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1.2
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2.2

Polozka ¢. 1:

Objednavatel:

Obchodné meno:
Sidlo:

ICO:

DIC:

IC DPH:

Bankové spojenie:

Telefén:

Dodavatel

Obchodné meno:
Sidlo:

ICO:

DIC:

IC DPH:

Bankové spojenie:

Telefén:

Kdpna zmluva C. 220226477_Z

uzatvorena v zmysle §409 a nasl. Obchodného zakonnika

l. Zmluvné strany

Fakultna nemocnica s poliklinikou Zilina

ul.Vojtecha Spanyola 43, 01207 Zilina, Slovenska republika
17335825

2020699923

SK2020699923

IBAN: SK 32 8180 0000 0070 0028 0470

+421 415110193

UNIPHARMA - 1.slovenska lekarnicka akciova spolo¢nost
Opatovska cesta 4, 97201 Bojnice, Slovenska republika
31625657

2020468780

SK2020468780

IBAN: SK55 1100 0000 0026 2600 5048

+421 46 51 54 146

Il. Predmet zmluvy

VSeobecna Specifikacia predmetu Zmluvy:

Nazov:
Kracoveé slova:
CPV:

Druhly:

Chirurgické obvazy, svorky...(Inadine, Actisorb)
zdravotnicky spotrebny material

33141100-1 - Chirurgické obvazy; svorky, nite na zoSivanie ran, podvéazovaci material (nit);
60000000-8 - Dopravné sluzby (bez prepravy odpadu)

Tovar; Sluzba

Funkéna a technicka Specifikacia predmetu Zmluvy:

Chirurgické obvazy, svorky...(Inadine, Actisorb)

SPECIALNE NAPLAST!I NA VLHKE HOJENIE RAN a KRYTIE RAN

Antisepticky neprilnavy obvaz s povidone-jédom
(PCP-I), polyetylenglykol a purifikovanou vodou,
antiseptické ucinky (MRSA, VRE, kvasinky, huby a
spory) rozmer 9,5 x 9,5 cm

ks 11500

Obvaz neprilnavy s aktivnym uhlim a striebrom na

terapiu infikovanych exsudujucich az zapachajucich ran ks 700
rozmer 10,5 x 10,5 cm

23

Osobitné poziadavky na plnenie:

PREDMET PLNENIA:

—
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Vratane dopravy na miesto plnenia, ktorym su priestory skladu OZP.

Vratane dodania a vyloZenia tovaru do miesta plnenia .

Predmet pinenia musi spifiat véetky technické vlastnosti uvedené v technickej $pecifikacii.

Dodavatel sa zavazuje dodavat objednavatelovi tovar na zaklade prijatych Ciastkovych objednavok ( odoslané e-mailom alebo
telefonicky) v plnom rozsahu, v ktorych bude uvedend presna Specifikacia druhu tovaru, jeho mnozstvo ako aj konkrétna
kipna cena. )

Objednavatel nie je viazany mnozZstvom tovaru uvedeného v technickej Specifikacii predmetu zakazky . Skuto¢ne odobraté
mnozstvo tovaru moze byt nizSie, rovnaké alebo vy$Sie ako mnozstvo tovaru uvedeného v technickej Specifikacii predmetu
zakazky. Mnozstvo bude spreshované pocas plnenia zmluvy, podla aktualnych potrieb objednavatela v zavislosti od poctu a
diagnodz pacientov.

Dodavatel sa zavézuje a zodpoveda zaroveri za to, Ze predmet zmluvy v ase jeho dodania bude spifia vSetky kvalitativne
poziadavky podla platnych noriem a legislativhe poziadavky pre umiestnenie na trh v Slovenskej republike.

Dodavatel sa zavazuje, ze nepostupi svoju pohladavku podla § 524 a nasl. Zakona €. 40/1964 Zb. Obc&iansky zakonnik v
zneni neskorSich predpisov bez predchadzajuceho suhlasu objednavatela. Pravny ukon, ktorym budu postupené pohladavky
dodavatela v rozpore s dohodou objednavatela podla predchadzajucej vety tohto ¢lanku, bude podla § 39 Obcianskeho
zakonnika neplatny.

Obstaravatel si vyhradzuje pravo na poskytnutie bezplatnych funkénych vzoriek pinenia: 5 ks z kazdej polozky , predlozenie
prospektovej dokumentacie v slovenskom alebo ¢eskom jazyku , ktora musi splfiat vSetky technické a funkéné vlastnosti
uvedené v technickej Specifikacii.

SPOSOB, CAS A MIESTO DODANIA TOVARU:

Termin dodania vzoriek a prospektovej dokumentacie je najneskdr do 3 pracovnych dni odo dia nadobudnutia uinnosti
zmluvy v pracovnych dnioch v ¢ase od 7,00 hod. do 15:00 hod.

Termin dodania tovaru je najneskér do 3 pracovnych dni od doru€enia €iastkovej objednavky od objednavatela v pracovnych
dnoch v ¢ase od 7:00 hod. do 15:00 hod.

ZMLUVNE A PLATOBNE PODMIENKY:

Sucastou dodavky je povinne faktira v 2 vyhotoveniach, ktora obsahuje najma supis poloziek dodaného tovaru, jeho
mnoZstvo, jeho jednotkovu a celkovu cenu bez DPH a s DPH, sadzbu DPH a €islo objednavky. Dodavatel tovaru je povinny
vystavit faktiru za dodavku tovaru do 5 dni odo diia jeho riadneho dodania, najneskér vSak do piateho pracovného dria v
mesiaci, nasledujuceho po mesiaci, v ktorom bol dodany tovar.

Kupna cena je stanovena ako pevna a Uplna, zahfia kupnu cenu tovaru, dodanie tovaru do miesta dodania, vratane nakladov
na dopravu.

Predmetom fakturacie bude len skuto¢ne dodany tovar ako aj skuto€ne dodané mnozstvo tovaru na zaklade Ciastkovych
objednavok objednavatela.

Objednavatel pozaduje lehotu splatnosti faktury 60 dni odo dna jej dorucenia.

Dodavatel sa zavazuje, Ze neprijme vyhlasenie tretej strany v zmysle § 303 a nasl. Obchodného zakonnika ako rucitela
zavazku vzniknutého na zaklade tejto zmluvy, a teda sa v zmysle § 306 Obchodného zakonnika nebude domahat spinenia
zavazku vzniknutého na zaklade tejto zmluvy od ruditefa. Dodavatel berie na vedomie a vyslovne suhlasi, Ze v pripade
porusenia takéhoto zakazu je objednavatel opravneny ulozit dodavatelovi zmluvnu pokutu vo vySke 2 % z celkovej hodnoty
predmetu zmluvy (pohladavky dodavatela podla tejto zmluvy).

SANKCIE:

V pripade omeskania dodavatela s dodanim tovaru ma objednavatel pravo pozadovat od dodavatefa zmluvnu pokutu vo
vySke 0,05 % z celkovej ceny za predmet zmluvy. a to i za kazdy kalendarny defi omeskania, narok na nahradu Skody
objednavatela tym nie je dotknuty.

Ak je dodany tovar s vadami objednavatel ma pravo na volbu narokov uvedenych v § 436 ods.1 pismen. a) az d) ObZ ak ju
oznami dodavatelovi v€as v zaslanom oznameni vad alebo bez zbyto€ného odkladu po tomto oznameni.

Objednavatel ma popri narokoch uvedenych vys$sie, aj narok na nahradu $kody a zmluvnu pokutu.

Dodéavatel ma pravo pozadovat:

Urok z omeskania vo vy$ke aktualnej sadzby zakonnych trokov z omeskania podla § 369 ods. 2 a § 369a Obchodného
zakonnika v zneni neskorsich predpisov v spojeni s § 1 ods. 1 nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 21/2013 Z. z.

UKONCENIE ZMLUVNEHO VZTAHU:

Zmluva méze zaniknut okrem riadneho splnenia vetkych prav a povinnosti zmluvnych stran z nej vyplyvajucich , na zaklade
dohody zmluvnych stran, vypovedou alebo spésobmi uvedenymi v zakone a v aktualnych obchodnych podmienkach
Elektronického trhoviska.

Zmluvu mozno ukoncit vypovedou aj bez uvedenia dévodu s vypovednou lehotou jeden mesiac zo strany objednavatela.
Vypovedna lehota plynie odo dfia nasledujuceho po dni doru€enia vypovede.

Objednavatel mdze odstupit od zmluvy pre podstatné porusenie zmluvy dodavatelom , ktorym sa rozumie:
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a) nedodrzanie terminu dodania tovaru dohodnutého v zmluve, resp. v objednavke,

)
)

b) dodanie predmetu zmluvy, ktory nezodpoveda vlastnostiam, akosti, mnozstvu dohodnutych v zmluve,

¢) neodovzdanie dokladov zo strany dodavatela, ktoré su potrebné na prevzatie a na uzivanie tovaru a pre ostatné podstatné
porusenia zmluvy , ktoré upravuju ustanovenia Obchodného zakonnika , alebo OPET.

d) objednavatel je opravneny odstupit od zmluvy, ak je dodavatel v €ase plnenia zmluvy zaradeny do Zoznamu s
kvalifikovanymi negativnymi referenciami ( blacklist) trhoviska,

Podfa ustanoveni Obchodného zakonnika mbze dodavatel odstupit od zmluvy pre podstatné poruSenie zmluvy upravené v
tejto zmluve a ustanoveniach Obchodného zakonnika, alebo OPET.

Nedodrzanie ktorejkolvek poZiadavky objednavatela uvedenej v tomto opisnom formulari sa bude povazovat za podstatné
poruSenie zmluvnych povinnosti dodavatela , pricom objednavatel :

- ukon¢i s dodavatelom zmluvny vztah v sulade s OPET z dévodu, ze dodavatel podstatne porusil svoje povinnosti,

- mOze vystavit dodavatelovi negativnu referenciu v EKS,

- mozZe vystavit dodavatelovi negativnu referenciu pre Urad pre verejné obstaravanie, v ktorej objednavatel Uradu pre verejné
obstaravanie oznami, ze doSlo k pred€asnému ukon&eniu zmluvného vztahu z dévodu podstatného porusenia povinnosti
dodavatefom.

V pripade, Ze ddjde k podstatnému poruseniu povinnosti vyplyvajucich z tejto zmluvy, vznika objednavatelovi narok na
zaplatenie zmluvnej pokuty vo vySke 10 % z celkovej ceny predmetu zmluvy, a to najneskér do 10 dni odo dria doruéenia
pisomného upozornenia na podstatné porusenie zmluvy, pricom tym nie je dotknuty narok objednavatela na odstupenie od
tejto zmluvy, ani narok na nahradu $kody.

SPLNENIE PODMIENOK:

Pozaduje sa, aby dodavatel pocas trvania zmluvného vztahu informoval objednavatela o kazdej zmene pisomne, bezodkladne
najneskér do 5 pracovnych dni odo dia Gc¢innosti zmeny (predlozenim képie dokladov, ktorymi preukaze opravnenost
vykonanych zmien), najma:

- Udajov tykajucich sa tovaru (napr. zaradenie/vyradenie tovaru do/zo Zoznamu kategorizovanych $ZM, zmena SUKL kédu,
zmena nazvu tovaru a pod.),

- ceny vyvolanej zmenou jednotlivych regulacénych cenovych predpisov a zoznamov.

PoZaduje sa v lehote najneskdr do 3 pracovnych dni odo diia nadobudnutia ucinnosti zmluvy a pred fyzickym plnenim zmluvy,
predlozit na adresu objednavatela v uzatvorenej obalke:

- doklad o platnej registracii SZM a kéd prideleny SUKLom v stlade s § 47, § 48 zakona &. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

- Vyhlasenie o zhode a CE certifikat v slovenskom jazyku ( nevyzaduje sa uradny preklad) e -mailom najneskér do 3
pracovnych dni odo diia nadobudnutia u€innosti zmluvy.

