m Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

PermaFoam Classic* ist ein Sct band, bestehend aus einem hydrophilen Polymer in d
Struktur, der wirksam Wundexsudat aufnimmt und fir ein feuchtes Wundmilieu sorgt. PermaFoam Classic Border
ist zusétzlich mit einem Kleberand versehen, der mit einem acrylatbasierten Kleber beschichtet ist.
Zusammensetzung:

« Polyurethan-Folie

« Acrylatkleber

« Polyurethan-Schaum

Iweckbestimmung und Indikationen

PermaFoam Classic ist ein steriler, wirkstofffreier Polyurethan-Schaumverband zum Einmalgebrauch, der

bei moderat bis stark exsudierenden, akuten und chronischen Wunden indiziert ist, wie etwa vendsen Ulzera
(Beinulzera), Dekubitus Grad I1-1V, diabetischen FuBulzera, Gewebeentnahmestellen, Hautabschiirfungen und
Schnittverletzungen.

PermaFoam Classic st fiir die Verwendung durch Laienanwender und medizinische Fachkréfte vorgesehen.

Anwendungshinweise

1. Die Wunde mit physiologischer Wundspiillosung oder nach &rztlicher Anweisung reinigen und die umgebende
Haut behutsam trocknen.

2. Die Wundauflage entsprechend der WundgroBe
um etwa 1-2 cm iiberlappt.

3. Fiireine nicht selbsthaftende Ausfiihrung von PermaFoam Classic: Die weiBe Seite von PermaFoam Classic
auf die Wunde legen, sodass die beige AuBenseite von der Wunde abgewandt ist. Dariiber einen zusétzlichen
Fixierverband anlegen.

4. Fiir PermaFoam Classic Border: Das Trennpapier abziehen, die weiBe Seite der Schaumkompresse auf die
Wunde legen und den Kleberand gut andriicken.

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

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 bei Patienten angewendet werden, bei denen eine Uberempfindlichkeit

gegeniiber einem der Inhaltsstoffe vorliegt.

« DasProdukt nicht bei infizierten Wunden anwenden.

VorsichtsmaBnahmen

Wenn Sie iiber die Schwere der Wunde oder beziiglich des Wundzustands unsicher sind, lassen Sie sich vor dem

ersten Gebrauch dieses Produktes bei einer medizinischen Fachkraft beraten.

Bei Infektionszeichen (z.B. ibermaBige Schmerzen oder Schwellungen), lassen Sie sich beziglich einer

angemessenen Behandlung bei einer medizinischen Fachkraft beraten.

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

Ist die Wunde durch eine Durchblutungsstérung oder diabetisches FuBsyndrom entstanden, muss der Zustand

der Wunde taglich iiberpriift werden.

Das Produkt ist vor Strahlenbehandlungen, einschlieBlich Rontgen, sowie Ultraschall-, Thermo- und

Mikrowellentherapie abzunehmen.

PermaFoam Classic darf nicht in Verbindung mit Wasserstoffperoxid verwendet werden.

Produktentsorgung

Um das Risiko potentieller Infektionsgefahren oder einer Umweltverschmutzung u mlnlmleven sollten die

Wegwerfkomponenten von PermaFoam Classic geméB g fen lokalen Gesetzen, Ver gen, Vorschriften

und Standards zur Infektionsprévention entsorgt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen

Essind keine Daten verfiigbar, die die Anwendung des Verbands bei sensitiven Patientenpopulationen wie

Sauglingen, Kindern, Schwangeren oder stillenden Frauen unterstiitzen, und es liegen ebenfalls keine Daten vor,

die dem widersprechen. Der Wundverband sollte bei diesen Patientenpopulationen daher nur mit Vorsicht und

aufgrund der Empfehlung eines Arztes verwendet werden.

PermaFoam Classic ist nur fiir den Einmalgebrauch vorgesehen. Die Wiederverwendung eines fiir den

Einmalgebrauch vorgesehenen Medizinprodukts ist geféhrlich. Die Wiederaufbereitung von Produkten, um sie

erneut zu verwenden, kann ihre Integritat und Leistung deutlich beeintrachtigen.

Vor dem Offnen die Produktverpackung sorgféltig auf Beschadigungen iiberpriifen. Das Produkt nicht verwenden,

wenn sichtbare Anzeichen einer Beschadigung vorliegen, z. B. Risse, Tunnel, Einstichldcher oder ungleichmaBige,

abgeldste, gerissene oder unvollstandige Siegelung.

Das Produkt sollte bei einer Temperatur zwischen 5 und 40 °C gelagert werden.

Meldung von Vorkommnissen

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Landern mit denselben Vorschriften (Verordnung

(EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte); wenn wéhrend oder infolge der Verwendung dieses Produktes ein

schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, melden Sie dies dem Hersteller und/oder seinem Bevollmachtigten

und lhrer nationalen Behdrde.

sodass die Scf die Wundrinder

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

Weitere Informationen auf Anfrage.
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m Instructions for use
Product description
PermaFoam Classic* is a hydrophilic polymer with a thr | foam structure which can effectively
absorb wound exudate and maintain a moist wound environment. PermaFoam Classic Border also has an adhesive
border coated with an acrylicadhesive.
Composition:
« polyurethane film
- acrylicadhesive
« polyurethane foam

ded purpose and ind
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 Il-1V, diabetic foot
ulcers, donor sites, abrasions, surgical wounds.

PermaFoam Classic is intended to be used by lay persons and health care professionals.

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 asuitable 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.

IFU_PermaFoam_Classic_8821010_060923_GM.indd 1-10

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.

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 Classicis contraindicated on any patients who may be allergic to any of its ingredients.

« Donotuse the product in case of infected wounds.

Precautions

« Ifyouare unsure of the severity of the wound or condition, consult a healthcare professional prior to the first
use of this product.

In case of signs of infection (e.g. excessive pain or swelling), consult a healthcare professional for adequate
infection treatment.

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

Ifthe 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

Inthe 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.

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

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

The product should be stored within a temperature range of 5 to 40 °C.

Incident reporting

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

*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: 2023-03-28
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m Instructions d’utilisation

Description du produit

PermaFoam Classic* est un polymere hydrophile a structure en mousse tridimensionnelle qui peut absorber
efficacement les exsudats de la plaie et maintenir un environnement humide. PermaFoam Classic Border comporte
une bordure autoadhésive recouverte d'un adhésif de polyacrylate.

Composition :

- film de polyuréthane

« adhésif de polyacrylate

« mousse en polyuréthane

Utilisation prévue et indications

PermaFoam Classic est un pansement en mousse de polyuréthane a usage unique, stérile et non médicamenteux,
indiqué pour les plaies aigués et chroniques, modérément a fortement exsudatives, telles que les ulcéres veineux
(ulcéres de jambe), escarres II-IV, ulcéres du pied diabétique, sites donneurs, abrasions et plaies chirurgicales.

PermaFoam Classic est destiné a étre utilisé par toute personne, professionnelle de santé ou non.

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

2. Choisirlataille du pansement adaptée a la plaie en veillant a ce que le coussin central dépasse d’environ
Ta2cmle contour de la plale

3. Encasdutilisation de la version non adhésive de PermaFoam Classic : placer PermaFoam Classic avec le
coté blancsur la plaie de sorte que| Ia couche externe beige soit tournée vers I'extérieur de la plaie. Fixer le

avecune fixation

4. Lorsde 'utilisation de PermaFoam Classic Border retirer les feuillets protecteurs anti-adhésifs, appliquer le
c6té blanc de la mousse sur la plaie et appuyer fermement sur les bords adhésifs.

5. PermaFoam Classic peut rester sur la plaie jusqu‘a 7 jours. Veuillez noter que la fréquence du renouvellement
du pansement dépend de |'état de la plaie et du niveau d'exsudats.

PermaFoam Classic Sacral : voir le diagramme 1

PermaFoam Classic Concave : voir le diagramme 2

PermaFoam Classic Tracheostomy : voir le diagramme 3

PermaFoam Classic : voir le diagramme 4

PermaFoam Classic Border : voir le diagramme 5

Contre-indications

« PermaFoam Classic est contre-indiqué chez les patients présentant une sensibilité connue a I'un des

composants.

- Nepas utiliser le produit en cas de plaies infectées.

Précautions

Sivous avez des doutes quant a la gravité de la plaie ou son état, consulter un professionnel de santé avant la

premiére utilisation du produit.

En présence de signes d'infection (p. ex. douleur ou gonflement excessif), consulter un professionnel de santé

qui prescrira un traitement approprié.

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

Silaplaie est causée par un trouble circulatoire ou un ulcére du pied diabétique, veuillez vérifier

quotidiennement I'état de la plaie.

Veuillez retirer le produit avant d'appliquer la radiothérapie, y compris les rayons X, la thérapie par ultrasons, la

thermothérapie et la thérapie par micro-ondes.

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

Elimination du produit

Afin de réduire le risque d'infections potentielles ou de pollution environnementale, les composants a usage

unique de PermaFoam Classic doivent étre éliminés conformément aux lois, réglementations et normes locales

applicables ainsi qu'aux normes de prévention des infections.

Précautions particuliéres

EnI'absence de données disponibles sur I'utilisation de ce pansement sur des populations sensibles telles que les

nourrissons, les enfants et les femmes enceintes ou allaitantes et en 'absence de données contraires, l'utilisation

de ce pansement sur ces populations doit se faire avec précaution et en suivant les recommandations d'un médecin.
PermaFoam Classic est uniquement destiné a un usage unique. La réutilisation d'un dispositif médical a usage
unique est dangereuse. Le traitement des dispositifs en vue de leur réutilisation peut gravement nuire a leur
intégrité et a leurs performances.

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

Le produit doit étre conservé a des températures comprises entre 5 et 40 °C.

Signalement des incidents

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

*Toute référence a PermaFoam Classic contenue dans le texte se rapporte a I'ensemble des présentations, sauf
indication contraire.

Informations sur demande.

Date de derniére révision de la notice : 2023-03-28 2y
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Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

PermaFoam Classic* is een hydrofiel polymeer met een driedimensionale schuimstructuur die wondvocht effectief
bsorbeert en een vochtig wondmilieu in stand houdt. PermaFoam Classic Border beschikt daarnaast ook over een

kleefrand die bedekt is met een hechtmiddel op basis van acryl.

Samenstelling:

« polyurethaanfilm

« kleefmiddel op basis van acryl

« polyurethaan schuim

Beoogd gebruik en 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,

drukulcera II-IV, ulcus ten gevolge van diabetes, donorplaatsen, schaafwonden en chirurgische wonden.

PermaFoam Classic is bedoeld voor gebruik door leken en professionele zorgverleners.

Wijze vanaanbrengen

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

3. Bijgebruik 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. Bijgebruik van PermaFoam Classic Border: verwijder de beschermstroken, breng de witte zijde van het
schuimkussen aan op de wond en druk de kleefranden stevig aan.

5. PermaFoam Classic kan tot 7 dagen op de wond blijven. Let erop dat de frequentie waarmee het verband wordt
gewisseld, afhankelijk is van de conditie van de wond en de 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 Classicis gecontra-indiceerd voor patiénten die mogelijk overgevoelig zijn voor een van de

bestanddelen.

« Gebruik het product niet bij geinfecteerde wonden.

Voorzorgsmaatregelen

Als u niet zeker bent van de ernst van de wond of aandoening, raadpleeg dan een arts voordat u dit product voor

het eerst gebruikt.

Als er tekenen van infectie zijn (b.v. overmatige pijn of zwelling), raadpleeg een arts voor een adequate

infectiebehandeling.

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

Als de wond is veroorzaakt door een circulatiestoornis of door ulcera ten gevolge van diabetes, controleer dan

de wond dagelijks.

Verwijder het product voordat u een strali

therapie, warmtetherapie en microgolventherapie.

Gebruik PermaFoam Classic niet in combinatie met waterstofperoxide.

Afvoeren van het product

0Om hetrisico op potentiéle infectiegevaren of milieuvervuiling te , moeten de wegwerpond;

van PermaFoam Classic de procedures voor afvoering volgen, 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 kompres bij kwetshare bevolkingsgroepen zoals

zuigelingen, kinderen en vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven ondersteunen, en bij gebrek aan

gegevens die het tegendeel hiervan bewijzen, dient dit bij kompres bij deze bevolkingsgroepen op advies van een
arts met voorzichtigheid te worden gebruikt.

PermaFoam Classic is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Hergebruik van een medisch hulpmiddel voor

eenmalig gebruik is gevaarlijk. Het herverwerken van hulpmiddelen voor hergebruik kan de integriteit en de

prestatie van de producten ernstig schaden.

Inspecteer de productverpakking zorgvuldig op tekenen van schade, voordat u deze opent. Gebruik het product

nietals er zichtbare tekenen van schade zijn, zoals scheurtjes, kanalen, gaatjes of ongelijkmatige, gescheurde of

onvolledige verzegeling.

Het product moet worden bewaard binnen een temperatuurbereik van +5 tot +40 °C.

Incidenten melden

Voor patiénten/gebruikers/derde partijen in de Europese Unie en in landen met dezelfde regelgeving (verordening

(EV) 2017/745 inzake medische hulpmiddelen) geldt: ernstige incidenten die zich in verband met het gebruik van

het hulpmiddel of als een resultaat van het gebruik ervan hebben voorgedaan, dienen te worden gemeld bij de

fabrikant en/of de bevoegde vertegenwoordiger en uw nationale autoriteit.

hahandeli d

toepast, ontgenstraling, ultrasone

* Alsin 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: 28-03-2023

NL — PAULHARTMANN B.V. - 6546 BC Nijmegen

BE — N.V.PAUL HARTMANN S.A. - 1480 Saintes/Sint-Renelde

Istruzioni perl'uso

Descrizione del prodotto

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

« pellicolain poliuretano

« adesivo acrilico

« schiumain poliuretano

Destinazione d’uso e indicazioni

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

PermaFoam Classic & destinato all'utilizzo da parte di utenti comuni e operatori sanitari.

Modalita di 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. Sesiusalaversione 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. Quandosi utilizza PermaFoam Classic Border: rimuovere le strisce protettive, applicare il lato bianco della
compressa in schiuma sulla ferita e premere con cura i bordi adesivi.

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

PermaFoam Classic Sacral: vedere diagramma 1

PermaFoam Classic Concave: vedere diagramma 2

PermaFoam Classic Tracheostomy: vedere diagramma 3

PermaFoam Classic: vedere diagramma 4

PermaFoam Classic Border: vedere diagramma 5

Controindicazioni

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

« Non utilizzare il prodotto in caso di ferite infette.

