Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung
Grassolind neutral sind sterile, wirkstofffreie Salbenkompressen zur Wundbehandlung.

Zusammensetzung

Weitmaschiger Gittertll aus Baumwolle, impragniert mit einer wasserfreien Salbenmasse
bestehend aus:

« Vaselinum album

« Diglycerinester der Fettsauren Mono- und Dicarbonsdure

« Mikroparaffin

Eigenschaften und Wirkungsweise

Durch den weitmaschigen Gittertiill kann Exsudat ungehindert in die absorbierende
sekundare Wundauflage gelangen, wodurch Mazeration vermieden wird. Die Salbenmasse
halt die Wundrander geschmeidig, fordert die Bildung des Granulationsgewebes

sowie die Epithelisierung und verhindert das Verkleben der Kompresse mit der Wunde.
Der Verbandwechsel verlauft schmerzlos, ohne dass hierdurch bereits entstandenes
Granulationsgewebe oder junges Epithel irritiert wird.

Zweckbestimmung

Bei Grassolind neutral handelt es sich um sterile, wirkstofffreie Salbenkompressen fiir den
Einmalgebrauch zur Wundbehandlung und zum Geschmeidighalten von Wundflachen
und -rdndern, insbesondere bei oberflachlichen, sezernierenden Wunden (wie z. B. bei
groRflachigen Schiirf- oder Risswunden sowie Verbrennungen oder Verbriihungen, in

der plastischen und kosmetischen Chirurgie, bei Nagelextraktionen, Phimoseoperationen
usw.), zum Abdecken der Entnahmestelle bei Hauttransplantationen und zum Fixieren
der Spalthauttransplantate; ideal auch in der Dermatologie sowie fiir haut- und
medikamentenempfindliche Patienten.

Durch die neutralen Eigenschaften der wirkstofffreien Salbenmasse ist Grassolind neutral
besonders gut in der Dermatologie sowie bei Patienten mit empfindlicher Haut und
Patienten anwendbar, die gegeniiber bestimmten Arzneistoffen empfindlich sind.

Grassolind neutral Salbenkompressen dienen als primare Wundabdeckung und
werden in Kombination mit einem sekundéren, saugenden Wundverband eingesetzt.
Grassolind neutral ist fiir die Behandlung der menschlichen Haut durch professionelle
Anwender geeignet.

Anwendungshinweise

Die Salbenkompresse aus der sterilen Peelpackung entnehmen; dabei die beiden
Produktschutzauflagen nicht entfernen. Die Kompresse bei Bedarf mit einer sterilen
Schere der WundgroRe entsprechend zuschneiden. Nach Entfernen einer der
Produktschutzauflagen die entsprechende Seite auf die Wunde legen; anschlieRend die
verbleibende Schutzauflage entfernen. Zur Aufnahme von Wundexsudat wird empfohlen,
eine sterile, saugfahige Wundauflage tiber der Salbenkompresse zu fixieren. Sofern

vom Arzt nicht anders verordnet, ist Grassolind neutral bei jedem Verbandwechsel
auszutauschen. Die Tragedauer der Kompresse hangt vom jeweiligen Wundzustand und
der Exsudatmenge ab.

Kontraindikationen )
Grassolind neutral sollte nicht angewendet werden, wenn eine Uberempfindlichkeit
gegentiber einem der Inhaltsstoffe vorliegt.

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

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.

Meldung von Vorkommnissen

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

Product description
Grassolind neutral dressings are non-medicated, sterile, paraffin gauze dressings for
wound treatment.

Composition

Leno weave (tulle) cotton gauze fabric impregnated with an anhydrous ointment
consisting of:

« White vaseline

= Diglycerol ester of mono- and dicarboxylic fatty acids

« Microcrystalline hydrocarbon wax

Properties and mode of action

The tulle’s open weave design allows exudate to pass into a layer of absorbent dressing
placed on top of it, so helping to avoid maceration. The ointment keeps the edges of the
wound supple, promotes the formation of granulation tissue and epithelium and prevents
the dressing from adhering to the wound. Dressings can be changed painlessly without
irritating granulation tissue and new epithelium.

Intended purpose

Grassolind neutral are sterile, non-medicated single-use ointment dressings for wound
treatment and for keeping wound surfaces and edges supple, especially exudating surface
wounds (such as extensive abrasions or lacerations as well as burns or scalds, in plastic
and cosmetic surgery, in nail removal, circumcisions, etc.); for covering donor sites in skin
grafting and for fixing the split-thickness skin graft; ideal also in dermatology as well as
for patients with sensitive skin and sensitivity to medications.

The neutral properties of the non-medicated ointment base make Grassolind neutral
particularly useful in dermatology and for patients with sensitive skin or those sensitive to
certain medicinal substances.

Grassolind neutral ointment dressings are intended as primary wound covering and are
used in combination with a secondary absorbent wound dressing. Grassolind neutral is
intended for the treatment of human skin by professional users.

Mode of application

Remove the paraffin gauze dressing from the sterile peel pack keeping both product
covers in place. If needed, cut the dressing to the size of the wound with sterile scissors.
After removing one of the product covers, place this side of the dressing on the wound
and remove the other product cover. It is recommended that a sterile, absorbent dressing
be placed over the paraffin gauze dressing to absorb wound exudate. Unless otherwise
instructed by the doctor, replace Grassolind neutral every time the dressing is changed.
The wear time of the dressing depends on the condition of the respective wound and the
level of exudate.

Contraindications
Grassolind neutral is contraindicated on any patients who may be allergic to any of its
ingredients.

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.

Special precautions

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 following a clinician's recommendation.

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.

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.
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Instructions d'utilisation

Description du produit
Les compresses a imprégnation lipidique stériles sans principe actif Grassolind neutral sont
utilisées pour le soin des plaies.

Composition

Tissu de gaze de coton (tulle) imprégné d'un excipient anhydre composé de :
« Vaseline blanche

« Ester de diglycérides d'acides gras mono- et dicarboxyliques

« Cire hydrocarbonée microcristalline

Propriétés et mode d'action

Le motif de la fente du tulle permet a I'exsudat de passer dans une couche de
pansement absorbant placé au-dessus de la compresse, évitant ainsi la macération.
L'excipient maintient la souplesse des berges de la plaie, favorise la régénération du
tissu de granulation et de I'épithélium et empéche le pansement d'adhérer a la plaie.

Les compresses peuvent étre changées de maniére indolore et sans irriter les tissus de
granulation et le nouvel épithélium.

Utilisation prévue

Les compresses stériles imprégnées sans principe actif Grassolind neutral & usage unique
sont utilisées pour le traitement des plaies et le maintien de la souplesse des surfaces et
des berges des plaies, en particulier des plaies superficielles exsudatives (telles que des
écorchures ou des lacérations importantes ainsi que des briilures, en chirurgie plastique

et esthétique, pour I'ablation des ongles, les circoncisions, etc.) ; pour couvrir les sites
donneurs lors de greffe de peau et pour fixer la greffe de peau d'épaisseur fractionnée ;
elles sont aussi idéales en dermatologie ainsi que chez les sujets présentant une sensibilité
cutanée ou une sensibilité envers les médicaments.

Grace a son excipient sans principe actif, Grassolind neutral convient particulierement en
dermatologie ainsi que chez les sujets présentant une sensibilité cutanée ou envers les
substances médicamenteuses.

Les compresses imprégnées Grassolind neutral sont destinées & couvrir les plaies primaires
et sont utilisées en combinaison avec un pansement absorbant secondaire. Grassolind
neutral est destiné au traitement de la peau humaine réalisé par des professionnels de
santé.

Mode d'application

Sortir la compresse a imprégnation lipidique de son emballage pelable stérile en
maintenant les deux protections du produit. Si nécessaire, découper la compresse avec
des ciseaux stériles aux dimensions de la plaie. Apres avoir retiré I'une des protections

du produit, placez ce c6té du pansement sur la plaie et retirez I'autre protection. Pour
permettre I'évacuation des sécrétions, il est conseillé d'appliquer un pansement absorbant
stérile par-dessus la compresse & imprégnation lipidique. Sauf avis contraire du médecin,
renouveler Grassolind neutral a chaque changement de pansement. La durée d'utilisation
du pansement dépend respectivement de |'état de la plaie et du niveau d'exsudat.

Contre-indications
Grassolind neutral est contre-indiqué chez les patients présentant une sensibilité connue
a l'un des composants.

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.

Précautions particulieres

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

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

Signalement des incidents

Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et dans les pays ayant un régime
réglementaire identique (Reglement 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 Iégal autorisé et a votre autorité
nationale.
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Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving
Grassolind neutral-kompressen zijn niet-medicinale, steriele paraffinekompressen voor
wondbehandeling.

