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OPIS PRODUKTU

Granuflex Signal™ opatrunek to samoprzylepny obramowany opatrunek hy-
drokoloidowy ze wskaznikiem zmiany na jego krawedzi. Widoczna nadrukowana,
zielona linia wskaznika zmiany, stanowigca granice do ktérej moze przesuna¢ sig
ptyn wysiekowy, pomaga okresli¢ moment w ktérym nalezy dokona¢ zmiany opa-
trunku. Pochtaniany ptyn wysigkowy tworzy charakterystyczny babel przesuwa-
jacy sie w kierunku linii wskaznika zmiany. Opatrunek zaprojektowano w taki
sposob, ze jego krawedzie sg znacznie ciensze niz centralna cze$é opatrunku,
co pozwala wyeliminowaé przypadki rolowania i odklejania sie krawedzi podczas
stosowania. Warstwa adhezyjna w wyniku kontaktu z wysigkiem z rany formuje
spoisty zel wypetniajgcy rane.

Opatrunek pochtania wysiek z rany i tworzy wilgotne $rodowisko gojenia, ktére
wspomaga proces leczenia rany, przyspiesza proces autolitycznego oczyszcza-
nia rany, nie uszkadzajac nowo powstatych tkanek.

Granuflex Signal™ opatrunek moze by¢ stosowany jako opatrunek pierwotny lub
wtérny. Moze by¢ stosowany samodzielnie lub razem z innymi produktami przez-
aczonymi do leczenia ran.

Granuflex Signal™ opatrunek stanowi bariere przeciwko bakteriom, wirusom
oraz innemu skazeniu zewnetrznemu. Minimalizuje ryzyko potencjalnej ek-
spozycji na szpitalne lub inne czynniki zakazne. W badaniach laboratoryjnych
(7 dniowy okres testéw) opatrunek uniemozliwit przejécie bakteriom oraz wiru-
sowi Phi-X 174 (standaryzowany surogat wirusa Nabytego Braku Opornosci
(HIV-1), wirusa Hepatitis B (HBV), wirusa Hepatitis C (HCV) Opatrunek po-
zostawat nienaruszony, nie dochodzito réwniez do wyciekéw. Uzycie opatrunku
nie zapewnia petnej ochrony przed transmisjg AIDS oraz wirusa Hepatitis B
oraz wirusa Hepatitis C.

WSKAZANIA

Pod kontrolg lekarza Granuflex Signal™ opatrunek moze byc¢ stosowany w
leczeniu nastepujacych rodzajow ran:

owrzodzenia podudzi (O etiologii zylnej, tetniczej i mieszanej), owrzodzeniach
w przebiegu stopy cukrzycowej, oraz odlezynach (ptytkich i gtebokich)

ranach chirurgicznych (rany pooperacyjne pozostawione do wygojenia metodg
otwarta, miejsca pobrania przeszczepéw, rany i urazy dermatologiczne)
oparzenia drugiego stopnia

rany ostre takie jak

- otarcia

- rany szarpane

- rany ciete

PRZECIWWSKAZANIA
Granuflex Signal™ opatrunek nie powinien by¢ stosowany u 0séb o stwierdzonej
nadwrazliwo$ci na opatrunek lub ktérykolwiek z jego sktadnikow.

OBSERWACJIE | SRODKI OSTROZNOSCI

Jatowos¢ jest gwarantowana do momentu otwarcia w celu uzycia lub
uszkodzenia mechanicznego opakowania. Do jednorazowego uzycia.
Dodatkowe czynnos$ci powinny by¢ przeprowadzone w przypadkach
wskazanych klinicznie (np. zastosowanie kompresjoterapii w leczeniu owr-
zodzen podudzi, lub odcigzenie w przypadku odlezyn).

+ Kontrola poziomu glukozy we krwi a takze odcigzenie powinny by¢ stosowane
w leczeniu owrzodzen w przebiegu stopy cukrzycowej.

W trakcie procesu leczenia, dochodzi do usuwania tkanki martwiczej z rany (na
drodze autolizy), prowadzi to do pozornego powigkszenia sie obszaru rany
widocznych podczas kilku pierwszych zmian opatrunku. Jesli po kilku zmianach
opatrunku rana nadal sie powieksza nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem.

W przypadku zaobserwowania podraznien (zaczerwienienie skory, stan za-
palny), maceraciji, hipergranulacji (nadmierne formowanie sie tkanki) lub nad-
wrazliwosci (reakcje alergiczne) nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Czeste zmiany opatrunku w przypadku ran z delikatng badz uszkodzong skéra
sg niewskazane.

Kolonizacja ran przez drobnoustroje jest zjawiskiem normalnym i nie stanowi
przeciwwskazania do stosowania opatrunku. Opatrunek moze by¢ stosowany w
leczeniu ran zakazonych pod kontrolg lekarza, razem z wtasciwa terapia i
czestym monitorowaniem rany.

Uzycie opatrunku nie zapewnia petnej ochrony przed transmisja AIDS oraz
wirusa Hepatitis B oraz wirusa Hepatitis C.

INSTRUKCJA STOSOWANIA
1. Przygotowanie i oczyszczenie rany
Przed uzyciem opatrunku nalezy oczy$ci¢ rang przy pomocy odpowiedniego
$rodka lub roztworem soli fizjologicznej, a nastepnie osuszy¢ skore wokét rany.
2. Przygotowanie opatrunku i jego aplikacja
a. Nalezy wybra¢ opatrunek w odpowiednim rozmiarze upewniajac sie, ze jest
on okoto 3 cm wigkszy od obszaru rany w kazdym kierunku.
b. Nalezy usuna¢ papier ochronny, starajac sie nie dotyka¢ warstwy przylepne;j.
c. Nastepnie nalezy przytrzymaé opatrunek nad rang tak by $rodek opatrunku
znajdowat sie nad $rodkiem rany, nastepnie nalezy umiesci¢ opatrunek na ranie.
d. W przypadku ran trudnych do zaopatrzenia, znajdujacych sie na pietach,
kosci krzyzowej, mozna uzy¢ dodatkowo zabezpieczenia w postaci np.
tasémy mocujace;.
e. Reszte opatrunku pozostatg po uzyciu nalezy wyrzucié.
3. Usuwanie opatrunku i jego zmiana
a. UWAGA: Nalezy mozliwie czgsto kontrolowa¢ stan opatrunku, w celu oceny

wielko$ci powstajacego po pochtonieciu wysieku babla i oceny czy jego
krawedz osiagneta linie indykatora zmiany, lub pojawit sie wyciek. W przy-
padku stwierdzenia pojawienia sie ktérego$ z powyzszych, lub gdy jest to
klinicznie wskazane opatrunek nalezy zmieni¢. Formowanie Zelu pod opa-
trunkiem w wyniku pochtfaniania wysieku moze by¢ widoczne przez opa-
trunek.
b. Opatrunek nalezy zmieni¢ gdy: jest to klinicznie wskazane, gdy babel z
wysieku osiagnie linie indykatora zmiany, lub po maksymalnym okresie sied-
miu dni.
Nalezy lekko nacisna¢ skore i delikatnie unie$¢ jeden brzeg opatrunku i od-
klei¢ go od skéry. Nastepnie nalezy kontynuowa¢ odklejanie do momentu az
wszystkie krawedzie opatrunku zostang odklejone od skéry. Nastepnie
nalezy delikatnie usuna¢ opatrunek.
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W przypadku gdy opakowanie opatrunku jest uszkodzone nie nalezy go uzywac.
Przechowywaé w temperaturze pokojowej (10° C - 25° C/50-77° F).
Przechowywa¢ w suchym miejscu.

