EN| CIMEOSIL® GEL SHEETING

Description: CIMEOSIL® GEL SHEETING is a reusable self-adhering silicone product. It is packaged together with a drying mat.

Indications: CIMEOSIL® GEL SHEETING may be used for the management of keloid and hypertrophic scars. The device is not intended to be used on open
wounds.

Directions: Gently clean the scar area with mild soap and water and pat dry. Remove sheeting from plastic bag and cut to a size slightly larger than the scar
to ensure it is fully covered. Remove protective plastic film from sticky side of sheeting and apply to affected area for about 8 hours daily. Depending on
scar age and depth, scar should begin to become less visible within 7 to 90 days. Use until desired results are obtained. When necessary, wash sheeting
with mild soap, thoroughly rinse with water, then dry completely prior to reuse. Place sticky side of sheeting on drying mat, dry, then store sheeting in
resealable pouch when not in use. See Drying Mat Instructions at end of document.

Warnings: 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. Do not use talcum powder, skin moisturizers, lotions, sunscreen or any topical medications on area to be
treated while using sheeting. Apply new sheet when current sheet is no longer adherent.

Special Storage and/or Handling Conditions: Sheeting 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.

& FEUILLE DE GEL CIMEOSIL®

Description : La FEUILLE DE GEL CIMEOSIL® est un produit en silicone auto-adhésif réutilisable. Il est fourni avec un support de séchage.

Indications : La FEUILLE DE GEL CIMEOSIL® peut étre utilisée pour le traitement des cicatrices chéloides et hypertrophiques. Le produit n’est pas destiné
a étre utilisé sur des plaies ouvertes.

Conseils d’utilisation : Nettoyer délicatement la zone de la cicatrice avec un savon doux et de I'eau et sécher en tapotant. Retirer la feuille du sachet
plastique et la couper a une taille légerement supérieure a celle de la cicatrice afin de la recouvrir entierement. Retirer le film plastique protecteur du coté
collant de la feuille et appliquer sur la zone affectée pendant environ 8 heures par jour. Selon I'ancienneté et la profondeur de la cicatrice, celle-ci devrait
commencer a devenir moins visible dans les 7 a 90 jours. A utiliser jusqu’a obtention des résultats souhaités. Si nécessaire, laver la feuille avec un savon
doux, rincer abondamment a I'eau, puis sécher complétement avant de la réutiliser. Placer le coté collant de la feuille sur le support de séchage, sécher,
puis ranger la feuille dans une pochette refermable lorsqu’elle n'est pas utilisée. Voir les instructions relatives au support de séchage a la fin du document.
Attention : Ne pas utiliser sur des plaies ouvertes. En cas de persistance de la cicatrice, de rougeur, d’irritation, d’éruption cutanée, de prurit
(démangeaisons), d’infection ou de macération (blanchiment de la peau), arréter I'utilisation et consulter votre médecin. Ne pas utiliser de talc, de créemes
hydratantes, de lotions, de créme solaire ou de médicament topique sur la zone a traiter pendant I'utilisation de la feuille. Appliquer une nouvelle feuille
lorsque la feuille actuelle nest plus adhérente.

Conditions particuliéres de conservation et/ou de manipulation : La feuille doit étre conservée 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.

BB cimeosIL® GELFOLIE

Beschreibung: CIMEOSIL® GELFOLIE ist ein wiederverwendbares, selbstklebendes Silikonprodukt. Es wird zusammen mit einer Trockenmatte geliefert.
Indikationen: CIMEOSIL® GELFOLIE kann zur Behandlung von Keloiden und hypertrophen Narben eingesetzt werden. Das Produkt ist nicht fur die
Verwendung auf offenen Wunden vorgesehen.

Anweisungen: Reinigen Sie den Narbenbereich sanft mit milder Seife und Wasser und tupfen Sie ihn trocken. Nehmen Sie die Folie aus dem
Kunststoffbeutel und schneiden Sie sie etwas groBer als die Narbe zu, um sicherzustellen, dass sie vollstandig bedeckt ist. Entfernen Sie die Schutzfolie von
der Klebeseite der Folie und tragen Sie sie ca. 8 Stunden taglich auf die betroffene Stelle auf. Je nach Alter und Tiefe der Narbe sollte die Narbe innerhalb
von 7 bis 90 Tagen weniger sichtbar werden. Verwenden Sie die Folie, bis die gewiinschten Ergebnisse erzielt wurden. Waschen Sie die Folie bei Bedarf mit
milder Seife, spilen Sie sie grindlich mit Wasser ab und lassen Sie sie vor der Wiederverwendung vollstandig trocknen. Legen Sie die Klebeseite der Folie
auf die Trockenmatte, trocknen Sie sie und bewahren Sie die Folie bei Nichtgebrauch in einem wiederverschlieRbaren Beutel auf. Siehe Anweisungen fur
die Trockenmatte am Ende des Dokuments.

Warnungen: Nicht auf offenen Wunden verwenden. Brechen Sie bei anhaltender Narbe, R6tung, Reizung, Ausschlag, Juckreiz (juckende Haut), Infektion
oder Mazeration (Aufhellung der Haut) die Anwendung ab und konsultieren Sie lhren Arzt. Verwenden Sie keinen Talkumpuder, keine
Hautfeuchtigkeitscremes, Lotionen, Sonnenschutzmittel oder andere topische Medikamente auf den zu behandelnden Bereichen, wéhrend Sie die Folie
verwenden. Verwenden Sie eine neue Folie, wenn die aktuelle Folie nicht mehr haftet.

Besondere Bedingungen fiir Lagerung und/oder Handhabung: Die Folie 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 sorgfiltig nach den 6rtlichen Richtlinien.

Produktreklamationen/Schwerwiegende 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
Behérde des EU-Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

FOGLIO IN GEL DI SILICONE CIMEOSIL®

Descrizione: FOGLIO IN GEL DI SILICONE CIMEOSIL® & un prodotto a base di silicone autoadesivo e riutilizzabile. E confezionato insieme a un tappetino di
asciugatura.

Indicazioni: FOGLIO IN GEL DI SILICONE CIMEOSIL® puo essere utilizzato per il trattamento delle cicatrici cheloidi e ipertrofiche. Non utilizzare il dispositivo
su ferite aperte.