Ak sa vyZaduje podla platnej legislativy predloZenie povolenia MZ SR na velkodistribuciu zdravotnickych pomocok podla
zakona €.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov, resp. iného

ekvivalentného dokladu, ktory nahradza pozadované povolenie, verejny obstaravatel ziada o predlozenie e-mailom najneskor
do 3 pracovnych dni odo dia nadobudnutia u€innosti zmluvy.

Obchodnu Specifikaciu predmetu zakazky t.j. obchodny nazov a referenéné alebo katalégové &islo, cennik ( polozkovity
rozpoCet - jednotkova cena bez DPH, sadzba DPH, jednotkova cena s DPH ) kazdého zmluvného produktu e-mailom
najneskér do 3 pracovnych dni odo dfia nadobudnutia u€innosti zmluvy .

Dodavatel vyhlasuje, ze ak mu zakon €. 315/2016 Z.z. o registri partnerov verejného sektora a 0 zmene a doplneni niektorych
zakonov (dalej len ,,ZoRPVS") uklada povinnost byt zapisany v registri partnerov verejného sektora (dalej len ,,register) ako
partner verejného sektora, splfia tato zakonnu povinnost.

Dodavatel tieZ vyhlasuje , Ze v pripade, ak bude plnit predmet plnenia tejto zmluvy prostrednictvom subdodavatelov, ktori
maju povinnost zapisovat sa do registra v zmysle ZoRPVS, Ze tito budu v Case uzavretia alebo v €ase pouzitia takéhoto
subdodavatela v registri zapisani. V pripade, ak po€as platnosti tejto zmluvy déjde k pravoplatnému vymazu subdodavatela z
registra, je Dodavatel povinny okamzite ukoncit’ plnenie tejto zmluvy prostrednictvom takéhoto subdodavatela.

Pri zamene tovaru, zaslani iného sortimentu alebo mnozstva méze objednavatel odmietnut dodavku, naklady na vratenie
hradi dodavatel

KUPNA CENA A PLATOBNE PODMIENKY:

Kupna cena za tovar je stanovena v zmysle zakona €. 18/1996 Z.z. o cenach v zneni neskorSich predpisov a v zmysle
aktualne platného Opatrenia MZ SR, ktorym sa stanovuje rozsah regulacie cien v oblasti zdravotnictva.

Kupna cena za dodanie tovaru v zmysle tejto zmluvy je uvedena v eurach, vratane vSetkych rezijnych nakladov dodavatela
suvisiacich s dodanim tovaru v zmysle tejto zmluvy.

ZODPOVEDNOST ZA VADY:
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Dodavatel garantuje, Zze dodany tovar bude po dobu zaru¢nej doby spdsobily na pouzitie na dohodnuty Gcel, resp. na obvykly
ucel a zachova si dohodnuté, resp. inak obvyklé viastnosti. Zaruka za akost dodavatelom dodaného tovaru sa vztahuje na
vSetky jeho vlastnosti po dobu zaruénej doby. Dodavatel poskytne na tovar dodany zaru€nu dobu v trvani zaruénej doby
vyznacenej na obale vyrobku.

Dodavatel zodpoveda za vady, ktoré mé tovar v okamihu, ked prechddza nebezpecenstvo Skody na tovare na objednavatela
aj ked sa stane zjavnou az po tomto Case.

Objednavatel je povinny oznamit bez zbytoéného odkladu dodavatelovi vSetky vady tovaru, zistené pri preberani dodavaného
tovaru, alebo bezprostredne, najneskér do 7 dni po zisteni vady, v pisomnej forme prostrednictvom posty alebo e-mailom.

Dodavatel je povinny ozndmené vady tovaru odstranit bez zbyto€ného odkladu, na vlastné naklady a bez naroku na
kompenzaciu tychto nakladov voci objednavatelovi, pri€om odstranenim vad sa rozumie vyluéne dodanie nahradného tovaru
za vadny tovar, alebo dodanie chybajuceho tovaru. Tymto ustanovenim nie je dotknuté pravo objednavatela na odstupenie od
zmluvy ani narok na nahradu Skody.

Zodpovednost za vady tovaru v rozsahu, ktory nie je upraveny zmluvou, sa bude rieSit v zmysle Obchodného zakonnika.

Dodavatel sa zavazuje, ze v pripade dodania tovaru s ohrozenou exspiraciou bude objednavatela o tejto skutoCnosti
informovat, pricom objednavatelovi zarover vznikne pravo takyto tovar podla vlastného uvazenia odmietnut’ prevziat.

Ak sa po uzatvoreni tejto zmluvy preukaze,ze na relevantnom trhu existuje cena (d'alej ako nizSia cena)za rovnaké alebo
porovnatelné plnenie ako je obsiahnuté v tejto zmluve a dodavatel uz preukazatefne v minulosti za takuto nizSiu cenu plnenie
poskytol, resp. eSte stale poskytuje, pricom rozdiel medzi nizSou cenou a cenou podla tejto zmluvy je viac ako 5 % v
neprospech ceny podrla tejto zmluvy , zavazuje sa dodavatel poskytnut objednavatelovi pre takéto plnenie objednané po
preukazani tejto skuto€. dodato¢nu zlavu vo vyske rozdielu medzi nim poskytovanou cenou podla tejto zmluvy a nizSou cenou

Objednavatel, ako verejny obstaravatel, si v zmluve vyhradzuje pravo na zmenu zmluvy/ ramcovej dohody v zmysle § 18
zakona o verejnom obstaravani.

Ak je Dodavatel identifikovany pre DPH v inom &lenskom $tate EU a tovar bude do SR prepraveny z iného &lenského $tatu
EU, tento Dodavatel nebude pri plneni Zmluvy fakturovat DPH. Vo svojej Kontrakta&nej ponuke v&ak musi uviest prislusni
sadzbu a vysku DPH podla zakona €. 222/2004 Z.z. a cenu vratane DPH. Objednavatel nie je zdanitelnou osobou a v tomto
pripade je/bude registrovany pre DPH podla § 7 zakona &. 222/2004 Z.z. a bude povinny odviest DPH v SR podfa zakona €.
222/2004 Z.z..

Ak je Dodavatel identifikovany pre DPH v inom &lenskom $tate EU alebo je zahraniénou osobou z tretieho $tatu a miesto
dodania sluzby je v SR, tento Dodavatel nebude pri plneni Zmluvy fakturovat DPH. Vo svojej Kontraktacnej ponuke v8ak musi
uviest prislusnu sadzbu a vySku DPH podla zakona €. 222/2004 Z.z. a cenu vratane DPH. Objednavatel nie je zdanitelnou
osobou a v tomto pripade je/bude registrovany pre DPH podla § 7 a/alebo § 7a zakona &. 222/2004 Z.z. a bude povinny
odviest DPH v SR podla zakona ¢. 222/2004 Z.z..

Novy, doposial nepouzity tovar

Otazky neupravené touto zmluvou sa riadia ustanoveniami Obchodného zakonnika a OPET.

Dodavatel potvrdzuje, Ze sa pred uzavretim tejto Zmluvy riadne oboznamil s Technickou Specifikaciou predmetu zakazky a
Osobitymi podmienkami pre plnenie predmetu zakazky.

Ochrana osobnych udajov :

1. Dodavatel tovaru je povinny poucit vSetky fyzické osoby, ktoré sa budu podielat v jeho mene a na jeho zodpovednost pri
plneni zmluvy mi€anlivostou. Dodavatel tovaru predlozi podpisané poucenie o povinnosti mi¢anlivosti pred plnenim zmluvy
pre kazdu vyslanu fyzick osobu, alebo pred samotnym vykonom prace kazda vyslana fyzicka osoba sa oboznami s pou¢enim
u objednavatela a poucenie podpiSe. Bez uvedeného, vyslanej osobe nebude umozneny vykon prace na pracoviskach
objednavatela, kde moze prist do styku z osobnymi udajmi.

2. Neumozneny vstup do priestorov objednavatela zastupcovi dodavatela bez poucenia o mi¢anlivosti sa nepovazuje za
neposkytnutie sucinnosti pri plneni zmluvy zo strany objednavatela.

3. Vyslana fyzicka osoba zaroveri podpiSe oboznamenie sa s informaciou o spracovani osobnych tdajov v zmysle lanku 13 a
prislusnych recitalov Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)2016/679 o ochrane fyzickych osdb pri spractivani
osobnych tdajov a o volnom pohybe takychto udajov a zakona NR SR €. 18/2018 Z. z.o ochrane osobnych Udajov a 0 zmene
a doplneni niektorych zakonov — Evidencia zastupcov a dodavatelov a odberatelov.

4. Poucenie o mi¢anlivosti s prehlasenim o informovani je dostupné na webovych strankach objednavatela , v sekcii ,Ochrana
osobnych udajov, GDPR®: Pouc&enie o povinnosti mi¢anlivosti s informa¢nou povinnostou .

5. Poskytovatel sluzby zodpoveda za porusenie povinnosti za vyslané fyzické osoby, ktoré sa podielaju na plneni zmluvy v
mene dodavatela v priestoroch objednavatela.

Poucena osoba potvrdzuje svojim podpisom, Ze bola informovana o zasadach ochrany osobnych Gdajov v zmysle ¢lanku 13 a
prislusnych recitalov Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrane fyzickych osdb pri spracuvani
osobnych udajov a o vofnom pohybe takychto udajov a zakona NR SR €. 18/2018 Z. z.0 ochrane osobnych udajov a o zmene
a doplneni niektorych zakonov, dostupné na webovych strankach objednavatela v sekcii ,Ochrana osobnych udajov, GDPR".

Tato zmluva sa uzatvara na dobu urcitu do vyCerpania finanéného objemu predpokladanej hodnoty zakazky, najviac vSak na
dobu 12 mesiacov odo dfia nadobudnutia jej u€innosti, v zavislosti od toho, ktora skuto¢nost’ nastane skor.
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Zmluvné strany sa zavazuju plnit zavazky vyplyvajuce z tejto zmluvy aj po vyhlaseni nidzového stavu, vynimocného stavu,
vojnového stavu a vojny podla Ustavného zakona €. 227/2002 Z. z. a po vydani nariadenia vlady Slovenskej republiky na
vykonavanie opatrenia organizacie vyroby a organizacie sluzieb podla § 5 pism. b) zakona &. 179/2011 Z. z.

24 Prilohy opisného formulara Zmluvy:

lll. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:

Stat: Slovenska republika
Kraj: Zilinsky

Okres: Zilina

Obec: Zilina

Ulica: Vojtecha Spanyola ¢. 43

3.2  Cas/lehota plnenia zmluvy:
11.07.2022 09:19:00 - 11.07.2023 09:19:00

3.3 Dodéavané mnozstvo/ rozsah zmluvného plnenia:

Jednotka: ks
Pozadované mnozZstvo: 12200,0000

3.4 Prava a povinnosti zmluvnych stran podla tejto Zmluvy sa spravuju Obchodnymi podmienkami elektronickej platformy
verzia 1.1, ucinna odo dna 14.4.2022 , ktoré tvoria neoddelitelnu prilohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvna cena
41 Celkova cena predmetu Zmluvy bez DPH: 11 247,30 EUR
4.2 Sadzba DPH: 10,00
4.3 Celkova cena predmetu Zmluvy vratane DPH: 12 372,03 EUR

V. Zaverecné ustanovenia

5.1 Tato Zmluva bola uzavreta automatizovanym spdsobom v ramci Elektronického kontraktaéného systému a v zmysle
Obchodnych podmienok elektronickej platformy verzia 1.1, U¢inna odo dfia 14.04.2022, ktoré tvoria jej prilohu ¢&. 1.

