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PENSO PARA CICATRIZES COM QUELOIDES,
Epithelium™
INDICACOES

Para melhorar o aspecto das cicatrizes hipertroficas ou queldides,
recentes ou antigas, e prevenir a formacdo destas cicatrizes, sobretudo os
efeitos residuais da cirurgia plastica.

CONTRA-INDICAGCOES
« Ndo utilizar sobre uma lesdo cutanea.

MEDIDAS DE PRECAUCAO

e Retire a placa da embalagem. Com uma tesoura, corte um pedaco
ligeiramente maior do que a cicatriz (2 cm a mais ao longo de todo o
bordo). Retirar comcuidado, a pelicula protectora que cobre a face ade-
rente. De seguida, aplique o lado adesivo na cicatriz.

Para permitir a habituacdo da pele, a duracdo de aplicacdo deve ser

aumentada gradualmente, em funcdo da evolucdo abaixo descrita, até

alcancgar 14 horas por dia.

e Dias 1 e 2: 4 horas de colocacdo / D 3 e 4: 8 horas de colocacdo /
D 5: 10 horas de colocacdo / D 6: 12 horas de colocagdo / D 7: 14 horas
de colocacdo

» Depois do 7.° dia, o Epithelium™ é idealmente usado 14 horas por dia
e retirado a noite.

. Apgs cada utilizacdo, o pedaco de penso deve ser lavado com 4gua e
Sabao.

O pedaco de penso deve ser mudado no caso de se deteriorar (2 semanas

em média).

Nas zonas sujeitas a friccoes significativas, é possivel utilizar um adesivo

hipoalergénico para garantir a fixacdo do Epithelium™ a cicatriz.

A aplicacdo deve ser efectuada com regularidade e pode prolongar-se por

um periodo de 2 a 4 meses, em func¢do das melhorias observadas.

FUNCIONALIDADES

A eficicia do penso EPITACT®, em Epithelium™ (gel de silicone),
destinado a melhorar o aspecto das cicatrizes hipertroficas, foi
validada no decorrer de um estudo clinico com uma duracdo de
4 meses. Este estudo permitiu comprovar uma diminuigdo significativa da
vermelhidao, rugosidade e superficie da cicatriz.

CONSERVACAO

e Lavar a mdo, com agua e sabdo. Deixar secar naturalmente no estojo de
proteccdo fornecido para este efeito. Ndao engomar.

COMPOSICAO: 81% silicone, 19% de tecido em poliamida/elastano.

Os materiais foram submetidos a todos os ensaios previstos e impostos pela ISO 10

993-1 relativa aos produtos que entram em contacto com a pele. Se ocorrer algum

incidente com a utilizagdo do produto devera interromper imediatamente a sua utili-

zagdo e informar a empresa MILLET Innovation.

A empresa “MILLET Innovation”, ndo pode ser responsabilizada no caso de utilizagdo

que ndo esteja em conformidade com as recomendagdes do fabricante. El idioma de

referencia es el francés. Marcado CE inicial: 2009.

P No planchar, ni
Lavével & mao. 5|qu|era a vapor.
Néo usar N |
cloro. 0 lavar en seco.

Ver embalaje.
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APOSITO PARA CICATRICES QUELOIDES,

Epithelium™

INDICACIONES

Para mejorar el aspecto de las cicatrices hipertroéficas o queloides, tanto
recientes como antiguas y prevenir la formacion de estas, especialmente
tras una intervencion quirdrgica.

CONTRAINDICACIONES
« No lleve sobre una lesién cutanea.

PRECAUCIONES DE USO

o Retire la placa de su embalaje. Con unas tijeras, corte un trozo

ligeramente mas grande que la cicatriz a cubrir (2 cm mas en todo el

contorno). Despegue con cuidado la ldmina de proteccién que recubre
el lado adhesivo. Aplicar de inmediato el lado adhesivo sobre la cicatriz.

Con el fin de permitir a la piel habituarse, la duracién de la aplicacion sera

aumentada gradualmente segln la cadencia descrita mas adelante hasta

llegar a 14 horas al dia.

e Dias 1y 2: 4 horas de aplicaciéon / D 3 y 4: 8 horas de aplicaciéon / D
5: 10 horas de aplicacién / D 6: 12 horas de aplicacion / D 7: 14 horas
de aplicacion

o A partir del 7° dia, la aplicacion ideal del Epithelium™ sera de 14 horas
al dia y retirado cada noche.

o Después de cada utilizacion, el trozo de apodsito debera de ser lavado
con agua y jabon.

