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SYLKE® Adhesive Wound Closure
INSTRUCTIONS FOR USE (OTC)

DEVICE DESCIPTION:

SYLKE® Adhesive Wound Closure is a single use,
sterile, woven silk mesh coated with a long
lasting, pressure sensitive adhesive.

HOW SUPPLIED:

Each sterile wound closure is provided in an
individually packaged pouch, with a liner covering
the adhesive until the wound closure is ready for
use. Each wound closure is provided as a 2.5cm
by 32cm, 2.5cm by 16cm, 3.4cm by 24cm strip,
allowing use on a variety of wound lengths and
for any excess to be trimmed away.

INTENDED USE:

SYLKE® Adhesive Wound Closure is a sterile,
single-use silk mesh strip with pressure sensitive
adhesive intended to approximate and secure the
edges of clean, superficial skin wounds (e.g.,
simple lacerations, cuts, puncture wounds,
post-surgical incisions.). It provides a breathable,
sterile barrier that supports natural healing. The
strip can be used alone or with sutures, may be
applied by consumers or healthcare
professionals in home or clinical settings, and is
designed to remain in place for up to 14 days
while tolerating normal bathing.

INDICATIONS:

SYLKE® Adhesive Wound Closure is indicated for
topical closure and coverage of thoroughly
cleansed simple lacerations, cuts, puncture
wounds, and post-surgical skin incisions
(including those with subcutaneous or dermal
sutures), to assist in bringing together skin edges
and protecting the wound during the initial
healing period.

CONTRAINDICATIONS:

. SYLKE® Adhesive Wound Closure is
contraindicated for use on infected wounds.
Signs of infection may include: pus, pain,
warmth, redness, swelling, and/or fever. If
any signs of infection are present, seek
medical attention.

. SYLKE® Adhesive Wound Closure is
contraindicated for use on dirty wounds.
Wounds must be thoroughly cleansed and
free of dirt, debris, and any foreign objects
prior to application.

. SYLKE® Adhesive Wound Closure is
contraindicated for use in high-tension
wounds without the support of additional
skin closure devices i.e. sutures.

. SYLKE® Adhesive Wound Closure is
contraindicated for use on wounds that are
actively bleeding.

WARNINGS:

. Do not use SYLKE® Adhesive Wound
Closure on areas where adhesion cannot be
obtained. Potential causes of inadequate
adhesion are presence of exudate, skin oils,
moisture, or areas containing dense hair
such as the scalp.

. Do not use SYLKE® Adhesive Wound
Closure on mucosal surfaces including lips
or inside the mouth.

. Do not use SYLKE® Adhesive Wound
Closure near the eye or over eyelids.

. Do not use SYLKE® Adhesive Wound
Closure on intimate areas.

. SYLKE® Adhesive Wound Closure is made
with a long-lasting adhesive and is intended to
be worn for two weeks with regular bathing.
Early removal of SYLKE® Adhesive Wound
Closure may result in skin stripping, pain,
and/or redness. SYLKE® Adhesive Wound
Closure may be soaked in warm soapy water
to soften the adhesive and aid in early
removal.

. If signs of infection are present around the
wound covered by SYLKE® Adhesive Wound
Closure, contact a medical professional.

. SYLKE® Adhesive Wound Closure should not
be used below the skin surface.

suciedad, residuos y cualquier objeto extrafio
antes de la aplicacion.

. El cierre de heridas adhesivo SYLKE® esta
contraindicado para su uso en heridas de alta
tension sin el apoyo de dispositivos
adicionales de cierre de la piel, es decir,
suturas.

. El cierre de heridas adhesivo SYLKE® esta
contraindicado en heridas que estén
sangrando activamente.

ADVERTENCIAS:

. No utilice el cierre de heridas adhesivo
SYLKE® en zonas en las que no se pueda
lograr adherencia. Las causas potenciales de
una adherencia inadecuada son la presencia
de exudado, aceites cutaneos, humedad o
zonas que contengan pelo denso como el
cuero cabelludo.

. No utilice el cierre de heridas adhesivo
SYLKE® en superficies mucosas, incluidos los
labios o el interior de la boca.

. No utilice el cierre de heridas adhesivo
SYLKE® cerca del ojo o sobre los parpados.

. No utilice el cierre de heridas adhesivo
SYLKE® en zonas intimas.

. El cierre de heridas adhesivo SYLKE® esta
fabricado con un adhesivo de larga duracion y
esta pensado para llevarlo durante dos
semanas con bafos regulares. La retirada
prematura del cierre de heridas adhesivo
SYLKE® puede provocar la descamacion de la
piel, dolor o enrojecimiento. El cierre de
heridas adhesivo SYLKE® puede empaparse
en agua jabonosa templada para ablandar el
adhesivo y facilitar su retirada.

. Si aparecen signos de infeccion alrededor de
la herida cubierta con el cierre de heridas
adhesivo SYLKE®, pongase en contacto con
un profesional médico

. El cierre de heridas adhesivo SYLKE® no
debe utilizarse por debajo de la superficie de la
piel.

. No utilice el cierre de heridas adhesivo
SYLKE® si el envase estéril esta dafiado o
comprometido.

. No nade ni sumerja la herida en agua durante
periodos prolongados. Sumergir el cierre de
heridas adhesivo Sylke en agua puede hacer
que el vendaje pierda adhesividad, lo que
provocaria un desprendimiento prematuro.

ALMACENAMIENTO:

Condiciones de almacenamiento recomendadas:

Por debajo de 30 °C (86 °F), lejos de la humedad,

el calor directo y la luz directa. No utilizar después

de la fecha de caducidad.

ESTERILIDAD:

El cierre de heridas adhesivo SYLKE® se esteriliza

mediante gas de oxido de etileno. No lo reesterilice.

No lo utilice si el envase esta abierto o dafiado. No

utilice la tira de cierre de heridas adhesivo SYLKE®

si esté dafiada o descolorida. Deseche el material
no utilizado.

INSTRUCCIONES DURANTE EL USO:

. No nade ni sumerja completamente la herida
mientras lleve puesto el cierre de heridas
adhesivo SYLKE®. Hacerlo afectara a las
cualidades de adhesion del cierre de heridas.

. Mantenga la herida limpia y libre de suciedad y
residuos. La suciedad atrapada en el cierre de
heridas adhesivo SYLKE® puede causar
irritacion o infeccion.

. Pongase en contacto con un profesional
médico si aparecen signos de infeccion o
irritacion.

. Retire el cierre de heridas adhesivo SYLKE®
al cabo de 14 dias.

. INSTRUCCIONES DE RETIRADA:

. Levante suavemente el borde del cierre de
heridas adhesivo SYLKE® por un extremo de
la herida.

. Despegue lentamente el cierre de heridas
adhesivo SYLKE® de la piel a lo largo de la
linea de la herida. Utilice la otra mano para
estabilizar la herida y reducir la tension a
medida que se despega la tira del cierre de
heridas adhesivo SYLKE®.

. Si el cierre de heridas adhesivo SYLKE® no se
despega facilmente de la piel, sumerja la tira
en agua tibia para ablandar el adhesivo.

. Una vez retirado por completo, deseche el
cierre de heridas utilizado. No reutilice ni
reesterilice el dispositivo.

. Cualquier residuo de adhesivo o exudado seco
de la herida puede limpiarse suavemente de la
piel con agua jabonosa tibia. Si quedan

. Mantenere la ferita pulita e priva di sporco e
residui. La sporcizia intrappolata nel cerotto
adesivo per ferite SYLKE® pud causare
irritazioni o infezioni.

. Contatti un medico se sono presenti segni di
infezione o irritazione.

. Rimuovere il cerotto adesivo per ferite
SYLKE® dopo 14 giorni.

ISTRUZIONI PER LA RIMOZIONE:

. Sollevare delicatamente il bordo del cerotto
adesivo per ferite SYLKE® su un'estremita
della ferita.

. Staccare lentamente il cerotto adesivo per
ferite SYLKE® dalla pelle lungo la linea della
ferita. Utilizzare I'altra mano per stabilizzare la
ferita e diminuire la tensione mentre si procede
a staccare la striscia del cerotto adesivo per
ferite SYLKE®. Se il cerotto adesivo per ferite
SYLKE® non si rimuove facilmente dalla pelle,
immerga la striscia in acqua calda per
ammorbidire I'adesivo.

. Una volta rimosso completamente, gettare il
cerotto adesivo utilizzato. Non riutilizzare o
risterilizzare il dispositivo.

. Qualsiasi residuo di adesivo e/o essudato della
ferita pud essere pulito delicatamente dalla
pelle con acqua calda e sapone. Se rimangono
dei residui, puo utilizzare un tampone di alcol
per sciogliere i resti dell'adesivo.

. SYLKE® Adhesive Wound Closure non &
indicato per il riutilizzo del dispositivo. Il
dispositivo deve essere smaltito una volta
rimosso.

APPLICAZIONE:

Il cerotto adesivo per ferite SYLKE® deve essere

utilizzato solo su lesioni pulite e asciutte, quando i

bordi sono posizionati vicino alla ferita in modo

semplice. Esaminare I'ambiente in cui verra
maneggiato e applicato il cerotto adesivo per ferite

SYLKE® e assicurarsi che non vi siano sporcizia o

sostanze contaminanti visibili.

Step 1. Pulire accuratamente e asciugare la ferita

per preparare la pelle alla corretta adesione del

cerotto adesivo per ferite SYLKE® ai bordi della
ferita.

