Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

Zetuvit Plus Silicone ist eine sterile Saugkompresse fiir die Behandlung von mittelstark
bis stark exsudierenden, akuten und chronischen Wunden. Dank der Silikonwundkontaktschicht
lasst sie sich einfach anlegen und nahezu schmerzfrei, atraumatisch entfernen. Die
Saugkompresse nimmt Exsudat auf und bindet es.

Zusammensetzung

Zetuvit Plus Silicone besteht aus einer Saugkompresse aus Zellulose und
superabsorbierendem Polyacrylat, die Exsudat aufnehmen und binden kann. Die der
Wunde zugewandte Seite ist mit einer Silikonschicht bedeckt, die ein einfaches Anlegen
der Saugkompresse erméglicht und das Anhaften an der Wunde verhindert. Der
Verbandstrager besteht aus einem griinen Polypropylen-Vlies, das hydrophob, aber
gleichzeitig luftdurchlassig ist und den Gasaustausch erméglicht.

Eigenschaften und Wirkungsweise

Zetuvit Plus Silicone nimmt Exsudat auf und bindet es in der Saugkompresse.

Die mikroadhasive Silikonwundkontaktschicht verhindert ein Verrutschen der
Saugkompresse und erleichtert das Anlegen. Der Verbandwechsel erfolgt atraumatisch
und nahezu schmerzfrei.

Zweckbestimmung

Zetuvit Plus Silicone ist eine sterile, superabsorbierende Saugkompresse fiir den
Einmalgebrauch mit einer Silikonwundkontaktschicht zur Langzeitbehandlung verletzter
Haut bei akuten und chronischen Wunden mit einer maRigen bis hohen Exsudatmenge.
Das Produkt wird durch medizinische Fachkréfte ausschlieRlich bei Erwachsenen

im klinischen Umfeld und der hauslichen Pflege angewendet und kann mit lokalen
Antiseptika, primdren und sekundaren Wundauflagen oder Kompressionshinden
kombiniert werden.

Indikationen

Zetuvit Plus Silicone eignet sich fiir die Behandlung von mittelstark bis stark
exsudierenden Wunden: akute Wunden (traumatische Wunden, Verbrennungen,
postoperative Wunden) und chronische Wunden (Ulzera, Druckulzera, Tumorwunden,
diabetisches FuRsyndrom).

Anwendungshinweise

Die Wunde mit physiologischer Kochsalzlésung oder gemaR arztlicher Anweisung
reinigen.

Wahlen Sie die Saugkompresse entsprechend der WundgroRe aus, sodass sie die
Wundréander um ca. 1-2 cm iiberlappt. Die Saugkompresse nicht zuschneiden.
Nach dem Spilen der Wunde und vor dem Aufbringen der Saugkompresse dafir
sorgen, dass der Bereich um die Wunde mit Tupfern trockengetupft wird, damit die
Saugkompresse haftet.

Die Schutzfolien entfernen. Die Saugkompresse mit der haftenden Seite auf der
Wunde positionieren, sodass die griine Seite der Wunde abgewandt ist.

Die Saugkompresse z. B. mit einer Peha-haft Fixierbinde oder einem anderen
geeigneten Produkt fixieren oder bei Bedarf nach arztlicher Anweisung
Kompressionshinden anlegen.

Die Saugkompresse kann — je nach Zustand der Wunde und geltendem klinischem
Protokoll — bis zu 5 Tage auf der Wunde verbleiben. Ein Verbandwechsel ist
notwendig, wenn dieser klinisch angezeigt ist oder wenn Exsudat den Rand der
Saugkompresse erreicht.

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

R g Rnak

VorsIc
Die Saugkompresse kann nicht zugeschnitten werden.

Vor der Behandlung schwer heilender Wunden muss von einem Arzt eine klinische
Diagnose erstellt werden. Die Behandlung mit Zetuvit Plus Silicone kann eine
Kausalbehandlung der Wundheilungsstorung nicht ersetzen. Wenn es klinische
Anzeichen fiir eine Infektion gibt, muss diese Infektion mit einer geeigneten
Behandlung kontrolliert werden, bevor diese Saugkompresse verwendet werden
kann.

In allen Féllen ist die tbliche klinische Vorgehensweise einzuhalten.

Es sind keine Daten verfiigbar, die die Anwendung dieser Saugkompresse bei
sensitiven Patientenpopulationen wie Sduglingen, Kindern, Schwangeren oder
stillenden Frauen unterstiitzen, und es liegen ebenfalls keine Daten vor, die dem
widersprechen. Die Saugkompresse sollte bei diesen Patientenpopulationen daher
nur mit Vorsicht und aufgrund der Empfehlung eines Arztes verwendet werden.

Es ist nicht empfehlenswert, auf der Saugkompresse zu stehen, z. B. bei Wunden an
den Fiien.

Fur Saugkompressen, die in Peelpackungen aus Papier/Papier verpackt sind: Die
Siegelnaht der Peelpackung enthdlt Naturkautschuklatex, das allergische Reaktionen
auslosen kann!

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

Nebenwirkungen

Erhdhte Exsudatmenge, Mazeration, verstarkter Schmerz, Anhaften der Saugkompresse
an der Wunde, Juckreiz, Brennen, Odeme, mehrfache Ulzerationen, rissige Haut, Blasen,
Erythem. Wenn eine dieser Nebenwirkungen auftritt, ziehen Sie einen Arzt hinzu.

Meldung von Vorkommnissen

Wenn bei Patienten/Anwendern/Dritten in der Europaischen Union und Landern mit
denselben Vorschriften (Verordnung [EU] 2017/745 tiber Medizinprodukte) wahrend
der Verwendung oder infolge der Verwendung dieses Produkts ein schwerwiegendes
Vorkommnis aufgetreten ist, muss dies dem Hersteller bzw. seinem Bevollmachtigten
und der national zustandigen Behorde gemeldet werden.

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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Instructions for use

Product description

Zetuvit Plus Silicone is a sterile dressing for the treatment of moderately to highly
exuding, acute and chronic wounds. The silicone layer in contact with the wound allows
easy application and almost painless, atraumatic removal. The absorbent pad absorbs
and retains the exudate.

Composition

Zetuvit Plus Silicone comprises an absorbent pad made from cellulose and superabsorbent
polyacrylate for the absorption and retention of exudate. On the wound side it is covered
with a silicone layer to facilitate application of the dressing and promote non-adherence
to the wound. The backing of the dressing is made of green-coloured, polypropylene
nonwoven, which is hydrophobic but permeable to air and allows for gas exchange.

Properties and mode of action

Zetuvit Plus Silicone absorbs exudate and retains it in the absorbent pad. The micro-
adherent, silicone interface prevents the dressing from slipping and facilitates its
application. The dressing changes are carried out atraumatically and almost painlessly.

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

Indications

Zetuvit Plus Silicone is suitable for the treatment of wounds with moderate to high levels
of exudate: acute wounds (traumatic wounds, burns, post-operative wounds) and chronic
wounds (ulcers, pressure sores, tumor wounds, diabetic feet).

Mode of application

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

Select a suitable dressing size for the wound making sure that the dressing overlaps
the margins of the wound by approx. 1 =2 cm. Do not cut the dressing.

Before applying the dressing, after rinsing the wound, make sure that the area around
the wound is dry using swabs to ensure that the dressing adheres.

Remove the protective sheets. Place the dressing with the adherent side onto the
wound, so that the green side faces away from the wound.

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

A dressing can remain on the wound for up to 5 days, depending on the condition

of the wound and the established clinical protocol. The dressing must be changed if
clinically indicated or when exudate reaches the rim of the dressing.

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

Special precautions

The wound dressing may not be cut to size.

- Before treating a wound with healing impairment, a clinician has to be consulted

to establish a clinical diagnosis. 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.

In all cases, follow the established clinical protocol.

In the absence of available data supporting the use of this dressing on sensitive
population groups such as infants, children, pregnant or nursing women, and in the
absence of data to the contrary, on these population groups this dressing should be
used with caution and following a clinician’s recommendation.

Itis not recommended to stand on the dressing, e.g. in the case of wounds on the
feet.

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

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

Side effects

Increased exudate, maceration, increased pain, adherence of the dressing to the wound,
itching, burning, oedemata, multiple ulceration, skin torn, blisters, erythema. If any of
these side effects occur, consult a clinician.

Incident reporting

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical
regulatory regime (Regulation 2017/745/EU 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

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

Description du produit

Zetuvit Plus Silicone est un pansement stérile destiné au soin des plaies modérément

a abondamment exsudatives, aigués et chroniques. La couche siliconée au contact de la
plaie permet une application facilitée et un retrait atraumatique et presque indolore. Le
coussin absorbant absorbe et retient les exsudats.

Composition

Zetuvit Plus Silicone est un pansement composé d’un coussin absorbant a base de cellulose
et de polyacrylate superabsorbant, permettant I'absorption et la rétention des exsudats.
Il est recouvert coté plaie d'une couche siliconée pour faciliter I'application du pansement
et favoriser la non-adhérence a la plaie. Le c6té du pansement opposé a la plaie est
recouvert d'un nontissé en polypropyléne de couleur verte, hydrophobe mais perméable
al'air et permettant les échanges gazeux.

Propriétés et mode d'action

Zetuvit Plus Silicone absorbe les exsudats et les retient dans le coussin absorbant.
L'interface siliconée, micro-adhérente, évite au pansement de glisser et facilite son
application. Les renouvellements de pansement s'effectuent de maniére atraumatique
et presque indolore.

Utilisation prévue

Zetuvit Plus Silicone est un pansement superabsorbant stérile & usage unique avec

une interface siliconée pour le traitement a long terme des plaies cutanées aigués et
chroniques, avec des niveaux modérés a élevés d'exsudats. Il est utilisé uniquement
chez I'adulte par les professionnels de santé en milieu clinique ou a domicile et peut étre
associé avec des antiseptiques locaux, des pansements primaires et secondaires ou en
compression.

Indications

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

Mode d‘application

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

Choisir la taille du pansement adaptée a la plaie en veillant a ce que ce dernier
dépasse d'environ 1 a 2 cm les marges de la plaie. Ne pas découper le pansement.
Avant de poser le pansement, aprés rincage de la plaie, veiller a bien sécher le
pourtour de la plaie a I'aide de compresses afin de pouvoir garantir I'adhérence du
pansement.

Retirer les feuillets protecteurs. Poser le pansement face adhérente c6té plaie, de
maniére a ce que la face verte soit opposée a la plaie.

Finaliser la fixation du pansement a |'aide, par exemple, d’une bande type Peha-haft
ou tout autre systeme de fixation adapté, ou le cas échéant avec des bandes de
compression selon la prescription médicale.

Le pansement peut rester jusqu‘a 5 jours en place sur la plaie en fonction de |'état
de la plaie et du protocole clinique instauré. Le renouvellement du pansement doit
s'effectuer si des signes cliniques I'imposent ou lorsque les exsudats apparaissent au
niveau des bords du pansement.

Contre-indications
Ne pas utiliser Zetuvit Plus Silicone en cas d'hypersensibilité a I'un des composants.

Précautions particuliéres

Le pansement ne doit pas étre découpé.

« Avant tout traitement d'une plaie présentant des problémes de cicatrisation, il est
nécessaire de consulter un médecin afin qu'il établisse un diagnostic clinique. Le

traitement avec Zetuvit Plus Silicone ne remplace pas un traitement étiologique du
retard de cicatrisation. En présence de signes cliniques d'infection, I'utilisation de ce
pansement nécessite la maitrise préalable de I'infection par un traitement approprié.
Dans tous les cas, suivre le protocole clinique instauré.

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

Il n’est pas recommandé de se tenir debout sur le pansement, par exemple en cas de
plaies aux pieds.

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

La réutilisation d'un dispositif médical a usage unique est dangereuse. Le traitement des
dispositifs en vue de leur réutilisation peut gravement nuire a leur intégrité et a leurs
performances. Informations sur demande.

Effets secondaires

Augmentation des exsudats, macération, augmentation de la douleur, adhérence du
pansement a la plaie, démangeaison, briilure, cedeéme, ulcération multiple, avulsion
de la peau, phlyctene, érythéme. En cas d'apparition d'un de ces effets indésirables,
consulter un médecin.

Signalement des incidents

Pour un patient / utilisateur / tiers dans I'Union européenne et dans les pays ayant un
régime réglementaire identique (Reéglement 2017/745/UE 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 représentant légal autorisé 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 ménageéres.
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Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

Zetuvit Plus Silicone is een steriel kompres bedoeld voor de behandeling van matig tot
sterk exsuderende, acute en chronische wonden. De siliconenlaag die in aanraking komt
met de wond, zorgt ervoor dat het kompres eenvoudig kan worden aangebracht en
bijna pijnloos en atraumatisch kan worden verwijderd. Het absorberende wondkussen
absorbeert het exsudaat en houdt dit vast.

Samenstelling

Zetuvit Plus Silicone bestaat uit een absorberend wondkussen gemaakt van cellulose
en superabsorberend polyacrylaat voor de absorptie en retentie van exsudaat. De
wondzijde is bedekt met een siliconenlaag om het aanbrengen van het kompres te
vergemakkelijken en ervoor te zorgen dat het zich niet aan de wond hecht. De bovenkant
van het kompres is gemaakt van groenkleurig, niet-geweven polypropyleen, wat
waterafstotend maar luchtdoorlatend is, waardoor gaswisseling mogelijk is.

Eigenschappen en werking

Zetuvit Plus Silicone absorbeert exsudaat en houdt het vast in het absorberende
wondkussen. De micro-klevende, siliconenlaag voorkomt dat het kompres verschuift
en zorgt ervoor dat het makkelijk aan te brengen is. De kompresverwisselingen worden
bijna atraumatisch en pijnloos uitgevoerd.

Beoogd gebruik

Zetuvit Plus Silicone is een steriel superabsorberend kompres met een siliconenlaag voor
eenmalig gebruik voor langdurige behandeling van acute en chronische, matig tot sterk
exsuderende wonden. Het wordt uitsluitend gebruikt bij volwassenen door medische
zorgverleners in een klinische omgeving of in de thuiszorg en kan worden gecombineerd
met lokale antiseptica, primaire en secundaire kompressen en onder compressie.

Indicaties

Zetuvit Plus Silicone is geschikt voor de behandeling van matig tot sterk exsuderende
wonden: acute wonden (traumatische wonden, brandwonden, postoperatieve wonden)
en chronische wonden (zweren, doorligwonden, tumorwonden, diabetische voeten).

Wijze van aanbrengen

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

Kies een geschikte kompresmaat voor de wond; zorg er daarbij voor dat het kompres
de wondranden circa 1 -2 cm overlapt. Het kompres mag niet op maat geknipt
worden.

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

Verwijder de beschermfolie. Plaats het kompres met de klevende zijde op de wond,
met de groene kant van de wond af.

Fixeer het kompres met bijv. een Peha-haft verbandfixatie of een andere geschikt
fixatiemiddel, of, indien nodig, met compressieverbanden volgens de aanwijzigen
van een arts.

Een kompres kan maximaal 5 dagen op de wond blijven, afhankelijk van de conditie
van de wond en de zorgstandaard die hierop van toepassing is. Het kompres moet
verwisseld worden indien klinisch geindiceerd of wanneer het exsudaat de rand van
het kompres bereikt.

Contra-indicaties
Gebruik Zetuvit Plus Silicone niet in geval van overgevoeligheid voor één of meerdere
bestanddelen.

Speciale voorzorgsmaatregelen

Het kompres mag niet op maat geknipt worden.

Raadpleeg een arts voor een klinische diagnose voordat u een chronische wond
gaat behandelen. Een behandeling met Zetuvit Plus Silicone is geen vervanging voor
causale therapie voor een chronische wond. Als er klinische symptomen van infectie
zijn, moet de infectie worden beheerst met een adequate behandeling voordat dit
kompres kan worden gebruikt.

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

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

Het wordt niet aanbevolen op het kompres te staan, bijv. bij wonden op de voet.
Voor kompressen die verpakt zijn in papieren peelpacks: de sealnaad van de peelpack
bevat natuurlijke rubberlatex en kan allergische reacties veroorzaken!

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

Bijwerkingen

Toenemend exsudaat, maceratie, verhoogde pijn, wondverkleving, jeuk, brandend
gevoel, oedeem, meerdere zweren, huidscheuren, blaren, erytheem. Raadpleeg een arts
als een van deze bijwerkingen optreedt.

Incidenten melden

Voor patiénten/gebruikers/derde partijen in de Europese Unie en in landen met dezelfde
regelgeving (verordening 2017/745/EU 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 'uso

Descrizione del prodotto

Zetuvit Plus Silicone & una compressa sterile per il trattamento delle ferite superficiali
da moderatamente ad altamente secernenti, acute e croniche. Lo strato di silicone

a contatto con la ferita ne consente la facile applicazione, nonché la rimozione quasi

indolore e atraumatica. La compressa assorbente cattura I'essudato e lo trattiene con
efficacia.

