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Storage temperature 5°C - 35°C / Lagerungstemperatur
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Dispositivo medico / Medisch hulpmiddel / Medicinsk
udstyr / Dispositivo médico / Producto sanitario /
Orvostechnikai eszkéz / Zdravotnicky prostfedek /
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Single patient — multiple use / Einzelner Patient —
mehrfach anwendbar / Un seul patient — a usage multiple
/ Singolo paziente — uso multiplo / Eén patiént —
meervoudig gebruik / Flergangsbrug til én patient /
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Unikatny identifikator pomécky / Identificator unic
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INSTRUCTIONS FOR USE
Codosil® ADHESIVE
Silicone dressing for rehabilitation of scars

CHARACTERISTICS

Codosil® ADHESIVE is a layered device for the rehabilitation of scars,
including hypertrophied scars and keloids. It reduces the size, redness and
itching of scars. The device is reusable and can be cut and adjusted to the size
and shape of the scar. The adhesive silicone layer is in direct contact with the
scar surface. The outer side of the dressing is secured with an anti-adhesive
protection layer (white polyethylene film). The dressing is offered for sale in
irregular shapes and is dedil mainly to the rehabilitation of scars, e.g. after
breast surgeries or caesarean section.

Codosil® ADHESIVE silicone dressing is characterised by the following
features:

«+ has no irritating and sensitising properties,

+ has adhesive properties that allow multiple adherence to the skin surface,

« is susceptible to folding,

+ is meant for multiple use.

COMPOSITION
The layer in contact with the skin consists of 100% silicone elastomer.
The silicone elastomer is secured with a polyurethane film (with adhe layer)
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GEBRAUCHSANLEITUNG
Codosil® ADHESIVE
Silikonverband zur Rehabilitation von Narben

PRODUKTBESCHREIBUNG

Codosil® ADHESIVE ist ein weicher Schichtverband zur Behandlung von
Narben und Keloiden. Reduziert die GréRe und Rétung von Narben und
verringert Juckreiz. Wiederverwendbar, kann durch Zuschneiden an die GréRe
und Form der Narbe angepasst werden. Im direkten Narbenbereich befindet
sich eine weiche klebende Silikonschicht. Die AuRenschicht des Verbandes
wurde mit einer i iven Schutzschicht (weiler Polyethylenfolie)
beschichtet. Der in unregelmaBigen Formen zum Verkauf angebotene
Verband ist haup(sachllch fur die Rehabilitation von Narben, z. B. nach Brust-
oder Kai:

Der Silikonverband Codosil® ADHESIVE weist folgende Eigenschaften auf:

« frei von reizenden oder sensibilisierenden Eigenschaften,

+ adhésiv, wodurch er mehrfach an der Hautoberflache haften kann,

« biegsam,

« mehrfach verwendbares Produkt.

ZUSAMMENSETZUNG DES PRODUKTS
Die Schicht, die mit der Haut in Bertihrung kommt, besteht zu 100% aus

and polypropylene non-woven fabric on the upper side, and a white poly-
ethylene film (protecting the adhesive layer) on the other side.

INTENDED USE AND INDICATIONS

Codosil® ADHESIVE is recommended to be used:

« in the rehabilitation of hypertrophied scars and keloids,

+ as a prophylactic measure in people with hypertrophic scar and keloid
tendencies.

The device is intended to be used by people with scars that require rehab-

ilitation.

CONTRAINDICATIONS

Codosil® ADHESIVE should not be used:

«+ on surfaces with interrupted skin continuity (also before removal of sutures
and on an unhealed wound),

+ in patients allergic to silicone,

« in patients with dermatologic conditions making it impossible to apply this
kind of device.

In case of any doubts regarding the use of the device, please consult your

doctor.

ADVERSE EFFECTS

A rash, itching or superficial skin maceration may appear in some patients.
If any of those symptoms appear, the use of the device should be periodically
discontinued, and then the therapy should be resumed. If the problem persists,
please consult your doctor.

Each serious incident related to the device must be reported to the
manufacturer and the applicable authority in the country of the user's or
patient’s residence.

SAFETY PRECAUTIONS
1. Do not use the device after its expiry date.

. Reusable device.

The device is offered in a non-sterile condition.

For external use only.

Itis recommended to adapt the scar gradually to contact with the dressing.

The application time should be gradually increased.

The remaining and unused part of the dressing should be stored in the

original packaging in recommended storage conditions.

. Please note that the dressing is not a self-fixing device and its adhesive
properties only facilitate its adhesion to the scar.

.1t is recommended to fix the dressing using elastic dressing mesh,
bandages or other fixing dressings — it is especially recommended for
people with excessive perspiration where the adhesive properties of the
dressing can be lost. In that case, the frequency of cleaning the dressing
should be increased.

. Do not use the device in combination with other medical devices or drugs
for the treatment of scars without consulting a doctor first.

. The dressing should not be used with ointments, as they may damage its
structure or cause allergic skin reactions.

.In order to increase the efficacy of the dressing the medical specialist may
recommend a therapy combined with compression devices.

. The dressing may slightly differ in terms of thickness (2-4 mm). However, it
does not affect the utility parameters in any way.

. After use, the device can be safely disposed of in accordance with general
waste management principles.
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APPLICATION

The silicone dressing can be applied only on a skin surface that is not injured
(healed wounds). The dressing size should be about 1 cm bigger than the scar
(from the edge around the scar). If the dressing size cannot be appropriately
selected in order to cover the entire surface of the scar, the dressing should be
adjusted to the required size by cutting it with blunt-tip scissors. To open the
packaging, grasp the opposite edges of the direct packaging on the side of the
rounded/curved seal and pull until the entire dressing is visible. Before the
application, remove the protection layer (white film) and apply the adhesive
side of the dressing onto the scar. Due to the medical parameters and quality of
the material, it is possible to use Codosil® ADHESIVE up to 24 hours a day
including breaks for cleaning until the silicone layer is damaged. The decision
concerning the application should be made after consulting with a doctor.

DEVICE MAINTENANCE

The dressing should remain on the scar for up to 24 hours a day with breaks
for cleaning. In order to maintain proper scar hygiene, the dressing should be
removed at least once every 12 hours and the surface of the scar should be
washed. The dressing should be cleaned with mild soap of a pH value close to
neutral (pH ~ 5,5) and then rinsed with clean, warm water. To clean the device
do not use any detergents that can cause damage to the device and/or skin
irritation. After washing, let the device lie flat to dry completely and then apply it
to the scar being treated. For drying the adhesive layer of the device do not use
any materials which may leave contamination on its surface.

The device is subject to natural wear resulting from its use.

INFORMATION REGARDING THE STERILITY OF THE DEVICE
Silicone dressings for the rehabilitation of scars are offered non-sterile.

STORAGE CONDITIONS

Codosil® ADHESIVE silicone dressings should be stored:

« at temperature range 5°C - 35°C;

« at humidity range of 25% - 65%;

« in conditions preventing it from getting wet and mechanical damage or
chemical contamination;

« in the original unit packaging (a cardboard box and direct )}

Das Silikonelastomer ist von der AuBenseite mit Polyurethanfolie (mit
klebender Schicht) und Polypropylenvlies, von der anderen Seite hingegen
mit weiler Polyethylenfolie (schiitzende adhésive Schicht) geschitzt.

BESTIMMUNG UND INDIKATIONEN

Codosil® ADHESIVE eignet sich:

« bei der Rehabilitation von Narben, darunter hypertrophischer Narben und
Keloiden,

« als Prophylaxe bei Personen mit Tendenzen zur Bildung von hypertrophi-
schen Narben und Keloiden.
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MODE D’EMPLOI
Codosil® ADHESIVE
Pansement siliconé pour la rééducation des cicatrices

CARACTERISTIQUES

Codosil® ADHESIVE est un dispositif a multicouches pour la rééducation des
cicatrices, y compris hypertrophiques et chéloides. Non seulement il réduit la
taille et la rougeur de la cicatrice, mais aussi la sensation de démangeaison.
Produit réutilisable, peut étre découpé et adapté a la taille et a la forme de la
cicatrice. Une couche de silicone adhésive se trouve en contact direct avec
la cicatrice. La surface externe du pansement est protégée d'une couche
protectrice anti-adhésive (film de polyéthyléne blanc). Le pansement proposé
a la vente sous des formes irréguliéres est principalement dé la réédu-
cation des cicatrices, par exemple aprés des opérations du sein ou des
césariennes.

Le pansement silicone Codosil® ADHESIVE a les caractéristiques suivantes :
itant et non-allergéne,

tés adhésives permettant de le recoller a plusieurs reprises a la peau,

« réutilisable.

COMPOSITION DU DISPOSITIF

La couche en contact avec la peau est constituée d'un élastomére 100%
silicone.

Sur la face supérieure, I'élastomére silicone est protégé par un film de
polyuréthane (avec couche adhésive) et un tissu de polypropyléne non tissé,
et sur l'autre face par un film de polyéthyléne blanc (protégeant la couche
adhésive).

USAGE PREVU ET INDICATIONS

Le dispositif Codosil® ADHESIVE est recommandé :

« pour la rééducation des cicatrices, y comprls hypertrophlques et chéloides,
ca des flns prophy! JES, €N Préve hypertrophiques et

Das Produkt ist fur 1 mit Narben die einer Rehabilitation

bedrfen.

KONTRAINDIKATIONEN

Das Medizinprodukt Codosil® ADHESIVE darf nicht verwendet werden:

« auf Oberflachen mit unterbrochener Hautkontinuitat (auch vor dem Ziehen
von Nahten und auf nicht verheilten Wunden),

« bei Patienten, die auf Silikon allergisch reagieren,

« bei Patienten mit dermatologischen Erkrankungen, die die Verwendung
dieserArtvon Produkten verhindern.

Wenden Sie sich im Zweifelsfall an einen Facharzt, wenn Sie sich tber die

Verwendung des Produkts nicht sicher sind.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Bei manchen Patienten kann ein Ausschlag, Juckreiz oder oberflachliche
Mazeration auftreten. Sollten solche Symptome auftreten, soll die Verwendung
des Produktes zeitweilig unterbrochen werden und zu einem spateren Zeit-

Le dispositif est destiné a étre utilisé par les personnes présentant des
cicatrices nécessitant une rééducation.

CONTRE-INDICATIONS

Le dispositif médical Codosil® ADHESIVE ne doit pas étre utilisé :

« surdes surfaces dont la continuité cutanée est interrompue (également avant
I'enlévement des sutures et sur la plaie non cicatrisée),

« chez les patientes allergiques au silicone,

« chez les patients présentant une affection dermatologique qui empéche
I'utilisation de ce type de dispositif.

Encas de doute sur I'utilisation du dispositif, consultez un médecin spécialiste.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Chez certains patients, le dispositif peut causer une éruption cutané, une
démangeaison ou une macération de surface. En cas d’effet indésirable,
arréter Iappllcatlon du pansement pendan( un certain temps et ensuite

punkt fortgesetzt werden. Wenn das Problem weiterhin besteht, ]
Sie unbedingt Ihren Facharzt.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt
ist dem Hersteller und der zustandigen Behérde des Landes, in dem der
Anwender oder Patient wohnt, zu melden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

2. Mehrwegprodukt.

3. Das Produkt wird im nicht sterilen Zustand angeboten.

4. Nur fir die duBerliche Anwendung.

5. Es wird empfohlen, die Narbe langsam an den Kontakt mit dem Produkt zu
gewohnen. Die Applikationsdauer des Produkts soll schrittweise verlangert
werden.

6. Der abgeschnittene Teil des Verbandes, die zum spateren Gebrauch ge-

eignet ist, soll in der Ori ing und P d den Emp-
fehlungen aufbewahrt werden.
7.Zubeachten ist, dass das Produkt nicht distund die

P le Si le pi it, consulter un médecin
spécialiste.
Tout incident grave impliquant le dispositif doit étre notifié au fabricant et
alautorité compétente de 'Etat dans lequel réside I'utilisateur ou le patient.

PRECAUTIONS A PRENDRE

1. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

2. Le dispositif réutilisable.

3. Le dispositif proposé en état non stérile.

4. Uniquement a l'usage externe.

5.1 est recommandé de prévoir le temps d'adaptation de la cicatrice au
contact avec le dispositif. Le temps d’; ion doit étre progl i it
prolongé.

6. La partie coupée du pansement destinée a I'application ultérieure doit étre
conservée dans 'emballage d’origine dans les conditions de conservation
recommandées.

7. Veuillez noter que le dispositif n’est pas autoportant et que ses propriétés

Eigenschaften lediglich die Haftung des Verbandes auf der Narbe

erleichtern.

Es wird empfohlen, den Verband zuséatzlich mit einem elastischen
Netzverband, einer Binde oder anderen Fixierverbanden zu befestigen —
besonders bei Personen mit GberméRigem Schwitzen, bei denen die
anhaftenden Eigenschaften des Produkts nachlassen kénnen. In diesem
Fall sollte der Verband ofter gereinigt werden.

.Das Produkt darf nicht in Kombination mit anderen medizinischen
Produkten oder Arzneimitteln zur Behandlung von Narben verwendet
werden, ohne vorher einen Facharzt zu konsultieren.

.Das Produkt ist nicht mit Salben 2u verwenden, da sie seine Struktur
beschadigen oder Ub: ionen der Haut !
kénnen.

.Um die Wirksamkeit des Verbandes zu erhéhen, kann der Facharzt eine
Kombinationstherapie mit Kompressionsprodukten empfehlen.

. Die Dicke des Verbands kann sich im Bereich von 2-4 mm unterscheiden.
Die unterschiedliche Dicke der einzelnen Verbénde hat keinen Einfluss auf
ihre Gebrauchsparameter.

13.Nach Gebrauch kann das Produkt gemaR den allgemeinen Regeln der

Abfallwirtschaft sicher entsorgt werden.

ol

©

=)

o

GEBRAUCHSANWEISUNG DES PRODUKTS

Der Silikonverband wird nur auf intakter Hautoberfléche (verheilten Wunden)
angewandt. Es wird empfohlen, die ProduktgréRe ca. 1 cm groRer als die
NarbengréRe (tiber dem Narbenrand) zu halten. Wenn keine richtige
ProduktgroRe ausgewahlt werden kann, ist das Produkt zur vollen Abdeckung
der Narbenoberflache mit einer Schere mit stumpfen Spitzen auf die

ne font que faciliter 'adhésion du pansement a la cicatrice.

. Il est recommandé de soutenir le dispositif avec des filets de pansement
élastiques, bandes ou d'autres pansements de fixation — en particulier
chez les patients souffrant de transpiration excessive chez lesquels les
propriétés adhésives du dispositif peuvent étre perdues. Le cas échéant,
laver le pansement plus souvent.

. Le dispositif ne doit pas étre utilisé en combinaison avec d’autres dispositifs
médicaux ou médicaments pour le traitement des cicatrices sans avoir
consulté au préalable un médecin spécialiste.

. Le dispositif ne doit pas étre utilisé avec les pommades car elles risquent
d’'abimer sa structure et provoquer des réactions d’hypersensibilité
cutanée.

. Pouraméliorer I'efficacité du traitement, le médecin spécialiste peut recom-
mander le traitement combiné avec les dispositifs de compression.

. L'épaisseur du pansement peut varier entre 2-4 mm. Toutefois, cela n'a
aucune influence surles performances du dispositif.

13. Le dispositif usé peut étre éliminé en toute sécurité conformément aux

régles générales de gestion des déchets.
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MODE D’EMPLOI DU DISPOSITIF

Le pansement siliconé s'applique sur la surface continue de la peau (plaies
cicatrisées). Il est recommandé que la taille du dispositif soit environ 1 cm plus
grande que celle de la cicatrice (au-dessus du bord de la cicatrice). S'il n'est
pas possible de choisir une taille appropriée du dispositif pour couvrir
entiérement la surface de la cicatrice, le dispositif doit étre coupé a la forme de
la cicatrice avec des ciseaux & bouts arrondis. Pour ouvrir I' saisir

ISTRUZIONI PER L'USO
Codosil® ADHESIVE

La medicazione in silicone per la riabilitazione delle cicatrici

CARATTERISTICHE

Codosil® ADHESIVE ¢é un dispositivo a stratificazione per il trattamento delle
cicatrici, comprese quelle ipertrofiche e cheloidee. Riduce le dimensioni ed il
rossore delle cicatrici nonché la sensazione di prurito. Il dispositivo multiuso,
da tagliare per adattarlo alle dimensioni e alla forma della cicatrice. Lo strato
in silicone adesivo entra in contatto diretto con superficie della cicatrice.
La superficie esterna della medicazione & protetta con uno strato antiaderente
(pellicola di polietilene bianco). Le medicazioni in forme irregolari offerte in
vendita sono principalmente dedicate al trattamento delle cicatrici, ad esempio
dopo operazioni al seno o cesarei.

