13 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 luftdurchléssig, aber wasserdicht,
sodass Patienten duschen kdnnen. Die Silikonschicht erleichtert das Anlegen 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. Das Produkt wird im
klinischen Umfeld und der hduslichen Pflege bei Erwachsenen angewendet und
kann mit Wundreinigungsldsungen, lokalen Antiseptika, priméren Wundauflagen
und zusétzlichen 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).

Anwendungshinweise

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

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

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.

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 des griinen Saugkissens gendhert hat.

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

R, dq h

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 erwartungsgemag heilt, suchen Sie immer
einen Arzt auf. Die Behandlung mit Zetuvit Plus Silicone Border 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 Fallen die Anweisungen des Arztes.

Es sind keine Daten verfiigbar, die die Anwendung dieser Wundauflage bei sensitiven
Pati populationen wie Sauglingen, 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 Beschédigungen 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.

Bl

Nebenwirkungen

Sollte eine der folgenden Nebenwirkungen auftreten, wenden Sie sich an einen Arzt:
erhohte 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.

Stand der Information: 2023-09-28
CH— IVF HARTMANN AG - 8212 Neuhausen

IFU_4139001_0730511_221223_GM.indd 1-10

ED 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. 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, tumour wounds).

Mode of application

Cleanse the wound according to clinical practice. Make sure that the surrounding skin
isdry 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.

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.

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 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 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 (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 & |'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
etde 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, qui indique 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 peut par ailleurs redistribuer la pression. Le pansement est doté
d’une interface ensilicone et de bordures adhésives. Aucun matériau supplémentaire
n'est donc nécessaire pour le fixer. Le film protecteur est imperméable aux bactéries
etal'eaulors de la douche. Le renouvellement du pansement peut ainsi étre presque
atraumatique etindolore.

Utilisation 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. 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 particuliers sous la supervision de 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).

Mode d’application

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

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

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.

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

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 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 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.

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 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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[ Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

Zetuvit Plus Silicone Border is een steriel zelfklevend, hydrocellulair verband met een
siliconenlaag. Het verband bestaat uit een geperforeerde siliconen wondcontactlaag,
een halfdoorlatende achterlaag van polyurethaan en een groen, absorberend
wondkussen tussen deze twee lagen in. Deze lagen zijn aan elkaar bevestigd door
middel van acrylkleefstof. De achterlaag is luchtdoorlatend maar waterdicht, zodat
de patiént een douche kan nemen. De siliconenlaag zorgt ervoor dat het verband
eenvoudig kan worden aangebracht en dat het zich niet aan de wond hecht. Boven
desiliconenlaag is het product voorzien van een witte, hydrofiele niet-geweven stof
(viscose en polypropyleen). Het absorberende wondkussen bestaat uit cellulose en
superabsorberend polyacrylaat (SAP) voor de absorptie en retentie van exsudaat en
is gewikkeld in hydrofiel celluloseweefsel voor het verspreiden van het vocht. Het is
bedekt met een hydrofobe, groene niet-geweven stof van polypropyleen die de zijde
aangeeft, die nietin aanraking komt met de wond.

Eigenschappen en werking

Zetuvit Plus Silicone Border absorbeert grote hoeveelheden exsudaat in het absorberend
wondkussen en houdt dit vast en het verband kan de druk herverdelen. Het bevat een
microklevende siliconenlaag en klevende randen, zodat er geen extra materiaal nodig

is om het verband te bevestigen. De achterlaag is bacteriedicht en douchebestendig.
Het verwisselen van het verband kan atraumatisch en bijna pijnloos worden uitgevoerd.

Beoogd gebruik

Zetuvit Plus Silicone Border is een steriel zelfklevend 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 Border kan worden aangebracht
door professionele zorgverleners en leken onder de supervisie van een professionele
zorgverlener.

Indicaties

Zetuvit Plus Silicone Border is geschikt voor de behandeling van vele verschillende
soorten exsuderende wonden: acute wonden (brandwonden, postoperatieve wonden,
traumawonden) en chronische wonden (veneuze 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 groene, absorberende wondkussen de
wondranden circa 1tot 2 cm overlapt.

Nietin het groene, absorberende wondkussen knippen. De transparante rand kan
worden bijgeknipt om het verband aan te passen aan specifieke delen van het lichaam.
« Verwijder de beschermvellen overeenkomstig de aanbrenginstructies. Breng de
kleefzijde aan op de wond met de groene zijde naar buiten.

Druk de kleefranden goed aan en zorg ervoor dat er geen plooien in de rand komen,
zodat het verband goed op zijn plaats blijft zitten.

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

« Hetverband mag maximaal 7 dagen op de wond blijven, afhankelijk van de conditie
van de wond en de instructies van de arts.

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

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

Speciale voorzorgsmaatregelen
Nietin het groene, absorberende wondkussen knippen. De transparante rand kan
worden bijgeknipt om het verband aan te passen aan specifieke delen van het lichaam.
- Raadpleeg een arts voordat u een wond behandelt die niet heelt zoals verwacht.
Een behandeling met Zetuvit Plus Silicone Border is geen vervanging voor een causale
behandeling voor de slechte heling van de wond. Als er klinische symptomen van
infectie zijn, moet de infectie worden beheerst met een adequate behandeling
voordat dit verband kan worden gebruikt.
Volgin alle 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 Border & una medicazione sterile assorbente auto-adesiva con
interfaccia in silicone. La medicazione comprende uno strato di contatto con la feritain
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 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 'assorbimento e la ritenzione dell’essudato ed & avvolta in un tessuto di cellulosa
idrofila per la distribuzione del liquido. E ricoperta da tessuto non tessuto idrofobo in
polipropilene di colore verde che rende riconoscibile il lato che non deve essere rivolto
verso la ferita.

Proprieta e modo di azione

Zetuvit Plus Silicone Border assorbe e 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 é atraumatica e quasi indolore.

Destinazione d'uso

Zetuvit Plus Silicone Border & una medicazione assorbente sterile monouso auto-adesiva
coninterfaccia in silicone per il 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 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 unampia 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).

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 ricopra la ferita estendendosi oltre i suoi margini
dica. 1-2cm.

« 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.

La medicazione puo rimanere applicata sulla ferita per un massimo di 7 giorni,

aseconda della condizione della ferita stessa e delle indicazioni del medico.

La medicazione deve essere sostituita se clinicamente indicato o quando I'essudato si

€ 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 puo 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 puad 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 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 leggi locali vigenti e a norme, regolamenti e standard di
prevenzione delle infezioni applicabili. Smaltire i dispositivi medici con i rifiuti domestici.
Data direvisione del testo: 2023-09-28
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B Instrucciones de uso

Descripcion del producto

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

Caracteristicas y principio de accion

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

Uso previsto

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

y crénicas con exudado. Se utiliza en adultos en entornos hospitalarios y domésticos.
El apdsito puede utilizarse junto con soluciones de limpieza, antisépticos locales,
apésitos 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 supervision de profesionales sanitarios.

