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ENGLISH

PRODUCT DESCRIPTION

DuoDerm Signal™ is an adhesive, bordered hydrocolloid wound dressing
with a change indicator and tapered edges. An indicator (a printed green
line which marks the outer limit for signs of exudate spread prior to dress-
ing change) helps to determine when to change the dressing. The wound
fluid appears as a bubble moving towards the indicator line. The dressing is
tapered to be thinner at the edges than at the centre, to reduce the inci-
dence of rolling up during use. The adhesive layer forms a cohesive gel
when in contact with wound exudate.

The dressing absorbs wound fluid and creates a moist environment which
supports the body’s healing process and aids in the removal of non-viable
tissue from the wound (autolytic debridement), without damaging newly
formed tissue.

DuoDerm Signal may be used as a primary dressing or as a secondary dressing.
It may be used alone or in combination with other wound care products.

DuoDerm Signal acts as a barrier to the wound against bacterial, viral and
other external contamination. It minimizes the potential of exposure to
nosocomial or infectious agents. The dressing has been shown in laboratory
experiments (7 day testing period) to block the passage of bacteria and the
Phi-X 174 virus (a validated surrogate for the Human Immunodeficiency
Virus (HIV-1) and Hepatitis B Virus (HBV) and Hepatitis C Virus (HCV)) pro-
vided the dressing remains intact and there is no leakage. The use of this
dressing neither guarantees nor warrantees against AIDS, HBV or HBC
transmission.

INDICATIONS
Under the supervision of a healthcare professional, DuoDerm Signal may
be used for wounds such as:
- leg ulcers (venous stasis ulcers, arterial ulcers and leg ulcers of mixed aeti-
ology), diabetic ulcers and pressure ulcers/sores (partial & full thickness)
- surgical wounds (post-operative left to heal by secondary intention, donor
sites, dermatological excisions)
- second degree burns
- traumatic wounds including:
- abrasions
- lacerations
- minor cuts

CONTRAINDICATIONS
DuoDerm Signal should not be used on individuals who are sensitive to or
who have had an allergic reaction to the dressing or its components.

PRECAUTIONS AND OBSERVATIONS

- Sterility is guaranteed unless immediate product packaging is damaged or
opened prior to use. This device is for single-use only and should not be
re-used. Re-use may lead to increased risk of infection or cross contamina-
tion. Physical properties of the device may no longer be optimal for in-
tended use.

« Appropriate supportive measures should be taken where
indicated (e.g. use of graduated compression in the management of ve-
nous leg ulcers or pressure relief measures in the management of pressure
ulcers).

- The control of blood glucose, as well as appropriate supportive measures,
e.g. pressure off-loading, should be provided with

""" diabetic foot ulcers.

- During the body’s normal healing process, non-viable tissue (autolytic de-
bridement) is removed from the wound, which could make the wound ap-
pear larger after the first few dressing changes. If the wound continues to
get larger after the first few dressing changes, consult a healthcare profes-
sional.

« Should you observe irritation (reddening, inflammation),
maceration (whitening of skin), hypergranulation (excess tissue formation)
or sensitivity (allergic reaction) consult a healthcare professional.

- Frequent dressing changes on wounds with damaged or
delicate skin surrounding the wound is not recommended.

« Colonization of chronic wounds is common and is not a contraindication
to the use of the dressing. Further, the dressing may be used on infected
wounds under medical supervision together with appropriate therapy and
frequent monitoring of the wound.

- The use of this dressing neither guarantees nor warrantees against AIDS,
HBV or HCV transmission.

DIRECTIONS FOR USE

1. Wound Site Preparation and Cleansing
Before using the dressing, clean the wound with an appropriate wound
cleansing agent or saline and dry the surrounding skin.

2. Dressing Preparation and Application

a. Choose a dressing size and shape to ensure that the dressing is 3cm
larger than the wound area in any one direction.

b. Remove the release paper from the back being careful to minimize fin-
ger contact with the adhesive surface.

c. Hold the dressing over the wound and line up the centre of the dress-
ing with the centre of the wound. Place the dressing directly over the
wound.

d. For difficult to dress anatomical locations, such as heels or the sacrum,
please use the appropriate shape dressing.

e. Discard any unused portion of the product after dressing the wound.

3. Dressing Change and Removal

a.NOTE: The dressing should be inspected frequently (depending on the
level of exudate) to see whether any part of the bubble has reached
the change indicator, or whether there has been any leakage. If any of
these occur, the dressing should be changed as clinically indicated. As
wound fluid is absorbed by the dressing, gel formation may be visible
through the dressing.

b. The dressing should be changed when: clinically indicated, the bubble
has reached the indictor or when used up to a maximum of seven
days.

c. Press down gently on the skin and carefully lift one corner of the dress-
ing until it is no longer adhered to the skin. Continue until all edges are
free. Carefully lift away the dressing.

Store at room temperature (10° C - 25° C/50-77° F). Keep pack dry when
storing.

If further information or guidance is needed, please contact
ConvaTec Professional Services.

© 2021 ConvaTec Inc.
®/™ indicates a trademark of ConvaTec Inc.

DEUTSCH

PRODUKTBESCHREIBUNG

DuoDerm Signal™ ist ein adhasiver Hydrokolloidverband mit
Verbandwechselanzeige und abgeflachten Randern. Der Indikator

(eine aufgedruckte griine Linie, welche die du3ere Begrenzung fiir die
Ausbreitung von Exsudat markiert) hilft, den richtigen Zeitpunkt fiir einen
Verbandwechsel zu finden. Das Wundexsudat zeigt sich als Blase, die sich
in Richtung der Indikator-Linie ausbreitet. Der Verband ist an den Randern
abgeflacht, um das Aufrollen wéahrend des Tragens zu mindern. Die
Adhasivschicht bildet bei Kontakt mit dem Wundexsudat ein kohésives
Gel. Auf diese Weise wird ein feuchtes Milieu geschaffen, das den
korpereigenen Heilungsprozess begtinstigt und den Abtransport

von abgestorbenem.

Gewebe aus der Wunde erleichtert (autolytisches Débridement). Damit
wird ein atraumatischer Verbandwechsel ermdglicht und neu gebildetes
Gewebe geschitzt.

DuoDerm Signal kann als primarer oder als sekundéarer Verband in
Kombination mit anderen Wundverbanden eingesetzt werden.

DuoDerm Signal schiitzt die Wunde vor bakteriellen, viralen und anderen
dufleren Verunreinigungen. Die Méglichkeit einer Nosokomialinfektion
beziehungsweise der Kontakt mit Infektionserregern wird minimiert. Der
Verband hat im Laborexperiment gezeigt (Testdauer 7 Tage), dass das
Eindringen von Bakterien und des Phi-X-174-Virus blockiert wird (eine
validierte Ersatzstofflosung fir die humane erworbene Immunab-
wehrschwache Virus (HIV-1) und Hepatitis B Virus (HBV) und Hepatitis C
Virus (HCV)) unter der Voraussetzung, dass der Verband intakt bleibt und
keine undichte Stelle besteht. Die Verwendung dieses Verbandes garantiert
bzw. gewéhrleistet keinen Schutz vor einer Ubertragung des AIDS-,
Hepatitis-B- oder Hepatitis-C-Virus.

INDIKATIONEN

Unter Aufsicht von medizinischem Fachpersonal, kann DuoDerm Signal

unter anderem bei folgenden Wunden eingesetzt werden:

- Beingeschwiire (venéser, arterieller oder gemischter Atiologie)

- Diabetische Ulzera

- Druckgeschwiire beziehungsweise Dekubiti (oberflachlicher und tiefer
Defekt)

- Chirurgische Wunden (postoperative Wunden mit Sekundarheilung,
Spalthautentnahmestellen, dermatologische Exzisionen)

- Verbrennungen zweiten Grades

- Traumatische Wunden (Schirfwunden, Riss- oder Platzwunden, kleinere
Schnittwunden)

KONTRAINDIKATIONEN

DuoDerm Signal darf nicht angewendet werden bei Personen mit
bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber diesem Wundverband
oder einem seiner Bestandteile.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND BEOBACHTUNGEN

- Sterilitat ist nur garantiert, wenn die Blisterpackung vor Gebrauch nicht
beschadigt oder gedffnet wurde. Produkt zu einmaligen Anwendung,
nicht mehrmals verwenden. Wiederholte Verwendung des Produktes
kann zu erhéhtem Risiko von Infektionen oder Kreuzkontamination
fuhren. Die technischen Eigenschaften fiir den optimalen Produkteinsatz
kénnen durch Wiederverwendung eingeschrankt werden.