Indicazioni per il paziente: pulire delicatamente |'area della cicatrice con sapone neutro e acqua e asciugare tamponando. Rimuovere il foglio dalla busta
di plastica e ritagliare un’area di dimensione leggermente maggiore rispetto a quella da trattare, per assicurarsi che tutta la ferita sia coperta. Rimuovere la
pellicola protettiva in plastica dal lato adesivo del foglio e applicare sull’area interessata per circa 8 ore al giorno. A seconda dell’eta e della profondita, la
cicatrice dovrebbe iniziare a diventare meno visibile tra il 7° e il 90° giorno. Utilizzare fino al raggiungimento dei risultati desiderati. Se necessario, lavare il
foglio con sapone neutro, sciacquandolo accuratamente con acqua e asciugandolo completamente prima di riutilizzarlo. Applicare il lato adesivo del foglio
sul tappetino di asciugatura, quindi conservare il foglio in un sacchetto richiudibile quando non & in uso. Vedere Istruzioni per il tappetino di asciugatura
alla fine del documento.

Avvertenze: 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 (sbiancamento della cute), interrompere I'applicazione e consultare il medico. Quando si utilizzano i fogli,
evitare di applicare sull’area da trattare polvere di talco, idratanti cutanei, lozioni, creme solari o altre medicazioni topiche. Applicare un foglio nuovo
quando quello in uso non & pil adesivo.

Condizioni speciali di utilizzo e/o conservazione: il foglio 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 LAMINA DE GEL CIMEOSIL®

Descripcion: La LAMINA DE GEL CIMEOSIL® es un producto de silicona autoadherente reutilizable. Viene envasada junto con una almohadilla de secado.
Indicaciones: La LAMINA DE GEL CIMEOSIL® puede usarse para el tratamiento de cicatrices queloides e hipertréficas. No esta previsto el uso de este
dispositivo en heridas abiertas.

Instrucciones: Limpie la zona de la cicatriz con jabdn suave y agua, y séquela con palmadas suaves. Retire la Idmina de la bolsa plastica y cdrtela en un
tamafio un poco mas grande que la cicatriz para asegurarse de que esta quede completamente cubierta. Retire la pelicula de plastico protectora del lado
adhesivo de la ldmina y apliquela en la zona afectada durante unas 8 horas diarias. Segun el tiempo y la profundidad de la cicatriz, las cicatrices deberian
comenzar a hacerse menos visibles en unos 7 a 90 dias. Usela hasta obtener los resultados deseados. Cuando sea necesario, lave la lamina con jabén
suave, enjudguela bien con agua y después séquela completamente antes de reutilizarla. Coloque el lado adhesivo de la ldmina sobre la almohadilla de
secado y después guarde la ldmina en la bolsa con cierre hermético cuando no la use. Consulte las Instrucciones de la almohadilla de secado al final del
documento.

Advertencias: No la use en heridas abiertas. Si la cicatriz continta o si presenta enrojecimiento, irritacion, sarpullido, prurito (picazén en la piel), infeccion
o maceracion (aclaraciéon de la piel), interrumpa el uso y consulte con su médico. No utilice polvo de talco, lociones, protector solar o cualquier
medicamento tdpico en una zona a tratar mientras use la Idmina. Aplique una ldmina nueva cuando la ldmina actual ya no se adhiera mas.

Condiciones de manip i ial: La Iamina debe almacenarse a una temperatura de entre 16 °C (60 °F) y 29 °C (85 °F).
Instrucciones de eliminacidn: Este producto no es biodegradable. Eliminelo segun las directrices locales.

Quejas sobre el producto/incidentes graves segun la UE: Si no esta 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.

6n o al ito

CIMEOSIL®-GELVELLEN

Beschrijving: CIMEOSIL®-GELVELLEN is een herbruikbaar zelfklevend siliconenproduct. Een droogmat is inbegrepen.

Indicaties: CIMEOSIL®-GELVELLEN kunnen worden gebruikt voor het behandelen van keloide en hypertrofische littekens. Het apparaat is niet bedoeld voor
gebruik op open wonden.

Instructies: Maak voorzichtig schoon met milde zeep en water. Dep vervolgens droog. Haal de vellen uit de plastic zak en knip op een maat die iets groter
is dan het litteken om er zeker van te zijn dat dit volledig wordt bedekt. Haal de plastic folie van de klevende zijde van het vel en breng aan op het
getroffen gebied gedurende ongeveer 8 uur per dag. Afhankelijk van hoe oud en diep het litteken is, zou het litteken minder zichtbaar moeten zijn binnen
7 tot 90 dagen. Gebruik tot het gewenste resultaat is verkregen. Was zo nodig het vel met milde zeep, spoel grondig met water en laat het helemaal
drogen voordat u het hergebruikt. Leg de klevende zijde van het vel op de droogmat, laat drogen en bewaar het vel in een hersluitbaar zakje wanneer
u het niet gebruikt. Zie de instructies voor de droogmat aan het einde van dit document.

Waarschuwingen: Niet gebruiken op open wonden. Als het litteken zichtbaar blijft en 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. Gebruik geen talkpoeder, vochtinbrengende
crémes, lotions, zonnebrandolie of andere topische medicijnen op een te behandelen gebied tijdens het gebruik van vellen. Breng een nieuw vel aan
wanneer het huidige vel niet meer kleeft.

Speciale opslag- en/of behandelii digheden: Vellen moeten 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.

FOLHAS DE GEL CIMEOSIL®

Descrigdo: as FOLHAS DE GEL CIMEOSIL® sdo um produto de silicone autoadesivo reutilizével. O produto é fornecido com um tabuleiro de secagem.
IndicagGes: as FOLHAS DE GEL CIMEOSIL® estdo indicadas para o tratamento tépico de cicatrizes hipertréficas e queloides. O dispositivo ndo se destina
a ser utilizado em feridas abertas.