W celu uzyskania szczegétowych informacji na temat produktu i jego stosowania
nalezy skontaktowac sie z firmg ConvaTec.

© 2010 ConvaTec Inc.
®/™ oznacza znak towarowy firmy ConvaTec Inc.
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POPIS VYROBKU

Granuflex Signal® kryti je adhesivni, hydrokoloidni kryti na rany, s indikatorem
vymeény a zten€enymi okraji. Linie indikatoru vymeény kryti (zelend linka indikujici
véasnou vymeénu kryti po dosazeni jeho absorpéni kapacity) napomaha pri
rozhodovani, kdy material vymeénit. Exsudat z rany se objevi jako bublinka pohy-
bujici se smérem k indikatorové linii.Okraje kryti jsou ten¢i nez jeho stied, ¢imz
se zmenSuije riziko, jejich srolovani. Adhesivni vrstva vytvofi pfi styku s
exsudatem soudrzny gel.

Kryci materiél absorbuje exsudat z rany a vytvaii vihké prostredi, které podporuje
hojivy proces a napomaha pfi odstranovani mrtvé tkané z rany

(autolytické ¢isténi) bez poskozeni nové se tvofici tkané.

Granuflex Signal® kryti se muze pouzit jako primarni i jako sekundarni kryti. Lze
jej pouzit jako samostatné kryti nebo v kombinaci s jinymi vyrobky pouzivanymi v
péci o rany.

Granuflex Signal® kryti funguje jako bariéra proti bakterialni, virové ¢i jiné vnéjsi
kontaminaci. Minimalizuje moZnost expozice nosokomialnim &i jinym agens. V
laboratornich pokusech (zkuSebni obdobi trvalo 7 dni) se prokazalo, ze kryci
material brani praniku bakterii, viru Phi-X 174 ( validovana nahrada viru lidské
immunodeficience (HIV-1), viru hepatitidy B (HBV) a hepatitidy C (HCV)) za
predpokladu, Ze kryci material je neporusen a nedochazi k podtékani. Pouziti
tohoto materiélu nijak nezamezuje prenosu AIDS, viru hepatitidy B nebo
hepatitidy C.

INDIKACE

Pod dohledem zdravotnického odbornika Ize Granuflex Signal® kryti pouZit
na tyto rany:

Bércové viedy (viedy zplisobené venostazou, arterialni viedy a bércové viedy
smisené etiologie), diabetické viedy a dekubity (zasahujici plnou nebo ¢astec-
nou tloustku kuze)

Operacni rany (pooperaéni rany ponechané sekundarnimu hojeni, mista po
odebrani koznich $tépu, dermatologické excise)

Popaéleniny druhého stupné

Traumaticka poranéni véetné

- abrazi

- laceraci

- mensich feznych ran

KONTRAINDIKACE

Granuflex Signal® kryti se nesmi pouZit u jedincU, ktefi jsou citlivi na tento kryci
material, nebo u nichz doslo k alergické reakci na pouzity kryci material ¢i
nékteré jeho slozky.

ZVLASTNi UPOZORNENI A OPATRENI PRO POUZITI

Sterilita je zaru¢ena, pokud neni pred pouzitim vyrobku porusen ¢i otevien jeho
vnitfni obal. Pouze pro jednorazové pouziti.

Tam, kde je to indikovano, se maji pouzit podplrna opatieni (napt. mél by se
pouzit obvaz s odstupriovanou kompresi pfi o$etfovani zilnich bércovych viedu
nebo opatieni zmirfujici tlak pfi oSetfeni dekubit().

U diabetickych vied(i na nohach se musi provadét kontrola krevni glukézy a
zavést vhodna podpurna opatteni, napf. zmirnéni zatéze.

V pribéhu normalniho hojivého procesu se odstraruje autolytickym ¢isténim
odumfeld tkan z rany, a proto se po nékolika prvnich prevazech zd4, ze se
rana zvétSuje. Jestlize se vSak rana zvétsuje neustéle, je nutno kontaktovat
lékare.

Pokud pozorujete podrazdéni (zarudnuti, zanét), maceraci (zblednuti kize),
hypergranulaci (nadmérnou tvorbu tk&né) nebo precitlivélost (alergickou reakci)
je nutna porada s lékafem.

Nedoporucuji se asté prevazy ran, v jejichz okoli je poskozena nebo jemna
pokozka.

Kolonizace chronickych ran je bézna a neznamena kontraindikaci pro pouziti
tohoto kryciho materidlu. Kryti Ize pouzit za |ékafského dohledu i na infikované
rany spolu s pfislusnou terapii a ¢astym prohlizenim rany.

PouZziti tohoto materialu nijak nezamezuje pfenosu AIDS, viru hepatitidy B nebo
hepatitidy C.

NAVOD K POUZITi

1. Pfiprava rany a jeji ¢isténi
Pfed pouzitim tohoto kryti ranu vycistéte vhodnym prostfedkem k €isténi rany
nebo fyziologickym roztokem a pokozku v okoli rany osuste.

2. Pfiprava a aplikace kryciho materialu

a. Zvolte takovou velikost kryti, aby material pfesahoval ve véech smérech
plochu réany o 3 cm.

b. Odstrarite opatrné kryci papir ze zadni strany tak, abyste se co nejméné
dotykali adhesivni vrstvy kryciho materialu.

c. Podrzte kryti nad rénou tak, aby stfed kryciho materialu odpovidal stfedu
rany. Pak kryti aplikujte pfimo na ranu.

d. U anatomickych oblasti, které se obtizné obvazuji — napt. pata nebo oblast
kiizové kosti — mlze byt nutné zajistit kryti jesté pouzitim dodate¢né
pomdcky, napf. naplasti.

e. Nepouzité ¢asti kryciho materialu po oSetfeni rany zlikvidujte.

3. Pfevaz a odstranéni kryti

a. POZNAMKA: Kryti se musi ¢asto prohlizet, aby se zjistilo, zda bublinka jiZ
nedospéla k indikatoru zmény &i zda kryti nepodtéka. Jestlize k né¢emu
takovému dojde, musi se kryti vyménit podle klinické indikace. Exsudat z
rany se absorbuje v krycim materiélu, a proto je skrz kryti patrna tvorba
gelu.

b. Kryti musi byt vyménéno, jestlize je to klinicky indikovano (pokud bublinka
dosahla k indikatoru a nebo jestlize uplynulo 7 dni od aplikace kryti).

c. Jemné pritlacte na kizi a opatrné odloupnéte od pokozky jeden rlizek
kryciho materialu. Setrné pokraduite, az se uvolni cely okraj a poté opatrné
sejméte celé kryti.

