentni okraj kryti Ize odstfihnout s ohledem
natvar konkrétni oblasti téla.

Pred osetfenim rany, které se nehoji podle ocekdvani, se poradte s [ékarem. Osetieni
pomoci Zetuvit Plus Silicone Border nemiize nahradit kauzalni léchu poruchy hojeniran.
Jestlize se projevuji klinické pfiznaky infekce, nez bude pouzit tento kompres, musi byt
infekce zvladnuta odpovidajicim oSetfenim.

Ve vsech pipadech dodrzujte pokyny lékare.

Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici idaje podporujici pouZiti tohoto
zdravotnického prostredku u citlivych skupin obyvatelstva, jako jsou téhotné nebo
kojici Zeny, je tfeba jej pouZivat s opatrnostia v souladu s doporucenim Iékare.
Nedoporucuje se na kryti stat.

Pouziti Zetuvit Plus Silicone Border v rdmci profylaktické terapie zaméfené na prevenci
dekubiti nevylucuje nutnosti nadale vyvijet a dodrzovat komplexni protokol prevence
dekubitdi, ktery zahrnuje napf. vyzivu, hydrataci, zménu polohy, péci o pokozku a
pohyb.

Pred otevienim baleni vyrobku jej peclivé zkontrolujte, zda nejevi znamky poskozeni.
Vyrobek nepouZivejte, pokud jsou na ném viditelné zndmky poskozeni, jako jsou
praskliny, kandlky, dirky nebo nerovnomérné, roztrzené ¢i nedplné tésnéni.
Opakované poufiti jednorazového zdravotnického prostiedku je nebezpecné.
Opakované piiprava zdravotnickych prostfedki za tcelem jejich opakovaného pouziti
miize zavazné poskodit jejich celistvost a jejich funkcnost. Informace jsou k dispozici
navyzadani.

Vedlejsi ucinky

Pokud se objevi néktery z nésledujicich nezadoucich ucinkd, poradte se s Iékarem:
zvysend tvorba exsudatu, macerace, zvysend bolestivost, kritickd kolonizace, pfilnuti
krytik rané, svédéni, paleni, edém, mnohocetné ulcerace, kozni trhliny, puchyfe, erytém.
Hla3eni zdvazné nezadouci piihody

Pro pacienty/uZivatele/treti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zakonnym
regulacnim ramcem (nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich) plati, ze
pokud dojde pfi pouzivani tohoto prostfedku nebo v diisledku jeho pouzivani k zavazné
nezddouci piihodé, je nutno ji nahlasit vyrobci a/nebo jeho zpInomocnénému zdstupci

a prislusnym vnitrostatnim organiim.

Likvidace vyrobku

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

Datum posledni revize textu: 2026-07-10
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3 Navod na pouzitie

Popis vyrobku

Zetuvit Plus Silicone Border je sterilné samolepiace savé krytie so silikénovou vrstvou.
Toto krytie pozostdva z perforovanejsilikonovej kontaktnej vrstvy na ranu, ¢iastocne
priepustnej polyuretanovej prilnavej félie a zelenej absorpcnej podlozky medzi tymito
dvoma vrstvami. Tieto vrstvy st spojené akrylovym lepidlom. Prilnava félia na zadnej
strane je priedusna, ale vodotesna, co umoziiuje pacientovi sprchovat sa. Silikénova
vrstva umoziuje jednoducht aplikdciu krytia a bréni prilepeniu k rane. Nad silikénovou
vrstvou md vyrobok bielu, hydrofilnt netkand textiliu (viskoza a polypropylén).
Absorpcnd podlozka obsahuje celul6zu a mimoriadne absorpcny polyakrylat (SAP) na
absorpciu a zadrziavanie exsudétu a je obalend v hydrofilnom celulézovom tkanive na
rozvedenie tekutiny. Stranu odvratend od rany oznacuje pokrytie hydrofobnou zelenou
polypropylénovou netkanou textiliou.

Vlastnosti a mechanizmus tucinku

Zetuvit Plus Silicone Border absorbuje a zadrzuje vysoké mnoZstvo exsudatu v absorpcnej
podlozke, a krytie tak dokaze prerozdelit tlak. Obsahuje mikroprilnavu silikdnovt vrstvu
aadhezivne okraje, takze na fixovanie krytia nie sti potrebné ziadne dalSie materialy.
Félia na zadnej strane je odoInd proti baktériam a sprchovaniu. Vymenu krytia je mozné
vykonat atraumaticky a takmer bezbolestne.

Ucel poutzitia

Zetuvit Plus Silicone Border je sterilné samolepiace savé krytie so silikonovou vrstvou
urcené na jednorazové pouZitie, ktoré je vhodné na dihodobd liecbu akdtnych a
chronickych exsudujucich rén. Okrem toho sa méze pouzivat aj ako sticast profylaktickej
liecby na prevenciu poskodenia koZe, napriklad vzniku dekubitov. Pouziva sau
dospelych pacientov v klinickom prostredi alebo v prostredi domacej starostlivosti
amoze sa kombinovat s cistiacimi roztokmi, lokalnymi antiseptikami, primarnymi
krytiami a dopInkovou fixaciou. MoZe sa pouzivat'v ramci kompresnej liecby.

Zetuvit Plus Silicone Border moZe pouzivat zdravotnicky persondl alebo laické osoby pod
dohladom zdravotnickeho persondlu.

Indikacie

Zetuvit Plus Silicone Border je vhodné na liechu Sirokého spektra exsudujtcich rén:
akutnych rén (popdlenin, pooperacnych ran, traumatickych ran) a chronickych ran
(vendznych vredov, tlakovych vredov, vredov diabetickej nohy, nddorovych rén). Moze sa
aplikovat aj na neporusent kozu ako sicast protokolu prevencie dekubitov.

Trvanie pouZivania

Zetuvit Plus Silicone Border moZe zostat na rane max. 7 dni v zvislosti od stavu rany a
pokynov lekdra. V pouzivani Zetuvit Plus Silicone Border mozno bezpecne pokracovat tak
dlho, ako je klinicky indikované.

Sposob pouzitia

Vydistite ranu v sulade s klinickym postupom. Uistite sa, Ze pokozka okolo rany je suchd
a Cistd, aby sa dosiahlo prilnutie krytia.

Vyberte velkost a tvar krytia tak, aby zelend absorp¢nd podlozka rany presahovala
okraje rany asi o priblizne 1az2 cm.

Ak sa krytie pouziva na prevenciu, oblast ohrozent vznikom poskodenia koze tlakom je
potrebné pravidelne kontrolovat v stilade s klinickou praxou. Na tcely kontroly mozno
Cast krytia jemne nadvihndt a nasledne ju opatovne pritlacit.

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

Odstrante ochranné folie podla pokynov pre aplikéciu. Umiestnite prifnavi stranu
smerom k rane tak, aby zelend strana smerovala pre¢ od rany.

