
Gebrauchsanweisung
Produktbeschreibung
PermaFoam Classic* ist ein Schaumverband, bestehend aus einem hydrophilen Polymer in dreidimensionaler 
Struktur, der wirksam Wundexsudat aufnimmt und für ein feuchtes Wundmilieu sorgt. PermaFoam Classic Border 
ist zusätzlich mit einem Kleberand versehen, der mit einem acrylatbasierten Kleber beschichtet ist.
Zusammensetzung:
•	 Polyurethan-Folie
•	 Acrylatkleber
•	 Polyurethan-Schaum
Zweckbestimmung 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 venösen Ulzera 
(Beinulzera), Dekubitus Grad II–IV, diabetischen Fußulzera, Gewebeentnahmestellen, Hautabschürfungen und 
Schnittverletzungen.
PermaFoam Classic ist für die Verwendung durch Laienanwender und medizinische Fachkräfte vorgesehen.
Anwendungshinweise
1.	 Die Wunde mit physiologischer Wundspüllösung oder nach ärztlicher Anweisung reinigen und die umgebende 

Haut behutsam trocknen.
2.	 Die Wundauflage entsprechend der Wundgröße auswählen, sodass die Schaumkompresse die Wundränder 

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

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

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

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

PermaFoam Classic Sacral: siehe Diagramm 1
PermaFoam Classic Concave: siehe Diagramm 2
PermaFoam Classic Tracheostomy: siehe Diagramm 3
PermaFoam Classic: siehe Diagramm 4
PermaFoam Classic Border: siehe Diagramm 5
Kontraindikationen
•	 PermaFoam Classic sollte nicht bei Patienten angewendet werden, bei denen eine Überempfindlichkeit 

gegenüber einem der Inhaltsstoffe vorliegt.
•	 Das Produkt nicht bei infizierten Wunden anwenden.
Vorsichtsmaßnahmen
•	 Wenn Sie über die Schwere der Wunde oder bezüglich des Wundzustands unsicher sind, lassen Sie sich vor dem 

ersten Gebrauch dieses Produktes bei einer medizinischen Fachkraft beraten.
•	 Bei Infektionszeichen (z.B. übermäßige Schmerzen oder Schwellungen), lassen Sie sich bezüglich einer 

angemessenen Behandlung bei einer medizinischen Fachkraft beraten.
•	 Bei Auftreten von Rötung oder allergischen Reaktionen, die Behandlung mit PermaFoam Classic abbrechen.
•	 Ist die Wunde durch eine Durchblutungsstörung oder diabetisches Fußsyndrom entstanden, muss der Zustand 

der Wunde täglich überprüft werden.
•	 Das Produkt ist vor Strahlenbehandlungen, einschließlich Röntgen, 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 zu minimieren, sollten die 
Wegwerfkomponenten von PermaFoam Classic gemäß geltenden lokalen Gesetzen, Verordnungen, Vorschriften 
und Standards zur Infektionsprävention entsorgt werden.
Besondere Vorsichtsmaßnahmen
Es sind keine Daten verfügbar, die die Anwendung des Verbands bei sensitiven Patientenpopulationen wie 
Säuglingen, Kindern, Schwangeren oder stillenden Frauen unterstützen, und es liegen ebenfalls keine Daten vor, 
die dem widersprechen. Der Wundverband sollte bei diesen Patientenpopulationen daher nur mit Vorsicht und 
aufgrund der Empfehlung eines Arztes verwendet werden.
PermaFoam Classic ist nur für den Einmalgebrauch vorgesehen. Die Wiederverwendung eines für den 
Einmalgebrauch vorgesehenen Medizinprodukts ist gefährlich. Die Wiederaufbereitung von Produkten, um sie 
erneut zu verwenden, kann ihre Integrität und Leistung deutlich beeinträchtigen.
Vor dem Öffnen die Produktverpackung sorgfältig auf Beschädigungen überprüfen. Das Produkt nicht verwenden, 
wenn sichtbare Anzeichen einer Beschädigung vorliegen, z. B. Risse, Tunnel, Einstichlöcher oder ungleichmäßige, 
abgelöste, gerissene oder unvollständige Siegelung.
Das Produkt sollte bei einer Temperatur zwischen 5 und 40 °C gelagert werden.
Meldung von Vorkommnissen
Für Patienten/Anwender/Dritte in der Europäischen Union und in Ländern mit denselben Vorschriften (Verordnung 
(EU) 2017/745 über Medizinprodukte); wenn während oder infolge der Verwendung dieses Produktes ein 
schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, melden Sie dies dem Hersteller und/oder seinem Bevollmächtigten 
und Ihrer nationalen Behörde.
* Wenn PermaFoam Classic im folgenden Text genannt wird, bezieht sich dies auf alle Aufmachungen; davon 
abweichende Ausnahmen sind ausdrücklich erwähnt.
Weitere Informationen auf Anfrage.
Stand der Information: 2023-03-28
DE	 –	 PAUL HARTMANN AG · Paul-Hartmann-Straße 12 · 89522 HEIDENHEIM, GERMANY
AT	 –	 PAUL HARTMANN Ges.m.b.H. · 2355 Wiener Neudorf
CH	 –	 IVF HARTMANN AG · 8212 Neuhausen

Instructions for use
Product description
PermaFoam Classic* is a hydrophilic polymer with a three-dimensional foam structure which can effectively 
absorb wound exudate and maintain a moist wound environment. PermaFoam Classic Border also has an adhesive 
border coated with an acrylic adhesive.
Composition:
•	 polyurethane film
•	 acrylic adhesive
•	 polyurethane foam
Intended purpose and indications
PermaFoam Classic is a sterile, non-medicated single-use polyurethane foam dressing indicated for medium to 
highly exuding, acute and chronic wounds, such as venous ulcers (leg ulcers), pressure ulcers II-IV, diabetic foot 
ulcers, donor sites, abrasions, 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 a suitable dressing size for the wound making sure that the central pad exceeds the edges of the wound 

by around 1-2 cm.
3.	 When using the non-adhesive version of PermaFoam Classic: Place PermaFoam Classic with the white side on 

the wound so that the beige outer layer is facing away from the wound. Secure the dressing with an additional 
fixation.
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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 Classic is contraindicated on any patients who may be allergic to any of its ingredients.
•	 Do not use the product in case of infected wounds.
Precautions
•	 If you are 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.
•	 If the wound is caused by circulatory disorder or diabetic foot ulcer, please check the wound status on a daily 

basis.
•	 Please remove the product before applying radiation treatment, including X-ray, ultrasonic therapy, 

thermotherapy and microwave therapy.
•	 Do not use PermaFoam Classic in combination with hydrogen peroxide.
Product disposal
In order to minimize the risk of potential infection hazards, or environmental pollution, disposable components of 
PermaFoam Classic should follow disposal procedures according to applicable and local laws, rules, regulations and 
infection prevention standards.
Special precautions
In the absence of available data supporting the use of this dressing on sensitive population groups such as infants, 
children, pregnant or nursing women, and in the absence of data to the contrary, on these population groups, this 
dressing should be used with caution following a clinician’s recommendation.
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 or incomplete seals.
The product should be stored within a temperature range of 5 to 40 °C.
Incident reporting
For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical regulatory regime (Regulation 
(EU) 2017/745 on Medical Devices); if, during the use of this device or as a result of its use, 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
AU	 –	 PAUL HARTMANN Pty. Ltd. · Macquarie Park, NSW 2113
GB	 –	 PAUL HARTMANN Ltd. · Heywood/Greater Manchester OL10 2TT
ZA	 –	 HARTMANN South Africa · Northriding, Johannesburg, Gauteng 

Instructions d’utilisation
Description du produit
PermaFoam Classic* est un polymère hydrophile à 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 à usage unique, stérile et non médicamenteux, 
indiqué pour les plaies aiguës et chroniques, modérément à fortement exsudatives, telles que les ulcères veineux 
(ulcères de jambe), escarres II-IV, ulcères du pied diabétique, sites donneurs, abrasions et plaies chirurgicales.
PermaFoam Classic est destiné à être utilisé par toute personne, professionnelle de santé ou non.
Mode d’application
1.	 Nettoyer la plaie à l’aide d’une solution physiologique ou selon la prescription médicale et sécher délicatement 

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

1 à 2 cm le contour de la plaie.
3.	 En cas d’utilisation de la version non adhésive de PermaFoam Classic : placer PermaFoam Classic avec le 

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

4.	 Lors de l’utilisation de PermaFoam Classic Border : retirer les feuillets protecteurs anti-adhésifs, appliquer le 
côté blanc de la mousse sur la plaie et appuyer fermement sur les bords adhésifs.

5.	 PermaFoam Classic peut rester sur la plaie jusqu’à 7 jours. Veuillez noter que la fréquence du renouvellement 
du pansement dépend de l’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 à l’un des 

composants.
•	 Ne pas utiliser le produit en cas de plaies infectées.
Précautions
•	 Si vous avez des doutes quant à la gravité de la plaie ou son état, consulter un professionnel de santé avant la 

première 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.
•	 Si la plaie est causée par un trouble circulatoire ou un ulcère du pied diabétique, veuillez vérifier 

quotidiennement l’état de la plaie.
•	 Veuillez retirer le produit avant d’appliquer la radiothérapie, y compris les rayons X, la thérapie par ultrasons, la 

thermothérapie et la thérapie par micro-ondes.
•	 Ne pas utiliser PermaFoam Classic en association avec du peroxyde d’hydrogène.
Élimination du produit
Afin de réduire le risque d’infections potentielles ou de pollution environnementale, les composants à usage 
unique de PermaFoam Classic doivent être éliminés conformément aux lois, réglementations et normes locales 
applicables ainsi qu’aux normes de prévention des infections.
Précautions particulières
En l’absence de données disponibles sur l’utilisation de ce pansement sur des populations sensibles telles que les 
nourrissons, les enfants et les femmes enceintes ou allaitantes et en l’absence de données contraires, l’utilisation 
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de ce pansement sur ces populations doit se faire avec précaution et en suivant les recommandations d’un médecin.
PermaFoam Classic est uniquement destiné à un usage unique. La réutilisation d’un dispositif médical à usage 
unique est dangereuse. Le traitement des dispositifs en vue de leur réutilisation peut gravement nuire à leur 
intégrité et à leurs performances.
Avant d’ouvrir l’emballage du produit, veuillez l’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 ou incomplets.
Le produit doit être conservé à des températures comprises entre 5 et 40 °C.
Signalement des incidents
Pour un patient / utilisateur / tiers dans l’Union européenne et dans les pays ayant un régime réglementaire 
identique (Règlement (UE) 2017/745 sur les dispositifs médicaux) ; si, lors de l’utilisation de ce dispositif ou suite 
à son utilisation, un incident grave se produit, veuillez le signaler au fabricant et/ou à son mandataire et à votre 
autorité nationale.
*Toute référence à PermaFoam Classic contenue dans le texte se rapporte à l’ensemble des présentations, sauf 
indication contraire.
Informations sur demande.
Date de dernière révision de la notice : 2023-03-28
FR – Laboratoires PAUL HARTMANN S.à.r.l. · Châtenois – 67607 Sélestat CEDEX

Gebruiksaanwijzing
Productbeschrijving
PermaFoam Classic* is een hydrofiel polymeer met een driedimensionale schuimstructuur die wondvocht effectief 
absorbeert en een vochtig wondmilieu in stand houdt. PermaFoam Classic Border beschikt 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 van aanbrengen
1.	 Maak de wond schoon met behulp van een fysiologische oplossing of volgens de instructies van de arts en 

maak de omringende huid voorzichtig droog.
2.	 Kies een verband met de juiste maat voor de wond zodat het centrale gedeelte van de schuimlaag de 

wondranden ongeveer 1 tot 2 cm overlapt.
3.	 Bij gebruik van de versie van PermaFoam Classic zonder kleefrand: plaats PermaFoam Classic met de witte 

zijde op de wond zodat de beige toplaag niet in aanraking komt met de wond. Fixeer het verband met een 
extra fixatiemiddel.