Jestlize je poskozen vnitfni obal vyrobku, nepouzivejte jej.

Skladujte pfi pokojové teploté (10° C - 25° C/50-77° F). Skladujte v suchém
prostredi.

Pokud potfebujete dalsi informace nebo radu, prosim kontaktujte ConvaTec -
Odborné sluzby.

© 2010 ConvaTec Inc.
®/™ je registrovand obchodni zndmka spole¢nosti ConvaTec Inc.
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TERMEKLEIRAS

A Granuflex Signal® kétszer egy 6ntapad6, szegélyezett hidrokolloid kbtszer
kotéscserét jelz8 csikkal és elvékonyodd szélekkel. Az indikator csik (egy
nyomtatott z6ld vonal, mely a valadék szétterjedés kiils6 hatarat jelzi a kdtésc-
serét megel6zen) segitségével meghatarozhatd, hogy mikor szlikséges kotést
cserélni. A sebvaladék a kotéscserét jelz6 csik irdnyaba buborékszerlien jelenik
meg. A kétszer vékonyabb a széleknél, mint a kdzepén, hogy megel6zze a
felpodrédést haszndlat kdzben. A tapadoéfellilet 6sszefliggd géllé alakul a
sebvaladékkal érintkezve. A kotszer felszivja a sebvaladékot és nedves
sebkdrnyezetet teremt, mely segiti a test gyogyulasi folyamatait és elésegiti a
nem lathaté szévetek eltavolitasat a sebbdl (autolitikus debridacio), anélkil, hogy
az Ujonnan képz&dott szdveteket karositana.

A Granuflex Signal® kétszer els6dleges vagy masodlagos kdtszerként is hasznal-
haté. Magaban vagy egyéb sebkezel6 szerekkel kombinalva is hasznalhaté.

+ A Granuflex Signal® kétszer a baktériumok elleni védégatként mikadik, véd a
virusos és egyéb kiilsé fertézésektsl. Minimalisra csékkenti a nozokomialis és
fert6z6 anyagok bekerlilésének lehet8ségét. Laboratériumi vizsgalatokkal
kimutattak, hogy a kétszer (7 napos tesztelési id6szakban) megakadalyozza a
baktériumok és a Phi-X 174 virus (a HIV-1, a Hepatitis B virus (HBV) és a Hep-
atitis C virus (HCV) igazolt helyettesit6je) atjutasat, amennyiben a kétszer
sértetlen marad és nem szivarog. A kétszer hasznélata nem garantélja sem az
AIDS, sem a HBV vagy HCV virus atjutdsanak megakadalyozésat.

JAVALLAT
Orvosi felligyelet mellett a Granuflex Signal® kétszer az alabbi sebtipusokra
hasznalhato:
labszarfekély), diabéteszes fekély és nyomasi fekély (részleges és teljes)
- mtéti sebek (mtét utani, masodlagosan gydgyul6 sebek, donor terliletek,
bérgyégyaszati vagasok)
- masodfokl égési sérilés
- traumas sebek, beleértve:
- horzsolasok
- felszakadt sebek
- kisebb vagasok

ELLENJAVALLAT

A Granuflex Signal® kétszer haszndlata nem javallott azoknal az egyéneknél,
akik érzékenyek vagy mas allergias reakciét mutattak a termékre vagy annak
Osszetevéire.

OVINTEZKEDESEK ES MEGJEGYZESEK

* A sterilitas garantalt, amig a termék kdzvetlen csomagolasa sértetlen, vagy
hasznalat el6tt fel nem nyitjak. Egyszer hasznalatos.

Megfeleld |épések megtétele szlkséges, ahol javallott (pl. fokozatos
kompresszi6 alkalmazasa vénas labszarfekély esetén vagy nyomascsdkkentd
eljarasok alkalmazasa esetén).

A vércukorszint ellenérzése, valamint megfelel§ intézkedések szlikségesek, pl.
tehermentesités a diabéteszes labsebek esetén.

A test normalis gydgyulasi folyamata soran a sebbdl az elhalt szévetek
eltdvoznak (autoliktikus debridacid), ezért az elsé néhany kétéscsere
alkalmaval a seb nagyobbnak tlinhet. Ha a seb tovabbra is nagyobbodik az
els6 néhany kétéscsere utan is, forduljon orvoshoz.

Amennyiben irritaciot észlel (kipirosodas, gyulladas), maceraciot (a bér
kifehéredése), hipergranulaciot (tulzott szévetképz&dés) vagy érzékenységet
(allergies reakcio), forduljon orvoshoz.

A gyakori kdtéscsere a sériilt vagy érzékeny szélli sebeken nem ajanlott.
Gyakori a krénikus sebek kolonizécidja, és ilyen esetben nem ellenjavallt a
kotszer hasznélata. Tovabba, a kétszert fert6zott sebekre is lehet hasznélni
orvosi felligyelet mellett, megfelelé terapia és a seb gyakori ellenérzése mellett.
A kétszer hasznalata nem garantalja sem az AIDS, sem a HBV vagy HCV virus
atjutdsdnak megakaddlyozasat.

ALKALMAZASI JAVASLAT

1. A seb el6készitése és tisztitasa
A kotszer hasznalata el6tt tisztitsa meg a sebet megfelel§ sebtisztitd szerrel
vagy soéoldattal és szaritsa meg a sebkdrnyéki bért.

2. A kétszer elBkészitése és tisztitdsa

a. Valasszon olyan kotszert, melynek szélei a seb teriileténél 3 cm-rel
nagyobbak minden iranyban.
b. Tavolitsa el a kétszer hatlapjan talalhaté papirt, figyelve arra, hogy minél
kevésbé érintse ujjaval a kétszer tapado felliletét.

. Tartsa a kotszert a seb f6l6tt és helyezze a kdzépsé részét a seb kdzepe
folé. Helyezze a kotszert kdzvetlenil a seb folé.

. Anatémiailag nehezen kotdzhet6 helyeken, mint példaul a sarok vagy a
keresztcsont terlilete, kiegészitd rogzité eszkdzre is szilkség lehet, pl.
ragtapaszra.

e. Dobja ki a termék fel nem hasznalt részét a seb kétdzése utan.

3. A kotszer cseréje és eltavolitasa

a. FIGYELEM: A kétszert gyakran kell ellendrizni, hogy vajon a sebvaladékkal
teli buborék barmelyik része elérte-e mar a kétéscserét jelzé csikot, vagy
hogy a kétszer szivarog-e. Ha barmelyik eset fenndll, a kdtszert ki kell
cserélni, ahogy az klinikailag indokolt. Ahogy a kétszer beszivja a
sebvéladékot, a kdtszeren keresztlil Iathatova valik az elgélesedés.

b. A kétszert cserélni kell, ha: orvosilag el6irt, ha a buborék elérte a

kotéscserét jelz6 csikot vagy maximum 7 nap utan.