5.2 Tato Zmluva nadobuda platnost driom jej uzavretia a U¢innost za podmienok definovanych v Obchodnych
podmienkach elektronickej platformy uvedenych v bode 5.1 tejto zmluvy.

5.3 Tato Zmluva vratane jej priloh predstavuje uplnd dohodu zmluvnych stran o jej predmete. VedlajSie dohody k tejto
zmluve neexistuju.

5.4 Tato Zmluva je vyhotovena v elektronickej podobe v Styroch vyhotoveniach, po jednom pre kazdu zmluvnu stranu,
jedno vyhotovenie bude zaslané na zverejnenie v Centralnom registri zmliv Uradu vlady Slovenskej republiky a jedno
bude zverejnené v Centralnom registri zmluv Trhoviska.

5.5 Tuto Zmluvu bude mozné menit a dopliiat' za podmienok stanovenych prislusnymi véeobecne zavaznymi pravnymi
predpismi len vo forme pisomného a Cislovaného dodatku podpisaného oboma zmluvnymi stranami.

5.6 Tato Zmluva ma nasledovné prilohy:
Priloha €.1 Obchodné podmienky elektronickej platformy verzia 1.1, u¢inna odo dfia 14.04.2022,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/

Priloha €.2 Vlastny navrh plnenia zakazky 220226477

V Bratislave, drna 27.06.2022 10:56:01
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Vlastny navrh plnenia zakazky 220226477

Zakazka

Identifikator 220226477

Nazov zakazky Chirurgické obvazy, svorky...(Inadine, Actisorb)

Verejny detail zakazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/325575
Dodavatel

Obchodny nazov UNIPHARMA - 1.slovenska lekarnicka akciova spolo¢nost
ICO 31625657

Sidlo Opatovska cesta 4, Bojnice, 97201, Slovenska republika
Datum a Cas predlozZenia 27.6.2022 7:50:34

Hash obsahu navrhu pinenia zQSy2IGuRY19cQoDccLMpuu+dUFP3X/8qfMI/Z7B58U=

Dodavatelom uvedeny popis viastného navrhu plnenia:

Prilohy:
038033K.b_INADINE_LEAFLET.pdf
518300S.g_ACTISORB_PLUS_25_LEAFLET.pdf
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(V) Medikamenta raksturojums

ACTISORB® Plus 25 Aktivétas ogles parséjs ar sudrabu ir parséjs,
kas izgatavots no tiras aktivétas ogles, kas impregnéta ar sudrabu
(25 pg/cm?). Parséjs rada labvéligu vidi efektivai brices arstésanai,
saistot un imobilizéjot mikroorganismus, kas boja un inficé braci.
Sudraba impregnéjums parséja iznicina bruces mikroorganismus,
kas samazina braces bakterialo kolonizaciju un aptur infekciju.
ACTISORB® Plus 25 parséjs ir labi panesams,

un pateicoties ta tiri fiziskajam braces attirisanas principam,
nerodas blaknes vai atgrisna, ka tas var gadities, lietojot
antibiotikas.

Novérsot nepatikamas smakas, ACTISORB® Plus 25 parséjs uzlabo
pacienta un arstéjosa personala apstaklus.

Indikacijas

ACTISORB® Plus 25 parséjs ir piemérots visu hronisko bracu
arstésanai ka pirmais terapijas solis. Tas indicéts sénisu
karcinomas, ¢alu, traumatiskam un operaciju bracém,
kuras paradas bakterials bojajums, infekcija vai smaka.

Piesardziba lietosana

Klinicistiem/veselibas aprlpes specialistiem ir jaapzinas, ka dati
par sudrabu saturosu parsienamo materialu ilgstosu un atkartotu
lietosanu, it ipasi bérniem un jaundzimusajiem, ir |oti ierobeZoti.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Bruces vietas sagatavosana

Vispirms Kirurgiska, enzimatiska vai fermentéjosas attirisanas
veida janonem sausie, nekrotiskie audi.

LietoSanas veids

+ Pirms parséja uzliksanas ACTISORB® Plus 25 parséju var
piestcinat ar fiziologisko skidumu vai sterilu Gdeni.

- Parséja adsorbéjosas ipasibas vislabak tiek izmantotas,
kad ACTISORB® Plus 25 parséjs nonak tiesa kontakta ar braci.

« Abas ACTISORB® Plus 25 puses var novietot blakus brices vietai.

+ ACTISORB® Plus 25 parséju var viegli ievietot dzilas brcés.

« Aré&ja neilona virsma vairuma gadijumu lauj nonemt parséju no
bricém, tam nepielipot vai netrauméjot tas.

« Ja nepieciesams, ACTISORB® Plus 25 parséju var novietot uz
nelipo3as brices kontakvirsmas. Saja gadijuma ir svarigi
nodrosinat, lai ACTISORB® Plus 25 parséja iedarbibas
mehanismu netraucé parmérigs ziedes daudzums uz
kontaktvirsmas.

Atkariba no eksudacijas limena virs ACTISORB® Plus 25 parséja
var uzlikt absorbentu sekundaro parséju.

Nostipriniet parséju uz braces veida, kas atbilst ta indikacijam.
Protams, veicot $is darbibas, ievérojiet sterilas proceddras
kartibu.

Parséja nomaina

ACTISORB® Plus 25 parséju var nemainit 7 dienas, atkariba no
eksudacijas lilmena, kamér sekundaro absorbéjoso parséju
nomaina péc vajadzibas. Sakuma var but nepiecieSams mainit
ACTISORB® Plus 25 parséju ik péc 24 stundam.

N.B.: ACTISORB® Plus 25 parséju nedrikst griezt,
pretéja gadijuma aktivétas ogles dalinas var iek|at brace
un izraisit diskoloraciju.

Neizmantot atkartoti.

Nesterilizét atkartoti.

Nelietojiet, ja iepakojums bojats.

Medikamenta lietoSanas termins noradits uz iepakojuma.

(LD Produkto apradymas

Aktyviosios anglies tvarstj ACTISORB® Plus 25 su sidabru sudaro
gryna aktyvioji anglis, impregnuota sidabru (25 ug/cm2). Sis
tvarstis sukuria palankia terpe zaizdai veiksmingai gyti - jis
sutelkia zaizdas uzkreciancius mikroorganizmus ir sustabdo jy
veikima. Sidabras, kuriuo impregnuota aktyvioji anglis, kovoja su
j tvarstj patekusiais mikroorganizmais - taip sunaikinami zaizdos
bakterijy telkiniai ir sukliudoma infekcijos plitimui. ACTISORB®
Plus 25 tvarstis gerai toleruojamas ir dél savo savybés,
uztikrinancios grynai fizinius zaizdos valymosi procesus,
nesukelia pasalinio poveikio bei atsparumo reakcijos, kuri kartais
pasireiskia vartojant antibiotikus.

ACTISORB® Plus 25 tvarstis pasalina nemalony kvapa, tai leidzia
tiek pacientui, tiek slaugos darbuotojui geriau jaustis.

Indikacijos

ACTISORB® Plus 25 tvarstis yra tinkamas naudoti kaip pirmoji visy
ilgalaikiy zaizdy gydymo priemoneé. Tvarstis skirtas plintancios
karcinomos, opinéms, trauminéms ir chirurginéms Zaizdoms,

kai j jas patenka bakterinis uzkratas, infekcija arba atsiranda
nemalonus kvapas, tvarstyti.

Atsargumo priemonés

Klinicistai (sveikatos prieziuros specialistai) turi Zinoti, kad yra
labai nedaug duomeny apie ilgalaikj ir pakartoting tvarsciy,
kuriy sudétyje yra sidabro, naudojima, ypa¢ vaikams ir
naujagimiams.

NURODYMAI DEL NAUDOJIMO

Zaizdos vietos paruosimas

Pirmiausia turi bati nuimtas sausas negyvas audinys, atsirades po
chirurginés invazijos, dél fermenty veikimo arba autolizés budu.

Uzdéjimas

« Pries uzdedant ACTISORB® Plus 25 tvarstj, jj galima sudrékinti
fiziologiniu tirpalu arba steriliu vandeniu.

- Tvarscio adsorbcinés savybés geriausiai pasireiskia tuomet,
kai ACTISORB® Plus 25 tvarstis tiesiogiai lieciasi prie Zaizdos.

- Prie Zaizdos vietos gali bati uzdéta bet kuri ACTISORB® Plus 25

tvarscio pusé.

ACTISORB® Plus 25 tvarstj lengva jsprausti j gilias Zaizdas.
Tvarstj paprasta nuimti nuo jvairiy zaizdy: dél nailoninio iSorinio
pavirsiaus jis neprikimba prie zaizdos ir nepazeidzia jos
nuémimo metu.

Jei batina, ACTISORB® Plus 25 tvarstj galima uzdéti ant
nelimpantio zaizda lie¢iancio sluoksnio virsaus. Siuo atveju
svarbu pasirapinti, kad dél zaizdg liec¢ianciojo sluoksnio tepaly
ar riebaly pertekliaus ACTISORB® Plus 25 tvarscio poveikis
nesusilpnéty.

Priklausomai nuo eksudato kiekio, ant ACTISORB® Plus 25
tvarscio virsaus kaip absorbentas gali bati uzdétas antrasis
tvarstis.

« Pritvirtinkite tvarstj nurodytu atitinkamu badu.

- Kaip bet kuriuo kitu atveju, laikykités sterilumo.

Tvarscio pakeitimas

ACTISORB® Plus 25 tvarstj galima laikyti uzdéta ant zaizdos apie

7 dienas, priklausomai nuo eksudato kiekio; antras sugeriamasis
tvarstis keistinas tuomet, kai batina. IS pradziy ACTISORB® Plus 25
tvarstj gali tekti keisti kas 24 valandas.

N.B. ACTISORB® Plus 25 tvarscio negalima kirpti,
nes perkirpus j zaizda gali patekti aktyviosios anglies daleliy.
Taip atsitikus, zaizda susitepa.

Nenaudoti pakartotinai.

Nesterilizuoti pakartotinai.

Nenaudoti, jei kuri nors pakuoté yra pazeista.

Data, iki kada tinkamas naudoti Sis produktas, nurodyta ant
pakuotés.

@ Toote kirjeldus

Aktiivsoe ja hobedalisandiga plaaster ACTISORB® Plus 25 on
puhtast hébedalisandiga (25 pg/cm?) aktiivsdest koosnev
haavaside. Side tekitab téhusaks paranemiseks sobiva keskkonna,
muutes lilkkumatuks ja sidudes haavu nakatavad
mikroorganismid. Hobedalisand véitleb haavasidemes
mikroorganismidega, mis vahendab haava bakteriaalselt
kolooniat ja takistab infektsiooni. ACTISORB® Plus 25 sidet
talutakse vdga hasti ja sideme taielikult mehaanilise
puhastamistoime tottu pole kdrvalméjude ega sarnaselt
antibiootikumide kasutamisele resistantsuse tekkimise ohtu.
Ebameeldivaid I6hnu eemaldades parandab side ACTISORB® Plus
25 nii patsiendi kui ka meditsiinitdotajate elukvaliteeti.

Nadidustused

Haavaside ACTISORB® Plus 25 sobib kéigi krooniliste haavade
esimeseks ravivahendiks. See on ndidustatud seenetavate
kartsinoomide, haavandite, traumaatiliste ja kirurgiliste haavade
puhul, kus véivad vohama hakata bakterid, tekkida infektsioon
voi ebameeldivad I6hnad.

