
Gebrauchshinweise

Produktbeschreibung
PermaFoam Classic* ist ein Schaumverband, bestehend aus einem hydrophilen Polymer in drei­
dimensionaler Struktur, der wirksam Wundexsudat aufnimmt und für ein feuchtes Wundmilieu sorgt.
PermaFoam Classic Border verfügt zusätzlich über 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 für den 
Einmalgebrauch, der bei moderat bis stark exsudierenden, akuten und chronischen Wunden 
indiziert ist, wie etwa venösen Ulzera (Beinulzera), Dekubitus Grad II–IV, diabetischen Fußulzera, 
Gewebeentnahmestellen, Hautabschürfungen und Schnittverletzungen.

Anwendungshinweise
1.	 Die Wunde mit physiologischer Lösung oder nach ärztlicher Anweisung reinigen und die 

umgebende Haut behutsam trocknen.
2.	 Die Wundauflage entsprechend der Wundgröße auswählen, sodass die mittige Kompresse die 

Wundränder um etwa 1–2 cm überdeckt.
3.	 Für eine nicht selbsthaftende Ausführung von PermaFoam Classic: Die weiße Seite von PermaFoam 

Classic auf die Wunde legen, sodass die beige Außenseite von der Wunde abgewandt ist. Darüber 
einen zusätzlichen Fixierverband anlegen.

4.	 Für PermaFoam Classic Border: Die Schutzfolien abziehen, die weiße Seite der Schaumkompresse 
auf die Wunde legen und den Kleberand gut andrücken.

5.	 PermaFoam Classic kann bis zu 7 Tage auf der Wunde verbleiben. Hinweis: Wie häufig ein 
Verbandwechsel erforderlich ist, hängt vom Wundzustand und der Exsudatmenge ab.

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
PermaFoam Classic sollte nicht angewendet werden, wenn eine Überempfindlichkeit gegenüber 
einem der Inhaltsstoffe vorliegt.

Vorsichtsmaßnahmen
•	Das Produkt darf nicht bei infizierten Wunden verwendet werden.
•	Bei Auftreten von Rötung oder allergischen Reaktionen die Behandlung mit PermaFoam Classic 

abbrechen.
•	Bei Wunden infolge von Durchblutungsstörungen oder diabetischem Fußulkus sollte der 

Wundstatus täglich überprüft werden.
•	Vor einer Behandlung mit Strahlung, einschließlich Röntgenstrahlung, 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 gemäß den geltenden lokalen Gesetzen, 
Vorschriften und Bestimmungen sowie den Standards zur Infektionsprävention entsorgt werden.

Besondere Vorsichtsmaßnahmen
Es sind keine Daten verfügbar, die die Anwendung des Verbands bei sensitiven Patientenpopulationen 
wie Säuglingen, Kindern, Schwangeren oder stillenden Frauen unterstützen, 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 für Anwender und/oder Patienten: Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang 
mit dem Medizinprodukt muss dem Hersteller und der zuständigen Behörde des Mitgliedsstaats, in 
dem der Anwender und/oder Patient ansässig ist, gemeldet werden.
Die Wiederverwendung eines Einmalprodukts ist gefährlich. Die Wiederaufbereitung von 
Einmalprodukten, um sie erneut zu verwenden, kann ihre Integrität und Leistung deutlich 
beeinträchtigen.

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

Weitere Informationen auf Anfrage.

Stand der Information: 2021-08-18

DE	 –	 PAUL HARTMANN AG 
		  Paul-Hartmann-Straße 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 II-IV, 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.
2.	 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.
3.	 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.

4.	 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
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Mode d‘emploi

Description du produit
PermaFoam Classic* est un polymère hydrophile à structure en mousse tridimensionnelle qui peut 
absorber efficacement l‘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 à usage unique, stérile et non 
médicamenteux, indiqué pour les plaies aiguës et chroniques à exsudation moyenne à élevée, telles 
que les ulcères veineux (ulcères de jambe), escarres II-IV, ulcères du pied diabétique, sites donneurs, 
abrasions et incisions.

Instructions d’utilisation
1.	 Nettoyer la plaie à l’aide d’une solution physiologique ou selon la prescription médicale et sécher 

délicatement la peau environnante.
2.	 Choisir la taille du pansement adaptée à la plaie en veillant à ce que le coussin central dépasse 

d’environ 1 à 2 cm les berges de la plaie.
3.	 En cas d‘utilisation de la version non adhésive de PermaFoam Classic : placer PermaFoam Classic 

avec le côté blanc sur la plaie de sorte que la couche externe beige soit tournée vers l‘extérieur de 
la plaie. Fixer le pansement avec une fixation supplémentaire.

4.	 Lors de l‘utilisation de PermaFoam Classic Border : retirer les papiers de protection, appliquer le 
côté blanc de la mousse sur la plaie et appuyer fermement sur les bords adhésifs.

5.	 PermaFoam Classic peut rester sur la plaie jusqu‘à 7 jours. Veuillez noter que la fréquence du 
renouvellement de pansement dépend de l‘état de la plaie et du niveau d‘exsudat.

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 à l‘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 ulcère du pied diabétique, veuillez vérifier 

quotidiennement l‘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‘hydrogène.

Élimination du produit
Afin de réduire le risque d‘infections potentielles ou de pollution environnementale, les composants 
jetables de PermaFoam Classic doivent être éliminés conformément aux lois, réglementations et 
normes locales applicables et aux normes de prévention des infections.

Précautions particulières
En l’absence de données disponibles sur l’utilisation de ce pansement sur des populations sensibles 
telles que les nourrissons, les enfants et les femmes enceintes ou allaitantes et en l’absence de 

FR

données contraires, l’utilisation de ce pansement sur ces populations doit se faire avec précaution et 
en suivant les recommandations d’un médecin.
Avis à l‘utilisateur et/ou au patient : Tout incident grave survenant en lien avec le pansement doit 
être signalé au fabricant et à l‘autorité compétente de l’État membre dans lequel l‘utilisateur et/ou 
le patient réside.
La réutilisation d’un dispositif médical à usage unique est dangereuse. Le traitement des dispositifs 
en vue de leur réutilisation peut nuire gravement à leur intégrité et à leurs performances.

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

Informations sur demande.

Date de dernière révision de la notice : 2021-08-18

FR	 –	 Lab. PAUL HARTMANN S.à.r.l. · Châtenois – 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 - IV, 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.
2.	 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.
3.	 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.

4.	 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.

5.	 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.

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 patiënten die mogelijk overgevoelig zijn voor een van 
de bestanddelen.

Voorzorgsmaatregelen
•	Gebruik het product niet bij geïnfecteerde 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 röntgenstraling, 

ultrasone therapie, warmtetherapie en microgolventherapie.
•	Gebruik PermaFoam Classic niet in combinatie met waterstofperoxide.

Afvoeren van het product
Om het risico op potentiële 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 patiënt: 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 patiënt 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 l‘uso

Descrizione del prodotto
PermaFoam Classic* è un polimero idrofilo con una struttura in schiuma tridimensionale in grado di 
assorbire efficacemente l‘essudato delle ferite e di mantenere un ambiente umido intorno alle ferite.
PermaFoam Classic Border è dotato inoltre di un bordo autoadesivo rivestito con un adesivo 
poliacrilato.

Composizione
•	Schiuma PU
•	Poliacrilato
•	Pellicola PU
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Indicazioni
PermaFoam Classic è 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-IV, ulcere del piede diabetico, siti donatori di 
trapianti, abrasioni, incisioni.

Avvertenze per l’applicazione
1.	 Pulire la ferita con una soluzione fisiologica o seguendo le indicazioni fornite dal medico  

e asciugare delicatamente la cute circostante.
2.	 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.
3.	 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.

4.	 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.

5.	 PermaFoam Classic può rimanere sulla ferita fino a 7 giorni. La frequenza di sostituzione della 
medicazione dipende dalle condizioni della ferita e dal livello di essudato.

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 è 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 è 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 
conformità alle leggi locali vigenti e a norme, regolamenti e standard di prevenzione delle infezioni 
applicabili.

Precauzioni particolari
In assenza di dati a supporto dell‘utilizzo di tale medicazione su gruppi di popolazione sensibile 
come neonati, bambini, donne in gravidanza o in allattamento, e in assenza di dati contrari a tale 
utilizzo, la medicazione deve essere impiegata con cautela su tali soggetti, seguendo le indicazioni 
di un medico.
Si informa l‘utente e/o il paziente che eventuali incidenti gravi verificatisi in concomitanza con 
l‘utilizzo del dispositivo devono essere segnalati al produttore e all‘autorità competente dello Stato 
membro in cui l‘utente e/o il paziente risiedono.
Il riutilizzo di un dispositivo medico monouso è pericoloso. La modifica dei dispositivi per il riutilizzo 
degli stessi può danneggiarne gravemente l‘integrità 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

Descripción del producto
PermaFoam Classic* es un polímero hidrofílico con una estructura de espuma tridimensional que 
puede absorber con eficacia el exudado de las heridas y mantener un entorno húmedo.
PermaFoam Classic Border también cuenta con un borde adhesivo recubierto con un adhesivo de 
poliacrilato.

Composición
•	Espuma de PU
•	Poliacrilato
•	Película de PU

Indicaciones
PermaFoam Classic es un apósito de espuma de poliuretano estéril, de un solo uso, indicado para 
heridas crónicas y agudas con un nivel de exudado de medio a elevado, como úlceras de origen 
venoso (úlceras en las piernas), úlceras por presión (estadio II-IV), pie diabético, zonas donantes, 
excoriaciones e incisiones.

Modo de aplicación
1.	 Limpie la herida con suero fisiológico o según las indicaciones del médico y seque suavemente la 

piel circundante.
2.	 Elija un tamaño de apósito adecuado para la herida, de forma que la almohadilla central 

sobresalga entre 1 y 2 cm aprox. de los bordes de la herida.
3.	 Si utiliza una versión no adhesiva de PermaFoam Classic, coloque PermaFoam Classic por el lado 

blanco sobre la herida, de modo que la capa más externa, de color carne, esté orientada hacia el 
lado opuesto a la herida. Fije el apósito con una sujeción adicional.

4.	 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.

5.	 PermaFoam Classic puede permanecer en la herida hasta 7 días. Tenga en cuenta que la 
frecuencia del cambio de apósito depende del estado de la herida y el nivel de exudado.

PermaFoam Classic Sacral: véase el diagrama 1
PermaFoam Classic Concave: véase el diagrama 2
PermaFoam Classic Tracheostomy: véase el diagrama 3
PermaFoam Classic: véase el diagrama 4
PermaFoam Classic Border: véase el diagrama 5

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

Precauciones
•	No utilice el producto si la herida está infectada.
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•	Si se producen eritemas o reacciones alérgicas, interrumpa el tratamiento con PermaFoam Classic.
•	Si la herida está causada por un trastorno circulatorio o una úlcera de pie diabético, compruebe su 

estado a diario.
•	Retire el producto antes de aplicar cualquier tratamiento con radiación, incluidos los rayos X, 

tratamientos con ultrasonidos, termoterapias y tratamientos con microondas.
•	No utilice PermaFoam Classic en combinación con peróxido de hidrógeno.

Eliminación del producto
Para minimizar el riesgo de posibles infecciones, o la contaminación del medioambiente, los 
componentes desechables de PermaFoam Classic deben atenerse a los procedimientos de eliminación 
conformes a la normativa local y los estándares de prevención de infecciones.

Precauciones especiales
Ante la falta de datos que respalden el uso de este apósito en grupos sensibles como bebés, niños, 
mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, y ante la falta de datos que indiquen lo contrario, 
el apósito se debe utilizar con precaución en estos grupos y de acuerdo con la recomendación del 
médico.
Aviso a usuarios y pacientes: cualquier incidente grave que se produzca en relación 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 dañar seriamente su integridad y su rendimiento.

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

Información disponible previa solicitud.

Fecha de la revisión del texto: 2021-08-18

ES	 –	 Laboratorios PAUL HARTMANN S.A. · 08302 Mataró

Instruções de utilização

Descrição do produto
PermaFoam Classic* é um polímero hidrófilo com uma estrutura de espuma tridimensional, capaz de 
absorver eficazmente o exsudado da ferida, mantendo o ambiente húmido.
PermaFoam Classic Border também contém um rebordo adesivo revestido com cola em poliacrilato.