Indicaciones

Zetuvit Plus Silicone Border estd indicado para el tratamiento de lesiones muy diversas con
exudado: lesiones graves (lesiones traumaticas, quemaduras, lesiones posoperatorias)

y lesiones crénicas (dlceras varicosas, llagas por presion, lesiones tumorales, tlceras
diabéticas del pie).

Modo de aplicacion

Limpie la lesion de acuerdo con la practica clinica. Asegurese de que la piel circundante

esté secay limpia para garantizar la adhesion del apésito.

- Elijaeltamafio y la forma del apdsito de manera que la almohadilla verde absorbente

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

No corte la almohadilla 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 aplicacion. Coloque

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

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

asegurarse de que el apdsito permanece bien colocado.

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

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

El apdsito puede dejarse en la lesion hasta siete dias, en funcion del estado de la lesién

y de las instrucciones del médico.

- Elapésito debe cambiarse si asilo 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 lesién 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 cicatrizacién de la lesion. 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, colonizacién grave, adherencia del apdsito a la
lesion, picor, escozor, edemas, ulceracion miltiple, 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 contaminacién
medioambiental, los componentes desechables de los productos sanitarios deben sequir
los procedimientos de eliminacidn 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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I3 Instrugoes de uso

Descri¢ao do produto

0 Zetuvit Plus Silicone Border é um curativo absorvente autoadesivo estéril com interface
desilicone. O curativo inclui uma camada de silicone perfurada de contato com a ferida,
uma pelicula de revestimento de poliuretano semipermedvel 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 masimpermedvel
adgua, permitindo assim que o paciente possa tomar banho de chuveiro. A camada de
silicone facilita a aplicagdo do curativo e promove a nao 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. 0 curativo tem
uma cobertura de tecido ndo tecido hidrofobico verde de polipropileno para indicar

o lado contrario a ferida.

Propriedades e modo de agao

0 Zetuvit Plus Silicone Border absorve e retém até niveis elevados de exsudato no
enchimento absorvente, e o curativo tem a capacidade de redistribuir a pressao.

Ele inclui uma interface de silicone microaderente e bordas adesivas, para garantir que
ndo sao necessarios materiais adicionais para fixar o curativo. A pelicula de revestimento
é antibacteriana 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. E utilizado em adultos em ambientes clinicos ou de assisténcia
domiciliar e pode ser combinado com solugdes de limpeza e antissépticos topicos,
curativos primarios e fixacdo adicional. Pode ser utilizado em terapia de compressao.

0 Zetuvit Plus Silicone Border pode ser utilizado por profissionais de satde e leigos,
desde que sob a supervisdo de profissionais de satde.

Indicagdes

0 Zetuvit Plus Silicone Border é adequado para o tratamento de uma vasta variedade de
feridas exsudativas: feridas agudas (queimaduras, feridas pés-operatdrias e feridas
traumaticas) e feridas cronicas (dlceras venosas, Ulceras de pressao, Glceras de pé
diabético ou feridas tumorais).

Modo de aplicagdo

- Limpe aferida de acordo com a prética 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 enchimento absorvente verde
exceda as margens da feridaem cercade 1a2 cm.

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 formacao de rugas nas bordas, para
que o curativo nao se mova.

N&o € necessaria fixacao adicional. Se for indicado, é possivel aplicar ataduras de
compressdo conforme as instrugdes de um 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 o exsudato se aproximar
daborda do enchimento absorvente verde.

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

Precaugoes especiais

Néo 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 ndo esteja melhorando como esperado, consulte um

médico. 0 tratamento com Zetuvit Plus Silicone Border ndo substitui o tratamento das

causas da dificuldade de cicatrizacao da ferida. Em caso de sinais clinicos de infeccao,
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.

« No caso de ndo existirem dados disponiveis que corroborem a adequagdo do uso

deste curativo em grupos populacionais sensiveis, como bebés, criancas, gravidas ou

mulheres em periodo de amamentacdo, nem dados que indiquem o contrério, 0 uso

deste curativo por esses grupos populacionais devera ser efetuado com cuidado

e sequindo a recomendacdo de um médico.

Nao se recomenda ficar de pé sobre o curativo.

« Antes de abrira embalagem do produto, inspecione-a cuidadosamente quanto
aindicios de danos. Ndo use o produto caso existam sinais evidentes de danos, tais como
fissuras, sulcos, perfuracoes ou vedagdes nao uniformes, quebradas ou incompletas.

- Areutilizacdo de dispositivos médicos descartéveis é perigosa. O reprocessamento
de dispositivos, feito com o intuito de reutilizé-los, pode danificar gravemente sua
integridade e seu desempenho. Informagdes disponiveis mediante solicitacao.

Efeitos colaterais

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

Relato de incidente

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 infeccdo ou poluicdo ambiental,

os componentes descartaveis do dispositivo médico devem ser eliminados em
conformidade com as leis, regras, regulamentos e normas de prevencéo de infecao
aplicdveis e locais. Descarte o dispositivo médico junto com residuos domésticos.
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Mepypagn mpoidvrog

To Zetuvit Plus Silicone Border €ivat éva ateipo, autok6AAnTo, amoppo@nTiké emibepa
pe em@avela dtemagric and athikévn. To emibepa anoteheitar ané S1dTpnTo OTPWHA
GINKOVNG EMaQRC e To Tpalpa, pia npdlamepath pepppavn molvoupeddvng atny miow
TAEVpd Kal évav mpacivo amoppo@nTIKO MupRva PeTash autav Twv 500 OTPWHATWY.
Xpnotpomoteitat akpuliki koMa yia T §€opeuan autwy Twv 6Tpwpatwy. H pepfpavn
ot miow mheupd eivat agpodiamepatiy aAd adidBpoyn, étot o aocBevi pmopei va
Kavel pmavio. Autd To 6Tp@pa oINKOVNG SlevKoADVEL TV EQApHOYI TOU EMBEPATOC Kal
anotpémel TNV MPpookoAnon ato Tpavpa. Ndve amé To aTpwpa oINK6VNG, To MooV
Slabéret Aeuko, pahako, vopo@ro pn vpaspévo VAIKG (amd Blokan kat moAumpomuAévio).
0 amoppo@NTIKAC TUPIVAC AMOTENEITAL AMO KUTTAPIVR KAl UTIEPATIOPPOPNTIKO
mohvakpuhiko (SAP), yla Ty amoppo@nen Kat Katakpdtnon Tov e§18papatog, eve eivat
TEPITuMypévog o€ LOPOPIA0 VPacpa KUTTapivng mou dlavépel To uypo. Kahimtetat amo
VOPOYORO MPAGIVO PN VPacpévo TOAUTPOTTUAEVIO TTOU UTIOSEIKVUEL TV TIAEVPE TTOU
Bpioketat oty avtibetn katedBuvon amo To Tpavpa.