Step 2. Aprire la busta sterile. Rimuovere la striscia

del cerotto adesivo per ferite SYLKE® dalla busta.

(Figure A)

Step 3. Afferrare la striscia e rimuovere la linguetta

pretagliata da 1,5 pollici per esporre lo strato

adesivo. (Figure B)

Step 4. Posizionare la parte adesiva almeno 1 cm

sopra |'estremita della ferita e premere

delicatamente per garantire la completa adesione

alla pelle. (Figure C)

Step 5. Rimuovere il rivestimento mentre si preme

la striscia adesiva su tutta la ferita, fino a quando

almeno 1 cm di SYLKE® si estende oltre il bordo
della ferita. Se la lunghezza della ferita supera la
lunghezza del cerotto adesivo per ferite SYLKE®,
ripetere i passaggi precedenti con altri dispositivi.

(Figure D)

Step 6. Tagliare l'eccesso di garza con forbici pulite.

(Figure E)

Step 7. Premere delicatamente lungo tutta la

striscia per fissarla. L'adesione corretta si ottiene

applicando una pressione uniforme sulla striscia.

(Figure F)

INFORMARE IL PRODUTTORE:

In caso di incidenti gravi, come reazioni avverse o

complicazioni, il medico o l'utente devono contattare

SYLKE®, Inc. inviando un'e-mail all'indirizzo

quality@sylke.com.
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*Se existirem sinais de infegdo a volta da ferida
coberta pelo Adesivo de Cicatrizagédo de Feridas
SYLKE®, contacte um profissional de saude.
ARMAZENAMENTO:

Condigdes de armazenamento recomendadas:
abaixo de 30°C (86°F), longe da humidade, calor
direto e luz direta. Nao utilize apds o prazo de
validade.

ESTERILIDADE:

O Adesivo de Cicatrizagao de Feridas SYLKE® é
esterilizado com gas de o6xido de etileno. Nao
reesterilize. N&o utilize se a embalagem estiver
aberta ou danificada. N&o utilize se a tira do
Adesivo de Cicatrizagao de Feridas SYLKE®
estiver danificada ou descolorida. Deite fora
qualquer material n&o utilizado.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

*Nao nade nem submerja totalmente a ferida
enquanto estiver a utilizar o Adesivo de
Cicatrizagao de Feridas SYLKE®. Se o fizer, ira
afetar as qualidades de aderéncia do Adesivo de
Cicatrizagao de Feridas.

*Mantenha a ferida limpa e sem sujidade e detritos.
A sujidade retida no Adesivo de Cicatrizagédo de
Feridas SYLKE® pode causar irritagdo ou infegao.
*Contacte um profissional de saude se existirem
sinais de infegdo ou irritagdo.

*Remova o Adesivo de Cicatrizagédo de Feridas
SYLKE® ap6s 14 dias.

INSTRUGOES DE REMOGAO:

sLevante suavemente a ponta do Adesivo de
Cicatrizagao de Feridas SYLKE® numa das
extremidades da ferida.

*Retire lentamente o Adesivo de Cicatrizagéo de
Feridas SYLKE® da pele ao longo da linha da
ferida. Utilize a outra mao para estabilizar a ferida
para diminuir a tensdo a medida que a tira do
Adesivo de Cicatrizagao de Feridas SYLKE® é
retirada.

*Se nao for facil retirar o Adesivo de Cicatrizagado
de Feridas SYLKE® da pele, mergulhe a tira em
agua morna para amolecer o adesivo.

*Depois de totalmente removido, deite fora o
adesivo de cicatrizagéo de feridas usado. Nao
reutilize nem reesterilize o dispositivo.

*Qualquer residuo de adesivo e/ou exsudado seco
da ferida pode ser cuidadosamente limpo da pele
com agua morna e sabdo. Se ficarem residuos,
pode utilizar um disco de alcool para soltar os
restos de adesivo.

*O SYLKE® Adhesive Wound Closure néao &
indicado para reutilizagdo do dispositivo. O
dispositivo deve ser descartado apds a remogao.
APLICAGAO:

O Adesivo de Cicatrizagao de Feridas SYLKE® s6
deve ser utilizado em feridas limpas e secas
quando as extremidades da pele da ferida
estiverem bem posicionadas sem esforgo.
Examine o ambiente onde o Adesivo de
Cicatrizagao de Feridas SYLKE® sera manuseado
e aplicado e certifique-se de que nado existe
sujidade ou contaminantes visiveis.

1.Limpe e seque bem a ferida para preparar a pele
para uma correta adesao do Adesivo de
Cicatrizagao de Feridas SYLKE® nas
extremidades da ferida.

2. Abra a bolsa esterilizada. Retire a tira do
Adesivo de Cicatrizagao de Feridas SYLKE® da
bolsa. (Figure A)

3. Segure na tira e retire a aba de 1,5" com
pré-abertura para expor a camada adesiva. (Figure
B)

4. Posicione a parte adesiva pelo menos 1 cm
sobre a extremidade da ferida e pressione
suavemente para garantir uma aderéncia total a
pele. (Figure C)

5. Remova o revestimento enquanto pressiona a
tira adesiva sobre o comprimento da ferida até que
pelo menos 1 cm do SYLKE® se estenda além da
extremidade da ferida. Se o comprimento da ferida
exceder o comprimento do Adesivo de Cicatrizagdo
de Feridas SYLKE®), repita os passos anteriores
com dispositivos adicionais. (FIgure D)

6. Corte 0 excesso de penso com uma tesoura
limpa. (Figure E)

7. Pressione suavemente ao longo de toda a tira
para a fixar. A aderéncia correta é conseguida
através da aplicagcdo de uma pressao uniforme
sobre a tira. (Figure F)

INFORME O FABRICANTE:

Em caso de incidente grave, como uma reacao
adversa ou complicagédo, o médico ou utilizador
deve entrar em contacto com a SYLKE®, Inc.
enviando um e-mail para quality@sylke.com.

. Do not use SYLKE® Adhesive Wound Closure
if the sterile package is damaged or
compromised.

Do not swim or otherwise immerse the wound
in water for prolonged periods. Immersing the
SYLKE® Adhesive Wound Closure in water
may cause the bandage to lose adhesiveness
resulting in early detachment.

STORAGE:

Recommended storage conditions: below 30°C
(86°F), away from moisture, direct heat, and direct
light. Do not use after expiration date.

STERILITY:

SYLKE® Adhesive Wound Closure is sterilized by
ethylene oxide gas. Do not resterilize. Do not use if
package is opened or damaged. Do not use if
SYLKE® Adhesive Wound Closure strip is damaged
or discolored. Discard any unused material.

APPLICATION:

SYLKE® Adhesive Wound Closure should only be
used on clean, dry wounds when the skin edges of
the wound are closely positioned without effort.
Examine environment where SYLKE® Adhesive
Wound Closure will be handled and applied and
ensure the absence of visible dirt or contaminants.
See reverse side for steps of application.

Step 1. Thoroughly cleanse and dry wound to
prepare skin for proper adhesion SYLKE® Adhesive
Wound Closure to the wound edges.

Figure A

Step 2. Open sterile pouch. Remove SYLKE®
Adhesive Wound Closure strip from pouch. (Figure
A)

Figure B

Step 3. Grasp strip and remove pre-slit 1.5” tab to
expose adhesive layer. (Figure B)

Figure C

Step 4. Position adhesive portion at least 1 cm over
the end of the wound and press gently to ensure full
adhesion to skin. (Figure C)

Figure D

Step 5. Remove liner while pressing adhesive strip

over length of wound until at least 1 cm of SYLKE®

Adhesive Wound Closure extends over the edge of
the wound. If length of the wound exceeds length of
SYLKE® Adhesive Wound Closure, repeat previous
steps with additional devices. (Figure D)

Figure E

residuos, puede utilizarse una almohadilla con
alcohol para despegar los restos de adhesivo.
. El cierre adhesivo para heridas SYLKE® no
esta indicado para la reutilizacion del
dispositivo. El dispositivo debe desecharse
una vez retirado.
APLICACION:
El cierre de heridas adhesivo SYLKE® solo debe
utilizarse en heridas limpias y secas cuando los
bordes cutéaneos de la herida estén colocados cerca
sin forzar. Examine el entorno en el que se
manipulara y aplicara el cierre de heridas adhesivo
SYLKE® y asegurese de la ausencia de suciedad o
contaminantes visibles.
Step 1. Limpie a fondo la herida y séquela para
preparar la piel a fin de que el cierre de heridas
adhesivo SYLKE® se adhiera correctamente a los
bordes de la herida.
Step 2. Abra la bolsa estéril. Saque la tira del cierre
de heridas adhesivo SYLKE® de la bolsa. (Figure
A)
Step 3. Sujete la tira y retire la lengleta de 3,8 cm
previamente hendida para dejar al descubierto la
capa adhesiva. (Figure B)
Step 4. Coloque la porcion adhesiva al menos a 1
cm del extremo de la herida y presione suavemente
para asegurar una adhesion total a la piel. (Figure
C)
Step 5. Retire el forro mientras presiona la tira
adhesiva a lo largo de la herida hasta que SYLKE®
supere la longitud de la herida en al menos 1 cm. Si
la longitud de la herida supera la longitud del cierre
de heridas adhesivo SYLKE®, repita los pasos
anteriores con dispositivos adicionales. (Figure D)
Step 6. Recorte el exceso de apdsito con unas
tijeras limpias. (Figure E)
Step 7. Presione suavemente a lo largo de toda la
tira para fijarla. La adherencia adecuada se
consigue aplicando presion uniformemente sobre la
tira. (Figure F)
INFORME AL FABRICANTE:
En caso de un incidente grave, como una reaccion
adversa o una complicacion, el médico o el usuario
deben ponerse en contacto con SYLKE®, Inc.
enviando un correo electronico a
quality@sylke.com.