Wo indiziert, sollten geeignete unterstiitzende therapeutische MaBnahmen
getroffen werden (z. B. Kompressionstherapie bei der Versorgung von
venodsen Beingeschwiiren oder Druckentlastungsmaf3nahmen bei der
Versorgung von Druckgeschwiiren).

Bei diabetischen Ulzera sollte der Blutzucker kontrolliert werden sowie
geeignete unterstiitzende MalBnahmen getroffen werden.

Wahrend des normalen kdrpereigenen Heilungsprozesses wird abgestorbenes
Gewebe (autolytisches Débridement) aus der Wunde entfernt, wodurch
die Wunde nach den ersten Verbandwechseln groB3er erscheinen kann.
Sollte sich die Wunde im weiteren Verlauf weiterhin vergroéBern, ist
medizinisches Fachpersonal zu Rate zu ziehen.

Bei Irritationen (R6tungen, Entziindungen), Mazeration

(aufgeweichte, weille Haut), Hypergranulation (ibermafige
Gewebebildung) oder Sensibilisierung (allergische Reaktion)

ist der Rat von medizinischem Fachpersonal einzuholen.

Bei Wunden mit beschéddigter oder empfindlicher Wundumgebung wird
ein hdufiger Verbandwechsel nicht empfohlen.

Bei chronischen Wunden wird haufig eine Kontamination der Wunde
durch Krankheitserreger beobachtet. Dies stellt jedoch keine
Kontraindikation flir die Verwendung des Verbands dar. Unter arztlicher
Aufsicht kann der Verband fiir infizierte Wunden zusammen mit
geeigneten TherapiemalBnahmen (z. B. Antibiotika, Antiseptika) und einer
taglichen Wundkontrolle verwendet werden.

Die Verwendung dieses Verbands garantiert beziehungsweise
gewihrleistet keinen Schutz vor einer Ubertragung des AIDS-,
Hepatitis-B- oder Hepatitis-C-Virus.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

1. Vorbereitung und Reinigung der Wunde:
Vor der Anwendung sollte, falls notwendig, die Wunde und umliegende
Hautbereiche zum Beispiel mit steriler Kochsalzlésung gereinigt werden.
Danach die Wundumgebung vorsichtig trocknen.

2. Vorbereitung und Applikation des Verbands:

a. GroBBe und Form des Verbands so wahlen, dass der Verband die Wunde
an jeder Stelle um 3 cm Uberragt.

b. Das Schutzpapier von der Riickseite entfernen, dabei jeden unnétigen
Fingerkontakt mit der adhdsiven Oberflache vermeiden.

c. Den Verband lber die Wunde halten und die Mitte des Verbands auf
die Mitte der Wunde ausrichten. Den Verband direkt Gber die Wunde
legen.

d. Flir anatomisch schwierig zu verbindende Stellen wie Ferse oder
Sakralbereich kann unter Umsténden eine zusatzliche Befestigung
erforderlich sein, beispielsweise mit einem Fixierpflaster.

e. Nach der Versorgung der Wunde alle nicht verwendeten Teile des
Verbands entsorgen.

3. Verbandwechsel und Entfernung

a. Hinweis: Der Verband sollte regelmaflig dahingehend gepriift werden,
ob ein Teil der durch das Wundexsudat gebildeten Blase bereits die
griine Indikator-Linie erreicht hat oder ob Undichtigkeiten auftreten.
Ist dies der Fall, sollte der Verband gewechselt werden. Wenn
Wundexsudat vom Verband absorbiert wurde, kann die Ausbildung
eines Gels durch den Verband beobachtet werden.

b. Der Verband sollte gewechselt werden, wenn dies klinisch angezeigt
ist, die Blase die griine Indikator-Linie erreicht hat, spatestens jedoch
nach sieben Tagen.

c. Die wundumgebende Haut leicht andriicken und eine Ecke des
Verbands vorsichtig anheben, bis er sich von der Haut 16st. Auf die
gleiche Weise mit allen Ecken fortfahren, bis alle Rander frei sind.
Den Verband vorsichtig abheben.

Bei Raumtemperatur lagern (10° C - 25° C). Vor Feuchtigkeit schitzen.

Wenn Sie weitere Informationen oder Instruktionen benétigen,
setzen Sie sich bitte mit dem Kundenservice der Firma ConvaTec in Verbindung.

Hergestellt in den USA

© 2021 ConvaTec Inc.
®/™ ist ein eingetragenes Warenzeichen der ConvaTec Inc.

-ITALIANO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

La medicazione DuoDerm Signal™ & una medicazione idrocolloidale per
ferite adesiva, con bordo, dotata di indicatore per il cambio e di margini
smussati. Un indicatore (una linea verde stampata che segnala il limite
esterno che pud raggiungere l'essudato prima del cambio di medicazione)
aiuta a determinare quando sostituire la medicazione. Lessudato della ferita
appare come una bolla che si muove verso la linea dell'indicatore. La med-
icazione € smussata, e quindi piu sottile ai bordi che al centro, cosi da
ridurre la possibilita che si arrotoli durante 'uso. Lo strato adesivo, una volta
a contatto con l'essudato della ferita, forma un gel coesivo.

La medicazione assorbe l'essudato della ferita e crea un ambiente umido
che favorisce il processo di guarigione e supporta la rimozione di tessuto
devitalizzato dalla ferita (sbrigliamento autolitico) senza danneggiare il
tessuto neoformato.

La medicazione DuoDerm Signal puo essere usata come
medicazione primaria o secondaria. Puo essere impiegata da sola
o in associazione con altri prodotti per la cura delle ferite.

La medicazione DuoDerm Signal agisce da barriera a livello

della ferita contro contaminazioni batteriche, virali o da altri patogeni es-
terni. Minimizza la possibilita di esposizione ad agenti nosocomiali o infet-
tivi. In test di laboratorio (periodo di sperimentazione di 7 giorni) la
medicazione ha dimostrato di bloccare il passaggio di batteri, del virus Phi-
X174 (un surrogato validato del virus da Immunodeficienza Umana (HIV-1),
del virus dell'epatite B (HBV) e del virus dell'epatite C (HCV), a condizione
che la medicazione rimanga integra e non vi siano fuoriuscite. L'uso di
questa medicazione non € in ogni caso una garanzia contro la trasmissione
del virus dell’AIDS o dei virus HBV e HBC.

INDICAZIONI

Sotto la supervisione di un operatore sanitario, la medicazione DuoDerm

Signal puo essere usata per lesioni quali:

- Ulcere agli arti inferiori (ulcere da stasi venosa, ulcere arteriose e ulcere di
eziologia mista), ulcere diabetiche e ulcere da pressione (a spessore
parziale e totale)

- Ferite chirurgiche (lasciate guarire per seconda intenzione, zone di pre-
lievo cutaneo, zone di escissione cutanea)

- Ustioni di secondo grado

- Ferite traumatiche quali
- abrasioni
- lacerazioni
- piccoli tagli

CONTROINDICAZIONI

La medicazione DuoDerm Signal non deve essere impiegata in persone con
ipersensibilita o che hanno avuto una reazione allergica verso la med-
icazione o i suoi componenti.

PRECAUZIONI ED OSSERVAZIONI

La sterilita e garantita a meno che la confezione non sia stata danneggiata
o aperta prima dell’'uso. Questo dispositivo € monouso e non deve essere
riutilizzato. La sua riutilizzazione puo aumentare il rischio di infezione o di
contaminazione crociata. Le proprieta fisiche del dispositivo potrebbero
inoltre non essere pil idonee all’'uso corretto.

