E) GELZONE® WRAP

Description: GELZONE® WRAP, made of stretchable, fabric-covered silicone gel, combines compression healing,
musculoskeletal support and scar management.

Indications: GELZONE® WRAP is indicated for use in the management of keloid and hypertrophic scars. It may also
be used prophylactically to help retard the formation of such scars. It is also indicated for compression healing and
musculoskeletal support.

Directions: 1) Unroll the GELZONE® WRAP. Place the gel side against the skin; 2) Wrap one and a half times around
the desired area, adjusting fit and compression for comfortable support. You may trim the end with scissors to
eliminate excess overlap; 3) Seal with the attached closure tabs. For Scar Management: Optimal wearing time for
GELZONE® WRAP is 24 hours per day or a minimum of 12 hours per day for 8 to 12 weeks. For Musculoskeletal
Support: GELZONE® WRAP should be worn for the duration of time support is desired or as indicated by your health
care professional. Maintenance: Hand wash in mild soap and water and allow to air dry. With proper care,
a GELZONE® WRAP will last for two to three weeks of continual use, including rugged exercise. Under less strenuous
conditions, it will last much longer.

Warnings: If scar persists, redness, irritation, rash, pruritus (itchy skin), infection or maceration (whitening of skin)
occurs in the area where GELZONE® WRAP is applied, discontinue use and consult your physician. Do not use around
the neck or over-tighten. Remove GELZONE® WRAP if you experience pain or numbness. For external use only. Do
not use on open wounds. KEEP OUT OF THE REACH OF CHILDREN.

Special Storage and/or Handling Conditions: There are no special storage and/or handling conditions.
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.

@ BANDE GELZONE®

Description : La BANDE GELZONE®, composée d’un gel de silicone recouvert d’un tissu et extensible, allie la
cicatrisation par compression, le soutien musculo-squelettique et le traitement des cicatrices.

Indications : La BANDE GELZONE® est indiquée pour le traitement des cicatrices chéloides et hypertrophiques. Elle
peut également étre utilisée en traitement prophylactique pour prévenir la formation de telles cicatrices. Elle est
aussi indiquée pour la cicatrisation par compression et le soutien musculo-squelettique.

Conseils d’utilisation : 1) Dérouler la BANDE GELZONE®. Placer le coté gel contre la peau ; 2) Enrouler une fois et
demie autour de la zone souhaitée, en ajustant la pose et la compression pour un soutien confortable. Vous pouvez
couper I'extrémité avec des ciseaux pour éliminer le chevauchement excessif ; 3) Fermer avec les languettes de
fermeture jointes. Pour le traitement des cicatrices : La durée optimale de port de la BANDE GELZONE® est de
24 heures par jour ou au minimum 12 heures par jour pendant 8 a 12 semaines. Pour le soutien musculo-
squelettique : La BANDE GELZONE® doit étre portée pendant toute la durée du soutien souhaité ou comme indiqué
par votre professionnel de la santé. Entretien : Laver a la main a I'eau et au savon doux et laisser sécher a I'air libre.
Avec un entretien adéquat, une BANDE GELZONE® durera deux a trois semaines d’utilisation continue, y compris en
cas d’exercice physique intense. Dans des conditions moins soutenues, elle durera beaucoup plus longtemps.

Attention : 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) dans la zone olU est appliqué la
BANDE GELZONE®, arréter I'utilisation et consulter votre médecin. Ne pas utiliser autour du cou ou trop serrer.
Retirer la BANDE GELZONE® en cas de douleur ou d’engourdissement. Le produit est destiné a un usage externe
uniquement. Ne pas appliquer sur des plaies ouvertes. GARDER HORS DE LA PORTEE DES ENFANTS.

Conditions particuliéres de conservation et/ou de manipulation : Il n’y a pas de conditions particuliéres de
conservation et/ou de manipulation.

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 événement grave survenu en rapport
avec le dispositif doit nous étre signalé ainsi qu’a l'autorité compétente de I'Etat membre de I'UE dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient résident.