1810TnTEC Kat Tpomog Spaong

To Zetuvit Plus Silicone Border amoppogd uynhd emimeda e§16pmpATOC Kal TO KATAKPATED
aTOV amoppo@NTIKG muprva Tov. To emiBepa éxel T Suvatotnta va avadiavépel v
mieon. Aaétet pua pikpokoAnTike Stemagn athikovng kat autokONnTa mepibwpia, €Tt
Sev amarrovvtal mpoaBeTa uhikd yla 0Tepéwon Tov emBépatoc. H pepfpdvn atnv miow
mhevpd eival avtiBakTnplakn kat adidBpoxn. Ot allayég Tov emBEpato pmopovy va
yivouv atpavpatikd kat oxedov avaduva.

MpoPAemopevn xprion

To Zetuvit Plus Silicone Border €ivat éva ateipo, autokdAAnTo, amoppo@nTikd enibepa piag
XPRong e pia Stemagn othikovng yia pakpoyxpovia Bepaneia o€ 0&€a kat xpovia tpavpata
pe e€idpwpa. Xpnotpomoteital oe evijhike € KAVIKO 1y kat’ oikov mepiBalhov, Kat pmopei
va ouvduaoTei e kaBaptoTika Slabpata Kal TomKa avienmTikd, mpwtebova emoépata
KatmpdoBetn otepéwan. Mmopei va xpnotpomotnBei ato maioto Oepaneiag oupmicong:

To Zetuvit Plus Silicone Border mpémet va ypnotpomoteitar and emayyehpatiec vyeiag kat
am\d dTopa um6 TNV EMOMTEia EMayyEAPATIOV yEiag.

Evéeifeig

To Zetuvit Plus Silicone Border €ivat kataAnho yia T Bepaneia evoc peydhou ebpoug
Tpavpatwv pe e§idpwpa: 0§éa TpalpaTa (EyKavpata, PETEYXElPNTIKA Tpabata,
TpAvPaTIKE MANYEC) Kat Xpovia Tpadpata (pAeBika éAkn, ékn mieanc, éAkn Slapntikod
mod1lo0, Tpavpata amo oykou).

038nyie¢ epappoyng

KabBapiote 1o Tpavpa cup@wva pe To KAviko mpwtokoAo. Beaiwbeite otiTo Séppa
Y0pw amd 1o Tpavya eival oTeyvo kat kabapo, yia va dlacgahioete 0Tt Oa koA o€l T0
emifepa.

Emé€te péyeBoc kat oxnpa emBépatog yia to tpadpa, Stacpadifovag 6Tt 0 mpactvog
amoppOPNTIKGE MUPHVAC UEPKANIMTE Ta AKpa TOU Tpavpatog katd mepimov 1 -2 cm.
Mnv koyete Tov mpactvo amoppo@nTikd muprva. To Slapavég mepiBwplo pmopei va
KOTIEL Y10 TNV TTPOGAPHOY TOU EMBENATOC 0€ OUYKEKPIPEVEC TIEPLOXEC TOV OWHATOC,
Agpaipéate Ta mpoaTateuTIKA YONA GUHQWVA e TIC 08nyie¢ epappoyrc. TomoBetioTe
10 €miBepa pe TV KOMNTIKR TAEVPA TPOC TO TPAVG, £TOL WOTE N MPAcvn MAevpd va
KoItddet pakpld amd To tpavpa.

Miéote otaBepa ta autokdANTa dKpa Kat amoUyete T Snptoupyia {apwv oTo
neplBwpto yla va Peaiwbeite 611 0 emibepa mapapével otabepd atn Béon Tov.

Aev anateitat mpooBetn otepéwon. Epdcov evdeikvutar, ot emideopiol supmicong
umopolv va tomoBeTnBolv sUPQWva He TIC 08nyieg Tou KAvIKoU latpov.

To emifepa pmopei va mapapeivel 0To Tpavpa yia éwe Kal 7 nuépeg avahoya pe tv
KATAoTAoN TOU TPAVPATOC KA TIC 08NYieg Tou ylaTpol.

Mmopeiva yivet alhayr Tou emBépatoc av evieikvutat KAvikad i 0tav To €§idpwpa
QPTAOEL 0TNV TEPIPEPELQ TOV TIPATLIVOU AMOPPOPNTIKO TUPRAVA.

Avrevéeigeig
Mnv xpnotpomoteite To Zetuvit Plus Silicone Border oe mepimtwon umepevaiabnaiag oe
0mol081MOTE aMmo Ta GUGTATIKG TOU.

Eidikég mpouhagerg

Mnv koyete Tov mpactvo amopponTikd muprva. To Slapavég mepiBwplo pmopei va
KOTIE Y10 TNV TIPOGAPHOYI TOU EMOEPATOC O€ GUYKEKPIPEVES TIEPIOXES TOU OWHATOC.
Mpw @povtioete éva Tpavpa mov Sev EMOVNGVETAL OTTWG €ival avapevopevo,
oupBoudevteite évav ylatpo. H Bepaneia pe Zetuvit Plus Silicone Border 8ev pmopeiva
AVTIKATAOTAGEL TNV atTiohoyiKr Bepaneia Twv avwpaMwy emovAweng Tou Tpadpatog.
Av umapyouv KNvikég evoei€eic pohuvang, n pohvvon mpémet va tebei umo éNeyyo pie
Katd\nAn aywyn mptv va givai Suvati n xprion Tov emoéparog.

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

Anovaia dtabéopwv dedopévwv mou va umoatnpiCouv T Xprion autol Tou embépatog
o€ evaioBnToug mMnBuapolg, omwc Bpégn, maidid, eykuoug i Bnhalovaeg, kat amouaia
dedopévwy ylato aviBeto, n xprion Tou embépatoc o€ avtols Toug MnBuGHOUC pémel
va yiveTal pe mpoeoyn Kat Katomy 6UaTasng Tov ylatpol.

Aev ouviotdrtal o aoBeviiq va oTékeoTe 0T0 emibepa.

Mpwv avoieTe T cuokevaoia Tov mPoToVTOG, ENEYETE TRV MPOGEKTIKA yia ixvn {npidc.
Mnv xpnotpomotijoete To mpoidv, edv umapyouv opatd ixvn {npde, dmwe pwypé,
AUNOKWOELG, PIKPEG OTTEC 1) [N OPOLOHOPQ, OKIGPEVN 1) aTENRG O@pdyLon.