4.	 Bij gebruik van PermaFoam Classic Border: verwijder 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 Classic is gecontra-indiceerd voor patiënten die mogelijk overgevoelig zijn voor een van de 

bestanddelen.
•	 Gebruik het product niet bij geïnfecteerde 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 stralingsbehandeling toepast, waaronder röntgenstraling, ultrasone 

therapie, warmtetherapie en microgolventherapie.
•	 Gebruik PermaFoam Classic niet in combinatie met waterstofperoxide.
Afvoeren van het product
Om het risico op potentiële infectiegevaren of milieuvervuiling te minimaliseren, moeten de wegwerponderdelen 
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 kwetsbare bevolkingsgroepen zoals 
zuigelingen, kinderen en vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven ondersteunen, en bij gebrek aan 
gegevens die het tegendeel hiervan bewijzen, dient dit bij kompres bij deze bevolkingsgroepen op advies van een 
arts met voorzichtigheid te worden gebruikt.
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 
niet als 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 patiënten/gebruikers/derde partijen in de Europese Unie en in landen met dezelfde regelgeving (verordening 
(EU) 2017/745 inzake medische hulpmiddelen) geldt: ernstige incidenten die zich in verband met het gebruik van 
het hulpmiddel of als een resultaat van het gebruik ervan hebben voorgedaan, dienen te worden gemeld bij de 
fabrikant en/of de bevoegde vertegenwoordiger en uw nationale autoriteit.
* Als in deze tekst PermaFoam Classic wordt genoemd, heeft dat betrekking op alle afleveringsvormen; 
uitzonderingen worden nadrukkelijk aangegeven.
Informatie op aanvraag beschikbaar. 
Datum van herziening van de tekst: 28-03-2023
NL	 –	 PAUL HARTMANN B.V. · 6546 BC Nijmegen
BE	 –	 N.V. PAUL HARTMANN S.A. · 1480 Saintes/Sint-Renelde

        Istruzioni per l’uso
Descrizione del prodotto
PermaFoam Classic* è un polimero idrofilo con una struttura in schiuma tridimensionale in grado di 
assorbire efficacemente l’essudato delle ferite e di mantenere un ambiente umido intorno alle ferite. 
PermaFoam Classic Border è dotato inoltre di un bordo autoadesivo rivestito con un adesivo acrilico.
Composizione:
•	 pellicola in poliuretano
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•	 adesivo acrilico
•	 schiuma in poliuretano
Destinazione d’uso e indicazioni
PermaFoam Classic è una medicazione sterile monouso priva di principi attivi in schiuma poliuretanica, indicata per 
ferite acute e croniche con livello di essudato medio-alto, come ulcere venose (ulcere degli arti inferiori), piaghe da 
decubito II-IV, ulcere del piede diabetico, siti donatori di trapianti, abrasioni, ferite chirurgiche.
PermaFoam Classic è destinato all’utilizzo da parte di utenti comuni e operatori sanitari.
Modalità 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.	 Se si usa la versione non adesiva di PermaFoam Classic: posizionare PermaFoam Classic con il lato bianco sulla 

ferita in modo che lo strato esterno beige non sia rivolto verso la ferita. Fissare la medicazione con un fissaggio 
aggiuntivo.

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

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

PermaFoam Classic Sacral: vedere diagramma 1
PermaFoam Classic Concave: vedere diagramma 2
PermaFoam Classic Tracheostomy: vedere diagramma 3
PermaFoam Classic: vedere diagramma 4
PermaFoam Classic Border: vedere diagramma 5
Controindicazioni
•	 PermaFoam Classic è controindicato in caso di allergia del paziente a uno dei componenti.
•	 Non utilizzare il prodotto in caso di ferite infette.
Precauzioni
•	 Se non si è sicuri della gravità 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 è dovuta a problemi di circolazione o ulcera del piede diabetico, controllare lo stato della ferita ogni 

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

termoterapia e terapia con microonde.
•	 Non utilizzare PermaFoam Classic in combinazione con perossido d’idrogeno.
Smaltimento del prodotto
Al fine di minimizzare il rischio di potenziali infezioni o inquinamento ambientale, i componenti monouso di 
PermaFoam Classic devono seguire le procedure di smaltimento in conformità alle leggi, ai regolamenti e alle 
norme locali vigenti e agli standard di prevenzione delle infezioni.
Precauzioni particolari
In assenza di dati a supporto dell’utilizzo di tale medicazione su gruppi di popolazione sensibile come neonati, 
bambini, donne in gravidanza o in allattamento, e in assenza di dati contrari a tale utilizzo, la medicazione deve 
essere impiegata con attenzione su tali soggetti, seguendo le indicazioni di un medico.
PermaFoam Classic è destinato unicamente all’uso singolo. Il riutilizzo di un dispositivo medico monouso  
è pericoloso. Riprocessare i dispositivi al fine di un riutilizzo potrebbe danneggiare gravemente la loro integrità  
e le loro prestazioni.
Prima di aprire la confezione del prodotto, ispezionarla accuratamente per verificare che non vi siano segni di 
danneggiamento. Non utilizzare il prodotto se presenta segni visibili di danneggiamento, come crepe, scanalature, 
fori di spillo oppure sigilli non uniformi, strappati o incompleti.
Conservare il prodotto a un intervallo di temperatura da +5 a +40 °C.
Segnalazione di incidenti
Per un paziente/utilizzatore/terza parte nell’Unione europea e in paesi con regime normativo identico 
(Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici); se, durante l’uso del presente dispositivo o come risultato 
del suo utilizzo, si è verificato un incidente grave, segnalare quest’ultimo al fabbricante e/o al rappresentante 
autorizzato e alla propria autorità nazionale.
*Nel testo seguente, quando si cita PermaFoam Classic si fa riferimento a tutte le confezioni; le eccezioni che 
differiscono da queste sono esplicitamente menzionate.
Informazioni disponibili su richiesta.
Data di revisione del testo: 2023-03-28
IT	 –	 PAUL HARTMANN S.p.A. · 37139 Verona

Instrucciones de uso
Descripción del producto
PermaFoam Classic* es un polímero hidrofílico con una estructura de espuma tridimensional que puede absorber 
con eficacia el exudado de las heridas y mantener un entorno húmedo. PermaFoam Classic Border también cuenta 
con un borde adhesivo recubierto con un adhesivo de acrílico.
Composición:
•	 película de poliuretano
•	 adhesivo acrílico
•	 espuma de poliuretano
Uso previsto e indicaciones
PermaFoam Classic es un apósito de espuma de poliuretano estéril, de un solo uso, indicado para heridas crónicas 
y agudas con un nivel de exudado de medio a elevado, como úlceras de origen venoso (úlceras de piernas), úlceras 
por presión (estadio II-IV), pie diabético, zonas donantes, excoriaciones y heridas quirúrgicas.
PermaFoam Classic está previsto para el uso por parte tanto de personas sin experiencia como de profesionales 
sanitarios.
Modo de aplicación
1.	 Limpie la herida con suero fisiológico o según las indicaciones del médico y seque suavemente la piel 

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

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

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

4.	 Si utiliza PermaFoam Classic Border, retire 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 días. Tenga en cuenta que la frecuencia del cambio 
de apósito depende del estado de la herida y el nivel de exudado.

PermaFoam Classic Sacral: consulte el diagrama 1
PermaFoam Classic Concave: consulte el diagrama 2
PermaFoam Classic Tracheostomy: consulte el diagrama 3
PermaFoam Classic: consulte el diagrama 4
PermaFoam Classic Border: consulte el diagrama 5
Contraindicaciones
•	 PermaFoam Classic está contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a alguno de sus componentes.
•	 No utilice el producto si la herida está infectada.

ES

Precauciones
•	 Si no está seguro 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 infección (por ejemplo, dolor o hinchazón excesivos), consulte a un profesional sanitario 

para un tratamiento adecuado de la infección.
•	 Si se producen eritemas o reacciones alérgicas, interrumpa el tratamiento con PermaFoam Classic.
•	 Si la herida está causada por un trastorno circulatorio o una úlcera de pie diabético, compruebe su estado a 

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

ultrasonidos, termoterapias y tratamientos con microondas.
•	 No utilice PermaFoam Classic en combinación con peróxido de hidrógeno.
Eliminación del producto
Para minimizar el riesgo de posibles infecciones o la contaminación del medioambiente, los componentes 
desechables de PermaFoam Classic deben atenerse a los procedimientos de eliminación conformes a la normativa 
local y a los estándares de prevención de infecciones.
Precauciones especiales
Ante la falta de datos que respalden el uso de este apósito en grupos sensibles como bebés, niños, embarazadas  
o mujeres en lactancia, y ante la falta de datos que indiquen lo contrario, el apósito se debe utilizar con precaución 
en estos grupos y de acuerdo con la recomendación del médico.
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 dañar seriamente su integridad y su rendimiento.
Antes de abrir el embalaje del producto, inspecciónelo cuidadosamente para ver si presenta señales de daños. 
No use el producto si hay señales de daños visibles, como grietas, acanaladuras, perforaciones o un sellado no 
uniforme, rasgado o incompleto.
El producto debe almacenarse en un intervalo de temperaturas de 5 a 40 °C.
Notificación de incidencias
Para pacientes/usuarios/terceros de la Unión Europea y países 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, deberá notificarse al fabricante y/o a su representante autorizado, así como a la 
autoridad nacional correspondiente.
* La mención de PermaFoam Classic en el texto siguiente hace referencia siempre a todos los envases, a no ser que 
se indique expresamente lo contrario.
Información disponible previa solicitud.
Fecha de la revisión del texto: 2023-03-28
ES	 –	 Laboratorios  HARTMANN S.A. · 08302 Mataró

Instruções de utilização
Descrição do produto
PermaFoam Classic* é um polímero hidrófilo com uma estrutura de espuma tridimensional, capaz de absorver 
eficazmente o exsudado da ferida, mantendo o ambiente húmido. PermaFoam Classic Border também contém um 
rebordo de fixação adesivo, revestido com adesivo acrílico.
Composição:
•	 película em poliuretano
•	 adesivo acrílico
•	 espuma de poliuretano
Utilização prevista e indicações
PermaFoam Classic é um penso estéril de espuma de poliuretano, não medicamentoso, de uso único, indicado 
para feridas agudas e crónicas, moderada a altamente exsudativas, tais como úlceras venosas (úlceras de pernas), 
úlceras de pressão II-IV, úlceras de pé diabético, áreas doadoras, abrasões, feridas cirúrgicas.
PermaFoam Classic destina-se à utilização por utilizadores leigos e profissionais de saúde.
Modo de utilização
1.	 Limpe a ferida com uma solução fisiológica ou seguindo as instruções 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 ferida em cerca de 1 a 2 cm.
3.	 Em caso de utilização da versão não adesiva do PermaFoam Classic: coloque o PermaFoam Classic com o lado 

branco sobre a ferida, de modo que a camada exterior bege fique voltada para fora. Retenha  
o penso com uma fixação adicional.

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

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

PermaFoam Classic Sacral: ver diagrama 1
PermaFoam Classic Concave: ver diagrama 2
PermaFoam Classic Tracheostomy: ver diagrama 3
PermaFoam Classic: ver diagrama 4
PermaFoam Classic Border: ver diagrama 5
Contraindicações
•	 O PermaFoam Classic é contraindicado para pacientes com alergia a qualquer um dos seus componentes.
•	 Não utilize o produto em caso de feridas infetadas.
Precauções
•	 Se não tem a certeza da gravidade ou do estado da ferida, consulte um profissional de saúde antes de utilizar 

este produto pela primeira vez.
•	 Caso haja sinais de infeção (por exemplo, dor ou inchaço excessivo), consulte um profissional de saúde para um 

tratamento adequado da infeção.
•	 Caso ocorra vermelhidão ou reações alérgicas, pare o tratamento com o PermaFoam Classic.
•	 Caso a ferida seja causada por um problema circulatório ou úlcera de pé diabético, verifique o estado da ferida 

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

termoterapia e terapia de micro-ondas.
•	 Não utilize PermaFoam Classic em combinação com peróxido de hidrogénio.
Eliminação do produto
De forma a minimizar o risco de possíveis perigos de infeção ou poluição ambiental, os componentes descartáveis 
de PermaFoam Classic devem ser eliminados em conformidade com as leis, regras, regulamentos e normas de 
prevenção de infeção aplicáveis e locais.
Precauções especiais
Visto não existirem dados disponíveis que suportem a utilização deste penso em grupos populacionais sensíveis, 
como bebés, crianças, mulheres grávidas ou a amamentar, nem dados que indiquem o contrário, a utilização deste 
penso por estes grupos populacionais deverá ser efetuada com precaução e seguindo a recomendação do médico.
PermaFoam Classic destina-se apenas a uma utilização única. A reutilização de dispositivos médicos de uso único 
é perigosa. O reprocessamento de dispositivos, com vista à sua reutilização, pode danificar gravemente a sua 
integridade e o seu desempenho.
Antes de abrir a embalagem do produto, inspecione-a cuidadosamente quanto a sinais de danos. Não utilize o 
produto caso existam sinais visíveis de danos, tais como fissuras, sulcos, perfurações ou vedações não uniformes, 
quebradas ou incompletas.
O produto deve ser conservado a uma temperatura entre os 5 e os 40 ⁰C.
Comunicação de incidentes
Para um paciente/utilizador/terceiro na União Europeia e nos países com regime regulamentar idêntico 
(Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos); se, durante o uso deste dispositivo, ou como 
consequência do seu uso, ocorrer um incidente grave, reporte o ocorrido ao fabricante e/ou ao representante 
autorizado e à sua autoridade nacional.
*Sempre que o PermaFoam Classic seja referido no texto, refere-se a todos os modelos; as exceções estão 
devidamente identificadas.

