EN| CIMEOSIL® SCAR AND LASER GEL

Description: CIMEOSIL® SCAR AND LASER GEL is a medical grade silicone compound (polysiloxane) that forms a very thin water-repellant membrane over the skin,
like an invisible bandage.

Indications: CIMEOSIL® SCAR AND LASER GEL is indicated for the topical management of keloid and hypertrophic scars.

Directions: Use on scars after wounds have completely healed. For laser surgery patients, begin using after the skin bed is healed (usually on the 7th to 10th post-
operative day). Wash the affected area and pat dry. With a clean fingertip, apply a very small amount of CIMEOSIL® GEL to the affected area. Gently wipe away
any excess. Use sparingly, as excessive amounts may stain bedding or clothing. Apply twice daily. CIMEOSIL® GEL may be covered with a cosmetic. See Tube
Opening Instructions at end of document.

Warnings: Care should be taken to avoid getting CIMEOSIL® GEL in the eyes or mucus membranes and when using it on newly healed tissues. Do not use on open
wounds. If scar persists, redness, irritation, rash, pruritus (itchy skin), infection or maceration (whitening of skin) occurs discontinue use and consult your physician.
KEEP THIS PRODUCT OUT OF THE REACH OF CHILDREN. FOR EXTERNAL USE ONLY.

Special Storage and/or Handling Conditions: CIMEOSIL® GEL must be stored at 16°C (60°F) to 29°C (85°F).

Disposal Instructions: This product is not biodegradable. Carefully dispose of it per local guidelines.

Product Complaints/EU Serious Incidents: If you are dissatisfied with this product or have any questions, please contact Implantech Associates, Inc. Any serious
incident that has occurred in relation to the device should be reported to us and the Competent Authority of the EU Member State in which the user and/or
patient is established.

& GEL CIMEOSIL® POUR LES CICATRICES ET LE TRAITEMENT AU LASER

Description : Le GEL CIMEOSIL® POUR LES CICATRICES ET LE TRAITEMENT AU LASER est un composé de silicone de qualité médicale (polysiloxane) qui forme une
trés fine membrane imperméable sur la peau, comme un pansement invisible.

Indications : Le GEL CIMEOSIL® POUR LES CICATRICES ET LE TRAITEMENT AU LASER est indiqué pour le traitement topique des cicatrices chéloides et
hypertrophiques.

Conseils d’utilisation : A utiliser sur les cicatrices aprés que les plaies soient complétement cicatrisées. Pour les patients opérés au laser, commencer I'utilisation
apres la guérison du lit cutané (habituellement du 7e au 10e jour apreés I'intervention). Laver la zone affectée et la sécher en tapotant. Avec le bout d’un doigt
propre, appliquer une trés petite quantité du GEL CIMEOSIL® sur la zone affectée. Enlever avec soin le surplus. Utiliser avec parcimonie car des quantités
excessives peuvent tacher la literie ou les vétements. Appliquer deux fois par jour. Le GEL CIMEOSIL® peut étre appliqué avec du maquillage. Voir les instructions
d’ouverture du tube a la fin du document.

Attention : Faire attention a mettre du GEL CIMEOSIL® dans les yeux ou les muqueuses et lors de I'utilisation sur des tissus fraichement cicatrisés. Ne pas
appliquer sur des plaies ouvertes. En cas de cicatrice persistante, de rougeur, d’irritation, d’éruption cutanée, de prurit (démangeaisons), d’infection ou de
macération (blanchiment de la peau), interrompre I'application du produit et consulter votre médecin. GARDER CE PRODUIT HORS DE LA PORTEE DES ENFANTS.
USAGE EXTERNE UNIQUEMENT.

Conditions particuliéres de conservation et/ou de manipulation : CIMEOSIL® GEL doit &tre conservé entre 16°C (60°F) et 29°C (85°F).

Instructions d’élimination : Ce produit n’est pas biodégradable. Eliminer le produit avec précaution, conformément aux réglementations locales.

Réclamations concernant le produit/incidents graves dans I'UE : Si vous n’étes pas satisfait(e) de ce produit ou si vous avez des questions, veuillez contacter
Implantech Associates, Inc. Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit nous étre signalé ainsi qu’a I'autorité compétente de I'Etat membre de
I"'UE dans lequel I'utilisateur et/ou le patient résident.

DE| CIMEOSIL® NARBEN- UND LASER-GEL

Beschreibung: CIMEOSIL® NARBEN- UND LASER-GEL ist eine medizinische Silikonverbindung (Polysiloxan), die eine sehr diinne wasserabweisende Membran tber
der Haut bildet, wie ein unsichtbarer Verband.

Indikationen: CIMEOSIL® NARBEN- UND LASER-GEL ist fiir die topische Behandlung von Keloiden und hypertrophen Narben indiziert.

Anweisungen: Zur Anwendung auf Narben, nachdem die Wunden vollstandig verheilt sind. Beginnen Sie nach laserchirurgischen Eingriffen mit der Anwendung,
nachdem das Hautbett des Patienten abgeheilt ist (normalerweise am 7. bis 10. postoperativen Tag). Waschen Sie die betroffene Stelle und tupfen Sie sie trocken.
Tragen Sie mit einer sauberen Fingerspitze eine sehr kleine Menge CIMEOSIL® GEL auf die betroffene Stelle auf. Wischen Sie tiberschissiges Gel vorsichtig weg.
Sparsam verwenden, da tibermaRige Mengen Flecken auf Bettzeug oder Kleidung verursachen kénnen. Zweimal taglich anwenden. CIMEOSIL® GEL kann mit
einem Kosmetikum abgedeckt werden. Siehe Anweisungen zum Offnen der Tube am Ende des Dokuments.

Warnungen: Darauf achten, dass CIMEOSIL® GEL nicht in die Augen oder Schleimhaute gerat, und bei der Anwendung auf frisch verheilten Wunden vorsichtig
vorgehen. Nicht auf offenen Wunden verwenden. Brechen Sie bei anhaltender Narbe, Rétung, Reizung, Ausschlag, Juckreiz (juckende Haut), Infektion oder
Mazeration (Aufhellung der Haut) die Anwendung ab und konsultieren Sie lhren Arzt. DIESES PRODUKT AUSSERHALB DER REICHWEITE VON KINDERN
AUFBEWAHREN. NUR ZUR AUSSERLICHEN ANWENDUNG.

Besondere Bedingungen fiir Lagerung und/oder Handhabung: CIMEOSIL® GEL muss bei 16°C (60°F) bis 29°C (85°F) gelagert werden.
Hinweise zur Entsorgung: Dieses Produkt ist nicht biologisch abbaubar. Entsorgen Sie es sorgfaltig nach den 6rtlichen Richtlinien.

dq

Vorfille in der EU: Wenn Sie mit diesem Produkt unzufrieden sind oder Fragen haben, wenden Sie sich bitte an
Implantech Associates, Inc. Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte uns und der zustdndigen Behorde des
EU-Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.
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GEL PER CICATRICI E LASER CIMEOSIL®

Descrizione: GEL PER CICATRICI E LASER CIMEOSIL® & un composto al silicone per uso medicale (polisilossani) che forma sulla cute una sottilissima membrana
idrorepellente, simile a una benda invisibile.