(E GELZONE® WICKEL

Beschreibung: Der GELZONE® WICKEL, hergestellt aus dehnbarem, gewebeummanteltem Silikongel, kombiniert
Kompressionsheilung, Unterstitzung des Bewegungsapparates und Narbenmanagement.

Indikationen: Der GELZONE® WICKEL ist fur die Behandlung von Keloiden und hypertrophen Narben indiziert.
Er kann auch prophylaktisch eingesetzt werden, um die Bildung solcher Narben zu verzégern. Er ist auBerdem fiir die
Kompressionsheilung und die Unterstltzung des Bewegungsapparates indiziert.

Anweisungen: 1) Rollen Sie den GELZONE® WICKEL ab. Legen Sie die Gelseite auf die Haut; 2) Wickeln Sie eineinhalb
Mal um den gewiinschten Bereich und passen Sie dabei die Passform und Kompression an, um eine komfortable
Unterstiitzung zu gewahrleisten. Sie kénnen das Ende mit einer Schere abschneiden, um iiberschiissige Uberlappung
zu beseitigen; 3) Verwenden Sie zum VerschlieBen die angebrachten Verschlusslaschen. Fir das
Narbenmanagement: Die optimale Tragezeit fur einen GELZONE® WICKEL betrdgt 24 Stunden pro Tag oder
mindestens 12 Stunden pro Tag fur 8 bis 12 Wochen. Zur Unterstiitzung des Bewegungsapparates:
GELZONE® WICKEL sollten so lange getragen werden, wie die Unterstiitzung gewiinscht wird oder wie von lhrem
Arzt empfohlen. Pflege: Mit milder Seife und Wasser von Hand waschen und an der Luft trocknen lassen. Bei
richtiger Pflege hdlt ein GELZONE® WICKEL zwei bis drei Wochen bei kontinuierlichem Gebrauch, auch bei starker
Beanspruchung. Bei geringerer Beanspruchung hélt er deutlich langer.

Warnungen: Brechen Sie bei anhaltender Narbe, R6tung, Reizung, Ausschlag, Juckreiz (juckende Haut), Infektion
oder Mazeration (Aufhellung der Haut) im Anwendungsbereich des GELZONE® WICKELS die Anwendung ab und
konsultieren Sie lhren Arzt. Verwenden Sie das Produkt nicht um den Hals und ziehen Sie es nicht zu fest. Entfernen
Sie den GELZONE® WICKEL bei Schmerzen oder Taubheitsgefiihl. Nur zur duBerlichen Anwendung. Nicht auf offenen
Wunden verwenden. AUSSERHALB DER REICHWEITE VON KINDERN AUFBEWAHREN.

Besondere Bedingungen fiir Lagerung und/oder Handhabung: Es gibt keine besonderen Bedingungen fir die
Lagerung und/oder Handhabung.

Hinweise zur Entsorgung: Dieses Produkt ist nicht biologisch abbaubar. Entsorgen Sie es sorgfdltig nach den
ortlichen 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 zustandigen Behdrde des EU-Mitgliedstaates,
in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

BENDA GELZONE®

Descrizione: la BENDA GELZONE®, realizzata in gel a base di silicone, elastica e con rivestimento in tessuto, combina
la cicatrizzazione mediante compressione, il supporto muscoloscheletrico e il trattamento della cicatrice.

Indicazioni: la BENDA GELZONE® ¢ indicata per I'uso nel trattamento di cicatrici cheloidi e ipertrofiche. Inoltre, puo
essere utilizzata come dispositivo di profilassi per favorire la formazione di cicatrici di questo genere. E indicata
anche per la cicatrizzazione mediante compressione e il supporto muscoloscheletrico.

Indicazioni per il paziente: 1) Srotolare la BENDA GELZONE®. Posizionare il lato del gel contro la cute; 2) Avvolgere di
un giro e mezzo attorno all’area desiderata, regolando 'aderenza e la compressione per un supporto comodo.
E possibile ritagliare I'estremita con un paio di forbici per eliminare lembi sovrapposti in eccesso; 3) Fissare con le
fibbie di chiusura incluse. Per il trattamento della cicatrice: i tempi ottimali di utilizzo della BENDA GELZONE® sono di
24 ore su 24 o un minimo di 12 ore al giorno per 8-12 settimane. Per il supporto muscoloscheletrico: la
BENDA GELZONE® deve essere indossata per la durata desiderata per il supporto o in base alle indicazioni del
medico. Manutenzione: lavare a mano in acqua e sapone neutro e lasciare asciugare all’aria. Se trattata con la
dovuta cura, una BENDA GELZONE® puo essere utilizzata continuamente fino a due o tre settimane, anche in caso di
movimenti energici. In condizioni meno eccessive, dura molto piu a lungo.