Aby ste zaistili bezpecni fixaciu krytia na mieste, pevne pritlacte samolepiace okraje

a dbajte na to, aby sa na nich nevytvorili zahyby.

Nie je potrebnd Ziadna dalsia fixacia. V pripade indikdcie je mozné pouzit tlakové
obvézy podla pokynov lekdra.

Ak sa krytie pouziva na prevenciu, dbajte na to, aby pokryvalo celd oblast ohrozeni
vznikom poskodenia koze tlakom alebo poskodenia tkaniva. Ak je to mozné, zvolte tvar
krytia prispasobeny konkrétnej anatomickej oblasti.

Krytie sa musi vymieniat podla klinickych indikécif alebo v pripade, Ze exsudét sa
pribliZi k okraju zelenej absorp¢nej podlozky.

Kontraindikacie
Nepouzivajte Zetuvit Plus Silicone Border pri precitlivenosti na niektorti z jeho zloziek.

Specidlne bezpeénostné opatrenia

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

Pred oesetrenim rany, ktord sa nehoji podla ocakdvani, sa poradte s lekdrom. Liecha
pomocou Zetuvit Plus Silicone Border nemdze nahradit kauzélnu liecbu poruchy hojenia
ran. V pripade klinickych priznakov infekcie je potrebné pred pouZitim tohto krytia
potlacit infekciu vhodnou liechou.

Vo vietkych pripadoch dodrZiavajte pokyny lekara.

Pri absencii dostupnych tdajov, ktoré by podporovali poufitie tejto zdravotnickej
pomdcky u citlivych skupin pacientov, napriklad u tehotnych alebo dojciacich Zien, sa
ma zdravotnicka pomécka pouzivat opatrne a na zédklade odpordcania lekéra.
Neodporticame na kryti stat, napr. v pripade ran na chodidlach.

Pouzivanie Zetuvit Plus Silicone Border ako sticasti liechy na prevenciu poskodenia
koze tlakom nenahrédza potrebu dalej vypracivat a dodrziavat komplexny protokol
prevencie poskodenia koze tlakom, ktory zahffia napriklad vyzivu, hydrataciu,
polohovanie, starostlivost o pokozku a podporu mobility.

Pred otvorenim balenia vyrobku ho starostlivo skontrolujte, i nie je poskodeny.
Vyrobok nepouzivajte, ak st na iom viditelné znamky poskodenia, napriklad praskliny,
kanaliky, dierky alebo nerovnomerné, roztrhnuté alebo netipné zapecatenie.
Opdtovné pouzitie zdravotnickej pomdcky urcenej na jedno pouZitie je nebezpecné.
Opakovand tiprava zdravotnickych pomacok za ticelom ich opakovaného pouzitia moze
vazne poskoditich celistvost a ich vykonnost. Informacie st k dispozicii na vyziadanie.

Vedlajsie ticinky

Ak sa vyskytne ktorykolvek z nasledujicich vedTajsich ucinkov, poradte sa s lekarom:
zvysenie exsuddtu, macerdcia, silnejsia bolest, kritickd kolonizdcia, prilepenie krytia
krane, svrbenie, palenie, edém, zndsobenie ulcerdcie, poskodenia pokozky, pluzgiere,
erytém.

Hlasenie incidentu

Pre pacientov/pouZivatelov/tretie strany v Eurépskej niia v krajinch s identickym
regula¢nym ramcom (Nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach): ak

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

Likvidacia vyrobku

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

s uplatnitelnymi miestnymi z&konmi, nariadeniami, prdvnymi predpismi a normami na
prevenciu infekcii. Zdravotnicku pomdcku je mozné zlikvidovat's komunalnym odpadom.

Déatum poslednej revizie textu: 2026-07-10
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[ Instrukcja uzywania

Opis produktu

Zetuvit Plus Silicone Border to sterylny, samoprzylepny opatrunek z silikonowa warstwa
kontaktowa. Ten opatrunek sktada sie z silikonowej warstwy wchodzacej

w kontakt z rang, podtoza wykonanego z potprzepuszczalnego poliuretanu oraz wktadu
chtonnego znajdujacego sie pomiedzy tymi warstwami. Obie warstwy sa potaczone
klejem akrylowym. Podtoze jest przepuszczalne dla powietrza, ale wodoodporne, dzieki
czemu pacjent moze korzystac z kapieli pod prysznicem. Warstwa silikonowa utatwia
naktadanie opatrunku i chroni przed nadmiernym przyleganiem do rany. Powyzej
warstwy silikonowej produkt sktada sie z biatej hydrofobowej wiékniny (wiskoza

i polipropylen). Wktad chtonny jest wykonany z celulozy i wysokochtonnego poliakrylanu
(SAP), ktére wchtaniaja i zatrzymuja wydzieline, oraz jest owiniety hydrofilowa warstwa
celulozy w celu rozprowadzenia ptynu. Jest on pokryty wtékning hydrofobowa
zpolipropylenu w kolorze zielonym wskazujaca strone, ktéra nie ma przylegac do rany.
Wiasciwosci i sposéb dziatania

Zetuvit Plus Silicone Border wchfania i utrzymuje wysoki poziom wydzieliny we wktadzie
chtonnym, a opatrunek jest w stanie roztozyc nacisk. Zawiera on mikroprzylegajaca
silikonowa warstwe kontaktowa i samoprzylepne obrzeza, dzieki ktérym do
unieruchomienia opatrunku nie s3 wymagane zadne dodatkowe materiaty. Podtoze
chroni przed przenikaniem bakterii i wody podczas mycia sie pod prysznicem. Zmiany
opatrunku przebiegaja bezurazowo i praktycznie bezbolesnie.

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

Zetuvit Plus Silicone Border to jednorazowy, sterylny, samoprzylepny, chtonny opatrunek
zsilikonowa warstwa kontaktowa do dtugotrwatego leczenia ostrych i przewlektych
saczacych ran. Ponadto moze by¢ stosowany w ramach terapii profilaktycznej majacej na
celu zapobieganie uszkodzeniom skdry, takim jak odlezyny. Jest stosowany u dorostych
w Srodowisku szpitalnym lub w ramach opieki domowej i moze by¢ faczony z
opatrunkami pierwotnymi oraz wtérnymi. Moze by¢ stosowany w przypadku terapii
uciskowej. Zetuvit Plus Silicone Border powinien by¢ stosowany przez personel medyczny
albo przez osoby bez przeszkolenia medycznego pod nadzorem personelu medycznego.

Wskazania

Zetuvit Plus Silicone Border nadaje sie najlepiej do stosowania w leczeniu réznego
rodzaju ran o umiarkowanej lub duzej ilosci wydzieliny: ran ostrych (rany po
poparzeniach i urazach) i ran przewlektych (owrzodzenia zylne, owrzodzenia
odlezynowe, stopa cukrzycowa, rany nowotworowe). Mozna go réwniez stosowac na
nienaruszong skére w ramach procedury zapobiegania odlezynom.