Indicazioni: GEL PER CICATRICI E LASER CIMEOSIL® & indicato per il trattamento topico di cicatrici cheloidi e ipertrofiche.

Indicazioni per il paziente: applicare sulle cicatrici dopo la guarigione completa delle ferite. Per i pazienti sottoposti a chirurgia laser, iniziare I'applicazione quando
lo strato cutaneo é cicatrizzato (solitamente tra il 7° e il 10° giorno dopo I'intervento). Lavare I'area interessata e asciugare tamponando. Con la punta pulita di un
dito, applicare una piccolissima quantita di GEL CIMEOSIL® sull’area interessata. Pulire con cautela il gel in eccesso. Non eccedere nell’uso: una quantita eccessiva
del prodotto pud macchiare biancheria e indumenti. Applicare due volte al giorno. Il GEL CIMEOSIL® puo essere coperto con un cosmetico. Consultare le istruzioni
per 'apertura del tubetto alla fine del documento.

Avvertenze: procedere con cautela per evitare che il GEL CIMEOSIL® entri in contatto con gli occhi o con le mucose, e fare attenzione quando viene utilizzato su
tessuti recentemente cicatrizzati. Non utilizzare su ferite aperte. Se la cicatrice non scompare o se si manifestano segni di arrossamento, irritazione, eruzione
cutanea, prurito (cute pruriginosa), infezione o macerazione (shiancamento della cute), interrompere I'applicazione e consultare il medico. TENERE FUORI DALLA
PORTATA DEI BAMBINI. SOLO PER USO ESTERNO.

Condizioni speciali di utilizzo e/o conservazione: GEL CIMEOSIL® deve essere conservato a 16°C (60°F) - 29°C (85°F).

Istruzioni per lo smaltimento: il prodotto non & biodegradabile. Smaltirlo correttamente in base alle linee guida locali.

Reclami sul prodotto/Gravi incidenti UE: se non si & soddisfatti del prodotto o si hanno domande, contattare Implantech Associates, Inc. Qualsiasi incidente grave
verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato a noi e alle autorita competenti dello Stato membro UE in cui I'utente e/o il paziente risiede.

B GEL PARA CICATRICES Y LASER CIMEOSIL®

Descripcién: El GEL PARA CICATRICES Y LASER CIMEOSIL® es un compuesto de silicona de grado médico (polisiloxano) que forma una membrana muy delgada que
repele el agua sobre la piel, como si fuera una venda invisible.

Indicaciones: El GEL PARA CICATRICES Y LASER CIMEOSIL® esta indicado para el tratamiento tépico de cicatrices queloides e hipertréficas.

Instrucciones: Uselo sobre las cicatrices después de que las heridas se hayan curado completamente. En el caso de los pacientes de cirugia laser, comience
a usarlo después de que el lecho cutdneo se haya curado (normalmente entre el 7.° y el 10.° dia del posoperatorio). Lave la zona afectada y séquela con palmadas
suaves. Con la yema del dedo limpia, aplique una cantidad muy pequefia de GEL CIMEOSIL® en la zona afectada. Limpie cualquier excedente con suavidad. Uselo
con moderacion, ya que las cantidades excesivas podrian manchar las sabanas o la ropa. Apliquelo dos veces al dia. EIl GEL CIMEOSIL® puede cubrirse con
maquillaje. Consulte las Instrucciones para la apertura del tubo al final del documento.

Advertencias: Debe tener cuidado para evitar que el GEL CIMEOSIL® se introduzca en los ojos o las membranas mucosas y cuando lo use en tejidos recién curados.
No lo use en heridas abiertas. Si la cicatriz continda o si presenta enrojecimiento, irritacion, sarpullido, prurito (picazén en la piel), infecciéon o maceraciéon
(aclaracién de la piel), interrumpa el uso y consulte con su médico. MANTENGA ESTE PRODUCTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. SOLO PARA USO EXTERNO.
Condici de ipulacién o al i especial: El GEL CIMEOSIL® debe almacenarse a una temperatura de entre 16 °C (60 °F) y 29 °C (85 °F).

Instrucciones de eliminacion: Este producto no es biodegradable. Eliminelo segun los lineamientos locales.

Quejas sobre el producto/incidentes graves segiin la UE: Si no estd satisfecho con este producto o si tiene alguna pregunta, pongase en contacto con
Implantech Associates, Inc. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo debe informarsenos a nosotros y a la autoridad
competente del estado miembro de la UE donde se encuentre el usuario o paciente.

CIMEOSIL®-LITTEKEN- EN LASERGEL

Beschrijving: CIMEOSIL®-LITTEKEN- EN LASERGEL is een siliconencompound van medische kwaliteit (polysiloxaan) die een zeer dun waterafstotend membraan
over de huid vormt als een onzichtbaar verband.

Indicaties: CIMEOSIL®-LITTEKEN- EN LASERGEL is geindiceerd voor de lokale behandeling van keloide en hypertrofische littekens.

Gebruiksaanwijzing: Breng aan op een litteken nadat de wond volledig is genezen. Voor laserchirurgiepatiénten is het beter de gel pas te gebruiken nadat de huid
is genezen (meestal op de 7e tot 10e dag na de operatie). Was het getroffen gebied en dep het droog. Breng met een schone vingertop een klein beetje
CIMEOSIL®-GEL aan op het getroffen gebied. Veeg voorzichtig te veel aangebrachte gel weg. Gebruik de gel spaarzaam, want te grote hoeveelheden kunnen
vlekken maken op beddengoed of kleding. Breng tweemaal per dag aan. CIMEOSIL®-GEL kan onder make-up worden gebruikt. Zie de instructies voor het openen
van de tube aan het einde van dit document.

Waarschuwingen: Ga voorzichtig te werk om te voorkomen dat CIMEOSIL®-GEL in ogen of slijmvliezen komt en bij gebruik op pas genezen weefsel. Niet gebruiken
op open wonden. Als het litteken zichtbaar blijft of roodheid, irritatie, huiduitslag, pruritus (jeukende huid), infectie of maceratie (wit worden van de huid)
optreedt, moet u direct stoppen met het gebruik en uw arts raadplegen. HOUD DIT PRODUCT BUITEN HET BEREIK VAN KINDEREN. ALLEEN VOOR
UITWENDIG GEBRUIK.

Speciale opslag- en/of behandeli digheden: CIMEOSIL®-GEL moet worden bewaard bij een temperatuur tussen 16°C (60°F) en 29°C (85°F).
Instructies voor afvoer: Dit product is niet biologisch afbreekbaar. Voer het af volgens de plaatselijke voorschriften.

Klachten over het product/ernstige incidenten in de EU: Als u ontevreden bent over dit product of vragen hebt, kunt u contact opnemen met
Implantech Associates, Inc. Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet aan ons en de bevoegde autoriteit van de EU-
lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd, worden gemeld.

GEL PARA CICATRIZES E TRATAMENTOS LASER CIMEOSIL®

Descrigdo: o GEL PARA CICATRIZES E TRATAMENTOS LASER CIMEOSIL® é um composto de silicone (polissiloxano) de grau médico que forma uma membrana
impermedvel muito fina sobre a pele, similar a uma ligadura invisivel.