El trozo de apdsito debera de sustituirse cuando esté deteriorado (una

media de 2 semanas de utilizacion).

En las zonas que estan sometidas a roces importantes, se puede

utilizar un adhesivo de tipo hypafix para asegurar la correcta fijacion del

Epithelium™ sobre la cicatriz.

La aplicacion debera de ser regular y podra prolongarse por una duracion

de entre 2 y 4 meses, segun las mejorias constatadas.

FUNCIONES

La eficacia del apdsito EPITACT®, en Epithelium™ (gel de silicona),

para mejorar el aspecto de las cicatrices hipertroficas ha sido

validada tras un estudio clinico de 4 meses de duracion. Esto ha
permitido evidenciar una disminucion significativa de la rojez, de la
rugosidad y de la superficie de la cicatriz.

MANTENIMIENTO

o Lavar a mano, con agua y jabdn. Dejar secar de manera natural dentro de
su estuche de proteccion previsto para ello. No plancharlo.

COMPOSICION: 81% de silicona, 19% de tejido de poliamida/elastano.

Los materiales de la rodillera se han sometido a todas las pruebas reglamentarias
impuestas por la norma ISO 10 993-1, relativa a los productos que entran en
contacto con la piel. Si a pesar de ello sufre alguna molestia, deje de usar el producto
inmediatamente y pongase en contacto con MILLET Innovation.

MILLET Innovation no asumira ninguna responsabilidad en caso de un uso del
producto no conforme a las recomendaciones del fabricante. O francés é o idioma
de referéncia. Marcacdo CE inicial: 2009.

No planchar, ni
- Lavable a mano. - siquiera a vapor.
- No usar lejia. - No lavar en seco.

Ver embalaje.
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PLASTER TIL ARKELOID, Epithelium™

INDIKATIONER

Forbedring af udseendet af nye eller gamle hypertrofiske ar eller
arkeloider og forebyggelse af dannelsen af sadanne ar, specielt efter
kirurgisk indgreb.

KONTRAINDIKATIONER

« Ma ikke bruges i tilfeelde af hudlasioner.

FORSIGTIGHEDSREGLER

e Tag pladen ud af emballagen. Klip et stykke af, der er lidt sterre end
arret (2 cm mere hele vejen rundt). Fjern forsigtigt den beskyttelsesfilm,
der daekker den klebende side. Szt derefter den klebende side pa
arret.

For at vaenne huden til plasteret skal plasteret efterhanden sidde i leengere

og laengere tid, indtil det er pasat i 14 timer i degnet.

e Dag 1 og 2: Pasat i 4 timer / D 3 og 4: Pasat i 8 timer / D 5: Pasat i 10
timer / D 6: Pasat i 12 timer / D 7: Pasat i 14 timer

o Efter den 7. dag er det ideelt at lade Epithelium™ sidde i 14 timer om
dagen og tage det af hver aften.

« Hver gang efter brug skal plasteret vaskes med vand og sabe.

Plasteret skal udskiftes, nar det er gdelagt (i gennemsnit 2 uger).

| omrader med store gnidninger kan der anvendes fikseringstape af typen

Hypafix til at holde Epithelium™ plasteret fast pa arret.

Anvendelsen skal vaere meget regelmassig og kan straeekke sig over et

tidsrum pa 2-4 maneder afhaengigt af de konstaterede forbedringer.

FUNKTIONSEVNE

Effektiviteten af EPITACT® plasteret af Epithelium™ (silikonegel) til
forbedring af hypertrofiske ar er blevet fastslaet i en klinisk undersggelse,
der varede i 4 maneder. Undersggelsen har gjort det muligt at pavise en
betydelig formindskelse af arrets rade farve, ujevnhed og areal.

VEDLIGEHOLDELSE

« Handvaskes med vand og sabe. Lad plasteret tarre naturligt i det dertil
beregnede beskyttelsesetui. Ma ikke stryges.

SAMMENSATNING: 81% silikone, 19% stof i polyamid/elastan.

Materialerne har veeret genstand for alle pakravede, lovbestemte tests ifalge stan-

darden 1SO 10 993-1 om produkter, som er i kontakt med huden. Hvis der trods

indtreffe en handelse, stands straks brugen af produktet og underret MILLET

Innovation herom.

MILLET Innovation kan ikke drages til ansvar for en brug, som ikke er i overenss-

temmelse med fabrikantens anbefalinger. Referencesproget er fransk. Oprindelig

CE- markning' 2009.