Avvertenze: se la cicatrice non scompare o se si manifestano segni di arrossamento, irritazione, eruzione cutanea,
prurito (cute pruriginosa), infezione o macerazione (sbiancamento della cute) sull’area in cui & applicata la
BENDA GELZONE®, interrompere |'applicazione e consultare il medico. Non utilizzare attorno al collo ed evitare di
stringere eccessivamente. Rimuovere la BENDA GELZONE® in caso di dolore o intorpidimento. Solo per uso esterno.
Non utilizzare su ferite aperte. TENERE AL DI FUORI DELLA PORTATA DEI BAMBINI.

Condizioni speciali di utilizzo e/o conservazione: nessuna.

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 'utente e/o il paziente risiede.

& VENDA GELZONE®

Descripcion: La VENDA GELZONE®, fabricada con gel de silicona eldstico recubierto con tela, combina la curacién por
compresion, el soporte musculoesquelético y el tratamiento de cicatrices.

Indicaciones: La VENDA GELZONE® estd indicada para usarse en el tratamiento de cicatrices queloides
e hipertréficas. También puede utilizarse de forma profildctica para ayudar a retrasar la formacién de dichas
cicatrices. Ademas, estd indicada para la curacion por compresion y el soporte musculoesquelético.

Instrucciones: 1) Desenrolle la VENDA GELZONE®. Coloque el lado con gel contra la piel. 2) Envuelva dando una
vuelta y media alrededor de la zona deseada y ajuste el calce y la compresion para lograr un soporte cémodo. Puede
recortar el extremo con una tijera para eliminar el material sobrante. 3) Selle con las pestafias de cierre adheridas.
Para el tratamiento de cicatrices: El tiempo de uso 6ptimo de la VENDA GELZONE® es de 24 horas al dia o de un
minimo de 12 horas al dia durante 8 a 12 semanas. Para el soporte musculoesquelético: La VENDA GELZONE® debe
usarse durante el tiempo que desee tener soporte o segun las indicaciones de su profesional de atencion médica.
Mantenimiento: Lavela a mano con jabon suave y agua y déjela secar al aire libre. Con el cuidado adecuado,
una VENDA GELZONE® durard de dos a tres semanas con un uso continuo, lo que incluye ejercicios fuertes. Bajo
condiciones menos extenuantes, durara mucho mas tiempo.

Advertencias: Si la cicatriz continda o si presenta enrojecimiento, irritacion, sarpullido, prurito (picazén en la piel),
infeccién o maceracion (aclaracion de la piel) en la zona donde se coloca la VENDA GELZONE®, interrumpa el uso
y consulte con su médico. No la utilice alrededor del cuello ni la ajuste demasiado. Quitese la VENDA GELZONE® si
siente dolor o entumecimiento. Solo para uso externo. No la use en heridas abiertas. MANTENGALA FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

Condiciones de manipulaciéon o almacenamiento especial: No hay condiciones especiales de almacenamiento
o manipulacion.

Instrucciones de eliminacion: Este producto no es biodegradable. Eliminelo segun las directrices locales.

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

FAIXA GELZONE®

Descrigdo: a FAIXA GELZONE®, feita de gel de silicone revestido com tecido elastico, combina cicatrizagdo por
compressao, suporte musculoesquelético e tratamento de cicatrizes.

Indicagbes: a FAIXA GELZONE® estd indicada para o tratamento tdpico de cicatrizes hipertrdficas e queloides.
Também pode ser usada profilaticamente para ajudar a retardar a formagdo dessas cicatrizes. Estd também indicada
para a cicatrizagdo por compressdo e suporte musculoesquelético.

