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NÁPLASŤ ZO SILIKÓNOVÉHO GÉLU BIODERMIS
 
INDIKÁCIE
Náplasť zo silikónového gélu Biodermis je určená na ošetrenie, kontrolu a prevenciu 
starých a nových hypertrofických alebo keloidných jaziev spôsobených popálenina-
mi alebo chirurgickým či úrazovým poranením kože. 

KONTRAINDIKÁCIE
Nepoužívajte na otvorené rany alebo v prípade, že je koža postihnutá nejakým 
dermatologickým problémom (napríklad vyrážkou).

SPÔSOB DODANIA
Produkt nie je sterilný a takto je aj označený. Dodáva sa v ochrannom obale v 
ochrannom vonkajšom puzdre. 

VAROVANIA, PREDBEŽNÉ OPATRENIA A NEŽIADUCE ÚČINKY
Možné komplikácie zahŕňajú:
•	 povrchové rozmočenie kože, 	 •	 vyrážka, 
•	 odfarbenie kože,	 •	 svrbenie.
•	 Priľnavosť a hrúbka náplasti sa líši.	 •	

•	 povrchové rozmočenie kože, •	 vyrážka, 
•	 odfarbenie kože, •	 svrbenie.
•	 Priľnavosť a hrúbka náplasti sa líši.

Na koži pod gélovou náplasťou boli pozorované vyrážky, čo bolo pripísané slabej 
alebo nedostatočnej hygiene. Podobné vyrážky sa vyskytli pri príliš tesnom obtočení 
gélovej náplasti. V prípade výskytu vyrážky prestaňte náplasť na 12 hodín používať 
a potom ju znovu na 12 hodín aplikujte.  Ak vyrážky nezmiznú, prestaňte náplasť 
používať a vyhľadajte lekára.

Uvádzalo sa odfarbenie kože pokrytej silikónovou gélovou náplasťou, predovšetkým 
u pacientov s tmavou pokožkou. Zdá sa, že tento účinok je dočasný a zrejme sa 
podobá odfarbeniu, ku ktorému dochádza vždy, keď je pokožka dlhší čas zakrytá.

Niektorí pacienti uvádzali rozdiely v priľnavosti a hrúbke povrchu jednotlivých kusov 
gélovej náplasti. Vnímanie priľnavosti je subjektívne a adhezívne vlastnosti gélovej 
náplasti Biodermis sa môžu líšiť.  Tieto rozdiely však nemajú vplyv na funkčnosť 
výrobku.

V prípade opakovaného umytia a použitia sa môžu vytvoriť bublinky.  Nemajú však 
vplyv na funkčnosť výrobku.

Gélovú náplasť nepoužívajte spolu s krémami, telovým mliekom, opaľovacími 
prípravkami alebo inými silikónovými výrobkami.  Tieto výrobky vytvoria prekážku 
medzi miestom jazvy a silikónovým gélom a zabránia vytvoreniu správneho pros-
tredia pre hojenie.

NÁVOD NA POUŽITIE
Náplasť zo silikónového gélu Biodermis

1.	 Umyte jazvu a umyte si ruky podľa pokynov na čistenie.
2.	 Otvorte nesterilné vrecko obsahujúce silikónovú gélovú náplasť Biodermis.
3.	 Gélová náplasť má po oboch stranách plastovú fóliu. Pred použitím náplasti 

odstráňte plastovú fóliu z oboch strán.
4.	 Gélovú náplasť je možné rozdeliť na menšie kúsky nožnicami alebo skalpe-

lom. Keď si pripravíte náplasť vhodnej veľkosti, položte ju lepiacou stranou 
na jazvu. Gélová náplasť by mala zakrývať celú jazvu a presahovať o 0,5 cm 
všetky jej okraje.

5.	 Odkrytý povrch gélovej náplasti je možné zakryť chirurgickou páskou alebo 
obväzom, aby náplasť pevnejšie držala na určenom mieste a nelepila sa na 
iné povrchy.

6.	 Ak sa náplasť používa v spánku, mala by sa upevniť.  Na zaistenie náplasti 
pred uvoľnením sa odporúča použitie lekárskej pásky (Epi-Tape) alebo iných 
prostriedkov.

POKYNY NA ČISTENIE
Gélovú náplasť odstráňte každých 12 hodín a umyte ju spolu s jazvou prípravkom 
SilqueClenz™.  Do nádoby s teplou vodou pridajte malé množstvo mydlovej peny a 
mydla. Opatrne umyte kus gélovej náplasti v mydlovej vode, opláchnite a nechajte 
voľne uschnúť. Pred aplikáciou náplasti na jazvu skontrolujte, či je úplne suchá.  
Miesto jazvy umyte, opláchnite, usušte a potom naň znova prilepte náplasť. 

DĹŽKA POUŽITIA
Optimálna dĺžka použitia náplasti zo silikónového gélu Biodermis je 24 hodín denne.
Ak gélovú náplasť nemôžete mať celých odporúčaných 24 hodín, je nutné aplikovať 
ju aspoň na 12 hodín denne a raz za toto obdobie podľa pokynov umyť.  Postupujte 
podľa týchto pokynov každý deň, umyte a znovu prilepte gélovú náplasť na jazvu. 
Aplikujte 1 až 2 týždne. Použitý kus gélovej náplasti začne postupne strácať 
priľnavosť alebo sa na ňom začnú usádzať nečistoty. V takom prípade použitý kus 
zlikvidujte a aplikujte nový kus.

Optimálna dĺžka celkového použitia je 8 až 12 týždňov.

FOLHA DE GEL DE SILICONE BIODERMIS
 
INDICAÇÕES
A folha de gel Biodermis é usada para gerenciar, controlar e prevenir cicatrizes hip-
ertróficas ou quelóides, novas ou antigas, resultantes de queimaduras ou ferimento 
cirúrgico ou traumático na pele. 

CONTRAINDICAÇÕES
Não use em feridas abertas ou na pele partida por condições dermatológicas (como 
erupção cutânea).

APRESENTAÇÃO
Produto rotulado como não-estéril e fornecido em invólucro dentro de uma embal-
agem protetora externa. 