. Nyomja finoman a bdr felé és 6vatosan emelje fel a kétszer egyik sarkat,
amig az mar nem tapad tébbé a bérhdz. Folytassa, amig az dsszes szél fel
nem szabadul. Ovatosan emelje el a kdtszert.

(]
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Ha a termék kdzvetlen csomagolasa- megsérilt, ne hasznalja azt.
Szobahémérsékleten tartand6 (10-25° C/50-77° F). Szaraz helyen tarolandé.
Tovabbi informéaciéért kérem, hivja a ConvaTec Vevészolgalatat.

© 2010 ConvaTec Inc.
®/™ az ConvaTec Inc. bejegyzett védjegye
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POPIS VYROBKU

Granuflex Signal® krytie je hydrokoloidny obvaz s adhezivnymi, sten¢enymi okra-
jmi a s indikatorom vymeny krytia. Indikator vymeny krytia je vytlaceny zelenou
prerusovanou ¢iarou a vyznacuje maximalny limit exsudatu pod krytim, dosiahnu-
tie ktorého signalizuje potrebni vymenu krytia. Exsudat rany sa javi ako pohybu-
juca sa bublina pri indikaénej zelenej Ciare. Krytie ma z(zené okraje — tak, aby
bolo tensie na krajoch ako v strede. Tym sa redukuje jeho mozné zrolovanie
pocas pouzivania, hydrokoloidnd vrstva vytvara pri kontakte s exsudatom ko-
hezivny gél. Krytie absorbuje tekutinu z rany a vytvara priaznivé vihké prostredie
podporujlice hojenie a napomaha autolytickému vycisteniu rany bez poskodenia
novo-utvoreného tkaniva.

Granuflex Signal® krytie méZe byt pouzity ako primarne, ale aj ako sekundarne
krytie rany. MéZe sa pouzivat samostatne alebo v kombinacii s inymi produktmi
uréenymi k oSetrovaniu ran.

Granuflex Signal® krytie pésobi ako ochrana rany proti bakterialnej, virusovej a
inej vonkajsej kontaminacii. Minimalizuje potencionalnu expoziciu nozokomialnej
alebo infekénej nakazy.

Krytie bolo testované v laboratérnych podmienkach (7dfové periédy) a
preukazalo blokadu pohybu baktérii a virusov (Phi-X 174, HIV-1) a virusov
hepatitidy typu B (HBV) a typu C (HCV) za predpokladu, Ze krytie zostane
neposkodené a nepodteka. Pouzivanie krytia v§ak negarantuje a nechrani
pred prenosom AIDS, HBV, HCV.

INDIKACIE

Pouzivat pod dozorom lekara alebo zdravotnickeho profesionala.

Granuflex Signal® krytie sa pouZiva na rany:

- kozné ulceracie, vendzne vredy predkolenia, arteridlne vredy a vredy zmiesanej
etiolégie, diabetické vredy, dekubity (v¢itane hibokych ran)

Popaleniny: Il. Stupria

Traumatické rany- akutne rany ( odreniny, malé rezné a trzné rany)

KONTRAINDIKACIE
Granuflex Signal® krytie sa neodporGc¢a pouzivat u pacientov so zistenou
precitlivenostou na obvaz a jeho zlozky.

UPOZORNENIE A POZOROVANIA

Sterilita je zaruend pokial nie je poskodeny obal krytia alebo nie je krytie
primarne otvorené este pred pouzitim. Je uréené iba na jedno pouzitie.

V pripade potreby treba urobit vhodné podporné opatrenia (napr. pouzitie
bandézovania v starostlivosti o vredy predkolenie pri vendznej nedostatoénosti
alebo opatrenia na zniZenie tlaku pri starostlivosti o dekubity).

Pri diabetickych ulceraciach je potrebné kontrolovat glukézu v krvi.

Prostredie podporujlice autolytické Cistenie rany moze spdsobovat, Zze rana
vyzerd po prvych prevazoch vacsia. Ak sa rana po opakovanych prevazoch
zvacsuje je vhodné konzultovat lekara.

Zriedkavo sa vyskytuje podrazdenie alebo maceracia koze, hypergranulacia
a/alebo alergické reakcie.

Neodporicéaju sa ¢asté vymeny krytia na poskodenej alebo citlivej pokozke.
Kolonizéacia chronickych ran je bezné a nie je kontraindikéciou pre pouzitie
obvazu. Pod dohfadom lekara moZze byt obvaz pouzity aj na infikované rany v
kombinacii s vhodnou ATB lie¢bou a ¢astou kontrolou rany.

Pouzivanie krytia Granuflex Signal® krytie v§ak negarantuje a nechrani pred
prenosom AIDS, HBV, HCV.

NAVOD NA POUZITIE

1. PRIPRAVA RANY A TOALETA
Pred pouzitim krytia ranu o€istite s vhodnym ¢istiacim roztokom alebo
fyziologickym roztokom a okolie rany osuste.

2. PRIPRAVA A APLIKACIA KRYTIA

a) Vyberte krytie spravnej velkosti Zvolte rozmery krytia tak , aby presahoval
ranu z kazdej strany o 3 cm, mimo adhezivny okraj.

b) Odstrante vrchny kryci papier tak, aby ste sa €o najmenej prstami dotykali
adhezivnej Casti krytia.

c) Pred priloZzenim podrzte krytie nad ranou a tak ho zacentrujte . Nasledne
prilozte obvéz na ranu, tak aby bola rana v strede obvézu.

d) Na miesta ako su laket, pata, koleno, kostr¢ vyberte vhodny anatomicky tvar
krytia.

e) Odstrante nepouzité zvysky krytia po jeho aplikacii na ranu.

VYMENA A ODSTRANENIE KRYTIA

a) Majte na pamati, Ze krytie moze byt menené tak Gasto ako to vyZaduje ex
suddcia rany, t.z. ked bublina dosiahne vyznaceny zeleny indikator alebo
ked krytie podtecie. Ak neddjde k podteceniu alebo dosiahnutiu bubliny az
ku vyznacenej ¢iare, menime krytie podra klinickej indikacie. Exsudat je ab
sorbovany krytim, zgélovatie a mozno ho pozorovat cez krytie zvonku.

b) Krytie sa ma vymienat pri: klinickej indikacii, a ked' bublina dosiahne zeleny
indikator, najneskér maximéalne za 7 dni.

c) Pri odstrafiovani zatlaéte jemne rukou na koZu a opatrne podvihnite okraj
obvézu druhou rukou a pokracujte v odstrafiovani krytia.