Instrugdes: 1) desenrolar a FAIXA GELZONE®. Colocar o lado do gel contra a pele; 2) enrolar uma volta e meia sobre
a area desejada, ajustando a compress3o para um suporte confortavel. E possivel cortar a extremidade com uma
tesoura para eliminar a sobreposigdo excessiva; 3) selar com as tiras de fecho fornecidas. Para tratamento de
cicatrizes: o tempo de utilizagdo 6timo da FAIXA GELZONE® é 24 horas por dia ou um minimo de 12 horas por dia
durante 8 a 12 semanas. Para suporte musculoesquelético: a FAIXA GELZONE® deve ser usada durante o tempo em
que o suporte seja necessdrio ou conforme indicado pelo profissional de saide. Manutencdo: lavar a mdo em agua
e sabdo suave e deixar secar ao ar. Com o cuidado devido, a FAIXA GELZONE® durard duas a trés semanas em
utilizagdo continua, incluindo forte exercicio. Em condiges menos exigentes, durard muito mais tempo.

Avisos: se a cicatriz persistir ou ocorrer vermelhiddo, irritagdo, erupgdo cutdnea, prurido (comichdo na pele), infegdo
ou maceragdo (branqueamento da pele) na drea onde a FAIXA GELZONE® esta aplicada, interromper a utilizagdo
e consultar o seu médico. Ndo usar a volta do pescogo ou apertar demasiado. Remover a FAIXA GELZONE® se sentir
dor ou dorméncia. Apenas para utilizagdo externa sobre a pele. Ndo utilizar em feridas abertas. MANTER FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

Condigbes especiais de armazenamento e/ou manipulagdo: ndo existem condigBes especiais de armazenamento
e/ou manipulagdo.

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

Reclamagdes do produto/incidentes 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.

G FASA ELASTICA SILICONATA GELZONE®

Descriere: FASA ELASTICA SILICONATA GELZONE®, fabricat3 din gel de silicon, acoperit cu material textil, combina
vindecarea prin compresie, suportul musculo-scheletal si managementul cicatricilor.

Indicatii: FASA ELASTICA SILICONATA GELZONE® este indicat3 pentru tratamentul cicatricilor cheloide si hipertrofice.
De asemenea, poate fi utilizata profilactic pentru a nu se forma astfel de cicatrici. Este indicata de asemenea, pentru
vindecarea prin compresie si pentru suportul musculo-scheletal.

Mod de utilizare: 1) Desfisurati FASA ELASTICA SILICONATA GELZONE®. Asezati partea cu silicon pe piele;
2) Infasurati o datd si jumatate in jurul zonei dorite si ajustati compresia pentru o sustinere confortabila. Puteti téia
capatul cu o foarfecd pentru a elimina suprapunerea in exces; 3) Fixati cu benzile adezive cu arici, atasate. Pentru
tratarea cicatricilor: Timpul optim de purtare pentru FASA ELASTICA SILICONATA GELZONE® este 24 de ore pe zi sau
minimum 12 ore pe zi, timp de 8 panda la 12 saptamani. Pentru suportul musculo-scheletal:
FASA ELASTICA SILICONATA GELZONE® trebuie purtats pe durata de timp doritd sau conform indicatiilor medicului
dumneavoastra. intretinere: Se spald manual cu apa si sdpun delicat si se lasd sa se usuce la aer. Cu o ingrijire
adecvatd, o FASA ELASTICA SILICONATA GELZONE® va rezista doud pana la trei sdptdmani de utilizare continus,
inclusiv cu exercitii fizice intense. Tn conditii mai putin solicitante, va rezista mult mai mult.

Avertismente: in cazul in care cicatricea persistd, apare roseats, iritatie, eruptie cutanata, prurit (mancarime a pielii),
infectie sau macerare (albirea pielii) in zona in care este aplicatd FASA ELASTICA SILICONATA GELZONE®, intrerupeti
utilizarea si consultati medicul. Nu folositi in jurul gatului si nu strangeti prea tare. Indepartati
FASA ELASTICA SILICONATA GELZONE® daci simtiti durere sau amorteald. Numai pentru uz extern. A nu se utiliza pe
plagi deschise. NU LASATI LA INDEMANA COPIILOR.