@I handvaskes.

Taler ikke strygning

eller damp.
Taler ikke Taler ikke kemisk
horbIegmng rensning. Se emballagen.
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SVENSKA

FORBAND FOR KELOIDARR, Epithelium™

ANVISNINGAR

Forbattrar farska eller gamla hypertrofiska arrs eller keloidarrs utseende
samt hindrar sadana &rr fran att bildas, i synnerhet efter ett kirurgiskt
ingrepp.

VARNINGSTEXT

 Far inte anvandas pa skadad hud.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Ta plattan ur forpackningen. Anvand en sax for att klippa ut en bit som
dr en aning storre dn arret (2 cm extra runt konturen). Ta forsiktigt av
skyddsfiltret som tacker plastrets klisteryta. Légg sedan den sjilvhif-
tande ytan pa drret.

For att huden ska vdnja sig Okas applikationstiden gradvis, upp till 14

timmar per dygn, enligt uppgifterna nedan.

e Dag 1 och 2: 4 tim; dag 3 och 4: 8 tim; dag 5: 10 tim; dag 6: 12 tim;
dag 7: 14 tim

o Efter den 7:e dagen ska Epithelium™ helst anvandas 14 timmar per dag
och tas av varje kvall.

o Efter varje anvdndning maste férbandet tvittas med vatten och tval.

Nar foérbandet har férsiamrats maste det bytas (i genomsnitt efter tva

veckor).

Ett plaster av typen Hypafix kan anvandas i omraden som utsitts for

omfattande friktion fér att se till att Epithelium™ sitter kvar pa arret.

Férbandet maste anvdndas mycket regelbundet och kan anvandas i 2-4

manader, beroende pa vilken forbittring som kan konstateras.

FUNKTIONER

Efter en fyra manader lang klinisk studie har det bekréftats att férbandet
EPITACT®, med Epithelium™ (silikongel) forbattrar hypotrofiska drrs
utseende. Studien har gjort det mojligt att pavisa en pataglig minskning
av drrets rodnad, skrovlighet och yta.

UNDERHALL

o Handtvitta med tval och vatten. Lat lufttorka i det sarskilda skyddsfo-
dralet. Far ej strykas.

SAMMANSATTNING: 81% silikon, 19% polyamid-/elastanvév.

Materialen har genomgatt alla tester som krévs i standarden 1SO 10 993-1 for

produkter som kommer i kontakt med huden. Om ett problem dnda skulle uppsta,

bor du genast sluta anvanda produkten och underratta foretaget MILLET Innovation.

Foretaget MILLET Innovation kan inte stéllas till svars om tillverkarens anvandningsrad

inte foljs. Referenssprak ar franska. Ursprunglig CE-markning: 2009.

Kan Far inte strykas
handtvittas. eller angas.
Anvénd inte Far inte
blekmedel. kemtvittas.

Se forpackningen.

MAmde e P
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SUOMALAINEN

SIDE ARPIKUDOSKASVAIMILLE, I’Epithelium™

KAYTTOTARKOITUS

Uusien tai vanhojen liikakasvuisten arpien tai arpikudoskasvainten
ulkomuodon parantaminen ja niiden muodostumisen ennaltaehkaisy,
erityisesti kirurgisen toimenpiteen jalkeen.

VASTA-AIHEET
» Ald kaytd haavaisella tai vahingoittuneella iholla.

VAROTOIMENPITEET

o Ota levy pakkauksestaan. Leikkaa saksilla hieman arpea suurempi pala
(2 cm arven &driviivoja suurempi). Poista varovasti kalvo, joka suojaa
kiinnittyvad osaa. Aseta sitten siteen liimapuoli arven paalle.

Jotta iho tottuisi siteeseen, sen paikallaanpitimisaikaa pidennetddn

asteittain seuraavassa esitetyn kinetiikan mukaisesti 14 tuntiin pdivassa.

e 1. ja 2. pdiva : 4 tuntia siteen kanssa / 3. ja 4. pdivd : 8 tuntia siteen
kanssa / 5. pdivd : 10 tuntia siteen kanssa / 6. pdiva: 12 tuntia siteen
kanssa / 7. pdiva : 14 tuntia siteen kanssa

o 7. pdivan jalkeen, Epithelium™ -sidetta olisi ihanteellista pitad 14 tuntia
pdivassa ja ottaa se pois joka ilta.

 Jokaisen kayton jalkeen siteenpala on pestava vedelld ja saippualla.