Ettevaatusabinoud

Meedikud/tervishoiutdétajad peavad olema teadlikud sellest,
et hobedat sisaldavate haavasidemete pikaajalise v6i korduva
kasutamise kohta, eelkdige lastel ja vastsiindinutel, on vdga
piiratud andmed.

KASUTUSJUHEND

Haava ettevalmistamine

Enne ravi alustamist tuleb kuivad, karbunud koed esmalt
kirurgiliselt, enstiimselt voi autolltiliselt eemaldada.

Kasutamine

+ Enne kasutamist voib haavasidet ACTISORB® Plus 25 niisutada
soolalahuse véi steriilse veega.

» Haavasideme imamisomadusi saab optimaalselt kasutada,
kui side ACTISORB® Plus 25 puutub haavaga otse kokku.

+ Haava kérvale voib paigutada mélema haavasideme ACTISORB®
Plus 25 poole.

- Sidet ACTISORB® Plus 25 on lihtne siigavatesse haavadesse
paigutada.

- Vdlise nailonpinna téttu saab sideme enamikust haavadest
kergelt eemaldada, ilma et see haava kiilge kleepuks véi tekiks
trauma.

- Vajaduse korral voib ACTISORB® Plus 25 haavasideme paigutada
kleepumatu kontaktkihi peale. Sel juhul on oluline tagada,
et liigne maare voi 6li kontaktkihil ei takistaks haavasideme
ACTISORB® Plus 25 toimet.

- Séltuvalt eksudaadi hulgast vdib haavasidemele ACTISORB®
Plus 25 paigutada imava sekundaarse sideme.

« Seadke side haavale ndidustusele sobival viisil.

« Loomulikult peab protseduur olema steriilne.

Sideme vahetamine

Haavaside ACTISORB® Plus 25 vdib haaval olla kuni seitse paeva
sOltuvalt eksudaadi hulgast, samas tuleks sekundaarset imavat
sidet vajadusel vahetada. Alguses voib olla vaja vahetada
haavasidet ACTISORB® Plus 25 iga 24 tunni jarel.

NB! Haavasidet ACTISORB® Plus 25 ei tohi I6igata, vastasel
juhul voivad aktiivsde osad sattuda haava ja muuta selle
varvi.

Mitte taaskasutada.

Korduv sterilisatsioon ei ole lubatud.

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.
Selle toote sdilivusaeg on triikitud pakendile.

SYMBOLE STOSOWANE NA ETYKIETACH
(HU) CIMKEN HASZNALT JELOLESEK

(€S) SYMBOLY POUZITE NA ETIKETACH
(SK) SYMBOLY POUZITE NA ETIKETACH
(SL) SIMBOLI NA OVOJNINI

(V) UZ MARKEJUMA IZMANTOTIE SIMBOLI
(LT) SIMBOLIAI ANT ETIKECIY

(ED) ETIKETIL KASUTATUD TINGMARGID

®

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone.
Ne haszndlja, ha a csomagolas sérilt.
Nepouzivejte, jestlize je obal poskozen.
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana.
Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista.

Kahjustatud pakendi korral mitte kasutada.

BH

Nalezy zapoznac sie z instrukcja uzytkowania.
Olvassa el a hasznalati Gtmutatot!
Prostudujte si ndvod k pouZziti.

Pozrite si pokyny na pouzivanie.

Ravnajte se po navodilih za uporabo.
lepazistieties ar lietosanas instrukcijam.
Ziaréti naudojimo instrukcija.

Lugege kasutusjuhendit.

@

Nie uzywac ponownie (produkt jednorazowego uzytku).
Ne hasznalja Ujra (egyszer hasznalatos)!

Nepouzivejte opakované (jednorazové pouziti).
Nepouzivajte opakovane (na jednorazové pouZzitie).
Ponovna uporaba ni dovoljena (za enkratno uporabo).
Neizmantojiet atkartoti (paredzéts vienreizéjai lieto3anai).
Nenaudoti pakartotinai (skirta vienkartiniam naudojimui).
Mitte kasutada korduvalt (ihekordseks kasutamiseks).

SETn

Poddano sterylizacji przy uzyciu promieniowania.
Besugarzassal sterilizalva.

Sterilizovano zafenim.

Sterilizované Ziarenim.

Sterilizirano z obsevanjem.

Sterilizéts apstarojot.

Sterilizuota Svitinant.

Steriliseeritud kiirgusega.

YA

Ostrzezenie.
VIGYAZAT!
Pozor.
Upozornenie.
Opozorilo.
Bridinajums.
Démesio.
Ettevaatust.

C€r

Znak CE i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej.
CE-jelolés és kijelolt szervezet azonosit6 szama.

CE znacka a identifikacni ¢islo notifikovaného organu.
Znacka CE a identifikacné ¢islo notifikovaného organu.
Oznaka CE in identifikacijska Stevilka priglasenega organa.
CE markéjums un pieteiktas iestades identifikacijas numurs.
Zenklas CE ir notifikuotosios jstaigos identifikavimo numeris.
CE-madrgistus ja teavitatud asutuse identifitseerimisnumber.

o

Numer partii. Zuzy¢ przed:siac.
Tételszam. Lejérati id6.
Cislo 3arze. Poutzijte do.
Cislo 3arze. Spotrebujte do.
Stevilka serije. Uporabite do.
Partijas numurs. Izmantot lidz.
Partijos numeris. Sunaudoti iki.

Partii number. Kasutada enne.

Nie poddawac ponownej sterylizacji.
Ne sterilizalja Ujra.

Opakované nesterilizujte.

Vyrobok znovu nesterilizujte.
Ponovna sterilizacija ni dovoljena.
Nesterilizéjiet atkartoti.
Nesterilizuoti pakartotinai.

Mitte steriliseerida korduvalt.

Numer katalogowy.
KATALOGUSSZAM.
Katalogové ¢islo.
Katalogové ¢islo.
Kataloska Stevilka.
Kataloga numurs.
Katalogo numeris.
Katalooginumber.

Producent.
Gyarto.
Vyrobce.
Vyrobca.
Izdelovalec.
RazZotajs.
Gamintojas.
Tootja.

 cc [rer]

Upowazniony przedstawiciel w UE.
Hivatalos képviselet az EU-ban.
Zplnomocnény zastupce v EU.
Splnomocneny zastupca v EU.
Pooblasc¢eni predstavnik za EU.
Pilnvarotais parstavis ES.
|galiotasis atstovas ES.

Volitatud esindaja EL-is.
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<@ Let’s Protect®

ACTISORB

PLUS 25

ACTIVATED CHARCOAL DRESSING WITH SILVER

OPATRUNEK Z WEGLA AKTYWOWANEGO ZE SREBREM
AKTIV SZENES, EZUSTTARTALMU SEBFEDO

OBVAZ S AKTIVNIM UHLIM A STRIBREM

OBVAZ S AKTIVNYM UHLIM A STRIEBROM

OBVEZA Z AKTIVIRANIM OGLJEM IN SREBROM
AKTIVETAS OGLES PARSEJS AR SUDRABU
AKTYVIOSIOS ANGLIES TVARSTIS SU SIDABRU
AKTIIVSOE JA HOBEDALISANDIGA PLAASTER
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Opis produktu

Opatrunek ACTISORB® Plus 25 jest opatrunkiem zawierajgcym
czysty wegiel aktywowany impregnowany srebrem (25 pg/cm?).
Opatrunek tworzy srodowisko sprzyjajace gojeniu rany przez
wigzanie i inaktywowanie mikroorganizméw, ktére kontaminuja
i zakazaja rane. Srebro eliminuje mikroorganizmy pochodzace z
rany, ktére zostang wchtoniete do opatrunku, zmniejszajac w ten
sposob kolonizacje bakterii i hamujac rozwdj zakazenia.
Opatrunek ACTISORB® Plus 25 jest dobrze tolerowany, a z uwagi
na jego czysto fizyczny mechanizm oczyszczania rany nie ma
ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych lub rozwiniecia sie
opornosci bakterii, jaka moze wystapi¢ w przypadku stosowania
antybiotykow.

ACTISORB® Plus 25 eliminuje tez przykry zapach, poprawiajac
jakos$¢ zycia pacjenta i os6b pielegnujacych.

Wskazania

ACTISORB® Plus 25 nadaje sie do stosowania jako pierwszy etap
leczenia wszystkich ran przewlektych. Jest wskazany do
stosowania na rany nowotworowe powiktane grzybica,
wrzodziejace, urazowe, operacyjne, w ktérych doszto do
kontaminacji, zakazenia lub wydziela sie przykry zapach.

Srodki ostroznosci

Lekarze / pracownicy stuzby zdrowia powinni mie¢ swiadomos¢,
ze istnieje bardzo mato danych dotyczacych przedtuzajgcego sie
i wielokrotnego zastosowania opatrunkéw zawierajacych srebro,
w szczegdlnosci u dzieci i noworodkow.

SPOSOB UZYTKOWANIA

Przygotowanie rany

Przed rozpoczeciem leczenia rana musi by¢ opracowana
i oczyszczona z suchej tkanki martwiczej chirurgicznie,
enzymatycznie lub autolitycznie.

Zastosowanie

+ Opatrunek ACTISORB® Plus 25 powinien by¢ przed uzyciem
nasaczony jatowym roztworem soli fizjologicznej lub jatowa
woda.

+ Wiasciwosci adsorpcyjne ACTISORB® Plus 25 sa wykorzystane
najpetniej, gdy opatrunek ma bezposredni kontakt z rana.
Obie strony opatrunku moga by¢ potozone na rane.
Opatrunek mozna fatwo wsuna¢ w gtebokie rany.

Zewnetrzna powtoka nylonowa ufatwia usuniecie opatrunku
z wigkszosci ran bez przywierania czy urazu.

W razie potrzeby opatrunek ACTISORB® Plus 25 moze by¢
umieszczony na ranie pokrytej cienkim opatrunkiem
kontaktowym. W takim przypadku nalezy sie upewni¢,

ze mechanizm dziatania opatrunku nie jest uposledzony przez
nadmiar masci lub warstwa kontaktowa.

W zaleznosci od ilosci wysieku z rany, na wierzch ACTISORB®
Plus 25 mozna dodatkowo natozy¢ zewnetrzny opatrunek
wchtaniajacy.

« Umocowac opatrunek w sposéb odpowiedni do wskazan.

+ Czynnosci te nalezy wykonywac przestrzegajac zasad aseptyki.

Zmiana opatrunku

Opatrunek ACTISORB® Plus 25 moze pozostac na ranie do 7 dni,
w zaleznosci od ilosci wysieku, podczas, gdy zewnetrzny
opatrunek wchtaniajacy nalezy wymienia¢ w razie potrzeby.

W poczatkowym okresie zmiana opatrunku ACTISORB® Plus 25
moze by¢ konieczna co 24 godziny.

UWAGA: Opatrunek ACTISORB® Plus 25 nie moze by¢
przycinany, bowiem witdkna wegla aktywowanego mogtyby
dostac sie do rany i spowodowac jej zabarwienie.

Nie uzywac¢ ponownie.

Nie sterylizowa¢ ponownie.

Nie uzywag, jezeli opakowanie jest uszkodzone.

Data waznosci produktu jest wydrukowana na opakowaniu.

@ Termékleiras

Az ACTISORB® Plus 25 aktiv szenes, ezlisttartalmu kotszer egy
tiszta aktiv szénbdl 4ll6, ezisttel dtitatott (25 pug/cm?) kotszer.