Samenstelling

Een katoenen gaasbinding (tule) geimpregneerd met een watervrije zalf, bestaande uit:
- Witte vaseline

« Diglycerolester van mono- en dicarbonvetzuren

« Microkristallijne koolwaterstofwas

Eigenschappen en werking

Dankzij de open weefstructuur van de tule kan exsudaat terechtkomen in een laag van
absorberend kompres dat erbovenop is geplaatst. Zo wordt maceratie voorkomen. De
zalf houdt de randen van de wond soepel, stimuleert de vorming van granulatieweefsel
en epitheel en voorkomt dat het kompres zich aan de wond hecht. Kompressen kunnen
pijnloos worden verwisseld zonder irritatie aan het granulatieweefsel en het nieuwe
epitheel.

Beoogd doel

Grassolind neutral bestaat uit steriele, niet-medicinale eenmalige zalfkompressen voor
wondverzorging en om wondoppervlakken en -randen soepel te houden, vooral bij
exsuderende wonden aan het oppervlak (zoals bij ernstige schaafwonden en snijwonden
of bij brandwonden, bij plastische en cosmetische chirurgie, bij nagelverwijdering,
besnijdenis, etc.), voor het bedekken van donorplaatsen bij huidtransplantaties en om de

partiéle dikte te repareren bij huidtransplantaties; ook ideaal in de dermatologie en voor
patiénten met een gevoelige huid of die gevoelig zijn voor medicatie.

De neutrale eigenschappen van de niet-medicinale zalfbasis zorgen dat Grassolind neutral
vooral nuttig is in de dermatologie, evenals voor patiénten met een gevoelige huid en
mensen die gevoelig zijn voor bepaalde medicinale stoffen.

Grassolind neutral-zalfkompressen zijn bedoeld als primair wondafdekmiddel en ze
worden gebruikt in combinatie met een secundair absorberend wondkompres. Grassolind
neutral is bedoeld voor de behandeling van menselijke huid door professionele
gebruikers.

Wijze van aanbrengen

Haal het paraffinekompres uit het steriele peelpack en houd daarbij beide productlagen op
hun plaats. Knip het kompres indien nodig met een steriele schaar op maat van de wond.
Nadat u één van de productlagen hebt verwijderd, plaatst u deze kant van het kompres op
de wond en verwijdert u de tweede laag. Het wordt aanbevolen een steriel, absorberend
verband over het paraffinekompres te plaatsen om wondexsudaat te absorberen.

Vervang Grassolind neutral iedere keer dat het kompres wordt verwisseld, tenzij de arts
andere instructies geeft. De draagtijd van het kompres hangt af van de conditie van de
betreffende wond en de hoeveelheid exsudaat.

Contra-indicaties
Grassolind neutral is gecontra-indiceerd voor patiénten die mogelijk overgevoelig zijn voor
een van de bestanddelen.

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.

Speciale voorzorgsmaatregelen

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 bij kompres bij deze bevolkingsgroepen op advies van een arts met
voorzichtigheid te worden gebruikt.

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

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.
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Istruzioni per I'uso

Descrizione del prodotto
Le compresse Grassolind neutral sono medicazioni sterili in garza paraffinata, prive di
principi attivi, indicate per il trattamento di ferite.

Composizione

Tessuto in garza di cotone a giro inglese (tulle) impregnato con un unguento anidro
composto da:

« vaselina bianca

- esteri digliceridi degli acidi grassi monocarbossilici e dicarbossilici

- cera idrocarburica a struttura microcristallina

Proprieta e modo di azione

La struttura a trama aperta del tulle consente all'essudato di passare sullo strato di
medicazione assorbente posizionato sopra di esso, impedendo cosi la macerazione.
L'unguento mantiene morbidi i margini della ferita, favorisce la crescita di tessuto
di granulazione e dell'epitelio e impedisce I'adesione della medicazione alla ferita.
Le medicazioni possono essere sostituite in modo indolore senza irritare il tessuto di
granulazione e il nuovo epitelio.

Destinazione d'uso

Le medicazioni monouso con unguento prive di principi attivi Grassolind neutral si
utilizzano per il trattamento di ferite; consentono di mantenere morbidi le superfici

e i margini delle ferite, soprattutto in caso di superfici essudanti (ad esempio abrasioni

o lacerazioni estese, nonché scottature o ustioni, in chirurgia plastica e cosmetica, nella
rimozione di unghie, circoncisioni, ecc.); indicate per coprire il sito donatore di trapianti
cutanei e per fissare innesti cutanei a spessore parziale; adatte anche in dermatologia,
specialmente indicate nel trattamento di pazienti con pelle sensibile o sensibili a determinati
farmaci.

Grazie alle proprieta neutre della base di unguento privo di principi attivi, Grassolind
neutral é particolarmente utile in dermatologia, per pazienti con pelle sensibile o sensibili
a determinati farmaci.

Le compresse con unguento Grassolind neutral sono intese per la copertura primaria
delle ferite e si utilizzano in combinazione con una compressa assorbente secondaria.
Grassolind neutral & destinato al trattamento della cute umana effettuato da professionisti.

Modalita di applicazione

Rimuovere la compressa di garza paraffinata dal peel pack sterile senza rimuovere le due
coperture del prodotto. Se necessario, tagliare la compressa con forbici sterili secondo

le dimensioni della ferita. Dopo aver rimosso una delle due coperture, posizionare

questo lato della medicazione sulla ferita e rimuovere I'altra copertura. Si raccomanda di
posizionare una compressa assorbente sterile sulla medicazione di garza paraffinata per
assorbire I'essudato della ferita. Salvo diverse indicazioni del medico, sostituire Grassolind
neutral ogni volta che si cambia la medicazione. Il tempo di usura della medicazione
dipende dalle condizioni della rispettiva ferita e dal livello di essudato.

Controindicazioni
Grassolind neutral € controindicato in caso di ipersensibilita del paziente a uno dei
componenti.

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.

Precauzioni particolari

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

Il riutilizzo di un dispositivo medico monouso ¢ pericoloso. La modifica dei dispositivi
per il riutilizzo degli stessi puo danneggiarne gravemente I'integrita e le prestazioni.
Informazioni disponibili su richiesta.

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.
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Instrucciones de uso

Descripcion del producto
Grassolind neutral es un aposito impregnado estéril libre de principios activos para el
cuidado de heridas.

Composicion

Tejido de tul de algodon impregnado con una pomada anhidra que contiene:
+ Vaselina blanca

« Ester de diglicerol de acidos grasos mono y dicarboxilicos

« Cera microcristalina

Caracteristicas y principio de accion

El disefio de tejido abierto del tul permite que el exudado pase a una capa de aposito
absorbente situada encima del mismo, lo que ayuda a evitar la maceracion. La pomada
mantiene los bordes de la herida flexibles, promueve la formacion de tejido de granulacion
y epitelio e impide que el apésito se adhiera a la herida. Los apésitos se pueden cambiar
de forma indolora sin irritar el tejido de granulacion y el nuevo epitelio.

Uso previsto

Grassolind neutral son apositos impregnados estériles de un solo uso libres de principio
activo para el tratamiento de heridas y para mantener los bordes de las heridas flexibles,
especialmente en heridas con superficies exudativas, tales como abrasiones o laceraciones
extensas, asi como quemaduras o escaldaduras, en cirugia plastica y cosmética, en
extracciones de ufias, fimosiectomia, etc.; para cubrir los sitios donantes en los injertos

de piel y para fijar el injerto de piel de grosor parcial; ideal también en dermatologia, asi
como para pacientes con piel sensible y sensibilidad a los medicamentos.

Debido a las propiedades neutras de la pomada libre de principios activos, Grassolind
neutral esta indicado en dermatologia, asi como en pacientes con sensibilidad cutanea
0 a determinados medicamentos.

Los apdsitos impregnados Grassolind neutral estan destinados a cubrir la herida de forma
primaria y se utilizan en combinacién con un apdsito absorbente secundario para la
herida. Grassolind neutral esta destinado para el tratamiento de la piel humana por parte
de profesionales.

Modo de aplicacion

Retire el apdsito impregnado del envase despegable estéril manteniendo ambos
protectores del producto en su lugar. En caso necesario, cortar el apésito con tijeras
estériles segun el tamafo de la herida. Después de separar uno de los protectores del
producto, colocar este lado del apésito en contacto con la herida y retirar el otro protector.
Para absorber las secreciones, se recomienda cubrir el apésito impregnado con un apésito

absorbente estéril. A menos que el médico indique lo contrario, reemplace Grassolind
neutral cada vez que cambie el vendaje. El tiempo de uso del apdsito depende del estado
de la herida y del nivel de exudado.