Composição
•	Espuma de PU
•	Poliacrilato
•	Película de PU

Indicações
PermaFoam Classic é um penso de espuma de poliuretano esterilizado, não medicamentoso, 
descartável, indicado para feridas agudas e crónicas, moderada a altamente exsudativas, tais como 
úlceras venosas (úlceras de pernas), escaras II-IV, úlceras de pé diabético, áreas doadoras, abrasões, 
incisões.

Modo de aplicação
1.	 Limpe a ferida com uma solução fisiológica ou seguindo as instruções do médico, e seque 

gentilmente a pele circundante.
2.	 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 1 a 2 cm.
3.	 Em caso de utilização da versão não 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 fixação adicional.

4.	 Em caso de utilização do PermaFoam Classic Border: retire os papéis de proteção, aplique o lado 
branco da compressa de espuma sobre a ferida e pressione bem as margens adesivas.

5.	 O penso PermaFoam Classic pode permanecer sobre a ferida até 7 dias. Note que a frequência da 
mudança do penso varia conforme as condições da ferida e o nível de exsudado.

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

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

Precauções
•	Não utilize o produto em caso de feridas infetadas.
•	Caso ocorra vermelhidão ou reações alérgicas, pare o tratamento com PermaFoam Classic.
•	Caso a ferida seja causada por um problema circulatório ou úlcera de pé diabético, verifique  

o estado da ferida diariamente.
•	Remova o produto antes de aplicar tratamento por radiação, incluindo raio-X, terapia de ultrassons, 

termoterapia e terapia de micro-ondas.
•	Não utilize PermaFoam Classic em combinação com peróxido de hidrogénio.

Eliminação do produto
Para minimizar o risco de possíveis perigos de infeção ou poluição ambiental, os componentes 
descartáveis do penso PermaFoam Classic devem ser eliminados em conformidade com as leis, regras, 
regulamentos e normas de prevenção de infeção aplicáveis e locais.

Medidas especiais de precaução
Na ausência de dados que suportem a utilização deste penso em grupos populacionais sensíveis, 
como bebés, crianças, mulheres grávidas ou a amamentar, e de dados que indiquem o contrário,  
a utilização deste penso nestes grupos populacionais deve ser feita com precaução e seguindo  
a recomendação do médico.
Nota para o utilizador e/ou o paciente: qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve 
ser comunicado ao fabricante e à autoridade competente do Estado-Membro no qual se encontra  
o utilizador e/ou o paciente.
A reutilização de dispositivos médicos destinados a uma única utilização é perigosa.  
O 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 exceções 
estão devidamente identificadas.

Informações disponibilizadas mediante pedido.

Data da revisão do texto: 2021-08-18

PT	 –	 PAUL HARTMANN LDA · 2685-378 Prior Velho

PT

Οδηγίες χρήσης

Περιγραφή προϊόντος
Το PermaFoam Classic* είναι ένα υδρόφιλο πολυμερές με τρισδιάστατη δομή από αφρώδες υλικό 
που μπορεί να απορροφήσει αποτελεσματικά το εξίδρωμα του τραύματος και να διατηρήσει ένα υγρό 
περιβάλλον τραύματος.
Το PermaFoam Classic Border διαθέτει επίσης αυτοκόλλητο περίγραμμα με επικάλυψη από 
πολυακρυλική κόλλα.

Σύνθεση
•	Αφρός PU
•	Πολυακρυλικό
•	Μεμβράνη PU

Ενδείξεις
Το PermaFoam Classic είναι ένα αποστειρωμένο επίθεμα από αφρώδες πολυουρεθανικό υλικό χωρίς 
φάρμακο μίας χρήσης που ενδείκνυται για μεσαία έως εξαιρετικά εξιδρωματικά, οξέα και χρόνια 
τραύματα, όπως φλεβικά έλκη (έλκη ποδιών), έλκη κατάκλισης ΙΙ-IV, έλκη διαβητικού ποδιού, περιοχές 
λήψης μοσχεύματος, εκδορές, τομές.

Οδηγίες εφαρμογής
1.	 Καθαρίστε το τραύμα με διάλυμα φυσιολογικού ορού ή σύμφωνα με τις οδηγίες του γιατρού και 

στεγνώστε το γύρω δέρμα με απαλές κινήσεις.
2.	 Επιλέξτε ένα κατάλληλο μέγεθος επιθέματος για το τραύμα διασφαλίζοντας ότι ο κεντρικός πυρήνας 

υπερβαίνει τις άκρες του τραύματος κατά περίπου 1 έως 2 εκ.
3.	 Σε περίπτωση χρήσης της μη αυτοκόλλητης εκδοχής του PermaFoam Classic: Τοποθετήστε το 

PermaFoam Classic με την άσπρη πλευρά επάνω στο τραύμα, έτσι ώστε το μπεζ εξωτερικό 
στρώμα να είναι σε αντίθετη κατεύθυνση από το τραύμα. Στερεώστε το επίθεμα με επιπλέον υλικό 
στερέωσης.

4.	 Όταν χρησιμοποιείτε το PermaFoam Classic Border: Αφαιρέστε τα προστατευτικά χαρτιά, απλώστε 
τη λευκή πλευρά του πυρήνα αφρού στο τραύμα και πιέστε σταθερά τα συγκολλητικά άκρα.

5.	 To PermaFoam Classic μπορεί να παραμείνει τοποθετημένο στο τραύμα για έως 7 ημέρες. 
Σημειώστε ότι η συχνότητα αλλαγής του επιθέματος εξαρτάται από την κατάσταση του τραύματος 
και την ποσότητα του εξιδρώματος.

PermaFoam Classic Sacral: βλ. διάγραμμα 1
PermaFoam Classic Concave: βλ. διάγραμμα 2
PermaFoam Classic Tracheostomy: βλ. διάγραμμα 3
PermaFoam Classic: βλ. διάγραμμα 4
PermaFoam Classic Border: βλ. διάγραμμα 5

Αντενδείξεις
Η χρήση του PermaFoam Classic δεν ενδείκνυται σε ασθενείς που είναι αλλεργικοί σε κάποιο από τα 
συστατικά του.

Προφυλάξεις
•	Μην χρησιμοποιείτε το προϊόν σε περίπτωση μολυσμένων τραυμάτων.
•	Εάν εμφανιστούν ερυθρότητα ή αλλεργικές αντιδράσεις, διακόψτε τη θεραπεία με το PermaFoam 

Classic.
•	Εάν το τραύμα προκαλείται από διαταραχή του κυκλοφορικού συστήματος ή έλκος διαβητικού 

ποδιού, ελέγχετε την κατάσταση του τραύματος σε καθημερινή βάση.
•	Αφαιρέστε το προϊόν πριν από την εφαρμογή ακτινοθεραπείας, συμπεριλαμβανομένων των ακτίνων 

Χ, της υπερηχητικής θεραπείας, της θερμοθεραπείας και της μικροκυματικής θεραπείας.
•	Μην χρησιμοποιείτε το PermaFoam Classic σε συνδυασμό με υπεροξείδιο του υδρογόνου.

Απόρριψη του προϊόντος
Για να ελαχιστοποιηθεί ο κίνδυνος πιθανών κινδύνων λοίμωξης ή περιβαλλοντικής μόλυνσης, τα 
αναλώσιμα συστατικά μέρη του PermaFoam Classic θα πρέπει να απορρίπτονται με διαδικασίες 
σύμφωνες με τους ισχύοντες και τοπικούς νόμους, κανόνες και κανονισμούς, καθώς επίσης τα πρότυπα 
πρόληψης των λοιμώξεων.

Ειδικές προφυλάξεις
Απουσία διαθέσιμων δεδομένων που να υποστηρίζουν τη χρήση αυτού του επιθέματος σε ευαίσθητους 
πληθυσμούς, όπως βρέφη, παιδιά, εγκύους ή θηλάζουσες, και απουσία δεδομένων για το αντίθετο,  
η χρήση του επιθέματος σε αυτούς τους πληθυσμούς πρέπει να γίνεται με προσοχή, κατόπιν σύστασης 
του γιατρού.
Ο χρήστης ή/και ο ασθενή ενημερώνεται ότι πρέπει να αναφέρει στον κατασκευαστή και στην αρμόδια 
αρχή του κράτους μέλους στο οποίο είναι εγκατεστημένος ο χρήστης ή/και ο ασθενής όποιο σοβαρό 
συμβάν έχει συμβεί με αυτό το προϊόν.
Η επαναχρησιμοποίηση αναλώσιμου ιατροτεχνολογικού προϊόντος μίας χρήσης είναι επικίνδυνη.  
Η επανεπεξεργασία ιατροτεχνολογικών προϊόντων, προκειμένου να είναι δυνατή η 
επαναχρησιμοποίησή τους, ενδέχεται να βλάψει σημαντικά την ακεραιότητα και την απόδοσή τους.

*Στο κείμενο που ακολουθεί, όπου εμφανίζεται η ονομασία PermaFoam Classic, περιλαμβάνει όλες τις 
συσκευασίες, εκτός αν καθορίζεται διαφορετικά.

Διατίθενται πληροφορίες κατόπιν αιτήματος.

Ημερομηνία αναθεώρησης του κειμένου: 2021-08-18

GR	 –	 PAUL HARTMANN Hellas A.E. · 16674 Glyfada/Athina

Návod k použití

Popis výrobku
PermaFoam Classic* je hydrofilní polymerový materiál s trojrozměrnou pěnovou strukturou, která 
dokáže efektivně absorbovat exsudát z rány a zachovává vlhké prostředí v ráně.
PermaFoam Classic Border má navíc lepicí okraj, který je pokryt vrstvou polyakrylátového lepidla.

Složení
•	PU pěna
•	Polyakrylát
•	PU film

Indikace
PermaFoam Classic je sterilní, jednorázové krytí z polyuretanové pěny bez obsahu léčiv, které je 
indikováno pro středně až silně exsudující rány, akutní a chronické rány, jako jsou bércové vředy 
(vředy na nohou), proleženiny II.–IV. stupně, diabetické vředy na nohou, dárcovská místa, odřeniny, 
incize.

Způsob použití
1.	 Vyčistěte ránu fyziologickým roztokem nebo podle pokynů lékaře a jemně osušte okolní kůži.
2.	 Zvolte vhodnou velikost krytí na ránu tak, aby středová vložka přesahovala okraje rány zhruba 

o 1–2 cm.
3.	 Při použití neadhezivní varianty PermaFoam Classic: Přiložte PermaFoam Classic bílou stranou na 

ránu tak, aby béžová vnější vrstva směřovala ven od rány. Zajistěte krytí doplňkovou fixací.
4.	 Při použití PermaFoam Classic Border: Sejměte ochranné papíry, přiložte krytí bílou pěnovou 

stranou na ránu a pevně přitiskněte okraje krytí pokryté lepidlem.

GR
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5.	 PermaFoam Classic může zůstat na ráně až 7 dní. Mějte na paměti, že četnost výměn krytí závisí 
na stavu rány a na množství exsudátu.

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
Krytí PermaFoam Classic je kontraindikováno při přecitlivělosti pacientů na některou z obsažených 
látek.

Bezpečnostní pokyny
•	Nepoužívejte produkt v případě infikovaných ran.
•	Pokud se objeví zarudnutí nebo alergické reakce, přestaňte PermaFoam Classic používat.
•	Pokud je rána způsobena poruchou oběhového systému nebo diabetickým bércovým vředem, každý 

den kontrolujte stav rány.
•	Před prováděním radioterapie, před rentgenovým vyšetřením, ultrazvukovou terapií, termoterapií 

a mikrovlnnou terapií produkt sejměte.
•	Nepoužívejte PermaFoam Classic v kombinaci s peroxidem vodíku.

Likvidace výrobku
S cílem minimalizovat potenciální riziko infekce či znečištění životního prostředí dodržujte při likvidaci 
jednorázových součástí krytí PermaFoam Classic postupy, které jsou v souladu s platnými a místními 
zákony, předpisy, směrnicemi a standardy prevence infekcí.

