GEBRAUCHSANWEISUNG

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie die folgende Gebrauchsanweisung aufmerksam durch,
da sie wichtige Informationen enthilt, die Sie bei der Anwendung dieses
Medizinprodukts beachten sollten. Wenden Sie sich bei Fragen oder
erkennbarer Verschlechterung des Wundzustandes bitte an lhre Arztin,

lhren Arzt oder Ihre Apotheke.

DERMA-
FORTE®

Fiir eine einfache Handhabung der Spriihflasche ist eine gewisse Flaschengréfe notwendig.
Aus diesem Grund ist die Flasche mit 7ml Inhalt teilbefiillt. Dies stellt keinen Mangel dar.

PRODUKTBESCHREIBUNG UND WIRKUNG

Das Verbandmittel DERMA-FORTE® Spray enthalt Chitosan-FH02® in wéssriger, pH-hautneutraler Lésung. Das
Spray bildet nach Antrocknung einen sauerstoff- und wasserdampfdurchléssigen, diinnen, elastischen, transpa-

renten Film, der sich optimal an jeden Wundgrund anpasst. Der Film wird im Rahmen der tiblichen Wundreinigung

entfernt oder kann auf der Wunde verbleiben, bis er bei der natiirlichen Hauterneuerung abgestoBen wird. In
seiner Eigenschaft als Spray eignet sich das Produkt auch fiir die Behandlung schwer erreichbarer, unebener

Wunden.

Chitosan besteht aus den Zuckerbausteinen Glucosamin und N-Acetyl-Glucosamin, welche natiirlicherweise auch

im menschlichen Kérper vorkommen, und verfiigt dadurch Uber eine ausgezeichnete Biovertraglichkeit. Das
in DERMA-FORTE® Spray verwendete Chitosan-FH02® wurde in einer speziell fiir die Anforderungen der Wund-
heilung benétigten Form aus Garnelenschalen hergestellt. Studien belegen die Wirksamkeit und Vertraglichkeit

von DERMA-FORTE® Spray.

ANWENDUNG

1. Die Wunde sollte nach derzeitigem Expertenstandard gereinigt werden.

2. Vor dem ersten Gebrauch Spriihkopf ca. 5-mal betatigen, bis ein
gleichmaBiger Spriihnebel austritt. Wenden Sie sich dabei von
Personen ab, die das Spray mdglicherweise einatmen kdnnten.
Danach ist das System fiir jede weitere Anwendung gebrauchsfertig.

lassen.

5. Gegebenenfalls kann die Wunde mit einem geeigneten Sekundarverband

3. Die Wunde wenn mdglich in eine waagerechte Position bringen und
gleichméBig aus ca. 10cm Abstand mit DERMA-FORTE® Spray bespriihen.

4. Den Spriihfilm mindestens zwei Minuten unabgedeckt einwirken

abgedeckt werden.

6. Bitte nach Gebrauch die Verschlusskappe wieder aufsetzen,
um ein Verkleben des Spriihkopfs zu verhindern.

ZWECKBESTIMMUNG
DERMA-FORTE® Spray ist ein Verbandmittel zur
Versorgung und zum Schutz duerer Wunden.

INDIKATIONEN

Das Verbandmittel DERMA-FORTE® Spray dient zur
dufleren, lokalen Behandlung von chronischen Wunden
(wie z.B. Ulcus cruris), sekundédren Wundheilungs-
storungen, akuten Wunden und Brandwunden 1. und
2. Grades.

ANWENDUNGSHAUFIGKEIT
DERMA-FORTE® Spray kann als primare Wundauflage
bei jedem Verbandwechsel angewendet werden.

ANWENDUNGSHINWEISE
Bei stark exsudierenden und blutenden Wunden
kann DERMA-FORTE® Spray seine Wirkung nicht voll

entfalten. Starke Fibrinbeldge und Nekrosen miissen
abgetragen werden (Debridement).

VORGESEHENER ANWENDER

DERMA-FORTE® Spray ist fiir die Anwendung durch
medizinisches Fachpersonal, d.h. Arzte und Pflege-
personal, Patienten und pflegende Angehdrige
bestimmt.