A kotszer kedvezé feltételeket biztosit a seb hatékony
gyogyulasara, megkoti és mozgasképtelenné teszi a sebet
szennyez0 és fert6z6 mikroorganizmusokat. Az eziist a kotszeren
belil elpusztitja a sebbdl szarmazd mikroorganizmusokat, ezaltal
csOkkenti a seb bakterialis kolonizacidjat és meggatoljaa a
fert6zést. Az ACTISORB® Plus 25 kotszer kivaldan toleralhatd,

és mivel sebtisztitd hatdsa tisztan fizikai, nem all fenn a
mellékhatdsok vagy rezisztencia kialakuldsanak veszélye,

ami el6fordulhat az antibiotikumok hasznalata esetében.

A kellemetlen szagok megsziintetésével az ACTISORB® Plus 25
kotszer feljavitja a beteg és a betegellatd személyzet
életmindségét.

Javallatok

Az ACTISORB® Plus 25 kotszer alkalmas a krénikus sebek
kezelésének elsé terapias |épésként vald alkalmazasara.

Olyan burjanzo carcinomak, fekélyes, traumas és sebészeti sebek
kezelésére javallott, ahol el6fordulhat bakterialis szennyezés,
fert6zés vagy kellemetlen szag.

Figyelmeztetés

A klinikusoknak/egészségiigyi szakembereknek tisztaban kell
lennitik azzal, hogy nagyon korlatozott mennyiségben allnak
rendelkezésre adatok az eziisttartalmu kotszerek hosszan tarté
és ismételt hasznalatarol, kiilondsen gyermekek és ujszilottek
esetében.

HASZNALATI UTASITAS

A seb elokészitése

Elsé l1épésként a szaraz, nekrotikus szovetet el kell tavolitani
sebészeti, enzimatikus vagy autolitikus sebtisztitas utjan.

Felhelyezése

« Hasznalat el6tt az ACTISORB® Plus 25 kotszer atitathato
sooldattal vagy steril vizzel.

« A kotszer adszorbcios (fellileti megkotd) jellemzéinek maximalis

kihasznalasa az ACTISORB® Plus 25 kotszer és a seb kozotti
kozvetlen érintkezéskor észlelhetd.

Az ACTISORB® Plus 25 kotszer barmely oldalaval a sebfelszinre
helyezheté.

Az ACTISORB® Plus 25 kotszer kdnnyen behelyezheté mély
sebekbe.

A kiilsé nylon felszin lehetévé teszi a sebek tobbségérdl
tapadds- vagy traumamentes eltavolitasat.

Ha szlikséges, az ACTISORB® Plus 25 sebbe nem tapadé
kotszerrétegre is rahelyezheté. Ebben az esetben azonban meg
kell gy6zédni arrél, hogy az ACTISORB® Plus 25 kotszer hatasat
nem akaddlyozza az illetd réteg f6l6s kendcs- vagy
zsirmennyisége.

A valadék mennyiségétél fliggéen egy nedvszivé masodlagos
fed6kotés helyezheté az ACTISORB® Plus 25 kotszerre.

A kotszert az indikacionak megfelel6en kell régziteni.
Természetesen az eljarast steril feltételek kozott kell
végrehajtani.

A kotszer cseréje

Az ACTISORB® Plus 25 maximum 7 napig hagyhato a seben,

a valadékmennyiség fliggvényében, mig a masodlagos kotszert
az annak megfelelé rendszerességgel kell lecserélni.

Kezdetben az ACTISORB® Plus 25 kotszert akar 24 6ranként kell
cserélni.

N.B.: Az ACTISORB® Plus 25 kdtszert nem szabad elvagni,
kiilonben aktivszén-részecskék kertilhetnek a sebbe,
elszinez6dést okozva.

Tilos ismételten felhasznalni.

Ne sterilizalja ujra.

Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt.

A termék szavatossagi ideje a csomagoldson van feltlintetve.

@ Popis vyrobku

Obvaz s aktivnim uhlim a stfibrem ACTISORB® Plus 25 je obvaz
vyrobeny z ¢istého aktivniho uhli impregnovaného stfibrem

(25 pg/cm?). Obvaz vytvaii pfiznivé prostiedi pro ucinné hojeni
ran tim, Ze vaze a imobilizuje mikroorganismy, které kontaminuji
a infikuji rany. Impregnace stfibrem nici mikroorganismy, které se
dostanou z rany do obvazu, coz snizuje stupen bakteriadlni
kolonizace rany a tlumi infekci. Obvaz ACTISORB® Plus 25 je velmi
dobte snasen a s ohledem na ¢isté fyzikalni princip cisténi rany
neexistuji obavy z nezadoucich ucink(i nebo rozvoje rezistence,
které jsou obvyklé pii pouziti antibiotik.

Eliminaci nepfijemného zapachu zlepsuje obvaz ACTISORB® Plus
25 kvalitu Zivota pacienta i osetfujiciho persondlu.

Indikace

Obvaz ACTISORB® Plus 25 je vhodny jako prvni terapeuticky krok
v 1é¢bé viech chronickych ran. Je indikovan pfi lé¢bé rozpadlych
nadord, ulcerativnich, traumatickych nebo chirurgickych ran s
vyskytem bakteridlni kontaminace, infekce ¢i zapachu.

Zvlastni upozornéni

Klinicti Iékati / odbornici ve zdravotnictvi by méli byt upozornéni,
ze existuji velmi omezené udaje o dlouhodobém a opakovaném
pouziti obvazui s obsahem stfibra, zvlasté u déti a novorozenct.

NAVOD K POUZITi

Priprava rany

Nejdrive je nutno chirurgicky, enzymaticky nebo autolyticky
odstranit suché nekrotické tkané.

Aplikace

- Pred aplikaci Ize obvaz ACTISORB® Plus 25 impregnovat
fyziologickym roztokem nebo sterilni vodou.

+ Absorp¢ni vlastnosti obvazu se vyuZziji nejlépe, je-li obvaz
ACTISORB® Plus 25 v pfimém kontaktu s ranou.

» Kranné plose Ize pfitisknout kteroukoli ze stran obvazu
ACTISORB® Plus 25.

+ Obvaz ACTISORB® Plus 25 Ize snadno zavést do hlubokych ran.

+ Zevni nylonovy povrch umoznuje odstranéni z vétsiny ran bez

pfilnuti nebo dalsiho poranéni.

« Podle potteby Ize obvaz ACTISORB® Plus 25 umistit nad
neptilnavou kontaktni vrstvu prekryvajici ranu. V takovém
pfipadé je nutné zajistit, aby mechanismus ucinku obvazu
ACTISORB® Plus 25 nebyl porusen nadmérnym mnozstvim
masti nebo vazeliny na kontaktni vrstvé.

« V zavislosti na mnozstvi exsudatu Ize obvaz ACTISORB® Plus 25
prekryt dalSim absorp¢nim obvazem.

« Obvaz v rané zafixujte zplsobem vhodnym pro danou indikaci.

- Pfi aplikaci obvazu dodrzujte sterilni kautely.

Vyména obvazu

Obvaz ACTISORB® Plus 25 mUZe zUstat v rané az 7 dni, v zavislosti
na mnozstvi exsudatu, zatimco kryci absorp¢ni obvaz Ize ménit
podle potieby. Zpocatku mlze byt nutné ménit obvaz ACTISORB®
Plus 25 kazdych 24 hodin.

POZNAMKA: Obvaz ACTISORB® Plus 25 nesttihejte, jinak by
se do rdny mohly dostat ¢astecky aktivniho uhli a zpGsobit
zbarveni rany.

Jen na jedno pouziti.

Neresterilizujte.

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny.

Doba pouzitelnosti tohoto vyrobku je vytisténa na obalu.

@ Popis pripravku

Obvaz z aktivneho uhlia so striebrom ACTISORB® Plus 25 je
zlozeny z ¢istého aktivovaného uhlika impregnovaného
striebrom (25 pg/cm?). Obvaz vytvara priaznivé prostredie na
efektivne hojenie ran viazanim a imobilizaciou mikroorganizmov
kontaminujucich a infikujucich rany. Impregnacia striebrom

v obvéze eliminuje mikroorganizmy z rany. Tym sa znizuje
bakterialna kolonizacia v rane a potlaca sa infekcia. Obvaz
ACTISORB® Plus 25 je velmi dobre tolerovany a s ohladom na
cisto fyzikalny princip cistenia rany su vylucené akékolvek obavy
z vedlajsich ucinkov, alebo zo vzniku rezistencie, ktoré sa nedaju
vylucit pri pouziti antibiotik.

Obvaz ACTISORB® Plus 25 eliminaciou zapachu zlepsuje kvalitu
Zivota pacientov a osetrujuceho persondlu.

Indikacie

Obvéaz ACTISORB® Plus 25 je vhodny ako prvy terapeuticky krok
pri oSetrovani vietkych chronickych ran. Indikuje sa na hubovité
karcinomy, vredy, traumatické a chirurgické rany s bakteridlnou
kontaminaciou, infekciou alebo zapachom.

Preventivne pokyny

Lekéri/zdravotnici si maju byt vedomi skuto¢nosti, Ze o dlh§om
a opakovanom pouzivani obvéazov obsahujucich striebro (najma
u deti a novorodencov) existuju velmi obmedzené tdaje.

NAVOD NA POUZITIE

Priprava rany

Najskor sa musi chirurgicky, enzymaticky alebo autolyticky
odstranit suché nekrotické tkanivo.

Aplikacia

- Pred aplikaciou mozno obvaz ACTISORB® Plus 25
naimpregnovat fyziologickym roztokom alebo sterilnou vodou.

« Absorb¢né viastnosti obvazu sa najefektivnejsie vyuziju pri
priamom kontakte obvazu ACTISORB® Plus 25 s ranou.

» Obvaz ACTISORB® Plus 25 sa dd aplikovat na ranu ktoroukolvek
stranou.

« Obvazom ACTISORB® Plus 25 sa daju fahko vyplnit hiboké

dutinové rany.
- Vonkajsi nylénovy povrch umoziiuje snimanie obvazu z va¢siny
ran bez prilnutia a traumy.
Obvaz ACTISORB® Plus 25 sa da v pripade potreby aplikovat i na
neadherentnu kontaktnu vrstvu rany. Je dolezité, aby saiv
takomto pripade zabezpecila neporusenost mechanizmu
ucinku obvdzu ACTISORB® Plus 25 nanesenim dostato¢ného
mnozstva masti alebo tuku na kontaktnu vrstvu.
V zavislosti od mnozstva exsudatu sa da na obvaz ACTISORB®
Plus 25 prilozit absorb¢ny sekundarny obvaz.
Obvéz zafixujte spésobom vhodnym pre danu indikéciu.
Je prirodzené, Ze je potrebné postupovat podla sterilného
postupu.

Vymena obvizu

Obvaz ACTISORB® Plus 25 moze zostat na rane az do 7 dni,

v zavislosti od mnozstva exsudatu, pricom sekundarny absorbény
obvaz sa da vymienat podla potreby. Zo zaciatku moze byt
potrebné vymienat obvaz ACTISORB® Plus 25 po kazdych 24
hodinéch.

Poznamka: Obvaz ACTISORB® Plus 25 sa nesmie strihat,
v opa¢nom pripade sa Castice aktivovaného uhlika mézu
dostat do rany a sp6sobit jej sfarbenie.

Len na jedno pouzitie.

Vyrobok znovu nesterilizujte.

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené.

Datum pouzitelnosti tohto pripravku je vytlaceny na obale.

@ Opis izdelka

ACTISORB® Plus 25 Obveza z aktiviranim ogljem in srebrom je
obveza, sestavljena iz Cistega aktiviranega ogljika,
impregniranega s srebrom (25 pg/cm?). Obveza ustvari ugodno
okolje za ucinkovito zdravljenje rane z vezavo in imobilizacijo
mikroogranizmoy, ki povzrocajo onesnazenje in okuzbo ran.
Srebrna impregnacija se bori proti mikroorganizmom iz rane

v obvezi, kar zmanjsuje bakterijsko kolonizacijo rane in ustavlja
infekcije. ACTISORB® Plus 25 obveza se zelo dobro prenasa,
zaradi njenih fizi¢nih sestavin za ci$cenje rane pa ni strahu pred
stranskimi ucinki ali pred razvojem odpornosti, kakréna se lahko
pojavi pri uporabi antibiotikov.