La medicazione in silicone Codosil® ADHESIVE ha seguenti istiche:

GEBRUIKSAANWIJZING
Codosil® ADHESIVE
Siliconenverband voor littekenbehandeling

SAMENVATTING

Codosil® ADHESIVE is een gelaagd product voor de behandeling van
littekens, waaronder hypertrofische littekens en keloiden. Vermindert de
grootte en roodheid van het litteken, verzacht het jeukgevoel. Geschikt voor
meervoudig gebruik, kan worden geknipt en aangepast aan de grootte en vorm
van het litteken. De hechtende siliconenlaag van het verband ligt in direct
contact met het opperviak van het litteken. Het buitenopperviak van het
verband is beschermd met een anti-hechtende beschermlaag (witte
polyethyleenfolie). Het verband dat in onregelmatige vormen verkrijgbaar is,
is voornamelijk bedoeld voor de behandeling van littekens, bijv. na een
ie of een keizersnede.

« & priva di proprieta irritanti o allergiche,

+ ha proprieta adesive che le permettono di aderire ripetutamente alla
superficie della pelle,

« si piega faciimente,

« ¢ il dispositivo medicale multiuso.

COMPOSIZIONE DEL DISPOSITIVO

Lo strato a contatto con la pelle & costituito al 100% da elastomero di silicone.
Sul lato esterno l'elastomero di silicone & protetto da una pellicola di
poliuretano (con strato adesivo) e da un tessuto non tessuto di polipropilene,
e sull'altro lato da una pellicola di polietilene bianco (che protegge lo strato
adesivo).

USO E INDICAZIONI

Consigliamo utilizzare il dispositivo Codosil® ADHESIVE in:

« trattamento delle cicatrici, comprese le cicatrici ipertrofiche e cheloidee,

+ a scopo profilattico nei pazienti con tendenza a sviluppare cicatrici ipertro-
fiche e cheloidee.

Il dispositivo & destinato a pazienti con cicatrici che necessitano il trattamento

specifico.

CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare il dispositivo medicale Codosil® ADHESIVE in:

« superfici con continuita di pelle interrotta (anche prima della rimozione delle
suture e sulla ferita non cicatrizzata),

« pazienti allergici al silicone,

+ pazienti con malattie dermatologiche che impediscono I'uso di questo tipo
didispositivo.

In caso di dubbi si raccomanda di consultare il medico prima della applicazione

deldispositivo.

EFFETTI COLLATERALI

Alcuni pazienti possono sviluppare un'eruzione cutanea, prurito o macera-
zione superficiale. Appena si verificano tali sintomi, smettere di utilizzare il di-
spositivo per un certo tempo e poi riprendere il trattamento. Se il problema
persiste, & necessario rivolgersi a un medico.

Ogni incidente grave riguardante il dispositivo deve essere comunicato
al fabbricante e all'autorita competente dello Stato in cui risiede l'utente
oil paziente.

PRECAUZIONI
1. Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza.

Il dispositivo riutilizzabile.

. I dispositivo offerto non sterile.

Solo per uso esterno.

Si raccomanda un adattamento graduale della cicatrice al contatto con il

dispositivo. Aumentare gradualmente la durata del contatto.
. La parte tagliata del dispositivo pud essere utilizzata piu tardi quindi deve
essere conservata nella sua confezione originale in condizioni conformi
alle condizioni di conservazione raccomandate.
. Notare che il dispositivo non & autoportante e le proprieta adesive facilitano
solo I'adesione della medicazione alla cicatrice.
8.8Si raccomanda di immobilizzare il dispositivo con reti per medicazioni
elastiche, bende o altre medicazioni di fissaggio — soprattutto nei pazienti
con eccessiva sudorazione, quando le proprieta adesive del dispositivo
spariscono subito. In questo caso aumentare la frequenza di pulizia della
medicazione.

9. Il dispositivo non deve essere utilizzato con altri dispositivi medici o farmaci
peril trattamento delle cicatrici senza previa consultazione con specialista.

10. Non utilizzare il prodotto con unguenti, in quanto possono danneggiarne

la struttura o causare reazioni di ipersensibilita cutanea.

11. Per aumentare I'efficacia della medicazione, il medico puo consigliare una

terapia combinata con prodotti compressivi.

12. Lo spessore della medicazione & di circa 2-4 mm. La differenza di spessore

trale medicazioni non influisce in alcun modo sulle loro proprieta.

13. Smaltire il dispositivo dopo I'uso in sicurezza secondo le regole generali

digestione deirifiuti.
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MODO DI USO DEL DISPOSITIVO

La medicazione in silicone viene applicata sulla superficie cutanea ininterrotta
(ferite guarite). Le dimensioni del dispositivo dovrebbero essere di circa 1 cm
pit grandi della dimensione della cicatrice (oltre il bordo intorno alla cicatrice).
Se non & possibile scegliere un dispositivo di dimensioni adeguate per coprire
completamente la cicatrice, il dispositivo deve essere tagliato in base alla
forma della cicatrice usando i forbici con punte arrotondate. Per aprire la
confezione, prendere i bordi opposti del confezionamento primario sul lato di
saldatura arrotondata/curva e tirare fino a quando la medicazione si fa vedere
Prima dell'applicazione, & necessario rimuovere lo strato

les bords opposés de I'emballage immédiat du coté soudure arrondie / courbée
et nrer jusqu'a ce que le pansement soit découvert pleinement. Avant

Narbenform zuzuschneiden. Um die Verpackung zu &ffnen, P

réander neben dem abgerundeten/gebogenen Siegel greifen und bis zur
vollstandigen Entdeckung des Verbandes ziehen. Vor der Anwendung die
Schutzschicht (weile Folie) entfernen und den Verband mit der anhaftenden
Seite auf die Narbe legen. Aufgrund der medizinischen Parameter und der
Materialqualitat ist es maglich, Codosil® ADHESIVE bis zu 24 Stunden am Tag
zu verwenden, bis zur Zerstérung der Silikonschicht. Die Entscheidung tiber
dieA dungszeit sollte nach R mitdem Arzt getroffen werden.

PRODUKTREINIGUNG

Der Verband sollte auf der Narbe bis zu 24 Stunden am Tag mit Pausen fiir
die Reinigung bleiben. Zur Wahrung einer ordnungsgeméBen Hygiene der
Narbenstelle, ist der Verband mindestens einmal alle 12 Stunden abzunehmen
und die Narbenoberfliche zu waschen. Den Verband mit milder Seife mit
einem ann&hernd natiirlichen pH-Wert (pH ~ 5,5) reinigen, und anschlieRend
mit sauberem, warmem Wasser spiilen. Zum Reinigen des Produkts diirfen
keine Reinigungsmittel verwendet werden, die das Produkt schadigen
und/oder die Haut reizen kénnten. Nach dem Reinigen ist das Produkt im
ausgebreiteten Zustand bis zum vollstandigen Trocknen aufzulegen und
anschlieBend auf die rehabilitierte Narbe zu legen. Zum Trocknen der
K icht darfen keine ialien verwendet werden, die Verunreinigungen

« in place with limited exposure to sunlight and UV rays.

ADDITIONAL INFORMATION
For an explanation of the symbols on the front of the cardboard box, see
medisorb.com
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aufder Oberfléche hinterlassen kénnten.
Das Produkt unterliegt einer natiirlichen Abnutzung durch den Gebrauch.

INFORMATIONEN ZUR STERILITAT DES PRODUKTS
Der Silikonverband zur Rehabilitation von Narben wird im nicht sterilen
Zustand angeboten.

AUFBEWAHRUNG

Der Silikonverband Codosil® ADHESIVE ist unter folgenden Bedingungen

aufzubewahren:

« Temperaturbereich von 5°C - 35°C;

« Feuchtigkeitsbereich von 25% - 65%;

« geschitzt vor Nasse und mechanischer Beschadigung oder chemischer
Verunreinigung;

« in der Original-Einzelverpackung (Karton und direkte Verpackung);

« an einem Ort mit begrenzter Exposition gegentber Sonnenstrahlung und
UV-Strahlung.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN
Die Erlauterung der auf der Vorderseite der Schachtel befindlichen Symbole ist
unter medisorb.com verfiigbar.

Ausstellungsdatum: 09.2024
Nr. der Ausgabe: REV. 2

I" 1 du t, retirer la couche protectrice (film blanc) et fixer la
surface adhésive du produit sur la cicatrice. Vu ses paramétres médicaux et sa
qualité de la matiére, Codosil® ADHESIVE peut étre utilisé 24h/24 avec des
intervalles pour le nettoyage jusqu'a la compléte destruction de la couche de
silicone. Il revient au médecin de décider du temps d'application.

ENTRETIEN DU DISPOSITIF

Le pansement doit rester sur la cicatrice jusqu'a 24 h par jour avec des arréts
pour laver le pansement. Afin de garder la cicatrice propre, enlever le pan-
sement au moins toutes les 12 heures et laver la superficie de cicatrice. Le
pansement doit étre lavé avec du savon doux a pH proche du neutre (pH ~ 5,5)
et ensuite rincé avec de I'eau propre chaude. Pour laver le dispositif, ne pas
utiliser des agents de nettoyage qui risquent de provoquer des dommages au
dispositif et/ou des irritations de la peau. Aprés étre lavé, le dispositif doit étre
laissé étalé jusqu’a son desséchement et ensuite repositionné sur la cicatrice
soumise a la rééducation. Pour sécher la surface collante du dispositif, ne pas
utiliser les matériaux pouvant laisser des impuretés a sa surface.

Le dispositif est soumis a une usure naturelle résultant de son utilisation.

INFORMATIONS SUR LA STERILITE DU DISPOSITIF
Les pansements siliconés pour la rééducation des cicatrices sont proposés
dans un état non stérile.

CONDITIONS DE STOCKAGE

Les pansement siliconés Codosil® ADHESIVE doivent étre stockés :

« a des températures allant de 5°C a 35°C ;

« ala plage d’humidité de 25% a 65% ;

« dans les conditions les protégeant contre le mouillage et les dommages
mécaniques ou la pollution chimique ;

« dans I'emballage unitaire d’origine (carton et emballage immédiat) ;

« dans un endroit o1 I'exposition au soleil et aux rayons UV est réduite.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Veuillez consulter la page medisorb.com pour une explication des symboles
figurant sur la face de la boite.

Date d'édition : 09.2024
Numéro d'édition : REV. 2

protettivo (pellicola bianca) e posizionare la superficie adesiva sulla cicatrice.
Visti i parametri medici e la qualita del materiale, & possibile utilizzare Codosil®
ADHESIVE fino a 24 ore/24 ore, con pause per la pulizia, fino alla distruzione
dello strato di silicone. Consultare il medico per fissare il tempo di applicazione
dellamedicazione.

MANUTENZIONE DEL DISPOSITIVO

La medicazione deve rimanere sulla cicatrice fino a 24 ore / 24 ore con pause
per la pulizia. Per mantenere una buona igiene del sito cicatriziale, bisogna
rimuovere la medicazione almeno una volta ogni 12 ore e lavare accura-
tamente la superficie cicatriziale. Lavare la medicazione con una soluzione
di sapone neutro con un pH vicino a quello naturale (pH ~ 5,5), quindi
risciacquare con acqua calda e pulita. Non utilizzare detergenti per lavare il
dispositivo perché potrebbero potrebbero danneggiarlo ofe irritare la pelle.
Dopo il lavaggio, il dispositivo deve essere lasciato aperto fino a completa
asciugatura e posizionato sulla cicatrice trattata. Per asciugare la superficie
adesiva del dispositivo non utilizzare materiali che possano lasciarci alcuni
contaminanti.

I dispositivo & soggetto ad usura naturale derivante dall'uso.

INFORMAZIONI RIGUARDANTI LA STERLITITA DEL DISPOSITIVO
Le medicazioni in silicone per il trattamento delle cicatrici sono disponibili
in versione non sterile.

CONDIZIONI DI STOCCAGGIO

Le medicazioni in silicone Codosil® ADHESIVE dovrebbero essere conservate

in:

+ temperature comprese tra 5°C e 35°C;

+ umidita compresa tra 25% e 65%;

« condizioni che proteggono il dispositivo contro umidita e danni meccanici
oinquinamento chimico;

+ confezionamento originale unitario (cartone e confezionamento primario);

+ luogo con I'esposizione alla luce solare e raggi UV limitata.

INFORMAZIONE AGGIUNTIVA
Si prega di consultare il sito medisorb.com per una spiegazione dei simboli
presenti sulla parte anteriore della confezione.

Data di edizione: 09.2024
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Codosil® ADHESIVE siliconenverband kenmerkt zich door de volgende

eigenschappen:

« heeft geen irriterende en sensibiliserende eigenschappen,

+ heeft hechtende eigenschappen waardoor het herhaaldelijk aan het
huidopperviak kan hechten,

« rekt mee en past zich aan uw huid aan,

« is een product geschikt voor meervoudig gebruik.

PRODUCTSAMENSTELLING

De laag die in contact komt met de huid bestaat uit 100% siliconen-elastomeer.
Het siliconenelastomeer is aan de bovenzijde beschermd met een polyure-
thaanfolie (met een kleeflaag) en polypropyleen vlies, en aan de andere zijde
met een witte polyethyleenfolie (die de kleeflaag beschermt).

BEOOGD GEBRUIK EN INDICATIES

Het hulpmiddel Codosil® ADHESIVE wordt aanbevolen:

« voor de behandeling van littekens, waaronder hypertrofische littekens en
keloiden,

< voor preventieve doeleinden bij mensen met de neiging hypertrofische
littekens en keloiden te ontwikkelen.

Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door mensen met littekens waarvoor

behandeling nodigis.

CONTRA-INDICATIES

Het medische hulpmiddel Codosil® ADHESIVE mag niet worden gebruikt:

« op opperviakken met een huidbeschadiging (ook niet voor het verwijderen
van hechtingen en op een niet-genezen wond),

« bij patiénten die allergisch zijn voor siliconen,

« bij patiénten met dermatologische aandoeningen die het gebruik van dit type
product onmogelijk maken.

Wanneer u nog vragen heeft over het gebruik van dit product, raadpleeg dan

uw medisch specialist.

BIJWERKINGEN

Bij sommige patiénten kunnen huiduitslag, jeuk of opperviakkige maceratie
voorkomen. Als dergelijke reacties optreden, dient het gebruik van het middel
tijdelijk te worden onderbroken en vervolgens kan de behandeling worden
hervat. Als het probleem aanhoudt, raadpleeg dan uw medisch specialist.

Elk ernstig incident met betrekking tot het middel moet worden gemeld aan de
fabrikant en de bevoegde autoriteit van het land waar de gebruiker of patiént
woont.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Niet gebruiken na verstrijken van de vervaldatum.

2. Voor meervoudig gebruik.

3. Het middel wordt aangeboden in een niet-steriele staat.

4. Alleen voor uitwendig gebruik.

5.Het wordt aanbevolen het litteken geleidelijk aan het product te laten

wennen. De gebruiksduur van het middel dient geleidelijk te worden
verlengd.

6. Het afgeknipte deel van het product dat bedoeld is voor later gebruik moet
worden bewaard in de originele verpakking, onder de aanbevolen bewaar-
omstandigheden.

.Houdt u er rekening mee dat het middel niet zelfdragend is en dat de

kleefkracht enkel bedoeld is om de hechting van het verband aan het

litteken alleen maar vergemakkelijken.

Het wordt aanbevolen om het product te ondersteunen met elastische

verbandgazen, windsels of andere bevestigingsverbanden — vooral bij

mensen die overmatig zweten, bij wie het product zijn hechtende
eigenschappen kan verliezen. De reinigingsfrequentie van het verband
moetdan worden verhoogd.

. Gebruik het prcduct nietin
of ger voor de
medisch specialist te raadplegen.