Zvláštní bezpečnostní opatření
Vzhledem k tomu, že neexistují dostupné údaje podporující použití tohoto krytí u citlivých skupin 
obyvatelstva, jako jsou kojenci, děti, těhotné nebo kojící ženy, a protože nejsou k dispozici ani údaje, 
které jsou proti použití tohoto krytí u těchto skupin, musí být tento výrobek používán s uvážením a na 
doporučení lékaře.
Uživatel a pacient by měl hlásit veškeré závažné události, k nimž dojde v souvislosti s tímto 
prostředkem, výrobci a kompetentnímu úřadu v tom členském státě EU, v němž uživatel a/nebo 
pacient trvale žije.
Opakované použití jednorázového zdravotnického prostředku je nebezpečné. Opakovaná úprava 
zdravotnických prostředků za účelem jejich opakovaného použití může závažně poškodit jejich 
celistvost a jejich výkonnost.

*Veškeré informace o krytí PermaFoam Classic obsažené v tomto dokumentu se týkají všech jeho 
variant, pokud není výslovně uvedeno jinak.

Informace jsou k dispozici na vyžádání.

Datum poslední revize textu: 2021-08-18

CZ	 –	 HARTMANN-RICO a.s. · 66471 Veverská Bítýška

Návod na používanie

Popis výrobku
PermaFoam Classic* je hydrofilný polymér s trojrozmernou penovou štruktúrou, ktorá dokáže účinne 
absorbovať exsudát z rany a zachovávať v rane trvalo vlhké prostredie.
PermaFoam Classic Border je navyše lemovaný samolepiacim okrajom pokrytým vrstvou 
polyakrylátového lepidla.

Zloženie
•	PU pena
•	Polyakrylát
•	PU fólia

Indikácie
PermaFoam Classic je sterilné, neliečivé jednorazové penové krytie z polyuretánu určené na akútne 
a chronické rany so strednou až veľkou sekréciou, ako napr. venózne vredy (vredy na nohách). 
preležaniny II – IV, diabetické vredy na chodidlách, materské plochy pri transplantácii kože, odreniny, 
incízie.

Spôsob použitia
1.	 Vyčistite ranu pomocou fyziologického roztoku alebo podľa pokynov lekára a jemne vysušte kožu 

okolo rany.
2.	 Vyberte vhodnú veľkosť krytia pre ranu, aby sa zaistilo, že stredová podložka prekryje okraje rany 

o 1 až 2 cm.
3.	 V prípade použitia nelepivej verzie PermaFoam Classic: Položte PermaFoam Classic na ranu bielou 

stranou tak, aby béžová vonkajšia vrstva smerovala preč od rany. Krytie zafixujte dodatočnou 
fixáciou.

4.	 V prípade použitia PermaFoam Classic Border: Odstráňte ochranné papieriky, umiestnite bielu 
stranu penovej podložky na ranu a pevne pritlačte samolepiaci okraj.

5.	 PermaFoam Classic môže zostať na rane až 7 dní. Upozorňujeme na to, že frekvencia výmeny krytia 
závisí od stavu rany a úrovne exsudátu.

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

Kontraindikácie
Použitie PermaFoam Classic je kontraindikované u pacientov s alergiou na niektorú z jeho zložiek.

Opatrenia
•	Výrobok nepoužívajte, ak je rana infikovaná.
•	Ak sa objaví začervenanie alebo alergická reakcia, ukončite liečbu pomocou PermaFoam Classic.
•	Ak je rana spôsobená poruchou obehového systému alebo vredmi diabetickej nohy, denne 

kontrolujte stav rany.
•	Pred aplikovaním liečby ožarovaním, vrátane RTG žiarenia, ultrazvukovej liečby, liečby teplom  

a mikrovlnnej liečby výrobok odstráňte.
•	PermaFoam Classic nepoužívajte v kombinácii s peroxidom vodíka.

Likvidácia výrobku
Aby sa minimalizovalo riziko možnej infekcie alebo znečistenia životného prostredia, likvidovateľné 
komponenty krytia PermaFoam Classic by sa mali likvidovať v súlade s uplatniteľnými miestnymi 
zákonmi, nariadeniami, právnymi predpismi a normami na prevenciu infekcií.

Špeciálne bezpečnostné opatrenia
Pri absencii dostupných údajov, ktoré by podporovali použitie tohto krytia u citlivých pacientov, 
napríklad u dojčiat, detí, tehotných alebo dojčiacich žien, a pri absencii údajov, ktoré by takéto 
použitie vylučovali, sa má toto krytie používať v daných populáciách opatrne na základe odporúčania 
lekára.

SK

Upozornenie pre používateľa a/alebo pacienta: Informujte výrobcu alebo kompetentný orgán 
členského štátu, v ktorom má používateľ a/alebo pacient sídlo/trvalé bydlisko, o každom vážnom 
incidente, ku ktorému dôjde v súvislosti s pomôckou.
Opätovné použitie zdravotníckej pomôcky určenej na jedno použitie je nebezpečné. Spracovanie 
pomôcok na účely ich opakovaného použitia môže závažným spôsobom narušiť ich integritu a 
účinnosť.

*Akýkoľvek odkaz na PermaFoam Classic obsiahnutý v texte odkazuje na všetky prezentácie, pokiaľ 
nie je uvedené inak.

Informácie sú k dispozícii na požiadanie.

Dátum poslednej revízie 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 trójwymiarowej 
strukturze pianki, która pozwala na skuteczne pochłanianie wysięku z rany oraz utrzymywanie 
wilgotnego środowiska rany.
Opatrunek piankowy PermaFoam Classic Border ma dodatkowo na brzegach warstwę samoprzylepną 
pokrytą klejem poliakrylanowym.

Skład
•	Pianka poliuretanowa
•	Poliakrylan
•	Powłoka poliuretanowa

Wskazania
PermaFoam Classic jest sterylnym, pozbawionym substancji leczniczych, poliuretanowym opatrunkiem 
piankowym przeznaczonym do jednorazowego użytku i wskazanym do stosowania w opatrywaniu 
ostrych i przewlekłych ran o umiarkowanym lub dużym wysięku, takich jak owrzodzenia żylne (na 
kończynach dolnych), odleżyny od II do IV stopnia, owrzodzenia powstałe w przebiegu zespołu stopy 
cukrzycowej, miejsca dawcze, obtarcia i nacięcia.

Sposób zakładania
1.	 Oczyścić ranę roztworem soli fizjologicznej lub zgodnie z instrukcją lekarza, a następnie delikatnie 

osuszyć skórę wokół rany.
2.	 Wybrać odpowiednią dla rany wielkość opatrunku, upewniając się, że wkład środkowy wychodzi 

poza krawędzie rany na około 1–2 cm.
3.	 W przypadku stosowania wersji opatrunku piankowego PermaFoam Classic bez warstwy 

samoprzylepnej: umieścić opatrunek PermaFoam Classic białą stroną do rany, tak aby beżowa 
warstwa zewnętrzna była skierowana w stronę przeciwną do rany. Zabezpieczyć opatrunek za 
pomocą dodatkowego mocowania.

4.	 W przypadku stosowania opatrunku piankowego PermaFoam Classic Border: usunąć warstwy 
ochronne, przyłożyć warstwę piankową białą stroną do rany, a następnie mocno docisnąć 
samoprzylepne krawędzie opatrunku.

5.	 Opatrunek piankowy PermaFoam Classic może pozostać na ranie maksymalnie przez 7 dni. Należy 
pamiętać, że częstotliwość zmian opatrunku zależy od stanu rany oraz ilości wysięku.

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 stosować u pacjentów z uczuleniem na 
którykolwiek z jego składników.

Środki ostrożności
•	Produktu nie wolno stosować w przypadku zakażonych ran.
•	W razie wystąpienia zaczerwienienia lub reakcji alergicznych należy przerwać leczenie 

z wykorzystaniem opatrunku piankowego PermaFoam Classic.
•	Jeśli przyczyną rany są zaburzenia układu krążenia lub zespół stopy cukrzycowej, stan rany należy 

sprawdzać codziennie.
•	Produkt należy usunąć przed zastosowaniem u pacjenta terapii wykorzystującej promieniowanie, 

w tym leczenia z użyciem promieniowania rentgenowskiego, terapii ultradźwiękami, termoterapii 
oraz terapii mikrofalowej.

•	Opatrunku piankowego PermaFoam Classic nie wolno używać w połączeniu z nadtlenkiem wodoru.

Utylizacja produktu
Aby zminimalizować ryzyko potencjalnego zakażenia lub zanieczyszczenia środowiska, materiały 
jednorazowego użytku zawarte w opatrunku piankowym PermaFoam Classic należy utylizować 
zgodnie z procedurami określonymi przez stosowne lokalne przepisy i regulacje oraz standardy 
dotyczące zapobiegania zakażeniom.

Szczególne środki ostrożności
Nie są dostępne informacje wskazujące na korzyści ze stosowania opisywanego opatrunku u osób 
wrażliwych, takich jak niemowlęta, dzieci, kobiety w ciąży lub kobiety karmiące, podobnie jak nie 
są dostępne dane o braku takich korzyści, dlatego w tych populacjach opisywany opatrunek należy 
stosować z zachowaniem ostrożności i zgodnie ze wskazówkami lekarza.
Uwaga: użytkowników i/lub pacjentów uprasza się o zgłaszanie wszelkich poważnych zdarzeń, które 
wystąpiły w związku z wyrobem, producentowi oraz właściwym organom państwa członkowskiego, 
w którym przebywa użytkownik i/lub pacjent.
Ponowne użycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jednorazowego użytku jest niebezpieczne. 
Przetwarzanie w celu ponownego użycia może poważnie naruszyć integralność oraz prawidłowość 
działania danego wyrobu medycznego.

*Jeśli w tekście mowa jest o opatrunku piankowym PermaFoam Classic, odniesienie to dotyczy 
wszystkich jego rodzajów — wyjątki wykazujące różnice zostały wyraźnie zaznaczone.

Informacje dostępne na życzenie.

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

PL	 –	 PAUL HARTMANN Polska Sp. z o.o. · 95-200 Pabianice

Használati útmutató

Termékleírás
A PermaFoam Classic* egy hidrofil polimer, háromdimenziós habszivacs szerkezettel, amely 
hatékonyan nyeli el a sebváladékot, és nedves sebkörnyezetet biztosít.
A PermaFoam Classic Border emellett körbefutó, öntapadó poliakrilát ragasztóval bevont 
ragasztószegéllyel is rendelkezik.

PL

HU

Összetétel
•	PU habszivacs
•	Poliakrilát
•	PU film

Javallatok
A PermaFoam Classic egy steril, hatóanyagmentes, egyszer használatos poliuretán habszivacs kötszer, 
amely közepes és erősen váladékozó, akut és krónikus sebekhez javallott, mint például vénás fekélyek 
(lábszárfekélyek), II-IV. stádiumú nyomási fekélyek, diabéteszes-láb fekélyek, donorhelyek, horzsolások 
és bemetszések.

Alkalmazási módszerek
1.	 A sebet fiziológiás sóoldattal, vagy a kezelőorvos utasításának megfelelően tisztítsa meg, és 

gondosan szárítsa meg a környező bőrt.
2.	 Válasszon a sebhez megfelelő méretű kötszert, ügyeljen arra, hogy a középső párna a seb szélein 

1-2 cm-rel túllógjon.
3.	 A PermaFoam Classic nem öntapadó változatának használata esetén: helyezze a PermaFoam 

Classic-ot a fehér oldalával a sebre úgy, hogy a bézs külső réteg a sebtől elfelé nézzen. Rögzítse  
a kötszert kötésrögzítővel.

4.	 A PermaFoam Classic Border használatakor: távolítsa el a védőpapírokat, helyezze fel a habszivacs 
párna fehér oldalát a sebre, és erősen nyomja le az öntapadó éleket.

5.	 A PermaFoam Classic a seben maradhat akár 7 napon keresztül is. Vegye figyelembe, hogy  
a kötéscsere gyakorisága függ a seb állapotától és a váladékozás mértékétől.