Precauzioni

Senon si & sicuri della gravita della ferita o della condizione medica, rivolgersi a un operatore sanitario prima del

primo uso di questo prodotto.

In caso di segni d'infezione (ad es., dolore o gonfiore eccessivo), rivolgersi a un operatore sanitario per un

trattamento adeguato delle infezioni.

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

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

giorno.

Rimuovere il prodotto prima di effettuare un trattamento con radiazioni, inclusi raggi X, terapia a ultrasuoni,

termoterapia e terapia con microonde.

Non utilizzare PermaFoam Classic in combinazione con perossido d'idrogeno.

Smaltimento del prodotto

Alfine di minimizzare il rischio di potenziali infezioni o inquinamento ambientale, i componenti monouso di

PermaFoam Classic devono sequire le procedure di smaltimento in conformita alle leggi, ai regolamenti e alle

norme locali vigenti e agli standard di prevenzione delle infezioni.

Precauzioni particolari

Inassenza 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 attenzione su tali soggetti, sequendo le indicazioni di un medico.

PermaFoam Classic & destinato unicamente all'uso singolo. Il riutilizzo di un dispositivo medico monouso

& pericoloso. Riprocessare i dispositivi al fine di un riutilizzo potrebbe danneggiare gravemente la loro integrita

eleloro prestazioni.

Prima di aprire la confezione del prodotto, ispezionarla accuratamente pervenflcare che non visiano segni di

danneggiamento. Non utilizzare il prodotto se presenta segni visibili di d come crepe, scanalature,

fori di spillo oppure sigilli non uniformi, strappati o incompleti.

Conservare il prodotto a un intervallo di temperatura da +5 a +40 °C.

Segnalazione diincidenti

Perun paziente/utilizzatore/terza parte nell’'Unione europea e in paesi con regime normativo identico

(Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici); se, durante 'uso del presente dispositivo o come risultato

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

autorizzato e alla propria autorita nazionale.

*Nel testo sequente, 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: 2023-03-28
IT — PAULHARTMANNS.p.A. - 37139 Verona

B instrucciones de uso

Descripcion del producto

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

Composicion:

« pelicula de poliuretano

« adhesivo acrilico

- espuma de poliuretano

Uso previsto e indicaciones

PermaFoam Classic es un apésito de espuma de poliuretano estéril, de un solo uso, indicado para heridas cronicas
yagudas con un nivel de exudado de medio a elevado, como tlceras de origen venoso (llceras de piernas), tilceras
por presion (estadio II-IV), pie diabético, zonas donantes, excoriaciones y heridas quirdrgicas.

PermaFoam Classic esté previsto para el uso por parte tanto de personas sin experiencia como de profesionales

sanitarios.

Modo de aplicacion

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

2. Elijauntamafio de apdsito adecuado para la herida, de forma que la almohadilla central sobresalga entre
1y 2cm aprox. de los bordes de |a herida.

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

4. Siutiliza PermaFoam Classic Border, retire el revestimiento desprendible, 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 dias. Tenga en cuenta que la frecuencia del cambio
de apdsito depende del estado de la herida y el nivel de exudado.

PermaFoam Classic Sacral: consulte el diagrama 1

PermaFoam Classic Concave: consulte el diagrama 2

PermaFoam Classic Trach consulte el di 3

PermaFoam Classic: consulte el diagrama 4

PermaFoam Classic Border: consulte el diagrama 5

Contraindicaciones

- PermaFoam Classic esta contraindicado en pacientes con hiper

« No utilice el producto si la herida estd infectada.

aalguno de sus comp

Precauciones

Sino estd sequro de la gravedad de la herida o de su estado, consulte a un profesional sanitario antes de utilizar
este producto por primera vez.

En caso de signos de infeccion (por ejemplo, dolor o hinchazén excesivos), consulte a un profesional sanitario
para un tratamiento adecuado de la infeccion.

Sise producen eritemas o reacciones alérgicas, interrumpa el tratamiento con PermaFoam Classic.

Sila herida estd causada por un trastorno circulatorio o una lcera de pie diabético, compruebe su estado a
diario.

Retireel pmducto antes de aplicar cualquier tratamiento con radiacién, incluidos los rayos X, tratamientos con
ult yt i con microondas.

No utilice PermaFoam Classic en combinacion con perxido de hidrégeno.

Eliminacion del producto

Para minimizar el riesgo de posibles infecciones o la contaminacién del medioambiente, los componentes
desechables de PermaFoam Classic deben atenerse a los procedimientos de eliminacion conformes a la normativa
localyalos estandares de prevencidn de infecciones.

Precauciones especiales

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

PermaFoam Classic se ha concebido para un solo uso. Es peligroso reutilizar un producto sanitario de un solo uso.
Reprocesar los productos para volver a utilizarlos puede dafiar seriamente su integridad y su rendimiento.

Antes de abrir el embalaje del producto, inspeccionelo cuidadosamente para ver si presenta sefiales de dafos.

No use el producto si hay sefiales de dafios visibles, como grietas, acanaladuras, perforaciones o un sellado no
uniforme, rasgado o incompleto.

El producto debe almacenarse en un intervalo de temperaturas de 5a 40 °C.

Notificacion de incidencias

Para pacientes/usuarios/terceros de la Union Europea y paises con idéntico marco normativo (Reglamento (UE)
2017/745 sobre los productos sanitarios): si durante el uso de este producto o como resultado del mismo se
produjera un incidente grave, debera notificarse al fabricante y/o a su representante autorizado, asi como ala
autoridad nacional correspondiente.

*Lamencion de PermaFoam Classic en el texto siguiente hace referencia siempre a todos los envases, a no ser que
seindique expresamente lo contrario.

Informacion disponible previa solicitud.
Fecha de la revision del texto: 2023-03-28
ES — Laboratorios HARTMANN S.A. - 08302 Matard

Instrugdes de utilizagao

Descrigao do produtn
PermaFoam Classic* é um polimero hldrofllo comuma estrutura de espuma tridimensional, capaz de absorver

eficazmente 0 exsudado da ferida, 4 hiimido. PermaFoam Classic Border também contém um
rebordo de fixacao adesivo, revestido com adesivo acrilico.
Composicao:

« peliculaem poliuretano

« adesivo acrilico

« espuma de poliuretano

Utilizagao prevista e indicagoes

PermaFoam Classic é um penso estéril de espuma de poliuretano, ndo medicamentoso, de uso tnico, indicado

para feridas agudas e cronicas, moderada a altamente exsudativas, tais como dlceras venosas (dlceras de pernas),

Ulceras de pressao II-1V, dlceras de pé diabético, dreas doadoras, abrasdes, feridas cirtrgicas.

PermaFoam Classic destina-se a utilizagao por utilizadores leigos e profissionais de satide.

Modo de utilizagao
Limpe a ferida com uma solugéo fisioldgica ou seguindo as instrugdes do médico, e seque a pele circundante
suavemente.

2. Escolha um penso com o tamanho indicado para a ferida, certificando-se de que a parte central do mesmo
excede os rebordos da feridaem cercade Ta2 cm.

3. Emcaso de utilizagdo da versdo nao 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
0 penso com uma fixacdo adicional.

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

5. 0PermaFoam Classic pode permanecer sobre a ferida até 7 dias. Note que a frequéncia da mudanca do penso
varia conforme as condicdes da ferida e o nivel de exsudado.

PermaFoam Classic Sacral: ver diagrama 1

PermaFoam Classic Concave: ver diagrama 2

PermaFoam Classic Tracheostomy: ver diagrama 3

PermaFoam Classic: ver diagrama 4

PermaFoam Classic Border: ver diagrama 5

Contraindicagoes

« 0PermaFoam Classic é contraindicado para pacientes com alergia a qualquer um dos seus componentes.

- Nao utilize 0 produto em caso de feridas infetadas.

Precaugdes

Sendo tem a certeza da gravidade ou do estado da ferida, consulte um profissional de sadde antes de utilizar

este produto pela primeira vez.

Caso haja sinais de infecao (por exemplo, dor ou inchaco excessivo), consulte um profissional de satide paraum

tratamento adequado da infecdo.

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

Caso a ferida seja causada por um problema circulatdrio ou dlcera de pé diabético, verifique o estado da ferida

diariamente.

Remova o produto antes de aplicar tratamento por radiacao, incluindo raio-X, terapia de ultrassons,

termoterapia e terapia de micro-ondas.

Nao utilize PermaFoam Classic em combinagao com perdxido de hidrogénio.

Eliminacao do produto

De forma a minimizar o risco de possiveis perigos de infecdo ou polui¢do ambiental, os componentes descartdveis

de PermaFoam Classic devem ser eliminados em conformidade com as leis, regras, regulamentos e normas de

prevencao de infeco aplicaveis e locais.

Precaugdes especiais

Visto no existirem dados disponiveis que suportem a utilizacao deste penso em grupos populacionais sensiveis,

como bebés, criangas, mulheres gravidas ou a amamentar, nem dados que indiquem o contrario, a utilizacao deste

penso por estes grupos populacionais deverd ser efetuada com precaugdo e sequindo a recomendagao do médico.

PermaFoam Classic destina-se apenas a uma utilizaco tnica. A reutilizacdo de dispositivos médicos de uso tinico

€ perigosa. 0 reprocessamento de dispositivos, com vista a sua reutilizacao, pode danificar gravemente a sua

integridade e o seu desempenho.

Antes de abriraembalagem do produto, inspecione-a cuidadosamente quanto a sinais de danos. Nao utilize o

produto caso existam sinais visiveis de danos, tais como fissuras, sulcos, perfuragdes ou vedagdes nao uniformes,

quebradas ouincompletas.

0 produto deve ser conservado a uma temperatura entre os 5 e 0s 40 °C.

Comunicagao de incidentes

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e nos paises com regime regulamentar idéntico

(Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos); se, durante o uso deste dispositivo, ou como

consequéncia do seu uso, ocorrer um incidente grave, reporte o ocorrido ao fabricante e/ou ao representante

autorizado e a sua autoridade nacional.

*Sempre que 0 PermaFoam Classic seja referido no texto, refere-se a todos os modelos; as excecdes estdo
devidamente identificadas.

Informacdes disponiveis mediante solicitacao.
Data da revisao do texto: 2023-03-28
PT — PAUL HARTMANN LDA - 2685-378 Prior Velho

([ osnyicc yprione

Nepiypagpn mpoidvrog

To PermaFoam Classic* eivat éva udpogiho mohvpepéc e Tplodiaatatn dopn amd appwdeg VAIKG Tov pmopei va

amoppoProEl amoTeNETpaTIKA To e§iGpwa TOU Tpavpatoc katva dlatnproet éva vypd meptBalhov Tpavpatog. To

PermaFoam Classic Border dtafétet emiong autokoMnTo mepiypappia emkalvppévo pe akpuliki KOAa.

LovBeon:

« @upmolvovpeBavng

« akpuMiki koAa

« a@pdcmohvoupedavng

MpopAemopevn xpﬁon Kat eveieg

To PermaFoam Classic eivat éva anocTzlpwuzvo enifepa amo agpwdec no)\uoupzeuvmo VAIKO x(oplc (@appako piag

Xpriong mou evdeikvutat yla peoaia éwg e€alpeTikd e§1dpwpatika, o&éa katxpovia Tpuuuam Omw¢ AePIKa EAkn

(€hkn modiwv), éhkn katdkhong II-1V, éhkn Stapntikol modiov, meptoyéc Mg pooxedpatog, ekGopEC, Xelpoupyikd

Tpavpata.

To PermaFoam Classic mpoopietat yia xprion ano amhouc xprioTe¢ Kai enayyeAparieg vyeiag.

06nvu< £pappoyric
KaBapiote 1o tpadya e Siéihupia puatodoyikol 0pol A 00pgWVa e Tig 0BNYiEq TOV YIATPOU Kal OTEYVATTE TO
Yipw 6£puu e anahéq KVAOEL.

2. EmAé€te éva kataMnho péyeBog emBépatoc yia To tpavpa SlacpahiCovtag 0Tt 0 KEVTPIKGS Mupivag umeppaivel
TIC GKPEC TOU TpalpATOC KATd mepimou 1w 2 eK.

3. Zenmepimtwon xpriong T pn avtokOAAnTnC exdoxrig Tou PermaFoam Classic: TomoBetiiote To
PermaFoam Classic pe Tqv dompn meupd endve 0To Tpavja, €101 WOTE To Pl EEWTEPIKO GTPWA va Eival o€
avtifetn katevBuvan and To Tpavpa. FTEPEWOTE To €MiBepa e emmAéov LMKO oTepéwong.

4. Otav xpnotpomoteite to PermaFoam Classic Border: Apaipéote Ta mpooTateuTika KaAppata, amwoTte T
\euki) mievpd Tou muprva aQpob 070 Tpabjia Kt méoTe umezpd Ta uuvko)\)\nnkd GKpa.

5. ToPermaFoam Classic jmopei va napapeivel 70 Tpadpia yia éwg 7 npépeg. IUeldoTe 6uin ouxvétnta abayig
Tou emBépatog e€aptatal and TNV KATA0TAON TOU TPAVPATOC KAL TRV MOGOTNTA TOU E§I5PMHATOC.

PermaFoam Classic Sacral: p). 1o didypappa 1

PermaFoam Classic Concave: p). to Sidypappa 2

PermaFoam Classic Tracheostomy: p). To Sidypappa 3

PermaFoam Classic: B\. to didypappa 4

PermaFoam Classic Border: . to Siaypappa 5

Avtevdeieig

« Hxpnon tou PermaFoam Classic dev evbeikvutat o€ aoBeveic mou eivat alNepyikoi o€ KAmoto amo Ta oUOTATIKA

Tou.

« Mnxpnotponoleite To mpoiov oe mePiMTwon HOAUOEVWV TPAUPATWY.

Mpogulageic

Edv dev eiote Bépatot yla T coPapdtnTa Tov Tpavpato 1 TE KatdaTaong, cupBovAevteite évav emayyehpatia

YElag mpIv amé TNV mpwTn Xprion autou Tou mpoiovTog.

Zemepintwon onpeiwv hoipwéng (my. umepPohikdg movog i mprgipo), cupBouvlevteite évav emayyehpatia vyeiag

Yia emapkr) Bepameia e hoipwéng.