H emavaypnotpomoinan avarwotpov atpotexvoloyiko mpoiovTog piag xpriong ivat
emkivouvn. H emaveme€epyaoia 1aTpoTeXvoNoyIK®V MPoiovTwY, mpokelpévou va eivat
duvatn n emavaypnotpomoinor Tou, eviéxetal va PAAPEl GNHAVTIKG TV aKepadTNTA
Kar v anédoor toug. Atatibevtat minpo@opieg KaTomy aITApaAToC.

AvemOopnTEC evépyereg

Av mpokUYEL omoladATIOTE A6 TIC TAPAKATW AVEMBUUNTEC EVEpyelec, oupBouNeuTEiTE
ylatpo: avénpévo €idpwpa, epPpox, auénpévog movog, Kpiotpog amotKIopoc,
TIPOGKONANGN TOU EMOEPATOC 0TO TPAVHA, KVOAC, KW, 0inpa, moAamhég
e€eNkwael, Sidoyion 8€ppatog, GAUKTaweC, epibnpa.

Avagopd mepioTatikod

la aoBeveic/xpriotec/tpita pépn otnv Eupwmaiki Evwon kat o€ xpeg pe To id10 pubpuioTikd
mhaioto (Kavoviopdc (EE) 2017/745 yia tatpotexvohoyikd mpoiovta), edv Slamotwei
00Bap6 mepLOTATIKG KaTd T Xprion TOU 1aTPOTEKVOAOYIKOU TPOIGVTOC I} WG AMOTENEG|
NG XPrioNG autol, mapakaheioTe va avapépeTe To MEPLOTATIKO 0TOV KATAOKELAOTH f/Kat
aTov £§0001080TN|LEVO QVTIMPOOWNO TOU, KABKC emiong kat 0TnV eBVIKR 6ag apyK.

Anoppupn tov mpoiovrog

la va ehaytatomownBei o kivouvog mBavav Kvdovawv hoipwéng i meptBalhovTikig

HoAuvong, Ta avalwotpa ouoTATIKA Pépn Tou LatpoTeXvohoyIkol mpoidvToc Ba mpémetva
ppimTovTal i Sladikacieq GUPPWVEC e TOUC LOXUOVTES Kal TOMIKOUE VOHOUG, KavOVeS

Katkavoviopoug, kaBag eniong kat pe Ta mpotuma mpOAnYNg Twv Aotpdéewv. Amoppiyte

TOV 1aTPOTEXVONOYIKO £EOMAIOHO Jie Ta OIKIaKA amoppippaTa.
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@3 Navod k pouiti

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 absorpcni viozku mezi témito dvéma
vrstvami. Ke spojeni téchto vrstev se pouziva akrylatové lepidlo. Nosnd félie propousti
vzduch, ale nepropousti vodu, takze se pacient mize sprchovat. Silikonova vrstva
usnadiuje aplikaci kryti a podporuje nepfilnavost k rané. Nad silikonovou vrstvou je
vyrobek opatfen bilou hydrofilni netkanou textilii (viskdza a polypropylen). Savé vlozka
obsahuje celuldzu a vysoce savy polyakrylat (SAP), ktery vstfebdvd a zadrZuje exsudét
zrany, a je obalena v hydrofilni celuldzové tkaniné. Je pokryta hydrofobni, zelenou,
polypropylenovou, netkanou textilii, znacici stranu sméfujici od rany.

Vlastnosti a zpiisob tic¢inku

Kryti Zetuvit Plus Silicone Border vstiebava a zadrzuje velké mnozstvi exsudatu v savé
vlozce a je schopno redistribuovat tlak. Je vybaveno mikroadhezivnim silikonovym
rozhranim a lepicimi okraji, takze k zajisténi kryti neni zapotfebi zddnych dalSich
materiald. Podkladovi folie je odolna proti bakteriim a sprchovani. Vyménu krytilze
provést atraumaticky a téméf bezbolestné.

Ucel pousiti

Zetuvit Plus Silicone Border je sterilni jednordzové samolepici savé kryti se silikonovym
rozhranim pro dlouhodobou Iécbu akutnich a chronickych exsudujicich ran. Je urceno

k poutiti u dospélych v klinickém nebo domacim prostiedi a Ize jej kombinovat s Cisticimi

roztoky a lokalnimi antiseptickymi pipravky, primarnim krytim a dalimi zptsoby fixace.

Kryti Ize pouzit v rémci kompresivni 1écby. 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 nohdch, onkologické rény).

Zpisob pouziti

Ocistéte ranu v souladu s klinickou praxi. Ujistéte se, ze okolni kiize je suchd a Cistd,
aby kryti dobre drzelo.

Ivolte vhodnou velikost kryti a tvar pro rdnu tak, aby zelend savé vlozka presahovala
okraje rany zhrubao 1az2 cm.

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

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

Aby kryti ziistalo bezpecné na pozadovaném misté, pevné piitisknéte lepici okraje
azamezte vzniku zéhybd.

Neni nutné pouzit dalsi zpisoby fixace. Je-li to indikovano, Ize pouzit kompresni
obvazy podle pokynii Iékare.

Kryti miize na réné ziistat az 7 dnii v zavislosti na stavu rany a pokynech lékare.
Kryti musi byt vyménéno, pokud je to klinicky indikovano nebo pokud exsudat
doséhne okraje zelené savé vlozky.

Kontraindikace
Nepouzivejte kryti Zetuvit Plus Silicone Border v piipadé pecitlivélosti na kteroukoli
zjeho slozek.

Zvlastni bezpecnostni opatieni

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

Pred oetfenim rany, kterd se nehoji podle ocekavani, se poradte s Iékarem. O3etieni
pomoci kryti Zetuvit Plus Silicone Border nemiize nahradit kauzalni [é¢hu poruchy
hojeni ran. Jestlize se projevuiji klinické pfiznaky infekce, nez bude poufit tento
kompres, musi byt infekce zvladnuta odpovidajicim oSetfenim.

Ve vech pipadech 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
anadoporucenilékare.

Nedoporucuje se na kryti stat.

Pred otevienim baleni vyrobku jej peclivé zkontrolujte, zda nejevi znamky poskozeni.
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
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.