PermaFoam Classic Sacral: lásd az 1. ábrát
PermaFoam Classic Concave: lásd a 2. ábrát
PermaFoam Classic Tracheostomy: lásd a 3. ábrát
PermaFoam Classic: lásd a 4. ábrát
PermaFoam Classic Border: lásd az 5. ábrát

Ellenjavallatok
A PermaFoam Classic nem alkalmazható olyan betegeknél, akiknél a kötszer bármely összetevőjével 
szemben túlérzékenység áll fenn.

Óvintézkedések
•	Ne használja a terméket fertőzött sebek esetén.
•	Bőrpír vagy allergiás reakciók esetén hagyja abba a PermaFoam Classic használatát.
•	Ha a sebet keringési zavar vagy diabéteszes lábfekély okozta, kérjük, naponta ellenőrizze a seb 

állapotát.
•	Sugárkezelés, röntgen, ultrahangterápia, termoterápia és mikrohullámú kezelés alkalmazása előtt 

távolítsa el a terméket.
•	Ne használja a PermaFoam Classic-ot hidrogén-peroxiddal kombinálva.

Ártalmatlanítás
A potenciális fertőzésveszély és a környezetkárosítás elkerülése érdekében a PermaFoam Classic 
kötszerkészlet eldobható részeit a helyi vonatkozó jogszabályok, irányelvek és fertőzésmegelőzési 
előírások szerint kell ártalmatlanítani.

Különleges biztonsági előírások
Mivel a kötés érzékenyebb populációs csoportokra, például a csecsemőkre, a gyermekekre, terhes 
vagy kisgyermeket tápláló nőkre való alkalmazásával kapcsolatosan adatok nincsenek, illetve ezzel 
ellentétes adatok sincsenek, ezekben a populációs csoportokban a kötést óvatosan kell alkalmazni, 
orvos ajánlása alapján.
Megjegyzés a felhasználónak és/vagy a betegnek: kérjük, jelentsen bármilyen súlyosabb eseményt, 
amely az eszközzel kapcsolatban esetleg felmerült, a gyártó, illetve annak a tagállamnak az illetékes 
hatósága felé, amelyben a felhasználó és/vagy a beteg él.
Egyszer használatos orvosi eszközt veszélyes újból felhasználni. Az újbóli használat érdekében újra 
feldolgozott egyszer használatos termékek integritása és teljesítménye jelentős mértékben károsodhat.

* A szövegben szereplő bármely, a PermaFoam Classic kötszerre való hivatkozás eltérő rendelkezés 
hiányában minden bemutatott formára vonatkozik.

Kérésre további információt biztosítunk.

A szöveg ellenőrzésének dátuma: 2021-08-18

HU	–	 HARTMANN-RICO Hungária Kft. · 2051 Biatorbágy, Budapark

Инструкция по применению

Описание изделия
PermaFoam Classic* представляет собой гидрофильный полимер с трехмерной губчатой 
структурой, который может эффективно поглощать раневой экссудат и поддерживать влажную 
среду в области раны.
PermaFoam Classic Border дополнительно имеет самоклеящийся кант, покрытый 
полиакрилатным клеем.

Состав
•	Пенополиуретан
•	Полиакрилат
•	Полиуретановая пленка

Показания
PermaFoam Classic представляет собой стерильную немедицинскую одноразовую губчатую 
повязку из пенополиуретана, предназначенную для лечения острых и хронических ран  
с умеренной и обильной экссудацией, таких как венозные язвы (ножные язвы), пролежни II-IV 
степени, язвы, обусловленные синдромом диабетической стопы, донорские участки, ссадины, 
разрезы.

Указания по применению
1.	 Очистите рану физиологическим раствором или в соответствии с указаниями врача  

и аккуратно высушите кожу вокруг раны.
2.	 Выберите подходящий размер повязки, убедившись, что центральная прокладка 

перекрывает края раны примерно на 1-2 см.
3.	 В случае использования неклеящейся версии PermaFoam Classic: поместите PermaFoam 

Classic белой стороной на рану так, чтобы бежевый наружный слой был направлен  
в обратную от раны сторону. Зафиксируйте повязку дополнительными материалами.

4.	 При использовании PermaFoam Classic Border: снимите защитную пленку, расположите 
губчатую подушечку белой стороной на рану и плотно прижмите клеящийся кант.

5.	 PermaFoam Classic может оставаться на ране до 7 дней. Обратите внимание, что частота 
смены повязки зависит от состояния раны и уровня экссудата.

PermaFoam Classic Sacral: см. диаграмма 1
PermaFoam Classic Concave: см. диаграмма 2
PermaFoam Classic Tracheostomy: см. диаграмма 3
PermaFoam Classic: см. диаграмма 4
PermaFoam Classic Border: см. диаграмма 5

RU

Противопоказания
PermaFoam Classic противопоказан пациентам с гиперчувствительностью к какому-либо из 
компонентов.

Меры предосторожности
•	Запрещено использовать на инфицированных ранах.
•	При покраснении или развитии аллергических реакций прекратите применение PermaFoam 

Classic.
•	Необходимо проверять состояние раны ежедневно, если рана вызвана нарушением 

кровообращения или язвой, обусловленной синдромом диабетической стопы.
•	Перед лучевой терапией, в том числе перед рентгеном, ультразвуковой терапией, 

термотерапией и микроволновой терапией, повязку необходимо снять.
•	Не применяйте перекись водорода при использовании PermaFoam Classic.

Утилизация изделия
Чтобы свести к минимуму риск потенциальной инфекции или загрязнения окружающей среды, 
одноразовые компоненты PermaFoam Classic следует утилизировать в соответствии с местными 
применимыми нормами, правилами, постановлениями и стандартами профилактики 
инфекций.

Особые меры предосторожности
Данные, подтверждающие возможность применения данной повязки у особых групп пациентов 
(младенцы, дети, беременные или кормящие грудью женщины), а также данные об обратном 
отсутствуют. Поэтому у указанных групп пациентов эту повязку следует использовать  
с осторожностью и после рекомендации врача.
Примечание для пользователя и (или) пациента: при возникновении серьезного 
нежелательного явления, вызванного использованием изделия, свяжитесь с изготовителем  
и компетентным органом государства, в котором находится пользователь и (или) пациент.
Повторное использование медицинского изделия, предназначенного для одноразового 
применения, опасно. Устройства для обработки, используемые с целью повторного применения 
таких изделий, могут нанести серьезный вред их целостности и работоспособности.

* Любое упоминание PermaFoam Classic в тексте относится ко всем версиям изделия, если не 
указано иное.

Информация предоставляется по запросу.

Информация по состоянию на: 2021-08-18

RU	 –	 PAUL HARTMANN OOO · 115114 Moskwa

Инструкции за употреба

Описание на продукта
PermaFoam Classic* е хидрофилен полимер с триизмерна пенеста структура, който може 
ефективно да абсорбира ексудат от рана и да поддържа влажна среда в раната.
Освен това PermaFoam Classic Border има залепващ кант, покрит с полиакрилатен адхезив.

Състав
•	Полиуретанова пяна
•	Полиакрилат
•	Полиуретанов филм

Показания
PermaFoam Classic е стерилна, немедицинска превръзка за еднократна употреба от 
полиуретанова пяна, предназначена за рани със средна до висока ексудация, остри  
и хронични рани, като венозни язви (язви на краката), рани от залежаване II – IV степен, 
диабетни язви, присадки, ожулвания, разрези.

Начин на приложение
1.	 Почистете раната с физиологичен разтвор или както ви е инструктирал лекарят  

и внимателно подсушете кожата около нея.
2.	 Изберете превръзка в подходящ за раната размер и се уверете, че подложката в средата 

припокрива ръбовете на раната с около 1 – 2 см.
3.	 В случай че използвате незалепващ вариант на PermaFoam Classic: поставете PermaFoam 

Classic с бялата страна към раната, така че бежовият външен слой да е далеч от раната. 
Подсигурете превръзката с допълнително фиксиране.

4.	 Когато използвате PermaFoam Classic Border: отстранете предпазния слой, поставете върху 
раната с бялата страна на подложката от пяна и добре натиснете залепващите ръбове.

5.	 PermaFoam Classic може да остане върху раната до 7 дни. Моля, имайте предвид, че 
честотата на смяната на превръзката зависи от състоянието на раната и от нивото на 
ексудата.

PermaFoam Classic Sacral: вижте диаграма 1
PermaFoam Classic Concave: вижте диаграма 2
PermaFoam Classic Tracheostomy: вижте диаграма 3
PermaFoam Classic: вижте диаграма 4
PermaFoam Classic Border: вижте диаграма 5

Противопоказания
PermaFoam Classic е противопоказен за пациенти, които може да са алергични към някои от 
съставките.

Предпазни мерки
•	Не използвайте продукта, ако раната е инфектирана.
•	Моля, преустановете използването на PermaFoam Classic, ако се появи зачервяване или 

алергична реакция.
•	Ако раната е следствие на сърдечносъдово заболяване или диабетна язва, моля, 

всекидневно проверявайте състоянието на раната.
•	Моля, отстранете продукта преди прилагането на радиационно лечение, включително 

рентгеново лечение, ултразвуково лечение, термотерапия и микровълнова терапия.
•	Не използвайте PermaFoam Classic в комбинация с кислородна вода (водороден пероксид).

Изхвърляне на продукта
С цел да се намали рискът от възможна опасност от инфекция или замърсяване на околната 
среда, компонентите на PermaFoam Classic трябва да следват процедурите за изхвърляне 
съгласно приложимите местни закони, правила, разпоредби и стандарти за предпазване от 
инфекции.

Специални предпазни мерки
При липса на налични данни относно употребата на тази превръзка при чувствителни групи 
от населението като бебета, деца, бременни жени или кърмачки и при липса на данни за 
обратното, при тези групи от населението тази превръзка трябва да се използва с повишено 
внимание и по медицинска препоръка.
Ако потребителят и/или пациентът забележи сериозен инцидент, свързан с изделието, трябва 
да докладва на производителя и компетентния орган на държавата членка, в която е установен 
потребителят и/или пациентът.
Опасно е повторното използване на медицински продукт за еднократна употреба. 
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Besondere Hinweise · Special instructions · Instructions particulières · Speciale instructie 
Avvertenze particolari · Instrucciones especiales · Instruções especiais · Ειδικές οδηγίες 
Speciální pokyny · Špeciálne pokyny · Specjalne instrukcje · Speciális utasítások · Особые 
указания · Специални инструкции · Dodatni naputci · Instrucțiuni speciale · Posebna 
navodila · Särskilda anvisningar · Særlige anvisninger · Erityisohjeet  · Spesielle 
instruksjoner ·  · 
Für Kindern unzugänglich 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 niños · Manter fora do alcance de crianças · Μακριά από παιδιά · Uchovávejte mimo dosah dětí · Uchovávajte 
mimo dosahu detí · Przechowywać w miejscu niedostępnym dla dzieci · Gyermekektől elzárva tartandó! · Хранить  
в недоступном для детей месте · Да се съхранява на място, недостъпно за деца · Držite podalje od dohvata djece 
A nu se lăsa la îndemâna copiilor · Hranite izven dosega otrok · Förvaras oåtkomligt för barn · Opbevares utilgængeligt 
for børn · Säilytettävä lasten ulottumattomissa · Oppbevares utilgjengelig for barn ·  

Преработването на медицински изделия с цел повторна употреба може сериозно да повреди 
тяхната цялост и ефективност.

*Всяка референция за PermaFoam Classic в текста се отнася до всички форми на продукта – 
освен ако не е посочено друго.

Информация e налична при поискване.

Дата на актуализиране на текста: 2021-08-18

BG	 –	 ТП ХАРТМАНН-РИКО · 1113 София, ул. Майор Юрий Гагарин 25А

Upute za upotrebu

Opis proizvoda
PermaFoam Classic* hidrofilni je polimer trodimenzionalne pjenaste strukture koji učinkovito može 
upiti eksudat rane te održavati ranu vlažnom.
PermaFoam Classic Border sadrži 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 kronične rane srednje jake i jake eksudacije, kao što su venski ulkusi (čirevi na nogama), dekubitus 
II. – IV. stupnja, ulkusi stopala dijabetičara, donorska mjesta, abrazije, rezovi.

