13 Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

Zetuvit Plus Silicone ist eine sterile saugfahige Wundauflage mit Silikon-
Wundkontaktschicht. Die Wundauflage besteht aus einer perforierten Silikon-
Wundkontaktschicht und einem griinen Saugkissen. Die Silikonschicht erleichtert

das Anlegen der Wundauflage und unterstiitzt das Nicht-Anhaften an der Wunde.
Uber der Silikonschicht st 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.

Die Riickseite der Wundauflage besteht aus einem griinen Polypropylen-Vlies, das die
wundabgewandte Seite kennzeichnet und hydrophob, aber gleichzeitig luftdurchldssig
istund den Gasaustausch ermdglicht.

Eigenschaften und Wirkungsweise

Zetuvit Plus Silicone absorbiert und bindet bis zu hohe Mengen an Exsudatim
Saugkissen. Die mikroadhdsive Silikon-Wundkontaktschicht verhindert ein Verrutschen
der Wundauflage und erleichtert das Anlegen. Der Verbandwechsel erfolgt atraumatisch
und nahezu schmerzfrei.

Zweckbestimmung

Zetuvit Plus Silicone ist eine sterile, saugfahige Wundauflage mit Silikon-
Wundkontaktschicht zum Einmalgebrauch fiir die Langzeitbehandlung von akuten und
chronischen exsudierenden Wunden. Das Produkt wird im klinischen Umfeld und der
héuslichen Pflege bei Erwachsenen angewendet und kann mit Wundreinigungsldsungen,
lokalen Antiseptika, primdren Wundauflagen und zusétzlichen Fixierungen kombiniert
werden. Es kann im Rahmen einer Kompressionstherapie verwendet werden.

Zetuvit Plus Silicone kann von medizinischen Fachkréften und, unter deren Aufsicht,

von Laien verwendet werden.

Indikationen

Zetuvit Plus Silicone eignet sich fiir die Behandlung eines breiten Spektrums an
exsudierenden Wunden: akute Wunden (Verbrennungen, postoperative Wunden,
Verletzungen) und chronische Wunden (Ulzera, Dekubitus, diabetisches
FuBsyndrom, Tumorwunden).

Anwendungshinweise

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

Die GroBe und Form der Wundauflage so auswéhlen, dass die Wundauflage etwa 1 bis
2 cm iber die Wundrénder hinausragt.

Die Wundauflage nicht zuschneiden.

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

Die Wundauflage z. B. mit einer Peha-haft Fixierbinde oder einem anderen
geeigneten Produkt fixieren oder bei Bedarf auf arztliche Anweisung hin
Kompressionshinden anlegen.

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

Ein Verbandwechsel ist notwendig, wenn dieser klinisch angezeigt ist oder wenn sich
Exsudat dem Rand der Wundauflage néhert.

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

R, Rnah

e Vorsict
Die Wundauflage nicht zuschneiden.
Bevor Sie eine Wunde behandeln, die nicht erwartungsgemag heilt, suchen Sieimmer
einen Arzt auf. Die Behandlung mit Zetuvit Plus Silicone stellt keinen Ersatz fiir eine
Kausalbehandlung der Wundheilungsstdrung 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 dieser Wundauflage bei sensitiven
Pati populationen wie Sduglingen, Kindern, Schwangeren oder stillenden
Frauen unterstiitzen, und es liegen ebenfalls keine Daten vor, die dem widersprechen.
Die Wundauflage sollte bei diesen Patientenpopulationen daher nur mit Vorsicht und
aufgrund der Empfehlung eines Arztes verwendet werden.
Es wird davon abgeraten, auf der Wundauflage zu stehen.
Vor dem Offnen die Produktverpackung sorgfaltig auf Beschadigungen iiberpriifen.
Das Produkt nicht verwenden, wenn sichtbare Anzeichen einer Beschadigung
vorliegen, z. B. Risse, Tunnel, Einstichldcher oder ungleichméBige, abgeldste,
gerissene oder unvollstandige Siegelung.
Die Wiederverwendung eines fiir den Einmalgebrauch vorgesehenen Medizinprodukts
ist gefahrlich. Die Wiederaufbereitung von Produkten, um sie erneut zu verwenden,
kann ihre Integritdt und Leistung deutlich beeintrachtigen. Weitere Informationen
auf Anfrage.

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

oder infolge 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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ED Instructions for use

Product description

Zetuvit Plus Silicone is a sterile absorbent dressing with a silicone interface. The dressing
comprises a perforated silicone wound contact layer and a green absorbent pad.
Thessilicone 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. The backing of the
dressing is made of green, polypropylene non-woven fabric to indicate the side facing
away from the wound, which is hydrophobic but permeable to air and allows for

gas exchange.

Properties and mode of action

Zetuvit Plus Silicone absorbs and retains up to high levels of exudate in the absorbent
pad. The micro-adherent, silicone interface prevents the dressing from slipping and
facilitates its application. The dressing changes can be carried out atraumatically and
almost painlessly.

Intended purpose

Zetuvit Plus Silicone is a sterile single-use absorbent dressing with a silicone interface
for long-term treatment of acute and chronic exuding wounds. 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 can be used by healthcare professionals and
lay persons under the supervision of healthcare professionals.

Indications

Zetuvit Plus Silicone is suitable for the treatment of a wide range of exuding wounds:
acute wounds (burns, post-op, trauma wounds) and chronic wounds (ulcers, pressure
ulcers, diabetic foot ulcers, tumour wounds).

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 dressing exceeds the wound edges by
approx. 1to 2 cm.

Do not cut the dressing.

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

Secure the dressing using e.g. a Peha-haft bandage or any other suitable fixation, or,
if necessary, with compression bandages as instructed by a clinician.

The dressing can remain on the wound for up to 7 days, depending on the condition of
the wound and the clinician’s instructions.

The dressing must be changed if clinically indicated or when exudate approaches the
edge of the dressing.

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

Special precautions

« Do not cut the dressing.

- Before treating a wound that is not healing as expected, consult a clinician. Treatment
with Zetuvit Plus Silicone 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 dressing on sensitive
population groups such as infants, children, pregnant or nursing women, and in the
absence of data to the contrary, on these population groups this dressing should be
used with caution and following a clinician’s recommendation.

Itis not recommended to stand on the dressing.

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

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

Side effects

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, oedemata, 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 (Requlation (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 est un pansement hydrocellulaire siliconé, stérile. Le pansement
comprend une interface de contact en silicone perforé et un coussin vert absorbant.

La couche enssilicone facilite I'application du pansement et favorise la non-adhérence
alaplaie. La couche enssilicone est recouverte d’un matériau non-tissé blanc, hydrophile
etdoux (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,
etest enveloppé dans un tissu de cellulose hydrophile destiné a distribuer le liquide
dans le coussin absorbant. Le dos du pansement est composé d'un non-tissé de couleur
verte, en polypropyléne, qui indique le coté opposé a la plaie ; il est hydrophobe mais
perméable a I'air et permet les échanges gazeux.

Propriétés et mode d’action

Zetuvit Plus Silicone absorbe et retient jusqu’a un niveau élevé d'exsudats grace a son
coussin absorbant. L'interface siliconée, micro-adhérente, évite au pansement de glisser
et facilite son application. Le renouvellement du pansement peut ainsi étre presque
atraumatique et indolore.

Utilisation prévue

Zetuvit Plus Silicone est un pansement hydrocellulaire siliconé, stérile, a usage unique
pour le traitement a long terme de plaies exsudatives aigués et chroniques. Il est utilisé
chezI'adulte en milieu clinique ou & 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 doit étre utilisé par des professionnels de santé ou par des
particuliers sous la supervision de professionnels de santé.

Indications

Zetuvit Plus Silicone est indiqué pour le traitement de nombreux types de plaies
exsudatives : plaies aigués (brilures, plaies postopératoires, plaies traumatiques) et
chroniques (ulceres, escarres, ulcéres du pied diabétique, plaies tumorales).

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 pansement dépasse
d’environ 1a2 cm les berges de la plaie.

Ne pas découper le pansement.

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.

Fixer le pansement a I'aide, par exemple, d’'une bande Peha-haft ou de toute autre
systeme de fixation adapté ou, si nécessaire, a I'aide de bandes de compression selon
la prescription médicale.

Le pansement peut rester sur la plaie jusqu’a 7 jours, en fonction de I'état de la plaie et
desinstructions du médecin.

Le renouvellement du pansement doit s'effectuer si des signes cliniques I'imposent ou
lorsque les exsudats s'approchent du bord du pansement.

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

Précautions particuliéres

Ne pas découper le pansement.

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

Un traitement avec Zetuvit Plus Silicone ne peut remplacer un traitement étiologique du
retard de cicatrisation. En présence de signes cliniques d'infection, I'utilisation de ce
pansement nécessite la maitrise préalable de I'infection par un traitement approprié.
Toujours suivre les instructions du médecin.

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

d’un médecin.

I n'est pas recommandé de se tenir debout sur le pansement.

Avant d’ouvrir 'emballage du produit, veuillez I'inspecter minutieusement pour
détecter tout signe de dommage. Ne pas utiliser le produit s'il présente des signes de
dommage tels que des déchirures, des cheminées, des trous d’épingle ou des scellages
non uniformes, déchirés ou incomplets.

La réutilisation d’un dispositif médical a usage unique est dangereuse. Le traitement
des dispositifs en vue de leur réutilisation peut gravement nuire a leur intégrité et

a leurs performances. Informations sur demande.