IndicagGes: o GEL PARA CICATRIZES E TRATAMENTOS LASER CIMEOSIL® estd indicado para o tratamento tépico de cicatrizes hipertréficas e queloides.

Instrugdes: usar nas cicatrizes depois de as feridas cicatrizarem completamente. No caso de pacientes de cirurgia laser, comegar a usar depois de a epiderme
cicatrizar (normalmente entre o 7.2 e o 10.2 dia pés-operatdrio). Lavar e secar bem a area afetada. Aplicar uma pequena quantidade de GEL CIMEOSIL® na drea
afetada com a ponta do dedo limpa. Remova delicadamente qualquer excesso. Utilizar com moderagdo, uma vez que a aplicagdo de quantidades excessivas
poderd manchar os lengdis ou roupas. Aplicar duas vezes por dia. O GEL CIMEOSIL® podera ser coberto com um cosmético. Consultar as Instrugées de abertura do
tubo no final do documento.

Avisos: deverd ter-se cuidado para evitar o contacto do GEL CIMEOSIL® com os olhos ou membranas mucosas e ao utilizar em tecidos recém cicatrizados. Ndo
utilizar em feridas abertas. Se a cicatriz persistir ou ocorrer vermelhiddo, irritagdo, erupgdo cutanea, prurido (comichdo na pele), infegdo ou maceragdo
(branqueamento da pele), interromper a utilizagdo e consultar o seu médico. MANTER ESTE PRODUTO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS. APENAS PARA
UTILIZACAO TOPICA.

Condicd

iais de ar 1to e/ou manipulagdo: o GEL CIMEOSIL® deve ser armazenado entre 16°C (60°F) e 29°C (85°F).

Instrugdes da eliminagdo: este produto ndo é biodegradavel. Eliminar cuidadosamente de acordo com as diretrizes locais.

Rec des do produto/i es graves na UE: se estiver insatisfeito com o produto ou tiver alguma quest&o, contacte a Implantech Associates, Inc. Qualquer
incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao Fabricante e a Autoridade Competente do Estado-Membro da UE em
que o utilizador e/ou o paciente se encontra.

DA CIMEOSIL® AR- OG LASERGEL

Beskrivelse: CIMEOSIL® AR- OG LASERGEL er et silikonemateriale (polysiloxan) af medicinsk kvalitet, som danner en meget tynd vandafvisende membran over
huden, som en usynlig forbinding.

Indikationer: CIMEOSIL® AR- OG LASERGEL er indiceret til topisk behandling af keloidar og hypertrofiske ar.

Instruktioner: Anvendes pa ar, efter sar er fuldstaendig helet. Hos patienter, der har undergaet laserkirurgi, padbegyndes anvendelsen, efter at hudlejet er helet
(som regel 7 til 10 dage efter operationen). Vask det bergrte omrade, og dup det tgrt. Pafgr en ganske lille smule CIMEOSIL® GEL pa det bergrte omrade med en
ren fingerspids. Tgr forsigtigt overskydende gel af. Brug sparsomt, da for store maengder kan plette sengetgj eller beklaedning. Pafgres to gange dagligt. CIMEOSIL®
GEL kan daekkes med kosmetik. Se Instruktioner for dbning af tuben sidst i dette dokument.

Advarsler: Ver forsigtig med ikke at fa CIMEOSIL® GEL i gjnene eller slimhinderne, og veer forsigtig ved brug af produktet p& nyligt helet vaev. M ikke bruges
pé &bne sar. Hvis arret ikke forsvinder, eller der forekommer rgdme, irritation, pruritus (kigende hud), infektion eller maceration (blegning af huden), skal du holde
op med at bruge produktet og konsultere en lzege. DETTE PRODUKT SKAL OPBEVARES UDEN F@R B@RNS RAKKEVIDDE. KUN TIL UDVORTES BRUG.

Seerlige opbevarings- og/eller handteringsbetingelser: CIMEOSIL® GEL skal opbevares ved 16 °C (60 °F) til 29 °C (85 °F).

Bortskaffelsesinstruktioner: Dette produkt er ikke biologisk nedbrydeligt. Det skal bortskaffes omhyggeligt i henhold til de lokale retningslinjer.

ioner/alvorlige | i EU: Hvis du er utilfreds med produktet, eller hvis du har spgrgsmal, bedes du henvende dig til
Implantech Associates, Inc. Alle alvorlige haendelser, der er forekommet i forbindelse med produktet, skal indberettes til os og den kompetente myndighed i det
EU-medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Produktr

CIMEOSIL® SCAR AND LASER GEL

Nepypadn: To CIMEOSIL® SCAR AND LASER GEL givat éva 6UUMAOKO GALKOVNG LATPLKAG TIoLoTNTaS (MoAuatho§avio) Ttou Snutoupyel pia oAU Aemtr erukdAudn
adaBpoxng HepBPAvVNG Mavw oto S€ppa, oav Evav adpato enibeopo.

Ev&eieig: To CIMEOSIL® SCAR AND LASER GEL eveikvutat yLa tnv tormikn Staxeipton XnAoLSwy Kot UTEPTPODIKWV OUAWV.

08nyieg: Xpnowornoleite o mpoidv oe oUAEG adol emouAwbouv TARPWE Ta Tpadpata. MNa aocbeveig mou éxouv UTOBANOEL o€ Xelpoupyikr emépBaocn pe Aédep,
apxiote ™ xprion adol enovAwBei n erubeppiba (cuvABwE peTagy TG 7nG Kat NG 10nG HETEYXEPNTIKAG NUépag). MAUVeETE thv ennpealdpevn TEPLOXN KaL
OTEYVWOTE TAUTOVAPLOTE. Me éva kaBapd 8AkTtulo, amAWaoTe pia TOAY pikpn toodtnta CIMEOSIL® GEL otn oxetwkr) meploxr). Opovtiote va okouTtioete amaid
TuxOV nepiooela UAkoU. Xpnotporoleite pe deldw, kabwg ot UTEPBOAKEG TTOCOTNTEG UIOPEL va AeKLAOOLV TA KAVOOKEMAOHATA ) TOV pouxtopd. AmAwote SUo
dopég v nuépa. To CIMEOSIL® GEL propel va kKoAudOel pe éva kaAAUVTIKO Tipoidv. Avatpé€te ot obnyieg yla To dvolypa tou cwAnvapiou oto téAog Tou
eyypadou.

Npoewdonouioelg: Anatteital npoooxy Wote va punv praivel to CIMEOSIL® GEL ota pdtia fj otoug BAevwoydvoug katl dtav To Tpoidv XpnoLlonoLeital o€ LoTtoug
10U €X0UV HOALG ETIOVAWOEL. Mn XpnOLHOTIOLEITE OE AVOLKTEG TIANYEG. AV N OUAR eTLHEVEL, TlapouoLaoTel epubpotnta, epeblopds, e§avonua, kvnopdg (dayolpa
oto 6éppa), poAuvon f epBpoxn (AeUkavon tng embeppibag), oTApPOTACTE TN XpHoN Kat cURBOUAEUTEiTe Tov LaTPd oag. KPATHETE AYTO TO MPOION MAKPIA
ANO NAIAIA. MONO TIA EEQTEPIKH XPHZH.