Način primjene
1.	 Ranu očistite fiziološkom otopinom ili prema uputama liječnika te nježno posušite okolnu kožu.
2.	 Odaberite odgovarajuću veličinu obloga za ranu tako da središnji jastučić prelazi preko rubova 

rane za otprilike 1 – 2 cm.
3.	 Ako upotrebljavate verziju bez lijepila PermaFoam Classic: oblog PermaFoam Classic postavite tako 

da je bijela strana na rani, a vanjski sloj bež boje okrenut od rane. Dodatno učvrstite oblog.
4.	 Ako upotrebljavate PermaFoam Classic Border: uklonite zaštitne papire, bijelu stranu pjenastog 

jastučića nanesite na ranu te čvrsto pritisnite ljepljive rubove.
5.	 PermaFoam Classic na rani može ostati do 7 dana. Imajte na umu da učestalost promjene obloga 

ovisi o stanju rane i razini eksudata.

PermaFoam Classic Sacral: pogledajte sliku 1
PermaFoam Classic Concave: pogledajte sliku 2
PermaFoam Classic Tracheostomy: pogledajte sliku 3
PermaFoam Classic: pogledajte sliku 4
PermaFoam Classic Border: pogledajte sliku 5

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

Mjere opreza
•	Proizvod nemojte upotrebljavati na inficiranim ranama.
•	U slučaju pojave crvenila ili alergijske reakcije, prekinite liječenje oblogom PermaFoam Classic.
•	Ako je uzrok rane poremećaj u krvotoku ili ulkus stopala dijabetičara, stanje rane provjeravajte 

svaki dan.
•	Prije primjene zračenja, što obuhvaća rendgensko snimanje, ultrazvučnu 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 onečišćenja okoliša, potrošne komponente 
proizvoda PermaFoam Classic potrebno je zbrinuti u skladu s primjenjivim lokalnim zakonima, 
uredbama, propisima i standardima prevencije infekcija.

Posebne mjere opreza
Budući da nema raspoloživih podataka u prilog upotrebe ovog obloga na osjetljivim populacijama 
kao što su dojenčad, djeca, trudnice ili dojilje, a ni protiv nje, prilikom upotrebe obloga valja biti 
oprezan te se pridržavati preporuka liječnika.
Obavijest korisniku i/ili pacijentu da svaki ozbiljni incident koji se dogodi u vezi s proizvodom treba 
prijaviti proizvođaču i nadležnom tijelu države članice boravišta korisnika i/ili pacijenta.
Opasno je ponovno upotrebljavati jednokratne medicinske proizvode. Preradom proizvoda da bi se 
mogli ponovno upotrijebiti može se ozbiljno oštetiti njihova cjelovitost i njihove performanse.

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

Informacije su dostupne na zahtjev.

Datum revizije teksta: 2021-08-18

HR	 –	 PAUL HARTMANN d.o.o. · 10020 Zagreb

Instrucţiuni de utilizare

Descrierea produsului
PermaFoam Classic* este o spumă dintr-un polimer hidrofil cu structură tridimensională care poate 
absorbi eficient exsudatul dintr-o plagă, asigurând un mediu umed pentru aceasta.
PermaFoam Classic Border dispune în plus de o margine autoadezivă acoperită cu un adeziv din 
poliacrilat.

Compoziţie
•	Spumă din poliuretan (PU)
•	Poliacrilat
•	Folie din poliuretan (PU)

Indicații
PermaFoam Classic este un pansament din spumă de poliuretan steril, fără substanțe active, de unică 
folosință, indicat pentru plăgi acute și cronice cu nivel de exsudat moderat până la abundent, cum 
ar fi ulcerele venoase (ulcerele de gambă), ulcere de decubit de grad II-IV, ulcerele diabetice la picior, 
zonele de prelevare a grefelor, zonele afectate de abraziuni, incizii.

Mod de aplicare
1.	 Curățați plaga cu ser fiziologic sau conform instrucțiunilor medicului clinician și uscați delicat zona 

înconjurătoare.
2.	 Alegeți o dimensiune a pansamentului adecvată pentru plagă, asigurându-vă că partea absorbantă 

centrală depășește marginile plăgii cu circa 1-2 cm.
3.	 În cazul în care utilizați versiunea neadezivă a PermaFoam Classic: aplicați PermaFoam Classic 

cu partea albă pe plagă, astfel încât stratul exterior de culoare bej să fie orientat în sus. Fixați 
pansamentul cu un mijloc auxiliar de fixare.
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4.	 Atunci când utilizați PermaFoam Classic Border: îndepărtați foliile de protecție, aplicați partea albă 
a pansamentului din spumă pe plagă și apăsați ferm marginile adezive.

5.	 PermaFoam Classic poate rămâne pe plagă până la 7 zile. Rețineți că frecvența schimbării 
pansamentului depinde de starea plăgii și de cantitatea de exsudat.

PermaFoam Classic Sacral: consultați diagrama 1
PermaFoam Classic Concave: consultați diagrama 2
PermaFoam Classic Tracheostomy: consultați diagrama 3
PermaFoam Classic: consultați diagrama 4
PermaFoam Classic Border: consultați diagrama 5

Contraindicații
PermaFoam Classic este contraindicat la pacienții care pot fi alergici la oricare dintre ingredientele 
sale.

Măsuri de precauție
•	Nu utilizați produsul în cazul plăgilor infectate.
•	Dacă apar înroșirea sau reacții alergice, întrerupeți tratamentul cu PermaFoam Classic.
•	Dacă plaga a fost cauzată de o tulburare circulatorie sau de un ulcer diabetic la picior, verificați 

zilnic starea plăgii.
•	Îndepărtați produsul înainte de a aplica tratamente prin radiații, inclusiv radiografii, terapii 

ultrasonice, termoterapie și terapie cu microunde.
•	Nu utilizați PermaFoam Classic în combinație cu apă oxigenată.

Eliminarea produsului
Pentru a minimiza riscul eventualelor pericole de infecție sau al poluării mediului, componentele 
ce pot fi eliminate ale PermaFoam Classic trebuie să fie supuse procedurilor de eliminare conforme 
legilor, regulamentelor și reglementărilor locale aplicabile și standardelor de prevenire a infecțiilor.

Măsuri speciale de precauție
Nu există date disponibile care să susțină utilizarea acestui pansament la grupuri sensibile de 
pacienți, cum ar fi sugarii, copiii, femeile însărcinate sau care alăptează și, la fel nu există date care 
să contraindice utilizarea la aceste grupuri sensibile de pacienți. Din acest motiv, în aceste situații, 
pansamentul trebuie utilizat cu precauție, pe baza recomandării unui medic clinician.
Notificăm utilizatorul și/sau pacientul să raporteze producătorului și autorității competente din Statul 
Membru în care se află utilizatorul și/sau pacientul orice incident grav apărut în contextul utilizării 
dispozitivului.
Reutilizarea unui dispozitiv medical de unică folosință este periculoasă. Reprocesarea dispozitivelor în 
vederea reutilizării le poate afecta serios integritatea și performanțele.

*Orice referire la PermaFoam Classic din acest text se referă la toate formele de prezentare, cu 
excepția cazurilor în care există specificații contrare.

La cerere, sunt disponibile mai multe informații.

Data revizuirii textului: 2021-08-18

RO	 –	 S.C. PAUL HARTMANN S.R.L. · 020 335 București

Navodila za uporabo

Opis izdelka
PermaFoam Classic* je hidrofilni polimer s tridimenzionalno penasto strukturo, ki lahko učinkovito 
vpije eksudat rane in ohranja vlažno okolje rane.
PermaFoam Classic Border ima tudi samolepilne robove, prevlečene 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 močnim izločanjem ter za akutne in kronične rane, kot so venski 
ulkusi (ulkusi na nogah), preležanine stopenj II–IV, ulkusi diabetičnega stopala, mesta odvzema/
vstavitve presadkov, abrazije, incizije.

Način uporabe
1.	 Rano očistite s fiziološko raztopino ali po navodilih kliničnega zdravnika in nežno osušite kožo 

okoli rane.
2.	 Izberite ustrezno velikost obloge za rano in se prepričajte, da blazinica na sredini obloge sega čez 

robove rane za približno 1–2 cm.
3.	 Če uporabljate različico obloge PermaFoam Classic, ki ni samolepilna: belo stran obloge 

PermaFoam Classic namestite na rano tako, da bo zunanja plast bež barve usmerjena stran od 
rane. Oblogo dodatno pričvrstite.

4.	 Če uporabljate oblogo PermaFoam Classic Border: odstranite zaščitni papir, belo stran penaste 
blazinice namestite na rano in čvrsto pritisnite samolepilne robove.

5.	 PermaFoam Classic lahko na rani ostane do 7 dni. Pogostost menjavanja obloge je odvisna od 
stanja rane in ravni eksudata.

PermaFoam Classic Sacral: glejte grafični prikaz 1
PermaFoam Classic Concave: glejte grafični prikaz 2
PermaFoam Classic Tracheostomy: glejte grafični prikaz 3
PermaFoam Classic: glejte grafični prikaz 4
PermaFoam Classic Border: glejte grafični prikaz 5

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

Previdnostni ukrepi
•	Izdelka ne uporabljajte v primeru okuženih ran.
•	Če se pojavi rdečica ali alergična reakcija, prenehajte z zdravljenjem z oblogo PermaFoam Classic.
•	Če je rana nastala zaradi motenj krvnega obtoka ali ulkusa diabetičnega stopala, je treba stanje 

rane preverjati vsak dan.
•	Odstranite izdelek, preden začnete izvajati radioterapijo, vključno z rentgenskim sevanjem, 

ultrazvočno terapijo, termoterapijo in mikrovalovno terapijo.
•	Obloge PermaFoam Classic ne uporabljajte v kombinaciji z vodikovim peroksidom.

Odstranjevanje izdelka
Da bi zmanjšali nevarnost nastanka okužb ali onesnaževanja okolja, morate pri odstranjevanju delov 
obloge PermaFoam Classic upoštevati postopke odstranjevanja v skladu z veljavnimi in lokalnimi 
zakoni, pravili, predpisi in standardi preprečevanja okužb.

Posebni previdnostni ukrepi
Če nimate podatkov glede uporabe te obloge pri občutljivih skupinah prebivalstva, kot so dojenčki, 
otroci in noseče ali doječe ženske, in če nimate podatkov glede kontraindikacij pri teh skupinah 
prebivalstva, morate to oblogo uporabljati previdno in v skladu s priporočili kliničnega zdravnika.
Obvestilo za uporabnika in/ali bolnika o tem, da je treba o vsakem resnem zapletu, do katerega je 
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prišlo v zvezi s pripomočkom, obvestiti proizvajalca in pristojni organ države članice, v kateri ima 
uporabnik in/ali bolnik stalno prebivališče.
Ponovna uporaba medicinskega pripomočka za enkratno uporabo je nevarna. Predelava pripomočkov 
z namenom, da bi jih ponovno uporabili, lahko resno ogrozi njihovo celovitost in učinkovitost.

* Vsako sklicevanje na oblogo PermaFoam Classic v tem besedilu velja za vse različice, razen če ni 
drugače navedeno.

Informacije so na voljo na zahtevo.

Datum zadnje revizije besedila: 2021-08-18

SI	 –	 PAUL HARTMANN Adriatic d.o.o. · 1000 Ljubljana

Bruksanvisning

Produktbeskrivning
PermaFoam Classic* är ett hydrofilt polymerskum med tredimensionell struktur som effektivt 
absorberar sårexsudat och håller sårmiljön fuktig.
PermaFoam Classic Border har också en självhäftande kant som ytbehandlats med en 
polyakrylatbaserad häftmassa.

Sammansättning
•	PU-skum
•	Polyakrylat
•	PU-film

Indikationer
PermaFoam Classic är ett sterilt polyuretanförband för engångsbruk utan läkemedel. Det är indikerat 
för måttligt till kraftigt vätskande akuta och kroniska sår, exempelvis bensår, liggsår II-IV, fotsår från 
diabetes, donatorställen, skavsår, kirurgiska snitt.