Eav epgaviotoly epuBpotnta f alhepyikéc avtidpdoeic, Slakoyte tn Oepaneia pe 1o PermaFoam Classic.

Eavto rpm’)uﬂ "pOKu)\Eiml and dlatapayr Tov KukAo@opIkol GLGTHPATOC 1 EAKOG SlaBnTikol modiov, ENéyyeTe

TNVKATAOTAoN To Tpavpatoc o¢ kabnuepwi don.

. Atpulpsmnonpmovnplvunomv Qappoy ,um P , OupmepAappavopévay Twv aktivwy X, e
umePNXNTIKI| O me Karmg (0l i

« Mn xpnmuonotznz i PermaFoam Classic o ouvéuuouo e Unspo{slélo o0 vopoyovou.

Andppiyn Tou mpoidvrog

Nava ehayiotomoinBei o kivsuvog mOaviv kivdovwy hipwéng f mepiBallovikic pohvvang, Ta avalwotpa
oUoTaTIKG pépn Tou PermaFoam Classic Ba mpémet va amoppinTovtal pe Sladikaoiec CUPQWVEC e TOUC LOXUOVTEC Kat
TOMKOUE VOOUC, KAVOVEC Kal KavoviapoUg, KaBag emiong kat ta mpotuma mpoAnyng twv Notpesewy.
Eidikég mpouhagerg

Amougia S1aBéoipwy ézéousvmv 110v va vrooTnpiCouv T xpran avtod Tov embéparog o

omwc Bpéon, maidid, £yKioue en)\u(ouozc, Katamougia 5560|,|£vwv yla o avtifeto, 1 xpron Tou imezuum( o
avtod¢ Tou¢ TANBUGOUE PEMEL Va YIVETAL g MPOOOX |, KaTOMmY 000Taong T1ov y1atpod.

To PermaFoam Classic mpoopietat amok\etoikd yia pia pévo xprion. H enavaypnotponoinon avahotpov
1atpotevohoyikol mpoi6vToc piag xpriong eivar emkivouvn. H enavenegepyacia iatpotexvohoyiKkiv mpoioviwy,
TIPOKEILEVOL Va €ival SuvaTi| 1) emavaypnotpomoinoi Toug, evdéxeTat va BAAPEL oNpavTikd Ty akepaidTnTa Kat my
anddoor Toug.

Mpw avoiete 1) 0UOKvaoia Tou MpoidvTog, eNéyére TV NIPOCEKTIKG yia ixvn {njudc. Mnv xpnotponotfoete to
Tpoidy, edv undpyouv 0patd iyvn {npudc, onwg puypéc, QUNGKGOELC, HIKPEC OTIEC T} 1N OHOLOHOPQN, OKIOEVN 1}
atehijc oppayton.

To mpoiov mpénet va guhdooeTal o€ Beppokpaaia amé 5 éwg 40 °C.

Avagopd meplotatikoy

Ta aoBeveic/xprotec/tpita pépn otnv Eupwnaiki Evwon kat o xope e o id1o pubpioTiké mhaioto (Kavoviopdg
(EE) 2017/745 yia 1atpotexvohoyikd mpoiova), edv SlamotwBei 6oPapd meploTatik katd T xprion Tov
1aTPOTEXVONOYIKOU TIPOTOVTOC I} (¢ AMOTENETHA TG XPIONG AUTOU, TAPAKAAEITTE VA AVAQEPETE TO MEPIOTATIKO OTOV
KaTaokevaotr fj/kat aTov e§ouatodotnpévo avtimpoowno Tov, Kabig emiong kat oty eBVIKI oag apy.

*110 Keljievo oy akohouei, omov auq)avt(sral 1 ovopaoia PermaFoam Classic, mepthapPavet 6Aeg Tic ouokevaoieg,
£v() TUXOV amokioeIg amd Ta mapandve avagépovat prd.

MwatiBevraiminpogopie¢ katomy arrpatog.
Huepopnvia avaBepnang Tou keipévou: 2023-03-28
GR — PAULHARTMANN Hellas A.E. - 16674 Mhuodda/ASriva

@B Navod k pousiti

Popis vyrobku

PermaFoam Classic* je hydrofilni polymerovy materidl s trojrozmérnou pénovou strukturou, ktera dokaze

efektivné absorbovat exsudat z rany a zachovavé vihké prostfediv rané. PermaFoam Classic Border mé navic

samolepici okraj pokryty lepidlem na bazi akrylu.

Slozeni:

« polyuretanova folie

« lepidlo na bazi akrylu

« polyuretanovd péna

Ucel poutiti aindikace

PermaFoam Classic je sterilni, jednorazové krytiz polyuretanové pény bez obsahu Iéciv, které je indikovano pro

stiedné az silné exsudujici akutni a chronické rény, jako jsou bércové viedy (viedy na nohou), tlakové viedy Il.—IV.

stupné, diabetické viedy na nohou, darcovskd mista, odreniny, chirurgické rany.

Kryti PermaFoam Classic je urceno k poutiti laickymi uZivateli a zdravotnickymi odborniky.

Zpusob pouzm
Vycistéte ranu fyziologickym roztokem nebo podle pokynii Iékare a jemné osuste okolni kiizi.

2. Ivolte vhodnou velikost kryti na rdnu tak, aby stfedova vlozka presahovala okraje rany zhruba 0 1-2 cm.

3. Pripouziti neadhezivni varianty kryti PermaFoam Classic: Prilozte kryti PermaFoam Classic bilou stranou na
rénu tak, aby bézova vnéjsi vrstva sméfovala ven od rany. Zajistéte kryti dopliikovou fixaci.

4. Pripouziti kryti PermaFoam Classic Border: Sejméte ochranné vrstvy, prilozte pénové kryti bilou stranou na
rdnu a pevné pfitisknéte samolepici okraje kryti.

5. Kryti PermaFoam Classic miiZe zlistat na rané az 7 dni. Méjte na paméti, ze cetnost vymén kryti zavisi na stavu
rdny a na mnozstvi exsudatu.

'

PermaFoam Classic Sacral: viz nékres 1

PermaFoam Classic Concave: viz ndkres 2

PermaFoam Classic Tracheostomy: viz nakres 3

PermaFoam Classic: viznakres 4

PermaFoam Classic Border: viz nakres 5

Kontraindikace

- PermaFoam Classic je kontraindikovan u viech pacientd, ktefi by mohli byt alergicti na kteroukoli jeho slozku.

« Nepoutzivejte produkt na infikované rany.

Bezpecnostni pokyny

Pokud si nejste zavaznosti nebo stavem rany jisti, poradte se pred prvnim pouzitim produktu se zdravotnickym
odbornikem.

Pokud réna vykazuje zndmky infekce (napf. nepfimérend bolest nebo otok), konzultujte odpovidajici zpisob
Iéchy infekce se zdravotnickym odbornikem.

Pokud se objevi zarudnuti nebo alergické reakce, prrestaiite kryti PermaFoam Classic pouzivat.

Pokud je réna zplisobena poruchou obéhového systému nebo diabetickym bércovym viedem, kontrolujte stav
rany kazdy den.

Pred provedenim radioterapie, vcetné rentgenového vysetieni, pred ultrazvukovou terapi, termoterapii
amikrovinnou terapii produkt sejméte.

Nepouzivejte kryti PermaFoam Classic v kombinaci s peroxidem vodiku.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencialni riziko infekce ¢i znecisténi Zivotniho prostredi, dodrzujte pfi likvidaci
jednordzovych soucésti prouzki PermaFoam Classic postupy, které jsou v souladu s platnymi a mistnimi zakony,
predpisy, smérnicemi a standardy prevence infekci.

Zvlastni bezpecnostni opatieni

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

PermaFoam Classic je urceny pouze k jednorazovému pouziti. Opak é pouzivani jednorazovych zd ickych
prostredki je nebezpecné. Opakovand pfiprava zdravotnickych prostredkii za tcelem jejich opakovaného pouZiti
miize zavazné poskodit jejich celistvost a jejich funkcnost.

Pred otevenim baleni vyrobku jej peclivé zkontrolujte, zda nejevi znamky poskozeni. Vyrobek nepouzivejte, pokud
jsou na ném viditelné zndmky poskozeni, jako jsou praskliny, kanélky, dirky nebo nerovnomérné, roztrzené ¢i
netiplné tésnéni.

Vyrobek skladujte v teplotnim rozmezi od 5 do 40 °C.

Hlaseni udalosti

Pro pacienty/uZivatele/tfeti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zakonnym regulacnim ramcem (nafizeni
2017/745/EU o zdravotnickych prosttedcich) plati, ze pokud dojde pfi pouzivani tohoto prostfedku nebo v diisledku
jeho pouzivani k zdvazné udalosti, je nutno ji nahlasit vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci a pfislusnym
vnitrostdtnim organdm.

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

Informace jsou k dispozici na vyzadani.
Datum posledni revize textu: 2023-03-28
(Z — HARTMANN-RICOa.s.- 66471 Veverska Bityska

m Névod na pouzitie

Popis vyrobku

PermaFoam Classic* je hydrofilny polymér s trojrozmernou penovou Struktirou, ktord dokéze tcinne absorbovat
exsudétzrany azachovévatv rane trvalo vihké prostredie. PermaFoam Classic Border* je lemovany samolepiacim
okrajom pokrytym vrstvou lepidla na baze akrylu.

ZloZenie:

« polyuretdnovd krycia vrstva

« akrylové lepidlo

« polyuretdnové pena

Ucel pouitia a indikacie
Krytie PermaFoam Classic je sterilné, neliecivé jednorazové penové krytie z polyuretédnu urcené na akitne a
chronické rany so strednou az silnou sekréciou, ako napr. vendzne vredy (vredy na nohéch), prelezaniny Il -1V,
diabetické vredy na chodidlach, materské plochy pri transplantacii koze, odreniny, chirurgické rany.

Krytie PermaFoam Classic je urcené na pouzitie laickymi osobami a zdravotnickym personalom.

Spasob poutzitia

6. Vycistite ranu pomocou fyziologického roztoku alebo podla pokynov lekéra a jemne vysuste kozu okolo rany.

7. Vyberte vhodni velkost krytia pre ranu, aby sa zaistilo, ze stredova podlozka prekryje okraje rany 0 1az 2 cm.

8. Vpripade pouZitia nelepivej verzie krytia PermaFoam Classic: Polozte krytie PermaFoam Classic na ranu bielou
stranou tak, aby béZova vonkajsia vrstva smerovala prec od rany. Krytie zafixujte dodatocnou fixaciou.

9. Vpripade pouZitia krytia PermaFoam Classic Border: Odstrante ochranné vrstvy, umiestnite bielu stranu
penovej podlozky na ranu a pevne pritlacte samolepiaci okraj.

10. Krytie PermaFoam Classic mdze zostat na rane az 7 dni. Upozoriiujeme na to, Ze frekvencia vymeny krytia
zavisi od stavu rany a drovne exsudatu.

PermaFoam Classic Sacral: pozri diagram 1

PermaFoam Classic Concave: pozri diagram 2

PermaFoam Classic Tracheostomy: pozri diagram 3

PermaFoam Classic: pozri diagram 4

PermaFoam Classic Border: pozri diagram 5

Kontraindikécie

« Pouzitie krytia PermaFoam Classic je kontraindikované u pacientov s alergiou na niektord z jeho zloZiek.

« Vyrobok nepoutivajte, ak je rana infikovana.

Opatrenia

Akssinie ste isti zdvaznostou rany alebo stavu, pred prvym pouzitim tohto vyrobku sa poradte so zdravotnickym

persondlom.

V pripade znamok infekcie (napr. nadmernej bolesti alebo opuchu) sa poradte so zdravotnickym persondlom

ohladom primeranej Ilecby infekcie.

Ak sa objavi zacervenanie alebo alergicka reakcia, ukoncite liecbu pomocou krytia PermaFoam Classic.

Akje rana sposobend poruchou obehového systému alebo vredmi diabetickej nohy, denne kontrolujte stav rany.

Pred aplikovanim liechy ozarovanim, vrétane RTG Ziarenia, ultrazvukovej liechy, liecby teplom a mikrovinnej

liecby vyrobok odstrarite.

Krytie PermaFoam Classic nepouzivajte v kombinécii s peroxidom vodika.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znecistenia Zivotného prostredia, jednorazové komponenty

prizkov PermaFoam Classic by sa mali likvidovat'v siilade s platnymi miestnymi zakonmi, nariadeniami, predpismi

anormami na prevenciu infekcii.

Specialne bezpecnostné opatrenia

Pri absencii dostupnych idajov, ktoré by podporovali pouZitie tohto krytia u citlivych pacientov, napriklad u

dojciat, deti, tehotnych alebo dojciacich zien, a pri absencii dajov, ktoré by takéto pouZitie vylucovali, sa ma toto

krytie pouzivat u danych populécii opatrne na zaklade odportcania lekéra.

Krytie PermaFoam Classic je urceny iba na jedno poutitie. Opatovné pouZitie zdravotnickej pomdcky urcenej na

jedno poutitie je nebezpecné. Opakovand tprava zdravotnickych pomdcok za ticelom ich opakovaného pouzitia

moze vazne poskodit'ich celistvost a ich vykonnost.

Pred otvorenim balenia vyrobku ho starostlivo skontrolujte, i nie je poskodeny. Vyrobok nepouzivajte, ak st na

fiom viditelné zndmky poskodenia, napriklad praskliny, kanliky, dierky alebo nerovnomerné, roztrhnuté alebo

neliplné zapecatenie.

Produkt skladujte pri teplotach v rozsahu 5 az 40 °C.

Hlasenie incidentu

Pre pacientov/pouzivatelov/tretie strany v Eurdpskej tinii a v krajinach s identickym regulatnym ramcom
(Nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomackach): ak pocas pouzivania tejto pomcky alebo v dosledku
jej pouzivania dojde k vdiznemu incidentu, informujte o tom vyrobcu a/alebo jeho spinomocneného zéstupcu a
prislusné vnitrostatne organy.

*Akykolvek odkaz na krytie PermaFoam Classic obsiahnuty v texte odkazuje na vietky prezentécie, pokial' nie je
uvedené inak.

Informacie st k dispozicii na vyZiadanie.
Datum poslednej revizie textu: 2023-03-28
SK—HARTMANN-RICO spol. sr.0. - 85101 Bratislava

m Instrukcja uzywania

Opis produktu

PermaFoam Classic* jest wykonany z hydr go polimeru o tréjwy j strukturze pianki, ktéra
pozwala na skuteczne pochtanianie wydzieliny z rany oraz utrzymywanie wilgotnego srodowiska rany.
PermaFoam Classic Border dodatkowo posiada na brzegach warstwe samoprzylepna, pokryta klejem
akrylanowym.