(zas stosowania

Zetuvit Plus Silicone Border moze pozostac na ranie do 7 dni, w zaleznosci od
stanu rany i instrukgji lekarza. Mozna bezpiecznie kontynuowac stosowanie
Zetuvit Plus Silicone Border tak dtugo, jak jest to wskazane z klinicznego punktu
widzenia.

Sposob stosowania

Nalezy oczysci¢ rane zgodnie z praktyka kliniczng. Nalezy sie upewnic, ze otaczajaca
skora jest sucha i czysta, w celu zapewnienia przylegania opatrunku.

Wybrac wielkosci ksztatt opatrunku, upewniajac sie, ze zielona podktadka chtonna
bedzie wystawata poza brzegi rany o ok. 1do 2 cm.

W przypadku stosowania profilaktycznego obszar narazony na odlezyny nalezy
regularnie kontrolowac zgodnie z praktyka kliniczna. W celu przeprowadzenia kontroli
mozna delikatnie unies¢ cze$¢ opatrunku, a nastepnie ponownie go natozyc.

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

Sciggna¢ warstwe ochronna zgodnie z instrukcjami dotyczacymi naktadania. Natozy¢
strong przylegajac do rany. Zielona strona ma znajdowac sie po stronie przeciwnej
dorany.

W celu unieruchomienia opatrunku nalezycie docisnac brzegi z klejem i unikac
zagnieceni na obrzezu.

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

W przypadku stosowania profilaktycznego nalezy upewnic sie, ze opatrunek pokrywa
obszar narazony na odlezyny lub uszkodzenie tkanek. W stosownych przypadkach
nalezy rozwazy¢ zastosowanie opatrunku o ksztatcie dostosowanym do konkretnego
miejsca na ciele.

Imiana opatrunku jest konieczna, jesli jest to wskazane klinicznie lub jesli wydzielina
dotrze do brzegu zielonego wktadu chtonnego.

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

Szczegdlne Srodki ostroznosci

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

Przed rozpoczeciem leczenia rany, ktéra nie goi sie zgodnie z oczekiwaniami, nalezy
skonsultowac sie z lekarzem. Leczenie ran z wykorzystaniem Zetuvit Plus Silicone Border
nie moze zastapic przyczynowego leczenia nieprawidtowego gojenia sie rany. Jesli
wystepuja kliniczne objawy zakazenia, przed zastosowaniem tego kompresu nalezy
wyleczy¢ zakazenie przy zastosowaniu odpowiedniego leczenia.

We wszystkich przypadkach nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami lekarza.

Nie 53 dostepne informacje wskazujace na korzysci ze stosowania opisywanego
wyrobu u 0séb wrazliwych, takich jak kobiety w ciazy lub kobiety karmiace,

dlatego opisywany wyrob nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci i zgodnie ze
wskazéwkami lekarza.

Nie zaleca sie obciazania opatrunku ciezarem catego ciata.

15.10.26

13:27



Stosowanie Zetuvit Plus Silicone Border w ramach profilaktycznej terapii zapobiegania
odlezynom nie wyklucza koniecznosci dalszego opracowywania i przestrzegania
kompleksowego protokotu zapobiegania odlezynom, obejmujacego m.in. odzywianie,
nawadnianie organizmu, zmiang pozydji pacjenta, pielegnacje skéry oraz zapewnienie
ruchomosci.

Przed otwarciem opakowania nalezy sprawdzic je doktadnie pod katem uszkodzen. Nie
uzywac produktu, jesli na opakowaniu znajduja sie widoczne oznaki uszkodzer, takie
jak pekniecia, rowki, naktucia lub niejednolity, rozerwany lub niekompletny zgrzew.
Ponowne uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jednorazowego uzytku jest
niebezpieczne. Przygotowywanie wyrobdw do ponownego uzycia moze powaznie
naruszycich integralnos¢i wptynac na prawidtowosc ich dziatania. Informacje
dostepne na zyczenie.

Dziatania niepozadane

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych nalezy
skonsultowac sie z lekarzem: nasilenie wysieku wydzieliny, maceracja, nasilenie

bolu, skrajna kolonizacja, przyleganie opatrunku do rany, uczucie swedzenia, uczucie
pieczenia, obrzek, liczne owrzodzenia, rozdarta skdra, pecherze, rumien.

Zgtaszanie incydentow

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

Utylizacja produktu

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

Data zatwierdzenia lub cze$ciowej zmiany tekstu: 2026-07-10
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Onucanue uspenua

Zetuvit Plus Silicone Border — camokneawasca crepunbHas copbLunoHHas noBsska
CCUIMKOHOBOI! KOHTAKTHOV NOBEPXHOCTbI0. [0BA3Ka MMeeT nepdopupoBaHHoe
KOHTaKTHOE paHeBoe MOKPbITHE U3 CUMKOHA, MONYNPOHULIAEMYH MONINYPETaHOBYH
3aLLUTHYI0 NNEHKY 1 abcopbupyIoLLyIo 0CHOBY 3N1EHOTO LiBETa, PACMONOXeHHYI0 MeXAY
ABYMA CoAMI. [INA CKpenneHua cnoeB ncnosb3yeTca akpunoBbiii kneit. 3alutHas
N/1EHKa BO3AYXONPOHULIAEMA, HO BOAOHENPOHNLAEMA, YTO T NaLMeHTy
npUHUMaTh Ayt CUNMKOHOBBIN CNOIl 06NeryaeT HanoxeHue NOBA3KN U NPENATCTByeT
MPURUNaHI0 NOBA3KY K paHe. loBepX CUNUKOHOBOTO CNIOA U3JeNHA HaHeCeH Genblii
TUAPOGUNBHBI HeTKaHbIl MaTepuan (BIcko3a v nonunponunet). Abcopbupytoas
0CHOBA M3TOTOBNIEHA U3 LieNNIoNo3bl U cynepabcopbexTa nonuakpunara (SAP). OcHosa
npefiHa3HayeHa ANA BNUTbIBAHNA 1 yliepXKaHNA SKCCYAaTa, 0Ha HaXOAUTCA B 060N10uKe
13 TAPOGUNbHO LIeNNION03HOI TKAHU ANA pacnpeAeneHina Xuakocti. OHa noKpbiTa
TiAPOGOBHBIM HETKaHbIM NOAMNPONUIEHOBbIM MaTepUaNnoM 3eN1eHOr0 LiBeTa, KOTopblit
03HauaeT CTOPOHY, 06paLLIeHHYI0 OT paHbl.

(BoiicTBa M NPMHLMN AeACTBUA

Zetuvit Plus Silicone Border moxeT BnUTbIBaTb U yAepXuMBaTH 60bLLIOE KONMYECTBO
Kccynata B abcopbupyouuieit ocHose. Takxke NoBA3Ka MOXET nepepacrpesenTb
nasnenve. OHa COAEPXMT MUIUKPOAATe3UBHBII CUINKOHOBDIN CNOV M OCHALLEHa
KNneiikumu Kpasmu, no3Tomy Ana GuKcauum noBA3KM AOMOSTHUTENbHbIX MaTephanos
He TpebyeTca. 3aLUTHaA NNeHKa NpeAcTaBaAeT c060ii BOAOHENPOHULaeMblil 1
HenpoHuLaemblii Ans 6akTepuii cnoit. (MeHa noBA3KM aTpaBMaTUYHA 1 NPAKTUYECKN
6e360ne3HeHHa.