Contraindicaciones
Grassolind neutral esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a alguno de sus
componentes.

Eliminacion del producto

Afin de reducir al minimo el riesgo de posibles infecciones o de contaminacién
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.

Precauciones especiales

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

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.

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.
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Instrugodes de utilizacao

Descricao do produto
Grassolind neutral sdo compressas de gaze com vaselina, ndo medicamentosas, estéreis,
destinadas ao tratamento de feridas.

Composicdo

Gaze de algodao entrelacado (tule) impregnada com pomada anidrica composta por:
« Vaselina branca

« Ester diglicérico de acidos gordos mono e dicarboxilicos

« Cera microcristalina a base de hidrocarbonetos

Propriedades e modo de acdo

A estrutura de malha aberta do tule, permite a passagem do exsudado para uma camada
absorvente da compressa colocada no seu topo, evitando a maceracdo. A pomada mantém
os contornos da ferida maledveis, promove a formacdo de tecido granular e epitélio, e evita
a colagem da compressa a ferida. As compressas podem ser mudadas de modo indolor,
sem irritar o tecido granular e o novo epitélio.

Utilizacdo prevista

Grassolind neutral sdo compressas esterilizadas, descartaveis, com pomada néo
medicamentosa, para o tratamento de feridas e para manter a maleabilidade das
superficies e dos contornos das mesmas, especialmente em feridas superficiais com
exsudado (tais como escoriacdes ou laceracdes extensas, queimaduras e escalddes, em
cirurgia plastica e cosmética, na remocdo de unhas, circuncisdes, etc.); para cobrir zonas
de pele enxertada dos dadores, e para fixar enxertos de pele de espessura parcial; ideal
também em dermatologia, e para pacientes com pele sensivel e sensibilidade

a medicamentos.

As propriedades neutras da base de pomada ndo medicamentosa, tornam Grassolind
neutral especialmente (til em dermatologia, e adequado a pacientes com pele sensivel
ou sensiveis a certos tipos de medicacao.

As compressas com pomada Grassolind neutral sao utilizadas para cobrir feridas como
penso primario e em combinacdo com um penso absorvente secundario. Grassolind
neutral destinam-se ao tratamento em pele humana por utilizadores profissionais.

Modo de utilizagdo

Retire a compressa de gaze com vaselina da embalagem estéril, mantendo as duas
coberturas do produto. Se necessario, corte a compressa com uma tesoura esterilizada
conforme a dimenséo da ferida. Apds a remocao de uma das coberturas do produto,
coloque esse lado da compressa na ferida e retire a sequnda cobertura. Recomenda-se

a colocacdo de um penso absorvente esterilizado sobre a compressa de gaze com vaselina
para absorver o exsudado da ferida. Salvo indicacao médica em contrario, aplique uma
nova compressa Grassolind neutral sempre que a compressa ¢ trocada. O tempo de
utilizacdo da compressa varia conforme as condicoes da ferida em questao e o nivel

de exsudado.

Contraindicacoes
Grassolind neutral sdo contraindicadas em pacientes com alergia a qualquer um dos
seus componentes.

Eliminacdo do produto

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

Precaugdes especiais

Na auséncia de dados que suportem a utilizagdo desta compressa em grupos populacionais
sensiveis, como bebés, criancas, mulheres gravidas ou a amamentar, e de dados que
indiquem o contrario, a utilizacdo desta compressa nestes grupos populacionais deve ser
feita com precaugdo e sequindo a recomendacao do médico.

A reutilizacao de dispositivos médicos destinados a uma Unica utilizacao é perigosa.
0 reprocessamento de dispositivos, de modo a serem reutilizados, pode danificar
gravemente a sua integridade e o seu desempenho. Informacdes disponibilizadas
mediante pedido.

Comunicacdo 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); se,
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.

Data da revisao do texto: 2020-01-09
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08nyieq xpriong

Neptypadr) npoidvrog

Ta eméparta Grassolind neutral eivat anootelpwpéves yales aroidric, xwpic dpactikn
ouaia, yla ) Bepaneia TpaupdaTwy.

20vBeon

‘Yoaopa pe TAEEN ano BapuPakepr yada (tovAy Leno, eumotiopévo pe avudpn aroidr mou

arnoteAeital amo:

« Aeukrj Baledivy

« Eotépa SiyAukepoAn povokapBoSulikwv kat SikapPoSuAikwy Amapwv ofewv
« MikpokpuoTaAAIko Krjpo udpoyovavepakwv

1616TTEC KA TpdTog Spaang

To ToUA eivat avorxTriq Opavong kat emTpenel oTo §idpwua va e10€ABEL o€ €va oTpwHA
anoppodnTikol emBENATOS ou €ival TomoBeTnpévo and mévw Tou, TpoAapBavovag £tat
™ dlaBpoyr. H adoidr dlatnpei ta dkpa Tov Tpadpatog edmAaoTta, TPOAyEL ToV KOKKISN
10T kal T0 Véo emBrAto, kat epmodiCel tnv mpoakoAAnon tou emdéopiov oto Tpavpa. Ta
emOEpata pmopoly va tporronoinfolv avwduva Xwpic epEBITHO Tou KOKKIWEOUS LaTOU Kat
Tou véou emBnAiov.

MpopAenopevn xprion

To mipoidv Grassolind neutral mepthappavel ateipeg yaeg pe aroidr, xwpic Spaotikr ovaia,
piag xpriong, yia tn Bepaneia Tpaupdtwy kat T Slatipnon T eurhaotiag g m@aveag
Kal TWV AKPWY TWV TPAUUATWY, (BI{TEPT OTNV TEPITTWOT EEIBPWTIKWV EMPAVEIAKWY
TPAUPATWY (OTIWG EKTETAEVES EKSOPEC 1} TPAVPATIOHOL, KABWG EMioNG Eykadpata, yia
TAQOTIKEG Kal AOBNTIKEC XEIPOUPYIKEC EMEPBATELC, ADAIPETT) VUXIWY, MEPITOPES, K.ATL), TNV
kaAuyn twv Béoewv AfPng deppatikod LooyeupaTog kat yia T kabrilwon o Seppatikol
HOOXEDATOG peEPIKOU TIaoUg. Eival 18aviko yia SeppatoloyIkeG pappoyES, kaBwg emiang
yla aoBeveig pe euaiobnto déppa kat unepevaiodnoia oe pappaka.

Aoyw Twv oudEtepwy 1810TTWV TNG ahotdrig Xwpic Spaatikr ouaia, To Grassolind neutral
eivat 1Blaitepa ypriotpo otn deppatodoyia, kabwg kat yia acbeveic e evaiobnto déppa kat
unePeuaIoBNoia O OPIOPEVEG BAPUAKEVTIKES OUTTEC.

Ot yadeg ahoidric Grassolind neutral mpoopidovat yia v mpwrebovoa kaAupn Tpavpdtwv
Kal XPNOLHOTOI00VTaL OE GUVBVACHO e £va SEUTEPEHOV amoppodnTIko eMifepa kataAAnAo
yla tpavpara. To Grassolind neutral mpoopietat yia tn Bepaneia avbpwmivou déppatog
ano enayyeApartieq xproteg.

08nyiec epappoynic

Adaipéate Ty emkaAvpn yadag aroidrig amo Tn oTeipa atopiki oUOKeaaia, Slatnpwvtag
kal Ta 500 TIPOCTATEVTIKA KAAUPHATA TOU TTPOiovTog atn B€an Toug. Av XpelaoTei,

KOUTE To €mifepa oto péyebog Tou TPAKATOC XPNOIHOTIOIWVTAG AOOTEIPWHEVO YaAidL.
Adob adaIpéTETe £va aMmo Td MPOOTATEVTIKA KAADUPATA TOU TIPOIOVTOG, TOMOPETOTE auTr
TNV MA€upd Tou EMBENATOG TIAVW OTO TPAUHA Kal adalp£Te T0 SEUTEPO KAAUpHA TOU
TpoidvToc. Zuviatatal 1) tonofEtnan evog oteipou, anoppodnTikd mbépaAtog mavw and
T yada arotdrc yia va anoppodrioel to e€idpwpa tou tpadpatog. Ektog edv €xet Sobei
Sladopetikr evioAr] amd tov yatpo, avtikadiotate 1o Grassolind neutral kdbe dpopd Tou
aMadete to emibepa. O xpovog Tou propei va xpnatpomoindei to emibepa e§aptatal and
TNV KATACTAOT TOU QVTIOTOIYOU TPAOUATOG KAt TV TooOTNTA TOU E§I5PWHATOC.

Avtevéeielg
H xprion tou Grassolind neutral Sev evdeikvutal oe aobeveic mou eivat aAAepyikoi o€ kamolo
Qaro Ta oUOTATIKA TOU.