Misure di supporto adeguate devono essere prese quando necessario (ad
es. I'uso di compressione graduata nel trattamento delle ulcere venose
agli arti inferiori o misure di scarico pressorio in caso di ulcere da decu-
bito).

In caso di ulcere del piede diabetico deve essere monitorato il controllo
della glicemia, assieme all'instaurazione di adeguate misure di scarico
della pressione.

Quando, durante il normale processo di guarigione, il tessuto
devitalizzato viene rimosso dalla ferita (sbrigliamento autolitico), quest'ul-
tima puo sembrare di dimensioni maggiori subito dopo i primi cambi
della medicazione. Se le dimensioni

della ferita continuano ad aumentaredopo i primi cambi della
medicazione consultare un sanitario.

Nel caso compaiano irritazione (arrossamento, infiammazione), macer-
azione (sbiancamento della pelle), ipergranulazione (eccessiva formazione
tessutale) o sensibilizzazione (reazione allergica) consultare un sanitario.
In presenza di cute perilesionale danneggiata o delicata non si
raccomandano cambi di medicazione frequenti.

La colonizzazione delle ferite croniche &€ comune e non € una
controindicazione all’'uso della medicazione. La medicazione puo essere
usata in caso di ferite infette sotto controllo medico insieme ad una ter-
apia adeguata e al frequente monitoraggio della ferita.

L'uso di questa medicazione non & in ogni caso una garanzia

contro la trasmissione di AIDS, HBV o HCV.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Preparazione e pulizia della regione della ferita
Prima di applicare la medicazione pulire la ferita con un prodotto ap-
propriato o con normale soluzione salina e
asciugare la cute circostante.

2. Preparazione e applicazione della medicazione

a. Scegliere una misura della medicazione tale che la medicazione si es-
tenda per 3 cm oltre i margini della ferita in ciascuna direzione.

b. Rimuovere la carta protettiva dal retro della medicazione facendo at-
tenzione a ridurre al minimo il contatto delle dita con la superficie
adesiva.

c.Tenere la medicazione sopra la ferita e allineare il centro della med-
icazione con il centro della ferita. Posizionare la medicazione diretta-
mente sulla ferita.

d. Per aree anatomiche difficili, come il sacro o i talloni, puo essere nec-
essario fissare i bordi della medicazione con cerotto ipoallergenico.

e. Dopo l'applicazione sulla ferita, eliminare eventuali residui di med-
icazione non utilizzata.

3. Cambio e rimozione della medicazione

a. ATTENZIONE: La medicazione deve essere ispezionata frequente-
mente per verificare se la bolla ha raggiunto l'indicatore di cambio o
se si sono verificate fuoriuscite. In questi casi la medicazione va cam-
biata come clinicamente indicato. Man mano che I'essudato viene as-
sorbito dalla medicazione, sara possibile vedere la formazione di gel
attraverso la medicazione.

b. La medicazione va sostituita quando clinicamente indicato, quando
la bolla ha raggiunto l'indicatore, quando e rimasta in situ per un
massimo di 7 giorni.

c. Comprimere lievemente la cute e sollevare con attenzione un angolo
della medicazione fino a quando non aderisce piu alla cute. Contin-
uare finche tutti i bordi della medicazione sono staccati. Rimuovere
con delicatezza la medicazione.

Conservare a temperatura ambiente (10° C - 25° C/50-77°F).
Conservare in un luogo asciutto.

In caso siano necessarie ulteriori informazioni o istruzioni, contattare i
Servizi Professionali ConvaTec

© 2021 ConvaTec Inc.
©/™ indicates a trademark of ConvaTec Inc.

FRANCAIS

DESCRIPTION DU PRODUIT

DuoDerm Signal™ est un pansement hydrocolloide adhésif, avec un indica-
teur de changament et des bords effilés. Cet indicateur sous forme de ligne
verte aide a déterminer quand doit avoir lieu le changement de pansement.
Les exsudats forment une bulle de gel qui se déplace vers la ligne verte au
fur et a mesure de la saturation du pansement. Les bords effilés de Duo-
Derm Signal permettent d'améliorer la tenue en place du pansement. La
couche adhésive forme un gel cohésif au contact des exsudats de la plaie.

Le pansement absorbe les exsudats de la plaie, crée un milieu humide fa-
vorable au processus de cicatrisation et aide au retrait des tissus nécro-
tiques sur le lit de la plaie (détersion autolytique), sans endommager les
tissus néo-formés.

DuoDerm Signal peut-étre utilisé comme pansement primaire ou
secondaire. Il peut-étre utilisé seul ou en association avec d'autre produits
de cicatrisation.

DuoDerm Signal constitue pour la plaie une barriére contre les bactéries,
virus et toute autre contamination externe. DuoDerm Signal minimise les
risques potentiels d'infections nosocomiales ou liées a d'autres agents
pathogeénes. Il a été montré in vitro (période de test =7 jours) que DuoDerm
Signal bloque le passage des bactéries et du Virus Phi-X 174 (un substitut
validé du Virus de I'lmmunodéficience Humaine (HIV-1), du Virus I'Hépatite
B (HBV) et du Virus de I'Hépatite C (HCV)) et que le pansement demeure in-
tact sans fuite de gel. Lutilisation de ce pansement n'offre aucune garantie
contre la transmission des virus de I'Hépatite B ou du SIDA.

INDICATIONS

Sous le contréle d'un professionnel de santé, DuoDerm

Signal peut-étre utilisé sur les plaies telles que:

- Ulceres de jambe (ulcéres d'origine veineuse, ulceres artériels et d'étiolo-
gie mixte), ulcéres diabétiques et escarres ( stades Il a IV)

- Plaies chirurgicales (cicatrisant par seconde intention, les sites donneurs,
les exéréses dermatologiques)

- Bralures du second degré

- Plaies traumatiques incluant:
- abrasions

- lacérations

- incisions mineures

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser DuoDerm Signal en cas de sensibilité connue au pansement
ou al'un de ses composants.

PRECAUTIONS D'EMPLOI ET OBSERVATIONS

- Stérilité garantie sauf si I'emballage unitaire est endommagé ou ouvert.
Ce dispositif est a usage unique et ne doit pas étre réutilisé. La réutilisa-
tion peut conduire a un risque accru d'infection ou de contamination
croisée. Les propriétés physiques du dispositif ne pourront plus étre
optimales pour l'usage prévu.

Des mesures de prévention doivent étre prises lorsqu'elles sont indiquées
(utilisation d'une bande de contention progressive dans la prise en charge
de l'ulcére de jambe veineux ou le soulagement de la pression dans le
soin des escarres).

Le contréle de la glycémie ainsi que des mesures appropriées de
prévention comme la mise en décharge doivent étre prévues dans la prise
en charge de l'ulcére diabétique.

Le pansement favorise la détersion autolytique, il peut alors en résulter un
agrandissement de la plaie aprées les premiers changements de panse-
ments. Si la plaie continue a s'agrandir aprés ces premiers changements
de pansements, consulter un professionnel de santé.

En cas d'irritation (rougeur, inflammation), de macération (peau
péri-lésionnelle abimée), d' hyper-bourgeonnement ou sensibilité (al-
lergie au pansement) consulter un professionnel de santé.

Il n'est pas recommandé de changer fréquemment les pansements
lorsque la peau péri-lésionnelle est endommagée ou fragilisée.

Le colonisation des plaies chroniques est normale et n'est pas une contre-
indication a l'utilisation du pansement. DuoDerm Signal peut étre utilisé
sur des plaies infectées sous contrdle médical associé a une thérapie ap-
proprié et un suivi étroit de la plaie.

L'utilisation de ce pansement n'offre aucune garantie contre la transmis-
sion des virus des Hépatite B et C ou du SIDA.

MODE D'EMPLOI

1. Nettoyage et préparation de la plaie
Avant l'application du pansement, nettoyer la plaie avec de I'eau stérile
ou une solution de chlorure de sodium isotonique, puis sécher la peau
péri-lésionnelle.