AVISOS, PRECAUÇÕES, REAÇÕES ADVERSAS
Possíveis complicações incluem:

•	 Maceração superficial da pele •	 Erupção 
•	 Descoloração da pele •	 Prurido
•	 Variação da grossura e adesividade

Erupções foram observadas na pele sob a folha de gel, isto foi atribuído à higiene 
fraca ou insuficiente. Erupções similares foram atribuídas à folha de gel estar muito 
apertada. Se ocorrer uma erupção, suspenda o uso da folha de gel por 12 horas 
e depois limite o uso a 12 horas.  Se a erupção persistir, consulte um médico e 
descontinue o uso da folha de gel.

A descoloração da pele coberta pela folha de gel de silicone foi relatada particu-
larmente em pacientes de pele escura. O efeito parece ser transiente, e pode ser 
similar à descoloração que ocorre sempre que uma área da pele é coberta por um 
período de tempo extenso.

Alguns pacientes relataram diferenças de grossura e adesividade na superfície 
de cada folha de gel. A percepção da viscosidade é subjetiva e a característica 
adesiva da folha de gel Biodermis pode variar.  Estas variações não afetam a 
função do produto.

Pequenas bolhas podem aparecer devido ao uso e lavagem repetidos.  Isto não 
afeta a função do produto.

Não use cremes, loções, protetor solar ou outros produtos de silicone na pele ao 
usar a folha de gel de silicone.  Estes produtos criarão uma barreira entre a cicatriz 
e o gel de silicone, prevenindo um ambiente de cura ideal.

INSTRUÇÕES DE USO
Folha de gel de silicone Biodermis

1.	 Lave as mãos e a cicatriz de acordo com as instruções de limpeza.
2.	 Abra a bolsa não-estéril contendo o folha de gel de silicone Biodermis.
3.	 A folha de gel é coberta dos dois lados por um plástico. Remova o plástico 

dos dois lados antes de usar.
4.	 A folha de gel pode ser cortada em pedaços menores com uma tesoura ou 

bisturi. Depois de determinar o tamanho apropriado da folha, aplique o lado 
adesivo na cicatriz. A folha de gel deve cobrir totalmente a cicatriz e mais 0,5 
cm em volta da borda da cicatriz.

5.	 A superfície exposta da folha de gel pode ser coberta com fita cirúrgica ou 
ataduras para ajudar a segurá-la e prevenir que grude em outras superfícies.

6.	 Se o produto é usado durante o sono, deve estar segurado.  O uso de fita 
médica (esparadrapo) ou outros meios é recomendado para evitar que o 
produto caia.  

INSTRUÇÕES DE LIMPEZA
Remova a folha de gel a cada 12 horas para limpá-la e à cicatriz usando 
SilqueClenz.  Em um recipiente com água quente, faça um pouco de espuma com 
sabão. Lave a folha de gel suavemente na água com sabão, enxague e deixe 
secar. Certifique-se de que a folha esteja totalmente seca antes de reaplicá-la à 
cicatriz.  Depois de lavar, enxaguar e secar o local da cicatriz reaplique o pedaço 
de folha de gel. 

TEMPO DE UTILIZAÇÃO
O tempo de uso ideal da folha de gel de silicone Biodermis é de 24 horas por dia.
Se não for possível usar a folha de gel 24 horas por dia como recomendado, um 
mínimo de 12 horas por dia é exigido, lavando uma vez no período de acordo com 
as instruções.  Siga o procedimento uma vez por dia, lavando e reaplicando a folha 
de gel na cicatriz por 1 ou 2 semanas. Neste período o pedaço de folha de gel 
começará a perder a qualidade adesiva e/ou poderá ficar incrustado com sujeira. 
Quando isso acontecer, descarte o pedaço de folha de gel e aplique um novo.

O período ideal total de uso é de 8 a 12 semanas.

BİODERMİS SİLİKON JEL TABAKA
 
ENDİKASYONLAR
Biodermis Jel Tabaka, cilt yanıkları veya cerrahi ya da travmatik yaralanmadan kay-
naklanan eski ve yeni hipertrofik veya keloit yaraların yönetilmesi, kontrol edilmesi 
ve önlenmesinde kullanılmak üzere tasarlanmıştır. 

KONTRAENDİKASYONLAR
Açık yaralarda veya herhangi bir Dermatolojik koşul cildi bozduğunda (döküntü 
gibi) kullanmayın.

TEDARİK ŞEKLİ
Steril olmayan ürün etiketlenir ve koruyucu bir dış kap içinde koruyucu bir ambalajda 
tedarik edilir. 

UYARILAR, ÖNLEMLER VE ADVERS REAKSİYONLAR
Olası komplikasyonlar şöyledir:•	

•	 Cildin süperfisyal maserasyonu •	 Döküntü, 
•	 Cildin Renginin Solması •	 Prurit,
•	 Tabaka teyeli ve kalınlığı değişir

Dökünütüler jel tabaka altında cilt üzerinde gözlemlenmiştir, bu durum düşük veya 
yetersiz hijyenle ilişkilendirilmiştir. Benzeri döküntüler jel tabakanın çok sıkı sarıl-
ması ile ilişkilendirilmiştir. Bir döküntü olduğunda, jel tabakayı 12 saat kullandıktan 
sonra 12 saat kullanmayın.  Döküntü devam ederse, bir hekimle iletişim kurulmalı 
ve jel tabaka daha fazla kullanılmamalıdır.

Özellikle koyu ciltli hastalarda Silikon Jel Tabaka ile örtülen cildin renginin açıldığı 
bildirilmiştir. Bu etkinin geçici olduğu görülmektedir ve cilt alanı uzun süre kapa-
tıldığında yaşanan renk açılmasına benzer olabilir.

Bazı hastalar Jel tabaka yüzeyi teyelinde ve kalınlığında tabakadan tabakaya 
farklılıklar bildirmişlerdir. Teyelin algılanması kişiden kişiye değişiklik gösterir ve 
Biodermis Jel Tabakanın yapışkan özelliği değişebilir.  Bu değişiklikler ürünün 
işlevine etki etmez.

Tekrarlanan yıkama ve kullanımdan sonra küçük kabarcıklar oluşabilir.  Bu, ürünün 
işlevi üzerinde etkiye sahip değildir.

Silikon jel tabakayı uygularken cildiniz üzerinde krem, losyon, güneş kremi veya 
diğer silikon ürünleri kullanmayın.  Bu ürünler, yara alanı ve silikon jel arasında bir 
bariyer oluşturarak düzgün iyileşme ortamının oluşmasını önler.