Composizione

La compressa Zetuvit Plus Silicone & una compressa assorbente combinata composta di
cellulosa e poliacrilato superassorbente, per I'assorbimento e la ritenzione dell’essudato.
Sul lato della ferita & coperta con uno strato in silicone al fine di facilitare I'applicazione
della compressa e la promozione della non adesione alla ferita. Il rivestimento della
compressa € in tessuto non tessuto in polipropilene di colore verde, idrofobo ma
permeabile all‘aria, consentendo gli scambi gassosi.

Proprieta e modo di azione

Zetuvit Plus Silicone assorbe I'essudato e lo trattiene nella compressa assorbente.
L'interfaccia di silicone micro-aderente impedisce alla compressa di scivolare e ne
facilita I'applicazione. La sostituzione della compressa é atraumatica e quasi indolore.

Destinazione d'uso

Zetuvit Plus Silicone € una compressa superassorbente sterile monouso con un‘interfaccia
in silicone per il trattamento a lungo termine di ferite acute e croniche, con livelli di
essudato da moderati a elevati. E utilizzata solo sugli adulti da operatori sanitari in
ambienti clinici o domestici e pud essere combinata con antisettici locali, compresse
primarie e secondarie e sotto compressione.

Indicazioni

Zetuvit Plus Silicone € indicato per il trattamento di ferite con livelli di essudato da
moderati ad alti: ferite acute (ferite traumatiche, ustioni, ferite post-operatorie) e ferite
croniche (ulcere, piaghe da decubito, lesioni da tumore, piedi diabetici).

Modalita di applicazione

Pulire la ferita utilizzando una soluzione fisiologica o seguendo le indicazioni fornite
da un medico.

Scegliere una compressa di dimensione adeguata in modo che ricopra la ferita
estendendosi leggermente oltre i suoi margini di ca. 1-2 cm. Non tagliare la compressa.
Prima di applicare la compressa, dopo aver sciacquato la ferita, verificare che I'area
circostante sia asciutta utilizzando dei tamponi per garantirne |'adesione.

Staccare le pellicole di protezione. Posizionare la compressa con il lato adesivo sulla
ferita, in modo che il lato di colore verde sia rivolto sul lato opposto.

Fissare la compressa utilizzando ad es. una benda Peha-haft o qualsiasi altro mezzo
di fissaggio idoneo, oppure, se necessario, applicare bende compressive sequendo le
indicazioni fornite da un medico.

La compressa puo rimanere applicata sulla ferita per massimo 5 giorni, a seconda
della condizione della ferita stessa e del protocollo clinico stabilito. La compressa
deve essere sostituita in base alle indicazioni fornite da un medico o quando
I'essudato raggiunge il bordo della compressa.

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

Precauzioni particolari

La compressa non puo essere tagliata a misura.

Prima di trattare una ferita con difficolta di guarigione, & necessario consultare un
medico per definire una diagnosi clinica. Il trattamento con Zetuvit Plus Silicone non
puo sostituire il trattamento delle cause primarie delle difficolta di guarigione della
ferita. Se sono presenti segni clinici d'infezione, quest'ultima deve essere controllata
con adeguato trattamento prima di poter usare la compressa.

In tutti i casi seguire il protocollo clinico in uso.

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

ein assenza di dati contrari a tale utilizzo, la compressa deve essere impiegata con
cautela su tali soggetti, sequendo le indicazioni di un medico.

In caso di ferite ai piedi, € sconsigliabile sottoporre la compressa al peso del corpo in
posizione eretta.

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

Il riutilizzo di un dispositivo medico monouso é pericoloso. Riprocessare i dispositivi al fine
di un riutilizzo potrebbe danneggiare gravemente la loro integrita e le loro prestazioni.
Informazioni disponibili su richiesta.

Effetti collaterali

Aumento dell’essudato, macerazione, aumento del dolore, compressa attaccata alla
ferita, prurito, bruciore, edema, ulcerazione multipla, lacerazione cutanea, vesciche,
eritema. In caso di comparsa di uno di tali effetti collaterali, consultare un medico.

Segnalazione di incidenti

Per un paziente/utilizzatore/terzi nell’Unione europea e in paesi con regime normativo
identico (Regolamento 2017/745/UE 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 ai suoi rappresentanti autorizzati e alla
relativa autorita nazionale.

Smaltimento del prodotto

Per ridurre il rischio di potenziali pericoli di infezione o di inquinamento ambientale,

i componenti monouso dei dispositivi medici devono essere smaltiti secondo le
procedure di smaltimento in conformita alle leggi locali vigenti e a norme, regolamenti
e standard di prevenzione delle infezioni applicabili. Smaltire i dispositivi medicali con
i rifiuti domestici.
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Instrucciones de uso

Descripcion del producto

Zetuvit Plus Silicone es un aposito estéril para el tratamiento de heridas agudas

y cronicas con niveles de exudado moderados a abundantes. La capa de silicona en
contacto con la herida permite una aplicacion facil y practicamente indolora y una
retirada atraumatica. La almohadilla absorbente absorbe y retiene el exudado.

Composicion

Zetuvit Plus Silicone incluye una almohadilla absorbente de celulosa y poliacrilato
superabsorbente para la absorcion y la retencién de exudado. Por el lado de la herida
esta recubierta con una capa de silicona que facilita la aplicacion del apdsito y evita la
adhesion a la herida. La cara posterior del apésito esta fabricada en polipropileno no
tejido de color verde. El material es hidréfobo pero permeable al aire, por lo que permite
elintercambio de gases.

Caracteristicas y principio de accion
Zetuvit Plus Silicone absorbe y retiene el exudado en la almohadilla absorbente. La
superficie de silicona y microadherente impide que el apdsito se deslice y facilita la

aplicacion. El apésito se puede cambiar practicamente sin dolor ni molestias, de forma
atraumatica.

Uso previsto

Zetuvit Plus Silicone es un apdsito estéril superabsorbente y desechable con capa de
silicona para el tratamiento a largo plazo de piel con heridas graves y crénicas, con
niveles de exudado de moderados a elevados. Se utiliza exclusivamente en adultos por
parte de profesionales sanitarios en entornos hospitalarios y domésticos. El apésito
puede utilizarse junto con antisépticos locales y apositos primarios y secundarios y con
compresion.

Indicaciones

Zetuvit Plus Silicone esta indicado para el tratamiento de heridas agudas o crénicas
con niveles de exudado moderados a abundantes, heridas graves (heridas traumaticas,
quemaduras, heridas postoperatorias) y heridas cronicas (llceras, llagas por presion,
heridas tumorales, pies diabéticos).

Modo de aplicacion

Limpie la herida con suero fisioldgico o segun las indicaciones del médico.

Elija un apdsito del tamafio adecuado para la herida, asequrandose de que el apésito
sobresalga de los bordes de la herida de 1a 2 cm. No recorte el apésito.

Antes de aplicar el apésito y después de lavar |a herida, compruebe que la zona en
torno a la herida esté seca con gasas, para garantizar la adhesion del apdsito.

Retire las laminas protectoras. Aplique el apdsito por el lado adherente sobre la
herida, de forma que el lado verde quede en el lado opuesto a la herida.

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

Un apdsito puede dejarse en la herida hasta cinco dias, en funcién del estado de

la herida y del protocolo clinico establecido. El apésito debe cambiarse si asi esta
indicado por el médico o si el exudado rebosa del apésito.

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

Precauciones especiales

El apdsito no puede recortarse para ajustarlo al tamafio de la herida.

Antes de tratar una herida dificil de cicatrizar, es necesario consultar a un médico
para que diagnostique las causas. El tratamiento con Zetuvit Plus Silicone no puede
sustituir una terapia causal de los trastornos que afectan el proceso de cicatrizacion
de la herida. Si existen signos clinicos de infeccion, se debe controlar con el
tratamiento adecuado antes de utilizar el apésito.

Siga siempre el protocolo clinico establecido.

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

No se recomienda estar de pie sobre el apésito, por ejemplo, en caso de heridas en
los pies.

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

Es peligroso reutilizar un producto sanitario de un solo uso. Reprocesar los productos para
volver a utilizarlos puede dafiar seriamente su integridad y su rendimiento. Informacion
disponible previa solicitud.

Efectos secundarios

Aumento del exudado, maceracion, aumento del dolor, adherencia del apdsito a la
herida, picor, escozor, edemas, ulceracion multiple, desgarro de la piel, ampollas,
eritema. Si se produce cualquiera de estos efectos secundarios, consulte a un médico.

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 dispositivo o como resultado del mismo, se produjera un incidente grave, debera
notificarse al fabricante y/o su representante autorizado, y a la autoridad nacional
correspondiente.

Eliminacion del producto

Afin de reducir al minimo el riesgo de posibles infecciones o de contaminacion
medioambiental, los componentes desechables de los productos sanitarios deben seguir
los procedimientos de eliminacion 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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Instrucdes de utilizacao

Descricao do produto

Zetuvit Plus Silicone é uma compressa estéril para o tratamento de feridas agudas,
cronicas e exsudativas de nivel moderado/grave. A camada de silicone em contacto com
a ferida permite uma aplicacéo facil e uma remocao praticamente indolor e sem trauma.
0 disco absorvente absorve e retém o exsudado.

Composicdo

Zetuvit Plus Silicone inclui um disco absorvente feito de celulose e poliacrilato
superabsorvente, para a absorcao e retencao de exsudado. Do lado da ferida,

é coberto por uma camada de silicone para facilitar a aplicacao da compressa

e promover a nao aderéncia a ferida. A entretela da compressa é feita de material
nao-tecido de polipropileno verde, que é hidréfobo mas permeével ao ar, permitindo
assim a troca gasosa.

Propriedades e modo de acao

A compressa Zetuvit Plus Silicone absorve o exsudado e retém-no no disco absorvente.
Adinterface de silicone microaderente evita que a compressa saia do sitio e facilita

a aplicacdo da mesma. As compressas sao mudadas de modo praticamente indolor

e sem trauma.

Utilizacdo prevista

Zetuvit Plus Silicone é uma compressa superabsorvente estéril e descartavel, com uma
interface de silicone para o tratamento a longo prazo de pele lesionada, feridas agudas
e cronicas, com niveis moderados a elevados de exsudado. Utilizada apenas em adultos
por profissionais de satide em ambientes clinicos ou de cuidados domiciliarios. Pode ser
combinada com antissépticos locais e pensos primarios e secundarios e sob compressao.

Indicagdes

A compressa Zetuvit Plus Silicone é adequada para o tratamento de feridas com niveis
moderados/altos de exsudado: feridas agudas (feridas traumaticas, queimaduras,
feridas pos-operatdrias) e feridas cronicas (Ulceras, escaras de pressao, feridas
tumorais, pé diabético).

Modo de utilizagdo

Limpe a ferida utilizando uma solucdo fisioldgica ou sequindo as instrucdes do
médico.

Escolha uma compressa com o tamanho indicado para a ferida, certificando-se de
que a compressa excede os bordos da ferida em cerca de 1a 2 cm. Nao corte

a compressa.

Antes de colocar a compressa e depois de limpar a ferida, use cotonetes para
confirmar que a drea em torno da ferida esté seca, garantindo assim a aderéncia da
compressa.

Retire as peliculas protetoras. Coloque a compressa com o lado aderente sobre

a ferida, de forma a que o lado verde nao fique virado para a ferida.

Prenda a compressa usando, por exemplo, um penso Peha-haft ou qualquer outro
modo de fixacao adequado ou, se necessario, aplique ligaduras de compresséo
conforme as instrugdes do médico.

« Acompressa pode permanecer na ferida até 5 dias, dependendo do estado da ferida
e do protocolo clinico estabelecido. A compressa deve ser mudada se o médico assim
o indicar, ou se o exsudado atingir o rebordo da compressa.

Contraindicacdes
Nao utilize Zetuvit Plus Silicone em caso de hipersensibilidade a qualquer um dos seus
componentes.

Precaucdes especiais

A compressa nao pode ser recortada a medida.

Antes de tratar uma ferida com dificuldade de cicatrizacao, é necessario consultar
um médico para estabelecer um diagnostico clinico. O tratamento com Zetuvit Plus
Silicone ndo substitui o tratamento das causas da dificuldade de cicatrizacao da
ferida. Em caso de sinais clinicos de infecéo, esta devera ser controlada por meio de
tratamento adequado, antes de se poder utilizar esta compressa.

Em todo o caso, siga o protocolo clinico estabelecido.

Visto ndo existirem dados disponiveis que suportem a utilizacao desta compressa
em grupos populacionais sensiveis, como por exemplo bebés, criancas, mulheres
gravidas ou a amamentar, nem dados que indiquem o contrario, a utilizacdo desta
compressa por estes grupos populacionais devera ser efetuada com precaucéo

e sequindo a recomendacao do médico.

Ndo é recomendado aplicar pressao no local onde a compressa foi colocada, como no
caso de feridas no pé.

Para compressas em embalagens de papel/embalagens estéreis de papel: a selagem
da embalagem interior contém latex natural, podendo causar reacées alérgicas!

A reutilizacdo de dispositivos médicos de uso tnico € perigosa. O reprocessamento de
dispositivos, com vista a sua reutilizacao, pode danificar a sua integridade e o seu desempenho.
Informacdes disponiveis mediante solicitacdo.

Efeitos secundarios

Aumento do exsudado, maceracao, aumento da dor, aderéncia da compressa a ferida,
prurido, ardor, edemas, ulceracao mdltipla, leses, bolhas, eritema. Se qualquer um
destes efeitos secundarios ocorrer, deve-se consultar um médico.

Comunicagdo de incidentes

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

e a sua autoridade nacional.

Eliminacdo do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infecao ou poluicdo ambiental, os
componentes descartaveis do dispositivo médico devem ser eliminados em conformidade
com os procedimentos dispostos nas leis, regras, reqgulamentos e normas de prevencdo
de infecao aplicaveis e locais. Elimine o dispositivo médico juntamente com os residuos
domésticos.

Data da revisao do texto: 2020-03-11
PT — PAUL HARTMANN LDA - 2685-378 Prior Velho

08nyieg xpriong

Neptypadr mpoidvrog

To Zetuvit Plus Silicone ivai éva amootelpwpévo emibepa yia tn Bepaneia pétplwv
£0G ECALPETIKA EEIEPWHATIKWY, 0§EWV Kal XpOVILWY TPAVHATWY. To OTPWHA GIAKOVNG
TIOU EGATITETAL OTO TPAUA EMTPEMEL TNV EUKOAN EQapHOYT Kal TRV oXedOV avwduvn,
atpavpatiki adaipean. O anoppodnTikog uprvag anoppoda to e€idpwpa Kat 1o
KATakpate{ 010 EOWTEPIKO TOU.

2uvbean

To Zetuvit Plus Silicone meptAapBavel évav amoppopnTiko TUpRva KATAGKEVATHEVO
anoé KuTTapivn Kal UTEPATopPOPNTIKG MOAUAKPUAIKD, yid TV anoppodnan Kat
Katakpatnon tov e§16pwHaAtoc. H MAeupd mou epANTETAL 0TO TPADUA €ival KAAVPHEVD
L€ €va OTPWUA GIAIKOVNG TTOU SIEVKOADVEL TNV Edappoyr TOU EMBEUATOC KAl AMOTPEMEL
NV mpookOAAnon oto tpadpa. To KAAUPA TOU EMBENATOC Eival KATAOKEVATHEVO and
TPAcvo un vdacpévo moAuTPoTUAEVIO, TO oTtoio eival udpopopo, aAAd tavtoxpova
agpodlanepatd, dlevkoAuvovtag tnv aviaArayr agpiwv.

1610TNTEC Kat Tpomog dpaang

To Zetuvit Plus Silicone amoppoda 1o £€idpwpa kat To Katakpatei GTov anoppodnTiko
nuprAva. H pikpokoAAnTikA Siemadn otAikovng anotpémnel tnv oAicbnon tou embépatog
Kat dievkoAover tnv TomoBEtnar Tov. Ot aAdayég Tou emBEpAToq eival aTpaupatikég kat
0xe80V AVWHUVEC.

NpoPAenopevn xprion

To Zetuvit Plus Silicone €ivat éva anoatelpwpévo, EapETIKA amoppodnTiké emibeua
piag xprong pe pia diemadr olAikovng yla pakpoxpovia Bepareia ipavpatiopévou
8€ppatog, o€ 0&éa kal xpovia tpadpata, He PETPLA Ewg VPNAA emineda e€16pATOC.
Xpnotpototeitat o VAAIKES HOVO amo EMayyeALATIEG TOU TOER TNG LYEIAG 0TO
LATPEIO 1) OTO OTITL, KAl PTOPEL VA GUVOUAOTE M TOTIKA AVTIONTTIKA, TPWTEVLOVTA Kal
Seutepevovta embépara, katumod oupmiear).

