mGebrauchsanweisung

Produktbeschreibung
Grassolind Neutral sind sterile, wirkstofffreie Salbenkomp zur Wundbehand|

Zusammensetzung

Weitmaschiger Gittertiill aus Baumwolle, impragniert mit einer wasserfreien Salbenmasse bestehend aus:
« Vaselinum album

« Diglycerinester der Fettsauren Mono- und Dicarbonsdure

«  Mikroparaffin

Eigenschaften und Wirkungsweise

Durch den weitmaschigen Gmertullkann Exsudat ungehindert n die ak e sekundd Jaufl
gelangen, wodurch ieden wird. Die Salt halt die frander geschmeidig,
fordert die Bildung des Granulati bes 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 Salbenk fiir den Einmalgebrauch
zur Wundbehandlung und zum Geschmeidighalten von Wundflachen und randern insbesondere bei

oberflachlichen, sezernierenden Wunden (wie z. B. bei groBfléchigen Schiirf- oder Risswunden sowie
Verbrennungen oder Verbriihungen, in der plastischen und kosmetischen Chirurgie, bei Nagelextraktionen,
Phimoseoperationen usw.), zum Abdecken der Entnah lle bei H i 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 Salbenkampressen dienenals prlmare dabdeckung und werden in
mit einem sekunda fverband eingesetzt. lind Neutral ist fiir die Behandlung
der menschlichen Haut durch professionelle Anwender geeignet.

Anwendungshinweise

Die Salbenkompresse aus der sterilen Peelpackung dabei die beiden Produktsc

nicht entfernen. Den Verband bei Bedarf mit einer sterilen Schere der WundgrdBe entsprechend
zuschneiden. Nach Entfernen einer der Produktschutzauflagen die entsprechende Seite auf die Wunde legen;
anschlieBend die verbleibende Schutzauflage entfernen. Zur Aufnahme von Wundexsudat wird empfohlen,
eine sterile, saugfahige Wundauflage iiber der Salbenkompresse zu fixieren. Sofern vom Arzt nicht anders
verordnet, ist Grassolind Neutral bei jedem Verbandwechsel auszutauschen.

Die dauer der Komp! hangt vom jeweili i und der Exsud ab.

Kontraindikationen B
Grassolind Neutral sollte nicht angewendet werden, wenn eine Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der
Inhaltsstoffe vorliegt.

Produktentsorgung
Um das Risiko p Infekti fahren oder einer hmutzung zu minimi sollten
Wegwerfkomp des M Jukts gemaR den geltenden lokalen Gesetzen, Vorschriften und

Bestimmungen sowie den Standards zur Infektionspravention entsorgt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen

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 Integritét und Leistung
deutlich beeintréchtigen. Weitere Informationen auf Anfrage.

{iberpriifen. Das Produkt nicht

Risse, Tunnel, Einstichlacher

Vor dem Offnen die Produk kung sorgfaltig auf Beschdi
verwenden, wenn sichtbare Anzeichen einer Beschadigung vorliegen, z.
oder ungleichméRige, abgeldste, gerissene oder unvollstandige Siegelung.

Meldung von Vorkommnissen

Fiir Patienten/Anwender;/Dritte in der Europaischen Union und in Landern mit denselben Vorschriften
(Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte); wenn wéhrend oder infolge der Verwendung dieses
Produktes ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, melden Sie dies dem Hersteller und/oder
seinem Bevollmdchtigten und Ihrer nationalen Behdrde.
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@D 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,
50 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 lation tissue and new epitheli

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,
circumdisions, 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. Itis
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
Do not use Grassolind Neutral on 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.

Spedial 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.

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

Incident reporting

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical regulatory regime
(Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices); if, during the use of this device or as a result of its use,
aserious incident has occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorized representative
and to your national authority.
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@ instructions dutilisation

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 lation et de I'épitt et empéche le pansement d'adhérer
alaplaie. Les compresses peuvent étre changées de maniere indolore et sans irriter les tissus de granulation
etle nouvel épithélium.

Utilisation prévue

Les compresses stériles imprégnées sans principe actif Grassolind Neutral a usage unigue 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 brilures, 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 a 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. Aprés avoir retiré 'une des protections du produit, placez ce cté du pansement sur la plaie
etretirez |'autre protection. Pour permettre |'évacuation des sécrétions, il est conseillé d'appliquer un
pansement absorbant stérile par-dessus la compresse a imprégnation lipidique. Sauf avis contraire

du médecin, renouveler Grassolind Neutral a chaque changement de pansement.

La durée d'utilisation du pansement dépend respectivement de I'état de la plaie et du niveau d'exsudat.

Contre-indications
Il est déconseillé d'utiliser Grassolind Neutral sur les patients présentant une allergie connue a 'un des
composants.

Elimination du produit

Afin de réduire le risque d'infections p ielles ou de pollution les comp

jetables du dispositif médical doivent étre éliminés conformément aux lois, réglementations et normes
locales applicables et aux normes de prévention des infections.

Précautions particuliéres

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 d Le trai des dispositifs en vue
de leur réutilisation peut gravement nuire a leur intégrité et a leurs performances. Informations sur demande.

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

Signalement des incidents

Pour un patient / utilisateur / tiers dans |'Union européenne et dans les pays ayant un régime réglementaire
identique (Réglement [UE] 2017/745 sur les dispositifs médicaux) ; si, lors de I'utilisation de ce dispositif ou
suite a son utilisation, un incident grave se produit, veuillez le signaler au fabricant et/ou a son mandataire
et a votre autorité nationale.
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Productbeschrijving
Grassolind Neutral-k Zijn niet-medicinale, steriele

PR Thahandali

voor

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 gebruik

Grassolind Neutral bestaat uit steriele, niet-medicinale lige zalfkomp voor wond ing en
om wondoppervlakken en -randen soepel te houden, vooral bij exsuderende wonden aan het oppervlak
(zoals bij ernstige sct fenen Jen of bij brandwonden, bij plastische en cosmetische chirurgie,

bij nagelverwijdering, besnijdenis, etc.), voor het bedekken van donorplaatsen bij huidtransplantaties en
om de partile 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 ahsorberend wondkompres. Grassolind Neutral is bedoeld voor de behandeling
van menselijke huid door professionele gebruikers.

Wijze van aanbrengen

Haal het p k uit de steriele peelverpakking 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 te absorh Vervang lind 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 mag niet worden gebruikt, wanneer de patiént overgevoelig is voor één 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.

Inspecteer de productverpakking zorgvuldig op tekenen van schade, voordat u deze opent. Gebruik het
product niet als er zichtbare tekenen van schade zijn, zoals scheurtjes, kanalen, gaatjes of ongelijkmatige,
gescheurde of onvolledige verzegeling.

Incidenten melden

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

- ceraidrocarburica 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
eil nuovo epitelio.

Destinazione d'uso

Le medicazioni monouso con unguento prive di principi attivi Grassolind Neutral si utilizzano per il
diferite; c di morbide 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 & 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 compl bente secondaria. Grassolind Neutral & destinato
al trattamento della cute umana effettuato da professionisti.

Modalita di applicazione

Rimuovere la compressa di garza paraffinata dalla confezione peel-to-open 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 |'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
Non utilizzare Grassolind Neutral su pazienti che potrebbero essere allergici a uno dei suoi componenti.

Smaltimento del prodotto

Per ridurre il rischio di potenziali pericoli di infezione, o di inqui bientale, i

monouso dei dispositivi medici devono essere smaltiti secondo le procedure di smaltimento in conformita
alle leggilocali 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.

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

Prima di aprire la confezione del prodotto, ispezionarla accuratamente per verificare che non vi siano segni
di danneggiamento. Non utilizzare il prodotto se presenta segni visibili di danneggiamento, come crepe,
scanalature, fori di spillo oppure sigilli non uniformi, strappati o incompleti.

Segnalazione di incidenti

Per un panente/utll|zzatore/terza parte nell'Unione europea e in paesi con regime normativo identico
I (UE) 2017/745 sui dispositivi medici), se, durante 'uso del presente dispositivo o come

risultato del suo utilizzo, si & verificato un incidente grave, segnalare quest'ultimo al fabbricante e/o al

rappresentante autorizzato e alla propria autorita nazionale.
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B instrucciones de uso

Descripcion del producto
Grassolind Neutral es un apdsito impregnado estéril libre de principios activos para el tratamiento de la herida.

Composicion

Tejido de tul de algoddn impregnado con una pomada anhidra que contiene:
« Vaselina blanca

« Ester de diglicerol de &cidos grasos mono y dicarboxilicos

« Ceramicrocristalina

Caracteristicas y principio de accion

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

Uso previsto

Grassolind Neutral son apdsitos impregnados estériles de un solo uso libres de principio activo para el
tratamiento de la herida 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, fimosectomia, etc.; para cubrir los sitios donantes
enlos 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 estd indicado
en dermatologia, asi como en pacientes con sensibilidad cutédnea o a determinados medicamentos.

i

Los apdsitos imp jos Grassolind Neutral estan d a cubrir la herida de forma primaria y se
utilizan en combinacion 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

Retirar el apdsito impregnado del envase despegable estéril ambos protectores del producto
ensu lugar. En caso necesario, cortar el apdsito con tijeras estériles segtin el tamafio de la herida. Después

de separar uno de los protectores del producto, colocar este lado del apdsito en contacto con la herida y retirar
el otro protector. Para absorber el exudado de la herida se recomienda cubrir el apdsito impregnado con un
aposito absorbente estéril. A menos que el médico indique lo contrario, reemplace Grassolind Neutral cada
vez que cambie el apdsito.