. Het product mag niet worden gebruikt in combinatie met zalven omdal
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BRUGSANVISNING
Codosil® ADHESIVE
Silikoneforbinding til rehabilitering af ar

EGENSKABER

Codosil® ADHESIVE er et lagdelt produkt til behandling af ar, herunder

hypertrofierede ar og keloider. Det reducerer arrets storrelse og redme og

nedszetter klge. Produktet er beregnet til flergangsbrug og kan tilklippes efter

arrets form og sterrelse. Det selvklaebende silikonelag er i direkte kontakt med

aroverfladen. Bandagens yderside er beskyttet af et antikleebende beskyt-

telseslag (hvid polyethylenfilm). Bandagen szelges i uregelmaessige former

og er primeert beregnet til behandling af ar, f.eks. efter brystoperation eller

kejsersnit.

Codosil® ADHESIVE silikonebandage er kendetegnet ved folgende egen-

skaber:

« har ingen irriterende og sensibiliserende egenskaber,

« besidder klaebeegenskaber, der ger det muligt at klaebe pa huden flere
gange,

« kan foldes,

« er beregnet til flergangsbrug.

SAMMENSATNING

Det lag, der kommer i kontakt med huden, bestar af 100% silikoneelastomer.
Silikoneelastomeren er beskyttet af en polyuretanfilm (med et klzebelag)
og ikke-vaevet stof af polypropylen pa oversiden og en hvid polyethylenfilm
(til beskyttelse af klaeebelaget) pa den anden side.

TILSIGTET BRUG OG INDIKATIONER

Codosil® ADHESIVE anbefales til brug:

« til behandling af hypertrofierede ar og keloider,

» som en profylaktisk foranstaltning hos personer med tendens til hypertrofiske
arog keloider.

Produktet er beregnet til at blive brugt hos personer med behandlingskrae-

vendear.

KONTRAINDIKATIONER

Codosil® ADHESIVE ma ikke bruges:

- pa overflader med afbrudt hudkontinuitet (ogsa fer fiernelse af suturer og
paikke-helede sar),

- pa patienter, der er allergiske over for silikone,

« hos patienter med dermatologiske tilstande, der umuligger anvendelse af
denne form for produkt.

Hvis du er i tvivl om brugen af produktet, bedes du kontakte din lzege.

BIVIRKNINGER

Hos nogle patienter kan der opsta udsleet, klge eller overfladisk hudma-
ceration. Hvis nogle af disse symptomer opstar, skal brugen af produktet
periodevist afbrydes, hvorefter behandlingen fortsaettes. Hvis problemet
fortsaetter, bedes du kontakte din laege.

Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med produktet skal indberettes til
producenten og den relevante myndighed i det land, hvor brugeren eller
patienten er bosiddende.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER
1. Brug ikke produktet efter udlgbsdatoen.
2.Genanvendelig enhed.
3. Produktet szelges i ikke-steril tilstand.
4. Kun til ekstern brug.
5.Det anbefales at vaenne arret gradvist til kontakt med bandagen.
Pafgringstiden ber eges gradvist.
6. Den resterende og ubrugte del af bandagen skal opbevares i den originale
emballage under anbefalede opbevaringsforhold.
7.Veer opmeerksom pa, at bandagen ikke er selvfikserende, og at klaebe-
egenskaberne kun letter haeftningen pa arret.
Det anbefales at fastgere bandagen med elastisk bandagenet, bandager
eller andre fikseringsprodukter — det anbefales iser til patienter med kraftig
svedtendens, hvor bandagens kleebeevne kan blive forringet. | sa fald skal
bandagen rengares oftere.
.Brug ikke produktet i kombination med andet medicinsk udstyr eller
laegemidler til behandling af ar uden forst at konsultere en laege.
. Bandagen ber ikke bruges sammen med salver, da de kan beskadige dens
struktur eller forarsage allergiske hudreaktioner.
. For at gge effekten af bandagen kan den medicinske fagperson anbefale
en behandling kombineret med kompressionsudstyr.
. Bandagerne kan variere lidt i tykkelse (2-4 mm). Det pavirker dog ikke
brugsparametrene pa nogen made.
13. Efter brug kan produktet sikkert i overer med
generelle principper for affaldshandtering.
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ANVENDELSE

dagen ma kun anvendes pa ikke beskadiget hud (helede sar).

deze zijn structuur kunnen beschadigen of huidove
kunnen veroorzaken.
11.0m de effectiviteit van het verband te vergrolen kan een specialist een
behandelingin met
. De dikte van het verband kan variéren tussen 2 en 4 mm. Het verschll in
dikte tussen de verbanden heeft geen invioed op hun prestaties.
. Na gebruik kan het product veilig worden verwijderd volgens de algemene
regels van het afvalbeheer.

N

@

GEBRUIKSWIJZE

Het siliconenverband wordt aangebracht op een intact huidopperviak
(genezen wonden). Het wordt aanbevolen dat de grootte van het verband
ongeveer 1 cm groter is dan de grootte van het litteken (buiten de rand van het
litteken). Als het niet mogelijk is om een product te krijgen met de juiste maat
voor het volledig afdekken van het opperviak van het litteken, moet het product
in de vorm van het litteken worden afgeknipt met een schaar met afgeronde
uiteinden. Om de verpakking te openen, pak de tegenoverliggende randen
van de verpakking vast bij de afgeronde/gebogen zegel en trek eraan totdat
het verband volledig zichtbaar is. Verwijder voor gebruik de beschermlaag
(witte folie) en bevestig het product met het hechtende opperviak op het
litteken. Door de medische parameters en de kwaliteit van het materiaal is
het mogelijk om Codosil® ADHESIVE tot 24 uur per dag met pauzes voor
het reinigen te gebruiken totdat de siliconenlaag opgelost is. De duur van
de toepassing dient u in overleg met uw arts te bepalen.

REINIGING EN ONDERHOUD

Het verband dient tot 24 uur per dag op het litteken te blijven met pauzes voor
het reinigen. Om voor een goede hygiéne van het littekengebied te zorgen,
verwijder het verband ten minste eenmaal per 12 uur en was het oppervlak
van het litteken. Reinig het verband in een milde zeepoplossing met een
pH-waarde dicht bij de normale huidwaarde (pH ~ 5,5) en spoel het vervolgens
af in schoon, warm water. Gebruik voor het reinigen van het product geen
reinigingsmiddelen die schade aan het product en/of huidirritatie kunnen
veroorzaken. Laat na het reinigen het product in uitgevouwen toestand volledig
drogen en breng het dan op het behandelde litteken aan. Gebruik voor het
drogen van de hechtende laag geen materialen die vuil op het opperviak
kunnen achterlaten.

Het product is onderhevig aan natuurlijke slijtage als gevolg van gebruik.

INFORMATIE OVER DE STERILITEIT VAN HET PRODUCT
Siliconenverbanden voor i ing worden
niet-steriele staat.

1 in een

BEWAAROMSTANDIGHEDEN

Codosil® ADHESIVE siliconenverbanden moeten worden bewaard:

+ binnen een temperatuurbereik van 5°C - 35°C;

«+ binnen een vochtigheidsbereik van 25% - 65%;

« onder omstandigheden die bescherming bieden tegen nat worden en me-
chanische schade of chemische verontreiniging;

« in de originele eenheidsverpakking (doos en directe verpakking);

+ op een plaats met een beperkte blootstelling aan zonlicht en UV-straling.

AANVULLENDE INFORMATIE
Zie de pagina medisorb.com voor de uitleg van de symbolen op de voorkant
van de doos.

Uitgiftedatum: 09.2024
Uitgiftenummer: REV. 2

Bandagestorrelsen skal vaere ca. 1 cm sterre end arret (fra kanten omkring
arret). Hvis det ikke er muligt at veelge en storrelse, der deekker hele arrets
overflade, tilpasses bandagen til den gnskede starrelse ved at klippe den til
med en saks med stump spids. Enhedsemballagen abnes ved at tage fat i de
modsatte kanter pa siden af den afrundede/buede forsegling og traekke, indtil
hele bandagen er synlig. Fjern beskyttelseslaget (den hvide film) fer pafering,
og saet den klaebende side af bandagen pa arret. De medicinske parametre og
materialets kvalitet ger det muligt at bruge Codosil® ADHESIVE op til 24 tlmer
i dognet inklusive pauser til rengering, indtil si er
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Codosil® ADHESIVE
Penso em silicone para reabilitagao de cicatrizes

CARACTERISTICAS

Codosil® ADHESIVE é um produto com diversas camadas destinado & rea-
bilitagdo de cicatrizes, incluindo cicatrizes hipertréficas e queloides. Reduz
o tamanho e a vermelhido da cicatriz, diminuindo a sensagéo de comichao.
O produto é reutilizavel, podendo ser cortado e ajustado ao tamanho e a forma
da cicatriz. Acamada em contacto direto com a cicatriz € composta por silicone
adesivo. A superficie externa do penso é protegida com uma camada
protetora anti-adesiva (pelicula de polietileno branco). O penso dlspomve\ em
formas irreg , € indicado prir paraa ) de

es

Codosil® ADHESIVE
Aposito de silicona para la rehabilitacion de cicatrices

D INSTRUCCIONES DE USO

CARACTERISTICAS

Codosil® ADHESIVE es un producto en capas que sirve para rehabilitar
cicatrices, incluidas las cicatrices hipertréficas y los queloides. Reduce el
tamario y el enrojecimiento de la cicatriz, ademas de reducir la sensacion de
picor. Es reutilizable. Se puede cortar y ajustar al tamafio y la forma de la
cicatriz. La capa adhesiva de silicona contacta directamente con la superficie
de la cicatriz. La superficie externa del apdsito esta protegida por una capa
de proteccion antiadherente (ldmina blanca de polietileno). El aposito,
comercializado en formas irregulares, esta destinado principalmente para la

resultantes de cirurgias, como, por exemplo, as cirurgias arias ou
cesarianas.

rehabilitacion de cicatrices, p. ej. después de cirugias mamarias o cesareas.
El apésito de silicona Codosil® ADHESIVE destaca por las siguientes

O penso de silicone Codosil® ADHESIVE tem as carateristicas:

+ nao possui propriedades irritantes ou sensibilizantes,

« possui propriedades adesivas que permitem muiltiplas utilizagdes e reapli-
cagao napele,

« ¢ flexivel e adaptavel & forma do corpo,

+ & um dispositivo reutilizavel.

COMPOSIGAO DO PRODUTO

A camada em contacto com a pele é constituida por 100% de elastémero de
silicone.

O elastomero de silicone é protegido na face superior por uma pelicula de
poliuretano (com camada adesiva) e um tecido nao tecido de polipropileno,
e na parte inferior por uma pelicula de polietileno branca (que protege
acamada adesiva).

FINALIDADE E INDICAGOES
Recomenda-se a utilizagdo do Codosil® ADHESIVE para:
« reabilitagéo de cicatrizes, incluindo cicatrizes hipertréficas e queloldes

caracteristicas:

* no posee propiedades irritantes ni alergénicas,

« posee propiedades adhesivas que permiten la adherencia mdiltiple a la
superficie de la piel,

« es flexible,

« es reutilizable.

COMPOSICION DEL PRODUCTO

La capa que contacta con la piel esta hecha al 100% de elastémero de silicona.

Las dos caras del elastomero de silicona estan protegldas la exterior con
lamina de poliuretano (con capa adhesiva) y fibra de ), y la interior
con Iémma blanca de polietileno (que protege la capa adhesiva).

USO E INDICACIONES

Se recomienda utilizar Codosil® ADHESIVE:

- para la rehabilitacion de cicatrices, incluidas las cicatrices hipertroficas
ylos queloides,

+ como medlda proflacnca en las personas con tendencia a desarrollar

+ preveng&o em pessoas com éncia para o desen i de

yqueloides.

hipertroficas e queloides.
O dispositivo destina-se a ser utilizado por pessoas com cicatrizes que
necessitem de reabilitagao.

CONTRA-INDICAGOES

O dispositivo médico Codosil® ADHESIVE nao deve ser utilizado:

+em areas onde a pele esta danificada ou em feridas nao cicatrizadas
(incluindo antes da remogao de pontos),

+ em pacientes com alergia ao silicone,

+ em pacientes com doengas dermatologicas que impegam o uso deste tipo
de produto.

Em caso de duvida sobre a utilizagdo do produto, consultar um médico.

EFEITOS ADVERSOS

Alguns pacientes podem apresentar uma erupgao cutanea, comichao ou ma-
ceragdo superficial. Se ocorrerem estes sintomas, interromper temporari-
amente o uso do produto e retomar a utilizagao posteriormente. Se o problema
persistir, consultar um médico.

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado
ao fabricante e & autoridade competente do pais de residéncia do utilizador ou
do paciente.

PRECAUCOES

1. Nao utilizar o dispositivo apés o prazo de validade.

2. Produto reutilizavel.

3. Produto n&o estéril.

4. Apenas para uso externo.

5. Recomenda-se uma adaptagao gradual da cicatriz ao produto. A duragao
da utilizagdo deve ser aumentada gradualmente.

6. Qualquer parte cortada do produto destinada a unllzag:ao posterior deve
ser ar na sua original, em des de armaze-
namento recomendadas.

7.E importante ressaltar que o produto n&o é autossustentavel, e suas pro-
priedades adesivas apenas facilitam a fixagéo do curativo a cicatriz.

El producto esta indicado para personas con cicatrices que requieren
rehabilitacion.

CONTRAINDICACIONES

El producto sanitario Codosil® ADHESIVE no se debe utilizar:

« sobre heridas abiertas (incluidas aquellas con puntos y sin cicatrizar),

+ en pacientes alérgicos a la silicona,

« en pacientes con enfermedades dermatolégicas que impiden el uso de este
tipo de productos.

Consultar con el médico especialista en caso de dudas sobre el uso del

producto.

EFECTOS ADVERSOS

Algunos pacientes pueden desarrollar erupcién, prurito o maceracion
superficial. En caso de producirse estos sintomas, se debe interrumpir
temporalmente el uso del producto. Una vez remitan, se ha de reanudar la
terapia. Si el problema persiste, se debe consultar con el médico especialista.
En caso de producirse cualquier incidente grave relacionado con el producto,
es necesario informar al fabricante y al organismo competente del pais de
residencia del usuario o paciente.

PRECAUCIONES

No usar el producto después de la fecha de caducidad.

Producto reutilizable.

Producto proporcionado en estado no estéril.

Solo para uso externo.

Se recomienda acostumbrar poco a poco la cicatriz al contacto con el
producto. El tiempo de uso del producto se debe aumentar gradualmente.
La parte recortada del producto que se vaya a utilizar mas adelante se
debe guardar en su envase original y en las condiciones de almace-
namiento recomendadas.

.El producto no es autoadherente; las propiedades adhesivas facilitan
simplemente su adherencia a la cicatriz.

. Se recomienda sujetar el producto con mal\as elasticas, vendas u otros

o N
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8. Recc -se 0 apoio do disp com redes de pensos elastica:
ligaduras ou outros pensos de fixagéo - especialmente em pessoas com
transpirag@o excessiva, o que pode reduzir a aderéncia. Nesses casos,
& necessario limpar o penso com maior frequéncia.

9. Nao utilizar o produto com outros produtos médicos ou medicamentos para
tratamento de cicatrizes sem consulta prévia com um médico.

10. O dispositivo ndo deve ser utilizado com pomadas, uma vez que estas
podem danificar a sua estrutura ou provocar reagdes cutaneas de
hipersensibilidade.

11.Para aumentar a eficacia do penso, o médico pode recomendar uma
terapia combinada com dispositivos de compress&o.

12. Aespessura do penso pode variar entre 2-4 mm. Adiferenca de espessura
entre os pensos n&o afeta de modo algum o seu desempenho.

13. Apds o seu uso, o dispositivo pode ser descartado com seguranga de acor-
do com os principios gerais de gestéo de residuos.

MODO DE USAR

O penso de silicone deve ser aplicado sobre pele integra (feridas cicatrizadas).
Recomenda-se que o tamanho do dispositivo seja aproximadamente 1 cm
maior do que o tamanho da cicatriz (acima da borda em torno da cicatriz).
Se nao for possivel selecionar um tamanho adequado do dispositivo para
cobrir asuperficie da cicatriz, o dispositivo deve ser cortado a forma

Beslutning om anvendelse ber treeffes efter samrad med en laege.