Wcnonb3oBanne no npamomy HasHaueHNI0

Zetuvit Plus Silicone Border npeacraBnset coboil 0gHOpa3oByto camokneaLuytoca
CTePUNbHYI0 COPOLIMOHHYH NOBA3KY C C /i KOHTAKTHOIA PXHOCTbIO
ANA AONTOCPOUHOTO NeYeHMUA OCTPbIX ¥ XPOHUUECKIX PaH B ha3e IKcCyAaLiuu.

Kpome Toro, u3aenue MoxeT ncnonb30Batbea B pamkax npopuaaKkTyeckoi
Tepanuu AnA npesioTBpaLLeHA TakuX NOBPeXAeHHIl Koxi, Kak nponexHu. loA3ska
npe/iHa3HayeHa ANA UCNob30BaHNA MeULIMHCKUMU PABOTHUKAMI B yCNOBUAX
MeAMLUHCKOTO yUpeXxieHIa K Ha oMy ANA NeYeHns B3POCTbIX NALNEHTOB M MOXET
NPUMEHATBCA B COYETAHUM C OUMLLAIOMY PACTBOPAMY, MECTHDIMY aHTUCENTUKAMY,
OCHOBHbIMI NOBA3KaMM 1t ONONHUTENbHOIA GuKcaLmeil. MoxHo ucnonb3oatb

INA KomnpeccuoHoii Tepanuu. Mosaska Zetuvit Plus Silicone Border ponxHa
11CNONb30BATHCA HENOCPe/ACTBEHHO MeAMLMHCKUMIA CIeLIManicTam U noa ux
KOHTpONeM.

Moka3aHua K npumeHeHmio

Mosazka Zetuvit Plus Silicone Border nogxoaunT AnA neyeHns WMpoKoro cnekTpa
PaH ¢ yMepeHHOit 1 BbICOKOIA CTENEHbI0 IKCCYAALMM: OCTPbIX PaH (0XK0roB,
nocneonepaLnoHHbIX paH, TPABMaTUYECKVX PaH) U XPOHUYECKNX PaH (BEHO3HbIX
38, NPONeXHeil, AabeTuyeckoii CTonbl, OMyxoneBbIx paH). V3zenue Takxke MOXHO
HaknaabiBaTb Ha HeNoBPEXABHHYI0 KOXY B paMKax NpoToKona npogunakTukm
nponexHeit.

[inuTenbHOCTb NPUMEHeHUA

MoBA3ky Zetuvit Plus Silicone Border moxHo 0cTaBnATb Ha paHe 10

7 [Heli B 3aBUCIMOCTY OT COCTOAHMUA PaHbl 1 NOKA3aHHii Nevalliero Bpaua.
Zetuvit Plus Silicone Border moxHo 6e30nacHo npUMeHATb B TeyeHue CpoKa,
onpezienaemoro KNMHUYeCKUMI NOKa3aHUAMM.

Cnoco6 npumenenna

BbINonHUTE 0YNCTKY PaHbl B COOTBETCTBIM C IPOTOKONIOM BALLET0 yupexaeHus.
Y061 06eCneynTb HaAEXHOE NPUKNENBaHIE NOBA3KM, YOeAUTECh, UTO KOXKa BOKPYT
PaHbl CyXas 1 uncTas.

Mon6epute pa3mep 1 Gopmy NoBA3KM Takum 06pasom, utobbl abcopbupyiowan
0CHOBA 3e/1EHOT0 LiBETa BbICTYNaNa 3a KPas paHbl NPUMEPHO Ha 1-2 (M.

Tpu ncnonb3oBaHum B LieNAX NPOGUNAKTUKM CeAYeT perynapHo, B COOTBETCTBIM
CKNUHIYECKON NPAaKTUKOI, 0CMATpUBaTh 061acTb, NOABEPKEHHYIO PUCKY
06pa3oBaHuA nponexHeii. lpy 0CMOTPe YacTb NOBA3KN MOXHO 0CTOPOXHO
NPUNOAHATY, @ 3aTeM CHOBA HANOXUTb.

He pa3pe3aiite abcopbupytoLuyio 0CHOBY 3eneHoro LBeTa. [1na Gukcauun noazku
MOXHO 0TPe3aTb NPo3pauHblii Kpaii, uTo6bl NOAOrHATb ee K onpe/eneHHbIM
yyacTkam Tena.

YpanuTe 3aluTHble NNEHKI COTNAcHO MHCTPYKLMK No NPUMeHeHuIo. PasmecTuTe
NOBA3KY KNeiiKoil NOBEPXHOCTbIO Ha PaHy TakuM 06pa3om, uTobbl oBEpXHOCTH
3e/1eHOro LBeTa pacnonaranach Ha npoTUBONONOKHOI OT paHbl CTOPOHe.
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HagasuTe Ha Kneiikue KpOMKY, Npy 3TOM y6eauTeCh, 4T0 Ha Kpasx OTCYTCTBYIOT
CKNagKu. IT0 06eCneynt HaexHoe HanoXeHue NoBA3KM.

[JlonontutenbHas Gukcauus He Tpebyetca. Mpu COOTBETCTBYIOLMX NOKA3AHUAX
KOMMPeCCUOHHbIe NOBA3KN HE0OX0AMMO HaKNaAbIBATb B COOTBETCTBUM C YKa3aHUAMMU
Bpava.

Mpu ucnonb3oBaHuy B LienAxX npodunakTuki ybeauTech, uto abcopbupyiotas ocHosa
NOBA3KYM NOKPLIBAET 061aCTb, NOABEPXKEHHYI0 PUCKY 00pa30BaHNA NponexHeit /
NOBPeX AeHNsA TKaHeil. Tam, rae 3To NPUMEHUMO, UCMONb3YiiTe NOBA3KY, popma
KOTOPO/i ONTUMANbHO NOAXOAUT ANA aHATOMUYECKOI 06MACTH, Ha KOTOpYlo
HaKknafblBaeTCA NoBA3Ka.

(MeHa NOBA3KM AOMKHA OCYLLECTBAATHCA N0 KNMHUYECKIM NOKa3aHNAM Unn Npu
HOCTUKEHUM IKCCYAATOM Kpas abcopbupyioLuieit 0CHOBbI 3eN1€HOT0 LiBETa.

MpoTusonokasaxua
He ucnonb3osatb Zetuvit Plus Silicone Border B cnyuae runepuyBcTBUTENbHOCTI K
Nto6OMY 13 KOMMOHEHTOB M3AeNuA.