Siteenpala on vaihdettava, kun se on turmeltunut (keskimaarin 2 viikon

kuluttua).

Alueilla, jotka joutuvat voimakkaan hankauksen kohteiksi, voidaan

kayttaa hypafix-tyyppistd teippid pitamaan Epithelium™ -side hyvin

paikallaan arven paalla.

Kayton on oltava erittdin sdannollista ja kestoltaan 2 - 4 kuukautta

edistyksesta riippuen.

TOIMINTA

EPITACT®-siteen,  jonka  valmistusaineena on Epithelium™

(silikonigeeliepiteeli), tehokkuus liikakasvuisten arpien ulkomuodon

parantamisessa vahvistui 4 kk kestdaneessa kliinisessa tutkimuksessa.

Tutkimus toi korostetusti esiin punoituksen, karheuden ja arven

pinnan epatasaisuuden merkittavan vahenemisen.

HOITO

o Pestdva kasin, vedelld ja saippualla. Annettava kuivua luonnollisesti tata
tarkoitusta varten suunnitellussa suojakotelossaan. Ei saa silittaa.

KOOSTUMUS: 81% silikonia, 19% polyamidi-/elastaanikangasta.

Tuote on kaynyt lapi kaikki testit normin ISO 10 993-1 mukaan, joka koskee tuot-

teita, jotka ovat suorassa ihokontaktissa. Jos tdsta huolimatta ongelmia, kaytté on

syytd lopettaa heti ja asiasta on ilmoitettava MILLET Innovation - yhtiélle.

MILLET Innovation ei ole vastuussa vahingoista, jotka aiheutuvat kdytt6ohjeiden

laiminlyonnistd. Ranskan on viittaus kieli. Alkuperdinen CE-merkinta: 2009.

. E| silitysta tai
Pesu késin. hoyrya
Ei klooria. - Eikuivapesua.

LOT| Katso pakkausta.
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DISPOSITIF MEDICAL REPARATEUR POUR

CICATRICES CHELOIDES, a I’Epithelium™

INDICATIONS

Pour améliorer I'aspect des cicatrices hypertrophiques ou chéloides,

récentes et anciennes et prévenir la formation de telles cicatrices, notam-

ment aprés une intervention chirurgicale.

CONTRE-INDICATIONS : Ne pas utiliser sur une Iésion cutanée.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

 Retirer la plaque de son emballage. Avec des ciseaux, découper un
morceau légérement plus grand que la cicatrice (2 cm de plus sur tout
son contour). Enlever le film protecteur recouvrant la face adhésive du
dispositif. Appliquer ensuite le c6té adhésif sur la cicatrice.

Afin de permettre a la peau de s’habituer, la durée d’application sera

augmentée graduellement selon la cinétique décrite ci-dessous jusqu’a

atteindre 14 heures par jour.

e Jours 1 et 2 : 4 heures de pose /] 3 et 4 : 8 heures de pose /] 5: 10
heures de pose /] 6 : 12 heures de pose /) 7 : 14 heures de pose

o Aprés le 7eme jour, I'Epithelium™ est porté idéalement 14 heures par
jour et enlevé chaque soir.

« Aprés chaque utilisation, le morceau de pansement doit étre lavé a I'eau
et au savon.

Le morceau de pansement doit étre changé lorsque celui-ci est détérioré

(2 semaines en moyenne).

Dans des zones soumises a des frottements importants, un adhésif de

type hypafix peut étre utilisé pour assurer le maintien de I'Epithelium™

sur la cicatrice.

L’application doit étre trés réguliére et peut s’étendre sur une durée de

2 a4 mois, selon les améliorations constatées.

FONCTIONNALITES

L'efficacité du dispositif EPITACT®, en Epithelium™ (gel silicone), pour

améliorer 'aspect des cicatrices hypertrophiques a été validée au cours

d’une étude clinique s’étendant sur 4 mois. Elle a permis de mettre en

évidence une diminution significative de la rougeur, de la rugosité et de

la surface de la cicatrice.

ENTRETIEN

o Laver a la main, a I’eau et au savon. Laisser sécher naturellement dans

I’étui de protection prévu a cet effet. Ne pas repasser.

COMPOSITION : 81% silicone, 19% tissu polyamide/élasthanne.

Les matériaux ont fait I'objet d’une évaluation de la biocompatibilité selon la

norme I1SO 10 993-1 concernant les produits venant en contact avec la peau. Si

un incident se produisait, il conviendrait de cesser immédiatement ['utilisation et

de prévenir la société MILLET Innovation.