El tiempo de uso del apsito depende del estado de la herida y del nivel de exudado.

Contraindicaciones
Grassolind Neutral no debera usarse en pacientes con hipersensibilidad a alguno de sus componentes.

Eliminacion del producto

Afin de reducir al minimo el riesgo de posibles infecciones o de contaminacion medioambiental, los
componentes desechables de los productos sanitarios deben seguir los procedimientos de eliminacion
establecidos por las leyes, normas o reglamentos locales pertinentes, asi como por las normas de
prevencion de infecciones.

Precauciones especiales

Ante la falta de datos que respalden el uso de este apdsito en grupos sensibles como bebés, nifios,
embarazadas o mujeres en lactancia, y ante la falta de datos que indiquen lo contrario, el apdsito se

debe utilizar con precaucion en estos grupos y de acuerdo con la recomendacién del médico.

Es peligroso reutilizar un producto sanitario de un solo uso. Reprocesar los productos para volver a utilizarlos

puede dafiar seri su integridad y su rendimi Informacion disponible previa solicitud.

Antes de abrir el embalaje del producto, inspecciénelo cuidadosamente para ver si presenta sefiales de dafios.
No use el producto si hay sefales de dafios visibles, como grietas, acanaladuras, perforaciones o un sellado
no uniforme, rasgado o incompleto.

Notificacion de incidencias

Para pacientes/usuarios/terceros de la Unidn 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, deberd notificarse al fabricante y/o su representante autorizado,
y ala autoridad nacional correspondiente.
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Instrugdes de utilizagao

Descrigao do produto
Grassolind Neutral sao compressas de gaze com vaselina, ndo medicamentosas, estéreis, destinadas ao
tratamento de feridas.

Composicao
Gaze de algodao entrelacado (tule) impregnada com pomada anidrica composta por:
« Vaselina branca
+ Ester diglicérico de 4cidos gordos mono e dicarboxilicos
Cera microcristalina a base de hidrocarbonetos

Propriedades e modo de agao

Aestrutura de malha aberta do tule permite a passagem do exsudado para uma camada absorvente
da compressa colocada no seu topo, evitando a maceragao. 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 0 novo epitélio.

Utilizagao prevista

Grassolind Neutral sdo compressas esterilizadas, descartdveis, com pomada ndo 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 escoriagdes ou laceragdes extensas,
queimaduras e escalddes, em cirurgia plastica e cosmética, na remogao 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 medicagao.

As compressas com pomada Grassolind Neutral sdo utilizadas para cobrir feridas como penso primério e em
combinagdo com um penso absorvente secundario. Grassolind Neutral destina-se ao tratamento em pele
humana por utilizadores profissionais.

Modo de utilizagao

Retire a compressa de gaze com vaselina da selada as duas coberturas
do produto. Se necessario, corte 0 penso com uma tesoura esterilizada conforme o tamanho da ferida. Apds
aremogdo de uma das coberturas do produto, coloque esse lado da compressa na ferida e retire a sequnda
cobertura. Recomenda-se a colocagdo de um penso absorvente esterilizado sobre a compressa de gaze
com vaselina para absorver o exsudado da ferida. Salvo indicagdo médica em contrario, aplique uma nova
compressa Grassolind Neutral sempre que a compressa é trocada.

0 tempo de utilizagao da compressa varia conforme as condigdes da ferida em questao e o nivel de
exsudado.

Contraindicagdes
Nao utilizar Grassolind Neutral em pacientes que possam ser alérgicos a qualquer dos seus ingredientes.

Eliminagao do produto
Para minimizar o risco de possiveis perigos de infecdo ou poluicdo ambiental, os componentes descartaveis
do dispositivo médico devem ser eliminados em ¢ idade com os procedi dispostos na lei,

regras, regulamentos e normas de prevencao de infecao aplicéveis e locais.

Precaugdes especiais

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

Areutilizacao de dispositivos médicos de uso tnico € perigosa. O reprocessamento de dispositivos, com
vista a sua reutilizagdo, pode danificar g asuaintegridade e o seu d. ho. Informagdes
disponiveis mediante solicitagdo.

Antes de abrir a embalagem do produto, inspecione-a cuidadosamente quanto a sinais de danos. Nao utilize
0 produto caso existam sinais visiveis de danos, tais como fissuras, sulcos, perfuragdes ou vedagdes nao
uniformes, quebradas ou incompletas.

Comunicagao de incidentes

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e nos paises com regime requlamentar idéntico
(Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos); se, durante o uso deste dispositivo, ou
como consequéncia do seu uso, ocorrer um incidente grave, reporte o ocorrido ao fabricante e/ou ao
representante autorizado e a sua autoridade nacional.
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@ Navod k pousiti

Popis vyrobku
Kryti Grassolind Neutral je sterilni parafinové kryti bez obsahu léciv pro o3etfeni ran.

Slozeni

Bavinénd gdza (tyl) s perlinkovou vazbou impregnovand bezvodou masti sestavajici z:
«  Bid vazelina

« Diglycerol ester mono- a dikarboxylovych mastnych kyselin

« Mikrokrystalicky uhlovodikovy vosk

Vlastnosti a zpiisob t¢inku

Oteviend osnova tylu umoziiuje, aby exsudat pronikl do vrstvy absorpéniho obvazu, ktery tvoii horni
vrstvu, coz pomaha zabrénit maceraci. Mast udrzuje okraje rany pruzné, podporuje tvorbu granulacni
tkané a epitelu a zabrafiuje tomu, aby obvaz pfilnul k rané. Obvaz Ize bezholestné ménit bez drézdéni
granulacni tkané a nového epitelu.

Ucel pouiti

Grassolind Neutral jsou sterilni kryti s masti bez obsahu |éciv na jedno poutiti pro oSetfeni rany a pro udrzeni
ohybnych povrchii a okraji rany, zvIasté 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, idedlni také pro
dermatologii, stejné jako pro pacienty s citlivou kiizi a citlivosti na Iéky.

Vzhledem k neutraInim vlastnostem masti bez obsahu éciv je kryti Grassolind Neutral zejména uZitecné
v dermatologii a u pacienti s citlivou kiizi nebo u pacientd citlivych na urcité lécivé ldtky.

Kryti Grassolind Neutral s masti bez obsahu |éciv je urceno jako primarni kryti rény a pouzivé se
v kombinaci se sekundarnim absorp¢nim krytim na rény. Grassolind Neutral je urcen k o3etfeni
lidské pokozky zdravotnickymi pracovniky.

Zpusob pouZiti

Odstraiite parafinové gazové kryti ze sterilniho obalu, pficemz nechte obé ochranné vrstvy na misté. Pokud
je zapotiebi, nastiihejte kryti na velikost rany sterilnimi niizkami. Po odstranéni jedné z krycich vrstev
prilozte tuto stranu kryti na ranu a odstraiite druhou kryci vrstvu. Doporucuje se, aby bylo sterilni absorpcni
kryti umisténo nad parafinovym gazovym krytim tak, aby absorbovalo exsudat z rany. Pokud nedoporudi
|ékaf jinak, vymétiujte Grassolind Neutral pfi kazdé vyméné kryti.

Doba no3ent kryti zavisi na stavu pfislusné rany a na mnozstvi exudatu.

Kontraindikace
Grassolind Neutral by nemél byt pouzit pfi precitlivosti na nékterou z obsazenyich latek.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencidlni riziko infekce i znecisténi Zivotniho prostiedi, dodrzujte pfi likvidaci
jednorazovych soucasti zdravotnického prostiedku postupy, které jsou v souladu s platnymi a mistnimi
zakony, predpisy, smérnicemi a standardy prevence infekci.

Zvlastni bezpecnostni opatieni

Vzhledem k tomu, Ze neexistuji dostupné tidaje podporujici pouZiti tohoto kryti u citlivych skupin obyvatelstva,
jako jsou kojenci, déti, téhotné nebo kojici Zeny, a protoze nejsou k dispozici ani tdaje, které jsou proti pouziti
tohoto kryti u téchto skupin, musi byt vyrobek pouzivan s uvézenim a na doporuceni lékare.

Opétované pouzivani jednorazovych zdravotnickych prostiedki je nebezpecné. Opakovana tprava
zdravotnickych prostiedkii za tcelem jejich opakovaného poutiti miize zavazné poskodit jejich celistvost
ajejich vykonnost. Informace jsou k dispozici na vyzadani.

Pred otevienim baleni vyrobku jej peclivé zkontrolujte, zda nejevi znamky poskozeni. Vyrobek nepouzivejte,
pokud jsou na ném viditelné znamky poskozeni, jako jsou praskliny, kanalky, dirky nebo nerovnomérné,
roztrzené Ci nedipIné tésnéni.

Hlaseni udalosti

Pro pacienty / uzivatele / tieti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zakonnym regulacnim rdmcem
(nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickjch prostiedcich) plati, ze pokud dojde pfi pouzivéni tohoto prostiedku
nebo v diisledku jeho pouzivni k zévazné udalosti, je nutno ji nahlasit vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému
zastupdi a prislusnym vnitrostatnim organdm.

Datum posledni revize textu: 2022-04-26
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B Nivod na poutitie

Popis vyrobku
Krytia Grassolind Neutral st neliecivé, sterilné, parafinové gézové krytia na liecbu rén.