Instrugdes: limpar cuidadosamente a area da cicatriz com sabdo suave e dgua e secar sem esfregar. Retirar as folhas de gel da bolsa plastica, corta-las num
tamanho ligeiramente maior que a cicatriz, de forma a garantir que esta fica totalmente coberta. Retirar a pelicula protetora de pldstico do lado adesivo da
folha e aplicar sobre a area afetada durante, pelo menos, 8 horas por dia. Dependendo da idade e profundidade da cicatriz, esta deverd comegar a ficar
menos visivel no prazo de 7 a 90 dias. Utilizar até que se obtenham os resultados pretendidos. Se necessério, lavar as folhas com sabdo suave, enxaguar
bem com &gua e depois secar completamente antes de reutilizar. Colocar o lado adesivo da folha no tabuleiro de secagem e depois guardar as folhas na
bolsa com fecho de correr quando ndo estiverem a ser utilizadas. Consultar as Instrugdes do tabuleiro de secagem no final do documento.

Avisos: ndo utilizar em feridas abertas. Se a cicatriz persistir ou ocorrer vermelhidao, irritagdo, erupgdo cutanea, prurido (comichdo na pele), infe¢do ou
maceragdo (branqueamento da pele), interromper a utilizagdo e consultar o seu médico. N3o utilizar pé de talco, cremes hidratantes, logBes, protetores
solares ou quaisquer medicamentos de aplicagdo tépica na area a ser tratada, enquanto estiver a utilizar as folhas. Aplicar uma folha nova quando a folha
atual deixar de aderir a pele.

Condigdes especiais de armazenamento e/ou manipulagdo: as folhas devem ser armazenadas 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.

Reclamagdes do produto/incidentes graves na UE: se estiver insatisfeito com o produto ou tiver alguma quest3o, 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.

0B CIMEOSIL® GELPLASTER

Beskrivelse: CIMEOSIL® GELPLASTER er et genanvendeligt selvklabende silikoneprodukt. Der fglger en tgrrematte med produktet.

Indikationer: CIMEOSIL® GELPLASTER kan bruges til behandling af keloidar og hypertrofiske ar. Produktet er ikke beregnet til brug pa abne sar.
Instruktioner: Rens forsigtigt aromrédet med mild saebe og vand, og dup det tgrt. Tag plasteret ud af plastikposen, og klip det til i stgrrelsen, s& det er lidt
stgrre end arret for at sikre, at det tildaekkes helt. Fjern den beskyttende plastikfilm fra den selvkleebende side af plasteret, anbring det pa det bergrte
omrade, og lad det sidde i ca. 8 timer dagligt. Afhaengigt af arrets alder og dybde, bgr arret begynde at blive mindre synligt i Igbet af 7 til 90 dage. Bruges,
indtil det gnskede resultat er opnaet. Vask efter behov plasteret med mild sabe, skyl det omhyggeligt med vand, og lad det tgrre helt, inden det tages
i brug igen. Anbring den selvklabende side af plasteret pa tgrreméatten, tgr det, og opbevar derefter plasteret i en pose med lukning, nar det ikke er i brug.
Se Instruktioner for tgrrematten sidst i dette dokument.

Advarsler: M3 ikke bruges pa &bne sar. Hvis arret ikke forsvinder, eller der forekommer rgdme, irritation, eksem, pruritus (kigende hud), infektion eller
maceration (blegning af huden), skal du holde op med at bruge produktet og konsultere en laege. Brug ikke talkumpulver, fugtighedscreme, solcreme eller
andre topiske legemidler p& omradet, der skal behandles, mens du bruger plasteret. Anvend et nyt plaster, nar det nuveerende plaster ikke laengere
klaeber fast.

Seerlige opbevarings- og/eller handteringsbetingelser: Plasteret 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.

Produktreklamationer/alvorlige heaendelser 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.

CIMEOSIL® GEL SHEETING

Nepypadn: To CIMEOSIL® GEL SHEETING &ivat éva enavaypnoLonoloUpeVo autokOAANTo poiov okdvng. Eivat cuckevaopévo pall pe éva EMioTpWHA OTEYVWHUATOG.
Evbei€eig: To CIMEOSIL® GEL SHEETING prmopei va xpnotpornownBei yia tn Staxeipon xnAoebwy kat uneptpodkwv oulwv. To mpoidv Sev mpoopiletal yla xprion oe
QVOLKTEG TIANYEG.

06nyieg: KaBapiote anahd tnv neptoxr TG OUANG LE ATILO CATTOVVL KAL VEPO KAl OTEYVWOTE Tapnovaplotd. Abatpéate o GUANO amnd tnv mAaoTikn Brikn kat kOWTE To o
HéyeBog eEAadpwig peyahUTepo artd TV oulr yia va Stacdahioete 6Tt kahdmtetal TAPwS. AGAULPECTE TNV TPOCTATEUTIKY TAQOTIKY HEUPPAvN amd v KoAwSN mMAeupd
Tou GpUANOU Kot EGAPHOCTE OTN OXETLKY TIEPLOXT YLa TIEPITOU 8 WPEG KaBnpepd. Avdoya pe tnv nAwia kat to BaBog tng ouArg, n oulr Ba apxioet va yivetat Ayotepo
opatr péoa oe 7 éwg 90 NUéPEG. XpNOLHOTOLoTe péXpL va erteuxBolv ta emBupntd anoteéopata. Otav eival anapaitnto, MAUVETE T0 GUANO pE ATILO CAOUVL,
EEMAUVETE OXOAAOTIKA HE VEPO KOL OTEYVWOTE EVIEAWG TPV b TNV emavaxpnotponoinon. TonoBetiote tnv KOMwSN mMheupd tou GUANOU EMAVW OTO EMLOTPWHO
OTEYVWHATOG, OTEYVWOTE Kal 0T ouvéxela pulafte to dpUAo otnv emavacdpayllopevn Brikn otav dev xpnotpomnoteitat. Avatpé€te ot odnyieg yla to emioTpwpa
OTEYVWHATOG 0TO TEAOG TOU eyypadou.