Effets secondaires

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 p tala plaie, démangeaison, briilure, cedéme, ulcération
multiple, déchirures cutanées, phlyctene, 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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[ Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

Zetuvit Plus Silicone is een steriel hydrocellulair verband met een siliconenlaag.
Het verband bestaat uit een geperforeerde siliconen wondcontactlaag en een
groen, absorberend wondkussen. De siliconenlaag zorgt ervoor dat het verband
eenvoudig kan worden aangebracht en dat het zich niet aan de wond hecht. Boven
desiliconenlaag is het product voorzien van een witte, hydrofiele niet-geweven stof
(viscose en polypropyleen). Het absorberende wondkussen bestaat uit cellulose en
superabsorberend polyacrylaat (SAP) voor de absorptie en retentie van exsudaat
enis gewikkeld in hydrofiel celluloseweefsel voor het verspreiden van het vocht.
De bovenkant van het verband is gemaakt van groene, niet-geweven stof van
polypropyleen om de zijde aan te geven die niet in aanraking komt met de wond,
die waterafstotend maar luchtdoorlatend is, waardoor gaswisseling mogelijk is.

Eigenschappen en werking

Zetuvit Plus Silicone absorbeert grote hoeveelheden exsudaat in het absorberend
wondkussen en houdt dit vast. De micro-klevende siliconenlaag voorkomt dat het
verband verschuift en zorgt ervoor dat het gemakkelijk aan te brengen is. Het verwisselen
van het verband kan atraumatisch en bijna pijnloos worden uitgevoerd.

Beoogd gebruik

Zetuvit Plus Silicone is een steriel absorberend verband voor eenmalig gebruik met een
siliconenlaag voor langetermijnbehandeling van acute en chronische, exsuderende
wonden. Het wordt gebruikt in een klinische omgeving of in de thuiszorg en kan
worden gecombineerd met reinigende oplossingen en lokale antiseptica, primaire
verbanden en aanvullende fixatiemiddelen. Het kan worden gebruikt in het kader van
compressietherapie. Zetuvit Plus Silicone kan worden aangebracht door professionele
zorgverleners en leken onder de supervisie van een professionele zorgverlener.

Indicaties

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

Wijze van aanbrengen

Reinig de wond overeenkomstig de klinische praktijk. Zorg ervoor dat de omringende

huid droog en schoon is om te waarborgen dat het verband blijft plakken.

Kies de verbandmaat en -vorm zodat het verband de wondranden circa

1tot 2 cm overlapt.

« Hetverband mag niet op maat geknipt worden.

Verwijder de beschermfolies overeenkomstig de aanbrenginstructies. Breng de

kleefzijde aan op de wond met de groene zijde naar buiten.

- Fixeer het verband met bijv. een Peha-haft verbandfixatie of een ander geschikt
fixatiemiddel, of, indien nodig, met compressieverhanden volgens de aanwijzingen
van een arts.

- Het verband kan maximaal 7 dagen op de wond blijven, afhankelijk van de conditie

van de wond en de instructies van dearts.

Het verband moet verwisseld worden indien klinisch geindiceerd of wanneer het

exsudaat de rand van het verband nadert.

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

Speciale voorzorgsmaatregelen

- Hetverband mag niet op maat geknipt worden.

Raadpleeg een arts voordat u een wond behandelt die niet heelt zoals verwacht.

Een behandeling met Zetuvit Plus Silicone is geen vervanging voor een causale
behandeling voor de slechte heling van de wond. Als er klinische symptomen van
infectie zijn, moet de infectie worden beheerst met een adequate behandeling
voordat dit verband kan worden gebruikt.

- Volginalle gevallen de instructies van de arts.

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

- Het wordt niet aanbevolen op het verband te staan.

Inspecteer de productverpakking zorgvuldig op tekenen van schade, voordat

u deze opent. Gebruik het product niet als er zichthare tekenen van schade zijn, zoals
scheurtjes, kanalen, gaatjes of ongelijkmatige, gescheurde of onvolledige verzegeling.
Hergebruik van een medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik is gevaarlijk.

Het herverwerken van hulpmiddelen voor hergebruik kan de integriteit en de prestatie
van de producten ernstig schaden. Informatie op aanvraag beschikbaar.

Bijwerkingen

Raadpleeg een arts als de volgende bijwerkingen optreden: toenemend exsudaat,
maceratie, verhoogde pijn, kritieke kolonisatie, verkleving van het verband aan de wond,
jeuk, brandend gevoel, oedemen, meerdere zweren, huidscheuren, blaren, erytheem.

Incidenten melden

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

Afvoeren van het product

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

Descrizione del prodotto

Zetuvit Plus Silicone & una medicazione sterile assorbente con interfaccia in silicone.

La medicazione comprende uno strato di contatto con la ferita in silicone traforato e una
compressa assorbente di colore verde. Lo strato in silicone facilita I'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 l'assorbimento e la ritenzione dell’essudato ed & avvolta in un tessuto di cellulosa
idrofila per la distribuzione del liquido. Il rivestimento della medicazione & in tessuto non
tessuto in polipropilene verde, per indicare il lato opposto alla ferita, che € idrofobo ma
permeabile all'aria, consentendo gli scambi gassosi.

Proprieta e modo di azione

Zetuvit Plus Silicone assorbe e trattiene anche elevati livelli di essudato nella compressa
assorbente. L'interfaccia in silicone microaderente impedisce alla medicazione di
scivolare e ne facilita applicazione. La sostituzione della medicazione & atraumatica

e quasiindolore.

Destinazione d’uso

Zetuvit Plus Silicone & una medicazione assorbente sterile monouso con interfaccia
insilicone peril trattamento a lungo termine di ferite acute e croniche con essudato.

E utilizzata sugli adulti in ambienti clinici o domestici e pud 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
puod essere utilizzata da operatori sanitari e persone comuni con la supervisione di
operatori sanitari.

Indicazioni

Zetuvit Plus Silicone & indicata per il trattamento di unampia varieta di ferite con
essudato: ferite acute (ustioni, ferite post-operatorie, ferite traumatiche) e ferite
croniche (ulcere, ulcere da decubito, ulcere diabetiche, lesioni da tumore).

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
medicazione ricopra la ferita estendendosi oltre i suoi margini di ca. 1-2 cm.
Non tagliare la medicazione.
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.
Fissare la medicazione utilizzando ad es. una benda Peha-haft o qualsiasi altro mezzo
difissaggio idoneo, oppure, se necessario, applicare bende compressive seguendo le
indicazioni fornite da un medico.
La medicazione puo rimanere applicata sulla ferita per un massimo di 7 giorni,
aseconda della condizione della ferita stessa e delle indicazioni del medico.
« Lamedicazione deve essere sostituita in base alle indicazioni fornite da un medico

o0 quando I'essudato si avvicina al bordo della medicazione stessa.

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

Precauzioni particolari

Non tagliare la compressa.

Prima di trattare una ferita che non guarisce come previsto, consultare un medico.

Il trattamento con Zetuvit Plus Silicone 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.

In tuttii casi sequire le indicazioni del medico.

In assenza di dati a supporto dell'utilizzo di tale compressa su gruppi di popolazione
sensibili come neonati, bambini, donne in gravidanza o in fase di allattamento, e in
assenza di dati contrari a tale utilizzo, la compressa deve essere impiegata con cautela
su tali soggetti, sequendo le indicazioni di un medico.

« Non & consigliabile stare in piedi sulla medicazione.

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.

Il riutilizzo di un dispositivo medico monouso & pericoloso. Riprocessare i dispositivi

al fine di un riutilizzo potrebbe danneggiare gravemente la loro integrita e le loro
prestazioni. Informazioni disponibili su richiesta.

Effetti collaterali

Consultare il medico se i 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 leggi locali vigenti e a norme, regolamenti
e standard di prevenzione delle infezioni applicabili. Smaltire i dispositivi medici con

i rifiuti domestici.

Data di revisione del testo: 2023-09-28
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B Instrucciones de uso

Descripcion del producto

Zetuvit Plus Silicone es un apdsito absorbente estéril con superficie de contacto de
silicona. El apésito consta de una capa de silicona perforada de contacto con la lesion

y una almohadilla absorbente verde. La capa de silicona facilita la aplicacién del apdsito
y evita suadhesion a la lesion. Encima de la capa de silicona, el producto incluye un tejido
sin tejer blanco hidrofilico (de viscosa y polipropileno). La almohadilla absorbente esta
confeccionada con celulosa y poliacrilato superabsorbente (SAP) para la absorcion y la
retencion del exudado, y va envuelta en un tejido de celulosa hidrofilico que favorece la
distribucion del liquido. La cara posterior del apésito estd fabricada en un tejido sin tejer
de polipropileno de color verde para sefialar el lado alejado de la lesidn. Este material es
hidrofobo, pero permeable al aire, por lo que permite el intercambio de gases.

Caracteristicas y principio de accion

Zetuvit Plus Silicone absorbe y retiene gran cantidad de exudado en la almohadilla
absorbente. La superficie de silicona microadherente impide que el apsito se deslice
y facilita la aplicacion. El apdsito se puede cambiar sin dolor ni molestias, de forma
prdcticamente atraumética.

Uso previsto

Zetuvit Plus Silicone es un apésito absorbente estéril y de un solo uso con una capa de
silicona para el tratamiento prolongado de lesiones graves y cronicas con exudado.

Se utiliza en adultos en entornos hospitalarios y domésticos. El apésito puede utilizarse
junto con soluciones de limpieza, antisépticos locales, apdsitos principales y fijaciones
adicionales. Se puede usar en terapias de compresion. Zetuvit Plus Silicone puede ser
utilizado por profesionales sanitarios o personas sin experiencia bajo la supervisién de
profesionales sanitarios.

Indicaciones

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

Modo de aplicacion

Limpie la lesion de acuerdo con la practica clinica. Asegtrese de que la piel circundante
esté secay limpia para garantizar la adhesion del apésito.