Zlozenie

Obvazové géza z perlinkovej bavinenej tkaniny (tyl) impregnovand bezvodou mastou, ktord obsahuje:
- bielu vazelinu,

«diglycerolester mono- a dikarboxylovych mastnych kyselin,

« mikrokrystalicky uhlovodikovy vosk.

Vlastnosti a mechanizmus dcinku

Otvorend vizha tylového vzoru umoziuje eksudatu prenikat do vrstvy absorpéného krytia umiestneného
vjeho vrchnej asti, cim zabrafiuje maceracii. Mast udrzuje okraje rany pruzné, podporuje tvorbu granulaéného
tkaniva a epitelu a predchddza prilepeniu krytia na ranu. Vymena krytia méZe byt bezbolestnd bez podrazdenia
granulacného tkaniva a nového epitelu.

Ucel pouitia

Grassolind Neutral st sterilné, neliecivé jednorazové krytia na baze masti urené na liechu ran a zachovanie
pruznosti povrchov a okrajov ran, predovsetkym povrchovych ran s tvorbou exsudatu (ako st napr.
rozsiahle odreniny alebo trzné rany, ako aj popéleniny alebo obareniny, v plastickej a estetickej chirurgii,
pri odstréneni 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 itlivostou na urcité druhy liecby.

Vdaka neutrélnym vlastnostiam neliecivej masti je Grassolind Neutral obzvl&st 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 st urcené na pouZitie ako primarne zakrytie rany a pouzivaj sa
v kombindcii so sekundarnym absorpcnym krytim rany. Grassolind Neutral je urcené na oSetrovanie ludskej
pokozky profesiondlnymi pouzivatelmi.

Spdsob pouzitia

Odstranite parafinové gazové krytie zo sterilného obalu tak, aby obidva obaly vyrobku zostali na mieste.
V pripade potreby mozno krytie odstrihnit sterilnymi noznicami tak, aby zodpovedalo velkosti rany.

Po odstréneni jedného z obalov vyrobku polozte tiito stranu krytia na ranu a odstraiite druhy obal.
Odporticame poloZit sterilné, absorpcné krytie na parafinové gazové krytie, aby mohol byt exsudét
zrany absorbovany. Pokial lekdr nepredpi3e inak, pri kazdej vymene krytia by sa mal aplikovat novy
Grassolind Neutral.

Doba poutZitia krytia zavisi od stavu prislusnej rany a Grovne exsudatu.

Kontraindikacie
Nepoutzivajte Grassolind Neutral u pacientov s alergiou na niektorti z jeho zloziek.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znecistenia Zivotného prostredia, jednorazové
komponenty zdravotnickej pomdcky by sa mali likvidovat v siilade s platnymi miestnymi zakonmi,
nariadeniami, prévnymi predpismi a normami na prevenciu infekcif.

Specidlne bezpeénostné opatrenia

Pri absencii dostupnyich idajov, ktoré by podporovali pouZitie tohto krytia u citlivych pacientov, napriklad
u dojciat, deti, tehotnych alebo dojciacich Zien, a pri absencii idajov, ktoré by takéto poutitie vylucovali,
sa md toto krytie pouzivat v danych populaciach opatrne na zaklade odporicania lekdra.

Opatovné poufitie zdravotnickej pomdcky urcenej na jedno poutitie je nebezpecné. Opakovand dprava
zdravotnickych pomécok za ticelom ich opakovaného pouzitia moze vazne poskodit'ich celistvost a ich
vykonnost. Informécie st k dispozicii na vyZiadanie.

Pred otvorenim balenia vyrobku ho livo sk lujte, ¢i nie je poskodeny. Vyrobok nep j
ak sti na fiom viditelné znamky poskodenia, napriklad praskliny, kanaliky, dierky alebo nerovnomeme
roztrhnuté alebo netiplné zapecatenie.

Hlasenie incidentu

Pre pacientov/poutivatelov/tretie strany v Eurdpskej tnii a v krajinach s identickym regulaénym rdmcom
(Nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach): ak pocas pouzivania tejto pomacky alebo

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

Datum poslednej revizie textu: 2022-04-26
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[PL] Instrukcja uzywania

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

Sktad

Siatka tiulowa o duzych oczkach z czystej bawetny, impregnowana mascia niezawierajaca wody, w sktad
ktorej wchodza:

«  Biata wazelina

« Ester diglicerolu mono- oraz dikarboksylowych kwasow thuszczowych

« Wosk mikrokrystaliczny weglowodorowy

Wiasciwosci i sposob dziatania

Siatka tiulowa o duzych oczkach umozliwia przenikanie wysieku do umieszczanej powyzej warstwy
opatrunku chfonnego, co pomaga uniknac maceracji. Mas¢ pozwala na utrzymanie elastycznych krawedzi
rany, sprzyja procesom ziarninowania |wytwarzama nabtonka oraz zapobiega przyklejaniu sie opatrunku
do rany. Zmiana op 6w przebiega bezbol i bez podrazniania nowo wytworzonej ziarniny

imtodego nabtonka.

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

Grassolind Neutral to jatowy, jed go uzytku op k z mascia ni jacy substangji czynnych
przeznaczony do leczenia ran oraz utrzymywania elastycznych krawedzi i powierzchni rany, w szczegdlnosci
w przypadku powierzchniowych ran saczacych (takich jak rozlegte otarcia lub rany szarpane, oparzenia, rany
powstate w wyniku operadji plastycznych i kosmetycznych, rany po usunieciu paznokci, po operacjach
usuniecia stulejki itp.), do okrywania miejsc pobrania wycinkow do przyczepu skory oraz opatrywania
przeszczepéw skary niepetnej grubosci; doskonale nadaje sie réwniez do stosowania w dermatologii oraz

u pacjentow z wrazliwg skora oraz nadwrazliwoscia na leki.

Dzigki zastosowaniu mascl nlezawmrathej suhstanql czynnych opatrunki Grassolind Neutral s3 szczegélnie
przydatne do logicznych, jak rowniez do ia u pacjentéw z wrazliwg skorg oraz
nadwrazliwoscig na niektdre substancje lecznicze.

Opatrunki z mascig Grassolind Neutral sa przeznaczone do stosowania jako warstwa pierwszego kontaktu
w opatrywaniu ran, w pofaczeniu z drugim opatrunkiem z warstwa chtonng. Grassolind Neutral jest
przeznaczony do leczenia urazéw skory przez profesjonalny personel medyczny.

Sposdb stosowania

Wyja¢ opatrunek z mascia z jatowego, rozrywalnego opakowania, nie zdejmujac zadnej z naktadek
ostaniajacych. W razie potrzeby przycia¢ opatrunek jatowymi nozyczkami w celu dopasowania go do
wielkosci rany. Po zdjeciu jednej z nakfadek ostaniajacych przytozy¢ opatrunek od tej strony do powierzchni
rany i zdjac drug nakfadke ostaniajaca. Zaleca sie, aby na opatrunku z mascia umiescic jatowy opatrunek
chtonny w celu odprowadzania wysieku z rany. Jesli lekarz nie wyda innego zalecenia, opatrunek
Grassolind Neutral wymieniac przy kazdej zmianie opatrunku.

(zas uzytkowania opatrunku zalezy od stanu leczonej rany oraz ilosci wysieku.

Przeciwwskazania
Nie wolno stosowac Grassolind Neutral u pacjentéw z uczuleniem na ktérykolwiek ze sktadnikow.

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 populaji
wrazliwych, takich jak niemowleta, dzieci, kobiety w ciazy lub kobiety karmiace, podobnie jak nie s3
dostepne dane o braku takich korzysci, dlatego w tych populacjach opisywany opatrunek nalezy stosowac

zzach i znoscii zgodnie ze 6 i lekarza.

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

Przed otwarciem opakowania sprawdz je doktadnie pod katem uszkodzen. Nie uzywaj produktu, jesli na
opakowaniu znajduja sie widoczne oznaki uszkodzen, takie jak pekniecia, rowki, naktucia lub niejednolity,
rozerwany lub niekompletny zgrzew.

ZIgtaszanie incydentow

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

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu: 2022-04-26
PL — PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0. - 95-200 Pabianice

(DD Hasznlati itmutats

Termékleiras
A Grassolind Neutral kitszerek hatéanyagmentes, steril, paraffinos gézkotszerek sebkezeléshez.

Osszetétel

Leno (tiill) pamutgéz anyag vi: kendccsel impregt
« Fehérvazelin

« Mono- és dikarboxil zsirsavak diglicerol-észtere

« Mikrokristalyos szénhidrogén viasz

amelynek alk

ISP "

és
Atiill nyitott fondsu felépitése lehetdvé teszi, hogy a valadék a rahelyezett elnyeld kitszerrétegbe keriiljon,
ezzel elkerull a seb maceralasat A kenocs a seb széleit hajlékonyan tartja, eldsegiti a granulacis szovet és

és a kotés sebhez tapadasat. A kotés fajdalom nélkiil cserélhetd,
a granula(los szvet és az (j epithelium irritdlésa nélkiil.