MNpoeiSonooetg: Mn XpnoLloToLeite 08 AVOKTEG TANYEG. Av n oulrj empével, Tapouotaotel epubpdtnta, epeblopdg, e€avbnua, kvnopdg (bayovpa oto dépua),
HOAvvon 1y epBpoxn (Aevkavon tng ermbeppidag), otapatiote T Xpron Kot cUpPBOUAEUTE(TE TOV LATPO 0aG. Mn xpnotpomoleite TaAk, Poidvta evudatwong Tou
8€ppatog, Aootdv, avinAlako i omoladhimote Tomkd Gappaka oTnv TEPLOX TOU TpOKeLTaL va unoBAnBel oe Bepaneia katd tn xprion tou GpUAou. Edappdote véo
UM 6Tav To TPEXOV UMD Sev ipoaKoANdTaL TAEoV.

Ew81kég ouvBrkeg pUAagng f/kan xelpiopou: To dUAO mpénet va puldooetal oe Beppokpacia 16°C (60°F) éwg 29°C (85°F).

06nyieg andppupng: To mpoidv autd dev eival BloSlacTwpevo. AoppidTe IPOCEKTIKA CUHPWVA LE TG TOTUKEG KATEUOUVTAPLEG O8NYIES.

Napdrnova yw 1o npoidv/IoBapd meplotatika evidg EE: EQv Sev €{0TE (KAVOTONUEVOL HE QUTO TO TIPOIOV 1 €XETE OMOLECSHAMOTE EPWTHOEL;, TAPAKOAOUE
emukowwviote pe tnv Implantech Associates, Inc. K&Be coPapd mepLotatikd mou tuxov cuuPEel o€ oxéon pe To TPoidv Ba MPEMEL va avadEPETaL OE ELAG KAl 0TV
appddia apxr Tou kpdtoug péloug tng EE oto onolo eivat eyKatecTNHEVOG O XPAOTNG r/Kat 0 aoBevAG.

G0 FoLIE GEL ciMEOSIL®

Descriere: FOLIA GEL CIMEOSIL® este un produs siliconic reutilizabil autoadeziv. Acesta este ambalat impreund cu un suport de uscare.

Indicatii: FOLIA GEL CIMEOSIL® poate fi utilizata pentru tratarea cicatricilor cheloide si hipertrofice. Dispozitivul nu este destinat sa fie utilizat pe rani deschise.
Mod de utilizare: Curatati usor zona cicatricii cu apé si sapun delicat si uscati-o prin tamponare. Indepartati folia din punga de plastic si taiati-o la
o dimensiune putin mai mare decét cicatricea pentru a vi asigura ci este complet acoperita. indepértati folia protectoare din plastic de pe partea adezivd
a foliei si aplicati-o pe zona afectaté timp de aproximativ 8 ore pe zi. in functie de vechimea si profunzimea cicatricii, cicatricea ar trebui s inceapa s
devind mai putin vizibild in termen de 7 pand la 90 de zile. Se utilizeaza pana la obtinerea rezultatelor dorite. Atunci cdnd este necesar, spalati folia cu
sapun delicat, cldtiti-o bine cu apa, apoi uscati-o complet inainte de a o reutiliza. Asezati partea adeziva a foliei pe suportul de uscare, apoi depozitati folia
in punga resigilabild atunci cand nu este utilizatd. Consultati instructiunile privind suportul de uscare de la sfarsitul documentului.

Avertismente: A nu se utiliza pe plagi deschise. n cazul in care cicatricea persists, apare roseats, iritatie, eruptie cutanatd, prurit (mancérimi ale pielii),
infectie sau macerare (albirea pielii) intrerupeti utilizarea si consultati medicul dumneavoastrd. Nu utilizati utilizati pudra de talc, creme hidratante pentru
piele, lotiuni, cremede protectie solara sau orice alte medicamente topice pe zona care urmeaza sa fie tratata in timp ce utilizati folia. Aplicati o folie noua
atunci cand folia actuald nu mai este aderenta.

Conditii speciale de depozitare si/sau manipulare: Folia trebuie depozitatd 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 reglementdrilor locale.

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

lo/incid,

[ CIMEOSIL® GEL OBLOGA

Opis: CIMEOSIL® GEL OBLOGA samoljepljivi je silikonski proizvod za visekratnu uporabu. Pakiran je zajedno s prostirkom za susenje.

Indikacije: CIMEOSIL® GEL OBLOGA mofZe se upotrebljavati za lijecenje keloidnih i hipertroficnih oZiljaka. Proizvod nije namijenjen uporabi na otvorenim ranama.
Upute: Pazljivo odistite mjesto ofZiljka blagim sapunom i vodom i obriSite. Izvadite oblogu iz plasticne vredice i izreZite ju na veli¢inu malo ve¢u od oZiljka da biste osigurali
da je potpuno prekriven. Uklonite zastitnu plasti¢nu foliju s ljepljive strane obloge i postavite ju na zahvaceno podrucje na oko 8 sati dnevno. Ovisno o starosti i dubini
oziljka, oZiljak bi trebao postati manje vidljiv u roku od 7 do 90 dana. Upotrebljavajte do dobivanja Zeljenih rezultata. Po potrebi operite oblogu blagim sapunom,
temeljito isperite vodom, a zatim ju potpuno osusite prije ponovne uporabe. Stavite ljepljivu stranu obloge na prostirku za susenje, osusite, a zatim pohranite oblogu u
vredicu koja se moZe zatvoriti kada se ne upotrebljava. Pogledajte Upute za prostirku za susenje na kraju dokumenta.

Upozorenja: 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. Ne upotrebljavajte talk u prahu, hidratantne kreme za koZu, losione, kreme sa
zastitnim faktorom ili bilo koji lijek za topikalno lijecenje na podrucju koje treba lijeciti dok upotrebljavate oblogu. Nanesite novu oblogu kada trenutacna
obloga vise ne bude ljepljiva.

Posebni uvjeti skladiitenja i/ili rukovanja: Obloge se moraju skladistiti na temperaturi od 16°C (60°F) do 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 drudtvo
Implantech Associates, Inc. Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s proizvodom treba prijaviti nama i nadleznom tijelu drzave ¢lanice EU-a u kojoj
korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.

OBLOGA I1Z GELA CIMEOSIL®

Opis: OBLOGA IZ GELA CIMEOSIL® je samolepilni silikonski izdelek za veckratno uporabo. V pakiranju je priloZzena susilna podloga.