PT

Informações disponíveis mediante solicitação.
Data da revisão do texto: 2023-03-28
PT	 –	 PAUL HARTMANN LDA · 2685-378 Prior Velho

Οδηγίες χρήσης
Περιγραφή προϊόντος
Το PermaFoam Classic* είναι ένα υδρόφιλο πολυμερές με τρισδιάστατη δομή από αφρώδες υλικό που μπορεί να 
απορροφήσει αποτελεσματικά το εξίδρωμα του τραύματος και να διατηρήσει ένα υγρό περιβάλλον τραύματος. Το 
PermaFoam Classic Border διαθέτει επίσης αυτοκόλλητο περίγραμμα επικαλυμμένο με ακρυλική κόλλα.
Σύνθεση:
•	 φιλμ πολυουρεθάνης
•	 ακρυλική κόλλα
•	 αφρός πολυουρεθάνης
Προβλεπόμενη χρήση και ενδείξεις
Το PermaFoam Classic είναι ένα αποστειρωμένο επίθεμα από αφρώδες πολυουρεθανικό υλικό χωρίς φάρμακο μίας 
χρήσης που ενδείκνυται για μεσαία έως εξαιρετικά εξιδρωματικά, οξέα και χρόνια τραύματα, όπως φλεβικά έλκη 
(έλκη ποδιών), έλκη κατάκλισης ΙΙ-IV, έλκη διαβητικού ποδιού, περιοχές λήψης μοσχεύματος, εκδορές, χειρουργικά 
τραύματα.
Το PermaFoam Classic προορίζεται για χρήση από απλούς χρήστες και επαγγελματίες υγείας.
Οδηγίες εφαρμογής
1.	 Καθαρίστε το τραύμα με διάλυμα φυσιολογικού ορού ή σύμφωνα με τις οδηγίες του γιατρού και στεγνώστε το 

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

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

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

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

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

PermaFoam Classic Sacral: βλ. το διάγραμμα 1
PermaFoam Classic Concave: βλ. το διάγραμμα 2
PermaFoam Classic Tracheostomy: βλ. το διάγραμμα 3
PermaFoam Classic: βλ. το διάγραμμα 4
PermaFoam Classic Border: βλ. το διάγραμμα 5
Αντενδείξεις
•	 Η χρήση του PermaFoam Classic δεν ενδείκνυται σε ασθενείς που είναι αλλεργικοί σε κάποιο από τα συστατικά 

του.
•	 Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν σε περίπτωση μολυσμένων τραυμάτων.
Προφυλάξεις
•	 Εάν δεν είστε βέβαιοι για τη σοβαρότητα του τραύματος ή της κατάστασης, συμβουλευτείτε έναν επαγγελματία 

υγείας πριν από την πρώτη χρήση αυτού του προϊόντος.
•	 Σε περίπτωση σημείων λοίμωξης (π.χ. υπερβολικός πόνος ή πρήξιμο), συμβουλευτείτε έναν επαγγελματία υγείας 

για επαρκή θεραπεία της λοίμωξης.
•	 Εάν εμφανιστούν ερυθρότητα ή αλλεργικές αντιδράσεις, διακόψτε τη θεραπεία με το PermaFoam Classic.
•	 Εάν το τραύμα προκαλείται από διαταραχή του κυκλοφορικού συστήματος ή έλκος διαβητικού ποδιού, ελέγχετε 

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

υπερηχητικής θεραπείας, της θερμοθεραπείας και της μικροκυματικής θεραπείας.
•	 Μη χρησιμοποιείτε το PermaFoam Classic σε συνδυασμό με υπεροξείδιο του υδρογόνου.
Απόρριψη του προϊόντος
Για να ελαχιστοποιηθεί ο κίνδυνος πιθανών κινδύνων λοίμωξης ή περιβαλλοντικής μόλυνσης, τα αναλώσιμα 
συστατικά μέρη του PermaFoam Classic θα πρέπει να απορρίπτονται με διαδικασίες σύμφωνες με τους ισχύοντες και 
τοπικούς νόμους, κανόνες και κανονισμούς, καθώς επίσης και τα πρότυπα πρόληψης των λοιμώξεων.
Ειδικές προφυλάξεις
Απουσία διαθέσιμων δεδομένων που να υποστηρίζουν τη χρήση αυτού του επιθέματος σε ευαίσθητους πληθυσμούς, 
όπως βρέφη, παιδιά, εγκύους ή θηλάζουσες, και απουσία δεδομένων για το αντίθετο, η χρήση του επιθέματος σε 
αυτούς τους πληθυσμούς πρέπει να γίνεται με προσοχή, κατόπιν σύστασης του γιατρού.
Το PermaFoam Classic προορίζεται αποκλειστικά για μία μόνο χρήση. Η επαναχρησιμοποίηση αναλώσιμου 
ιατροτεχνολογικού προϊόντος μίας χρήσης είναι επικίνδυνη. Η επανεπεξεργασία ιατροτεχνολογικών προϊόντων, 
προκειμένου να είναι δυνατή η επαναχρησιμοποίησή τους, ενδέχεται να βλάψει σημαντικά την ακεραιότητα και την 
απόδοσή τους.
Πριν ανοίξετε τη συσκευασία του προϊόντος, ελέγξτε την προσεκτικά για ίχνη ζημιάς. Μην χρησιμοποιήσετε το 
προϊόν, εάν υπάρχουν ορατά ίχνη ζημιάς, όπως ρωγμές, αυλακώσεις, μικρές οπές ή μη ομοιόμορφη, σκισμένη ή 
ατελής σφράγιση.
Το προϊόν πρέπει να φυλάσσεται σε θερμοκρασία από 5 έως 40 °C.
Αναφορά περιστατικού
Για ασθενείς/χρήστες/τρίτα μέρη στην Ευρωπαϊκή Ένωση και σε χώρες με το ίδιο ρυθμιστικό πλαίσιο (Κανονισμός 
(EE) 2017/745 για ιατροτεχνολογικά προϊόντα), εάν διαπιστωθεί σοβαρό περιστατικό κατά τη χρήση του 
ιατροτεχνολογικού προϊόντος ή ως αποτέλεσμα της χρήσης αυτού, παρακαλείστε να αναφέρετε το περιστατικό στον 
κατασκευαστή ή/και στον εξουσιοδοτημένο αντιπρόσωπό του, καθώς επίσης και στην εθνική σας αρχή.
*Στο κείμενο που ακολουθεί, όπου εμφανίζεται η ονομασία PermaFoam Classic, περιλαμβάνει όλες τις συσκευασίες, 
ενώ τυχόν αποκλίσεις από τα παραπάνω αναφέρονται ρητά.
Διατίθενται πληροφορίες κατόπιν αιτήματος.
Ημερομηνία αναθεώρησης του κειμένου: 2023-03-28
GR	 –	 PAUL HARTMANN Hellas A.E. · 16674 Γλυφάδα/Αθήνα

Návod k použití
Popis výrobku
PermaFoam Classic* je hydrofilní polymerový materiál s trojrozměrnou pěnovou strukturou, která dokáže 
efektivně absorbovat exsudát z rány a zachovává vlhké prostředí v ráně. PermaFoam Classic Border má navíc 
samolepicí okraj pokrytý lepidlem na bázi akrylu.
Složení:
•	 polyuretanová fólie
•	 lepidlo na bázi akrylu
•	 polyuretanová pěna
Účel použití a indikace
PermaFoam Classic je sterilní, jednorázové krytí z polyuretanové pěny bez obsahu léčiv, které je indikováno pro 
středně až silně exsudující akutní a chronické rány, jako jsou bércové vředy (vředy na nohou), tlakové vředy II.–IV. 
stupně, diabetické vředy na nohou, dárcovská místa, odřeniny, chirurgické rány.
Krytí PermaFoam Classic je určeno k použití laickými uživateli a zdravotnickými odborníky.
Způsob použití
1.	 Vyčistěte ránu fyziologickým roztokem nebo podle pokynů lékaře a jemně osušte okolní kůži.
2.	 Zvolte vhodnou velikost krytí na ránu tak, aby středová vložka přesahovala okraje rány zhruba o 1–2 cm.
3.	 Při použití neadhezivní varianty krytí PermaFoam Classic: Přiložte krytí PermaFoam Classic bílou stranou na 

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

ránu a pevně přitiskněte samolepicí okraje krytí.
5.	 Krytí PermaFoam Classic může zůstat na ráně až 7 dní. Mějte na paměti, že četnost výměn krytí závisí na stavu 

rány a na množství exsudátu.
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PermaFoam Classic Sacral: viz nákres 1
PermaFoam Classic Concave: viz nákres 2
PermaFoam Classic Tracheostomy: viz nákres 3
PermaFoam Classic: viz nákres 4
PermaFoam Classic Border: viz nákres 5
Kontraindikace
•	 PermaFoam Classic je kontraindikován u všech pacientů, kteří by mohli být alergičtí na kteroukoli jeho složku.
•	 Nepoužívejte produkt na infikované rány.
Bezpečnostní pokyny
•	 Pokud si nejste závažností nebo stavem rány jistí, poraďte se před prvním použitím produktu se zdravotnickým 

odborníkem.
•	 Pokud rána vykazuje známky infekce (např. nepřiměřená bolest nebo otok), konzultujte odpovídající způsob 

léčby infekce se zdravotnickým odborníkem.
•	 Pokud se objeví zarudnutí nebo alergické reakce, přestaňte krytí PermaFoam Classic používat.
•	 Pokud je rána způsobena poruchou oběhového systému nebo diabetickým bércovým vředem, kontrolujte stav 

rány každý den.
•	 Před provedením radioterapie, včetně rentgenového vyšetření, před ultrazvukovou terapií, termoterapií 

a mikrovlnnou terapií produkt sejměte.
•	 Nepoužívejte krytí PermaFoam Classic v kombinaci s peroxidem vodíku.
Likvidace výrobku
Aby se minimalizovalo potenciální riziko infekce či znečištění životního prostředí, dodržujte při likvidaci 
jednorázových součástí proužků PermaFoam Classic postupy, které jsou v souladu s platnými a místními zákony, 
předpisy, směrnicemi a standardy prevence infekcí.
Zvláštní bezpečnostní opatření
Vzhledem k tomu, že neexistují dostupné údaje podporující použití tohoto krytí u citlivých skupin obyvatelstva, 
jako jsou kojenci, děti, těhotné nebo kojící ženy, a protože nejsou k dispozici ani údaje, které jsou proti použití 
tohoto krytí u těchto skupin, musí být výrobek používán s uvážením a na doporučení lékaře.
PermaFoam Classic je určený pouze k jednorázovému použití. Opakované používání jednorázových zdravotnických 
prostředků je nebezpečné. Opakovaná příprava zdravotnických prostředků za účelem jejich opakovaného použití 
může závažně poškodit jejich celistvost a jejich funkčnost.
Před otevřením balení výrobku jej pečlivě zkontrolujte, zda nejeví známky poškození. Výrobek nepoužívejte, pokud 
jsou na něm viditelné známky poškození, jako jsou praskliny, kanálky, dírky nebo nerovnoměrné, roztržené či 
neúplné těsnění.
Výrobek skladujte v teplotním rozmezí od 5 do 40 °C.
Hlášení událostí
Pro pacienty/uživatele/třetí strany v Evropské unii a v zemích se stejným zákonným regulačním rámcem (nařízení 
2017/745/EU o zdravotnických prostředcích) platí, že pokud dojde při používání tohoto prostředku nebo v důsledku 
jeho používání k závažné události, je nutno ji nahlásit výrobci a/nebo jeho zplnomocněnému zástupci a příslušným 
vnitrostátním orgánům.
* Veškeré informace o produktu PermaFoam Classic obsažené v tomto dokumentu se týkají všech jeho variant, 
pokud není výslovně uvedeno jinak.
Informace jsou k dispozici na vyžádání.
Datum poslední revize textu: 2023-03-28
CZ	 –	 HARTMANN-RICO a.s. · 66471 Veverská Bítýška