Conditii speciale de depozitare si/sau manipulare: Nu exista conditii speciale de depozitare si/sau manipulare.
Instructiuni de eliminare: Acest produs nu este biodegradabil. Eliminati-I cu atentie conform reglementarilor locale.

Reclamatii privind produsele/incidente grave in UE: Dacd sunteti nemultumit de acest produs sau aveti intrebari, va
rugam sa contactati Implantech Associates, Inc. Orice incident grav care a avut loc in legaturd cu dispozitivul trebuie
sa fie raportat noud si autoritatii competente din statul membru al UE in care este stabilit utilizatorul si/sau
pacientul.

8 NPEBPBH3KA GELZONE®

Onucanue: NMPEBPBH3KA GELZONE®, HanpaBeHa OT e/1aCTU4EH CUAMKOHOB reA, MOKPUT C NAaT, KOMBUHUPA eYeHneTo
C KOMNPECH, MYCKY/IOCKENETHOTO NOAABP}KAHE U NeYeHUeTo Ha benesu.

MokasaHua: MPEBPBH3KA GELZONE® e nokasaHa 3a ynotpeba npu ie4eHne Ha KenouaHu u xuneptpoduunm 6enesn.
Moske ga 6bae “3nonssaHa M NPodUNAKTUYHO, 3a A3 CNOMOrHe 3abaBsaHeTo Ha obpasyBaHe Ha Nogo6HK Henesu.
CbLL0 TaKa e NoKasaHa 3a IeyeHne C KOMNPEeCcH U MyCKYNOCKENETHO NoAAbpKaHe.

Mpegnucanua: 1) Passuitte MNMPEBPBH3KATA GELZONE®. MoctaBeTe CTpaHata C ren Bbpxy KOXKaTa; 2) YBuWiiTe BeAHBK W
MO/IOBMHA OKO/O KenaHaTa 30Ha, perynvpaitte 3a yaobHo noasbpaHe. MoxeTe f[a OTpexeTe Kpas C HOXWUM, 3a Ja
OTCTPaHWTE U3/IULIHOTO HacNoABaHe; 3) 3anevaraite ¢ 4ob6aBeHWUTE 3aKonuanku. 3a geyeHue Ha bese3u: ONTUMANHOTO Bpeme
3a HoceHe Ha MMPEBPB3KATA GELZONE® e 24 yaca Ha AeH MaM mMuHMMym 12 yaca Ha feH 33 8 o 12 cepmuum.
3a myckysnockenemHo noddvpcare: MPEBPb3KATA GELZONE® Tpabea fia ce HOCK 3a BpemeTo Ha NoAAbpKaHe UM KaKTo
ernocoyeHo oT Bawwa nekap. MNoaapbkka: M3muiite Ha pbka C MeK canyH M BoJa M OCTaBeTe Ja M3CbXHe Ha Bb3AyX.
C npaBwnHara rpuxa MPEBPH3KATA GELZONE® wie u3gbpiku 3a ABe [0 TpU CeaAMMLM NOCTOAHHA yrnoTpeba, KOATO BKNKOYBA
TPEHWPOBKM. MPK NO-MaJTKO TEXKKM YCNOBUA LLIE U3ABPXKM MHOTO NO-ABATO.

MpeaynpexpeHua: Ako 6enerbT oCTaHe WKW Ce MOABKM 3ayepBsABaHe, ApasHeHe, ob6pus, cbpbex (cbpbex no
KoXaTa), MWHbeKuMa unM mauepauua (u3benBaHe Ha KoxKaTa) BbPXYy 30HaTa, KbAETO € NPUAOKEHA
MPEBPB3KA GELZONE®, npekpatete ynotpebaTta v ce KOHCynTUpaiiTe ¢ Bawws nekap. He uanonssaiite Bbpxy WmATa
W He 3aTAraiTe npekaneHo. MpemaxHete MPEBPH3KA GELZONE®, ako u3nutate 60nKa uau ckoBaHocT. Camo 3a
BbHLWHa ynoTpeba. [la He ce n3non3sa BbpXy oTKpuTH panu. MA3ETE OANIEY OT AELA.