Indikacije: OBLOGA 1Z GELA CIMEOSIL® se lahko uporablja za obravnavo keloidnih in hipertrofi¢nih brazgotin. Pripomocek ni namenjen uporabi na odprtih ranah.
Navodila: Nezno ocistite obmocje brazgotine z blagim milom in vodo ter popivnajte do suhega. Odstranite oblogo iz plasti¢ne vrecke in jo odrezite na
velikost, ki je nekoliko vecja od brazgotine, da zagotovite popolno prekrivanje. Odstranite zasitni plasticni film z lepljive strani obloge in nanesite na
prizadeto obmocje za priblizno 8 ur na dan. Brazgotine morajo postati manj vidne v 7 do 90 dneh, kar je odvisno od starosti in globine brazgotine.
Uporabljajte, dokler ne doseZete Zelenih rezultatov. Po potrebi oblogo umijte z blagim milom, temeljito sperite z vodo in pred uporabo popolnoma
posusite. Lepljivo stran obloge postavite na susilno podlogo, potem pa oblogo shranite v vrecki za ponovno zapiranje, ¢e je ne boste uporabili. Glejte
navodila za susilno podlogo na koncu dokumenta.

Opozorila: Ne uporabljajte na odprtih ranah. Ce brazgotina ne izgine ali pride do pordelosti, drazenja, izpustaja, srbenja (pruritus), okuzbe ali maceracije (posvetlitve
koZe), prekinite uporabo in se posvetujte z zdravnikom.. Med uporabo obloge na zdravljenem obmocju ne uporabljajte smukca, koznih viaZilnih krem, sredstev za zas¢ito
pred soncem ali topicnih zdravil. Ko trenutne obloge ni mogoce ve¢ prilepiti, nanesite novo oblogo.

Posebni pogoji za shranjevanje in/ali ravnanje: Oblogo 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: ¢e niste zadovoljni s tem izdelkom ali imate kakr3na koli vprasanja, se obrnite na druzbo
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.

&8 ren anct cimeosILe

OnucaHnue: MEJT INCT CIMEOSIL® e camo3anensaly, CUMKOHOB NPOAYKT, KOMTO MOe A3 ce Non3sa NoBTOpHO. ONakoBaH e 3ae4H0 C NOACYLIABALLA Kbpna.
Mokasanua: ME/T INCT CIMEOSIL® moxe Aa ce M3MnoN3Ba 3a IeYeHUE Ha KeNOWAHM W xunepTpoduuHu Genesun. M3aenneto He e npeaHasHayeHo 3a
ynotpe6a BbpXy OTKPUTU PaHM.

Mpeanucanna: BHmaTenHo nouncteTe 30HaTa ¢ 6esiera ¢ MeK canyH 1 Boja 1 noacywete. OTCTpaHeTe IUCT OT NacTMAcoBaTa OMaKoBKa U CpexeTe A0
Mafiko Mno-ronam pasmep ot 6enera, 3a fja ce yBepuTe, Ye e HaMbAHO NOKPUT. OTCTpaHeTe 3aLMTHOTO NAACTMACcoBO GONMO OT NerHelaTa CTpaHa Ha nucta
1 NpUNoXeTe BbPXY 3acerHaraTta 061acT 3a 0koso 8 yaca AHEBHO. B 3aBUCMMOCT OT Bb3pacTTa M Abn6ounHaTa Ha Genera Toii TpAGBa fja 3aNo4He Aa cTaBa
N0-ManKo BUAUM B pamKkuTe Ha 7 A0 90 AHU. M3non3BaiiTe A0 NOCTUraHE Ha KenaHuTe pesyntatu. Mpu Hy}Aa U3MUIATE IUCTA C MEK CanyH, U3NnakHeTe
06MnHO € BOAa, C/ed ToBa MOACYLIETE HAaMb/AHO NMpeau NoBTOpHa ynoTpeba. MocTaBeTe NenHellaTa CTpaHa Ha /MCTa BbPXY MOACYlIABalWa Kbpna,
noAcyueTe, Cied ToBa CbxpaHeTe IMCTa B NOBTOPHO 3aTBapALLaTa ce TopbuyKa, KoraTo He ce ynotpebasa. BuskTe MHCTPYKLMMTE 33 NoAcylasalaTa Kbpra
B Kpas Ha JJOKyMeHTa.

Mpepynpexaenuna: He 1M3non3saite BbpXy OTKPUTU paHu. AKO Generbt oCTaHe WM ce NOABM 3ayepBaBaHe, ApasHeHe, 06pus, cbpbex (cbpbex no
KoXaTa), MHbeKuMa UM mauepauma (M3bensaHe Ha KoaTa), MpekpaTeTe ynoTpebaTa M ce KOHCynTWpaiiTe c Bawua nekap. He usnonssaiTte Tank,
OBNAXHUTENHWU KPEMOBE, NOCMOHM, CABHLE3AWMTHO Macno AN APYrU NOKAZHU MeAMKaMEHTU BbPXy 30Ha, KOATO Lie ce TpeTupa AOKaTo M3nonssarte
nuctute. NoctaBeTe HOB INCT, KOTAaTO TEKYLLWAT IUCT Beye He e JIenKas.

CnewuunanHmn ycnosus 3a u/vnm 6 Jluctute TpabBa Aa ce cbxpaHasat Ha 16°C (60°F) go 29°C (85°F).

WHCTPYKUMK 33 U3XBBpAAHE: TO3M NPOAYKT He e 61opasrpaaum. BHUMATENHO U3XBBPAAITE Copes MeCTHUTE pasnopeabu.

OnnakBaHusa OT npoaykta/CepuosHu uHumaeHTn B EC: AKO He CTe [0BO/IHM OT TO3W MPOAYKT WM MMaTe HAKAKBM BBMPOCK, MOJIA, CBbPXKeTe ce
cImplantech Associates, Inc. Bceku cepuoseH MHLMAEHT, Bb3HWUKHANA BbB BPb3Ka C M3AenueTo, TpA6Ba Aa ce [OKNajBa Ha NPOM3BOAMTENA M Ha
KOMMETEHTHWA OpraH Ha ibpKaBaTa Y/eHKa Ha EC, B KOATO e yCcTaHOBEH NOTPEBUTENAT M/UNM NALMEHTBT.