KULLANIM TALİMATLARI
Biodermis Silikon Jel Tabaka

1.	 Yarayı ve ellerinizi temizleme talimatlarına göre yıkayın.
2.	 Biodermis Silikon Jel Tabakanın bulunduğu steril olmayan poşeti açın.
3.	 Jel tabaka her iki taraftan plastik bir film ile kaplanmıştır. Kullanmadan önce 

her iki yanda bulunan plastiği çıkarın.
4.	 Jel tabaka makas veya skalpel kullanılarak daha küçük parçalara kesile-

bilir. Kullanılacak tabaka boyutunu belirledikten sonra, teyel yanını yaraya 
uygulayın. Jel tabaka yarayı tamamen kapatmalı ve yara sınırı etrafını ¼ inç 
aşmalıdır.

5.	 Jel tabakanın açık yüzeyi, yerinde tutmaya yardım etmesi ve diğer yüzeylere 
yapışmasını önlemek için cerrahi bantla kapatılabilir.

6.	 Ürün uyku sırasında takılırsa, sabitlenmelidir.  Ürünü dağılmadan tutmak için 
tıbbi bant (Epi-Tape) kullanımı veya diğer yollar önerilir.

TEMİZLEME TALİMATLARI
SilqueClenz kullanarak hem yarayı hem de jel tabakayı yıkamak için, jel tabakayı 
her 12 saatte bir çıkarın�.  Ilık su küvetinde, az miktarda sabunlu köpük hazırlayın. 
Sabunlu suda jel tabaka parçasını yavaşça yıkayın, durulayın ve daha sonra kuru-
maya bırakın. Yaraya tekrar uygulamadan önce tabakanın tamamen kuruduğundan 
emin olun.  Yara alanını yıkadıktan, duruladıktan ve kuruttuktan sonra jel tabaka 
parçasını tekrar uygulayın. 

KULLANMA SÜRESİ
Biodermis Silikon Jel Tabaka için optimum kullanma süresi günde 24 saattir.
Jel tabakayı önerilen 24 saatlik süre boyunca kullanmak mümkün değilse, yukarı-
daki talimatlara göre yıkayarak, günde minimum 12 saat kullanılmalıdır.  1 ila 2 
hafta jel tabakayı yıkayıp yaraya tekrar uygulayarak, bu prosedürü her gün takip 
edin. Bu sürede jel tabaka parçası yapışkan kalitesini kaybetmeye başlar ve/veya 
yüzey kiri ile bütünleşmiş hale gelebilir. Bu olduğunda, jel tabaka parçasını atın ve 
yeni bir parça uygulayın.

Genel optimum kullanım süresi genellikle 8 ila 12 haftadır.

BIODERMIS SILIKONGELPLATTA
 
ANVISNINGAR
Biodermis gelplatta är avsedd för att hantera och förebygga gamla och nya hyper-
trofiska eller keloida ärrbildningar som resultat av brännskador, kirurgiska eller 
traumatiska hudskador. 

KONTRAINDIKATIONER
Använd inte på öppna sår eller när dermatologiska tillstånd påverkar huden (t.ex. 
på utslag).

PAKETERING
Icke-steril produkt märks som sådan och levereras skyddsförpackat i en skyddande 
yttre behållare. 

VARNINGAR, FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER, BIVERKNINGAR
Möjliga komplikationer inkluderar:

•	 Ytlig upplösning av huden •	 Utslag 
•	 Missfärgning av huden •	 Klåda
•	 Plattans vidhäftning och tjocklek varierar

	
Utslag har konstaterats på huden under gelplattan och detta har kunnat tillskrivas 
dålig eller otillräcklig hygien. Liknande utslag har tillskrivits gelplattor som har 
omslutits för hårt. Om utslag uppstår ska du sluta använda plattan under 12 timmar 
och därefter använda gelplattan under 12 timmar.  Om utslagen inte försvinner 
kontaktar du en läkare och slutar använda gelplattan.

Missfärgning av huden som täcks av silikongelplattan har rapporterats, särskilt 
för patienter med mörk hy. Effekten verkar vara övergående och kan likna den för 
missfärgning som upplevs när ett hudområde är täckt under längre tidsperioder.

En del patienter rapporterar skillnader i vidhäftning och tjocklek mellan olika gelp-
lattor. Uppfattningen om vidhäftning är subjektiv och vidhäftningsegenskaperna 
hos Biodermis gelplatta kan variera.  Dessa variationer påverkar inte produktens 
funktion.

Små bubblor kan uppstå efter upprepad tvättning och användning.  Detta påverkar 
inte produktens funktion.

Använd inte krämer, lotioner, solkrämer eller andra silikonbaserade produkter på 
huden när du använder en silikongelplatta.  De här produkterna utgör en barriär mel-
lan ärrbildningsområdet och silikongelen och förhindrar att läkning sker på rätt sätt.

ANVÄNDNINGINSTRUKTIONER
Biodermis silikongelplatta

1.	 Tvätta både ärr och händer enligt rengöringsinstruktionerna.
2.	 Öppna den icke-sterila förpackningen med Biodermis silikongelplatta.
3.	 Gelplattan är täckt på båda sidor av en plastfilm. Ta bort plasten på båda 

sidorna före användning.
4.	 Gelplattan kan klippas i mindre bitar med en sax eller liten kniv. När du har 

bestämt rätt storlek på plattan lägger du den vidhäftande sidan mot ärret. 
Gelplattan måste täcka ärret helt och dessutom ca 6 cm runt om ärrets kanter.

5.	 De utsatta gelplatteytan kan täckas med kirurgisk tejp eller bandage för att 
hålla den på plats och förhindra att den fastnar på andra ytor.

6.	 Om produkten bärs under sömnen bör du säkerställa att den sitter ordentligt.  
Användning av medicinsk tejp (Epi-Tape) eller liknande rekommenderas för 
att se till att produkten inte lossnar.

RENGÖRINGSINSTRUKTIONER
Ta av gelplattan var 12:e timma och tvätta både ärr och gelplatta med SilqueClenz™.  
Arbeta upp lite lödder med tvål i varmt vatten i ett handfat. Tvätta försiktigt gelplattan 
i tvålvattnet, skölj och låt sedan lufttorka. Se till att plattan är helt torr innan du lägger 
på den på ärret igen.  När du har tvättat, sköljt och låtit ärrbildningsområdet torka, 
lägger du på gelplattan igen. 