Anoppupn Tov npoidvrog

Ma va elaylotoroinBei o kivéuvog mbavay kvdivwy Aoipweng i mepiBarroviikig
p6AuvoNG, Ta aVaAWOIUA oUOTATIKA MEPN TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TpoidvTog Ba Tipémel va
aroppintovial pe S1adikacieq oOUPWVEC pE TOUC LOXVOVTES Kal TOTIKOUG VOHOUC, KAVOVES
Kal kavoviopolg, kaBwg emiong kat pe ta mpotuma MPOANPNG Twv AOIHGEEWV.

EtSikég mpodpuAageig

Arouaia dlabéatpwv Sedopévwy Tou va urtoatnpifovy T xprian autol Tou emBEpatog

g evaioBnroug mAnBuopolg, omwg Ppédn, maidid, eykboug fj OnAadovoe, ka amousia
Sedopévwv yia To avtifeto, n xprion Tou embEpaTog o€ aUTOUC Toug TANBUGHOUG TTPEEL Va
yivetat {e mpoooy(j, KaToTy 6U0TaoNG ToU ylaTpou.

H emavaypnotpomoinan avaAwolpou [aTpoTeRVoAoyIkol TPoIOVTOE piag Xprong ivat
€mkivouvn. H emavenegepyaoia 1aTpOTEXVOAOYIKWV TPOIOVTWY, TIPOKEIMEVOU Va Eival
duvatr n enavaypnotpomnoinar Toug, evoéxetat va BAAPEL GNUAVTIKA TV aKePAIOTNTA Kat
TNV anédoor toug. Alatibevtat mAnpodopieg katomy artpatog.

Avadopd mepLoTatikod

la aoBevri/xpriotn/tpito pépog oty Evpwaikr Evwan Kat o€ XWPEC He To {510 KavovioTiko
kaBeatag (Kavoviapog (EE) 2017/745 yia ta 1aTpotexvoAoyika mpoiovia), av katd

0 X101 QUTOU TOU (ATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC I} WG AMOTEAETHA TNG XPrioNG Tou
onpelwOel coPapd TEPIOTATIKG, TIPEMEL val TO AVAGEPETE OTOV KATAOKELAOT f/kal 0TOV
£60u01080TNEVO aVTIMPOOWTO TOV, KABWG emiang otnv eBVIKN oag apxn.

Huepopnvia avaBepnong tou Kelpévou: 2020-01-09
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Navod k pouziti

Popis vyrobku
Kryti Grassolind neutral je sterilni parafinové kryti bez obsahu léCiv pro oetfeni ran.

Slozeni

Bavinéna gdza (tyl) s perlinkovou vazbou impregnovana bezvodou masti sestavajici z:
- Bid vazelina

« Diglycerol ester mono- a dikarboxylovych mastnych kyselin

« Mikrokrystalicky uhlovodikovy vosk

Vlastnosti a zpusob ucinku

Otevfend osnova tylu umoZiiuje, aby exsudat pronikl do vrstvy absorpcniho obvazu,
ktery tvofi horni vrstvu, coZ poméha zabranit maceraci. Mast udrzuje okraje rany pruzné,
podporuje tvorbu granulacni tkané a epitelu a zabrafiuje tomu, aby obvaz pfilnul k rané.
Obvaz Ize bezbolestné ménit bez drazdéni granulacni tkané a nového epitelu.

Ucel pouziti

Grassolind neutral jsou sterilnf kryti s masti bez obsahu 1é¢iv na jedno pouZiti pro o3etfeni
rany a pro udrzeni ohybnych povrchii a okraji rany, zvlasté exsudujicich povrchovych ran
(napf. rozsahlé odfeni nebo roztrzeni, popaleniny nebo opary, v plastické a kosmetické
chirurgii, odstranéni nehtd, obfizky apod.); pro zakryti darcovskych mist pii odbéru
pokozky a pro upevnéni kozniho $tépu s délenou tloustkou, idealni také pro dermatologii,
stejné jako pro pacienty s citlivou kizi a citlivosti na Iéky.

Vzhledem k neutralnim vlastnostem masti bez obsahu Iéciv je kryti Grassolind neutral
zejména uzitecné v dermatologii a u pacientd s citlivou kizi nebo u pacienti citlivych na
urcité lécivé latky.

Kryti Grassolind neutral s masti bez obsahu Iéciv je urceno jako primarn kryti rany

a pouzivé se v kombinaci se sekundarnim absorpcnim krytim na rany. Grassolind neutral
je urceno pro o3etfent lidské pokozky profesionalnimi uZivateli.

Zpisob pouziti

Odstrafite parafinové gazové kryti ze sterilniho obalu, pficemz nechte obé ochranné vrstvy
na misté. Pokud je zapotiebi, nastfihejte kryti na velikost rany sterilnimi niizkami. Po
odstranéni jedné z krycich vrstev pfilozte tuto stranu kryti na ranu a odstrarite druhou kryci
vrstvu. Doporucuje se, aby bylo sterilni absorpéni kryti umisténo nad parafinovym gazovym
krytim tak, aby absorbovalo exsudat z rany. Pokud nedoporuci Iékar jinak, vyménujte
Grassolind neutral pfi kazdé vyméné kryti. Doba noeni kryti zavisi na stavu pfislusné rany
a na mnozstvi exudatu.

Kontraindikace
Kryti Grassolind neutral je kontraindikovano pii precitlivosti na nékterou z obsazenych latek.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencidlni riziko infekce i znecisténi Zivotniho prostedi, dodrZujte
pfi likvidaci jednorazovych soucasti zdravotnického prostfedku postupy, které jsou

v souladu s platnymi a mistnimi zakony, pfedpisy, smérnicemi a standardy prevence infekci.

Zvlastni bezpecnostni opatieni

Vzhledem k tomu, Ze neexistuji dostupné idaje podporuijici poufiti tohoto kryti u citlivych
skupin obyvatelstva, jako jsou kojenci, déti, téhotné nebo kojici Zeny, a protoze nejsou

k dispozici ani Udaje, které jsou proti pouZiti tohoto kryti u téchto skupin, musi byt vyrobek
pouzivan s uvazenim a na doporuceni lékare.

Opakované pouziti jednorazového zdravotnického prostredku je nebezpecné. Opakovana
priprava zdravotnickych prostredki za icelem jejich opakovaného pouziti mize zavazné
poskodit jejich celistvost a jejich funk¢nost. Informace jsou k dispozici na vyzadani.

Hlaseni udalosti

Pro pacienty/uZivatele/treti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zakonnym
regulacnim ramcem (smérnice 2017/745/EU o zdravotnickych prostfedcich) plati, Ze pokud
dojde pfi pouzivani tohoto prostiedku nebo v diisledku jeho pouzivani k zavazné udalosti,
je nutno ji nahlasit vyrobci a/nebo jeho autorizovanému zastupci a prislusnym organdm.
Datum revize textu: 2020-01-09

CZ — HARTMANN-RICO a.s. - 66471 Veverska Bityska

Navod na poutzitie

Popis vyrobku
Krytia Grassolind neutral st neliecivé, sterilné, parafinové gazové krytia na liecbu ran.

Zlozenie

Obvazova gaza z perlinkovej bavinenej tkaniny (tyl) impregnovana bezvodou mastou, ktora
obsahuje:

« bielu vazelinu,

« diglycerolester mono- a dikarboxylovych mastnych kyselin,

= mikrokrystalicky uhlovodikovy vosk.

Vlastnosti a mechanizmus ucinku

Otvorena vazba tylového vzoru umoziiuje eksudatu prenikat do vrstvy absorpéného krytia
umiestneného v jeho vrchnej Casti, ¢im zabrafuje macerdcii. Mast udrzuje okraje rany
pruzné, podporuje tvorbu granulacného tkaniva a epitelu a predchadza prilepeniu krytia
na ranu. Vymena krytia moze byt bezbolestna bez podrazdenia granulacného tkaniva
anového epitelu.

Urcené pouzitie

Krytia Grassolind neutral st sterilné, neliecivé jednorazové krytia na baze masti urcené na
liecbu rén a zachovanie pruznosti povrchov a okrajov ran, predovéetkym povrchovych ran

s tvorbou exsudatu (ako st napr. rozsiahle odreniny alebo trzné rany, ako aj popéleniny
alebo obareniny, v plastickej a estetickej chirurgii, pri odstraneni nechtov, obriezkach atd.);
na zakrytie materskej plochy pri transplantacii koZe a na zafixovanie dermoepidermalneho
Stepu; idedlne tiez v dermatoldgii, ako aj u pacientov s citlivou koZou a citlivostou na urcité
druhy liechy.