@ ciMEOSIL® GELLAP

Leiras: a CIMEOSIL® GELLAP egy tobbszor hasznélhatd, 6ntapadés szilikontermék. A termék szaritoparnaval van egybecsomagolva.

Javallatok: a CIMEOSIL® GELLAP keloidos és hipertréfids hegek kezelésére hasznélhatd. Az eszkdz nem nyilt sebeken térténd hasznalatra késziilt.
Utasitasok: 6vatosan tisztitsa meg a heg kornyékét szappanos vizzel, majd térélje szdrazra. Vegye ki a lapot a csomagolasbdl, és a heg teljes lefedésének
biztositasa érdekében vagja kicsivel nagyobb méretiire, mint maga a heg. Huzza le a mlanyag védéréteget a lap ragadés oldalardl, majd helyezze fel
alapot az érintett teriiletre és hagyja naponta kb. 8 éran &t hatni. A heg koratdl és mélységétél fligg6en a heg 7-90 nap mulva lesz kevésbé lathato.
Hasznalja a kivant eredmények eléréséig. Ha sziikséges, akkor az ismételt felhasznalas elétt a lapot enyhe szappanos vizzel mossa le, alaposan 6blitse le,
majd hagyja megszaradni. A lapot ragadés oldalaval helyezze a szaritéparnara, szaritsa meg, majd a hasznalaton kiviili lapot térolja visszazarhaté tasakban.
Lasd a szdritoparndra vonatkozd utasitasokat a dokumentum végén.

Figyelmeztetések: nyilt sebeken tilos haszndlni! Ha a heg nem mulik el, illetve ha kipirosodas, irritacio, kilités, viszketés (viszkets bér), fertézés vagy feldzas
(a bér kifehéredése) észlelhetd, azonnal szakitsa meg a géllap alkalmazasat és keresse fel az orvosat. Ne hasznaljon hintéport, bérhidratalo szert,
testdpoldt, naptejet, vagy barmiféle helyi gydgykészitményt a kezelend§ teriileten a géllap hasznalata alatt. Hasznaljon egy Uj lapot, ha a hasznalt lap mar
nem tapad.

Kiilénleges tarolasi és/vagy kezelési feltételek: a lapokat 16°C (60°F) és 29°C (85°F) koz6tti hmérsékleten kell tarolni.

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

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

@ cimEosIL® GELbEKIA

Lysing: CIMEOSIL® GELPEKJA is endurnyjanleg sjalfheldin kisil vara. Pakkinn kemur med purrkunarmottu.

Visbending: CIMEOSIL® GELPEKJU ma nota til medferdar a keloid og ofpbrengdum 6rum. Notist ekki & opin sar.

Lysing: Hreinsid o6r svaedid varlega med mildri sapu og vatni og purrkid varlega. Fjarlaegid pekju fra plastpoka og klippid but sem pekur 6rid alveg. Fjarlaegid
hlifdarplastfilmu fré klistrudu hlid pekjunnar og setjid & svaedid sem a ad medhondla i um 8 kist. & dag. Pad fer eftir hversu gamalt 6rid er sem og djupt, en pad
tti ad verda dsynilegra a 7 til 90 dégum. Notist par til drangri hefur verid nad. begar parf, pvoid pekjuna med mildri sapu, hreinsid vel med vatni, purrkid vel
fyrir notkun. Setjid klistrada hlid pekjunnar @ purrkunarmottu, geymid pekjuna i lokudum poka. Sja leidbeiningar um purrkunarmottu i enda skjals.

Varud: Notist ekki & opin sdr. Ef 6r helst dbreytt og synir enn roda, klada, utbrot, sykingu eda skinnhvittnun, haettid notkun og radfaerid ykkur vid laekni.
Notid ekki talkimduft, hudkrem, rakakrem, sélvérn né énnur lyfjatengd krem & svaedid & medan notkun stendur. Setjid nyja pekju pegar su fyrri er ekki
lengur nytileg.

Um medhéndlun og/eda geymslu: bekjuna skal geyma vid 16°C (60°F) til 29°C (85°F) gradu hita.

Leidbeiningar um férgun: bessi vara er ekki nidurbrjotanleg. Fargid samkvamt stadbundnum reglum.

Kvortun vegna voru/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
busettur.

El CIMEOSIL®-GEELIKALVO

Kuvaus: CIMEOSIL®-GEELIKALVO on uudelleenkdytettdva, itsekiinnittyva silikonituote. Sen pakkaus siséltad myos kuivatusmaton.

Kayttéaiheet: CIMEOSIL®-GEELIKALVOA voi kayttaa keloidi- ja hypertrofisten arpien hoitoon. Tuotetta ei ole tarkoitettu kaytettévéksi avohaavoihin.
Ohjeet: Puhdista arven alue helldvaraisesti miedolla saippualla ja vedelld ja taputtele kuivaksi kevyesti. Ota kalvo muovipussista ja leikkaa sopivan
kokoiseksi, hieman arpea suuremmaksi, jotta se peittaa arven kokonaan. Poista muovinen suojakalvo kalvon tarttuvalta puolelta ja aseta hoidettavalle
alueelle noin 8 tunniksi paivittdin. Arven idsta ja syvyydesta riippuen arven pitdisi alkaa haaleta 7-90 pdivan kuluessa. Kaytd, kunnes halutut tulokset on
saavutettu. Voit tarvittaessa pesta kalvon miedolla saippualla, huuhdella huolellisesti vedelld ja kuivata tdysin ennen uudelleen kayttamista. Aseta kalvo
tarttuva puoli kuivatusmatolle pdin, anna kuivua ja sdilytd kalvoa uudelleensuljettavassa pussissa, kun sitd ei kdytetd. Katso kuivatusmaton ohjeet
asiakirjan lopusta.

