Sterile

DuoDERM'

& Control Gel Formula Dressing
ﬁ&gge INSTRUCTIONS FOR USE
DX

toget
Convalec

PRODUCT DESCRIPTION

DuoDERM® CGF® Control Gel Formula Dressing is an adhesive (hydro-
colloid) wound contact dressing. The hydrocolloids are contained within the
dressing mass. The adhesive layer contains polymers which enhance the
dressing’s ability to contain wound exudate by forming a cohesive gel.

The self adherent dressing absorbs wound fluid and provides a moist envi-
ronment which supports the body’s healing process and aids in the removal
of unnecessary material from the wound (autolytic debridement) without
damaging new tissue.

DuoDerm CGF Control Gel Formula Dressing may be used alone or in com-
bination with other wound care products as directed by your healthcare pro-
fessional.

DuoDerm CGF Control Gel Formula Dressing acts as a barrier to the wound
against bacterial, viral and other external contamination. The dressing has
been shown in laboratory experiments to block the passage of bacteria and
viruses to include the Human Immunodeficiency Virus (HIV-1) while the
dressing remains intact without leakage. The use of this device neither guar-
antees nor warrantees against AIDS transmission.

INDICATIONS
For Over the Counter Use:
DuoDerm CGF may be used for:
- minor abrasions
- lacerations
- minor cuts
- minor scalds and burns
- skin tears

Under the supervision of a healthcare professional, DuoDerm CGF may be
used for wounds such as:

- leg ulcers (venous stasis ulcers, arterial ulcers and leg ulcers of mixed

aetiology), diabetic ulcers and pressure ulcers (partial & full thickness)

- surgical wounds (post-operative, donor sites, dermatological excisions)

- burns (first and second degree)

- traumatic wounds

* minimizes the potential of exposure to nosocomial or infectious agents

CONTRAINDICATION
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

e Caution: Sterility is guaranteed unless package is damaged or opened
prior to use. Single use only.

* Do not use this product in combination with other wound care products
without first consulting a healthcare professional.

* During the body’s normal healing process, unnecessary material is removed
from the wound, which could make the wound appear larger after the first
few dressing changes. If the wound continues to get larger after the first
few dressing changes, consult a healthcare professional.

e Should you observe irritation (reddening, inflammation), maceration
(whitening of the skin), hypergranulation (excess tissue formation) or sensi-
tivity (allergic reaction) consult a healthcare professional.

 Frequent dressing changes on wounds with damaged or delicate skin sur-
rounding the wound is not recommended. The wound should be inspected
during dressing changes. Contact a healthcare professional if (1) signs of
infection occur (increased pain, bleeding, wound drainage), (2) there is a
change in wound color and/or odor, (3) the wound does not begin to show
signs of healing and (4) any other unexpected symptoms occur.

e The dressing may be used on infected wounds only under the care of a
healthcare professional.

* The use of this device neither guarantees nor warrantees against AIDS
transmission.

In addition, for leg ulcers (venous stasis ulcers, arterial ulcers and leg
ulcers of mixed aetiology), diabetic ulcers, pressure ulcers, burns (first and
second degree), surgical wounds and traumatic wounds:

* Treatment of the above wound types should be under the supervision of a
healthcare professional.

* Appropriate supportive measures should be taken where indicated (e.g., use
of graduated compression bandaging in the management of venous leg
ulcers or pressure relief measures in the management of pressure ulcers).

¢ Colonization of chronic wounds is common and is not a contraindication to
the use of the dressing. The dressing may be used on infected wounds
under medical supervision together with appropriate therapy and frequent
monitoring of the wound. In the presence of a clinical anaerobic infection,
occlusive therapy is not recommended.

* The control of blood glucose, as well as, appropriate supportive measures
should be provided with diabetic foot ulcers.

DIRECTIONS FOR USE
Before using the dressing, clean the wound area with a wound cleansing
agent or normal saline and dry the surrounding skin.