Användningsinformation
1.	 Rengör såret med fysiologisk lösning eller enligt läkarens anvisning. Torka den omgivande huden 

försiktigt.
2.	 Välj en lämplig förbandsstorlek för såret. Se till att dynan sticker ut 1-2 cm utanför sårkanten.
3.	 PermaFoam Classic utan häftmassa: Placera PermaFoam Classic med den vita sidan mot såret så 

att den beiga utsidan är vänd bort från såret. Fixera förbandet ytterligare.
4.	 PermaFoam Classic Border: Ta bort skyddsfolien, lägg den vita sidan av dynan på såret och tryck 

bestämt fast de självhäftande kanterna.
5.	 PermaFoam Classic kan sitta kvar på såret i upp till 7 dagar. Observera att förbandsbytesintervallet 

beror på sårets skick och mängden exsudat.

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 är kontraindicerat för patienter som kan vara allergiska mot någon av 
ingredienserna.

Försiktighetsåtgärder
•	Använd inte produkten på infekterade sår.
•	Sluta använda PermaFoam Classic om rodnad eller allergiska reaktioner uppstår.
•	Kontrollera såret dagligen om det uppstått på grund av cirkulationsrubbningar eller diabetes.
•	Ta bort produkten före behandling med röntgenstrålning, ultraljud, värme eller mikrovågor.
•	Använd inte PermaFoam Classic tillsammans väteperoxid.

Bortskaffande av produkten
För att minska risken för infektionsöverföring eller miljöförstöring ska de kasserbara delarna av 
PermaFoam Classic slängas i enlighet med de förfaranden för bortskaffande som anges i lokala 
bestämmelser och standarder för infektionsförebyggande.

Särskilda försiktighetsåtgärder
I avsaknad av tillgängliga data som stöder användningen av detta förband hos känsliga populationer 
såsom spädbarn, barn samt gravida och ammande kvinnor, och i avsaknad av data om motsatsen, 
ska förbandet användas med försiktighet och på läkares rekommendation hos dessa populationer.
Meddelande till användare och patient: Vänligen rapportera alla allvarliga incidenter som har 
skett i samband med användning av enheten till tillverkaren och den aktuella myndigheten i den 
medlemsstat som användaren och/eller patienten är baserad i.
Det är farligt att återanvända en medicinteknisk enhet för engångsbruk. Vid behandling av enheter 
för återanvändning kan integriteten och prestandan allvarligt skadas.

* Med PermaFoam Classic avses i den följande texten alla produkter, om inget annat anges.

Information kan fås på begäran.

Datum för 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 såreksudat og bevare et fugtigt sårmiljø.
PermaFoan Classic Border har desuden en selvklæbende kant belagt med et polyacrylatklæbemiddel.

Sammensætning
•	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 stærkt ekssuderende sår som venøse sår (bensår), tryksår 
stadie II-IV, diabetiske fodsår, donorsteder, hudafskrabninger eller incisioner.

Anvendelsesmåde
1.	 Rens såret med en fysiologisk opløsning eller efter lægens anvisninger, og tør forsigtigt den 

omkringliggende hud.
2.	 Vælg en forbinding, der passer til sårets størrelse, således at den midterste del når ca. 1-2 cm ud 

over kanten af såret.
3.	 Ved brug af den ikke-klæbende version af PermaFoam Classic: Placér PermaFoam Classic med den 

hvide side mod såret, så det beige yderlag vender væk fra såret. Gør forbindingen fast med en 
yderligere fiksering.

4.	 Ved brug af PermaFoam Classic Border: Fjern beskyttelsespapiret, placér den hvide side af 
skumpladen mod såret, og tryk let på klæbekanterne.
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5.	 PermaFoam Classic kan sidde uskiftet på såret i op til 7 dage. Bemærk, at hyppigheden af 
forbindingsskift afhænger af sårets tilstand og mængden 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 på inficerede sår.
•	Hvis der indtræffer hudrødmen eller allergiske reaktioner, skal behandlingen med PermaFoam 

Classic afbrydes.
•	Hvis såret skyldes kredsløbsforstyrrelser eller diabetisk fodsår, skal sårtilstanden kontrolleres dagligt.
•	Fjern produktet før enhver form for strålebehandling, herunder også røntgenfotografering, 

ultralydsbehandling, termo- og mikrobølgebehandling.
•	Brug ikke PermaFoam Classic i kombination med hydrogenperoxid (brintoverilte).

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

Særlige forholdsregler
Da der ikke findes data til støtte for anvendelsen af denne forbinding til sensitive populationsgrupper, 
såsom spædbørn, børn, gravide eller ammende kvinder, og da der ikke findes data om det modsatte 
om disse populationsgrupper, skal forbindingen anvendes efter lægens anbefalinger.
Meddelelse til brugeren og/eller patienten om, at enhver alvorlig hændelse, der er opstået  
i forbindelse med produktet, skal indberettes til producenten og den kompetente myndighed i den 
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er hjemmehørende.
Genbrug af medicinske engangsanordninger er forbundet med fare. Rengøring og sterilisering med 
henblik på genanvendelse kan beskadige enhedernes integritet og ydeevne på drastisk vis.

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

Oplysninger kan rekvireres efter anmodning.

Dato for ændring af teksten: 2021-08-18

DK	 –	 PAUL HARTMANN A/S · 2300 København

Käyttöohjeet

Tuotteen kuvaus
PermaFoam Classic* on hydrofiilinen polymeeri, jonka kolmiulotteinen vaahtomuovirakenne pystyy 
tehokkaasti imemään haavaeritteen ja pitämään haavan kosteana.
PermaFoam Classic Border -siteessä on lisäksi liimareuna, joka on päällystetty polyakryyliliimalla.

Koostumus
•	PU-vaahtomuovi
•	Polyakryyli
•	PU-kalvo

Käyttöaiheet
PermaFoam Classic on steriili, lääkkeetön kertakäyttöinen polyuretaanivaahtomuovisidos, joka 
on tarkoitettu kohtalaisesti tai runsaasti erittävien akuuttien ja kroonisten haavojen, kuten 
laskimoperäisten haavojen (säärihaavojen), painehaavojen II-IV, diabeteksesta aiheutuvien 
jalkahaavojen, ihosiirteiden luovutuskohtien, hiertymien ja viiltohaavojen, hoitoon.

Sidoksen asettaminen
1.	 Puhdista haava fysiologisella liuoksella tai lääkärin ohjeiden mukaan ja kuivaa sitä ympäröivä iho 

varovasti.
2.	 Valitse haavalle sopivankokoinen sidos. Sidos on sopivan kokoinen kun sen keskityyny yltää noin 

1–2 cm haavan reunojen yli joka puolelta.
3.	 Jos käytetään PermaFoam Classic -siteen liimatonta versiota: aseta PermaFoam Classic valkoinen 

puoli haavaan päin siten, että beige ulompi kerros osoittaa haavasta poispäin. Kiinnitä sidos 
lisäkiinnityksellä.

4.	 Kun käytetään PermaFoam Classic Border -sidettä: poista suojapaperit, aseta vaahtomuovityynyn 
valkoinen puoli haavalle ja paina liimapintoja lujasti alaspäin.

5.	 PermaFoam Classic -sidettä voi pitää haavan päällä enintään 7 päivää. Huomaa, että sidoksen 
vaihtotiheys määräytyy haavan tilan ja eritteen määrän mukaan.

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 käyttö on vasta-aiheista, jos potilas voi olla yliherkkä jollekin sen 
valmistusaineelle.

Varotoimet
•	Älä käytä tuotetta tulehtuneisiin haavoihin.
•	Jos punoitusta tai allergisia reaktioita esiintyy, lopeta hoito PermaFoam Classic -siteellä.
•	Jos haava johtuu verenkiertohäiriöstä tai diabeteksesta aiheutuvasta jalkahaavasta, tarkista haavan 

tila päivittäin.
•	Poista tuote ennen sädehoitoa, mukaan lukien röntgen, ultraäänihoito, lämpöhoito ja 

mikroaaltohoito.
•	Älä käytä PermaFoam Classic -siteen kanssa vetyperoksidia.

Tuotteen hävittäminen
Jotta mahdollisten infektiovaarojen tai ympäristön saastumisen riskit voidaan minimoida, PermaFoam 
Classic -siteen hävitettävien osien osalta on noudatettava sovellettavien ja paikallisten lakien, 
säädösten ja infektioiden ehkäisystandardien mukaisia toimenpiteitä.

Erityiset varotoimet
Koska tämän sidoksen käytöstä herkille potilasryhmille, kuten pikkulapsille, lapsille, raskaana oleville 
tai imettäville naisille, ei ole tietoja puolesta eikä vastaan, sidosta tulee käyttää näille ryhmille 
lääkärin suosituksesta erityisessä valvonnassa.
Huomautus käyttäjälle ja/tai potilaalle, että laitteeseen liittyvistä vakavista tapahtumista on 
ilmoitettava valmistajalle ja käyttäjän ja/tai potilaan asuinmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.
Kertakäyttöisen lääkinnällisen laitteen uudelleenkäyttö on vaarallista. Laitteiden käsittely 
uudelleenkäyttöä varten voi vahingoittaa niiden eheyttä ja toimivuutta huomattavasti.
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* Mikä tahansa viittaus tekstissä PermaFoam Classic -siteeseen viittaa kaikkiin esityksiin, ellei muuta 
esitetä.

Lisätietoja on saatavilla pyynnöstä.

Tekstin muuttamispäivämäärä: 2021-08-18

Bruksanvisning

Produktbeskrivelse
PermaFoam Classic* er et vanntiltrekkende polymer med en tredimensjonal skumstruktur som effektivt 
absorberer væske fra sår og opprettholder et fuktig sårmiljø.
PermaFoam Classic Border har også en selvklebende kant, som inneholder propylenglykol.

Sammensetning
•	PU-skum
•	Polyakrylat
•	PU-film

Indikasjoner
PermaFoam Classic er en steril, ikke medisinholdig polyuretan-sårbandasje til engangsbruk. Den er 
indisert for middels til svært væskende, akutte og kroniske sår, for eksempel venøse sår (leggsår), 
liggesår II–IV, diabetiske fotsår, donorsteder, skrubbsår, kutt.

Brukerveiledning
1.	 Rengjør såret med fysiologisk saltløsning eller i samsvar med instruksjonene fra lege, og tørk 

forsiktig den omkringliggende huden.
2.	 Velg en egnet bandasjestørrelse for såret. Pass på at den sentrale puten går ca. 1 til 2 cm ut over 

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

den hvite siden på såret, slik at den beige yttersiden vender bort fra såret. Sikre bandasjen med 
ytterligere fiksering.

4.	 Ved bruk av PermaFoam Classic Border: Fjern beskyttelsespapirene, plasser den hvite siden av 
skumputen på såret, og press de selvklebende kantene godt ned.

5.	 PermaFoam Classic kan sitte på såret i opptil syv dager. Hvor ofte bandasjen må skiftes, avhenger 
av tilstanden til såret og væskenivået.

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 på noen pasienter som kan være allergiske mot noen av dens 
ingredienser.

Forholdsregler
•	Ikke bruk dette produktet på infiserte sår.
•	Ved rødhet eller allergiske reaksjoner må behandlingen med PermaFoam Classic avsluttes.
•	Hvis såret er forårsaket av sirkulasjonsforstyrrelser eller diabetisk fotsår, må såret sjekkes daglig.
•	Fjern produktet før behandling med stråling, inkludert røntgen, ultralydbehandling, 

varmebehandling og mikrobølgebehandling.
•	PermaFoam Classic må ikke brukes i kombinasjon med hydrogenperoksid.

Kassering av produktet
For å redusere risikoen for mulig smittefare eller miljøforurensing bør engangskomponentene  
i PermaFoam Classic kasseres i tråd med lokale bestemmelser og standarder for 
infeksjonsforebygging.

Spesielle forholdsregler
Ved fravær av tilgjengelige data som støtter bruken av denne bandasjen på følsomme populasjoner, 
for eksempel spedbarn, gravide eller ammende kvinner, og ved fravær av motstridende data, skal 
denne bandasjen brukes på disse populasjonene med forsiktighet etter anvisning av lege.
Merknad til bruker og/eller pasient: Rapporter enhver alvorlig hendelse som har oppstått 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 å bruke dem 
på nytt kan skade enhetenes integritet og ytelse på drastisk vis.