Evdeielq

To Zetuvit Plus Silicone eivat katdAAnAo yia tn Bepaneia tpavpdtwy e PETPIA Ewg
ealpetika emineda e€16pwpatog: of€a tpavpata (Tpaupatike TAnyEq, eykavpara,
HETEYXEPNTIKA TpadpATA) Kal Xpovia Tpadpata (EAKn, katakAioelg mieang, Tpadpata
ano oykoug, Slapntiko modt).

08nyiec epappoyrig

« KaBapiote o Tpavpa xpnotpomotwvtag SidAvpa Gpuaiooyikol 0pou 1y cUpGwva pe
TG 0dnyieg Tou ylatpou.

EmiAé€te kataAAnAo péyeBog embEpatog yia o Tpalpa, ET01 WOTE Va UTEPKAAUTITEL
Ta AKPa TOV TPADHATOC KATA TEpimou 1 — 2 cm. Mnv KoBete To mibepa.

Mptv ané tnv tonobétnon tov embéparog, agol eKTAVVETE To Tpavpa, Pepaiwbeite
OTL N epLoxr yopw amd To Tpalpa €ival OTeEYVE XPNOIUOTTOIRVTAG 0TUAEODC, yla va
Slaodpahioete 611 Ba koAAroel To emibepa.

Adalpéate Ta TPoaTatevTika pOAAa. TomoBeTHaTE TO EMiBEpQ PE TNV KOAANTIK
TAEVPE TTPOC TO TPALKA, £TOL WOTE N TPACIVA TAEUPA va KOITAEL PakpLd amod To
TpavHA.

STEPEWOTE TO £MBEN XpnoIpOTOIWVTAG TLY. €vay emideapo Peha-haft i
omolodnmote GAAo kataAAnAo péao atepEwang 1, OOV UTTAPKEL AVAYK),
EMOETHOUC OUPTIETNG, CUPPWVA PE TIC 0dNYIES TOU YIaTPOL.

To emifepa pmopei va mapapeivel 0To Tpadpa yia £wg Kat 5 nHéPeg avatoya pe Ty
KATAOTAGN TOU TPAUMATOC KAl TO KaBlEpWHEVO KAIVIKO TIpwTOKOAAD. MTopE( va yivel
aAAayr tou emBépatog av evdeikvutat KAIKA i otav o e€idpwua Gpracet otV
TePIGEPEL TOU EMIBEUATOC.

Avtevdeielg
Mnv xpnotpomoleite to Zetuvit Plus Silicone o€ mepintwan vnepevaiodnoiag oe
OTIOI0STIOTE ATIO TA GUGTATIKA TOU.

El8ikéC ipoduAagerg

To emiBepa tpavparog dev pmopei va komei ato katdAAnio péyebog.

Mplv amo Ty avIIHETWTION TPadpatog pe avwpalieg emodAwang, mpémet va {nnoei
1) YVW@HN TOU ylatpol TPoKelpévou va mpoPei o€ KAk didyvwan. H Bepaneia pe
Zetuvit Plus Silicone dev pmopei va avtikataatijoet tnv atttohoyikn Bepaneia twv
avwpaAiwy emo0Awong Tou tpadpatog. Av urtdpyxouy KAWVIKEC evaei€elg poAvvang,

N poAuvon mpemel va tebei umd €Aeyxo pe katdAAnAn aywyr Tptv va eivat Suvatr n
Xprion tou emOEpatoc.

T€ OAEG TIC MEPIMTWOELS, akoAouBeite To kabiepwpévo KAVIKO TpwTOKoAAO.
Arouaia dlaBéatpwy dedopévwy mov va umoatnpi{ouv T Xprion avtol Tou
emBEparog o€ evaiodntoug MAnBuapolg, Owg Ppédn, Tadid, eykboug r BnAalouoeg,
Kat amousia Sedopévwy yia to avtibeto, n xprion Tov EMOENATOC O€ AUTOUE TOUG
TANBUGHOUG TIPETEL va yiVETaL HE TIPOTOXT] Kal KATOTIV 000TAGNG TOU YlaTpoU.

A€V OLVIOTATAL VA OTEKEDTE OTO EMBENQ, TLY. TNV MEPIMTWON TPAVHATWY OTA
modia.

« Mo emOEpaTa mou Eival CUCKEVAOPEVA O ATOHIKEG GUOKEVATIEC paper-paper: To
AATEE amd Gpualko kaouToolK OTNV TaIvia opPAylang tg ATopkig ouoKevaaiag
umopei va mpokaAéoel aAAepyikég avidpacelg!

H emavaypnotpormoinan avaAwolpou [aTpoteKvoAoyikol Tpoidvtog piag xpriong ivat
emkivouvn. H emavenetepyaaia 1aTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY, POKEIEVOL Va givat Suvatr
1] EMQVaYPNOIHOTIOINaT) TOUG, EVOEXETal Va BAAPEL ONPAVTIKA TNV AKEPAIOTNTA KAl TNV
anodoor} Toug. Alatifevtat TAnpoQopieq KATOTY AITrpATOC.

AvemOUpNTES EVEPYELEC

Avgnpévo e§idpwpa, epppoyxr, av§npévog movog, mpoakoAAnan tou emOEpaTog

070 TPALKA, Kvidwon, kaPipo, oidnua, moAAamAEg e§eAkwaelg, diaayion d¢ppatog,
dAUKTaIVES, £pUBNpA. Av oupBei ooladTIOTE AMO AUTEC TIG AVETIOUUNTEC EVEPYELES,
oupBouAeuteite kamolov ylatpo.

Avadopd MePLOTATIKOD

Ma aoBeviy/xpriotn/tpito pépog otnv Eupwnaikn Evwon kat o€ wpeg {e To id1o
KavovioTiko kaBeatwg (Kavoviapog (EE) 2017/745 yia ta latpotexvoAoyika Tpoiovta),
Qv Katd T Xprjon avtou Tou [aTpoTEXVOAOYIKOD TTPOIOVTOC fj WG amoTéAeopa

N XPong Tov onpelwdei coPapd mePIOTATIKO, TPETEL va TO AVABEPETE GTOV
Kataokevaotr f/kal atov €€0U0L0S0TNUEVO AVTITPOOWTO TV, KabWG emiong oTnv
€Bviki oag apyn.

Anoppupn Tou TPOIOVTOg

Ma va ehayiotononBei o kiviuvog mbavmv kivduvwv Aoipwgng i teptBarAoviikiq
poéAuvong, ta avaAwatpa ouoTatikd pépn Tou latpotexvohoyikol Tipoidvtog Ba mpémel
va anoppimrtovtal pe S1adikaoieq GUPPWVES PE TOUE LOKDOVTES Kal TOTIKOOG VOHOUG,
KavOVEC Kat kavoviopolg, kaBwg emiong kal He Ta mpotuTa MPOANPNE Twv AOIHWEEWV.
ATmoppite Tov laTpoTEXVOAOYIKO EEOMAIONO HE Ta OIKIaKA amoppippata.
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Navod k pouziti

Popis vyrobku

Zetuvit Plus Silicone je sterilni kompres k [6¢hé stfedné az silné secernujicich akutnich

a chronickych ran. Silikonova vrstva v kontaktu s ranou umoziuje snadnou aplikaci

a témér bezbolestné a atraumatické odstranéni. Sava vlozka vstfebava a zadrzuje sekret
zrany.

Slozeni

Zetuvit Plus Silicone se sklada ze savé vlozky z celuldzy a vysoce savého polyakrylatu,
ktery vstfebava a zadrZuje sekret z rany. Na strané rany je kompres potaZzen silikonovou
vrstvou, kterd usnadnuje jeho aplikaci a podporuje nepfilnavost k rané. Vnéjsi stranu
kompresu tvofi netkany polypropylen zelené barvy, ktery je hydrofobni, ale propousti
vzduch a umoziiuje vyménu plynd.

Vlastnosti a zpisob ucinku

Zetuvit Plus Silicone vstiebava sekret z rany a zadrzuje jej v savé vloZce. Mikropfilnava
silikonova vrstva zabranuje sklouznuti kompresu a usnadiuje jeho aplikaci. Vymény
kompresu se provadi atraumaticky a témér bezbolestné.

Ucel pouziti

Zetuvit Plus Silicone je jednorazovy sterilni vysoce savy kompres se silikonovou vrstvou
pro dlouhodobou Iécbu akutnich a chronickych koZnich ran se stfednim az vysokym
mnoZstvim exsudatu. Tento kompres smi pouzivat zdravotnicti odbornici pouze

u dospélych v klinickém nebo domécim prostfedi a Ize jej kombinovat s lokalnimi
antiseptickymi pfipravky a primarnim a sekundarnim krytim a kompresnimi materialy.

Indikace

Zetuvit Plus Silicone je vhodny zejména k 1é¢bé ran se stfednim az vysokym mnozstvim
exsudatu: akutni rany (traumatické rany, popaleniny, pooperacni rany) a chronické rany
(vfedy, otlaky, nadorové rany, diabetické nohy).

Zpisob pouziti

Vycistéte ranu s pouzitim fyziologického roztoku nebo podle pokyni lékare.

2volte vhodnou velikost kompresu na ranu tak, aby kompres pfesahoval okraje rany
zhruba o 1-2 cm. Kompres nestfihejte.

Pred aplikaci kompresu, po ocisténi rany, se ujistéte, ze je oblast kolem rany suchg,
aby kompres pfilnul.

Odstrante ochranné folie. Polozte kompres pfilnavou stranou na ranu zelenou stranou
nahoru.

Zajistéte kompres napf. elastickym obinadlem Peha-haft nebo jinou vhodnou fixaci
nebo, pokud je to nutné, pouzijte kompresni obvazy podle pokyni lékare.

Kompres miize na rané zstat az 5 dnii podle stavu rany a platného klinického
protokolu. Kompres musite vyménit, pokud je to klinicky indikovano nebo pokud
exsudat dosdhne okraje kompresu.

Kontraindikace
Kompres Zetuvit Plus Silicone nepouZivejte v pfipadé precitlivélosti na kteroukoli z jeho
slozek.

Zvlastni bezpecnostni opatreni

Kompres na rany se nesmi pfistfihovat.

Pfed zahajenim 1écby rany s nesnadnym hojenim musi byt provedena konzultace

s |ékafem s cilem stanovit klinickou diagnézu. O3etfovani kompresem Zetuvit Plus
Silicone nemiize nahradit kauzalni 1é¢bu negativniho vyvoje hojeni rany. Jestlize se
projevuji klinické pfiznaky infekce, nez bude pouZit tento kompres, musi byt infekce
zvladnuta odpovidajicim o3etfenim.

VZdy se fidte platnym klinickym protokolem.

Vzhledem k tomu, Ze neexistuji dostupné tdaje podporujici pouziti tohoto kompresu
u citlivych skupin obyvatelstva, jako jsou kojenci, déti, téhotné nebo kojici zeny,
avzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici ani Udaje, které jsou proti pouziti tohoto
kompresu u téchto skupin, musi se tento kompres v téchto pfipadech pouzivat

s uvazenim a na doporuceni lékare.

Nedoporucuje se na kompresu stat, napf. v pfipadé ran na paté nohy.

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

Opakované pouzivani jednorézového zdravotnického prostiedku je nebezpecné. Opakovana
Gprava zdravotnickych prostredkii za ucelem jejich opakovaného pouziti miize zavazné
poskodit jejich celistvost a jejich funk¢nost. Informace jsou k dispozici na vyzadani.
Vedlejsi ucinky

Zvyseny vytok exsudatu, macerace, zvysena bolestivost, pfilnuti kompresu k rané,
svédeéni, paleni, edémy, mnohocetnd ulcerace, roztrzeni pokozky, puchyre, erytém.
Pokud se objevi néktery z téchto vedlejich cinki, poradte se s lékarem.

Hlaseni udalosti

Pro pacienty/uZivatele/treti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zakonnym
regulacnim ramcem (smérnice 2017/745/EU o zdravotnickych prostredcich) plati, Ze
pokud dojde pfi pouzivani tohoto prostiedku nebo v disledku jeho pouzivani k zavazné
piihodé, je nutno ji nahlasit vyrobci a/nebo jeho autorizovanému zastupci a pfislusnym
organdm.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potenciélni riziko infekce ¢i znecisténi Zivotniho prostredi,
dodrZujte pfi likvidaci jednorazovych soucasti zdravotnického prostfedku postupy, které
jsou v souladu s platnymi a mistnimi zakony, pfedpisy, smérnicemi a standardy prevence
infekci. Tento zdravotnicky prostfedek je mozné likvidovat s béznym komunalnim
odpadem.

Datum posledni revize textu: 2020-03-11
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Navod na poutzitie

Popis vyrobku

Zetuvit Plus Silicone je sterilny kompres na liecbu akutnych a chronickych ran so
strednou az vysokou hladinou exsudatu. Silikonova kontaktna vrstva na rany umoziuje
jednoduch aplikaciu a takmer bezbolestné, atraumatické odstranenie. Absorpcna
podlozka absorbuje a zadrzuje exsudat.

Zlozenie

Zetuvit Plus Silicone sa sklada z absorpcnej podlozky vyrobenej z celulézy a mimoriadne
absorpcného polyakrylatu na absorpciu a zadrziavanie exsudatu. Na strane rany je
pokryty silikenovym povrchom, ktory umoziuje jednoduchu aplikaciu kompresu a brani
prilepeniu k rane. Vonkajsia strana kompresu je vyrobena zo zeleného, netkaného
polypropylénu, ktory je hydrofébny, ale priedusny, co umoziiuje vymenu plynov.

Vlastnosti a mechanizmus tcinku

Zetuvit Plus Silicone absorbuje exsudat a zadrzuje ho v absorpcnej podlozke.
Mikroprilnava silikonova vrstva zabranuje postvaniu kompresu a zjednodusuje
aplikaciu. Vymena kompresu sa vykondva atraumaticky a takmer bezbolestne.

Ucel pouzitia

Zetuvit Plus Silicone je sterilny mimoriadne Gcinny savy kompres so silikonovou
vrstvou urceny na jedno pouzitie, vhodny na dlhodobu liecbu akatnych a chronickych
ran koze so strednou az vysokou hladinou exsudatu. Kompres je urceny na pouZitie
len zdravotnickym personalom na dospelych pacientoch v klinickom prostredi alebo
v prostredi domacej starostlivosti a moZe sa kombinovat s lokalnymi antiseptikami,
primarnymi a sekundérnymi krytiami a pod kompresivne obvazy.

Indikacie

Zetuvit Plus Silicone je vhodny na liecbu akutnych ran (traumatickych ran, popélenin,
pooperacnych ran) a chronickych ran (vredov, dekubitov, nadorovych ran, diabetickej
nohy) so strednou az vysokou hladinou exsudatu.

Sposob pouzitia

Vycistite ranu pomocou fyziologického roztoku alebo podla pokynov lekara.

Vyberte vhodn velkost kompresu na ranu tak, aby podlozka rany prekryvala okraje
rany o cca 1—2 cm. Kompres nestrihajte.

Pred aplikdciou kompresu po oplachnuti rany pomocou tampdnov osuste oblast okolo
rany, aby ste dosiahli prilnutie kompresu.

Odstrante ochranné folie. Umiestnite kompres prilnavou stranou smerom k rane tak,
aby zelend strana smerovala pre¢ od rany.

Kompres zafixujte napr. pomocou obvazu Peha-haft alebo inej vhodnej fixacie alebo
podla potreby pouzite kompresivne obvézy podla pokynov lekara.

Kompres mdze zostat na rane po dobu 5 dni v zavislosti od stavu rany a stanoveného
klinického postupu. Kompres sa musi vymieat podla klinickych indikacii alebo

v pripade, Ze exsudat dosiahne okraj kompresu.

Kontraindikacie
NepouZivajte kompres Zetuvit Plus Silicone pri precitlivenosti na niektort z jeho zlozZiek.

Specialne bezpe¢nostné opatrenia

Kompres na rany sa nesmie strihat.

Pred liecbou rany so zhoréenou tendenciou hojenia musi lekar stanovit klinickd
diagndzu. Liecha kompresom Zetuvit Plus Silicone nemoZe nahradit kauzalnu liecbu
portch hojenia ran. V pripade klinickych priznakov infekcie je potrebné pred pouzitim
tohto kompresu vhodnou lie¢bou potlacit infekciu.

V kazdom pripade sa riadte stanovenym klinickym postupom.

Pri absencii dostupnych tdajov, ktoré by podporovali pouZitie tohto kompresu

u citlivych pacientov, napriklad u dojciat, deti, tehotnych alebo dojciacich Zien, a pri
absencii iidajov, ktoré by takéto pouZitie vylucovali, sa ma tento kompres pouZivat

u danych populacii opatrne na zaklade odpordcania lekara.