Rendeltetési cél

A Grassolind Neutral kitések steril, hatéanyagmentes, egyszer hasznélatos kendcsos kotések sebkezeléshez
ésa sebfeliiletek és -szélek rugalmassagénak megdrzéséhez, kiilondsen a valadékozo feliiletd sebek

(pl. kiterjedt leddrzsoldések vagy Ia(eraclok valamint égési sériilések plasztikai és kozmetikai
sebészetnél, kormok orii |és sth.); a br no ésében részt vevd helyek lefedésére,
illetve az osztott vastagségu boratiiltetés javitdsara, idedlis a bdrgydgyaszatban, valamint az érzékeny
barii és a gygyszerekre érzékeny betegek szdméra.

Ahato, kendics dnak semleges tulajdonsdgai miatt a Grassolind Neutral kiilondsen
hasznos a bérgydgyaszatban, valamint érzékeny bér és bizonyos gydgyszerekre érzékeny betegek
esetében.

A Grassolind Neutral kendicsos kitszerek elsddleges sebfedd kitések, és egy masodlagos abszorbens
katszerrel vald egyiittes hasznalatra valok. A Grassolind Neutral az emberi bor szakemberek dltal torténd
kezelésére készillt.

Alkalmazasi médszer

Tavolitsa el a paraffinos géz kdtszert a steril véddcsomagolasabol gy, hogy a két véddboritas a helyén
maradjon. Ha sziikséges, vigja a kbtszert a seb méretére steril olléval. Miutdn eltdvolitotta az egyik
véddboritdst, helyezze a kétszer ezen oldaldt a sebre, és tavolitsa el a mésodik véddboritast. Ajanlott
elhelyezni egy steril, nedvszivo kitést a paraffinos gézkdtés folé, hogy felszivja a véladékot. Ha az orvos
masként nem rendelkezik, cserélje ki a Grassolind Neutral kbtszert is a kotés cseréjekor.

Akdtés elhasznalodasi ideje fiigg az adott seb dllapotatol és a valadékozas mértékétdl.

21.09.22
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Ellenjavallatok
Az Grassolind Neutral nem 6 olyan b
szemben tdlérzékenység all fenn.

knél, akiknél a kbtszer barmely dsszetevéjével

Hulladékkezelés
A potencidlis fenozesveszely ésa kornyezetkarosnas elkeriilése érdekében az orvostechnikai eszkoz
Idobhatd k !

ahelyi 6 j irdny és fertdzé Gzési eldirdsok
zerint kell rtalmatlanitani.

Kiilonleges biztonsagi eldirasok

Mivel a kotés érzékenyebb populdcids csoportokra, példdul a csecsemdkre, a gyermekekre, terhes vagy

kisgyermeket taplalo ndkre val6 alkalmazasaval kapcsolatosan adatok nincsenek, illetve ezzel ellentétes

adatok sincsenek, ezekben a populacids csoportokban a kotést dvatosan kell alkalmazni, orvos ajanldsa

alapjan.

Egyszer hasznélatos orvoslechnlkal eszkozt veszelyes tjbol felhasznalnl Az (jbéli haszndlat érdekében djra
I egyszer haszndlatos termékek i és telj énye jelentds mértékben karosodhat.

Kérésre tovabbi informéciot biztositunk.

Miel6tt kibontand a terméket, ellendrizze, hogy nem sériilt-e a csomagolds. Ne hasznélja a terméket,
ha azon sériilés jelei léthatok, pl. & 6ddsok, lyukak, vagy egyenetlen, sériilt vagy hidnyos
lezérasok.

Varatlan események jelentése

Az Europal Unloban és az azonos szabalyozaﬂ rendszerrel ((EU) 2017/745 rendele! az orvostechnikai
agokban lévd paciensek/felt I6k/harmadik felek esetén; ha stlyos

varatlan esemény kdvetkezik be az eszkoz hasznalata sorén vagy annak kivetkezményeként, kérjiik,

jelezze azt a gyartnak és/vagy felhatalmazott képviselGjének, valamint a nemzeti hatésagnak.

A szoveg ellendrzésének datuma: 2022-04-26
HU — HARTMANN-RICO Hungaria Kft. - 2051 Biatorbagy, Budapark

m MHCTPYKIJMH no npUMeHeHunio

Onucanue usgenus
Xumuyecku HeiitpanbHble nosa3ky Grassolind Neutral npeactasnaioT coboit HemeaukameHTo3Hble
CTepuAbHble Ma3eBble M0BA3KN AnA 00paboTKM paHb.

CoctaB

Xnonkosas may TKaHb C nep (tion), nf il Ma3blo.
CocTas mazm:

« Genblil BasenuH;

. i 3GUp MOHO- U p KUPHbIX KUCNOT;

. POKPYICTaNANYECKUit YT POAHbII BOCK.

(BOIiCTBA ¥ NPUHLMN AeiCTBUA

OTKpbITOE NNeTeHue Tions IKCCYAaTy nep B (101 i MOBA3KM,
noBepx Hero, Yo nomoraet u3bexarp mavepauuu. Masb (COXPAHACT KpaA paHbl NaCTUYHLIMK, (I'IO(Oﬁ(TBYET
06pa30BaHMI0 rPaHyNALVOHHOM TKHW 1 SNUTENNA W NPEAOTBPALLAET NPUNUNaHIe NOBA3KN K paHe.
ToBA3KU MOXHO MEHATH 6e3 T 71 TKaHU W HOBOTO SMUTENINA.

Na no

Grassolind Neutral npectanatot co6oii ctey MaseBble

TI0BA3KY A4NA 06paboTky paH 1 MoAAepaHUA MATKOCTH PaHeBbIX OBEpXHOCTelt 0 Kpaes. B uactHocTu,
A ANA 06p K¢ PXHOCTHBIX PaH (TaKiX Kak 0BLIMPHbIE CCayHbl,

PBaHble Pakbl, 0O, a TakXe B IACTHYECKOT! 1 KOCMETUYECKO# XUPYPTIW, NIPY YAANEHUM HOTTeil,
0Bpe3aHuu U T. 4.); AnA NOKPITHA AOHOPCKUX Y4ACTKOB NPH Nepecake KoXu, AnA GrKcawuu
paciL{enIeHHOro KoXHOro NockyTa. loM1Mo epeyucrIeHHoro, NoBA3KM NPUMEHAIOTCA B 06MacTh

0, a TakxKe y CUyBC 7i KOXell 1 UyBCTBUTENbHOCTbIO K NeKapCTBaM.
b; pA Hei BOICTBAM 3H0i Ma3eBoii 0cHoBbl Grassolind Neutral
0C06EHHO N0MIE3HbI B IEPMATONOTVIM 11 [ANIA NALIMEHTOB C YyBC Vi KoKeil wn 4yBC
K Ope/ieNeHbIM N1eKapCTBEHHbIM BeLLecTBaM.
Ma3eble noBA3KI lind Neutral np ana B KauecTse nepi 0
TIOKPBITVA 1A PaH 1 CMOMb3YI0TCA B COYETAHMUM CO BTOPUYHOI BNUTBIBAIOLLIEI PaHEBOI MOBA3KOIA.
Grassolind Neutral np A A duump NepCoHanom B Lenax

06paboTKI KoXi YenoBeka.

(noco6 npumeHeHns

Ma3eBylo Maf MI0BA3KY U3 CTef i1 yNaKoBK(, COXPaHAA NOKpbITHE
Cobievix CTOpOH Ha MecTe. [py Heo6X0AUMOCT 06pexbTe NOBA3KY A0 pa3mepa paHbl CTepUIbHBIMI
HOXHULamu. Mocne CHATUA OFHOr0 NOKPLITUA MOMECTUTE NOBA3KY 3T0i CTOPOHOIA Ha paHy, 3aTeM
CHUMUTE BTOpOE NOKpbITHE. ﬂnﬂ NOrNoLLeH!A IKCCyAaTa paHbl peKOMeHAYeTca noBepx Ma3eBoil
Mapneoii MoBA3KY NOMECTUTb CTepubHYt0 aBcopOupytoLLiyto noBA3ky. ECn nHoe He ykasao Bpayom,
MeHsiiTe Grassolind Neutral kaxablii pa3 npu cmeHe NoBA3KM.
BpeMﬂ HOLLUEHUA NOBA3KM 3aBUCUT OT COCTOAHWUA paHbl U YPOBHA IKCCYAaTa.

MpoTtuBonokasanua

Grassolind Neutral Henb3a NPy FUNepyyBC TU K N1060MY 13 KOMNOHEHTOB.

Yrunuzauus uspenna

Yro6bl cBECTH K pucKk i nHg W 3arPA3HEHNA OKPY>KaloLLiedt cpeabl,
KOO M3enuia cnepyet y p B COOTBETCTBUM

(Aemnaymmmmm MECTHBIMI HOpMaMi, noc 11 CTaHAAPTaMIt NPOGUIAKTUKN

MHOEKUWI.

IFU_Grassolind_4993103_0602663_130922_GM.indd 11-20

0co6ble Mepbl NPe0CTOPOKHOCTH

[NlanHble, pXaatoLue Th N[ [aHHOI NOBA3KM Y 0COBbIX rpyMN NaLueHToB
nem, win TpyAblo ), a TaKkxe JaHHble 06 06patHom

OTCYTCTBYIOT. I'Ioaromy Y YKa3aHHbIX rpynn nauueHToB 3Ty NOBA3KY Cle/lyeT UCnonb30BaTh C 0CTOPOKHOCTbIO

1 N0 pekomMeHAaLuK Bpaya.

e p 0 KOro U3enua onacHo. loTopHas 06paboTka
mzuenmm C 14enblo MOBTOPHOTO MPUMEHEHIA MOXET HaHECTV (epbe3Hblii BPEA MX LEN0CTHOCTH
 pabotocnocobHocTi. MHGopMaLNA npesocTaBaAeTCA no 3anpocy.