0cobble Mepbl NPeAOCTOPOKHOCTH

He pa3pe3aiite abcopbupytoLuyio 0CHOBY 3eneHoro LBeTa. 1nA GUKcaLuy noBA3KN
MOXHO 0TPe3aTb NP03payHblii Kpaii, uTo6bl NOAOrHATb €€ K onpe/eneHHbIM
yyacTkam Tena.

Ecnu 3axvBneHue paHbl NPONCXOLNT He TaK, Kak 0XuMaanocb, 06patutecs k Bpayy.
Jleuenne c nomolubio noA3sku Zetuvit Plus Silicone Border He MoxeT 3ameHnTb
3TUOTPONHYIO Tepanuio Hapy it paHbl. lpn KNUHUYECKUX
NpU3HAKOB MHGEKLMN CeayeT NPOBECTY HaANeXallee neyeHne MHdekuun, npexae
YeM UCNoNb30BaTh AAHHYI0 NOBA3KY.

Bcerpa cnepyiite MHCTPYKUMAM Bpaua.

MockonbKy iaHHble, NOATBEPXKAALOLLME BOSMOXKHOCTb NPUMEHeHNA JaHHOT0
MeANULMHCKOT0 U3AeNUA ANA 0oBbIX rpYNN NaLEHTOB (Takux Kak GepemeHHble uin
KOPMALLYME XeHLLWHBI) OTCYTCTBYHOT, €r0 CeAyeT UCNoNb30BaTb C 0CTOPOXKHOCTbIO
11110 peKoMeHAaL MM Bpaua.

He pexomeHpyeTca noaBepraTb NoBA3KY BO3eNCTBUIO BCeil MAcChl Tena, Hanpumep
BCTaBaTb Ha HOTY C Pa3MeLLeHHOI Ha Heil NOBA3KOI.

Mpumenenne Zetuvit Plus Silicone Border B pamkax npodunakTuyeckoii Tepanuu no
NpefoTBPALLEHII0 NPONEXHEI! He 0TMEHAET He06X0AMMOCTH pa3paboTku

1 cobniofieHnA KoMNNeKCHOro NPoToKona NPoUAAKTUKYM NPONeXHeil, BKloualoLero,
Hanpumep, NUTaHue, FMApaTaLyio, M3MeHeHue NONoXKeHNA Tena, yXof 3a Koxeit

11 IBUTaTeNbHYI0 aKTUBHOCTb.

Mlepes OTKpbITUEM yNaKkoBKY NPOAYKTA TLLATENbHO 0CMOTPHUTE ee Ha Hanuuue cneioB
nospexaeHnit. He ncnonb3yiite npoayKT npu 06HapyxeHnn BUANMBIX Clef0B
NOBPEeX AeHNsA yNakoBKM (HanpuMep, TPELLMH, CNef0B NPOAABINBAHUA NN MPOKONOB
Ha ynaKkoBKe, a Takxe el LLIOB 3anaiikit HepaBHOMEPHbIii, NOBPeXAeHHbI
HenonHblit).

MoBTOpHOE MCNONb30BaHMeE OAHOPA30BOr0 MeANLIMHCKOTO U3AeNHNA OMacHo.
MoBTOpHaA 06paboTka u3paenuii ¢ Lienbio NOBTOPHOTO NPUMeEHEHNA MOXeT

HaHeCTY cepbe3Hblii Bpe X LienocTHocTH 1 pabotocnocobHocTn. Ukdopmauma
npefocTaBAAeTCA No 3anpocy.

Mo6ouHble 3dppeKTbi

06paTuTech K Bpauy Npu NOABEHIN ClIEAYLLMX N0BOUHDBIX IODEKTOB: ycuneHme
KCCynaLmm, Mauepauus, yaunexue 601, npuaunaHine NOBA3KM K pae, 3yA, XxeHue,
0TeK, MHOXECTBEHHbIE U3bA3BIIEHNA, Pa3pbiBbl KOXKN, 00pa30BaHue BONAbIPeii,
puTeMa.

Coobwy 0 aB X

[Ina naumenTa, nonb3oBaTens UM TpeTbero 1L Ha Tepputopuy EBponeiickoro
€0103 I CTPaH C MJIEHTUYHOIA CICTEMOIA HOPMATUBHOTO perynupoBanua (Pernament
(EC) 2017/745 0 MeAMLMHCKNX U3AENNAX); B CyYae BOSHUKHOBEHUA CEPbe3HOro
HeXenaTeNbHoro ABNEeHNA B NpoLiecce WM B pe3ynbTaTe UCNONb30BaHNA JAHHOTO
u3fenua cneslyet coobuyuTb NPoM3BOAUTENI0 U3AeNUA U (UK) ero odunanbHomy
NpeACTaBUTeNHo, a TaKKe B rOCyAapCTBEHHbIA perynupyloLLnii OpraH B Balueli CTpaHe.

Yrunusauus usgenus

YT06b1 CBECTU K MUHMMYMY PUCK NOTEHLMANbHON MHGEKLIMN AN 3arpA3HEHNA
OKpy»atoLLeil cpefibl, 0AHOPA30BbIe KOMMOHEHTbI MeIMLUHCKOTO U3AeNA Cnesyet
YTUAN3NPOBATb B COOTBETCTBUN C ALHCTBYIOLYMMM MECTHBIMM HOPMaMI, PaBINAMY,
NMOCTAHOBNEHUAMY M CTAHAAPTAMU NPOGUNAKTUKI HGEKLNIA. YTunu3upyiite
MeJULMHCKOe 3/AeNne BMeCTe C ObITOBbIMM OTXOAAMY.
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Opis proizvoda

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

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

Svojstva i nacin djelovanja

0Obloga Zetuvit Plus Silicone Border upija eksudat i zadrzava velike koli¢ine eksudata u
upijajucem jastucicu te moze preraspodijeliti pritisak. Ima mikroadhezivni silikonski
povrsinski sloj i ljepljivi obrub, pa za ucvrscivanje obloge nisu potrebni nikakvi dodatni
materijali. Pozadinski je film nepropusan za bakterije i vodu prilikom tusiranja. Promjene
obloge mogu se izvoditi bez o$tecenja tkiva i gotovo bezbolno.

Namjena

Zetuvit Plus Silicone Border je sterilna samoljepljiva upijajuca obloga za jednokratnu
upotrebu sa silikonskim povrsinskim slojem za dugorocno lijecenje akutnih i kronicnih
eksudirajucih rana. Osim toga, moze se koristiti kao dio profilakticke terapije za
sprjecavanje ostecenja koze, poput dekubitusa. Upotrebljava se na odraslim osobama
u klinickim ili kucnim okruZenjima, a moze se kombinirati s otopinama za Ciscenje

i lokalnim antisepticima te primarnim oblogama i proizvodima za dodatno ucvricivanje.
MoZe se upotrebljavati u kontekstu kompresijske terapije. Zetuvit Plus Silicone Border
mogu koristiti zdravstveni radnici i laici pod nadzorom zdravstvenih radnika.
Indikacije

Obloga Zetuvit Plus Silicone Border primjerena je za lijecenje Sirokog raspona
eksudirajucih rana, $to obuhvaca akutne (opekline, postoperativne i traumatske rane)

i kronicne rane (venske vrijedove, dekubitalne vrijedove, vrijedove dijabetickog stopala
i rane od tumora). Takoder se moze koristiti na neostecenoj kozi kao dio protokola za
prevenciju ozljeda uslijed pritiska.