EW81kég ouvOrkeg dUAagNG /Kot Xelpopol: To CIMEOSIL® GEL npénet va puhdooetat oe Beppokpaoio 16°C (60°F) £wg 29°C (85°F).
08nyieg andppudng: To poidv auto Sev eival Blodlacmwpevo. AoppiYte TPOCEKTIKA CUUDWVA KE TIG TOTUKEG KATEUOUVTAPLEG 08NYieS.

Napd yla 10 mpoiov/. TEPLOTATIKG €Vtdg EE: EQv Sev £(0TE LKAVOTONUEVOL E QUTO TO TIPOIOV I} EXETE OTOLECSNTIOTE EPWTNOELG, TIAPOKANOVUHE
EMUKOWWVNAOTE e TNV Implantech Associates, Inc. KiBe coBapd mepLoTatiko mou Tuxov cUUBEL o€ OXEON HE TO TPOIOV Ba TIPEMEL VAL AVODEPETAL OE EUAG KAl OTNV
appddia apyr tou kpdtoug péloug tng EE oTo omoio eivat eykateotnuévog o xpriotng f/kat o aoBevig.

RO GEL PENTRU CICATRICI S| TRATAMENT CU LASER CIMEOSIL®

Descriere: GELUL PENTRU CICATRICI SI TRATAMENT CU LASER CIMEOSIL® este un compus siliconic medical (polisiloxan) care formeaza o membrana foarte subtire
hidrofuga pe piele, ca un bandaj invizibil.

Indicatii: GELUL PENTRU CICATRICI S| TRATAMENT CU LASER CIMEOSIL® este indicat pentru tratamentul topic al cicatricilor cheloide si hipertrofice.

Mod de utilizare: Se utilizeaza pe cicatrici dupa ce plagile s-au vindecat complet. in cazul pacientilor care au suferit o interventie chirurgicald cu laser, incepeti
utilizarea dupd ce stratul cutanat s-a vindecat (de obicei in a 7-a sau a 10-a zi postoperatorie). Spalati zona afectata si uscati-o. Cu varful degetului curat, aplicati
o cantitate foarte micd de GEL CIMEOSIL® pe zona afectatd. Stergeti usor excesul. Folositi cu moderatie deoarece cantitatile excesive pot pata lenjeria de pat sau
hainele. Se aplica de doua ori pe zi. GELUL CIMEOSIL® poate fi acoperit cu un produs cosmetic. Consultati Instructiunile de deschidere a tubului de la sfarsitul
documentului.

Avertismente: Evitati patrunderea GELULUI CIMEOSIL® in ochi sau pe mucoase si atunci cand il utilizati pe tesuturile recent vindecate. A nu se utiliza pe plagi
deschise. Tn cazul in care cicatricea persista, apare roseats, iritatie, eruptie cutanata, prurit (mancarimi ale pielii), infectie sau macerare (albirea pielii) intrerupeti
utilizarea si consultati medicul dumneavoastra. NU LASATI ACEST PRODUS LA INDEMANA COPIILOR. NUMAI PENTRU UZ EXTERN.

Conditii speciale de depozitare si/sau manipulare: GELUL CIMEOSIL® trebuie pastrat la temperaturi cuprinse intre 16°C (60°F) si 29°C (85°F).

Instructiuni de eliminare: Acest produs nu este biodegradabil. Eliminati-l cu atentie conform reglementarilor locale.

1 ducele/incid

ii privind pr grave in UE: Dacd sunteti nemultumit de acest produs sau aveti intrebadri, va rugdm sa contactati Implantech Associates, Inc.
Orice incident grav care a avut loc in legdturd cu dispozitivul trebuie s3 fie raportat noud si autoritatii competente din statul membru al UE in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

ﬂl'ii CIMEOSIL® GEL ZA OZILIKE | CRVENILO NAKON LASERSKOG ZAHVATA

Opis: CIMEOSIL® GEL ZA OZILIKE | CRVENILO NAKON LASERSKOG ZAHVATA silikonski je spoj za uporabu u medicini (polisiloksan) koji tvori vrlo tanku vodoodbojnu
membranu preko koZe, poput nevidljivog zavoja.

Indikacije: CIMEOSIL® GEL ZA OZILIKE | CRVENILO NAKON LASERSKOG ZAHVATA indiciran je za topikalno lije¢enje keloidnih i hipertrofi¢nih oZiljaka.

Upute: Za uporabu na oZilicima nakon $to rane potpuno zacijele. Za pacijente podvrgnute laserskom zahvatu s uporabom zapo¢nite nakon $to je lijeceni dio koze
zacijelio (obi¢no na 7. do 10. postoperativni dan). Operite zahvac¢eno podrucje i osusite. Cistim vrhom prsta nanesite vrlo malu koli¢inu CIMEOSIL® GELA na
zahvadeno podruéje. Njezno obrisite sav visak. Upotrebljavajte Stedljivo jer prevelike koli¢éine mogu zaprljati posteljinu ili odjecu. Nanesite dva puta dnevno.
CIMEOSIL® GEL moze se prekriti kozmeti¢kim proizvodima. Pogledajte Upute za otvaranje tube na kraju dokumenta.

Upozorenja: Treba paziti da CIMEOSIL® GEL ne dode u doticaj sa ofima ili sluznicom, te kada se upotrebljava na tek zacijeljenim tkivima. Ne upotrebljavajte na
otvorenim ranama. Ako oZiljak ne prolazi, pojavljuje se crvenilo, iritacija, osip, pruritus (svrbez), infekcija ili maceracija (bijeljenje koZe), prestanite s uporabom
i obratite se svom lije¢niku. OVAJ PROIZVOD CUVAJTE IZVAN DOHVATA DJECE. SAMO ZA VANJSKU UPORABU.

Posebni uvjeti za skladiitenje i/ili rukovanje: CIMEOSIL® GEL mora se skladistiti na 16°C (60°F) — 29°C (85°F).

Upute za odlaganje u otpad: Ovaj proizvod nije biorazgradiv. PaZljivo ga odloZite u otpad u skladu s lokalnim smjernicama.

Prigovori na proizvod / ozbiljni incidenti za EU: Ako ste nezadovoljni ovim proizvodom ili imate bilo kakvih pitanja, kontaktirajte drustvo Implantech Associates, Inc.
Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s proizvodom treba prijaviti nama i nadleZznom tijelu drzave ¢lanice EU-a u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivalite.

GEL ZA BRAZGOTINE IN LASERSKE POSKODBE CIMEOSIL®

Opis: GEL ZA BRAZGOTINE IN LASERSKE POSKODBE CIMEOSIL® je medicinska silikonska spojina (polisiloksan), ki na koZi ustvari zelo tanko vodoodbojno membrano
kot nevidni obliz.

Indikacije: GEL ZA BRAZGOTINE IN LASERSKE POSKODBE CIMEOSIL® je indiciran za topi¢no obravnavo keloidnih in hipertrofi¢nih brazgotin.