The size of the dressing to be applied to the wound should extend at least
1 1/4 inch (3.2 cm) beyond the edges of the wound.

1. Remove the release paper from the back of the dressing being careful to
minimize finger contact with the adhesive surface.

2. Hold the dressing over the wound and line up the center of the dressing
with the center of the wound.

3. Gently roll the dressing into place over the wound.

4. Mold the dressing into place with your hand.

5. Secure the edges of the dressing with medical or adhesive tape, if extra
security is desired.

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

NOTE: The dressing should be inspected frequently for leakage and bunch-
ing/rolling up of edges. If any of these occur, the dressing should be
changed. As wound fluid is absorbed by the dressing, gel formation may be
visible on the outer surface of the dressing.

REMOVAL OF THE DRESSING

1. Press down on the skin with one hand and carefully lift an
edge of the dressing with your other hand. Gently roll off
of the wound.
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Maximum recommended weartime is up to seven days.

STORAGE INSTRUCTIONS
Store at room temperature. Avoid refrigeration and exposure to high humidity.

If further information or guidance is needed, please contact ConvaTec
Professional Services Department at 1-800-422-8811.
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

DuoDERM® CGF® con gel de férmula controlada es un vendaje es un
aposito adherente (hidrocoloide) para contacto con la herida. La masa del
aposito contiene los hidrocoloides. La capa adherente contiene polimeros
que aumentan la capacidad del apdsito de contener el exudado de la herida
al formar un gel cohesivo.

El apésito autoadherente absorbe los fluidos de la herida y proporciona un
ambiente himedo que es compatible con el proceso de cicatrizacién del
cuerpo y ayuda a la eliminacion de material innecesario de la herida (desbri-
damiento autolitico) sin dafiar el tejido nuevo.

DuoDerm CGF con gel de férmula controlada es un vendaje se puede usar
solo o en combinacidén con otros productos para el cuidado de heridas, segtin
lo indique su profesional de atencion médica.

DuoDerm CGF con gel de férmula controlada es un vendaje actiia como una
barrera para proteger la herida contra contaminacion bacteriana, viral u otra
contaminacién externa. Se ha mostrado en experimentos de laboratorio que
el ap6sito bloquea el paso de bacterias y virus incluyendo el Virus de la
Inmunodeficencia Humana (VIH-1) y que al mismo tiempo permanece
intacto y sin fugas. El uso de este dispositivo no garantiza ni da seguridad
contra la transmisién del SIDA.

INDICACION
Para uso sin receta:
DuoDerm CGF se puede usar para:
- abrasiones menores
- laceraciones
- cortes menores
- escaldaduras y quemaduras menores
- desgarros de la piel

Bajo supervision de un profesional de atencion médica, DuoDerm CGF se
puede usar para heridas tales como:

- tlceras en las piernas (tdlceras de estasis venosa, ulceras arteriales y
tlceras en las piernas de etiologia mixta), tlceras diabéticas y tlceras de
presién (el espesor parcial y repleto)

- heridas quirtrgicas (postoperatorias, lugares de donacién, excisiones
dermatoldgicas)

- quemaduras (de primer y segundo grado)

- heridas traumdticas

* minimiza el potencial de exposicion a agentes nosocomiales o
infecciosos

CONTRAINDICACION
No se debe usar en individuos que son sensibles al apdsito o a sus
componentes 0 que han tenido una reaccion alérgica al mismo.

PRECAUCIONES Y OBSERVACIONES

* PRECAUCION: Esterilidad garantizada, a menos que el producto haya
sido dafiado o abierto antes de usar. Un solo uso.

* No use este producto en combinacion con otros productos para el cuidado
de heridas sin consultar primero con un profesional de atencion médica.

* Durante el proceso normal de cicatrizacion del cuerpo, el material innece-
sario es eliminado de la herida, lo que podria hacer que la herida luzca mas
grande después de los primeros cambios de apdsito. Si la herida continda
agranddndose después de los primeros cambios de apdsito, consulte con su
profesional de atencién médica.

