Gebrauchshinweise

Produktbeschreibung

PermaFoam Classic* ist ein Schaumverband, bestehend aus einem hydrophilen Polymer in drei-
dimensionaler Struktur, der wirksam Wundexsudat aufnimmt und fiir ein feuchtes Wundmilieu sorgt.
PermaFoam Classic Border verfiigt zusétzlich iiber einen umlaufenden, selbsthaftenden Kleberand, der
mit einem Polyacrylatkleber beschichtet ist.

Zusammensetzung

» PU-Schaum

« Polyacrylat

« PU-Folie

Indikationen

PermaFoam Classic ist ein steriler, wirkstofffreier Polyurethan-Schaumverband fiir den
Einmalgebrauch, der bei moderat bis stark exsudierenden, akuten und chronischen Wunden
indiziert ist, wie etwa vendsen Ulzera (Beinulzera), Dekubitus Grad I11-IV, diabetischen FuRulzera,
Gewebeentnahmestellen, Hautabschirfungen und Schnittverletzungen.

Anwendungshinweise

. Die Wunde mit physiologischer Losung oder nach arztlicher Anweisung reinigen und die
umgebende Haut behutsam trocknen.

. Die Wundauflage entsprechend der WundgréRe auswahlen, sodass die mittige Kompresse die
Wundrander um etwa 1-2 cm iberdeckt.

. Fiir eine nicht selbsthaftende Ausfiihrung von PermaFoam Classic: Die weile Seite von PermaFoam
Classic auf die Wunde legen, sodass die beige AuRenseite von der Wunde abgewandt ist. Dariiber
einen zusatzlichen Fixierverband anlegen.

. Fiir PermaFoam Classic Border: Die Schutzfolien abziehen, die weiRe Seite der Schaumkompresse
auf die Wunde legen und den Kleberand gut andriicken.

. PermaFoam Classic kann bis zu 7 Tage auf der Wunde verbleiben. Hinweis: Wie haufig ein
Verbandwechsel erforderlich ist, hangt vom Wundzustand und der Exsudatmenge ab.
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PermaFoam Classic Sacral: Siehe Diagramm 1.
PermaFoam Classic Concave: Siehe Diagramm 2.
PermaFoam Classic Tracheostomy: Siehe Diagramm 3.
PermaFoam Classic: Siehe Diagramm 4.

PermaFoam Classic Border: Siehe Diagramm 5.

Kontraindikationen R
PermaFoam Classic sollte nicht angewendet werden, wenn eine Uberempfindlichkeit gegentiber
einem der Inhaltsstoffe vorliegt.

Vorsichtsmanahmen

« Das Produkt darf nicht bei infizierten Wunden verwendet werden.

« Bei Auftreten von Rotung oder allergischen Reaktionen die Behandlung mit PermaFoam Classic
abbrechen.

« Bei Wunden infolge von Durchblutungsstérungen oder diabetischem FuRulkus sollte der
Wundstatus taglich Gberprift werden.

« Vor einer Behandlung mit Strahlung, einschlieBlich Rontgenstrahlung, Ultraschall und Mikrowellen
bzw. vor einer Thermotherapie sollte das Produkt abgenommen werden.

» PermaFoam Classic darf nicht im Verbindung mit Wasserstoffperoxid verwendet werden.

Produktentsorgung

Um das Risiko potentieller Infektionsgefahren oder einer Umweltverschmutzung zu minimieren,

sollten Wegwerfkomponenten von PermaFoam Classic geméR den geltenden lokalen Gesetzen,

Vorschriften und Bestimmungen sowie den Standards zur Infektionspravention entsorgt werden.

P Rnak
e Vorsic

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

Hinweis fiir Anwender und/oder Patienten: Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang
mit dem Medizinprodukt muss dem Hersteller und der zustdndigen Behérde des Mitgliedsstaats, in
dem der Anwender und/oder Patient ansdssig ist, gemeldet werden.

Die Wiederverwendung eines Einmalprodukts ist gefahrlich. Die Wiederaufbereitung von
Einmalprodukten, um sie erneut zu verwenden, kann ihre Integritat und Leistung deutlich
beeintrdchtigen.

* Wenn PermaFoam Classic im folgenden Text genannt wird, bezieht sich dies auf alle Aufmachungen;
davon abweichende Ausnahmen sind ausdriicklich erwahnt.

Weitere Informationen auf Anfrage.
Stand der Information: 2021-08-18

DE — PAUL HARTMANN AG

Paul-Hartmann-StraRe 12 - 89522 HEIDENHEIM, GERMANY
AT — PAUL HARTMANN Ges.m.b.H. - 2355 Wiener Neudorf
CH — IVF HARTMANN AG - 8212 Neuhausen

Instructions for use

Product description

PermaFoam Classic* is a hydrophilic polymer with a three-dimensional foam structure which can
effectively absorb wound exudate and maintain a moist wound environment.

PermaFoam Classic Border also has an adhesive border coated with a polyacrylate adhesive.

Composition
« PU Foam

« Polyacrylate
« PU Film

Indications

PermaFoam Classic is a sterile, non-medicated single-use polyurethane foam dressing indicated for
medium to highly exuding, acute and chronic wounds, such as venous ulcers (leg ulcers), pressure
ulcers 11-1V, diabetic foot ulcers, donor sites, abrasions, incisions.

Mode of application

1. Clean the wound with a physiological solution or as instructed by the clinician and dry the
surrounding skin gently.

. Choose a suitable dressing size for the wound making sure that the central pad exceeds the edges
of the wound by around 1-2 cm.

. When using the non-adhesive version of PermaFoam Classic: Place PermaFoam Classic with the
white side on the wound so that the beige outer layer is facing away from the wound. Secure the
dressing with an additional fixation.

. When using PermaFoam Classic Border: Remove the release liners, apply the white side of the
foam pad to the wound and press down the adhesive edges firmly.
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5. PermaFoam Classic can remain on the wound for up to 7 days. Please note that the frequency of
dressing change depends on the condition of the wound and the level of exudate.

PermaFoam Classic Sacral: see diagram 1
PermaFoam Classic Concave: see diagram 2
PermaFoam Classic Tracheostomy: see diagram 3
PermaFoam Classic: see diagram 4

PermaFoam Classic Border: see diagram 5

Contraindications
PermaFoam Classic is contraindicated on any patients who may be allergic to any of its ingredients.

Precautions

« Do not use the product in case of infected wounds.

« If redness or allergic reactions occur, please stop the treatment with PermaFoam Classic.

« If the wound is caused by circulatory disorder or diabetic foot ulcer, please check the wound status
on a daily basis.

« Please remove the product before applying radiation treatment, including X-ray, ultrasonic therapy,
thermotherapy and microwave therapy.

« Do not use PermaFoam Classic in combination with hydrogen peroxide.

Product disposal

In order to minimize the risk of potential infection hazards, or environmental pollution, disposable
components of PermaFoam Classic 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.

Notice to the user and/or patient that any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which
the user and/or patient is established.

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

*Any reference to PermaFoam Classic contained in the text refers to all presentations - unless
otherwise specified.

Information available on request.
Date of revision of the text: 2021-08-18

AU — PAUL HARTMANN Pty. Ltd. - Macquarie Park, NSW 2113
GB — PAUL HARTMANN Ltd. - Heywood/Greater Manchester OL10 2TT
ZA — HARTMANN South Africa - Northriding, 2162

Mode d'emploi

Description du produit

PermaFoam Classic* est un polymere hydrophile a structure en mousse tridimensionnelle qui peut
absorber efficacement I'exsudat de la plaie et maintenir un environnement humide.

PermaFoam Classic Border comporte également une bordure adhésive recouverte d'une colle de
polyacrylate.

Composition
« Mousse polyuréthane
« Polyacrylate
« Film en polyuréthane

Indications

PermaFoam Classic est un pansement en mousse de polyuréthane a usage unique, stérile et non
médicamenteux, indiqué pour les plaies aigués et chroniques a exsudation moyenne a élevée, telles
que les ulceres veineux (ulceres de jambe), escarres II-1V, ulceres du pied diabétique, sites donneurs,
abrasions et incisions.

Instructions d'utilisation

1. Nettoyer la plaie a I'aide d'une solution physiologique ou selon la prescription médicale et sécher
délicatement la peau environnante.

. Choisir la taille du pansement adaptée a la plaie en veillant a ce que le coussin central dépasse
d'environ 1 a 2 cm les berges de la plaie.

. En cas d'utilisation de la version non adhésive de PermaFoam Classic : placer PermaFoam Classic

avec le coté blanc sur la plaie de sorte que la couche externe beige soit tournée vers I'extérieur de

la plaie. Fixer le pansement avec une fixation supplémentaire.

Lors de I'utilisation de PermaFoam Classic Border : retirer les papiers de protection, appliquer le

c6té blanc de la mousse sur la plaie et appuyer fermement sur les bords adhésifs.

PermaFoam Classic peut rester sur la plaie jusqu‘a 7 jours. Veuillez noter que la fréquence du

renouvellement de pansement dépend de |'état de la plaie et du niveau d'exsudat.
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PermaFoam Classic Sacral : voir schéma 1
PermaFoam Classic Concave : voir schéma 2
PermaFoam Classic Tracheostomy : voir schéma 3
PermaFoam Classic : voir schéma 4

PermaFoam Classic Border : voir schéma 5

Contre-indications
PermaFoam Classic est contre-indiqué chez les patients présentant une allergie connue a I'un des
composants.

Précautions

» Ne pas utiliser le produit en cas de plaies infectées.

« En cas de rougeurs ou de réactions allergiques, veuillez interrompre le traitement avec PermaFoam
Classic.

« Si la plaie est causée par un trouble circulatoire ou un ulcére du pied diabétique, veuillez vérifier
quotidiennement I'état de la plaie.

« Veuillez retirer le produit avant d'appliquer la radiothérapie, y compris les rayons X, la thérapie par
ultrasons, la thermothérapie et la thérapie par micro-ondes.

« Ne pas utiliser PermaFoam Classic en association avec du peroxyde d’hydrogene.

Elimination du produit

Afin de réduire le risque d'infections potentielles ou de pollution environnementale, les composants
jetables de PermaFoam Classic 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 ce pansement sur des populations sensibles
telles que les nourrissons, les enfants et les femmes enceintes ou allaitantes et en I'absence de

données contraires, |'utilisation de ce pansement sur ces populations doit se faire avec précaution et
en suivant les recommandations d'un médecin.

Avis a I'utilisateur et/ou au patient : Tout incident grave survenant en lien avec le pansement doit
étre signalé au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel |'utilisateur et/ou
le patient réside.

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.

* Toute référence a PermaFoam Classic contenue dans le texte englobe toutes les présentations, sauf
mention contraire.

Informations sur demande.

Date de derniére révision de la notice : 2021-08-18 =y
@

FR — Lab. PAUL HARTMANN S.a.r.l. - Chatenois — 67607 Sélestat CEDEX

Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

PermaFoam Classic* is een hydrofiel polymeer met een driedimensionale schuimstructuur die
wondvocht effectief absorbeert en een vochtig wondmilieu in stand houdt.

PermaFoam Classic Border beschikt ook over een kleefrand die gecoat is met een polyacrylaatlijm.

Samenstelling

« PU-foam

« Polyacrylaat

« PU-laag

Indicaties

PermaFoam Classic is een steriel, niet-medicinaal schuimverband van polyurethaan voor eenmalig
gebruik dat wordt aanbevolen voor wonden met matige tot hoge exsudatie, zoals veneuze ulcera
(ulcus cruris), decubitus II - 1V, ulcus ten gevolge van diabetes, donorplaatsen, schaafwonden en
incisies.

Wijze van aanbrengen

1. Maak de wond schoon met behulp van een fysiologische oplossing of volgens de instructies van
de arts en maak de omringende huid voorzichtig droog.

Kies een verband met de juiste maat voor de wond zodat het centrale gedeelte van de schuimlaag
de wondranden ongeveer 1 tot 2 cm overlapt.

Bij gebruik van de versie van PermaFoam Classic zonder kleefrand: plaats PermaFoam Classic met
de witte zijde op de wond zodat de beige toplaag niet in aanraking komt met de wond. Fixeer het
verband met een extra fixatiemiddel.

Bij gebruik van PermaFoam Classic Border: verwijder het beschermende papier, breng de witte
zijde van het schuimkussen aan op de wond en druk de kleefranden stevig aan.

PermaFoam Classic kan maximaal 7 dagen op de wond blijven zitten. Let erop dat de frequentie
waarmee het verband wordt gewisseld afhankelijk is van de conditie van de wond en hoeveelheid
exsudaat.
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PermaFoam Classic Sacral: zie diagram 1
PermaFoam Classic Concave: zie diagram 2
PermaFoam Classic Tracheostomy: zie diagram 3
PermaFoam Classic: zie diagram 4

PermaFoam Classic Border: zie diagram 5

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

Voorzorgsmaatregelen

« Gebruik het product niet bij geinfecteerde wonden.

« Als er roodheid of allergische reacties optreden, stop dan met de behandeling met PermaFoam
Classic.

« Als de wond is veroorzaaakt door een circulatiestoornis of door ulcera ten gevolge van diabetes,
controleer dan de wond dagelijks.

« Verwijder het product voordat u een stralingsbehandeling toepast, waaronder réntgenstraling,
ultrasone therapie, warmtetherapie en microgolventherapie.

« Gebruik PermaFoam Classic niet in combinatie met waterstofperoxide.

Afvoeren van het product

Om het risico op potentiéle infectie of milieuvervuiling te minimaliseren, moeten voor de disposable
onderdelen van PermaFoam Classic de procedures voor afvoer worden gevolgd in overeenstemming
met de geldende en lokale wetgeving, regels en normen voor infectiepreventie.

Speciale voorzorgsmaatregelen

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

Opmerking aan de gebruiker en/of patiént: elk ernstig incident dat mogelijk is voorgevallen met
betrekking tot het hulpmiddel dient te worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde instantie
van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

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

*Als in deze tekst PermaFoam Classic wordt genoemd, heeft dat betrekking op alle afleveringsvormen
- uitzonderingen worden nadrukkelijk aangegeven.