Navodila: Uporabite na brazgotinah, ko se rane popolnoma zacelijo. Pri bolnikih, ki so prestali laserski kirurski poseg, zacnite uporabljati, ko se zaceli koZna osnova
(obi¢ajno od 7. do 10. dneva po kirurskem posegu). Umijte prizadeto obmod¢je in popivnajte do suhega. S &isto prstno blaznico nanesite zelo majhno koli¢ino GELA
CIMEOSIL® na prizadeto obmocje. Nezno obrisite vso cezmerno koli¢ino. Uporabljajte zmerno, saj lahko ¢ezmerne koli¢ine obarvajo posteljnino ali oblacila.
Nanesite dvakrat na dan. GEL CIMEOSIL® se lahko prekrije z li¢ili. Glejte navodila za odpiranje tube na koncu dokumenta.

gpomrila: Preprecite stik GELA CIMEOSIL® z o¢mi ali sluznicami in bodite previdni pri njegovi uporabi na sveze zaceljenih tkivih. Ne uporabljajte na odprtih ranah.
Ce brazgotina ne izgine ali pride do pordelosti, drazenja, izpus¢aja, srbenja (pruritus), okuzbe ali maceracije (posvetlitve kozZe), prekinite uporabo in se posvetujte
z zdravnikom. TA IZDELEK SHRANJUJTE NEDOSEGLIIV OTROKOM. SAMO ZA ZUNANJO UPORABO.

Posebni pogoji za shranjevanje in/ali ravnanje: GEL CIMEOSIL® je treba shranjevati pri temperaturi od 16 °C (60° F) do 29 °C (85 °F).

Navodila za odstranjevanje: Ta izdelek ni biolosko razgradljiv. Skrbno ga zavrzite skladno z lokalnimi smernicami.

Pritozbe glede izdelka/resni incidenti incidenti v EU: Ce niste zadovoljni s tem izdelkom ali imate kakrinakoli vprasanja, se obrnite na druibo
Implantech Associates, Inc. O vsakem resnem incidentu, ki se je pojavil v povezavi s pripomockom, je treba porocati nam in zadevnemu organu v drzavi ¢lanici EU,
v kateri imata sedeZ/prebivata uporabnik in/ali bolnik.

BG| FEN 3A BENIE3U U NNA3EP CIMEOSIL®

Onwucanue: TE/ 3A BENE3N U NNA3SEP CIMEOSIL® e MeAMUMHCKO CUAMKOHOBO U3Aenne (MOSMCUAOKCAH), KoeTo 0bpasyBa TbHKA BOAOOTOABbCKBALEA MembpaHa
BbpXY KOXaTa KaTo HeBUAMMA NPeBpb3Ka.

Mokasanua: FEN 3A BE/IE3N U NTA3EP CIMEOSIL® e nokasaH 3a 10Ka/IHO /IeYeHne Ha KeNIouAHM 1 xunepTpodudHmu enesm.

MpeanucaHua: M3nonssaiite BbpXy 6enesu oT HaMb/IHO 3apacHanM paHu. 3a NaLMeHTH ce/, asepHa onepauys, 3anoyHeTe yrnoTpeba cnes, 3apacTBaHe Ha Koxarta
(oBuKkHOBeHO Ha 7-mua [0 10-TusA cneponepaTtueeH AeH). M3muitTe 3acerHarata obnact v noacywerte. HaHecere MHOro masiko koanuectso MEST CIMEOSIL® ¢ yuct
BPBX Ha NpbCTa BLPXY 3acerHararta 06,1acT. BHMMaTeIHO U3TpUiiTe U3NWHOTO. M3N0N3BaiiTe NECTENMBO, Thil KaTO NPEKOMEPHUTE KOIMYECTBA MOTaT Aa OLBETAT
cnanHoto 6enbo uam apexute. HaHacaite asa nbtu AHesHo. Bbpxy ME/1 CIMEOSIL® moxe da ce W3non3Ba KO3METUKA. BUKTe MHCTpyKuMMTe 3a oTBapsHe Ha
TybnuKaTa B Kpas Ha IOKYMeHTa.

Mpeaynpexaenua: Tpabea Aa ce BHMMaBa, 3a Aa ce usberHe nonagaHeto Ha MEJ1 CIMEOSIL® B ounTe unu cnysHute MembpaHu U BbpXy HOBOM3/IEKYBAHM ThKaHW.
[a He ce “3nON3Ba BLPXY OTKPUTU paHW. AKO GenersT ocTaHe MK ce MOABK 3ayepBABaHe, ApasHeHe, 06puB, cbpbex (cbpbex no Koxara), MHbeKUMA Uan
Mmauepauus (v3bensaHe Ha KoxaTa), npekpareTe ynotpebarta v ce KoHCynTUpaiTe ¢ Bawwus nekap. MA3ETE MPOAYKTA OAJEY OT [ELA. CAMO 3A BbHLUHA
YNOTPEBA.

CneunanHu ycnosus 3a ¢

u/vmnm 6 FEN CIMEOSIL® TpsabBa Aa ce cbxpaHasa Ha 16°C (60°F) go 29°C (85°F).

WHCTPYKUMK 3a U3XBBPAAHE: TO3M NPOAYKT He e 61opasrpaaum. BHMMaTeHo M3XBbpAAiiTe cnopes, MecTHUTe pasnopeabu.

On ot npopaykra/Cep umpaeHTn B EC: AKO He CTe [I0BONHM OT TO3W MPOAYKT WM MMaTe HAKaKBM BBLMPOCK, MONA, CBbPXKETe ce C
Implantech Associates, Inc. Bcekn cepuoseH MHUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka C U3AenneTo, TpAbBa Aa ce AOKNAZABA HAa NPOM3BOAMUTENA U HA KOMMNETEHTHUA
opraH Ha ibp}KaBaTa Y/ieHKa Ha EC, B KOATO e ycTaHOBEH NOTPeBUTENAT M/UNK NaLMEHTBT.

@ cIMEOSIL® HEGKEZELG ES LEZERGEL

Leiras: a CIMEOSIL® HEGKEZELG ES LEZERGEL egy orvosi mindsités( szilikonvegyiilet (polisziloxan), mely nagyon vékony, vizlepergetd réteget képez a bér felett —
mint egy ldthatatlan ragtapasz.

Javallatok: a CIMEOSIL® HEGKEZELO® ES LEZERGEL hasznalata keloidos és hipertréfids hegek helyi kezelésére javallott.

Utasitasok: csak azutan hasznalja a hegeken, hogy a seb teljesen meggydgyult. Lézeres miitéten atesett betegeknél a bérrétegek gydgyuldsa utdn kezdje el
alkalmazni (rgndszerint a miitétet kbvgtﬁ 7-10. naptdl). Mossa le és torolje szarazra az érintett terlletet. Tiszta ujjheggyel vigyen fel nagyon kis mennyiségi
CIMEOSIL® GELT az érintett tertletre. Ovatosan torélje Ig: a felesleget. Mértékletesen haszndlja, mivel a felesleges mennyiség foltot hagyhat az agynem(in vagy
a ruhazaton. Naponta kétszer alkalmazza. A CIMEOSIL® GEL kozmetikummal fedhetd. Lasd a Tubusfelnyitasi utasitasokat a dokumentum végén.

Figyelmeztetések: Ugyeljen arra, hogy a CIMEOSIL® GEL ne keriilhessen a szembe vagy a nyalkahartyakra, valamint frissen gyégyult szovetek esetén dvatosan
alkalmazza. Nyilt sebeken tilos hasznalni! Ha a heg nem mudlik el, illetve ha kipirosodas, irritacio, kitités, viszketés (viszketd bdér), fertézés vagy felézés (a bér
kifehéredése) észlelhetd, azonnal szakitsa meg a gél alkalmazasat és keresse fel az orvosat. A TERMEK GYERMEKEKTOL ELZARVA TAROLANDO. CSAK KULSOLEGES
ALKALMAZASRA.