Neodporicame na komprese stat, napr. v pripade ran na spodnej asti noh.

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

Opatovné poutzitie zdravotnickej pomdcky urcenej na jedno poutitie je nebezpecné.
Spracovanie pomocok na Ucely ich opakovaného pouzitia moze zavaznym sposobom
narusit ich integritu a Ucinnost. Informacie s k dispozicii na poziadanie.

Vedlajsie ucinky

Zvysenie exsudatu, maceracia, silnejia bolest, prilepenie kompresu k rane, svrbenie,
palenie, edém, znasobenie ulceracie, poskodenie pokozky, vyrazka, erytém. V pripade
vyskytu ktoréhokolvek z tychto vedlajSich ucinkov sa obratte na lekara.

Hlasenie incidentu

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Europskej Gnii a v krajinach s identickym
regulacnym rezimom (Nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych pomdckach): ak pocas
pouzivania tejto pomacky alebo v dsledku jej pouzivania déjde k vaznemu incidentu,
informujte o tom vyrobcu a/alebo autorizovaného zastupcu a kompetentny vnutrostatny
organ.

Likvidacia vyrobku

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

s uplatnitelnymi miestnymi zékonmi, nariadeniami, pravnymi predpismi a normami na
prevenciu infekcii. Zdravotnicku pomdcku zlikvidujte s odpadom z domacnosti.

Déatum poslednej revizie textu: 2020-03-11
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Instrukcja uzywania

Opis produktu

Zetuvit Plus Silicone jest sterylnym kompresem do leczenia sgczacych ran ostrych

i przewlektych o wysieku umiarkowanym do duzego. Warstwa silikonowa znajdujaca
sie w stycznosci z rang umozliwia tatwa aplikacje i praktycznie bezbolesne, bezurazowe
usuwanie. Wktad chtonny wchtania wydzieline i utrzymuje ja wewnatrz.

Sktad

Zetuvit Plus Silicone skfada sie z wkfadu chtonnego wykonanego z celulozy

i wysokochtonnego poliakrylanu, przeznaczonego do wchtaniania i zatrzymywania
wysieku. Od strony rany jest pokryty warstwa silikonowa, utatwiajaca naktadanie
kompresu i nieprzylegajaca do rany. Podtoze kompresu jest wykonane z wiokniny
polipropylenowej w kolorze zielonym, ktdra jest hydrofobowa, a jednoczesnie
przepuszcza powietrze, umozliwiajac wymiane gazowa.

Wiasciwosci i sposob dziatania

Wktad chtonny opatrunku Zetuvit Plus Silicone wchtania wysiek i utrzymuje go
wewnatrz. Silikonowa, mikro-przylegajaca warstwa kontaktowa zapobiega przesuwaniu
sie kompresu i utatwia jego naktadanie. Zmiany kompresu przebiegaja bezurazowo

i praktycznie bezbolesnie.

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

Zetuvit Plus Silicone to jednorazowy, samoprzylepny, sterylny kompres z superabsorbentem
z silikonowa warstwa kontaktowa o wysokiej chtonnosci do dtugotrwatego leczenia
zranionej skory, ostrych i przewlektych ran, z umiarkowanym lub wysokim poziomem
wysieku. Jest stosowany tylko u dorostych przez pracownikéw stuzby zdrowia

w $rodowisku szpitalnym lub w ramach opieki domowej i moze byc taczony z lokalnymi
$rodkami antyseptycznymi oraz opatrunkami pierwotnymi i wtérnymi oraz terapia
uciskowa.

Wskazania

Zetuvit Plus Silicone nadaje sie najlepiej do stosowania w leczeniu ran ostrych (rany po
urazach, poparzeniach, rany pooperacyjne) lub przewlektych (owrzodzenia, odlezyny,
rany nowotworowe, stopa cukrzycowa) o wysieku umiarkowanym do duzego.

Sposob stosowania

= Oczyscic¢ rane roztworem soli fizjologicznej lub zgodnie z instrukcja lekarza.

« Wybrac kompres o takiej wielkosci, aby wystawat poza brzegi rany na ok. 1-2 cm. Nie
przycinac kompresu.

Po przemyciu rany, a przed natozeniem kompresu, nalezy upewni¢ sie, ze obszar
wokot rany jest suchy (do osuszenia nalezy uzy¢ wacikéw) w celu zapewnienia
przylegania kompresu.

Sciagna¢ warstwe ochronng. Kompres przytozy¢ do rany przylegajaca strona. Zielona
strona ma znajdowac sie po stronie przeciwnej do rany.

Przymocowac kompres przy uzyciu np. bandazu podtrzymujacego Peha-haft lub
innego odpowiedniego produktu podtrzymujacego albo zatozy¢ bandaz uciskowy
zgodnie z instrukgja lekarza.

Kompres moze pozostac na ranie do 5 dni, w zaleznosci od stanu rany i ustalonego
protokotu klinicznego. Zmiana kompresu jest konieczna, jesli jest to wskazane
klinicznie lub, gdy wysiek dotrze do brzegu kompresu.

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

Szczegolne srodki ostroznosci

Kompres nie musi by¢ przycinany.

Przed rozpoczeciem leczenia rany, ktorej gojenie przebiega nieprawidtowo, nalezy
skonsultowac sie z lekarzem w celu ustalenia przyczyn takiego stanu. Leczenie rany

z wykorzystaniem Zetuvit Plus Silicone nie moze zastapic przyczynowego leczenia
nieprawidfowego gojenia sie rany. Jesli wystepuja kliniczne objawy zakazenia,

przed zastosowaniem tego kompresu nalezy wyleczy¢ zakazenie przy zastosowaniu
odpowiedniego leczenia.

We wszystkich przypadkach nalezy przestrzegac ustalonego protokotu klinicznego.
Nie sa dostepne informacje wskazujace na korzysci ze stosowania opisywanego
kompresu u 0séb wrazliwych, takich jak niemowleta, dzieci, kobiety w ciazy lub
kobiety karmigce, podobnie jak nie s dostepne dane o braku takich korzysci, dlatego
w tych populacjach opisywany kompres nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci

i zgodnie ze wskazowkami lekarza.

Nie zaleca sie obcigzania kompresu ciezarem catego ciata, np. w przypadku ran na
stopach.

W przypadku kompreséw pakowanych z dwiema papierowymi naktadkami ostaniajacymi:
szczelny szew opakowania jednostkowego zawiera lateks z naturalnego kauczuku,
ktéry moze prowadzi¢ do reakji alergicznych!

Ponowne uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jednorazowego uzytku jest
niebezpieczne. Przygotowywanie wyrobéw do ponownego uzycia moze powaznie naruszy¢
ich integralno$¢ i wptynac na prawidtowos¢ ich dziatania. Informacje dostepne na zyczenie.

Dziatania niepozadane

Nasilenie wysieku, maceracja, nasilenie bolu, przyleganie kompresu do rany, uczucie
swedzenia, uczucie pieczenia, obrzek, liczne owrzodzenia, uszkodzenia skory, pecherze,
rumien. W przypadku wystapienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.

Zgtaszanie incydentow

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

Utylizacja produktu

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

Data zatwierdzenia lub cze$ciowej zmiany tekstu: 2020-03-11
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Hasznalati utmutato

Termékleiras

A Zetuvit Plus Silicone kézepesen vagy erésen valadékozo akut és kronikus sebek
kezelésére hasznalatos steril kités. A sebbel érintkezd szilikon réteg egyszer(i
felhelyezést és kozel fajdalommentes, atraumatikus eltavolitast tesz lehetévé. Az
abszorbens parna felszivja és visszatartja az sebvaladékot.

Osszetétel

A Zetuvit Plus Silicone egy cellulézbol és magas felszivoképesség poli-akriatbol késziilt
abszorbens parnat tartalmaz, melynek célja a valadékok felszivasa és megtartasa. A seb
fel6li oldal szilikon réteggel rendelkezik, mely eldsegiti a kotés felhelyezését és gatolja
a sebhez torténd tapadast. A kotés alapja zold szindi, nem fonott polipropilénbdl készil,
amely hidrofob, de atereszti a levegdét, és lehetévé teszi a gazcserét.

Tulajdonségai és hats b
A Zetuvit Plus Silicone felszivja a valadékot, és visszatartja az abszorbens parnaban.
A mikroadherens, szilikon feliilet megakadalyozza a kotés elcsiszasat, és segiti

a felhelyezést. A kotéscsere trauma és szinte fajdalom nélkil elvégezhet6.

Rendeltetési cél

A Zetuvit Plus Silicone egy egyszer hasznalhato, steril, extra erds nedvszivé képességi,
szilikon felllettel rendelkezé sebfedd kotés a sérlt bér, valamint az akut és kronikus
sebek hosszu tavi kezelésére, kézepes—magas mennyiségii sebvaladék esetén. Csak
felndtteken hasznaljak egészségiigyi szakemberek klinikai vagy otthoni gondozasi
kornyezetben, és kombinalhatd helyi fert6tlenitdkkel, valamint elsédleges és
masodlagos kotésekkel.

Javallatok

A Zetuvit Plus Silicone kézepesen vagy erdsen valadékozo akut és kronikus sebek
(traumas sebek, égési sebek, operacio utani hegek), és kronikus sebek (fekélyek,
daganatos sebek, diabéteszes |ab) kezelésére hasznalatos kotés.

Alkalmazasi modszerek

« Asebet fiziologias séoldattal, vagy a kezel6orvos utasitdsanak megfeleléen tisztitsa
meg.

Megfelel6 méreti kotést valasszon a sebre, hogy a kotés a seb szélét kb. 1-2 cm-re
lefedje. Ne vagja el a kotést.

A kotés felhelyezése el6tt és a seb atoblitése utan ellendrizze, hogy a seb korilli
borteriilet szaraz (hasznaljon vattat), hogy a kétés odatapadhasson.

Tavolitsa el a védofoliakat. Helyezze a kotést a tapado felével a sebre Ggy, hogy a zéld
szin(i felilete a sebbel ellentétes oldalon legyen.

A kotszert példaul Peha-haft, vagy valamilyen mas megfeleld rogzitd vagy
kompresszios kotés segitségével rogzitse a kezelGorvos dontésének megfelelGen.
Egy kotés 5 napig maradhat a seben, a seb allapotatol és a megallapitott klinikai
eljarastol fiiggéen. A kotést akkor kell cserélni, ha ez klinikailag indokolt, vagy ha

a valadék eléri a kotés szélét.

Ellenjavallatok
Ne hasznalja a Zetuvit Plus Silicone kotést, amennyiben hiperérzékeny barmely
komponensére.

Kiilonleges biztonsagi eldirasok

Lehetséges, hogy a kotés nincs méretre vagva.

Ha gydgyulasi problémakkal rendelkezd sebet kezelnek, konzultalni kell szakorvossal
a klinikai diagnézis megallapitasa érdekében. A Zetuvit Plus Silicone-nal torténd
kezelés a sebgyogyuldsi zavarok oki terapiajat nem helyettesiti. Ha a fert6zésnek
klinikai jelei vannak, a fertézésen a jelen sebfedd hasznélata el6tt a megfeleld
kezelést kell alkalmazni.

Minden esetben kévesse a megallapitott klinikai protokollt.

Mivel a kotés érzékenyebb populacios csoportokra, példaul a csecsemdkre,

a gyermekekre, terhes vagy kisgyermeket taplalo nokre valo alkalmazasaval
kapcsolatosan adatok nincsenek, illetve ezzel ellentétes adatok sincsenek, ezekben
a populacids csoportokban a kotést évatosan kell alkalmazni, az orvos ajanlasa
alapjan.

« Nem ajanlott kitenni a kotést a teljes teststlynak, példaul ha a kotés a talpon
talalhatd.

- Simitdzaras papircsomagolasi kotések esetén: A simitozaras csomagolas zarészalagja
kaucsukgumibol készilt, igy allergias reakciokat valthat ki!

Egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkozt veszélyes Gjbol felhasznalni. Az jboli hasznalat
érdekében Ujra feldolgozott egyszer hasznalatos eszkozok integritasa és teljesitménye
jelentGs mértékben karosodhat. Kérésre tovabbi informaciot biztositunk.

Mellékhatasok

Megnévekedett valadékképzédés, maceracid, fokozott fajdalom, a kotés hozzatapadasa
a sebhez, viszketés, égetd érzés, odéma, tobbszoros fekélyesedés, bortordezettség,
hélyagok, erythema. Ha a fenti mellékhatasok koziil barmelyik felmeril, forduljon
orvoshoz.

Incidensek jelentése

Az Eurdpai Unidban és az azonos szabalyozasi rendszerrel (2017/745/EU rendelet az
orvostechnikai eszkozokrdl) rendelkezé orszagokban 1évé paciensek/felhasznalok/
harmadik felek esetén; ha silyos incidens kovetkezik be az eszkoz hasznalata soran
vagy annak kovetkezményeként, kérjiik, jelezze azt a gyartonak és/vagy felhatalmazott
képvisel6jének, valamint a nemzeti hatésagnak.

Hulladékkezelés

A potencialis fert6zésveszély és a kornyezetkarositas elkeriilése érdekében az
orvostechnikai eszkoz eldobhaté komponenseit a helyi vonatkozo jogszabalyok,
iranyelvek és fertézésmegel6zési elGirasok szerint kell artalmatlanitani. Az orvostechnikai
eszkoz a haztartasi hulladékkal egyitt kezelhetd.

A széveg ellendrzésének datuma: 2020-03-11
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WHCTpYKUMA No npUMeHeHmio

Onucauue nspenua

Zetuvit Plus Silicone — 370 cTepunbHas NoBA3Ka A1A NIeYeHUA OCTPbIX 1 XPOHUYECKIX
paH C yMepeHHoI n 061nbHOM IKCcyAaumnein. KOHTaKTUPYIOLLMA C PaHOI CUIUKOHOBbIN
Cnoit 06ecneynBaeT 1erkoCTb HaNOXeHWs, a Takxe NpakTuyeckin 6esbonesHerHoe

1 aTpaBMaTMyHoe yaanexue nosasku. Abcopbupyiolian 0CHOBA BNUTbIBALT JKcCyAaT
V yAepXuBaeT ero BHyTpy NOBA3KM.

CoctaB

Mosa3ka Zetuvit Plus Silicone nmeet abcopbupyioLuyio 0CHOBY, KOTOpas U3roToBeHa
13 Lieniono3el U cynepabcopbeHta nonnakpunata u npeaHasHadeHa Ana
BNUTLIBAHNA 1 yepXaHus dkccynata. CTopoHa, KOHTaKTUpYloL|an ¢ paHow, NOKpbITa
CUSIMKOHOBBIM CJ10€M, 0bJIeryaloLm HasoxeH!e NOBA3KI 1 NPenATCTBYOLUM
npuaMnaxnio k paxe. Mofknazka noBA3KN U3roTosieHa u3 rnapodo6HOro HeTKaHoro
NONMNPONUIIEHOBOTO MaTepuana 3e1eHoro LiBeTa, KoTopblil IPONycKaeT BO3AyX,
obecneynBas TeM CambiM ra3006MeH.

CBOIACTBA W NPUHLMN AeACTBUA

MosA3ka Zetuvit Plus Silicone BNuTbIBaeT 3KCCyAaT U yAePXWBaET ero BHyTpy
abcopbupytoliieit 0cHOBbI. MUKpOaAre3nBHbIA CUMKOHOBbIR CNOW NpeoTBpaLyaeT
COCKanb3blBaHNe NOBA3KN 1 006f1eryaeT ee HanoxeHne. 370 obecneynsaet
aTpaBMaTUYHYI0 1 NpakKTuyeckn 6e3bonesHerHyo CMeHy NOBA3KN.

Ha3sHauenune

Zetuvit Plus Silicone npepctaBnseT co60it 04HOPA30BYIO CTEPUIbHYIO
BbICOKOI(DEKTUBHYIO COPOLIMOHHYIO NOBA3KY C CUNUKOHOBOW KOHTAKTHOI
NOBEPXHOCTbIO ANA A0NTOCPOYHOTO NeYeHUns I'IOBpE)K[J,EHIIH;I KOXW, 0CTpbIX

N XPOHU4eCKNX paH C ypoBHEM 3KCCyAaLnmn 0T yMepeHHoro A0 BbICOKOro. MosA3ka
npeaHasHavyeHa AnAa nCnonb3oBaHnA MeanLNHCKUMU pa60THVIKaMVI B yCNI0BMAX
MeAULWHCKOro yYpex AeHna unn Ha oMy 1A neYeHna B3poCbiX NnauneHTos

1 MOXET NPUMEHATLCA B COYETaHNM C MECTHBIMU @aHTUCENTUKAaMK, OCHOBHbIMY

1 JONOJIHUTENIbHBIMU NOBA3KAMMU, @ TakXe M0J, KOMNPECCUOHHbIMI NOBA3KaMM.

Mokasanma k npumeHeHuto

MoeA3ka Zetuvit Plus Silicone nofXoAuT ANA NeYeHNA paH C yMepPeHHON 1 BbICOKO
CTeneHbio IKCCYAALMI: OCTPbIX paH (TpaBMaTYeCKX paH, 0XO0roB, NoC/ieonepaLnoHHbIX
paH) 1 XPOHUYeCKIX paH (3B, NPONeXHeNA, ONyX0NeBbIX paH, AnabeTunyeckoi CTonbl).