SPANISH (LATIN AMERICA) -

ESPANOL
Cierre adhesivo de heridas SYLKE®
Instrucciones de uso
sin receta médica)

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

El cierre adhesivo de heridas SYLKE® es una malla

de seda tejida estéril de un solo uso recubierta con

un adhesivo duradero y sensible a la presion.

PRESENTACION:

Cada cierre de heridas estéril se ofrece en una

bolsa empaquetada de mana individual, con un

revestimiento que cubre el adhesivo hasta que el
cierre de heridas esté listo para su uso. Cada cierre
de heridas se proporciona como una tira de 2,5 cm
x32cm, 2,5cmx 16 cm, 3,4 cm x 24 cmlo que
permite su uso en una variedad de longitudes de
heridas y la posibilidad de recortar lo que sobre.

USO PREVISTO:

SYLKE® Adhesive Wound Closure es una tira de

malla de seda estéril y de un solo uso con adhesivo

sensible a la presion destinada a aproximar y fijar
los bordes de heridas cutaneas superficiales
limpias (por ejemplo, laceraciones simples, cortes,
heridas punzantes, incisiones posquirurgicas

).Proporciona una barrera estéril y transpirable que

favorece la cicatrizacion natural. La tira se puede

utilizar sola o con suturas, puede ser aplicada por
los consumidores o por profesionales sanitarios en
el hogar o en entornos clinicos, y esta disefiada
para permanecer en su sitio hasta 14 dias,
tolerando el bafio normal.

INDICACIONES:

El cierre adhesivo para heridas SYLKE® esta

indicado para el cierre tépico y la cobertura de

laceraciones simples, cortes, heridas punzantes e

incisiones cutaneas posquirurgicas (incluidas las

que tienen suturas subcutaneas o dérmicas)
completamente limpias, para ayudar a unir los
bordes de la piel y proteger la herida durante el
periodo inicial de cicatrizacion.

CONTRAINDICACIONES:

. El cierre adhesivo de heridas SYLKE® esta
contraindicado para su uso en heridas
infectadas. Los signos de infeccion pueden
incluir: pus, dolor, calor, enrojecimiento,
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Hwéng dan str dung Miéng dan vét
thwong thay chi khau

SYLKE® (San pham khéng ké don)
MO TA SAN PHAM:
Miéng dan vét thwong thay chi khau SYLKE® 1a mét
san pham dung mot 1an, vo tring, dang lwdi lua dét
dwoc phi moét I6p keo dan nhay ap lwc, cé tac dung
lau dai.
QUY CACH BONG GOl
Mé&i miéng dan vét thwong thay chi khau vé trung
dwogc déng goi riéng trong mot tdi, cé moét 16p lot
bao pht mé&t keo dinh cho dén khi s&n sang st
dung miéng dan. M&i miéng dan c6 kich thwéc 2,5
cmx32cm, 2,5cm x 16 cm, 3,4 cm x 24 cm, cho
phép st dung trén nhiéu vét thwong cé dé dai khac
nhau va c6 thé cét bé phan thira.
MUC DiCH SU’ DUNG:
SYLKE® Adhesive Wound Closure la dai lwéi to
tadm vo tring, dung moét 1an, co 1&p keo dinh nhay ap
lwe, dwoc thiét ké dé ap sat va cb dinh cac mép cua
vét thwong da sach, néng (vi du: vét rach don gian,
vét cat, vét thwong do dam xuyén, vét md sau phau
thuat). N6 cung cAp mét réo can vé tring, thoang
khi, hé trg qua trinh lanh thuong tw nhién. Dai bang
c6 thé s dung riéng 1& hoac két hop vai chi khau,
c6 thé dwoc ap dung bdi ngwoi tiéu dung hodc nhan
vién y t& trong méi trwérng gia dinh hodc co sé 'y té,
va dwoc thiét ké dé gitr nguyén vi tri trong téi da 14
ngay déng thoi chiu dwoc viéc tdm rira binh
thuwong.
CHi DINH:
SYLKE® Adhesive Wound Closure dwoc chi dinh dé&
doéng kin va che phi cac vét thwong hé don gian da
dwoc lam sach ky luwdng, bao gdm vét rach, vét cét,
vét thwong do dam xuyén va vét md sau phau thuat
(bao gbm ca nhirng vét thuwong cé chi khau dwéi da
hodc I&p biéu bi), dé hd tro dwa cac mép da lai gan
nhau va b&o vé vét thwong trong giai doan lanh
thwong ban dau.
CHONG CHi DINH:
+Chéng chi dinh s& dung Miéng dan vét thwong thay
chi khau SYLKE® trén vét thwong bi nhiém trung.
Cac d4u hiéu nhiém trung c6 thé bao gdm: vét
thwong bi mwng md, dau nhirc, ndng va do, sung
tAy va/hodc sbt. Néu co bat ky dau hiéu nhiém tring
nao, can dén ngay co sd y té dé dwoc tw van va
diéu tri.
+Chéng chi dinh s& dung Miéng dan vét thwong thay
chi khau SYLKE® trén vét thwong ban. Truwéc khi
dan, vét thwong can dwoc lam sach ky lwéng va
khéng con bui ba&n, manh vun va bat ky ngoai vat
nao.
+Chéng chi dinh s& dung Miéng dan vét thwong thay
chi khau SYLKE® cho nhitng vét thwong rat céng,
trir khi str dung cac dung cu khép da bd sung nhw
chi khau dé hé tro.
+Chéng chi dinh s dung Miéng dan vét thwong thay
chi khau SYLKE® cho vét thwong dang chay mau.
CANH BAO:
*Khong st dung Miéng dan vét thuwong thay chi
khau SYLKE® trén nhitrng khu virc khdng thé bam
dinh. Nguyén nhan khién miéng dan khéng dinh
chat cé thé I1a do ving da co dich tiét, diu, dm wét
ho&c c¢6 16ng ram (vi du nhu & da dau).
*Khong str dung Miéng dan vét thuwong thay chi
khau SYLKE® trén b& mat niém mac, bao gdm moi
hoac bén trong miéng.
*Khong st dung Miéng dan vét thuwong thay chi
khau SYLKE® gan mét hodc trén mi mét.
*Khong st dung Miéng dan vét thuwong thay chi
khau SYLKE® trén vung kin.
*Miéng dan vét thwong thay chi khau SYLKE® st
dung chét két dinh c6 d6 bén cao va co thé dan lién
tuc trong vong hai tuan, ngay ca khi tdm rira thuwong
xuyén. Béc g& Miéng dan vét thwong thay chi khau
SYLKE® qua s&m c6 thé gay ra tinh trang It da,
dau va/hodc man da.
C6 thé ngam Miéng dan vét thwong thay chi khau
SYLKE® trong nwéc xa phong &m dé 1am mém chat
két dinh, giup d& dang béc g& miéng dan truéc thoi
han.
*Néu thay dau hiéu nhiém trung quanh vét thuwong
dwoc bang bang Miéng dan vét thuwong thay chi
khau SYLKE®, can lién hé ngay véi bac si hodc
chuyén gia y té.
*Khong duwoc st dung Miéng dan vét thwong thay
chi khau SYLKE® bén dudi bé mat da.
*Khong st dung Miéng dan vét thuwong thay chi
khau SYLKE® néu bao bi vé triing bi héng hoac
khéng con nguyén ven.
*Khong boi hodc ngam vét thwong trong nwéc qua
lau. Néu ngam Miéng dan vét thwong thay chi khau

Step 6. Trim excess dressing with clean scissors.
(Figure E)

Figure F

Step 7. Press gently along entire strip to secure.
Proper adhesion is achieved by applying pressure
evenly across the strip. (Figure F)

INSTRUCTIONS FOR WEAR:

. Do not swim or fully submerge the wound
while wearing SYLKE® Adhesive Wound
Closure. Doing so will affect adhesion
qualities.

. Keep wound clean and free of dirt and debris.
Dirt trapped in the SYLKE® Adhesive Wound
Closure may cause irritation or infection.

. Contact a medical professional if signs of
infection or irritation are present.

. Remove SYLKE® Adhesive Wound Closure
after 14 days.

. SYLKE® Adhesive Wound Closure is not
indicated for re-use of the device. The device
should be discarded once removed.

REMOVAL INSTRUCTIONS:

Step 1. Gently lift the edge of SYLKE® Adhesive
Wound Closure at one end of the wound.

Step 2. Slowly peel SYLKE® Adhesive Wound
Closure away from skin along the line of the wound.
Use other hand to stabilize the wound to decrease
tension as the SYLKE® Adhesive Wound Closure
strip is peeled off.

Step 3. If SYLKE® Adhesive Wound Closure does
not easily remove from skin, soak strip in warm
water to soften adhesive.

Step 4. Once fully removed, discard the used
wound closure. Do no reuse or resterilize the
device.

Step 5. Any residual adhesive and/or dried wound
exudate can be gently cleaned from the skin with
warm soapy water. If residue remains, an alcohol
pad may be used to loosen adhesive remnants.