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 diisledku jeho pouzivani

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

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencidlniriziko infekce ¢i znecisténi Zivotniho prostiedi,
dodrzujte pfilikvidaci jednordzovych soucdsti 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
komunélnim odpadem.
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E3 Navod na pouzitie

Popis vyrobku

Zetuvit Plus Silicone Border je sterilné samolepiace savé krytie so silikonovou vrstvou.
Toto krytie pozostava z perforovanejsilikénovej 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 vodotesnd, co umoziiuje pacientovi sprchovat'sa. Silikanova
vrstva umoziuje jednoduch aplikdciu krytia a bréni prilepeniu k rane. Nad silikénovou
vrstvou md vyrobok bielu, hydrofilnd netkand textiliu (viskéza a polypropylén).
Absorpénd podlozka obsahuje celuldzu a mimoriadne absorpény polyakrylat (SAP) na
absorpciu a zadrziavanie exsudétu a je obalend v hydrofilnom celuldzovom tkanive na
rozvedenie tekutiny. Stranu odvraten( od rany oznacuje pokrytie hydrofobnou zelenou
polypropylénovou netkanou textiliou.

Vlastnosti a mechanizmus ticinku

Zetuvit Plus Silicone Border absorbuje a zadrZuje vysoké mnozstvo exsudétu v absorpcnej
podlozke, a krytie tak dokéze prerozdelit tlak. Obsahuje mikroprilnavu silikénov vrstvu
aadhezivne okraje, takze na fixovanie krytia nie s potrebné Ziadne dalsie materialy.
Félia na zadnej strane je odoInd proti baktériam a sprchovaniu. Vymenu krytia je mozné
vykonat atraumaticky a takmer bezbolestne.

Ucel poutitia

Zetuvit Plus Silicone Border je sterilné samolepiace savé krytie so silikonovou vrstvou
urcené na jednorazové poufitie, ktoré je vhodné na dihodobu liecbu akitnych

a chronickych exsudujtcich rén. Pouziva sa u dospelych pacientov v klinickom prostredi
alebo v prostredi domdcej starostlivosti a moze sa kombinovat's €istiacimi roztokmi,
lokalnymi antiseptikami, primarnymi krytiami a doplnkovou fixaciou. MoZe sa pouzivat
vrdmci kompresnej liechy. Zetuvit Plus Silicone Border moze pouZivat zdravotnicky
personal alebo laické osoby pod dohladom zdravotnickeho persondlu.

Indikacie

Zetuvit Plus Silicone Border je vhodné na liechu Sirokého spektra exsudujtcich rén:
akutnych rén (popélenin, pooperacnych ran, traumatickych ran) a chronickych ran
(vendznych vredov, tlakovych vredov, vredov diabetickej nohy, nadorovych rén).

Sposob pouzitia

Vycistite ranu v sdlade s klinickym postupom. Uistite sa, Ze pokozka okolo rany je sucha
a Cistd, aby sa dosiahlo prilnutie krytia.

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

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

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

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

Nie je potrebna ziadna dalSia fixacia. V pripade indikacie je mozné poufit tlakové
obvazy podfa pokynov lekdra.

Krytie moZe zostat na rane max. 7 dni'v zavislosti od stavu rany a pokynov lekara.
Krytie sa musi vymienat podla klinickych indikécii alebo v pripade, Ze exsudét sa
priblizi k okraju zelenej absorpcnej podlozky.

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

Specidlne bezpeénostné opatrenia

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

Pred osetrenim rany, ktord sa nehoji podla ocakévani, sa poradte s lekdrom. Liecha
pomocou Zetuvit Plus Silicone Border nemdze nahradit kauzalnu liechu poruchy hojenia
rén. V pripade klinickych priznakov infekcie je potrebné pred pouzitim tohto krytia
potlacit infekciu vhodnou liechou.

Vo vsetkych pripadoch dodrziavajte pokyny lekara.

Pri absencii dostupnych tdajov, ktoré by podporovali poufitie tohto krytia u citlivych
pacientov, napriklad u dojciat, deti, tehotnych alebo dojciacich Zien, a pri absencii
tidajov, ktoré by takéto pouzitie vylucovali, sa mé toto krytie pouzivat u danych
populacii opatrne na zaklade odpordcania lekara.

Neodport¢ame na kryti stat.

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

Vedlajsie ticinky

Ak sa vyskytne ktorykolvek z nasledujcich vedTajsich ucinkov, poradte sa s lekarom:
zvySenie exsudatu, macerdcia, silnejsia bolest, kritickd kolonizacia, prilepenie krytia k rane,
svrbenie, palenie, edém, zndsobenie ulcerdcie, poskodenia pokozky, pluzgiere, erytém.

Hlasenie incidentu

Pre pacientov/pouzivatelov/tretie strany v Eurépskej niia v krajinach s identickym
regulaénym ramcom (Nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach):

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

Likvidacia vyrobku

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

s uplatnitelnymi miestnymi zdkonmi, nariadeniami, pravnymi predpismi a normami na
prevenciu infekcii. Zdravotnicku pomdcku je mozné zlikvidovat's komundlnym odpadom.
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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
zrang, podtoza wykonanego z pétprzepuszczalnego poliuretanu oraz wktadu chtonnego
znajdujacego sie pomiedzy tymi warstwami. Obie warstwy sg 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
ipolipropylen). Wktad chtonny jest wykonany z celulozy i wysokochtonnego poliakrylanu
(SAP), ktdre wchtaniaja i zatrzymuja wydzieling, oraz jest owiniety hydrofilowa warstwa
celulozy w celu rozprowadzenia ptynu. Jest on pokryty wtékning hydrofobowa
zpolipropylenu w kolorze zielonym wskazujaca strone, ktdra nie ma przylegac do rany.

Wiasciwosci i sposob dziatania

Zetuvit Plus Silicone Border wchfania i utrzymuje wysoki poziom wydzieliny we wktadzie
chtonnym, a opatrunek jest w stanie roztozy¢ nacisk. Zawiera on mikroprzylegajaca
silikonowa warstwe kontaktowa i samoprzylepne obrzeza, dzieki ktorym 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 dfugotrwatego 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 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 si¢ najlepiej do stosowania w leczeniu réznego rodzaju
ran o umiarkowanej lub duzejilosci wydzieliny: ran ostrych (rany po poparzeniach

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

Sposob stosowania

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

Wybra¢ wielkos¢ i ksztatt opatrunku, upewniajac sie, ze zielona podktadka chtonna
bedzie wystawata poza brzegi rany o mniej wiecej 1do 2 cm.

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 przylegajaca do rany. Zielona strona ma znajdowac sie po stronie przeciwnej
dorany.

W celu unieruchomienia opatrunku nalezycie docisnac brzegi z klejem i unika¢
zagnieceri na obrzezu.

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

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

Zmiana 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
ktérykolwiek ze sktadnikow.