CneuunanHm ycnosus 3a cbxpaHeHue u/unm 6opaseHe: Hama cneupanHmi ycioBus 3a CbxpaHeHue u/unu 6opaseHe.

WHCTPYKuMK 3a u3xBbpaaHe: To3u NpoAyKT He e 6uopasrpagum. BHUMaTENHO M3XBbPAAWTE CNopes, MecTHWUTe
pasnopenbu.

OnnakeaHuA OT NpoAyKTa/Cepuo3Hn UHUMAEHTM B EC: AKO He CTe JOBOMHM OT TO3U NPOAYKT UM UMATe HAKAKBU
BbNPOCK, MOAA, CBbpKeTe ce ¢ Implantech Associates, Inc. Bcekn cepuoseH MHUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka
c usgenueto, TpsbBa Aa ce AOKAABa HA NPOWU3BOAMUTENA M HA KOMMETEHTHWUA OpraH Ha Abp)KasaTa uneHka Ha EC,
B KOATO € YCTaHOBEH NOTPEBUTENAT U/UAW NALUEHTDT.
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SYMBOLS GLOSSARY (USA only)

EN1SO 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.

EN1SO 15223-1/
1SO/DIS 15223-1

Date; 5.7.6

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

5331

y

21 CFR 801.109

Prescription Statement

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

Quantity / Quantité / Menge / Quantita /

QTY N/A N/A Cantidad / Quantidade / Cantitate /
Konunuectso / &S /nina

Size / Taille / GréRe / Dimensione /

SIZE N/A N/A Tamafio / Tamanho / Dimensiune /

Pasmep / o> /7T

SYMBOL STANDARD No.

SYMBOL TITLE & REF No.

MEANING OF SYMBOL

93/42/EEC
EU 2017/745

ce

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

CE marking of conformity (Class 1)

93/42/EEC
EU 2017/745

C€

0344

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

CE marking of conformity
(Class lla, llb or I11)

EN1SO 15223-1/
1SO/DIS 15223-1

MD

Medical device; 5.7.7

Indicates the item is a medical device.

EN SO 15223-1

Manufacturer; 5.1.1

Indicates the medical device
manufacturer.

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;
5.1.4

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

EN SO 15223-1

Do not re-use;
5.4.2

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

EN SO 15223-1

Consult instructions for use
or consult electronic
instructions for use; 5.4.3

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

EN1SO 15223-1/
1SO/DIS 15223-1

Caution; 5.4.4

To indicate that caution is necessary
when operating the device or control
close to where the symbol is placed, or
to indicate that the current situation
needs operator awareness or operator
action in order to avoid undesirable
consequences.

EN SO 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

P~® > 5K

Non-sterile; 5.2.7

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

EN SO 15223-1

sreme]

Sterilized using steam
or dry heat; 5.2.5

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

STERILE EN ISO 15223-1

Sterilized using irradiation; 5.2.4

Indicates a medical device that has been
sterilized using irradiation.

EN1SO 15223-1/
1SO/DIS 15223-1

Ol

Double sterile barrier system;
5.2.12

Indicates two sterile barrier systems.

EN1SO 15223-1/
1SO/DIS 15223-1

==
)