* Consulte con un profesional de atencién médica si observara irritacion
(enrojecimiento, inflamacién), maceracion (palidez en la piel), hipergranu-
lacion (formacion excesiva de tejido) o sensibilidad (reaccion alérgica).

* No se recomienda el cambio frecuente de apdsito en las heridas que tienen
la piel de alrededor dafiada o delicada. Se debe inspeccionar la herida
durante los cambios de apésito. Contacte a un profesional de atencion
médica si (1) ocurren sefiales de infeccion (aumento del dolor, sangrado,
drenaje de la herida), (2) hay un cambio en el color y/u olor de la herida,
(3) la herida no empieza a mostrar sefiales de cicatrizacion y (4) ocurren
otros sintomas inesperados.

« El ap6sito se puede usar en heridas infectadas solamente bajo el cuidado
de un profesional de atencién médica.

* El uso de este dispositivo no garantiza ni da seguridad contra la trans-
mision del SIDA.

Ademds, para iilceras en las piernas (iilceras de estasis venosa, tilceras
arteriales y iilceras en las piernas de etiologia mixta), tilceras diabéticas,
tilceras de presion, quemaduras (de primer y segundo grado), heridas
quirirgicas y heridas traumadticas:

« El tratamiento de los tipos de heridas arriba mencionados se debe llevar a
cabo bajo la supervision de un profesional de atencion médica.

¢ Se deben tomar medidas de apoyo adecuadas cuando estén indicadas (p.
ej., el uso de vendado de compresion graduado en el manejo de las ulceras
venosas de la pierna o medidas para alivio de la presién en el manejo de
las tlceras de presion).

e La colonizacién de las heridas crénicas es comtn y no es una contraindi-
cacion para el uso del apdsito. Se puede usar el apdsito en heridas infec-
tadas, bajo supervision médica, junto con la terapia apropiada y el control
frecuente de la herida. No se recomienda terapia oclusiva en presencia de
una infeccion clinica anaerébica.

e Para las tlceras diabéticas en el pie, ademds de la medidas de apoyo ade-
cuadas se debe controlar el nivel de glucosa en sangre.

MODO DE EMPLEO
Antes de usar el apdsito, limpie el drea de la herida con un agente para
limpiar heridas o con solucién salina normal y seque la piel de alrededor.

El tamaiio del apdsito que se aplique a la herida debe llegar hasta por lo
menos | 1/4 pulgada (3.2 cm) més alld de los bordes de la herida.

1. Saque el papel de la parte posterior del apésito, teniendo cuidado de mini-
mizar el contacto de los dedos con la superficie adhesiva.

2. Ponga al apdsito sobre la herida y alinee el centro del apésito con el cen-
tro de la herida.

. Delicadamente deslice el apdsito hasta colocarlo sobre la herida.

. Moldee el apésito con la mano hasta que quede en su lugar.

. Asegure los bordes del ap6sito con esparadrapo si desea mayor seguridad.

. Tire alguna porcién nueva del producto después de vestir la
herida.
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NOTA: El apésito que viste sea inspeccionado frecuentemente para merma
y juntdndose/enrollar de orillas. Si cualquiera de éstos ocurre, el apdsito se
debe cambiar. Cuando el liquido herida es absorbido por el apésito, la for-
macién de gel puede ser visible en la superficie exterior del apdsito.

PARA SACAR EL APOSITO

1. Presione la piel con una mano y levante cuidadosamente
un extremo del apésito con la otra mano. Deslicelo deli-
cadamente para sacarlo de la herida.

El tiempo méaximo de uso que se recomienda es de hasta siete dias.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Guadrdelo a temperatura ambiente. Evite la refrigeracion o exposicion a alta
humedad.

Si necesita mds informacion o asesorfa, por favor llame al Departamento de
Servicios Profesionales de ConvaTec al 1-800-422-8811.