2. Préparation et application du pansement

a. Choisir une taille de pansement adéquate afin que le pansement dé-
passe d'au moins trois centimétres des berges de I'ensemble de la
plaie.

b. Enlever le papier protecteur siliconé en minimisant le contact de la sur-
face adhésive du pansement avec les doigts.

c.Tenir le pansement au-dessus de la plaie et aligner le centre du panse-
ment avec celui de la plaie. Placer directement le pansement sur la
plaie.

d. Pour les localisations anatomiquement difficiles a panser comme les
talons et le sacrum, il peut étre utile de fixer les bords du pansement
avec un ruban adhésif.

e. Jeter toute partie inutilisée du produit aprés le soin de la plaie.

3. Préparation et application du pansement

a. NOTE: Le pansement doit étre controlé fréquemment si une partie de
la bulle atteint l'indicateur de saturation ou si il y a une fuite de gel.
Dans ces cas-la, le pansement doit étre changé lorsque ceci est clin-
iquement indiqué. Comme I'exsudat est absorbé par le pansement, la
formation de gel peut étre visible au travers du pansement.

b. Le pansement doit étre changé quand cela est cliniquement indiqué:
la bulle de gel a atteint I'indicateur de saturation ou quand le panse-
ment est resté au maximum 7 jours en place.

c. Appuyer doucement sur la peau et soulever délicatement un bord du
pansement jusqu'a ce qu'il n'adhere plus a la peau. Continuer jusqu' a
ce que tous les bords soient décollés.

Enlever doucement le pansement.

Conserver a température ambiante (10°c -25°c). Conserver au sec.
Pour toute information ou conseil, contacter le Service Conseils ConvaTec
Fabriqué aux Etats-Unis

© 2021 ConvaTec Inc.
®/™indique des marques déposées de ConvaTec Inc.

NEDERLANDS

PRODUCTBESCHRIJVING

DuoDerm Signal™ is een hydrocolloid wondverband met kleefrand, verwis-
selindicator en aflopende randen. Een indicator (een gedrukte groene lijn
die de buitengrens markeert om uitlopen van exsudaat voor verwisselen
van het verband aan te geven) helpt om te bepalen wanneer het verband
moet worden vervangen. Het wondvocht is zichtbaar als een bolling die
zich in de richting van de indicatorlijn beweegt. Het verband heeft
aflopende randen om opkrullen te voorkomen. De kleeflaag vormt een
bindende gel bij contact met exsudaat.

Het verband absorbeert wondvocht en zorgt voor een vochtig milieu dat
het genezingsproces bevordert en helpt bij het verwijderen van dood weef-
sel uit de wond (autolytisch debridement), zonder nieuw gevormd weefsel
te beschadigen.

DuoDerm Signal kan worden gebruikt als primair of als secundair verband.
Het kan afzonderlijk worden gebruikt of in combinatie met andere wond-
verzorgingsproducten.

DuoDerm Signal werkt als een barriére die de wond beschermt tegen bac-
teriéle, virale of andere externe contaminatie. Het beperkt het risico van
blootstelling aan ziekenhuisbacterién of andere infectieuze agentia.

Tijdens laboratoriumexperimenten (testperiode 7 dagen) is aangetoond dat
het verband ondoorlaatbaar is voor bacterién en voor het phi-X 174-virus
(een gevalideerd substituut voor humaan immunodeficiéntievirus (HIV-1)
en hepatitis-B-virus (HBV) en hepatitis-C-virus (HCV)), op voorwaarde dat
het verband intact blijft en er geen lekkage optreedt. Het gebruik van dit
verband biedt geen garantie tegen overdracht van AIDS of hepatitis-B-virus.

INDICATIES

Onder toezicht van een medisch zorgverlener kan DuoDerm

Signal worden gebruikt voor wonden als:

- ulcus cruris (open been, arteriéle ulcera en ulcera met gemengde etiolo-
gie), diabetische ulcera en decubitus
(gedeeltelijke en volledige huiddikte)

- operatiewonden (postoperatieve genezing per secundam, donorplaatsen,
dermatologische excisies)

- tweedegraadsverbrandingen

- traumatische wonden, waaronder
- schaafwonden
- rijtwonden
- kleine snijwonden

CONTRA-INDICATIES

DuoDerm Signal mag niet worden gebruikt bij personen die overgevoelig
zijn voor of die een allergische reactie hebben gehad op het verband of de
bestanddelen daarvan.

VOORZORGSMAATREGELEN EN OBSERVATIES

- De steriliteit wordt gegarandeerd tenzij de directe productverpakking
beschadigd of geopend is véér gebruik. Dit product is voor eenmalig ge-
bruik en moet dus niet worden hergebruikt. Hergebruik kan leiden tot een
verhoogd risicio op infectie of besmetting. De fysieke eigenschappen van
het product zijn dan mogelijk niet meer optimaal.

- Indien geindiceerd, dienen gepaste ondersteunende maatregelen te wor-
den genomen (b.v. gebruik van ambulante compressie therapie bij de be-
hande-ling van veneuze ulcera of drukontlastende maatregelen bij de
behandeling van decubitus).

- Bij diabetische ulcera dient regulering van de bloedglucose te worden
toegepast en dienen gepaste ondersteunende maatregelen als bijvoor-
beeld drukontlasting te worden genomen.

- Tijdens het normale genezingsproces wordt dood weefsel (autolytisch de-
bridement) uit de wond verwijderd, waardoor de wond na de eerste paar
verbandverwisselingen groter kan lijken. Als de wond na de eerste paar
verbandverwisselingen daadwerkelijk groter wordt, dient u een medisch
zorgverlener te raadplegen.

- Indien uirritatie (rood worden, ontsteking), maceratie (verweking van de
omliggende huid), hypergranulatie (overmatige weefselvorming) of o
vergevoeligheid (allergische reactie) vaststelt, dient u een medisch zorgver-
lener te raadplegen.

- Frequent verwisselen van het verband bij wonden met een beschadigde
of zeer tere omliggende huid wordt niet aanbevolen.

« Kolonisatie van chronische wonden komt veel voor en is geen
contra-indicatie voor gebruik van het verband. Verder kan het verband bij
geinfecteerde wonden onder medisch toezicht worden gebruikt, in com-
binatie met de juiste behandeling en regelmatige controle van de wond.

- Het gebruik van dit verband biedt geen garantie tegen overdracht van
AIDS, hepatitis-B- of hepatitis-C-virus.

GEBRUIKSAANWUZING

1. Voorbereiden en reinigen van de wond
Voor u het verband gebruikt, reinigt u de wond met een gepast wond-
reinigingsmiddel of zoutoplossing en maakt u de omliggende huid
droog.

2. Voorbereiden en aanbrengen van het verband

a. Kies een verband met zodanige afmetingen dat het verband in alle
richtingen 3 cm groter is dan het wondoppervlak.

b. Verwijder het beschermpapier aan de achterkant, waarbij u aanraken
van de kleefrand met uw vingers zoveel mogelijk dient te vermijden.

c. Houd het verband boven de wond, zodanig dat het midden van het
verband zich boven het midden van de wond bevindt. Breng het ver-
band direct op de wond aan.

d. Voor moeilijk te verbinden plaatsen, zoals hiel of stuit, kan het nodig
zijn extra fixatiemateriaal, zoals pleister, te gebruiken.

e. Het eventueel niet gebruikte gedeelte van het product na het
verbinden van de wond weggooien.

3. Verwisselen en verwijderen van het verband

a. N.B. Het verband dient regelmatig te worden geinspecteerd om te zien
of de bolling de verwisselindicator heeft bereikt en of er lekkage is
opgetreden. Als een van beide het geval is, dient het verband te wor-
den verwisseld volgens de klinische indicaties. Wanneer er wondvocht
wordt geabsorbeerd door het verband, is het mogelijk dat er gelvorm-
ing zichtbaar is door het verband.

b. Het verband dient te worden verwisseld wanneer: dit klinisch
geindiceerd is, de bobbel de indicator heeft bereikt of wanneer het
verband gedurende de maximale periode van zeven dagen gebruikt is.

c. Druk zachtjes op de huid en trek voorzichtig een hoek van het verband
los tot dit niet meer aan de huid kleeft. Trek het verband verder van de
huid tot alle randen los zijn. Verwijder het verband voorzichtig.