La responsabilité de la société MILLET Innovation ne peut étre engagée en cas

d’utilisation non conforme aux recommandations du fabricant. Le francais est la

langue de référence. Marquage CE initial : 2009.

C € @ @l Lavable a la Pas de repassage,
main
Pas de chlorage.

ni de vapeur.
Made in France Ni chlorine.

Pas de nettoyage
A sec. LOT| Voir emballage.

MI LLETI I MILLET Innovation ZA Champgrand | contact@epitact.com
INNOVATION 26270 Loriol /Dréme - FRANCE
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MEDICAL DEVICE FOR FOR KELOID SCARS,
Epithelium™
INDICATIONS

For improving the appearance of hypertrophic or keloid scars, whether
recent or old, and preventing the formation of such scars, particularly after
surgical intervention.

CONTRAINDICATIONS
« Do not use on a skin lesion.

PRECAUTIONS FOR USE

* Remove the patch from its packaging. Using scissors, cut out a piece
slightly larger than the scar (2 cm larger around the whole edge). Re-
move the protective film covering the adhesive side. Then apply the
adhesive side to the scar.

In order to allow the skin to get used to it, the length of application time

must be gradually increased as in the wearing times described below, until

it is worn for 14 hours a day.

e Days 1 and 2: Wear for 4 hours / Day 3 and 4: Wear for 8 hours / Day 5:
Wear for 10 hours / Day 6: Wear for 12 hours / Day 7: Wear for 14 hours

o After the 7th day, the Epithelium™ should ideally be worn for 14 hours
per day and removed every evening.

 Following each use, the piece of dressing must be washed with soap
and water.

The piece of dressing must be changed when it has deteriorated (after 2

weeks, on average).

In areas subject to a significant amount of friction, a hypafix type adhesive

may be used to ensure that the Epithelium™ stays on the scar.

It must be applied very regularly, and can be used over a period of 2 to 4

months, depending on the improvements noted.

WHAT IT IS USED FOR

EPITACT® Epithelium™ (silicone gel) dressing’s effectiveness in im-
proving the appearance of hypertrophic scars has been validated
during a clinical study lasting 4 months. The results highlighted a
significant decrease in redness, roughness and the area of the scar.

CLEANING

» Wash by hand, using soap and water. Leave to dry naturally in the pro-
tective case provided for this purpose. Do not iron.

COMPOSITION: 89% silicone, 19% polyamide/elastane fabric.

The materials used have passed all the regulatory tests required by ISO standard

10993-1 relating to products that come into contact with the skin. If an incident

occurs, stop using the product immediately and inform MILLET Innovation.

Millet Innovation cannot be held responsible for failure to use the product in accor-

dance with the manufacturer’s recommendations. French is the reference language.

CE initial marking: 2009.
Do not iron or
steam.

Hand washable.
Do not bleach. - Do not dry clean.

See packaging.
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PLEISTER VOOR KELOID LITTEKENS,
Epithelium™
INDICATIE

Om het aspect van hypotrofische of keloid littekens te verbeteren, zowel
recente als oudere, en om het ontstaan van zodanige littekens te voor—
komen met name na een chirurgische ingreep.

CONTRA-INDICATIES

« Niet gebruiken op een huidletsel.

VOORZORGSMAATREGELEN BIJ GEBRUIK

« De pleister uit de verpakking halen. Met een schaar een stukje afknippen
dat net iets groter is dan het litteken (2 cm om de volledige omtrek
heen). Verwijder voorzichtig het beschermlaagje dat het klevend opper-
vlak bedekt. Dan de zelfklevende kant op het litteken aanbrengen.

Om de huid aan deze pleister te laten wennen moet men de gebruiksduur

geleidelijk aan opvoeren volgens de hieronder aangegeven kinetiek tot

aan een volledige tijdsduur van 14 uur per dag.

eDaglen2:4uuropdehuid /D3en4:8uuropdehuid/D5:10
uur op de huid /D6 : 12 uur op de huid /D 7 : 14 uur op de huid

» Na de 7e dag moet de Epithelium™ idealiter 14 uur per dag aangebracht
worden en moet men hem ‘s avonds verwijderen.

« Na gebruik moet men het stukje pleister wassen met water en zeep.

Het stukje pleister moet vervangen worden zodra het sporen van

aantasting vertoont (gemiddeld om de 2 weken).

Op stukken huid waar veel wrijving optreedt, kan men een tape van het

type hypafix gebruiken om ervoor te zorgen dat de Epithelium™ naar

behoren op zijn plaats blijft zitten op het litteken.