ConvaTec

Divisién de E.R. Squibb & Sons, L.L.C.
Princeton, NJ 08543

1-800-422-8811

Hecho en los EE. UU.

© 2004 E.R. Squibb & Sons, L.L.C.
® es una marca registrada de E.R. Squibb & Sons, L.L.C.
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DESCRIPTION DU PRODUIT

Le pansement DuoDERM® CGF® a formule de gel contr6lé est un panse-
ment adhésif (a base d’hydrocolloides) qu’on peut appliquer directement sur
la plaie. Les hydrocolloides se trouvent dans le corps du pansement. La
couche adhésive contient des polymeres qui augmentent la capacité du
pansement de retenir les exsudats en formant un gel cohésif.

Le pansement autoadhésif absorbe les liquides de la plaie et crée un milieu
humide qui favorise la cicatrisation et facilite I’élimination des débris
(débridement autolytique), sans 1éser les tissus nouvellement formés.

Le pansement DuoDerm CGF a formule de gel contrdlé peut étre utilisé seul
ou en association avec d’autres produits de soins des plaies, selon les con- - = - -
seils d’un professionnel de la santé.

Le pansement DuoDerm CGF a formule de gel contr6lé forme une barriere
contre les bactéries, les virus et autres sources de contamination externe.
Lors d’expériences de laboratoire, on a constaté que tant que le pansement
demeure intact et ne fuit pas, il est capable de bloquer le passage des bac-
téries et des virus, incluant le virus de I'immunodéficience humaine (VIH-1).
L’usage de DuoDerm CGF n’offre aucune garantie contre le risque de trans-
mission du virus qui cause le sida.

INDICATIONS
A titre de produit en vente libre:
DuoDerm CGF peut étre utilisé dans les cas suivants :
- abrasions mineures
- lacérations
- petites coupures
- brilures superficielles
- déchirures cutanées

Sous la surveillance d’un professionnel de la santé, DuoDerm CGF peut
étre utilisé dans le soin des plaies suivantes:

- ulceres de la jambe (ulceéres dus a une insuffisance veineuse, ulceres
artériels et ulceres de la jambe d’étiologies diverses), ulceres d’origine
diabétique et plaies de pression (plaies d’épaisseur pleine ou partielle)

- plaies chirurgicales (plaies postopératoires, zones donneuses de greffons,
excisions dermatologiques)

- briilures (1°T et 2€ degrés)

- plaies traumatiques

* moins de risque d’exposition a un agent pathogeéne nosocomial ou
infectieux

CONTRE-INDICATION

Ce produit ne doit pas étre utilisé chez les patients qui présentent une hyper-
sensibilité ou qui ont déja manifesté une allergie au pansement ou a ses com- -
posantes.

PRECAUTIONS ET OBSERVATIONS

* Mise En Garde: A moins que I’emballage ait été¢ endommagé ou
ouvert, la stérilité du pansement est garantie. Pour usage unique seulement.

e Consulter un professionnel de la santé avant d’utiliser ce pansement con-
jointement avec d’autres produits de soin des plaies.

* Au cours du processus normal de cicatrisation, les débris sont éliminés de
la plaie. De ce fait, aprés quelques changements de pansement, elle peut
donner I’impression d’étre plus étendue. Si la plaie continue de s’agrandir
apres les premiers changements de pansement, consultez un professionnel
de la santé.

* Si vous observez une irritation (rougeur, inflammation), une macération
(blanchissement de la peau), une hypergranulation (formation excessive de
tissus) ou une réaction d’hypersensibilité (réaction allergique), consultez un
professionnel de la santé.

* Les changements fréquents de pansement ne sont pas recommandés si la
peau qui entoure la plaie est fragile ou abimée. La plaie devrait étre inspec-
tée lors des changements de pansement. Consultez un professionnel de la
santé (1) si des signes d’infection se manifestent (douleurs plus intenses,
saignements, écoulements), (2) si la couleur ou 1’odeur de la plaie
changent, (3) si des signes de guérison ne se manifestent pas et (4) si un
autre symptome imprévu survient.