Bewaren bij kamertemperatuur (10° C - 25° C). Droog bewaren.

Voor verdere informatie of instructies kunt u contact opnemen met
ConvaTec Professional Services.

Gefabriceerd in USA
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SVENSK

PRODUKTBESKRIVNING

DuoDerm Signal™ ar ett sjélvhaftande hydrokolloidférband med
bytesindikator och avfasade kanter. En indikator (en tryckt grén linje som
markerar yttergransen for exsudatets spridning fore forbandsbyte) ar till
hjalp for att avgora nar forbandet behdver bytas. Sarvatskan ser ut som en
bubbla som ror sig mot indikatorlinjen. Forbandet &r avfasat sa att det ar
tunnare vid kanterna dn i mitten, for att reducera férekomsten av upprull-
ning under anvandning. Det sjdlvhéftande lagret bildar en sammanhan-
gade gel vid kontakt med sérexsudat.

Forbandet absorberar sérvatska och skapar en fuktig miljé som stoder krop-
pen ldkningsprocess och underlattar avlagsnandet av dod vavnad fran séret
(autolytisk debridering), utan att skada nybildad vavnad.

DuoDerm Signal kan anvandas som primart eller sekundart forband. Det
kan anvdndas ensamt eller i kombination med andra sarvardsprodukter.

DuoDerm Signal fungerar som en barridr for saret mot bakteriell, viral eller
annan extern kontamination. Det minimerar risken fér exponering for
nosokomiala eller annan smitta. | laboratorieexperiment (7-dagars testpe-
riod) har forbandet visat sig blockera 6verféringen av bakterier och Phi-X
174-virus (ett validerat surrogat for humant immunbristvirus (HIV-1) och he-
patit B-virus (HBV) samt hepatit C-virus (HCV)) under forutsattning att for-
bandet forblir intakt och att inget lackage forekommer. Anvandning av
forbandet utgdr inte ndgon garanti mot dverforing av aids eller hepatit B-virus.

INDIKATIONER

Under overinseende fran behdorig sjukvdrdspersonal kan

DuoDerm Signal anvdndas fér sar som:

- bensar (vendsa sar, arteriella sér och bensar med blandad etiologi), dia-
betessar samt trycksar (del- eller fullhudssar)

- operationssar (post-operativa som ldamnats 6ppna for sekundar lakning,
tagstallen, hudexcisioner)

- andra gradens brannskador

- traumasar, bl. a.
- skrubbsar
- rivsar
- mindre skarsar

KONTRAINDIKATIONER
DuoDerm Signal skall inte anvandas pa personer som &r kansliga for eller
har haft en allergisk reaktion mot férbandet eller dess bestandsdelar.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH PAPEKANDEN

- Steriliteten garanteras savida inte produktens innerférpackning ar skadad
eller 6ppnad fore anvdandning. Enheten dr avsedd fér engangsbruk och far
inte dteranvandas. Om enheten ateranvands kan detta innebara 6kad risk
for infektion eller korskontaminering. De fysiska egenskaperna hos en-
heten kanske inte langre &r optimala for den avsedda anvandningen.

- Adekvata stodatgarder skall vidtas nar sa dr indicerat (t. ex. anvandning av
graderad kompression vid behandling av vendsa bensar eller tryckavlast-
ning vid behandling av trycksar).

- Blodsockerkontroll, samt adekvata stodatgarder, t. ex. tryckavlastning, bor
anvandas vid diabetiska fotsar.

« Under kroppens normala lakningsprocess avlagsnas dod vavnad (au-
tolytisk debridering) fran saret, vilket kan gora att saret verkar storre efter
de forsta forbandsbytena. Om saret fortsatter att forstoras efter de forsta
forbandsbytena, skall behorig sjukvardspersonal konsulteras.

« Konsultera behorig sjukvardspersonal om irritation observeras (rodnad, in-
flammation), maceration (uppmjukad och vitaktig hud), hypergranulation
(6verproduktion av vavnad) eller 6verkanslighet (allergisk reaktion).

- Frekventa forbandsbyten pa sar med skadad eller skor hud omkring saret
avrads.

- Kolonisering av kroniska sar ar vanligt och inte en kontraindikation mot
anvandning av forbandet. Forbandet kan dessutom anvdndas pa infekter-
ade sar under medicinsk dvervakning, tillsammans med lamplig behan-
dling och frekvent kontroll av saret.

« Anvéndning av forbandet utgor inte nagon garanti mot éverforing av aids,
HBV eller HCV.

BRUKSANVISNING

1. Forberedelse och rengoring av saromradet
Innan férbandet anvands skall saret rengdras med lampligt sar-
rengdringsmedel eller fysiologisk koksaltlosning, och den omgivande
huden torkas.

2. Forberedelse och applicering av forbandet
a.Vdlj en storlek pa forbandet som dr 3 cm storre an sdromradet i alla rikt-
ningar.
b. Ta forsiktigt av papperet fran baksidan sa att fingerkontakt med hafty-
tan minimeras.
c. Hall forbandet Gver saret och rikta in mittpunkten pa forbandet med
mittpunkten pa saret. Placera forbandet omedelbart 6ver saret.



d. Pa kroppsstéllen som ar svara att lagga om, sasom haélar eller kors-
benet, kan en kompletterande fastanordning, t.ex. tejp, behovas.

e. Kassera eventuellt oanvdnda delar av produkten efter omlaggningen
av saret.

3. Byte och borttagning av forbandet

a. OBS! Forbandet skall inspekteras ofta for att se om nagon del av bub-
blan har natt bytesindikatorn eller om lackage forekommer. Om nagot
av detta intraffar skall forbandet bytas sdsom kliniskt indicerat. Allt
eftersom vatska absorberas av férbandet, kan gelbildning synas
genom forbandet.

b. Férbandet skall bytas ut nér sa ar kliniskt indicerat, bubblan har natt in-
dikatorn eller nar det har varit i bruk i maximalt 7 dagar.

¢. Tryck varsamt ned huden och lyft forsiktigt upp ett horn av férbandet
tills det inte langre faster vid huden. Fortsatt tills alla kanter har lossats.
Lyft forsiktigt bort forbandet.

Forvaras vid rumstemperatur (10-25 °C). Hall forpackningen torr vid forvaring.

Kontakta ConvaTec Kundservice om ytterligare information eller vagledning
behovs.

Tillverkad i USA
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sUomi

TUOTTEEN KUVAUS

DuoDerm Signal™ -haavasidos on liimapintainen reunustettu hydrokolloidi-
haavasidos, jossa on vaihtoindikaattori ja reunoja kohti kapeneva muoto.
Indikaattori (sidokseen painettu vihrea viiva, joka ilmaisee haavaeritteen
levidmista sidoksen ulkoreunaan ennen sidoksen vaihtoa) auttaa paat-
tdmadn, milloin sidos on vaihdettava. Haavaerite nakyy indikaattoriviivaa
kohti siirtyvana kuplana. Sidos on keskeltd paksumpi ja kapenee reunoja
kohti rullaantumisen estamiseksi kayton aikana. Hydrokolloidi geeliytyy
kun se joutuu kosketuksiin haavaeritteen kanssa.

Sidos imee haavaeritettd ja aikaansaa paranemisprosessia tukevan kostean
ympadriston ja auttaa poistamaan kuollutta kudosta haavasta (autolyyttinen
kudoksen poistaminen) vaurioittamatta muodostuvaa uutta kudosta.

DuoDerm Signal -sidosta voidaan kdyttaa paaasiallisena tai toissijaisena
sidoksena. Sitd voidaan kdyttaa joko yksindan tai yhdessa muiden haavan-
hoitotuotteiden kanssa.

DuoDerm Signal -sidos toimii haavan puskurina bakteereita, viruksia ja
muita ulkoisia kontaminaatioldhteitd vastaan. Se minimoi haavan altistu-
mista ulkoisille tekijoille tai infektion aiheuttajille. Sidoksen on osoitettu
laboratoriotutkimuksissa (7 pdivan testausaika) estavan bakteerit ja Phi-X
174 -viruksen (validoitu surrogaatti HIV-1-virukselle) seka HBV-viruksen ja
HCV-viruksen siind tapauksessa, ettd sidos pysyy paikallaan eikd vuotoja esi-
inny. Tama sidos ei takaa suojaa AIDS- tai Hepatiitti B -viruksen tartuntaa
vastaan.