Sktad:

« warstwa poliuretanu

« klejakrylowy

- pianka poliuretanowa

Przeznaczenie i wskazania

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

PermaFoam Classic jest przeznaczony do uzytku przez osoby bez przeszkolenia medyczngo i personel medyczny.

Sposob stosowania
Oczyscic rane roztworem soli fizjologicznej lub zgodnie zinstrukeja lekarza, a nastepnie delikatnie osuszy¢
skdre wokot rany.

2. Wybrac odpowiednia dla rany wielkos¢ opatrunku, upewniajac sig, ze wktad srodkowy wychodzi poza
krawedzie rany na okoto 1-2 cm.

3. Wprzypadku stosowania wersji opatrunku piankowego PermaFoam Classic bez warstwy samoprzylepnej:
Umiesci¢ PermaFoam Classic biata strona do rany, tak aby bezowa warstwa zewnetrzna byta skierowana
wstrone przeciwng do rany. Zabezpieczyc opatrunek za pomoca dodatkowego mocowania.

4. W przypadku stosowania opatrunku piankowego PermaFoam Classic Border: Usuna¢ warstwy ochronne,
przytozyc warstwe piankowa biata strona do rany, a nastepnie mocno docisna¢ samoprzylepne krawedzie
opatrunku.

5. PermaFoam Classic moze pozostac na ranie do 7 dni. Nalezy pamietac, ze czestotliwos¢ zmian opatrunku
zalezy od stanu rany oraz ilosci wysieku.

PermaFoam Classic Sacral: patrzrys. 1

PermaFoam Classic Concave: patrzrys. 2

PermaFoam Classic Tracheostomy: patrz rys. 3

PermaFoam Classic: patrzrys. 4

PermaFoam Classic Border: patrzrys. 5

Przeciwwskazania

« PermaFoam Classic nie wolno stosowac u pacjentow z uczuleniem na ktérykolwiek ze sktadnikow.

« Produktu nie wolno stosowa¢ w przypadku zakazonych ran.

Srodki ostroznosci

W przypadku braku pewnosci co do stopnia zaawansowania rany lub choroby przed pierwszym uzyciem

produktu nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

W przypadku wystapienia objawow zakazenia (np. nadmiernego bélu lub obrzeku) nalezy skonsultowac sie

zlekarzemw celu odpowmdmego leczenia zakazenia.

W razie wystapienia zaczerwienienia lub reakgji alergicznych nalezy przerwac leczenie z wykorzystaniem

opatrunku piankowego PermaFoam Classic.

Jesli przyczyna rany sq zaburzenia uktadu krazenia lub zesp6t stopy cukrzycowej, stan rany nalezy sprawdza¢

codziennie.

Produkt nalezy usuna¢ przed zastosowaniem u pacjenta terapii wykorzystujacej promieniowanie, w tym

leczenia z uzyciem promieniowania rentgenowskiego, terapii ultradzwiekami, termoterapii oraz terapii

mikrofalowej.

PermaFoam Classic nie wolno uzywac w potaczeniu z nadtlenkiem wodoru.

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub zanieczyszczenia srodowiska, jednorazowe elementy

PermaFoam Classic nalezy utylizowac zgodnie z procedurami okreslonymi przez stosowne lokalne przepisy

iregulacje oraz standardy dotyczace zapobiegania zakazeniom.

Szczegdlne srodki ostroznosci

o

Nie 53 dostepne informacje wskazujace na korzysci ze stosowania opisywanego opatrunku u populacji wrazliwych,

takich jak niemowleta, dzieci, kobiety w ciazy lub kobiety karmiace, podobnie jak nie sa dostepne dane o braku
takich korzysci, dlatego w tych populacjach opisywany opatrunek nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci
izgodnie ze wskazowkami lekarza.

PermaFoam Classic jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie wyrobu medycznego
przeznaczonego do jednorazowego uzytku jest niebezpieczne. Przygotowywanie wyrobéw do ponownego uzycia
moze powaznie naruszy¢ ich integralnos¢ i wptynac na prawidtowos¢ich dziatania.

Przed otwarciem opakowania nalezy sprawdzic je doktadnie pod katem uszkodzen. Nie uzywac produktu, jesli

na opakowaniu znajduja sie widoczne oznaki uszkodzen, takie jak pekniecia, rowki, naktucia lub niejednolity,
rozerwany lub niekompletny zgrzew.

Produkt powinien by przechowywany w zakresie temperatur od +5°C do +40°C.

Igtaszanie incydentow

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

* Jesliw tekscie mowa jest o opatrunku PermaFoam Classic, dotyczy to wszystkich jego rodzajow. Wyraznie
zaznaczono wyjatki wykazujace réznice.

Informacje dostepne na zyczenie.
Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu: 2023-03-28
PL — PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0. - 95-200 Pabianice

l“'] Hasznalati itmutaté

Termékleiras

A PermaFoam Classic* egy hidrofil polimer, haromdimenzids hab szerkezettel, amely hatékonyan szivja fel a
sebvaladékot, és nedves sebkornyezetet biztosit. A PermaFoam Classic Border emellett kdrbefutd, dntapado,
akrilalapi ragasztoval bevont ragasztészegéllyel is rendelkezik.

Osszetétel:

« poliuretan film

«akrilalapt ragaszté

« poliuretdn hab

Rendeltetési cél és javallatok

A PermaFoam Classic egy steril, hat6 egyszerh poliuretan habszivacs kotszer, amely
kozepes és erdsen valadékozo, akut és kronikus sebekhez javallott, mint példdul vénds fekélyek (Iabszarfekélyek),
1I-IV. stddiumd nyomdsi fekélyek, diabéteszes 1 fekélyei, donorhelyek, horzsoldsok és mitéti sebek.

APermaFoam Classic laikus felhasznalok és egészséqiigyi szakemberek dltali hasznalatra szolgal.

Alkalmazasi modszer

1. Asebet fiziolégias séoldattal, vagy a kezeldorvos utasitdsanak megfelelden tisztitsa meg, és dvatosan szaritsa
meg a kdrnyezd bort.

2. Valasszon a seb méretéhezigazodd méretii kitszert, iigyeljen arra, hogy a sebparna a seb szélein
1-2 cm-rel tallégjon.

3. APermaFoam Classic nem 6ntapado véltozatdnak hasznalata soran: helyezze a PermaFoam Classic-ot a fehér
oldaldval a sebre (igy, hogy a bézs kiilsé réteg a sebtdl elfelé nézzen. Rogzitse a kitszert kotésragzitdvel.

4. APermaFoam Classic Border hasznal ttavolitsaela étegeket, helyezze fel a hab parna fehér oldalat
asebre, és erdsen nyomja le az dntapadé széleket.

5. APermaFoam Classic a seben maradhat akér 7 napon keresztiil is. Vegye figyelembe, hogy a kotéscsere
gyakorisaga fiigg a seb allapotatdl és a valadékozas mértékétdl.

PermaFoam Classic Sacral: ldsd az 1. abrat

PermaFoam Classic Concave: ldsd a 2. dbrét

PermaFoam Classic Tracheostomy: |dsd a 3. dbrat

PermaFoam Classic: 1dsd a 4. dbréat

PermaFoam Classic Border: ldsd az 5. brat

Ellenjavallatok

« A PermaFoam Classic nem alkalmazhato olyan betegeknél, akiknél a kotszer barmely dsszetevéjével szemben

tilérzékenység all fenn.

« Nehaszndljaa terméket fertdzott sebek esetén.

Ovintézkedések

« Hanem biztos a seb vagy az llapot silyossagaban, a termék elsd hasznélata el6tt konzultaljon egészségiigyi

szakemberrel.

Fertdzés jelei (pl. fokozott fajdalom vagy duzzanat) esetén forduljon egészségiigyi szakemberhez

afertdzés megfeleld kezelése érdekében.

Barpir vagy allergids reakciok esetén hagyja abba a PermaFoam Classic hasznalatat.

Ha a sebet keringési zavar vagy dlaheteszes lab szmdroma okozta, kerJuk naponta ellendrizze a seb allapotat.

Sugérkezelés, rontgen, ultrahangterdpia, ter pia és mikrohullamd kezelés alkall eldtt tavolitsa

elaterméket.

Ne hasznélja a PermaFoam Classic-ot hidrogén-peroxiddal kombinalva.

Hulladékkezelés

Apotencialis fertozesveszely ésa kornyezetkarosnas eIkeruIese érdekében az PermaFoam Classic eldobhatd részeit

ahelyi jo y ésfertzé dzési elGirdsok szerint kell drtalmatlanitani.

Kiilonleges biztonsagi elGirasok

Mivel a kotszer érzékenyebb populdcids csoportokon, példaul a csecsemdkan, a gyermekeken, terhes vagy szoptato

nékon vald alkalmazasat timogatd illetve azt nem tdmogaté adatok nem allnak rendelkezésre, ezekben

apopuldcios csoportokban a kotszert koriiltekintden kell alkalmazni, orvos ajanlasa alapjan.

APermaFoam Classic egyszeri hasznalatra késziilt. Egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkozt veszélyes djhol

felhasznalni. Az 4jboli hasznalat érdekében wjra feldolgozott, egyszer hasznélatos termékek integritésa és

teljesitménye jelentds mértékben karosodhat.

Miel6tt kibontand a termeket ellenonzze hogy nemsériilt-ea (somagolas Ne hasznélja a terméket, ha azon

sériilés jelei lathatok, pl. szakada asok, lyukak, vagy egyenetlen, sériilt vagy hianyos lezarasok.

Aterméket 5 és 40 °Ckozotti homérséklet-tartomanyban kell tarolni.

Varatlan események jelentése

Az Eurdpai Unidban és az azonos szabdlyozési rendszerrel ((EU) 2017/745 rendelet az orvostechnikai eszkozokrdl)

rendelkezd orszagokban lévd paciensek/felhasznélok/harmadik felek esetén; ha silyos varatlan esemény

kovetkezik be az eszkz hasznalata sorén vagy annak kovetkezményekeént, kérjiik, jelezze azt a gyartonak és/vagy

felhatalmazott képviseljének, valamint a nemzeti hatosagnak.

* Eltérd rendelkezés hianydban a szovegben szerepld barmely, a PermaFoam Classic kotszerre vald hivatkozas
minden bemutatott véltozatra vonatkozik.

Kérésre tovabbi informéciét biztositunk.
Aszoveg ellendrzésének datuma: 2023-03-28
HU — HARTMANN-RICO Hungaria Kft. - 2051 Biatorbagy, Budapark

I !ll WHCTpyKUMM o npuMeHennio

Onucanve uspgenus

PermaFoam Classic* npecTaBnset coboii ruapod il nonumep CTp i ry6uatoii cTpyKTypoii,
KOTOPbIit MOXeT 3¢ heKTUBHO NOFNOLLATL PaHeBO/ SKCCYAAT M NOAAEPKMBATL BNAXKHYIO CPeAY B 0671aCTH PaHbl.
PermaFoam Classic Border gononHuTenbHO nMeeT CaMoKNeALLMIACA KaHT, NOKPbITbI aKpUNOBbIM Kneem.
Cocras

+ NOAMYpeTaHoBaA NneHKa;

« aKpunoBbIil Kneii;

« TONMypeTaHoBas ryoka.

] Knp
PermaFoam Classic npeacTaBnset co6oii crepunbHy Kyl ry6uaryio paHesylo
n0BA3KY U3 ypeTana, np Y10 ANA NeyeHus ochblxmxpoHuuecwa PaH CyMeperHoit

1 06UNbHO JKCCyAaLmeid, TaKIX Kak BEHO3HbIE A3Bbl (HOXHbIE A3Bbl), NponexHesble A38bi |||V cTenenu, A38bI,
06yCN0BNIEHHbIE CUHAPOMOM 1Ma0eTUECKOii CTOMbI, OHOPCKUE YYaACTKH, CCAZUHDI, XUPYPTUYECKUE PaHbI.

W3penue PermaFoam Classic np ANA uc podecc

U MeAMLMHCKIMU PaBOTHIKaMM.

Cnoco6 npumenexms

1. OuucTute paHy Gu3MONOrMYeCKiM pacTBOPOM N B COOTBETCTBUN € YKa3aHUAMM BPaya 1 akKypaTHo

BbICYLLIMTE KOXY BOKPYT PaHbl.

2. BblbepuTe noAXoAALuil pa3mep paHeBoii NOBA3KK, y6eAUBLUNCH, 4TO LieHTPaNbHaA NPoKkNaaka nepekpbiaet
Kpas paHbl NPUMEPHO Ha 1-2 cm.

3. Bcnyyae ucnonb3oBakma Hekneaeiica sepcun PermaFoam Classic: nomectute PermaFoam Classic 6enoit
CTOPOHOIA Ha paHy TaK, 4T06bl GexeBblit HapyKHblil (07 ObIN HaNpaBneH B 06PaTHYI0 OT paHbl CTOPOHY.
3aduKcupyiiTe paneByio NOBA3KY AOMONHUTENbHbIMU MaTepUanamu.

4. Tipuucnonb3osanu PermaFoam Classic Border: cHumuTe 3aWuTHYIo NaeHKy, pacnonoxute ry6uaryio
noayLIeyKy 6enoii CTOPOHOI Ha paHy U NAOTHO NPUKXMUTE KNEALNICA KaHT.

5. PermaFoam Classic MoXeT 0CTaBaTbCA Ha pake A0 cemu AHeit. 06paTuTe BHUMAHWE, 4TO YaCTOTa CMeHb!
PaHeBOii NOBA3KY 3aBUCUT OT COCTOAHUA PaHbl U YPOBHA 3KCCyAaTa.

PermaFoam Classic Sacral: cm. gnarpammy 1

PermaFoam Classic Concave: cm. Auarpammy 2

PermaFoam Classic Tracheostomy: cm. gnarpammy 3

PermaFoam Classic: cm. quarpammy 4

PermaFoam Classic Border: cm. gnarpammy 5

MpoTuBonokasanua

« [pumenenue PermaFoam Classic npoTuBoN0Ka3aHo nawuueHTam C runepuyBCTBUTENbHOCTbIO K KaKoMy-N160

113 KOMMOHEHTOB.

« 3anpeLLeHo UcnoNb30BaTb Ha MHGULMPOBAHHBIX PaHaX.