- Elijaeltamafio y la forma del apdsito de manera que el apdsito sobresalga de los
bordes de la lesion de 1a 2 cm, aproximadamente.

No recorte el apésito.

« Retire las laminas protectoras de acuerdo con las instrucciones de aplicacién. Coloque
la cara adherente hacia la lesién, con la cara verde hacia fuera.

Fije el apésito, por ejemplo, con un vendaje Peha-haft o cualquier otro sistema
adecuado, o bien, en caso necesario, aplique vendajes compresivos segun las
indicaciones del médico.

El apdsito puede dejarse en la lesién hasta siete dias, en funcion del estado de la lesién
y de las instrucciones del médico.

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

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

Precauciones especiales

« Norecorte el apésito.

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

El tratamiento con Zetuvit Plus Silicone no puede reemplazar el tratamiento de las
causas que inhiben la cicatrizacién de la lesién. Si existen signos clinicos de infeccion,
se debe controlar con el tratamiento adecuado antes de utilizar el apdsito.

En todos los casos, siga las instrucciones del médico.

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

No se recomienda pararse sobre el apésito.

Antes de abrir el embalaje del producto, inspecciénelo cuidadosamente para ver si
presenta sefiales de dafios. No use el producto si hay sefiales de dafios visibles, como
grietas, acanaladuras, perforaciones o un sellado no uniforme, rasgado o incompleto.
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
aposito a la lesion, picor, escozor, edemas, ulceracion multiple, desgarro de la piel,
ampollas, eritema.

Notificacion de incidencias

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

Eliminacion del producto

Para reducir al minimo el riesgo de posibles infecciones o de contaminacion
medioambiental, los 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.

Fecha de la revisidn del texto: 2023-09-28
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I Instrugoes de uso

Descri¢ao do produto

0 Zetuvit Plus Silicone  um curativo absorvente estéril com interface de silicone.

0 curativo inclui uma camada de silicone perfurada de contato com a ferida e um
enchimento absorvente verde. A camada de silicone facilita a aplicacdo 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 absor¢ao
e retencdo de exsudato, e esta envolvida em um tecido de celulose hidrofilica para
distribuir o liquido. O revestimento do curativo € feito de tecido ndo tecido verde de
polipropileno para indicar o lado contrario a ferida, sendo hidrofébico mas permedvel ao
ar para permitir a troca gasosa.

Propriedades e modo de agao

0Zetuvit Plus Silicone absorve e retém até niveis elevados de exsudato no enchimento
absorvente. A interface microaderente de silicone evita que o curativo saia do lugar,
além de facilitar sua aplicado. A troca do curativo pode ser feita de modo praticamente
indolor e sem trauma.

Uso pretendido

0 Zetuvit Plus Silicone é um curativo absorvente estéril e descartavel, com uma interface
dessilicone para tratamento a longo prazo de feridas exsudativas agudas e cronicas.

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 compressao. 0 Zetuvit Plus Silicone pode ser
utilizado por profissionais de satide e leigos, desde que sob a supervisao de profissionais
de satde.

Indicagdes

0Zetuvit Plus Silicone é adequado para o tratamento de uma vasta variedade de
feridas exsudativas: feridas agudas (queimaduras, feridas pos-operatdrias e feridas
traumaticas) e feridas cronicas (tlceras, dlceras de pressdo, tlceras de pé diabético ou
feridas tumorais).

Modo de aplicagao

Limpe a ferida de acordo com a pratica clinica. Certifique-se de que a pele circundante
estd seca e limpa para garantir que o curativo cola.

« Escolha o tamanho e a forma do curativo de modo que o curativo exceda as margens da
feridaem cercade Ta2cm.

Nao corte o curativo.

« 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.

Fixe o curativo usando, por exemplo, uma atadura Peha-haft ou qualquer outro modo
de fixacdo adequado ou, se necessério, aplique ataduras de compressdo conforme as
instrugdes do médico.

0 curativo pode permanecer na ferida até 7 dias, dependendo do estado da ferida e das
instrugdes do médico.

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

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

Precaugoes especiais

« Nao corte o curativo.

Antes de tratar de uma ferida que nao esteja melhorando como esperado, consulte um
médico. 0 tratamento com Zetuvit Plus Silicone no substitui o tratamento das causas
da dificuldade de cicatrizacao 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.

« Emtodos os casos, siga as instrucdes do médico.

No caso de no existirem dados disponiveis que corroborem a adequacao do uso
deste curativo em grupos populacionais sensiveis, como bebés, criangas, gravidas ou
mulheres em periodo de amamentacao, nem dados que indiquem o contrério, o uso
deste curativo por esses grupos populacionais devera ser efetuado com cuidado

e seguindo a recomendagao de um médico.

« Nao se recomenda ficar de pé sobre o curativo.

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

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

Efeitos colaterais

Se ocorrer algum dos seguintes efeitos colaterais, consulte um médico: aumento do
exsudato, maceracdo, aumento da dor, colonizagao 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
e asua autoridade nacional.

Descarte do produto

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

o0s componentes descartaveis do dispositivo médico devem ser eliminados em
conformidade com as leis, regras, regulamentos e normas de prevencdo de infeccdo
aplicaveis e locais. Descarte o dispositivo médico junto com residuos domésticos.
Data da revisdo do texto: 2023-09-28
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@3 osnyiec xpriong

Mepypagn mpoidvrog

To Zetuvit Plus Silicone eivai éva e§aipeTikd amoppo@nTiko oTeipo emibepa pe emeavela
diemagric amd athikovn. To emibepa amoteheital amé éva S1dTpnTo TpOUA EMAPRC

HE To Tpavpa amd othikovn Kat évav mpdotvo amoppo@nTike muprva. AuTd To 0TpwHa
GINKOVNG SLEUKONDVEL TNV EQApHOYT TOU EMBENATOC KAl AMOTPEMEL TRV TIPOOKOMNON
070 Tpavpa. Mave amd To aTp@ya oIAIKOVNG, To Mpoi6v Stabétel Nevko, pahako,
VOpO@IN0 PN vpacpévo VAIk6 (amd Plokdln kat moAumpomuAévio). 0 amoppoPnTIKAG
TIUPRVAC AMOTENETAL AMO KUTTAPIVA KAl UTTEPAMOPPOPNTIKG MOAVAKPUAIKO (SAP),

L0 TV amoppoenon Kat Katakpdtnon touv e§18pwHAToC, Eva eivat mepITuMyEVOC 0€
vopo@IN0 Vpaopa KUTTApivG o Slavépel To uypo. To kAAvppa Tou emBEépatoc eival
KATAOKEVAOWEVO Ao TIPAGIvo, P VQacpévo MOAUTPOTIUAEVIO (OTE Va UTTOSEIKVUETAL
N mheupd mou avTikpilet avtiBeta amd To Tpavyia, To omoio eivat udpd@oBo, ald
Tavtdypova agpodlamepatd, Sievkohivovtag Ty avtalayn agpiwv.

1810TnTEC Kat Tpomog Spdong

To Zetuvit Plus Silicone amoppo@d uynAd emimeda e§16pwPATOC KAL TO KATAKPATEL GTOV
anoppo@nTIkd muprva Tou. H pikpokoMnTiki Stemagn athikdvng amotpémet tnv ohioBnon
Tov emBépatoc kai Sievkohvvel Ty TomoBétnar Tou. Ot ahayég Tou embépatog pmopolv
va yivouv aTpavpatikd kat axedov avasduva.

MpoBAemopevn xprion

To Zetuvit Plus Silicone eivat éva oeipo, amoppo@ntiko emifepa piag xpriong pe pla
Slemagn athikovng ya pakpoypovia Bepaneia oe 0&a kat xpovia tpadpata pe e€idpwpa.
Xpnotpomoteitat o€ evihikeg o€ KAVIKO 1y kat’ oikov mepiBahov, Kat pmopei va
ouvoVaoTEl pe KaBaploTika Slahipata Kat TOmKA avTIonITIKd, mpwTebovta embépata
KatmpooBetn otepéwan. Mmopei va xpnatpomotnBei 1o maioto Oepaneiag supmicong:
To Zetuvit Plus Silicone mpémet va xpnotpomoteitar ané enayyeApatieg vyeiag kat amd
dTopa umd TV emomTeia emayyeAHATIOV LYEiag.

Evdei€eic

To Zetuvit Plus Silicone eivat katd\nho yia tn Oepameia evog peyaou e0poug Tpaupdtwy
pe e€idpwpa: 0§éa pavpata (eykavpata, PETeYXEPNTIKA TPAVPATA, TPAUATIKEG MANYEC)
Katypovia tpadpata (EAkn, é\kn migong, éAkn Stafntikol modiol, Tpavpata amd Gykoug).

08nyiec epappoyng

KabBapiote 1o tpavpa oup@wva pe To KAviko mpwtokoAo. BeBaiwbeite otiTo §éppa
YOpw amé To Tpadpa ivat 6Teyvo Kat kaBapo, yia va dtaogalioete 6Tt Ba koMol

T0 €mifepa.

EmAé€te péyebog kat oxripa emBépatoc yia to pavpa, Stacpahifovtac 611 To enibepa
UMEPKANTITEL TA AKPA TOU TPAUHATOC KATd MEpimou 1— 2 cm.

Mnv koBete o emibepa.

AQaIpéaTe TA TPOOTATEVTIKA PUNNA OUMQWVA e TIC 08nyie epappoyc. TomoBeTroTe
70 emiBepa pe TV KoOANTIKA MAEVPA TPOG TO TPAV NG, £T01 WOTE N MPactvn MAevpd va
KOITAel pakpld amd To Tpavpa.