Vdaka neutralnym vlastnostiam neliecivej masti je krytie Grassolind neutral obzvlast
vhodné na pouZitie v dermatoldgii, ako aj u pacientov s citlivou koZou a u pacientov,
ktori st citlivi na urcité druhy liecby.

Krytia Grassolind neutral na baze masti s urcené na pouzitie ako primarne zakrytie rany
a pouzivajd sa v kombinacii so sekundarnym absorpénym krytim rany. Krytie Grassolind
neutral je urcené na osetrovanie ludskej pokozky profesionalnymi pouzivatelmi.

Sposob pouzitia

Odstrarite parafinové gazové krytie zo sterilného obalu tak, aby obidva obaly vyrobku
zostali na mieste. V pripade potreby mozno krytie odstrihn(t sterilnymi noZnicami tak,

aby zodpovedalo velkosti rany. Po odstraneni jedného z obalov vyrobku polozte tito
stranu krytia na ranu a odstranite druhy obal. Odporticame poloZit sterilné, absorpcné
krytie na parafinové gazové krytie, aby mohol byt exsudat z rany absorbovany. Pokial lekar
nepredpiSe inak, pri kazdej vymene krytia by sa malo aplikovat nové krytie Grassolind
neutral. Doba poufitia krytia zavisi od stavu prislusnej rany a trovne exsudatu.

Kontraindikacie
Pouzitie Grassolind neutral je kontraindikované u pacientov s alergiou na niektort z jeho
zloziek.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znecistenia Zivotného prostredia,
likvidovatelné komponenty zdravotnickej pomécky by sa mali likvidovat v stlade s platnymi
miestnymi zakonmi, nariadeniami, pravnymi predpismi a normami na prevenciu infekcii.

Specialne bezpeénostné opatrenia

Pri absencii dostupnych tdajov, ktoré by podporovali pouZitie tohto krytia u citlivjch
pacientov, napriklad u dojciat, deti, tehotnych alebo dojciacich Zien, a pri absencii tdajov,
ktoré by takéto pouzitie vylucovali, sa ma toto krytie pouzivat v danych populaciach
opatrne na zaklade odporicania lekra.

Opatovné poutzitie zdravotnickej pomdcky urcenej na jedno poutitie je nebezpecné.
Opakovana Uprava zdravotnickych pomdcok za ticelom ich opakovaného pouzitia moze
vazne poskodit ich celistvost a ich vykonnost. Informacie st k dispozicii na poziadanie.

Hlasenie incidentu

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

Datum poslednej revizie textu: 2020-01-09

SK — HARTMANN-RICO spol. s r.o. - 85101 Bratislava

Instrukcja uzywania

Opis produktu
Grassolind neutral to niezawierajacy substancji czynnych, sterylny opatrunek z mascia
przeznaczony do leczenia ran.

Skiad

Siatka tiulowa bawetniana o splocie gazejskim nasaczona bezwodng mascia, w sktad
ktérej wchodza:

« Biata wazelina

« Ester diglicerolu mono- oraz dikarboksylowych kwasow ttuszczowych

« Wosk mikrokrystaliczny weglowodorowy

Wiasciwosci i sposob dziatania

Siatka tiulowa o duzych oczkach umotzliwia przenikanie wysieku do umieszczanej

powyzej warstwy opatrunku chtonnego, co pomaga unikna¢ maceracji. Mas¢ pozwala na
utrzymanie elastycznych krawedzi rany, sprzyja procesom ziarninowania i wytwarzania
nabfonka oraz zapobiega przyklejaniu si¢ opatrunku do rany. Zmiana opatrunkow
przebiega bezbolesnie i bez podrazniania nowo wytworzonej ziarniny i mfodego nabfonka.

Przeznaczenie

Grassolind neutral to jatowy, jednorazowego uzytku opatrunek z mascig niezawierajacy
substancji czynnych przeznaczony do leczenia ran oraz utrzymywania elastycznych
krawedzi i powierzchni rany, w szczegéInosci w przypadku powierzchniowych ran
sgczacych (takich jak rozlegte otarcia lub rany szarpane, oparzenia, rany powstate

w wyniku operacji plastycznych i kosmetycznych, rany po usunieciu paznokci, po
operacjach usuniecia stulejki itp.), do okrywania miejsc pobrania wycinkow do przyczepu
skory oraz opatrywania przeszczepdw skory niepetnej grubosci; doskonale nadaje

sie rowniez do stosowania w dermatologii oraz u pacjentéw z wrazliwg skorg oraz
nadwrazliwoscia na leki.

Dzigki zastosowaniu masci niezawierajacej substancji czynnych opatrunki Grassolind
neutral sg szczegolnie przydatne do zastosowan dermatologicznych, jak rdwniez do
stosowania u pacjentow z wrazliwa skorg oraz nadwrazliwoscia na niektére substancje
lecznicze.

Opatrunki z mascia Grassolind neutral s przeznaczone do stosowania jako warstwa
pierwszego kontaktu w opatrywaniu ran, w potaczeniu z drugim opatrunkiem z warstwa
chfonna. Opatrunki Grassolind neutral sa przeznaczone do stosowania w ramach leczenia
skory ludzkiej prowadzonego przez specjalistow.

Sposob stosowania

Wyjac opatrunek z mascia z jatowego, opakowania jednostkowego, nie zdejmujac zadnej
z nakfadek ostaniajacych. W razie potrzeby przycia¢ opatrunek jatowymi nozyczkami w celu
dopasowania go do wielkosci rany. Po zdjeciu jedne] z naktadek ostaniajacych przytozy¢
opatrunek od tej strony do powierzchni rany i zdja¢ druga nakfadke ostaniajaca. Zaleca
sie, aby na opatrunku z mascia umiescic jatowy opatrunek chtonny w celu odprowadzania
wysieku z rany. Jedli lekarz nie wyda innego zalecenia, opatrunek Grassolind neutral
wymieniac przy kazdej zmianie opatrunku. Czas uzytkowania opatrunku zalezy od stanu
leczonej rany oraz ilosci wysieku.

Przeciwwskazania
Opatrunku Grassolind neutral nie nalezy stosowac przy nadwrazliwosci na ktérykolwiek
z jego skfadnikow.

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 normy
dotyczace zapobiegania zakazeniom.

Szczegdlne Srodki ostroznosci

Nie s3 dostepne informacje wskazujace na korzysci ze stosowania opisywanego opatrunku
u populacji wrazliwych, takich jak niemowleta, dzieci, kobiety w ciazy lub kobiety
karmiace, podobnie jak nie sg dostepne dane o braku takich korzysci, dlatego w tych
populacjach opisywany opatrunek nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci i zgodnie
ze wskazéwkami lekarza.

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

Zgtaszanie incydentow

Dotyczy pacjentow/uzytkownikow/osob 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.

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu: 2020-01-09
PL — PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0. - 95-200 Pabianice

Hasznalati utmutato

Termékleiras
A Grassolind neutral kétszerek hatéanyagmentes, steril, paraffinos gézkotszerek
sebkezeléshez.

Osszetétel

Leno (till) pamutgéz anyag vizmentes kendccsel impregnalva, amelynek alkotorészei:
« Fehérvazelin

« Mono- és dikarboxil zsirsavak diglicerol-észtere

« Mikrokristalyos szénhidrogén viasz

j gai és
A till nyitott fonasu felépitése lehetdvé teszi, hogy a valadék a rahelyezett elnyeld
kotszerrétegbe keriiljon, ezzel elkeriili a seb macerélasat. A kendcs a seb széleit
hajlékonyan tartja, eldsegiti a granulcios szovet és epithelium kialakulasat, és
megakadalyozza a kotés sebhez tapadésat. A kotés fajdalom nélkil cserélhetd,
a granuldcios szovet és az Uj epithelium irritalasa nélkul.




Rendeltetési cél

A Grassolind neutral kotések steril, hatéanyagmentes, egyszer hasznélatos kendcsos
kotések sebkezeléshez és a sebfeliiletek és -szélek rugalmassaganak megérzéséhez,
kiilondsen a valadékozo feliiletii sebek (pl. kiterjedt ledorzsol6dések vagy laceraciok,
valamint égési sériilések plasztikai és kozmetikai sebészetnél, kormok eltavolitasa,
koriilmetélés stb.); a bor novesztésében részt vevé helyek lefedésére, illetve az osztott
vastagsagu bdratiltetés javitasara, idealis a bérgyogyaszatban, valamint az érzékeny bari
és a gyogyszerekre érzékeny betegek szamara.

A hatéanyagmentes kendcs anyaganak semleges tulajdonsagai miatt a Grassolind
neutral kilondsen hasznos a borgyogyaszatban, valamint érzékeny bérii és bizonyos
gyogyszerekre érzékeny betegek esetében.