Mepbi npeiocTOpoXHOCTH

Ecnv Bbl He yBepeHbl B CTENEHI TAKECTU PaHbl WU COCTOAHUA NALIMEHTa, NPOKOHCYNbTUPYHTECH

CMAMUUHCKIN CTIEUHANCTOM Epe NIePBLIM UCTONb30BaHHEM H3AEnHA.

Mpu Hanuymu np p PHOI 6071 MW 0TeKa) NPOKOHCYNbTUPYIiTeCH

€ MeAMLUHCKIIN CIELYanuCTom no nosouy HajneXaLlero neveHus paHbl.

Tpy NOKpaCHeHNM UNW Pa3BUTUY ANNEPTUYECKUX Peakyuii npekpaTuTe npumeHenue PermaFoam Classic.

Heo6xoauMo NpoBepATH COCTOAHUE PaHbl eXXeHEBHO, ECNM PaHa BbI3BaHA HApYLLIEHUEM KpPOBOOBpaLLieHNs

1N A3B0iA, 06yCNOBNEHHOI CUHAPOMOM ANabeTUyecKoi CTOMbI.

Mepep nyueBoii Tepanueii, B TOM Yice Nepefl pEHTTEHOM, YNIbTPa3By it Tep it, Tep paneii

1 MUKPOBONHOBO/! Tepanueii, u3fienue HeoOX0AMMO CHATD.

« He iiTe nepeknch poAa npu Uc PermaFoam Classic.

YTunusaums usgenusa

Yrobbl cBECTU K pucK it nHd nnm 3arp p it cpenbl,

0/1HOpa30Bble KoMnoHeHTbl PermaFoam Classic cnegyet ymnmswposam 8 CO0TBETCTBIN C MECTHBIMM
noc W CTaHAap pod TUKM UH

Ocot’me mepbl npenoaopomuocm

ﬂauuble NoATBEPX/aloLL|1e BOSMOXHOCTb NPUMEHEHUA AaHHOI PaHeBOIt NOBA3KM Y 0C0BbIX rpynn naLueHTos
netn, u TpyAblo ), TaKxKe JaHHble 06 06paTHOM 0TCYTCTBYIOT.

Mosomy y yKaSaHHbIX rpynn nauyenTo 3Ty paHeByIo NOBA3KY CNIelyeT UCN0Nb30BaTh C OCTOPOXKHOCTLH U MO

PeKoMeHAaLuu Bpaya.

U3nenue PermaFoam Classic np TONbKO ANA I'IoBTopHoe

uc I 0 KOTO U34€NUA ONacHo. I'IonpHan 06paboTka uspenuii cuensio

TIOBTOPHOTO NPUMEHEHNA MOXET HAHECTH CePbe3HbIl BPe/l UX LIeNOCTHOCTI U paboTocnocobHoCTH.

Mepe/ 0TKPbITUEM yNaKOBKY NPO/IYKTa TLLIATENIbHO OCMOTPUTE €€ Ha HaNuUe Clej0B NOBpeX AeHuit. He

UCNonNb3yitTe NPOAYKT NP 0GHAPYKEHMM BUAMMBIX CIEA0B NOBPEXIeHNA YNaKOBKM (HanpUMep, TPeLiuH, Cnefos

I wmnp Hay , aTaKXKe eC/Iv OB 3anailkil HePABHOMEPHbI, NOBPEX/EHHbII Mk
HEMOJHbI).
V3nenue HeobxoAMMO XpaHuTb npu Temnepatype o1 5 4o 40 °C.
¢ O Hexena

[Inq nauueHTa, nonb3oBaTeNa UK TPETbEro nL Ha TeppuTopuy EBponeiickoro cow3a u CTpaH C MAEHTUYHOI

cucTemoit HopmatuHoro perynuposakus (Pernament (EC) 2017/745 0 MeAMUMHCKUX U3AEANAX); B Cyuae
(epbe3Horo 0 ABJIEHMA B NPOLIeCce NN B pe3ynbTaTe UCNO/b30BaHNA JAHHOTO

U3fienvia cnepyet coobLuTb NPOU3BOAUTENI0 U3AENNA U (M) ero OPULMANbHOMY NPEACTABUTENI0, A TaKXKe

B r0CY/1apCTBEHHbIil perynupytLLii opraH B Balueii CTpaHe.

* HaumeHosanue PermaFoam Classic ucnonb3yeTca B Tekcte AnA Bcex BUAOB AaHHOI MapKK, a eCiit UMeloTCA
U ,T03T0 C TMeUaeTCA.

MHdopmauus npegocTaBseTCA N0 3anpocy.
MocnenHas pefakuma rekcra: 2023-03-28
RU — PAUL HARTMANN 000 - 115114 Moskwa

m WHcTpyKumn 3a ynotpe6a

OnucaHue Ha npoaykTa

PermaFoam Classic* e xuapoduneH nonumep ¢ TpUM3MepHa NeHecTa CTPYKTYPa, KOTO MOXe epeKTUBHO i

abcopbupa ekcyAaT 0T paHa v ia NOAABPkKA BNaXHa Cpea B paHata. OcseH Toa PermaFoam Classic Border uma

NenalL| ce KaHT, NOKPUT CaKpUnaTeH axe3us.

(bcTaB:

« MONMypeTaHoB puam

« aKpunaTeH aaxesus

« TONMypeTaHoBa NaHa

MpeanasHaueHue n nokasanua

PermaFoam Classic e cTepunHa, HemeMUMHCKa NPeBPb3Ka 3a €AHOKPaTHa ynoTpeba T NoNMypeTaHoBa NaHa,

npe/Ha3HayeHa 3a PaHut CbC CPe/IHa 10 BUCOKA eKCYAALIMS, OCTPU U XPOHUYHM PaHU, KaTO BEHO3HM A3BY (A3BM

Ha Kpakara), a3B1 noj Hanarane Il-1V crenen, A381 Npy AnabeTHo CTbNanNo, AOHOPCKY y4aCTbLM, 0XYNBAHUS,

Pa3pe3u, onepaTuBHM PaHu.

PermaFoam Classic e npeAHa3HayeHa 3a ynoTpe6a oT HecnewuanucTy v 3APaBHY CeLUanucTy.

HauuH Ha npunoxenne

1. MouncreTe paKaTa ¢ puuonoruyeH pasTBop Uni KakTo BU € UHCTPYKTUPAN NIEKAPAT 1 BHUMATENHO
NOJACYLLIeTe K0XaTa 0KONO Hes.

2. U36epete npeBpb3Ka B MOAXOAALL 32 PaHaTa pasmep i e yBepeTe, e MOANOXKKATA B CPeAaTa NPUNOKPUBA
pb6oBeTe Ha paHaTa Cokono 1—2 cm.

3. Bcnyuaii ye u3non3pare HenenaLy BapuaHT Ha PermaFoam Classic: noctasete PermaFoam Classic c 6anata
CTpaHa KbM PaHara, Taka de 6eX0BHUAT BbHLIEH CN10/i 12 0CTaHe 0T BbHLIKATA cTpaKa. MloAcurypete
npeBpb3KaTa C JOMBAHUTENHO UKCUPAHE.

4. Koratousnon3gare PermaFoam Classic Border: oTcTpaHeTe 3awuTHuTe Gonus, nocTaBeTe BbpXy paHata
c6Anata cTpaHa Ha NOANOXKKATA OT NAHA U J0Ope HaTUCHeTe NenaluTe pbbose.

5. PermaFoam Classic moe Jia ocTaHe BbpXY paHaTa Ao 7 AHu. Mons, umaiiTe npeaBuz, ye yectoTara Ha
CMAHATa Ha NpeBPb3KaTa 33BHUCH OT CbCTOAHNETO Ha PaHaTa 1 OT HUBOTO Ha eKCyAaTa.

PermaFoam Classic Sacral: Buxre purypa 1

PermaFoam Classic Concave: Buxre durypa 2

PermaFoam Classic Tracheostomy: Buxre purypa 3

PermaFoam Classic: BixTe durypa 4

PermaFoam Classic Border: Buxre purypa 5

MpoTuBonokasanua

« PermaFoam Classic e npoTuBONOKa3eH 3a BYKM NALMEHTH, KOUTO 61Xa NPOABUAN aNepriyHa peakiuus Kbm

KOATO 1 /12 € 0T CbCTaBKMTe My.

« Hew3non3saiite npoayKTa, ako paHaTa e nHGeKTUpaHa.

Mpeanasxu mepku

Mpy Konebarue 0THOCHO CCTOAHUETO M TeXKeCTTa Ha PaHaTa ce KOHCYNTHPaiiTe CbC 3ApaBeH CneunanucT,

npe Aa U3non3Bate NPozyKTa 3a NpbB MbT.

Mpy npu3Hauy Ha uHekwus (Hanpumep HeTbpNUMa 60NKa UNY 0TOK) Ce KOHCYNTUPaNiTe CbC 3ApaBeH

CMeuyanuCT 3a ajieKBaTHO NeyeHie Ha MHOeKLuATa.

Mons, npeycranosete u3non3ganeto Ha PermaFoam Classic, ako ce noABM 3a4epBABaHe Unv aneprityxa

peakuus.

AKo paHara e BCTeICTBUE HA CbP/EYHOCH/0BO 3a60NABaHeE UNY A3Ba NPU AMaBeTHO CTbNano, Mons,

BCEKW/IHEBHO NPOBEPABAIATE HEiHOTO CbCTOAHMe.

Mons, oTcTpaneTe npoziykTa npejiu npunaraxeTo Ha pa neyeHue, BK PeHTIeHoBo

NeyeHue, yNTPa3ByKOBO NleyeHie, TepMOTEPanKa i MUKPOBBIHOBA Tepanya.

He u3non3gaiite PermaFoam Classic B KoMOMHaLMA CKNCNOPOAHA BOAA (BOAOPOAEH NEPOKCUA).

U3xBbpnAHe Ha npoyKTa

Cuen na ce Hamanm PUCKBT 0T Bb3MOXKHA 0NACHOCT OT UHGEKLUA UNY 3aMbPCABAHE Ha OKONTHATa CpeAa npu

U3XBBPAAHE HA KOMMOHEHTUTE 33 eAHOKpaTHa ynoTpeba Ha PermaFoam Classic cnepiaiiTe npoueaypute 3a

U3XBBPAAHE CbIAACHO NPUNOKUMUTE U MECTHUTE 3aKOHY, NPaBuna, pasnopestu

U CTaHAApTU 32 NPe/ANa3BaHe oT UHeKLuy.

Cneuvuantiu npeanasHu MepKku

Mpy NMNCa Ha HaNWYHI JJaHHKM OTHOCHO YNIOTPe6aTa Ha Ty NpeBpb3Ka NPY YYBCTBUTENHU TPy MK OT HACENeHHeTo,

KaTo Hanpumep 6e6eTa, ewia, GpemeHHN UM KbPMELLYt KeHut, U NPY NMNCa Ha AaHHN 33 06paTHOTO B Te3u rpynu

0T HaCeNeHUeTo Tasu npeBpb3Ka TpAbBa Aa ce CNoBULEHO 1o Me, Ka npenopbKa.

PermaFoam Classic e npefHa3HaueH 3a efiHoKpaTHa ynotpeba. MloTopHaTa ynoTpe6a Ha MeAULMHCKO U3henue 3a

€/IHOKpaTHa ynoTpe6a e onacHa. lpepaboTkaTa Ha u3zienue C Lien NOBTOPHA yNoTpe6a Moxe Aa HaHece Cepro3Hi

BPeAV Ha HeroBaTa LAnoCT i paborocnocobHoct.

Mpean 4a 0TBOpUTE ONAKOBKATa Ha NPOAYKT, BHUMATENHO A Nperneaaiite 3a cneay ot nopefa. He

U3M0N3BaiiTe NPOAYKT, aK UMa BUAUMM NPU3HALM HA MOBPE/a, KATO HANPUMep NYKHATUHW, KaHaNM, AYNKH Ui

HePaBHOMEPHM, CKbCaHI WU HEMbAIHU YNTBTHEHNA.

MpoayKTBT TpAGBA Aa Ce CbXpaHABA B TeMNepaTypHUA AUanasoH ot 5 ao 40 °C.

Cbo6ujaBaHe Ha MHLUAECHTH

3a nauuent/noTpe6uten/Tpeta ctpaHa B EBponeiickiA Cbio3 U B CTPaHI C MAEHTUYEH PErynaTopeH pexim

(PernamenT (EC) 2017/745 32 MeAULMHCKUTE U3A€NNA); aKo MO BPeMe Ha U3MON3BAHETO Ha TOBA U3AeNMe Unu B

DE3yNTar Ha HeroBOTO M3N0N3BaHe e Bb3HIKHAN CePUO3eH HLWEHT, MONA, AOKNaABaIITE o Ha MPOU3BOAUTENA

/N ybIHOMOLLIEHNA MY NPeACTABUTEN U HA BALLIUA HALMOHANEH OPraH.

*Bcaka pedepeHunsa 3a PermaFoam Classic B TeKcTa ce 0THacs 40 BCUUKM GOPMI HA NPOJYKTa — OCBEH aKO He
€0C0YEHO APYro.
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m Upute zaupotrebu

Opis proizvoda

PermaFoam Classic* je hidrofilni polimer trodimenzionalne pjenaste strukture koji ucinkovito moze upiti eksudat
rane te odrzavati ranu vlaznom. PermaFoam Classic Border sadri i ljepljivi obrub premazan akrilnim ljepilom.
Sastav:

« poliuretanski film

« akrilno ljepilo

« poliuretanska pjena.

Namjenaiindikacije

PermaFoam Classic je sterilna obloga od poliuretanske pjene bez lijekova za jednokratnu upotrebu indicirana za
akutne ikronicne rane srednje jake i jake eksudacije, kao $to su venski ulkusi (¢irevi na nogama), dekubitus

II.— IV. stupnja, ulkusi stopala dijabeticara, donorska mjesta, abrazije, i kirurske rane.

Obloga PermaFoam Classic namijenjena je nestrucnim osobama i zdravstvenim radnicima.

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

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

3. Ako upotrebljavate verziju obloge PermaFoam Classic bez lijepila, oblogu PermaFoam Classic postavite tako da
je bijelastrana na rani, a vanjski sloj bez boje okrenut od rane. Dodatno ucvrstite oblogu.

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

5. PermaFoam Classic moZe ostati na rani do 7 dana. Imajte na umu da ucestalost promjene obloge ovisi o stanju
raneirazini eksudata.