Informatie op aanvraag beschikbaar.
Datum van herziening van de tekst: 2021-08-18

NL — PAUL HARTMANN B.V. - 6546 BC Nijmegen
BE — N.V. PAUL HARTMANN S.A. - 1480 Saintes/Sint-Renelde

Istruzioni per I'uso

Descrizione del prodotto

PermaFoam Classic* & un polimero idrofilo con una struttura in schiuma tridimensionale in grado di
assorbire efficacemente |'essudato delle ferite e di mantenere un ambiente umido intorno alle ferite.
PermaFoam Classic Border  dotato inoltre di un bordo autoadesivo rivestito con un adesivo
poliacrilato.

Composizione
« Schiuma PU
« Poliacrilato
« Pellicola PU

Indicazioni

PermaFoam Classic & una medicazione sterile monouso priva di principi attivi in schiuma
poliuretanica, indicata per ferite acute e croniche con livello di essudato medio-alto, come ulcere
venose (ulcere delle gambe), piaghe da decubito II-1V, ulcere del piede diabetico, siti donatori di
trapianti, abrasioni, incisioni.

Avvertenze per I'applicazione

. Pulire la ferita con una soluzione fisiologica o sequendo le indicazioni fornite dal medico
e asciugare delicatamente la cute circostante.

. Scegliere la medicazione in base alla grandezza della ferita in modo che la compressa centrale la
ricopra, superandone i margini di almeno 1-2 centimetri.

. Se si usa la versione non adesiva di PermaFoam Classic: posizionare PermaFoam Classic con il lato
bianco sulla ferita in modo che lo strato esterno beige non sia rivolto verso la ferita. Fissare la
medicazione con un fissaggio aggiuntivo.

. Quando si utilizza PermaFoam Classic Border: rimuovere i foglietti protettivi, applicare il lato
bianco della compressa in schiuma sulla ferita e premere con cura i bordi adesivi.

. PermaFoam Classic puo rimanere sulla ferita fino a 7 giorni. La frequenza di sostituzione della
medicazione dipende dalle condizioni della ferita e dal livello di essudato.
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PermaFoam Classic Sacral: vedere diagramma 1
PermaFoam Classic Concave: vedere diagramma 2
PermaFoam Classic Tracheostomy: vedere diagramma 3
PermaFoam Classic: vedere diagramma 4

PermaFoam Classic Border: vedere diagramma 5

Controindicazioni
PermaFoam Classic & controindicato in caso di allergia del paziente a uno dei componenti.

Precauzioni

« Non utilizzare il prodotto in caso di ferite infette.

« In caso di arrossamento o reazione allergica, interrompere il trattamento con PermaFoam Classic.

« Se la ferita & dovuta a problemi di circolazione o ulcera del piede diabetico, controllare lo stato
della ferita ogni giorno.

« Rimuovere il prodotto prima di effettuare un trattamento con radiazioni, inclusi raggi X, terapia
a ultrasuoni, termoterapia e terapia con microonde.

= Non utilizzare PermaFoam Classic in combinazione con perossido di idrogeno.

Smaltimento del prodotto

Per ridurre il rischio di potenziali pericoli di infezione, o di inquinamento ambientale, i componenti
monouso di PermaFoam Classic 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, sequendo le indicazioni
di un medico.

Si informa I'utente e/o il paziente che eventuali incidenti gravi verificatisi in concomitanza con
I'utilizzo del dispositivo devono essere segnalati al produttore e all‘autorita competente dello Stato
membro in cui I'utente e/o il paziente risiedono.

Il riutilizzo di un dispositivo medico monouso é pericoloso. La modifica dei dispositivi per il riutilizzo
degli stessi pud danneggiarne gravemente I'integrita e le prestazioni.

*Nel testo seguente, quando si cita PermaFoam Classic si fa riferimento a tutte le confezioni; le
eccezioni che differiscono da queste sono esplicitamente menzionate.

Informazioni disponibili su richiesta.
Data di revisione del testo: 2021-08-18
IT — PAUL HARTMANN S.p.A. - 37139 Verona

Instrucciones de uso

Descripcion del producto

PermaFoam Classic* es un polimero hidrofilico con una estructura de espuma tridimensional que
puede absorber con eficacia el exudado de las heridas y mantener un entorno himedo.
PermaFoam Classic Border también cuenta con un borde adhesivo recubierto con un adhesivo de
poliacrilato.

Composicion

« Espuma de PU

« Poliacrilato

« Pelicula de PU

Indicaciones

PermaFoam Classic es un apdsito de espuma de poliuretano estéril, de un solo uso, indicado para
heridas crénicas y agudas con un nivel de exudado de medio a elevado, como Ulceras de origen
venoso ((lceras en las piernas), Ulceras por presion (estadio II-1V), pie diabético, zonas donantes,
excoriaciones e incisiones.

Modo de aplicacion

. Limpie la herida con suero fisioldgico o segun las indicaciones del médico y seque suavemente la
piel circundante.

. Elija un tamafio de apdsito adecuado para la herida, de forma que la almohadilla central
sobresalga entre 1y 2 cm aprox. de los bordes de la herida.

. Si utiliza una version no adhesiva de PermaFoam Classic, coloque PermaFoam Classic por el lado
blanco sobre la herida, de modo que la capa més externa, de color carne, esté orientada hacia el
lado opuesto a la herida. Fije el apdsito con una sujecion adicional.

. Si utiliza PermaFoam Classic Border, retire los papeles protectores, coloque el lado blanco de la
almohadilla de espuma en la herida y presione con firmeza los bordes adhesivos.

. PermaFoam Classic puede permanecer en la herida hasta 7 dias. Tenga en cuenta que la
frecuencia del cambio de apésito depende del estado de la herida y el nivel de exudado.
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PermaFoam Classic Sacral: véase el diagrama 1
PermaFoam Classic Concave: véase el diagrama 2
PermaFoam Classic Trach y: véase el diag 3
PermaFoam Classic: véase el diagrama 4

PermaFoam Classic Border: véase el diagrama 5

Contraindicaciones
PermaFoam Classic esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a alguno de sus
componentes.

Precauciones
= No utilice el producto si la herida esta infectada.

« Si se producen eritemas o reacciones alérgicas, interrumpa el tratamiento con PermaFoam Classic.

« Si la herida esta causada por un trastorno circulatorio o una tlcera de pie diabético, compruebe su
estado a diario.

« Retire el producto antes de aplicar cualquier tratamiento con radiacion, incluidos los rayos X,
tratamientos con ultrasonidos, termoterapias y tratamientos con microondas.

« No utilice PermaFoam Classic en combinacién con peroxido de hidrégeno.

Eliminacion del producto

Para minimizar el riesgo de posibles infecciones, o la contaminacion del medioambiente, los
componentes desechables de PermaFoam Classic deben atenerse a los procedimientos de eliminacién
conformes a la normativa local y los estandares de prevencion de infecciones.

Precauciones especiales

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

Aviso a usuarios y pacientes: cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el producto
debe comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del estado miembro en el que esté
establecido el usuario o el paciente.

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.

*La mencion de PermaFoam Classic en el texto siguiente se refiere a todos los envases; las distintas
excepciones quedan expresamente indicadas.

Informacién disponible previa solicitud.
Fecha de la revision del texto: 2021-08-18
ES — Laboratorios PAUL HARTMANN S.A. - 08302 Matard

Instrucdes de utilizacao

Descri¢do do produto

PermaFoam Classic* é um polimero hidrofilo com uma estrutura de espuma tridimensional, capaz de
absorver eficazmente o exsudado da ferida, mantendo o ambiente himido.

PermaFoam Classic Border também contém um rebordo adesivo revestido com cola em poliacrilato.
Composicdo

« Espuma de PU

« Poliacrilato

« Pelicula de PU

Indicagoes

PermaFoam Classic é um penso de espuma de poliuretano esterilizado, ndo medicamentoso,

descartavel, indicado para feridas agudas e crénicas, moderada a altamente exsudativas, tais como

lilceras venosas (Ulceras de pernas), escaras II-1V, tlceras de pé diabético, areas doadoras, abrasces,
incisoes.

Modo de aplicacdo

. Limpe a ferida com uma solucdo fisiologica ou seguindo as instrucdes do médico, e seque
gentilmente a pele circundante.

. Escolha uma compressa com o tamanho indicado para a ferida, certificando-se de que a parte
central da mesma excede os rebordos da ferida em cerca de 1a 2 cm.

. Em caso de utilizacdo da versdo ndo adesiva do PermaFoam Classic: coloque o PermaFoam Classic
com o lado branco sobre a ferida, de modo que a camada exterior bege fique voltada para fora.
Retenha o penso com uma fixacdo adicional.

. Em caso de utilizacdo do PermaFoam Classic Border: retire os papéis de protecdo, aplique o lado

branco da compressa de espuma sobre a ferida e pressione bem as margens adesivas.

0 penso PermaFoam Classic pode permanecer sobre a ferida até 7 dias. Note que a frequéncia da

mudanca do penso varia conforme as condicdes da ferida e o nivel de exsudado.
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PermaFoam Classic Sacral: ver diagrama 1
PermaFoam Classic Concave: ver diagrama 2
PermaFoam Classic Tracheostomy: ver diagrama 3
PermaFoam Classic: ver diagrama 4

PermaFoam Classic Border: ver diagrama 5

Contraindicagoes
PermaFoam Classic é contraindicado em pacientes com alergia a qualquer um dos seus componentes.

Precaucdes

= Nao utilize o produto em caso de feridas infetadas.

« Caso ocorra vermelhiddo ou reacdes alérgicas, pare o tratamento com PermaFoam Classic.

« Caso a ferida seja causada por um problema circulatorio ou tlcera de pé diabético, verifique
0 estado da ferida diariamente.

« Remova o produto antes de aplicar tratamento por radiacao, incluindo raio-X, terapia de ultrassons,
termoterapia e terapia de micro-ondas.

« Néo utilize PermaFoam Classic em combinacao com peréxido de hidrogénio.

Eliminacdo do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infecdo ou poluicdo ambiental, os componentes
descartaveis do penso PermaFoam Classic devem ser eliminados em conformidade com as leis, regras,
regulamentos e normas de prevencdo de infecao aplicaveis e locais.

Medidas especiais de precaucao

Na auséncia de dados que suportem a utilizacdo deste penso em grupos populacionais sensiveis,
como bebés, criancas, mulheres gravidas ou a amamentar, e de dados que indiquem o contrario,

a utilizacdo deste penso nestes grupos populacionais deve ser feita com precaucao e sequindo

a recomendacao do médico.

Nota para o utilizador e/ou o paciente: qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro no qual se encontra
o utilizador e/ou o paciente.

A reutilizacdo 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.

* Sempre que PermaFoam Classic seja referido no texto, refere-se a todos os modelos; as excecdes
estao devidamente identificadas.

Informagdes disponibilizadas mediante pedido.
Data da revisao do texto: 2021-08-18
PT — PAUL HARTMANN LDA - 2685-378 Prior Velho

08nyieg xpriong

Nepypadii mpoidvrog

To PermaFoam Classic* eivat éva udpodiAo moAupepéq pe Tplodiaatatn Sopr amd appwdeg uAkd
TIOU UTTOpE( Val amopporioel amoTeAeTPATIKG TO ECIBPWHA TOL TPAUHATOC KAl va dlatnprioet €va bypd
neptBariov tpadparog.

To PermaFoam Classic Border 1a¢tet emiong autokoAANTo Tepiypappa pe emkaivgn ano
ToAVaKPUAIKT) KOAAG.

20vBeon

« Adpog PU

« MoAuakpuAikd

« MepBpavn PU

Evéeielq

To PermaFoam Classic eivat éva amootelpwpévo emibepa and adpwdeg moAvoupebavikd vAIKO Xwpig
dappako piag xpriong mov evdeikvutal yia peoaia £wg eGatpetika e§IGpwHaATIKA, 0§€a kat xpovia
Tpadpata, omws GAEPIKA €Ak (EAkn odicv), €Ak katakAiong 111V, éAkn SlaBntikol modiol, meployeg
APnG pooxedpatog, eKGOPEC, TOMEC.

08nyiec epappoyric

. Kabapiote 1o tpavpa pe SiaAupa puotoroyikot opo 1 cOpdwva K TIC 08nyieg Tou yiatpol Kat
OTEYVWOTE TO YUPW SEPUA HE AMAAES KIVAOELG.

EmAé€te éva kataAAnAo péyeBog emBEpatog yia o Tpavpa Siaopalifoviag 0Tt 0 KeVTPIKOG TUpRvVaS
umepPaivel TIC AKPEG TOL TPAVHATOC KATA TEPIMou 1 €wg 2 €K.

S MEPIMTWON XPRoNg TG 1 autokOAANTNG ekdoxric Tou PermaFoam Classic: TomoBetriote t0
PermaFoam Classic e Ty Gompn MAeupd ENAvw OTO TPAUKA, ETOL WOTE TO UMe( EEWTEPIKO
OTPWUA va ival oe avTiBeTn katelBuvan amod To TPavpd. STEPEWATE TO €MBENA e EMTAEOV UAKO
OTEPEWON.

4. Otav xpnotpomoleite o PermaFoam Classic Border: AQpaipéote ta mPOOTATEVTIKA XaPTIA, AMAWOTE
T Aeukr} mAeupd Tou Tupriva adpol oTo TpaUpa Kat TEGTE oTaBepd T GUYKOAANTIKA dkpa.

To PermaFoam Classic pmopei va mapapeivel TomoBeTévo aTo Tpadpa yia €wg 7 npEPEC.
Snpewote 01t n ouyvotnta aArayig Tov embépatog e§aptatal amod Ty KATAoTaon Tou Tpadpatog
Kal TV TOa0TNTA TOU EGIBPWHATOG.

PermaFoam Classic Sacral: BA. didypappa 1
PermaFoam Classic Concave: PA. didypappa 2
PermaFoam Classic Tracheostomy: PA. diaypappa 3
PermaFoam Classic: BA. Siaypappa 4

PermaFoam Classic Border: BA. &iaypappa 5

Avtevbeigelg
H xprion Tou PermaFoam Classic dev eveikvutal o€ aoBeveic ou €ivat aAepyikoi o€ kamoto amd ta
OUOTATIKG TOU.