NEPOUZIVAJTE KRYTIE AK BOL VNUTORNY OBAL POSKODENY!
UDRZUJTE V SUCHU, SKLADOVACIA TEPLOTA (10-25° C)

[

Ak méate nejaké dalSie otazky, prosim kontaktujte nas na nasej bezplatnej
StomalLinke firmy ConvaTec

© 2010 ConvaTec Inc.
®/™ je registrovana znacka ConvaTec Inc.
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— Serija broj

g — Rok valjanosti

OPIS PROIZVODA

Granuflex Signal® obloga je ljepljiva hidrokoloidna obloga s konusnim obrubom i
oznakom za izmjenu. Oznaka (otisnuta zelena crta koja oznacava krajnju
dopustenu granicu Sirenja sekreta prije promjene obloge) na oblozi, pomoci ¢e
pri odredivanju kada oblogu treba izmijeniti. Sekret iz rane koji se formira u obliku
mjehura, pomjerat ¢e se prema oznaci za izmjenu. Obrub obloge izveden je
konusno, $to znaci da je tanji prema rubu nego u sredisnjem dijelu, ¢ime se
smanjuje pojavnost smotavanja za vrijeme uporabe. Lijepljivi sloj obloge stvara
kohezivni gel pri dodiru sa sekretom iz rane.

Obloga upija sekret iz rane i stvara vlaznu okolinu koja pogoduje postupku
cijeljenja, ukljanjanju nezivog tkiva s rane (autolitski debridman), pri tom ne
osteéujuéi novonastalo tkivo.

Granuflex Signal® obloga se koristi kao primarna ili sekundarna obloga. Moze se
koristiti kao samostalna obloga ili u kombinaciji s drugim proizvodima za njegu
rana.

» Granuflex Signal® obloga djeluje kao zastita rane od bakterija, virusa i ostalih
oblika vanjske kontaminacije. Smanjuje moguénost izloZzenosti rane nosokomi-
jalnim ili infektivnim sredstvima. Obloga je bila izloZzena laboratorijskom testi-
ranju (u razdoblju od 7 dana) na propustnost bakterija i Phi-X174 virusa (koji je
valjan surogat Human Immunodeficiency Virus (HIV-1) i Hepatitis B Virusa
(HBV) i Hepatitis C Virusa (HCV)) uz osiguranje da je obloga ostala intaktna i
da nije bilo curenja. Uporaba ove obloge ne jaméi niti osigurava zastitu od
AIDS, HBV ili HCV prijenosnika.

INDIKACIJE
Pod nadzorom medicinskog struc¢njaka, Granuflex Signal® obloga mozZe se
primijeniti na ranama kao sto su:
- potkoljeniéni vrijed (venski ulkusi, arterijski ulkusi ili ulkusi mijeSane etiologije),
dijabetski ulkusi i dekubitusi nastali pritiskom (drugog i tre¢eg stupnja).
- kirurSke rane (post-operativne koje spontano cijele, donorska mjesta,
dermatoloske ekscizije)
- opekline drugog stupnja
- traumatske rane, $to ukljucuje
- abrazije
- laceracije
- manije posjekotine

KONTRAIDIKACIJE

Granuflex Signal® obloga se ne smije koristiti kod osoba koje su osjetljive na
oblogu ili njezine sastojke ili su imale alergijsku reakciju na oblogu ili njezine
sastojke.

MJERE OPREZA | OPAZANJA

Sterilnost proizvoda je zajaméena, ukoliko izravno pakiranje nije osteceno ili je
otvarano prije uporabe. Proizvod je namijenjen samo za jednokratnu uporabu.
Primijeniti prikladne pomo¢ne postupke kada su indicirani (npr. primijeniti
stupnjevanui kompresiju pri lije¢enjui venskih ulkusa ili prikladne postupke u
smanjenju pritiska na tkivo pri lije¢enju dekubitusa).

Provjera Secera u krvi, kao i primjena prikladnih pomoénih postupaka, npr.
smanjenje pritiska na tkivo, trebaju biti poduzeti kada su u pitanju ulkusi
dijabetskog stopala.

Za vrijeme procesa zarastanja, nezivo tkivo biti ¢e uklonjeno s rane (autolitski
debridman), Sto ranu izgledom moze &initi ve¢om, i to poslije nekoliko prvih
izmjena obloga. Ukoliko se rana nastavi i nadalje povecavati i to poslije
nekoliko prvih izmjena obloga, potrebno je potraZiti savjet lije¢nika.

U sluéaju pojave iritacije (crvenilo, upala), maceracije (bljedilo koze),
hipergranulacije (formiranje viska tkiva) ili osjetljivosti (alergijska reakcija),
potrebno je potraziti savjet lije¢nika.

Ukoliko je kozZa oko rane njezna ili ugroZzena, uéestalo mijenjanje obloga nije
preporucljivo.

Nakupine bakterija na kroni¢nim ranama uobi¢ajena su pojava, $to nije
kontraindikacija za primjenu obloge.Nadalje, obloga se moze koristiti na
inficiranim ranama, ali isklju¢ivo pod medicinskim nadzorom, zajedno s
primjenom primjerene terapije, te u¢estalim prac¢enjem stanja rane.

Uporaba ove obloge ne jam¢i niti osigurava zastitu od AIDS, HBV ili HCV
prijenosnika.

NACIN UPORABE

1. Priprema podrucja rane i ¢iS¢enje

Prije uporabe obloge, o€istite ranu s primjerenim sredstvom za ¢is¢enje rana ili

fizioloSkom otopinom, te potom, posusite okolnu kozu.

2. Priprema obloge i primjena

a. Izaberite onu veli¢inu obloge koja osigurava da je povrsina obloge 3 cm
vecéa od podrucja rane, u bilo kojem smjeru.

b. Odstranite zastitni papir s poledine obloge, pazedi da prstima $to manje
dodirujete ljepljivu povrsinu.

c. Drzite oblogu iznad rane i uskladite sredinu obloge sa sredinom rane.
Potom, ranu prekrijte s oblogom.

d. Na anatomski nezgodnim mjestima za postavljanje obloga, kao npr. pete ili
sacrum, biti ¢e potrebna dodatna sredstva, kao osiguranje za dobru lje
pljivost obloge (npr. ljepljiva traka).

e. Po primjeni obloge na ranu, odbacite neiskoristene ostatke obloge.

3. Izmjena obloge i uklanjanje

a. NAZNAKA: Obloga treba biti ¢e$¢e nadirana, kako bi se uocilo da li je mje

hur sekreta dosegao oznaku za izmjenu, ili, da li je bilo curenja sekreta. U
sluéaju ovakvih dogadanja, oblogu je potrebno izmijeniti, na nacin kako je to
klini¢ki indicirano. Buduéi da obloga upija sekret iz rane, formacija gela
moze biti vidljiva kroz oblogu.

. Oblogu treba zamijeniti kada: je to klini¢ki indicirano, kada je mjehur sekreta
dosegao oznaku za izmjenu, ili kada je obloga bila u uporabi do najvise
sedam dana.

. Potisnite koZu njezno prema dolje, paZljivo odignite jedan kut obloge, sve
dok se ne odlijepi od koZe. Nastavite na isti nacin sve dok svi rubovi obloge
nisu odlijepljeni. Potom, pazljivo odignite cijelu oblogu.

o

o

Ukoliko je izravno pakiranje obloge oSteceno, ne koristite proizvod.