ANVÄNDNINGSTID
Den optimala användningstiden för Biodermis silikongelplatta är 24 timmar per 
dygn.
Om det inte går att bära gelplattan under den rekommenderade 24 timmarsperi-
oden, måste den bäras minst 12 timmar per dag och tvättas enligt instruktionerna 
ovan en gång under den perioden.  Tvätta och lägg på gelplattan igen på ärrbildnin-
gen enligt beskrivningen ovan, varje dag under 1 till 2 veckor. Efter denna tid kom-
mer gelplattan att börja förlora sin vidhäftande förmåga och/eller ha blivit smutsig på 
ytan. När detta inträffar kastar du gelplattan och lägger på en ny.

Den optimala användningstiden är vanligtvis 8 till 12 veckor.

TẤM GEL SILICONE BIODERMIS
 
CHỈ ĐỊNH
Tấm Gel Vải Biodermis được dùng để quản lý, kiểm soát và ngăn ngừa các vết sẹo 
phì đại hoặc sẹo lồi cũ và mới do bị bỏng hoặc tổn thương da
do phẫu thuật hoặc chấn thương.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH
Không sử dụng trên vết thương mở hoặc khi bất kỳ căn bệnh Da Liễu nào hủy 
hoại da
(ví dụ như mụn đỏ).

ĐÓNG GÓI
Sản phẩm không tiệt trùng được gán nhãn như vậy và được đóng gói trong một gói 
được bảo vệ và nằm trong hộp bên ngoài được bảo vệ.

CẢNH BÁO, ĐỀ PHÒNG, PHẢN ỨNG BẤT LỢI
Các biến chứng khả dĩ bao gồm:

•	 Bề mặt da ẩm •	 Mụn đỏ
•	 Đổi màu da •	 Ngứa
•	 Độ bám dính và độ dày của tấm gel thì thay đổi

Các mụn đỏ xuất hiện trên da dưới tấm gel, do kém hoặc thiếu vệ sinh. Các mụn 
đỏ tương tự cũng do tấm gel bị cuốn quá chặt. Nếu xuất hiện mụn đỏ, hãy dừng sử 
dụng tấm gel trong 12 giờ sau đó lại sử dụng tấm gel 12 giờ. Nếu vẫn còn mụn đỏ, 
cần liên hệ với một bác sĩ và phải dừng sử dụng tấm gel.

Sự đổi màu da được phủ bởi Tấm Gel Silicone đã được thông báo,đặc biệt là ở các 
bệnh nhân da sẫm. Hiệu ứng này có vẻ là thoáng qua, và có thể tương tự như sự 
đổi màu gặp phải khi một vùng của da bị phủ trong một giai đoạn kéo dài.

Một số bệnh nhân thông báo sự khác nhau về độ bám dính và độ dầy bề mặt Tấm 
Gel Vải giữa các tấm gel Nhận thức về độ bám dính có tính chất chủ quan và đặc 
tính kết dính của Tấm Gel Vải Biodermis có thể thay đổi. Những thay đổi này không 
ảnh hưởng đến chức năng của sản phẩm. Det kan dannes små bobler etter gjentatt 
vasking og bruk. Dette har ingen innvirkning på produktets funksjon.

Có thể có những bọt nhỏ sau khi rửa và sử dụng nhiều lần. Điều này không ảnh 
hưởng đến hoạt động của sản phẩm Đừng dùng kem, sữa dưỡng da, dầu chống 
nắng hoặc các sản phẩm silicone khác trên da khi đang dán tấm gel. Các sản phẩm 
này sẽ tạo nên một rào chắn giữa vết sẹo và gel silicone, ngăn chặn môi trường 
chữa lành phù hợp.

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG
TẤM GEL SILICONE Biodermis

1.	 Rửa cả vết sẹo và tay theo hướng dẫn làm vệ sinh.
2.	 Mở bao không tiệt trùng có chứa Tấm Gel Silicone Biodermis.
3.	 Cả hai mặt của tấm gel được phủ lbằng một màng mỏng bằng nhựa. Lấy cả 

hai mặt bằng nhựa ra trước khi sử dụng.
4.	 Có thể cắt tấm gel thành những miếng nhỏ hơn bằng kéo hoặc dao. Một khi 

bạn đã xác định kích thước tấm gel phù hợp, ốp mặt bám dính vào vết sẹo. 
Tấm gel phải phủ kín vết sẹo và phải rộng hơn ¼ inch dọc theo viền của vết 
sẹo.

5.	 Mặt ngoài của tấm gel có thể được phủ bởi băng phẫu thuật hay băng để giúp 
cố định và ngăn không cho dính vào các bề mặt khác.

6.	 Nếu dán sản phẩm trong khi ngủ, thì cần phải dán chặt. Nên sử dụng băng 
y tế (Epi-Tape) hoặc các phương tiện khác để giữ cho sản phẩm khỏi bị rơi.

HƯỚNG DẪN LÀM VỆ SINH
Tháo tấm gel sau mỗi 12 tiếng để rửa vết sẹo cũng như tấm gel bằng SilqueClenz™. 
Trong một chậu nước nóng, hãy tạo một ít bọt bằng xà phòng. Nhẹ nhàng rửa một 
tấm gel trong nước xà phòng, giũ sạch, và sau đó để khô. Đảm bảo rằng tấm gel 
khô hoàn toàn trước khi ốp lại vào vết sẹo. Sau khi rửa, giũ và để khô vết sẹo, ốp 
lại một miếng gel.

THỜI GIAN DÁN
Thời gian dán tối ưu đối với TẤM GEL SILICONE Biodermis là 24 giờ mỗi ngày. 
Nếu không thể dán tấm gel trong khoảng thời gian 24 giờ như đã đề xuất, cần dán 
tối thiểu 12 giờ mỗi ngày, rửa theo hướng dẫn ở trên một lần trong giai đoạn đó. 
Làm theo quy trình này mỗi ngày, rửa và ốp lại tấm gel trong thời gian từ 1 đến 2 
tuần. Trong khoảng thời gian đó miếng gel sẽ bắt đầu mất chất lượng bám dính và/
hoặc có thể trở nên bị bẩn bởi bụi đất ở bề mặt. Khi điều này xảy ra, vứt bỏ tấm 
gel và ốp miếng mới.