INFORM THE MANUFACTURER

In the event of a serious incident, such as an
adverse reaction or complication, the physician or
user should reach out to SYLKE®, Inc. by emailing
quality@sylke.com.
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hinchazén o fiebre. Si hay algun signo de
infeccion, consulte a un médico.

. El cierre adhesivo de heridas SYLKE® esta
contraindicado para su uso en heridas sucias.
Las heridas se deben limpiar a fondo y estar
libres de suciedad, residuos y de cualquier
objeto extrafio antes de la aplicacion.

. El cierre adhesivo de heridas SYLKE® esta
contraindicado para su uso en heridas de alta
tension sin el apoyo de dispositivos de cierre
cutaneo adicionales, es decir, suturas.

. El cierre adhesivo de heridas SYLKE® esta
contraindicado para su uso en heridas que
estén sangrando de manera activa.

ADVERTENCIAS:

. No utilice el cierre adhesivo de heridas
SYLKE® en zonas donde no se pueda lograr
adherencia. Entre las posibles causas de una
adherencia inadecuada son la presencia de
exudado, aceites de la piel, humedad o zonas
que contienen cabello denso como el cuero
cabelludo.

. No utilice el cierre adhesivo de heridas
SYLKE® en superficies mucosas, por ejemplo,
los labios o el interior de la boca.

. No utilice el cierre adhesivo de heridas
SYLKE® cerca de los ojos o sobre los
parpados.

. No utilice el cierre adhesivo de heridas
SYLKE® en las zonas intimas.

. El cierre adhesivo de heridas SYLKE® esta
fabricado con un adhesivo de larga duracién y
esta disefiado para usarse durante dos
semanas, en las que el paciente se puede
bafiar de manera normal. El retiro anticipado
del cierre adhesivo de heridas SYLKE® puede
provocar abrasion cutanea, dolor o
enrojecimiento. El cierre adhesivo de heridas
SYLKE® se puede humedecer con agua tibia
y jabdn para ablandar el adhesivo y ayudar a
retirarlo de manera anticipada.

. Si hay signos de infeccién alrededor de la
herida cubierta por el cierre adhesivo de
heridas SYLKE®, comuniquese con un
profesional médico.

. El cierre adhesivo de heridas SYLKE® no se
debe usar debajo de la superficie de la piel.

. No utilice el cierre adhesivo de heridas
SYLKE® si el paquete estéril esta dafiado o
comprometido.

No nade ni sumerja la herida en agua de otra
manera durante periodos prolongados.
Sumergir el cierre adhesivo de heridas Sylke
en agua puede provocar que el vendaje pierda
adherencia, lo que tiene como consecuencia
que se desprenda de manera anticipada.

ALMACENAMIENTO:

Condiciones de almacenamiento recomendadas: a

menos de 30 °C (86 °F), alejado de la humedad, el

calor directo y la luz directa. No lo utilice después
de la fecha de vencimiento.

ESTERILIDAD:

El cierre adhesivo de heridas SYLKE® esta

esterilizado con gas de 6xido de etileno. No lo

vuelva a esterilizar. No lo utilice si el paquete esta
abierto o dafiado. No lo utilice si la tira adhesiva de

cierre de heridas SYLKE® esta dafiada o

descolorida. Deseche todo el material que no

utilice.

INSTRUCCIONES DE USO:

. No nade ni sumerja completamente la herida
mientras use el cierre adhesivo de heridas
SYLKE®. Si lo hace, afectara las cualidades
de adherencia del cierre de heridas.

. Mantenga la herida limpia y libre de suciedad y
residuos. La suciedad que quede atrapada en
el cierre adhesivo de heridas SYLKE® puede
provocar irritacion o infeccion.

. Comuniquese con un profesional médico si
presenta signos de infeccion o irritacion.

. Retire el cierre adhesivo de heridas SYLKE®
después de 14 dias.

INSTRUCCIONES DE RETIRO:

. Levante con suavidad el borde del cierre
adhesivo de heridas SYLKE® en un extremo
de la herida.

. Retire con lentitud el cierre adhesivo de
heridas SYLKE® de la piel a lo largo de la
linea de la herida. Use la otra mano para
estabilizar la herida y disminuir la tensién a
medida que despega la tira de cierre adhesivo
de heridas SYLKE®.

. Si el cierre adhesivo de heridas SYLKE® no
se retira con facilidad de la piel, humedezca la
tira en agua tibia para ablandar el adhesivo.
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SYLKE® trong nwéc, miéng dan cé thé bi mét do

dinh va dé bi bong.

BAO QUAN:

Diéu kién bao quan khuyén nghi: dui 30°C (86°F),

tranh Am wét, anh nang truc tiép va nhiét do cao.

Khong st dung sau ngay hét han.

TiNH VO TRUNG:

Miéng dan vét thwong thay chi khau SYLKE® dwoc

tiét trung béng khi ethylene oxide. Khong tiét tring

lai. Khong str dung néu bao bi da bi mé hodc khéng
con nguyén ven. Khéng st dung néu Miéng dan vét
thwong thay chi khau SYLKE® bi héng hoac bién
mau. Thai bd moi vat liéu da 4y ra nhwng khong str
dung.

HUONG DAN DAN:

*Khéng boi 16i hodc ngam hoan toan vét thuwong

dwéi nwéc khi dang st dung Miéng dan vét thwong

thay chi khau SYLKE®. Viéc nay s& anh hudng dén
dé dinh clia Miéng déan.

«Gilr vét thuwong sach sé, khdng dinh bui ban va

manh vun. Bui bn méc ket trong Miéng dan vét

thwong thay chi khau SYLKE® c6 thé gay kich trng
ho&c nhiém trung.

«Lién hé vai chuyén gia y t& néu c6 dau hiéu nhiém

trung hoac kich &ng.

*Béc g& Miéng dan vét thwong thay chi khau

SYLKE® sau 14 ngay.

HUONG DAN BOC GO’ MIENG DAN:

Nhe nhang nang mép Miéng dan vét thwong thay

chi khau SYLKE® & mot dau vét thuong.

T tir béc Miéng dan vét thwong thay chi khau

SYLKE® khdi da doc theo dwérng vét thwong. Dung

tay con lai gitr vét thwong 6n dinh nhdm giam strc

cang khi béc Miéng dan vét thwong thay chi khau

SYLKE®.

Néu khoé béc Miéng dan vét thuwong thay chi khau

SYLKE® khdi da, hdy ngam miéng dan trong nudc

&m dé lam mém chét két dinh.

+Sau khi da béc g& hoan toan, hay vt bé miéng

dan da st dung. Khong tai str dung hodc tiét trung

lai miéng dan.

+C6 thé nhe nhang lam sach moi chét két dinh con

s6t lai va/hoac dich tiét vét thwong da kho khoi da

béng nuwdc xa phong &m. Néu van con vét dinh, ¢
thé dung miéng béng tdm cdn dé lam cac vét dinh
bong ra.

*SYLKE® Adhesive Wound Closure khong dwgc chi

dinh dé tai st dung thiét bi. Thiét bi nén dwoc vit

bé sau khi thao ra.

DAN:

Chi nén st dung Miéng dan vét thwong thay chi

khau SYLKE® trén vét thwong sach, kho khi cac

mép da phai khit nhau mét cach dé& dang. Can kiém
tra k§ méi trwéng xung quanh d& dam bao khéng cé
bui ban hodc chét & nhiém trwéc khi tién hanh dan

Miéng dan vét thwong thay chi khau SYLKE®.

1. Chuén bj da béng céch riva that sach réi lau
kho vét thwong dé gitip Miéng dan vét thuwong
thay chi khau SYLKE® bam dinh tt vao mép
vét thwong.

2. M@ tui vé trung. LAy Miéng dan vét thwong
thay chi khau SYLKE® ra khai tui. (Figure A)

3. Cam miéng dan va béc bé phan tem 1,5" da
dwoc rach s&n dé 16 16p keo dinh. (Figure B)

4. Dan phan keo dinh sao cho phu lén vét thwong
it nhat 1 cm, rdi &n nhe dé keo dinh chét vao
da. (Figure C)

5.  Boc I&p I6t, ddng thdi &n nhe nhang dai keo
doc theo chidu dai vét thwong cho dén khi it
nhét 1 cm clia Miéng dan SYLKE® phd qua
mép vét thwong. Néu vét thwong dai hon
Miéng dan vét thwong thay chi khau SYLKE®,
hay dung thém miéng dan va thyc hién cac
bwéc twong ty. (Figure D)

6. Dung kéo sach cat bo phan bang thira. (Figure
E)

7. Annhe I&n toan bd miéng dan dé miéng dan
dinh chat hoan toan. D& dam bao miéng dan
dinh chat, can &n déu tay 1én miéng dan.
(Figure F)

THONG BAO CHO NHA SAN XUAT:

Trong trwdng hop xay ra su ¢ nghiém trong, nhw

phan rng phu hoc bién chirng, bac si hodc nguoi

st dung nén lién hé véi SYLKE®, Inc. béng cach
glri email dén quality@sylke.com.
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. Luego de retirarlo por completo, deseche el
cierre de heridas usado. No reutilice ni vuelva
a esterilizar el dispositivo.

. Todo residuo de adhesivo o exudado seco de
la herida en la piel se puede limpiar con
suavidad con agua tibia y jabon. Si quedan
residuos, se puede usar una toallita con
alcohol para desprender los restos de
adhesivo.

. El cierre adhesivo para heridas SYLKE® no
esta indicado para la reutilizacion del
dispositivo. El dispositivo debe desecharse
una vez retirado.

