réglementation.

Traitement des déchets =) ‘
Ne pas jeter le produit dans les toilettes, éliminer les déchets usagés conformément a la ’ ’ t

En Europe, un code de déchet du Chapitre 18 01 de la Directive du catalogue européen des
déchets (catalogue européen des déchets — CED, AVV en Allemagne) peut étre affecté aux
déchets de produits et un code de déchet du Chapitre 15 01 de cette méme directive peut
étre affecté aux déchets d’emballage. Les emballages recyclables doivent étre déposés dans

-
les systemes de recyclage nationaux correspondants. Ve I p eau® St rl p S
Informations générales
En cas d'incident grave, veuillez contacter le fabricant et I'autorité sanitaire compétente. S utu res ad h éS ives
teril

FErElo [ @ © ® | 4
C E 0123 % (éviter les éraflures) @ é})

Zhende Medical Co., Ltd. Shanghai International
M Gaobu Town 312035 Holding Corp. GmbH (Europe)
Shaoxing, Zhejiang, China Eiffestrasse 80, Q
www.zhende.com - Made in China 20537 Hamburg, Germany Q
o
0/0. Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG, g
%ﬁ WesterwaldstraBe 4,56579 Rengsdorf, Germany I
www.Lohmann-Rauscher.com @
www.velpeau.fr g
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Mode d‘emploi

Cher client,

nous vous remercions de la confiance que vous portez a ce produit. Veuillez
prendre le temps de lire attentivement les instructions avant d’utiliser le produit,
car elles contiennent des informations essentielles pour vous. En cas de questions,
veuillez contacter votre médecin ou votre pharmacien.

Toujours appliquer les bandes de fermeture de plaie exactement selon le mode
d’emploi. A cet effet, merci de se reporter aux pictogrammes d‘application. En cas
de doute, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.

Description du produit et caractéristiques de performance

Bandes de fermeture de plaie stériles auto-adhésives, indiquées pour la fermeture cutanée
de petites plaies, de plaies post-opératoires, de coupures et de plaies par lacération, ainsi

que pour soulager les cicatrices récentes apres |'enlévement des points, sur des parties du
corps trés mobilisées.

Composition du produit

La bande de fermeture de plaie est fabriquée a partir de tissus non-tissés avec des fils de
fibre de polyester renforcés adhérant a un tissu enduit de colle, et doublée d'une couche de
papier protecteur enduit de silicone.

Utilisation prévue (a quoi sert le produit ?)

Elle est utilisée par les institutions médicales pour la fixation et le soin de la surface de la
plaie aprés la suture, et par des non-professionnels pour le traitement de plaies superficielles
sur la surface de la peau et de la plaie aprés le retrait de la suture.

Indications (pour quelles plaies le produit est-il utilisé ?)
Plaies superficielles.

Contre-indications (quand le produit ne doit-il pas étre utilisé ?)

Allergie et/ou hypersensibilité connue a I'un des composants du produit.

Non indiqué si aucune adhérence ne peut étre obtenue, par exemple présence d’exsudat/
fluide de la plaie ou d'huile pour la peau.

Effets indésirables
Des irritations cutanées et/ou des allergies peuvent survenir dans de rares cas.

Mise en garde et mesures de précaution

Avant ouverture, vérifier que I'emballage ne présente pas de dommage évident.

Ne pas utiliser le produit si I'emballage est endommagé, mouillé ou a été déja ouvert
accidentellement.

Le produit est stérile tant que I'emballage est non ouvert et non endommagé.
En cas de réaction allergique, veuillez consulter un médecin.

Ne pas utiliser en cas de plaies plus profondes ou infectées. S'il y a beaucoup d’exsudat
provenant de la plaie, remplacer le produit rapidement par un nouveau.

La durée maximale d’utilisation sans danger de la bande de fermeture de plaie est de
7 jours maximum. Ne pas réutiliser le produit.

Information d’utilisation
. Préparation
Veuillez vous laver les mains et/ou utiliser des gants.
Déchirez le sac.
Vous pouvez couper les bandes de fermeture de plaie pour plaie a la longueur souhaitée,
si nécessaire.

N

N

. Méthode d'utilisation
Veuillez vous laver les mains et/ou utiliser des gants.
Nettoyez et séchez soigneusement la plaie et ses environs. (La zone de la peau affectée
doit étre propre, seéche et exempte d’huiles pour la peau afin d‘assurer une bonne
adhérence.)
Retirez les bandes de fermeture de plaie individuelles du matériel de support.

« Pressez légérement les berges de la plaie ensemble et appliquez les bandes a travers la

plaie en appuyant légerement.
« En partant du centre dans les deux directions, collez d'autres bandes a travers la plaie.

w

. Méthode de retrait
« Détachez la bande de fermeture de plaie d'un coté et déplacez-la lentement dans le sens
de la pousse des poils.

Conditions de conservation et de transport
Entreposer dans un endroit sec a température ambiante.
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Unterschriftenblatt

Zeitangabe Name/Funktion
Erstellt 08/22/2023 08:52:22 Junglas, Lucy /PAD-AM
Gepruft 09/20/2023 15:51:53 Mas, Hugues /LRF-MK
Freigegeben 10/10/2023 13:01:17 Hornle, Benjamin /VE - VT
Freigegeben 10/10/2023 13:53:05 Junglas, Lucy /VE - DV
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Audit Trall

Zeitangabe |Benutzer Aktion Grund

08/22/2023 Junglas, Lucy Lifecycle angepasst 068: Hiermit bestatige ich, Junglas, Lucy

08:51:23 (Mehrfachauswahl) (LucyJunl) signiert als , die Lifecycleroute fur
mehrere Dokumente angepasst zu haben.

08/22/2023 Junglas, Lucy Bearbeitung (Mehrfachauswahl) 108: Hiermit bestatige ich, Junglas, Lucy

08:52:22 (LucyJunl) signiert als LucyJunl, dieses
Dokument als Teil einer Mehrfachauswahl
fertiggestellt zu haben.

09/20/2023 Mas, Hugues Prifung 200: Hiermit bestatige ich, Mas, Hugues

15:51:53 (HuguesMas) signiert als HuguesMas, das
Dokument "Velpeau Strips (4048722)" erfolgreich
gepriift zu haben.

10/10/2023 Hoérnle, Benjamin /VE - VT Freigabe 345: Hiermit gebe ich, Hornle, Benjamin

13:01:17 (BenjaminHo) signiert als VE - VT, das Dokument
"Velpeau Strips (4048722)" frei.

10/10/2023 Junglas, Lucy /VE - DV Freigabe 345: Hiermit gebe ich, Junglas, Lucy (LucyJunl)

13:53:05 signiert als VE - DV, das Dokument "Velpeau
Strips (4048722)" frei.

10/10/2023 d.3 life science Systembenutzer |Inkraftsetzung 351: Hiermit setze ich, d.3 life science

13:55:51 IVE - DV Systembenutzer (Is_system) signiert als VE - DV,
das Dokument "Velpeau Strips (4048722)" in Kraft.

Diese Informationen sind vom Wednesday, 11 October 2023 13:36 Uhr.
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Anderungshistorie
Zeitangabe |Version Benutzer Grund

Diese Informationen sind vom Wednesday, 11 October 2023 13:36 Uhr.
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