Y1epewoTe To emibepa xpnotpomotvag my. évav enideopo Peha-haft i omotodrimote
dMo katd\nho péco aTepéwang 1y, epdoov eival amapaitnTo, emdéopous oupmiconc,
o0PQWva P TIC 0dnyieg Tou ylaTpol.

To emifepa pmopei va mapapeivel 0To Tpavpa yia éwg kai 7 nuépeg avahoya pe tv
KaTGoTAoN TOU TPAVPATOC KAl TIC 08nyieg Tou ylatpoy.

Mmopeiva yivet alayn tou emBépatoc av evieikvutat KAvika i 6tav To e§idpwpa
(TA0EL0TNV AKPN TOU EMBENATOC.

Avrevéeigeic
Mnv xpnotpomoteite To Zetuvit Plus Silicone oe mepimtwon umepevaionaiag o€
0moL0d1\MOTE AMO TA GUGTATIKA TOU.

Eldikég mpoguhageg

Mnv koBete o emibepa.

Mpw @povtioete éva Tpavpa mov Sev EMOVAGVETAL OTWG £ival avapevOpevo,
oupBouhevteite évav ylatpo. H Bepaneia pe Zetuvit Plus Silicone dev pmopei va
AVTIKATAOTAOEL TNV arTiohoyikr Bepaneia Twv avwpaMwy emovAwaeng Tou Tpadpatog.
Av umdpyouv kAwikég eveigerc pohuvong, n pohuven mpémetva tebei umd éNeyyo pe
Katd\nAn aywyi mptv va eivat Suvati n xprion Tov emoéparog.

Y& Oheq TIC MEPIMTWOELG, Va akohouBeite TIq 08nyie¢ Tou ylatpol.

Anovaia Stabéotpwv Sedopévwv mou va umoatnpiCouv T Xprion autol Tov embépatog
o€ evaioBnToug minBuapolg, omw Bpégn, maidid, eykuoug i Bnhalovaeg, kai amousia
dedopévwy yato avtiBeto, n xprion Tou embépatog o€ avtol Toug MAnBuapoUC Mpémel
va yiveTal pe mpoooyn Kal Katomy 6UaTacng Tov ylatpoy.

Aev ouviotdral o aoBeviiq va oTékeoTe 010 emibepa.

Mpw avoiete T ouoKevasia Tou mPoidvTog, ENEyETe TNV MPOOEKTIKA Yia {Xvn (pIdg.
Mnv xpnotpomotioete To mpoiov, edv umapyouv opatd ixvn {NpIde, OmMwe pwypéS,
AUNAKWOELS, PIKPEG OTTEC I} U OHOLOHOPQN, OKIGUEVN 1} aTENAC o@pdyLon.

H emavaypnotpomnoinan avarwotpov atpoteXvohoyikoy mpoiovTog piag xpriong ivat
emkivéuvn. H emavemegepyaoia 1aTpoTeXVONOYIKWY MPOTOVTWY, TPOKEIPEVOL Val Eival
duvati n emavaypnotpomoinen Toug, evéxetat va BAAYE onpaVTIKA TV aKepAIOTNTA
Kkar v anédoor) toug. Awatibevtat minpo@opieg Katomy aITApaTos.

AvemOopnTeC evépyereg

Av mpokUYEL omoladATIOTE A6 TIC TAPAKATW AveMBOUNTEC EVEpyeLec, oupBouNeuTEiTE
ylatpo: avénpévo €idpwpa, epPpox, auénuévog movog, Kpiotpog amoLKIopoC,
nipookoAAnon Tov emBépatog To Tpadpa, Kvopoc, kayipo, oidnpa, moAamég
e€ehkaoelg, Siaoyion 6¢ppatog, GAOKTaIveC, epubnua.

Avagopa mepioTatikoy

l1a aoBeveic/xprotec/Tpita pépn ot Evpwraikn Evwon kat o€ yopeg pe To idlo
pubpioTike mhaioto (Kavoviopdg (EE) 2017/745 yia tatpotexvohoyikd mpoiovta), edv
SlamotwOei copapo meploTatiko katd Th xprion Tov LaTpoTEKVOOYIKOU TPOIdVTOC

1} WG amoTéNEGpA TG XPONG AVTOU, MAPAKANEIOTE Va AVAPEPETE TO TEPIOTATIKO GTOV
KataokevaoTh j/kat 6Tov e§0u01080TNEVO AVTITPOOWMO TOV, KaBWE emiong Kat oty
Bk oag apyn.

Andppuyn tov mpoiovrog

la va eayiotomoinBei o kivouvog mBavav kivdovwv hoipwéne i mepiBalhovTikig

poAuveng, Ta avalwotpa ouoTATIKA Pépn Tou LatpoTeXvohoyIkol mpoidvTog Ba mpémelva
ppimTovTal i ladikacies GUPPWVEC e TOUG LOXUOVTES KAl TOMIKOUG VOOUG, Kavoves

Katkavoviopolg, kadag emiong kat pe Ta mpdtuma mpoAnYNnG Twv Aotpaéewv. Amoppiyte

TOV LATPOTEXVONOYIKO £EOMNIGHO JiE Ta OIKIaKA amoppippaTa.

Huepopnvia avabewpnong Tov keipévou: 2023-09-28
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@3 Navod k pouiti

Popis vyrobku

Zetuvit Plus Silicone je sterilni savé kryti se silikonovym rozhranim. Kryti obsahuje
perforovanou silikonovou kontaktni vrstvu na ranu a zelenou savou vlozku. Silikonova
vrstva usnadniuje aplikaci kryti a podporuje nepfilnavost k rané. Nad silikonovou vrstvou
jevyrobek opatten bilou hydrofilni netkanou textilii (viskdza a polypropylen). Sava
vlozka obsahuje celul6zu a vysoce savy polyakrylat (SAP), ktery vstfebdvd a zadrzuje
exsudat, a je obalena v hydrofilni celuldzové tkaniné pro distribuci tekutin. Podklad kryti
je vyroben ze zelené polypropylenové netkané textilie znacici stranu kryti odvracenou od
rany, kterd je hydrofobni, ale propousti vzduch a umoziiuje vyménu plynd.

Vlastnosti a zptisob ticinku

Kryti Zetuvit Plus Silicone absorbuje a zadrzuje velké mnozstvi exsudétu v savé vlozce.
Mikropfilnava silikonova vrstva zabrafiuje sklouznuti kompresu a usnadiiuje jeho
aplikaci. Vyménu kryti Ize provést atraumaticky a téméf bezholestné.

Ucel pousiti

Zetuvit Plus Silicone je sterilni jednorazové savé kryti se silikonovym rozhranim pro
dlouhodobou Iécbu akutnich a chronickych exsudujicich ran. Je ur¢eno k pouziti
udospélych v klinickém nebo domécim prostiedi a Ize jej kombinovat s cisticimi roztoky
a lokalnimi antiseptickymi pfipravky, primarnim krytim a dalSimi zpsoby fixace.

Kryti |ze pouZit v rémci kompresivni 1écby. Zetuvit Plus Silicone kryti by méli pouzivat
zdravotnici nebo laici vyskoleni zdravotnickymi pracovniky.

Indikace

Kryti Zetuvit Plus Silicone je vhodné k 1éché rozsahlych exsudujicich ran: akutni réany
(popaleniny, pooperacni rany, traumatickeé rany) a chronické rany (vendzni viedy, otlaky,
vedy na diabetickych nohdch, onkologické rany).

Zpusob pouZiti

Ocistéte ranu v souladu s klinickou praxi. Ujistéte se, Ze okolni kiiZe je suchd a ista,
aby kryti dobie drzelo.

Ivolte velikost krytia tvar pro ranu tak, aby kryti pfesahovalo okraje rany zhruba
olai2cm.

Kompres nestfihejte.

Ochranné félie odstrante podle ndvodu k poufiti. Pfilozte adhezivni stranu na ranu
zelenou stranou smérem od rdny.

Zajistéte kryti napf. elastickym obinadlem Peha-haft nebo jinym vhodnym zpisobem
fixace nebo, pokud je to nutné, za pouziti kompresnich obinadel podle pokyni Iékare.
Kryti miize na rané ziistat az 7 dni v zévislosti na stavu rany a pokynech Iékare.

Kryti musi byt vyménéno, pokud je to klinicky indikovéno nebo pokud exsudat
dosahne okraje kryti.

Kontraindikace
NepouZivejte kryti Zetuvit Plus Silicone v pipadé precitlivélosti na kteroukoliz jeho slozek.

Zvlastni bezpecnostni opatieni

Kompres nestfihejte.

Pred osetfenim rény, ktera se nehoji podle ocekévani, se poradte s [ékafem. O3etfeni
pomoci kryti Zetuvit Plus Silicone nemze nahradit kauzalni [é¢bu poruchy hojeni ran.
Jestlize se projevuji klinické pfiznaky infekce, nez bude pouzit tento kompres, musi byt
infekce zvladnuta odpovidajicim oetfenim.

Ve vech piipadech dodrzujte pokyny lékare.

Vzhledem k tomu, Ze neexistuji dostupné tdaje podporujici pouziti tohoto kryti

u citlivych skupin obyvatelstva, jako jsou kojenci, déti, téhotné nebo kojici zeny,
avzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici ani tdaje, které jsou proti pouziti tohoto
kryti u téchto skupin, musi se toto kryti v téchto pipadech pouzivat s uvazenim
anadoporudenilékare.

Nedoporucuje se na kryti stat.