Tổng thời gian sử dụng tối ưu là 8 đến 12 tuần.

BIODERMIS 실리콘 젤 시트
 
적응증
Biodermis 젤 시트는 피부 화상, 수술 또는 외상성 손상으로 인한 기존 및 새로운 
비대 흉터와 켈로이드를 관리하고 제어하며 예방하는 데 사용됩니다. 

금기증
개방성 창상에는 사용하지 말고, 피부에 이상 증상이 나타날 경우(예: 발진)에도 
사용하지 마십시오.

제공 상태
비멸균 제품으로 라벨 표시되어, 외부 보호 용기 내의 보호 패키지에 제공됩니다. 

경고, 주의사항, 이상 반응
발생 가능한 문제에는 다음과 같은 것이 있습니다.

•	 피부 표면의 짓무름 •	 발진 

•	 피부 변색 •	 소양증

•	 시트 태크 및 두께가 다양

젤 시트 아래의 피부에서 발진이 관찰되었는데, 이는 위생 상태가 나쁘거나 불충
분하기 때문이었습니다. 젤 시트를 너무 꽉 조여 붙였을 때도 유사한 발진이 나타
났습니다. 발진이 나타나면 젤 시트 사용을 12시간 동안 중지한 다음 12시간 동
안 사용합니다. 발진이 지속되면 의사에게 연락해야 하며 젤 시트의 사용은 중단
해야 합니다.

실리콘 젤 시트를 붙인 피부가 변색이 되었다는 보고가 있었습니다(특히 피부색이 
검은 환자). 이 증상은 일시적으로 나타나며, 장기간 부착한 피부 부위가 변색되는 
것과 비슷한 현상일 수 있습니다.

일부 환자는 젤 시트의 표면 태크와 두께가 시트에 따라 다르다고 말합니다. 태크
에 대한 느낌은 주관적이며 Biodermis 젤 시트의 접착 특성은 다를 수 있습니다. 
이러한 차이가 제품의 기능에 영향을 미치지는 않습니다.

씻어내고 사용하기를 반복하면 작은 기포가 생길 수 있습니다. 그러나 제품의 기
능에 영향을 미치지는 않습니다.

실리콘 젤 시트를 부착하고 있을 때는 크림, 로션, 자외선 차단제 또는 기타 실리
콘 제품을 피부에 바르지 마십시오. 이러한 제품은 흉터와 실리콘 젤 사이에 막을 
형성하여 치료가 적절히 이루어지지 못하도록 합니다.

사용 방법
Biodermis 실리콘 젤 시트

1.	 세척 지침에 따라 흉터와 손을 모두 씻습니다.
2.	 Biodermis 실리콘 젤 시트가 들어 있는 비멸균 파우치를 개봉합니다.
3.	 젤 시트 양면에 플라스틱 필름이 붙어 있습니다. 사용하기 전에 양면에서 플라

스틱 필름을 제거합니다.
4.	 가위나 메스를 사용하여 젤 시트를 더 작은 조각으로 잘라도 됩니다. 사용하기 

적합한 크기로 시트를 잘랐으면 접착성이 있는 면을 흉터에 부착합니다. 젤 시
트는 흉터를 완전히 덮어야 하고, 흉터 가장자리를 빙 둘러 ¼인치 더 나와야 합
니다.

5.	 젤 시트의 노출된 표면에 외과용 테이프나 붕대를 사용하여 고정시키는 동시에 
다른 표면에 달라붙는 것을 방지할 수 있습니다.

6.	 부착한 채로 잠을 자는 경우 잘 고정되도록 해야 합니다. 의료용 테이프(Epi-
Tape) 또는 기타 제품을 사용하여 시트가 떨어져 나가지 않도록 하는 것이 좋
습니다.

세척 지침
젤 시트를 12시간마다 한 번씩 제거하고 SilqueClenz™를 사용하여 흉터 부위와 
젤 시트를 모두 세척합니다. 대야에 따뜻한 물을 받아, 비누 거품을 조금씩 내면서 
씻습니다. 비눗물로 젤 시트 조각을 부드럽게 씻고 헹구어 낸 후 자연 건조합니다. 
흉터 부위에 다시 부착하기 전에 완전히 건조되었는지 확인합니다. 세척, 헹굼 및 
건조가 끝난 후 흉터 부위에 젤 시트 조각을 다시 부착합니다. 

부착 시간
Biodermis 실리콘 젤 시트에 대한 최적의 부착 시간은 하루 24시간입니다.
24시간이라는 권장 시간 동안 젤 시트를 부착할 수 없을 경우 최소 하루 12시간 부
착해야 하며, 부착하는 12시간 동안 위 지침에 따라 한 번 세척해야 합니다. 젤 시
트를 세척하고 흉터에 재부착하는 이 절차를 매일 준수하면서 1~2주 시행합니다. 
이때 젤 시트의 조각이 접착성을 잃기 시작하고/시작하거나 표면의 먼지가 들어갈 
수 있습니다. 그렇게 되면 해당 젤 시트를 버리고 새 시트를 부착합니다.

최적의 사용 기간은 일반적으로 8~12주입니다.

BIODERMIS SILICONE GEL SHEETING
 
INDIKATINEN
Die Gelfolie Biodermis Gel Sheeting ist für den Einsatz bei der Behandlung, 
Kontrolle und Prävention von alten und neuen hypertrophen Narbenbildungen nach 
Verbrennungen, chirurgischen Eingriffen oder traumatischen Verletzungen der Haut 
gedacht. 

KONTRAINDIKATIONEN
Nicht auf offene Wunden oder bei dermatologischen Zuständen verwenden, bei denen 
die Haut verletzt ist (z.B. Hautausschlag).

DARREICHUNGSFORM
Nicht steriles Produkt ist als solches gekennzeichnet und wird in einer Schutzverpackung 
innerhalb eines schützenden Außenbehälters geliefert. 