Cnoco6 npumeHeHns

OuucTute paHy GU3MONOTNYECKUM PaCTBOPOM UM B COOTBETCTBIN C YKa3aHUAMY
Bpaya.

Moab6epute pa3mep noBA3KN Taklm 06pa3om, 4TOObI OHa BbICTYNaNa 3a Kpas paHbl
npumepHo Ha 1-2 cM. He paspesaitte nosasky.

Y1o6bl 06ecneunTs HaaexHoe NpuknenBaHue NOBA3KM, NOC/E NPOMbIBAHNA

paHbl nepef HaJoXeHNeM MOBA3KY BbICYLLINTE 061aCTb BOKPYT PaHbl C MOMOLLbIO
TaMnoOHa.

Ypanute 3alUTHbIe NAeHKN. PasmecTuTe NoBA3KY KNeikon N0BEPXHOCTbIO Ha
paHy Takum 06pa3om, 4To6bl NOBEPXHOCTb 3e/1eHOTO LiBETa pacnonaranach Ha
FIDOTMEOHDIIO)KHOM OT paHbl CTOPOHE.

3akpenuTe noBA3KY C NoMolLbio 6uHTa Peha-haft unu no6oro apyroro
noaxoaALLero dukcupylowiero Matepuana mbo npu HeobXo4UMOCTI HanoxuTe
KOMMPECCUOHHBIA GUHT B COOTBETCTBUN C yKa3aHUAMY Bpaya.

M0BA3KY MOXHO OCTaBNAT Ha paHe [0 NATY JHeil B 3aBUCUMOCTH OT COCTOAHNA
paHbl 1 1eACTBYIOLLEr0 KNNHUYeCKOro NpoToKona. CMeHa NoBA3KYM f0NXHa
0CYLLeCTBAATLCA MO KNMHUYECKUM NOKA3aHUAM WA NPY [OCTUXEHUN IKCCYAaTOM
Kpas noBsA3Ku.

MpoTtnBonokasaHus
He ncnonb3osats Zetuvit Plus Silicone B cnyyae runepyyBcTBUTENBHOCTY K t06OMY 13
KOMMOHEHTOB U3fenus.

0cobble Mepbl NPeOCTOPOXKHOCTH

He paspesaite noBasky.

Mepef neyeHnem paH ¢ HapyLIeHneM 3aXUBeHNA Heo6X0AUMO NONYUNTL
KOHCYNbTALI0 BPaya C Lesblo NOCTaHOBKYM KNNHUYECKOro AnarHo3a. Jlevexme
CnomoLLbio noBA3ky Zetuvit Plus Silicone He MoXeT 3aMeHUTb 3TMOTPONHYIO
Tepanuio HapyLeHWit 3aXNBACHNA paHbl. TP HANUYMIN KNMHUYECKNX NPU3HAKOB
WHbeKLUN CnefyeT NpoBecTi Hafnexalluee neyerne MHdEKLUN, npexae Yem
1Cnonb30BaTh AHHYIO NOBA3KY.

Bo Bcex cnyqaax (ﬂeﬂyDITE ,U,EI;I(TEleIiJ'eMy KAUHUYeCKOMY npoToKony.

ﬂaHHble, noATeepXaatoLine BOSMOXHOCTb NPUMEHEHNA ITOM NOBA3KN Aana
0CObbIX rpynN NaLMeHToB (MNafeHLUbl, 4eTH, GepeMeHHble U KOPMALLNE rPyabio
KEHWWHbI), a Take AaHHble 06 06paTHOM 0TCYTCTBYIOT. [103TOMY ANA yKa3aHHbIX
TPYNN NaLneHToB 3Ty NOBA3KY Cle[yeT NCMoJb30BaTh C 0CTOPOXHOCTLIO 1 MOC/e
pekoMeHfaLuy Bpaya.

Mpy pa3melLeHnN NOBA3KM Ha CTYNHE He peKOMeHAYeTCs NoABepraTh NoBA3KY
BO3/e/ICTBINIO BCEl MACcChl TeN1a, HaNpUMep BCTaBaTh Ha HOTY C Pa3MeLLeHHOI Ha
Hell NoBA3KON.

ﬂ}'lﬂ NOBA30K, YNakOBaHHbIX B 6yma>s<Hb|e WHAMBMLYANbHbIE YNAKOBKN
cnun-3phekToM: 3aneyataHHblii WOB YNakoBKM ¢ NUA-3ekToM COpepXuT
HaTypanbHblil 1aTeKC, KOTOPbIA MOXET Bbi3biBaTb annepruyeckue peakuum!

MoBTOPHOE UCN0b30BaHIE MEAWUMHCKOTO U3MENA, NPeHA3HaYEHHOTO ANd
0/IHOPa30BOro NpUMeHeHNs, ABNAETCA OnacHbIM. [ToBTOpHaA obpaboTka npenuit

C Liesibto MOBTOPHOTO NPUMEHeHUA MOXET HaHecTn (pre3HbH7l BpeA uX LenoctHoctn
1 paboTocnocobHocTi. MHdopmaLma NpeaocTaBaseTcs no 3anpocy.

MNo6oyHble 3hhekTbl

Ycunenue skccyaaLinm, matepauus, ycunenue 60au, npununaxme noBA3skiu K pawe,
3y, XXeHune, 0TeK, MHOXeCTBEHHbI€ N3bA3BJIEHUA, Pa3pbIBbl KOXN, 06pa30BaHMe
BOJ'IleIpEVI, putema. I'Ipm BO3HUKHOBEHMM NI00ObIX U3 nepevyncneHHbIx no60YHbIX
3((eKTOB NPOKOHCYNLTUPYATECH C BPAYOM.

C o

Jina naunenTa/nonb3oBaTena/TpeTbero nnUa Ha Tepputopun EBponeiickoro cotosa
1 CTPaH C MAEHTUYHOI CUCTEMOI HOPMATUBHOTO perynnpoBakna (Pernamext

EC 0 mepuumnHckux u3penusx 2017/745); B cyyae BO3HUKHOBEHNA CEPbE3HOO
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HeXeJlaTesIbHOro ABNeHNA B MpoLecce UNK B pesynbraTe NCNONb30BAHNA LaHHOTO
n3aenua 06 3Tom cnefyet cOo6LWNUTL NPOU3BOAUTENIO U3AENNA /UK ero
ocuumanbHOMy NpepcTaBuTeNio, a Takxe B roCyAapCTBeHHbI perynupyloLLmnii oprax
B Ballleil cTpaHe.

Ytunusauua ngenus

YT00bI CBECTH K MUHMMYMY PUCK NOTEHLNANBHOIN NHGEKLUN AN 3arpAsHEeHNA
OKpYyXalolLeil cpefibl, 0OfLHOPa30Bble KOMMNOHEHTbI MeJULNHCKOTO U3fenua cnepyet
YTUNN31MPOBaTh B COOTBETCTBUN C I@AACTBYIOUIMMI MECTHBIMU HOPMaM, NpaBuamu,
NOCTaHOBNIGHNAMY U CTaHAapTaMu NPOGUNAKTUKI MHEKLNIA. YTUu3upyitte
MefNLNHCKOe n3fenne BMecTe ¢ GbITOBLIMM OTXOAAMY.

MocnepHan pepakuma Tekcta: 2020-03-11
RU — PAUL HARTMANN 000 - 115114 Moskwa

WHcTpyKumm 3a ynotpe6a

Onucaxue Ha npoaykTa

Zetuvit Plus Silicone e cTepuner komnpec 3a neyeHine Ha yMepeHo 0 CUIHO
CeKkpeTupaLL OCTPU U XPOHNYHYM paHu. CUTMKOHOBUAT CNIOW, HaMUPaLL Ce B KOHTaKT
C paHarta, No3BoNIABA ICHO NOCTaBAHe 1 NoYTI 6e360ne3HeHo, aTpaBMaTUYHO
oTcTpaHsABaHe. AGcopbupalyata noanoxka abcopbupa u 3aabpxa ekcyparta.

CucTas

Zetuvit Plus Silicone cbibpxa abcopbupatua nognoxka, u3pabotexa ot uenynosa
 cynepabcopbupaly nonuakpunat, koato abcopbupa u 3aabpxa ekcynara. OT
CTpaHaTa Ha paHaTa e NOKPUT CbC CUIMKOHOB C/IOM C LieJ1 yNIeCHABaHE Ha NOCTaBAHETO
Ha KoMnpeca v nognomaraHe Ha HenpuienBaHeTo My Kbm paHata. BbHwWwHaTa CTpaHa
Ha komnpeca e 3paboTeHa 0T OLBETEH B 3e/1eHO CI0I OT NONNNPONUNEHOB HeTbKaH
TeKCTUN, KoitTo e xuapocober, Ho Nponycka Bb3/yX U N03B0NABa 06MeH Ha ra3ose.

CBOWCTBA M HAYMH Ha feilcTBUe

Zetuvit Plus Silicone abcop6upa ekcyaata n ro 3aabpxa B abcopbupaliara noanoxka.
MuKpoaaXe3MBHUAT CUIMKOHOB KOHTAKTeH CJI0/ Npe/joTBPaTABA N3MeCTBaHETO

Ha KoMnpeca 1 ynecHABa nocTaBaHeTo My. CMAHaTa Ha KoMnpeca ce U3BbpLUBa
aTpaBMaTU4HO U NoYTH Ge36one3HeHo.

MNpepaHasHayeHue

Zetuvit Plus Silicone e cTepuneH cynepabcop6upaly koMnpec 3a eiHokpaTHa ynotpeba
CbC CUNIMKOHOB KOHTAKTEH CJ10/ 33 IbIFOCPOYHO NleyeHue Ha yBpesjeHa Koxa, 0CTpu

1 XPOHUYHY PaHK, OTAGNALLA eKCyAaT C yMepeHu 0 BUCOKM HUBa. W3non3Ba ce camo
NPy Bb3PACTHN OT MEAULMHCKN CNELUANNCTH B KMHUYHI UAM JOMALLHN YCTI0BUA

1 MOXe [ Ce KOMBUHUPA C JI0KANHIN aHTUCENTULNA, TbPBUYHY 11 BTOPUYHI NPEBPB3KM
1 KOMNpecnBHN GUHTOBE.

MNoka3zanus

Zetuvit Plus Silicone e noaxoaALL 3a neyeHne Ha paHu, OTAGNALLYN eKCyAaT C yMepeHin
10 BUCOKY HWBA: OCTPY PaHu (TPaBMATUUHW paHi, U3rapsHua, CnefonepaTuBHu paHin)
1 XPOHUYHIN paHK (3B, A3BU NPW HATUCK, TYMOPHY paHi, AnabeTHo cTbnano).

Hauun Ha npunoxenne

MouncreTe paHata ¢ GU3MONOTNYEH PA3TBOP AN KAKTO BU € HCTPYKTUpa
nekapar.

136epeTe KoMNpec ¢ NOAX0AALL 3a paHaTa pa3mep v Ce yBepeTe, Ye KOMIpecsT
npunokpuea pbOoBeTe Ha paHaTa c 0kono 1 — 2 cm. He Hapa3BaiiTe komnpeca.

3a a cerapaHTupa, Ye KOMNPECHT Lie 3anenke, Npeu fa ro nocTasuTe u cef
npoMuBaHe Ha paHaTa ce yBepeTe, e 0611aCTTa 0KOJI0 paHaTa e cyxa, kaTo
13non3sate TaMnoHU.

OTcTpaHeTe 3aWuTHUTE InCTOBe. MoCTaBeTe KOMMpeca C ajxe3nBHaTa CTpaHa
BbPXY paHaTa, Taka Ye 3e/leHaTa CTpaHa Jia e BbHILIHA N0 OTHOLUeHNe Ha paHaTa.
3akpeneTe KOMNpeca, U3non3Baikun Hanp. 6uHT Peha-haft unn Bcaka apyra
nofxoAALia rKcaLys, UaM ako e HeobX0ANMO, C KOMNPECHBHI GUHTOBE, KaKTO B
€ UHCTPYKTMPan nekapsr.

EAuH KoMNpec MOXe [1a 0CTaHe BbPXY paHaTa A0 5 AHY, B 3aBUCUMOCT OT
CbCTOAHNETO HA PaHaTa it 0T YCTaHOBEHMA KIMHNYeH NpoTokon. KomnpecsT TpabBa
fa bbjie CMeHeH, ako e KNMHMYHO NOKa3aHo AN KOraTo ekCyAaTsT A0CTUTHE A0
Kpas Ha komnpeca.

MpoTusonokasanus
He u3non3eaiite Zetuvit Plus Silicone npu cBpbX4yBCTBUTENHOCT KbM HAKOWR OT
HeroBuTe KOMMOHEHTH.

CreynanHu npeanasHin Mepku

PaHeBMAT KOMMpec He MoXe fia ObAie HapsA3BaH Mo pa3mep.

- Mpean neyenne Ha paHa C HapyleHo 3apacTBaHe TpAbBa Aa ce Hanpasu
KOHCynTauua c nekap, KOWTO Aa NoCTaBn KNWHWYHA AnarHo3a. JleyeHneTo CbC
Zetuvit Plus Silicone He 3aMecTBa 0CHOBHOTO JleyeHue Ha NpUYNHaTa, 0BENa 0
obpa3syBaHeTo Ha paHaTa. AKO MMa KNIMHWYHY NPU3HALY Ha MHdeKLuA, T TpAdBa
na 6bjie KOHTPONMPaHa C NOAXOAALLO NleYeHne Npeay U3Noa3BaHeTo Ha T3
Komnpec.

BbB BCUUKN CNyyan CnefiBaiiTe yCTaHOBEHINA KJIMHNYEH NPOTOKON.

Mpy NUNca Ha HaMYHYM aHHK OTHOCHO ynoTpe6aTa Ha TO3u KoMnpec npu
YYBCTBUTENHU FPYNY OT HaceNeHueTo, kaTo Hanpumep Gebeta, Aela, GpemeHHn
VAN KbPMELLY XXeH, 1 NPU TUNCa Ha AaHHY 32 06paTHOTO B Te3u rpyniu oT
HaceNeHneTo To3n komnpec TPABBa Aa Ce U3M0/13Ba C MOBULIEHO BHUMAHWE U N0
MeNLNHCKa npenopbKa.

He ce npenopbyBa fia Ce CTbMBa BbPXY KOMMpPeCa, Hanp. B Cy4ait Ha paHu no
CTbNanoTo.

3a Komnpecu, KONTo Ca 0OnakoBaHu B CTEPUTHA ONAKOBKW U3LANI0 OT XapTuAa:
TOMJIMHHOTO 3ane4yaTBaHe Ha Ta3n 0NakoBKa CbAbpXa eCTeCTBEH Kay4yk, KONTO
MOXe J1a Npean3BuKa aepruyHu peakuun!

I'IosropHaTa yﬂOTp€6a Ha MefULUMHCKO n3penune 3a efHoKpaTHa ynmpeﬁa € onacHa.
nOBTOpHaTa oﬁpa60n<a Ha u3fiennAata C Len noBTopHa ynmpeﬁa MOXe Cepuo3Ho fa
HapyLwu TAxHata uanoct n eq)EKTI/IBHOCT. VlHq)OpMaLlVIR € HaJln4Ha npu nonckBaHe.

CTpaHnyHu ecrekti

MoBWIIEHO KONUYECTBO eKCyaaT, MaliepaLys, ycunsaHe Ha 6onkaTa, npunensate Ha
Komnpeca KbM paHaTta, Cbpﬁe)K, napee, efem, MHOXeCTBeHI A3BU, pa3KbCBaHe Ha
KoXata, Mexypu, eputem. KoHCynTupaiiTe ce C nekap, ako Bb3HUKHe HAKOI OT Te3n
CTpaHnyHU edbekTy.

CbobLaBaHe Ha UHLNAEHTY

3a nayueHT/notpebuTen/Tpeta cTpaHa B EBponeiickua Cbio3 i B CTPaHu C NAEHTUYEH
perynatopeH pexum (PernameHT 2017/745/EC 32 MeULMHCKUTE U3AENNS); KO NO
BpeMe Ha U3N0/13BaHeTO Ha TOBA U3/jeNivie UK B PE3YNTaT Ha HEroBOTO M3NoN3BaHe
@ Bb3HUKHaJ Cepuo3eH MHLNMAEHT, MONA, fOKNIafiBaiTe ro Ha NPOU3BOANTENA W/MNK
YMbAHOMOLLEHUA MY NpefCTaBUTeN U Ha BAlLWA HALLMOHANEH OpraH.