Návod na použitie
Popis výrobku
PermaFoam Classic* je hydrofilný polymér s trojrozmernou penovou štruktúrou, ktorá dokáže účinne absorbovať 
exsudát z rany a zachovávať v rane trvalo vlhké prostredie. PermaFoam Classic Border* je lemovaný samolepiacim 
okrajom pokrytým vrstvou lepidla na báze akrylu.
Zloženie:
•	 polyuretánová krycia vrstva
•	 akrylové lepidlo
•	 polyuretánová pena
Účel použitia a indikácie
Krytie PermaFoam Classic je sterilné, neliečivé jednorazové penové krytie z polyuretánu určené na akútne a 
chronické rany so strednou až silnou sekréciou, ako napr. venózne vredy (vredy na nohách), preležaniny II – IV, 
diabetické vredy na chodidlách, materské plochy pri transplantácii kože, odreniny, chirurgické rany.
Krytie PermaFoam Classic je určené na použitie laickými osobami a zdravotníckym personálom.
Spôsob použitia
6.	 Vyčistite ranu pomocou fyziologického roztoku alebo podľa pokynov lekára a jemne vysušte kožu okolo rany.
7.	 Vyberte vhodnú veľkosť krytia pre ranu, aby sa zaistilo, že stredová podložka prekryje okraje rany o 1 až 2 cm.
8.	 V prípade použitia nelepivej verzie krytia PermaFoam Classic: Položte krytie PermaFoam Classic na ranu bielou 

stranou tak, aby béžová vonkajšia vrstva smerovala preč od rany. Krytie zafixujte dodatočnou fixáciou.
9.	 V prípade použitia krytia PermaFoam Classic Border: Odstráňte ochranné vrstvy, umiestnite bielu stranu 

penovej podložky na ranu a pevne pritlačte samolepiaci okraj.
10.	 Krytie PermaFoam Classic môže zostať na rane až 7 dní. Upozorňujeme na to, že frekvencia výmeny krytia 

závisí od stavu rany a úrovne exsudátu.
PermaFoam Classic Sacral: pozri 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
Kontraindikácie
•	 Použitie krytia PermaFoam Classic je kontraindikované u pacientov s alergiou na niektorú z jeho zložiek.
•	 Výrobok nepoužívajte, ak je rana infikovaná.
Opatrenia
•	 Ak si nie ste istí závažnosťou rany alebo stavu, pred prvým použitím tohto výrobku sa poraďte so zdravotníckym 

personálom.
•	 V prípade známok infekcie (napr. nadmernej bolesti alebo opuchu) sa poraďte so zdravotníckym personálom 

ohľadom primeranej liečby infekcie.
•	 Ak sa objaví začervenanie alebo alergická reakcia, ukončite liečbu pomocou krytia PermaFoam Classic.
•	 Ak je rana spôsobená poruchou obehového systému alebo vredmi diabetickej nohy, denne kontrolujte stav rany.
•	 Pred aplikovaním liečby ožarovaním, vrátane RTG žiarenia, ultrazvukovej liečby, liečby teplom a mikrovlnnej 

liečby výrobok odstráňte.
•	 Krytie PermaFoam Classic nepoužívajte v kombinácii s peroxidom vodíka.
Likvidácia výrobku
Aby sa minimalizovalo riziko možnej infekcie alebo znečistenia životného prostredia, jednorazové komponenty 
prúžkov PermaFoam Classic by sa mali likvidovať v súlade s platnými miestnymi zákonmi, nariadeniami, predpismi 
a normami na prevenciu infekcií.
Špeciálne bezpečnostné opatrenia
Pri absencii dostupných údajov, ktoré by podporovali použitie tohto krytia u citlivých pacientov, napríklad u 
dojčiat, detí, tehotných alebo dojčiacich žien, a pri absencii údajov, ktoré by takéto použitie vylučovali, sa má toto 
krytie používať u daných populácií opatrne na základe odporúčania lekára.
Krytie PermaFoam Classic je určený iba na jedno použitie. Opätovné použitie zdravotníckej pomôcky určenej na 
jedno použitie je nebezpečné. Opakovaná úprava zdravotníckych pomôcok za účelom ich opakovaného použitia 
môže vážne poškodiť ich celistvosť a ich výkonnosť.
Pred otvorením balenia výrobku ho starostlivo skontrolujte, či nie je poškodený. Výrobok nepoužívajte, ak sú na 
ňom viditeľné známky poškodenia, napríklad praskliny, kanáliky, dierky alebo nerovnomerné, roztrhnuté alebo 
neúplné zapečatenie.
Produkt skladujte pri teplotách v rozsahu 5 až 40 °C.

SK

Hlásenie incidentu
Pre pacientov/používateľov/tretie strany v Európskej únii a v krajinách s identickým regulačným rámcom 
(Nariadenie (EÚ) 2017/745 o zdravotníckych pomôckach): ak počas používania tejto pomôcky alebo v dôsledku 
jej používania dôjde k vážnemu incidentu, informujte o tom výrobcu a/alebo jeho splnomocneného zástupcu a 
príslušné vnútroštátne orgány.
*Akýkoľvek odkaz na krytie PermaFoam Classic obsiahnutý v texte odkazuje na všetky prezentácie, pokiaľ nie je 
uvedené inak.
Informácie sú k dispozícii na vyžiadanie.
Dátum poslednej revízie textu: 2023-03-28
SK – HARTMANN-RICO spol. s r.o. · 85101 Bratislava

Instrukcja używania
Opis produktu
PermaFoam Classic* jest wykonany z hydrofilowego polimeru o trójwymiarowej strukturze pianki, która 
pozwala na skuteczne pochłanianie wydzieliny z rany oraz utrzymywanie wilgotnego środowiska rany. 
PermaFoam Classic Border dodatkowo posiada na brzegach warstwę samoprzylepną, pokrytą klejem 
akrylanowym.
Skład:
•	 warstwa poliuretanu
•	 klej akrylowy
•	 pianka poliuretanowa
Przeznaczenie i wskazania
PermaFoam Classic jest sterylnym, pozbawionym substancji leczniczych, poliuretanowym opatrunkiem 
piankowym przeznaczonym do stosowania w opatrywaniu ostrych i przewlekłych ran o umiarkowanym lub 
dużym wysięku, takich jak owrzodzenia żylne (na kończynach dolnych), odleżyny od II do IV stopnia, owrzodzenia 
powstałe w przebiegu zespołu stopy cukrzycowej, miejsca dawcze, obtarcia i nacięcia.
PermaFoam Classic jest przeznaczony do użytku przez osoby bez przeszkolenia medyczngo i personel medyczny.
Sposób stosowania
1.	 Oczyścić ranę roztworem soli fizjologicznej lub zgodnie z instrukcją lekarza, a następnie delikatnie osuszyć 

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

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

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

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

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

PermaFoam Classic Sacral: patrz rys. 1
PermaFoam Classic Concave: patrz rys. 2
PermaFoam Classic Tracheostomy: patrz rys. 3
PermaFoam Classic: patrz rys. 4
PermaFoam Classic Border: patrz rys. 5
Przeciwwskazania
•	 PermaFoam Classic nie wolno stosować u pacjentów z uczuleniem na którykolwiek ze składników.
•	 Produktu nie wolno stosować w przypadku zakażonych ran.
Środki ostrożności
•	 W przypadku braku pewności co do stopnia zaawansowania rany lub choroby przed pierwszym użyciem 

produktu należy skonsultować się z lekarzem.
•	 W przypadku wystąpienia objawów zakażenia (np. nadmiernego bólu lub obrzęku) należy skonsultować się  

z lekarzem w celu odpowiedniego leczenia zakażenia.
•	 W razie wystąpienia zaczerwienienia lub reakcji alergicznych należy przerwać leczenie z wykorzystaniem 

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

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

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

•	 PermaFoam Classic nie wolno używać w połączeniu z nadtlenkiem wodoru.
Utylizacja produktu
Aby zminimalizować ryzyko potencjalnego zakażenia lub zanieczyszczenia środowiska, jednorazowe elementy 
PermaFoam Classic należy utylizować zgodnie z procedurami określonymi przez stosowne lokalne przepisy 
i regulacje oraz standardy dotyczące zapobiegania zakażeniom.
Szczególne środki ostrożności
Nie są dostępne informacje wskazujące na korzyści ze stosowania opisywanego opatrunku u populacji wrażliwych, 
takich jak niemowlęta, dzieci, kobiety w ciąży lub kobiety karmiące, podobnie jak nie są dostępne dane o braku 
takich korzyści, dlatego w tych populacjach opisywany opatrunek należy stosować z zachowaniem ostrożności 
i zgodnie ze wskazówkami lekarza.
PermaFoam Classic jest przeznaczone wyłącznie do jednorazowego użytku. Ponowne użycie wyrobu medycznego 
przeznaczonego do jednorazowego użytku jest niebezpieczne. Przygotowywanie wyrobów do ponownego użycia 
może poważnie naruszyć ich integralność i wpłynąć na prawidłowość ich działania.
Przed otwarciem opakowania należy sprawdzić je dokładnie pod kątem uszkodzeń. Nie używać produktu, jeśli 
na opakowaniu znajdują się widoczne oznaki uszkodzeń, takie jak pęknięcia, rowki, nakłucia lub niejednolity, 
rozerwany lub niekompletny zgrzew.
Produkt powinien być przechowywany w zakresie temperatur od +5°C do +40°C.
Zgłaszanie incydentów
Dotyczy pacjentów/użytkowników/osób trzecich w Unii Europejskiej lub w krajach o takim samym systemie 
regulacyjnym (Rozporządzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobów medycznych): jeśli podczas lub wskutek 
użytkowania niniejszego wyrobu doszło do poważnego incydentu, należy zgłosić to producentowi i/lub jego 
autoryzowanemu przedstawicielowi oraz właściwym organom krajowym.
* Jeśli w tekście mowa jest o opatrunku PermaFoam Classic, dotyczy to wszystkich jego rodzajów. Wyraźnie 
zaznaczono wyjątki wykazujące różnice.
Informacje dostępne na życzenie.
Data zatwierdzenia lub częściowej zmiany tekstu: 2023-03-28
PL	 –	 PAUL HARTMANN Polska Sp. z o.o. · 95-200 Pabianice

Használati útmutató
Termékleírás
A PermaFoam Classic* egy hidrofil polimer, háromdimenziós hab szerkezettel, amely hatékonyan szívja fel a 
sebváladékot, és nedves sebkörnyezetet biztosít. A PermaFoam Classic Border emellett körbefutó, öntapadó, 
akrilalapú ragasztóval bevont ragasztószegéllyel is rendelkezik.
Összetétel:
•	 poliuretán film
•	 akrilalapú ragasztó
•	 poliuretán hab
Rendeltetési cél és javallatok
A PermaFoam Classic egy steril, hatóanyagmentes, egyszer használatos poliuretán habszivacs kötszer, amely 
közepes és erősen váladékozó, akut és krónikus sebekhez javallott, mint például vénás fekélyek (lábszárfekélyek), 
II-IV. stádiumú nyomási fekélyek, diabéteszes láb fekélyei, donorhelyek, horzsolások és műtéti sebek.

PL

HU

A PermaFoam Classic laikus felhasználók és egészségügyi szakemberek általi használatra szolgál.
Alkalmazási módszer
1.	 A sebet fiziológiás sóoldattal, vagy a kezelőorvos utasításának megfelelően tisztítsa meg, és óvatosan szárítsa 

meg a környező bőrt.
2.	 Válasszon a seb méretéhez igazodó méretű kötszert, ügyeljen arra, hogy a sebpárna a seb szélein  