NpogpuAageig

» MnV XpnOILOTIOIEITE TO TIPOIOV O€ TEPITWAN HOAUOHEVWV TPAVPATWV.

« Eav epdaviatolv epubpotnta fj alepyikég aviidpacelg, dlakoyte tn Oepaneia pie To PermaFoam
Classic.

« Eav 1o Tpavpa mpokaAeital and Siatapayr Tou KukAopopIkol cuaTipatog f Akog Stapntikol
08100, EAEYXETE TV KATAOTAAN TOU TPAUPATOC € kabnuepwviy Baon.

« AdalpéoTe T TIPoidv TPV and TV edpappoyr aktivobepaneiag, GUPMEPIAAPBAVOEVWY TwV aKTIVLWV
X, ¢ umepnyntikig Bepaneiag, tng Beppobepaneiag kat TG pLIkpoKupatikrg Bepareiag.

« Mnv xpnotpormoleite To PermaFoam Classic o€ guvbuaopod pe umepogeidio Tou upoyovou.
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Anoppupn Tou npoiovtog

Na va eAaylotonoinbei o kivéuvog mbavawy kivdivwy Aoipwéng i meptBariovikig poruvong, ta
avaAwalpa cvotatikd pépn tou PermaFoam Classic Ba mpémel va amoppintovial pe dladikaoieg
OUUPWVEC HeE TOUG LOXDOVTEG KAt TOTIKOUG VOHOUG, KAVOVEC Kal kavoviapols, kabwg emiong ta mpotuma
TIPOANYNG Twv AOIHWEEWY.

Etdikég mpoduAageig

Anouaia dlabéatpwv dedopévwy Tou va umoatnpifouy T xprion autol Tou emBEpatog o€ evaiobnToug
mAnBuapolg, omwg Bpédn, Taidid, eykboug rj BnAadouoeg, kat amouaia Sedopéviwv yia To avtieto,

1 Xprion Tou embépatog o€ autolg Toug TANBUCHOUC TPEMEL Va YiveTal pe TPoooyH, katdm o0aTaong
TOU ylaTpou.

0 xpriotng ri/kat o aoBevr) vnpEPWVETAL OTI TIPEMEL Va AVAPEPEL OTOV KATAOKEVATTH Kat 0Ty appodia
apx1} Tou kpAToug PEAOUC OTO OMOI0 Eival EYKATETTNPEVOS O XPIOTNG ri/Kat 0 acBevrig omoto aofapd
ouppav éxel oupPel pe auto To TPoIoV.

H enavaypnotpornoinan avarwolpou [aTpoTeKVoAoyIkol TPOIOVTOG piag Xpriong ival emkivouvn.

H enavene€epyaoia 1TPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVIWY, POKELWEVOL Va Eivat Suvatr n
enavaypnotpomoinor} Toug, evOéxetal va PAAYEL GNUAVTIKA TNV akepAOTNTA Kat TNV anddoar] Toug.

*310 Kkeipevo mou akoAouBei, ormou epdavietal n ovopacia PermaFoam Classic, mepapBaver OAeg Tig
0uoKevaoieg, ektog av kaBopiletal Sladopetika.

AtatiBevrat TAnpodopieq KATOTY AITPATOC.
Huepopnvia avabewpnang tou keipévou: 2021-08-18
GR — PAUL HARTMANN Hellas A.E. - 16674 Glyfada/Athina

Navod k pouziti

Popis vyrobku

PermaFoam Classic* je hydrofilni polymerovy material s trojrozmérou pénovou strukturou, ktera
dokéZe efektivné absorbovat exsudat z rany a zachovava vlhké prostedi v rané.

PermaFoam Classic Border ma navic lepici okraj, ktery je pokryt vrstvou polyakryltového lepidla.

Slozeni

« PU péna

« Polyakrylat

« PU film

Indikace

PermaFoam Classic je sterilni, jednorazové kryti z polyuretanové pény bez obsahu éiv, které je
indikovano pro stfedné az silné exsudujici rany, akutni a chronické rany, jako jsou bércové viedy
(viedy na nohou), prolezeniny 11.—IV. stupné, diabetické viedy na nohou, darcovska mista, odreniny,
incize.

Zplisob pouziti

. Vycistéte ranu fyziologickym roztokem nebo podle pokyn( lékafe a jemné osuste okolni kiizi.
2volte vhodnou velikost kryti na rdnu tak, aby stfedova viozka presahovala okraje rany zhruba
01-2cm.

Pfi poutiti neadhezivni varianty PermaFoam Classic: Pfilozte PermaFoam Classic bilou stranou na
ranu tak, aby bézova vnéjsi vrstva sméfovala ven od rany. Zajistéte kryti dopliikovou fixaci.

Pri pouiti PermaFoam Classic Border: Sejméte ochranné papiry, prilozte kryti bilou pénovou
stranou na ranu a pevné pritisknéte okraje kryti pokryté lepidlem.
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5. PermaFoam Classic miize ziistat na rané az 7 dni. Méjte na paméti, ze cetnost vymén kryti zavisi
na stavu rany a na mnozstvi exsudatu.

PermaFoam Classic Sacral: viz schéma 1
PermaFoam Classic Concave: viz schéma 2
PermaFoam Classic Tracheostomy: viz schéma 3
PermaFoam Classic: viz schéma 4

PermaFoam Classic Border: viz schéma 5

Kontraindikace
Kryti PermaFoam Classic je kontraindikovano pfi precitlivélosti pacientti na nékterou z obsazenych
latek.

Bezpecnostni pokyny

« Nepouzivejte produkt v pripadé infikovanych ran.

« Pokud se objevi zarudnuti nebo alergické reakce, pfestarite PermaFoam Classic pouzivat.

« Pokud je rana zplsobena poruchou obéhového systému nebo diabetickym bércovym viedem, kazdy
den kontrolujte stav rany.

« Pfed provadénim radioterapie, pfed rentgenovym vySetfenim, ultrazvukovou terapii, termoterapif
a mikrovinnou terapii produkt sejméte.

« Nepouzivejte PermaFoam Classic v kombinaci s peroxidem vodiku.

Likvidace vyrobku

S cilem minimalizovat potencialni riziko infekce ¢i znecisténi Zivotniho prostredi dodrZujte pfi likvidaci
jednordzovych soucasti kryti PermaFoam Classic postupy, které jsou v souladu s platnymi a mistnimi
zakony, pedpisy, smérnicemi a standardy prevence infekci.

Zvlastni bezpecnostni opatieni

Vzhledem k tomu, Ze neexistuji dostupné idaje podporujici pouZiti 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 tento vyrobek pouzivan s uvazenim a na
doporuceni lékare.

Uzivatel a pacient by mél hlasit veskeré zavazné udalosti, k nimz dojde v souvislosti s timto
prostfedkem, vyrobci a kompetentnimu Gfadu v tom ¢lenském staté EU, v némz uzivatel a/nebo
pacient trvale Zije.

Opakované poufiti jednordzového zdravotnického prostiedku je nebezpecné. Opakovana Uprava
zdravotnickych prostiedkii za ucelem jejich opakovaného pouziti mize zavazné poskodit jejich
celistvost a jejich vykonnost.

*Veskeré informace o kryti PermaFoam Classic obsazené v tomto dokumentu se tykaji viech jeho
variant, pokud neni vyslovné uvedeno jinak.

Informace jsou k dispozici na vyzadani.
Datum posledni revize textu: 2021-08-18
CZ — HARTMANN-RICO a.s. - 66471 Veverska Bityska

Navod na pouzivanie

Popis vyrobku

PermaFoam Classic* je hydrofilny polymér s trojrozmernou penovou struktrou, ktora dokaze ucinne

absorbovat exsudét z rany a zachovavat v rane trvalo vihké prostredie.

PermaFoam Classic Border je navyse lemovany samolepiacim okrajom pokrytym vrstvou

polyakrylatového lepidla.

Zlozenie

« PU pena

« Polyakrylat

« PU folia

Indikacie

PermaFoam Classic je sterilné, neliecivé jednorazové penové krytie z polyuretanu urcené na akitne

a chronické rany so strednou az velkou sekréciou, ako napr. vendzne vredy (vredy na nohach).

prelezaniny Il — IV, diabetické vredy na chodidlach, materské plochy pri transplantécii koze, odreniny,

incizie.

Sposob pouzitia

1. Vycistite ranu pomocou fyziologického roztoku alebo podfa pokynov lekara a jemne vysuste kozu
okolo rany.

. Vyberte vhodnu velkost krytia pre ranu, aby sa zaistilo, Ze stredova podlozka prekryje okraje rany
o1az2cm.

. V pripade pouZitia nelepivej verzie PermaFoam Classic: Polozte PermaFoam Classic na ranu bielou
stranou tak, aby béZova vonkajsia vrstva smerovala prec od rany. Krytie zafixujte dodato¢nou
fixaciou.

.V pripade pouzitia PermaFoam Classic Border: Odstrarite ochranné papieriky, umiestnite bielu
stranu penovej podlozky na ranu a pevne pritlacte samolepiaci okraj.

. PermaFoam Classic moZe zostat na rane az 7 dni. Upozorfiujeme na to, Ze frekvencia vymeny krytia
zavisi od stavu rany a trovne exsudatu.
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PermaFoam Classic Sacral: pozri schému 1
PermaFoam Classic Concave: pozri schému 2
PermaFoam Classic Tracheostomy: pozri schému 3
PermaFoam Classic: pozri schému 4

PermaFoam Classic Border: pozri schému 5

Kontraindikacie
PouZitie PermaFoam Classic je kontraindikované u pacientov s alergiou na niektordi z jeho zloziek.

Opatrenia
= Vyrobok nepouzivajte, ak je rana infikovana.
« Ak sa objavi zacervenanie alebo alergick reakcia, ukoncite liecbu pomocou PermaFoam Classic.
« Ak je rana spdsobena poruchou obehového systému alebo vredmi diabetickej nohy, denne
kontrolujte stav rany.
« Pred aplikovanim liecby oZarovanim, vratane RTG Ziarenia, ultrazvukovej liechy, liecby teplom
a mikrovinnej liecby vyrobok odstrarite.
« PermaFoam Classic nepouzivajte v kombinacii s peroxidom vodika.
Likvidacia vyrobku
Aby sa minimalizovalo riziko mozne] infekcie alebo zneistenia Zivotného prostredia, likvidovatelné
komponenty krytia PermaFoam Classic by sa mali likvidovat v stilade s uplatnitelnymi miestnymi
zakonmi, nariadeniami, prévnymi predpismi a normami na prevenciu infekcii.

Specialne bezpe¢nostné opatrenia

Pri absencii dostupnych tdajov, ktoré by podporovali poutitie tohto krytia u citlivych pacientov,
napriklad u dojciat, deti, tehotnych alebo dojciacich Zien, a pri absencii tdajov, ktoré by takéto
poutitie vyluovali, sa ma toto krytie pouzivat v danych populaciéch opatrne na zéklade odporicania
lekara.

Upozorenie pre pouzivatela a/alebo pacienta: Informuijte vyrobcu alebo kompetentny organ
clenského Statu, v ktorom méa pouzivatel a/alebo pacient sidlo/trvalé bydlisko, o kazdom vaznom
incidente, ku ktorému dojde v sdvislosti s pomdckou.

Opatovné pouzitie zdravotnickej pomdcky urcenej na jedno pouzitie je nebezpecné. Spracovanie
pomdcok na Ucely ich opakovaného poutzitia méze zavaznym sposobom narusit ich integritu a
cinnost.

*Akykolvek odkaz na PermaFoam Classic obsiahnuty v texte odkazuje na vsetky prezentacie, pokial
nie je uvedené inak.

Informacie st k dispozicii na poziadanie.
Datum poslednej revizie textu: 2021-08-18
SK — HARTMANN-RICO spol. s r.o. - 85101 Bratislava

Instrukcja stosowania

Opis produktu

Opatrunek piankowy PermaFoam Classic* jest wykonany z hydrofilowego polimeru o tréjwymiarowej
strukturze pianki, ktéra pozwala na skuteczne pochtanianie wysieku z rany oraz utrzymywanie
wilgotnego $rodowiska rany.

Opatrunek piankowy PermaFoam Classic Border ma dodatkowo na brzegach warstwe samoprzylepng
pokryta klejem poliakrylanowym.

Skfad

« Pianka poliuretanowa
« Poliakrylan

« Powtoka poliuretanowa

Wskazania

PermaFoam Classic jest sterylnym, pozbawionym substancji leczniczych, poliuretanowym opatrunkiem
piankowym przeznaczonym do jednorazowego uzytku i wskazanym do stosowania w opatrywaniu
ostrych i przewlektych ran o umiarkowanym lub duzym wysieku, takich jak owrzodzenia zylne (na
koriczynach dolnych), odlezyny od Il do IV stopnia, owrzodzenia powstate w przebiegu zespotu stopy
cukrzycowej, miejsca dawcze, obtarcia i naciecia.

Sposob zaktadania

1. Oczyscic rane roztworem soli fizjologicznej lub zgodnie z instrukcjg lekarza, a nastepnie delikatnie
osuszy¢ skore wokot rany.

. Wybra¢ odpowiednig dla rany wielkos¢ opatrunku, upewniajac sie, ze wkfad srodkowy wychodzi
poza krawedzie rany na okoto 1-2 cm.

. W przypadku stosowania wersji opatrunku piankowego PermaFoam Classic bez warstwy

samoprzylepnej: umiesci¢ opatrunek PermaFoam Classic biatg strong do rany, tak aby bezowa

warstwa zewnetrzna byfa skierowana w strone przeciwng do rany. Zabezpieczy¢ opatrunek za

pomoca dodatkowego mocowania.

W przypadku stosowania opatrunku piankowego PermaFoam Classic Border: usuna¢ warstwy

ochronne, przytozy¢ warstwe piankowa biata strona do rany, a nastepnie mocno docisnac

samoprzylepne krawedzie opatrunku.