Szczegdlne srodki ostroznosci

Nie przycinac zielonego wkfadu 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
wyleczyc 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 sa dostepne dane o braku takich korzysci, dlatego
w tych populacjach opisywany kompres nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci
izgodnie ze wskazowkami lekarza.

Nie zaleca si¢ obciazania opatrunku ciezarem catego ciafa.

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 wyrobow 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

bolu, skrajna kolonizacja, przyleganie opatrunku do rany, uczucie swedzenia, uczucie
pieczenia, obrzek, liczne owrzodzenia, rozdarta skdra, 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 producentowii/lub jego
autoryzowanemu przedstawicielowi oraz wtasciwym organom krajowym.

Utylizacja produktu

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

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

Onucanue uspenua

Zetuvit Plus Silicone Border — camokneawasca crepunbHas copbLunoHHas nossska

C CUNUKOHOBOIT KOHTaKTHOY MOBepXHOCTbI0. lToBA3Ka UMeeT nepdopupoBaxHoe
KOHTaKTHOe paHeBoe MOKPbITHE U3 CUNMKOHA, NONYNPOHULIaeMYt0 NONYpeTaHOBYH0
3aLLUTHYI0 NEHKY 1 abcopbupyIoLLyIo OCHOBY 3eN1EHOTO LiBETa, PACMONOXKEHHYI0 MeXAY
ZBYMA CoAMI. [InA CKpenneHua CoeB NCnonb3yeTcs akpUnoBbiii kneit. 3alyuTHas
nnIeHKa BO3AyXONPOHULIaeMa, HO BO, pOHULIaEMa, uTo T naLneHTy
NpUHMMaTh Ayl CUNMKOHOBBIV CNOIt 06NeryaeT HanoxeHue NOBA3KY U NPENATCTBYeT
MPUAUNaHII0 NOBA3KY K paHe. loBepX CUNUKOHOBOTO CNIOA U3ZeNNA HaHeCeH Genblii
TUAPOGUNBHBII HeTKaHbIl MaTepuan (BIcko3a v nonunponunet). AbcopbupytoLyas
0CHOBA W3TOTOBNIEHA U3 LieNNloNo3bl M cynepabcopbexTa nonuakpunara (SAP). OcHosa
npe/iHa3HaueHa ANA BNUTbIBAHNA U yLiepXaHuA SKCCYAaTa, 0Ha HaXOAUTCA B 060N0uKe
U3 TUAPODUNBHOI LIeNNION03HO TKaHN ANA pacnpefeneHuna XaKkocTu. OHa nokpbiTa
TAPOGOBHBIM HETKAHbIM NOAUNPONUNEHOBbIM MaTepUaNoM 3eN1eHOT0 LiBETa, KOTOpblit
03HauaeT CTOPOHY, 06PaLLIEHHYI0 OT paHbl.

(BoiiCTBa M NPUHLMN AeilCTBUA

Zetuvit Plus Silicone Border moxeT BIUTBIBATb ¥ yAepKMBATb 60bLUOE KONMYECTBO
KccynaTa B abcopbupybiueit ocHose. Takxke NoBA3Ka MOXKeET NepepacnpeenaTb
nasnetue. OHa cofiepXuT MUKPOAATe3MBHbIil CUTMKOHOBIIA CNIOV M OCHALLEHa KNeiikuMm
Kpaamu, No3Tomy AnA GUKcaLuy NoBA3KM AONONHUTENbHbIX MaTepuanos He Tpebyetca.
3alMTHaA NNeHKa npeacTaBnAeT co6oii BOAOHENPOHULAEMDbIil i HeNpOHULIaeMblil AnA
6akTepuii cnoit. CMeHa NoBA3KY aTpaBMaTyHa U NpaKTUyeckn be3bonesHeHHa.

Na nonp Y Ha.

Zetuvit Plus Silicone Border npeactaBnset coboii 0gHOpa3oByto camokneawyca
CTepUIbHYI0 COPOLIMOHHYI0 NOBA3KY C CUNMKOHOBOI KOHTAKTHOI NOBEPXHOCTbIO ANA
JZI0NTOCPOYHOTO NeYeHIs OCTPbIX 11 XPOHUUECKUX PaH B da3e kccyaaumm. llosaska
npeAHa3HaueHa ANA UCNONb30BaHUA MeANLIMHCKUMU PabOTHUKAMI B yCNOBUAX
MeZNLMHCKOTO YUPEXAeHUA NI Ha AOMY ANA NIeYeHNA B3POCbIX NALIMEHTOB U MOXKET
NPUMEHATBCA B COYETAHUM C OUMLLAIOMYU PACTBOPAMY, MECTHBIMY aHTHCENTUKAMY,
0CHOBHBIMI NOBA3KaMV 1 IONONHUTENbHOI Gukcaumeit. MoxHo ncnonb3osaTb AnA
KomnpeccuoHHoii Tepanuu. Moa3ka Zetuvit Plus Silicone Border gonxHa ncnonb3oBatbca
HenocpeCTBeHHO MeANLMHCKIMY CeLnaniicTaMin uiu Moz X KOHTponem.

Moka3aHus K npuMeHeHNio

Mosa3ka Zetuvit Plus Silicone Border nogxoauT AnA neyeHns WMpoKoro cnekTpa

PaH C yMepeHHOit 1 BbICOKOI CTEMEHbI0 IKCCYAALMN: OCTPbIX PaH (0X0roB,
nocneonepaLnoHHbIX paH, TPaBMATUYECKHX PaH) Y XPOHUYECKHX PaH (BeHO3HbIX A3B,
nponexHeii, AnabeTuyeckoil CTonbl, ONyxoneBbIx paH).

Cnoco6 npumenenns

BbinonHuTe 0uncTKy paxbl B COOTBETCTBUN CMPOTOKONIOM BALLET0 yUpex AeHus.
Yr06b1 06ecneynTb HapexHoe NpuKNenBaHmne NoBA3KK, yoeauTech, YTo Koxa BOKpYr
PaHbl Cyxas U YncTas.

Mon6epute pa3mep 1 hopmy noBA3KM Takum 06pa3om, 4To6bl abcopbupytowas
0CHOBA 3e/1eHOr0 LiBETa BbICTyNasa 3a Kpas paHbl NPUMEPHO Ha 1-2 cm.

He paspe3aiite abcopbupytoLLyio 0cHOBY 3eneHoro LigeTa. [1na GuKcalmm noBasKi MoXHO
0Tpe3aTb NPo3pauHblil Kpaii, 4To6bl NOZ0THATH ee K ONpeeneHHbIM yuacTkam Tena.
YpanuTe 3aluTHble NNEHKI COTNACHO MHCTPYKLMN NO NpUMeHeHuio. PasmecTuTe
NOBA3KY KNeilKoi NOBEPXHOCTbIO Ha PaHy Takim 06pa3om, YTo6bI NOBEPXHOCTL
3e/1eHOr0 LiBeTa pacnonaranach Ha npoTMUBONONOXHO OT paHbl CTOPOHE.