VEDLIGEHOLDELSE AF PRODUKTET
Bandagen skal sidde pa arreti op til 24 timer i degnet med pauser til rengering.
For at opretholde en god arhygiejne skal bandagen fiernes mindst en gang
hver 12. time, og arrets overflade skal vaskes. Bandagen skal rengeres med
mild saebe med en pH-vaerdi teet pa neutral (pH ~ 5,5) cg derefter skylles med
rent, varmt vand. Ved rengering af produktet ma der ikke anvendes
derkan ige produktet og/eller give hudirritation. Efter
vask skal produktet laegges fladt for at tarre helt og derefter anvendes pa det ar,
der skal behandles. Der ma ikke anvendes materialer til terring af produktets
kleebelag, som kan forurene overfladen.
Produktet er udsat for naturligt slid som falge af brugen.

OPLYSNINGER OM PRODUKTETS STERILITET
Silikonebandager til arbehandling szelges ikke-sterile.

OPBEVARINGSFORHOLD

Codosil® ADHESIVE siliconebandage skal opbevares:

« ved en temperatur pa mellem 5°C og 35°C;

« ved en luftfugtighed pa mellem 25% og 65%;

- under forhold, der forhindrer, at den bliver vad og udsasttes for mekaniske
skader eller kemisk forurening;

« i enhedens originale (en og er

« et sted med begraenset eksponering for sollys og UV-straling.

SUPPLERENDE OPLYSNINGER
Forklaring pa symboler placeret forpa
medisorb.com
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da cicatriz com uma tesoura de pontas arredondadas. Para abrir
a embalagem, segurar as bordas opostas da embalagem direta na lateral
do lacre arredondado/curvo e puxe até que todo o penso fique visivel. Antes
da aplicagao, retirar a camada de protegao (pelicula branca) e aplique o lado
adesivo do penso sobre a cicatriz. Devido aos parametros médicos e quali-
dade do material é possivel utilizar o Codosil® ADHESIVE até 24 horas por dia
incluindo intervalos para limpeza do produto até que a camada de silicone seja
danificada. A decisdo sobre o tempo de aplicagdo deve ser tomada pelo
médico.

MANUTENGAO DO PRODUTO

O penso deve permanecer na cicatriz até 24 horas por dia, com pausas para
limpeza. Para manter a higiene adequada da cicatriz, o penso deve ser remo-
vido pelo menos uma vez a cada 12 horas e a superficie da cicatriz deve ser
lavada. O penso deve ser limpo com uma solugéo suave de sabao com pH
neutro (~5,5) e enxaguado com dgua morna e limpa. Para limpar o dispositivo
nao utilizar detergentes que possam causar danos ao produto e/ou irritagéo da
pele. Apés a lavagem, deixar o dispositivo secar completamente e depois
aplicar sobre a cicatriz a ser tratada. Para a secagem da camada adesiva
dodispositivo ndo utilizar materiais que possam deixar residuos.

O produto esta sujeito a desgaste natural devido a utilizagao.

INFORMAGOES SOBRE A ESTERILIDADE DO PRODUTO
Os pensos em silicone para a reabilitagéo de cicatrizes no séo esterilizados.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Os pensos em silicone Codosil® ADHESIVE devem ser armazenados:

+ no intervalo de temperatura entre 5°C - 35°C;

+ humidade entre 25% - 65%;

+ em condig6es que protejam contra humidade e danos mecanicos ou con-
taminag&o quimica;

+ na embalagem original (caixa de cartdo e embalagem direta);

+ num local com exposigao limitada & luz solar e a radiagdo UV.

INFORMAGOES ADICIONAIS
Para uma explicagdo dos simbolos na frente da caixa, consulte medisorb.com
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dajes de sujecion, p con 6n
excesiva que pudiera reducir las propledades adhesivas del producto.
Enestos casos, se debe limpiar el aposito con mas frecuencia.

. El producto no se debe usar junto con otros productos sanitarios o medi-
camentos para tratar cicatrices sin consultar previamente con un médico
especialista.

. El producto no se debe utilizar con pomadas, ya que podrian deteriorar su
estructura o generar hipersensibilidad cutanea.

. El médico iali puede una terapia i con
productos de compresion para aumentar la efectividad del aposito.

. El grosor del apésito puede oscilar entre 2 y 4 mm. Las diferencias de
grosor entre apositos no influyen de ninguna manera en sus parametros de
uso.

. Una vez el producto se haya desgastado, se puede desechar de acuerdo
con las normas generales de gestion de residuos.

©
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MODO DE EMPLEO DEL PRODUCTO

Aplique el aposito de silicona sobre la superficie de la piel sin heridas abiertas
(con heridas cicatrizadas). Se recomienda que el producto exceda
aproximadamente 1 cm el contorno de la cicatriz. Si no fuera posible
seleccionar un tamafio adecuado que cubra por completo la superficie de la
cicatriz, recorte el producto con tijeras de punta redondeada de forma que se
adapte a la forma de la cicatriz. Para abrir el envase, agarre los bordes
opuestos del envase inmediato por el lado del sello redondeado/curvado y tire
hasta destapar el apdsito por completo. Antes de usar, retire la capa de
proteccion (lamina blanca). A continuacion, fije el producto con la superficie
adhesiva contra la cicatriz. Teniendo en cuenta los parametros médicos y la
calidad del material, Codosil® ADHESIVE se puede utilizar hasta 24 h al dia,
con interrupciones para limpiarlo, hasta que se deteriore la capa de silicona.
Eltiempo de aplicacion se debe consultar con el médico.

MANTENIMIENTO DEL PRODUCTO

El aposito se debe mantener sobre la cicatriz hasta 24 h al dia con
interrupciones para limpiarlo. Para mantener la higiene necesaria en el area de
la cicatriz, retire el apdsito por lo menos una vez cada 12 h y lave la superficie
de la cicatriz. Limpie el apésito con una solucién suave de jabén con pH
cercano al natural (pH ~ 5,5). A continuacion, aclare con agua caliente y limpia.
No limpie el producto con detergentes que puedan deteriorarlo y/o irritar la piel.
Después de lavar el producto, extiéndalo hasta que se seque por completo
y coléquelo sobre la cicatriz rehabilitada. No use materiales que puedan
contaminar la superficie adhesiva del producto para secarla.

El producto esta exp al natural de su uso.

INFORMACION SOBRE LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO
Los apo6sitos de silicona para la rehabilitacion de cicatrices se comercializan en
estado no estéril.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Los apositos de silicona Codosil® ADHESIVE se deben almacenar en:

+ un rango de temperatura de 5°C - 35°C;

« un rango de humedad de 25% - 65%;

«+ condiciones que protejan de la humedad, los dafios mecanicos o la
contaminacién quimica;

« su envase original (caja de carton y envase inmediato);

« un lugar con exposicion limitada a la luz del sol y los rayos UV.

INFORMACION ADICIONAL
Los simbolos de la parte delantera de la caja de cartén se explican en
medisorb.com
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HASZNALATI UTMUTATO
Codosil® ADHESIVE
Szilikon kétszer hegek rehabilita

LEIRAS

A Codosil® ADHESIVE egy puha, réteges eszkdz, amely a hegek, tobbek kézt
hipertréfias hegek és a keloidok rehabilitacisjara is ajanlott. Csokkenti a hegek
méretét, a borpirt és a viszketését. Tébbszér hasznalatos, a heg méretének
és alakjanak megfelelen vaghaté. A heg fellletével kozvetlenil a tapadé
szilikonréteg érintkezik. A kétszer kiilsé része ragadasgatlo védoéréteggel
van ellatva (feher pcl\elllen folia). A kotszer kiilonleges formakban is elérhetd,

(té asza tszés utani hegek ilitaci
A Codosll® ADHESIVE koétszer az alabbi tulajdc

cs

NAVOD K POUZIT
Codosil® ADHESIVE
Silikonové kryti pro korekci jizev

POPIS

Codosil® ADHESIVE je n&kolikavrstvy prostfedek uréeny ke korekci jizev,
véetné hypertrofickych jizev a keloidt. Zmen3uje velikost a zarudnuti, zmirfiuje
pocit svédéni. Je uren k opakovanému pouziti, Ize jej ofiznout a upravit na
pozadovanou velikost a tvar jizvy. Adhezivni silikonova vrstva je v pfimém
kontaktu s povrchem jizvy. Vngjsi strana kryti je pokryta antiadhezivni
ochrannou vrstvou (bila polyetylenova félie). Kryti je v prodeji v nepravidelnych
tvarech a je urceno zejména ke korekci jizev, napf. po operaci prsu nebo

fezu.

« nincsenek irritalé vagy allergiat kivalté tulajdonsagai,

« jo tapado tulajdonsaganak készénhetéen tobb alkalommal is kivaloan tapad
abérfeltlethez,

« rugalmas, jol hajlithato,

* tobbszori hasznalatra készult.

AZ ESZKOZ OSSZETETELE

Abérrel érintkezé réteg 100% szilikon elasztomerbdl all.

A szilikon elasztomer fels6 oldalat poliuretan félia (tapado réteggel) és
polipropilén, nem sz6tt szévet, a masik oldalt pedig (a tapadéréteget 6vo) fehér
polietilén folia védi.

RENDELTETES ES JAVALLATOK

A Codosil® ADHESIVE hasznalata ajanlott:

« a hipertréfias hegek és keloidok rehabilitaciéja esetén,

« megel6zésként a hipertréfias hegre és keloidra hajlamos szemelyeknel
Az eszkozt barki hasznalhatja, aki rehabilitaciot igénylé heggel rer

ELLENJAVALLAT

A Codosil® ADHESIVE orvostechnikai eszkézt nem szabad hasznalni:

« Hianyos bérfolytonossagu fellleteken (varratszedés el6tt és be nem
gyogyult sebek estében),

« szilikonra allergias betegeknél

. borgyogyaszatl ]

ak azilyen tipusu
Ha kétségei vannak a termék hasznalalava\ kapcsolatban, forduljon szak-
orvoshoz.

amelyek megaka-

MELLEKHATASOK

Egyes betegeknél kiités, viszketés vagy feliileti maceracio jelentkezhet.
Ha ezen tiinetek barmelyike megjelenik, a kétszer hasznalatat ideiglenesen
abba kell hagyni, majd a terapiat késobb ujra lehet kezdeni. Ha a probléma
tovabbrais fennall, kérjuk, forduljon orvosahoz.

Az eszkézzel kapcsolatos minden stlyos eseményt jelenteni kell a gyartonak
és afelhasznalo vagy a beteg lakohelye szerinti orszag illetékes hatosaganak.

OVINTEZKEDESEK

1. Az eszk6z nem hasznalhato fel a lejarati datuma utan.

2. Tébbszér hasznalatos eszkdz.

3. Nem steril termék.

4. Kizarolag kiils6 hasznalatra.

5.Javasolt a heget fokozatosan hozzaszoktatni a kétszer hasznalatahoz.
Abéron valo alkalmazas idejét fokozatosan kell névelni.

6.A kotszer megmaradt és fel nem hasznalt részeit az eredeti csoma-
golasban, az ajanlott tarolasi feltételek betartasaval kell tarolni.

7.Kérjiik, vegye figyelembe, hogy a kotszer nem Ontapadd termék,
és atapado tulajdonsagai csak megkénnyitik a heghez valo rogzitést.

8. Javasolt a kdtszert rugalmas haléval vagy mas rugalmas polyaval régziteni
— ez kulénésen ajanlott a tulzott izzadasban szenvedék szamara,
ahol a kotszer tapad6 tulajdonsagai elveszhetnek. Ebben az esetben
akotszert gyakrabban kell tisztitani.

9.Ne haszndlja ezt az eszkézt mas orvostechnikai eszkozokkel vagy
gyogyszerekkel egyiitt a hegek kezelésére anélkill, hogy elézetesen
orvossal konzultélna.

10.A kotszert nem szabad kendcsokkel egyitt hasznalni, mivel azok
karosithatjak a szerkezetét vagy allergias borreakciokat okozhatnak

11. Akétszer hatékonysaganak novelése érdekében a szakorvos javasolhatja
akompresszios termékekkel kombinalt terapiat.

12. A kétszer vastagsaga 2-4 mm kéz6tt ingadozhat. Ez azonban semmilyen
maédon nem befolyasolja a hasznalati paramétereket.

13.Hasznalat utan az eszkéz az altalanos

Silikonové kryti Codosil® ADHESIVE ma tyto vlastnosti:

» nema drazdivé a senzibilizujici viastnosti,

« ma adhezivni vlastnosti, které umoZriuji opakované pfilnuti k povrchu
pokozky,

« Ize jej ohybat,

* je uréeno k opakovanému pouZiti.

SLOZENi PROSTREDKU

Vrstva, ktera je v kontaktu s pokozkou, se sklada ze 100% silikonového
elastomeru.

Silikonovy elastomer je na vrchni strané chranén polyuretanovou folii
(s adhezivni vrstvou) a polypropylenovou netkanou textilii, a na druhé strané
bilou polyetylenovou félii (ktera chrani adhezivni vrstvu).

UCEL A INDIKACE

Prostfedek Codosil® ADHESIVE se doporuéuje pouzivat:

« pii korekci hypertrofickych jizev a keloid,

« k preventivnim G&elum u osob se sklonem k vzniku hypertrofickych jizev
akeloidd.

Prostiedek je uréen osobam s jizvami, které vyzaduiji korekci.

KONTRAINDIKACE

Zdravotnicky prostfedek Codosil® ADHESIVE nelze pouzivat:

« na poruseny povrch kuze (také pfed odstranénim stehi a na nezhojené
rany),

* u pacientu alergickych na silikon,

» upacientti s dermatologickymi onemocnénimi, ktera brani pouziti tohoto typu
prostiedku.

V pripadé pochybnosti ohledné uzivani prostfedku se poradte se svym

lékafem.

NEZADOUCI UCINKY

U nékterych pacienti se miZe objevit vyrazka, svédéni nebo povrchova
macerace kize. Pokud se takové pfiznaky objevi, pfestarite do¢asné
prostiedek pouzivat a poté pokracujte v 1é¢bé. Pokud problém pretrvava,
poradte se se svym Iékafem.

Kazdou zavaznou nezadouci prihodu souvisejici s prostfedkem je nutno
nahlasit vyrobci a prislusnému organu zemé, v které ma uzivatel nebo pacient
misto bydlisté.

OPATRENI PRO BEZPECNE ZACHAZENI

1. Nepouzivejte prostfedek po uplynuti doby pouzitelnosti.

2. Prosttedek pro opakované pouZiti.

3. Prostiedek je dodavan nesterilni.

4. Pouze k vnéj$imu pouziti.

5. Doporucuje se jizvu vystavovat kontaktu s krytim postupné. Doba aplikace
by se méla postupné prodluzovat.

6.0dfiznuta ¢ast prostfedku uréena pro pozdéjsi pouziti by méla byt
skladovana v ptvodnim obalu za doporugenych podminek skladovani.

7.Vezméte na védomi, Ze kryti neni samofixaéni a jeho adhezivni vlastnosti
pouze usnadriuji jeho pfilnutik jizve.

8. Kryti se doporuduje fixovat pomoci elastické obvazové sitky, obinadel nebo
jinych fixaénich obvazu — zvlasté u osob s nadmérnym pocenim, kde muze
dojit ke ztraté adhezivnich viastnosti kryti. V takovém pfipadé je tfeba
2zvysitfrekvenci gisténi kryti.

9. Bez predchozi konzultace se svym lékafem nepouzivejte kryti v kombinaci
s jinymi zdravotnickymi prostfedky nebo léky k [éEbé jizev.

10. Prostfedek by se nemél pouzivat s mastmi, protoze mohou poskodit jeho
strukturu nebo zpuisobit alergické kozni reakce.
11.Pro zvyseni uginnosti kryti maze Iékaf doporudit terapii kombinovanou

megfeleléen biztonsagosan artalmatlanithato.