Z odstranitvijo neprijetnih vonjav ACTISORB® Plus 25 obveza
izboljsuje zZivljenjsko kvaliteto pacienta in patronaznega osebja.

Indikacije

ACTISORB® Plus 25 obveza je primerna kot prvi terapevtski korak
pri zdravljenju vseh kroni¢nih ran. Indicira se za funginativno
karcinomne, razjedne, travmaticne in kirurske rane, kjer se
pojavljajo bakterijska onesnazZenja, okuzbe ali vonjave.

Varnostni ukrepi

Klini¢ni zdravniki in strokovno zdravstveno osebje se morajo
zavedati, da je na voljo le omejena koli¢ina podatkov o
dolgotrajni in ponavljajoci se uporabi obvez s srebrom pri otrocih
in novorojenckih.

NAVODILA ZA UPORABO

Priprava mesta rane

Suho nekroti¢no tkivo je najprej potrebo odstraniti s pomocjo
kirurskega, encimati¢nega ali autoliticnega odstranjevanja
mrtvega tkiva.

Uporaba

« Pred uporabo se lahko ACTISORB® Plus 25 obveza impregnira
s solno raztopino ali sterilno vodo.

« Adsorpcijske lastnosti se v polnosti aktivirajo ko ACTISORB® Plus
25 obveza pride v neposredni stik z rano.

+ Obe strani ACTISORB® Plus 25 obveze se lahko namestita ob

mesto rane.

ACTISORB® Plus 25 obveza se lahko enostavno vstavi v globoke
rane.

Zunanja najlonska povrsina omogoca odstranjevanje z vecine
ran brez prilepljenja ali travme.

Ce je potrebno, se lahko ACTISORB® Plus 25 obveza namesti na
nelepljivo sti¢no plast rane.V tem primeru se je potrebno
prepricati, da mehanizem delovanja ACTISORB® Plus 25 obveze
ni onemogocen zaradi prekomerne mazila ali masti sti¢cne plasti.
Odvisno od stopnje eksudata in vpijanja, se lahko prek
ACTISORB® Plus 25 obveze namesti Se sekundarna obveza.
Namestite obvezo na nacin, ki je ustrezen za indikacijo.

« Delajte v skladu s sterilnim postopkom.

Menjava obveze

ACTISORB® Plus 25 obveza lahko ostane v originalnem polozaju
do 7 dni, odvisno od stopnje eksudata, medtem ko je potrebno
sekundarno vpojno obvezo menjati po potrebi. Na zacetku bo
morda potrebno ACTISORB® Plus 25 obvezo zamenjati na vsakih
24 ur.

N.B: ACTISORB® Plus 25 obveze se ne sme rezati, saj lahko
v tem primeru delci aktiviranega oblika vstopijo v rano in
povzrodijo razbarvanje.

Za enkratno uporabo.

Ne sterilizirajte ponovno.

Ne uporabljajte, ce je embalaza poskodovana.

Rok uporabe tega izdelka je natisnjen na embalazi.
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LT Jei tvarstis INADINE™ naudojamas daugiau nei savaite, turi bati ET
Produkto aprasymas kreiptasi dél medicininés priezitros. Toote kirjeldus KASUTUSJUHEND

Nelimpantis tvarstis INADINE™ PVP-I yra vietinis zaizdos tvarstis,
impregnuotas tepalu, kurio sudétyje yra 10 % povidono jodo.
Tvarscio sudétyje taip pat yra polietilenglikolio ir gryninto
vandens.

Indikacijos

Tvarstis INADINE™ skirtas apsaugoti zaizdg, net jei ji yra uzkrésta.
Tvarstis INADINE™ naudojamas tvarkant opines zaizdas; jis gali
bati naudojamas ir kaip apsauginé priemoné nuo infekcijos
gydant nedidelius nudegimus ir traumines Zaizdas su pazeistu
virsutiniu sluoksniu.

Sis tvarstis uztikrina ilgalaikj antiseptinj poveikj, todél jis

padeda per tam tikrg laikg nuslopinti bakterijy, pirmuoniy ir
grybiniy organizmy sukelta infekcija. Jis tinkamas naudoti tiek
suaugusiems, tiek vaikams. Jei zaizda smarkiai paveikta infekcijos,
kartu su Siuo tvarsciu gali bati paskirti ir sisteminiai antibiotikai.

Atsargumo priemonés

Tvarsciai INADINE™ nenaudotini Siais atvejais:

- esant padidéjusiam jautrumui jodui (alergijai);

- pries$ radiojodo naudojima ir po jo (iki nuolatinio gijimo);

- gydant inksty veiklos sutrikimus;

- néstumo ir Zindymo laikotarpiu;

- Duhringo herpiskojo dermatito (specifinés retos odos ligos)
atveju.

Tvarsciai INADINE™ su mediko priezitra naudotini:

- pacientams, sergantiems bet kokiomis skydliaukés ligomis

- naujagimiams ir kadikiams iki 6 ménesiy amziaus, nes j glezna
ju oda gali jsiskverbti povidono jodo

- gydant gilias opines Zaizdas, nudegimus arba didelius
suzalojimus.

PL - SYMBOLE STOSOWANE NA ETYKIETACH
HU - CIMKEN HASZNALT JELOLESEK

CS - SYMBOLY POUZITE NA ETIKETACH

SK - SYMBOLY POUZITE NA ETIKETACH

SL - SIMBOLI NA OVOJNINI

LV - UZ MARKEJUMA IZMANTOTIE SIMBOLI
LT - SIMBOLIAI ANT ETIKECIY

ET - ETIKETIL KASUTATUD TINGMARGID

®

PL - Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone.
HU - Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt.

CS - NepouZivejte, jestlize je obal poskozen.

SK - Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

SL - Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana.
LV - Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.

LT - Nenaudoti, jei pakuoté pazeista.

ET - Kahjustatud pakendi korral mitte kasutada.

PL - Numer partii. PL - Zuzy¢ przed.

HU - Tételszam. HU - Felhasznélhato.
CS - Cislo 3arze. CS - Spotrebujte do.
SK - Cislo 3arze SK - Spotrebujte do.
SL - Stevilka serije. SL - Uporabno do.
LV - Partijas numurs. LV - Izlietot lidz.
LT - Partijos numeris. LT - Naudoti iki.

ET - Partii number. ET - Kasutada enne.

[T
PL - Upowazniony przedstawiciel w UE.
HU - Hivatalos képviselet az EU-ban.
CS - Zplnomocnény zéastupce v EU.

SK - Splnomocneny zastupca v EU.

SL - Pooblasceni predstavnik za EU.

LV - Pilnvarotais parstavis ES.

LT - Jgaliotasis atstovas ES.

ET - Volitatud esindaja EL-is.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Vietos paruosimas

1. Laikydamiesi zaizdos tvarkymo taisykliy, atitinkamai paruoskite
Zaizda.

2. Patikrinkite, ar aplink zaizdg esanti oda yra sausa.

Tvarscio uzdéjimas

1. Atpléskite pakuote ir steriliomis chirurginémis znyplémis
iSimkite tvarstj INADINE™.

2. Nuimkite pirmajj apsauginj popiereél;j.

3. Atlupkite tvarstj nuo likusio apsauginio popierélio ir uzdékite jj
vir$ zaizdos.

4. Uzdenkite ir apsaugokite savo nuozilra pasirinktu antriniu
tvarsciu.

Tvarscio pakeitimas ir nuémimas

Norint, kad Zaizda gerai gyty, labai svarbu nepazeisti sveikos

odos.

1. Pasikeitusi balta tvarscio INADINE™ spalva rodo, jog tvarstis
nebeturi antiseptinio poveikio ir turi bati pakeistas. Pirmojoje
gydymo stadijoje arba tvarkant smarkiai uzkréstas zaizdas ar
Zaizdas, i$ kuriy issiskiria didelis kiekis eksudato, tvarstj gali
tekti keisti iki dviejy karty per diena.

2. Tvarstj galima nuimti Svelniai patempiant uz jstriziniy priesingy
kampy.

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista.

Nenaudoti pakartotinai.

Nesterilizuoti pakartotinai.

Data, iki kada tinkamas naudoti sis produktas, nurodyta ant
pakuotés.

PL - Nie uzywac ponownie (produkt jednorazowego uzytku).
HU - Ne haszndlja ujra (egyszer hasznélatos)!

CS - NepouZivejte opakované (jednorazové poufziti).

SK - Nepouzivajte opakovane (na jednorazové pouzitie).

SL - Ponovna uporaba ni dovoljena (za enkratno uporabo).

LV - Neizmantojiet atkartoti (paredzéts vienreizéjai lietosanai).
LT - Nenaudoti pakartotinai (skirta vienkartiniam naudojimui).

ET - Mitte kasutada korduvalt (ihekordseks kasutamiseks).

PL - Nie poddawac ponowne;j sterylizacji.
HU - Ne sterilizdlja ujra.

CS - Opakované nesterilizujte.

SK - Vyrobok znovu nesterilizujte.

SL - Ponovna sterilizacija ni dovoljena.
LV - Nesterilizgjiet atkartoti.

LT - Nesterilizuoti pakartotinai.

ET - Mitte steriliseerida korduvalt.

PL - Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
HU - 25°C alatti hémérsékleten tarolandé

CS - Skladujte pfi teploté do 25°C.

SK - Skladujte pri teplotach do 25°C.

SL - Shranjujte pri temperaturi do 25°C.

LV - Glabajiet temperatura, kas ir zemaka par 25°C.
LT - Laikyti Zemesnéje nei 25°C temperatiroje.

ET - Hoida temperatuuril alla 25°C.

o]

PL - Producent.
HU - Gyarté.

CS - Vyrobce.
SK - Viyrobca.
SL - Izdelovalec.
LV - RaZotajs.
LT - Gamintojas.

ET - Tootja.

INADINE™ PVP-I mittekleepuv haavaside on 10% joodpovidooni
sisaldava 6liga immutatud paikne haavaside. Haavaside sisaldab
ka polietileengliikooli ja destilleeritud vett.

Ndidustused

INADINE™ haavaside kaitseb haava ka nakkuse korral. Haavasidet
INADINE™ voib kasutada haavadele asetamiseks, see on
moeldud ka vaiksemates poletushaavades ja traumaatilistes
nahakahjustustes nakkuse ennetamiseks.

Plaastril on kauakestev antiseptiline méju, mis aitab teatud aja
jooksul dra hoida bakterite, ainuraksete ja seente tekitatavat
nakkust. Seda voivad kasutada nii tdiskasvanud kui ka lapsed.
Tugevalt nakatunud haavades voib haavasidet kasutada ka koos
ststeemselt manustatavate antibiootikumidega.

Ettevaatusabinéud

INADINE™ haavasidet ei tohiks kasutada jargmistel tingimustel:

- teadaoleva ulitundlikkuse (allergia) korral joodi suhtes

- enne ja parast radioaktiivse joodi kasutamist (I6pliku
paranemiseni)

- neerude ravimise ajal

- rasedad ja imetavad naised

- Duhringi herpetiformse dermatiidi puhul (teatav haruldane
nahahaigus).

INADINE™ haavasidet voib kasutada ainult arsti jarelevalve all:

- kilpnddrmehaigusega patsiendid

- vaststindinud lapsed ja kuni 6- kuused imikud, sest
joodpovidoon voib imenduda labi naha

- slUgavate haavade, pdletuste voi suurte kahjustuste ravi.