PermaFoam Classic Sacral: pogledajte dijagram 1

PermaFoam Classic Concave: pogledajte dijagram 2

PermaFoam Classic Tracheostomy: pogledajte dijagram 3

PermaFoam Classic: pogledajte dijagram 4

PermaFoam Classic Border: pogledajte dijagram 5

Kontraindikacije

« PermaFoam Classic je kontraindiciran za sve pacijente koji bi mogli biti alergicni na njegove sastojke.

« Proizvod nemojte upotrebljavati na inficiranim ranama.

Mjere opreza

Ako niste sigurni koliko je rana ili stanje ozbiljno, obratite se zdravstvenom radniku prije prve uporabe

proizvoda.

Usslucaju pojave znakova infekcije (npr. pretjerane boliili oticanja), upitajte zdravstvenog radnika kako na

primjeren nacin lijeciti infekciju.

Usslucaju pojave crvenilaili alergijske reakcije, prekinite lijecenje oblogom PermaFoam Classic.

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

Prije primjene zracenja, Sto obuhvaca rendgensko snimanje, ultrazvu¢nu terapiju, termoterapiju

iterapiju mikrovalovima, uklonite proizvod.

PermaFoam Classic nemojte upotrebljavati u kombinaciji s vodikovim peroksidom.

Zbrinjavanje proizvoda

Radi smanjenja rizika od potencijalnih zaraza ili onecis¢enja okoliSa na najmanju mogucu mjeru, za jednokratne

komponente proizvoda PermaFoam Classic treba slijediti postupke zbrinjavanja sukladne odgovarajucim lokalnim

konima, pravilima, propisima i standardima za prevenciju zaraza.

Posebne mjere opreza

Buduci da nema dostupnih podataka koji potkrjepljuju ili ne potkrjepljuju primjenu ove obloge na osjetljivim

segmentlma populacije kao $to su novorodencad, djeca, trudnice i dojilje, u tim je slucajevima treba koristiti

opreznoiuskladus preporukom lijecnika.

PermaFoam Classic namijenjen je samo za jednokratnu upotrebu. Opasno je ponovno upotrebljavati jednokratne

medicinske proizvode. Preradom proizvoda radi ponovne uporabe moZe se ozbiljno ostetiti njihova cjelovitost

i njihove performanse.

Prije otvaranja pakiranja proizvoda, pazljivo ga pregledajte radi otkrivanja znakova ostecenja. Nemojte koristiti

proizvod ako postoje vidljivi znakovi o3tecenja, kao Sto su pukotine, kanali, rupe ili nejednaki, poderani ili

nepotpuni pecati.

Proizvod treba pohraniti pri temperaturi raspona od 5 do 40 °C.

Prijavaincidenata

Zapacijenta / korisnika / trecu stranu u Europskoj uniji i zemlji s istim regulatornim rezimom (Uredba (EU) 2017/745

o medicinskim proizvodima): ako tijekom upotrebe ovog proizvoda, zbog te upotrebe dode do ozbiljnog incidenta,

prijavite ga proizvodacu i/ili njegovu ovlastenom predstavniku te nadleznom nacionalnom tijelu vlasti.

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

Informacije su dostupne na zahtjev.
Datum revizije teksta: 2023-03-28
HR — PAUL HARTMANN d.o.0. - 10020 Zagreb

m Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului

PermaFoam Classic* este o spuma cu structura tridimensionala dintr-un polimer hidrofil care poate absorbi
eficient exsudatul dintr-o plaga, asigurand un mediu umed pentru aceasta. PermaFoam Classic Border dispune in
plus de o margine adeziva acoperita cu un adeziv acrilic.

Compozitie:

« filmde poliuretan

- adezivacrilic

« spuma de poliuretan

Scopul utilizérii si indicatii de utilizare

PermaFoam Classic este un pansament din spumd de poliuretan steril, fara substante active, de unica folosintd,
indicat pentru plagi acute si cronice cu nivel de exsudat moderat pand la abundent, cum ar i ulcerele venoase
(ulcerele de gamba), ulcerele de presiune de grad I1-1V, ulcerele piciorului diabetic, zonele de prelevare a grefelor,
abraziuni, plagi chirurgicale.

PermaFoam Classic este destinat utilizarii atat de catre persoane fard pregatire medicala, cat si de catre

profesionistii din sandtate.

Mod de aplicare
Curatati plaga cu ser fiziologic sau conform instructiunilor medicului clinician si uscati delicat zona
inconjuratoare.

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

3. Atunci cand utilizati versiunea neadeziva a PermaFoam Classic: aplicati PermaFoam Classic cu partea alba pe
plaga, astfel incat stratul exterior de culoare bej sa fie orientat in sus. Fixati pansamentul cu un mijloc auxiliar
de fixare.

4. Atunci cand utilizati PermaFoam Classic Border: indepartati foliile de protectie, aplicati partea alba
apansamentului din spuma pe plaga si apasati ferm marginile adezive.

5. PermaFoam Classic poate ramane pe plaga pand la 7 zile. Retineti ca frecventa schimbarii pansamentului
depinde de starea plagii si de cantitatea de exsudat.

PermaFoam Classic Sacral: consultati diagrama 1

PermaFoam Classic Concave: consultati diagrama 2
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PermaFoam Classic Tracheostomy: consultati diagrama 3

PermaFoam Classic: consultati diagrama 4

PermaFoam Classic Border: consultati diagrama 5

Contraindicatii

- PermaFoam Classic este contraindicat la pacientii care sunt alergici la oricare dintre ingredientele sale.

« Nuutilizati produsul in cazul plagilor infectate.

Mésuri de precautie

« Dacd nu sunteti sigur(d) de gravitatea plagii sau de starea acesteia, consultati un profesionist din sanatate

inainte de prima utilizare a acestui produs.

In cazulin care apar semne de infectie (de exemplu, durere excesiva sau edem), consultati un profesionist din

sandtate pentru un tratament adecvatal infectiei.

Dacd apar inrosirea sau reactii alergice, mtrerupetl tratamentul cu PermaFoam Classic.

Dacdplagaa fost cauzata de o tulburare circulatorie sau de ulcerul piciorului diabetic, verificati zilnic starea
lagii.

Fndepéna';i produsul inainte de a aplica tratamente cu radiatii, inclusiv radiografii, terapii ultrasonice,

termoterapie si terapie cu microunde.

Nu utilizati PermaFoam Classic in combinatie cu apa oxigenata.

Eliminarea produsului

Pentrua minimiza riscul eventualelor pericole de infectie sau al poludrii mediului, componentele

PermaFoam Classic de unica folosinta trebuie sa fie supuse procedurilor de eliminare ca deseuri, in conformitate cu

legile, requlamentele si reglementarile locale aplicabile si cu standardele de prevenire

ainfectiilor.

Masuri speciale de precautie

Inabsenta oricaror informatii care sa sustind utilizarea acestui pansament la categorii sensibile de populatie,

precum sugari, copii, femei insarcinate sau care alapteazd, si in absenta oricaror date care sd interzica utilizarea

produsuluiin randul acestor categorii de populatie, acest pansament va fi utilizat cu atentie, respectand

recomandarile unui medic.

PermaFoam Classic este de unica folosinta. Reutilizarea unui dispozitiv medical de unica folosinta este periculoasa.

Reprocesarea dispozitivelor, in scopul reutilizdrii, poate afecta grav integritatea si performanta acestora.

Inainte de a deschide ambalajul produsului, verificati-I cu atentie pentru a observa dacé existd semne de

deteriorare. Nu utilizati produsul dac observati semne vizibile de deteriorare, precum fisuri, crapaturi, gauri mici

sau sigilii neuniforme, rupte sau incomplete.

Produsul trebuie depozitat la o temperaturd cuprinsd intre 5 5i 40 °C.

Raportarea incidentelor

Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Uniunea Europeana si din tari cu un regim de reglementare identic

(Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale); dacd, pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca

urmare a utilizarii sale are loc un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului

si/sau reprezentantului autorizat al acestuia, precum si autoritatii dvs. nationale.

*Orice referire |a PermaFoam Classic cuprinsa in acest text vizeaza toate formele de prezentare — cu exceptia
situatiilor in care este specificat altfel.

La cerere, sunt disponibile mai multe informatii.
Data revizuirii textului: 2023-03-28
RO — S.C. PAULHARTMANN S.R.L. - 020 335 Bucuresti

m Navodila za uporabo

Opisizdelka

PermaFoam Classic* je hidrofilni polimer s tridimenzionalno penasto strukturo, ki lahko ucinkovito vpije eksudat
rane in ohranja vlazno okolje rane. PermaFoam Classic Border ima tudi lepljiv rob, prevlecen z lepilom na osnovi
akrila.

Sestava:

« poliuretanski trak

« lepilonaosnovi akrila

« poliuretanska pena

Namen uporabe in indikacije

PermaFoam Classic je sterilna, nemedicirana obloga iz poliuretanske pene za enkratno uporabo, ki je primerna
zarane zzmernim do mocnim izlo¢anjem ter za akutne in kronicne rane, kot so venski ulkusi (ulkusi na nogah),
ulkusi zaradi pritiska stopenj l1-IV, ulkusi diabeticnega stopala, mesta odvzema/vstavitve presadkov, abrazije in
kirurske rane.

Oblogo PermaFoam Classic lahko namestijo laiki ali osebje v zdravstvenih ustanovah.

Nacin uporabe

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

7. lzberite ustrezno velikost obloge za rano in se prepricajte, da blazinica na sredini obloge sega ez robove rane
zapriblizno 1-2.cm.

8. Ceuporabljate razlicico obloge PermaFoam Classic, ki ni samolepllna belo stran obloge PermaFoam Classic
namestite na rano tako, da bo zunanja plast bez barve usmerjena stran od rane. Oblogo dodatno pricvrstite.

9. Ceuporabljate oblogo PermaFoam Classic Border: odstranite zascitne plasti, belo stran penaste blazinice

namestite narano in cvrsto pritisnite samolepilne robove.

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

ranein kolicine eksudata.

PermaFoam Classic Sacral: glejte diagram 1

PermaFoam Classic Concave: glejte diagram 2

PermaFoam Classic Tracheostomy: glejte diagram 3

PermaFoam Classic: glejte diagram 4

PermaFoam Classic Border: glejte diagram 5

Kontraindikacije

« 0Obloga PermaFoam Classic je kontraindicirana pri bolnikih, ki so morda alergicni na katero od njenih sestavin.

« lzdelka ne uporabljajte v primeru okuZenih ran.

Previdnostni ukrepi

« Cestevdvomih glede resnosti ali stanja rane, se pred prvo uporabo tega izdelka posvetujte z osebjem

zdravstvene ustanove.

V primeru znakov okuzbe (mocna bolecina ali oteklina) se za ustrezno zdravljenje okuzbe obrnite na osebje

zdravstvene ustanove.

Ce se pojavi rdecica ali alergicna reakcija, prenehajte z zdravljenjem z oblogo PermaFoam Classic.

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

vsak dan.

Odstranite izdelek, preden zacnete izvajati radioterapijo, vklju¢no z rentgenskim sevanjem, ultrazvocno

terapijo, termoterapijo in mikrovalovno terapijo.

« 0Obloge PermaFoam Classic ne uporabljajte v kombinaciji z vodikovim peroksidom.

Odstranjevanje izdelka

Zazmanjsanje nevarnosti nastanka okuzb ali onesnazevanja okolja morate pri odstranjevanju delov obloge

PermaFoam Classic upostevati postopke odstranjevanja v skladu z veljavnimiin lokalnimi zakoni, pravili, predpisi

in standardi preprecevanja okuzb.

Posebni previdnostni ukrepi

Ce nimate podatkov glede uporabe te obloge pri obcutljivih skupinah prebivalstva, kot so dojencki, otrociin nosece

ali dojece zenske, in Ce nimate podatkov glede kontraindikacij pri teh skupinah prebivalstva, morate to oblogo

uporabljati previdno in v skladu s priporoili klini¢nega zdravnika.

PermaFoam Classic je namenjen samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba medicinskega pripomocka za

enkratno uporabo je nevarna. Obdelava pripomockov znamenom, da bi jih ponovno uporabili, lahko resno ogrozi

njihovo celovitost in ucinkovitost.

Pred odpiranjem embalazo previdno preglejte glede znakov poskodb. Izdelka ne uporabljajte, e so vidni znaki

poskodb, kot so razpoke, kanali, luknje ali k na, raztrgana ali nepopolna tesnila.

10.

=)

lzdelek je treba shranjevati v temperaturnem razponu od 5 do 40 °C.

Porocanje o zapletih

Zapacienta/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in drzavah zidenticno regulativno ureditvijo (Uredba (EU)
2017/745 o medicinskih pripomockih); e med uporabo tega pripomocka ali zaradi njegove uporabe pride do
resnega zapleta, o tem obvestite proizvajalca in/ali pooblascenega zastopnika ter pristojni drzavni organ.

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

Informacije so na voljo na zahtevo.
Datum zadnje revizije besedila: 2023-03-28
SI—PAUL HARTMANN Adriaticd.o.0. - 1000 Ljubljana

m Bruksanvisning

Produktbeskrivning

PermaFoam Classic* ar ett hydrofilt polymerskum med tredimensionell struktur som effektivt absorberar
sarexsudat och haller sérmiljon fuktig. PermaFoam Classic Border dr dessutom forsett med en sjalvhaftande kant
som ytbehandlats med en akrylatbaserad haftmassa.

Sammansattning:

« polyuretanfilm

- akrylathafta

« polyuretanskum

Avsedd anvandning och indikationer

PermaFoam Classic ar ett sterilt poly kumforband for engéngsbruk utan lakemedel. Det dr indikerat for
mattligt till kraftigt vatskande akuta och kroniska sar (bensar), trycksar II-1V, fotsér fran diabetes, donatorstéllen,
skavsar, kirurgiska snitt.