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

oldalával a sebre úgy, hogy a bézs külső réteg a sebtől elfelé nézzen. Rögzítse a kötszert kötésrögzítővel.
4.	 A PermaFoam Classic Border használatakor: távolítsa el a védőrétegeket, helyezze fel a hab párna fehér oldalát 

a sebre, és erősen nyomja le az öntapadó széleket.
5.	 A PermaFoam Classic a seben maradhat akár 7 napon keresztül is. Vegye figyelembe, hogy a kötéscsere 

gyakorisága függ a seb állapotától és a váladékozás mértékétől.
PermaFoam Classic Sacral: lásd az 1. ábrát
PermaFoam Classic Concave: lásd a 2. ábrát
PermaFoam Classic Tracheostomy: lásd a 3. ábrát
PermaFoam Classic: lásd a 4. ábrát
PermaFoam Classic Border: lásd az 5. ábrát
Ellenjavallatok
•	 A PermaFoam Classic nem alkalmazható olyan betegeknél, akiknél a kötszer bármely összetevőjével szemben 

túlérzékenység áll fenn.
•	 Ne használja a terméket fertőzött sebek esetén.
Óvintézkedések
•	 Ha nem biztos a seb vagy az állapot súlyosságában, a termék első használata előtt konzultáljon egészségügyi 

szakemberrel.
•	 Fertőzés jelei (pl. fokozott fájdalom vagy duzzanat) esetén forduljon egészségügyi szakemberhez  

a fertőzés megfelelő kezelése érdekében.
•	 Bőrpír vagy allergiás reakciók esetén hagyja abba a PermaFoam Classic használatát.
•	 Ha a sebet keringési zavar vagy diabéteszes láb szindróma okozta, kérjük, naponta ellenőrizze a seb állapotát.
•	 Sugárkezelés, röntgen, ultrahangterápia, termoterápia és mikrohullámú kezelés alkalmazása előtt távolítsa 

el a terméket.
•	 Ne használja a PermaFoam Classic-ot hidrogén-peroxiddal kombinálva.
Hulladékkezelés
A potenciális fertőzésveszély és a környezetkárosítás elkerülése érdekében az PermaFoam Classic eldobható részeit 
a helyi vonatkozó jogszabályok, irányelvek és fertőzésmegelőzési előírások szerint kell ártalmatlanítani.
Különleges biztonsági előírások
Mivel a kötszer érzékenyebb populációs csoportokon, például a csecsemőkön, a gyermekeken, terhes vagy szoptató 
nőkön való alkalmazását támogató illetve azt nem támogató adatok nem állnak rendelkezésre, ezekben  
a populációs csoportokban a kötszert körültekintően kell alkalmazni, orvos ajánlása alapján.
A PermaFoam Classic egyszeri használatra készült. Egyszer használatos orvostechnikai eszközt veszélyes újból 
felhasználni. Az újbóli használat érdekében újra feldolgozott, egyszer használatos termékek integritása és 
teljesítménye jelentős mértékben károsodhat.
Mielőtt kibontaná a terméket, ellenőrizze, hogy nem sérült-e a csomagolás. Ne használja a terméket, ha azon 
sérülés jelei láthatók, pl. szakadások, nyomódások, lyukak, vagy egyenetlen, sérült vagy hiányos lezárások.
A terméket 5 és 40 °C közötti hőmérséklet-tartományban kell tárolni.
Váratlan események jelentése
Az Európai Unióban és az azonos szabályozási rendszerrel ((EU) 2017/745 rendelet az orvostechnikai eszközökről) 
rendelkező országokban lévő páciensek/felhasználók/harmadik felek esetén; ha súlyos váratlan esemény 
következik be az eszköz használata során vagy annak következményeként, kérjük, jelezze azt a gyártónak és/vagy 
felhatalmazott képviselőjének, valamint a nemzeti hatóságnak.
* Eltérő rendelkezés hiányában a szövegben szereplő bármely, a PermaFoam Classic kötszerre való hivatkozás 
minden bemutatott változatra vonatkozik.
Kérésre további információt biztosítunk.
A szöveg ellenőrzésének dátuma: 2023-03-28
HU	 –	 HARTMANN-RICO Hungária Kft. · 2051 Biatorbágy, Budapark

Инструкции по применению
Описание изделия
PermaFoam Classic* представляет собой гидрофильный полимер с трехмерной губчатой структурой, 
который может эффективно поглощать раневой экссудат и поддерживать влажную среду в области раны. 
PermaFoam Classic Border дополнительно имеет самоклеящийся кант, покрытый акриловым клеем.
Состав
•	 полиуретановая пленка;
•	 акриловый клей;
•	 полиуретановая губка.
Назначение и показания к применению
PermaFoam Classic представляет собой стерильную немедицинскую одноразовую губчатую раневую 
повязку из пенополиуретана, предназначенную для лечения острых и хронических ран с умеренной  
и обильной экссудацией, таких как венозные язвы (ножные язвы), пролежневые язвы II–IV степени, язвы, 
обусловленные синдромом диабетической стопы, донорские участки, ссадины, хирургические раны.
Изделие PermaFoam Classic предназначено для использования непрофессиональными пользователями  
и медицинскими работниками.
Способ применения
1.	 Очистите рану физиологическим раствором или в соответствии с указаниями врача и аккуратно 

высушите кожу вокруг раны.
2.	 Выберите подходящий размер раневой повязки, убедившись, что центральная прокладка перекрывает 

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

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

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

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

PermaFoam Classic Sacral: см. диаграмму 1
PermaFoam Classic Concave: см. диаграмму 2
PermaFoam Classic Tracheostomy: см. диаграмму 3
PermaFoam Classic: см. диаграмму 4
PermaFoam Classic Border: см. диаграмму 5
Противопоказания
•	 Применение PermaFoam Classic противопоказано пациентам с гиперчувствительностью к какому-либо 

из компонентов.
•	 Запрещено использовать на инфицированных ранах.
Меры предосторожности
•	 Если вы не уверены в степени тяжести раны или состояния пациента, проконсультируйтесь  

с медицинским специалистом перед первым использованием изделия.
•	 При наличии признаков инфекции (например, чрезмерной боли или отека) проконсультируйтесь  

с медицинским специалистом по поводу надлежащего лечения раны.
•	 При покраснении или развитии аллергических реакций прекратите применение PermaFoam Classic.
•	 Необходимо проверять состояние раны ежедневно, если рана вызвана нарушением кровообращения 

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

и микроволновой терапией, изделие необходимо снять.
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•	 Не применяйте перекись водорода при использовании PermaFoam Classic.
Утилизация изделия
Чтобы свести к минимуму риск потенциальной инфекции или загрязнения окружающей среды, 
одноразовые компоненты PermaFoam Classic следует утилизировать в соответствии с местными 
применимыми нормами, правилами, постановлениями и стандартами профилактики инфекций.
Особые меры предосторожности
Данные, подтверждающие возможность применения данной раневой повязки у особых групп пациентов 
(младенцы, дети, беременные или кормящие грудью женщины), а также данные об обратном отсутствуют. 
Поэтому у указанных групп пациентов эту раневую повязку следует использовать с осторожностью и по 
рекомендации врача.
Изделие PermaFoam Classic предназначено только для одноразового применения. Повторное 
использование одноразового медицинского изделия опасно. Повторная обработка изделий с целью 
повторного применения может нанести серьезный вред их целостности и работоспособности.
Перед открытием упаковки продукта тщательно осмотрите ее на наличие следов повреждений. Не 
используйте продукт при обнаружении видимых следов повреждения упаковки (например, трещин, следов 
продавливания или проколов на упаковке, а также если шов запайки неравномерный, поврежденный или 
неполный).
Изделие необходимо хранить при температуре от 5 до 40 °C.
Сообщения о нежелательных явлениях
Для пациента, пользователя или третьего лица на территории Европейского союза и стран с идентичной 
системой нормативного регулирования (Регламент (ЕС) 2017/745 о медицинских изделиях); в случае 
возникновения серьезного нежелательного явления в процессе или в результате использования данного 
изделия следует сообщить производителю изделия и (или) его официальному представителю, а также  
в государственный регулирующий орган в вашей стране.
* Наименование PermaFoam Classic используется в тексте для всех видов данной марки, а если имеются 
исключения, то это специально отмечается.
Информация предоставляется по запросу.
Последняя редакция текста: 2023-03-28
RU	 –	 PAUL HARTMANN OOO · 115114 Moskwa

Инструкции за употреба
Описание на продукта
PermaFoam Classic* е хидрофилен полимер с триизмерна пенеста структура, който може ефективно да 
абсорбира ексудат от рана и да поддържа влажна среда в раната. Освен това PermaFoam Classic Border има 
лепящ се кант, покрит с акрилатен адхезив.
Състав:
•	 полиуретанов филм
•	 акрилатен адхезив
•	 полиуретанова пяна
Предназначение и показания
PermaFoam Classic е стерилна, немедицинска превръзка за еднократна употреба от полиуретанова пяна, 
предназначена за рани със средна до висока ексудация, остри и хронични рани, като венозни язви (язви 
на краката), язви под налягане II-IV степен, язви при диабетно стъпало, донорски участъци, ожулвания, 
разрези, оперативни рани.
PermaFoam Classic е предназначена за употреба от неспециалисти и здравни специалисти.
Начин на приложение
1.	 Почистете раната с физиологичен разтвор или както ви е инструктирал лекарят и внимателно 

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

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

страна към раната, така че бежовият външен слой да остане от външната страна. Подсигурете 
превръзката с допълнително фиксиране.

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

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

PermaFoam Classic Sacral: вижте фигура 1
PermaFoam Classic Concave: вижте фигура 2
PermaFoam Classic Tracheostomy: вижте фигура 3
PermaFoam Classic: вижте фигура 4
PermaFoam Classic Border: вижте фигура 5
Противопоказания
•	 PermaFoam Classic е противопоказен за всички пациенти, които биха проявили алергична реакция към 

която и да е от съставките му.
•	 Не използвайте продукта, ако раната е инфектирана.
Предпазни мерки
•	 При колебание относно състоянието и тежестта на раната се консултирайте със здравен специалист, 

преди да използвате продукта за пръв път.
•	 При признаци на инфекция (например нетърпима болка или оток) се консултирайте със здравен 

специалист за адекватно лечение на инфекцията.
•	 Моля, преустановете използването на PermaFoam Classic, ако се появи зачервяване или алергична 

реакция.
•	 Ако раната е вследствие на сърдечносъдово заболяване или язва при диабетно стъпало, моля, 

всекидневно проверявайте нейното състояние.
•	 Моля, отстранете продукта преди прилагането на радиационно лечение, включително рентгеново 

лечение, ултразвуково лечение, термотерапия и микровълнова терапия.
•	 Не използвайте PermaFoam Classic в комбинация с кислородна вода (водороден пероксид).
Изхвърляне на продукта
С цел да се намали рискът от възможна опасност от инфекция или замърсяване на околната среда при 
изхвърляне на компонентите за еднократна употреба на PermaFoam Classic следвайте процедурите за 
изхвърляне съгласно приложимите и местните закони, правила, разпоредби  
и стандарти за предпазване от инфекции.
Специални предпазни мерки
При липса на налични данни относно употребата на тази превръзка при чувствителни групи от населението, 
като например бебета, деца, бременни или кърмещи жени, и при липса на данни за обратното в тези групи 
от населението тази превръзка трябва да се използва с повишено внимание и по медицинска препоръка.
PermaFoam Classic е предназначен за еднократна употреба. Повторната употреба на медицинско изделие за 
еднократна употреба е опасна. Преработката на изделие с цел повторна употреба може да нанесе сериозни 
вреди на неговата цялост и работоспособност.
Преди да отворите опаковката на продукта, внимателно я прегледайте за следи от повреда. Не 
използвайте продукта, ако има видими признаци на повреда, като например пукнатини, канали, дупки или 
неравномерни, скъсани или непълни уплътнения.
Продуктът трябва да се съхранява в температурния диапазон от 5 до 40 °C.
Съобщаване на инциденти
За пациент/потребител/трета страна в Европейския съюз и в страни с идентичен регулаторен режим 
(Регламент (EC) 2017/745 за медицинските изделия); ако по време на използването на това изделие или в 
резултат на неговото използване е възникнал сериозен инцидент, моля, докладвайте го на производителя 
и/или упълномощения му представител и на вашия национален орган.
*Всяка референция за PermaFoam Classic в текста се отнася до всички форми на продукта – освен ако не  
е посочено друго.
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Информация e налична при поискване.
Дата на актуализиране на текста: 2023-03-28
BG	 –	 ТП ХАРТМАНН-РИКО · 1113 София

Upute za upotrebu
Opis proizvoda
PermaFoam Classic* je hidrofilni polimer trodimenzionalne pjenaste strukture koji učinkovito može upiti eksudat 
rane te održavati ranu vlažnom. PermaFoam Classic Border sadrži i ljepljivi obrub premazan akrilnim ljepilom.
Sastav:
•	 poliuretanski film
•	 akrilno ljepilo
•	 poliuretanska pjena.
Namjena i indikacije
PermaFoam Classic je sterilna obloga od poliuretanske pjene bez lijekova za jednokratnu upotrebu indicirana za 
akutne i kronične rane srednje jake i jake eksudacije, kao što su venski ulkusi (čirevi na nogama), dekubitus  
II. – IV. stupnja, ulkusi stopala dijabetičara, donorska mjesta, abrazije, i kirurške rane.
Obloga PermaFoam Classic namijenjena je nestručnim osobama i zdravstvenim radnicima.
Način primjene
1.	 Ranu očistite fiziološkom otopinom ili prema uputama liječnika te nježno posušite okolnu kožu.
2.	 Odaberite odgovarajuću veličinu obloge za ranu tako da središnji jastučić prelazi preko rubova rane za otprilike 

1 – 2 cm.
3.	 Ako upotrebljavate verziju obloge PermaFoam Classic bez lijepila, oblogu PermaFoam Classic postavite tako da 