VORGESEHENE PATIENTENGRUPPE
DERMA-FORTE® Spray ist fiir die Anwendung an
erwachsenen Patienten mit chronischen Wunden,
sekunddren Wundheilungsstdrungen, akuten Wunden
und Brandwunden 1. und 2. Grades vorgesehen.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

KONTRAINDIKATIONEN
Bisher sind keine Kontraindikationen bekannt.

NEBENWIRKUNGEN

In seltenen Féllen kann es beim Auftragen zum Ver-
spiiren eines voriibergehenden leichten Brennens und
zum Auftreten temporarer Hautrétungen kommen.

Bei bestimmungsgem&fer Anwendung laut Indikation
sind bisher keine allergischen Reaktionen im Zusammen-
hang mit DERMA-FORTE® Spray beschrieben worden.

Unvertréglichkeitsreaktionen sind jedoch nicht mit
letzter Sicherheit auszuschlieBen.

WARNHINWEISE /VORSICHTSMASSNAHMEN
Wundkontakt mit dem Pumpkopf vermeiden.

Falls die Flasche oder das Pumpsystem beschédigt
sind, sollte DERMA-FORTE® Spray vorsichtshalber
nicht mehr verwendet werden. Dies gilt auch, wenn der
Originalitatsverschluss gebrochen oder beschéadigt ist.

Nur zur duBerlichen Anwendung.

Das Einatmen oder eine orale Aufnahme eines Spriih-
stof3es sollte immer vermieden werden. Besondere
Vorsicht ist bei Anwendern als auch bei Personen
geboten, die sich bei der Anwendung des Sprays in
unmittelbarer Nahe befinden und bei denen eine
Allergie gegen Schalentiere bereits bekannt ist oder
vermutet wird.

Nicht in die Augen spriihen.
Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Uber die Anwendung von DERMA-FORTE® Spray bei
Schwangeren, stillenden Miittern sowie Kindern liegen
keine Daten vor.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT
Die Haltbarkeit ist auf dem Etikett und der Verpackung
angegeben.

DERMA-FORTE® Spray bei Raumtemperatur (15 bis
25°C) lagern.

Aufgrund des speziellen Pumpkopfsystems bleibt der
Inhalt auch nach Anbruch fiir den weiteren Gebrauch
steril.

Nach Anbruch innerhalb von 12 Wochen aufbrauchen.

HINWEIS ZUR ENTSORGUNG

Das Produkt kann mit dem normalen Hausmiill
entsorgt werden. Glasflasche und Pumpe vor der
Entsorgung nicht voneinander trennen.

MELDUNG VON SCHWERWIEGENDEN
VORKOMMNISSEN

Bitte melden Sie alle im Zusammenhang mit diesem
Medizinprodukt aufgetretenen schwerwiegenden Vor-
kommnissen an die MCM Klosterfrau Vertriebs GmbH
und an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte Abt. Medizinprodukte
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

ZUSAMMENSETZUNG
Sterile Chitosan-Acetat-Ldsung 0,75 %.
[Chitosan aus Schalentieren]

Enthélt keine Konservierungsmittel.

DARREICHUNGSFORM UND INHALT
Pump-Spriihflasche mit 7/12/20 ml Lésung.

Hinweis: Zur einfacheren Handhabung gréferes
Flaschenvolumen mit Teilbefiillung bei 7 mL.

c € 0482

“ HERSTELLER
MCM Klosterfrau Vertriebs GmbH
Gereonsmiihlengasse 1-11
50670 Koln, Deutschland
www.derma-forte.de

INTERNETSEITE MIT
(=_ PATIENTENINFORMATIONEN

Kurzbericht Gber Sicherheit und
klinische Leistung [SSCP):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Basis-UDI-DI: 4008617000006000000BBSK

STAND DER GEBRAUCHSANWEISUNG
April 2026
Kennnummer: 26002760

ERKLARUNG DER VERWENDETEN SYMBOLE
Hersteller

o Chargenbezeichnung

Verwendbar bis: JJJJ-MM
Herstellungsdatum: JJJJ-MM

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
besché&digt ist, und Gebrauchsanweisung
beachten

® [LY[ E

Sterile Fliissigkeitsbahn durch Anwendung
aseptischer Verfahrenstechnik

Einfaches-Sterilbarrieresystem
Temperaturgrenzwerte
Medizinprodukt

eindeutige Produktidentifizierung

Internetseite mit Patienteninformationen
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