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

Informasjon tilgjengelig på forespørsel.

Oppdateringsdato: 2021-08-18

NO	–	 PAUL HARTMANN AS · 0278 Oslo
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PermaFoam®classic
Schaumverband
Foam dressing
Pansement en mousse
Schuimverband
Medicazione in schiuma
Apósito de espuma
Penso de espuma
Επίθεμα από αφρώδες υλικό
Pěnové krytí
Penový obväz na rany
Opatrunek piankowy
Habszivacs kötszer
Губчатая повязка
Пенеста превръзка
Pjenasti oblog
Pansament din spumă
Obloga iz poliuretanske pene
Skumförband
Skumforbinding
Vaahtomuoviside
Sårbandasje
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Nicht wiederverwenden · Do not re-use · Ne pas réutiliser · Niet opnieuw gebruiken  
Non riutilizzare · No reutilizar · Não reutilizar · Μην επαναχρησιμοποιείτε · Nepoužívat opětovně 
Nepoužívať opakovane · Nie używać powtórnie · Ne használja fel újra · Запрет на повторное 
применение · Да не се използва повторно · Nemojte ponovno upotrebljavati · A nu se reutiliza 
Samo za enkratno uporabo · Endast för engångsbruk · Kun til engangsbrug · Kertakäyttöinen  
Ikke til gjenbruk ·  · 

Nicht erneut sterilisieren · Do not resterilize · Ne pas restériliser · Niet opnieuw steriliseren 
Non risterilizzare · No esterilizar · Não reesterilizar · Μην επαναποστειρώνετε · Neprovádět 
opětovnou sterilizaci · Zákaz opakovanej sterilizácie · Nie resterylizować · Ne sterilizálja újra 
Не стерилизовать повторно · Да не се стерилизира повторно · Nemojte ponovno sterilizirati 
A nu se resteriliza · Ne sterilizirajte ponovno · Får inte återsteriliseras · Må ikke resteriliseres  
Ei saa steriloida uudelleen · Må ikke steriliseres ·  · 

Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden · Do not use if package is damaged · Ne pas utiliser 
si l’emballage est endommagé · Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is · Non utilizzare 
se l’imballaggio non è integro · No utilizar si el envase está dañado · Não use se a embalagem 
estiver danificada · Μην χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία είναι κατεστραμμένη · Nepoužívat, 
jestliže je balení poškozeno · Nepoužívať, ak je obal poškodený · Nie używać, jeżeli opakowanie 
jest uszkodzone · Ne használja fel, ha a csomagolás sérült · Не использовать при повреждении 
упаковки · Да не се използва, ако опаковката е повредена · Nemojte upotrebljavati ako je 
pakiranje oštećeno · A nu se utiliza dacă ambalajul este deteriorat · Ne uporabite, če je embalaža 
poškodovana · Använd inte om förpackningen är skadad · Må ikke anvendes, hvis pakningen er 
beskadiget · Käyttö kielletty jos pakkaus on vaurioitunut · Må ikke brukes hvis emballasjen er 
skadet ·  · 

Trocken aufbewahren · Keep dry · Craint l’humidité · Droog bewaren · Mantenere asciutto  
Manténgase seco · Manter seco · Διατηρείτε το προϊόν στεγνό · Chránit před vlhkem  
Uchovávať v suchu · Chronić przed wilgocią · Szárazon tartandó · Беречь от влаги · Да се пази 
сухо · Držite na suhom · A se păstra la loc uscat · Hranite na suhem · Förvaras torrt · Opbevares tørt 
Säilytä kuivassa · Hold tørt ·  · 

Vor Sonnenlicht schützen · Keep away from sunlight · Conserver à l‘abri de la lumière du soleil 
Uit het zonlicht houden · Tenere lontano dalla luce · Manténgase fuera de la luz del sol · Manter 
longe da luz solar · Κρατήστε το μακριά από το ηλιακό φως · Chránit před slunečním zářením 
Chrániť pred slnkom · Trzymać z dala od światła słonecznego · Napfénytől óvni · Не допускать 
воздействия солнечного света · Да се пази от слънчева светлина · Ne izlažite sunčevoj svjetlosti 
A se păstra la adăpost de lumina soarelui · Zaščititi pred sončno svetlobo · Skyddas mot solljus   
Må ikke opbevares i sollys · Säilytä auringonvalolta suojattuna · Må holdes borte fra sollys  

 · 

Temperaturbegrenzung · Temperature limit · Limite de température · Temperatuurlimiet   
Limite di temperatura · Límite de temperatura · Limites de temperatura · Όρια θερμοκρασίας 
Omezení teploty · Hranice teploty · Dopuszczalna temperatura · Hőmérsékleti határérték 
Температурный диапазон · Граница на температурата · Ograničenje temperature  
Limită de temperatură · Omejitev temperature · Temperaturgräns · Temperaturgrænse 
Lämpötilan raja-arvot · Temperaturgrense ·  · 

Medizinprodukt · Medical device · Dispositif médical · Medisch hulpmiddel · Dispositivo medico  
Producto sanitario · Dispositivo médico · Ιατροτεχνολογικό προϊόν · Zdravotnický prostředek 
Zdravotnícka pomôcka · Wyrób medyczny · Orvostechnikai eszköz · Медицинское изделие 
Медицинско изделие · Medicinski proizvod · Dispozitiv medical · Medicinski pripomoček 
Medicinteknisk produkt · Medicinsk udstyr · Lääkinnällinen laite · Medisinsk utstyr ·  

Hersteller · Manufacturer · Fabricant · Fabrikant · Fabbricante · Fabricante · Κατασκευαστής  
Výrobce · Výrobca · Producent · Gyártó · Изготовитель · Производител · Proizvođač · Producător 
Proizvajalec · Tillverkare · Producent · Valmistaja · Produsent · · · 

Vertrieb · Distributor · Distributeur · Distributeur · Distributore · Distribuidor  · Διανομέας   
Distributor · Distribútor · Dystrybutor · Forgalmazó · Поставщик · Дистрибутор · Dobavljač 
Distribuitor · Distributer · Distributör · Distributør · Jälleenmyyjä ·  ·  

Bevollmächtigter in der Europäischen Gemeinschaft · Authorized representative in the European 
Community · Représentant autorisé dans l‘Union européenne · Bevoegde vertegenwoordiger in 
de Europese Gemeenschap · Rappresentante autorizzato nell’Unione europea · Representante 
autorizado en la Comunidad Europea · Mandatário dentro da Comunidade Europeia 
Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα · Zplnomocněný zástupce v Evropském 
společenství · Splnomocnený zástupca v Európskom spoločenstve · Autoryzowany przedstawiciel we 
Wspólnocie Europejskiej · Meghatalmazott képviselő az Európai Közösségben · Уполномоченный 
представитель в Европейском сообществе · Упълномощен представител в Европейската 
общност · Ovlašteni predstavnik u Europskoj zajednici · Reprezentant autorizat în Comunitatea 
Europeană · Pooblaščeni zastopnik v Evropski skupnosti · Auktoriserad representant i EU 
Godkendt repræsentant i EU · Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisössä · Autorisert representant 
i Det europeiske fellesskap ·  · 

Verwendbar bis · Use-by date · Date limite d’utilisation · Te gebruiken tot · Data di scadenza  
Fecha de caducidad · Data limite de utilização · Ημερομηνία λήξης · Použít do data · Použiteľné do  
Użyć do daty · Lejárati dátum · Использовать до · Използвай преди дата · Rok upotrebe  
Data expirării · Uporabno do · Sista förbrukningsdag · Udløbsdato · Viimeinen käyttöpäivä 
Holdbarhetsdato ·  · 

Herstellungsdatum · Date of manufacture · Date de fabrication · Productiedatum · Data di 
fabbricazione · Fecha de fabricación · Data de fabrico · Ημερομηνία κατασκευής · Datum výroby 
Dátum výroby · Data produkcji · Gyártás dátuma · Дата изготовления · Дата на производство 
Datum proizvodnje · Data fabricației · Datum proizvodnje · Tillverkningsdatum · Fremstillingsdato 
Valmistuspäivä · Produksjonsdato · 

Fertigungslosnummer · Batch code · Code de lot · Lotnummer · Codice del lotto · Código de lote 
Κωδικός παρτίδας · Kód dávky · Kod partii · Tételkód · Номер партии · Код на партидата · Šifra 
serije · Cod de lot · Koda serije · Lotnummer · Batchkode · Eräkoodi · Partikode ·  · 

Artikelnummer · Catalogue number · Référence catalogue · Artikelnummer · Numero di catalogo 
Número de catálogo · Número de referência · Αριθμός καταλόγου · Katalogové číslo · Katalógové 
číslo · Numer katalogowy · Katalógusszám · Номер по каталогу · Каталожен номер · Kataloški 
broj · Număr de articol · Kataloška številka · Artikelnummer · Katalognummer · Luettelonumero 
Katalognummer ·  · 

Gebrauchsanweisung beachten · Consult instructions for use · Consulter les instructions 
d‘utilisation · Raadpleeg de gebruiksaanwijzing · Consultare le istruzioni per l‘uso · Consúltense las 
instrucciones de uso · Consultar instruções de utilização · Συμβουλευθείτε τις οδηγίες χρήσης  
Čtěte návod k použití · Pozri návod na používanieí · Zajrzyj do instrukcji używania · Olvassa el  
a használati útmutatót · Обратитесь к инструкции по применению · Прочети инструкцията за 
употреба · Pogledajte upute za upotrebu · Consultați instrucțiunile de utilizare · Glejte navodila za 
uporabo · Se bruksanvisning · Se brugsanvisningen · Katso käyttöohje  
Les bruksanvisningen ·  · 

Achtung · Caution · Attention · Let op · Attenzione · Precaución · Advertência · Προσοχή · Pozor 
Varovanie · Ostrzeżenie · Figyelmeztetés · Осторожно! · Внимание · Oprez · Atenție · Se upp 
Forsigtig · Varoitukset · Forsiktig ·  · 

Einmalige Produktkennung · Unique Device Identifier · Identifiant unique des dispositifs · Unieke 
code voor hulpmiddelidentificatie · Identificativo unico del dispositivo · Identificador único del 
producto · Identificação única do dispositivo · Αποκλειστικό αναγνωριστικό τεχνολογικού προϊόντος 
Jedinečný identifikátor prostředku · Unikátny identifikátor pomôcky · Niepowtarzalny kod 
identyfikacyjny wyrobu · Egyedi eszközazonosító · Уникальный идентификатор медицинского 
изделия · Уникален Идентификатор на Изделията · Jedinstvena identifikacija proizvoda 
Identificator unic al unui dispozitiv · Edinstveni identifikator pripomočka · Unik produktidentifiering 
Unik udstyrsidentifikationskode · Yksilöllinen laitetunniste · Unik utstyrsidentifikasjon 

 · 

Sterilisiert mit Ethylenoxid · Sterilized using ethylene oxide · Stérilisé avec de l’oxyde d’éthylène 
Gesteriliseerd met ethyleenoxide · Sterilizzato con ossido di etilene · Esterilizado utilizando óxido  
de etileno · Esterilizado por óxido de etileno · Αποστειρωμένο με αιθυλενοξείδιο · Sterilizováno 
etylenoxidem · Sterilizované etylénoxidom · Sterylizowany tlenkiem etylenu · Etilén-oxiddal  
sterilizált · Стерилизация оксидом этилена · Стерилизиране с използване на етиленов
оксид · Sterilizirano etilen-oksidom · Sterilizat cu oxid de etilenă · Sterilizirano z etilen oksidom 
Steriliserad med etylenoxid · Steriliseret med ethylenoxid · Steriloitu etyleenioksidilla · Sterilisert 
med etylenoksid ·  · 