AZ ESZKOZ HASZNALATA

A szilikon kotszer csak folytonos boérfeliileten (begyogyult seben) alkal-
mazhaté. Ajanlott a hegnél kb 1 cm-rel nagyobb terméket alkalmazni (kérben
a heg széle felett). Ha a kétszer mérete nem valaszthaté meg megfelelen,
oly médon, hogy a heg teljes feltiletét lefedje, akkor a kotszert tompa hegyii
olléval kell a sziikséges meretre igazitani. A csomagolas kibontasahoz 'ogja
meg a kozvetlen emkozti széleit a i

mentén és hizza addig, amig a kétszer teljes mértékben \alhatova nem valik.
Afelhelyezés elétt tavolitsa el a védoréteget (fehér folia), és helyezze a kotszer
ragasztés oldalat a hegre. A gyogyaszati tulajdonsaganak és az anyag
mindségének koszénhetden a Codosil® ADHESIVE akar 24 6ran keresztiil
hasznalhato, beleértve a tisztitasi sziineteket is, amig a szilikon réteg el nem
hasznalédik. Az alkalmazasi idére vonatkozo dontést a kezeldorvosnak kell
meghoznia.

AZ ESZKOZ KARBANTARTASA

A kotszernek naponta legfeliebb 24 o6rén at szabad a hegen maradnia
atisztitasi szinetekkel egydtt. A megfelel6 heghigiénia fenntartasa érdekében
a kotszert legalabb 12 oranként egyszer el kell tavolitani, és a heg feluletét
meg kell mosni. A kotszert semlegeshez kozeli pH-értéki (pH ~ 5,5), enyhén
szappanos vizzel kell tisztitani, majd tiszta, meleg vizzel ledbliteni. A kotszer
tisztitdasahoz ne hasznaljon olyan tisztitdszereket, amelyek karosithatjak az
eszkozt és/vagy borirritaciot okozhatnak. Mosas utan a kotszen fektesse lapos
feltiletre, hogy teljesen megszaradjon, majd helyezze a aciot igényldé

s kompi p .

12. Kryti se mze mirné lisit v tloustce (2-4 mm). Rozdil v tloustce v§ak nijak
neovliviiuje celkové parametry.

13.Po pouziti Ize prostiedek bezpeéné zlikvidovat v souladu s obecnymi
postupy pro nakladanis odpady.

ZPUSOB POUZITi PROSTREDKU

Silikonové kryti se aplikuje na neporuseny povrch kiZe (zhojené rany).
Doporucuje se, aby velikost kryti byla priblizné o 1 cm vétsi nez velikost jizvy
(od okraje kolem jizvy). Pokud nelze zvolit pozadovanou velikost kryti tak,
aby pokrylo cely povrch jizvy, je tfeba kryti ostfihat do tvaru jizvy pomoci nizek
se zaoblenymi konci. Chcete-li otevfit jednotlivé baleni kryti, uchopte protilehlé
okraje daného obalu v misté zaobleného/zakfiveného svaru a zatahnéte,
dokud nebude vidét celé kryti. Pfed aplikaci odstrarite ochrannou vrstvu (bilou
folii) a na jizvu pfiloZzte adhezivni stranu kryti. Vzhledem ke zdravotnim
parametrim a kvalité materialu je mozné pouzivat Codosil® ADHESIVE
24 hodin denné s prestavkami na ¢isténi az do poSkozeni silikonové vrstvy.
O dobé aplikace rozhoduje lékar.

UDRZBA PROSTREDKU
Kryti by mélo zustat na jizvé az 24 hodin denné s pfestavkami na &isténi.
Aby byla zachovana spravna hygiena, mélo by byt kryti odstranéno alespoi
jednou za 12 hodin a povrch jizvy by mél byt omyt. Kryti Cistéte jemnym
mydlovym roztokem s hodnotou pH blizkou pfirozenému (pH ~ 5,5) a poté
oplachnéte Gistou teplou vodou. K ¢isténi prostfedku nepouzivejte zadné
gistici prostiedky, které by mohly zplsobit poskozeni prostfedku a/nebo
zdéni pokozky. Po umyti nechte prostfedek lezet naplocho, az zcela

hegre. Az eszkéz ragasztorétegének szaritdsahoz ne haszndljon olyan
anyagokat, amelyek szennyezédést hagyhatnak a feltiletén.
Akotszer a hasznalatbol eredd természetes kopasnak van kitéve.

AZ ESZKOZ STERILITASARA VONATKOZO INFORMACIOK
Ahegek rehabilitacidjara valo szilikon kotszerek nem steril termékek.

TAROLASI FELTETELEK

A Codosil® ADHESIVE szilikon kétszereket az alabbi korilmények kézt kell

tarolni:

+ 5°C - 35°C kozti hdmérséklet-tartomanyban;

* 25% - 65% kozt paratartalom-tartomanyban;

« viztél, mechanikai sériilésektdl vagy vegyi szennyezédésektdl védett helyen;

« eredeti egységcsomagolasaban (eredeti dobozban és kézvetlen csomago-
lasban);

+ napfénytdl és UV-sugarzastol védett helyen.

TOVABBI INFORMACIOK
A kartondoboz elején talalhaté szimbélumok magyarazata a medisorb.com
weboldalon talalhaté.

Kiadas datuma: 09.2024
Akiadas szama: REV. 2

vyschne, a poté jej znovu naneste na o$etifovanou jizvu. K vysoudeni adhezivni
vrstvy prostfedku nepouzivejte zadné materialy, které by mohly zanechat
necistoty na jejim povrchu.

Prostiedek podléha piirozenému opotfebeni v disledku pouzivani.

INFORMACE OHLEDNE STERILITY PROSTREDKU
Silikonové kryti pro korekci jizev se prodava nesterilni.

PODMINKY SKLADOVANI

Silikonové kryti Codosil® ADHESIVE by mélo byt skladovano:

« pfi teploté 5°C az 35°C;

« pfi vihkosti 25% - 65%;

+ v podminkach, které chrani pfed navlhnutim, mechanickym poskozenim
nebo chemickou kontaminaci;

« v originalnim jednotkovém obalu (krabice a vnitini obal);

* na misté s omezenym pfistupem sluneéniho svétla a UV zareni.

DALSi INFORMACE
Vysvétleni symbolt uvedenych na predni strané obalu najdete na strankach
medisorb.com

Datum vydani: 09.2024
Cislo vydani: REV. 2

sk

INFORMACIE O PRODUKTE
Codosil® ADHESIVE
Silikénova naplast na urychlenie hojenia jaziev

CHARAKTERISTIKA

Codosil® ADHESIVE je vrstveny vyrobok uréeny na liegbu jaziev, vratane

keloidnych a hypertrofickych jaziev. Redukuje velkost, zacervenanie

a svrbenie jazvy. Je uréeny na opakované pouzitie, je mozné ho nastrihat

a prisposobit’ velkosti a tvaru jazvy. V priamom kontakte s povrchom jazvy

je adhezivna silikénova vrstva. VonkajSia vrstva produktu je chranena

antiadhezivnou vrstvou (biela polyetylénova folia). Naplast je dostupna

v nepravidelnych tvaroch a je uréena na lie¢bu jaziev, napr. po operaciach

prsnikov alebo cisarskom reze.

Silikénova naplast Codosil® ADHESIVE sa vyznaduje tymito vlastnostami:

+ neobsahuje drazdivé ani alergénne latky,

+ méa adhezivne vlastnosti, ktoré jej umoZiuji opakovane prifnat k povrchu
koze,

+ je poddajna prehnutiu,

+ urena na viacnasobné pouZitie.

ZLOZENIE PRODUKTU

Vrstva naplaste, uréena na kontakt s pokozkou, pozostava zo 100% siliko-
nového elastoméru.

Silikénovy elastomér je zaisteny z vrchnej strany polyuretanovou foliou
(s lepiacou vrstvou) a z opacnej strany polypropylénovou textiliou, bielou
polyetylénovou féliou (chraniaca antiadhezivna vrstvoa).

UCEL A INDIKACIE

Codosil® ADHESIVE sa odportéa:

+ na liecbu jaziev, vratane keloidnych a hypertrofickych jaziev,

+ na profilaktické pouZzitie u 0s6b so sklonom k vzniku hypertrofickych a kelo-
idnych jaziev.

Produkt je uréeny pre [udi s jazvami, vyzadujucimi liecbu.

KONTRAINDIKACIE

Produkt Codosil® ADHESIVE sa nesmie pouzivat:

+ na povrchoch s prerusenou kontinuitou koze (taktiez pred odstranenim
stehov a na nezahojenych ranach),

+ u pacientov alergickych na silikon,

+ upacientov s dermatologickymi ochoreniami, ktoré brania pouzitiu tohto typu
produktu.

V pripade akychkolvek pochybnosti o pouzivani vyrobku sa poradte so svojim

lekarom.

VEDLAJSIE UCINKY

U niektorych pacientov sa mozu objavit vyrazky, svrbenie alebo povrchové
macerécie. Ak sa niektory z tychto priznakov objavi, preruste pouzivanie
vyrobku, po ustupeni priznakov sa vratte k liecbe. Ak sa problém zopakuje,
poradte sa so svojim lekarom.

Kazdy zavazny incident tykajici sa produktu sa musi nahlasit vyrobcovi
aprislusnému organu krajiny, v ktorej ma pouzivatel alebo pacient bydlisko.

UPOZORNENIA A OPATRENIA
1. Nepouzivajte produkt po datume exspiracie.
2. Opakovane pouZzitelny vyrobok.
3. Nesterilny vyrobok.
4.Len na vonkajsie pouZzitie.
5.Odporu¢a sa postupne prisposobovat kontakt jazvy s naplastou Doba
aplikacie by sa mala postupne zvy3ovat.
6. Odstrihnuta cast naplaste, ktora sa pouzije neskér, by sa mala skladovat'
v originalnom baleni v stlade s odpori¢anymi skladovacimi podmienkami.
7. Vezmite na vedomie, Ze naplast nie je samodrziaca a jej adhézne vlastnosti
ibanapomahaju jej prifnutiu k jazve.
8.Odportca sa fixovat naplast pomocou elastickych sietkovych obvézov,
bandazi alebo inych fixaénych obvézov — najmé u pacientov s nadmernym
potenim, u ktorych méze dojst k strate adhéznych viastnosti naplasti.
V takom pripade by sa mala zvysit frekvencia ¢istenia produktu.
9. NepouZivajte tento produkt v kombin&cii s inymi zdravotnickymi poméc-
kami alebo liekmi na liecbu jaziev bez predchadzajicej konzultacie
s lekarom.
10. Naplast by sa nemala pouzivat s mastami, pretoZe tie mézu poskodit jej
Strukturu alebo sposobit alergické reakcie pokozky.
11.Za tcelom zvysenia ucinnosti obvazu moze Specialista odporucit kombi-
novan lie¢bu s kompresivnymi poméckami.
12. Naplast sa moze nepatrne lisit v hribke (2-4 mm). Rozdiely v hribke v&ak
nijako neovplyviiuji UZitkové parametre.
13. Po pouZiti moZno produkt bezpecne zlikvidovat' v sulade so véeobecnymi

odp: éhot

SPOSOB APLIKACIE

Silikénovu naplast mozno aplikovat iba na povrch koZe, ktora nie je poranena
(zahojené rany). Odporca sa, aby velkost naplasti presahovala zdravi kozu
priblizne o 1 cm (od okraja okolo jazvy). Ak nie je mozné vybrat vhodnu velkost
naplasti tak, aby pokryla cely povrch jazvy, mala by byt upravena na velkost
jazvy pouzitim noZnic so zaoblenymi $pickami. Na otvorenie balenia uchopte
protilahlé rohy obalu priamo na okrajoch oblej plomby a potiahnite, aZ kym nie
je viditelna cela naplast. Pred pouzitim odstrarite ochrannu vrstvu (biely film)
a priloZte prifnavu stranu naplasti na jazvu. Vdaka zdravotnickym parametrom
a kvalite materialu je mozné pouzivat Codosil® ADHESIVE naplasti 24 hodin
denne vratane prestavok na ¢istenie produktu aZz do momentu narusenia
silikonovej vrstvy. Rozhodnutie o dobe aplikacie zavisi od lekara.

CISTENIE VYROBKU

Naplast by mala zostat na jazve 24 hodin denne s prestavkami na jej Gistenie.
Na zabezpecenie dokladnej hygieny jazvy by sa mala naplast odstranit
najmenej raz za 12 hodin, a povrch jazvy by sa mal o€istit. Naplasti sa Cistia
dvakrat denne pouZitim jemného mydla s hodnotou blizko neutralnemu pH
(pH ~ 5,5). Oplachuju sa Cistou a teplou vodou. Na Cistenie by sa nemali
pouzivat Cistiace prostriedky, ktoré mézu spdsobit poskodenie vyrobku
alalebo podrazdenie koze. Po umyti je potrebné nechat produkt v rozvinutom
stave aZ do GpIného vysusenia a umiestnit ho na oSetrovanu jazvu. Na susenie
prifnavej ¢asti naplasti by sa nemali pouzivat' materialy, ktoré méZu zanechat
necistoty na povrchu.

Vyrobok podlieha prirodzenému opotrebovaniu v désledku jeho pouzivania.

INFORMACIE TYKAJUCE SA STERILITY PRODUKTU
Silikénoveé naplasti na liecbu jaziev sa pontkaj v nesteriinom stave.

PODMIENKY SKLADOVANIA

Naplasti Codosil® ADHESIVE by sa mali skladovat:

« pri teplote 5°C - 35°C;

* s vihkostou 25% - 65%;

+ v podmienkach, ktoré zabraruju navihnutiu a mechanickému poskodeniu
alebo chemickému znecisteniu;

« v originalnom jednotkovom obale (kartén a priame balenie);

+ na mieste s nizkym vplyvom slne¢ného a UV Ziarenia.

DALSIE INFORMACIE
Vysvetlenie symbolov na prednej strane $katulky najdete na stranke
medisorb.com

Datum vydania: 09.2024
Cislo vydania: REV. 2
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Codosil® ADHESIVE
Pansament din silicon pentru tratarea cicatricilor

CARACTERISTICI

Codosil® ADHESIVE este un produs stratificat pentru tratarea cicatricilor,

inclusiv a cicatricilor hipertrofiate si a cheloidelor. Reduce dimensiunea si

roseata cicatricei, reduce senzatia de mancarime. Conceput pentru utilizare

repetatd, acesta poate fi tdiat si ajustat la dimensiunea si forma cicatricei.

Stratul adeziv de silicon intra in contact direct cu suprafata cicatricei. Suprafata

exterioara a pansamentului este protejata cu un strat protector antiadeziv

(folie alba de polietilena). Pansamentul oferit spre vanzare in forme neregulate

este dedicat in principal tratarii cicatricilor, de exemplu, dupa interventii

chirurgicale la san sau operatii cezariene.

Pansamentul din silicon Codosil® ADHESIVE are urmatoarele caracteristici:

* nu are proprietati iritante sau alergenice,

« are proprietati adezive care i permit sa adere la suprafata pielii in mod
repetat,

« este susceptibil la indoire,

« este un produs reutilizabil.

COMPOZITIA PRODUSULUI

Stratul care intra in contact cu pielea este format din elastomer siliconic 100%.
Elastomerul siliconic este protejat pe partea superioara de o folie poliuretanica
(cu strat adeziv) si de o tesatura netesuta din polipropilena, iar pe cealalta parte
de ofolie alba din polietilena (care protejeaza stratul adeziv).

SCOP $I INDICATII

Dispozitivul medical Codosil® ADHESIVE se utilizeaza pentru:

« tratarea cicatricilor, inclusiv a cicatricilor hipertrofice si a cheloidelor,

« in scopuri profilactice la persoanele cu tendintd de a dezvolta cicatrici
hipertrofice si cheloide.

Dispozitivul medical este destinat utilizarii de catre persoanele cu cicatrici care

necesitd tratament.

CONTRAINDICATI

Dispozitivul medical Codosil® ADHESIVE nu trebuie utilizat:

« pe suprafete cu lipsa de continuitate a pielii (de asemenea, nainte de
indepartarea suturilor sau pe o rana nevindecata),

« la pacientii alergici la silicon,

« la pacientii cu afectiuni dermatologice care sunt alergici la utilizarea acestui
tip de produs.

Dacé aveti indoieli cu privire la utilizarea dispozitivului medical, consultati un

specialist.

REACTII ADVERSE

Unii pacienti pot dezvolta o eruptie cutanatd, mancérime sau maceratie
superficiala. Daca apar astfel de simptome, utilizarea dispozitivului medical
trebuie intreruptd periodic si apoi terapia trebuie reluatd. Dacd problema
persista, trebuie consultat un medic specialist.