I'Iepeu OTKpbITEM yNaKOBKM NPOAYKTA TLLATENbHO OCMOTPUTE e Ha Hannyue cnejos ﬂOBpE)KﬂEHMFI.

He I/I(I10]|b3)’I7IT€ NpoAyKT npn OﬁHap)’)KEHMM BUAMMbIX C11e10B NOBPEXAEHNA yNakoBKN (Hal’lpl/IMEp,
TPeLLYWH, CMefioB NPOAABAVBAHMA WM MPOKOAOB Ha yNaKOBKe,  TakiKe e/ LLOB 3anaiikin HepaBHOMEpHbI,
NOBPEXAEHHbIN UNN HEMONHbIIA).

C 0

[Ina nauuenTa, nonb30BaTena wu TPETbEro LA Ha Tepputopin EBponeiickoro coto3a u cTpax
CUAEHTUYHOI CUCTeMOIt HopMaTIBHOrO perynupoBatita (Pernamet (EC) 2017/745 0 MeAULMHCKUX
WU3M1eNNAX); B CTlyyae BOHUKHOBEHIA (ePbE3HOTO HeXenaTeNIbHOTo ABNIEHIA B NPOLIECCe WK B pe3ynbTate
UCONb30BaHMA JJaHHOTO U3iennA 06 5TOM CnefyeT cooBLLUTL U3rOTOBUTENIO U3[ienua W/unk ero
ouuManbHOMy Npe/CTaBUTENI0, @ TaKXKe B FOCYAAPCTBEHHbIVE PerynvpyloLLIuii opraH B Balueii CTpaHe.

MocneHas pepakuna Tekcra: 2022-04-26
RU — PAUL HARTMANN 000 - 115114 Moskwa

[BG} WHcTpykumm 3a ynotpeba

0nm:am1e Ha npoayKTa
Grassolind Neutral ca CTepUnHM,

MapneHit NpeBpb3k 3a
Tepanvm Ha paHun.

(vcras

NamyyHa MapnieHa MaTepus ¢ fieo neTka (Tion), MMNPerHipaa ¢ Ma3 6e3 CbabpKaHite Ha BoJa,
B (b(TaB OT:

- banBasenun

- ﬂwrnmueponos €CTep Ha MOHO- 1 AMKBDGOK(MHHM MaCTHN KUCENUHK

. kapoxpwaaneu BbINEBOAOPOAEH BOCHK

(BOWCTBA M HAUMH Ha AeiicTBUe

OTBOpeHaTa CTPYKTypa Ha Tiona n03B0/IABA Ha eKCy/jaTa f1a NpemuHe B (oA Ha abcopOupatuara npespb3ka,
NOCTaBeHa BbpXy Hero, Kato no T03u1 HaunH ce n3bArea MauepauuaTa. Mexnemsr noAAbPXa pbﬁOBETE
Ha paHara enacTuuHu, P Harg TbKaH v enuTen U npeaoTeparaga
3anenBaHeTo Ha NpeBpb3KaTa KbM paHara. I'IpeprsKme Morar Aia (e CMeHAT 663601193H9H0, 6e3 Aace
HapyLwaBaT rpaHyNaunoHHaTa TbKaH 1 HOBUAT enuTen.

MpepHasHauenmne

Grassolind Neutral ca crepuntm, 3a paTHa ynotpe6a 3a Tepanua
Ha PaHil 1 32 NOA/bPXKAHE Ha eNlaCTHYHOCTTA Ha noshpxuoma 1 pb0BeTe Ha paHuTe, 0C06eHo Npi
€KCyAUpALLY OBBPXHOCTHI PaHK (KaTo 0OLIMPHI 0XYNBAHWA UMM PA3KbCBAHUS, KAKTO 1 NPV U3rapaHUA
WV 0NapBaHWA, B NNaCTHYHaTa U XpypryA, npu oTC Ha HOKTH,

WTH.); 33 NIOKPUBaHE Ha AOHOPCKI MeCTa Npit NPUCakaHe Ha KOXa U 33 GUKCUPaHe Ha NPUCajeHa Koxa;
WA Ca CbLLO B A6PMATONOrUATA, KAKTO U TIPY NALVERTY € YyBCTBUTENHA KOXa W YyBCTBUTENHOCT
KbM MefMKaMeRTH.

HeyTpanuTe cBoiCTBA Ha HeMeAUKaMeHTO3HaTa Ma3eBa 0cHoBa Ha Grassolind Neutral A npasaT ocobeHo
nonesHa B epMatonorvATa U 3a NaLMeHTVt C YyBCTBUTENHA KOXa UNW YYBCTBUTENHY KbM Onpefienexi
NeKapCTBEHM BelljeCTBa.

Mazesue npespb3ku Grassolind Neutral ca 3 TbPBYUYHO NOKPHTHE Ha PaH¥t 1 ce
B CBTOpYYHa abcopbup p 3a pau. Grassolind Neutral
€ MipejjHa3HaveH 3a TepaniiA Ha YoBeLLIK KoXa oT npo¢ecmunannm notpebuteni.

Haumu Ha npunoxexnne

113BageTe npespb3Kara ot 33€/IHO C BETE NP onua. Mpu T, OTpexere
npeBpb3Kata Cnopep pa3mepa Ha paHata (bC (TepUIHa HOXNUA. Cnen KaTo 0TCTpaHuTe eaHo oT
NOKPUTUATA Ha NPOAYKTA, NOCTaBeTe Ta3n (TPaHa Ha NpeBpb3KaTa BbpXy paHata 1 0TCTpaHeTe ApyroTo
ToKpUTE Ha NPoAYKTa. lpenopbusa ce, BbpXy napad MapAieHa npespb3ka Aa ce NOCTaBu
CTepunHa abcop6upalua npespb3Ka, KoATo 42 abCop6upa excyaara oT panara. OcBeH ako HAMaTe Apyrit
WMHCTPYKLWH, NPEROCTaBEHY OT fieKap, noctassiiTe Grassolind Neutral Bcekut mbr, Korato ce cmienst
npespb3Kara.

BpeMmeTo 3a HoceHe Ha NPeBPB3KaTa 3aBIICK OT CHCTORHMETO Ha CbOTBETHATA Paa it HUBOTO Ha eKCyAaTa.

"pOTMBOI‘IOKa3aHMﬂ
He u3non3saiire Grassolind Neutral NPV NayueHTy, KoUTo MoXe Aa Ca anepriyHit KbM HAKON OT CbCTaBKuUTe.

U3xBbpAAHE Ha NPoAYyKTa

Cuen ia ce HaManu PUCKBT OT Bb3MOXHA OMACHOCT OT MHEKLWA UMK 3aMBPCABAHE Ha OKONHATA Cpefia
KOMMNOHEHTUTE Ha Me/IVILMHCKOTO U3eAe TpAGB Aa CnefiBaT NPOLieAypHTe 3a U3XBBPAHE CbIMACHO
NPUNOXVIMUTE MECTHU 3aKOHU, NPaByAa, Pa3nopez6u U CTaHapTy 3a NPeina3BaHe oT UHOEKLM.

(neuuanuu npeanasHu mMepku

anI JIUNCa Ha HaNWYHN aHHN OTHOCHO ynOTpeﬁaTa Ha Ta3u npeBpb3Ka Npu YyBCTBUTENIHW rpyni o7

HaceneHnero, Kato Hanpumep 6€ﬁETa, Aeua, 6pEMEHHVI WK KbPMeELLW XKeHu, 1 PN IUNCa Ha AaHHK

33 06PATHOTO B TE3! TPy OT HACeNIeHHETo, Tasu Mpespb3Ka TpAGBA Aa Ce U3N0N3Ba C NOBHLIEHO
uno Ka npenopbKa.

I ynotpeba Ha Ko u3penue 3a paTHa ynotpe6a e onacHa. Mpepatorkara
Ha W3/envte C Lien NoBTOpHa ynoTpe6a Moxe Aa HaHece (epU03HI BPE/IW Ha HeroBaTa LANOCT
1 pa6otocnocobHOCT. MHdopMaLua e HanuuHa npu NonckBaxe.

anJ:lVI [Aa 0TBOpUTE ONAKOBKaTa Ha NPOAYKTa, BHUMATENHO A npemename 3a (neau ot nospeAaa.
He u3non3gaiite NpoAYKTa, ako UMa BUAMMU NPU3HALM Ha NOBPE/ia, KaTo HanpuMep NYKHAaTUHK,
KaHanu, AynKu B 30HaTa Ha 3aneyarsaxe.

(bo6LyaBaHe Ha MHLUUACHTH

3a nauveHT/noTpe6uTen/Tpeta cTpaa B EBponeiickua Cbio3 U B CTPaHU C MAGHTUYEH erynaTopeH pexim
(PernamenT (EC) 2017/745 3 MeAuUMHCKUTe U3AEAUR); ako N0 BPeMe Ha U3NONI3BAHETO Ha TOBa U3fenite
WNW B PE3yNTaT Ha HEroBOTO 3M0/13BaHe € Bb3HNKHA/ (PU03eH UHLMAEHT, MONA, ﬂOKﬂaﬂBaVIT& roHa
n/wnn My npeAcTaBuTeN U Ha Bawws HaL1OHaneH opraH.