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

nanesite na ranu te čvrsto pritisnite ljepljive rubove.
5.	 PermaFoam Classic može ostati na rani do 7 dana. Imajte na umu da učestalost promjene obloge ovisi o stanju 

rane i razini 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 alergični 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.
•	 U slučaju pojave znakova infekcije (npr. pretjerane boli ili oticanja), upitajte zdravstvenog radnika kako na 

primjeren način liječiti infekciju.
•	 U slučaju pojave crvenila ili alergijske reakcije, prekinite liječenje oblogom PermaFoam Classic.
•	 Ako je uzrok rane poremećaj u krvotoku ili ulkus stopala dijabetičara, stanje rane provjeravajte svaki dan.
•	 Prije primjene zračenja, što obuhvaća rendgensko snimanje, ultrazvučnu terapiju, termoterapiju  

i terapiju mikrovalovima, uklonite proizvod.
•	 PermaFoam Classic nemojte upotrebljavati u kombinaciji s vodikovim peroksidom.
Zbrinjavanje proizvoda
Radi smanjenja rizika od potencijalnih zaraza ili onečišćenja okoliša na najmanju moguću mjeru, za jednokratne 
komponente proizvoda PermaFoam Classic treba slijediti postupke zbrinjavanja sukladne odgovarajućim lokalnim 
zakonima, pravilima, propisima i standardima za prevenciju zaraza.
Posebne mjere opreza
Budući da nema dostupnih podataka koji potkrjepljuju ili ne potkrjepljuju primjenu ove obloge na osjetljivim 
segmentima populacije kao što su novorođenčad, djeca, trudnice i dojilje, u tim je slučajevima treba koristiti 
oprezno i u skladu s preporukom liječnika.
PermaFoam Classic namijenjen je samo za jednokratnu upotrebu. Opasno je ponovno upotrebljavati jednokratne 
medicinske proizvode. Preradom proizvoda radi ponovne uporabe može se ozbiljno oštetiti njihova cjelovitost  
i njihove performanse.
Prije otvaranja pakiranja proizvoda, pažljivo ga pregledajte radi otkrivanja znakova oštećenja. Nemojte koristiti 
proizvod ako postoje vidljivi znakovi oštećenja, kao što su pukotine, kanali, rupe ili nejednaki, poderani ili 
nepotpuni pečati.
Proizvod treba pohraniti pri temperaturi raspona od 5 do 40 °C.
Prijava incidenata
Za pacijenta / korisnika / treću stranu u Europskoj uniji i zemlji s istim regulatornim režimom (Uredba (EU) 2017/745 
o medicinskim proizvodima): ako tijekom upotrebe ovog proizvoda, zbog te upotrebe dođe do ozbiljnog incidenta, 
prijavite ga proizvođaču i/ili njegovu ovlaštenom predstavniku te nadležnom nacionalnom tijelu vlasti.
*Svako spominjanje proizvoda PermaFoam Classic u ovom tekstu odnosi se na sve varijante ako nije drukčije 
navedeno.
Informacije su dostupne na zahtjev.
Datum revizije teksta: 2023-03-28
HR	 –	 PAUL HARTMANN d.o.o. · 10020 Zagreb

Instrucţiuni de utilizare
Descrierea produsului
PermaFoam Classic* este o spumă cu structură tridimensională dintr-un polimer hidrofil care poate absorbi 
eficient exsudatul dintr-o plagă, asigurând un mediu umed pentru aceasta. PermaFoam Classic Border dispune în 
plus de o margine adezivă acoperită cu un adeziv acrilic.
Compoziție:
•	 film de poliuretan
•	 adeziv acrilic
•	 spumă de poliuretan
Scopul utilizării și indicații de utilizare
PermaFoam Classic este un pansament din spumă de poliuretan steril, fără substanțe active, de unică folosință, 
indicat pentru plăgi acute și cronice cu nivel de exsudat moderat până la abundent, cum ar fi ulcerele venoase 
(ulcerele de gambă), ulcerele de presiune de grad II-IV, ulcerele piciorului diabetic, zonele de prelevare a grefelor, 
abraziuni, plăgi chirurgicale.
PermaFoam Classic este destinat utilizării atât de către persoane fără pregătire medicală, cât și de către 
profesioniștii din sănătate.
Mod de aplicare
1.	 Curățați plaga cu ser fiziologic sau conform instrucțiunilor medicului clinician și uscați delicat zona 

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

depășește marginile plăgii cu circa 1-2 cm.
3.	 Atunci când utilizați versiunea neadezivă a PermaFoam Classic: aplicați PermaFoam Classic cu partea albă pe 

plagă, astfel încât stratul exterior de culoare bej să fie orientat în sus. Fixați pansamentul cu un mijloc auxiliar 
de fixare.

4.	 Atunci când utilizați PermaFoam Classic Border: îndepărtați foliile de protecție, aplicați partea albă  
a pansamentului din spumă pe plagă și apăsați ferm marginile adezive.

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

PermaFoam Classic Sacral: consultați diagrama 1
PermaFoam Classic Concave: consultați diagrama 2
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PermaFoam Classic Tracheostomy: consultați diagrama 3
PermaFoam Classic: consultați diagrama 4
PermaFoam Classic Border: consultați diagrama 5
Contraindicații
•	 PermaFoam Classic este contraindicat la pacienții care sunt alergici la oricare dintre ingredientele sale.
•	 Nu utilizați produsul în cazul plăgilor infectate.
Măsuri de precauție
•	 Dacă nu sunteți sigur(ă) de gravitatea plăgii sau de starea acesteia, consultați un profesionist din sănătate 

înainte de prima utilizare a acestui produs.
•	 În cazul în care apar semne de infecție (de exemplu, durere excesivă sau edem), consultați un profesionist din 

sănătate pentru un tratament adecvat al infecției.
•	 Dacă apar înroșirea sau reacții alergice, întrerupeți tratamentul cu PermaFoam Classic.
•	 Dacă plaga a fost cauzată de o tulburare circulatorie sau de ulcerul piciorului diabetic, verificați zilnic starea 

plăgii.
•	 Îndepărtați produsul înainte de a aplica tratamente cu radiații, inclusiv radiografii, terapii ultrasonice, 

termoterapie și terapie cu microunde.
•	 Nu utilizați PermaFoam Classic în combinație cu apă oxigenată.
Eliminarea produsului
Pentru a minimiza riscul eventualelor pericole de infecție sau al poluării mediului, componentele 
PermaFoam Classic de unică folosință trebuie să fie supuse procedurilor de eliminare ca deșeuri, în conformitate cu 
legile, regulamentele și reglementările locale aplicabile și cu standardele de prevenire  
a infecțiilor.
Măsuri speciale de precauție
În absența oricăror informații care să susțină utilizarea acestui pansament la categorii sensibile de populație, 
precum sugari, copii, femei însărcinate sau care alăptează, și în absența oricăror date care să interzică utilizarea 
produsului în rândul acestor categorii de populație, acest pansament va fi utilizat cu atenție, respectând 
recomandările unui medic.
PermaFoam Classic este de unică folosință. Reutilizarea unui dispozitiv medical de unică folosință este periculoasă. 
Reprocesarea dispozitivelor, în scopul reutilizării, poate afecta grav integritatea și performanța acestora.
Înainte de a deschide ambalajul produsului, verificaţi-l cu atenţie pentru a observa dacă există semne de 
deteriorare. Nu utilizaţi produsul dacă observaţi semne vizibile de deteriorare, precum fisuri, crăpături, găuri mici 
sau sigilii neuniforme, rupte sau incomplete.
Produsul trebuie depozitat la o temperatură cuprinsă între 5 și 40 °C.
Raportarea incidentelor
Pentru un pacient/utilizator/terță parte din Uniunea Europeană și din țări cu un regim de reglementare identic 
(Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale); dacă, pe durata utilizării acestui dispozitiv sau ca 
urmare a utilizării sale are loc un incident grav, vă rugăm să îl raportați producătorului  
și/sau reprezentantului autorizat al acestuia, precum și autorității dvs. naționale.
*Orice referire la PermaFoam Classic cuprinsă în acest text vizează toate formele de prezentare – cu excepția 
situațiilor în care este specificat altfel.
La cerere, sunt disponibile mai multe informații.
Data revizuirii textului: 2023-03-28
RO	 –	 S.C. PAUL HARTMANN S.R.L. · 020 335 București

Navodila za uporabo
Opis izdelka
PermaFoam Classic* je hidrofilni polimer s tridimenzionalno penasto strukturo, ki lahko učinkovito vpije eksudat 
rane in ohranja vlažno okolje rane. PermaFoam Classic Border ima tudi lepljiv rob, prevlečen z lepilom na osnovi 
akrila.
Sestava:
•	 poliuretanski trak
•	 lepilo na osnovi akrila
•	 poliuretanska pena
Namen uporabe in indikacije
PermaFoam Classic je sterilna, nemedicirana obloga iz poliuretanske pene za enkratno uporabo, ki je primerna 
za rane z zmernim do močnim izločanjem ter za akutne in kronične rane, kot so venski ulkusi (ulkusi na nogah), 
ulkusi zaradi pritiska stopenj II–IV, ulkusi diabetičnega stopala, mesta odvzema/vstavitve presadkov, abrazije in 
kirurške rane.
Oblogo PermaFoam Classic lahko namestijo laiki ali osebje v zdravstvenih ustanovah.
Način uporabe
6.	 Rano očistite s fiziološko raztopino ali po navodilih kliničnega zdravnika in nežno osušite kožo okoli rane.
7.	 Izberite ustrezno velikost obloge za rano in se prepričajte, da blazinica na sredini obloge sega čez robove rane 

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

namestite na rano tako, da bo zunanja plast bež barve usmerjena stran od rane. Oblogo dodatno pričvrstite.
9.	 Če uporabljate oblogo PermaFoam Classic Border: odstranite zaščitne plasti, belo stran penaste blazinice 

namestite na rano in čvrsto pritisnite samolepilne robove.
10.	 Obloga PermaFoam Classic lahko ostane na rani do 7 dni. Pogostost menjavanja obloge je odvisna od stanja 

rane in količine 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
•	 Obloga PermaFoam Classic je kontraindicirana pri bolnikih, ki so morda alergični na katero od njenih sestavin.
•	 Izdelka ne uporabljajte v primeru okuženih ran.
Previdnostni ukrepi
•	 Če ste v dvomih glede resnosti ali stanja rane, se pred prvo uporabo tega izdelka posvetujte z osebjem 

zdravstvene ustanove.
•	 V primeru znakov okužbe (močna bolečina ali oteklina) se za ustrezno zdravljenje okužbe obrnite na osebje 

zdravstvene ustanove.
•	 Če se pojavi rdečica ali alergična reakcija, prenehajte z zdravljenjem z oblogo PermaFoam Classic.
•	 Če je rana nastala zaradi motenj krvnega obtoka ali ulkusa diabetičnega stopala, je treba stanje rane preverjati 

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

terapijo, termoterapijo in mikrovalovno terapijo.
•	 Obloge PermaFoam Classic ne uporabljajte v kombinaciji z vodikovim peroksidom.
Odstranjevanje izdelka
Za zmanjšanje nevarnosti nastanka okužb ali onesnaževanja okolja morate pri odstranjevanju delov obloge 
PermaFoam Classic upoštevati postopke odstranjevanja v skladu z veljavnimi in lokalnimi zakoni, pravili, predpisi 
in standardi preprečevanja okužb.
Posebni previdnostni ukrepi
Če nimate podatkov glede uporabe te obloge pri občutljivih skupinah prebivalstva, kot so dojenčki, otroci in noseče 
ali doječe ženske, in če nimate podatkov glede kontraindikacij pri teh skupinah prebivalstva, morate to oblogo 
uporabljati previdno in v skladu s priporočili kliničnega zdravnika.
PermaFoam Classic je namenjen samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba medicinskega pripomočka za 
enkratno uporabo je nevarna. Obdelava pripomočkov z namenom, da bi jih ponovno uporabili, lahko resno ogrozi 
njihovo celovitost in učinkovitost.
Pred odpiranjem embalažo previdno preglejte glede znakov poškodb. Izdelka ne uporabljajte, če so vidni znaki 
poškodb, kot so razpoke, kanali, luknje ali neenakomerna, raztrgana ali nepopolna tesnila.
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Izdelek je treba shranjevati v temperaturnem razponu od 5 do 40 °C.
Poročanje o zapletih
Za pacienta/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in državah z identično regulativno ureditvijo (Uredba (EU) 
2017/745 o medicinskih pripomočkih); če med uporabo tega pripomočka ali zaradi njegove uporabe pride do 
resnega zapleta, o tem obvestite proizvajalca in/ali pooblaščenega zastopnika ter pristojni državni organ.
*Vsako sklicevanje na oblogo PermaFoam Classic v tem besedilu velja za vse različice, razen če ni drugače 
navedeno.
Informacije so na voljo na zahtevo.
Datum zadnje revizije besedila: 2023-03-28
SI – PAUL HARTMANN Adriatic d.o.o. · 1000 Ljubljana