INDIKAATIOT
DuoDerm Signal -sidosta voidaan kdyttdd seuraavissa haavoissa
koulutetun hoitohenkilén valvonnassa:
- sadrihaavat (laskimo-ja valtimoperdiset ja muista syista johtuvat saarihaa-
vat), diabeettiset haavat ja painehaavat (pinnalliset ja syvat)
- kirurgiset haavat (sekundaarisesti hoidettavat haavat, ihon ottokohdat,
dermatologiset viillot)
- toisen asteen palovammat
- traumaattiset vammat mukaan lukien
- pintahaavat
- repedamat
- pintaviillot

KONTRAINDIKAATIOT
DuoDerm Signal -sidosta ei saa kayttaa potilailla, joilla on herkkyytta tai
joilla on ollut allergisia reaktioita sidokseen tai sen ainesosiin.

VAROTOIMET JA HUOMAUTUKSET

- Steriiliys on taattu, mikali tuotteen sisapakkaus on ehja tai avaamaton
ennen kayttoa. Tama laite on kertakdyttoinen, eika sita tule kayttaa
uudelleen. Uudelleenkdyttd voi johtaa suurentuneeseen infektio- tai ris-
tikontaminaatioriskiin. Laitteen fyysiset ominaisuudet eivat ehka enaa ole
kayttotarkoituksen kannalta optimaaliset.

« Asianmukaisia tukihoitotoimenpiteitd on noudatettava indikoiduissa
tapauksissa (esim. asteittaisen kompression kadyttd sadrihaavojen hoidossa
tai painetta lieventavat toimet painehaavojen hoidossa).

«Verensokerin hallintaa sekd asianmukaisia tukihoitotoimenpiteitd, esim.
paineen lievitystd, on noudatettava diabeettisten jalkahaavojen hoidossa.

« Kehon normaalin paranemisprosessin aikana kuollut kudos poistuu
haavasta, miké voi saada haavan ndyttdmaan suuremmalta ensimmaisten
sidosvaihtojen aikana. Jos haava kasvaa ensimmadisten sidosvaihtojen jal-
keen, on kddannyttava hoitohenkilon puoleen.

- Jos haava-alueella on &rsytysta (punoittusta, kuumotusta), maseraatiota
(ihon pehmentymistd), hypergranulaatiota (liiallista kudoksen muodostu-
mista) tai herkkyytta (allergista reaktiota), on kdannyttava hoitohenkilon
puoleen.

- Vaurioituneen tai herkan ihon ympdaréimén haavan sidosta ei suositella
vaihdettavaksi liian usein.

- Kroonisten haavojen kolonisaatio on yleistd eika vasta-aiheista sidoksen
kaytolle. Sidosta voidaan myos kayttaa tulehtuneiden haavojen hoitoon
hoitohenkilén valvonnan alaisena ja asianmukaisesti hoidettuna ja valvot-
tuna.

- Tama sidos ei takaa suojaa AIDS- tai HBV- tai HCV-viruksen tartuntaa vastaan.

KAYTTOOHJEET

1. Haava-alueen valmistelu ja puhdistus
Ennen sidoksen kdyttdd haava on puhdistettava asianmukaisella haavan
puhdistusaineella tai keittosuolaliuoksella ja ymparoiva iho kuivattava.

2. Sidoksen valmistelu ja kaytto

a. Sidoksen on ulotuttava 3 cm haava-alueen ulkopuolelle joka suuntaan.

b. Sidoksen liimateippisuoja poistetaan varovasti valttaen koskettamasta
liimapintaa sormin.

c. Sidosta pidetdan haavan paalld ja haavan keskikohta kohdistetaan
sidoksen keskikohdan kanssa. Sidos sijoitetaan suoraan haavan pédlle.

d. Vaikeasti suojattavia anatomisia alueita hoidettaessa, esim. kantapadat
tai ristiluu, voidaan joutua kdyttamaan lisakiinnitystd, esim. teippia.

e. Tuotteen kayttamattomat osat havitetaan sen jalkeen, kun sidos on ki-
innitetty haavaan.

3. Sidoksen vaihto ja poisto

a. HUOM: Sidos on tarkistettava usein ja seurattava, onko kupla saavut-
tanut vaihtoindikaattorin tai esiintyyko vuotoja. Jos kupla on saavut-
tanut vaihtoindikaattorin tai jos vuotoa esiintyy, sidos on vaihdettava
kliinisten kayttoohjeiden mukaisesti. Kun sidos imee haavaeritettd,
geelin muodostumista voidaan néhda sidoksen lapi.

b. Sidos on vaihdettava, kun: vaihto on indikoitu kliinisesti, kun kupla on
saavuttanut indikaattorin tai kun sidosta on kdytetty enintdan seit-
seman paivaa.

c.lhoa painetaan kevyesti ja sidoksen kulmaa nostetaan varovasti kunnes
kulma irtoaa ihosta. Sidoksen irrottamista ihosta jatketaan kunnes
kaikki kulmat ovat irti. Sidos nostetaan pois varovasti.

Sailytettava huoneenlammossa (10-25 °C). Pakkausta on sailytettava
kuivissa olosuhteissa.

Lisdtietoja ja ohjeita saa tarvittaessa ConvaTecin hoitohenkildiden
palvelusta.

Valmistusmaa: USA
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DANSKE

PRODUKTBESKRIVELSE

DuoDerm Signal™ er en selvklaebende, hydrokolloid sarbandage med
skifteindikator og tilspidsede kanter. En indikator (en trykt gren streg, der
markerer den yderste graense for spredning af ekssudat, inden bandagen

skiftes), hjeelper med at bestemme tidspunktet for skiftning af bandagen.
Vaesken fra saret ses som en boble, der bevaeger sig hen imod indikatorstre-
gen. Bandagen er affaset, s den er tyndere ved kanterne end i midten, for
at reducere forekomsten af oprulning under brug. Det kleebende lag dan-
ner en sammenhangende gel, nar det kommer i kontakt med sarekssudatet.

Bandagen absorberer vaeske fra saret og danner et fugtigt sarmiljg, der
bidrager til kroppens helingsproces og hjzelper med at fjerne ikke-lev-
edygtigt veev fra saret (autolytisk debridering) uden at beskadige nyt veev.

DuoDerm Signal kan benyttes som primaer eller sekundaer bandage. Banda-
gen kan anvendes alene eller ssmmen med andre sarbehandlingsprodukter.

DuoDerm Signal fungerer som en barriere mellem saret og bakterie-, virus-
og anden ekstern kontaminering. Bandagen minimerer risikoen for ek-
sponering for nosokomielle eller andre smittestoffer. Bandagen har i labo-
ratorieeksperimenter (7 dages varighed) vist sig at veere i stand til at blokere
overforslen af bakterier og Phi-X 174 virus (en valideret erstatning for
human immundefekt virus [HIV-1], hepatitis B virus [HBV] og hepatitis C
virus [HCV]) forudsat, at bandagen forbliver intakt, og der ikke forekommer
lekage. Brugen af bandagen garanterer ikke imod smitte med AIDS eller
hepatitis B virus.

INDIKATIONER
Under opsyn af sundhedspersonale kan DuoDerm Signal anvendes til sdr,
sd som:
- bensar (vengse stasesar, arterielle sar og bensar af blandet zet ologi), dia-
betiske sar og tryksar (overfladiske og dybe sar)
- kirurgiske sar (postoperativ sekundaerheling, donorsteder, dermatologiske
excisioner)
- andengrads forbraendinger
- traumatiske sar, herunder
- afskrabninger
- lacerationer
- mindre rifter

KONTRAINDIKATIONER
DuoDerm Signal ma ikke anvendes til patienter, som er felsomme over for
eller har udvist allergisk reaktion over for bandagen eller dens komponenter.