PermaFoam Classic ér avsedd for anvandning av lekman och halso- och sjukvardspersonal.
Anvandnmgslnformatlon

1. Rengdr saret med fysiologisk lasning eller enligt lakarens anvisning. Torka den omgivande huden forsiktigt.
12 Vljen ldmplig forbandsstorlek for saret. Se till att dynan sticker ut 1-2 cm utanfor sarkanten.
13. Vidanvandning av PermaFoam Classic utan adhesiv: Placera PermaFoam Classic med den vita sidan mot saret
saatt den beigefargade utsidan drvénd bort frén saret. Fixera forbandet ytterligare.
PermaFoam Classic Border: Ta bort skyddsliners, Idgg den vita sidan av dynan pa saret och tryck fast de
sjalvhaftande kanterna ordentligt.
PermaFoam Classic kan sitta kvar pa saret i upp till 7 dagar. Observera att kompresshytesintervallet beror pa
sarets skick och mangden 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 ar kontraindicerat for patienter som kan vara allergiska mot ndgon av ingredienserna.
« Anvand inte produkten pé infekterade sar.
Forsiktighetsatgéarder
Ardu oséker pa sérets tillstand eller svérighetsgrad radfraga halso- eller sjukvérdspersonal innan produkten
anvands for forsta gangen.
Vid tecken pa infektion (t.ex. hog smérta eller svullnad), radfraga halso- eller sjukvardspersonal for adekvat
infektionsbehandling.
Sluta anvénda PermaFoam Classic om rodnad eller allergiska reaktioner uppstar.
Kontrollera séret dagligen om det uppstatt pa grund av cirkulationsrubbningar eller fotsar fran diabetes.
Tabort produkten fore behandling med rontgenstralning, ultraljud, varme eller mikrovagor.
Anvand inte PermaFoam Classic tillsammans med véteperoxid.
Bortskaffande av produkten
Foratt minska risken for infektionsoverfaring eller miljofarstoring ska de kasserbara delarna av PermaFoam Classic
slangas i enlighet med de forfaranden for bortskaffande som anges i lokala bestimmelser och standarder for
infektionsforebyggande.
Sarskilda forsiktighetsatgarder
lavsaknad av tillgangliga data som stoder anvéndningen av detta forband hos kénsliga populationsgrupper sasom
spadbarn, barn samt gravida och ammande kvinnor, och i avsaknad av data om motsatsen, ska forbandet anvandas
hos dessa populationsgrupper med forsiktighet och pa rekommendation av lkare.
PermaFoam Classic dr avsedd for engangsbruk. Det ar farligt att & anda en medicinteknisk produkt for
engangshruk. Vid behandling av produkter for ateranvéndning kan integriteten och prestanda allvarligt skadas.
Inspektera produktfdrpackningen noga efter tecken pa skada innan den 6ppnas. Anvand inte produkten om det
finns tydliga tecken pa skada, som sprickor, kanaler, smahal eller ojamna, trasiga eller ofullstandiga forseglingar.
Produkten ska forvaras vid en temperatur pa 5 till 40 °C.
Incidentrapporter
Patienter, anvandare och tredje man i EU och l&nder med identiska requlatoriska krav (forordning (EU) 2017/745
om medicintekniska produkter) ska rapportera allvarliga incidenter i samband med att produkten anvands till
tillverkaren och/eller en behdrig representant samt till den ansvariga myndigheten i landet.

14.
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*Med PermaFoam Classic avses i den foljande texten alla produkter — om inget annat anges.
Information kan fas pa begaran.

Datum for revidering av texten: 2023-03-28

SE—HARTMANN-ScandiCare AB - 334 21 Anderstorp

m Brugsanvisning

Produktbeskrivelse

PermaFoam Classic* er en hydrofil polymer med en tredimensionel skumstruktur, der effektivt kan absorbere
sarekssudat og bevare et fugtigt sérmiljo. PermaFoam Classic Border har desuden en selvklaebende kant belagt
med et akrylklzbemiddel.

Sammensatning:

« polyurethanfilm

« akrylklbemiddel

« polyurethanskum

Tilsigtet anvendelse og indikationer

PermaFoam Classic er en steril, ikke-medicineret poly binding til ug, derer indiceret il
akutte og kroniske moderat til staerkt ekssuderende sar som vengse sér (bensar), tryksér II-1V, diabetiske fodsar,
donorsteder, hudafskrabninger eller kirurgiske sar.

PermaFoam Classic er beregnet til at blive brugt af lzzgpersoner og sundhedspersonale.

Anvendelsesmade

1. Renssaret med en fysiologisk oplosning eller efter laagens anvisninger, og ter den omkringliggende hud
forsigtigt.

2. Vaelg en forbinding, der passer il sarets storrelse, saledes at den midterste del nér ca. 1-2 cm ud over kanten
af saret.

3. Vedbrug af den ikke-klebende version af PermaFoam Classic: Placer PermaFoam Classic med den hvide side
mod séret, s& det beige yderlag vender vaek fra séret. Fastgor forbindingen med en ekstra fiksering.

4. Ved brug af PermaFoam Classic Border: Fjern beskyttelsespapiret, og placer den hvide side af skumpladen mod
saret, og tryk fast pa klebekanterne.

5. PermaFoam Classic kan blive pa sareti op til 7 dage. Bemaerk, at hyppigheden af forbindingsskift afhenger af
sarets tilstand og mangden af ekssudat.

PermaFoam Classic Sacral: se diagram 1

PermaFoam Classic Concave: se diagram 2

PermaFoam Classic Tracheostomy: se diagram 3

PermaFoam (la: sediagram 4

PermaFoam Classic Border: se diagram 5

Kontraindikationer

- PermaFoam Classic er kontraindiceret til patienter, som er overfalsomme over for et eller flere af
indholdsstofferne.

« Produktet mé ikke anvendes pa inficerede sar.

Forholdsregler

Hvis du er usikker pa sarets alvorsgrad eller dets tilstand, skal kontakte sundhedspersonalet, for produktet

anvendes forste gang.

Itilfeelde af tegn pé infektion (f.eks. kraftig smerte eller haevelse) skal du kontakte sundhedspersonale med

henblik pa passende infektionshehandling.

Hvis der indtraffer hudradmen eller allergiske reaktioner, skal beh med PermaFoam Classic afbrydes.

Hvis saret skyldes kredslabsforstyrrelser eller diabetisk fodsar, skal sértilstanden kontrolleres dagligt.

Fjern produktet for enhver form for stralebehandlmg, herunder ogsa rentgenfotografering,

ultralydsbehandling, termo- og mikrobal.

Du ma ikke bruge PermaFoam Classic sammen med hydrogenperoxid (brintoverilte).

Bortskaffelse af produkt

For at minimere risikoen for potentielle infektioner eller miljoforurening skal de dele af PermaFoam Classic, som er

til engangsbrug, bortskaffes i henhold til gzeldende lokale regler og retningslinjer for forebyggelse af infektioner.

Sarlige forholdsregler

Da derikke findes data til stotte for anvendelsen af denne forbinding il sensitive populationsgrupper,

sasom spedbgrn, bern, gravide eller ammende kvinder, og da der ikke findes data om det modsatte om disse

populationsgrupper, skal forbindingen anvendes med forsigtighed efter lzgens anbefaling.

PermaFoam Classic er beregnet til engangsbrug. Genbrug af medicinsk engangsudstyr er forbundet med fare.

Rengoring og sterilisering af udstyret med henblik pa genbrug kan beskadige udstyrets integritet og forringe dets

ydeevne alvorligt.

For produktemballagen abnes, skal den undersoges omhyggeligt for tegn pa skader. Produktet ma ikke anvendes,

hvis der synlige tegn pa skader, som revner, furer, nalestik eller uensartet, iturevet eller ufuldstzendig forsegling.

Produktet skal opbevares i et temperaturomrade mellem 5 0g 40 °C.

Rapportering af handelser

For patient/bruger/tredjepart i Den Europaiske Union og i lande med identisk regulering (forordning (EU)

2017/745 om medicinsk udstyr): Hvis der under brug af dette udstyr, eller som et resultat af dets anvendelse,

har fundet en alvorlig haendelse sted, bedes du rapportere den til producenten og/eller dennes autoriserede

repraesentant og til den nationale myndighed.

Al

*Nar PermaFoam Classic nevnes i denne tekst, gaelder det for alle emballageformer; undtagelser, der afviger
herfra, er udtrykkeligt anfort.

Oplysninger kan rekvireres efter anmodning.
Dato for revision af teksten: 2023-03-28
DK — PAULHARTMANN A/S - 2300 Kebenhavn

LY Kullanim talimatlan

Uriin agiklamasi

PermaFoam Classic* yara eksiidasini etkili bir sekilde emebilen ve yaranin cevresinin nemli kalmasini saglayan ii¢

boyutlu kopiik yapiya sahip hidrofilik polimerden olusur. PermaFoam Classic Border, akrilik bir yapistincrile kaph

yapiskan kenarlara sahiptir.

Bilesim:

« poliiiretan film

- akrilikyapiskan

« poliiiretan kopiik

Kullanim amaa ve endikasyonlar

PermaFoam Classic; venoz iilser (bacak ilseri), II-V. evre basing iilseri, diyabetik ayak iilseri, dondr bolgeler,

derin siyriklar, kesikler ve cerrahi yaralar gibi orta ve yogun diizeyde akintisi olan akut ve kronik yaralarda

kullanilabilecek steril, ilagsiz, tek kullanimlik bir poliiiretan kopiik yara ortisiidir.

PermaFoam Classic, saglik uzmani olan ve olmayan kisiler tarafindan kullanilabilir.

Uygulama§ek|l
Yarayi fizyolojik soliisyonla veya hekimin belirttigi sekilde temizleyin ve yaranin etrafindaki cildi nazikge
kurulayin.

2. Ortadaki pedin yaranin kenarlarini yaklasik 1-2 cm astigindan emin olarak yara igin uygun dlciilere sahip bir
yara ortiisii secin.

3. PermaFoam Classic liriiniiniin yapiskansiz olanlarint kullanirken: PermaFoam Classic iiriiniinil, disindaki bej
renkliyiizeyi yaranin tersi yoniine bakacak sekilde, beyaz tarafi ise yaranin iizerine gelecek sekilde yerlestirin.
Yara ortiisiinii flaster veya bandaj gibi ek bir iriin ile sabitleyin.

4. PermaFoam Classic Border iiriiniinii kullanirken: Koruma bantlarini gikarin, kopiik pedin beyaz tarafi yaranin
iizerine gelecek sekilde uygulayin ve yapiskan kenarlar sikica bastirin.

5. PermaFoam Classic yaranin iizerinde 7 giine kadar kalabilir. Yara ortiisinii degistirme sikginin yaranin
durumuna ve eksiida seviyesine bagli oldugunu liitfen g6z 6niinde bulundurun.

PermaFoam Classic Sacral: bk. diyagram 1

PermaFoam Classic Concave: bk. diyagram 2

PermaFoam Classic Tracheostomy: bk. diyagram 3

PermaFoam Classic: bk. diyagram 4

PermaFoam Classic Border: bk. diyagram 5

Kontrendikasyonlar

« PermaFoam Classicicerigindeki herhangi bir maddeye karsi alerjisi olan hastalar icin kontrendikedir.

« Yaranin enfekte olmasi durumunda bu iiriinii kullanmayn.

Tedbirler

Yaranin ciddiyeti veya durumu konusunda emin degilseniz bu iiriinii kullanmadan dnce bir saglik uzmanina

danigin.

Enfeksiyon belirtileri (6r. asiri agri veya sislik) olmasi durumunda uygun enfeksiyon tedavisinin uygulanabilmesi

icin bir saglik uzmanina danigin.

Kizariklik veya alerjik reaksiyonlar olusmasi durumunda liitfen PermaFoam Classicile yapilan tedaviyi

sonlandirin.

Yara, dolagim bozuklugu veya diyabetik ayak iilseri nedeniyle olusmussa liitfen yaranin durumunu her giin

kontrol edin.

Rantgen, ultrason tedavisi, termoterapi ve mikrodalga tedavisi gibi radyasyon tedavilerinden dnce liitfen driini

¢ikarin.

PermaFoam Classic iiriiniinii hidrojen peroksitile birlikte kullanmayin.

Uriiniin bertaraf edilmesi

Potansiyel enfeksiyon tehlikelerinin ve gevresel kirlenme riskinin minimize edilebilmesi igin PermaFoam Classic

iriintiniin tek kullanimlik bilesenleri yiiriirlikteki yerel yasalara, kurallara, diizenlemelere ve enfeksiyon dnleme

standartlarina uygun olarak bertaraf edilmelidir.

Ozel tedbirler

Buyara drtiisiiniin bebekler, cocuklar, hamile veya emziren kadinlar gibi hassas hasta gruplarinda kullaniminin

uygunlugu veya uygunsuzlugu konusunda herhangi bir verinin bulunmamasi durumunda, bu hasta gruplarinda bu

yara ortiisii yalnizca hekim tavsiyesiyl atli bir sekilde kullanilmalidir.

PermaFoam Classic tek kullanimiik bir iiriindiir. Tek kullanimlik bir tibbi cihazin tekrar kullanimi tehlikelidir. Uriiniin

yeniden kullamlmak amaciyla tekrar uygulanmasi, biitiinliigii ve performansi iizerinde ciddi olumsuzluklara neden

olabilir.

Uriin ambalajini agmadan dnce iizerinde hasar izi olup olmadigini dikkatli bir sekilde inceleyin. Catlaklar, kanallar,

igne delikleri veya normal olmayan, yirtik veya eksik miihiir gibi gozle goriiniir hasar izleri oldugunda iriini

kullanmayin.

Buiiriin, 5 ile 40 °Carasindaki ortam sicakliklarinda saklanmalidir.

Olay bildirimi

Avrupa Birligi iilkeleri ve ayni diizenleyici sisteme (2017/745 sayil AB Tibbi Cihaz Yonetmeligi) sahip iilkelerdeki
hastalarin/kullanicilarin/iigiincii taraflarin, bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir
olumsuzluk meydana gelmesi halinde, durumu iireticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ilgili resmi makama
bildirmelerini rica ediyoruz.

*Aksi belirtilmedikce, metinde anilan PermaFoam Classic iiriiniine iliskin bilgiler iiriiniin tim tiirevleriicin
gegerlidir.

Talep iizerine bilgi saglanir.

Metnin revizyon tarihi: 2023-03-28

TR — Paul Hartmann Tibbi ve Hijy.Ur.Ith.Ihr.Ltd.Sti. - Kozyatagi Mah. Kaya Sultan Sok. Nanda Plaza.