APLICACION:

El cierre adhesivo de heridas SYLKE® solo se

debe utilizar en heridas limpias y secas cuando los

bordes de la piel de la herida se puedan juntar sin
mucho esfuerzo. Examine el entorno donde se
manipulara y aplicara el cierre adhesivo de heridas

SYLKE® y asegurese de que no haya suciedad o

contaminantes visibles.

Step 1. Limpie y seque a fondo la herida para

preparar la piel para la correcta adherencia del

cierre adhesivo de heridas SYLKE® a los bordes
de la herida.

Step 2. Abra la bolsa estéril. Retire la tira de cierre

adhesivo de heridas SYLKE® de la bolsa. (Figure

A)

Step 3. Sujete la tira y retire la lengleta de 3,8 cm

preperforada para dejar expuesta la capa adhesiva.

(Figure B)

Step 4. Coloque la parte adhesiva al menos 1 cm

sobre el extremo de la herida y presione con

suavidad para garantizar la total adherencia a la

piel. (Figure C)

Step 5. Retire el forro mientras presiona la tira

adhesiva por todo el largo de la herida hasta que al

menos 1 cm de SYLKE® se extienda sobre el
borde de la herida. Si el largo de la herida supera la
longitud del cierre adhesivo de heridas SYLKE®,
repita los pasos anteriores con dispositivos

adicionales. (Figure D)

Step 6. Recorte el exceso de apdsito con unas

tijeras limpias. (Figure E)

Step 7. Presione con suavidad por toda la tira para

fijarla. La adherencia adecuada se logra aplicando

presion de manera uniforme por la tira. (Figure F)

INFORME AL FABRICANTE:

En caso de un incidente grave, como una reaccion

adversa o una complicacion, el médico o el usuario

deben ponerse en contacto con SYLKE®, Inc.

enviando un correo electrénico a

quality@sylke.com.

FRENCH - FRANCAIS

Pansement adhésif de fermeture
de plaie SYLKE®

Notice d'utilisation (en vente libre)
DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le pansement adhésif de fermeture de plaie
SYLKE® est une maille de soie tissée stérile a
usage unique, recouverte d'un adhésif de longue
durée sensible a la pression.
PRESENTATION
Chaque pansement stérile pour fermeture de
plaie est fourni dans un emballage individuel,
avec une protection recouvrant I'adhésif jusqu'a
ce que le pansement pour fermeture de plaie soit
prét a étre utilisé. Chaque pansement pour
fermeture de plaie est constitué d'une bande de
2,5 cm sur 32 cm, 2,5 cm sur 16 cm, 3,4 cm sur
24 cm ce qui permet de I'utiliser sur des plaies de
différentes longueurs et de couper I'excédent.
UTILISATION PREVUE
SYLKE® Adhesive Wound Closure est une
bande stérile a usage unique en maille de soie
avec un adhésif sensible a la pression destinée a
rapprocher et a fixer les bords des plaies
cutanées superficielles propres (par exemple,
lacérations simples, coupures, plaies
punctiformes, incisions post-chirurgicales ).Elle
forme une barriére stérile et respirante qui
favorise la cicatrisation naturelle. La bande peut
étre utilisée seule ou avec des sutures, peut étre
appliquée par les consommateurs ou les
professionnels de santé a domicile ou en milieu
hospitalier, et est congue pour rester en place
jusqu'a 14 jours tout en tolérant une toilette
normale.
INDICATIONS:
Le dispositif adhésif de fermeture de plaies
SYLKE® est indiqué pour la fermeture et la
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SYLKE® Adhasiver Wundverschluss
Gebrauchsanweisung (OTC)

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS:

SYLKE® Adhésiver Wundverschluss ist ein steriles

Seidengewebe flr den Einmalgebrauch, das mit

einem langlebigen druckempfindlichen Klebstoff

beschichtet ist.

LIEFERZUSTAND:

Jeder sterile Wundverschluss befindet sich in einem

einzeln verpackten Beutel, wobei eine Schutzfolie

den Klebstoff abdeckt, bis der Wundverschluss
einsatzbereit ist. Beim Wundverschluss handelt es

sich um einen 2,5 cm x 32 cm, 2,5 cm x 16 cm, 3.4

cm x 24 cm grofRRen Klebestreifen, sodass er bei

einer Vielzahl von Wundlangen angewendet und

Uberschussiges Material abgeschnitten werden

kann.

VERWENDUNGSZWECK:

SYLKE® Adhesive Wound Closure ist ein steriler

Einweg-Seidenstreifen mit druckempfindlichem

Klebstoff, der dazu dient, die Rander sauberer,

oberflachlicher Hautwunden (z. B. einfache

Schnittwunden, Schnitte, Stichwunden,

postoperative Schnitte) anzundhern und zu fixieren.

Er bildet eine atmungsaktive, sterile Barriere, die die

natlrliche Heilung unterstutzt. Der Streifen kann

allein oder zusammen mit Nahten verwendet
werden, kann von Verbrauchern oder medizinischem

Fachpersonal zu Hause oder in einer klinischen

Umgebung angewendet werden und ist so

konzipiert, dass er bis zu 14 Tage lang an Ort und

Stelle bleibt und normales Baden toleriert.

INDIKATIONEN:

SYLKE® Adhesive Wound Closure ist indiziert fur

den topischen Verschluss und die Abdeckung von

grundlich gereinigten einfachen Schnittwunden,

Schnitten, Stichwunden und postoperativen

Hautschnitten (einschlief3lich solcher mit subkutanen

oder dermalen Nahten), um die Hautrander

zusammenzufiihren und die Wunde wahrend der
ersten Heilungsphase zu schitzen.

KONTRAINDIKATIONEN:

. SYLKE® Adhésiver Wundverschluss ist fiir die
Anwendung auf infizierten Wunden
kontraindiziert. Zu den Anzeichen einer
Infektion gehdren u.a.: Eiter, Schmerzen,
Warmegefiihlt, Rétung, Schwellung und/oder
Fieber. Wenn Sie Anzeichen einer Infektion
feststellen, suchen Sie einen Arzt auf.

. SYLKE® Adhésiver Wundverschluss ist fiir die
Anwendung auf verunreinigten Wunden
kontraindiziert. Die Wunden mussen vor der
Anwendung griindlich gereinigt werden und frei
von Verschmutzungen, Ablagerungen und
Fremdkdérpern sein.

. SYLKE® Adhésiver Wundverschluss ist fiir die
Anwendung auf hochgradig gespannten
Wunden ohne den Einsatz zusatzlicher
Hautverschlus-svorrichtungen, z. B. Nahten,
kontraindiziert.

. SYLKE® Adhésiver Wundverschluss ist fiir die
Anwendung auf aktiv blutenden Wunden
kontraindiziert

WARNHINWEISE:

. Verwenden Sie SYLKE® Adhasiver
Wundverschluss nicht an Stellen, an denen
keine Haftung erzielt werden kann. Mdgliche
Ursachen fir eine unzureichende Haftung sind
vorhandenes Exsudat, Hautfett, vorhandene
Feuchtigkeit oder Bereiche mit dichtem Haar
wie die Kopfhaut.

. Verwenden Sie SYLKE® Adhasiver
Wundverschluss nicht auf
Schleimhautoberflachen, z. B. den Lippen oder
im Mundraum.

. Verwenden Sie SYLKE® Adhasiver
Wundverschluss nicht in der Nahe der Augen
oder Uber den Augenlidern.

. Verwenden Sie SYLKE® Adhasiver
Wundverschluss nicht im Intimbereich.

couverture topiques de lacérations simples,

coupures, plaies punctiformes et incisions

cutanées post-chirurgicales (y compris celles
avec sutures sous-cutanées ou dermiques)

soigneusement nettoyées, afin d'aider a

rapprocher les bords de la peau et a protéger la

plaie pendant la période de cicatrisation initiale.

CONTRE-INDICATIONS

. Le pansement adhésif pour fermeture de plaie
SYLKE® est contre-indiqué sur des plaies
infectées. Les signes d'infection peuvent étre
les suivants : pus, douleur, chaleur, rougeur,
gonflement et/ou fiévre. En cas de signes
d'infection, consultez un médecin.

. Le pansement adhésif pour fermeture de plaie
SYLKE® est contre-indiqué sur des plaies
non nettoyées. Les plaies doivent étre
soigneusement nettoyées et débarrassées de
la saleté, des débris et de tout corps étranger
avant application.

. Le pansement adhésif pour fermeture de plaie
SYLKE® est contre-indiqué sur des plaies
dont la fermeture est fort tendue sans utiliser
d'autres dispositifs de fermeture cutanée
comme des sutures.

. Le pansement adhésif pour fermeture de plaie
SYLKE® est contre-indiqué sur des plaies
saignantes.

AVERTISSEMENTS

. Ne pas utiliser le pansement adhésif pour
fermeture de plaie SYLKE® sur des zones ou
I'adhérence n'est pas possible. Les causes
potentielles d'une mauvaise adhérence sont la
présence d'exsudats, d'huiles corporelles,
d'humidité ou de zones a densité élevée de
poils, comme le cuir chevelu.

. Ne pas utiliser le pansement adhésif pour
fermeture de plaie SYLKE® sur les
mugqueuses, y compris les lévres ou l'intérieur
de la bouche.

. Ne pas utiliser le pansement adhésif pour
fermeture de plaie SYLKE® pres de I'ceil ou
sur les paupieres.

. Ne pas utiliser le pansement adhésif pour
fermeture de plaie SYLKE® sur les parties
intimes.