De toepassing moet consequent uitgevoerd worden en kan een

tijdsduur van 2 tot 4 maanden in beslag nemen naar gelang de

vastgestelde verbetering.

FUNCTIONALITEIT

De doeltreffendheid van de EPITACT® pleister, van Epithelium™ (silicone
gel), om het aspect van hypotrofische littekens te verbeteren is geva-
lideerd tijdens een klinisch onderzoek van 4 maanden. Dit onderzoek
heeft aangetoond dat de rode kleur, de oneffenheid en de oppervlakte van
littekens aanzienlijk minder opvallen.

ONDERHOUD

e Op de hand wassen met water en zeep. Op natuurlijke wijze laten
drogen in het hiervoor voorziene etuitje.

Niet strijken.

SAMENSTELLING: 81% siliconen, 19% polyamide/elasthaan weefsel.

De materialen werden onderworpen aan alle wettelijk verplichte tests opgelegd door de
1SO 10 933-1 norm betreffende producten die in contact komen met de huid. Indien
een probleem mocht voordoen, gelieve het gebruik ervan onmiddellijk te stoppen en
het bedrijf MILLET Innovation hiervan verwittigen.

MILLET Innovation kan niet aansprakelijk worden gesteld indien het gebruiksadvies van
de fabrikant niet wordt gerespecteerd. De referentietaal is Frans. Initieel CE-label: 2009.

N et strijken,
Alleen handwas. jet st

geen stoom.
Niet bleken. - Geen droogkuis.

Zie verpakking.

DEUTSCH

PFLASTER FUR KELOIDE NARBEN, Epithelium™

INDIKATION

Zur Verbesserung des Aussehens von frischen oder élteren hypertrophen
oder keloiden Narben und zur Vorbeugung gegen die Bildung solcher
Narben, insbesondere nach einem chirurgischen Eingriff.

GEGENANZEIGEN

o Nicht Uber einer Hautverletzung tragen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

e Das Pflasterblatt aus seiner Verpackung nehmen. Mit einer Schere
ein Stiick abschneiden, das etwas grosser ist als die Narbe (mit einer
Zugabe von 2 cm um den gesamten Umfang). Schutzfilm vorsichtig von
der klebenden Seite des Pflasters abziehen. Dann die Klebeseite auf die
Narbe auflegen.

Damit die Haut sich an das Pflaster gewohnen kann, ist die Auflagedauer

stufenweise gemass der im Folgenden beschriebenen Kinetik zu erhéhen,

bis sie 14 Stunden pro Tag erreicht.

eTag 1 und Tag 2: 4 Stunden Pflasterauflage / Tag 3 und Tag 4: 8
Stunden Pflasterauflage / Tag 5: 10 Stunden Pflasterauflage / Tag 6: 12
Stunden Pflasterauflage / Tag 7: 14 Stunden Pflasterauflage.

e Nach dem 7. Tag wird Epithelium™ idealerweise 14 Stunden pro Tag
getragen und jeden Abend abgenommen.

e Nach jeder Verwendung muss das Pflasterstick mit Wasser und Seife
gewaschen werden.

Das Pflasterstiick muss ausgewechselt werden, sobald es beschadigt ist

(im Durchschnitt nach 2 Wochen).

In Zonen mit starker Reibung kann ein Pflastervlies des Typs Hypafix

verwendet werden, um das Haften von Epithelium™ auf der Narbe zu

gewadhrleisten.

Die Anwendung muss sehr regelmdssig erfolgen und kann sich je

nach festgestellter Verbesserung tber eine Dauer von 2 bis 4 Monaten

erstrecken.

EIGENSCHAFTEN

Die Wirksamkeit des EPITACT®-Pflasters aus Epithelium™ (Silikon-Gel) zur
Verbesserung des Aussehens von hypertrophen Narben wurde in einer
klinischen Studie mit einer Dauer von 4-monatiger dauer bestatigt. Sie
ermdglichte den Nachweis einer signifikanten Reduzierung der Rotung,
der Rauheit und der Oberflache der Narbe.

REINIGUNG

e Von Hand mit Wasser und Seife waschen. Einfach in dem hierfiir
vorgesehenen Schutzetui trocknen lassen. Nicht blgeln.

ZUSAMMENSETZUNG: 81% Silikon, 19% Polyamid/Elasthan.