N3xBbpAisiHe Ha NpoAyKTa

C Uen Aa Ce HaMas i PUCKLT OT Bb3MOXHA ONACHOCT OT MHAEKLMA UK 3aMbpCABaHe
Ha OKoJIHaTa Cpe/ia KOMMOHEHTUTE Ha MEAULMHCKOTO U3fenve Tpabea Aa

CeiBat NpoLeaypyUTe 3a U3XBbPAAHE ChIIACHO NPUAOKAMUTE MECTHU 3aKOHH,
npasuna, pasnopesbu u CTaHAapTyv 3a npegnassaxe oT udekyun. N3xsbpaaiTe
MeAULUHCKOTO U3aenne ¢ GUTOBI 0TNaAbLY.

[lata Ha akTyanusupate Ha Tekcta: 2020-03-11
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Upute za upotrebu

Opis proizvoda

Zetuvit Plus Silicone sterilni je zavoj namijenjen za lijecenje akutnih i kronicnih rana
s umjerenom do jakom eksudacijom. Silikonski sloj u dodiru s ranom omogucuje
jednostavno stavljanje i gotovo bezbolno uklanjanje bez oStecenja tkiva. Upijajuci
jastuci¢ upija i zadrZava eksudat.
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Sastav

Zetuvit Plus Silicone sadrzi upijajuci jastuci¢ napravljen od celuloze i superupijajuceg
poliakrilata radi upijanja i zadrzavanja eksudata. Na strani okrenutoj prema rani
prekriven je silikonskim slojem koji olaksava stavljanje zavoja i pomaze pri sprjecavanju
lijepljenja za ranu. Poledina zavoja napravljena je od zelenog polipropilenskog netkanog
materijala koji je hidrofoban, ali propusta zrak i omogucuje razmjenu plinova.

Svojstva i nacin djelovanja

Zetuvit Plus Silicone upija eksudat i zadrzava ga u upijajucem jastucicu. Mikroadhezivni
silikonski povrsinski sloj spriecava smicanje zavoja i olaksava njegovo postavljanje.
Promjene zavoja izvode se bez ostecenja tkiva i gotovo bezbolno.

Namjena

Zetuvit Plus Silicone sterilan je superupijajuci zavoj za jednokratnu upotrebu sa
silikonskim povrsinskim slojem namijenjen za dugorocno lijecenje ozlijedene koZe te
akutnih i kroni¢nih rana s umjerenim do visokim razinama eksudata. Upotrebljava se
samo na odraslim osobama i od strane zdravstvenih djelatnika u klinickim ili ku¢nim
okruzenjima, a moZe se kombinirati s lokalnim antisepticima, primarnim i sekundarnim
zavojima te kompresijom.

Indikacije

Zetuvit Plus Silicone Border primjeren je za lijecenje rana s umjerenom do visokom
razinom eksudata, Sto obuhvaca akutne (opekline, traumatske i post-operativne rane)
i kronicne rane (vrijedovi, dekubitus, rane od tumora, dijabeticka stopala).

Nacin primjene

Ranu ocistite fizioloskom otopinom ili prema uputama lijecnika.

Odaberite veli¢inu zavoja koja odgovara rani pazeci da zavoj prelazi preko rubova
rane za otprilike 1 — 2 cm. Zavoj nemojte rezati.

Prije stavljanja zavoja, a nakon ispiranja rane, tupferom provjerite je li podru¢je oko
rane suho kako biste bili sigurni da zavoj dobro prianja.

Uklonite zastitne listove. Ljepljivu stranu zavoja polozite na ranu tako da zelena
strana bude okrenuta na suprotnu stranu.

Ucvrstite zavoj pomocu npr. zavoja Peha-haft ili bilo koje druge primjerene fiksacije
ili, po potrebi, kompresivnim zavojima u skladu s uputama lijecnika.

Zavoj moZe ostati na rani do 5 dana, ovisno o stanju rane i ustaljenom klinickom
protokolu. Zavoj se mora promijeniti ako je to klinicki indicirano ili kada eksudat
dopre do ruba zavoja.

Kontraindikacije
Zetuvit Plus Silicone nemojte koristiti u slucaju preosjetljivosti na bilo koju od njegovih
komponenti.

Posebne mjere opreza

Zavoj se ne smije rezati radi prilagodavanja velicine.

Prije lijeCenja rane koja otezano zacjeljuje obavezno je konzultirati lije¢nika radi
odredivanja klinicke dijagnoze. Lijecenje zavojem Zetuvit Plus Silicone ne moze
zamijeniti lijecenje uzroka otezanog zacjeljivanja rane. U slucaju postojanja klinickih
znakova infekcije ta se infekcija prije upotrebe ovog zavoja mora kontrolirati
odgovarajucim lijecenjem.

U svim sluajevima pridrzavajte se ustaljenog klinickog protokola.

Buduci da nema dostupnih podataka koji potkrjepljuju ili ne potkrjepljuju primjenu
ovog zavoja na osjetljivim segmentima populacije kao Sto su novorodencad, djeca,
trudnice i dojilje, u tim ga slucajevima treba koristiti oprezno i u skladu s lijecnickom
preporukom.

Ne preporucuje se oslanjanje na zavoj, npr. u slucaju rana na stopalima.

Za zavoje u papirnatom sterilnom pakiranju: zatvoreni Sav na pakiranju sadrzi
prirodni gumeni lateks, koji moZe uzrokovati alergijske reakcije!

Opasno je ponovno upotrebljavati jednokratne medicinske proizvode. Preradom proizvoda
radi ponovne upotrebe moZe se ozbiljno ostetiti njihova cjelovitost i ucinak. Informacije su
dostupne na zahtjev.

Nuspojave

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

Prijava incidenata

Za pacijenta / korisnika / trecu stranu u Europskoj uniji i zemljama s istim regulatornim
rezimom (Uredba 2017/745/EU o medicinskim proizvodima): ako tijekom upotrebe ovog
proizvoda zbog te upotrebe dode do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu ifili
njegovu ovlastenom predstavniku te nadleznom nacionalnom tijelu vlasti.

Zbrinjavanje proizvoda

Da bi se rizik povezan s opasnosti od moguce infekcije ili zagadenjem okolisa sveo na
najmanju mogucu mjeru, za jednokratne komponente ovog medicinskog proizvoda
moraju se postivati procedure zbrinjavanja u otpad u skladu s mjerodavnim i lokalnim
zakonima, pravilima, uredbama i standardima sprjecavanja zaraze. Ovaj medicinski
proizvod zbrinite u kucanski otpad.

Datum revizije teksta: 2020-03-11
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Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului

Zetuvit Plus Silicone este un pansament steril, pentru tratarea plagilor moderat sau
puternic exsudative, acute si cronice. Stratul din silicon care intrd in contact cu plaga
permite aplicarea usoara si indepartarea atraumatica, aproape nedureroasa. Tamponul
absorbant colecteaza si retine exsudatul.

Compozitie

Zetuvit Plus Silicone include un tampon absorbant, confectionat din celuloza si
poliacrilat superabsorbant, pentru colectarea si retentia exsudatului. Pe partea cu
plaga, este acoperit cu un strat de silicon, care faciliteaza aplicarea pansamentului
si previne lipirea de plaga. Stratul posterior al pansamentului este confectionat din
polipropilend netesuta, de culoare verde, acest material fiind hidrofob dar permeabil
la aer, permitand astfel schimbul de gaze.

Proprietati si mod de actiune

Zetuvit Plus Silicone absoarbe exsudatul si il retine in tamponul absorbant. Interfata
micro-aderentd, din silicon, previne deplasarea pansamentului si faciliteaza aplicarea
acestuia. Schimbarea pansamentului este atraumatica si aproape nedureroasa.

Indicatii de utilizare

Zetuvit Plus Silicone este un pansament superabsorbant, steril, de unica folosinta, cu
o interfata din silicon, conceput pentru tratarea leziunilor de piele, a plagilor acute si
cronice, cu niveluri moderate sau ridicate de exsudat. Se utilizeaza la pacientii adulti,
numai de catre cadrele medicale, in mediul clinic sau de ingrijire la domiciliu si poate fi
combinat cu substante antiseptice locale, pansamente primare si secundare si bandaje
compresive.

Indicatii

Zetuvit Plus Silicone este adecvat pentru tratarea plagilor cu niveluri moderate si
ridicate de exsudat: plagi acute (plagi traumatice, arsuri, plagi postoperatorii) si plagi
cronice (ulcere, escare, plagi tumorale, picioare diabetice).

Mod de aplicare

Curatati plaga cu ser fiziologic sau conform instructiunilor medicului clinician.
Alegeti o dimensiune a pansamentului adecvata pentru plaga, asigurandu-va ca
partea absorbanta centrald depaseste marginile plagii cu circa 1-2 cm. Nu taiati
pansamentul.

Inainte de aplicarea pansamentului, dupa clatirea plagii, verificati daca zona din jurul
plagii este uscata, folosind tampoane, pentru a va asigura ca pansamentul se va lipi.
Dezlipiti foliile protectoare. Asezati pansamentul cu partea adeziva pe plaga si cu
partea verde orientata catre dvs.

Fixati pansamentul folosind, de ex., un bandaj Peha-haft sau orice material de
fixare adecvat sau, daca este necesar, bandaje compresive, conform instructiunilor
medicului clinician.

- Pansamentul poate rdmane pe plaga cel mult 5 zile, in functie de starea plagii si
de protocolul clinic. Pansamentul trebuie schimbat la indicatia clinica sau cand
exsudatul devine vizibil pe marginea pansamentului.

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

Masuri speciale de precautie

Acest pansament nu poate i tdiat la diferite dimensiuni.

Inainte de tratarea unei plagi care prezinta un ritm de vindecare deficitar, trebuie
consultat un medic clinician in vederea stabilirii unui diagnostic clinic. Tratamentul cu
Zetuvit Plus Silicone nu poate inlocui tratamentul cauzei vindecarii precare a plagii.
Daca exista simptome clinice de infectie, aceasta trebuie controlata cu un tratament
adecvat inainte de utilizarea acestui pansament.

Indiferent de situatie, trebuie sa respectati protocolul clinic existent.

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

Nu este recomandata sprijinirea pe pansament, de ex. in cazul plagilor de pe picioare.
in cazul pansamentelor in ambalaj steril de tip hartie-hartie: sigiliul etans al
ambalajului contine latex din cauciuc natural, care poate cauza reactii alergice!

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

Reactii adverse

Nivel crescut de exsudat, macerare, durere crescutd, lipirea pansamentului de plaga,
senzatie de mancdrime, de arsurd, edem, ulceratii multiple, piele sfasiata, basici,
eritem. In cazul aparitiei vreuneia dintre aceste reactii adverse, consultati un medic
clinician.

Raportarea incidentelor

Pentru un pacient/utilizator/tert parte din Uniunea Europeana si din tari cu un regim
de reglementare identic (Regulamentul 2017/745/UE cu privire la dispozitive medicale);
daca, pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale are loc un
incident grav, va rugam 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 sa fie supuse
procedurilor de eliminare conform legilor, requlamentelor si reglementarilor locale
aplicabile si standardelor de prevenire a infectiilor. Dispozitivul medical se va elimina
impreund cu deseurile menajere.
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Navodila za uporabo

Opis izdelka

Zetuvit Plus Silicone je sterilna obloga za zdravljenje kronicnih in akutnih ran zzmernim
do mocnim izlocanjem. Silikonska plast, ki je v stiku z rano, omogoca enostavno
namescanje in skoraj neboleco, atravmatsko odstranjevanje obloge. Vpojna blazinica
vpije in zadrzi eksudat.

Sestava

Obloga Zetuvit Plus Silicone vsebuje vpojno blazinico iz celuloze in super vpojnega
poliakrilata za vpijanje in zadrzevanje eksudata. Na strani, ki je obrnjena proti rani, je
obloga prekrita s silikonsko plastjo, kar olajSa namescanje obloge in zagotavlja, da se
obloga ne sprijema z rano. Zgornja stran obloge je izdelana iz zelene plasti netkanega
polipropilena, ki je odporna proti vodi, vendar prepustna za zrak in dopusca izmenjavo
plinov.

Lastnosti in delovanje

Zetuvit Plus Silicone vpije eksudat in ga zadrZi v vpojni blazinici. Mikrolepilna, silikonska
stina plast preprecuje polzenje obloge in olaj$a njeno namescanje. Menjanje obloge
poteka atravmaticno in skoraj brez bolecin.

Namen uporabe

Zetuvit Plus Silicone je sterilna super vpojna obloga za enkratno uporabo s silikonsko
stino plastjo za dolgorocno zdravljenje poskodovane koZe ter akutnih in kronicnih ran
zzmernim do mocnim izlocanjem. Namenjena je samo za odrasle osebe, uporabljajo pa
jo lahko samo zdravstveni delavci v klinicnem okolju ali pri oskrbi na domu. Uporablja se
lahko v kombinaciji z lokalnimi antiseptiki, primarnimi in sekundarnimi oblogami ter pod
kompresijskimi povoji.

Indikacije

Obloga Zetuvit Plus Silicone je primerna za zdravljenje ran z zmernim do mocnim
izlo¢anjem: akutnih ran (travmatske rane, opekline, pooperativne rane) in kroni¢nih ran
(ulkusi, razjede zaradi pritiska, maligne kozne rane, diabeticno stopalo).

Nacin uporabe

Rano ocistite s fiziolosko raztopino ali po navodilih klini¢nega zdravnika.

Izberite ustrezno velikost obloge za rano in se prepricajte, da obloga sega ez robove
rane za priblizno 1-2 cm. Obloge ne obrezujte.

Preden namestite oblogo, po tem, ko ste izprali rano, z zlozenci preverite, ali je koza
okoli rane suha, da zagotovite, da se bo obloga prilepila.

Odstranite zascitne plasti. Lepilno stran obloge namestite na rano tako, da je zelena
plast obrnjena stran od rane.

0blogo zavarujte npr. s povojem Peha-haft ali katerim koli drugim ustreznim
pripomockom za pricvrstitev ali po potrebi s kompresijskimi povoji po navodilih
klini¢nega zdravnika.

Oblogo lahko na rani pustite do 5 dni, odvisno od stanja rane in uveljavljenega
klini¢nega protokola. Oblogo je treba zamenjati, ce se pojavijo klini¢ne indikacije ali
e eksudat doseze rob obloge.

Kontraindikacije
Obloge Zetuvit Plus Silicone ne uporabljajte v primeru preobcutljivosti na katero koli
sestavino obloge.

Posebni previdnostni ukrepi

Obloge za rane ne smete obrezovati.

Pred zacetkom zdravljenja rane z oslabljeno sposobnostjo celjenja se morate posvetovati
s klinicnim zdravnikom, da postavi klinicno diagnozo. Zdravljenje z oblogo Zetuvit
Plus Silicone ne more nadomestiti zdravljenja vzrokov za pocasnejse celjenje rane. Ce
so prisotni klini¢ni znaki okuzbe, morate okuzbo obvladati z ustreznim zdravljenjem,
preden lahko uporabite to oblogo.

V vseh primerih upostevajte uveljavljeni klinicni protokol.

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

Na oblogi ni priporocljivo stati, npr. ¢e so rane prisotne na stopalih.

Za obloge, ki so pakirane v papirni notranji, sterilni embalaZi: zapecateni Siv notranje,
sterilne embalaZe vsebuje naravni lateks, ki lahko povzroci alergijske reakcije!

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

Stranski ucinki

Povecan eksudat, maceracija, povecana bolecina, sprijemanje obloge z rano, srbecica,
peko¢ obcutek, edemi, veckratna ulceracija, raztrganine koze, mehurji, eritem. Cese
pojavi kateri koli od teh stranskih ucinkov, se posvetujte s klini¢nim zdravnikom.

Porocanije o zapletih

Za bolnika/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in drzavah z identi¢no regulativno
ureditvijo (Uredba 2017/745/EU o medicinskih pripomockih); ¢e med uporabo tega
pripomocka ali zaradi njegove uporabe pride do resnega zapleta, o tem obvestite
proizvajalca in/ali pooblascenega zastopnika ter pristojni drzavni organ.

Odstranjevanije izdelka

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

Produktbeskrivning

Zetuvit Plus Silicone ar ett sterilt forband for behandling av akuta och kroniska sar med
mattlig till stor exsudatproduktion. Silikonskiktet i kontakt med saret mojliggor enkel
applicering och nastan smértfri, atraumatisk borttagning. Den absorberande dynan
absorberar och haller kvar exsudatet.

Sammansattning
Zetuvit Plus Silicone innehéller en absorberande dyna av cellulosa och superabsorberande
polyakrylat, for absorption och retention av exsudat. P& sarsidan &r det tackt med ett

silikonskikt som forenklar applicering av forbandet och minimerar vidhaftning mot saret.