Pred otevienim baleni vyrobku jej peclivé zkontrolujte, zda nejevi znamky pokozeni.
Vyrobek nepouzivejte, pokud jsou na ném viditelné znamky poskozenti, jako jsou
praskliny, kandlky, dirky nebo nerovnomérné, roztrzené ¢i nedplné tésnéni.
Opakované pouzivani jednorazovych zdravotnickych prostiedki je nebezpecné.
Opakované piiprava zdravotnickych prostfedki za tcelem jejich opakovaného pouziti
miiZe zavazné poskodit jejich celistvost a jejich funkénost. Informace jsou k dispozici
na vyzadani.

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.

Hlaseni udalosti

Pro pacienty/uZivatele/tieti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zdkonnym
regulacnim ramcem (nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich) plati,
7e pokud dojde pfi pouzivani tohoto prostiedku nebo v disledku jeho pouzivani

k zdvazné udalosti, je nutno ji nahlasit vyrobci a/nebo jeho zpInomocnénému zdstupci
a pislusnym vnitrostatnim organdm.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencidlniriziko infekce ¢i znecisténi Zivotniho prostedi,
dodrzujte pfilikvidaci jednordzovych soucasti zdravotnického prostiedku postupy,
které jsou v souladu s platnymi mistnimi zakony, predpisy, smérnicemi a standardy
prevence infekci. Tento zdravotnicky prostedek je mozné likvidovat s béznym
komunélInim odpadem.

Datum posledni revize textu: 2023-09-28
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E3 Navod na pouzitie

Popis vyrobku

Zetuvit Plus Silicone je sterilné savé krytie so silikdnovou vrstvou. Toto krytie pozostava
zperforovanej silikonovej kontaktnej vrstve na ranu a zelenej absorpénej podlozky.
Silikdnova vrstva umoziiuje jednoduchd aplikaciu krytia a brani prilepeniu k rane.

Nad silikdnovou vrstvou ma vyrobok bielu, hydrofilnt netkand textiliu (viskdza
apolypropylén). Absorpcnd podlozka obsahuje celulézu a mimoriadne absorpény
polyakrylat (SAP) na absorpciu a zadrziavanie exsudatu a je obalend v hydrofilnom
celuldzovom tkanive na rozvedenie tekutiny. Vonkajsia strana krytia je vyrobend zo
zelenej, polypropylénovej netkanej ltky na oznacenie strany smerujiicej prec od rany,
ktord je hydrofdbna, ale priedusnd, co umoziiuje vymenu plynov.

Vlastnosti a mechanizmus ticinku

Zetuvit Plus Silicone absorbuje a zadrZuje vysoké hladiny exsudatu v absorpcnej podlozke.
Mikroprilnava silikénovd vrstva zabrafiuje postvaniu krytia a zjednodusuje aplikaciu.
Vymenu krytia je mozné vykonat atraumaticky a takmer bezbolestne.

Ucel poutitia

Zetuvit Plus Silicone je sterilné savé krytie so silikonovou vrstvou uréené na jednorazové
pouzitie, ktoré je vhodné na dlhodob liecbu akitnych a chronickych exsudujtcich

ran. Pouziva sa u dospelych pacientov v klinickom prostredi alebo v prostredi domdcej
starostlivosti amdze sa kombinovat's cistiacimi roztokmi, lokalnymi antiseptikami,
primarnymi krytiami a dopInkovou fixaciou. Moze sa pouzivat v ramci kompresnej
liecby. Zetuvit Plus Silicone mdze pouzivat zdravotnicky personal alebo laické osoby pod
dohladom zdravotnickeho persondlu.

Indikécie

Zetuvit Plus Silicone je vhodné na liecbu Sirokého spektra exsudujucich ran: akdtnych ran
(popélenin, pooperacnych ran, traumatickych ran) a chronickych ran (vredov, tlakovych
vredov, vredov diabetickej nohy, nddorovych ran).

Sposob pouzitia

Vycistite ranu v sdlade 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 krytie presahovalo okraje rany asi o priblizne
1az2cm.

Krytie nestrihajte.

Odstranite ochranné folie podfa pokynov pre aplikaciu. Umiestnite prifnavi stranu
smerom k rane tak, aby zelend strana smerovala prec od rany.

Krytie zafixujte napr. pomocou obvazu Peha-haft alebo inej vhodnej fixécie alebo,

ak je to potrebné, pouzite kompresivne obvazy podla pokynov lekdra.

Krytie moZe zostat na rane max. 7 dni v zdvislosti od stavu rany a pokynov lekadra.
Krytie sa musi vymienat podla klinickych indikécif alebo v pripade, Ze exsudét sa
priblizi k okraju krytia.

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

Specialne bezpecnostné opatrenia

Krytie nestrihajte.

Pred osetrenim rany, ktord sa nehoji podla ocakéavani, sa poradte s lekdrom. Liecha
pomocou Zetuvit Plus Silicone nemdZe nahradit kauzalnu 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 ddajov, ktoré by podporovali pouZitie tohto krytia u citlivych
pacientov, napriklad u dojciat, deti, tehotnych alebo dojciacich Zien, a pri absencii
tidajov, ktoré by takéto poutitie vylucovali, sa md toto krytie pouzivat'u danych
populdcii opatrne na zéklade odporticania lekéra.

Neodporticame na kryti stat.

Pred otvorenim balenia vyrobku ho starostlivo skontrolujte, i nie je poskodeny.
Vyrobok nepouZivajte, ak st na iom viditelné zndmky poskodenia, napriklad praskliny,
kanéliky, dierky alebo nerovnomerné, roztrhnuté alebo netplné zapecatenie.
Opétovné poufitie zdravotnickej pomdcky urcenej na jedno pouZitie je nebezpecné.
Opakovand tiprava zdravotnickych pomdcok za iicelom ich opakovaného pouzitia moze
vazne poskoditich celistvost a ich vykonnost. Informdcie st k dispozicii na vyziadanie.

Vedlajsie ucinky

Ak sa vyskytne ktorykolvek z nasledujucich vedlajsich tcinkov, poradte sa s lekdrom:
zvysenie exsuddtu, macerdcia, silnejsia bolest, kritickd kolonizdcia, prilepenie krytia
krane, svrbenie, palenie, edém, zndsobenie ulcercie, poskodenia pokozky, pluzgiere,
erytém.

Hlasenie incidentu

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

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

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 komundlnym odpadom.

Datum poslednej revizie textu: 2023-09-28
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Instrukcja uzywania

Opis produktu

Zetuvit Plus Silicone to sterylny, chtonny opatrunek z silikonowa warstwa kontaktowa.
Opatrunek sktada sie z perforowanej silikonowej warstwy wchodzacej w kontakt

zrang i zielonej wktadki chtonnej. Warstwa silikonowa utatwia naktadanie opatrunku

i chroni przed nadmiernym przyleganiem do rany. Powyzej warstwy silikonowej produkt
sktada sie z biatej hydrofobowej widkniny (wiskoza i polipropylen). Wktad chtonny

jest wykonany z celulozy i wysokochtonnego poliakrylanu (SAP), ktére wchtaniaja

i zatrzymuja wydzieling, oraz jest owiniety hydrofilowa warstwa celulozy w celu
rozprowadzenia ptynu. Podtoze opatrunku jest wykonane z wtdkniny polipropylenowej
w kolorze zielonym, ktdra jest hydrofobowa, a jednoczesnie przepuszcza powietrze,
umozliwiajac wymiane gazowa.

Wiasciwosci i sposob dziatania

Zetuvit Plus Silicone wchtania wydzieline i utrzymuje duza ilos¢ wydzieliny w podktadce
chtonnej. Silikonowa, mikroprzylegajaca warstwa kontaktowa zapobiega przesuwaniu
sie opatrunku i utatwia jego naktadanie. Zmiany opatrunku przebiegaja bezurazowo

i praktycznie bezbolesnie.

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

Zetuvit Plus Silicone to sterylny, chtonny opatrunek jednorazowego uzytku z silikonowg
warstwa kontaktowa do dtugotrwatego leczenia ostrych i przewlektych saczacych ran.
Jest stosowany u dorostych w srodowisku szpitalnym lub w ramach opieki domowej

i moze by¢taczony z opatrunkami pierwotnymi oraz wtdrnymi. Moze by¢ stosowany

w przypadku terapii uciskowej. Zetuvit Plus Silicone powinien by¢ stosowany przez
personel medyczny albo przez osoby bez przeszkolenia medycznego pod nadzorem
personelu medycznego.

Wskazania

Zetuvit Plus Silicone nadaje sie najlepiej do stosowania w leczeniu réznego rodzaju

ran o umiarkowanej lub duzejilosci wydzieliny: ran ostrych (rany po poparzeniach

i urazach) i ran przewlektych (zylaki, owrzodzenia odlezynowe, stopa cukrzycowa, rany
nowotworowe).

Sposob stosowania

Nalezy oczyscic rane zgodnie z praktyka kliniczna. Nalezy sie upewnic, ze otaczajaca
skora jest suchai czysta, w celu zapewnienia przylegania opatrunku.

Wybrac wielkos¢i ksztatt opatrunku, upewniajac sie, ze bedzie on wystawat poza
brzegi rany o mniej wiecej 1do 2 cm.

Nie przycina¢ kompresu.

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

Przymocowac opatrunek przy uzyciu np. bandazu podtrzymujacego Peha-haft lub
innego odpowiedniego produktu podtrzymujacego albo, jesli jest to konieczne,
zatozy¢ bandaz uciskowy zgodnie z instrukcja lekarza.

Jeden opatrunek moze pozostac na ranie do 7 dni, w zaleznosci od stanu rany
iinstrukgjilekarza.

Zmiana opatrunku jest konieczna, jesli jest to wskazane klinicznie lub jesli wydzielina
dotrze do brzegu opatrunku.

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

Szczegdlne srodki ostroznosci

Nie przycinac kompresu.