WARNHINWEISE, VORSICHTSMASSNAHMEN UND NEBENWIRKUNGEN
Mögliche Komplikationen sind:	

•	 Oberflächliches Aufweichen der Haut •	 Hautausschlag
•	 Hautverfärbungen •	 Juckreiz
•	 Folienhaftung und Dicke variieren

Auf der Haut unter der Gelfolie wurden Hautausschläge beobachtet. Dies wurde 
auf schlechte oder unzureichende Hygiene zurückgeführt. Ähnliche Ausschläge 
wurden darauf zurückgeführt, dass die Folien zu fest gewickelt wurden. Sollte ein 
Hautausschlag auftreten, setzen Sie die Anwendung der Gelfolie 12 Stunden lang aus 
und verwenden Sie sie danach wieder für 12 Stunden. Sollte der Ausschlag weiterhin 
bestehen, ist die Verwendung der Gelfolie ist abzubrechen und es muss ein Arzt 
konsultiert werden. .

Verfärbung der von Silicone Gel Sheeting bedeckten Haut wurde insbesondere von 
dunkelhäutigen Patienten berichtet. Dieser Effekt scheint vorübergehend zu sein 
und kann Verfärbung ähneln, die auftritt, wenn eine Hautfläche über einen längeren 
Zeitraum hinweg bedeckt ist.

Einige Patienten berichten Unterschiede bei der Haftung und Dicke der Gelfolie von 
Folie zu Folie. Die Wahrnehmung der Haftung ist subjektiv und die Haftungseigenshaften 
von Biodermis Gel Sheeting können variieren. Diese Schwankungen haben keine 
Auswirkung auf das Produkt.

Kleine Blasen können nach mehrmaligem Waschen und Gebrauch auftreten. Dies hat 
keine Auswirkung auf die Wirkung des Produkts.

Verwenden Sie keine Creme, Lotion, Sonnencreme oder andere Silikonprodukte 
auf der Haut, wenn Sie Silikon-Gelfolien verwenden. Diese Produkte erzeugen eine 
Barriere zwischen der Narbenoberfläche und dem Silikon-Gel und verhindern ein ord-
nungsgemäßes Umfeld für die Heilung.

ANWENDUNG
Biodermis Silicone Gel Sheeting

1.	 Waschen Sie die Narbe und Hände gemäß der Reinigungsanleitung.
2.	 Öffnen Sie den nicht sterilen Beutel mit der Silikon-Gelfolie.
3.	 Die Gelfolie ist auf beiden Seiten mit einer Kunststofffolie abgedeckt. Entfernen 

Sie die beiden Seiten der Kunststofffolie vor dem Aufbringen.
4.	 Die Gelfolie kann mit einer Schere oder oder einem Skalpell in kleinere Stücke 

geschnitten werden. Nachdem Sie die entsprechende Größe für die Folie ermit-
telt haben, bringen Sie die Klebeseite auf die Narbe auf. Die Gelfolie muss die 
Narbe vollständig bedecken und auf allen Seiten gut 5 mm (¼ Zoll) über den 
Narbenbereich hinausgehen.

5.	 Die freiliegende Oberfläche der Gelfolie kann mit einem medizinischen Pflaster 
oder Verband abgedeckt werden, um sie in Position zu halten und zu verhindern, 
dass sie an anderen Oberflächen haften bleibt.

6.	 Wenn das Produkt während des Schlafens getragen werden soll, muss es gesi-
chert werden. Die Verwendung von medizinischesm Pflaster oder andere Mittel 
wird empfohlen, damit das Produkt nicht abfällt.

HINWEISE ZUR REINIGUNG
Entfernen Sie die Gelfolie alle 12 Stunden, um sowohl die Narbe als auch die Gelfolie 
mit SilqueClenz™ zu waschen. Schäumen Sie in einer Schüssel mit warmem Wasser 
eine kleine Menge Schaum mit der Seife auf. Waschen Sie das Folienstück behutsam 
in der Seifenlauge, spülen Sie es ab und lassen Sie es an der Luft trocknen. Achten 
Sie darauf, dass die Folie vollständig trocken ist, bevor Sie sie erneut auf die Narbe 
aufbringen. Nach dem Waschen, Spülen und Trocknen der Narbenfläche kann die 
Gelfolie wieder aufgebracht werden. 

TRAGEZEIT
Die optimale Tragezeit für Biodermis Silicone Gel Sheeting beträgt 24 Stunden pro Tag.
Sollte es nicht möglich sein, die Gelfolie für den empfohlenen Zeitraum von 24 Stunden 
zu tragen, ist ein Minimum von 12 Stunden pro Tag und einmal in diesem Zeitraum 
Waschen gemäß den oben genannten Anweisungen erforderlich. Halten Sie diese 
Prozedur - Waschen und Wiederaufbringen der Gelfolie auf die Narbe - jeden Tag 
1 bis 2 Wochen lang ein. Zu diesem Zeitpunkt wird das Folienstück beginnen, seine 
Haftqualität zu verlieren und/oder mit Oberflächenschmutz bedeckt sein. Sollte dies der 
Fall sein, werfen das Folienstück weg und verwenden ein neues Stück.

Die optimale Gesamtanwendungsdauer beträgt in der Regel 8 bis 12 Wochen.

BIODERMIS SILICONE GEL SHEETING
 
INDICATIONS
Biodermis Gel Sheeting is intended for use in the management, control and prevention 
of old and new hypertrophic or keloid scars resulting from burns or surgical or traumatic 
injury of the skin. 

CONTRAINDICATIONS
Do not use on open wounds or when any Dermatological conditions disrupt the skin 
(such as a rash).

HOW SUPPLIED
Non-sterile product is labeled as such and supplied in a protective package within a 
protective outer container. 

WARNINGS, PRECAUTIONS, ADVERSE REACTIONS
Possible complications include:	

•	 Superficial maceration of the skin •	 Rash, 
•	 Skin Discoloration •	 Pruritus,
•	 Sheeting tack and thickness vary

Rashes have been observed on skin under the gel sheeting, this has been attributed to 
poor or insufficient hygiene. Similar rashes have been attributed to gel sheeting being 
wrapped too tightly. Should a rash occur, stop using the gel sheeting for 12 hours 
followed by using the gel sheeting for 12 hours.  If the rash persists, a physician should 
be contacted and gel sheeting use should be discontinued.

Discoloration of the skin covered by Silicone Gel Sheeting has been reported, partic-
ularly in dark skinned patients. This effect appears to be transient, and may be similar 
to the discoloration experienced whenever an area of skin is covered for extended 
periods of time.