Forbandets baksida bestar av gronfargad nonwoven polypropylen. Den &r hydrofob men
genomtranglig for luft, vilket gor gasutbyte mojligt.

Egenskaper och verkan

Zetuvit Plus Silicone absorberar och haller kvar exsudatet i den absorberande dynan.
Den mikrovidhaftande kontaktytan i silikon hindrar forbandet fran att glida och gér det
latt att applicera. Forbandsbyten ar atraumatiska och nastan smartfria.

Avsedd anvandning

Zetuvit Plus Silicone &r ett superabsorberande och sterilt engangsférband med
silikonyta for langtidsbehandling av skadad hud, akuta och kroniska sar med mattliga
till stora mangder exsudat. Anvands enbart pa vuxna patienter av vardpersonal

i mottagningar eller hemmet och kan kombineras med lokala antiseptika, primara och
sekundara forband samt kompression.

Indikationer

Zetuvit Plus Silicone ar lampligt vid behandling av sar med mattlig till stor
exsudatproduktion: akuta sar (traumatiska sar, brannskador, postoperativa sar)
och kroniska sar (ulcerdsa sar, trycksar, tumorsar, diabetesfotter).

Anvandningsinformation

Rengor saret med fysiologisk 16sning eller enligt Iakares anvisning.

Valj en lamplig storlek pa forbandet s att forbandet gar ut 1-2 cm utanfor
sarkanterna. Klipp inte till forbandet.

Nar saret har rengjorts och innan forbandet appliceras ska ytan runt saret goras
fullstandigt torr med hjalp av svabbar, sa att forbandet faster ordentligt.

Ta bort skyddsarken. Lagg forbandet med fastytan mot saret, s att den grona sidan
vetter bort fran saret.

Fast forbandet med exempelvis Peha-haft eller annan ldmplig fixering, eller vid behov
med kompressionshandage enligt lakares anvisningar.

Forbandet kan sitta kvar i upp till 5 dagar beroende pa sarets skick och etablerat
kliniskt protokoll. Forbandet maste bytas om det rekommenderas av kliniska skl eller
nar exsudatet nar ut till kanten pa forbandet.

Kontraindikationer

Anvénd inte Zetuvit Plus Silicone om patienten ar dverkanslig mot nagon av bestandsdelarna.

Sérskilda forsiktighetsatgarder

Sarforbandet far inte skaras eller klippas.

Innan en sarldkningsstorning behandlas maste en ldkare konsulteras sa att en
diagnos kan stallas. Behandlingen med Zetuvit Plus Silicone kan inte ersatta
behandling av orsakerna som ligger bakom sarlakningsstorningen. Om det finns
kliniska tecken pa infektion ska infektionen tas om hand med hjalp av Iamplig
behandling innan detta forband kan anvandas.

Folj alltid etablerat kliniskt protokoll.

I avsaknad av tillgangliga data som stoder anvandningen av detta forband pa
kansliga populationsgrupper sasom spadbarn, barn samt gravida och ammande
kvinnor, och i avsaknad av data om motsatsen, ska férbandet anvandas med
forsiktighet och pa ldkares rekommendation pa dessa populationsgrupper.

Du rekommenderas att inte sta pa forbandet, t.ex. vid sar pa fotterna.

Forband som ar forpackade i peelférpackningar av papper: Peelforpackningens
forseglingssom innehaller naturlig gummilatex, som kan orsaka allergiska reaktioner!

Det &r farligt att ateranvénda en medicinteknisk produkt for engangsbruk. Vid behandling
av produkter for ateranvandning kan integriteten och prestandan allvarligt skadas.
Information kan fas pa begaran.

Biverkningar

Okat exsudat, maceration, 6kad smarta, vidhaftning av forbandet mot saret, klada,
brannande kansla, 6dem, bildning av multipla sar, hudslitage, blasor, rodnad. Radfraga
lakare om nagon av dessa biverkningar skulle uppsta.

Incidentrapporter

Patienter, anvandare och tredje part i EU och lander med identiska regulatoriska krav
(forordning 2017/745/EU for medicinteknisk utrustning) ska rapportera allvarliga
incidenter i samband med att produkten anvands till tillverkaren och/eller en behorig
representant samt till den ansvariga myndigheten i landet.

Bortskaffande av produkten

For att minska risken for mojlig infektionsoverforing eller miljoforstoring ska de
kasserbara delarna av den medicintekniska produkten bortskaffas i enlighet med de
forfaranden for bortskaffande som anges i lokala bestammelser och standarder for
infektionsforebyggande. Bortskaffa den medicintekniska produkten tillsammans med
hushallsavfall.
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Brugsanvisning

Produktbeskrivelse

Zetuvit Plus Silicone er en steril forbinding til behandling af akutte og kroniske sar med
moderate til store maengder ekssudat. Siliconelaget i kontakt med saret gor det nemt at
anlagge forbindingen og betyder, at den kan fjernes naesten smertefrit og atraumatisk.
Det absorberende lag absorberer og holder pa ekssudatet.

Sammensatning

Zetuvit Plus Silicone bestar af et absorberende lag af cellulose og superabsorberende
polyacrylat til absorption og fastholdelse af ekssudat. Pa sarsiden er den daekket af et
siliconelag, der gor det nemmere at anlaegge forbindingen og haemmer vedhaeftning til
saret. Forbindingens bagside er lavet af gran, non-woven polypropylen, der er hydrofob,
men luftgennemtraengelig, sa luftarterne kan passere.

Egenskaber og virkemade

Zetuvit Plus Silicone absorberer ekssudat og holder det i det absorberende lag.
Graensefladen i silicone med mikrovedhzftning forhindrer forbindingen i at glide og gor
den nem at anlegge. Forbindingen kan skiftes atraumatisk og naesten smertefrit.

Tilsigtet anvendelse

Zetuvit Plus Silicone er en steril, ekstra kraftig absorberende forbinding til engangsbrug
med en siliconegraenseflade til langtidsbehandling af akutte og kroniske sar med
moderat til hojt ekssudat. Produktet kan anvendes af sundhedspersonale i kliniske

miljger eller hjemmeplejemiljoer pa voksne og kan kombineres med lokalt anvendte
antiseptiske midler, primaere og sekundaere forbindinger og under kompression.

Indikationer

Zetuvit Plus Silicone egner sig til behandling af akutte sar med moderate til store
mangder ekssudat (traumatiske sar, forbreendinger, postoperative sar) og kroniske sar
(ulcus, tryksar, tumorsar, diabetiske fodsar).

Anvendelsesmade

Rens saret med en fysiologisk oplasning, eller efter legens anvisninger.
Forbindingen veelges i en passende starrelse, sa forbindingen overlapper sarkanten
med en til to centimeter. Forbindingen ma ikke klippes til.

Efter rensning af saret og fer anlaeggelse af forbindingen skal det sikres ved hjzlp af
tamponer, at omradet omkring saret er tert nok til at sikre vedhaftning.

Fjern de beskyttende ark. Anlaeg forbindingen med den kleebende side mod saret,
saledes at den grenne side vender vaek fra saret.

Fastger forbindingen med f.eks. en Peha-haft-forbinding eller en anden passende
fiksering. Anlaeg kompressionshind efter lgens anvisninger, hvis det er nedvendigt.
Forbindingen kan sidde pa saret i op til 5 dage afhaengigt af sarets tilstand og den
etablerede kliniske protokol. Forbindingen skal skiftes, nar der er klinisk indikation
derfor, eller nar ekssudatet ndr kanten af forbindingen.

Kontraindikationer
Brug ikke Zetuvit Plus Silicone ved overfalsomhed over for et eller flere af forbindingens
komponenter.

Sarlige forholdsregler

Sarforbindingen ma ikke klippes til i starrelsen.

For behandling af et langsomt helende sar skal en kliniker konsulteres for at fa

en klinisk diagnose. Behandlingen med Zetuvit Plus Silicone kan ikke erstatte en
kausalbehandling af det, der hindrer helingen. Hvis der forekommer kliniske tegn pa
infektion, skal infektionen bekempes med hensigtsmaessig behandling, for denne
forbinding kan tages i brug.

Den etablerede kliniske protokol skal felges under alle omstaendigheder.

Hvis der ikke findes data til statte for anvendelse af denne forbinding til folsomme
grupper som spadbarn, barn, gravide eller ammende kvinder, og hvis der ikke findes
data om det modsatte om disse grupper, skal forbindingen anvendes efter klinikerens
anbefalinger.

Det anbefales at ikke sta pa forbindingen, og udsztte forbindingen for fuld
kropsvaegt, f.eks. ved sar pa fedderne.

For forbindinger, der er pakket i peel-pakninger af papir: Den forseglede som pa
peel-pakningen indeholder naturlig gummilatex, som kan udlgse allergiske reaktioner!

Genbrug af medicinsk engangsudstyr er forbundet med fare. Rengering og sterilisering
af udstyret med henblik pa genbrug kan beskadige udstyrets integritet og forringe dets
ydeevne alvorligt. Oplysninger kan rekvireres efter anmodning.

Bivirkninger

@get ekssudat, maceration, flere smerter, vedhaftning til saret, klge, brendende
fornemmelse, odem, flere macerationer, forrevet hud, blaerer, erytem. Sag lege, hvis
nogen af disse bivirkninger opstar.

Rapportering af handelser

For patient/bruger/tredjepart i Den Europzeiske Union og i lande med identisk regulering
(EU-forordning nr. 2017/745/EU om medicinsk udstyr): Hvis der under brug af denne
enhed eller som et resultat af dens anvendelse har fundet en alvorlig haendelse sted,
bedes du rapportere den til producenten og/eller dennes autoriserede repraesentant og
til den nationale myndighed.

Bortskaffelse af produkt

Med henblik p& at minimere potentielle infektionsfarer eller forurening af miljoet bar
bortskaffelsen af engangskomponenter i medicinsk udstyr felge bestemmelserne

i geeldende national og lokal lovgivning, bestemmelser, regulering samt infektionshygiejniske
standarder. Bortskaf det medicinske udstyr sammen med det almindelige husholdningsaffald.
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Kayttoohjeet

Tuotteen kuvaus

Zetuvit Plus Silicone on kohtuullisesti tai runsaasti erittavien akuuttien ja kroonisten
haavojen hoitoon tarkoitettu steriili side. Haavapuolen silikonikerros mahdollistaa
helpon asettamisen ja lahes kivuttoman, atraumaattisen irrottamisen. Imukykyinen
tyyny imee tulehdusnesteen ja pitdd sen sisallaan.

Koostumus

Zetuvit Plus Silicone -siteessa on selluloosasta ja erittdin tehokkaasta imukykyisesta
polyakrylaatista valmistettu imutyyny, joka imee ja pitaa eritteet sisallaan.
Haavapuolella siteessé on silikonikerros, joka helpottaa siteen asettamista ja
ehkdisee sen tarttumista haavaan. Siteen taustapuoli on valmistettu vihredsta
polypropyleenikuitukankaasta, joka hylkii vetta, mutta paastaa lavitseen ilmaa ja
mahdollistaa kaasujen vaihtumisen.

Ominaisuudet ja toimintatapa

Zetuvit Plus Silicone imee itseensd eritteita ja pitdd ne imutyynyn sisalla.
Mikroliimautuva silikonipinta estaa siteen siirtymisen ja helpottaa sen asettamista. Side
voidaan vaihtaa atraumaattisesti ja lahes kivuttomasti.

Kayttotarkoitus

Zetuvit Plus Silicone on kertakéyttdinen, steriili, erittdin tehokas imukykyinen,
silikonisella kosketuspinnalla varustettu side vaurioituneen ihon pitkaaikaiseen
hoitoon akuuteissa ja kroonisissa haavoissa, joissa haavanestetta erittyy kohtuullisesti
ja runsaasti. Terveydenhuollon ammattilaiset voivat kdyttaa sidetta vain aikuisille
kliinisessa tai kotihoitoymparistossa ja sita voidaan kayttaa yhdessa paikallisten
antiseptisten aineiden seka ensisijaisten ja toissijaisten siteiden kanssa sekd
painesiteiden alla.

Kayttoaiheet

Zetuvit Plus Silicone soveltuu kohtalaisesti tai runsaasti erittavien akuuttien
(traumaperaiset haavat, palovammat, leikkaushaavat) ja kroonisten (haavaumat,
makuuhaavat, kasvainhaavat, diabeteksesta aiheutuvat jalkahaavat) haavojen hoitoon.

Sidoksen asettaminen

Puhdista haava fysiologisella liuoksella laakarin ohjeiden mukaan.

Valitse haavalle sopiva sidekoko niin, ettd side ulottuu noin 1-2 cm haavan reunojen
yli. Sidetta ei saa leikata.

Varmista haavan huuhtelemisen jalkeen, ennen siteen asettamista, etta haavaa
ympardivd iho on kuiva. Varmista siteen hyvd liimautuminen kuivaamalla alue
tarvittaessa pumpulipuikoilla.

Poista suojaliuskat. Aseta side liimapuoli alaspdin haavan paalle niin, ettd vihrea
puoli osoittaa ylospain.

Kiinnita side esimerkiksi Peha-haft-sidoksen tai muun soveltuvan sidoksen avulla tai
kayta ladkarin niin maaratessa kompressiosidetta.

Sidetta voidaan pitaa haavan paalla enintdan viisi paivaa haavan tilan ja laitoksen
vakio-ohjeistuksen mukaan. Side on vaihdettava, jos siihen on kliininen indikaatio tai
kun eritteet saavuttavat siteen reunan.

Vasta-aiheet
Ald kayta Zetuvit Plus Silicone -sidetta, jos potilas on yliherkka jollekin sen osalle.

Erityiset varotoimet

Sidetta ei saa leikata.

Ennen heikosti paranevan haavan hoidon aloittamista on kysyttava neuvoa
ladkarilta, joka muodostaa kliinisen diagnoosin. Hoito Zetuvit Plus Silicone -siteelld ei
korvaa haavan huonon paranemisen syiden hoitoa. Mikali huomattavissa on kliinisia
merkkejd infektiosta, infektio on saatava hallintaan sopivalla hoidolla ennen taman
siteen kayttoa.

Noudata kaikissa tapauksissa laitoksen vakio-ohjeistusta.

Koska taman siteen kaytosta herkille potilasryhmille, kuten pikkulapsille, lapsille,
raskaana oleville tai imettaville naisille, ei ole tietoja puolesta eika vastaan, sidettd
tulee kayttaa naille ryhmille ladkarin suosituksesta ja erityisessa valvonnassa.
Suositellaan, etta siteen paalla ei seistd, jos haava on esimerkiksi jalkapohjassa.
Siteet, jotka on pakattu suojapaperisiin steriileihin pakkauksiin: kalvopakkauksen
sinetdity sauma sisaltda luonnonkumilateksia, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita!

Kertakayttoisen laakinnallisen laitteen uudelleenkayttd on vaarallista. Laitteiden kasittely
uudelleenkayttoa varten voi vahingoittaa niiden eheyttd ja toimivuutta huomattavasti.
Lisatietoja on saatavilla pyynndsta.

Haittavaikutukset

Lisaantynyt eritys, maseraatio, lisaantynyt kipu, siteen kiinnittyminen haavaan, kutina,
polttava tunne, edeema, useita haavaumia, ihon repeytyminen, ihon punoitus. Jos jokin
naista haittavaikutuksista ilmenee, kysy neuvoa laakarilta.

Tapahtumista ilmoittaminen

Potilas, kayttaja tai kolmas osapuoli Euroopan unionissa ja maissa, joiden hallintotapa
on samanlainen (asetus 2017/745/EU laakinnallisista laitteista): jos taman laitteen
kayton aikana tai seurauksena ilmenee vakava haittatapahtuma, ilmoita siita
valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle ja toimivaltaiselle kansalliselle
viranomaiselle.

Tuotteen havittaminen

Jotta mahdollisten infektiovaarojen tai ympariston saastumisen riskit voidaan
minimoida, laakinnallisen laitteen havitettavien osien osalta on noudatettava
sovellettavien ja paikallisten lakien, sadddsten ja infektioiden ehkaisystandardien
mukaisia toimenpiteita. Havitd laakinnallinen laite talousjatteena.

Tekstin muuttamispaivamaara: 2020-03-11

Bruksanvisning

Produktbeskrivelse

Zetuvit Plus Silicone er en steril sugekompress til behandling av akutte og kroniske sar
som avgir moderat til mye sarvaeske. Silikonlaget som er i kontakt med saret, gjer at det
er lett a sette sugekompressen pa, og atraumatisk og nesten smertefritt a fjerne den.
Sugekompressen absorberer og holder tilbake sarvaesken.

