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гидроколлоидная повязка со скошенным 
краем и индикатором замены повязки

стерильно

Инструкция по использованию

Описание продукта:
Повязка Грануфлекс Сигнал™ (Granuflex Signal™).  -  адгезивная гидрокол- 
лоидная повязка с клейкими краями и индикатором смены повязки. Толщина 
повязки уменьшается от центра к периферии. Повязка предназначена для 
аппликации на раневую поверхность. Индикатор (нанесенная зеленая линия, 
которая отмечает границу распространения экссудата), помогает определить 
время смены повязки. Раневое отделяемое, определяемое как пузырь под 
повязкой, распространяется в направлении индикаторной линии. 
Уменьшение толщины повязки от ее центра к периферии предназначено для 
предотвращения преждевременной отслойки повязки во время ее 
использования. При контакте с раневым отделяемым адгезивный слой 
связывает экссудат, формируя когезивный гель.

Повязка адсорбирует раневой экссудат и создает влажную среду, 
окружающую рану, поддерживая естественные процессы регенерации и 
аутолитического очищения раны, не повреждая формирующиеся 
гранудяции.

Дуодерм Сигнал™ может использоваться в качестве первичной или 
вторичной повязки. Повязка может использоваться как изолированно, так и 
в комбинации с другими средствами для лечения ран.

• Дуодерм Сигнал™ обладает барьерной функцией, предупреждая  
бактериальную, вирусную или другую внешнюю контаминацию раны. 
Данное свойство сводит к минимуму  возможность внутрибольничного 
инфицирования раны. В эксперименте in vitro было доказано, что повязка 
Granuflex Signal™ является эффективным барьером (в течение 7-дневного 
периода тестирования), для Phi-X 174 вируса (валидизированный суррогат 
Вируса Иммунодефицита Человека, ВИЧ 1), вируса  гепатита B (HBV) и 
вируса гепатита C Вирус (HCV)) при условии сохранения целостности 
повязки и отсутствия подтекания экссудата. Тем не менее, использование 
данной повязки не является гарантией защиты пациента от трансмиссии 
ВИЧ, вирусов гепатита ( HBV или HBC).

ПОКАЗАНИЯ:
Под контролем врача Грануфлекс Сигнал™ может использоваться для 
лечения следующих видов ран:
-  язв нижних конечностей (образовавшихся вследствие артериальной или       
 застойной венозной недостаточности), диабетических язв стопы,  
 пролежней с любой глубиной поражения тканей
-  хирургические раны (заживающие вторичным натяжением, донорские  
 участки кожи) 
-  ожоги второй степени
-  посттравматические раны включая 
 - ссадины
 - разрывы
 - незначительные (неглубокие и небольшие) раны

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Повязка Грануфлекс Сигнал™ не должна использоваться у пациентов с 
повышенной чувствительностью или аллергической реакцией к повязке 
Грануфлекс Сигнал™ или ее компонентам.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Повязка стерильна при неповрежденной или невскрытой упаковке.  
 Повязка является издел ием одноразового использования.
• По показаниям должны проводиться дополнительные мероприятия по  
 лечению ран (например, локальная компрессия при терапии язв нижних  
 конечностей при венозной недостаточности или разрузка и исключение  
 сдавления тканей при терапии пролежней).
•  При лечении язв нижней конечности при синдроме диабетической стопы  
 комплексные мероприятия должны также включать контроль глюкозы  
 крови, разгрузку стопы от давления, .
• В процессе нормального заживления раны нежизнеспособные ткани  
 удаляются из раны (аутолитическое очищение), что может приводить к  
 увеличению ее размеров в начале лечения. Если после нескольких  
 эпизодов смены повязки рана продолжает увеличиваться в размерах,  
 проконсультируйтесь с врачом.
• При появлении признаков раздражения кожи (покраснение, воспаление),  
 мацерации (побеление кожи) или гипергрануляции (образование  
 избыточной ткани), обратитесь к врачу.
• Не рекомендуется частая смена повязок при наличии поврежденной 
 или истонченной окружающей рану кожи.
• Микробная контаминация хронических ран – достаточно   
 распространенное явление  и не является противопоказанием к   
 использованию повязки Грануфлекс Сигнал™. Более того, повязка  
 Грануфлекс Сигнал™ может использоваться и на инфицированных ранах  
 под наблюдением врача совместно с соответствующей терапией и частом  
 контроле состояния раны.
• Использование повязки Грануфлекс Сигнал™ не является гарантией  
 защиты пациента от трансмиссии ВИЧ, вирусов гепатита ( HBV или HBC).

УКАЗАНИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 
1. Подготовка и очищение раны.
 Перед наложением повязки обработайте рану раствором для   
 промывания ран, используемым в Вашем лечебном учреждении,  либо  
 физиологическим раствором и высушите окружающую кожу.
2. Подготовка и наложение повязки:
 a. Подберите размер и форму повязки таким образом, чтобы повязка  
     перекрывала область раны не менее, чем на 3 см в любом направлении.
 b. Удалите защитный бумажный слой с обратной стороны повязки,  
     избегая контакта пальцев с клейкой поверхностью.
 c. Сопоставьте центр повязки с центром раны. Положите повязку на 
     рану и аккуратно разгладьте от центра к краям.
 d. Для анатомически сложных мест, таких, как пятка или крестец,  
     пожалуйста, используйте повязки соответствующей формы.
 e. Откажитесь от использования любой неиспользованной части повязки.
3. СМЕНА И УДАЛЕНИЕ ПОВЯЗКИ:
 a. ВНИМАНИЕ: необходимо проводить частый осмотр повязки (в  

 зависимости от уровня экссудации раны), чтобы определить, достигла 
  ли какая-нибудь часть пузыря индикаторной линии, либо   

 проконтролировать повязку на предмет протечек. Если какое-либо из 
этих событий произошло, должна быть произведена смена повязки по  
клиническим показаниям. Процесс поглощения повязкой раневого  
 экссудата и формирование геля может визуально определяться сквозь 
повязку.

 b. Повязка должна быть заменена: по клиническим показаниям, когда         
         пузырь достиг индикатора либо по истечению семи дней после    
         наложе ния повязки.
 c. Мягко придерживая рукой кожу рядом с повязкой, осторожно отделите  
     от кожи ближайший угол повязки. Продолжите, пока не освободите 
     все края повязки. Осторожно снимите повязку.

Не используйте повязку при поврежденной упаковке.

Хранить при комнатной температуре (10-25градусов по Цельсию, 50-70 
градусов по Фаренгейту) - хранить в сухом месте

При необходимости получения дополнительной информации или 
рекомендаций, свяжитесь, пожалуйста, с представителем компании КонваТек
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ARTWORK SPECIFICATION - Artcode: 1217964C3 

ICC: 403326, 403327, 403328, 401500, 401501 LRF#:  LR-000269 
Artwork Availability: Immediate Component Type:  Insert 
LDIM Number: NA – Approved on art. EXISTING ARTCODE BEING REVISED: 1217964C2 
Description:  INSERT GRANUFLEX SIGNAL CEU 

ID # Requirement Specification Approval 

A1 SAP FIN PK CODE (if applicable) 1227033, 1227034, 1227035, 1227036, 1227037 PLANT GPD  

A2 Bucket CEU Existing Art  

A3 Market(s) CEU Existing Art  

A4 Label Size Code / Dieline 9804  ENG  

A5 Color(s) Black  GPD  

A6 Style 40 lb.   GPD  

A7 Bar Code: See artwork for positioning, magnification and truncation.  Scanability verified to ANSI grade “C” or better. 

A8   Bar Code: UPC(A) NA GPD ENG  

A9   Bar Code: PZN – Code 39 NA GPD ENG MKT 

A10   Bar Code: JAN-13 NA GPD ENG MKT 

A11 Specification Reference(s) MT56-005 GPD ENG  

A12 History:  

Indicate Component LDIM Ver. & Change:  
1.  Revise current labeling artwork for DuoDERM/Varihesive/ 
Granuflex inserts for European markets according to the new WT 
CEE bucket.: 
 - Add local contact information (to allow for removal of the 
current supplemental Global Contact insert). 
 - Add Date of Issuance to comply with MDD directive. 
 - Add Russian language text. 
 - Size code changed from 9774 to 9804. 
- C2 voided and C3 created to fix art code on the art. 
 

Name: 
1. Peter Sauer 

Date:  
1. 1/7/10 
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Amber Joseph 3/18/2010 09:44:48 AM Final Quality Approval

Kenneth W Curran 3/12/2010 11:00:24 AM proof approval

Peter Sauer 2/16/2010 03:58:08 PM Final Quality Approval
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