HapnasuTe Ha Kneiikue KpOMKY, Npy 3ToM y6eAuTeCh, YTO Ha KpasXx OTCYTCTBYIOT
CKnagKku. ITo 06eCneynT HaieXXHOEe HaNnoXeHne NOBA3KN.

[JlononxutenbHas dukcauus He Tpebyetca. Mpu COOTBETCTBYIOLLNX NOKA3AHUAX
KOMMNPeCCUOHHble NOBA3KN HE0OX0AMMO HaKNaAbIBATb B COOTBETCTBUN
CyKa3aHuAMY Bpaya.

MoBA3KY MOXHO 0CTaBNATb Ha paHe A0 7 AHeil B 3aBUCUMOCTI OT COCTOAHNA PaHbl

W MHCTPYKLMIA Nlevalyero Bpayva.

CMeHa NoBA3KM AOMKHA 0CYLLECTBAATHCA N0 KAMHUYECKIM NOKa3aHWAM Uin Npu
JLOCTUXEHUH IKCCYAATOM Kpas abcop6upyloLiiei 0CHOBbI 3eN1eHOT0 LiBeTa.

MpoTuBonokasanua
He ncnonb3oBartb Zetuvit Plus Silicone Border B cnyyae runepuyBcTBuTeNbHOCTH
K No6GOMY 13 KOMNOHEHTOB U3aenus.

0Oco6ble Mepbl NPe0CTOPOKHOCTH

He pa3pe3aiiTe abcopOupyioLuyto 0CHOBY 3en1eHoro LiBeTa. [1nA GUKcaLuy NoBA3KN MOXHO
0Tpe3aTb NPo3pauHblil Kpaii, 4To6bl NOZOTHATH ee k OnpefeneHHbIM yyacTkam Tena.
Ecnu 3axvBneHue paHbl NPONCXOANT He TaK, KaK 0XuMAanocb, 06patuTecs k Bpauy.
Teyenue ¢ nomotLbto nosA3km Zetuvit Plus Silicone Border He moxeT 3ameHnTb
3TUOTPOMNHYI0 Tepaniuio HapyLUeHuil 3aXuBEeHNA pakbl. pv HANMYMK KNMHNYECKIX
NpU3HAKOB MHGEKLMI CNepyeT NPOBECTY HaANeXallee neyeHne Midekuun, npexae
YeM UCNonb30BaTh AAHHYI0 MOBA3KY.

Bcerpga cnepyiite MHCTPYKLMAM Bpaya.

[NlaHHble, NOATBEpXAaloLLie BO3MOXHOCTb NPUMEHEHIA 3TO NOBA3KY ANA

0C00bIX rPyNN NauueHToB (MNajieHLbl, AeTv, 6epeMeHHble U1 KOpMALLYE IPYAblo
KEHLLMHbI), @ TaKXe aHHble 06 06paTHOM 0TCYTCTBYIOT. 103TOMY AANA YKa3aHHbIX
TPYNN NaLMEHTOB 3Ty NOBA3KY CeAYET NCNONb30BATb C 0CTOPOKHOCTbIO U NOCTE
peKoMeHAalNN Bpaya.

He pekomeHpyeTca nosBepratb NOBA3KY BO3AENCTBYIO BCeil MAcChl Tena, Hanpumep
BCTaBaTb Ha HOTY C Pa3MeLLeHHO Ha Heil NOBA3KOI.

Mlepes OTKpbITUEM yNaKkoBKY NPOAYKTA TLLATENbHO 0CMOTPHTE ee Ha Hanuyue cnesioB
noBpexaenuii. He ucnonb3yiite npoayKT npu 06HapyKeHUM BUAUMbIX CNeS0B
NOBPEeX AeHNsA yNaKoBKM (HanpuMep, TPELLMH, CleA0B NPOAABINBAHUA NN MPOKONOB
Ha ynakoBKke, a TakXe ecili LWOB 3anaiikit HepaBHOMEPHbIN, NOBPeX AeHHbli

WAV HEMONHBI).

MoBTOpHOE MCNONb30BaHME OHOPA30BOr0 MeANLIMHCKOTO U3AeNNA OMacHo.
MoBTOpHaA 06paboTka u3penuii C Lienbio NOBTOPHOTO NPUMeEHEHNA MOXeT

HaHeCTY cepbe3Hblii BpeA X LeNoCTHOCTM U paboTocnocobHocTn. Nidopmauma
npefocTaBAAeTCA Mo 3anpocy.

Mo6ouHbie 3pdeKTb

06paTuTech K Bpauy Npu NOABNEHUN ClIeAYLLIMX NOBOUHBIX IOEKTOB: ycuneHne
KCCynaLmu, matepauua, yaneniue 60nu, Kputudeckoe 06pasoBaHie KOnoHMit
MVKPOOPraHU3MIIOB B paHe, MpUAMNaHue NOBA3KM K paHe, 3yA, XKeHue, 0TeK,
MHOXECTBEHHbIe U3bA3BNEHNS, Pa3pbiBbl KOXN, 00pa30BaHue BONAbIPeil, 3puTema.

Coo6LyeHNsA 0 HeXenaTenbHbIX ABNEHUAX

[inA naumenTa, nonb3oBaTens UM TpeTbero NULA Ha Tepputopuy EBponeiickoro
(01033 ¥ CTPaH C MAHTUYHON CCTEMOI HOPMaTUBHOTO perynupoBakua (PernameHt
(EC) 2017/745 0 MeAMLMHCKIX U3AENNAX); B CTyYae BOSHUKHOBEHMA CePbe3HOT0
HeXenaTeNbHoro ABNEHIA B NPOLLeCce WM B pe3ynbTaTe UCMONb30BaHUA JaHHOTO
u3z1enua cneayet coobwuTb NPOU3BOAUTENH U3AEANA U (MNK) ero oduLManbHoMy
NpeACTaBUTeNio, a TaKKe B roCyAapCTBeHHbIA perynupylolLii OpraH B Balueli CTpaHe.