Opatrunek piankowy PermaFoam Classic moze pozosta¢ na ranie maksymalnie przez 7 dni. Nalezy

pamieta¢, ze czestotliwo$¢ zmian opatrunku zalezy od stanu rany oraz ilosci wysieku.

~

w

bl

o

PermaFoam Classic Sacral: patrz wykres 1
PermaFoam Classic Concave: patrz wykres 2
PermaFoam Classic Tracheostomy: patrz wykres 3
PermaFoam Classic: patrz wykres 4

PermaFoam Classic Border: patrz wykres 5

Przeciwwskazania
Opatrunku piankowego PermaFoam Classic nie wolno stosowac u pacjentow z uczuleniem na
ktorykolwiek z jego sktadnikéw.

Srodki ostroznosci

« Produktu nie wolno stosowac w przypadku zakazonych ran.

« W razie wystapienia zaczerwienienia lub reakgji alergicznych nalezy przerwac leczenie
z wykorzystaniem opatrunku piankowego PermaFoam Classic.

= Jedli przyczyna rany sg zaburzenia ukfadu krazenia lub zespot stopy cukrzycowej, stan rany nalezy
sprawdzac codziennie.

« Produkt nalezy usunac przed zastosowaniem u pacjenta terapii wykorzystujacej promieniowanie,
w tym leczenia z uzyciem promieniowania rentgenowskiego, terapii ultradzwiekami, termoterapii
oraz terapii mikrofalowej.

« Opatrunku piankowego PermaFoam Classic nie wolno uzywac¢ w potaczeniu z nadtlenkiem wodoru.

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub zanieczyszczenia Srodowiska, materiaty
jednorazowego uzytku zawarte w opatrunku piankowym PermaFoam Classic nalezy utylizowac
zgodnie z procedurami okreslonymi przez stosowne lokalne przepisy i regulacje oraz standardy
dotyczace zapobiegania zakazeniom.

Szczegdlne srodki ostroznosci

Nie s3 dostepne informacje wskazujace na korzysci ze stosowania opisywanego opatrunku u 0séb
wrazliwych, takich jak niemowleta, dzieci, kobiety w cigzy lub kobiety karmiace, podobnie jak nie
s3 dostepne dane o braku takich korzysci, dlatego w tych populacjach opisywany opatrunek nalezy
stosowac z zachowaniem ostroznosci i zgodnie ze wskazowkami lekarza.

Uwaga: uzytkownikéw i/lub pacjentow uprasza sie o zgtaszanie wszelkich powaznych zdarzen, ktore
wystapity w zwiazku z wyrobem, producentowi oraz wiasciwym organom panistwa cztonkowskiego,
w ktorym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

Ponowne uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jednorazowego uzytku jest niebezpieczne.
Przetwarzanie w celu ponownego uzycia moze powaznie naruszy¢ integralnosc¢ oraz prawidtowos¢
dziatania danego wyrobu medycznego.

*Jedli w tekscie mowa jest o opatrunku piankowym PermaFoam Classic, odniesienie to dotyczy
wszystkich jego rodzajow — wyjatki wykazujace roznice zostaty wyraznie zaznaczone.
Informacje dostepne na zyczenie.

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu: 2021-08-18

PL — PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0. - 95-200 Pabianice

Hasznalati ttmutato

Termékleiras

A PermaFoam Classic* egy hidrofil polimer, hdromdimenzids habszivacs szerkezettel, amely
hatékonyan nyeli el a sebvaladékot, és nedves sebkornyezetet biztosit.

A PermaFoam Classic Border emellett kdrbefutd, ontapadd poliakrilat ragasztéval bevont
ragasztoszegéllyel is rendelkezik.

Osszetétel

« PU habszivacs
« Poliakrilat

« PU film

Javallatok

A PermaFoam Classic egy steril, hatéanyagmentes, egyszer hasznalatos poliuretan habszivacs kotszer,
amely kozepes és erésen valadékozo, akut és kronikus sebekhez javallott, mint példaul vénas fekélyek
(Iabszarfekélyek), 1I-IV. stadiumd nyomasi fekélyek, diabéteszes-lab fekélyek, donorhelyek, horzsolasok
és bemetszések.

Alkalmazasi modszerek

1. A sebet fiziologias sooldattal, vagy a kezelGorvos utasitasanak megfelelden tisztitsa meg, és
gondosan szaritsa meg a kornyezé bort.

2. Vélasszon a sebhez megfelelé méret(i kotszert, ligyeljen arra, hogy a k6zépsé parna a seb szélein
1-2 cm-rel tullégjon.

3. A PermaFoam Classic nem dntapado valtozatanak hasznalata esetén: helyezze a PermaFoam
Classic-ot a fehér oldalaval a sebre gy, hogy a bézs kiils réteg a sebtdl elfelé nézzen. Rogzitse
a kotszert kotésrogzitével.

4. A PermaFoam Classic Border hasznélatakor: tavolitsa el a védGpapirokat, helyezze fel a habszivacs
parna fehér oldalat a sebre, és ersen nyomja le az 6ntapado éleket.

5. A PermaFoam Classic a seben maradhat akar 7 napon keresztiil is. Vegye figyelembe, hogy
a kotéscsere gyakorisaga fiigg a seb allapotatol és a valadékozas mértékétol.

PermaFoam Classic Sacral: lasd az 1. abrat
PermaFoam Classic Concave: lasd a 2. abrat
PermaFoam Classic Tracheostomy: lasd a 3. brat
PermaFoam Classic: lasd a 4. abrat

PermaFoam Classic Border: lasd az 5. abrat

Ellenjavallatok
A PermaFoam Classic nem alkalmazhatd olyan betegeknél, akiknél a kotszer barmely dsszetevéjével
szemben tdlérzékenység all fenn.

Ovintézkedések

« Ne hasznalja a terméket fertozott sebek esetén.

« Borpir vagy allergias reakciok esetén hagyja abba a PermaFoam Classic hasznélatat.

« Ha a sebet keringési zavar vagy diabéteszes labfekély okozta, kérjiik, naponta ellendrizze a seb
allapotat.

« Sugdrkezelés, rontgen, ultrahangterapia, termoterapia és mikrohulldmu kezelés alkalmazésa el6tt
tavolitsa el a terméket.

« Ne hasznalja a PermaFoam Classic-ot hidrogén-peroxiddal kombinalva.

Artalmatlanitas

A potencidlis fertozésveszély és a kornyezetkarositas elkeriilése érdekében a PermaFoam Classic
kotszerkészlet eldobhatd részeit a helyi vonatkozd jogszabalyok, iranyelvek és fert6zésmegel6zési
eléirasok szerint kell artalmatlanitani.

Kiilonleges biztonsagi
Mivel a kotés érzékenyebb populdcios csoportokra, példaul a csecsemékre, a gyermekekre, terhes
vagy kisgyermeket taplald nokre valo alkalmazasaval kapcsolatosan adatok nincsenek, illetve ezzel
ellentétes adatok sincsenek, ezekben a populacios csoportokban a kotést ovatosan kell alkalmazni,
orvos ajanlasa alapjan.

Megjegyzés a felhasznalonak és/vagy a betegnek: kérjiik, jelentsen barmilyen stlyosabb eseményt,
amely az eszkozzel kapcsolatban esetleg felmeriilt, a gyarto, illetve annak a tagallamnak az illetékes
hatdsaga felé, amelyben a felhasznalo ésivagy a beteg él.

Egyszer hasznalatos orvosi eszkozt veszélyes (jbol felhasznalni. Az Gjboli hasznalat érdekében djra

feldolgozott egyszer hasznalatos termékek integritasa és teljesitménye jelentés mértékben karosodhat.

* A szovegben szerepld barmely, a PermaFoam Classic kotszerre vald hivatkozas eltéré rendelkezés
hidnyaban minden bemutatott forméra vonatkozik.

Kérésre tovabbi informacit biztositunk.
A szoveg ellendrzésének datuma: 2021-08-18
HU — HARTMANN-RICO Hungaria Kft. - 2051 Biatorbagy, Budapark

n HCTPYKUUA N0 NPUMEHeHUI0

Onucaxve uspenus

PermaFoam Classic* npepctaBnaeT coboit ruapotubHbI NOANMEp € TpexMepHoi rybuatoit
CTPYKTYpOIA, KOTOPbIIt MOXeET 3(hheKTUBHO NOFNOLLLATL PaHEBOI SKCCYAaT U NOAAEPXKINBATL BAXHYIO
cpefy B 061aCTH paHbl.

PermaFoam Classic Border AononHuTenbHo nMeeT CaMOKNeALLMACA KaHT, MOKPbITbIi
NONMaKpUNATHBIM KJleeM.

Cocras

« MeHononuypeta

« Monuakpunat

« MonwnypetaHoBas nnexka

MNokazanus

PermaFoam Classic npesctaBnset coboit CTepunbHyio HeMeAULMHCKYI0 OAHOPa30BYio ry6yatyio
MOBA3KY U3 NEHOMONNypeTaHa, NpefHa3HaYEHHYI0 A1A NledyeHs OCTPbIX M XPOHNYECKX paH

C yMepeHHOi 1 06UNbHOI JKCCyaaLved, Takix Kak BEHO3HbIe A3BbI (HOXHble A3BbI), NponexHM |I-IV
cTeneHin, A3Bbl, 06YCTIOBAEHHbIE CUHAPOMOM AMABeTUYECKON CTOMbI, JOHOPCKIE YHACTKY, CCAAMHDI,
paspesbl.

YKaszaHua no npuMeHeHuio

. 0umcTuTe paHy U3MoNoruyeckuM pacTBOPOM AN B COOTBETCTBUM C yKa3aHUAMM Bpaya

1 aKKYPaTHO BbICYLLINTE KOXY BOKPYI paHbl.

Bbibepute noaxoaALuit pa3mep noBA3ki, yoeaMBLLNCS, YTO LieHTpanbHasA npoknaaka
nepeKpbIBaeT kpas paHbl NPUMEpHO Ha 1-2 cm.

B cnyyae ncnonb3oBakua Heknestleiica Bepcun PermaFoam Classic: nomectute PermaFoam
Classic 6enoit CTopoHO#t Ha paHy Tak, YToObl GexXeBbili HapyXHbIit 110t ObiN HanpaBneH

B 06paTHYIO OT paHbl CTOPOHY. 3aUKCUpYiiTe NOBA3KY JONOMHUTENbHBIMI MaTepuanamu.
Mpu ncnonb3osaHum PermaFoam Classic Border: cHummTe 3aluTHylo nieHKy, pacnonoxure
rybyartyto noayLueyky 6enoit CTOpoHOi Ha paHy U NNOTHO NPUKMUTE KNEALLMACA KaHT.
PermaFoam Classic MoxeT ocTaBaTbCA Ha paHe [0 7 fiHelt. OBpaTuTe BHUMaHWe, YTO YacToTa
CMeHbI MOBA3KN 3aBUCAT OT COCTOAHUA PaHbl ¥ YPOBHA 3KCCyAaTa.
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PermaFoam Classic Sacral: cm. anarpamma 1
PermaFoam Classic Concave: cM. Anarpamma 2
PermaFoam Classic Tracheostomy: cm. anarpamma 3
PermaFoam Classic: cm. fuarpamma 4

PermaFoam Classic Border: cm. fuarpamma 5

ﬂpOTwBonoxaaaHm
PermaFoam Classic NpOTMBOMOKa3aH nalneHTam ¢ runepyyBCTBUTENIbHOCTBIO K KaKOMy-J’IVIﬁO n3
KOMMOHEHTOB.

Mepbl NpefocTopoXHOCTI

* 3ampeLLeHo NCnob30BaTh Ha MHMMLMPOBAHHBIX paHaX.

« Mpw nokpacKeRUM Uk PasBUTUI asNlepriyeckux peakLyii npekpaTuTe npuMeHeHue PermaFoam
Classic.

* Heobxoaumo nNpoBepATb COCTOAHME paHbl eXeAHEeBHO, eCN PaHa Bbi3BaHa HapyLLeHnem
kpoB0o6paLLeHIs Uan A3BON, 06YCTIOBNEHHOM CMHAPOMOM ANabeTnyecKoil CTOMbI.

« Mepep ny4esoi Tepanueit, B TOM YnCe Nepes, PeHTreHOM, YNbTPa3BykoBoW Tepanuel,
TepmMoTepanyeit 1 MUKPOBOTHOBO Tepanuelt, NOBA3KY HEOOXOAUMO CHATb.

« He npumensiiTe nepekucs BoAopoaa npu ucnonb3osakun PermaFoam Classic.

YTunusauua usnenusa

Y106b! CBECTI K MUHMMYMY PUCK NMOTEHLMANbHOM UHGDEKLMM NN 3aTPA3HEHNA OKpyXatoLLeid cpefbl,
0/lHOPa30Bble KOMMOHeHTbI PermaFoam Classic cneflyeT yTunM3MpoBaTh B COOTBETCTBUN C MECTHBIMU
npums HopMamu, np , MOCTaHC 1 CTaHAapTamn npounakTkn

nH ey,

0cobble Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH

[laHHble, NOATBEPXAAOLLME BO3MOXHOCTb NPUMEHEHNA AaHHOI MOBA3KYN Y 0COOLIX rpynn NaLveHToB
(MnaneHUpl, fieTn, GepemerHble UM KOPMALLME TPYAbIO XeHLUMHbI), a Takke AaHHble 06 06paTHOM
OTCYTCTBYIOT. M03TOMY Y yKa3aHHbIX Fpynn NaLMeHToB 3Ty NOBA3KY CleayeT UCNob30BaTh

C OCTOPOXHOCTBIO U MOC/Ie pekoMeHAaLNM Bpaya.

lpuMeyanne AnA Nonb3oBaTens U (W) NaLneHTa: Npin BOIHUKHOBEHWIN CePbE3HOT0
HeXenaTeNbHOro AB/IEHNA, BbI3BaHHOMO NCNOJb30BaHNEM W3AENNA, CBAXMTECH C U3rOTOBUTENEM

1 KOMNETEHTHbIM OpraHOM roCyapcTBa, B KOTOPOM HaXOAWTCA MOMb30BaTeNb U (A1) NaLVeHT.
lMoBTOPHOE MCNONb30BaHMe MeULINHCKOTO U3AEeNNs, NpeHa3HaYeHHOro ANA 0JHOPa30BOro
npuUMeHeHus, onacHo. YcTpoiicTea Ans 06paboTku, ncnonb3yemble C Liebio NOBTOPHOTO NpUMeHeHsA
TaKvX U3[eNnit, MOTYT HaHeCTU Cepbe3Hblii Bpef UX LENOCTHOCTI 1 paboTocnocobHoCTH.