Bruksanvisning
Produktbeskrivning
PermaFoam Classic* är ett hydrofilt polymerskum med tredimensionell struktur som effektivt absorberar 
sårexsudat och håller sårmiljön fuktig. PermaFoam Classic Border är dessutom försett med en självhäftande kant 
som ytbehandlats med en akrylatbaserad häftmassa.
Sammansättning:
•	 polyuretanfilm
•	 akrylathäfta
•	 polyuretanskum
Avsedd användning och indikationer
PermaFoam Classic är ett sterilt polyuretanskumförband för engångsbruk utan läkemedel. Det är indikerat för 
måttligt till kraftigt vätskande akuta och kroniska sår (bensår), trycksår II-IV, fotsår från diabetes, donatorställen, 
skavsår, kirurgiska snitt.
PermaFoam Classic är avsedd för användning av lekmän och hälso- och sjukvårdspersonal.
Användningsinformation
11.	 Rengör såret med fysiologisk lösning eller enligt läkarens anvisning. Torka den omgivande huden försiktigt.
12.	 Välj en lämplig förbandsstorlek för såret. Se till att dynan sticker ut 1-2 cm utanför sårkanten.
13.	 Vid användning av PermaFoam Classic utan adhesiv: Placera PermaFoam Classic med den vita sidan mot såret 

så att den beigefärgade utsidan är vänd bort från såret. Fixera förbandet ytterligare.
14.	 PermaFoam Classic Border: Ta bort skyddsliners, lägg den vita sidan av dynan på såret och tryck fast de 

självhäftande kanterna ordentligt.
15.	 PermaFoam Classic kan sitta kvar på såret i upp till 7 dagar. Observera att kompressbytesintervallet beror på 

sårets skick och mängden exsudat.
PermaFoam Classic Sacral: se diagram 1
PermaFoam Classic Concave: se diagram 2
PermaFoam Classic Tracheostomy: se diagram 3
PermaFoam Classic: se diagram 4
PermaFoam Classic Border: se diagram 5
Kontraindikationer
•	 PermaFoam Classic är kontraindicerat för patienter som kan vara allergiska mot någon av ingredienserna.
•	 Använd inte produkten på infekterade sår.
Försiktighetsåtgärder
•	 Är du osäker på sårets tillstånd eller svårighetsgrad rådfråga hälso- eller sjukvårdspersonal innan produkten 

används för första gången.
•	 Vid tecken på infektion (t.ex. hög smärta eller svullnad), rådfråga hälso- eller sjukvårdspersonal för adekvat 

infektionsbehandling.
•	 Sluta använda PermaFoam Classic om rodnad eller allergiska reaktioner uppstår.
•	 Kontrollera såret dagligen om det uppstått på grund av cirkulationsrubbningar eller fotsår från diabetes.
•	 Ta bort produkten före behandling med röntgenstrålning, ultraljud, värme eller mikrovågor.
•	 Använd inte PermaFoam Classic tillsammans med väteperoxid.
Bortskaffande av produkten
För att minska risken för infektionsöverföring eller miljöförstöring ska de kasserbara delarna av PermaFoam Classic 
slängas i enlighet med de förfaranden för bortskaffande som anges i lokala bestämmelser och standarder för 
infektionsförebyggande.
Särskilda försiktighetsåtgärder
I avsaknad av tillgängliga data som stöder användningen av detta förband hos känsliga populationsgrupper såsom 
spädbarn, barn samt gravida och ammande kvinnor, och i avsaknad av data om motsatsen, ska förbandet användas 
hos dessa populationsgrupper med försiktighet och på rekommendation av läkare.
PermaFoam Classic är avsedd för engångsbruk. Det är farligt att återanvända en medicinteknisk produkt för 
engångsbruk. Vid behandling av produkter för återanvändning kan integriteten och prestanda allvarligt skadas.
Inspektera produktförpackningen noga efter tecken på skada innan den öppnas. Använd inte produkten om det 
finns tydliga tecken på skada, som sprickor, kanaler, småhål eller ojämna, trasiga eller ofullständiga förseglingar.
Produkten ska förvaras vid en temperatur på 5 till 40 °C.
Incidentrapporter
Patienter, användare och tredje man i EU och länder med identiska regulatoriska krav (förordning (EU) 2017/745 
om medicintekniska produkter) ska rapportera allvarliga incidenter i samband med att produkten används till 
tillverkaren och/eller en behörig representant samt till den ansvariga myndigheten i landet.
*Med PermaFoam Classic avses i den följande texten alla produkter – om inget annat anges.
Information kan fås på begäran.
Datum för revidering av texten: 2023-03-28
SE – HARTMANN-ScandiCare AB · 334 21 Anderstorp

Brugsanvisning
Produktbeskrivelse
PermaFoam Classic* er en hydrofil polymer med en tredimensionel skumstruktur, der effektivt kan absorbere 
sårekssudat og bevare et fugtigt sårmiljø. PermaFoam Classic Border har desuden en selvklæbende kant belagt 
med et akrylklæbemiddel.
Sammensætning:
•	 polyurethanfilm
•	 akrylklæbemiddel
•	 polyurethanskum
Tilsigtet anvendelse og indikationer
PermaFoam Classic er en steril, ikke-medicineret polyurethanskumsforbinding til engangsbrug, der er indiceret til 
akutte og kroniske moderat til stærkt ekssuderende sår som venøse sår (bensår), tryksår II-IV, diabetiske fodsår, 
donorsteder, hudafskrabninger eller kirurgiske sår.
PermaFoam Classic er beregnet til at blive brugt af lægpersoner og sundhedspersonale.
Anvendelsesmåde
1.	 Rens såret med en fysiologisk opløsning eller efter lægens anvisninger, og tør den omkringliggende hud 

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

af såret.
3.	 Ved brug af den ikke-klæbende version af PermaFoam Classic: Placer PermaFoam Classic med den hvide side 

mod såret, så det beige yderlag vender væk fra såret. Fastgør forbindingen med en ekstra fiksering.
4.	 Ved brug af PermaFoam Classic Border: Fjern beskyttelsespapiret, og placer den hvide side af skumpladen mod 

såret, og tryk fast på klæbekanterne.
5.	 PermaFoam Classic kan blive på såret i op til 7 dage. Bemærk, at hyppigheden af forbindingsskift afhænger af 

sårets tilstand og mængden af ekssudat.
PermaFoam Classic Sacral: se diagram 1
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PermaFoam Classic Concave: se diagram 2
PermaFoam Classic Tracheostomy: se diagram 3
PermaFoam Classic: se diagram 4
PermaFoam Classic Border: se diagram 5
Kontraindikationer
•	 PermaFoam Classic er kontraindiceret til patienter, som er overfølsomme over for et eller flere af 

indholdsstofferne.
•	 Produktet må ikke anvendes på inficerede sår.
Forholdsregler
•	 Hvis du er usikker på sårets alvorsgrad eller dets tilstand, skal kontakte sundhedspersonalet, før produktet 

anvendes første gang.
•	 I tilfælde af tegn på infektion (f.eks. kraftig smerte eller hævelse) skal du kontakte sundhedspersonale med 

henblik på passende infektionsbehandling.
•	 Hvis der indtræffer hudrødmen eller allergiske reaktioner, skal behandlingen med PermaFoam Classic afbrydes.
•	 Hvis såret skyldes kredsløbsforstyrrelser eller diabetisk fodsår, skal sårtilstanden kontrolleres dagligt.
•	 Fjern produktet før enhver form for strålebehandling, herunder også røntgenfotografering, 

ultralydsbehandling, termo- og mikrobølgebehandling.
•	 Du må ikke bruge PermaFoam Classic sammen med hydrogenperoxid (brintoverilte).
Bortskaffelse af produkt
For at minimere risikoen for potentielle infektioner eller miljøforurening skal de dele af PermaFoam Classic, som er 
til engangsbrug, bortskaffes i henhold til gældende lokale regler og retningslinjer for forebyggelse af infektioner.
Særlige forholdsregler
Da der ikke findes data til støtte for anvendelsen af denne forbinding til sensitive populationsgrupper, 
såsom spædbørn, børn, gravide eller ammende kvinder, og da der ikke findes data om det modsatte om disse 
populationsgrupper, skal forbindingen anvendes med forsigtighed efter lægens anbefaling.
PermaFoam Classic er beregnet til engangsbrug. Genbrug af medicinsk engangsudstyr er forbundet med fare. 
Rengøring og sterilisering af udstyret med henblik på genbrug kan beskadige udstyrets integritet og forringe dets 
ydeevne alvorligt.
Før produktemballagen åbnes, skal den undersøges omhyggeligt for tegn på skader. Produktet må ikke anvendes, 
hvis der synlige tegn på skader, som revner, furer, nålestik eller uensartet, iturevet eller ufuldstændig forsegling.
Produktet skal opbevares i et temperaturområde mellem 5 og 40 °C.
Rapportering af hændelser
For patient/bruger/tredjepart i Den Europæiske 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 hændelse sted, bedes du rapportere den til producenten og/eller dennes autoriserede 
repræsentant og til den nationale myndighed.
* Når PermaFoam Classic nævnes i denne tekst, gælder det for alle emballageformer; undtagelser, der afviger 
herfra, er udtrykkeligt anført.
Oplysninger kan rekvireres efter anmodning.
Dato for revision af teksten: 2023-03-28
DK	 –	 PAUL HARTMANN A/S · 2300 København

Kullanım talimatları
Ürün açıklaması
PermaFoam Classic* yara eksüdasını etkili bir şekilde emebilen ve yaranın çevresinin nemli kalmasını sağlayan üç 
boyutlu köpük yapıya sahip hidrofilik polimerden oluşur. PermaFoam Classic Border, akrilik bir yapıştırıcı ile kaplı 
yapışkan kenarlara sahiptir.
Bileşim:
•	 poliüretan film
•	 akrilik yapışkan
•	 poliüretan köpük
Kullanım amacı ve endikasyonlar
PermaFoam Classic; venöz ülser (bacak ülseri), II-IV. evre basınç ülseri, diyabetik ayak ülseri, donör bölgeler, 
derin sıyrıklar, kesikler ve cerrahi yaralar gibi orta ve yoğun düzeyde akıntısı olan akut ve kronik yaralarda 
kullanılabilecek steril, ilaçsız, tek kullanımlık bir poliüretan köpük yara örtüsüdür.
PermaFoam Classic, sağlık uzmanı olan ve olmayan kişiler tarafından kullanılabilir.
Uygulama şekli
1.	 Yarayı fizyolojik solüsyonla veya hekimin belirttiği şekilde temizleyin ve yaranın etrafındaki cildi nazikçe 

kurulayın.
2.	 Ortadaki pedin yaranın kenarlarını yaklaşık 1-2 cm aştığından emin olarak yara için uygun ölçülere sahip bir 

yara örtüsü seçin.
3.	 PermaFoam Classic ürününün yapışkansız olanlarını kullanırken: PermaFoam Classic ürününü, dışındaki bej 

renkli yüzeyi yaranın tersi yönüne bakacak şekilde, beyaz tarafı ise yaranın üzerine gelecek şekilde yerleştirin. 
Yara örtüsünü flaster veya bandaj gibi ek bir ürün ile sabitleyin.

4.	 PermaFoam Classic Border ürününü kullanırken: Koruma bantlarını çıkarın, köpük pedin beyaz tarafı yaranın 
üzerine gelecek şekilde uygulayın ve yapışkan kenarları sıkıca bastırın.