. Le pansement adhésif pour fermeture de plaie
SYLKE® est constitué d'un adhésif de longue
durée et doit étre porté pendant deux
semaines en le baignant régulierement. Le
retrait précoce du pansement adhésif pour
fermeture de plaie SYLKE® peut entrainer un
décollement de la peau, une douleur et/ou
une rougeur. Le pansement adhésif pour
fermeture de plaie SYLKE® peut étre trempé
dans de I'eau chaude savonneuse pour le
ramollir et faciliter son retrait.

. En cas de signes d'infection visibles autour de
la plaie couverte par le pansement adhésif
pour fermeture de plaie SYLKE®, contacter
un professionnel de santé.

. Ne pas utiliser le pansement adhésif pour
fermeture de plaie SYLKE® sous la surface
de la peau.

. Ne pas utiliser le pansement adhésif pour
fermeture de plaie SYLKE® si 'emballage
stérile est endommagé.

. Ne pas nager et ne pas immerger la plaie
dans I'eau pendant des périodes prolongées.
L'immersion dans I'eau du pansement adhésif
pour fermeture de plaie Sylke peut entrainer
une perte d'adhérence et donc un
détachement précoce.

CONSERVATION

Conditions de conservation recommandées : a une

température inférieure a 30 °C (86 °F), a I'abri de

I'humidité, de la chaleur directe et de la lumiere

directe. Ne pas utiliser apres la date de

péremption.

STERILITE

Le pansement adhésif pour fermeture de plaie

SYLKE® est stérilisé a I'oxyde d'éthylene. Ne pas

restériliser. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert

ou endommagé. Ne pas utiliser si la bande du
pansement adhésif pour fermeture de plaie

SYLKE® est endommagée ou décolorée. Mettre

au rebut la partie non utilisée.

INSTRUCTIONS POUR LE PATIENT

. Ne pas nager et ne pas immerger
complétement la plaie recouverte d'un
pansement adhésif pour fermeture de plaie
SYLKE®. Cela affecterait les qualités
d'adhérence du pansement pour fermeture de
la plaie.
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PORTUGUESE (BRAZIL) -
PORTUGUES (BRASIL)
Instrugdes de uso do fechamento de
ferida adesivo SYLKE® (venda livre)

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO:

O fechamento de ferida adesivo SYLKE® é uma
malha de seda de tecido estéril, de uso Unico,
revestida com um adesivo de longa duragéo e
sensivel a presséo.

APRESENTAGAO:

Cada fechamento de ferida estéril é fornecido em
uma bolsa embalada individualmente, com um
revestimento que cobre o adesivo até que o
fechamento de ferida esteja pronto para uso. Cada
fechamento de ferida é fornecido como uma fita de
2,5 cm por 32 cm, 2,5 cm por 16 cm, 3,4 cm por 24
cm, permitindo o uso em uma variedade de
comprimentos de ferida e para que qualquer
excesso seja cortado.

USO PRETENDIDO:

SYLKE® Adhesive Wound Closure é uma tira de
malha de seda esterilizada e descartavel com
adesivo sensivel a pressao, destinada a aproximar
e fixar as bordas de feridas superficiais e limpas na
pele (por exemplo, laceracdes simples, cortes,
feridas perfurantes, incisbes pés-cirdrgicas
).Proporciona uma barreira respiravel e esterilizada
que favorece a cicatrizagdo natural. A tira pode ser
usada sozinha ou com suturas, pode ser aplicada
por consumidores ou profissionais de saude em
ambiente doméstico ou clinico e foi concebida para
permanecer no local por até 14 dias, tolerando
banhos normais.

INDICAGOES:

O SYLKE® Adhesive Wound Closure é indicado
para o fechamento topico e cobertura de laceragbes
simples, cortes, feridas perfurantes e incisdes
cutaneas pés-cirdrgicas (incluindo aquelas com
suturas subcutaneas ou dérmicas) completamente
limpas, para ajudar a unir as bordas da pele e
proteger a ferida durante o periodo inicial de
cicatrizacao.

CONTRAINDICAGOES:

O fechamento de ferida adesivo SYLKE® é
contraindicado para uso em feridas infectadas. Os
sinais de infecgdo podem incluir: pus, dor, calor,
vermelhidao, inchago e/ou febre. Se houver algum
sinal de infecgao, procure atendimento médico.

O fechamento de ferida adesivo SYLKE® é
contraindicado para uso em feridas sujas. As feridas
devem estar completamente limpas e livres de
sujeira, residuos e quaisquer objetos estranhos
antes da aplicagéo.

O fechamento de ferida adesivo SYLKE® é
contraindicado para uso em feridas de alta tenséo
sem o apoio de dispositivos adicionais de
fechamento da pele, ou seja, suturas.

O fechamento de ferida adesivo SYLKE® é
contraindicado para uso em feridas com
sangramento ativo.

ADVERTENCIAS:

*Nao use o fechamento de ferida adesivo SYLKE®
em areas nas quais néo é possivel obter adesao. As
possiveis causas de uma adeséo inadequada sao a
presenca de exsudato, 6leos da pele, umidade ou
areas com bastante pelo/cabelo, como o couro
cabeludo.

*Nao use o fechamento de ferida adesivo SYLKE®
em superficies mucosas, incluindo labios ou dentro
da boca.

*Nao use o fechamento de ferida adesivo SYLKE®
proximo aos olhos ou sobre as palpebras.

*Nao use o fechamento de ferida adesivo SYLKE®
em areas intimas.

O fechamento de ferida adesivo SYLKE® é feito
com um adesivo de longa duragéo e deve ser usado
por duas semanas com banhos regulares. A
remogao precoce do fechamento de ferida adesivo
SYLKE® pode resultar em descamagéo da pele, dor
e/ou vermelhiddo.O fechamento de ferida adesivo
SYLKE® pode ser embebido em agua morna com

1. MEEEHETRO - R SYLKE® #att 0
HE M EREH R Qb -

2. FIFEES - NEFHEL SYLKE® #5440
&N o (Figure A)

3. MUEHAAMHE T OLK 1.5 RTHREIUE
HHEE&E o (Figure B)

4. FHEETBMAMERORBED 1 EXL R
RERENBRTEHENERRK L - (Figure C)

5. EUTHE > ERNFRFEEGOL BERNED ]
[EKA) SYLKE® FEHEIG ON% - MRGOKE
B3 SYLKE® #ME A O A& MEKE - i5EsME

B—KAAWESRIEMNLE - (Figure D)
6. ATFHMTTERIES RIS o (Figure E)
7. BREBEEIASY > #TEE - BIEASN
EHTRMES - BRFEE - (Figure F)
BRBIER -

EEETEEY (WARRNEFALIE) @ EHSE
AENETLZXBAZE quality@sylke.com EE&R
SYLKE®, Inc.

O Manual do Usuario é fornecido em
formato eletrénico. Se for necessaria
uma copia em papel, ela podera ser
solicitada sem custos, inclusive de
envio, através do seguinte contato:
compliance@sylke.com

ANVISA No.: 80117589143

Israeli Registration Holder:

I.L. Emergo Israel Ltd.

9 Andrei Sakharov St., Matam,
P.O.B. 15401

Haifa 3190501

Legal Manufacturer: SYLKE, Inc.
AMAR Registration Number:
24820324

Malaysia Registration Holder:
Edaran Bio-Medik SDN BHD

Unit 8-7-5, Menara Mutiara Bangsar,
Jalan Liku, 59100 Bangsar
Selangor Darul Ehsan

Legal Manufacturer: SYLKE, Inc.
MDA Registration Number:
GA3992625-200615

Australia Sponsor
Emergo Australia
Level 20 Tower Il
201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

SYLKE, Inc.

4150 Regents Park Row
Suite 300

La Jolla, CA 92037, USA
858-72-SYLKE
info@sylke.com
www.sylke.com

For more information:
www.sylke.com/pagesl/ifu

Patents: www.sylke.com/pages/patents

Copyright 2025 SYLKE, Inc.
SYL-LB-4013 Rev. C

. SYLKE® Adhasiver Wundverschluss besteht
aus einem langlebigen Klebstoff und kann
zwei Wochen lang auf der Wunde verbleiben
(bei regelmafigem Baden). Eine vorzeitige
Entfernung des SYLKE® Adhasiven
Wundverschlusses kann zu Hautablésungen,
Schmerzen und/oder Rétungen fuhren.
SYLKE® Adhéasiver Wundverschluss kann in
warmem Seifenwasser eingeweicht werden,
um den Klebstoff aufzuweichen und die
frihzeitige Entfernung zu erleichtern.

. Wenn Anzeichen einer Infektion im Bereich
der mit dem SYLKE® Adhasiven
Wundverschluss abgedeckten Wunde
auftreten, suchen Sie einen Arzt auf.

. SYLKE® Adhasiver Wundverschluss darf nicht
unter der Hautoberflache angewendet werden.

. Verwenden Sie SYLKE® Adhasiver
Wundverschluss nicht, wenn die
Sterilverpackung beschadigt oder gedffnet ist.

. Schwimmen Sie nicht und tauchen Sie die
Wunde nicht fir Iangere Zeit in Wasser ein.
Wenn Sie Sylke Adhasiver Wundverschluss in
Wasser eintauchen, kann der Verband seine
Haftfahigkeit verlieren, was zu einer
frihzeitigen Abldsung fuhrt.