Cuvati na sobnoj temperaturi (10-25° C/50-77° F). Pri skladistenju, pakiranje
drzati suhim.

Za sve obavijesti i savjete, izvolite se obratiti na ConvaTec profesionalni usluzni
centar.

© 2010 ConvaTec Inc.
®/™ je registrirani zastitni znak ConvaTec Inc.
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g — Rok uporabnosti

OPIS PRIPOMOCKA

Granuflex Signal® obloga je adhezivna hidrokoloidna obloga za rane z indikator-
jem zamenjave in priostrenimi robovi. Indikator (zelena ¢rta, ki oznacuje zunanjo
mejo do katere se izlo¢ek lahko razsiri preden je potrebno oblogo zamenjati) po-
maga pri dolo¢anju, kdaj je potrebno oblogo zamenjati. Izlo¢ek rane je viden kot
mehurcek, ki potuje proti indikatorski ¢rti. Obloga je priostrena tako, da so robovi
tanjsi kot sredina, kar zmanj$a moznost svaljkanja med uporabo. Adhezivna plast
ob stiku z izlo¢kom iz rane tvori koheziven gel.

Obloga vpije izloCek iz rane in tvori vlazno okolje, ki pripomore k celjenju ter
pospesuje odstranjevanie fibrinskih oblog in mrtvin (avtolitsko ¢is¢enje) brez
poskodovanja novonastalega tkiva.

Granuflex Signal® obloga se lahko uporabilja kot primarna ali sekundarna obloga.
Lahko se uporablja samostojno ali v kombinaciji z ostalimi pripomocki za oskrbo
rane.

Granuflex Signal® obloga deluje kot ranina pregrada proti bakterijski, virusni

in ostalim zunanjim kontaminacijam. Zmanj$uje nevarnost izpostavitve bol-
ni$ni¢nim in ostalim infekcijam. Laboratorijska testiranja (7 dnevno testiranje)
so pokazala, da obloga preprecuje prehod bakterij in virusa Phi-X 174 (surogat
za virus ¢lovekove zmanj$ane odpornosti (HIV-1) in Hepatitis B virus (HBV) in
Hepatititis C virus (HCV)) pod predpostavko, da je obloga neposkodovana in da
ni zamakanja. Uporaba obloge ne varuje in ne jamg¢i zas¢ite pred prenasanjem
AIDS, HBV ali HCV.

INDIKACIJE
Pod nadzorom zdravstvenenga delavca se lahko Granuflex Signal® obloga
uporablja za oskrbo naslednjih vrst ran:
- golenje razjede (venske, arterijske in golenje razjede mesane etiologije),
diabeti¢no stopalo in razjede zaradi pritiska (prelezanine)
- kirurske rane (postoperativne rane, odvzemna mesta in dermatoloske ekscizije)
- opekline Il. stopnje
- travmatske rane vkljuéno z:
- odrgnine
- raztrganine
- manj$e vreznine

KONTRAINDIKACIJE
Granuflex Signal® obloga ni primeren za uporabo pri posameznikih z znano
preobcutljivostjo ali alergijo na oblogo ali njene sestavine.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Sterilnost je zagotovljena samo pri neposkodovani in neodprti embalazi. Samo
za enkratno uporabo.

Po potrebi je potrebno zagotoviti primerne dodatne ukrepe (npr. kompresijo pri
oskrbi golenje razjede ali razbremenjevanje pri oskrbi razjede zaradi pritiska).
Pri oskrbi diabeti¢nega stopala je potrebno zagotoviti nadzor krvnega sladkorja
kot tudi primerne dodatne ukrepe npr. razbremenjevanje.

Med normalnim procesom celjenja se odstranjujejo fibrinske obloge in mrtvine
(avtolitsko Ciscenje), zato lahko rana po nekaj prvih menjavah obloge izgleda
vecja. V primeru, da se rana povecuje tudi po nekaj prvih menjavah obloge, se
posvetujte z zdravstvenim delavcem.

V primeru, da opazite drazenje (rdecino,-vnetje), maceracijo (pobelitev koze),
hipergranulacijo (prekomerna tvorba tkiva) ali ob&utljivost (alergijska reakcija)
se posvetujte z zdravstvenim delavcem.

Pogosto menjavanje obloge na ranah s poskodovano ali ob¢utljivo koZo okrog
rane ni priporo€ljivo.

Kolonizacija kroni¢nih ran je normalen pojav in ni kontraindikacija pri uporabi
obloge. Na inficiranih ranah se lahko obloga uporablja pod zdravstvenim
nadzorom skupaj s primerno terapijo in pogostim pregledovanjem rane.
Uporaba obloge ne varuje in ne jamg¢i zas¢ite pred prenasanjem AIDS, HBV
ali HCV.

NAVODILA ZA UPORABO
1. Priprava in ¢i$¢enje rane
Pred uporabo obloge ogistite rano s primernim €istilnim sredstvom ali fizioloSko
raztopino in posusite kozo v okolici rane.
2. Priprava obloge in njeno namesc¢anje
a. Izberite oblogo, ki je v vseh smereh 3 centimetre vecja od rane.
b. S hrbtne obloge odstranite za&¢itni papir in pazite, da se pri tem ¢im manj
dotikate lepilne povrsine.
c. Oblogo nastavite nad rano tako, da bo njena sredina nad sredino rane. Obl
ogo polozite na rano.
d. Za dele telesa, ki so tezavni za names¢anje, kot npr. peta ali kriznica, bo
morda potrebna dodatna pri¢vrstitev z lepilnim trakom.
e. Zavrzite morebitne neuporabljene dele obloge.
3. Menjavanje in odstranjevanje obloge
a. OPOMBA: Oblogo redno preglejujte, da ugotovite ali je mehuréek ze
dosegel indikatorsko ¢rto ali morebitno zamakanje. V primeru, da ugotovite
kaj od nastetega, je potrebno oblogo zamenjati kot je to klini¢no predpisano.
Obloga vpija izlo¢ek iz rane, zato je mogoce, da bo nastali gel viden skozi
oblogo.
b. Oblogo je potrebno zamenijati, ko je to klini¢no potrebno, ko mehuréek
doseze indikatorsko ¢rto ali po najve¢ sedmih dnevih uporabe.
c. Nezno pritisnite koZo in previdno dvignite vogal obloge dokler se ne odlepi.
Nadaljujte dokler niso odlepljeni vsi robovi. Previdno dvignite oblogo.

V primeru, da je embalaza poskodovana, obloge ne uporabljajte.

Hraniti pri sobni temperaturi (10° C - 25° C). Hraniti v suhem prostoru.
Za podrobnej$e informacije o pripomoc¢kih ConvaTec smo vam na voljo na
spodnjih naslovih.

© 2010 ConvaTec Inc.
®/™ je registrirana blagovna znamka ConvaTec Inc.