Trajanje upotrebe

Zetuvit Plus Silicone Border moZe ostati na rani do 7 dana, ovisno o stanju rane i uputama
lijecnika. Sigurno je nastaviti s primjenom obloge Zetuvit Plus Silicone Border onoliko
dugo koliko je klinicki indicirano.

Nacin primjene

Ocistite ranu prema klinickoj praksi. Provjerite je i okolna koza suhai Cista kako bi se
obloga zalijepila.

Odaberite velicinu i oblik obloge tako da zeleni upijajuci jastici¢ prelazi preko rubova
rane za otprilike 1do 2 cm.

Ako se primjenjuje u svrhu prevencije, podrucje izlozeno riziku od nastanka dekubitusa
treba redovito pregledavati u skladu s klinickom praksom. Radi pregleda, dio obloge
moze se njezno podici i potom ponovno postaviti.

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

Uklonite zastitne listove prema uputama za primjenu. Nanesite ljepljivu stranu na ranu
tako da zelena strana bude okrenuta na suprotnu stranu.

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

Nije potrebno dodatno u¢vri¢ivanje. Po potrebi se prema uputama lijecnika mogu
primijeniti kompresivni zavoji.

Ako se koristi u svrhu prevencije, osigurajte da jastucic obloge prekriva podrucje
izloZeno riziku od nastanka dekubitusa / o3tecenja tkiva. Gdje je to primjenjivo,
razmotrite oblik obloge optimiziran za odredeno anatomsko podrucje.

Obloga se mora promijeniti ako je to klinicki indicirano ili kada se eksudat priblizi rubu
zelenog upijajuceg jastucica.

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

Posebne mjere opreza

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

Prije lijecenja rane koja ne zacjeljuje kako se ocekuje, obratite se lije¢niku. Lijecenje
oblogom Zetuvit Plus Silicone Border ne moze zamijeniti lijecenje uzroka otezanog
zacjeljivanja rane. U slucaju postojanja klinickih znakova infekcije, ta se infekcija prije
upotrebe ove obloge mora kontrolirati odgovarajucim lijecenjem.

U svim slucajevima slijedite upute lijecnika.

U nedostatku dostupnih podataka koji bi poduprli upotrebu ovog medicinskog
proizvoda kod osjetljivih skupina stanovnistva, poput trudnica ili dojilja, treba ga
koristiti s oprezom i u skladu s lijecnikckom preporukom.

Ne preporucuje se oslanjanje na oblogu.

Primjena obloge Zetuvit Plus Silicone Border kao dijela profilakticke terapije za
sprjecavanje nastanka dekubitusa ne iskljucuje potrebu za daljnjim razvojem

i primjenom sveobuhvatnog protokola za prevenciju dekubitusa, koji obuhvaca
prehranu, hidraciju, promjenu poloZaja tijela, njegu koze i mobilnost.

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

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

Nuspojave

Ako se pojavi bilo koja od sljedecih nuspojava, obratite se lijecniku: pojacan eksudat,
maceracija, pojacana bol, kriticna kolonizacija, lijepljenje obloge za ranu, svrbez, pecenje,
edemi, visestruki vrijedovi, pojavljivanje razdora i mjehurica na kozi, eritem.

Prijavaincidenata

Za pacijenta / korisnika / trecu stranu u Europskoj uniji i zemlji s istim regulatornim
rezimom (Uredba (EU) 2017/745 o 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 okolisa 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.
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Descrierea produsului

Zetuvit Plus Silicone Border este un pansament absorbant autoadeziv steril, cu o interfata
dinssilicon. Pansamentul include un pansament de contact cu plaga din silicon perforat,
o peliculd de suport semipermeabila din poliuretan si un tampon absorbant de culoare
verde intre aceste doud straturi. Aceste straturi sunt imbinate cu adeziv acrilic. Folia
posterioard este permeabild la aer, darimpermeabild la apd, acest lucru permitandu-i
pacientului sa facd dus. Stratul din silicon faciliteaza aplicarea pansamentului si
favorizeazd neaderenta de plagd. Deasupra stratului din silicon, produsul prezintd un
material netesut hidrofil de culoare albé (véscoza si polipropilend). Tamponul absorbant
este confectionat din celuloza si poliacrilat superabsorbant (SAP) pentru absorbtia si
retentia exsudatului si are un invelis din celuloza hidrofila pentru distributia lichidului.
Este acoperit cu un material netesut din polipropilena, hidrofob, de culoare verde, pentru
aindica partea orientatd cdtre dumneavoastra.

Proprietati si mod de actiune

Zetuvit Plus Silicone Border absoarbe si retine pana la niveluri mari de exsudat in tamponul
absorbant, iar pansamentul este capabil sa redistribuie presiunea. Are o interfata
micro-aderenta din silicon si margini adezive, astfel c@ nu mai sunt necesare materiale
suplimentare pentru fixarea pansamentului. Folia posterioara este rezistenta la bacterii
si apd. Schimbarea pansamentului poate fi efectuata in maniera atraumatica si aproape
nedureroasa.

Scopul utilizarii

Zetuvit Plus Silicone Border este un pansament absorbant autoadeziv steril, de unica
folosintd, cu o interfatd din silicon, conceput pentru tratamentul pe termen lung al
plagilor exsudante acute si cronice. In plus, poate fi utilizat ca parte a unei terapii
profilactice pentru prevenirea leziunilor cutanate sau a leziunilor de presiune. Este
utilizat la pacientii adulti aflati in medii clinice sau de ingrijire Ia domiciliu si poate

fi combinat cu solutii de curatare si substante antiseptice de uz local, pansamente
primare si fixare suplimentard. Poate fi utilizat in contextul terapiei prin compresie.
Zetuvit Plus Silicone Border poate fi utilizat de catre profesionistii din sanatate sau de
cdtre persoane fard calificare sub supravegherea profesionistilor din sanatate.

Indicatii

Zetuvit Plus Silicone Border este adecvat pentru tratamentul unei game variate de plagi
exsudante: plagi acute (arsuri, plagi postoperatorii, plagi traumatice) si cronice (ulcere
venoase, ulcere de presiune, ulcere ale piciorului diabetic, ulcere tumorale). Poate fi
utilizat si pe pielea intactd, ca parte a protocolului de prevenire a leziunilor de presiune.

Durata de utilizare

Zetuvit Plus Silicone Border poate raméne pe plaga timp de pénd la 7 zile, in functie de
starea plagii si de instructiunile medicului clinician. Utilizarea Zetuvit Plus Silicone Border
poate fi continuatd in sigurantd atat timp cat este indicata clinic.