Orice incident grav care implica dispozitivul medical trebuie raportat
producatorului gi autoritati competente din statul in care este domiciliat
utilizatorul sau pacientul.

PRECAUTII
1. Nu utilizati dispozitivul medical dup& data de expirare.
2. Dispozitiv medical cu utilizare multipla.
3. Dispozitiv medical oferit in stare nesterila.
4. Dispozitivul este conceput exclusiv pentru uz extern.
5.Se recomanda adaptarea treptata a cicatricei in contact cu dispozitivul

medical. Durata de utilizare trebuie marita treptat.

. Partea taiata a dispozitivului medical destinata utilizarii ulterioare trebuie
depozitata in ambalajul original, in conditii ce corespund normelor de
depozitare recomandate.

. Este important sa retineti ca dispozitivul nu este autoportant, iar propri-
etatile adezive faciliteaza doar aderenta pansamentului la cicatrice.

. Se recomanda sustinerea dispozitivului cu plase de pansament elastice,
bandaj sau alte pansamente de fixare — in special la pacientii cu transpi-
ratie excesiva, la care proprietatile adezive ale dispozitivului se pot pierde.
naceste situatii se recomanda curatarea frecventa a pansamentului.

. Dispozitivul nu trebuie utilizat in comblnatle cu alte dispozitive medicale
sau i pentru fara preala-
bila a unui medic specialist.

. Dispozitivul medical nu trebuie utilizat in combinatie cu unguente, deoa-
rece acestea i pot deteriora structura sau pot provoca reactii cutanate
hipersensibile.

.Pentru a creste eficienta pansamentului, medicul specialist poate reco-
manda terapia combinata cu dispozitive medicale de compresie.

. Grosimea pansamentului poate varia intre 2-4 mm. Diferenta de grosime
dintre pansamente nu afecteaza in niciun fel performanta acestora.

. Dupa utilizare, dispozitivul medical poate fi eliminat in siguranta in confor-
mitate cu principiile generale de gestionare a deseurilor.
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MODUL DE UTILIZARE A DISPOZITIVULUI MEDICAL

Pansamentul din silicon se aplica pe o suprafata neintrerupta a pielii (rani
vindecate). Se recomanda, ca dimensiunea dispozitivului sa fie cu aproximativ
1 cm mai mare decat dimensiunea cicatricei (deasupra marginii din Juru\
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MHCTPYKLIVS 3A YNOTPEBA
Codosil® ADHESIVE
CwunukoHoBa npespb3Ka 3a pexaﬁmnmauma Ha Genean

XAPAKTEPUCTUKA

Codosil® ADHESIVE e croecto nsgenve 3a pexabunutauus Ha 6enesu,

BKIIOYMTENHO xunepTpocuyHn Genean u kenouau. Hamansiea pasmepa

" 0 Ha Genera, ycellaHeTo 3a cbpbex. MpeaHas-

HaYeHo 3a MHOrokpaTHa yrnotpeba, MoXe Aa Ce pexe M afanTupa KoM

pa3smepa u dopmata Ha Genera. Vima 3aneneall CUIMKOHOB COW, KOWTO

€ B MpsIK KOHTAKT C MOBbPXHOCTTA Ha Gerera. BbHWHATa NOBLPXHOCT Ha

npespb3KaTa € 3alMTeHa C aHTUAAXe3UOHEH 3aluuTeH croi (6sno nonu-

etuneHoBo onuo). Mpeanaraxara 3a peBp C Henp:

opma e npeaHasHayeHa OCHOBHO 3a Ha Geneau,

Crefj onepauy Ha rbpaaTa Ui Le3apoBo CeveHre.

Codosil® ADHESIVE e cunvkoHoBa npespbaka, KOSTO ce xapaKkTepuaupa

CbC CrieaHUTE CBOICTBA:

* HMa ApasHeLLy UM anepruaupaluy CBoMcTsa,

* uma i KouTo T [1a NpunenBa MHOTOKPaTHO
KbM MOBBPXHOCTTA Ha KoXaTa,

* nojiaTnMBa Ha orbBaHe,

* MPOAYKT 3a MHOTOKpaTHa ynoTpe6a.

CBHCTAB HA MPOAOYKTA

CnosT, KOWTO € B KOHTAKT C koxara, ce cbcTon oT 100% cunukoHos enac-
Tomep.

CHNUKOHOBMSIT eN1acToMep € 3alLMTeH OT ropHaTa CTpaHa C NonvypeTaHoBo
onKo (Cbe 3anensalL Croit) 1 NONMNPONUIIEHOB HETBKaH MaTepuan, a ot py-
rata ctpaHa—c 6ano nor convo o} cnon).

NPEOHA3HAYEHUE U MOKA3AHUA

Mpenopbuysa ce uanonasaHeTo Ha npoaykta Codosil® ADHESIVE:

* npu pexabunutauns Ha Genesu, BKIIOYUTENHO XUNepTpoduyHu Genesn
nKkenonau,

* 33 NPOMUNAKTUYHM UMM NPU XOpa CbC CKMOHHOCT KbM pasBuThe Ha
XxunepTpocbuyHn Genesn u kenouau.

TMpoayKTLT e NpeaHa3HayeH 3a ynotpeGa oT Xopa ¢ Genean, KouTo ce HyxaasT

OT pexabunuTaums.

NPOTUBOMOKA3AHUA

Meanuutckoto usgenve Codosil® ADHESIVE He Tpsbea Aa ce uanonasa:

* BbpXy MOBBPXHOCTM C HapaHeHa Koxa (Cbll.lO npegu OTCTpaHsiBaHe Ha
KOHUWTE 1 BbPXY HE3a3apaBent paHm),

* Npy NAUMEHTU, anepruyHn KbM CUNUKOH,

* Npy¥ NauUMeHTW C AepMaTtonorMyHn CbCTOSIHUS, KOWTO He no3sonsBsat
M3Non3BaHeTo Ha TO31 BUA NPOAYKTH.

Axo umare OTHOCHO War Ha

Ce CbCCneumantcr.

, KOHCYNTUpaiiTe

HEXEJAHU PEAKLIUWX

an/I HSIKOM NauMeHTU MOoXe [a ce NosBu OﬁpMB, cbpﬁe»( UNn NOBbPXHOCTHA
Mauepaums. AKO ce MosiBAT TakMBa CUMMTOMM, TpsibBa BpeMeHHO Aa ce
npeycTaHOBM U3NON3BaHeTO Ha NpOAyKTa, a eABa cnej Toea Tepanusita Aa
ce Bb306HOBU. Ako NpobnembT npoabnxaesa, Tpsabea Aa ce oGbpHeTe KbM
cneuuanuct.

Bcekn Cepuo3seH MHUMAEHT, CBbp3aH C u3aenueto, TPRGEa Aa ce foknaasa Ha

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Codosil® ADHESIVE
Silikoninis tvarstis randy reabilitacijai

CHARAKTERISTIKOS

Codosil® ADHESIVE yra sluoksniuojamasis gaminys, skirtas randams,

iskaitant hipertrofinius ir keloidinius randus, reabilituoti. Sumazina rando dydj

ir paraudima, sumazina niezéjimo pojatj. Sukurtas daugkartiniam naudojimui,

jis gali bati pjaustomas ir pritaikomas pagal rando dydj ir forma. Lipnus silikono

sluoksnis tiesiogiai lie¢iasi su rando pavir§iumi. ISorinis tvarscio pavirsius

apsaugotas nuo sukibimo apsauganciu sluoksniu (balta polietileno plévelé).

Tvarsciai, parduodami nereguliariy formy, daugiausia yra skirti randams,

pavyzdZiui, po krity operacijy ar cezario pjavio operacijy, reabilituoti.

Codosil® ADHESIVE silikoninis tvarstis pasizymi Siomis ypatybémis:

« neturi dirginanciy ar alergizuojanciy savybiy,

« pasizymi lipnumo savybémis, leidZian¢iomis pakartotinai prilipti prie odos
pavirSiaus,

« yra lankstus,

« yra daugkartinio naudojimo gaminys.

GAMINIO SUDETIS

Su oda besilie¢iant] sluoksnj sudaro 100% silikono elastomeras.

Silikono elastomeras i§ virSutinés pusés apsaugotas poliuretano plévele
(su lipniu sluoksniu) ir neaustiniu polipropileno audiniu, o i$ kitos pusés — balta
polietileno plévele (apsaugangia lipny sluoksnyj).

PASKIRTIS IR INDIKACIJOS

Medicinos priemone Codosil® ADHESIVE rekomenduojama naudoti:

« randy, jskaitant hipertrofinius ir keloidinius randus, reabilitacijai,

« profilaktiskai pacientams, turintiems polinkj j hipertrofinius randus ir keloidiniy
randy susidaryma.

Gaminys skirtas pacientams, turintiems randy, kuriuos batina reabilituoti.

KONTRAINDIKACIJOS

Medicinos priemonés Codosil® ADHESIVE negalima naudoti:

« jei pazeistas odos vientisumas (taip pat prie§ paSalinant sidlus ir ant
neuZgijusios Zaizdos),

« pacientams, alergi$kiems silikonui,

+ pacientams, sergantiems dermatologinémis ligomis, dél kuriy negalima
naudoti tokio tipo gaminiy.

Jei kyla abejoniy dél gaminio naudojimo, pasitarkite su gydytoju specialistu.

NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS
Kai kuriems pacientams gali atsirasti bérimas, niezulys ar pavir§iné
maceracija. Jei pasireiskia tokiy simptomy, gaminio naudojima reikia laikinai
nutraukti, po to testi gydyma. Jei §i problema kartojasi, kreipkités j gydytoja.

Apie bet kokj rimtg incidenta, susuus] su gamlnlu turi bati pranesta gamintojui
ir Salies, kurioje gyvena arba tingai institucijai.

ATSARGUMO PRIEMONES
1. Pasibaigus galiojimo laikui, gaminio naudoti negalima.
2. Daugkartinio naudojimo gaminys.
3. Gaminys nesterilus.
4. Tik iSoriniam naudojimui.
5.Rekomenduojama, kad randas palaipsniui priprasty prie saglycio su
gam\mu Tvars¢io naudojimo laikas turéty bati didinamas palaipsniui.

NPOU3BOANTENS U HA KOMNETEHTHUA OpraH Ha AbpXasata, B KOATO
NOTPEGUTENSAT NN NALNEHTBT.

MEPKW 3A BE3OMACHOCT

. He usnonssaite npoaykTa cnep uatuyaHe Ha cpoka My Ha roiHocT.
MpoaykT 3a MHOrokpaTHa ynotpeba.

MpoayKTLT e HecTepurneH.

M3nonasaiite camo 3a BbHILHA ynoTpeGa.

MpenopbuBsa ce nocTeneHHa afanTaumsi Ha Genera KbM KOHTaKTa C 13-

nienueTo. MpobIKUTENHOCTTa Ha ynoTpe6Gata Tpsibsa Aa ce yenuyasa
noCTENeHHO.

OTpszaHaTa 4acT OT MPOAYKTa, KOSTO Lue Ce M3N0M3Ba Mo-kbeHo, Tpsbea

[1a Ce CbXpaHsiBa B OPUTVHArNHaTa CY OMAaKOBKA MPU YCIOBUSI, CLOT-
BETCTBALYY Ha NPENOPbYAHUTE YCIIOBMS 33 CbXPaHeHue.

.BaxHo e fa ce oTGenexu, Ye WOENMETO He e CamMONoAAbPXKALLO Ce,
a CBOVICTBATA HA NEMWUIIOTO CaMo YNECHsBAT 3anenBaHeTo Ha Npespb3-
Kata kbm Genera.

.Mperopbysa Ce M3nENMeTo Aa Ce 3aKpernsa C emnacTU4YHM MPexXecTn
npeBpb3Kku, BUHTOBE N APYrM (UKCUPALLM NPEBPB3KM — OCOBEHO Npu
NaLMeHT! C NPeKOMEPHO M3NOTsIBaHe, MPU KOUTO MOXe Aa ce 3aryGsT
afixeanBHUTE CBOICTBA Ha M3aenueTo. B TakbB criyvail yecTotata Ha
noYMCTBaHe Ha NMPeBpb3KUTE TPABBA Aa Ce YBENUIM.

. NanenueTo He TpsiGBa a ce 13Mosaea B KOMGUHALIMA C APy MEANLIMHCKN
M3enus UM nekapcTea 3a NeveHne Ha Geneau Ge3 npensapuTenta
KOHCYINTaumsi CbC Crieumanvcr.

. MpoayKTT He TpsiGBa [1a Ce U3MOM3Ba C MEXNEMM, Thil KaTo Te MoraT aa
YBPeAsT CTpyKTypaTa My Wnn Aa NPeAn3BUKAT KOXHA peakuusi Ha
CBPBX4YBCTBUTENHOCT.

.3a f1a ce NOBUWIN €PEKTMBHOCTTA Ha MPEBPbL3KATa, CIELMANUCTLT MOXe
Aanpenopsya Ha Tepanisi ¢ npoaykT.

. NebennHarta Ha npeepb3kaTa MoXe [a Bapupa mexay 2 u 4 mm.
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acesteia). Daca nu este posibil s& se selecteze o dimensiune
a dispozitivului pentru a acoperi complet suprafata cicatricei, dispozitivul
trebuie taiat la forma cicatricei cu foarfece cu capete rotunjite. Pentru
a deschide ambalajul, apucati marginile opuse ale ambalajului nemijlocit pe
partea de etansare rotunjitd/curbata si trageti pana cand pansamentul este
complet expus. Inainte de aplicare, stratul protector (folia alba) trebuie
indepartat si dispozitivul trebuie fixat cu suprafata adeziva pe cicatrice.
Datorita parametrilor medicali si calitatii materialului, este posibila utilizarea
Codosil® ADHESIVE pana la 24 de ore pe zi, cu pauze pentru curétare, pana
cand stratul de silicon este distrus. Decizia privind perioada de aplicare trebuie
luata dupa consultarea unui medic.

INTRETINEREA DISPOZITIVULUI MEDICAL

Pansamentul trebuie sa ramana pe cicatrice pana la 24 de ore pe zi, cu pauze
pentru curatare. Pentru a mentine o buna igiend a zonei cicatricei, pan-
samentul trebuie indepartat cel putin o data la 12 ore si suprafata cicatricei
trebuie spalata. Curatati pansamentul cu o solutie delicata de sapun cu un pH
apropiat de cel natural (pH ~ 5,5), apoi clatiti cu apa curaté, calda. Nu trebuie
folositi agenti de spalare pentru curatarea dispozitivului, care pot provoca
deteriorarea dispozitivului si/sau iritarea pielii. Dupa spalare, dispozitivul
trebuie lasat desfacut pana la uscarea completa si agsezat pe cicatricea tratata.
Nu utilizati materiale care pot Iasa urme de contaminare pe suprafata adeziva
adispozitivului medical in timpul uscarii.

Dispozitivul este supus uzurii si ruperii naturale datorate utilizarii.

INFORMATII PRIVIND STERILITATEA DISPOZITIVULUI
Pansamentele din silicon pentru tratarea cicatricilor sunt oferite in stare
nesterila.

CONDITII DE DEPOZITARE

Pansamentele din silicon Codosil® ADHESIVE trebuie depozitate:

« la temperaturi intre 5°C - 35°C;

* la umiditate intre 25% - 65%;

« Tn conditii optime, care sa le protejeze impotriva umezelii si deteriorarii meca-
nice sau a contaminarii chimice;

« in ambalajul original unitar (cutie de carton si ambalaj primar);

« in loc cu expunere limitata la lumina soarelui si la razele UV.

INFORMATII SUPLIMENTARE
Pentru o explicatie a simbolurilor de pe partea din fatad a cutiei, consultati
medisorb.com

Data emiterii: 09.2024
Numarul editiei: REV. 2

F B Ha NpeBpb3KMTE He ce 0Tpa3sBa Mo HUKAKbB
Ha4vH Ha elpenmauocﬂa M.

. Cnep ynotpe6a npogykTbT MoXe Aa 6bae 6e30nacHo U3XBbLPIEH B CbOT-
BeTCcTBME C OGLLMTQ NPUHUKUNK 3a yNpaBneHne Ha oTnagbunTe.