[lata Ha akTyanu3mpaxe Ha Tekcta: 2022-04-26
BG — T XAPTMAHH-PUKO - 1113 Codua

[ SE] Bruksanvisning

Produktbeskrivning
Grassolind Neutral-forband &r icke-medicinska, sterila salvkompresser med paraffin for sarbehandling.

Sammanséttning

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

- diglycerolester av mono- och dikarboxylfettsyror

« mikrokristallint kolvétevax

Egenskaper och verkan

Tyllets utformning med Gppen vév gor att exsudat kan passera in i lagret av absorberande forband som finns
ovanpa det, vilket hjalper till att undvika maceration. Salvan gor att sérets kanter halls mjuka, framjar
bildningen av granulationsvavnad och epitel och forhindrar att forbandet fastnar i saret. Forbanden kan
bytas smartfritt utan att irritera granulationsvavnad och nytt epitel.

Avsedd anvandning

Grassolind Neutral & sterila, icke-medicinska salvkompresser for engangsbruk. De anvéinds for sarbehandling
och for att halla sérytor och kanter mjuka, i synnerhet utséndrande ytliga sér (sasom omfattande skrubb-
eller skarsar samt brénn- eller skallskador, inom plastik- och kosmetisk kirurgi, vid nagelavidgsnande,
omskarningar 0.s.v.) for att tacka lantati aden vid hud I ion och for att fixera
hudtransplantat med partiell tjocklek. Fungerar &ven véldigt bra inom dermatologi saval som for patienter
med kanslig hud och kanslighet for likemedel.

Pa grund av de neutrala egenskaperna hos den icke-medicinska impregneringsbasen & Grassolind Neutral
sarskilt anvandbart vid dermatologi savél som for patienter med kanslig hud och de som ar kénsliga for vissa
lakemedel.

Grassolind Neutral-salvkompresser dr avsedda som primér sartéckning och anvands i kombination med
en sekunddr absorberande sarkompress. Grassolind Neutral ar avsedd for vardpersonals behandling av
maénsklig hud.

Anvéndningsinformation

Ta salvkompressen med paraffin ur den sterila forpackningen med filmfdrsedd dppning och behall bada
skyddspapperen pa. Klipp vid behov av forbandet med steril sax s att det passar saret. Efter avlagsnande
av det ena av skyddspapperen placerar du den hér sidan av forbandet pé saret och tar sedan bort det andra
papperet. Vi rekommenderar att du placerar en steril, absorberande kompress dver orbandet for att
absorbera exsudat. Om inget annat anges av lakaren, byt ut Grassolind Neutral varje gang forbandet byts ut.
Den tid forbandet kan anvéndas utan att bytas ut beror pa sarets tillstand och utséndringsnivan.

Kontraindikationer
Anvénd inte Grassolind Neutral pa patienter med eventuell 6

mot ndgon av ing

Bortskaffande av produkten

For att minska risken for infektionsdverfaring eller miljoforstoring ska de kasserbara delama av medicintekniska
produkter kasseras i enlighet med de forfaranden for bortskaffande som anges i lokala bestimmelser och
standarder for infektionsforebyggande.

Sarskilda forsiktighetsatgarder

| avsaknad av tillgangliga data som stdder anvandningen av detta forband hos kénsliga populationsgrupper
sasom spadbarn, barn samt gravida och ammande kvinnor, och i avsaknad av data om motsatsen,

ska forbandet anvéndas med forsiktighet och pa Ikares rek dation hos dessa populati

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

Inspektera produktforpackningen noga efter tecken pé skada innan den dppnas. Anvand inte produkten om
det finns tydliga tecken pa skada, som sprickor, kanaler, smahal eller ojamna, trasiga eller ofullstandiga
forseglingar.

Incidentrapporter

Patienter, anvéindare och tredje part i EU och lander med identiska regulatoriska krav (férordning
(EU) 2017/745 om medicintekniska produkter) 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: 2022-04-26
SE — HARTMANN-ScandiCare AB - 33421 Anderstorp

m Brugsanvisning

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

Sammensatning

Leno-vavning (tyl) bomuld

« Hvid vaseline

« Diglycerolester af mono- og dicarboxylfedtsyrer
« Monokrystallinsk kulbrintevoks

med en vandfri salve bestaende af:

Egenskaber og virkemade

Tyllens &bne vaevning gor det muligt for ekssudaten at trenge ind i et lag af absorberende forbinding,

der er placeret oven pa det, hvorved maceration undgas. Salven holder sarets rande smidige, fremmer

dannelsen af granulationsvaev og nyt epitel og forhindrer forbindingen i at klzebe til saret. Forbindingerne
kan skiftes smertefrit uden at irritere granulationsvaev og nyt epitel.

Tilsigtet anvendelse

Grassolind Neutral er sterile, medicinfrie, engangs-salveforbindinger til sarbehandling og il at holde
saroverflader og -rande smidige, iszr ekssuderende overfladesar (sisom omfattende hudafskrabninger
eller flzenger, savel som forbraendinger eller skoldninger, i plastik- og kosmetisk kirurgi, ved fiernelse af
negle, omskaringer osv.) til daekning af donoromréder ved hudtransplantation, og til at reparere pé spaltet
transplantationshud: ogsa ideel til dermatologi samt til patienter med folsom hud eller
medicinoverfalsomhed.

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

Grassolind Neutral salveforbmdlnger er beregnet som primaer sarafdakning og bruges i kombination med
en sekundzr, absorb lind Neutral er beregnet til sundhedsfaglig behandling
af menneskehud.

Anvendelsesmade

Fjern paraffin-gazeforbindingen fra den sterile indpakning, idet du holder begge daekpapirer pa plads.
Tilskeer om nadvendigt forbindingen til storrelsen pa séret ved hjaelp af en steril saks. Efter fiernelse af
et af daekpapirerne skal du placere denne side afforblndlngen pé séret og fjerne det andet daekpapir.
Det anbefales, at der placeres en steri, b over paraffin dingen til at
absorbere sér-ekssudatet. Med mindre andet er anvist af legen, udsklftes Grassolind Neutral, hver gang
forbindingen skiftes.

Forbindingens slidtid afhanger af sarets tilstand og ekssudatniveauet.

Kontraindikationer
Grassolind Neutral ber ikke anvendes ved kendt overfalsomhed over for nogle af indholdsstofferne.

Bortskaffelse af produkt

Med henblik pa at minimere potentielle infekti eller g af miljoet ber bortskaffelsen af

engangskomponemeraf medicinsk udstyr fﬂlge bestemmelseme i gaeldende national og lokal lovgivning,
qgulering samt infekti giej

Serlige forholdsregler

Da der ikke findes data til stotte for delsen af denne forbinding til sensitive

sasom spaedberm, b, gravide eller ammende kvinder, og da der ikke findes data om det modsane om
disse populationsgrupper, skal forbindingen anvendes efter laegens anbefalinger.

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

Forp abnes, skal den omhyggeligt for tegn pa skader. Produktet mé ikke
anvendes hvis der synlige tegn pa skader, som revner, furer, nalestik eller uensartet, iturevet eller ufuldsteendig
forsegling.

Rapportering af handelser

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

Dato for revision af teksten: 2022-04-26
DK — PAUL HARTMANN A/S - 2300 Kabenhavn

(G Kayttoohjeet

Tuotteen kuvaus
Grassolind Neutral -siteet ovat laakkeettomia, steriileja voidesiteitd haavanhoitoon.

Koostumus

Leno (kangas) -puuvillaharsokangas, joka on kyllastetty vedettomalla voiteella, jonka koostumus on:
« valkovaseliini

«mono- ja dikarboksyylirasvahappojen diglyseroliesteri

« mikrokiteinen hiilivetyvaha

Ominaisuudet ja toimintatapa

Kankaan avoin kudos paéstaa t siteen pdalle

mikd estdd maseraatiota. Voide pitad haavan reunat pehmeind, edistad granulaatlo Ja epl!eellkudoksen
muodostumista ja estad sidettd tarttumasta haavaan. Siteet voidaan vaihtaa kivuttomasti drsyttamatta
granulaatiokudosta ja uutta epiteelia.

Kéyttotarkoitus

Grassolind Neutral -siteet ovat steriileja, lddkkeettomia kertakayttovoidesiteitd h hoitoon ja haavan

pintojen ja reunojen pitdmiseen pehmelna erltylsesll ermavun plmahaavolhln (ku!en laajat hiertymét tai
repeamat sekd p plastiikka- ja k gia, p y t), ihosiirteiden
luovutuskohtien peittémiseen ja osaihosiirteen kii imi ih llinen myds d logiaan sekd
potilaille, joilla on herkka iho tai Iaakealneherkkyyksm

Ladkkeettomén voiteen ien ansiosta lind Neutral soveltuu erityisen hyvin

dermatologiseen kdyttdon ja herkkaihoisille seka tietyille la&keaineille herkistyneille potilaille.

Grassolind Neutral idesiteet on haavan ensisijaiseen peittdmiseen ja niitd kdytetadn yhdessa
toisen, i nh iteen kanssa. lind Neutral on itettu ammattilaiskayttoon ihmisihon
hoidossa.