Kiilénleges tarolasi és/vagy kezelési feltételek: a CIMEOSIL® GELT 16°C (60°F) és 29°C (85°F) kozott hémérsékleten kell tarolni.

Megsemmisitési utasitasok: ez a termék bioldgiailag nem bomlik. A helyi irdnyelveknek megfelelGen, koriltekintéen semmisitse meg.

A termékkel kapcsolato k/sulyos ények az EU-n beliil: ha elégedetlen a termékkel vagy kérdései vannak, vegye fel a kapcsolatot az
Implantech Associates, Inc. véllalattal. Az eszkdzzel kapcsolatban felmeriilt minden sulyos eseményt jelenteni kell felénk és a felhasznald és/vagy beteg lakhelye
szerinti EU-tagallam illetékes hatésaganak.

M ciMEOSIL® GR&LASERGEL

Lysing: CIMEOSIL® OR&LASERGEL er lzeknisfraedilegur kisill (polysiloxane) sem myndar mjég bunna vatnspolna himnu & skinni, eins og ésynilegur plastur.
Abendingar: CIMEOSIL® OR&LASERGEL mé nota til medferdar 4 keloid og ofprengdum érum.

Leidbeiningar: Til notkunar & or eftir ad sar hefur gréid. Fyrir pa sem hafa undirgengist laseradgerd, byrjid notkun eftir ad skinnid hefur gréid (venjulega & 7. til
10. degi eftir adgerd). bvoid svaedid sem & ad medhondla og burrkid varlega. Med hreinum fingrum, smyrjid litlu magni af CIMEOSIL® GELI & svaedid sem & ad
medhondla. burrkid varlega burt pvi sem er umfram. Notid sparlega, par sem umfram magn getur blettad rimfot eda fot. Notid tvisvar daglega. CIMEOSIL® GEL
ma pekja med andlitsvorum. Sja leidbeiningar um hvernig skal opna tubu i lok skjals.

Varud: Varist snertingu CIMEOSIL® GEL vid augu eda slimhud og pegar notad a nylega grdin sar. Notist ekki a opin sar. Ef 6r helst 6breytt og synir enn roda, klada,
Gtbrot, sykingu eda skinnhvittnun, hattid notkun og radfeerid ykkur vid laekni. HALDID FRA BORNUM. EINGONGU FYRIR UTVORTIS NOTKUN.

Um medhéndlun og/eda geymslu: CIMEOSIL® GEL skal geymt vid 16°C (60°F) til 29°C gradu hita (85°F).

Leidbeiningar um férgun: bessi vara er ekki nidurbrjétanleg. Fargid samkvaemt stadbundnum reglum.

Kvértun vegna véru/ESB alvarleg atvik: Vinsamlegast hafid samband vid Implantech Associates, Inc. ef varan stenst ekki kréfur pinar og ef pu hefur spurningar.
Ef alvarleg atvik koma upp i tengslum vid petta teeki, hafid samband vid okkur og videigandi yfirvéld i pvi ESB riki sem notandi/sjuklingur er basettur.

El CIMEOSIL®-ARPI- JA LASERGEELI

Kuvaus: CIMEOSIL®-ARPI- JA LASERGEELI on laékinnallistd laatua oleva silikoniyhdiste (polysiloksaani), joka muodostaa iholle hyvin ohuen, vetta hylkivan kalvon,
aivan kuin ndkymattéman siteen.

Kayttoaiheet: CIMEOSIL®-ARPI- JA LASERGEELI on tarkoitettu keloidi- ja hypertrofisten arpien paikallishoitoon.

Ohjeet: Kaytetdan arpiin, kun haavat ovat téysin parantuneet. Aloita kéaytto laserleikkauspotilaille ihoalueen parannuttua (tavallisesti 7.-10. paiva leikkauksen
jilkeen). Pese kisiteltava alue ja taputtele kevyesti kuivaksi. Levitd puhtaalla sormenpailld hyvin pieni maira CIMEOSIL®-GEELIA hoidettavalle alueelle. Pyyhi liika
geeli varovasti pois. Kéayta geelid vain vahan, silla liiallinen maara voi varjatd vuodevaatteita tai vaatteita. Kdytd kahdesti pdivassa. CIMEOSIL®-GEELIN voi peittdd
kosmetiikkatuotteella. Katso putkilon avaamisohjeet asiakirjan lopusta.

Varoitukset: CIMEOSIL®-GEELIA ei saa paasta silmiin tai limakalvoille, ja sitd on kdytettdva varoen juuri parantuneisiin kudoksiin. Ald kayta avohaavoihin. Jos arpi ei
vaalene tai esiintyy punoitusta, drsytysta, ihottumaa, kutiamista (ihon kutinaa), ‘i_nfekt_.ic_{ tai maseraatiota (iho muuttuu valkoiseksi), keskeytd kaytto ja ota yhteys
|dakariin. PIDA TAMA TUOTE POISSA LASTEN ULOTTUVILTA. VAIN ULKOISEEN KAYTTOON.

Erityiset sdilytys- ja/tai késittelyolosuhteet: CIMEOSIL®-GEELI on sdilytetta lassa 16 °C (60 °F) — 29 °C (85 °F).

Havittdmisohjeet: Téma tuote ei ole biohajoava. Havita se huolellisesti paikallisten maardysten mukaisesti.

lampé

Tuotetta koskevat valitukset / vakavat haittatapahtumat EU:ssa: Jos et ole tyytyvdinen tdhdn tuotteeseen tai sinulla on kysyttdvda, ota yhteys
Implantech Associates, Inc. -yhtioon. Tuotteen yhteydessa tapahtuneet vakavat haittatapahtumat on ilmoitettava meille ja toimivaltaiselle viranomaiselle siind
EU-jasenvaltiossa, jossa kdyttdja ja/tai potilas ovat.



Eﬂ - TUBE OPENING INSTRUCTIONS: - OAHTIEZ A TO ANOIFMA TOY m - PUTKILON AVAAMISOHJEET:

ZOAHNAPIOY:
Eﬂ CIMEOSIL® ARR- OCH LASERGEL & - INSTRUCTIONS D’OUVERTURE DU TUBE: G- INSTRUCTIUNI DE DESCHIDERE ATUBULUI: B3~ INSTRUKTIONER FOR GPPNING AV TUBEN:
Beskrivning: CIMEOSIL® ARR- OCH LASERGEL &r en silikonforening av medicinsk klass (polysiloxan) som bildar ett mycket tunt vattenavstdtande membran éver ma - ANWEISUNGEN ZUM OFFNEN DER TUBE: m - UPUTE ZA OTVARANJE TUBE: m - APNINGSANVISNINGER FOR TUBE:
huden, som ett osynligt bandage. - ISTRUZIONI PER L'APERTURA DEL TUBO: - NAVODILA ZA ODPIRANJE TUBE: - INSTRUKCJE DOTYCZACE OTWIERANIA
Indikationer: CIMEOSIL® ARR- OCH LASERGEL &r indicerad fér topisk behandling av keloidarr och hypertrofiska arr. TUBKI:
Anvisningar: Anvédnds pa arr efter att saren har lakt helt. For laserkirurgipatienter: borja anvdnda produkten néar huden har lakt (vanligtvis den 7:e till 10:e dagen B - INSTRUCCIONES PARA LA APERTURA EE - UHCTPYKL UM 3A OTBAPAHE HA [E. SHIHs XA
efter operationen). Tvétta det paverkade omradet och badda torrt. Applicera en mycket liten mangd CIMEOSIL® GEL pa det drabbade omradet med en ren DEL TUBO: TYBUYKATA:
fingertopp. Torka fgrsnktvl.gt bort overflodlg gel. _Anvand_ spars?m”t - for stora me}ngder kan flacka sdngklader och klader. Applicera tva ganger dagligen. - INSTRUCTIES VOOR HET OPENEN VAN DE [Im - TUBUSFELNYITASI UTASITASOK: 109V d Ol - m
CIMEOSIL® GEL kan 6vertackas med kosmetika. Se instruktioner for 6ppning av tuben i slutet av dokumentet. TUBE:
Varningar: Var forsiktig sa att du inte far CIMEOSIL® GEL i gonen eller slemhinnorna, och nédr du anvander produkten pa nyldkta vavnader. Anvand inte pa 6ppna C m EE
sar. Om &rr kvarstar eller om rodnad, irritation, utslag, kldda, infektion eller maceration (blekning av huden) uppstar, ska du sluta anvianda produkten och kontakta - INSTRUCOES DE ABERTURA DO TUBO: - "E,'BBEININGAR UM HVERNIG SKAL OPNA 'Y NN'NA NN -
din Iikare. FORVARA PRODUKTEN UTOM RACKHALL FOR BARN. ENDAST FOR UTVARTES BRUK. TUBU:
Sirskilda férvarings- och/eller hanteringsforhallanden: CIMEOSIL® GEL maste férvaras i 16°C (60°F) till 29°C (85°F). Em - INSTRUKTIONER FOR ABNING AF TUBEN:
Anvisningar fér kassering: Den har produkten &r inte biologiskt nedbrytbar. Kassera produkten enligt lokala bestammelser.
Produktklagomal/allvarliga tillbud (EU): Kontakta Implantech Associates, Inc. om du &r missnéjd med den hir produkten eller har fragor. Alla allvarliga incidenter “
som intréffat i samband med produkten ska rapporteras till oss och till behérig myndighet i den EU-medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r baserad.
(I cIMEOSIL® SCAR AND LASER GEL
Beskrivelse: CIMEOSIL® SCAR AND LASER GEL er en silikonblanding av medisinsk kvalitet (polysiloksan) som danner en veldig tynn vannavstgtende membran over
huden, som en usynlig bandasje.
Indikasjoner: CIMEOSIL® SCAR AND LASER GEL er indisert for aktuell behandling av keloide og hypertropiske arr.
Anvisning: Brukes pa arr etter at sar er helt leget. For laserkirurgipasienter, begynn & bruke etter at hudsengen er leget (vanligvis den 7. til 10. dagen etter ( (
operasjon). Vask det bergrte omradet, og stryk tgrt. Med en ren fingertupp pafgrer du en veldig liten mengde CIMEOSIL® GEL pa det bergrte omradet. Tgrk CSG14
forsiktig bort det som eventuelt matte vaere til overs. Bruk sjelden, ettersom overdrevne mengder kan sette flekker pa sengetgy eller kleer. Pafgres to ganger
daglig. CIMEOSIL® GEL kan dekkes med kosmetikk. Se tubedpningsinstruksjoner pa slutten av dokumentet.
Advarsler: Unngd a fa CIMEOSIL® GEL i gyne eller slimhinnemembranen nar du bruker den pa nylig legede vev. Skal ikke brukes p& dpne sar. Hvis arret vedvarer, SYMBOI_S GLOSSARY (USA On/y)
rgdhet, irritasjon, utslett, kigende hud, infeksjon eller bleking av huden oppstar, avslutt bruk og kontakt legen din. DETTE PRODUKTET SKAL HOLDES UTENFOR
BARNS REKKEVIDDE. KUN FOR UTVORTES BRUK. SYMBOL STANDARD No. SYMBOL TITLE & REF No. MEANING OF SYMBOL
Spesielle lagrings- og/eller handteringsforhold: CIMEOSIL® GEL ma lagres ved 16°C (60°F) til 29°C (85°F).
P > 1aring &/ gstornold: sres ) (60°F) ) (85°F) o 93/42/EEC CE Marking; 93/42/EEC Annex XII CE marking of conformity (Class ]
Sgppelhandtering: Dette produktet er ikke biologisk nedbrytbart. Kastes i sgppel i henhold til lokale retningslinjer. EU 2017/745 EU 2017/745 Annex V g Y
Produktklager/EU alvorlige hendelser: Hvis du er misforngyd med produktet eller har noen spgrsmal, kontakt Implantech Associates, Inc. Enhver alvorlig
hendelse som har oppstétt relatert til enheten bgr rapporteres til oss og gjeldende myndighet i EU-medlemsstaten hvor brukeren og/eller pasienten er etablert.
93/42/EEC CE Marking; 93/42/EEC Annex XII CE marking of conformity
EU 2017/745 EU 2017/745 Annex V (Class lla, Ilb or 111)
0344

CIMEOSIL® SCAR AND LASER GEL

EN SO 15223-1 . . . . . . .
Opis: CIMEOSIL® SCAR AND LASER GEL to zwigzek silikonowy klasy medycznej (polisiloksan), ktéry tworzy na skérze bardzo cienky, wodoodporng membrane, M D 1SO/DIS 152234/ Medical device; 5.7.7 Indicates the item is a medical device.
przypominajaca niewidzialny bandaz.

Wskazania: CIMEOSIL® SCAR AND LASER GEL jest wskazany do miejscowego leczenia bliznowcdw i blizn hipertroficznych.
Instrukcja: stosowac na blizny po catkowitym zagojeniu sie ran. W przypadku pacjentéw po zabiegach laserowych stosowanie zelu nalezy rozpocza¢ po zagojeniu