No:83/1/A Kat 3, 34742 Kadikdy/Istanbul
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Besondere Hinweise - Special instructions - Instructions particuliéres - Speciale instructies - Avvertenze particolari
Instrucciones especiales - Instrugdes especiais - Etdikég odnyiec - Specialni pokyny - Specidlne pokyny - Specjalne
instrukcje - Haszndlati tandcsok - Ocobble ykasanmsa - Cneumanuw VHCTDYKLMY - Dodatni naputci - Instructiuni speciale
Posebna navodila - Sérskilda anvisningar - Szrlige anvi - Erityisohjeet - Spesielle instruksjoner - Ozel talimatlar
FRERRE . dols Oladss

Fiir Kinder unzuganglich aufbewahren - Keep out of the reach of children - Tenir hors de la portée des enfants - Buiten
het bereik van kinderen houden - Tenere lontano dalla portata dei bambini - Mantener fuera del alcance de los nifios
Manter fora do alcance das criangas - Makptd ané maidid -Uchovavejte mimo dosah déti - Uchovévajte mimo dosahu
deti - Przechowywac w miejscu nied dla dzieci - Gyermekektdl elzdrva tartand! - XpauuTb B HefocTynHom
AN feTeil mecte - [1a ce CbXpaHABA Ha MACTO, HeAOCTBNHO 3a Aetla - DrZite podalje od dohvata djece - A nu se lasa la
indemana copiilor - Hranite izven dosega otrok - Fdrvaras oatkomligt for barn - Opbevares utilgzengeligt for barn
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde saklayin -5 - 53 B8 2 - Jabo¥l Jsliso o 1y baiony

Einfaches Sterilbarrieresystem - Single sterile barrier system - Systéme de barriére stérile unique
Enkel steriel barrieresysteem - Sistema di barriera sterile singola - Sistema de barrera estéril simple
Sistema de barreira estéril tnico - Z0otnpa povol ateipou @paypou - Systém jednoduché sterilni
bariéry - Jednoduchy systém sterilnej bariéry - System pojedynczej bariery sterylne;j - Eqyszeres
sterilgat-rendszer - 0gHo6apbepHas cvcTeMa 3aLLuTbl CTEpUbHOCTY - EQUHIYHA CTepunHa
6GapuepHa cucrema - Sustav jednostruke sterilne barijere - Sistem cu bariera sterila unica - Enojni
sterilni pregradni sistem - Enkelt sterilt barriarsystem - Enkelt sterilt barrieresystem - Tek steril
bariyer sistemi - BB RERL - 53,9 pd=o j=> ol

Medizinprodukt - Medical Device - Dispositif médical - Medisch hulpmiddel - Dispositivo medico
Producto sanitario - Dispositivo médico - latpotexvooyikd mpoidv - Zdravotnicky prostiedek
Zdravotnicka pomdcka - Wyrob medyczny - Orvostechnikai eszkdz - Meauuutckoe uspenve
Mepuumtcko u3penve - Medicinski proizvod - Dispozitiv medical - Medicinski pripomocek
Medicinteknisk produkt - Medicinsk udstyr - Tibbi cihaz
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Nicht wiederverwenden - Do not re-use - Ne pas réutiliser - Niet opnieuw gebruiken - Non
nunllzzare No reuullzar Nao reutilizar - Mnv enavaypnotonoteite - NepouZivat opétovné

p - Nie uzywac powtdrnie - Ne hasznalja jra - 3anper Ha nosTopHoe
npmmeuenme - [la He ce u3non3Ba noBTopHo - Nemojte ponovno upotrebljavati - A nu se reutiliza
Samo za enkratno uporabo - Endast for bruk - Kun til brug - Yeniden kull
AMEREA - quall slaswl a5y

Nicht ereut sterilisieren - Do notreslenllze Ne pas restériliser - Nletopnleuwstenllseren Non
risterilizare - No esterilizar - Nao -Mnv PQVETE - Neprovadet
stenllzacl - Zdkaz opakovanej sterilizécie - Nie resterylizowac - Ne sterilizdlja djra - He

PHO - [1a He ce pHo - Nemojte ponovno sterilizirati - A nu
serestenllza Ne sterilizirajte ponovno - Far inte atersteriliseras - Ma ikke resteriliseres - Yeniden
sterilize etmeyin - S5/ ERTAE - gusoll g slsy ¥

Hersteller - Manufacturer - Fabricant - Fabrikant - Fabbricante - Fabricante - Fabricante
Kataokevaotrig - Vyrobce - Vyrobca - Producent - Gyértd - UsroTosuTens - lpoussoguten
Proizvodac - Producétor - Producent - Uretici - B35 7 - dsiuaoll 45,

Vertriebspartner - Distributor - Distributeur - Distributeur - Distributore - Distribuidor
Distribuidor - Atavopéac - Distributor - Distribttor - Dystrybutor - Forgalmazd - Moctasuuk
[Tucrpubytop - Dobavljac - Distribuitor - Distributer - Distributdr - Distributer - Distribiitor
KEEHE - 390l

&

Importeur - Importer - Importateur - Importeur - Importatore - Importador - Importatdor
Ewoaywyéa - Dovozce - Dovozca - Importer - Importor - Umnoptép - Bhocuten
Uvoznik - Importator - Uvoznik - Importdr - Importer - Ithalatgr - #ECI - 3) gl

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden - Do not use if package is damaged - Ne pas utiliser
siI'emballage est endommagé - Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is - Non utilizzare se
I'imballaggio non & integro - No utilizar si el envase estd dafiado - Néo use se a embalagem estiver
danificada - Mnv xpnoy avn {a eivat { 1- Nepouzivat, jestlize je
baleni poskozeno - Nepoutzivat, akje obal poskodeny - Nie uzywac, Jezell opakowanie jest
uszkodzone - Ne hasznélja fel, ha a csomagolds sériilt - He ucnonb3oBatb npu nospexzaem
ynakoBKi - [la He e 1301383, aKo OnakoBKaTa e noBpe/eHa - Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje osteceno - A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat -Ne uporabite, e je embalaza
poskodovana - Anvand inte om forpackningen ar skadad - Mé ikke anvendes, hvis pakningen er
beskadiget - Paket hasarli ise kullanmayin - €145 5538 R 5 /) (5 R A EE 5

)l Bguml| SIS 13] e ¥

EC |REP Bevollma(htlgterln der Européischen Gemeinschaft - Authorized representative in the European
C

autorisé dans |'Union europ - Bevoegde verteg digerin
de Europese Gemeenschap Rappresentante autonzzato nell'Unione  europea- Representante
en Ia( jad Europea - 1 dentro da (¢ lade Europeia
E¢ avtimpo oty Eupwnaikn Kowotnta - Zplnomocnény zastupce
v Evropskem spolecenstw Splnomocneny zastupca v Europskom spolocenstve - Autoryzowany
przed iel we Wspdlnocie Europejskiej - képviseld az Eurdpai Kozosségben

YnonHomoueHHbiii npezcTaBuTenb B EBponelickom cooLyectae - YTbAHOMOLLEH NpecTaBuTen

B EBponeiickata o6wHoct - Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici - Reprezentant autorizat in
Comunitatatea Europeand - Pooblasceni zastopnik v Evropski skupnosti - Auktoriserad representant
i EU - Godkendt reprasentant i EU - Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi

EREBIRHEARR - Lios¥l sloayl L9 daimall Jiaall

Trocken aufbewahren - Keep dry - Craint 'humidité - Droog bewaren - Mantenere asciutto
Manténgase seco - Manter seco - Atatnpeite To mpoiov oteyvo - Chranit pied vihkem - Uchovévat

v suchu - Chroni¢ przed wilgocig - Szérazon tartandé - bepeub ot Bnarv - [la ce nasv cyxo - Drzite na
suhom - A se pdstra la loc uscat - Hranite na suhem - Frvaras torrt - Opbevares tort - Kuru yerde
tutun - FRRFEEIR - Bl ol Lai

Vor Sonnenlicht schiitzen - Keep away from sunlight - Conserver a I'abri de la lumiere du soleil - Uit
het zonlicht houden - Tenere lontano dalla luce solare - Manténgase fuera de la luz del sol - Manter
longe da luz solar - Kpatrjote To pakpid amé to nhako @ - Chranit pred slunecnim zéfenim
Chranit pred sinkom - Trzymac z dala od $wiatta stonecznego - Napfénytdl dvni - He gonyckatb
BO3/A€/ICTBIA CONHEYHOTO CBeTa - [1a e Nasy oT UTbHuYeBa cBeTANHa - Ne izlazite suncevoj svjetlosti
Ase pastra la adapost de lumina soarelui - Zaicititi pred soncno svetlobo - Skyddas mot solljus - M&
ikke opbevares i sollys - Giines isigindan uzak tutun - 862 H B - el i o s badso

Verwendbar bis - Use-by date - Date limite d'utilisation - Te gebruiken tot - Data di scadenza - Fecha
de caducidad - Data limite de utilizacao - Huepopnvia Méng - Pouzit do data - PouZitelné do - Uzy¢
do daty - Lejarati datum - Micnonb3oBatb Ao - 13non3gaii npean Aara - Rok upotrebe - Data expirarii
Uporabno do - Sista forbrukningsdag - Udlabsdato - Son kullanim tarihi - S FFRER - eyl 2w,

Herstellungsdatum - Date of manufacture - Date de fabrication - Productiedatum - Data di

fabbricazione - Fecha de fabricacion - Data de fabrico - Huepopnvia kataokevri¢ - Datum vyroby
Détum vyroby - Data produkdji - Gydrtdsi ddtum - lara u3rotoBnenu - [lata Ha npou3BoacTBo
Datum proizvodnje - Data fabricatiei - Datum proizvodnje - Tillverkningsdatum - Fremstillingsdato
Uretim tarihi - 8 B AR - ol )6

T b -Temp limit - Limite de tempé -Temp imiet - Limite di
- Limite de - Limites de -0pto iac - Omezeni
teploty Hranice teploty - Dopuszczalnatemperatura - Homérseklethatdr - TeMnepaTyprm
Ananaso - [pakuLia Ha Temnepatypara - Ogramcenjetemperature Limita de temperatura
kl

Omejitev temperature - Temp (] - Sicaklik

SBEEPRE - 8yl,>J1 doys dg0>

Fertigungslosnummer - Batch code - Code de lot - Lotnummer - Codice del lotto - Cddigo de lote
C6digo de lote - Kwdikoc naptidag - Kod davky - Kod davky - Kod partii - Tételkad - Homep naptun
Koa Ha napTupara - Sifra serije - Cod de lot - Lotnummer - Batchkode - Parti kodu - #£5%
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Artikelnummer - Catalogue number - Référence catalogue - Artikelnummer - Numero di catalogo
Nimero de catdlogo - Ndmero de referéncia - ApiBpdc katahdyou - Katalogové islo - Kataldgové
Cislo - Numer katalogowy - Kataldgusszam - Homep no katanory - Katanoxen Homep - Kataloski
broj - Numar de articol - Kataloska Stevilka - Artikelnummer - Katalognummer - Katalog numarasi
BEARTR - Olavlgdl Jd> 8

Dil Gebrauchsanweisung beachten - Consult instructions for use - Consulter les instructions d'utilisation
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing - Consultare le istruzioni per I'uso - Constiltense las instrucciones

de uso - Consultar instrugdes de utlllzagao TuppoulevBeite Ti oénvlac xerong - Ctéte névod

k poutiti - Pozri ndvod na pouzivanie - Zajrzyj do instrukgji uzywania - Olvassa el a haszndlati

(itmutat6t - 06paTuTech K UHCTPYKLMM N0 NPUMeHeHUio - lpoyeT MHCTPYKLMATA 3a ynoTpe6a

Pogledajte upute za upotrebu - Consulla\l |nstruc(|un||e de utilizare - Glejte navodila za uporabo

Se -Se Kullanma basvurun - 2E3ERRIA

Alasaanl Oladss e @lbl

Achtung - Caution - Attention - Let op - Attenzione - Precaucién - Adverténcia - lpoooy} - Pozor
Varovanie - Ostrzezenie - Figyelmeztetés - OcroposHo! - Buumanue - Oprez - Atentie - Pozor
Se upp - Forsigtig - Dikkat - 735 - 4o

Eindeutige Produktidentifizierung - Unique Device Identifier - Identifiant unique de dispositif
Unieke codevoorhulpmlddelldemlﬁcane Idennﬁcatlvo unlcodel dlsposmvo Idenllﬁcadorunlco

del produdo Identificagao Gnica do di

mpotovrog - Jedinecny identifi kalorproslredku Unlkatny identifi katorpomocky Nlepovnarzalny

kod identyfikacyjny wyrobu - Egyedi eszko it6 - WAEHTUO

MeAVLMHCKOro n3aenus - YuukaneH nentudukatop Ha U3genuara - Jedinstvena |dent|fkaclja

proizvoda - Identificator unic al unui dispozitiv - Edinstveni identifikator pripomocka

Unik produktidentifiering - Unik identifikationskode - Benzersiz cihaz kimligi
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Sterilisiert mit Ethylenoxid - Sterilized using ethylene oxide - Stérilisé avec de I'oxyde d'éthyléne
Gesteriliseerd met ethyleenoxide - Sterilizzato con ossido di etilene - Esterilizado utilizando 6xido
de etileno - Esterilizado por 6xido de etileno - Amootetpwpiévo pie aiBulevoeidio - Sterilizovano
ethylenoxidem - Sterilizované etylénoxidom - Sterylizowany tlenkiem etylenu - Etilén-oxiddal
sterilizalt - Crepunu3auua okcupom STunena - Crepunu3upare C UNON3BaHe Ha eTUNeHOB OKCUA
Sterilizirano etilen-oksidom - Sterilizat cu oxid de etilena - Sterilizirano z etilen oksidom
Steriliserad med etylenoxid - Steriliseret med ethylenoxid - Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir - EEFBEZIME - o)l LSt olasiuly kel _asdsl o

Huizhou Foryou Medical Devices Co., Ltd.
North Shangxia Rd. Dongjiang Hi-tech Industry Park
516005, Huizhou, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, GERMANY

(060923)

Distributor/Importer

PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strae 12
89522 HEIDENHEIM, GERMANY
www.hartmann.info
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PermaFoam’ Classic

Schaumverband

Foam dressing

Pansement en mousse
Schuimverband
Medicazione in schiuma
Aposito de espuma

Penso de espuma

EniBepa amod appwdeg uAikd
Pénové kryti

Penové krytie

Opatrunek piankowy
Habszivacs kotszer
[ybuaTtas paHeBas NoBsA3Ka
[NeHecTa NnpeBpb3Ka
Pjenasta obloga
Pansament din spuma
Obloga iz poliuretanske pene
Skumférband
Skumforbinding

Kopuk yara ortisi
ARk
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