* Jlioboe ynomMuHaHme PermaFoam Classic B TekcTe OTHOCUTCA KO BCeM BepcuAM usgenna, ecin He
yKa3aHo nHoe.

WHhopMaLya npefocTaBnAeTCcA o 3anpocy.
WHdopmauna no coctosHuio Ha: 2021-08-18
RU — PAUL HARTMANN 000 - 115114 Moskwa

MHCTpyKuum 3a ynotpeba

OnucaHue Ha NpoaykTa

PermaFoam Classic* e xuapodunen nonumep ¢ TpUU3MEPHa NeHecTa CTPYKTYpa, KOWTO Moxe
echexTUBHO a abcopbupa ekcyaaT oT paHa U Aa NMoALbPXA BAAXHA CPefa B paHara.

OcseH ToBa PermaFoam Classic Border uma 3anensaly KaHT, NOKpUT C NOAMAKpPUNATEH afiXe3uB.

CucTas

« MonnypetaHoBa nAHa
« Monuakpunat

« Monnypetaros punm

Nokazanua

PermaFoam Classic e cTepunHa, HeMeAMLWHCKa NPeBpb3Ka 3a eAHOKpaTHa ynotpeba ot
nonnypeTaHoBa NAHa, NpeaHasHayeHa 3a paHun CbC CPefiHa [0 BIUCOKA eKCyaaLys, ocTpi

1 XPOHWYHI PaHU, KaTo BEHO3HY A3BM (A3BIM HA KpakaTa), paHut OT 3anexasate || — IV creneH,
[nvabeTH A3BY, NPUCAZKM, OXYNIBaHUA, paspesu.

HauuH Ha npunoxeue

. Moyucrete paHata ¢ HU3UONOrMYEH Pa3TBOP WU KaKTO BIA € MHCTPYKTUPaN NekapAT
11 BHUMATENHO MOJCYLIETE KOXaTa OKOJO Hes.

. N36epere npespb3ka B NOAXOAALL 33 PaHaTa pasmep W ce yBepeTe, Ye MOAIOXKaTa B cpeaata
npunokpusa pbboBeTe Ha paHaTa ¢ okono 1—2 cm.

. B cnyyaii Ye u3non3Bate Hesanensall, BapuaHT Ha PermaFoam Classic: nocrasete PermaFoam
Classic ¢ 6anata cTpaHa KbM paHata, Taka 4Ye GeX0BUAT BbHLIEH CNOI Ja e fjasey OT paHaTa.
ﬂo,qcmrypeTe npespb3Kkata ¢ AONbHNTENHO qJVIK(VIpaHe.

. Korato u3non3sate PermaFoam Classic Border: otcTpateTe npeanasHus Coii, nocrasete Bbpxy
paHata ¢ 6Anata CTpaHa Ha MojyIoXKaTa OT NAHa U 106pe HaTUCHeTe 3anenBalinTe pubose.

. PermaFoam Classic Moxe fia 0CTaHe BbpXy paHata fio 7 AHu. Mons, umaiite npeasua, ye
yecToTaTa Ha CMAHaTa Ha NpeBpb3KaTa 3aBUCK OT CHCTOAHUETO Ha PaHaTa U OT HUBOTO Ha
ekcynata.
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PermaFoam Classic Sacral: BuxTe anarpama 1
PermaFoam Classic Concave: BuxTe anarpama 2
PermaFoam Classic Tracheostomy: BuxTe guarpama 3
PermaFoam Classic: BiuxTe auarpama 4

PermaFoam Classic Border: Buxre gnarpama 5

npDTVIBOnOKaSaHVIﬂ
PermaFoam Classic e NPOTMBOMOKA3€eH 3a NaLWeHTh, KOUTO MOXe [ia Ca anepruyHit KbM HAKOU OT
Cb(TaBKuTe.

Mpeanasku mepku

« He n3non3saiite npoykTa, ako paHata e uHdeKTMpaHa.

« Mons, npeycraHoBeTe u3non3saHeto Ha PermaFoam Classic, ako ce nosBM 3a4epBsBaHe UK
anepruyHa peakuys.

« AKo paHara e CefCTBIe Ha CbpAeYHOCHA0BO 3a00M1ABaHe wnu AuabeTHa A38a, MONA,
BCEKUHEBHO NPOBEPABAITE CbCTOAHETO HA paHata.

« Mons, oTCTpaHeTe NpoayKTa Npeay NpUIaraHeTo Ha PaguaLuoHHO NIEYEHNe, BKIIOUUTEHO
DEHTIEHOBO JleyeHie, YATPa3ByKOBO JleyeHie, TepMOTepanus it MUKPOBLIHOBA Tepanys.

« He usnon3saiite PermaFoam Classic 8 komGuHaLua ¢ KucnoposHa Boga (BOA0POAEH Nepokcuz).

WU3xBbpnaxe Ha npoaykTa

C uen Aa ce HamMany PUCKBT OT BL3MOXHA OMAcHOCT OT MHGDEKLMA WM 3aMbPCABaHE Ha OKOJHaTa
cpepa, KOMMOHeHTUTe Ha PermaFoam Classic TpAGBa ja cnesiBaT npoLefypuTe 3a U3XBbpAAHE
CbIIACHO NPUNOXUMUTE MECTHIN 3aKOHY, NpaBunia, pa3nopeadu 1 CTaHAaPTY 3a npesnassaHe ot
VHeKumMn.

Cneunanku npeanasHn Mepkun

MpW NMNCa Ha HaNWYHY IaHHM OTHOCHO ynoTpeGaTa Ha Tasu NpeBpb3ka NP YyBCTBUTENHM MPyNA

OT HaceneHueto kato bebera, fietia, GpeMeHHU XeHI UK KbPMaAYKV 1 NPY JINCA Ha laHHK 3a
0bpaTHoTO, MK Te31 Fpyn¥ OT HaceNleHMeTo Ta3l NpeBpb3ka TPAGBa [a ce M3M0N13Ba C NOBULIEHO
BHUMaHMe 1 N0 MeMLIMHCKa NpenopbKa.

Ako noTpebuTeNaT n/unn NaunenTLT 3abeNexy cepuoseH MHUMAEHT, CBbP3aH C U3fenueTo, Tpabea
[la oknaiBa Ha NPON3BOAUTENA U KOMMETEHTHUA OpraH Ha [bpXaBaTa Y/ieHka, B KOATO e yCTaHoBeH
noTpebUTeNaT Wi NaLneHTLT.

OnacHo e NOBTOPHOTO U3M0M13BaHe Ha MeAULIVHCKI NPOAIYKT 3a eiHOKpaTHa ynoTpe6a.
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ﬂpepaﬁOTBaHeTO Ha MefUUMHCKN U3fienna C uen noBTopHa ynqueﬁa MOXe Cepno3Ho fa nospean
TAXHaTa UANOCT U eq)EKTVIBHOCT.

*Bcaka pedpepeHuna 3a PermaFoam Classic B TekcTa ce OTHaCA 0 BCMYKI OPMY Ha MpopyKTa —
0CBEH ako He e N0COYEHO Apyro.

WHopMauua e HanuyHa Npi NoUCKBaHe.
[lata Ha akTyanusupaHe Ha Tekcta: 2021-08-18
BG — TN XAPTMAHH-PUKO - 1113 Cocpus, yn. Maitop tOpuit farapun 25A

Upute za upotrebu

Opis proizvoda

PermaFoam Classic* hidrofilni je polimer trodimenzionalne pjenaste strukture koji ucinkovito moze
upiti eksudat rane te odrzavati ranu viaznom.

PermaFoam Classic Border sadrzi i ljepljivi obrub premazan poliakrilnim ljepilom.

Sastav

« Poliuretanska pjena

« Poliakrilat

« Poliuretanski film

Indikacije

PermaFoam Classic sterilan je oblog od poliuretanske pjene bez lijekova indiciran za akutne

i kronicne rane srednje jake i jake eksudacije, kao $to su venski ulkusi (Cirevi na nogama), dekubitus

1I. = IV. stupnja, ulkusi stopala dijabeticara, donorska mjesta, abrazije, rezovi.

Nacin primjene

. Ranu ocistite fizioloskom otopinom ili prema uputama lijecnika te njezno posusite okolnu kozu.

. Odaberite odgovarajucu velicinu obloga za ranu tako da sredisnji jastuci¢ prelazi preko rubova
rane za otprilike 1 -2 cm.

. Ako upotrebljavate verziju bez lijepila PermaFoam Classic: oblog PermaFoam Classic postavite tako
da je bijela strana na rani, a vanjski sloj beZ boje okrenut od rane. Dodatno u¢vrstite oblog.

. Ako upotrebljavate PermaFoam Classic Border: uklonite zastitne papire, bijelu stranu pjenastog
jastucica nanesite na ranu te cvrsto pritisnite ljepljive rubove.

5. PermaFoam Classic na rani moze ostati do 7 dana. Imajte na umu da ucestalost promjene obloga

ovisi 0 stanju rane i razini eksudata.
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PermaFoam Classic Sacral: pogledajte sliku 1
PermaFoam Classic Concave: pogledajte sliku 2
PermaFoam Classic Tracheostomy: pogledajte sliku 3
PermaFoam Classic: pogledaijte sliku 4

PermaFoam Classic Border: pogledajte sliku 5

Kontraindikacije
PermaFoam Classic kontraindiciran je za upotrebu na pacijentima koji su mozda alergicni na neki od
njegovih sastojaka.

Mijere opreza

« Proizvod nemojte upotrebljavati na inficiranim ranama.

= U slucaju pojave crvenila ili alergijske reakcije, prekinite lijecenje oblogom PermaFoam Classic.

= Ako je uzrok rane poremecaj u krvotoku ili ulkus stopala dijabeticara, stanje rane provjeravajte
svaki dan.

« Prije primjene zracenja, Sto obuhvaca rendgensko snimanje, ultrazvucnu terapiju, termoterapiju
i terapiju mikrovalovima, uklonite proizvod.

« PermaFoam Classic nemojte upotrebljavati u kombinaciji s vodikovim peroksidom.

Zbrinjavanje proizvoda

Da bi se minimizirao rizik od potencijalnih infekcija ili oneciscenja okolisa, potrosne komponente
proizvoda PermaFoam Classic potrebno je zbrinuti u skladu s primjenjivim lokalnim zakonima,
uredbama, propisima i standardima prevencije infekcija.

Posebne mjere opreza

Buduci da nema raspolozivih podataka u prilog upotrebe ovog obloga na osjetljivim populacijama
kao $to su dojencad, djeca, trudnice ili dojilje, a ni protiv nje, prilikom upotrebe obloga valja biti
oprezan te se pridrzavati preporuka lijecnika.

Obavijest korisniku i/ili pacijentu da svaki ozbiljni incident koji se dogodi u vezi s proizvodom treba
prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drZave clanice boravista korisnika ifili pacijenta.

Opasno je ponovno upotrebljavati jednokratne medicinske proizvode. Preradom proizvoda da bi se
mogli ponovno upotrijebiti moZe se ozbiljno ostetiti njihova cjelovitost i njihove performanse.

*Svako spominjanje proizvoda PermaFoam Classic u ovom tekstu odnosi se na sve varijante ako nije
drukcije navedeno.

Informacije su dostupne na zahtjev.
Datum revizije teksta: 2021-08-18
HR — PAUL HARTMANN d.o.0. - 10020 Zagreb

Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului

PermaFoam Classic* este o spuma dintr-un polimer hidrofil cu structura tridimensionala care poate
absorbi eficient exsudatul dintr-o plaga, asigurand un mediu umed pentru aceasta.

PermaFoam Classic Border dispune in plus de o margine autoadeziva acoperitd cu un adeziv din
poliacrilat.

Compozitie

« Spuma din poliuretan (PU)

« Poliacrilat

« Folie din poliuretan (PU)

Indicatii

PermaFoam Classic este un pansament din spuma de poliuretan steril, fara substante active, de unica
folosinta, indicat pentru plagi acute si cronice cu nivel de exsudat moderat pana la abundent, cum
ar fi ulcerele venoase (ulcerele de gamba), ulcere de decubit de grad I1-1V, ulcerele diabetice la picior,
zonele de prelevare a grefelor, zonele afectate de abraziuni, incizii.

Mod de aplicare

. Curatati plaga cu ser fiziologic sau conform instructiunilor medicului clinician si uscati delicat zona
nconjuratoare.

. Alegeti o dimensiune a pansamentului adecvata pentru plagd, asigurandu-va ca partea absorbanta
centrala depaseste marginile plagii cu circa 1-2 cm.

. In cazul in care utilizati versiunea neadeziva a PermaFoam Classic: apll(atl PermaFoam Classic
cu partea alba pe plaga astfel incét stratul exterior de culoare bej sd fie orientat in sus. Fixati
pansamentul cu un mijloc auxiliar de fixare.
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4. Atunci cand utilizati PermaFoam Classic Border: indepartati foliile de protectie, aplicati partea alba
a pansamentului din spuma pe plaga si apasati ferm marginile adezive.

5. PermaFoam Classic poate raméane pe plaga pana la 7 zle. Retineti ca frecventa schimbarii
pansamentului depinde de starea pldgii si de cantitatea de exsudat.

PermaFoam Classic Sacral: consultati diagrama 1
PermaFoam Classic Concave: consultati diagrama 2
PermaFoam Classic Tracheostomy: consultati diagrama 3
PermaFoam Classic: consultati diagrama 4

PermaFoam Classic Border: consultati diagrama 5

Contraindicatii
PermaFoam Classic este contraindicat la pacientii care pot fi alergici la oricare dintre ingredientele
sale.

Masuri de precautie

« Nu utilizati produsul in cazul plagilor infectate.