5.	 PermaFoam Classic yaranın üzerinde 7 güne kadar kalabilir. Yara örtüsünü değiştirme sıklığının yaranın 
durumuna ve eksüda seviyesine bağlı olduğunu lütfen göz önünde 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 Classic içeriğindeki herhangi bir maddeye karşı alerjisi olan hastalar için kontrendikedir.
•	 Yaranın enfekte olması durumunda bu ürünü kullanmayın.
Tedbirler
•	 Yaranın ciddiyeti veya durumu konusunda emin değilseniz bu ürünü kullanmadan önce bir sağlık uzmanına 

danışın.
•	 Enfeksiyon belirtileri (ör. aşırı ağrı veya şişlik) olması durumunda uygun enfeksiyon tedavisinin uygulanabilmesi 

için bir sağlık uzmanına danışın.
•	 Kızarıklık veya alerjik reaksiyonlar oluşması durumunda lütfen PermaFoam Classic ile yapılan tedaviyi 

sonlandırın.
•	 Yara, dolaşım bozukluğu veya diyabetik ayak ülseri nedeniyle oluşmuşsa lütfen yaranın durumunu her gün 

kontrol edin.
•	 Röntgen, ultrason tedavisi, termoterapi ve mikrodalga tedavisi gibi radyasyon tedavilerinden önce lütfen ürünü 

çıkarın.
•	 PermaFoam Classic ürününü hidrojen peroksit ile birlikte kullanmayın.
Ürünün bertaraf edilmesi
Potansiyel enfeksiyon tehlikelerinin ve çevresel kirlenme riskinin minimize edilebilmesi için PermaFoam Classic 
ürününün tek kullanımlık bileşenleri yürürlükteki yerel yasalara, kurallara, düzenlemelere ve enfeksiyon önleme 
standartlarına uygun olarak bertaraf edilmelidir.
Özel tedbirler
Bu yara örtüsünün bebekler, çocuklar, hamile veya emziren kadınlar gibi hassas hasta gruplarında kullanımının 
uygunluğu veya uygunsuzluğu konusunda herhangi bir verinin bulunmaması durumunda, bu hasta gruplarında bu 
yara örtüsü yalnızca hekim tavsiyesiyle dikkatli bir şekilde kullanılmalıdır.
PermaFoam Classic tek kullanımlık bir üründür. Tek kullanımlık bir tıbbi cihazın tekrar kullanımı tehlikelidir. Ürünün 
yeniden kullanılmak amacıyla tekrar uygulanması, bütünlüğü ve performansı üzerinde ciddi olumsuzluklara neden 
olabilir.
Ürün ambalajını açmadan önce üzerinde hasar izi olup olmadığını dikkatli bir şekilde inceleyin. Çatlaklar, kanallar, 
iğne delikleri veya normal olmayan, yırtık veya eksik mühür gibi gözle görünür hasar izleri olduğunda ürünü 
kullanmayın.
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Bu ürün, 5 ile 40 °C arasındaki ortam sıcaklıklarında saklanmalıdır.
Olay bildirimi
Avrupa Birliği ülkeleri ve aynı düzenleyici sisteme (2017/745 sayılı AB Tıbbi Cihaz Yönetmeliği) sahip ülkelerdeki 
hastaların/kullanıcıların/üçüncü tarafların, bu cihazın kullanımı sırasında veya kullanımı sonucunda ciddi bir 
olumsuzluk meydana gelmesi hâlinde, durumu üreticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ilgili resmî makama 
bildirmelerini rica ediyoruz.
*Aksi belirtilmedikçe, metinde anılan PermaFoam Classic ürününe ilişkin bilgiler ürünün tüm türevleri için 
geçerlidir.
Talep üzerine bilgi sağlanır.
Metnin revizyon tarihi: 2023-03-28
TR	 –	 Paul Hartmann Tıbbi ve Hijy.Ür.Ith.Ihr.Ltd.Sti. · Kozyatagı Mah. Kaya Sultan Sok. Nanda Plaza. 
		  No:83/1/A Kat 3, 34742 Kadıköy/Istanbul

HK–	 PAUL HARTMANN Asia-Pacific Ltd. · Kowloon, Hong Kong
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PermaFoam® Classic
使用說明

產品描述
PermaFoam Classic 是有立體泡棉結構的親水聚合物，可有效地吸收傷口滲出液，保持	
濕潤的傷口環境。PermaFoam Classic Border 也有自黏的黏邊，該黏邊有一層丙烯酸	
塗層。
成份：
•	 聚氨酯薄膜
•	 丙烯酸黏合劑
•	 聚氨酯泡沫
用途/適應症
PermaFoam Classic 是無菌、不含藥物的單次使用聚氨酯泡棉敷料，適用於中度到重度
滲出液的急性和慢性傷口，例如靜脈性潰瘍（下肢潰瘍）、2-4 級壓瘡、糖尿病足部	
潰瘍、供皮部位、擦傷、手術傷口。
PermaFoam Classic 供醫療專業人員以及未經訓練的人員使用。
使用方法
1. 使用生理鹽水或按醫師指示清潔傷口，將周圍皮膚輕輕地擦乾。
2. 根據傷口大小選擇合適的敷料尺寸，確保中間的吸收墊蓋住傷口邊緣約 1 至 2  
厘米。

3. 在使用非自黏的 PermaFoam Classic 時：放置 PermaFoam Classic 將白色面放在傷口上，
使米色外層背對傷口。外加固定方法固定敷料。

4. 在使用 PermaFoam Classic Border 時：取下離型底紙，將泡棉墊的白色面貼在傷口上，
然後用力按下黏合邊緣。

5. PermaFoam Classic 可敷在傷口上長達七天。請注意，更換敷料的頻率視傷口的狀況
和滲出物的量而定。

PermaFoam Classic Sacral：請看圖解 1

PermaFoam Classic Concave：請看圖解 2

PermaFoam Classic Tracheostomy：請看圖解 3

PermaFoam Classic：請看圖解 4

PermaFoam Classic Border：請看圖解 5

禁忌症
•	 PermaFoam Classic 禁用於可能對其任何成分過敏的患者。
•	 若傷口有感染，不要使用本產品。
預防措施
•	 如果您不確定傷口或病情的嚴重程度，請在首次使用本產品之前諮詢醫療專業
人員。
•	 如果出現感染跡象（例如過度疼痛或腫脹），請諮詢醫療專業人員以進行適當的
感染治療。
•	 如果出現皮膚發紅或者過敏反應，請停止採用 PermaFoam Classic 的治療。
•	 若傷口是由血液循環阻塞所引起，或者是糖尿病足部潰瘍，要每天檢查傷口的	
情況。
•	 在進行放射治療之前，要移除本產品，包括 X 光檢查、超聲波治療、熱療和微波
治療。
•	 不要將 PermaFoam Classic 和過氧化氫一起使用。
產品棄置處理
為了將潛在感染危險或環境污染減到最低，PermaFoam Classic 的拋棄式組合成份，	
應該依據本地法規，遵循棄置處理的程序和感染預防標準。
特別預防措施
在沒有敷料使用於敏感族群（例如嬰兒、孩子、孕婦或哺乳婦女）的支援資料下，	
以及在沒有不適用於該族群的資料情況下，敷料在這些族群的使用應該按照臨床	
醫師的建議小心使用。
PermaFoam Classic 僅限單次使用。重複使用一次性醫療器材會造成危險。為了重複使
用而再次處理醫療器材，可能會嚴重損壞其完整性和性能。
在打開産品包裝之前，請仔細檢查是否有破損跡象。如果發現有可見的破損跡象，
例如斷裂、溝槽、小孔或者密封不均勻、撕裂或者不完整，請勿使用產品。
產品應儲存在溫度範圍 5 到 40°C。
事件報告
歐盟和相同監管制度（醫療器材法規 (EU) 2017/745）國家的病患/使用者/第三方，	
如果在使用本器材期間，或因使用本器材，而發生嚴重事件時，請向製造商及其授
權代表，和/或您本國的監管機構報告。
* 除非有特別或對例外情況說明，則在下文中所提到的 PermaFoam Classic 指的是所
有的規格。
資訊可應要求提供。
最近資料更新日期：
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Für Kinder unzugänglich aufbewahren · Keep out of the reach of children · Tenir hors de la portée des enfants · Buiten 
het bereik van kinderen houden · Tenere lontano dalla portata dei bambini · Mantener fuera del alcance de los niños 
Manter fora do alcance das crianças · Μακριά από παιδιά ·Uchovávejte mimo dosah dětí · Uchovávajte mimo dosahu 
detí · Przechowywać w miejscu niedostępnym dla dzieci · Gyermekektől elzárva tartandó! · Хранить в недоступном 
для детей месте · Да се съхранява на място, недостъпно за деца · Držite podalje od dohvata djece · A nu se lăsa la 
îndemâna copiilor · Hranite izven dosega otrok · Förvaras oåtkomligt för barn · Opbevares utilgængeligt for børn  
Çocukların ulaşamayacağı yerlerde saklayın ·  · 
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Pěnové krytí
Penové krytie
Opatrunek piankowy
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Пенеста превръзка
Pjenasta obloga
Pansament din spumă
Obloga iz poliuretanske pene
Skumförband  
Skumforbinding
Köpük yara örtüsü 
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تعليمات الاستخدام

وصف المنتج
PermaFoam Classic* عبارة عن بوليمرات أليفة للماء ذات بنية إسفنجية ثلاثية الأأبعاد قادرة على امتصاص 

إفرازات الجروح بفعالية والحفاظ على بيئة رطبة حولها. وتتميز PermaFoam Classic Border أيضًا بحواف لأصقة 
مغطاة بلاصق أكريليكي.

التركيب:
غشاء من البولي يوريثان	 
لأصق أكريليكي	 
إسفنج من البولي يوريثان	 

الغرض المقصود ودواعي الاستعمال
PermaFoam Classic هي ضمادة إسفنجية مصنوعة من البولي يوريثان، معقمة وخالية من الأأدوية، تستخدم 

فرازات، مثل: القرحات الوريدية )قرحات  لمرة واحدة، مخصصة للجروح الحادة والمزمنة متوسطة إلى شديدة الأإ
الرجل(، وقرحات الضغط من الدرجة الثانية إلى الرابعة، وقرحات القدم السكرية، وترقيع الجلد، والسحجات، 

والجروح الناتجة عن الجراحة.

PermaFoam Classic مصممة ليستخدمها المتخصصون في الرعاية الصحية والأأشخاص العاديون.

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

الأأبيض على الجرح ويكون الجانب البيج معاكسًا لأتجاه الجرح. ثبت الضمادة بمثبت إضافي.
عند استخدام PermaFoam Classic Border: أزِل أشرطة التغطية اللاصقة، ضع الجانب الأأبيض من الحشوة 	. 

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

فراز. يعتمد على حالة الجرح ومستوى الأإ

PermaFoam Classic Sacral: انظر الرسم 	

PermaFoam Classic Concave: انظر الرسم 	

PermaFoam Classic Tracheostomy: انظر الرسم 	

PermaFoam Classic: انظر الرسم 	

PermaFoam Classic Border: انظر الرسم 	

موانع الاستعمال
يمنع استخدام PermaFoam Classic على أي مريض قد يعاني من حساسية ضد أي من مكوناتها.	 
لأ تستخدم المنتج في حالة الجروح المصابة بالعدوى.	 

الاحتياطات
إذا كنت غير واثق من شدة الجرح وحالته، فاستشر أحد المتخصصين في الرعاية الطبية قبل استخدام هذا 	 

المنتج لأأول مرة.
في حال ظهور علامات حدوث العدوى )مثل ألم شديد أو تورم(، استشر أحد المتخصصين في الرعاية 	 

الطبية للحصول على علاج مناسب للعدوى.
 	.PermaFoam Classic في حال ظهور احمرار أو ردود فعل تحسسية، يرجى إيقاف العلاج باستخدام
إذا كان الجرح ناتجًا عن اضطراب في الدورة الدموية أو قرحة القدم السكرية، فيرجى التحقق من حالة الجرح 	 

يوميًا.
شعاع، بما في ذلك: الأأشعة السينية، والعلاج بالموجات فوق 	  يرجى إزالة المنتج قبل الخضوع للعلاج بالأإ

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

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

معايير الوقاية من العدوى.

احتياطات خاصة
في غياب بيانات تعزز استخدام هذه الضمادة مع فئات المرضى الأأكثر حساسية، مثل: الرضع والأأطفال 

والسيدات الحوامل أو المرضعات، وفي غياب بيانات تفيد عكس ذلك مع هذه الفئات من المرضى، يتعين 
استخدام هذه الضمادة بحرص وطبقًا لتعليمات الطبيب.

PermaFoam Classic مصممة للاستعمال مرة واحدة. إعادة استخدام المنتجات الطبية المخصصة للاستعمال 
مرة واحدة أمر خطير. قد تؤدي إعادة معالجة المنتجات بهدف استخدامها مرة أخرى إلى تلفها بصورة شديدة 

والتأثير سلبًا على أدائها.
قبل فتح عبوة المنتج، افحصها بعناية للتأكد من عدم وجود أي علامات للتلف. لأ تستخدم المنتج إذا وجدت أي 

علامة تلف واضحة، كشقوق أو حزوز أو ثقوب أو شكل غير منتظم، أو أي تمزق أو نطاقات إحكام غير مكتملة.
يجب تخزين المنتج في نطاق درجة حرارة يتراوح من 	 إلى 0	 °م.

بلاغ عن الحوادث الاإ
بالنسبة للمرضى/المستخدمين/الأأطراف الأأخرى في الأتحاد الأأوروبي أو في الدول التي لديها نظم رقابية مماثلة 

)لأئحة EU) 2017/745( الخاصة بالأأجهزة الطبية(؛ في حال وقوع حادث خطير أثناء استخدام هذا المنتج أو 
نتيجةً لأستخدامه، يرجى إبلاغ الشركة المصنعة و/أو ممثلها المعتمد والسلطة المحلية بذلك.

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

المعلومات متوفرة عند الطلب.

تاريخ مراجعة النص: 
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