Die Materialien wurden allen vorgeschriebenen Tests der ISO 10993-1 Norm, welche Produkte

mit direktem Hautkontakt betreffen, unterzogen. Sollte eine Hautreaktion auftreten, sollten

Sie die Anwendung sofort unterbrechen und die Firma MILLET Innovation benachrichtigen.

Im Fall unsachgemaBer Anwendung und Nichtbeachtung der Herstellerhinweise kann

MILLET Innovation keine Haftung iibernehmen. Die maRgebende Sprache ist Franzosisch.

Urspriingliche CE-Kennzeichnung: 2009.

Von Hand Nicht biigeln
@I waschbar. (kein Dampf)
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CEROTTO PER CICATRICI CHELOIDEE,
Epithelium™
INDICAZIONI

Per migliorare I'aspetto delle cicatrici ipertrofiche o cheloidee, recenti e
vecchie e prevenire la formazione di simili cicatrici, in particolar modo
dopo un intervento chirurgico.

CONTROINDICAZIONI

« Non utilizzare su una lesione cutanea.

MISURE PRECAUZIONALI

e Togliere il cerotto dalla confezione. Con un paio di forbici, tagliare
un pezzo leggermente piu grande della cicatrice (2 cm in piu del suo
contorno). Togliere con cautela il film di protezione che ricopre il lato
adesivo. Applicare poi il lato adesivo sulla cicatrice.

Al fine di consentire alla pelle di abituarsi, la durata di applicazione sara

aumentata gradualmente secondo la cinetica descritta qui di seguito fino

a raggiungere 14 ore al giorno.

e Giorni 1 e 2: 4 ore di posa / G 3 e 4: 8 ore di posa / G 5: 10 ore di posa
/ G6:12 ore di posa / G 7: 14 ore di posa

e Dopo il 7° giorno, I'Epithelium™ va portato idealmente per 14 ore al
giorno e tolto ogni sera.

« Dopo ogni utilizzo, il pezzo di cerotto deve essere lavato con acqua e
sapone.

Occorre sostituire il pezzo di cerotto quando questo & danneggiato

(mediamente ogni 2 settimane).

Nelle zone sottoposte ad importanti sfregamenti, utilizzare un nastro

adesivo del tipo hypafix per mantenere correttamente I’Epithelium™ sulla

cicatrice.

L'applicazione deve essere molto regolare e pud essere proseguita per

una durata da 2 a 4 mesi, secondo i miglioramenti accertati.

FUNZIONALITA

L’efficacia del cerotto EPITACT®, in Epithelium™ (gel silicone), per miglio—
rare I'aspetto delle cicatrici ipertrofiche é stata convalidata nel corso di
uno studio clinico durato 4 mesi. Ha consentito di evidenziare una dimi-
nuzione significativa del rossore, della ruvidezza e della superficie della
cicatrice.

MANUTENZIONE
e Lavare a mano, con acqua e sapone. Lasciare asciugare naturalmente
nell’astuccio protettivo previsto a tal scopo. Non stirare.

COMPOSIZIONE: 81% silicone, 19% poliammide/elastan.

| materiali sono stati sottoposti a tutti i test regolamentari imposti dalla norma ISO
10 993-1 relativa ai prodotti che entrano in contatto con la pelle. Si dovesse verifi-
care un problema, conviene interrompere immediatamente I'utilizzo e informare la
societa MILLET Innovation.

La societa MILLET Innovation declina ogni responsabilita in caso di utilizzo non
conforme alle raccomandazioni del fabbricante. Il francese ¢ la lingua di riferimento.
Marcatura CE originale: 2009.

Lavabile a Non stirare e non
mano. trattare con vapore.
Non sottoporre Non lavare a

a candeggio. secco.

Vedere la confezione.
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PANSAMENT PENTRU CICATRICI CHELOIDE,
Epithelium™
INDICATII

Pentru a ameliora aspectul cicatricilor hipertrofice sau cheloide, recente si

vechi si pentru a preveni formarea unor astfel de cicatrici, in special dupa

o interventie chirugicala.

CONTRAINDICATII

Nu aplicati pe o plagd deschisa.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

o Scoateti placuta din ambalaj. Cu ajutorul foarfecelor, decupagi o bucata
putin mai_mare decat cicatricea (2 cm n plus pe intreg conturul
acesteia). indepdrtati cu grijd filmul protector care acopera suprafata
colanta. Dupa aceea aplicati partea adeziva pe cicatrice.