Przed rozpoczeciem leczenia rany, ktdra nie goi sie zgodnie z oczekiwaniami, nalezy
skonsultowac sie z lekarzem. Leczenie ran z wykorzystaniem Zetuvit Plus Silicone

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 s dostepne informacje wskazujace na korzysci ze stosowania opisywanego
kompresu u osob wrazliwych, takich jak niemowleta, dzieci, kobiety w ciazy lub
kobiety karmiace, podobnie jak nie s dostepne dane o braku takich korzysci, dlatego
w tych populacjach opisywany kompres nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci
izgodnie ze wskazowkami lekarza.

Nie zaleca sie obcigzania opatrunku ciezarem catego ciata.

Przed otwarciem opakowania nalezy sprawdzi¢ je doktadnie pod katem uszkodzen.
Nie uzywac produktu, jesli na opakowaniu znajduja sie widoczne oznaki uszkodzen, takie
jak pekniecia, rowki, naktucia lub niejednolity, rozerwany lub niekompletny zgrzew.
Ponowne uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jednorazowego uzytku jest
niebezpieczne. Przygotowywanie wyrobw do ponownego uzycia moze powaznie
naruszyc ich 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

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

Zgtaszanie incydentow

Dotyczy pacjentéw/uzytkownikow/os6b trzecich w Unii Europejskiej lub w krajach

o takim samym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych): jesli podczas lub wskutek uzytkowania niniejszego

wyrobu doszto do powaznego incydentu, nalezy zgtosic to 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 utylizowa¢
zgodnie z procedurami okreslonymi przez stosowne lokalne przepisy i regulacje oraz
standardy dotyczace zapobiegania zakazeniom. Wyréb medyczny nalezy utylizowac
razem z odpadami domowymi.

Data zatwierdzenia lub czeSciowej zmiany tekstu: 2023-09-28
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(1D UncTpykyun no npumenennio

Onucanue uspenus

Zetuvit Plus Silicone — cTepunbHas copt an noBA3Ka C
KOHTaKTHOI MOBEPXHOCTbI0. [10BA3KA COCTOUT U3 KOHTAKTHOTO PAHEBOT0 NOKPLITUA

113 CUIIMKOHa 1 abcopBupyloLLeit 0CHOBbI 3eneHoro LBeTa. (UnKOHOBbIN (ot
obneryaeT HanoXeHue NOBA3KM U NPENATCTBYET NPUAMNAHUIO NOBA3KM K paHe. MoBepx
CUNMKOHOBOTO CNI0A U3ENNA HaHeceH 6eNblil rnAPOPUILHBIN HETKaHbII MaTepuan
(Bucko3a u nonunponunex). Abcopbupyioas 0CHOBa U3roTOBNEHA 13 LeNNoNo3bl

1 cynepabeopberta nonuakpunata (SAP). OcHoBa npeAHa3HaueHa ANA BIUTbIBAHNA

1 yAepKaHNA IKCCYAATa, OHA HAXOANTCA B 06010UKe U3 TUAPODUNBHOI LieNIN03HON
TKaHW ANA pacnpegenesns Xuakocti. Moaknazka noBA3KM U3roTOBNEHA U3 HETKAHOTO
MONUNPONUNEHOBOr0 MaTepuana 3eNeHoro LBeTa, KoTopblii 03HaYaeT CTOPOHY,

He KOHTaKTUPYIOLLYI0 C paHoit. ITOT MaTepuan rufipogobeH, Ho nponyckaer BO3AYX,
o6ecneuvBas Tem (ambiM ra3000MeH.

(BoiicTBa M NPUHLMN AeilCTBUA

Zetuvit Plus Silicone MoXeT BIUTbIBATL 1 yAEPXUBATD 60NbLIOE KOANYECTBO IKCCYAATA
B abcopbupy6Lueit ocHoe. MuKpoazre3nsHblii CUTMKOHOBBI (0 NPefOTBpaLLaeT
CcocKanb3biBaHye NOBA3KY 1 06neryaet ee HanoxeHue. CMeHa NoBA3KM aTpaBMaTHYHa
11 NpaKTUYeckm 6ebonesHenHa.

Wcnonb3oBaHue no npAmMoMy HazHaueHuio

Zetuvit Plus Silicone npepcTaBnseT co6oit 0AHOPa30BYI0 CTEPUNbHYIO COPOLIMOHHYIO
MOBA3KY C CUNUKOHOBOI KOHTAKTHOI NOBEPXHOCTbIO ANA ONTOCPOYHOTO NeyeHua
OCTPbIX 1 XPOHUYECKNX PaH B dase IKkccygaunm. oBA3ka npeaHasHaueHa Ana
11CNONb30BAHMA MeANLMHCKIMM PABOTHUKAMI B YCOBUAX MeULMHCKOTO YUPEXAEHNUA
WM Ha AOMY ANA NIeYeHIA B3POC/bIX NALMEHTOB 1 MOXET NPUMEHATBCA B COYeTaH!N
COYNLLAIOMI PACTBOPAMI, MECTHBIMIA aHTUCENTUKAMM, 0CHOBHbIMY NOBA3KAMM

11 ONONHUTENbHOI GuKcauueit. MoxHO Hcnonb3oBaTb ANA KOMNPECCMOHHOI

Tepanuu. MoAa3ka Zetuvit Plus Silicone omkHa ncnonb3oBaTbCa HenocpeACTBEHHO
MeAULMHCKIMA CeLNaniucTamin uan Nog ux KOHTponem.

MokasaHus K npuMeHeHNio

MoBA3ka Zetuvit Plus Silicone noaxoauT AnA neyenus WMpoKoro cnekTpa paH C yMepeHHoil
1 BbICOKOIA CTeNeHbH0 IKCCYAALMI: OCTPBIX PaH (0X0roB, N0CIe0NepaLoHHbIX aH,
TPaBMaTUYECKIX PaH) U XPOHUYECKIX PaH (A3B, NPoNeXxHelt, AuabeTnyeckoii cronbl,
ONyX0neBblX PaH).

Cnoco6 npumenenna

BbInonHuTe 04NCTKY paHbl B COOTBETCTBUN C NPOTOKONOM BaLLEro yupex aeHua.
Y7060l 06ecneunThb HafeXXHOE NPUKNeNBaHIe NOBA3KM, ybeAUTECh, UTO KOXa BOKPYT
PaHbl CyXad u yucTas.

Mogbepute pasmep 1 hopmy NoBA3KN Takum 06pa3om, 4Tobbl 0Ha BbICTyNana 3a kpas
PaHbl IpUMepHo Ha 1-2 cm.

He paspe3aiite noBA3ky.

YpanuTe 3aluuTHbIe NNEHKN COTNACHO MHCTPYKLMM N0 NpUMeHeHuto. PasmecTute
NOBA3KY KNeilKoii NOBEPXHOCTbIO Ha PaHy Takim 06pa3om, YTo6bl NOBEPXHOCTb
3€/1eHOr0 LyBETa Pacnofaranach Ha NPOTUBONON0XHOI OT PaHbl CTOPOHE.

3akpenuTe noBA3Ky c nomolLblo 6unTa Peha-haft unu nioboro apyroro noaxoaatero
duKcupyloLLero matepuana nn6o npu HeOOXOAUMOCTI HANOXKUTE KOMAPECCUOHHII
6OUMHT B COOTBETCTBUM € yKa3aHUAMY Bpaya.

MToBA3KY MOXHO 0CTABAATD Ha paHe 10 7 AHeil B 3aBUCUMOCTI OT COCTOAHNA PaHbl

W MHCTPYKLWIE Nevalyero Bpayva.

CMeHa NoBA3KN J0MKHa 0CYLIECTBAATLCA N0 KAUHUYECKUM NOKA3aHUAM UK NPy
NOCTUXKEHNN IKCCYAATOM Kpas MOBA3KM.

MpoTuBonokasanua
He ucnonb3osarb Zetuvit Plus Silicone B cnyyae runepuyBcTBUTENbHOCTH K NioGOMY 13
KOMMOHEHTOB U3JlenuA.

0co6ble Mepbl NPeA0CTOPOXKHOCTH

He pa3pe3aiite noBs3ky.

Ecnu 3axvBneHue paHbl NPONCXOANT He TaK, Kak 0XuAanoch, 0bpatutecs k Bpauy.
Teyetue ¢ nomoLLbio noBA3KM Zetuvit Plus Silicone He MoXeT 3aMeH!Tb 3THOTPONHYI0
Tepanuio HapyLeHwii 3aXmMBeHNA patbl. [pU HANMYUM KNMHUYECKNX NPU3HAKOB
MHEKLMM CnepyeT NpoBeCTI HapNexXaLLee neyeHre MHdeKLU, npexae yem
1CN0b30BaTb AAHHYI0 MOBA3KY.

Bcerpa cnenyiite MHCTPyKUMAM Bpaya.

[JlaHHble, noATBEPXAaloLLMe BO3MOXKHOCTD NPUMEHEHNA 3TOii NOBA3KM ANA

0C00bIX rpyNn NaLueHToB (MNaZeHLbl, AeTH, 6epeMeHHble U KOpMALLYE IPYAblo
KEHLLMHbI), @ TaKXe aHHble 06 06paTHOM 0TCYTCTBYIOT. [103TOMY ANA YKa3aHHbIX
TPYNN NaLMUEHTOB 3Ty NOBA3KY CeAYET UCMONb30BATb C 0CTOPOXKHOCTbIO U MOCe
PeKoMeHZaLNN Bpaya.

He pexomeHpyeTca noaBepraTb NoBA3KY BO3AeiCTBHUIO BCeil MACChi Tena, Hanpumep
BCTaBATb Ha HOTY C pa3MeLLEHHOIi Ha Heil NOBA3KOIA.