Some patients report differences in Gel sheeting surface tack and thickness from sheet 
to sheet. Perception of tack is subjective and the adhesive characteristic of Biodermis 
Gel Sheeting may vary.  These variations do not affect the function of the product.

Small bubbles may form after repeated washing and use.  This does not have an 
impact on the function of the product.

Do not use creams, lotions, sun block or other silicone products on your skin when 
wearing silicone gel sheeting.  These products will create a barrier between the scar 
site and silicone gel, preventing a proper healing environment.

For children under 5 years of age, use under adult supervision.

INSTRUCTIONS FOR USE
Biodermis Silicone Gel Sheeting

1.	 Wash both scar and hands per cleaning instructions.
2.	 Open the non-sterile pouch containing the Biodermis Silicone Gel Sheet.
3.	 Clear gel sheeting is covered on both sides by a plastic film. Fabric gel sheeting 

is covered on the tacky side by a plastic film. Remove plastic film prior to use.
4.	 The gel sheet may be cut into smaller pieces using scissors or a scalpel. Once 

you have determined the appropriate size of sheeting to use, apply tacky side 
to the scar. The gel sheeting should fully cover the scar and extend ¼ inch all 
the way around the scar border.

5.	 The exposed surface of the gel sheeting may be covered with surgical tape or 
bandage to help hold in place and to prevent sticking to other surfaces.

6.	 If the product is worn during sleep, it should be secured.  Use of medical tape 
(Epi-Tape) or other means is recommended to keep the product from falling off.

CLEANING INSTRUCTIONS
Remove the gel sheet every 12 hours to wash both the scar and the gel sheet using 
SilqueClenz™.  In a basin of warm water, work up a small amount of lather with the 
soap. Gently wash the piece of gel sheeting in the soapy water, rinse, and then air dry. 
Make sure the sheeting is completely dry before re-applying to the scar.  After washing, 
rinsing and drying the scar site re-apply the piece of gel sheeting. 

WEARING TIME
Optimal wearing time for Biodermis Silicone Gel Sheeting is 24 hours per day.
If it is not possible to wear the gel sheet for the recommended 24 hour period, a mini-
mum of 12 hours per day is required, washing per the instructions above once in that 
period.  Follow this procedure each day, washing and re-applying the gel sheeting to 
the scar for 1 to 2 weeks. At that time the piece of gel sheeting will begin to lose its 
adhesive quality and/or may become embedded with surface dirt. When this occurs, 
discard the piece of gel sheeting and apply a new piece.

The overall optimal period of use is usually 8 to 12 weeks.

Incident Notice:  Any serious incident that has occurred in relation to this product should 
be reported to Biodermis and the competent authority of the Member State in which the 
user and/or patient is established.

LÁMINAS DE GEL DE SILICONA BIODERMIS
 
INDICACIONES
Las láminas de gel Biodermis están diseñadas para el manejo, control y prevención 
de cicatrices hipertróficas o queloides, tanto nuevas como antiguas, que resulten de 
quemaduras o lesiones quirúrgicas o traumáticas de la piel. 

CONTRAINDICACIONES
No utilice el producto en heridas abiertas o si alguna enfermedad dermatológica 
afecta la piel (por ejemplo, una erupción).

PRESENTACIÓN
El producto no estéril está etiquetado como tal y viene en un paquete protector 
dentro de un recipiente de protección externo. 

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES, REACCIONES ADVERSAS
Dentro de las posibles complicaciones se encuentran:

•	 Maceración superficial de la piel •	 Erupción 
•	 Despigmentación de la piel •	 Prurito
•	 Variación del grosor y adhesivo de la lámina

	
Se ha observado la aparición de erupciones en la piel debajo de la lámina de gel. 
Esto se atribuye a poca o insuficiente higiene. Se considera que la aparición de 
erupciones similares se debe al una aplicación demasiado presionada de la lámina 
de gel. En caso de presentarse erupciones, suspenda el uso por 12 horas y luego 
vuelva a utilizar la lámina de gel por 12 horas.  Si las erupciones persisten, contacte 
a un médico y suspenda el uso de la lámina de gel.

Se ha reportado la despigmentación de la piel cubierta por la lámina de gel de silico-
na, particularmente en pacientes de piel oscura. Este efecto parece ser transitorio, 
y puede ser similar a la despigmentación experimentada cuando un área de la piel 
es cubierta por períodos de tiempo prolongados.

Algunos pacientes reportan que el grosor y adhesivo de la superficie de la lámina de 
gel varían de una lámina a otra. La percepción del adhesivo es subjetiva, mientras 
que las características adhesivas de la lámina de gel Biodermis pueden variar.  
Estas variaciones no afectan la función del producto.

Se pueden formar burbujas pequeñas por el uso y el lavado repetidos.  Esto no 
afecta la función del producto.

No utilice cremas, lociones, bloqueadores solares u otros productos de silicona 
sobre la piel cuando utilice la lámina de gel de silicona.  Estos productos crearán 
una barrera entre el área de la cicatriz y el gel de silicona, la cual impedirá un 
entorno curativo apropiado.

INSTRUCCIONES DE USO
Láminas de gel de silicona Biodermis

1.	 Lave la cicatriz y sus manos siguiendo las instrucciones de limpieza.
2.	 Abra la bolsa plástica no estéril que contiene la lámina de gel de silicona 

Biodermis.
3.	 La lámina de gel está cubierta por ambos lados por una película plástica. 

Retire ambos lados del plástico antes del uso.
4.	 Puede cortar la lámina de gel en partes más pequeñas con tijeras o un bis-

turí. Una vez que haya determinado el tamaño adecuado de lámina que va a 
utilizar, aplique el lado adhesivo sobre la cicatriz. La lámina de gel debe cubrir 
completamente la cicatriz y extenderse ¼ de pulgada por todo el contorno de 
la cicatriz.

5.	 Puede cubrir la superficie expuesta de la lámina de gel con cinta quirúrgica o 
una venda a fin de fijarla en su lugar y evitar que se adhiera a otras superfi-
cies.