Mod de aplicare

Curatati plaga in conformitate cu practica clinicd. Verificati dacd pielea din jurul plagii
este uscatd si curatd pentru a va asigura cd pansamentul va adera la plagd.

« Alegeti o dimensiune si o forma a pansamentului adecvate, astfel incat tamponul
absorbant de culoare verde sd depaseasca marginile plagii cu aprox. 1-2 cm.

Dacd este utilizat pentru preventie, zona cutanatd expusa riscului de leziuni de
presiune trebuie inspectata periodic, conform practicii clinice. Pentru inspectie,

o parte a pansamentului poate fi ridicatd usor si apoi reaplicata.

Nu tdiati tamponul absorbant verde. Marginea transparenta poate i taiata pentru a
adapta pansamentul la anumite zone ale corpului.

Indepartati foliile protectoare respectand instructiunile de aplicare. Aplicati partea
aderentd pe plagd, cu partea verde orientatd spre exterior.

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

Nu este necesara o fixare suplimentard. Daca este necesar, se pot aplica bandaje
compresive, conform indicatiilor medicului clinician.

Daca este utilizat pentru preventie, asigurati-va ca partea absorbanta a pansamentului
acoperd zona expusa riscului de leziuni de presiune/leziuni tisulare. Dacd este cazul,
luatiin considerare o forma a pansamentului adaptatd zonei anatomice specifice.
Pansamentul trebuie schimbat daca existd indicatii clinice in acest sens sau atunci
cand exsudatul se apropie de marginea tamponului absorbant de culoare verde.

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

Masuri speciale de precautie

- Nu tdiati tamponul absorbant verde. Marginea transparenta poate fi taiatd pentru a
adapta pansamentul la anumite zone ale corpului.

Tnainte de a trata o plagd care nu se vindeca potrivit asteptarilor, consultati un medic
clinician. Tratamentul cu Zetuvit Plus Silicone Border nu poate inlocui un tratament al
cauzei vindecarii deficitare a plagii. Dacd existd simptome clinice de infectie, aceasta
trebuie controlata cu un tratament adecvat inainte de utilizarea acestui pansament.
In toate situatiile, respectati instructiunile medicului clinician.

Tn absenta datelor disponibile care sa sustind utilizarea acestui dispozitiv medical la
categorii de pacienti sensibile, precum femeile insércinate sau care alapteaza, acesta
trebuie utilizat cu precautie si conform recomandarilor medicului.

Nu este recomandat sd calcati pe pansament.

Utilizarea Zetuvit Plus Silicone Border ca parte a unei terapii profilactice pentru
prevenirea leziunilor de presiune nu inlocuieste necesitatea elaborarii si respectarii
unui protocol cuprinzétor de preventie a leziunilor de presiune, de exemplu, prin
nutritie, hidratare, repozitionare siingrijirea pielii, precum i prin asigurarea
mobilitatii.

Tnainte de a deschide ambalajul produsului, verificati-| cu atentie pentru a observa
dacd existd semne de deteriorare. Nu utilizati produsul daca observati semne vizibile
de deteriorare, precum fisuri, crapdturi, gduri mici sau sigilii neuniforme, rupte sau
incomplete.

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

Reactii adverse

Dacd apare vreuna dintre urmatoarele reactii adverse, consultati un medic clinician: nivel
crescut de exsudat, macerare, durere crescutd, colonizare criticd, lipirea pansamentului
de plagd, senzatie de méncarime, senzatie de arsurd, edem, ulceratii multiple, rupturi
cutanate, basici, eritem.

Raportarea incidentelor

Pentru un pacient/utilizator/tertd parte din Uniunea Europeand si din tari cu un regim
de reglementare identic (Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale);
dacd, pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau, ca urmare a utilizarii sale are locun
incident grav, va rugdm sa il raportati producétorului si/sau reprezentantului autorizat al
acestuia, precum si autoritatii dvs. nationale.

Eliminarea produsului

Pentru a minimiza riscul eventualelor pericole de infectie sau al poludrii mediului,
componentele dispozitivului medical ce pot fi eliminate trebuie sa fie supuse procedurilor
de eliminare conform legilor, requlamentelor si reglementarilor locale aplicabile si
standardelor de prevenire a infectiilor. Dispozitivul medical se va elimina impreuna cu
deseurile menajere.
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AE - PAUL HARTMANN Middle East FZE - Dubai, U.A.E.

Besondere Hinweise - Special instructions - Instructions particuliéres
Avvertenze particolari - Instrucciones especiales - Instrugdes especiais - E1dikég
odnyisc - Specialni pokyny - Specialne pokyny - Specjalne instrukcje - Ocobbie
yka3saHus - Dodatni naputci - Instructiuni speciale - 355 BH 1A /7‘<\
dols Olass .

Medizinprodukt - Medical Device - Dispositif médical - Dispositivo

Vor Sonnenlicht schiitzen - Keep away from sunlight - Conserver a I'abri
de la lumiere du soleil - Tenere lontano dalla luce - Manténgase fuera de
la luz del sol - Manter afastado de luz solar - Kpatjote o pakpid ané to
nhiaké e - Chranit ped slunecnim zafenim - Chranit pred sinkom -
Trzymacz dala od $wiatta stonecznego - He ponyckatb Bo3zeiicTBusA
conHeyHoro cgeta - Ne izlaZite suncevoj svjetlosti - A se pastra ferit de
lumina soarelui - B R B R - juoidl cgo e 1us brasy

medico - Producto sanitario - Dispositivo médico - latpotexvoloyiko
mipoidv - Zdravotnicky prostredek - Zdravotnicka pomacka - Wyréb

medyczny - Meanuntckoe usgenue - Medicinski proizvod - Dispozitiv

medical - B 8847 - b Slax

g

Nicht zuschneiden - Do not cut - Ne pas découper - Non tagliare - No
cortar - Nao cortar - Mnv kopete - Nestiihejte - Nestrihat - Nie przycinac -
He pa3pe3atb - Ne rezati- Anu se téia - RAJE ] - qnsis ¥

Hersteller - Manufacturer - Fabricant - Fabbricante - Fabricante -
Fabricante - Kataokevaotrc - Vyrobce - Vyrobca - Producent -

W3rotoButens - Proizvodac - Productor - B - deianll &Syl R

X
Importeur - Importer - Importateur - Importatore - Importador - h

Importador - Elsaywyéac - Dovozce - Dovozca - Importer - Umnoptep -
Uvoznik - Importator - ¥ 17 - 3) giuel|

Liegend lagern - Store flat - Conserver a plat - Conservare in posizione
distesa - Almacenar en posicién horizontal - Armazenar na posicao
horizontal - Quhdooete enimedo - Skladujte ve vodorovné poloze -
Skladujte vo vodorovnej polohe - Przechowywac w pozydji lezacej -
XpaHuTb Ha nnockoii noBepxHocTy - Pohranite vodoravno Ase
depozita pe orizontala - FER{RTF - e Tho e