YTunusauus uspenus

Y706bI CBECTU K MUHMMYMY PUCK NOTEHLMANbHOI MHOEKLIMM UK 3arpA3HEHIA
OKpy»atoLLeit cpefibl, 0AHOPA30BbIe KOMMOHEHTbI MeAULMHCKOT0 U3Aenus cnesyet
YTUAU3NPOBATb B COOTBETCTBUN C ALHCTBYIOLMMM MECTHBIMM HOPMaMI1, NPaBINAMY,
NOCTaHOBNEHUAMI Y CTaHAAPTAMI NPOGUNAKTUKM UHOEKLMI. YTUAu3MpyiiTe
MeZANLIMHCKOe U3ienne BMecTe ¢ ObITOBLIMU 0TX0AaMM.
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I3 Upute za upotrebu

Opis proizvoda

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

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

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

Namjena

Zetuvit Plus Silicone Border je sterilna samoljepljiva upijajuca obloga za jednokratnu
upotrebu sasilikonskim povrsinskim slojem za dugorocno lijecenje akutnih i kroni¢nih
eksudirajucih rana. Upotrebljava se na odraslim osobama u klinickim ili kucnim
okruzenjima, a moZe se kombinirati s otopinama za ¢iScenje i lokalnim antisepticima te
primarnim oblogama i proizvodima za dodatno ucvri¢ivanje. MoZe se upotrebljavati

u kontekstu kompresijske terapije. Zetuvit Plus Silicone Border mogu koristiti zdravstveni
radnicii laici pod nadzorom zdravstvenih radnika.

Indikacije

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

i kronicne rane (venske vrijedove, dekubitalne vrijedove, vrijedove dijabetickog stopala
irane od tumora).

Nacin primjene

Ocistite ranu prema klinickoj praksi. Provjerite je i okolna koza suha 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.

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 ucvrcivanje. Po potrebi se prema uputama lijecnika mogu
primijeniti kompresivni zavoji.

Obloga moze ostati na rani do 7 dana, ovisno o stanju rane i uputama lijecnika.
Obloga se mora promijeniti ako je to klinicki indicirano ili kada se eksudat priblizi rubu
zelenog upijajuceq 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 lijecniku. Lijecenje
oblogom Zetuvit Plus Silicone Border ne mozZe zamijeniti lijecenje uzroka otezanog
zajeljivanja rane. U slucaju postojanja klinickih znakova infekcije, ta se infekcija prije
upotrebe ove obloge mora kontrolirati odgovarajucim lijecenjem.

U svim slucajevima 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
idojilje, utim 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
o$tecenja. Nemojte koristiti proizvod ako postoje vidljivi znakovi oStecenja, kao $to 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 koti, eritem.

Prijavaincidenata

Za pacijenta/korisnika/trecu stranu u Europskoj unijii 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.

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
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I Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului

Zetuvit Plus Silicone Border este un pansament absorbant autoadeziv steril, cu o interfatd
din silicon. Pansamentul include un strat 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 |a aer, darimpermeabild la apad, acest lucru permitandu-i
pacientului sa faca dus. Stratul din silicon faciliteaza aplicarea pansamentului si
favorizeazd neaderenta de plagd. Deasupra stratului din silicon, produsul prezintd un
material netesut hidrofil de culoare albd (vascoza si polipropilend). Tamponul absorbant
este confectionat din celuloza si poliacrilat superabsorbant (SAP) pentru absorbtia si
retentia exsudatului si are un fnvelis din celuloza hidrofild pentru distributia lichidului.
Este acoperit cu un material netesut din polipropilena, hidrofob, de culoare verde, pentru
aindica partea orientata cdtre dumneavoastra.

Proprietati si mod de actiune

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

Are o interfatd micro-aderenta din silicon si margini adezive, astfel ca nu mai sunt
necesare materiale suplimentare pentru fixarea pansamentului. Folia posterioard este
rezistentd la bacterii si apa. 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. Este utilizat la pacientii adulti aflati in medii clinice
sau de ingrijire la domiciliu si poate fi combinat cu solutii de curatare si substante
antiseptice de uzlocal, pansamente primare si fixare suplimentara. Poate fi utilizat in
contextul terapiei prin compresie. Zetuvit Plus Silicone Border poate fi utilizat de catre
profesionistii din sanatate sau de catre persoane fara 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, pldgi traumatice) si cronice (ulcere
venoase, ulcere de presiune, ulcere ale piciorului diabetic, plagi tumorale).

Mod de aplicare

Curétati plaga in conformitate cu practica clinica. Verificati dac pielea din jurul plagii
este uscatd si curatd pentru a va asigura cd pansamentul va adera la plaga.

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.

- Nu tdiati tamponul absorbant verde. Marginea transparenta poate fi taiatd pentru
aadapta 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.

- Nueste necesara o fixare suplimentara. Daca este necesar, se pot aplica bandaje
compresive, conform indicatiilor medicului clinician.

Pansamentul poate ramane pe plaga timp de pana la 7 zile, in functie de starea plagii
si de instructiunile medicului clinician.

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
aadapta pansamentul la anumite zone ale corpului.

Tnainte de a trata o plagd care nu se vindec potrivit asteptarilor, consultati un medic
clinician. Tratamentul cu Zetuvit Plus Silicone Border nu poate inlocui un tratament al
cauzei vindecdrii deficitare a plagii. Daca existd simptome clinice de infectie, aceasta
trebuie controlata cu un tratament adecvat inainte de utilizarea acestui pansament.

- Intoate situatiile, respectati instructiunile medicului clinician.

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

Nu este recomandat sa calcati pe pansament.

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

Reutilizarea unui dispozitiv medical de unica folosinta este periculoasa. Reprocesarea
dispozitivelor, in scopul reutilizarii, poate afecta grav integritatea i 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 mancdrime, 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 (Requlamentul (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 producatorului si/sau reprezentantului autorizat al
acestuia, precum si autoritatii dvs. nationale.

Eliminarea produsului

Pentru a minimiza riscul eventualelor pericole de infectie sau al poluarii mediului,
componentele dispozitivului medical ce pot fi eliminate trebuie sé fie supuse procedurilor
de eliminare conform legilor, requlamentelor si reglementarilor locale aplicabile si
standardelor de prevenire a infectiilor. Dispozitivul medical se va elimina impreund cu
deseurile menajere.
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Zetuvit’ Plus

Silicone Border

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

Zelfklevend hydrocellulair siliconen SAP-verband
Medicazione auto-adesiva in SAP e silicone
Aposito autoadhesivo de silicona con SAP
Curativo autoadesivo SAP de silicone
AUTOKOANTO €MiBepa OINkdvNng SAP
Samolepici silikonové kryti SAP
Samolepiace silikonové krytie SAP
Samoprzylepny opatrunek silikonowy SAP
MoBA3Ka CUNMKOHOBAsA CTepUbHasn
CaMOoKNesALancs ¢ cynepabcopbeHTom
Samoljepljiva obloga od silikona i SAP-a
Pansament SAP autoadeziv, din silicon
B9 B2 SAP Bkt

SLad¥l 315 SAP el 85las>

22.12.23 17:57