Sammensetning

Zetuvit Plus Silicone inneholder en absorberende pute laget av cellulose og
superabsorbent-polyakrylat som skal absorbere og holde tilbake sarvaske. Pa siden
som vender mot saret er den dekket med et silikonlag, som gjor det lettere & sette
sugekompressen pa, og som bidrar til at den ikke setter seq fast i saret. Sugekompressens
bakside er laget av gronnfarget, ikke-vevd polypropylen. Materialet er hydrofobt, men
slipper gjennom luft, og dermed kan gass utveksles.

Egenskaper og virkemate

Zetuvit Plus Silicone absorberer sarvaske og holder den tilbake i den absorberende
puten. Den mikro-heftende kontaktflaten i silikon hindrer at sugekompressen sklir ut av
stilling, og gjor det enkelt & sette den pa. Det er atraumatisk og nesten smertefritt

a bytte sugekompressen.

Tiltenkt formal

Zetuvit Plus Silicone er en steril, ekstra sterk sugekompress til engangsbruk, med en
kontaktflate av silikon, for langtidsbehandling av skadet hud, akutte og kroniske sar,
med moderat til hoyt niva av sarveeske. Den brukes kun pa voksne av helsepersonell

i kliniske miljger eller hjemmenmiljger, og kan kombineres med lokale antiseptika samt
primaer- og sekundaerforbindinger, og under kompresjon.

Indikasjoner

Zetuvit Plus Silicone egner seg til behandling av sar med moderate til hoye nivaer av
sarvaeske, akutte sar (traumatiske sar, brannsar, postoperative sar) og kroniske sar
(hud-/slimhinnesar, trykksar, svulstsar, diabetesfatter).

Brukerveiledning

Rengjor saret med fysiologisk saltlesning eller i samsvar med instruksjonene fra lege.
Velg egnet sugekompresstarrelse for saret, og serg for at sugekompressen overlapper
sarets marginer med ca. 1-2 cm. Du ma ikke klippe sugekompressen.

For du setter sugekompressen pa, etter at saret er skyllet, m& du pase at omradet
rundt saret er tart ved bruk av vattpinner, for a sikre at sugekompressen sitter fast.
Fjern beskyttelsesovertrekkene. Sett sugekompressen pa med klebesiden vendt mot
saret, og slik at den granne siden vender bort fra saret.

Fest sugekompressen sikkert ved hjelp av f.eks. en Peha-haft-bandasje eller annet
egnet festemiddel, eller, hvis nedvendig, bruk kompresjonsbandasjer i samsvar med
instruksene fra legen.

En sugekompress kan forbli pa saret i opptil 5 dager, avhengig av sarets tilstand og
fastsatt klinisk protokoll. Sugekompressen ma byttes hvis det er klinisk indisert, eller
nar sarvasken nar frem til kanten av sugekompressen.

Kontraindikasjoner
Zetuvit Plus Silicone skal ikke brukes i tilfelle overfalsomhet overfor noen av komponentene.

Spesielle forholdsregler

Sugekompressen pa saret skal ikke klippes for & passe til sarsterrelsen.

For behandling av et sar med nedsatt helingsevne, ma du radfere deg med lege for
a stille en klinisk diagnose. Behandlingen med Zetuvit Plus Silicone kan ikke erstatte
en kausalbehandling av problemet som hindrer heling av saret. Hvis det er kliniske
tegn pa infeksjon, ma infeksjonen kontrolleres med egnet behandling for denne
sugekompressen kan brukes.

Du ma alltid felge den fastsatte kliniske protokollen.

Ved fraveer av tilgjengelige data som statter bruken av denne sugekompressen pa
falsomme populasjoner, for eksempel spedbarn, gravide eller ammende kvinner,

og ved fraveer av motstridende data, skal denne sugekompressen brukes pa disse
populasjonene med forsiktighet og etter anvisning av lege.

Det anbefales at en ikke star pa sugekompressen med hele sin kroppstyngde, . eks.
ved sdr pa fottene.

For sugekompresser som er pakket i rivepakninger med papir mot papir: Den
forseglede semmen til foliepakningen inneholder naturgummilateks som kan utlgse
allergiske reaksjoner!

Gjenbruk av medisinsk engangsutstyr er farlig. Reprosessering av utstyr for a bruke det
pa nytt kan skade utstyrets integritet og ytelse pa drastisk vis. Informasjon tilgjengelig pa
foresparsel.

Bivirkninger

@kt sarvaeske, maserasjon, ekte smerter, festing av sugekompressen til saret, kloe,
svie, edem, dannelse av flere sar, rifter i huden, blemmer, erytem. Hvis noen av disse
bivirkningene forekommer, ma du radfere deg med lege.

Melding av hendelser

For en pasient/bruker/tredjepart i Den europeiske union og i land med identisk
lovregime (forordning 2017/745/EU om medisinsk utstyr): Hvis det har skjedd en alvorlig
hendelse under bruk av denne enheten, eller som et resultat av bruken, ma du melde fra
til produsenten og/eller den autoriserte representanten, og til Legemiddelverket.

Kassering av produktet

For & redusere risikoen for mulig smittefare eller miljoforurensing bor
engangskomponentene i den medisinske enheten kasseres etter prosedyrer,

i henhold til lokale lover, regler, bestemmelser og standarder for infeksjonsforebygging.
Det medisinske utstyret skal kasseres sammen med husholdningsavfall.

Oppdateringsdato: 2020-03-11
NO — PAUL HARTMANN AS - 0278 Oslo
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Die Siegelnaht der Peelpackung enthalt huklatex, das allergische
auslosen kann! - The sealed seam of the peel pack contains natural rubber latex which
may cause allergic reaction! - Le scellage (bande bleue) du sachet pelable de ce produit
contient du latex naturel susceptible de provoquer des réactions allergiques ! - De
sealnaad van de peelpack bevat natuurlijke rubberlatex en kan allergische reacties
veroorzaken! - La confezione interna € sigillata con lattice naturale, il quale puo produrre
reazioni allergiche! - El sellado (banda azul) del sobre de este producto contiene latex
natural susceptible de provocar reacciones alérgicas! - A selagem da embalagem
interior comem latex namral podendo causar reagdes alerg\cas‘ To Adre€ and q;ucu(o
OTNV Tavia ohpAyIong TNG ATOIKAG Jropei va

aMepyikég avidpacelc! - Zataveny okraj peel obalu obsahuije prirodni latex, ktery
miiZe vyvolat alergické reakce! - Zataveny okraj peel obalu obsahuije prirodny latex,
ktory méZe vyvolat alergické reakcie! - Szczelny szew opakowania jednostkowego

zaw1era \ateks z naturalnego kau(zuku ktory moze prowadzi¢ do reakji alergicznych!
A ja kauc 6l készillt, igy allergias reakciokat

vélthat kil - 3aneuarannhm LUOB YNaKOBKY C NUA-3pcheKTOM COAEPXKMT HaTypasnbHblil
NaTeKC, KOTOpbIfl MOXET Bbi3blBaTb annepruveckite peakuyi! - TONAMHHOTO 3aneyaTsaHe
Ha Ta3M 0NakoBKa Cb/bpka ecTecTBeH Kay4yK, KOWTO MOXe Ja NIPeU3BYKa anepruyHi
peakuyu! - Zatvoreni Sav na pakiranju sadrzi prirodni gumeni lateks, koji moze uzrokovati
alergijske reakcije! - Sigiliul etans al ambalajului contine latex din cauciuc natural, care
poate cauza reactii alergice! - Zapecateni $iv notranje, sterilne embalaZe vsebuje
naravni lateks, ki lahko povzrodi alergijske reakcije! - Peelfdrpackningens forseglingssom
innehaller naturlig gummilatex, som kan orsaka allergiska reaktioner! - Den forseglede
som pa peel- deholder naturlig som kan udlose allergiske
reaktioner! - Kalvopakkauksen sinetity sauma sisaltaa Iuonnonkum\lateksla Joka voi
aiheuttaa allergisia reaktioita! - Den je sammen til foliepak
naturlig gummilateks som kan utlose allergiske reaksjoner!
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Nicht wiederverwenden - Do not re-use - Ne pas réutiliser - Niet opnieuw gebruiken

Non riutilizzare - No reutilizar - Nao reutilizar - Mnv enavaypnotponoteite - Nepouzivat
opétovné - Nepouzivat opakovane - Nie uzywac powtornie - Ne hasznalja Gjra

® 3anper Ha NoBTOpHOE NpuMeHeHue - [la He ce u3non3sa nosTopHo - Nemojte ponovno
upotrebljavati - A nu se reutiliza - Samo za enkratno uporabo - Endast for engangsbruk

Kun til engangsbrug - Kertakayttoinen - Ikke til gjenbruk - 5521 E# A
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Nicht erneut sterilisieren - Do not resterilize - Ne pas restériliser - Niet opnieuw steriliseren
Non nstenllzzare No esterilizar - Nao reesterilizar - Mnv enavamnootelpwvete

p sterilizaci - Zakaz op: j sterilizacie - Nie resterylizowa¢
Ne stenl\zal ja jra - He cTepunu3oBath NOBTOPHO }:La He ce CTepunM3upa NoBTOPHO
Nemojte ponovno sterilizirati - A nu se resteriliza - Ne sterilizirajte ponovno - Far inte
atersteriliseras - Ma ikke resteriliseres - Ei saa steriloida uudelleen - 55/ B3 HE
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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
estd daiado - Ndo use se a embalagem estiver danificada - Mnv xpnotponoteite edv

1 0VoKEvaoia eival kateotpaupévn - Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno
Nepouzivat, ak je obal poskudeny Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone
Ne hasznalja, ha a c sérilt - He uci npu NoBf YNakoBKi
[a He ce u3non3sa, ako - Nemojte ako je
pakiranje osteceno - A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat - Ne uporabite, ce je
embalaza poskodovana - Anvand inte om forpackningen ar skadad - Ma ikke anvendes,
hvis pakningen er beskadiget - Kaytto kielletty jos pakkaus on vaurioitunut - Ma ikke
brukes hvis er skadet - FAER
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Trocken aufbewahren - Keep dry - Craint I'humidité - Droog bewaren - Mantenere
asciutto - Manténgase seco - Manter seco - Awatnpeite to mpoiov oteyvo - Chranit pred
vihkem - Uchovavat v suchu - Chroni¢ przed wilgocia - Szarazon tartando - bepeys ot
8narv - [la ce nasw cyxo - Drzite na suhom - A se pastra la loc uscat - Hranite na suhem
Forvaras torrt - Opbevares tort - Sailyta kuivassa - Hold tort - fR¥58z )% - L\, C““"H Laioy

Vor Sonnenlicht schiitzen - Keep away from sunlight - Conserver a I'abri de la lumiere
du soleil - Uit het zonlicht houden - Tenere lontano dalla luce - Manténgase fuera de la
luz del sol - Manter longe da luz solar - Kpatfjote to pakpid ané 1o nAiako pwg
Chranit pfed slunecnim zafenim - Chranit pred sinkom - Trzymac z dala od $wiatfa
stonecznego - Napfénytél ovni - He ponyckatb Bo3feicTBus conHeyHoro cgeta - [la ce
nasv ot UTbHYeBa ceeTuka - Ne izlazite suncevoj svjetlosti - A se pastra la adapost de
lumina soarelui - Zascititi pred soncno svetlobo - Skyddas mot solljus - Ma ikke opbevares
i sollys - Sailyta aurmgonvaloha suojattuna - Ma holdes borte fra sollys - &% B8
’_A—-J a)..a o J".v

Achtung - Caution - Attention - Let op - Attenzione - Precaucion - Adverténcia - Mpoaoxr
Pozor - Varovanie - Ostrzezenie - Figyelmeztetés - OctopoxHo! - Buumakue - Oprez
Atentie - Pozor - Se upp - Forsigtig - Varoitukset - Forsiktig - & - 4x5

Sterilisiert mit Ethylenoxid - Sterilized using ethylene oxide - Stérilisé avec de I'oxyde
d'éthyléne - Gesteriliseerd met ethyleenoxide - Sterilizzato con ossido di etilene
Estenhzado ullllzando OXIdO de etlleno Estermzado por oxido de ellleno Anourelpmpsvo
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Sterylizowany tlenkiem etylenu - Etilén-oxiddal stenhza\t Crepunu3auma okcMaom
3TineHa - CTepunu3mpanxe C U3nos3sane Ha eTnienos okcup - Sterilizirano etilen-oksidom
Sterilizat cu oxid de etilend - Sterilizirano z etilen oksidom - Steriliserad med etylenoxid
Steriliseret med ethylenoxid - Steriloitu etyleenioksidilla - Sterilisert med etylenoksid
EEREECHAE el Y) S pladaaly mrall (e o

Einfaches Sterilbarrieresystem - Single sterile barrier system - Systéme de barriére stérile
unique - Enkel steriel barriéresysteem - Sistema di barriera sterile singolo - Sistema de
barrera estéril simple - Sistema de barreira estéril tnico - Z0otnua dppaypou povig
anooteipwong - Jednoduchy systém sterilni bariéry - Jednoduchy systém sterilnej bariéry
Pojedynczy system bariery sterylnej - Egyszeres sterilgat-rendszer - OnHobapbepHas
CCTeMa 3aLuTbl CTepUunbHOCTY - EAMHIMYHA CTepuHa GapuepHa cuctema - Sustav
jednostruke sterilne barijere - Sistem cu bariera sterila unicé - Enojni sterilni pregradni
sistem - Enkelt sterilt barridrsystem - jestelmd
Enkelt sterilt barrieresystem - B MERMRL - 53 5 (wu B rua

Einmalige Produktkennung - Unique Device Identifier - Identifiant unique des dispositifs
Unieke code voor hulpmiddelidentificatie - Identificativo unico del dispositivo
Identificador unico del producto - Identificacdo tnica do dispositivo - AokAeioTikd
avayvwploTIKO TexvoAoyikol poidvtog - Jedinecny identifikator prostiedku - Unikatny
identifikator pomacky - Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu - Egyedi eszkozazonositd
YHUKasbHblit WAEHTUUKATOP MeAULIMHCKOrO U3Aenua - YHukaned Maextudukarop Ha
W3pnenuata - Jedinstvena identifikacija proizvoda - Identificator unic al unui d\spozmv
Edinstveni i pripomocka - Unik - Unik

ksilolli Unik i - RSB E—RAIE
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Nicht zuschneiden - Do not cut - Ne pas découper - Niet knippen - Non tagliare - No
cortar - Nao cortar - Na pnv komei - Nestfihejte - Nestrihajte - Nie przycinac - Ne vagja
szét! - He pa3pesats - He HapasBaiiTe - Ne rezati - A nu se taia - Ne obrezuijte - Klipp
inte - Ma ikke klippes - Ei saa leikata - Skal ikke Klippes - REI# B - aais ¥

Liegend lagern - Store flat Conserver & plat - Liggend bewaren - Conservare in posizione
distesa - Almacenar en posicion horizontal - Armazenar na posicao horizontal
®uAdooete eninedo - Skladujte ve vodorovné poloze - Skladujte vo vodorovnej polohe
Przechowywac w pozycji lezacej - Fekve tarolandd - XpaHutb Ha nnockoit noBepxHOCTI
[la ce cbxpahsiBa B - Pohranite vod - A se péstra intins
pe orizontala - Shranjujte v lezeem polozaju - Forvaras plant - Skal opbevares fladt
Sailytettava vaakatasossa Lagres flatt - FRIREF - gt e o Baby
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Zetuvit’

Plus Silicone

Superabsorbierende Saugkompressen mit
Silikonwundkontaktschicht

Superabsorbent dressings with silicone interface
Pansements superabsorbants avec interface siliconée
Superabsorberende kompressen met siliconenlaag
Compresse superassorbenti con interfaccia

di contatto in silicone

Apésitos superabsorbentes con superficie de silicona
Compressas superabsorventes com interface de silicone
E€apetika anoppodntikd embepata pe emaddavela
diemadrc and olAikovn

Vysoce savé kompresy se silikonovou vrstvou
Mimoriadne Gcinné savé kompresy so silikdnovou vrstvou
Superchtonne kompresy z superabsorbentem

z silikonowg warstwg kontaktowg

Extra er6s nedvszivd sebfedd kotések szilikon feliilettel
Bbicoko3hekTnBHbIE COPOLIMOHHBIE MOBA3KNA

C CUIMKOHOBOI KOHTAKTHOM MOBEPXHOCTHIO
Cynepabcopbupaliy KOMApeck CbC CUNKOHOB
KOHTaKTeH 101

Superupijajuci zavoji sa silikonskim povrsinskim slojem
Pansamente superabsorbante cu interfata din silicon
Super vpojne obloge s silikonsko sti¢no plastjo
Superabsorberande forband med silikonskikt

Ekstra kraftige absorberende forbindinger med
siliconegraenseflade

Silikonisella kosketuspinnalla varustetut erittain
tehokkaat imukykyiset siteet

Ekstra sterke sugekompresser med kontaktflate av
silikon
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