FORSIGTIGHEDSREGLER OG OBSERVATIONER

- Steriliteten af produktet er garanteret, medmindre produktets inderste
emballage er beskadiget eller dbnet inden brug. Denne anordning er kun
til engangsbrug og ma ikke genanvendes. Genanvendelse kan fore til eget
risiko for infektioner eller krydskontamination. Anordningens fysiske egen-
skaber er muligvis ikke leengere optimale i forbindelse med den tilsigtede
anvendelse.

- Der skal sarges for passende stotteforanstaltninger, hvor det er indiceret
(f.eks. ved brug af gradueret kompression ved behandling af vengse ben-
sar eller trykaflastning ved behandling af tryksar).

- Det er vigtigt at serge for kontrol af blodsukkerniveauet og serge for
passende stotteforanstaltninger, sasom trykaflastning, i forbindelse med
diabetiske fodsar.

- Under kroppens normale helingsproces, fjernes ikke-levedygtigt veev (au-
tolytisk debridering) fra saret. Dette kan fa saret til at se storre ud efter de
forste forbindingsskift. Hvis saret fortsat bliver sterre efter de forste
forbindingsskift, kontakt sundhedspersonale.

- | tilfeelde af irritation (redme, inflammation), maceration (huden bliver
hvid), hypergranulation (dannelse af overskydende vaev) eller sensitivitet
(allergisk reaktion) kontakt sundhedspersonale.

- Hyppige forbindingsskift pa sar med beskadiget eller falsom hud omkring
saret anbefales ikke.

- Kolonisering af kroniske sar er normalt og er ikke en kontraindikation for
brugen af bandagen. Bandagen kan ydermere benyttes til inficerede sar
under medicinsk overvagning kombineret med passende behandling og
hyppig overvagning af sarets tilstand.

- Brugen af bandagen garanterer ikke imod smitte med AIDS, HBV eller HCV.

BRUGSANVISNING

1. Klargering og rengering af saret
Inden bandagen anlaegges, renses saret med et passende
sarrensemiddel eller saltvand, og den omkringliggende hud afterres.

2. Klargering og anlaeggelse af bandagen

a.Veelg en bandagestorrelse, som sikrer, at bandagen er 3 cm sterre end
saromradet i alle retninger.

b. Fjern papiret fra bandagens bagside, og serg for at minimere kontak-
ten mellem fingrene og den klzebende overflade.

c. Hold bandagen over saret; midten af bandagen skal holdes over
midten af saret. Laeg bandagen lige pa saret.

d. Pa anatomiske steder, som er vanskelige at forbinde, saésom hzle eller
os sacrum, kan det veere nedvendigt at seette bandagen yderligere
fast, f.eks. med tape.

e. Kassér ubrugte dele af produktet efter forbindingen.

3. Skiftning og fjernelse af bandagen

a. BEMARK: Bandagen skal inspiceres jeevnligt for at se, om noget af
boblen har naet skifteindikatoren, eller om der har vaeret nogen form
for leekage. Hvis det er tilfeeldet, skal bandagen udskiftes som klinisk
indiceret. Da sarvaesken absorberes af bandagen, kan der muligvis ob-
serveres geldannelse gennem bandagen.

b. Bandagen skal udskiftes, nar: det er klinisk indiceret, at boblen har
ndet indikatoren, eller efter anvendelse op til maksimalt syv dage.

c. Klem forsigtigt ned pa huden, og laft omhyggeligt et hjorne af banda-
gen, indtil denne ikke lzengere klaeber fast til huden. Fortsaet, indtil alle
hjerner er fri. Loft forsigtigt bandagen af.

Opbevares ved stuetemperatur (10-25 °C). Pakningen skal holdes ter under
opbevaring.

Hvis De har brug for yderligere oplysninger eller vejledning, bedes De kon-
takte ConvaTec Kundeservice.

Fremstillet i USA

© 2021 ConvaTec Inc.
®/™ angiver varemaerker, der tilhgrer ConvaTec Inc.

NORSK

PRODUKTBESKRIVELSE

DuoDerm Signal™ er en selvklebende, hydrokolloid sarbandasje med en
skifteindikator og avfasede kanter. En indikator (en péatrykket grgnn linje
som markerer yttergrensene for spredning av sarsekret for bandasjeskift)
angir ndr bandasjen ber skiftes. Sarsekretet vises som en boble som
beveger seg utover mot indikatorlinjen. Bandasjen har avfasede kanter slik
at den er tynnere langs kanten enn pa midten, dette for a redusere
forekomsten av opprulling under bruk. Det selvklebende laget danner en
sammenhengende gel nar det kommer i kontakt med sarsekret.

Bandasjen absorberer sarsekret og danner et fuktig miljo som stgtter krop-
pens tilhelingsprosess og fremmer fjerning av dedt vev fra saret (autolytisk
debridering) uten a skade nydannet vev.

DuoDerm Signal kan brukes som primzer- eller sekundaerbandasje. Den kan
brukes alene eller i kombinasjon med andre sarbehandlingsprodukter.

DuoDerm Signal virker som en barriere som beskytter saret mot bakteriell,
viral og annen ytre forurensning. Dermed begrenses risikoen for at saret
skal utsettes for sykehusframkalt infeksjon eller annen infeksjonssmitte.
Laboratorieforsgk (med en forsgksperiode pa 7 dager) har vist at bandasjen
blokkerer for overfgring av bakterier, PHI-X 174-viruset (et godkjent surro-
gat for HIV 1-viruset) og Hepatitt B- og Hepatitt C-viruset (HBV og HCV),
saframt bandasjen forblir intakt og det ikke forekommer noen lekkasje. Bruk
av denne bandasjen er ingen garanti mot HIV- eller hepatitt B-smitte.

INDIKASJONER

Under tilsyn av helsepersonale kan DuoDerm Signal brukes pa sar av

folgende typer:

- bensar (vengse stasesar, arterielle sar og bensar av blandet arsak), dia-
betessar og trykksar (overflatiske og dype sar)

- operasjonssar (som overlates til sekundaer tilheling, donorflater, dermatol-
ogiske eksisjoner)

- delhudsbrannskader

- traumatiske sar, herunder

- skrubbsar
- flenger
- mindre kutt

KONTRAINDIKASJONER

DuoDerm Signal skal ikke brukes pa pasienter som er overfglsomme over-
for, eller som har hatt en allergisk reaksjon overfor bandasjen eller noen av
dens bestanddeler.

FORHOLDSREGLER OG BEMERKNINGER

« Produktet er garantert sterilt, med mindre den indre produktemballasjen er
skadd eller har vaert dpnet for bruk. Denne enheten er til engangsbruk og skal
ikke gjenbrukes. Gjenbruk kan fore til gkt risiko for infeksjon eller krysskonta-
minering. Enhetens fysiske egenskaper kan kanskje ikke lenger veere optimale
for tiltenkt bruk.

- Egnede stottetiltak skal treffes der det er indisert (f.eks. bruk av gradert
kompresjon ved behandling av venase bensar eller trykkavlastning ved
behandling av trykksar).

- Blodsukkerkontroll samt egnede behandlingstiltak, for eksempel
trykkavlastning, skal administreres nar pasienten har diabetiske fotsar.

« Under kroppens naturlige tilhelingsprosess fjernes dedt vev (autolytisk de-
bridering) fra séret, noe som kan fa séret til a virke storre etter de forste
gangene bandasjen skiftes. Hvis séret fortsetter a bli storre etter de forste
skiftene, ta kontakt med helsefaglig personell.

« Hvis du oppdager irritasjon (redhet, inflammasjon), macerasjon (huden
blir hvitere), hypergranulering (dannelse av overfladig vev) eller overfol-
sombhet (allergisk reaksjon), skal du ta kontakt med helsefaglig personell.

« Hyppige bandasjeskift anbefales ikke pa sar omgitt av skadet eller
emfintlig hud.

- Kolonisering av kroniske sar er vanlig, og er ingen kontraindikasjon for bruk
av bandasjen. Bandasjen kan ogsa brukes
pa infiserte sar under tilsyn av helsefaglig personell, samtidig med egnet be-
handling av infeksjonen og hyppig kontroll av séret.

« Bruk av denne bandasjen er ingen garanti mot HIV-, HBV- eller HCV-smitte.