Varoitukset: Al kayta avohaavoihin. Jos arpi ei vaalene tai esiintyy punoitusta, drsytysta, ihottumaa, kutiamista (ihon kutinaa), infektio tai maseraatiota
(iho muuttuu valkoiseksi), keskeytd kayttd ja ota yhteys laakariin. Ald kaytd talkkia, kosteusvoiteita, kasvovettd, aurinkovoidetta tai lidkerasvoja
hoidettavalla alueella kalvoa kaytettdessa. Ota kdyttoon uusi kalvo, kun kalvo ei enda tartu ihoon.

Erityiset séilytys- ja/tai kisittelyolosuhteet: Kalvo on siilytettdva lampétilassa 16 °C (60 °F) — 29 °C (85 °F).

Havittamisohjeet: Tama tuote ei ole biohajoava. Havita se huolellisesti paikallisten maaraysten mukaisesti.

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 kéyttéja ja/tai potilas ovat.




CIMEOSIL® GELFILM

Beskrivning: CIMEOSIL® GELFILM &r en &teranvandningsbar sjélvhaftande silikonprodukt. En torkmatta medfoljer i férpackningen.

Indikationer: CIMEOSIL® GELFILM kan anvandas for behandling av keloidarr och hypertrofiska arr. Enheten ar inte avsedd fér anvandning pa 6ppna sar.
Anvisningar: Rengér forsiktigt drromrddet med mild tval och vatten. Badda torrt. Ta ut gelfilmen ur plastpdsen och skar den till en storlek nagot stérre &n
drret och sdkerstall att det técks helt. Ta bort den skyddande plastfilmen fran den klibbiga sidan av gelfilmen och applicera pa det berérda omradet under
ungefdr 8 timmar dagligen. Beroende pa &rrets alder och djup bér &drret bérja bli mindre synligt inom 7 till 90 dagar. Anvénd tills 6nskat resultat har
uppnatts. Tvatta vid behov gelfilmen med mild tval, skolj noggrant med vatten och torka sedan helt innan du dteranvander den. Placera gelfilmens klibbiga
sida pa torkmattan, It torka och férvara den sedan i en aterforslutningsbar pase nar den inte anvdnds. Se anvisningarna for torkmattan i slutet av
dokumentet.

Varningar: Anvind inte pa 6ppna sar. Om &rr kvarstdr eller om rodnad, irritation, utslag, klada, infektion eller maceration (blekning av huden) uppstér, ska
du sluta anvdnda produkten och kontakta din ldkare. Anvand inte talkpulver, fuktighetskramer, lotioner, solskyddsmedel eller andra topiska lakemedel pa
det omrade som ska behandlas nar du anvander gelfilmen. Applicera en ny gelfilm nar den gelfilm som du anvénder inte léngre ar vidhiftande.

Sarskilda férvarings- och/eller hanteringsforhallanden: Gelfilmen maste férvaras i 16°C (60°F) till 29°C (85°F).

Anvisningar for kassering: Den har produkten ar inte biologiskt nedbrytbar. Kassera produkten enligt lokala bestimmelser.

Produktklagomal/allvarliga tillbud (EU): Kontakta Implantech Associates, Inc. om du &r missndjd med den har produkten eller har fragor. Alla allvarliga
incidenter som intréffat i samband med produkten ska rapporteras till oss och till behorig myndighet i den EU-medlemsstat dar anvéndaren och/eller
patienten &r baserad.

m CIMEOSIL® GEL SHEETING

Beskrivelse: CIMEOSIL® GEL SHEETING er et gjenbrukbart selvklebende silikonprodukt. Det er pakket sammen med en tgrkematte.

Indikasjoner: CIMEOSIL® GEL SHEETING kan brukes for behandling av keloide og hypertropiske arr. Enheten er ikke ment for bruk pa dpne séar.
Anvisninger: Rengjgr forsiktig arr omradet med mild sape og vann og stryke tgrk. Fiern ark fra plastposen og kutt til en stgrrelse noest grre enn arret for
& sikre at det er helt dekket. Fjernbeskyttende plasti film fra klebrig side av ark og pafgr bergrt omrade ica. 8 timer daglig. Avhengi av arralder og dybde,
bgrarret begynne & bli mindre synlig i Igpet av 7 til 90 dager. Bruk til gnskede resultater er oppnadd. Nar det er ngdvendig, vask ark med mild sape, skyll
grundig med vann, og tgrk deretter helt fgr gjenbruk. Plasser klebrig side av ark pé tgrkematte, tgrk, oppbevar deretter ark i videresalgbar pose néri kke i
bruk. Se Tgrkematteinstruksjoner pa slutten av dokumentet.

Advarsler: Skal ikke brukes p& apne sar. Hvis arret vedvarer, rgdhet, irritasjon, utslett, kigende hud, infeksjon eller bleking av huden oppstér, avslutt bruk
og kontakt legen din. Ikke br uk talkum pulver, hud fuktgivere, kremer, solkrem eller topikale medisiner pd omrader som skal behandles underbruk av ark.
Pafer nytt ark nar navaerende ark ikke le ngerkleber.

Spesielle lagrings- og eller handteringsforhold: Ark ma oppbevares ved 16°C (60°F) til 29°C (85°F).

Spppelhandtering: Dette produktet er ikke biologisk nedbrytbart. Kastes i sgppel i henhold til lokale retningslinjer.

Produktklager/EU alvorlige hendelser: Hvis du er misforngyd med produktet eller har noen spgrsmal, kontakt Implantech Associates, Inc. Enhver alvorlig
hendelse som har oppstatt relatert til enheten bgr rapporteres til oss og gjeldende myndighet i EU-medlemsstaten hvor brukeren og/eller pasienten er
etablert.

CIMEOSIL® GEL SHEETING

Opis: CIMEOSIL® GEL SHEETING jest samoprzylepnym wyrobem silikonowym wielokrotnego uzytku. Pakowany jest razem z matg do suszenia.

Wskazania: CIMEOSIL® GEL SHEETING mozna stosowac do leczenia bliznowcdw i blizn hipertroficznych. Wyrdb nie jest przeznaczony do stosowania na
otwarte rany.