Verwendbar bis - Use-by date - Date limite d‘utilisation - Data di

scadenza - Fecha de caducidad - Validade - Huepopnvia Ajéng - Pouzit

do data - Pouzitelné do - Uzy¢ do daty - Ucnonb3oBatb Ao - Rok upotrebe m m m m
- Data expirarii - {8 PR PRHA - <l )b

Herstellungsdatum - Date of manufacture - Date de fabrication - Data di

E 0 & Kk

Kataokevng - Datum vyroby - Datum vyroby - Data produkji - lata
u3rotoBnenus - Datum proizvodnje - Data fabricatiei - B3 B HA -

fabbricazione - Fecha de fabricacion - Data de fabricagao - Huepopnvia Uptolowabsorption | Uptomoderate Up tohigh Up to heavy

absorption absorption absorption

axiaill )b
Chargenbezeichnung - Batch code - Code de lot - Codice del lotto -
(6digo de lote - Codigo do lote - Kwdikd¢ mapridac - Kod davky - Kéd
davky - Kod partii - Homep naptuu - Sifra serije - Cod de lot - $£55% -
dsdall e

=
o
-

Katalognummer - Catalogue number - Référence catalogue - Numero di
catalogo - Ntimero de catdlogo - Nimero de catélogo - ApiBpog
Kkatahoyou - Katalogové Cislo - Kataldgové cislo - Numer katalogowy -
Homep no karanory - Kataloki broj - Numar de articol - B $5%4R 5% -
Olaslgall s edy

Gebrauchsanweisung beachten - Consult instructions for use - Consulter
lesinstructions d‘utilisation - Consultare le istruzioni per 'uso -
Constltense las instrucciones de uso - Consultar as instruces para
utilizacao - TupBoueuBeite Tic oSnyiec xprong - Ctéte névod k pouziti-
Pozri ndvod na pouzivanie - Zajrzyj do instrukgji uzywania - 06patuech
K MHCTPYKLMY N0 npumenenmto - Pogledajte upute za upotrebu -
Consultati instructiunile de utilizare - 2R3 FA3R P8 -

Aozl Oledss e @lbl

Achtung - Caution - Attention - Attenzione - Precaucion - Cuidado -
Mpocoyn - Pozor - Varovanie - Ostrzezenie - OctopoxHo! - Oprez - Atentie
ER - aus

=

>

Eindeutige Produktidentifizierung - Unique Device Identifier -
Identifiant unique de dispositif - Identificativo unico del dispositivo -
Identificador tnico del producto - Identificacdo tinica do dispositivo -
AmokAEI0TIKO avayvwpLoTIKO Texvoloyikol mpoiovtoc - Jedinecny
identifikator prostfedku - Unikatny identifikator pomécky -
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu - YaukanbHbiit
nAeHTUdUKATOp MeANLMHCKoro n3fenus - Jedinstvena identifikacija
proizvoda - Identificator Unic al Dispozitivului - B8 /88 4 88— 31
B gzl suoall sl
Sterilisiert mit Ethylenoxid - Sterilized using ethylene oxide - Stérilisé
avec de l'oxyde d'éthylene - Sterilizzato con ossido di etilene -
Esterilizado utilizando éxido de etileno - Esterilizado utilizando 6xido
de etileno - Amoatelpwpévo pe atBulevoéeidio - Sterilizovéno
E ethylenoxidem - Sterilizované etylénoxidom - Sterylizowany tlenkiem
etylenu - Crepunu3sanna okcupom stunena - Sterilizirano
etilen-oksidom - Sterilizat cu oxid de etilend - EE IR A ZbeiME
oAt deST plasialy putial| s g3

Einfaches Sterilbarrieresystem - Single sterile barrier system - Systeme
de barriére stérile unique - Sistema di barriera sterile singola - Sistema
de barrera estéril simple - Sistema de barreira estéril inico - Zootnpa
O @paypou povic amoateipwong - Systém jednoduché sterilni bariéry -

Systém jednej sterilnej bariéry - System pojedynczej bariery sterylne; -
0n1H06apbepHan cucTema 3aluuThl crepunbHoCTH - Sustav jednostruke
sterilne barijere - Sistem cu bariera sterila unica - B R EERER
- 590 pdno 2> sl

Nicht wiederverwenden - Do not re-use - Ne pas réutiliser - Non
riutilizzare - No reutilizar - Nao reutilizar - Mnv emavaypnotpomoteite -
® Nepouzivat opétovné - NepouZivat opakovane - Nie uzywac powtdrnie -
3anper Ha noBTopHoe npumetetue - Nemojte ponovno upotrebljavati -
Anuse reutiliza - 3570 EHEEF - grol| olascnl ass Y

Nicht erneut sterilisieren - Do not resterilize - Ne pas restériliser - Non
risterilizzare - No esterilizar - Nao reesterilizar - Mnv
@ enavanootelp@vete - Neprovadét opétovnou sterilizaci - Zakaz
opakovanej sterilizécie - Nie resterylizowac - He crepunu3sosatb
noBTOpHO - Nemojte ponovno sterilizirati - A nu se resteriliza - 55718
R - el el asi Y
Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden - Do not use if package is
damaged - Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé - Non
utilizzare se I'imballaggio non & integro - No utilizar si el envase esta
dafado - Nao utilizar se a embalagem estiver danificada - Mnv
@ Xpnotpomoteite edv n ouokevaoia eivat kateotpappévn - NepouZivejte,
jestlize je baleni poskozeno - Nepouzivat, ak je obal poskodeny - Nie
uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone - He ucnonb3oBatb npu
noBpexaeHnn ynakosku - Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno - A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat - 1 SE R 18 5%
BINMERAESR - dab sgumll ol 13] sasiu ¥

Trocken aufbewahren - Keep dry - Craint 'humidité - Mantenere
asciutto - Manténgase seco - Manter seco - Atatnpeite 1o mpoidv o1eyvo
? - Chranit pred vihkem - Uchovévat v suchu - Chroni¢ przed wilgocia -

bepeub o7 Bnaru - Drzite nasuhom - A se pastra la loc uscat - fR¥FEZ 1R
Bl gitell i)
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PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-StraBe 12
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Zetuvit’ Plus

Silicone Border

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

Medicazione auto-adesiva in SAP e silicone
Aposito de poliacrilato autoadhesivo con silicona
Curativo autoadesivo SAP de silicone
AuTokOAANTO €miBepa othikdvng SAP
Samolepici silikonové kryti SAP
Samolepiace silikonové krytie SAP
Samoprzylepny opatrunek silikonowy SAP
MoBsi3Ka CUMKOHOBAA CTepUIbHas
CaMOKNesALanca ¢ cynepabcopbeHTom
Samoljepljiva obloga od silikona i SAP-a
Pansament SAP autoadeziv, din silicon
B2 SAP Bk

SLad¥l 315 SAP &gl 85las
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