Mlepes OTKpbITUEM YNaKoBKY NPOAYKTA TLLATENbHO OCMOTPHTE €€ Ha Hanuuue cnesioB
noBpex aenuii. He ucnonb3yiite npoayKT npu 06HapyKeHUM BUAUMBIX CNeS0B
NoBPEXAeHNA YNaKoBKM (Hanpumep, TPELLMH, CnefoB NPOAABANBAHNA UMM NPOKOOB
Ha yNakoBKe, a Takxe eCut WOB 3aNaiiku HepaBHOMEPHbIIA, NOBPeXAeHHbII U
HEMONHbIIA).

MoBTOPHOE MCNONb30BaHIE OAHOPA30BOr0 MeAULIMHCKOrO U3/enA OnacHo.
MoBTOpHaA 06paboTka 3aenuii ¢ Lienbio NOBTOPHOTO NPUMeEHEHNA MOXeT

HaHeCTI cepbe3Hblii BPeZ UX LenocTHoCTH 1 pabotocnocobHocTn. UHdopmauusa
npefocTaBAAeTCA N0 3anpocy.

Mo6ouHble 3dppeKTbi

06patutech K Bpauy npu NOABAEHUM ClIeAYLLMX NOBOYHBIX SPHEKTOB: ycuneHue
KCCyAaLmm, mauepauua, ycunexiue 60nu, npuaMnaine MOBA3KM K pae, 3yA, XxeHue,
0TeK, MHOXECTBEHHbIE U3bA3BNEHNA, Pa3PbiBbl KOXN, 06pa30BaHme BONAbIPEN, puTema.

Coo6LieHNsA 0 HeXenaTenbHbIX ABNEHUAX

[inA naumenTa, nonb3oBaTens UM TpeTbero UL Ha Tepputopuy EBponeiickoro
(01032 ¥ CTPaH C MAGHTUYHON CCTeMOIi HOPMaTUBHOTO perynupoBakua (PernameHt
(EC) 2017/745 0 MeAMLMHCKIX U3AENNAX); B CTyYae BOSHUKHOBEHWA CEPbe3HOT0
HeXenaTeNbHoro ABNEHA B NPOLLeCce M B pe3ynbTaTe NCMONb30BaHUA JaHHOTO
u3zenua cneayet coobwuTb NPOU3BOAUTENH U3ALANA U (MAK) ero oduLmManbHoMy
NpeACTaBUTeNio, a TaKKe B roCyAapCTBeHHbIA perynupylolLnii OpraH B Balueli CTpaHe.

Yrunusauua usgenus

YT06bl CBECTU K MUHMMYMY PUCK NOTEHLMANbHOI MHOEKLIMM UNN 3arpA3HEHUA
OKpy»atoLLeii cpefibl, 0/AHOPa30Bble KOMMOHEHTbI MeIMLUHCKOTO U3AeNNsA CnefyeT
YTUAN3NPOBATb B COOTBETCTBUN C ALICTBYIOLMMM MECTHBIMM HOPMAMI1, NPaBINAMY,
MOCTaHOBNEHUAMM 1 CTaHAAPTAMU NPOGUNAKTUKM MHOEKLMI. YTUnu3upyiite
Me/ILMHCKOe U3/AeNe BMeCTe C ObITOBbIMM OTXOAAMM.

MocnegHas pepakuma Tekcra: 2023-09-28
RU — PAUL HARTMANN 000 - 115114 Moskwa

I3 Upute za upotrebu

Opis proizvoda

Zetuvit Plus Silicone sterilna je upijajuca obloga sa silikonskim povrsinskim slojem.
Obloga se sastoji od perforiranog silikonskog kontaktnog sloja za ranu i zelenog
upijajuceq jastucica. Silikonski sloj olakSava postavljanje obloge i pomaze pri
sprjecavanju lijepljenja za ranu. 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. Poledina obloge izradena je od zelenog polipropilenskog netkanog
materijala koji oznacava stranu koja se treba okrenuti u smjeru suprotnom od rane i koji
je hidrofoban, ali propusta zrak i omogucuje razmjenu plinova.

Svojstva i nacin djelovanja

Zetuvit Plus Silicone upija eksudat i zadrZava velike kolicine eksudata u upijajucem
jastucicu. Mikroadhezivni silikonski povrsinski sloj sprjecava smicanje obloge i olakSava
njeno postavljanje. Promjene obloge mogu se izvoditi bez ostecenja tkiva

i gotovo bezbolno.

Namjena

Zetuvit Plus Silicone je sterilna upijajuca obloga za jednokratnu upotrebu sa silikonskim
povrsinskim slojem za dugorocno lijecenje akutnih i kronicnih eksudirajucih rana.
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 mogu koristiti zdravstveni radnici i laici pod nadzorom
zdravstvenih radnika.

Indikacije

Obloga Zetuvit Plus Silicone primjerena je za lijecenje Sirokog raspona eksudirajucih
rana, Sto obuhvaca akutne (opekline, postoperativne i traumatske rane) i kronicne rane
(vrijedove, dekubitalne vrijedove, vrijedove dijabetickog stopala i rane od tumora).
Nacin primjene

Ocistite ranu prema klinickoj praksi. Provjerite je li okolna koza suhai ¢ista kako bi se
obloga zalijepila.

Odaberite velicinu i oblik obloge tako da obloga prelazi preko rubova rane za otprilike
Tdo2cm.

Oblogu nemojte rezati.

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

Utvrstite oblogu npr. zavojem Peha-haft li bilo kojim drugim odgovarajucim
proizvodom za ucvricivanje ili, ako je potrebno, kompresivnim zavojima u skladu
suputama lijecnika.

0Obloga moze ostati na rani do 7 dana, ovisno o stanju rane i uputama lijecnika.
Obloga se mora promijeniti ako je klinicki indicirano ili kada se eksudat priblizi rubu
obloge.

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

Posebne mjere opreza

Oblogu nemojte rezati.

Prije lijecenja rane koja ne zacjeljuje kako se ocekuje, obratite se lijecniku. Lijecenje
oblogom Zetuvit Plus Silicone 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.

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

Ne preporucuje se oslanjanje na oblogu.

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

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

Nuspojave

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 requlatornim
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.

Zbrinjavanje proizvoda

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

u kucanski otpad.

Datum revizije teksta: 2023-09-28
HR — Paul Hartmann d.o.0. - 10020 Zagreb

I Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului

Zetuvit Plus Silicone este un pansament absorbant steril cu o interfata din silicon.
Pansamentul include un strat de contact cu plaga din silicon perforat si un tampon
absorbant verde. Stratul din silicon faciliteazd aplicarea pansamentului si favorizeaza
neaderenta de plagd. Deasupra stratului din silicon, produsul prezinta un material
netesut hidrofil de culoare alba (vascoza si polipropilend). Tamponul absorbant este
confectionat din celuloza si poliacrilat superabsorbant (SAP) pentru absorbtia si retentia
exsudatului si are un fnvelis din celuloza hidrofila pentru distributia lichidului. Stratul
posterior al pansamentului este confectionat dintr-un material netesut din polipropilend,
de culoare verde, pentru aindica partea orientatd catre dumneavoastra, acest material
fiind hidrofob dar permeabil la aer, permitand astfel schimbul de gaze.

Proprietati si mod de actiune

Zetuvit Plus Silicone absoarbe si retine pand la niveluri mari de exsudat in tamponul
absorbant. Interfata micro-aderentd, din silicon, previne deplasarea pansamentului si
faciliteaza aplicarea acestuia. Schimbarea pansamentului poate fi efectuata in maniera
atraumatica si aproape nedureroasa.

Scopul utilizarii

Zetuvit Plus Silicone este un pansament absorbant steril, de unica folosintd, cu o interfata
dinssilicon, conceput pentru tratamentul pe termen lung al plagilor exsudante acute si
cronice. Este utilizat la pacientii adulti aflati in medii clinice sau de ingrijire Ia domiciliu si
poate fi combinat cu solutii de curdtare si substante antiseptice de uzlocal, pansamente
primare si fixare suplimentara. Poate fi utilizat in contextul terapiei prin compresie.
Zetuvit Plus Silicone poate fi utilizat de catre profesionistii din sanatate sau de catre
persoane fara calificare sub supravegherea profesionistilor din sanatate.

Indicatii

Zetuvit Plus Silicone este adecvat pentru tratamentul unei game variate de plagi
exsudante: plagi acute (arsuri, plagi postoperatorii, plagi traumatice) i cronice (ulcere,
ulcere de presiune, ulcere ale piciorului diabetic, plagi tumorale).

Mod de aplicare

- Curdtati 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 pansamentul

sa depdseasca marginile plagii cu aprox. 1-2 cm.

Nu tdiati pansamentul.

Indepartati foliile protectoare respectand instructiunile de aplicare. Aplicati partea

aderentd pe plagd, cu partea verde orientatd spre exterior.

Fixati pansamentul folosind, de exemplu, un bandaj Peha-haft sau orice material de

fixare adecvat sau, dacd este necesar, bandaje compresive, conform instructiunilor

medicului clinician.

Pansamentul poate ramane pe plagd timp de pana la 7 zile, in functie de starea plagii

si de instructiunile medicului clinician.

- Pansamentul trebuie schimbat dacd exista indicatii clinice in acest sens sau atunci
cand exsudatul se apropie de marginea pansamentului.

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

Mésuri speciale de precautie

Nu tdiati pansamentul.

- Inainte de a trata o plaga care nu se vindec potrivit asteptarilor, consultati un medic
clinician. Tratamentul cu Zetuvit Plus Silicone nu poate inlocui un tratament al cauzei
vindecarii deficitare a plagii. Dacé exista simptome clinice de infectie, aceasta trebuie
controlata cu un tratament adecvat inainte de utilizarea acestui pansament.