A Grassolind neutral kendcsos kotszerek elsddleges sebfedd kotések, és egy masodlagos
abszorbens kotszerrel valo egyittes hasznalatra valok. A Grassolind neutral az emberi br
szakemberek altal torténd kezelésére készillt.

Alkalmazasi médszerek

Tavolitsa el a paraffinos géz kotszert a steril csomagolasbdl tgy, hogy a két véddboritas
a helyén maradijon. Ha sziikséges, vagja a kotszert a seb méretére steril olléval.

Miutan eltavolitotta az egyik véddboritast, helyezze a kotszer ezen oldalat a sebre, és
tavolitsa el a masodik véddboritast. Ajanlott elhelyezni egy steril, nedvszivo kotést

a paraffinos gézkotés folé, hogy felszivja a valadékot. Ha az orvos masként nem
rendelkezik, cserélje ki a Grassolind neutral kétszert is a kotés cseréjekor. A kotés
elhasznalodasi ideje fiigg az adott seb allapotatol és a valadékozas mértékétdl.

Ellenjavallatok
A Grassolind neutral nem alkalmazhato olyan betegeknél, akiknél a ktszer barmely
osszetevGjével szemben tulérzékenység all fenn.

Hulladékkezelés

A potencialis fert6zésveszély és a kornyezetkarositas elkeriilése érdekében az
orvostechnikai eszkoz eldobhatd komponenseit a helyi vonatkozo jogszabalyok, iranyelvek
és fertzésmegelGzési eldirasok szerint kell artalmatlanitani.

Kiilonleges biztonsagi eléirasok

Mivel a kétés érzékenyebb populacios csoportokra, példaul a csecsemdkre, a gyermekekre,
terhes vagy kisgyermeket taplalé nékre val6 alkalmazasaval kapcsolatosan adatok
nincsenek, illetve ezzel ellentétes adatok sincsenek, ezekben a populécios csoportokban

a kotést dvatosan kell alkalmazni, orvos ajanlasa alapjan.

Egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkozt veszélyes Gjbol felhasznalni. Az Gjboli
haszndlat érdekében Ujra feldolgozott, egyszer hasznalatos termékek integritdsa és
teljesitménye jelentds mértékben karosodhat. Kérésre tovabbi informaciot biztositunk.

Incidensek jelentése

Az Eurépai Unioban és az azonos szabalyozasi rendszerrel (2017/745/EU rendelet az
orvostechnikai eszkdzokrél) rendelkez6 orszagokban lévé paciensek/felhasznalok/harmadik
felek esetén; ha stlyos incidens kovetkezik be az eszkoz hasznalata soran vagy annak
kovetkezményeként, kérjiik, jelezze azt a gyartonak és/vagy felhatalmazott képviseldjének,
valamint a nemzeti hatosagnak.

A szoveq ellendrzésének datuma: 2020-01-09
HU — HARTMANN-RICO Hungaria Kft. - 2051 Biatorbagy, Budapark

n HCTPYKUNA No NpUMeHeHuo

Onucanve uspenua
XUMUYeckn HeiiTpanbHble noBasku Grassolind neutral npepcraenstot coboit
HeMefIukaMeHTO3Hble CTepsibHble Ma3eBble NOBA3KM ANA 06paboTkin paHbl.

Coctas

XnonkoBas Map/ieBas TkaHb C NepeBUBOYHLIM NyeTeHneM (TioNb), NPoNUTaHHas
6e3BoHOl Masblo. CocTaB Ma3n:

« Genblit BasennH;

* [VIALEPUHOBBIA 3HMP MOHO- 1 AMKAPBOHOBBIX XUPHBIX KUCIOT;

* MUKPOKPUCTAINYECKIit YINEBOROPOAHBIA BOCK.

CBOIACTBaA M NPUHLWN [EACTBUA

OTKpbITOE NeTeHVe TIoNA N03BONAET 3KCCYATY NEPEXOAUTH B (10! BNUTbIBAIOLLEN
MOBA3KW, pa3MeLLieHHOI! NoBepX Hero, 4To nomoraeT u3bexatb MaLepauun. Masb
COXpaHAeT Kpas paHbl 31aCTUYHBIMU, CMOCOBCTBYeT 06pa30BaHMio rPaHYNALMOHHON TKakK
1 3NUTENUA U NPefoTBPALLAET NPUAMNaHIe MOBA3KM K paHe. MOBA3KN MOXHO MeHSTb
6Ge3bonesHeHHo 63 pasfpaxeHns rpaHyNALMOHHON TKaHI 1 HOBOTO SMUTENNA.

Wci

Grassolind neutral ﬂpeﬂ,CTaBﬂﬂK}T coboit CTepusibHble HeMeNKaMeHTO3Hble 04HOPa30Bble
MaseBble NOBA3KN AN1A oﬁpaﬁoma PaH 1 noaaepxaHna MArkoCTu paHeBbIX HOEQPXHOCTEM
W Kpaes. B yactHocTh, NPUMEHAOTCA AnA 06pa60TKm 3KCCYAATUBHBIX MOBEPXHOCTHBIX paH
(Takmx Kak 06LLII/1prI€ CCaAVHbI, pBaHbIE pPaHbl, OXOrH, a Takxe B nnacTnyeckon

11 KOCMETUYECKOI XUPYPrv, MPU YANeHW! HOTTew, 06pe3aHnin U T. A.); ANA NOKPLITUA
AOHOPCKNX y4aCTKOB Npu nepecajke KoXu, ana d.)VIK(aI.LMM pacuienieHHoro KoxHoro
nockyTa. NIOMIMO NepeyncieHHoro, NoBA3KI NPUMEHATCA B 061acT iepmaTonoruy,

a TaKxe y NaLMeHTOB C YyBCTBUTENLHON KOXeEIA 11 YyBCTBUTELHOCTLIO K NIeKapcTBam.

Bnarofaps HeiiTpabHbIM CBOACTBAM HeMeMKaMeHTO3HOI Ma3eBoit 0cHOBbI Grassolind
neutral 0coGeHHO MONe3HbI B 1epMaTonoruin i ANA NauneHToB ¢ YyBCTBUTENbHOR KOXedt
WK HYBCTBUTEJIbHBIX K OMPeAesieHHbIM NIeKapCTBEHHbIM BellecTBaMm.

Mas3esble noss3sku Grassolind neutral npefHasHayeHbl ANA NPpUMeHeHNA B kayecTse
MepBYHOTO MOKPLITAA [NA PaH 11 NCNONB3YIOTCA B COYETaHIM CO BTOPUYHO
BMUTBIBalOLLE paHeBOi NoBA3KOW. Grassolind neutral npeaHasHayeHbl AnA NpuMeHeHns
KBaMUGULMPOBaHHbIM NepCoHanom Ans 06paboTku koxXu Yenoseka.

Cnoco6 npumeHeHus

W3Bnekute Ma3eByio MapnieByio NOBA3KY U3 CTEPUNbHON UHAMBIUAYaNbHON YNaKoBKY,
COXpaHAA NOKpbITHE C 0benx CTOPOH Ha MecTe. Mpin HeobXoAUMOCTY 0BPEXbTe NOBA3KY
A0 pa3mepa paHbl CTEPUNbHbIMIU HOXHULAMN. Mocne cHATUA ofiHOrO nNoKpbITUA
nomectute noBAsKy 3701 CTODOHOI?I Ha paHy, 3aTem CHUMWUTE BTOPOE MOKpbITHE.

[ina nornoulerus 3KCCynaTa paHbl peKOMeHAYeTCA nosepx Ma3eBoi MapﬂeEODl NOBA3KN
MoMeCTUTb CTepuIbHY0 abcopbupyloLLyio NoBA3Ky. ECIM MHOE He yka3aHo Bpayom,
MeHsiiTe Grassolind neutral kax/alit pa3 npu CMeHe NOBA3KY. BpeMa HOLLEHUS MOBA3KM
3aBUCUT OT COCTOAHUA PaHbl 1 YPOBHA KCCY/iaTa.

MpoTusonokasaxna
Grassolind neutral npoTBONOKa3aHbl NaLMeHTaM C runepyyBCTBUTENBHOCTIO K OAHOMY
113 KOMMOHEHTOB.

Ytunusauus uspenus

Y106b! CBECTU K MUHUMYMY PUCK NOTEHLMANBHOM MHCEKLMN AW 3arpA3HeHNa
OKpy>atoLLeit Cpefibl, 0HOPa30Bble KOMNOHEHTbI MeNLUHCKOrO U3aenus cnenyer
YTUNN3NPOBAT B COOTBETCTBUM C AEMCTBYIOLLIMMI MECTHBIMU HOPMaMK, NpaBunami,
TOCTaHOB/IEHNAMM U CTaHAAPTaMy NPOMUNAKTUKN MH(eEKLWA.