« Daca apar inrosirea sau reactii alergice, intrerupeti tratamentul cu PermaFoam Classic.

« Daca plaga a fost cauzata de o tulburare circulatorie sau de un ulcer diabetic la picior, verificati
zilnic starea plagii.

« Indepartati produsul inainte de a aplica tratamente prin radiatii, inclusiv radiografii, terapii
ultrasonice, termoterapie si terapie cu microunde.

« Nu utilizati PermaFoam Classic in combinatie cu apa oxigenata.

Eliminarea produsului

Pentru a minimiza riscul eventualelor pericole de infectie sau al poludrii mediului, componentele
ce pot fi eliminate ale PermaFoam Classic trebuie sa fie supuse procedurilor de eliminare conforme
legilor, regulamentelor si reglementarilor locale aplicabile si standardelor de prevenire a infectiilor.

Masuri speciale de precautie

Nu exista date disponibile care sa sustina utilizarea acestui pansament la grupuri sensibile de
pacienti, cum ar fi sugarii, copiii, femeile insarcinate sau care alapteaza si, la fel nu exista date care
sa contraindice utilizarea la aceste grupuri sensibile de pacienti. Din acest motiv, in aceste situatii,
pansamentul trebuie utilizat cu precautie, pe baza recomandarii unui medic clinician.

Notificam utilizatorul si/sau pacientul sa raporteze producatorului si autoritatii competente din Statul
Membru in care se afld utilizatorul si/sau pacientul orice incident grav aparut in contextul utilizarii
dispozitivului.

Reutilizarea unui dispozitiv medical de unica folosinta este periculoasa. Reprocesarea dispozitivelor in
vederea reutilizarii le poate afecta serios integritatea si performantele.

*Orice referire la PermaFoam Classic din acest text se referd la toate formele de prezentare, cu
exceptia cazurilor in care exista specificatii contrare.

La cerere, sunt disponibile mai multe informatii.
Data revizuirii textului: 2021-08-18
RO — S.C. PAUL HARTMANN S.R.L. - 020 335 Bucuresti

Navodila za uporabo

Opis izdelka

PermaFoam Classic* je hidrofilni polimer s tridimenzionalno penasto strukturo, ki lahko ucinkovito
vpije eksudat rane in ohranja vlazno okolje rane.

PermaFoam Classic Border ima tudi samolepilne robove, prevlecene s poliakrilatnim lepilom.

Sestava

« Poliuretanska pena

« Poliakrilat

« Poliuretanski film

Indikacije

PermaFoam Classic je sterilna, nemedicirana obloga iz poliuretanske pene za enkratno uporabo, ki
je primerna za rane z zmernim do mocnim izlocanjem ter za akutne in kronicne rane, kot so venski
ulkusi (ulkusi na nogah), prelezanine stopenj II=1V, ulkusi diabeti¢nega stopala, mesta odvzema/
vstavitve presadkov, abrazije, incizije.

Nacin uporabe

1. Rano ocistite s fiziolosko raztopino ali po navodilih klini¢nega zdravnika in nezno osusite kozo
okoli rane.

. Izberite ustrezno velikost obloge za rano in se prepricajte, da blazinica na sredini obloge sega cez
robove rane za priblizno 1-2 cm.

. Ce uporabljate razlicico obloge PermaFoam Classic, ki ni samolepilna: belo stran obloge
PermaFoam Classic namestite na rano tako, da bo zunanja plast bez barve usmerjena stran od
rane. Oblogo dodatno pricvrstite.

. Ce uporabljate oblogo PermaFoam Classic Border: odstranite zascitni papir, belo stran penaste

blazinice namestite na rano in Cvrsto pritisnite samolepilne robove.

PermaFoam Classic lahko na rani ostane do 7 dni. Pogostost menjavanja obloge je odvisna od

stanja rane in ravni eksudata.
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PermaFoam Classic Sacral: glejte graficni prikaz 1
PermaFoam Classic Concave: glejte graficni prikaz 2
PermaFoam Classic Tracheostomy: glejte graficni prikaz 3
PermaFoam Classic: glejte graficni prikaz 4

PermaFoam Classic Border: glejte graficni prikaz 5

Kontraindikacije
Obloga PermaFoam Classic je kontraindicirana pri bolnikih, ki so morda alergicni na katero koli njeno
sestavino.

Previdnostni ukrepi

« Izdelka ne uporabljajte v primeru okuzenih ran.

« Ce se pojavi rdecica ali alergi¢na reakcija, prenehaite z zdravljenjem z oblogo PermaFoam Classic.

« Ce je rana nastala zaradi motenj krvnega obtoka ali ulkusa diabeti¢nega stopala, je treba stanje
rane preverjati vsak dan.

« Odstranite izdelek, preden zacnete izvajati radioterapijo, vkljucno z rentgenskim sevanjem,
ultrazvocno terapijo, termoterapijo in mikrovalovno terapijo.

« Obloge PermaFoam Classic ne uporabljajte v kombinaciji z vodikovim peroksidom.

Odstranjevanije izdelka

Da bi zmanjsali nevarnost nastanka okuzb ali onesnazevanja okolja, morate pri odstranjevanju delov
obloge PermaFoam Classic upostevati postopke odstranjevanja v skladu z veljavnimi in lokalnimi
zakoni, pravili, predpisi in standardi preprecevanja okuzb.

Posebni previdnostni ukrepi

Ce nimate podatkov glede uporabe te obloge pri obcutljivih skupinah prebivalstva, kot so dojencki,
otroci in nosece ali dojece Zenske, in Ce nimate podatkov glede kontraindikacij pri teh skupinah
prebivalstva, morate to oblogo uporabljati previdno in v skladu s priporo¢ili klini¢nega zdravnika.
Obvestilo za uporabnika in/ali bolnika o tem, da je treba o vsakem resnem zapletu, do katerega je

prislo v zvezi s pripomockom, obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave ¢lanice, v kateri ima
uporabnik in/ali bolnik stalno prebivalisce.

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

* Vsako sklicevanje na oblogo PermaFoam Classic v tem besedilu velja za vse razlicice, razen ce ni
drugace navedeno.

Informacije so na voljo na zahtevo.
Datum zadnje revizije besedila: 2021-08-18
SI — PAUL HARTMANN Adriatic d.0.0. - 1000 Ljubljana

Bruksanvisning

Produktbeskrivning

PermaFoam Classic* ar ett hydrofilt polymerskum med tredimensionell struktur som effektivt
absorberar sarexsudat och haller sarmiljon fuktig.

PermaFoam Classic Border har ocksa en sjalvhaftande kant som ytbehandlats med en
polyakrylatbaserad haftmassa.

Sammansattning

* PU-skum

« Polyakrylat

* PU-film

Indikationer

PermaFoam Classic dr ett sterilt polyuretanforband for engangsbruk utan lakemedel. Det ar indikerat
for mattligt till kraftigt vatskande akuta och kroniska sar, exempelvis bensar, liggsar I1-1V, fotsar fran
diabetes, donatorstéllen, skavsar, kirurgiska snitt.

Anvandningsinformation

. Rengor saret med fysiologisk 16sning eller enligt lakarens anvisning. Torka den omgivande huden
forsiktigt.

Vdlj en lamplig forbandsstorlek for saret. Se till att dynan sticker ut 1-2 cm utanfor sarkanten.
PermaFoam Classic utan hdftmassa: Placera PermaFoam Classic med den vita sidan mot saret sa
att den beiga utsidan ar vand bort fran saret. Fixera forbandet ytterligare.

PermaFoam Classic Border: Ta bort skyddsfolien, Iagg den vita sidan av dynan pa saret och tryck
bestamt fast de sjalvhaftande kanterna.

PermaFoam Classic kan sitta kvar pa saret i upp till 7 dagar. Observera att forbandsbytesintervallet
beror pd sarets skick och mangden exsudat.
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PermaFoam Classic Sacral: se diagram 1
PermaFoam Classic Concave: se diagram 2
PermaFoam Classic Tracheostomy: se diagram 3
PermaFoam Classic: se diagram 4

PermaFoam Classic Border: se diagram 5

Kontraindikationer
PermaFoam Classic ar kontraindicerat for patienter som kan vara allergiska mot nagon av
ingredienserna.

Forsiktighetsatgarder

« Anvand inte produkten pa infekterade sar.

« Sluta anvanda PermaFoam Classic om rodnad eller allergiska reaktioner uppstar.

« Kontrollera saret dagligen om det uppstatt pa grund av cirkulationsrubbningar eller diabetes.
« Ta bort produkten fore behandling med rontgenstralning, ultraljud, varme eller mikrovagor.

« Anvand inte PermaFoam Classic tillsammans vateperoxid.

Bortskaffande av produkten
For att minska risken for infektionsoverforing eller miljoforstoring ska de kasserbara delarna av
PermaFoam Classic sldngas i enlighet med de forfaranden for bortskaffande som anges i lokala
bestdmmelser och standarder for infektionsforebyggande.

Sarskilda forsiktighetsatgarder

| avsaknad av tillgangliga data som stoder anvandningen av detta forband hos kansliga populationer
sasom spadbarn, barn samt gravida och ammande kvinnor, och i avsaknad av data om motsatsen,
ska forbandet anvandas med forsiktighet och pa lakares rekommendation hos dessa populationer.
Meddelande till anvandare och patient: Vanligen rapportera alla allvarliga incidenter som har

skett i samband med anvandning av enheten till tillverkaren och den aktuella myndigheten i den
medlemsstat som anvandaren och/eller patienten ar baserad i.

Det ar farligt att ateranvanda en medicinteknisk enhet for engangsbruk. Vid behandling av enheter
for ateranvandning kan integriteten och prestandan allvarligt skadas.

* Med PermaFoam Classic avses i den foljande texten alla produkter, om inget annat anges.
Information kan fas pa begaran.

Datum for revidering av texten: 2021-08-18

SE — HARTMANN ScandiCare AB - 33421 Anderstorp

Brugsanvisning

Produktbeskrivelse

PermaFoam Classic* er en hydrofil polymer med en tredimensionel skumstruktur, der effektivt kan
absorbere sareksudat og bevare et fugtigt sarmiljg.

PermaFoan Classic Border har desuden en selvklabende kant belagt med et polyacrylatklaebemiddel.

Sammensatning

* PU-skum

« Polyacrylat

= PU-film

Indikationer

PermaFoam Classic er en steril, ikke-medicineret polyurethanskumsforbinding til engangsbrug, der er
indiceret til akutte og kroniske moderat til steerkt ekssuderende sar som vengse sar (bensar), tryksar
stadie 111V, diabetiske fodsar, donorsteder, hudafskrabninger eller incisioner.

Anvendelsesmade

. Rens saret med en fysiologisk oplesning eller efter laegens anvisninger, og ter forsigtigt den
omkringliggende hud.

Veelg en forbinding, der passer til sarets starrelse, saledes at den midterste del nar ca. 1-2 cm ud
over kanten af saret.

Ved brug af den ikke-klebende version af PermaFoam Classic: Placér PermaFoam Classic med den
hvide side mod saret, sa det beige yderlag vender vaek fra saret. Gor forbindingen fast med en
yderligere fiksering.

Ved brug af PermaFoam Classic Border: Fjern beskyttelsespapiret, placér den hvide side af
skumpladen mod saret, og tryk let pa klaebekanterne.
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5. PermaFoam Classic kan sidde uskiftet pa saret i op til 7 dage. Bemaerk, at hyppigheden af
forbindingsskift afhaenger af sarets tilstand og maengden af ekssudat.

PermaFoam Classic Sacral: Se diagram 1
PermaFoam Classic Concave: Se diagram 2
PermaFoam Classic Tracheostomy: Se diagram 3
PermaFoam Classic: Se diagram 4

PermaFoam Classic Border: Se diagram 5

Kontraindikationer
PermaFoam Classic er kontraindiceret til patienter med allergi over for en eller flere af bestanddelene.

Forholdsregler

« Anvend ikke produktet pa inficerede sar.

« Hvis der indtraffer hudredmen eller allergiske reaktioner, skal behandlingen med PermaFoam
Classic afbrydes.

« Huis saret skyldes kredslabsforstyrrelser eller diabetisk fodsar, skal sartilstanden kontrolleres dagligt.

« Fjern produktet for enhver form for stralebehandling, herunder ogsa rentgenfotografering,
ultralydsbehandling, termo- og mikrobalgebehandling.
« Brug ikke PermaFoam Classic i kombination med hydrogenperoxid (brintoverilte).

Bortskaffelse af produkt

For at minimere risikoen for potentielle infektioner eller miljgforurening skal de dele af PermaFoam
Classic, som er til engangsbrug, bortskaffes i henhold til gaeldende lokale regler og retningslinjer for
forebyggelse af infektioner.

Seerlige forholdsregler

Da der ikke findes data til stotte for anvendelsen af denne forbinding til sensitive populationsgrupper,

sasom spaedbern, bern, gravide eller ammende kvinder, og da der ikke findes data om det modsatte
om disse populationsgrupper, skal forbindingen anvendes efter lzegens anbefalinger.

Meddelelse til brugeren og/eller patienten om, at enhver alvorlig haendelse, der er opstaet

i forbindelse med produktet, skal indberettes til producenten og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er hjemmeharende.

Genbrug af medicinske engangsanordninger er forbundet med fare. Rengering og sterilisering med
henblik pa genanvendelse kan beskadige enhedernes integritet og ydeevne pa drastisk vis.

*Enhver henvisning til PermaFoam Classic indeholdt i teksten refererer til alle udgaver, medmindre
andet er praciseret.

Oplysninger kan rekvireres efter anmodning.
Dato for sendring af teksten: 2021-08-18
DK — PAUL HARTMANN A/S - 2300 Kabenhavn

Kéyttoohjeet

Tuotteen kuvaus

PermaFoam Classic* on hydrofiilinen polymeeri, jonka kolmiulotteinen vaahtomuovirakenne pystyy
tehokkaasti imemaan haavaeritteen ja pitdmaan haavan kosteana.

PermaFoam Classic Border -siteessé on liséksi liimareuna, joka on paallystetty polyakryylilimalla.