sie tozyska rany (zazwyczaj w 7. do 10. dnia po zabiegu). Umy¢ miejsce na skorze i wytrze¢ wacikiem. Czystym palcem natozyé mata iloé¢ zelu CIMEOSIL® na skore. EN 1SO 15223-1 Manufacturer; 5.1.1 Indicates the medical device manufacturer.
Delikatnie zetrze¢ nadmiar zelu. Stosowac niewielkg ilo$¢, gdyz nadmierna ilos¢ zelu moze pozostawi¢ plamy na poscieli lub ubraniach. Stosowaé dwa razy
dziennie. Na zel CIMEOSIL® mozna naktada¢ kosmetyki. Patrz Instrukcje dotyczace otwierania tubki na koricu dokumentu.
Ostrzezenia: uwazac, aby zel CIMEOSIL® nie dostat si¢ do oczu lub bton $luzowych, ani nie stosowac go na swiezo zagojone tkanki. Nie uzywac na otwarte rany. Authorized representative in the . . L .
AT LT P PN L . i - N . . R Indicates the authorized representative in the European Community /
W przypadku utrzymywania sie blizny, pojawienia sie zaczerwienienia, podraznienia, wysypki, Swigdu (swedzaca skora), zakazenia lub maceracji (wybielenie skory) EC REP EN ISO 15223-1 European Community / European .
przerwaé stosowanie preparatu i skonsultowac sie z lekarzem. TRZYMAC PRODUKT POZA ZASIEGIEM DZIECI. WYACZNIE DO UZYTKU ZEWNETRZNEGO. Union; 5.1.2 European Union.
Szczegblne warunki przechowywania i/lub obchodzenia sig: CIMEOSIL® GEL nalezy przechowywac w temperaturze od 16°C (60°F) do 29°C (85°F).
Instrukcje usuwania: produkt nie jest biodegradowalny. Produkt usuwac ostroznie i zgodnie z lokalnymi przepisami. Indicates the manufacturer's batch code so that the batch or
Skargi dotyczace produktu / Powazne incydenty w UE: jedli produkt nie spetnia oczekiwar lub pojawig sie pytania, prosimy o kontakt z Implantech Associates, Inc. LO I EN 150 15223-1 Batch code; 5.1.5 lot can be identified.
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ nam oraz wtasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego UE, w ktérym znajduje sie uzytkownik
i/lub pacjent.
EN ISO 152231 Catalogue number; 5.1.6 Indicates the manufactur.er s catalogue n_u.rnber so that the medical
device can be identified.
(@ cIMEOSIL® SCAR AND LASER GEL
AF: CIMEOSIL® SCARAND LASER M2 £ HHEX 2 1|5 9|0f 0jR 9f2 Y22 Hsts 228 M2 ot (E2| 4 ELholch ' - - .
__ _ EN SO 152231 Serial ber; 5.1.7 Indicates the manufacturer's serial number so that a specific medical
235 CIMEOSIL® SCAR AND LASER B2 2 20| = 9l H| B E{Q] 24 B2l o3|, - erial number; 2. device can be identified.
XH: X7 273 A RE 20| BHO| ALE. 20|M £& At TR 7| M7t A FE 20| AL +& T 72~10Y). HERAE WRSH
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22 HEE £ Y202 AHS AL, otF 23| AHE. aMEosIL® ¥ TX F SEES ALEE £ U EAM OEX[E Aes FE HE XHS EN I1SO 15223-1 Date of manufacture; 5.1.3 Indicates the date when the medical device was manufactured.
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X, @85, 78237t 0|8), Z4Y £ ARSI E E9)0| YME 2 AL 2 STHot T 20|t Ao|stct of2I0] £0| BHX| gbs of| HEHE EN1SO 15223-1 Use-sb\{-jate; Indicates the date after which the medical device is not to be used.
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B8l FF W ameosiLe B2 A M 165(60°F) - 29 = (85°F) 0l A 2 2SI A2,
H7| X 2 ME2 Y22 ZOL| K| oS WX X1 - et Fol5to] 7|2 A, ENISO 15223-1 Do ngtAr;-use; Indicates a medical device that is intended for one single use only.
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use; 5.4.3

CIMEOSIL® SCAR AND LASER _)j}.m 0\?b.> JGE ng-\.d‘ ;UB! J= To indicate that caution is necessary when operating the device or
.. " TN . . . o . L L. EN SO 15223-1/ . control close to where the symbol is placed, or to indicate that the
) Cox clldl e o clal) 1B 13 1Bd) Elad i (OluSghend gall) ()l OgSebad! 2 0 S50 9 CIMEOSIL® SCAR AND LASER ,l ol 56Ty ubugitgm: 1SO/DIS 15223-1 Caution; 5.4.4 current situation needs operator awareness or operator action in order

= M E_E_ ®
AR SUARE AL SRR &0 = RE AT 2| =7t ZE2E ol B 0oy o St ) .
Consult instructions for use or
EN 1SO 15223-1 consult electronic instructions for Indicates the need for the user to consult the instructions for use.

to avoid undesirable consequences.
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NON
STERILE

Indicates the temperature limits to which the medical device

ENISO 15223-1 Temperature Limit; 5.3.7
can be safely exposed.

Indicates a medical device that has not been subjected

il 3ha Losd s &3l 5b el /5 pasiall b ol 1 390591 3! 3 goiaall D3l § Lpaisial) daldl of
c T - - to a sterilization process.

ISO 15223-1 Non-sterile; 5.2.7

' Sterilized using steam or dry heat; Indicates a medical device that has been sterilized using steam or
21 NIPYX 22 CIMEOSIL® HE] EN 150 15223-1 525 dry heat,
.N9IPY N¥'AN 1N ,0'N1 NTNY N3 1IUN 2V NXIN (polysiloxane) N'RI7 1Ip'2'0 NN KIN ™91 NIPYX 22 CIMEOSIL® N
NI9NLISNI NIFTIRIZP NIPINA 211D 719'07 WNWN 191 NIPYXY 7'a CIMEOSIL® mirinn |STER|LE| R | EN ISO 15223-1 Sterilized using irradiation; 5.2.4 Indicates a medical device that has been sterilized using irradiation.
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NNMA NINIINA |1V .1DNOIP XN CIMEOSIL® 22 X NID2Y N1 DI DMAYA NANY W1 .0ITAY IX DIUXN DMIANY NIZI%0 NN NIINI ,DIXAN] WONWAY W' .0aTIun %3 NN EN IS0 15223-1/ Double sterile barrier system; Indicates two sterile barrier systems.
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-T271 XN WIN'YY .D'T7 9Y DT AWNN AT ININ P'NInY B KON ,? ISO/SSS iSZ;; 1/ Patient identification; 5.7.3 Indicates the identification data of the patient.
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NiLN?21 0% NIT? v .Implantech Associates, Inc. DU WD 11X KIN,[NW22 NIPRY 77 W1 DX IN DT ININN XN 218 DX S9N TINKRA DNINN DWWNR/IXIND %V nRivn . + EN IS0 15223-1/ Health care centre or doctor: To indicate the address of the health care centre or doctor where medical
791DNN IN/I YNNWNAN K¥N N2 1'waN% DN WNINAY 1NN VAR 93 20 '9RNRD TINKD N2 T2 12noinn m 150/DIS 152231 575 ! information about the patient may be found
3’] ENISO 15223-1/ Date: 5.7.6 To identify the date that information was entered or a medical
1SO/DIS 15223-1 P procedure took place.

"Caution: Federal USA law restricts this device to sale by

21 CFR 801.109 Prescription Statement e
or on the order of a physician".

Quantity / Quantité / Menge / Quantita / Cantidad / Aantal / Quantidade /
QTY N/A N/A Meengde / Moodtnta / Cantitate / Koli¢ina / Koli¢ina / konnuectso /
Mennyiség / Magn / Quantity / Antal / Antall / llos¢ / =& /&S / nina

Size / Taille / GréRe / Dimensione / Tamafio / Formaat / Tamanho /
S I Z E N/A N/A Stgrrelse / MéyeBog / Dimensiune / Veli¢ina / Velikost / Pasmep / Méret /
Staerd / Size / Storlek / Stgrrelse / Rozmiar / 27| / o>/ 912
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