@

KAK OA U3MON3BATE NPOOYKTA

CunukoHoBaTa NPeBPb3Ka Ce NOCTaBs BbPXY HEHAPaHeHa KOKHA NOBLPXHOCT
(3a3npaseny paHu). MPenopbUMTENHO € Pa3MepbT Ha U3AENMETO f1a € C OKONo
1 cm no-ronsm ot pa3mepa Ha Genera (M3BbH pbba okono Genera). Ako He
€ Bb3MOXHO Aa ce n3bepe NOAXOASLY Pa3vep Ha U3AENeTo, 3a Aa nokpue
M3USNO MOBBPXHOCTTA Ha Genera, uanenueto TpsiGsa fa ce u3pexe no
dopmata Ha Genera ¢ Hoxuua cbc 3aobneHn kpauwa. 3a Aa oTBopuTe
or , XBaHeTe npo Te Kpauliia Ha Mbp! onakoeka

r imui skirta atkirsta gaminio dalis turi bati laikoma
onglnalloje pakuotéje, laikantis rekomenduojamuIalkymosqugq

\%

Codosil® ADHESIVE
Silikona parséjs rétas rehabilitacijai

D LIETOSANAS INSTRUKCIJA

RAKSTURLIELUMI

Codosil® ADHESIVE ir daudzslanu izstradajums, ko izmanto rétu, tostarp
hipertrofisku un kelotdu rétu rehabilitacijai. Samazina rétas lielumu un
apsérlumu ké arT niezi Paredzéls alkértotai \ietoéanai to var sagriezl
ar rétas virsmu. Parseja aréjo virsmu aizsarga antiadhezivais slanis (balta
polietiléna pléve). Pardo$ana p\edava(als neregularas formas parser

et
KASUTUSJUHEND
Codosil® ADHESIVE
Silikoonside armide taastusraviks
ISELOOMUSTUS

Codosil® ADHESIVE on kihiline toode, méeldud kasutamiseks armide,
sealhulgas hipertroofiliste armide ja keloidide taastusravis. Vahendab armi
suurust ja punetust ja stigelustunnet. Side on méeldud korduskasutamiseks,
seda saab Idigata ja kohandada vastavalt armi suurusele ja kujule. Vahetus
kokkupuutes armi pinnaga on kleepuv silikoonkiht. Sideme valispind on
kaitstud kleepumisvastase kaitsekihiga (valge poliietiileenkile). Turul saadaval

galvenokart ir p éts rétu il , pi , péc krasu

vai kelzargnezlena operacuas.

Codosil® ADHESIVE silikona parséjs raksturojas ar $adam Tpasibam:

+ nav kairinoSu vai alergisku Tpasibu;

« piemit lipigas TpaSibas, kas |auj tam vairakkartigi piestiprinaties pie adas
virsmas;

« ir viegli salokams;

« irizstradajums vairakkartéjai lietosanai.

PRODUKTA SASTAVS

Slanis, kas saskaras ar adu, sastav no 100% silikona elastoméra.
Silikona érs no aug$éjas puses ir ai ats ar poliuretana plévi
(ar lipigo slani) un neaustu polipropiléna audumu, bet no otras puses — ar baltu

polietiléna plévi (aizsarga lipigo slani).

MERKIS UN INDIKACIJAS
Izstradajumu Codosil® ADHESIVE ieteicams izmantot:
« rétu, tostarp hipertrofisku un kelotdu rétu rehabilitas
« profilaktiskiem mérkiem cilvékiem ar tendenci uz hlspertroflsku un keloidu
rétu veidosanos.
adaj ir p: éts lietos i kit ar rétam, kam nepiecieSama

rehabilitacija.

KONTRINDIKACIJAS

Medicinisko ierici Codosil® ADHESIVE nedrikst lietot:

« uz virsmam, kur ir bojata &das nepartrauktiba (arf pirms $uvju nonemsanas
un uz nesadzijusas braces);

« pacientiem ar alergiju pret silikonu;

« pacientiem ar dermatologiskam saslim$anam, kas nelauj lietot $ada veida
produktus.

Ja rodas $aubas par ierices lietoSanu, konsult&jieties ar specialistu.

BLAKUSPARADIBAS

Daziem pacientiem var rasties izsitumi, nieze vai virspuséa maceracija.
Ja $adi slmptoml rodas, per\odlsk\ japartrauc |em:es lietosana un jaatjauno
terapija. Jap vérsieties pie

Par |ebkuru nopietnu ar ierici saistitu negadijumu jazino raZotajam un tas
valsts kompetentajai iestadei, kura dzivo lietotajs vai pacients.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Nelietojiet izstradajumu péc deriguma termina beigam.

Izstradajums vairakkartéjai lietosanai.

. Izstradajums tiek piedavats nesterila stavokir.

. Izmantojiet tikai aréjai lietosanai.

leteicama pakapeniska rétas pielago$anas saskarei ar ierici. Lieto$anas
ilgums japalielina pakapeniski.

. Nogriezto produkta dalu, ko paredzéts izmantot vélak, jauzglaba origina-
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7.Svarbu atkreipti démesj j tai, kad gaminys néra savaime i$
olipniosios savybés tiktai palengvina tvarscio prigludima prie rando.

8. Patartina gaminj prilaikyti elastingais tvarséiy tinkleliais, tvarséiais ar kitais
fiksuojanciais tvarsciais, ypac pacientams, kurie gausiai prakaituoja ir dél
to gali sumazZéti gaminio lipnumas. Tokiu atveju tvarséio valymo daznumas
turéty bati padidintas.

9. Gaminio negalima naudoti kartu su kitomis medicininémis priemonémis
ar vaistais, skirtais randams gydyti, pries tai nepasitarus su gydytoju.

10. Gaminio negalima naudoti su tepalais, nes jie gali paZeisti jo strukttirg arba
sukelti padidéjusio jautrumo odos reakcijas.

11. Siekiant padidinti tvars¢io veiksminguma, gydytojas gali rekomenduoti
derinti gydyma su kompresiniais gaminiais.

12. Tvarscio storis gali bati nuo 2 iki 4 mm. Skirtingas tvarsciy storis neturi
jokios jtakos jy gydomosioms savybéms.

13. Panaudojus gaminj, ji galima saugiai i$mesti laikantis bendrujy atlieky
tvarkymo principy.

GAMINIO NAUDOJIMO BUDAS

Silikoninis tvarstis dedamas ant vientiso odos pavirsiaus (uZgijusios Zaizdos).
Rekomenduojama, kad tvarscio dydis baty mazdaug 1 cm didesnis uz rando
dydj (uZ rando krasto). Jei nejmanoma parinkti tinkamo gaminio dydZio, kad jis
visiSkai uzdengty randa, tvarstj reikia nukirpti pagal rando formg Zirklémis
uzapvalintais galais. Norédami atidaryti pakuote, suimkite uz prieSingy
pakuotés krasty tiesiai i$ suapvalintos sitlés Sono ir traukite, kol pakuoté
visiskai atsidarys. Prie$ naudojima, nuimkite apsauginj sluoksnj (baltg
plévele), po to uzdékite tvarstj lipnia puse ant rando pavirsiaus Atsizvelgiant
i medicininius parametrus ir medZiagos kokybe, Codosil® ADHESIVE gali
bati naudojamas iki 24 valandy per parg su pertraukomis valymui, kol suyra
silikono sluoksnis. Apie naudojimo laikg sprendziama pasikonsultavus su
gydytoju.

GAMINIO PRIEZIORA

Ant rando tvarstis turéty bati uzdétas ne ilgiau kaip 24 valandas per parg su
pertraukomis valymui. Siekiant palaikyti tinkamg rando vietos higiena, tvarstis
turi bati nuimamas bent kartg per 12 val., o rando pavirsius nuvalomas. Tvarstj
valykite $velniu muilo tirpalu, kurio pH atitinka natdraly (pH ~ 5,5), tada
nuplaukite $variu iltu vandeniu. Gaminio valymui nenaudokite valikliy, kurie
gali pazeisti gaminj ir (arba) sudirginti odg. Nuplovus tvarstj, eikia palikti
i8skleista, kol visiskai i8dZius, ir uzdéti ant reabilituojamo rando. Medziagos,
kurios gali uztersti medicinos priemonés pavirsiy, neturéty bati naudojamos
gammlo lipniam pavirsiui dZiovinti.

priemoné nataraliai susidévi dél naudojimo.

OoTKkbM 3aobneHata/nssuTata cTpaHa Ha pbvba M msabpnaiTe, Aokato
npeBspb3KkaTa ce paskpue HanbnHo. Mpeay HaHacsHe TpsibBa Aa ce OTCTpaHn
3aLUMTHUAT croii (6sn ounm) 1 nsaenueTo aa ce dukcupa cbe 3anensaliara
NoBbPXHOCT BbpXy Genera. BnarogapeHve Ha MeauuUMHCKUTE napameTpn
M Ka4yecTBOTO Ha MaTepuana e BbamoxHo Codosil® ADHESIVE ga ce
u3non3aea Ao 24 Yaca Ha AeH C NOYMBKM 3a NOYUCTBAHE 40 paspyluasaHe Ha
CUNMKOHOBUS! Crioi. BpemeTo Ha npunoxenme TpsiGea a ce onpefeny cnes
KOHCynTaums ¢ Bawns nekap.

KOHCEPBALIUA HA MPOAYKTA

Mpespbakara TpsiGsa 4a ocTaHe Bbpxy Genera 10 24 Yaca Ha e C NouMBKY 3a
nouncTeaHe. 3a Aa ce noaabpxa /:loﬁpa XurreHa Ha MmscToTo Ha Genera,
npespb3kaTa Tpﬂﬁﬂa Aa ce cBans NoHe BeAHbX Ha Bcekn 12 vaca
1 NOBbPXHOCTTa Ha Genera Aa ce nammea. Mouncrete npespb3kata ¢ Mek
canyHeH pa3steop ¢ pH 6nusko ao ectectseHoto (pH ~ 5,5), cnea koeto
Mn3nnakHeTe C Y1CTa, Tonna sBoaa. He nanonaseaiite nouucTeBaluv npenapartu 3a
noyucTBaHe Ha NPOAYKTa, KOUTO MoraT Aa NpUYMHAT NoBpeaa Ha npoaykTa
nvnu [ApasHeHe Ha KoxaTta. CHE/J u3muBaHe, usgenveTo TpﬂﬁBa AaceocTtasun
pasrbHaTo 0 NbNHO U3CbXBaHe U Aa ce NocTaBu BbpXy pexa6v|nv|mpaﬂv|s|
6ener. He usnonasaire marepuanu, KoMTo mMorat ia OCTaBAT 3aMbpCsABaHNS
No nenkasara NOBbPXHOCT, KOraTo CyLunTe NnpoaykTa.

MpOAYKTHT MOANEXN HA eCTECTBEHO U3HOCBAHEe B pesynTaT Ha ynotpeba.

WHOOPMALMA 3A CTEPUTHOCTTA HA U3AENUETO
CWNMKOHOBNTE MPeBpb3kA 3a pexabunuraums Ha Genesn ce npeanarat
BHecTepuseH Bua.

YCNoOBUA 3A CbXPAHEHUE

CunukoHosuTe npeepbaku Codosil® ADHESIVE Tpsbea aa ce cbxpaHssar B:

- TemneparypeH auanasoH 5°C - 35°C;

* BNAXHOCT Ha Bb3/lyxa B AnanasoHa 25% - 65%;

* YCTIOBYSI, KOWTO NPE/NasBaT OT HAMOKPSIHE 11 MeXaHW4HM MOBPedn Min
XMMUYECKO 3aMbpCsiBaHe;

* OpUrMHarHa ONakoBKa (KApTOHEHa KyTVs U MbPBIUYHA ONAKOBKA);

* MSICTO C OrPaHNYEHO M3faraHe Ha CribHYeBa CBETIINHA U YNITPaBMONeToBN
bun.

AONBAHUTENHA UHOOPMALIUA
OBSACHEHMETO Ha CUMBOMUTE Ha npegHarta cTpaHa Ha KyTusaTa, Moxete Aa
HamepuTe Ha medisorb.com

[ata Ha usnasane: 09.2024
W3apanne Ne: REV. 2

INFORMACIJA APIE GAMINIO STERILUMA
Silikoniniai tvarséiai randy i p

i kaip nesterilus gaminys.

LAIKYMO SALYGOS

Codosil® ADHESIVE silikoninius tvars&ius batina laikyti:

+ nuo 5°C - 35°C temperattiroje;

« esant 25% - 65% drégnumui;

«+ tokiomis salygomis, kad jis bty apsaugotas nuo sudrékimo, mechaninio
pazeidimo ar cheminio uZter$imo;

« originalioje pakuotéje (kartoninéje dézutéje ir betarpiskoje pakuotéje);

« riboto saulés ir UV spinduliy poveikio vietoje.

PAPILDOMA INFORMACIJA
Dézutés priekyje esanciy simboliy paaiskinimus rasite medisorb.com
svetainéje.

I8leidimo data: 09.2024
ISleidimo numeris: REV. 2

lajai juma saskana ar i glabasanas nosacijumiem.
.Ir svarigi atzimét, ka ierice nav pasatbalstosa un adhezivas ipasibas tikai
atvieglo parséja pielipsanu pie rétas.
8. lerici ieteit atbalstitar {igi a tikliem, saitém vai citiem
&j parséjiem, jo Tpasi pacientiem ar parmérigu svidanu, kuriem
var zust ierices adhezivas Tpasibas. Sada gadijuma japalielina parsie-
$anas tiri$anas biezums.
9. lerici nedrikst lietot kopa ar citam medlclmskajam |er|cem vai medika-
mentiem rétu arstés ,ieprieks ar
10. Izstradajumu nedrikst lietot kopa ar ziedém, jo tas var bojat ta struktdru
vaiizraisit adas paaugs(lna(as}ullbas reakcuas
11. Lai ielinatu parsie$anas ivitati,
terapiju ar kompresijas iericém.
12. Parsgju biezums var bat no 2 lidz 4 mm. Parséju biezuma atskiriba nekada
veida neietekmé to darbibu.
13. P&c lieto8anas izstradajumu var dro8i iznicinat saskana ar vispargjiem at-
kritumu apsaimniekoSanas noteikumiem.

~

var ieteikt kombinétu

1ZSTRADAJUMA LIETOSANAS VEIDS

Silikona parséju uzklaj uz nepartrauktas adas virsmas (sadzijusas briices).
leteicams, lai izstradajuma izmérs btu par aptuveni 1 cm lielaks par rétas
izméru (virs rétas malas). Ja nav iesp&jams izvéléties atbilstoSa izméra ierici,
lai pilnTba nosegtu rétas virsmu, ierice janogriez atbilstosi rétas formai ar
Skérém ar noapalotiem galiem. Lai atvértu iepakojumu, satveriet tiesa
iepakojuma pretéjas malas noapalotaja/izliektaja blivéjuma pusé un velciet,
Iidz parséjs ir pilniba atvérts. Pirms uzkla$anas janonem aizsargslanis (balta
pléve) un ierice janostiprina ar liméjoSo virsmu uz rétas. Pateicoties
mediciniskajiem parametriem un materiala kvalitatei, Codosil® ADHESIVE
var lietot [[dz pat 24 stundam diena ar tiri$anas partraukumiem, Iidz silikona
slanisiriznicinats. Par lieto8anas laiku jalemj péc konsultéSanas ar arstu.

1ZSTRADAJUMA APKOPE

Plaksteris uz rétas jauzliek uz laiku Iidz 24 stundam ar tiriSanas partrau-
kumiem. Lai uzturétu labu rétas vietas higiénu, parséjs janonem vismaz reizi
12 stundas un janomazga rétas virsma. Parséjs jatira maiga ziepju $kiduma ar
pH tuvu dabigajam (pH ~ 5,5), péc tam janoskalo tira, silta tdent. Izstradajuma
tiriéanai nedrikst izmantot tiriSanas Iidzeklus, jo tie var izraisit izstradajuma
bojajumus un/vai adas kairinajumu. P&c mazgasanas ierice jaatstaj izvérsta
Iidz pilnigai izzG8anai un janovieto uz rehabilitétas rétas. Izstradajuma lipigas
virsmas Zavésanai nedrikst izmantot materialus, kas uz virsmas var atstat
netirumus.

Izstradajums ir paklauts dabiskam nolietojumam, kas rodas lietoSanas
rezultata.