CTEPUbHO

Granuflex
Signal

rngpokonnongHana noBA3Ka CO CKOWEeHHbIM
KpaeM N MTHANKAaTOPOM 3aMeHbl MOBA3KN

0086

’ Convalec

MHCprKI.lI/Iﬂ no NCnoJib3oBaHNIo

@ - ANl OAHOPa30BOr0 NCNONb30BaHNsA
STERILE[R] - CrepunbHo - crepunuzosato ramma-usnyuyeHvem
- HoMep 3aKasa

I‘I‘I‘O‘l
AN

- XpaHUTb B CyXOM MecTe
ﬂ/ﬂ/ - XpaHUTb NPY KOMHaTHOI TeMnepatype
r (10-25rpapycos no Lienbcuio)

A - BHMMaHue! - cMoTpuTe BNOXKEHHYI0 MHCTPYKLUIO MO
1CNONb30BaHMNIO

Lot .
- Homep noTa/KOHTpPONbHbIN HOMep

e

- CpOK rogHoOCTUN

OnuncaHne npoaykKra:

Mosnzka MpaHydnekc Curtan™ (Granuflex Signal™). - agresvisHas rugpokon-
novaHasn NoBA3Ka C KNenkMMn Kpasmy 1 MHAMKATOPOM CMeHbl NMOBA3KK. TonwmuHa
NOBA3KM YMeHbLUAETCA OT LieHTpa K nepudepun. NoAsKa npeaHasHayeHa ana
annnvKauum Ha paHeByio MOBEPXHOCTb. IHAMKATOP (HaHECEHHas 3eneHas NMHUA,
KoTopas OTMeyaeT rpaHuLy pacnpocTpaHeHna sKccyiaTa), oMoraeT onpeenuTb
BPEeMA CMeHbI NOBA3KMW. PaHeBoe oTfenseMoe, onpeaensemoe Kak ny3blpb nog
NOBA3KOW, PAaCNPOCTPAHAETCA B HANPABNEHNMN VHAVKATOPHOM NTMHUN.
YMeHbLUeHMe TONLMHbI MOBA3KM OT ee LieHTpa K nepudepumn npeaHasHaueHo ana
npefoTBpaLLeHNsA NpeXAeBPEeMEHHOI OTCIONKIN NOBA3KM BO BpeMs ee
1CNonb30BaHNA. [pU KOHTAKTE C paHEBbIM OTAENAEMbIM aAre3UBHbIN COW
CBA3bIBAET 3KCCYAAT, GOPMUPYA KOTe3MBHbIN refb.

MoBA3Ka aficopOMpyeT paHEBOI SKCCYAAT U CO3AAET BNAXHYO Cpeay,
OKpY»KaloLLyto paHy, NoAAePK1BasA eCTeCTBEHHbIE NPOLLeCChl pereHepaumn
ayTONUTNYECKOTO OYMLLEHMNA PaHbl, He MoBpexaan GopmupyoLvecs
rpaHygaumu.

Jlyonepm CurHan™ MOXeT NCMOb30BaTbCA B KAYeCTBE NEPBUYHON UK
BTOPWYHOI NOBA3KY. [TOBA3KA MOXET UCMOMNb30BaTbCA Kak 130/1MPOBAHHO, TaK 1
B KOMOMHaLMV C APYrMMU CPEeACTBAMU ANA NIEYEHNA PaH.

« [lyopepm CrrHan™ obnapaet 6apbepHoii GyHKLMel, npesynpexaan
6aKTepuranbHYL0, BUPYCHYIO UM APYTYIO BHELLHIOW KOHTaMUHALMIO PaHbI.
[laHHOe CBOWCTBO CBOAMUT K MAHUMYMY BO3MOXHOCTb BHYTPUOONBHUYHOTO
NHOMLMPOBaHUA paHbl. B akcnepumeHTe in vitro 6bino fokasaHo, YTo NoBA3Ka
Granuflex Signal™ siBnsaeTca a¢pdpeKTMBHBIM Gapbepom (B TeUeHve 7-4HEBHOrO
nepvopa TectupoBaHua), Ana Phi-X 174 Bupyca (BanuansnposaHHbIi cypporat
Buipyca immyHopeduuuta Yenoseka, BUY 1), Bupyca renatuta B (HBV) n
Bupyca renatuta C Bupyc (HCV)) npu ycnoBum coxpaHeHns LenoCcTHOCTH
NOBA3KM 1 OTCYTCTBUA NOATEKAHMA SKCCyAaTa. TeM He MeHee, NCMosb30BaHne
[laHHOW NOBSA3KMN He ABNAETCA rapaHTVen 3aLyTbl NaLMeHTa OT TPaHCMMUCCUN
BWY, Bupycos renatuta ( HBV nnn HBCQ).

NMOKA3AHMA:

Mop koHTponem Bpaya MpaHypnekc CrHan™ MoXeT 1Cnonb3oBaTbCA AN

neyeHVA cneayioLyxX BUAOB paH:

- A3B HUXKHVX KOHeYHocTel (06pa3oBaBLUMXCA BCIEACTBUE apTepuanbHOM Unm
3aCTOMHON BEHO3HOW HEAOCTAaTOYHOCTH), ANABETNYECKIX A3B CTOMbI,
nponexHen ¢ Nobo ry6uHoO NopaxeHnsa TKaHei

- XVpypruyeckune paHbl (3aXmnBatoLyme BTOPUYHbIM HaTAXEHVEM, JOHOPCKME
YUacTKU KOXMK)

- 0XKOrun BTOPOW CTENeHn

- MOCTTPaBMaTUYecKre paHbl BKoYas
- CCapViHbI
- pa3pbiBbl
- He3HauuTeNbHble (Hernybokme 1 Hebosnblue) paHbl

NPOTUBOMOKA3AHUA

MoBss3ska lpanydnekc CurHan™ He fOMKHA UCMONIb30BaTLCA Y NALNEHTOB C
NOBbILEHHOW YyBCTBUTENbHOCTbIO WM annepruyeckoi peakumen K noaske
lpanydnekc CurHan™ nnm ee KOMMOHEHTaM.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

« MNoBA3Ka cTepuibHa NPV HEMOBPEXAEHHON U HEBCKPbITOW YNaKkoBKe.
MoBsA3Ka ABNAETCA U3LeN Nem OfHOPa30BOro NCMOsIb30BaHNA.

+ o nokasaHWAM JOMKHbI MPOBOANTLCA AOMNONHUTENbHBIE MEPONPUATHSA NO

neyeHnio paH (HanprmMep, NoKasibHasA KOMNPECCMA NP Tepanun A3B HUXKHNX

KOHEeYHOCTell Npy BEHO3HOW HeJOCTaTOYHOCTUN MW pa3py3Ka U UCKNIoUYeHne

CAaBNIEHNA TKaHeN Npwv Tepanuny NPONeXXHew).