Kui kasutate INADINE™ haavasidet kauem kui nadal, tuleks
pddrduda arsti poole.

Stenielr]

PL - Poddano sterylizacji przy uzyciu promieniowania.
HU - Besugarzassal sterilizélva.

CS - Sterilizovano zafenim.

SK - Sterilizované Ziarenim.

SL - Sterilizirano z obsevanjem.

LV - Sterilizéts apstarojot.

LT - Sterilizuota Svitinant.

ET - Steriliseeritud kiirgusega.

BH

PL - Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania.
HU - Olvassa el a hasznélati utmutatot!

CS - Prostudujte si navod k pouziti.

SK - Pozrite si pokyny na pouzivanie.

SL - Glejte navodila za uporabo.

LV - lepazistieties ar lietosanas instrukciju.

LT - ZiGréti naudojimo instrukcijas.

ET - Lugege kasutusjuhendit.
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Paigalduskoha ettevalmistus
1. Valmistage haav ette vastavalt ettendhtud protseduuridele.
2. Veenduge, et haava imbruses olev nahk on kuiv.

Haavasideme paigaldamine

1. Tommake pakend lahti ja eemaldage INADINE™ haavaside
steriilsete pintsettidega.

2. Eemaldage esimene kattepaber.

3. Tommake haavaside Ulejaanud kaitsepaberi kiiljest &ra ja
paigutage see otse haavale.

4. Katke haavaside teise vabalt valitud sidemega ja kinnitage see.

Haavasideme vahetamine ja eemaldamine

Haava 6ige hooldamine on oluline terve naha vigastamise

véltimiseks.

1. Kui INADINE™ haavaside muutub valgeks, naitab see, et tema
antiseptiline méju on kadunud ja seega peaks haavasidet
vahetama. Ravi algusfaasis, tugeva nakkusega voi ohtralt
eksudaati eritavates haavades vdib haavasidet vahetada kuni
kaks korda paevas.

2. Haavasidet vdib olla lihtsam eemaldada, kui venitate seda
ornalt diagonaalsetest vastasnurkadest.

Kahjustatud pakendi korral mitte kasutada.

Mitte kasutada korduvalt.

Mitte steriliseerida korduvalt.

Toote aegumiskuupdev on triikitud selle pakendile.
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PL - Znak CE i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej.
HU - CE-jeldlés és kijeldlt szervezet azonositd szama.

CS - CE znacka a identifikacni ¢islo notifikovaného organu.

SK - Znacka CE a identifika¢né ¢islo notifikovaného orgénu.

SL - Oznaka CE in identifikacijska Stevilka priglasenega organa.
LV - CE marké&jums un pieteiktas iestades identifikacijas numurs.
LT - Zenklas CE ir notifikuotosios jstaigos identifikavimo numeris.

ET - CE-margistus ja teavitatud asutuse identifitseerimisnumber.

A

PL - Ostrzezenie.

PL - Numer katalogowy.
HU - Vigyazat! HU - Katalégusszam.
CS - Pozor. CS - Katalogové cislo.
SK - Upozornenie. SK - Katalégové cislo.
SL - Opozorilo. SL - Kataloska Stevilka.
LV - Bridinajums. LV - Kataloga numurs.
LT - Démesio. LT - Katalogo numeris.

ET - Ettevaatust. ET - Katalooginumber.

INADINE

PVP-l NON ADHERENT DRESSING
PL - OPATRUNEK NiE PRZYWIERAJACY

Z JODOPOWIDONEM

HU - PVP-I SEBBE NEM TAPADO KOTSZER

CS - NEPRILNAVY OBVAZ S POVIDONE JODEM
SK - NEADHERENTNY OBVAZ PVP-|

SL - PVP-I NELEPLJIVA OBVEZA

LV - PVP-I NELIPOSS PARSEJS

LT - PVP-I NELIMPANTIS TVARSTIS

ET - MITTEKLEEPUV PLAASTER PVP-I
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Opis produktu

Opatrunek nieprzywierajacy z jodopowidonem INADINE™ jest
opatrunkiem do stosowania miejscowego, nasyconym mascia
zawierajaca 10% jodopowidonu (PVP-1). zawiera réwniez glikol
polietylenowy i wode oczyszczona.

Wskazania

Opatrunek INADINE™ przeznaczony jest do stosowania na rany,
nawet jesli sy zakazoneOpatrunek INADINE™ wskazany do
leczenia ran wrzodziejacych, moze by¢ réwniez stosowany jako
Srodek zapobiegajacy zakazeniom na drobne oparzenia i drobne
urazy zwigzane z ubytkiem skory.

Opatrunek ma dtugotrwate dziatanie antyseptyczne, ktére
ufatwia zwalczenie zakazen bakteriami, pierwotniakami lub
grzybami przez dtuzszy czas. Moze by¢ stosowany u dorostych i
dzieci. W przypadku ran z ciezkim zakazeniem moze by¢ rowniez
stosowany z antybiotykiem podawanym ogdlnoustrojowo.

Srodki ostroznosci

Opatrunek INADINE™ nie powinien by¢ stosowany:

- przy znanej nadwrazliwosci (uczuleniu) na jod,

- przed leczeniem jodem promieniotwérczym i po nim (do czasu
uzyskania trwatego wyleczenia),

- w przypadku réwnoczesnego leczenia choréb nerek

- u kobiet w cigzy ani karmigcych piersia,

- w przypadkach opryszczkowego zapalenia skéry (choroby
Duhringa) - rzadkiej choroby skory.

Opatrunek INADINE™ musi by¢ stosowany pod nadzorem

lekarskim:

- upacjentow z jakakolwiek choroba tarczycy

- unoworodkéw i niemowlat do 6 miesiaca zycia, bowiem
jodopowidon moze sie wchifaniac przez nieuszkodzong skére

- w leczeniu gtebokich wrzodziejacych ran, oparzen lub

cs

Popis vyrobku

Nepftilnavé kryti INADINE™ s povidon-jodem je lokalni kryti na
rany, nasycené masti obsahujici 10% povidon-jodu. Toto kryti
obsahuje také polyethylenglykol a pfecisténou vodu.

Indikace

Kryti INADINE™ je ur¢eno k ochrané ran, vcetné infikovanych.
Kryti INADINE™ je indikovéano k [é¢bé ulcerativnich ran a Ize jej
pouzit také k prevenci infekce v malych popaleninach a v mensich
mechanickych poranénich spojenych se ztratou pokozky.

Ma dlouhodoby antisepticky ucinek, ktery s postupem ¢asu
pomaha Iécit bakterialni, protozoalni a houbové infekce. Je
vhodné pro pouziti u dospélych i u déti. U silné infikovanych
ran muze byt pouzito také ve spojeni se systémové podavanymi
antibiotiky.

Bezpecnostni opatieni

Kryti INADINE™ nepouzivejte:

- v pfipadé znamé precitlivélosti na jod (alergie),

- pred a po poutziti radioizotopu jodu (az do stalého uzdraveni),

- jste-li [é¢eni s ledvinovymi potizemi,

- utéhotnych a kojicich zen,

- u pfipadd Duhringovy herpetiformni dermatitidy (specifického,
vzacného onemocnéni kize).

Kryti INADINE™ musi byt pouzivéana pod lékaiskym dohledem:

- u pacientl s jakymkoli onemocnénim stitné zlazy,

- unovorozencd a déti ve véku do 6 mésic(i, protoze povidon-
jod se mlize vstfebavat i pres neporusenou kizi,

- pii odetieni hlubokych ulcerativnich ran, spalenin a rozséhlych
zranéni.

Pouzivate-li kryti INADINE™ déle nez jeden tyden, vyhledejte
|ékarsky dohled.
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Opis izdelka

Nelepljiva obloga INADINE™ PVP-| je obloga za lokalne rane,
impregnirana z mazilom, ki vsebuje 10-odstotni povidon jod.
Obloga vsebuje tudi polietilen glikol in precis¢eno vodo.

Indikacije

Obloga INADINE™ je zasnovana za zas¢ito rane, tudi Ce je rana
inficirana. Obloga INADINE™ je indicirana za oskrbovanje gnojnih
ran in se lahko uporablja tudi za preventivo infekcij pri manjsih
opeklinah in manjsih travmati¢nih poskodbah z izgubo koze.

Nudi dolgotrajni antisepti¢ni ucinek, ki pomaga pri infekcijah

z bakterijskimi, protozojskimi in fungicidnimi organizmi prek
daljsega ¢asovnega obdobja. Primerna je za uporabo pri otrocih
in odraslih. Pri ranah z visoko stopnjo infekcije se lahko uporablja
tudi v kombinaciji s sistemskimi antibiotiki.

Previdnostni ukrepi

Obloga INADINE™ se ne sme uporabljati:

- priznani preobcutljivosti na jod (alergija)

- pred in po uporabi radiacijskega joda (do kon¢ne ozdravitve)

- Ce se zdravite zaradi tezav z ledvicami

- prinosecih in dojecih Zenskah

- v primerih Duhringovega herpetiformnega vnetja koze
(specificna, redka kozna bolezen).

Obloga INADINE™ se mora uporabljati pod zdravniskim

nadzorom:

- pri pacientih z obolenji zleze $¢itnice

- prinovorojenckih in dojenckih do starosti 6 meseceyv, saj se
lahko povidon jod absorbira skozi neposkodovano kozo

- zazdravljenje globokih gnojnih ran, opeklin ali velikih
poskodb.

rozlegtych urazéw.

Nadzoér lekarski jest wskazany w przypadku stosowania
opatrunku INADINE™ przez dtuzej niz tydzien.

SPOSOB UZYCIA

Przygotowanie rany

1. Przygotowac rane zgodnie z przyjeta procedura.
2. Upewnic¢ sie, ze skéra wokét rany jest sucha.

Zaktadanie opatrunku

1. Rozerwac opakowanie i wyjac opatrunek INADINE™ przy
pomocy jatowych szczypczykow.

2. Usunac pierwsza warstwe papieru ochronnego.

3. Oderwac opatrunek od pozostatych czesci papieru
ochronnego i natozy¢ bezposrednio na rane.

4. Przykry¢ i zabezpieczy¢ dowolnym opatrunkiem zewnetrznym.

Zmiana i usuniecie opatrunku

Przy prawidtowym leczeniu rany wazne jest, aby nie dopuscic¢ do

urazu nienaruszonej skory.

1. Zmiana barwy opatrunku INADINE™ na biata oznacza utrate
jego wihasciwosci antyseptycznych, stad w takiej sytuacji
opatrunek powinien by¢ zmieniony. W poczatkowej fazie
leczenia, w przypadku ran o silnym zakazZeniu lub ran z obfitym
wysiekiem, opatrunek moze by¢ zmieniany nawet dwa razy
dziennie.

2. Aby ufatwic zdjecie opatrunku, nalezy go delikatnie rozciagna¢
za rogi wzdtuz przekatnej.

Nie uzywag, jezeli opakowanie jest uszkodzone.

Nie uzywac ponownie.

Nie sterylizowa¢ ponownie.

Data przydatnosci do uzycia zostata wydrukowana na
opakowaniu.

POKYNY K POUZITi

Priprava mista aplikace

1. Ranu osetrete zplisobem obvyklym na svém pracovisti.
2. Zajistéte, aby byla pokozka kolem rany sucha.

Aplikace kryti

1. Sloupnutim otevrete obal a sterilnim peanem vyjméte kryti
INADINE™.

2. Odstrante prvni kryci papir.

3. Kryti stahnéte ze zbyvajiciho kryciho papiru a aplikujte jej
pfimo na ranu.

4. Ranu prikryjte a zajistéte vhodnym sekundarnim krytim.

Vyména a odstranéni kryti

PFi sprdvném oSetfovani rany plati zdsada neporanit zdravou

pokozku kolem rany.