Patient identification; 5.7.3

Indicates the identification data of the
patient.
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	Description: GELZONE® WRAP, made of stretchable, fabric-covered silicone gel, combines compression healing, musculoskeletal support and scar management.
	Indications: GELZONE® WRAP is indicated for use in the management of keloid and hypertrophic scars. It may also be used prophylactically to help retard the formation of such scars. It is also indicated for compression healing and musculoskeletal support.
	Description : La BANDE GELZONE®, composée d’un gel de silicone recouvert d’un tissu et extensible, allie la cicatrisation par compression, le soutien musculo-squelettique et le traitement des cicatrices.
	Indications : La BANDE GELZONE® est indiquée pour le traitement des cicatrices chéloïdes et hypertrophiques. Elle peut également être utilisée en traitement prophylactique pour prévenir la formation de telles cicatrices. Elle est aussi indiquée pour l...
	Beschreibung: Der GELZONE® WICKEL, hergestellt aus dehnbarem, gewebeummanteltem Silikongel, kombiniert Kompressionsheilung, Unterstützung des Bewegungsapparates und Narbenmanagement.
	Indikationen: Der GELZONE® WICKEL ist für die Behandlung von Keloiden und hypertrophen Narben indiziert. Er kann auch prophylaktisch eingesetzt werden, um die Bildung solcher Narben zu verzögern. Er ist außerdem für die Kompressionsheilung und die Unt...
	Descrizione: la BENDA GELZONE®, realizzata in gel a base di silicone, elastica e con rivestimento in tessuto, combina la cicatrizzazione mediante compressione, il supporto muscoloscheletrico e il trattamento della cicatrice.
	Indicazioni: la BENDA GELZONE® è indicata per l’uso nel trattamento di cicatrici cheloidi e ipertrofiche. Inoltre, può essere utilizzata come dispositivo di profilassi per favorire la formazione di cicatrici di questo genere. È indicata anche per la c...
	Descripción: La VENDA GELZONE®, fabricada con gel de silicona elástico recubierto con tela, combina la curación por compresión, el soporte musculoesquelético y el tratamiento de cicatrices.
	Indicaciones: La VENDA GELZONE® está indicada para usarse en el tratamiento de cicatrices queloides e hipertróficas. También puede utilizarse de forma profiláctica para ayudar a retrasar la formación de dichas cicatrices. Además, está indicada para la...
	Descrição: a FAIXA GELZONE®, feita de gel de silicone revestido com tecido elástico, combina cicatrização por compressão, suporte musculoesquelético e tratamento de cicatrizes.
	Indicações: a FAIXA GELZONE® está indicada para o tratamento tópico de cicatrizes hipertróficas e queloides. Também pode ser usada profilaticamente para ajudar a retardar a formação dessas cicatrizes. Está também indicada para a cicatrização por compr...
	Descriere: FAȘĂ ELASTICĂ SILICONATĂ GELZONE®, fabricată din gel de silicon, acoperit cu material textil, combină vindecarea prin compresie, suportul musculo-scheletal și managementul cicatricilor.
	Indicații: FAȘA ELASTICĂ SILICONATĂ GELZONE® este indicată pentru tratamentul cicatricilor cheloide și hipertrofice. De asemenea, poate fi utilizată profilactic pentru a nu se forma astfel de cicatrici. Este indicată de asemenea, pentru vindecarea pri...
	Описание: ПРЕВРЪЗКА GELZONE®, направена от еластичен силиконов гел, покрит с плат, комбинира лечението с компреси, мускулоскелетното поддържане и лечението на белези.
	Показания: ПРЕВРЪЗКА GELZONE® е показана за употреба при лечение на келоидни и хипертрофични белези. Може да бъде използвана и профилактично, за да спомогне забавянето на образуване на подобни белези. Също така е показана за лечение с компреси и муску...
	الوصف: حزام GELZONE® WRAP حزام مصنوع من جل السيليكون المطاطي المغطى بالقماش، ويجمع بين العلاج بالضغط ودعم العضلات والعظام وعلاج الندبات.
	دواعي الاستخدام: يُستخدم حزام GELZONE® WRAP في علاج ندبات الجدرة والندبات المتضخمة. ويمكن استخدامه أيضًا بشكل وقائي للمساعدة على تأخير تكوُّن مثل هذه الندبات. كما أنه يُستخدم في العلاج بالضغط ودعم العضلات والعظام.
	תיאור: GELZONE® WRAP עשוי ג’ל סיליקון נמתח מכוסה בבד ומשלב ריפוי בלחץ, תמיכה בשרירים ובשלד וניהול צלקות.
	התוויה: GELZONE® WRAP משמש לטיפול בצלקות קלואידיות והיפרטרופיות. ניתן להשתמש בו גם באופן מניעתי כדי לעכב את היווצרותן של צלקות כאלה. מותווה גם לריפוי לריפוי בלחץ ולתמיכה בשרירים ובשלד.