LAGERUNG:

Empfohlene Lagerungsbedingungen: Unter 30 °C

(86 °F), an einem vor Feuchtigkeit, Hitze und

Sonneneinstrahlung geschitztem Ort. Das Produkt

darf nach Ablauf des Verfallsdatums nicht

verwendet werden.

STERILITAT:

SYLKE® Adhasiver Wundverschluss wird mit

Ethylenoxidgas sterilisiert. Das Produkt darf nicht

erneut sterilisiert werden. Verwenden Sie es nicht,

wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.

Verwenden Sie es nicht, wenn der SYLKE®

Wundverschluss-Klebestreifen beschadigt oder

verfarbt ist. Entsorgen Sie nicht verwendetes

Material.

ANWEISUNGEN ZUM ANBRINGEN:

. Schwimmen Sie nicht und tauchen Sie die
Wunde mit angebrachtem SYLKE®
Adhasivem Wundverschluss nicht vollstandig
unter. Andernfalls wird die Haftfahigkeit des
Wundverschlusses beeintrachtigt.

. Halten Sie die Wunde sauber und frei von
Verschmutzungen und Ablagerungen.
Verschmutzungen, die sich im SYLKE®
Adhasiven Wundverschluss festsetzen,
kdénnen zu Reizungen oder Infektionen

. fuhren.Suchen Sie einen Arzt auf, wenn
Anzeichen einer Infektion oder Reizung
auftreten.

. Entfernen Sie den SYLKE® Adhasiven
Wundverschluss nach 14 Tagen.

ANWEISUNGEN ZUM ENTFERNEN:

Heben Sie den Rand des SYLKE® Adhasiven
Wundverschlusses an einem Ende der Wunde
vorsichtig an.

. Ziehen Sie den SYLKE® Adhasiven
Wundverschluss langsam von der Haut
entlang des Wundrands ab. Stltzen Sie die
Wunde mit der anderen Hand, um die
Spannung beim Abziehen des SYLKE®
Wundverschluss-Klebestreifens zu verringern.

. Wenn sich der SYLKE® Adhasive
Wundverschluss nicht leicht von der Haut
abziehen lasst, weichen Sie den Streifen in
warmem Wasser ein, um den Klebstoff
aufzuweichen.

. Entsorgen Sie den gebrauchten
Wundverschluss-Klebestreifen, sobald er
vollstandig entfernt wurde. Das Produkt darf
weder wiederverwendet noch erneut sterilisiert
werden.

. Etwaige Klebstoffrickstande und/oder
getrocknete Wundexsudate kénnen mit
warmem Seifenwasser vorsichtig von der Haut
entfernt werden. Verbleibende
Klebstoffriickstande lassen sich mit einen
Alkoholtupfer l6sen.

. SYLKE® Adhesive Wound Closure ist nicht fir
die Wiederverwendung des Produkts
vorgesehen. Das Produkt sollte nach dem
Entfernen entsorgt werden.

ANWENDUNG:

SYLKE® Adhésiver Wundverschluss darf nur auf

sauberen, trockenen Wunden ohne Kraftaufwand

angewendet werden, wenn die Hautrander der

Wunde dicht beieinander liegen. Untersuchen Sie

die Umgebung der Haut, auf der der SYLKE®

. Maintenir la plaie propre et exempte de saletés
et de débris. Les saletés coincées dans le
pansement adhésif pour fermeture de plaie
SYLKE® peuvent provoquer une irritation ou
une infection.

. Contacter un professionnel de santé en cas de
signes d'infection ou d'irritation.

. Retirer le pansement adhésif pour fermeture de
plaie SYLKE® aprés 14 jours.

INSTRUCTIONS DE RETRAIT

. Soulever délicatement le bord du pansement
adhésif pour fermeture de plaie SYLKE® a une
extrémité de la plaie.

. Retirer lentement le pansement adhésif pour
fermeture de plaie SYLKE® de la peau en
suivant la ligne de la plaie. Utiliser I'autre main
pour stabiliser la plaie afin de réduire la tension
lors du décollement de la bande du pansement
adhésif pour fermeture de plaie SYLKE®.

. Si le pansement adhésif pour fermeture de
plaie SYLKE® ne se détache pas facilement de
la peau, tremper la bande dans de I'eau
chaude pour ramollir I'adhésif.

. Une fois complétement retiré, jeter le dispositif
de fermeture de plaie. Ne pas réutiliser ni
restériliser le dispositif.

. Nettoyer délicatement tout adhésif résiduel
et/ou exsudat séché de plaie sur la peau avec
de I'eau chaude savonneuse. Si des résidus
subsistent néanmoins, utiliser un tampon
d'alcool pour décoller les restes d'adhésif.

. Le dispositif adhésif de fermeture de plaies
SYLKE® n'est pas indiqué pour une
réutilisation. Le dispositif doit étre jeté une fois
retiré.

APPLICATION

Le pansement adhésif pour fermeture de plaie

SYLKE® ne doit étre utilisé que sur des plaies

propres

et séches, lorsque les berges cutanées de la plaie

sont placées bord a bord sans tension. Examiner

I'environnement dans lequel le pansement adhésif

pour fermeture de plaie SYLKE® sera manipulé et

appliqué et s'assurer de I'absence de saleté ou de
contaminants visibles.

Step 1. Nettoyer et sécher soigneusement la plaie

pour préparer la peau a une bonne adhérence du

pansement adhésif pour fermeture de plaie SYLKE®
aux bords de la plaie.

Step 2. Ouvrir I'emballage stérile. Retirer la bande

du pansement adhésif pour fermeture de plaie

SYLKE® de I'emballage. (Figure A)

Step 3. Saisir la bande et retirer la languette

préfendue de 1,5" pour exposer la couche adhésive.

(Figure B)

Step 4. Positionner la partie adhésive a au moins 1

cm de I'extrémité de la plaie et appuyer délicatement

pour assurer une adhérence totale a la peau. Figure

C)

Step 5. Retirer la protection tout en appuyant sur la

bande adhésive sur la longueur de la plaie et

étendre le pansement SYLKE® jusqu'a au moins 1

cm au-dela de I'extrémité de la plaie. Si la longueur

de la plaie dépasse la longueur du pansement
adhésif pour fermeture de plaie SYLKE®, répéter les
étapes précédentes avec un nouveau pansement.

(Figure D)

Step 6. Couper I'excédent de compresse a l'aide de

ciseaux propres. (Figure E)

Step 7. Appuyer doucement sur toute la longueur de

la bande pour la fixer. L'adhérence s'obtient en

appliquant une pression uniforme sur la bande.

(Figure F)

INFORMER LE FABRICANT

En cas d'incident grave, tel qu'une réaction

indésirable ou une complication, le médecin ou

I'utilisateur doit contacter SYLKE®, Inc. en envoyant

un e-mail a quality@sylke.com.

ITALIAN - ITALIANO

Istruzioni per lI'uso del cerotto
adesivo per ferite SYLKE®

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO:
Il cerotto adesivo per ferite SYLKE® & una rete di
seta tessuta, sterile, monouso, rivestita con un
adesivo di lunga durata, sensibile alla pressione.
CONTENUTO:
Ogni cerotto adesivo per ferite viene fornito in una
busta confezionata singolarmente, con un
rivestimento che copre I'adesivo fino a quando il
cerotto non & pronto per 'uso. Ogni cerotto si
presenta come una striscia di 2,5 cm per 32 cm, 2,5
cm per 16 cm, 3,4 cm per 24 cm che consente di

sabao para amolecer o adesivo e ajudar na remogao

precoce.

*Se houver sinais de infecgéo ao redor da ferida

coberta pelo fechamento de ferida adesivo SYLKE®,

entre em contato com um profissional médico.

O fechamento de ferida adesivo SYLKE® nao deve

ser usado abaixo da superficie da pele.

*N&o use o fechamento de ferida adesivo SYLKE® se

a embalagem estéril estiver danificada ou

comprometida.

*N&o nade nem imerja a ferida em agua por periodos

prolongados. A imerséo do fechamento de ferida

adesivo Sylke em agua pode fazer com que o

curativo perca a aderéncia, resultando em

descolamento precoce.

ARMAZENAMENTO:

Condigdes de armazenamento recomendadas:

Abaixo de 30 °C (86 °F), longe de umidade, calor

direto e luz direta. Nao use apos a data de validade.

ESTERILIDADE:

O fechamento de ferida adesivo SYLKE® é

esterilizado com gas 6xido de etileno. Nao

reesterilize. Ndo use se a embalagem estiver aberta
ou danificada. N&o use se a fita do fechamento de
ferida adesivo SYLKE® estiver danificada ou
descolorida. Descarte qualquer material n&o utilizado.

INSTRUGOES DE USO:

*N&o nade nem deixe a ferida totalmente submersa

enquanto estiver usando o fechamento de ferida

adesivo SYLKE®. Isso afetara as qualidades de
adesao do fechamento de ferida.

*Mantenha a ferida limpa e livre de sujeira e residuos.

A sujeira presa no fechamento de ferida adesivo

SYLKE® pode causar irritagdo ou infecgao.

*Entre em contato com um profissional médico se

houver sinais de infecgéo ou irritagao.

*Remova o fechamento de ferida adesivo SYLKE®

apos 14 dias.

INSTRUGOES DE REMOGAO:

*Levante suavemente a borda do fechamento de

ferida adesivo SYLKE® em uma das extremidades da

ferida.

*Retire lentamente o fechamento de ferida adesivo

SYLKE® da pele ao longo da linha da ferida. Use a

outra mao para estabilizar a ferida e diminuir a tensao

a medida que retira a fita do fechamento de ferida

adesivo SYLKE®.