Einfaches Sterilbarrieresystem · Single sterile barrier system · Système de barrière stérile unique 
Enkel steriel barrièresysteem · Sistema di barriera sterile singolo · Sistema de barrera estéril simple 
Sistema de barreira estéril único · Σύστημα φραγμού μονής αποστείρωσης · Jednoduchý systém 
sterilní bariéry · Jednoduchý systém sterilnej bariéry · Pojedynczy system bariery sterylnej 
Egyszeres sterilgát-rendszer · Однобарьерная система защиты стерильности · Единична 
стерилна бариерна система · Sustav jednostruke sterilne barijere · Sistem cu barieră sterilă 
unică · Enojni sterilni pregradni sistem · Enkelt sterilt barriärsystem · Enkelt sterilt barrieresystem 
Yksinkertainen steriiliyden varmistusjärjestelmä · Enkelt sterilt barrieresystem 
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使用說明
產品說明
PermaFoam Classic* 泡沫塑料包紮紗布是有三維泡沫結構的親水聚合物，可有效
地吸收傷口滲出物，保持濕潤的傷口環境。
PermaFoam Classic Border 也有聚丙烯酸酯黏膠塗層自黏邊緣。
成份
• 聚氨酯泡沫塑料
• 聚丙烯酸酯
• 聚氨酯薄膜
適應症
PermaFoam Classic 是無菌、不含藥物的一次性使用聚氨酯泡沫塑料包紮紗布， 
適用於中度到重度滲出的急性和慢性傷口，例如靜脈潰瘍（下肢潰瘍）、II-IV 級褥
瘡、糖尿病足部潰瘍、供體部位、擦傷和切口。
使用方法
1. 使用生理鹽水或按醫師指示清潔傷口，將周圍皮膚輕輕地擦乾。
2. 根據傷口大小選擇合適的包紮紗布尺寸，確保中間的吸收墊蓋住傷口邊緣約 1 至 

2 厘米。
3. 在使用非自黏的 PermaFoam Classic 時：將 PermaFoam Classic 白色的一面朝

向傷口，米色的外層是不和傷口接觸的一面。用其他固定方法固定包紮紗布。
4. 在使用 PermaFoam Classic Border 時：揭去保護紙，將白色的泡沫塑料墊朝向

傷口使其和傷口貼合，然後將自黏邊緣向下按緊。
5. PermaFoam Classic 可在傷口上使用長達 7 天。請注意，更換包紮紗布的 

頻率視傷口的狀況和滲出物的量而定。
PermaFoam Classic Sacral：見圖 1
PermaFoam Classic Concave：見圖 2
PermaFoam Classic Tracheostomy：見圖 3
PermaFoam Classic：見圖 4
PermaFoam Classic Border：見圖 5
禁忌症
PermaFoam Classic 禁用於可能對其任何成分過敏的患者。
預防措施
• 若傷口有感染，不要使用本產品。
• 如果出現皮膚發紅或者過敏反應，請停止採用 PermaFoam Classic 的治療。
• 若傷口是由血液循環失調所引起，或者是糖尿病足部潰瘍，要每天檢查傷口的 

情況。
• 在進行放射治療之前，要去掉本產品，包括 X 光檢查、超聲波治療、熱療和微波治

療。
• 不要將 PermaFoam Classic 和過氧化氫一起使用。
產品棄置處理
為了儘量減少潛在感染危害或環境污染的風險，PermaFoam Classic 的一次性部份
應按照適用和當地的法律、規定、法規和感染預防標準進行處置。
特別預防措施
在沒有對於敏感群體 (例如嬰兒、孩子、孕婦或哺乳婦女) 的支援資料之下，以及在沒
有相反資料的情況下，包紮紗布在這些群體的使用應該按照臨床醫師的建議小心使
用。對使用者和患者的提示：請將與產品有關的任何嚴重事故通報製造商及使用者
和/或患者所在的成員國主管當局。一次性醫療儀器的重複使用會造成危險。為了再
度使用而重新處理產品，可能會嚴重損壞產品的完整性和效能。
*  除非有特別或對例外情況說明，則所提到的 PermaFoam Classic 指的是所有的

規格。
資訊可應要求提供。
最近資料更新日期：2021-08-18

HK – PAUL HARTMANN Asia-Pacific Ltd. · Kowloon, Hong Kong

使用說明
產品說明
PermaFoam Classic* 泡沫塑料包紮紗布是有三維泡沫結構的親水聚合物，可有效
地吸收傷口滲出物，保持濕潤的傷口環境。
PermaFoam Classic Border 也有聚丙烯酸酯黏膠塗層自黏邊緣。
成份
• 聚氨酯泡沫塑料
• 聚丙烯酸酯
• 聚氨酯薄膜
適應症
PermaFoam Classic 是無菌、不含藥物的一次性使用聚氨酯泡沫塑料包紮紗布， 
適用於中度到重度滲出的急性和慢性傷口，例如靜脈潰瘍（下肢潰瘍）、II-IV 級褥
瘡、糖尿病足部潰瘍、供體部位、擦傷和切口。
使用方法
1. 使用生理鹽水或按醫師指示清潔傷口，將周圍皮膚輕輕地擦乾。
2. 根據傷口大小選擇合適的包紮紗布尺寸，確保中間的吸收墊蓋住傷口邊緣約 1 至 

2 厘米。
3. 在使用非自黏的 PermaFoam Classic 時：將 PermaFoam Classic 白色的一面朝

向傷口，米色的外層是不和傷口接觸的一面。用其他固定方法固定包紮紗布。
4. 在使用 PermaFoam Classic Border 時：揭去保護紙，將白色的泡沫塑料墊朝向

傷口使其和傷口貼合，然後將自黏邊緣向下按緊。
5. PermaFoam Classic 可在傷口上使用長達 7 天。請注意，更換包紮紗布的 

頻率視傷口的狀況和滲出物的量而定。
PermaFoam Classic Sacral：見圖 1
PermaFoam Classic Concave：見圖 2
PermaFoam Classic Tracheostomy：見圖 3
PermaFoam Classic：見圖 4
PermaFoam Classic Border：見圖 5
禁忌症
PermaFoam Classic 禁用於可能對其任何成分過敏的患者。
預防措施
• 若傷口有感染，不要使用本產品。
• 如果出現皮膚發紅或者過敏反應，請停止採用 PermaFoam Classic 的治療。
• 若傷口是由血液循環失調所引起，或者是糖尿病足部潰瘍，要每天檢查傷口的 

情況。
• 在進行放射治療之前，要去掉本產品，包括 X 光檢查、超聲波治療、熱療和微波治

療。
• 不要將 PermaFoam Classic 和過氧化氫一起使用。
產品棄置處理
為了儘量減少潛在感染危害或環境污染的風險，PermaFoam Classic 的一次性部份
應按照適用和當地的法律、規定、法規和感染預防標準進行處置。
特別預防措施
在沒有對於敏感群體 (例如嬰兒、孩子、孕婦或哺乳婦女) 的支援資料之下，以及在沒
有相反資料的情況下，包紮紗布在這些群體的使用應該按照臨床醫師的建議小心使
用。對使用者和患者的提示：請將與產品有關的任何嚴重事故通報製造商及使用者
和/或患者所在的成員國主管當局。一次性醫療儀器的重複使用會造成危險。為了再
度使用而重新處理產品，可能會嚴重損壞產品的完整性和效能。
*  除非有特別或對例外情況說明，則所提到的 PermaFoam Classic 指的是所有的

規格。
資訊可應要求提供。
最近資料更新日期：2021-08-18

HK – PAUL HARTMANN Asia-Pacific Ltd. · Kowloon, Hong Kong

تعليمات الاستخدام

وصف المنتج
تتكون ضمادة *PermaFoam Classic من بوليمرات أليفة للماء لها بنية إسفنجية ثلاثية الأبعاد قادرة على امتصاص إفرازات 

الجروح بفعالية والحفاظ على بيئة رطبه حولها.
وتحتوي PermaFoam Classic Border على حاجز لاصق مغطى بلاصق من البولي أكرليت.

التركيب
إسفنج بولي يوريثان	 
بولي أكرليت	 
غشاء بولي يوريثان	 

دواعي الاستعمال
PermaFoam Classic هي ضمادة إسفنجية مصنوعة من البولي يوريثان، معقمة وخالية من الأدوية، تستخدم لمرة واحدة، 

مخصصة للجروح الحادة والمزمنة متوسطة إلى شديدة الإفرازات، مثل: القرحات الوريدية )قرحات الرجل(، وقرحات 
الفراش 2-4، وقرحات الرجل السكرية، وترقيع الجلد، والسحجات، والشقوق.

طريقة الاستخدام
نظف الجرح باستخدام محلول فسيولوجي أو وفقًا لتعليمات الطبيب، وجفف البشرة المحيطة به برفق.. 1
اختر حجم ضمادة مناسب للجرح وتأكد من أن الحشوة المركزية تتجاوز حواف الجرح بحوالي 1 إلى 2 سم.. 2
في حال استخدام أحد أنواع PermaFoam Classic غير اللاصقة، ضع PermaFoam Classic بحيث يكون الجانب . 3

الأبيض على الجرح ويكون الجانب البيج معاكسًا لاتجاه الجرح. ثبت الضمادة بمثبت إضافي.
عند استخدام PermaFoam Classic Border: أزِل الأوراق الواقية، ضع الجانب الأبيض من الحشوة الإسفنجية على . 4

الجرح، واضغط على الحواف اللاصقة بإحكام.
يمكن أن تظل ضمادة PermaFoam Classic على الجرح حتى 7 أيام. يرجى ملاحظة أن عدد مرات تغيير الضمادة يعتمد . 5

على حالة الجرح ومستوى الإفراز.

PermaFoam Classic Sacral: انظر الرسم 1
PermaFoam Classic Concave: انظر الرسم 2

PermaFoam Classic Tracheostomy: انظر الرسم 3
PermaFoam Classic: انظر الرسم 4

PermaFoam Classic Border: انظر الرسم 5

موانع الاستعمال
يمنع استخدام PermaFoam Classic على أي مريض قد يعاني من حساسية ضد أي من مكوناتها.

الاحتياطات
لا تستخدم المنتج في حالة الجروح المعدية.	 
 	.PermaFoam Classic في حال ظهور احمرار أو ردود فعل تحسسية، يرجى إيقاف العلاج باستخدام
إذا كان الجرح ناتجًا عن اضطراب في الدورة الدموية أو قرحة القدم السكرية، فيرجى التحقق من حالة الجرح يوميًا.	 
يرجى إزالة المنتج قبل الخضوع للعلاج بالإشعاع، بما في ذلك: الأشعة السينية، والعلاج بالموجات فوق الصوتية، 	 

والمعالجة بالحرارة، والعلاج بالموجات الدقيقة.
لا تستخدم PermaFoam Classic بالتزامن مع بيروكسيد الهيدروجين.	 

التخلص من المنتج
لتقليل مخاطر العدوى المحتملة أو تلوث البيئة، يجب اتباع إجراءات التخلص من مكونات PermaFoam Classic وفقًا 
لإجراءات التخلص من المنتجات، والمنسجمة مع القوانين والقواعد واللوائح المحلية المعمول بها والمتفقة مع معايير 

الوقاية من العدوى.

احتياطات خاصة
في حال غياب بيانات تعزز استخدام هذه الضمادة مع الفئات الحساسة، مثل: الرضع والأطفال والسيدات الحوامل أو 	 

المرضعات، وفي حال غياب بيانات تفيد عكس ذلك، يتعين استخدامها بحرص مع تلك الفئات، وطبقًا لتعليمات الطبيب.
ملاحظة للمستخدم و/أو المريض: ينبغي إخطار الجهة الصانعة والسلطة المختصة في الدولة العضو التي يوجد فيها 	 

المستخدم و/أو المريض بأي واقعة تحصل ذات صلة بالجهاز.
إعادة استخدام المنتجات الطبية المخصصة للاستعمال مرة واحدة أمر خطير. قد تؤدي إعادة معالجة الأجهزة بهدف 	 

استخدامها مرة أخرى إلى تلفها بصورة شديدة والتأثير سلبًا على أدائها.

 *  حيثما يظهر اسم »PermaFoam Classic« في النص، فإنه ينطبق على كافة التقديمات الأخرى - ما لم ينص على 
خلاف ذلك.

المعلومات متوفرة عند الطلب.
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