0Oco6ble Mepbl NPeOCTOPOXHOCTI

[laHHble, NoATBePX/aIOLIME BOSMOXHOCTb NPUMEHEHNA aHHOM MOBA3KM Y 0COObIX rpynn
nauneHToB (MnafieHLpl, JeTn, 6epemeHHble UN KOpMALLE MPY/bI0 XeHILMHbI), a Takke
JNaHHble 06 06paTHOM OTCYTCTBYIOT. M03TOMY Y YKa3aHHBIX TPYMN NallneHTOB 3Ty NOBA3KY
CflelyeT Cnonb30BaTh C OCTOPOXHOCTbIO U MO PEKOMEHAALMI Bpaya.

MOBTOPHOE UCMONL30BaHME MEAVLMHCKOTO U3AENNA, NPeAHA3HaYeHHOro AnA
0f1HOPA30BOrO NMPUMEHEHUS, ABAAETCA ONACHbIM. MoBTOpHas 06paboTka n3aenuit

C LiefIbi0 NOBTOPHOTO MPUMEHEHNUS MOXET HAaHECTU CePbE3HBIN BPES, UX LENIOCTHOCTH
1 paboTocnocoGHOCTH. UHbopMaLus NpeaocTaBasercs no 3anpocy.

Perucrpauus HexenatenbHbIX ABNEHUN

Jina naunexTa/nonb3oBaTens/TpeTbero nuLa Ha Tepputopuy EBponelickoro cotsa

11 CTPaH C WAEHTUYHOI CUCTeMO HOPMATUBHOTO perynnpoBaHuA (PernameHt

EC 0 MeauuuHckux npenusx 2017/745); B cyyae BO3HUKHOBEHWUA CEPbE3HOMO
HeXeNaTeNbHOro ABJIEHNA B MPOLLECCe UMW B Pe3yNibTate UCNOMb30BaHUA AaHHOMO
n3enns 06 3ToM ClefyeT CO0BLLIMTL NPOU3BOANTENIO M3AENUA /WK ero odbuLmanbHOMy
npefCTaBuTeNto, a Takxe B roCyapCTBEHHbIA PerynpyloLLnit OpraH B Balleil cTpaHe.

WHbopmauus no coctoaHuto Ha: 2020-01-09
RU — PAUL HARTMANN 000 - 115114 Moskwa

Bruksanvisning

Produktbeskrivning
Grassolind neutral-férband &r icke-medicinerande, sterila salvkompresser av paraffin for
sarbehandling.

Sammanséttning

Bomullskompress av lenovav (tyll) impregnerad med en vattenfri salva som bestar av:
- vitt vaselin

- diglycerolester av mono- och dikarboxylfettsyror

- mikrokristallint kolvatevax

Egenskaper och verkan

Tyllets utformning med 6ppen vév gor att exsudat kan passera in i lagret av absorberande
forband som finns ovanpa det, vilket hjdlper till att undvika maceration. Salvan gor

att sarets kanter halls mjuka, framjar bildningen av granulationsvévnad och epitel och
forhindrar att forbandet fastnar i saret. Forbanden kan bytas smartfritt utan att irritera
granulationsvavnad och nytt epitel.

Avsedd anvandning

Grassolind neutral &r sterila, icke-medicinerade salvkompresser for engangsbruk. De
anvands for sarbehandling och for att halla sarytor och kanter mjuka, i synnerhet
utsondrande ytliga sar (sasom omfattande skrubb- eller skarsar samt brann- eller
skallskador, inom plastik- och kosmetisk kirurgi, vid nagelaviagsnande, omskarningar
0.5.v.) for att tacka transplantationsomraden vid hudtransplantation och for att fixera
hudtransplantat med partiell tjocklek. Fungerar aven valdigt bra inom dermatologi saval
som for patienter med kanslig hud och kanslighet for Idkemedel.

Pa grund av de neutrala egenskaperna hos den icke-medicinerande salvbasen &r
Grassolind neutral sarskilt anvandbart vid dermatologi saval som for patienter med
kanslig hud och de som ar kansliga for vissa lakemedel.

Grassolind neutral-salvkompresser ar avsedda som primar sartackning och anvands i
kombination med en sekundar absorberande sarkompress. Grassolind neutral ar lampligt
for behandling av mansklig hud av vardpersonal.

Anvéndningsinformation

Ta salvkompressen med paraffin ur den sterila peelforpackningen och behall bada
skyddspapperen pa. Klipp vid behov av forbandet med steril sax sa att det passar saret.
Efter avlagsnande av det ena av skyddspapperen placerar du den har sidan av forbandet
pa saret och tar sedan bort det andra papperet. Vi rekommenderar att du placerar en

steril, absorberande kompress dver paraffinforbandet for att absorbera exsudat. Om inte
annat anges av lakaren, byt ut Grassolind neutral varje gang forbandet byts ut. Den tid
forbandet kan anvandas utan att bytas ut beror pa sarets tillstand och utsondringsnivan.

Kontraindikationer
Grassolind neutral ar kontraindicerat hos patienter med 6verkanslighet mot nagot av
innehallsamnena.

Bortskaffande av produkten

For att minska risken for méjlig infektionsoverféring eller miljoforstéring ska de
kasserbara delarna av den medicinska enheten sldngas i enlighet med de forfaranden

for bortskaffande som anges i lokala bestimmelser och standarder for infektionsforebyggande.

Sarskilda forsiktigh a

| avsaknad av tlllganghga data som stoder anvandningen av detta forband hos kansliga
populationsgrupper sasom spadbarn, barn samt gravida och ammande kvinnor, och

i avsaknad av data om motsatsen, ska férbandet anvandas med forsiktighet och pa lakares
rekommendation hos dessa populationsgrupper.

Det ar farligt att ateranvanda en medicinteknisk produkt for engangsbruk. Vid behandling
av produkter for ateranvandning kan integriteten och prestanda allvarligt skadas.
Information kan fas pa begaran.

Incidentrapporter

Patienter, anvandare och tredje man i EU och ldnder 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 behérig
representant samt till den ansvariga myndigheten i landet.

Datum for revidering av texten: 2020-01-09
SE — HARTMANN-ScandiCare AB - 33421 Anderstorp

Brugsanvisning

Produktbeskrivelse
Grassolind neutral forbindinger er medicinfrie, sterile paraffin-gazeforbindinger til
sarbehandling.

Sammensatning

Leno-vavning (tyl) bomuldsgazestof impraegneret med en vandfri salve bestdende af:
« Hvid vaseline

« Diglycerolester af mono- og dicarboxylfedtsyrer

« Monokrystallinsk kulbrintevoks

Egenskaber og virkemade

Tyllens abne vavning ger det muligt for ekssudaten at traenge ind i et lag af absorberende
forbinding, der er placeret oven pa det, hvorved maceration undgas. Salven holder

sarets rande smidige, fremmer dannelsen af granulationsveev og nyt epitel og forhindrer
forbindingen i at klaebe til saret. Forbindingerne kan skiftes smertefrit uden at irritere
granulationsvav og nyt epitel.

Tilsigtet anvendelse

Grassolind neutral er sterile, medicinfrie, engangs-salveforbindinger til sarbehandling

og til at holde saroverflader og -rande smidige, isar ekssuderende overfladesar (sasom
omfattende hudafskrabninger eller flaenger, savel som forbrandinger eller skoldninger,

i plastik- og kosmetisk kirurgi, ved fjernelse af negle, omskaeringer osv.) til daekning af
donoromrader ved hudtransplantation, og til at reparere pa spaltet transplantationshud:
ogsa ideel til dermatologi samt til patienter med falsom hud eller medicinoverfelsomhed.

De neutrale egenskaber ved den medicinfrie salvebase ger Grassolind neutral sarligt
nyttig i dermatologi og til patienter med folsom hud eller til dem, der er overfolsomme
over for visse medicinske substanser.

Grassolind neutral salveforbindinger er beregnet som primaer sarafdakning og bruges
i kombination med en sekundzer, absorberende sarafdaekning. Grassolind neutral er
beregnet til professionelle brugeres behandling af menneskehud.

Anvendelsesmade

Fjern paraffin-gazeforbindingen fra den sterile peel-pakning, idet du holder begge
daekpapirer pa plads. Tilskaer om nedvendigt forbindingen til storrelsen pa saret ved
hjelp af en steril saks. Efter fjernelse af et af daekpapirerne skal du placere denne side
af forbindingen pa saret og fjerne det andet daekpapir. Det anbefales, at der placeres
en steril, absorberende forbinding over paraffin-gazeforbindingen til at absorbere
sar-ekssudatet. Med mindre andet er anvist af laegen, udskiftes Grassolind neutral,
hver gang forbindingen skiftes. Forbindingens slidtid afhaenger af sarets tilstand og
ekssudatniveauet.