Mpu NeyeHn A3B HYKHE KOHEYHOCTY NPU CUHAPOME ANabeTUYECKON CTOMbI

KOMMJIEKCHbIE MEPONPUATIA AOMKHbBI TaKXKe BKOYaTb KOHTPOMb MOKO3bl

KPOBW, pa3rpy3Ky CTOMbI OT JaBNeHNS, .

B npouecce HOPMaNbHOIO 3aXKMBIEHNA PaHbl HEXKV3HECTIOCOOHbIE TKaHN

YAANATCA U3 paHbl (ay TONUTNYECKOE OUNLLEHWE), YTO MOXKET NPUBOANTD K

YBENMYEHNIO ee pa3MepoB B Havane fieveHns. Ecnm nocne HeckonbKumx

3MM30[10B CMeHbI MOBA3KM PaHa MPOAOIIKAET yBeNNUMBaTbCA B pa3Mepax,

NPOKOHCYNLTPYITECH C BPAYOM.

Mpwn noABneHNn NPU3HaKoB pasapaxxeHna KoXM (MoKpacHeHne, BOCMnaneHue),

MaLepaumm (nobeneHne KoXu) Uam runeprpaHynsaummn (obpasosaHune

N36bITOYHON TKaHW), 06paTUTeCh K Bpauy.

+ He pekomeHnayeTcA YacTasa cMeHa NOBA30K NPU Hannuny NoBpeXAeHHO
W NCTOHYEHHO OKPY»KaloLLeil paHy KOXU.

+ MUKpO6Haa KOHTaMMHALMA XPOHUYECKMX PaH — AOCTaTOYHO
pacnpocTpaHeHHOe ABNEHNE 1 He ABMIAETCA MPOTUBOMNOKasaHem K
ncnonb3oBaHmio noaAsku NpaHydnekc CurHan™. bonee Toro, noBAska
Ipanydnekc CurHan™ MOoXKeT MCNoJb30BaTbCA U Ha MHOULMPOBaHHbIX paHax
nop HabnofeHnemM Bpaya COBMECTHO C COOTBETCTBYHOLLEN Tepanueil 1 YacTom
KOHTPOJIe COCTOAHNA PaHbl.

« Vicnonb3oBaHue nosasku MpaHypnekc CurHan™ He ABNAETCA rapaHTUei
3aWuThl NaumeHTa oT TpaHcmmccumn BUY, Bupycos renatuta ( HBV nnu HBC).

YKA3AH/A NO NPUMEHEHUIO
1. MoaroroBKa 1 ounLLEHNE PpaHbl.
Mepep HanoxeHnem NoBA3KM 06paboTaiiTe paHy PacTBOPOM ANns
NPOMbIBaHUA PaH, UCMOMb3yeMbiM B Baluem neuebHom yupexxpeHu, nmbo
U3NOOrNYECKMM PACTBOPOM U BbICYLLUNTE OKPYXKAIOLLYHO KOXKY.
2.MoparoroBKa U HaNoXeHNe NOBA3KM:
a. MopbepuTe pasmep 1 Gopmy NMOBA3KM TakMM 06pa3om, UTOObI MOBA3Ka
nepeKkpblBana 06nacTb paHbl He MEHee, Yem Ha 3 CM B JI060M HanpaBieHnu.
b. Ynanute 3awwmTHbI 6yMaxHbIN CI0N C 06PaTHO CTOPOHbI MOBA3KY,
n3beras KOHTaKTa nasbLeB C KNerKoi NOBEPXHOCTbLIO.
c. ConocraBbTe LieHTp NOBA3KM C LLIeHTPOM paHbl. [1010XK1Te NoBA3KY Ha
paHy 1 akKypaTHO pa3rnaabTe OT LIeHTPa K Kpaam.
d. [inA aHaTOMMYeCKM CNOXKHbIX MECT, TAKUX, KaK NATKa U KpecTe,
noXkanywncra, NCnonb3yiiTe NOBA3KM COOTBETCTBYIOLEN GOPMbI.
e. OTKaXXmTecb OT UCMOJIb30BaHMA NII0OOM HENCNONb30BaHHON YaCTU MNOBA3KN.
3.CMEHA 1 YOAJNIEHUE NMOBA3KN:
a. BHUMAHMUE: Heo6xo1MO NPOBOAUTb YacTbll OCMOTP NOBA3KM (B
3aBUCUMOCTM OT YPOBHSA SKCCYAALIMN PaHbl), YTOObI ONpeaenvTb, 4OCTUMNA
NV KaKas-HWBYAb YacTb Ny3blpA NHAMKATOPHOW IMHUW, NGO
NMPOKOHTPONMPOBaTb NOBA3KY Ha NpeAMeT npoTeyek. Ecnn kakoe-nn6o 13
3TUX COBBITMIA NPOM30LLNO, JOMKHA ObITb MPON3BEAEHA CMEHA NOBA3KM MO
KJIMHNYECKMM NnoKasaHusaMm. Mpouecc nornoLeHns noBA3Kon paHeBOro
JKccyaaTa u GopMUPOBaHME reNid MOXET BU3yanbHO ONPeaenaTbCa CKBO3b
NOBA3KY.
b. MoBA3ka fomKkHa 6bITb 3aMeHeHa: Mo KNMHUYECKNM NoKa3aHWAM, KOraa
ny3blpb AOCTUT MHAMKaTOPa NGO MO NCTEUEHMIO CeMU AHEN nocne
Hanoxe HuA NoBA3KM.
c. MArko npriaepKunBas pyKoi KoXy psAOM C NMOBA3KOW, OCTOPOXKHO OTAenuTe
OT KOXM 6AvKaiiLumnia yron noBasku. MpoposknTe, noka He ocsoboauTe
BCe Kpas noBaskn. OCTOPOXXHO CHUMUTE MOBA3KY.

He ncnonb3yinTte noBA3Ky Npu NOBPeXAeHHON yNaKoBKe.

XpaHuTb Npu KOMHaTHOW Temnepatype (10-25rpapycos no Lienbcuio, 50-70
rpapycoB no MapeHreiTy) - XpaHWUTb B CyXOM MecTe

Mpu HeO6XO[MMOCTY NONYYEHNA [OMONHUTENBHON MHPOPMALMN NN
peKomeHAaLui, CBAXKNTECh, NMOXaNyIiCTa, C NpeAcTaBUTeNeM KomnaHum KoHeaTek
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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
Al SAP FIN PK CODE (if applicable) 1227033, 1227034, 1227035, 1227036, 1227037 PLANT GPD
A2 Bucket CEU Existing Art
A3 Market(s) CEU Existing Art
Ad Label Size Code / Dieline 9804 ENG
A5 Color(s) Black GPD
A6 Style 40 Ib. 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
Al10 Bar Code: JAN-13 NA GPD ENG MKT
All Specification Reference(s) MT56-005 GPD ENG
Indicate Component LDIM Ver. & Change: Name: Date:
1. Revise current labeling artwork for DuoDERM/Varihesive/ 1. Peter Sauer 1. 1710
Granuflex inserts for European markets according to the new WT
CEE bucket.:
- Add local contact information (to allow for removal of the
A12 History: 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.
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