Tn toate situatiile, respectati instructiunile medicului clinician.

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

« Nueste recomandat sa cdlcati pe pansament.

Tnainte de a deschide ambalajul produsului, verificati-| cu atentie pentru a observa
dacad 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.

Data revizuirii textului: 2023-09-28
RO - S.C. PAUL HARTMANN S.R.L. - 020 335 Bucuresti
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Besondere Hinweise - Special instructions - Instructions particuliéres - Speciale
instructies - Avvertenze particolari - Instrucciones especiales - Instrugoes
especiais - Eldikéc o8nyisg - Specialni pokyny - Specialne pokyny - Specjalne
instrukcje - Oco6bie ykazanus - Dodatni naputci - Instructiuni speciale
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Medizinprodukt - Medical Device - Dispositif médical - Medisch
hulpmiddel - Dispositivo medico - Producto sanitario - Dispositivo médico
latpotexvoloyiké mpoiov - Zdravotnicky prostfedek - Zdravotnicka
pomdcka - Wyréb medyczny - Meuumxckoe usnenve - Medicinski
proizvod - Dispozitiv medical - B8 & 8847 - b Jle=
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Hersteller - Manufacturer - Fabricant - Fabrikant - Fabbricante - Fabricante
Fabricante - Kataokevaotric - Vyrobce - Vyrobca - Producent
I3rotoBuTens - Proizvodac - Producator - ¢ - daiasll &Sl

Importeur - Importer - Importateur - Importeur - Importatore - Importador
Importador - Eisaywyéa - Dovozce - Dovozca - Importer - Umnoptép
Uvoznik - Importator - 3 17 - 3 gsuwel |

Verwendbar bis - Use-by date - Date limite d'utilisation - Te gebruiken tot
Data di scadenza - Fecha de caducidad - Validade - Huepopnvia Aqéng
Pouzit do data - Pouitelné do - Uzy¢ do daty - Ucnonb3oats 4o - Rok
upotrebe - Data expirarii - &£ FIPRHA - <LVl )6

Herstellungsdatum - Date of manufacture - Date de fabrication
Productiedatum - Data di fabbricazione - Fecha de fabricacion - Data de
fabricacao - Huepopnvia kataokevric - Datum vyroby - Datum vyroby
Data produkgji - [lata u3rotoBnenusa - Datum proizvodnje - Data fabricatiei
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Fertigungslosnummer - Batch code - Code de lot - Lotnummer - Codice

del lotto - Codigo de lote - Codigo do lote - Kwdikoc maptiba - Kod davky
Kod dévky - Kod partii - Homep naptuu - Sifra serije - Cod de lot
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Artikelnummer - Catalogue number - Référence catalogue - Artikelnummer
Numero di catalogo - Nimero de catdlogo - Nimero de referéncia - ApiBpog
katahoyou - Katalogové ¢islo - Katalégové cislo - Numer katalogowy
Homep no katanory - Kataloski broj - Numar de articol - B % 45 5%
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Gebrauchsanweisung beachten - Consult instructions for use - Consulter
les instructions dutilisation - Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Consultare le istruzioni per 'uso - Consultense las instrucciones de uso
D}] (onsultarﬂas instrucdes para utilizacao - ZupBouheuBeite Tic 0dnyieg

xpriong - Ctéte ndvod k pouZiti - Pozri ndvod na pouzivanie - Zajrzyj do
instrukgji uzywania - 06paTUTeCh K UHCTPYKLMM MO MPUMEHeHNI0
Pogledajte upute za upotrebu - Consultati instructiunile de utilizare
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Achtung - Caution - Attention - Let op - Attenzione - Precaucion - Cuidado
A Mpoooy - Pozor - Varovanie - Ostrzezenie - OctopoxHo! - Oprez - Atentie
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Eindeutige Produktidentifizierung - Unique Device Identifier - Identifiant
unique de dispositif - Unieke code voor hulpmiddelidentificatie
Identificativo unico del dispositivo - Identificador dnico del producto
Identificacdo tnica do dispositivo - AmokAeloTIKG avayvwploTikG
Teyvooyikov mpoidvrog - Jedinecny identifikator prostfedku - Unikatny
identifikator pomacky - Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
YHUKanbHbIA naeHTUUKTOP MeAULMHCKOTO 3penua - Jedinstvena
identifikacija proizvoda - Identificator unic al unui dispozitiv
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Sterilisiert mit Ethylenoxid - Sterilized using ethylene oxide - Stérilisé
avec de I'oxyde d'éthyléne - Gesteriliseerd met ethyleenoxide - Sterilizzato
con ossido di etilene - Esterilizado utilizando 6xido de etileno - Esterilizado
utilizando 6xido de etileno - Amooteipwpiévo pe aiBulevoeidio
@ Sterilizovano ethylenoxidem - Sterilizované etylénoxidom - Sterylizowany
tlenkiem etylenu - Etilén-oxiddal sterilizalt - Crepunusauma okcupom
TuneHa - (Tepunu3MpaHe C U3non3BaHe Ha eTunexoB okcug - Sterilizirano
etilen-oksidom - Sterilizat cu oxid de etilend - EfEFIR A Z Al
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Einfaches Sterilbarrieresystem - Single sterile barrier system - Systéme de
barriére stérile unique - Enkel steriel barrieresysteem - Sistema di barriera
sterile singola - Sistema de barrera estéril simple - Sistema de barreira
O estéril tinico - Z0otnpa povou oteipou @paypov - Jednoduchy systém
sterilni bariéry - Jednoduchy systém sterilnej bariéry - Pojedynczy system
bariery sterylnej - OaHo6apbepHas cUCTeMa 3aLLTbI CTepUNbHOCTH
Sustav jednostruke sterilne barijere - Sistem cu barierd sterild unica
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Nicht wiederverwenden - Do not re-use - Ne pas réutiliser - Niet opnieuw

gebruiken - Non riutilizzare - No reutilizar - Nao reutilizar

® Mnv enavaypnatponoteite - NepouZivat opétovné - Nepouzivat opakovane
Nie uzywac powtérnie - 3anpeT Ha noBTOpHOE NpUMeHeHue - Nemojte

ponovno upotrebljavati - A nu se reutiliza - 5 /) &1 A
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Nicht erneut sterilisieren - Do not resterilize - Ne pas restériliser - Niet
opnieuw steriliseren - Non risterilizzare - No esterilizar - Nao reesterilizar
Mnv enavanooteipwvete - Neprovadét opétovnou sterilizaci - Zdkaz
opakovanej sterilizacie - Nie resterylizowac - He crepunu3oBatb nosTopHo
Nemojte ponovno sterilizirati - A nu se resteriliza - 5570 EFHE
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Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden - Do not use if package is
damaged - Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé - Niet gebruiken
als de verpakking beschadigd is - Non utilizzare se I'imballaggio non
integro - No utilizar si el envase esta dafiado - Nao utilizar se
aembalagem estiver danificada - Mnv xpnotponoteite, v n ouokevaoia
eivar kateotpappévn - Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno
Nepouzivat, ak je obal poskodeny - Nie uzywac, jezeli opakowanie jest
uszkodzone - He ucnonb3oBatb npu noBpesxaeHn ynakoki - Nemojte
upotrebljavati ako je pakiranje osteceno - A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat - DL FRIBR AN EREER
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Trocken aufbewahren - Keep dry - Craint I'humidité - Droog bewaren
Mantenere asciutto - Manténgase seco - Manter seco - Aiatnpeite T
ipoidv ateyvo - Chranit pred vihkem - Uchovévat' v suchu - Chronic przed
wilgoci - bepeub o Bnarw - DrZite na suhom - A se pastra la loc uscat
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Vor Sonnenlicht schiitzen - Keep away from sunlight - Conserver a I'abri de
la lumiére du soleil - Uit het zonlicht houden - Tenere lontano dalla luce
Manténgase fuera de la luz del sol - Manter afastado de luz solar
Kparijote To pakpid amd to nhiaké go - Chrénit pred slunecnim zarenim
Chrénit pred sinkom - Trzymac z dala od Swiatta stonecznego

He fonyckaTb Bo3AeiicTBUA cOnHeuHoro cBeTa - Ne izlaZite suncevoj
svjetlosti - A se pdstra la adapost de lumina soarelui - 1852 B &
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Nicht zuschneiden - Do not cut - Ne pas découper - Niet knippen

Non tagliare - No cortar - Nao cortar - Na pnv konei - Nestfihejte - Nestrihat
Nie przycinac - He paspe3ato - Ne rezati - A nu se téia - < Al £ 351 /B
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Liegend lagern - Store flat - Conserver a plat - Liggend bewaren
Conservare in posizione distesa - Almacenar en posicion horizontal
Armazenar na posicao horizontal - Quldooete eninedo - Skladujte ve
vodorovné poloze - Skladujte vo vodorovnej polohe - Przechowywac¢
w pozy(ji lezacej - XpaHutb Ha nnockoii nosepxxocty - Pohranite
vodoravno - A se pastra intins pe orizontala - HURTE
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Zetuvit’ Plus

Silicone

Silikon-SAP-Wundauflage

Silicone SAP dressing

Pansement hydrocellulaire siliconé avec SAP
Hydrocellulair siliconen SAP-verband
Medicazione in SAP e silicone
Aposito de silicona con SAP

Curativo SAP de silicone

EniBepa othikdévng SAP

Silikonové kryti SAP

Silikonové krytie SAP

Opatrunek silikonowy SAP

MoBA3Ka CUMKOHOBAsA CTepUsbHas
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Obloga od silikona i SAP-a
Pansament SAP din silicon
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