Kontraindikationer
Grassolind neutral er kontraindiceret til patienter, der er allergiske over for nogen af dets
indholdsstoffer.

Bortskaffelse af produkt

Med henblik pd at minimere potentielle infektionsfarer eller forurening af miljget bor
bortskaffelsen af engangskomponenter af medicinsk udstyr felge bestemmelserne

i geeldende national og lokal lovgivning, bestemmelser, regulering samt
infektionshygiejniske standarder.

Sarlige forholdsregler

Da der ikke findes data til stotte for anvendelsen af denne forbinding til sensitive
populationsgrupper, sasom spaedbern, barn, gravide eller ammende kvinder, og da
der ikke findes data om det modsatte om disse populationsgrupper, skal forbindingen
anvendes efter legens anbefalinger.

Genbrug af medicinske engangsanordninger 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.

Rapportering af haendelser

For patient/bruger/tredjepart i Den Europaeiske Union og i lande med identisk regulering
(forordning 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.

Dato for aendring af teksten: 2020-01-09
DK — PAUL HARTMANN A/S - 2300 Kebenhavn

Kayttoohjeet

Tuotteen kuvaus
Grassolind neutral -siteet ovat laakkeettomia, steriilejd voidesiteita haavanhoitoon.

Koostumus

Leno (kangas) -puuvillaharsokangas, joka on kyllastetty vedettomalld voiteella, jonka
koostumus on:

« valkovaseliini

+ mono- ja dikarboksyylirasvahappojen diglyseroliesteri

« mikrokiteinen hiilivetyvaha

Ominaisuudet ja toimintatapa

Kankaan avoin kudos padstaa haavanesteen siteen paalle asetettavaan imukykyiseen
sidoskerrokseen, mika estaa maseraatiota. Voide pitdd haavan reunat pehmeina, edistaa
granulaatio- ja epiteelikudoksen muodostumista ja estaa sidosta tarttumasta haavaan.
Sidokset voidaan vaihtaa kivuttomasti drsyttamatta granulaatiokudosta ja uutta epiteelid.

Kayttotarkoitus

Grassolind neutral -siteet ovat steriileja, ladkkeettomid kertakayttovoidesiteita
haavanhoitoon ja haavan pintojen ja reunojen pitdmiseen pehmeind, erityisesti erittaviin
pintahaavoihin (kuten laajat hiertymat tai repeamat seka palovammat, plastiikka- ja
kauneuskirurgia, kynnenpoisto, ymparileikkaukset), ihosiirteiden luovutuskohtien
peittamiseen ja osaihosiirteen kiinnittamiseen; ihanteellinen myds dermatologiaan seka
potilaille, joilla on herkka iho tai ladkeaineherkkyyksia.

Laakkeettomén voiteen neutraalien ominaisuuksien ansiosta Grassolind neutral soveltuu
erityisen hyvin dermatologiseen kayttoon ja herkkaihoisille seka tietyille ladkeaineille
herkistyneille potilaille.

Grassolind neutral -voidesiteet on tarkoitettu haavan ensisijaiseen peittamiseen ja
niitd kaytetaan yhdessa toisen, imukykyisen haavasiteen kanssa. Grassolind neutral on
tarkoitettu ammattilaiskayttajille ihmisihon hoitoon.

Sidoksen asettaminen

Ota voideside steriilista pakkauksesta siten, etta molemmat tuotesuojukset pysyvat
paikoillaan. Leikkaa side tarvittaessa steriileilla saksilla haavan kokoa vastaavaksi.

Poista toinen tuotesuojuksista, aseta siteen tdma puoli haavaan pdin ja poista toinen
tuotesuojus. Voidesiteen paalle suositellaan asettamaan steriili, imukykyinen sidos
imemaan haavaerite. Jollei ldakari toisin ohjeista, vaihda Grassolind neutral aina, kun
sidos vaihdetaan. Sidoksen kayttaika maaraytyy kyseisen haavan tilan ja eritteen madran
mukaan.

Vasta-aiheet
Grassolind neutral -siteen kayttd on vasta-aiheista, jos potilas voi olla yliherkka jollekin sen
valmistusaineelle.

Tuotteen havittaminen

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

Erityiset varotoimet

Koska tdman sidoksen kaytosta herkille potilasryhmille, kuten pikkulapsille, lapsille,
raskaana oleville tai imettaville naisille, ei ole tietoja puolesta eika vastaan, sidosta tulee
kayttad naille ryhmille laakarin suosituksesta erityisessa valvonnassa.

Kertakayttoisen laakinnallisen laitteen uudelleenkaytto on vaarallista. Laitteiden kasittely
uudelleenkdyttdd varten voi vahingoittaa niiden eheyttd ja toimivuutta huomattavasti.
Lisatietoja on saatavilla pyynnosta.

Tapahtumista ilmoittaminen

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

Tekstin muuttamispéivamaara: 2020-01-09

Bruksanvisning

Produktbeskrivelse
Grassolind neutral kompress er ikke-medisinert, steril vaselinkompress for sarbehandling.

Sammensetting

Lenovev (tyll) gassbindmateriale i bomull impregnert med en vannfri salve bestdende av:
« Hvit vaselin

« Diglycerolesteer av mono- og dikarboksylfettsyrer

« Mikrokrystallinsk hydrokarbonvoks

Egenskaper og virkemate

Tyllets apne vevdesign gjor det mulig at eksudat kan passere inn i et lag av absorberende
bandasje plassert pa toppen av det, slik at det bidrar med & unnga maserasjon. Salven
sarger for at sarets kanter er myke, fremmer dannelsen av granulasjonsvev og epitel, og
forhindrer at kompresset fester seg i saret. Kompress kan na skiftes smertefritt uten a
irritere granulasjonsvev og nytt epitel.

Tiltenkt formal

Grassolind neutral er sterile, ikke-medisinske salvekompress til engangsbruk for
sarbehandling og for a holde sérflater og kanter smidige, spesielt ekssuberende
overflatesar (for eksempel omfattende skrubbsar eller kuttskader, sa vel som forbrenninger
eller skaldinger, i plastisk og kosmetisk kirurgi, ved neglefjerning, omskjaring osv.) for a
dekke donorsteder i hudtransplantasjon og for & feste hudtransplantat med delt tykkelse;
ideell ogsa i dermatologi samt for pasienter med sensitiv hud og folsomhet mot medisiner.

De noytrale egenskapene til den ikke-medisinske salvebunnen gjer Grassolind neutral
spesielt nyttig i dermatologi og for pasienter med sensitiv hud eller de som er folsomme
for visse medisinske stoffer.

Grassolind neutral salvekompress er ment som primaer kompress for & dekke sar, og
brukes i kombinasjon med en sekundaer sarbandasje. Grassolind neutral er ment for
behandling av menneskelig hud av profesjonelle brukere.

Brukerveiledning

Ta ut vaselinkompresset fra den sterile rivepakningen mens du beholder begge
produktdekkene intakte. Hvis nadvendig, kutt til kompresset til sarets sterrelse med en
steril saks. Etter fjerning av ett av produktdekkene plasserer du denne siden av bandasjen
pa saret og fjerner det andre produktdekket. Det anbefales at en steril, absorberende
bandasje plasseres over vaselingkompresset for a absorberede sarvaeske. Med mindre
annet er instruert av legen, ma du erstatte Grassolind neutral hver gang bandasjen byttes.
Brukstiden til kompresset avhenger av tilstanden til saret og vaeskenivaet.

Kontraindikasjoner
Grassolind neutral er kontraindisert pa noen pasienter som kan vaere allergiske mot noen
av dens ingredienser.

Kassering av produktet

For a redusere risikoen for mulig smittefare eller miljgforurensing ber
engangskomponentene i det medisinske utstyret kasseres etter prosedyrer, i henhold til
lokale lover, regler, bestemmelser og standarder for infeksjonsforebygging.

Spesielle forholdsregler

Ved fravaer av tilgjengelige data som statter bruken av denne bandasjen pa felsomme
populasjoner, for eksempel spedbarn, gravide eller ammende kvinner, og ved fraveer av
motstridende data, skal denne bandasjen brukes pa disse populasjonene med forsiktighet
etter anvisning av lege.

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.

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.

Oppdateringsdato: 2020-01-09
NO — PAUL HARTMANN AS - 0278 Oslo
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Paraffin gauze dressings
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