BRUKSANVISNING

1. Sarbehandling og rengjoring av saromradet
For bandasjen legges p3, skal séret renses med egnet sarrensemiddel
eller fysiologisk saltvann, og huden rundt séret torres.

2. Klargjoring og pasetting av bandasjen

a.Velg en bandasjestorrelse som sikrer at bandasjen er 3 cm sterre enn
saroverflaten i alle retninger.

b. Fjern beskyttelsespapiret pa baksiden, og veer omhyggelig med a
unnga a bergre klebeflaten med fingrene.

c. Hold bandasjen over séret og rett inn midten av bandasjen mot midten
av saret. Legg bandasjen rett pa saret.

d. Pa saromrader som er vanskelige a bandasjere, som haler og sacrum,
kan det veere ngdvendig med en ekstra festemidler, f.eks. teip.

e. Kast eventuelle ubrukte deler av produktet nar du er ferdig med ban-
dasjeringen av saret.

3. Skifting og fjerning av bandasjen

a. MERK! Bandasjen skal kontrolleres jevnlig for a se om noen del av
boblen har nddd endringsindikatoren eller om det finnes noen
lekkasje. Hvis noe av dette skulle forekomme, skal bandasjen skiftes
som klinisk indisert. Etter hvert som sarvaesken absorberes av bandas-
jen, kan geldannelsen ses gjennom bandasjen.

b. Bandasjen skal skiftes nar det er klinisk indisert, boblen har nadd in-
dikatoren eller den har vaert brukt i maksimalt 7 dager.

c. Klem forsiktig mot huden, og laft varsomt et hjerne av bandasjen til
den slipper taket i huden. Fortsett pa denne maten til alle kantene er
losnet. Ta forsiktig av bandasjen.

Oppbevares ved romtemperatur (10 °C-25 °C). Oppbevar pakningen tort.

Hvis du trenger flere opplysninger eller assistanse, ta kontakt med ConvaTec
Kundeservice .

Produsert i USA

© 2021 ConvaTec Inc.
®/™ indikerer varemerker som tilhgrer ConvaTec Inc.
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For Single Use / Zum einmaligen Gebrauch / Monouso /
Usage unique / Voor eenmalig gebruik / For engangsbruk / Kertakayt-
t66n / Til engangsbrug / Til engangsbruk / 4~ 1 S EH

STERILE|R]

Gamma Sterilized / Gammasterilisiert / Sterilizzato a raggi gamma /
Stérilisation aux rayons gamma / Gesteriliseerd door gammastraling /
Gammasteriliserad / Steriloitu gammaséadetyksell / Steriliseret med
gammastraling / Gammasterilisert / SRR

Order Number / Bestelilnummer / Codice / Code produit /
Bestelnummer / Ordernummer / Tilausnumero / Bestillingsnummer /
Bestillingsnummer / 355

Keep Dry / Vor Feuchtigkeit schiitzen / Conservare in un luogo
asciutto / Conserver au sec / Droog bewaren / Skall hallas torrt /
Pidettivi kuivana / Holdes tort / Holdes torr / {721

25°C
T F

10°¢,

50°F

Store at Room Temperature / Bei Raumtemperatur lagern / Conservare
a temperatura ambiente / Conserver a température ambiante /
Bewaren bij kamertemperatuur / Férvaras vid rumstemperatur /
Sailytettdava huoneenlammadssa / Opbevares ved stuetemperatu /
Oppbevares ved romtemperatur / iR {7%

Do not use if packaging is damaged. / Nicht benutzen, wenn die
Verpackung beschédigt ist! / Non utilizzare se la confezione non é
integra. / Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé. / Niet
gebruiken indien verpakking beschadigd is. / Anvédnd inte produkten
om forpackningen ir skadad. / Al kiyta tuotetta mikali pakkaus on
vahingoittunut. / Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget. /
Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet / {L2EA1F 1520 ]

i

Consult instructions for use / Gebrauchsanweisung auf der Packungs-
beilage / Vedere il foglietto illustrativo per le istruzioni d'uso / Se re-
porter a la notice d'utilisation / Zie bijsluiter voor gebruiksaanwijzing /
Se bipacksedeln for bruksanvisning / Lisatietoja tuoteselosteen kayt-
toohjeissa / Se brugsanvisningen i indlaegssedlen / Se vedlegg for

bruksanvisning / VR HING TG R

LOT

Lot / Charge / Lotto / Lot / Partij / Parti / Era / Parti /
Parti / AR

-

Expiration Date / Verfallsdatum / Data di scadenza / A utiliser avant /
Houdbaarheidsdatum / Utgangsdatum / Viimeinen kadyttopaivamaara /
Udlgbsdato / Utlepsdato / 2% H 1k H

®

Importer / Importeur / Importatore / Importateur / Importeur /
Importér / Maahantuoja / Importer / Importer / O

| cH [rep]

Abbreviation for authorised representative in Switzerland / Abkiirzung
fiir Schweizer Bevollmachtigter / Abbreviazione di mandatario in
Svizzera / Abréviation du représentant autorisé en Suisse / Afkorting
voor gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland / Férkortning for
auktoriserad representant i Schweiz / Sveitsissa toimivan valtuutetun
edustajan lyhenne / Forkortelse for autoriseret repraesentant i Schweiz
| Forkortelse for autorisert representant i Sveits / i TSR RINGES

ConvaTec Inc. sl Convalec Ltd

Greenshoro, NC 27409 First Avenue, Deeside Industrial Park
USA Deeside, Flintshire CH5 2NU, UK
1-800-422-8811

ConvaTec International Services GmbH
Miihlentalstrasse 36/38
8200 Schaffhausen, Switzerland

Imported by:

DKSH Taiwan Ltd.

10th Floor, No. 22, Lane 407,

Tiding Blvd., Sec. 2,

Neihu Technology Park, Taipei City 114,
Taiwan, R.0.C

Sponsored in Australia by:

ConvaTec (Australia) Pty Ltd.

Unipark Monash, Building 2, Ground Floor

195 Wellington Road

(layton, Victoria 3168

(P.0. Box 63 Mulgrave, Victoria, Australia 3170) -

ConvaTec (NZ) LTD

Level 4

369 Queens Street

P.0. Box 62663 Kalmia Street
Auckland, New Zealand

WA
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T106-0032 REHFAEXAAKNITHEETS

BEREHRED
EX51 0120-532384
Australia 1800335276
Belgié 023899742 or 0800-12011
Bosna 080020208
(anada 1-800-465-6302
Ceska republika 800122111
Chile 800-210-113
Danmark 48167474
Deutschland 0800-78 66 200
Eesti 8003030
Egypt (2012) 3645495 / (2012) 5557478
Espaia 936023700
France 0800 35 84 80
Hong Kong/ &578 85225169182
Hrvatska 01/6121624 /0800 8000
Ireland 1800721721
Israel + 97239256712
Italia 800930930
Kosovo 044/116722
Latvija 80005333
Lietuva 8-800-70001
Luxemburg +322 3899742 or 0800-23157
Magyarorszdg 0680 201 201 (code: 1212)
Malaysia 1-800-880-601
Nederland 0800-0224444 - stomazorgproducten
0800 -0224460 - woundzorgproducten
New Zealand 0800-441-763
Norge 80030995
Osterreich 0800-216339
Polska 0800120093
Portugal 800201678
Roménia +40212302390
Singapore 65-62459838
Slovenija 080 1545
Slovensko 08001221M o
South Africa +27(0)861 888 842
Suisse 0800-551110
Suomi 800179797
Sverige 08-7047250
Kundservice: 020-2122 22
Thailand 66-2-2240060
Tiirkiye 02164165200
United Kingdom 0800 282 254 - Ostomy Care

0800 289 738 - Wound Therapeutics
86-21-63343100

0800212240

82-2-34536333

191 0120-532384
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Poccus +7800 2008099

benapycb +7 8002008099

YKkpaiHa +7800 2008099

KazaxctaH +7 8002008099

MakenoHuja 02/3 248426 / 02/ 3 248 458

Cpncka n LpHa fopa 0800 101102

bbarapua 0800 18 808
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