Pentru a permite ca pielea sa se obisnuiasca, durata de aplicare va fi marita

in mod progresiv conform cineticii descrise mai jos pand cand se ajunge

la 14 ore pe zi.

e Zilele 1 5i 2 : 4 ore de aplicare / Z 3 si 4 : 8 ore de aplicare / Z 5 : 10 ore
de aplicare / Z 6 : 12 ore de aplicare / Z 7 : 14 ore de aplicare

o Dupa cea de-a 7 a zi, Epithelium™ se aplica in mod ideal timp de 14 ore
pe zi si se indepdrteaza in fiecare seara.

o Dupa fiecare utilizare, bucata de pansament trebuie sa fie spdlata cu
apa si cu sapun.

Bucata de pansament trebuie sa fie schimbata atunci cand s-a deteriorat

(in medie cam la 2 saptdmani).

In zonele supuse unor frecari semnificative, se poate utiliza un adeziv de

tipul hypafix pentru a asigura mentinerea Epithelium-ului™ pe cicatrice.

Aplicarea trebuie facuta cu regularitate si poate sa atingd o perioada de

2 pana la 4 luni, in functie de ameliordrile constatate.

PARTICULARITATI

Eficienta pansamentului EPITACT®, din Epithelium™ (gel cu si-
licon), pentru ameliorarea aspectului cicatricelor hipertrofice a fost
validata pe parcursul unui studiu clinic desfasurat pe o perioada de
4 luni. Acesta a permis evidentierea unei diminudri semnificative a rosetei,
a rugozitatii si a suprafetei cicatricii.

INTRETINERE

Spalati de mana, cu apa si sdpun. Ldsati sa se usuce in mod natural in cutia
de protectie furnizata in acest scop. Nu calcatji.

Produsul a fost supus tuturor testelor impuse prin norma ISO 10993.

Daca in pofida acestui lucru, se constata o reactie alergica, incetati imediat
utilizarea produsului si informati firma MILLET INNOVATION SA.

Responsabilitatea societatii MILLET Innovation nu poate fi angajata
in cazul unei utilizari neconforme cu recomandarile producatorului.

(@] [x]
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NAPLAST NA KOLOIDNI JIZVY, Epithelium™

INDIKACE

Korekce a vylepSeni vzhledu novych nebo starSich hypertrofnich a
koloidnich jizev a prevence proti tvorbé takovych jizev, predevsim po
chirurgickém zakroku.

KONTRAINDIKACE
Neaplikovat na otevienou ranu.

NAVOD K POUZITi

« Vyndat naplast z baleni. NGZkami odstfihnout platek naplasti o néco
VEtSi nez jizva (o 2 cm vétsi po celém obvodu). Z lepici opatrné sejméte
ochrannou folii. Na jizvu aplikovat lepici stranou.

Aby si kiize mohla na naplast zvyknout je nutné délku aplikace postupné

zvySovat podle nize uvedeného navodu az do dosazeni 14 hodin denné.

e Dny 1a2:4 hodiny aplikace / D 3 a4 : 8 hodin aplikace / D 5 : 10 hodin
aplikace / D 6 : 12 hodin aplikace / D 7 : 14 hodin aplikace

e Po 7. dni je idedlni aplikovat Epithelium™ 14 hodin denné a poté ji
sundat kazdy vecer.

* Po kazdém pouZziti je nutné naplast omyt vodou a mydlem.

Naplast je nutné vyménit pokud je poskozena (v priméru po 2 tydnech

pouzivani).

V mistech s ¢astym tfenim je mozné pouzit naplast typu hypafix k zajisténi

dobrého drzeni Epithelium™ na jizvé.

Aplikace musi byt velmi pravidelna a muze trvat 2 az 4 mésice, v zavislosti

na zlepSeni.

ZVLASTNOSTI

Ucinnost naplasti EPITACT®  Epithelium™ (silikonovy gel) pro zlep3eni
vzhledu hypertrofnich jizev byla potvrzena v prub&hu klinické
studie trvajici 4 mésice. Tato studie umoznila prokazat zasadni zmenseni
zCervenani, porovitosti a celkové velikosti jizvy.

UDRZBA

Myt rucné vodou a mydlem. Nechat uschnout samovolné v ochranném
obalu, ktery je k tomu urceny. NeZehlit.

Pripravek prosel vsemi testy pozadovanymi normou ISO 10993. Pokud i
presto dojde k alergické reakci, okamzité zastavit uzivani a informovat
spolecnost MILLET INNOVATION SA.

Spole¢nost MILLET Innovation nenese odpovédnost za dusledky
pouziti, které jsou v rozporu s pokyny vyrobce.
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