6.	 Si el producto es utilizado mientras duerme, fíjelo en su lugar.  Le recomen-
damos utiliza cinta médica (Epi-Tape) u otro medio para evitar que el produc-
to se despegue.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA
Retire la lámina de gel cada 12 horas para lavar tanto la cicatriz como la lámina de 
gel con SilqueClenz. En un tazón de agua caliente, forme una pequeña cantidad de 
espuma con el jabón. Lave suavemente la parte de la lámina de gel en el agua jabo-
nosa, enjuague y deje secar con el aire. Asegúrese de que la lámina esté completa-
mente seca antes de volver a aplicarla sobre la cicatriz.  Después de lavar, enjuagar 
y dejar secar el área de la cicatriz, aplique de nuevo la parte de lámina de gel. 

TIEMPO DE USO
El tiempo de uso óptimo de la lámina de gel de silicona Biodermis es de 24 horas 
al día.
Si no es posible usar la lámina de gel durante el período recomendado de 24 horas, 
es necesario utilizarla al menos durante 12 horas al día, lavándola una vez durante 
ese período según las instrucciones anteriores.  Siga este procedimiento todos 
los días, lavando y aplicando de nuevo la lámina de gel sobre la cicatriz, durante 
1 a 2 semanas. En ese momento, la parte de lámina de gel empezará a perder su 
adhesivo o puede quedar impregnada de suciedad de la superficie. Si esto sucede, 
deseche la parte y aplique una nueva.

El período de uso óptimo general es de 8 a 12 semanas.

FEUILLES DE GEL DE SILICONE BIODERMIS POUR LE REMODELAGE DES 
CICATRICES 
 
INDICATIONS
Les feuilles de gel Biodermis pour le remodelage des cicatrices sont destinées 
à la gestion, au contrôle et à la prévention des cicatrices hypertrophiques ou 
chéloïdiennes anciennes et nouvelles résultant de brûlures ou de blessures 
chirurgicales ou traumatiques affectant la peau. 

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser sur des plaies ouvertes ou lorsqu’une condition dermatologique 
quelconque affecte la peau (par exemple, une éruption cutanée).

FORME SOUS LAQUELLE ELLES SONT FOURNIES
Ce produit non stérile est étiqueté comme tel et fourni dans un emballage 
protecteur à l’intérieur d’un récipient de protection. 

MISES EN GARDE, PRÉCAUTIONS ET EFFETS INDÉSIRABLES	

•	 Macération superficielle de la peau cutanée •	 Éruption 
•	 Décoloration de la peau, •	 Prurit,
•	 L’adhérence et l’épaisseur du gel varient

Des éruptions cutanées ont été observées sur la peau sous la feuille de gel ; cela 
a été attribué à une hygiène mauvaise ou insuffisante. Des éruptions similaires 
ont été attribuées à des feuilles de gel trop serrées. Si une éruption se produit, 
arrêter d’utiliser les feuilles pendant 12 heures, puis reprendre pendant 12 heures.  
Si l’éruption persiste, il faut contacter un médecin et interrompre l’utilisation des 
feuilles de gel.

Des cas de décoloration de la peau recouverte par des feuilles de gel de silicone 
ont été rapportés, en particulier chez les patients à peau foncée. Cet effet semble 
être transitoire, et peut être similaire à la décoloration qui se produit chaque fois 
qu’une zone de peau est couverte pendant une longue période.

Certains patients signalent des différences d’adhérence et d’épaisseur d’une feuille 
à l’autre. La perception de l’adhérence est subjective et l’adhérence des feuilles de 
gel Biodermis peut effectivement varier.  Ces variations n’affectent pas l’efficacité 
du produit.

De petites bulles peuvent se former après des lavages et utilisations répétés.  Cela 
n’a pas d’incidence sur l’efficacité du produit.

Ne pas utiliser de crème, lotion, crème solaire ou autre produit de silicone sur la 
peau qui va être recouverte par une feuille de gel de silicone.  Ces produits créent 
une barrière entre la cicatrice et le gel de silicone, ce qui empêche l’établissement 
d’un bon environnement de cicatrisation.

MODE D’EMPLOI
Gel de silicone Biodermis pour le remodelage des cicatrices 

1.	 Laver la cicatrice et se laver les mains comme indiqué dans les instructions 
de nettoyage.

2.	 Ouvrir le sachet non-stérile contenant la feuille de gel de silicone Biodermis
3.	 La feuille de gel est recouverte sur les deux faces par un film plastique. 

Retirer ce film des deux côtés avant d’utiliser la feuille.
4.	 La feuille de gel peut être découpée en plus petits morceaux à l’aide de 

ciseaux ou d’un scalpel. Une fois la taille de feuille appropriée déterminée, 
appliquer le côté collant sur la cicatrice. La feuille de gel devrait couvrir 
entièrement la cicatrice et dépasser tout autour de 6 mm.

5.	 La surface exposée de la feuille de gel peut être couverte avec du sparadrap 
ou un bandage pour aider à la maintenir en place et l’empêcher de coller à 
d’autres surfaces.

6.	 Si le produit est porté pendant le sommeil, il doit être fixé.  L’utilisation de 
sparadrap médical (Epi-Tape) ou d’autres moyens est recommandée pour 
empêcher le produit de se détacher.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE
Retirer la feuille de gel toutes les 12 heures pour laver la cicatrice et la feuille de 
gel en utilisant SilqueClenz™.  Dans une bassine d’eau chaude, créer une petite 
quantité de mousse avec le savon. Laver délicatement le morceau de feuille de gel 
dans l’eau savonneuse, puis la rincer et la sécher à l’air libre. Vérifier que la feuille 
est complètement sèche avant de la remettre sur la cicatrice.  Après le lavage, 
le rinçage et le séchage de la cicatrice, réappliquer le morceau de feuille de gel. 

DURÉE D’UTILISATION
La durée optimale pendant laquelle la feuille de gel de silicone Biodermis doit être 
portée est de 24 heures par jour.
 S’il n’est pas possible de porter la feuille de gel pendant toute la période de 24 
heures recommandée, un minimum de 12 heures par jour est nécessaire, en 
effectuant le lavage selon les instructions ci-dessus une fois par période.  Suivre 
cette procédure chaque jour, en lavant et en remettant la feuille de gel sur la 
cicatrice pendant 1 à 2 semaines. À la fin de ce cycle, le morceau de feuille de 
gel commence à perdre sa qualité adhésive, et/ou peut devenir sale à cause 
d’incrustations de poussière sur l’extérieur. Lorsque cela se produit, jeter cette 
feuille de gel et appliquer un nouveau morceau.

La durée optimale d’utilisation globale est généralement de 8 à 12 semaines.
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