¢ Le pansement peut étre utilisé sur les plaies infectées, seulement sous la
surveillance d’un professionnel de la santé.

 L'usage de ce pansement n’offre aucune garantie contre le risque de trans-
mission du virus qui cause le sida.

De plus, dans le cas des ulcéres de la jambe (ulcéres dus a une insuffi-

sance veineuse, ulceres artériels et ulceres de la jambe d’étiologies divers-

es), des ulceres d’origine diabétique, des plaies de pression, des briilures

(1€ et 2¢ degrés), des plaies chirurgicales et des plaies traumatiques: —

e Le traitement des plaies devrait étre fait sous la surveillance d’un profes-
sionnel de la santé.

* On devrait prendre des mesures de soutien dans les cas appropriés (p. ex.,
utilisation de bandages de compression progressive, dans le cas des ulceres
veineux de la jambe ou soulagement de la pression, dans le cas des ulceres
de pression).

e La colonisation des plaies chroniques est un phénomeéne courant, qui ne
constitue pas une contre-indication a 1’utilisation du pansement. On peut
appliquer le pansement sur les plaies infectées sous surveillance médicale.
Dans ce cas, il faut aussi administrer le traitement approprié et surveiller la
plaie fréquemment. En présence d’une infection clinique anaérobie, un
traitement occlusif est déconseillé.

e Chez les patients présentant un ulcere du pied attribuable au diabete, on
devrait équilibrer la glycémie et prendre des mesures de soutien.

MODE D’EMPLOI
Avant d’utiliser le pansement, nettoyez le si¢ge de la plaie a 1’aide d’un net-
toyeur a plaies ou d’un soluté ordinaire, et asséchez la peau environnante.

Le pansement devrait dépasser d’au moins 3,2 cm (1 1/4 po) le pourtour de
la plaie.

1. Retirez le papier protecteur du dos du pansement en évitant le contact des
doigts avec la surface adhésive.

2. Tenez le pansement au-dessus de la plaie et alignez-en le centre sur le cen-
tre de la plaie.

3. Déroulez délicatement le pansement sur la plaie.

4. Lissez le pansement avec les doigts, pour bien le fixer en place.

5. On peut fixer les bords du pansement a I’aide d’un sparadrap ou d’un
ruban adhésif, si on veut s’assurer qu’il restera bien en place.

6. Apres avoir soigné la plaie, jeter toute partie inutilisée du pansement.

REMARQUE: Vérifier fréquemment 1’étanchéité du pansement et la par-
faite adhérence de ses bords. En cas de probleme, changer le pansement.
Comme le pansement absorbe les liquides de la plaie, un gel pourrait se for-
mer a la surface extérieure du pansement.

RETRAIT DU PANSEMENT

1. Appuyez sur la peau d’une main et, de I’autre, soulevez
délicatement le pansement en commengant par un bord.
Décollez lentement le pansement de la plaie.

A

Le pansement peut étre laissé en place jusqu’a sept jours.

RENSEIGNEMENTS SUR LA CONSERVATION
Conserver a la température de la piece. Ne pas réfrigérer, ni conserver a un
haut degré d’humidité.

Pour tout complément d’information, veuillez contacter les Services
Professionnels de ConvaTec, au 1-800-422-8811.

ConvaTec

Division de E.R. Squibb & Sons, L.L.C.
Princeton, NJ 08543

1-800-422-8811

Distribué par:

ConvaTec

Une Division de Bristol-Myers Squibb Canada
Montréal, Québec, Canada

1-800-465-6302

Produit des E.-U.

© 2004 ER. Squibb & Sons, L.L.C.
® indique une marque de commerce de E.R. Squibb & Sons, L.L.C.
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