Instrukcja: delikatnie oczysci¢ powierzchnie blizny wodg z tagodnym mydtem i osuszy¢. Wyja¢ plaster z plastikowej torebki i przycigé do rozmiaru nieco
wiekszego niz blizna, aby zapewnic jej catkowite pokrycie. Zdja¢ folie ochronng ze strony przylepnej plastra i naktada¢ na chore miejsce na mniej wiecej
8 godzin dziennie. W zaleznosci od wieku i gtebokosci blizny powinna ona zaczaé¢ stawac si¢ mniej widoczna w ciggu 7 do 90 dni. Stosowac az do uzyskania
pozadanych rezultatéw. W razie potrzeby umy¢ plaster tagodnym mydtem, doktadnie sptuka¢ wodg, a nastepnie catkowicie wysuszy¢ przed ponownym
uzyciem. Umiesci¢ lepka strone plastra na macie do suszenia, wysuszy¢, a nastgpnie umiesci¢ go w zamykanej torebce, jesli si¢ go nie uzywa. Patrz
Instrukcje dotyczace maty do suszenia na koricu dokumentu.

Ostrzezenia: nie uzywac na otwarte rany. W przypadku utrzymywania sie blizny, pojawienia sig zaczerwienienia, podraznienia, wysypki, Swigdu (swedzgca
skora), zakazenia lub maceracji (wybielenie skory) przerwaé stosowanie preparatu i skonsultowac sie z lekarzem. Podczas stosowania plastra nie uzywac
talku, srodkéw nawilzajacych skdre, balsaméw, kremow z filtrem przeciwstonecznym ani zadnych lekéw stosowanych miejscowo na leczonym obszarze.
Natozy¢ nowy plaster, gdy dotychczasowy przestanie przylegaé.

Szczeg6lne warunki przechowywania i/lub obchodzenia sig: plaster przechowywaé 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.

Skargi dotyczace produktu/Powaine incydenty w UE: jeéli produkt nie spetnia oczekiwan lub pojawig sie pytania, prosimy o kontakt
z Implantech Associates, Inc. Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ nam oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego
UE, w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.
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SYMBOLS GLOSSARY (USA only)

SYMBOL

STANDARD No.

SYMBOL TITLE & REF No.

MEANING OF SYMBOL

€

93/42/EEC
EU 2017/745

CE Marking; 93/42/EEC Annex XII
EU 2017/745 Annex V

CE marking of conformity (Class 1)

C€

0344

93/42/EEC
EU 2017/745

CE Marking; 93/42/EEC Annex XII
EU 2017/745 Annex V

CE marking of conformity (Class lla, 1ib or IlI)

MD

EN ISO 15223-1/
1SO/DIS 15223-1

Medical device; 5.7.7

Indicates the item is a medical device.

ENISO 15223-1

Manufacturer; 5.1.1

Indicates the medical device manufacturer.

EC |REP

EN SO 15223-1

Authorized representative in the
European Community / European
Union; 5.1.2

Indicates the authorized representative in
the European Community / European Union.

EN SO 15223-1

Batch code; 5.1.5

Indicates the manufacturer's batch code so that
the batch or lot can be identified.

EN SO 15223-1

Catalogue number; 5.1.6

Indicates the manufacturer's catalogue number
so that the medical device can be identified.

EN SO 15223-1

Serial number; 5.1.7

Indicates the manufacturer's serial number so
that a specific medical device can be identified.

EN SO 15223-1

Date of manufacture; 5.1.3

Indicates the date when the medical device was
manufactured.

EN SO 15223-1

Use-by-date;
5.14

Indicates the date after which the medical device
is not to be used.

ENISO 15223-1

Do not re-use;
5.4.2

Indicates a medical device that is intended for
one single use only.

ENISO 15223-1

Consult instructions for use or
consult electronic instructions for

Indicates the need for the user to consult the
instructions for use.

use; 5.4.3
To indicate that caution is necessary when
operating the device or control close to where
EN ISO 15223-1/ Caution: 5.4.4 the symbol is placed, or to indicate that the

1SO/DIS 15223-1

current situation needs operator awareness or
operator action in order to avoid undesirable
consequences.

ENISO 15223-1

Do not use if package is damaged;
5.2.8

Indicates a medical device that should not be
used if the package has been damaged or
opened.

EN SO 15223-1

Temperature Limit; 5.3.7

Indicates the temperature limits to which the
medical device can be safely exposed.

1SO 15223-1

Non-sterile; 5.2.7

Indicates a medical device that has not been
subjected to a sterilization process.

EN SO 15223-1

Sterilized using steam or
dry heat; 5.2.5

Indicates a medical device that has been sterilized
using steam or dry heat.

ENISO 15223-1

Sterilized using irradiation; 5.2.4

Indicates a medical device that has been sterilized
using irradiation.

ENISO 15223-1/
1SO/DIS 15223-1

Double sterile barrier system; 5.2.12

Indicates two sterile barrier systems.

ENISO 15223-1/
1SO/DIS 15223-1

Patient identification; 5.7.3

Indicates the identification data of the patient.

ENISO 15223-1/
1SO/DIS 15223-1

Health care centre or doctor; 5.7.5

To indicate the address of the health care centre
or doctor where medical information about the
patient may be found.

EN ISO 15223-1/
1SO/DIS 15223-1

Date; 5.7.6

To identify the date that information was entered
or a medical procedure took place.

21 CFR 801.109

Prescription Statement

"Caution: Federal USA law restricts this device to
sale by or on the order of a physician".

QTY

N/A

N/A

Quantity / Quantité / Menge / Quantita /
Cantidad / Aantal / Quantidade / Maengde /
Moootnta / Cantitate / Koli¢ina / Kolicina /
Konmyectso / Mennyiség / Magn / Quantity /
Antal / Antall / llos¢ / =% /4. /nina

SIZE

N/A

N/A

Size / Taille / GréRe / Dimensione / Tamafio /
Formaat / Tamanho / Stgrrelse / MéyeBoc /
Dimensiune / Veli¢ina / Velikost / Pasmep /
Meéret / Staerd / Size / Storlek / Stgrrelse /

Rozmiar / 27| /ex> /72

Implantech Associates, Inc.

6025 Nicolle St., Suite B
Ventura, CA 93003 USA
800.733.0833 | 805.339.9415

www.implantech.com
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