1. Kdyz kryti INADINE™ zbé&la, znamena to ztratu antiseptického
ucinku, a proto je tieba jej vymeénit. V pocatecni fazi nebo
u silné infikovanych ran, piipadné ran vytvarejicich velké
mnozstvi exsudatu, mize byt vyménovano az dvakrat denné

2. Odstranéni kryti muzete usnadnit jeho jemnym natazenim
Uhlopfi¢né mezi protilehlymi vrcholy.

Nepouzivejte, jestlize je obal poskozen.

Nepouzivejte opakované.

Neresterilizujte.

Datum spotieby tohoto produktu je vytisténo na obalu.

Ce se obloga INADINE™ uporablja dlje kot en teden, je treba
poiskati zdravniski nadzor.

NAVODILA ZA UPORABO

Priprava mesta uporabe

1. Pripravite rano v skladu s postopkom za oskrbovanje ran.
2. Poskrbite, da je koza v okolici rane suha.

Nanos obloge

1. Odprite embalazo in odstranite oblogo INADINE™ s sterilnimi
klescami.

2. Najprej odstranite zas¢itni papir.

3. Odlepite oblogo od preostalega zasc¢itnega papirja in jo
namestite naravnost na rano.

4. Pokrijte in zavarujte z ustrezno izbrano sekundarno oblogo.

Zamenjava in odstranitev obloge

Za primerno zdravljenje rane je pomembno, da ne pride do

travmati¢nih poskodb koze.

1. Ko postane obloga INADINE™ bela, to opozarja na izgubo
antispeti¢ne ucinkovitosti, zato je treba oblogo zamenjati.
Lahko se zamenja do dvakrat dnevno v zacetni fazi ali pri ranah
z visoko stopnjo infekcije oziroma pri ranah, ki proizvajajo
velike koli¢ine eksudata.

2. Odstranitev se lahko olajsa z neznim raztezanjem obloge na
diagonalno nasprotnih robovih.

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana.
Ponovna uporaba ni dovoljena.

Ponovna sterilizacija ni dovoljena.

Rok uporabe tega izdelka je odtisnjen na ovojnini.
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Termékleiras

Az INADINE™ PVP-I sebbe nem tapadd kotszer 10% povidon-
jodot tartalmazé kendccsel atitatott helyi sebfedd.A kotszer
tartalmaz még tovabba polietilénglikolt és tisztitott vizet.

Javallatok

Az INADINE™ kotszer rendeltetése a seb védelme, még abban
az esetben is, ha a seb fert6zott. Az INADINE™ kotszer fekélyes
sebek kezelésére javallott, és a fertézések megakadalyozasara is
hasznalhato kisebb égési sériilések és a kisebb traumds eredetu
bérhianyos sériilések esetén.

Hosszan tartd antiszeptikus hatést biztosit, amely egy ideig segit
a baktériumok, protozoa és gombdk éltal okozott fertézések
kezelésében. Felnéttek és gyermekek esetében alkalmazhaté.
Sulyosan fert6zott sebek esetében szisztémas antibiotikumokkal
egydtt is alkalmazhato.

Ovintézkedések

Az INADINE™ kotszer nem alkalmazhatd:

- ismert jodérzékenység (allergia) esetén

- radiojod haszndlata el6tt és utan (a végsé gyodgyulasig)

- ha Ont veseproblémakkal kezelik

- terhes és szoptatd nék esetében

- dermatitis herpetiformis Duhring (egy specidlis, ritka
bdrbetegség) esetén.

Az INADINE™ kotszer orvosi feliigyelet mellett alkalmazhato:

- barmilyen pajzsmirigybetegségben szenvedé betegek esetén

- Ujszllottek valamint csecsemok esetén hat honapos korig,
mivel a povidon-jod felszivodhat az ép béron keresztiil

- mély fekélyes sebek, égések vagy nagy kiterjedésu sérilések
kezelésére.
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Popis pripravku

Neprilnavy obvaz INADINE™ PVP-| je topicky obvéz na rany,
impregnovany mastou obsahujucou 10 % jédovaného povidonu.
Obvédz obsahuje aj polyetylénglykol a deionizovanu vodu.

Indikacie

Obvéaz INADINE™ je urceny na ochranu rany, a to aj infikovanej.
Obvaz INADINE™ je indikovany na lie¢bu ulcerujicich rdn a moéze
sa pouzivat aj na prevenciu vzniku infekcie u malych popélenin a
drobnych traumatickych poraneni so stratou koze.

Zabezpecuje dlhotrvajuci antisepticky ucinok, ktory pocas istej
doby poméha pri lieceni infekcie sposobenej bakteridlnymi,
protozoalnymi a kvasinkovymi organizmami.Je vhodny na
pouzitie u dospelych i u deti. Pri silno infikovanych ranach sa
moze pouzivat aj v kombinacii so systémovymi antibiotikami.

Bezpecnostné opatrenia

Obvaz INADINE™ sa nesmie pouzivat:

- priznamej precitlivenost na jéd (alergia),

- pred a po pouziti radioaktivneho jédu (az do trvalého
vyliecenia)

- ak absolvujete liecbu na oblickové problémy

- ugravidnych a dojciacich Zien

- v pripadoch Duhringovej herpetiformnej dermatitidy
(Specifické, zriedkavé ochorenie koze).

Obvézy INADINE™ sa musia pouzivat pod lekarskym dohladom:

- u pacientov s ochoreniami stitnej zlazy,

- unovorodencov a dojciat vo veku do 6 mesiacov, pretoze
povidon jéd moze byt absorbovany cez neporusent kozu

- naliecbu hlbokych ulcerujucich ran, popalenin a rozsiahlych
Urazov.
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Produkta apraksts

INADINE™ PVP-I nepieliposs parséjs ir virspuséju bracu parséjs,
kas impregnéts ar 10% povidona jodu saturosu ziedi. Parséjs satur
ari polietilénglikolu un attiritu Gdeni.

Indikacijas

INADINE™ parséjs ir domats braces aizsardzibai pat tad, ja ta ir
inficéta. INADINE™ parséjs ir indicéts ¢lainu bracu arstésanai,
un to var izmantot infekcijas novérsanai ari nelielu apdegumu un
nelielu traumatisku nobrazumu gadijuma.

Tas nodrosina ilgstosu antiseptisku efektu, kas palidz arstét
baktérialu, protozoalu un sénisu izraisitu infekciju noteikta
laika posma. Tas ir piemérots lietosanai gan pieaugusajiem,
gan bérniem. Stipri inficétu bracu gadijuma var lietot kopa ar
sistémiskam antibiotikam.

Piesardzibas pasakumi

INADINE™ parséjus nedrikst lietot:

- jairzinama paaugstinata jutiba pret jodu (alergija)

- pirms un péc radioaktiva joda lietosanas (lidz pilnigai
sadzisanai)

- jatiek arstétas nieru slimibas

- grutnieces un bérna zidisanas laika

- herpétiska dermatita gadijumos (specifiska, reta adas slimiba).

INADINE™ parséji ir jalieto mediciniska uzraudziba:

- pacientiem ar vairogdziedzera slimibam

- jaundzimusajiem un zidainiem lidz 6 ménesu vecumam, jo
povidona jods var absorbéties caur veselu adu

- arstéjot dzilas cllainas brices, apdegumus vai plasus
ievainojumus.

Ja INADINE™ parséjs tiek lietots ilgak par vienu nedélu, ir javérsas
péc mediciniskas palidzibas.

Csak orvosi felligyelettel hasznalja az INADINE™ kotszert egy
hétnél tovabb.

HASZNALATI UTASITASA

kotozési hely el6készitése

1. A sebet a sebkezelési protokoll szerint készitse el
2. A seb korili bérfeltletnek szaraznak kell lennie.

A kotszer alkalmazasa

1. Nyissa ki a tasakot, és steril csipesszel vegye ki az INADINE™
kotszert.

2. Tavolitsa el az els6 véddpapirt.

3. Huzza le a kotszert a megmaradt véddpapirrdl, és tegye
kozvetleniil a sebre.

4. Fedje le vagy rogzitse tetszéleges masodlagos fed6kotéssel.

A kotszer cseréje és eltavolitasa

Nagyon fontos a sértetlen borfeliilet megdvasa a seb megfelelé

kezelése érdekében.

1. Amennyiben az INADINE™ kotszer kifehéredik, az az
antiszeptikus hatds elvesztését jelzi, és ezért a kotszert le kell
cserélni. A kezdeti szakaszban, nagyon fert6zott sebek vagy
nagyon véaladékozo sebek esetén a kétszer naponta kétszer
cserélhetd.

2. A kotszer eltavolitasat megkonnyitheti, ha a kotszert az
atellenes sarkainél fogva dvatosan megfesziti.

Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt.

Ne hasznlja fel ujra.

Ne sterilizalja ujra.

A termék lejarati datuma a csomagolason van feltiintetve.

Pri pouzivani obvazu INADINE™ po dobu dlhsiu ako jeden tyzder
je potrebny lekarsky dohlad.

POKYNY NA POUZITIE

Priprava oSetrovanej oblasti

1. Ranu o3etrite v sulade s protokolom osetrovania rany.
2. Dbajte, aby bola koza v okoli rany sucha.

Aplikacia obvazu

1. Odlupenim otvorte balenie a sterilnymi kliestami vyberte
obvaz INADINE™.

2. Odstrante prvy kryci papier.

3. Odlepte obvaz zo zvysného krycieho papiera a prilozte ho
priamo na ranu.

4. Zakryte a zafixujte sekundarnym obvézom podla vlastného
vyberu.

Vymena a odstranovanie obvazu

Pri osetrovani rany je velmi dolezité predist poraneniu zdravej

pokozky.

1. Ked obvaz INADINE™ zbelie, je to priznak straty antiseptickej
ucinnosti. Obvéz sa preto musi vymenit. V pociatocnej faze
alebo u vysoko infikovanych ran, pripadne ran produkujicich
velké mnozstva exsudatu, sa moze vymienat az dvakrat denne.

2. Odstranenie mozno ulah¢it jemnym napnutim obvazu na
diagonalne protilahlych rohoch.

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

Opakovane nepouzivajte.

Vyrobok znovu nesterilizujte.

Datum spotreby tohto vyrobku je vytlaceny na obale.

LIETOSANAS NORADLJUMI

Brices sagatavosana

1. Sagatavojiet braci saskana ar bricu aprapes protokolu.
2. Nodrosiniet, lai ada ap braci batu sausa.

Parséja uzlikSsana

1. Atplésiet iepakojumu un iznemiet INADINE™ parséju ar
sterilam kirugiskajam knaibléem.

2. Nonemiet pirmo aizsargstrémeli.

3. Novelciet parséju no atlikusas aizsargstrémeles un uzlieciet to
tiesi virsa bracei.

4, Nosedziet un nostipriniet ar piemérotu sekundaro parséju.

Parséja maina un nonemsana

Pareiza braces arstésanas procesa ir svarigi izvairities no neskartas

adas traumam.

1. Kad INADINE™ parséjs klust balts, tas norada uz antiseptiskas
efektivitates zudumu, un tadél parséjs ir janomaina. To var
mainit lidz divam reizém diena sakuma fazé vai stipri inficétam
bracém, vai bracém, no kuram izdalas daudz eksudata.

2. Nonemsanu var atvieglot, viegli pastiepjot parséju
Skérsvirziena aiz pretéjiem stdriem.

Nelietojiet, ja iepakojums bojats.

Neizmantojiet atkartoti.

Nesterilizéjiet atkartoti.

Produkta deriguma termins ir noradits uz iepakojuma.
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