INFORMACIJA PAR IERICES STERILITATI
Silikona parséji rétu rehabilitacijai tiek piedavati nesterila veida.

GLABASANAS APSTAKLI

Codosil® ADHESIVE silikona plaksteri jauzglaba:

« temperattras diapazona 5°C - 35°C;

+ mitruma diapazona 25% - 65%;

« apstaklos, kas aizsarga pret mitrina8anu un mehaniskiem bojajumiem vai
Kimisku piesarnojumu;

- originalaja iepakojuma (kartona karba un tieais iepakojums);

« vieta, kur ir ierobeZota saules gaismas un UV staru iedarbiba.

PAPILDINFORMACIJA
Uz kartona iepakojuma priekSpuses eso$o simbolu skaidrojums ir atrodams
timekla vietn@ medisorb.com

Data wydania: 09.2024
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olev arase kujuga side on peamiselt méeldud armide taastusraviks,

ntpérast rinnaoperatsiooni voi keisrildiget.

Silikoonsidet Codosil® ADHESIVE iseloomustavad jargmised omadused:

« sellel ei ole arritavaid ega allergiat tekitavaid omadusi,

« sidemel on adhesiivsed omadused, mis vdimaldavad seda korduvalt
nahapinnale kinnitada,

« seadet on véimalik painutada,

« side on korduvkasutatav seade.

TOOTE KOOSTIS

Nahaga kokkupuutuv kiht koosneb 100% silikoonelastomeerist.
Silikoonelastomeer on kaitstud Glalt poliiuretaankile (koos liimikihiga) ja
poltipropiileenist lauskangaga ning teiselt poolt valge poltiettleenkilega (mis
kaitseb limikihti).

OTSTARVE JA NAIDUSTUSED

Seadet Codosil® ADHESIVE on soovitatav kasutada:

« armide, sh htipertroofiliste armide ja keloidide taastusravis,

« profiilaktilistel eesmérkidel hiipertroofsete armide ja armistumisele kaldu-
vatel patsientidel.

Toode on mdeldud kasutamiseks taastamist vajavate armidega patsientidele.

VASTUNAIDUSTUSED

Meditsiiniseadet Codosil® ADHESIVE ei tohi kasutada:

« vigastatud nahaga pindadel (ka enne 6mbluste eemaldamist ja paranemata
haavadel),

« silikooni suhtes allergilistel patsientidel,

« patsientidel, kellel on il
toote kasutamist.

Kui toote kasutamise asjus tekib kiisimusi, pidage ndu eriarstiga.

haigused, mis seda tuipi

KORVALTOIMED

Ménedel patsientidel voib tekkida l66ve, siigelus vGi naha pindmine ma-
tseratsioon. Seda tiiipi stimptomite iimnemisel tuleb seadme kasutamine
ajutiselt katkestada ja ravi jatkata hiliem. Probleemi kordumisel tuleb péérduda
eriarsti poole.

Igast seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale ja selle
riigi padevale asutusele, kus kasutaja voi patsient elab.

ETTEVAATUSABINOUD
1. Arge kasutage seadet parast selle kélblikkusaega.
2. Korduvkasutatav toode.
3. Toodet miitiakse mittesteriilsena.
4. Kasutada ainult valispidiselt.
5. Soovitatav on armi | kohanemine
Kasutusaega tuleks pikendada jark-jargult.
6. Sldeme |are|ejaanud Ja kasuiamata osa hoida originaalpakendis ja

kokkupuuteks.

7. Tuleb meeles pidada, et seade ei pusi iseseisvalt ning selle limivad
omadused ainult hdlbustavad liibumist haavale.

8. Seadet soovil fikseerida el Vol
muude kinnif

rksi Vi
— eriti soovil seda liigselt

pl

Codosil® ADHESIVE
Opatrunek silikonowy do rehabilitacji blizn

D INSTRUKCJA UZYWANIA

CHARAKTERYSTYKA

Codosil® ADHESIVE jest wyrobem warstwowym stuzacym do rehabilitacji

blizn, w tym przerostych blizn i bliznowcéw. Redukuje wielko$¢ i zaczerwie-

nienie blizny, zmniejsza uczucie swedzenia. Przeznaczony do wielokrotnego

uzytku, moze by¢ ciety i dopasowany do rozmiaru i ksztattu blizny.

W bezposrednim kontakcie z powierzchnig blizny znajduje sie adhezyjna

warstwa silikonowa. Powierzchnia opatrunku i na jest

antyadhezyjng warstwg ochronng (biatg folig polietylenowa). Opatrunek

oferowany w sprzedazy w nieregularnych ksztattach dedykowany jest glownle

do rehabilitacji blizn np. po jach piersi lub po

cigcia.

Opatrunek silikonowy Codosil® ADHESIVE charakteryzuje sig nastepujacymi

cechami:

* nie posiada i draznigcych i jacych,

+ posiada sciwosci adhezyjne pc j na wi pr:
do powierzchni skory,

+ jest podatny na zginanie,

+ jest wyrobem przeznaczonym do wielokrotnego stosowania.

SKLAD WYROBU

Warstwa majgca kontakt ze skorg sktada sie w 100% z elastomeru
silikonowego.

Elastomer silikonowy zabezpieczony jest z wierzchniej strony folig poliure-
tanowa (z warstwa klejaca) i wbokmna polipropylenowa, za$ z drugiej strony
biatg folig polit a( jacg warstwe ).

PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA

Wyréb Codosil® ADHESIVE zaleca sig stosowac:

+ w rehabilitacji blizn, w tym przerostych blizn i bliznowcow,

« w celach profilaktycznych u oséb z tendencjami do powstawania przerostych
bliznibliznowcow.

Wyréb jest przeznaczony do stosowania przez osoby posiadajgce blizny

wymagajace rehabilitacji.

PRZECIWWSKAZANIA

Wyrobu medycznego Codosil® ADHESIVE nie nalezy stosowa¢:

+ na powierzchnie o przerwanej ciagtosci skory (takze przed zdjgciem szwow
inaniezagojongrane),

+ u pacjentéw uczulonych na silikon,

+ upacjentow z chorobami dermatologicznymi uniemozliwiajacymi stosowanie
tego typu wyrobu.

W przypadku i i dotyczacych

towac sig zlekarzem specjalistg.

wyrobu nalezy skonsul-

DZIALANIA NIEPOZADANE

U niektérych pacjentéw moze wystapi¢ wysypka, swedzenie lub powierzch-
niowa maceracja. W przypadku wystgpienia tego typu objawow nalezy
okresowo przerwac stosowanie wyrobu, a nastepnie powréci¢ do stosowania
terapii. Jezeli problem bedzie si¢ powtarzat nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza
specjalisty.

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi
i wiasciwemu organowi panstwa, w ktérym uzytkownik lub pacjent posiada
miejsce zamieszkania.

SRODKI OSTROZNOSCI
1. Nie stosowa¢ wyrobu po uptywie daty waznosci.
2. Wyréb wielokrotnego uzytku.
3. Wyréb oferowany w stanie niesterylnym.

patsientidele, kelle puhul seadme adhesiivsed omadused véivad kaduda.
Sellisel juhul tuleks sidemete puhastamise sagedust suurendada.
9. Mitte kasutada seadet koos teiste armide raviks méeldud meditsiiniliste

seadmete voi ravimitega ilma eriarstiga eelnevalt ndu pidamata.

10. Seadet ei tohi kasutada koos salvidega, kuna need véivad kahjustada selle
struktuuri voi pohjustada naha tlitundlikkust.

11. Sideme thususe suurendamiseks véib eriarst
ravi koos kompressioonseadmetega.

12. Sideme paksus voib varieeruda 2-4 mm vahel. Sidemete paksuse erinevus
ei méjuta mingil moel nende toimivust.

13. Kasutamata seadme voib ohutult utiliseerida vastavalt tldistele jaatme-
kéitluse pohimatetele.

kombineeritud

TOOTE KASUTAMINE

4. tylko do uzytku zewnetrznego.

5.Zaleca sie¢ stopniowe przystosowanie blizny do kontaktu z wyrobem.
Czas stosowania wyrobu nalezy stopniowo zwigkszac.

6. Odcigta cze$¢ wyrobu przeznaczona do stosowania w pdzniejszym czasie
powinna by¢ przechowywana w oryginalnym opakowaniu, w warunkach
zgodnych z zalecanymi warunkami przechowywania.

7.Nalezy pamigtac, iz wyréb nie jest samonosny, a wtasciwosci adhezyjne
utatwiaja jedynie przyleganie opatrunku do blizny.

8. Zaleca sig podtrzymywanie wyrobu za pomoca elastycznych siatek opa-
trunkowych, bandazy lub innych opatrunkéw mocujgcych — szczegoinie
u os6b z nadmierng potliwoscia, u ktdrych nastapi¢ moze utrata wiasci-
wosci adhezyjnych wyrobu. Nalezy wéwczas zwigkszy¢ czestotliwosc
czyszczenia opatrunku.

9. Nie nalezy stosowac¢ wyrobu w potgczeniu z innymi wyrobami medycznymi
lub lekami do leczenia blizn bez uprzedniej konsultacji z lekarzem

voib paif ainult nahale (p:
haavadele). Soovitatakse, et seade oleks armist umbes 1 cm vérra suurem
(armi tUmbritsevast servast). Kui ei ole voimalik valida sobiva suurusega
seadet, mis kataks taielikult armi pinna, tuleb seade IGigata vastavalt armi
kujule Umarate otstega kaaridega. Pakendi avamiseks haarake pakendi
umardatt e kinnituse (] jatd kuni side on
taielikult avatud. Enne ist tuleb (valge kile)
jakinnitada seade kleepuva pinnaga armile. Tanu meditsiinilistele omadustele
ja materjali kvaliteedile on Codosil® ADHESIVE sidet vaimalik kasutada kuni
24 tundi paevas puhastuspausidega, kuni silikoonikiht on kulunud. Otsus
kasutamise aja kohta tuleks teha parast arstiga konsulteerimist.

TOOTE HOOLDAMINE

Side peaks jaama armile kuni 24 tunniks paevas, pausidega puhastamise
ajaks. Armi koha vajaliku hiigieeni sa i tuleb side

véhemalt kord iga 12 tunni jérel ja pesta armi pinda. Puhastage sidet mahedas
seebilahuses, mille pH on Idhedane looduslikule (pH ~ 5,5), seejérel loputage
puhta, sooja veega. Arge kasutage toote puhastamiseks puhastusvahendeid,
mis voivad kahjustada toodet ja/voi arritada nahka. Pérast pesemist tuleb
seade jatta lahti laotatult kuni taieliku kuivamiseni ning asetada taastatavale
armile. Arge kasutage toote kleepuva pinna kuivatamiseks materjale, mis
voivad jatta pinnale mustust.

Toote kulumine on loomulik ja tuleneb selle kasutamisest.

TEAVE SEADME STERIILSUSE KOHTA
Silikoonsidemeid armide taastusraviks muiakse mittesteriilses olekus.

SAILITAMISTINGIMUSED

Codosil® ADHESIVE silikoonsidemeid tuleb séilitada:

« temperatuuril vahemikus 5°C - 35°C;

« niiskusel vahemikus 25% - 65%;

« tingimustes, mis kaitsevad margumise ja mehaaniliste kahjustuste voi kee-
milise saastumise eest;

« originaalses tiksikpakendis (karp ja sisepakend);

« kohas, kus on piiratud kokkupuude paikesevalguse ja UV-kiirgusega.

LISATEAVE
Karbi esikiljel olevate simbolite selgitus on saadaval veebilehel
medisorb.com
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10. Wyréb nie powinien by¢ stosowany z masciami, gdyz moga one uszkodzi¢
jego strukture lub wywotac reakcje nadwrazliwosci skory.

11.W celu zwigkszenia efektywnosci dziatania opatrunku lekarz specjalista
moze zalecic terapie skojarzong z wyrobami uciskowymi.

12. Grubos¢ opatrunku moze sie waha¢ pomigdzy 2-4 mm. Réznica w grubo-
$ci pomiedzy opatrunkami nie wptywa w zaden sposob na ich parametry
uzytkowe.

13. Po zuzyciu wyréb moze by¢ bezpiecznie utylizowany zgodnie z ogélnymi
zasadami gospodarowania odpadami.

SPOSOB UZYCIA WYROBU

Opatrunek silikonowy stosuje sie na nieprzerwang powierzchnig skory
(zagojone rany). Zaleca sig, aby wielko$¢ wyrobu byta ok. 1 cm wigksza niz
wielko$¢ blizny (powyzej krawedzi wokoét blizny). Jezeli nie mozna dobra¢
odpowiedniego rozmiaru wyrobu w celu petnego pokrycia powierzchni blizny
nalezy docig¢ wyréb do ksztattu blizny nozyczkami o zaokraglonych korcach.
Aby otworzy¢ opakowanie nalezy chwyci¢ przeciwne krawgdzie opakowania
bezposredniego po stronie zgrzewu zaokraglonego/zakrzywionego i pociag-
gna¢, az do petnego odkrycia opatrunku. Przed zastosowaniem nalezy usuna¢
warstwe zabezpieczajaca (folia biata) i umocowaé wyrob adhezyjng
powierzchnig na bliznie. Z uwagi na parametry medyczne i jako$¢ materiatu
mozliwe jest stosowanie Codosil® ADHESIVE do 24h na dobe z przerwami
na czyszczenie, az do momentu zniszczenia warstwy silikonowej. Decyzje
o czasie aplikacji nalezy podjac po konsultacji z lekarzem.

KONSERWACJA WYROBU
Opatrunek powinien zosta¢ na bliznie do 24h na dobe z przerwami na
czyszczenie. W celu zachowania nalezytej higieny miejsca blizny opatrunek
nalezy zdejmowac co najmniej raz na 12h i przemywac powierzchnig blizny.
Opatrunek czysci¢ w tagodnym roztworze mydta o pH zblizonym
do naturalnego (pH ~ 5,5), a nastepnie ptuka¢ w czystej, cieptej wodzie.
Do czyszczenla wyrobu nie nalezy stosowac $rodkéw myjgcych, ktére moga
ia wyrobu i/lub Znienia skory. Po umyciu wyréb
nalezy pozostawi¢ w stanie roztozonym do catkowitego wyschnigcia i umiescic¢
na rehabilitowanej bliznie. Do osuszania powierzchni kleistej wyrobu
nie nalezy stosowa¢ materiatbw mogacych pozostawi¢ zanieczyszczenia
na powierzchni.
Wyréb ulega r

1 ZUZyciu ikaj: z uzy

INFORMACJE DOTYCZACE STERYLNOSCI WYROBU
Opatrunki silikonowe do rehabilitacji blizn oferowane sg w stanie niejatowym.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Opatrunki silikonowe Codosil® ADHESIVE powinny byé przechowywane w:

« zakresie temperatur 5°C - 35°C;

« zakresie wilgotnosci 25% 65%;

+ warunkach zabezpi h przed liemiit
nicznym lub zanieczyszczeniem chemicznym;

«+ oryginalnym opakowaniu jednostkowym (karton oraz opakowanie bezpo-
$rednie);

+ miejscu o ograniczonej ekspozycji na $wiatto stoneczne i promienie UV.

liem mecha-

INFORMACJE DODATKOWE
Wyjasnienie symboli umieszczonych na froncie kartonika znajduje si¢ na
stronie medisorb.com

Data wydania: 09.2024
Numer wydania: REV. 2
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TZMO Austria GmbH, info.at@tzmo-global.com

3a KkoHTakTy: info-bg@tzmo-global.com

TZMO Czech Republic s.r.o., info.cz@tzmo-global.com
TZMO Deutschland GmbH, info.de@tzmo-global.com
SIA"TZMO Latvija" Eesti filiaal, info.ee@tzmo-global.com
TZMO France SASU, info.fr@tzmo-global.com

TZMO Hungary Kft., info.hu@tzmo-global.com

UAB TZMO Lietuva, nemokama linija 8 800 00226,
info.lt@tzmo-global.com

SIATZMO Latvija, info.lv@tzmo-global.com

TZMO Benelux BV, info.nl@tzmo.nl

TZMO SA, info.pl@tzmo-global.com

TZMO ROMANIA S.R.L., info.ro@tzmo-global.com
TZMO Slovakia s.r.0., info.sk@tzmo-global.com