Siteen asettaminen

Ota voideside steriilistd repi siten, ettd moll jukset pysyvat paik
Leikkaa side tarvittaessa steriileilld saksilla haavan kokoa ksi. Poista toinen juksista, aseta
siteen tadmd puoli haavaan pdin ja poista toinen j iteen padlle suositell

steriili, imukykyinen side imeméan haavaerite. Jollei [d&kari toisin ohjeista, vaihda Grassolind Neutral aina,
kun side vaihdetaan.

Siteen kéyttdaika madrdytyy kyseisen haavan tilan ja eritteen méaran mukaan.

Vasta-aiheet
Grassolind Neutral -sidettd ei saa kéyttad, jos potilas on yliherkka jollekin sen valmistusaineelle.

Tuotteen hévittaminen
Jotta isten infekti jen tai ymparistol isen riskit voidaan minimoida, ld&kinnallisen
Ianteenhavnettawen05|enosaltaon ienjay isten lakien, séadosten ja

mukaisia

Erityiset varotoimet

Koska taman siteen kaytdsta herkille potilasryhmille, kuten pikkulapsille, lapsille, raskaana oleville tai
imettéville naisille, i ole tietoja puolesta eikd vastaan, sidettd tulee kayttda nille ryhmille laakérin
suosituksesta erityisessd valvonnassa.

Kertakayttoisen laakinnallisen laitteen dytto on ista. Tuotteen uud asittely
uudelleenkayttda varten voi vaurioittaa tuotetta ja heikentad sen suorituskykya. Lisétietoja on saatavilla
pyynnosta.

Ennen pakkauksen avaamlsta seon tarklstenava huolelllsestl vahingoittumisen merkkien varalta. Tuotetta
ei saa kdyttad, jos siind urioista, kuten halkeamia, kanavia tai pienid
reikid tai epdyhtendisid, repeytyneita tai epétdydellisia tiivisteitd.

Tapahtumista ilmoittaminen

(aselus (EU) 2017/745 aakinnallisista laitteista): jos timan Iameen kay\on aikana tai seurauksena
tapahluu vakava i |Imona siitd valmistajalle ja/tai sen le ja

Tekstin muuttamispa 2022-04-26

Kullamm talimatlan

Uriin agiklamas
Grassolind Neutral, yara tedavisinde kullanilmak iizere gelistirilmis ilagsiz, steril, parafinli tiil yara ortisiidir.

Bilesim

Asagudakilerden olusan susuz bir merhem ile emprenye edilmis bir leno dokuma (tiil) pamuklu gazli bez
kumast:

« Beyazvazelin

« Mono ve dikarboksilik yag asitlerinin digliserol esteri

= Mikrokristalin hidrokarbon mumu

Ozellikler ve etki sekli

Tiiliin gevgek yapisi, eksiidanin iizerine yerlestirilmis olan bir emici yara ortiisiine gegmesine izin
vererek, maserasyonun nlenmesine yardimr olur. Merhem, yaranin kenarlarinin esnek kalmasini saglar,
dokusu ve epitel ol destekler ve yara drtiisiiniin yaraya yapismasini onler.

Yara ortiisil, graniilasyon dokusunu ve yeni epiteli tahris etmeden agrisiz bir sekilde dedgistirilebilir.

Kullamim amaa

Grassolind Neutral, yara tedavisi ve ozellikle eksiidali yiizeysel yaralari (r. genis siyriklar veya yirtilmalarda,
yanik veya haslanmalarda, plastik ve kozmetik cerrahide, timak glkarmada, siinnetlerde vs.), yara yiizeylerini
ve kenarlarini esnek tutmak, deri greftlemesinde dondr bolgeleri kapatmak ve kismi kalinlikta deri greftini
sabitlemek icin steril, ilagsiz tek kullanimlik parafinli till yara ortiisiidiir ve hem dermatolojik kullanim hem
de hassas ciltli veya ilaclara kargt hassasiyeti olan hastalar icin idealdir.

lagsiz merhem bazinin notr ozellikleri sayesinde Grassolind Neutral, 6zellikle dermatolojik kullanim ve
hassas ciltli veya belirli tibbi maddelere karsi hassasiyeti olan hastalar icin faydalidir.

Grassolind Neutral parafinli tiil yara rtiisi, birincil yara drtiisii olarak tasarlanmigtir ve ikincil bir emici yara
ortilstiyle birlikte kullanilir. lind Neutral, p | kullaniailar tarafindan insan derisinin tedavisind
kullanilmak iizere gelistirilmistir.

Uygulama sekli

Parafinli il yara értiisiini, tiriiniin her iki tarafindaki koruyucu filmi tizerind steril paketten
cikarin. Yara ortiisiinil, gerekirse steril makasla keserek yaranin boyuna gére ayarlayin. Uriiniin iizerindeki
koruyucu filmlerden birini gikarin, rtiiniin agikta kalan tarafini yaranin iizerine yerlestirin ve ardindan iriiniin

iizerindeki diger koruyucu filmi de gikarin. Yara eksiidasini emmesi igin parafinli gaz rtiiniin tizerine steril,
emici bir yara ortiistiniin yerlestirilmesi onerilir. Hekim farkli bir talimatta bulunmadig siirece yara
ortiisiinii her degistirdiginizde Grassolind Neutral' da degistirin.

Ortiiniin kullanilma siiresi, s6z konusu yaranin durumuna ve eksiida seviyesine baglidir.

Kontrendikasyonlar
Grassolind Neutral, tiriiniin icerdigi malzemelere karsi alerjisi olabilecek hastalarda kullanilmamalidir.

Uriiniin bertaraf edilmesi

Olasi enfeksiyon tehlikelerine veya cevre kirliligine iliskin riskin minimize edilebilmesi icin, tibbi gerecin tek
kullanimlik bilesenleri, gegerli ve yerel yasalara, kurallara, diizenlemelere ve enfeksiyon dnleme standartlarina
uygun olarak bertaraf edilmedir.

Ozel tedbirler
Bu onunun bebekler, cocuklar, hamile  veya emziren kadinlar gibi hassas hasta gruplarinda

lugu veya k da herhangi bir verinin bulunmamast durumunda,
bu hasta gruplarinda bu yara ortiisii yalnizca hekim tavsiyesiyle dikkatli bir sekilde kullanilmalidir.

Tek kullanimlik bir tibbi iiriiniin tekrar kullanimi tehlikelidir. Uriiniin yeniden kullaniimak amaciyla tekrar
uygulanmasi, biitiinligii ve performansi iizerinde ciddi olumsuzluklara neden olabilir. Talep iizerine bilgi
saglanir.

Uriin ambalajini agmadan dnce iizerinde hasar izi olup olmadigini dikkatli bir sekilde inceleyin. Gatlaklar,
kanallar, igne delikleri veya normal olmayan, yirtik veya eksik miihiir gibi gozle goriiniir hasar izleri
oldugunda diriini kullanmayn.

Olay bild
Avrupa Birligi iilkelerinde ve ayni diizenleyici sisteme (2017/745) sayil AB Tibbi Cihaz Yonetmeligi) sahip
{ilkelerde bulunan hastalann/kullanicilanin/iigiinci taraflarin, bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi
sonucunda ciddi bir olumsuzluk meydana gelmesi durumunda iireticiyi ve/veya yetkili temsilcisini ve ilgili
resmi makami bilgilendirmelerini rica ediyoruz.

Metnin revizyon tarihi: 2022-04-26
TR — PAUL HARTMANN Ltd. Sti. - 34742 Kadikiy/Kozyatag, istanbul
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Besondere Hinweise - Special instructions - Instructions particuliéres - Speciale
instructies - Avvertenze particolari - Instrucciones especiales - E1§ikég 08nyieg
Specialni pokyny - Specidlne pokyny - Specjalne instrukcje - Hasznélati tanacsok
Ocoﬁble yKka3anus - Cneumannin uHCTpykumy - Sarskilda anvisningar - Seerlige

- Erityisohjeet - Ozel talimatlar - 45 BI3F B EEIE - Lol lodss

Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren - Keep out of the reach of children - Tenir hors de la portée
des enfants - Buiten het bereik van kinderen houden - Tenere lontano dalla portata dei bambini
Mantener fuera del alcance de los nifios - Makpid and maidia - Uchovévejte mimo dosah

déti - Uchovavajte mimo dosahu deti - Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci
Gyermekektdl elzarva tartandd! - XpaHuTb B HefocTynHOM AN AeTeil MecTe - [la ce cbXpaxaBa
Ha MACTO, HeAOCTBHO 3a Aelja - Frvaras odtkomligt for barn - Opbevares utilgengeligt for
bom - Ei lasten ulottuville - Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde saklayin By Lk 53 E= 8 Kz
JabYl Jglise o 13umy badsy

mn Strahlensterilisiert - Sterilized using irradiation - Stérilisé par irradiation
Gesteriliseerd met straling - Sterilizzato con radiazioni ionizzanti - Esterilizado
utilizando irradiacion - Esterilizado por radiado - Amootelpwyiévo pie xprion
aktivoPoiag - Sterilizovano ozafenim - Sterilizované Ziarenim - Sterylizowany
radiacyjnie - Besugarzassal sterilizélt - PaguauuonHan crepunusauua
(repunu3upate c u3non3saxe Ha obmbuBaHe - Steriliserad med strélning
Steriliseret med straling - Steriloitu sateilyttdmalld - Radyasyon yontemiyle
sterilize edilmistir - 25 FARRFRINE - elaidl poymilly quioll ouis o5