Koostumus

» PU-vaahtomuovi
« Polyakryyli

« PU-kalvo

Kayttoaiheet

PermaFoam Classic on steriili, ladkkeeton kertakayttoinen polyuretaanivaahtomuovisidos, joka
on tarkoitettu kohtalaisesti tai runsaasti erittavien akuuttien ja kroonisten haavojen, kuten
laskimoperdisten haavojen (sadrihaavojen), painehaavojen II-IV, diabeteksesta aiheutuvien
jalkahaavojen, ihosiirteiden luovutuskohtien, hiertymien ja viiltohaavojen, hoitoon.

Sidoksen asettaminen

. Puhdista haava fysiologisella liuoksella tai Iaakarin ohjeiden mukaan ja kuivaa sitd ymparoiva iho
varovasti.

. Valitse haavalle sopivankokoinen sidos. Sidos on sopivan kokoinen kun sen keskityyny yltda noin
1-2 cm haavan reunojen yli joka puolelta.

. Jos kdytetddn PermaFoam Classic -siteen liimatonta versiota: aseta PermaFoam Classic valkoinen
puoli haavaan pdin siten, etta beige ulompi kerros osoittaa haavasta poispain. Kiinnitd sidos
lisakiinnitykselld.

. Kun kaytetddn PermaFoam Classic Border -sidettd: poista suojapaperit, aseta vaahtomuovityynyn

valkoinen puoli haavalle ja paina limapintoja lujasti alaspdin.

PermaFoam Classic -sidettd voi pitaa haavan paalla enintaan 7 pdivad. Huomaa, etté sidoksen

vaihtotiheys madraytyy haavan tilan ja eritteen madran mukaan.
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PermaFoam Classic Sacral: katso kaavio 1
PermaFoam Classic Concave: katso kaavio 2
PermaFoam Classic Tracheostomy: katso kaavio 3
PermaFoam Classic: katso kaavio 4

PermaFoam Classic-Border: katso kaavio 5

Vasta-aiheet
PermaFoam Classic -siteen kaytto on vasta-aiheista, jos potilas voi olla yliherkka jollekin sen
valmistusaineelle.

Varotoimet

« Ala kéyté tuotetta tulehtuneisiin haavoihin.

« Jos punoitusta tai allergisia reaktioita esiintyy, lopeta hoito PermaFoam Classic -siteelld.

« Jos haava johtuu verenkiertohdiriosta tai diabetek aiheutuvasta jalkat ta, tarkista haavan
tila paivittain.

« Poista tuote ennen sadehoitoa, mukaan lukien rontgen, ultraaanihoito, ldmpéhoito ja
mikroaaltohoito.

« Al3 kayta PermaFoam Classic -siteen kanssa vetyperoksidia.

Tuotteen hévittaminen

Jotta mahdollisten infektiovaarojen tai ympériston saastumisen riskit voidaan minimoida, PermaFoam
Classic -siteen havitettavien osien osalta on noudatettava sovellettavien ja paikallisten lakien,
saadosten ja infektioiden ehkdisystandardien mukaisia toimenpiteitd.

Erityiset varotoimet

Koska tdman sidoksen kaytostd herkille potilasryhmille, kuten pikkulapsille, lapsille, raskaana oleville
tai imettaville naisille, ei ole tietoja puolesta eikd vastaan, sidosta tulee kayttad naille ryhmille
ladkarin suosituksesta erityisessd valvonnassa.

Huomautus kayttdjalle ja/tai potilaalle, etté laitteeseen liittyvista vakavista tapahtumista on
ilmoitettava valmistajalle ja kdyttajan ja/tai potilaan asuinmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.
Kertakayttoisen laakinnallisen laitteen uudelleenkaytto on vaarallista. Laitteiden kasittely
uudelleenkdyttdd varten voi vahingoittaa niiden eheyttd ja toimivuutta huomattavasti.

* Mika tahansa viittaus tekstissa PermaFoam Classic -siteeseen viittaa kaikkiin esityksiin, ellei muuta
esitetd.

Lisatietoja on saatavilla pyynnosta.
Tekstin muuttamispdivamaara: 2021-08-18

Bruksanvisning

Produktbeskrivelse

PermaFoam Classic* er et vanntiltrekkende polymer med en tredimensjonal skumstruktur som effektivt
absorberer vaeske fra sar og opprettholder et fuktig sarmilje.

PermaFoam Classic Border har ogsa en selvklebende kant, som inneholder propylenglykol.

Sammensetning

* PU-skum

« Polyakrylat

= PU-film

Indikasjoner

PermaFoam Classic er en steril, ikke medisinholdig polyuretan-sarbandasje til engangsbruk. Den er
indisert for middels il sveert vaeskende, akutte og kroniske sar, for eksempel vengse sar (leggsar),
liggesar 111V, diabetiske fotsar, donorsteder, skrubbsar, kutt.

Brukerveiledning

1. Rengjer saret med fysiologisk saltlesning eller i samsvar med instruksjonene fra lege, og terk
forsiktig den omkringliggende huden.

. Velg en egnet bandasjestarrelse for saret. Pass pa at den sentrale puten gar ca. 1 til 2 cm ut over
sarets kanter.

. Ved bruk av den ikke-selvklebende utgaven av PermaFoam Classic: Plasser PermaFoam Classic med

den hvite siden pa saret, slik at den beige yttersiden vender bort fra saret. Sikre bandasjen med

ytterligere fiksering.

Ved bruk av PermaFoam Classic Border: Fjern beskyttelsespapirene, plasser den hvite siden av

skumputen pa saret, og press de selvklebende kantene godt ned.

PermaFoam Classic kan sitte pa saret i opptil syv dager. Hvor ofte bandasjen ma skiftes, avhenger

av tilstanden til saret og vaeskenivaet.
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PermaFoam Classic Sacral: Se diagram 1.
PermaFoam Classic Concave: Se diagram 2.
PermaFoam Classic Tracheostomy: Se diagram 3.
PermaFoam Classic: Se diagram 4.

PermaFoam Classic Border: Se diagram 5.

Kontraindikasjoner
PermaFoam Classic er kontraindisert pa noen pasienter som kan vaere allergiske mot noen av dens
ingredienser.

Forholdsregler

« Ikke bruk dette produktet pa infiserte sar.

« Ved radhet eller allergiske reaksjoner ma behandlingen med PermaFoam Classic avsluttes.

« Hvis saret er forarsaket av sirkulasjonsforstyrrelser eller diabetisk fotsar, ma saret sjekkes daglig.

« Fjern produktet for behandling med straling, inkludert rentgen, ultralydbehandling,
varmebehandling og mikrobelgebehandling.

« PermaFoam Classic ma ikke brukes i kombinasjon med hydrogenperoksid.

Kassering av produktet

For & redusere risikoen for mulig smittefare eller miljgforurensing ber engangskomponentene
i PermaFoam Classic kasseres i trad med lokale bestemmelser og standarder for
infeksjonsforebygging.

Spesielle forholdsregler

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

Merknad til bruker og/eller pasient: Rapporter enhver alvorlig hendelse som har oppstatt knyttet

til enheten, til produsenten og kompetent myndighet i medlemsstat der bruker og/eller pasient er
etablert.

Gjenbruk av en medisinsk enhet til engangsbruk er farlig. Reprosessering av enheter for a bruke dem
pa nytt kan skade enhetenes integritet og ytelse pa drastisk vis.

*Enhver referanse til PermaFoam Classic som finnes i teksten, refererer til alle presentasjoner; med
mindre annet er spesifisert.

Informasjon tilgjengelig pa foresporsel.
Oppdateringsdato: 2021-08-18
NO — PAUL HARTMANN AS - 0278 Oslo

fERREA

EmREA

PermaFoam Classic* JAAERIE LM RE SRR GEHBNRKREEY TEM
RS2 HY > REDR NS B -

PermaFoam Classic Border ARG LB 2B E B BB

1%

BEBAAER

BRIERLR

. BEiEEE

BRETE

PermaFoam Classic @8 E ~ ~3 YN — M AR B A A LR E 5407
BRARPEISEEZHENSENBEGEO > GINEIER (FEIER) -V RE
I~ R R AR S (R R RS AT o

ERA*E

1 EREBEK IR BANERE RGO 153 B EihiRg, o )

2. gﬁyfa+ SOXNEZSENOKOHRT BREPENREBEHEOBEN 1 E

3. FEfEFIFR B389 PermaFoam Classic B © #% PermaFoam Classic EH-’BE’] E#H
‘B0 KENINBEERGOREN—E - AEMEE 5 EBEE RN

4, E@)ﬂ PermaFoam Classic Border B : {8 5 R:E 4K i 0 BAVEFKER BEHH

SOFEEMEONE  RABRKERBEE FER

5. PermaFoam Classic AITE GO EERARIE T Ko m IR BREROAEN

SRRSO MR AL H I BIE o

PermaFoam Classic Sacral: R[# 1
PermaFoam Classic Concave : R[& 2
PermaFoam Classic Tracheostomy : R[& 3
PermaFoam Classic: BB 4

PermaFoam Classic Border: R[& 5

RBAE
PermaFoam Classic 2 AR P HEE A D IBEIESE ©

FERIEHE .
cHBOBRE TEEREER

« MRPIRRFEA ZE%L@(&FE > AR PermaFoam C Classic HIATR ©
- HEORHMBREBRBHSIE RESRRREHER BESRBBHEON

B
; EITRETARZ B BERRER 81 X URE BBIRIAR » SR

TEP} PermaFoam Classic it @—iEfE M o

EmRERE
ATRERVBTERRCERIRIESHIEM > PermaFoam Classic B9—RI4EERH
FEFZIRBRAMERPCAE  RE AR RTBH IR EEITES

1SR FERG AT

ERAHNHRAE BINER BF  BPEABIBY) HZEEMZ T URER
BHEREHBIERT SRS ERAEN 6 AR ZIZREBAR BB E S/ OE
Ao HEREMNSENRT  ARREREBMNIMRESWARNEBERERE
H/HBERENRERTEER - —REBRERNERCHETENER -ATH
MBI & 1A 8 B IR A BV A AE o

* E?éﬁﬁﬂ‘ﬁ%%ﬂﬂ%’%ﬁ%ﬁﬁﬁ > BIFFIR 28 PermaFoam Classic $sH2FTE M

SR AEE R IR it
=T BRI SRR 1 2021-08-18
HK - PAUL HARTMANN Asia-Pacific Ltd. - Kowloon, Hong Kong

(u"..:‘ﬁ\ oledss

sedl Loy

313 ol e 5556 sla¥1 AN i) i Ll slall 1T o o 5 0 PermaFoam Classic* b 0555
L b i e Blisdls Uk s )l

eI ST e o ame 0 2l e PermaFoam Classic Border (s s s

oS A

O g;’y?;‘“

s Qx L e

Jlenza¥l ol g5

R PPN PNE iVl e A g e <Ol 5 Pl o i sean i) 23l » PermaFoam Classic

S35 (o N o 3) By I Sl 1 o 313N 8 ) s o sl s B3l gl dmies

G A ol el 13 55 B S Jr I ol 35 6T 3

el d b

vs,Mda.,»lu,._mw,‘wuluwm,,\fgwd,wrxmncﬂ\@ .

T ;‘Jv,w?;.Ju\fuuw syl OF Jsu.cﬁuwuuwr’.} 5

\.,-:l:J. ¢,£ o~ PermaFoam Classic s <2231 .2 PermaFoam Classic gl sf 1 plased Jl- e
PSSR | Y LS an el Il 55805 ol e )

ywyw;,@v;ﬁﬁ‘vngwuca u,h BTN NSE PermaFoam Classic Borderr\.u...‘u.; .
L I Sl o Jaaly e 2l

Sozng 33lanall i e ke O S p LTV i -l J-" PermaFoam Classic s>l Jhas 01 ey .
AV s o U e

\ A1 il :PermaFoam Classic Sacral

Y o ) 51 :PermaFoam _Classm Concave

Y e JI_Jiit :PermaFoam Classic Tracheoslomy

€ o )| Lai) :PermaFoam Classic

0 o )1 il :PermaFoam Classic Border

Jlonz¥l il o

LU n gl s Bl 0 Gl 6 s o ol e PermaFoam Classic plasecal ns

olbleYl

el s N U S i pass Y
-PermaFoam Classic plascaly OO BLa o 2 i Jab 3525 S el g e

G el Al e Gl b Sl o 2 3 5T 2 nll 5500l 5 el e Uil -l OISTS) @
(a3 5l B8 o sl 3l il 2113 3 Loy etV Sl g sl (5 mad 3] s @
i Sl ol 3l 6, s el

< ) A e e el L PermaFoam Classic pms Y e

el o ks

&, PermaFoam Classic = o -0 R JUCSRE S JU P FI RESN| lé;ﬁ}b’u‘pﬂ

rtlae o Bl s L  ponall Belowadl sl 015 2015 20 o Baeniadl s clrmiadl o Gl el Y

sl e 161

ol bl

S ol ol Sl QU5 o 12 o chalnd] el s B3Lanill s pltienad 35 Sy Sl U b

.\T.u\uww,wwuwcafﬁw»\W‘Jiu_sp.uuuuouu

b dor gy AN ) D5l Eanad) Bl g Al ) U | L,m,qu,/”,\,u.“uqh,w-
el il ol Jams 30l sl ol 51 /5 pasereadt

G556V Dlas 3le] (55 45 . glast ol 3580 JlomzuSU Laabadl Lol el plasad Bols] ¢
sl e Gl W5 00 5 ) ey Lgils ) 65T 5 50 Lgalutiunad

e o 1 b= 6 AV Sl il B el 66 el (PermaFoam Classicr vl ek, Lz *
25 G5

DEUER

°

Al e 53 e ol haoll
2021-08-18 2y dul s 6

PAUL HARTMANN Middle East FZE, Dubai, U.A.E — AE

Besondere Hinweise - Special instructions - Instructions particuliéres Speciale instructie
Avvertenze partlcolarl Instrucciones especiales - Instrugdes especiais - Et51kég 0dnyieg
Specialni pokyny - Specialne pokyny - Specjalne instrukcje - Specialis utasitasok - Oco6ble
yKasaHuA - Cneunanim uHCTpyKuuu - Dodatni naputci - Instructiuni speclale Posebna
navodila - Sarskilda anvisningar - Seerlige anvi - Erityisol Sp

instruksjoner - $FRIREA - Lol oLl

Fiir Kindern 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 - Manter fora do alcance de criancas - Makpta ané naidid - Uchovavejte mimo dosah déti - Uchovavajte
mimo dosahu deti - Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci - Gyermekektdl elzarva tartandd! - XpaHuts