Medizinprodukt - Medical Device - Dispositif médical - Medisch hulpmiddel

Dispositivo medico - Producto sanitario - Dispositivo médico - latpotey 0
Tpoidv - Zdravotnicky prostredek Zdravotnlcka pomotka Wyréb medy(zny
Orvostechnikai eszkoz - N Koe u3genve - KO u3pienue
Medicinteknisk produkt - Medicinsk udstyr - Ladkinnéllinen laite - Tibbi cihaz
BB b >

O Einfaches Sterilbarrieresystem - Single sterile barrier system - Systéme de

barriére stérile unique - Enkel steriel barriéresysteem - Sistema di barriera
sterile singola - Sistema de barrera estéril simple - Sistema de barreira estéril
Ginico - Yvotnpa ppaypol povii amooteipwong - Jednoduchy systém sterilni
bariéry - Jednoduchy systém sterilnej bariéry - Pojedynczy system bariery
sterylnej - Eqyszeres sterilgat-rendszer - OnHobapbepHas cuctema 3atuTbl
CTepunbHOCTY - EfHMYHa cTepunka 6apuepHa cuctema - Enkelt sterilt
barridrsystem - Enkelt sterilt barrieresystem - Yksinkertainen steriiliyden
varmistusjarjestelma - Tek steril bariyer sistemi - B8 {4 =0 #E & R R A 47
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I Hersteller - Manufacturer - Fabricant - Fabrikant - Fabbricante - Fabricante

Fabricante - Kataokevaotrc - Vijrobce - Vyrobca - Producent - Gyartd
W3rotosuTens - Mponssoawen - Tillverkare - Producent - Valmistaja - Uretici
BUER - dasaall dsall

Verwendbar bis - Use-by date - Date limite d'utilisation - Te gebruiken tot

Data di scadenza - Fecha de caducidad - Data limite de utilizacao - Hpepopnvia
Méng - Pouzit do data - Pouzitelné do - Uzyc do daty - Lejdrati détum
Vcnonb3oBath Ao - 13non3Baii npepu Aara - Sista forbrukningsdag
Udlgbsdato - Viimeinen kayttdpaiva - Son kullanim tarihi - 15 F8 PR #8
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Nicht wiederverwenden - Do not re-use - Ne pas réutiliser - Niet opnieuw
gebruiken - Non nutlllzzare No reutlllzar Nao reutilizar - anznuvuxpnmponmsm

Nepouzivat op é-N pak - Nie uzywac p
Ne hasznalja djra - 3anpeT Ha p -NlaHece
pHo - Endast for engangsbruk - Kun til brug - Kertakdyttdinen

Yeniden kullanmayin - 557 E 485 A - ausiel| olasial a5 Y

Herstellungsdatum - Date of manufacture - Date de fabrication - Productiedatum
Data di fabbricazione - Fecha de fabricacion - Data de fabrico - Huepopnvia
Kataokevn¢ - Datum vyroby - Datum vyroby - Data produkcji - Gyartdsi datum
[lata u3rotoBnenua - [lata Ha npou3goactso - Tillverkningsdatum
Fremstillingsdato - Valmistuspaiva - Uretim tarihi - 53 H - gevadl &0)6

£

Nicht erneut sterilisieren - Do not resterilize - Ne pas restériliser - Niet opnieuw
steriliseren - Non risterilizare - No esterilizar - Nao reesterilizar - Mnv
enavanootelpavete - Neprovadét opétovnou sterilizaci - Zakaz opakovanej
sterilizécie - Nie resterylizowac - Ne sterilizalja tjra - He crepunusosarb
TOBTOPHO - 1a He ce CTepunu3upa noBTopHo - Far inte atersteriliseras
M ikke resteriliseres - Ei saa steriloida uudelleen - Yeniden sterilize etmeyin
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Fertigungslosnummer - Batch code - Code de lot - Lotnummer - Codice del
lotto - Cdigo de lote - Codigo de lote - Kwdikog maptida - Kod davky - Kéd
davky - Kod partii - Tételkad - Homep naptuu - Kog Ha naptupara - Lotnummer
Batchkode - Erékoodi - Partikode - Parti kodu - $£ 2% - d=s.J1 30y

Artikelnummer - Catalogue number - Référence catalogue - Artikelnummer
Numero di catalogo - Nimero de catdlogo - Nimero de referéncia - ApiBog

E

Katadyou - Katalogové Cislo - Kataldgové cislo - Numer katalogowy
Katalogusszam - Homep no katanory - Katanoxet Homep - Artikelnummer
Katal -1 | 0 - Katalog -BtRiEYE
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Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden - Do not use if package is
@ damaged - Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé - Niet gebruiken als
de verpakking beschadigd is - Non utilizzare se imballaggio non & integro
No utilizar si el envase esta danado Néo use sea embalagem estlver
danificada - Mnv ypnouy ite eavn ia evat pap
Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno - Nepouzivat, ak je obal poskodeny
Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone - Ne hasznalja fel, ha
a csomagolds sériilt - He ncnonb3oBath npu noBpexjeHnn ynakoBku
[la He ce u3non3Ba, ako onakoBkata e nopeaeHa - Anvand inte om
forpackningen &r skadad - Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget
Kaytto kielletty jos pakkaus on vaurioitunut - Paket hasarli ise kullanmayin
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Gebrauchsanweisung beachten - Consult instructions for use - Consulter les
instructions d'utilisation - Raadpleeg de gebruiksaanwijzing - Consultare le
istruzioni per |'uso - Consultense las instrucciones de uso - Consultar instrugdes
de utilizacdo - TupBouleuBeite Ti 0dnyiec xprang - Ctéte névod k pouiti

Pozri névod na pouzivanie - Zajrzyj do instrukgji uzywania - Olvassa el

a hasznélati (tmutat6t - 06patuech K UHCTpyKLMN no npmmeneumm

MpoyeTin nHCTpyKuMATa 3a yropeba - Se bruk el isni
Katso kéyttdohje - Kullanma talimatina bagvurun - ﬁ%ﬂﬁﬁi*ﬁ.ﬂﬁ
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g Trocken aufbewahren - Keep dry - Craint I'humidité - Droog bewaren
? Mantenere asciutto - Manténgase seco - Manter seco - Atatnpeite o mpoiov
oteyvo - Chranit pred vihkem - Uchovavat v suchu - Chronic¢ przed wilgocia
Szarazon tartandd - bepeub ot Bnaru - [la ce nasv cyxo - Forvaras torrt
Opbevares tart - Sailyta kuivassa - Kuru yerde tutun - fR 135z 1
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A Achtung - Caution - Attention - Let op - Attenzione - Precaucion - Adverténcia
Npoaoy} - Pozor - Varovanie - Ostrzezenie - Figyelmeztetés - OctopoxHo!
BHumanve - Se upp - Forsigtig - Varoitukset - Dikkat - 33 & - 4

Temperaturbegrenzung - Temperature limit - Limite de température

Temperatuurlimiet - Limite di temperatura - Limite de temperatura - Limites
de temperatura - Opto Beppokpaciag - Omezeni teploty - Hranice teploty
Dopuszczalna temperatura - Homérséklethatar - TemneparypHbiit sanason
[paHyua Ha Temneparypata - Temperaturgrans - Temperaturgraense
Lampétilan raja-arvot - Sicaklik sinirlamasi - SR EEFR] - b=l d2 s99>

Einmalige Produktkennung - Unique Device Identifier - Identifiant unique de
dispositif - Unieke code voor hulpmiddelidentificatie - Identificativo unico

del dispositivo - Identificador tnico del producto - Identificagdo tnica do
dispositivo - ATOKAEIOTIKO avayvwplaTikG Tevoloyikou mpoiovtog - Jedinecny
identifikdtor prostiedku - Unikatny identifikator pomdcky - Niepowtarzalny
kod identyfikacyjny wyrobu - Egyedi eszkdzazonositd - YHukansHbiit
UAEHTUGUKATOP MEANLMHCKOTO U3AeNKA - YHuKaneH neHTudukatop Ha
U3penuara - Unik produktidentifiering - Unik udstyrsidentifikationskode -
Yksildllinen laitetunniste - Benzersiz cihaz kimligi - B8 /5% 28 47 88 — 38 I 65
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esendlen | | Liegend lagern - Store flat - Conserver a plat - Liggend bewaren - Conservare in
posizione distesa - Almacenar en posicion horizontal - Armazenar na posicao

\é “ horizontal - Quhdooete eninedo - Skladujte ve vodorovné poloze - Skladujte vo
vodorovnej polohe - Przechowywac w pozydji lezace; - Fekve térolandd
XpaHuTb Ha NNocKoit NoBEPXHOCTI - [la Ce CbXPaHsABa B XOPU3OHTANHO
nonoxenue - Forvaras plant - Skal opbevares fladt - Sailytettava vaakatasossa
Diiz saklayin - FHURTF - e b e baay
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Grassolin

Neutral

Salbenkompressen

Paraffin gauze dressings
Compresses a imprégnation lipidique
Paraffinekompressen

Compresse grasse paraffinate
Apdsitos impregnados

Compressas de gaze impregnadas
EmOépara yalag pe arotgpn
Kompresy s masti

Kompresy s mastou

Opatrunki z mascia

Kendccsel impregnalt kotések
lMoBA3kN MazeBble

MapaduHoBN MapneHn npeBpb3KH
Salvkompresser

Salvekompresser

Voidesiteet

Parafinli tiil yara ortiisii
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