B HE[lOCTYNHOM [NA fieTeit MecTe - [la Ce CbXpaHABa Ha MACTO, HeJOCTbNHO 3a Jela - DrZite podalje od dohvata djece
Anu se lasa la indemana copiilor - Hranite izven dosega otrok - Forvaras a igt for barn - Opbevare:

for barn - Sailytettéva lasten for barn - JB# 42 ) | EE $2

JUBYI J sl e Vns Jaimy

Nicht wiederverwenden - Do not re-use - Ne pas réutiliser - Niet opnieuw gebruiken

Non riutilizzare - No reutilizar - Nao reutilizar - Mnv enavaypnatporoteite - NepouZivat opétovné
Nepouzivat opakovane - Nie uzywac powtdrnie - Ne hasznalja fel Gjra - 3anpet Ha nostopHoe
npuMeHerme - [la He ce U3n0n38a MoBTOPHO - Nemojte puncvno upotrebljavati - A nu se reutiliza
Samo za enkratno uporabo - Endast for engangsbruk - Kun til eng; ug - Ker

ke til gjenbruk - A/ EHEA - reoll plaseanl 45

Nicht emeut sterilisieren - Do not resterilize - Ne pas restériliser - Niet opnieuw sterliseren
Non risterilizzare - No esterilizar - Nao + Mnv OVETE -

sterilizaci - Zakaz opak j sterilizacie - Nie reslevyhzowac Ne s(erlhza\]a ujra
He cTepun3o8aTh N0BTOpHO - [la He ce CTepuni3upa nosTopHo - Nemojte ponovno sterilizirati
A nu se resteriliza - Ne sterilizirajte ponovno - Far inte &tersteriliseras - Ma \kke resteriliseres
Ei saa steriloida uudelleen - M3 ikke steriliseres - S/ EATRE - g p=ix 42

Medizinprodukt - Medical device - Dispositif médical - Medisch hulpmiddel - Dispositivo medico
Producto sanitario - Dispositivo médico - latpotexvoloyikd Tpoidv - Zdravotnicky prostiedek
Zdravotnicka pomdcka - Wyréb medyczny - Orvostechnikai eszkdz - MenuumHckoe usnenue
Menuumtcko uspenue - Medicinski proizvod - Dispozitiv medical - Medicinski pripomocek
E/I:ﬁ!ic{;lekmsk produkt - Medicinsk udstyr - Laakinnallinen laite - Medisinsk utstyr - 2& #8844
2 T

Hersteller - Manufacturer - Fabricant - Fabrikant - Fabbricante - Fabricante - Kataokevaotriq
Vyrobce - Vyrobca - Producent - Gyart6 - Usrotosutens - lpoussoputen - Proizvodac - Producdtor
Proizvajalec - Tillverkare - Producent - Valmistaja - Produsent - 8447 - ixuaoll 35 ,2J1

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 I'imballaggio non & integro - No utilizar si el envase esta dafiado - Nao use se a embalagem
estiver danificada - Mnv xpnomonomts edv cucxsuqmq eivat Kureurpuupevn Nepouzivat,
jestlize je baleni posk f, ak je obal poskodi Nie uzywac, jezeli opakowanie
jest uszkodzone - Ne hasznalja fel haac las sériilt - He uc npu

ynakoBku - [la He ce W3non3sa, ako e Nemojte up j ako je
pakiranje osteceno - A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat - Ne uporabite, ce je emba\aza
poskodovana - Anvand inte om forpackningen ar skadad - Ma ikke anvendes, hvis paknmgen er
beskadiget - Kaytto kielletty jos pakkaus on vaurioitunut - Ma ikke brukes hvis emballasjen er
skadet - EERRIART AN BEAARESR - 403 ) 3l 15 paay ¥

Godkendt repraesentant i EU - Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa - Autorisert representant
i Det europeiske fellesskap - EREESHEALE - osps Y1 sbu¥1 3 dazeall Jrandl

Verwendbar bis - Use-by date - Date limite d'utilisation - Te gebruiken tot - Data di scadenza
Fecha de caducidad - Data limite de utilizacdo - Huepopnvia Afgng - Pouzit do data - PouZitelné do
Uzy¢ do daty Lejarati datum - Mcnonb3osatb Ao - Mznonzaam npepu para - Rok upolrebe

Data expirarii - Uporabno do - Sista fo Viimeinen

Holdbarhetsdato - & FPRHS - Vi g

L Trocken aufbewahren - Keep dry - Craint I'humidité - Droog bewaren - Mantenere asciutto
) ) ) o | Manténgase seco - Manter seco - Alatnpeite 0 Tpoiov ateyvo - Chranit pred vihkem
= Vertrieb - D\stv\butu( - Distributeur - Distributeur v'Dlsmbulove - Distribuidor - Awavopag ) Uchovavat v suchu - Chroni¢ przed wilgocia - Szarazon tartandd - bepeds o Braru - fla ce nasu
Hﬂ‘g Distributor - Distribitor - Dystrybutor - Forgalmaz6 - Mocrasiuuk - q”prWﬁyT?bPOba"‘la( 0 - Drite na suhom - A se pastra la loc uscat - Hranite na suhem - Forvaras tortt - Opbevares tort
Distribuitor - Distributer - Distributdr - Distributor - Jalleenmyyja - A&7 - ¢35 Sailyta kuivassa - Hold tort - fRIS328% - blr seziall Laimg
Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft Au(honzed representative in the European e Vor Sonnenlicht schiitzen - Keep away from sunlight - Conserver a |'abri de la lumiére du soleil
Community - Représentant autorisé dans |'Union p - Bevoegde ver 7{? Uit het zonlicht houden - Tenere lontano dalla luce - Manténgase fuera de la luz del sol - Manter
de Europese Gemeenschap - Rappresentante autorizzato nell’Unione europea - Repvesentan(e ) longe da luz solar - Kpatrjote To pakpia ané to nhiakd ¢pws - Chranit ped slunecnim zafenim
autonzado en la Comunidad Europea - Mandatano dentro da Comunidade Europeia Chrénit pred sinkom - Trzymac z dala od $wiatta stonecznego - Napfénytdl évni - He nonyckare
oty E | Kowotnra - Zplnomocnény zastupce v Evropském BO3/1EVICTBUA CONHEYHOTO CBeTa - [la ce nasw OT CTbHYeBa cBeTMHa - Ne izlaZite suncevoj svjetlosti
spo\ecenstw Splnomomeny zastupca v Eurdpskom spolocenstve - Autoryzowany przedstawiciel we A se pastra la adapost de lumina soarelui - Zaicititi pred soncno svetlobo - Skyddas mot solljus
Wspolnocie Europejskiej - Meghatalmazott képviseld az Eurdpai K6z0sségben - YnonHomoueHHbli Ma ikke opbevares i sollys - Sailyta auringonvalolta suojattuna - Mé holdes borte fra sollys
npefcrasuTens B EBponeiickom coobluecTse - YnbaHOMOLLEH NpeactasuTen 8 Eponeiickara BRAR - e 1 s lin Loy
o6uHocT - Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici - Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeanad - Pooblasceni zastopnik v Evropski skupnosti - Auktoriserad representant i EU 40°c | Temperaturbeg limit - Limite de tempé e limiet

Limite di temperatura - L\m\te de temperatura - Limites de temperatura - Opla Beppokpaaiag
Omezeni teploty - Hranice teploty - Dopuszczalna temperatura - Homérsékleti hatarérték
TemnepaTypHblit AManasoH - fpakyua Ha TemnepaTypata - Ogranicenje temperature

Limita de temperatura - Omejitev temperature - Temperaturgrans - Temperaturgranse

L lan raja-arvot - SRR - 3\ a3 50

Herstellungsdatum - Date of manufacture - Date de fabrication - Productiedatum - Data di
fabbricazione - Fecha de fabricacion - Data de fabrico - Hpepopnvia kataokeuric - Datum vyroby
Datum vyroby - Data produkgji - Gyartas datuma - [lata u3rotosnexus - [lata Ha Npou3BOACTBO
Datum proizvodnije - Data fabricatiei - Datum + Tillver - F
Valmistuspaiva - Produksjonsdato - S EHA - woadl b

£ K]

Fertigungslosnummer - Batch code - Code de lot - Lotnummer - Codice del lotto - Cédigo de lote
Kwbikdg maptidag - Kod dévky - Kod partii - Tételkod - Homep naptum - Kog Ha naptuaata - Sifra
serije - Cod de lot - Koda serije - Lotnummer - Batchkode - Erakoodi - Partikode - 5t - &0 43,

Artikelnummer - Catalogue number - Référence catalogue - Artikelnummer - Numero di catalogo
Numero de catalogo - Nimero de referéncia - ApiBog kataAdyou - Katalogové cislo - Katalogové
Cislo - Numer katalogowy - Kataldgusszam - Homep no KaTanory KatanoxeH Homep - Kataloki
broj - Numar de articol - Kataloska Stevilka - - Luet
Katalognummer - E##4R5E - liolsall Js o35

| G

Gebrauchsanweisung beachten - Consult instructions for use - Consulter les instructions
d'utilisation - Raadpleeg de gebruiksaanwijzing - Consultare le istruzioni per I'uso - Consdltense las
instrucciones de uso - Consultar instrucdes de utilizacao - SupBoulevBeite Tig 0dnyieg xpriong
Ctéte navod k pouziti - Pozri navod na pouzivaniei - Zajrzyj do instrukgji uzywania - Olvassa el

a hasznalati Utmutat6t - OBpaTuTeck K MHCTPYKLWX MO NPUMEHEHMNIO - POYeTH MHCTPYKUMATA 33
ynotpeba - Pogledajte upute za upotrebu Consu\tal\ instructiunile de utilizare - Glejte navodila za
uporabo - Se bruk - Se - Katso k

Les bruksanvisningen - SB3fERMAA - oVl Slekss e olb

=

Achtung - Caution - Attention - Let op - Attenzione - Precaucion - Adverténcia - Mpogoyij - Pozor
Varovanie - Ostrzezenie - Figyelmeztetés - OctopoxHo! - BHumatme - Oprez - Atentie - Se upp
Forsigtig - Varoitukset - Forsiktig - 37 - 4w

Einmalige Produktkennung - Unique Device Identifier - Identifiant unique des dispositifs - Unieke
code voor hulpmiddelidentificatie - Identificativo unico del dispositivo - Identificador tnico del
producto - Identificacao Gnica do dispositivo - ATOKAEIOTIKG aQvayvwpIOTIKO TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOQ
Jedinecny identifikator prostiedku - Unikatny |dem|f|kator pomocky Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu - Egyedi P MeAULMHCKOrO
w3penua - YHuKaneH i \dent\flkac\]a proizvoda
Identificator unic a\ unui d\spozmv Edms(vem \dent\ﬂkatov pripomocka - Umk produktldemmermg
Unik udsty: - Yksilollinen Unik

BHEEHE—HHIE Ll oall 5o

& >

'smﬁl S\enhslen mll Elhy\enoxld Sterilized using ethylene oxide - Stérilisé avec de I'oxyde d'éthylene
de - Sterilizzato con ossido di etilene - Esterilizado utilizando 6xido

de emeno Eslenhzado por cxwdo de emeno Anocrapwpevo e aBudevoeidio - Sterilizovano

y y tlenkiem etylenu - Etilén-oxiddal
sterilizalt - CTepmnmxaum OKCUOM 3TunleHa - CTepUAM3MpaHE C U3N0A3BaHe Ha eTUIEHOB
okeug - Sterilizirano etilen-oksidom - Sterilizat cu oxid de etilena - Sterilizirano z etilen oksidom
Steriliserad med etylenoxid - Steriliseret med ethylenoxid - Steriloitu elyleemoksldll\a Sterilisert
med etylenoksid - EfEFBAZERME - ks Y1 donsT gl el oies o3

Enkel steriel barrieresysteem - Sistema di barriera sterile singolo - Sistema de barrera estéril simple
Sistema de barreira estéril tnico - SaTnpa ppaypol povic anooteipwong - Jednoduchy systém
sterilni bariéry - Jednoduchy systém sterilnej bariéry - Pojedynczy system bariery sterylnej
Eqgyszeres sterilgat-rendszer - OnHoGapbepHan cucrema 3alLuThl CTepUALHOCTY - EQUHMYHA
Crepunta GapuepHa cuctema - Sustav jednostruke sterilne barijere - Sistem cu bariera sterila
unica - Enojni sterilni pregradni sistem - Enkelt sterilt barnarsystem Enkelt sterilt barrieresystem
Yksinkertainen steriiliyden - Enkelt sterilt barr

BHFRBRRRRRM - 5 d 2l ol

Q Einfaches Sterilbarrieresystem - Single sterile barrier system - Systeme de barriére stérile unique

d Huizhou Foryou Medical Devices Co.,Ltd.

North Shangxia Rd. Dongjiang Hi-tech Industry Park, 516005, Huizhou,
People’s Republic of China c €
Tel: +86-752-5302185 Fax: +86-752-5302020
www.foryoumedical.com 0123

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

o Distributor:
Fmg PAUL HARTMANN AG

Paul-Hartmann-StraRe 12 - 89522, HEIDENHEIM, GERMANY
www.hartmann.info
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PermaFoam’ classic

Schaumverband

Foam dressing
Pansement en mousse
Schuimverband
Medicazione in schiuma
Apésito de espuma
Penso de espuma
EniBepa a6 appwdeg vAikd
Pénové kryti

Penovy obvaz na rany
Opatrunek piankowy
Habszivacs kotszer
[ybuatas noss3ka
MeHecTa npeBpb3ka
Pjenasti oblog
Pansament din spuma
Obloga iz poliuretanske pene
Skumférband
Skumforbinding
Vaahtomuoviside
Sarbandasje
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