*Se o fechamento de ferida adesivo SYLKE® néo for

facilmente removido da pele, mergulhe a fita em agua

morna para amolecer o adesivo.

*Depois de totalmente removido, descarte o

fechamento de ferida usado. N&o reutilize ou

reesterilize o dispositivo.

*Qualquer adesivo residual e/ou exsudato seco da

ferida que ficar na pele pode ser cuidadosamente

limpo com agua morna e sab&o. Se ainda houver
residuos, use um tampao com alcool para soltar os
restos de adesivo.

*O SYLKE® Adhesive Wound Closure néo é indicado

para reutilizagdo do dispositivo. O dispositivo deve

ser descartado apds a remogao.

APLICAGAO:

O fechamento de ferida adesivo SYLKE® s6 deve ser

usado em feridas limpas e secas quando as bordas

cutaneas da ferida estiverem posicionadas proximas

entre si e sem esforgo. Examine o ambiente em que o

fechamento de ferida adesivo SYLKE® sera

manuseado e aplicado e garanta a auséncia de
sujeira ou contaminantes visiveis.

1. Limpe e seque bem a ferida para preparar a pele
para a adesao adequada do fechamento de
ferida adesivo SYLKE® as bordas da ferida.

2. Abra a bolsa estéril. Remova a fita do
fechamento de ferida adesivo SYLKE® da bolsa.
(Figure A)

3. Segure a fita e remova a aba de 1,5 pol.
pré-cortada para expor a camada adesiva.
(Figure B)

4. Posicione a parte adesiva pelo menos 1 cm
sobre a extremidade da ferida e pressione
suavemente para garantir a adeséo total a pele.
(Figure C)

5.  Remova o revestimento enquanto pressiona a
fita adesiva sobre o comprimento da ferida até
que pelo menos 1 cm de SYLKE® se estenda
sobre a borda da ferida. Se o comprimento da
ferida exceder o comprimento do fechamento de
ferida adesivo SYLKE®), repita as etapas
anteriores com dispositivos adicionais. (Figure
D)

6. Corte o excesso de curativo com uma tesoura
limpa. (Figure E)

7. Pressione suavemente ao longo de toda a fita
para fixa-la. A adesdo adequada é obtida
aplicando-se pressao uniformemente sobre a
fita. (Figure F)

SYMBOLS

LO

1SO 15223-1 - Catalogue Number

-

1SO 15223-1 - Batch code / Lot Number
ISO 15223-1 - Date of manufacture

ISO 15223-1 - Use-by date

1SO 15223-1 - Manufacturer

1SO 15223-1 - Consult instruction for use
or consult electronic instructions for use

ISO 15223-1 - Do not resterilize

ISO 15223-1 - Do not use if package is
damaged and consult instructions for use

1SO 15223 -1 - Medical Device

E@@@Ezw@

1SO 15223-1 - Sterilized using ethylene
oxide

ISO 15223-1 - Single sterile barrier
system

1SO 15223-1 - Do not re-use/Single use only

Adhasive Wundverschluss angewendet wird, und
vergewissern Sie sich, dass keine sichtbaren
Verschmutzungen oder Fremdkdrper vorhanden
sind.

Step 1. Reinigen und trocknen Sie die Wunde
grundlich, um die Haut auf die ordnungsgemafie
Verklebung des SYLKE® Adhasiven
Wundverschlusses entlang der Wundrander
vorzubereiten.

Step 2. Offnen Sie den sterilen Beutel. Nehmen Sie
den SYLKE® Wundverschluss-Klebestreifen aus
dem Beutel. (Figure A)

Step 3. Ergreifen Sie den Streifen und entfernen
Sie die

vorgeschlitzte 1,5-Zoll-Lasche, um die Klebeschicht
freizulegen. (Figure B)

Step 4. Positionieren Sie den Klebeabschnitt
mindestens 1 cm tber dem Ende der Wunde und
drucken Sie vorsichtig darauf, um fir eine
vollstandige Haftfahigkeit auf der Haut zu sorgen.
(Figure C)

Step 5. Entfernen Sie die Schutzfolie und driicken
Sie dabei den Klebestreifen Uber die Lange der
Wunde, bis mindestens 1 cm des SYLKE®
Wundverschlusses Uber den Wundrand hinausragt.
Wenn die Wunde langer ist als der SYLKE®
Adhasive Wundverschluss, wiederholen Sie die
vorherigen Schritte mit zusatzlichen Produkten.
(Figure D)

Step 6. Schneiden Sie Uberschissiges
Verbandsmaterial mit einer sauberen Schere ab.
(Figure E)

Step 7. Driicken Sie vorsichtig entlang des
gesamten Klebestreifens, um ihn zu fixieren. Die
ordnungsgemale Haftfahigkeit wird durch
gleichmaRigen Druck auf den Klebestreifen erreicht.
(Figure F)

INFORMATION AN DEN HERSTELLER:

Im Falle eines schwerwiegenden Vorfalls, wie z. B.
einer Nebenwirkung oder Komplikation, sollte sich
der Arzt oder Anwender per E-Mail an SYLKE®, Inc.
unter quality@sylke.com wenden.

SPANISH (SPAIN) - ESPANOL

SYLKE® Cierre de heridas adhesivo
Instrucciones de uso (sin receta)

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

El cierre de heridas adhesivo SYLKE® es una malla

de seda tejida, estéril y de un solo uso, recubierta

de un adhesivo de larga duracion sensible a la
presion.

COMO SE SUMINISTRA:

Cada cierre estéril de heridas se suministra en una

bolsa envasada individualmente, con un forro que

cubre el adhesivo hasta que el cierre de heridas
esté listo para su uso. Cada cierre de heridas se

suministra como una tira de 2,5 cm por 32 cm, 2,5

cm por 16 cm, 3,4 cm por 24 cm lo que permite su

uso en heridas de distintas longitudes y recortar
cualquier exceso.

USO PREVISTO:

SYLKE® Adhesive Wound Closure es una tira de

malla de seda estéril y de un solo uso con adhesivo

sensible a la presion, disefiada para aproximar y

fijar los bordes de heridas cutaneas limpias y

superficiales (por ejemplo, laceraciones simples,

cortes, heridas punzantes, incisiones posquirurgicas

).Proporciona una barrera estéril y transpirable que

favorece la cicatrizacion natural. La tira se puede

utilizar sola o con suturas, puede ser aplicada por
los consumidores o por profesionales sanitarios en
el hogar o en entornos clinicos, y esta disefiada
para permanecer en su sitio hasta 14 dias,
tolerando el bafio normal.

INDICACIONES:

El cierre adhesivo para heridas SYLKE® esta

indicado para el cierre tépico y la cobertura de

laceraciones simples, cortes, heridas punzantes e

incisiones cutaneas posquirtrgicas (incluidas las

que tienen suturas subcutaneas o dérmicas)
completamente limpias, para ayudar a unir los
bordes de la piel y proteger la herida durante el
periodo inicial de cicatrizacion.

CONTRAINDICACIONES:

. El cierre de heridas adhesivo SYLKE® esta
contraindicado en heridas infectadas. Los
signos de infeccién pueden incluir: pus, dolor,
calor, enrojecimiento, hinchazén o fiebre. Si
presenta cualquier signo de infeccion, busque
atencion médica.

. El cierre de heridas adhesivo SYLKE® esta
contraindicado en heridas sucias. Las heridas
deben estar completamente limpias y libres de

utilizzarlo su ferite di diverse lunghezze e di tagliare

I'eventuale eccesso.

USO PREVISTO:

SYLKE® Adhesive Wound Closure € una striscia

sterile monouso in rete di seta con adesivo sensibile

alla pressione destinata ad avvicinare e fissare i

bordi di ferite cutanee superficiali pulite (ad es.

lacerazioni semplici, tagli, ferite da puntura, incisioni
post-chirurgiche ).Fornisce una barriera sterile
traspirante che favorisce la guarigione naturale. La
striscia puo essere utilizzata da sola o con suture,
puo essere applicata dai consumatori o dagli
operatori sanitari in ambiente domestico o clinico ed

€ progettata per rimanere in posizione fino a 14

giorni, tollerando il normale bagno.

INDICAZIONI:

SYLKE® Adhesive Wound Closure € indicato per la

chiusura topica e la copertura di lacerazioni

semplici, tagli, ferite da puntura e incisioni cutanee
post-chirurgiche (comprese quelle con suture
sottocutanee o dermiche) accuratamente pulite, per
aiutare a riunire i bordi della pelle e proteggere la
ferita durante il periodo di guarigione iniziale.

CONTROINDICAZIONI
Il cerotto adesivo per ferite SYLKE® &
controindicato per l'uso su ferite infette. | segni
di infezione possono includere: pus, dolore,
calore, rossore, gonfiore e/o febbre. Se sono
presenti segni di infezione, si rivolga a un
medico.

. Il cerotto adesivo per ferite SYLKE® &
controindicato per l'uso su ferite sporche. Le
ferite devono essere accuratamente pulite e
prive di sporco, frammenti e qualsiasi altro
oggetto estraneo prima dell'applicazione.

. Il cerotto adesivo per ferite SYLKE® &
controindicato per l'uso in lesioni ad alta
tensione senza il supporto di dispositivi di
chiusura aggiuntivi, ad esempio suture.

. Il cerotto adesivo per ferite SYLKE® &
controindicato per l'uso su ferite che stanno
sanguinando attivamente.

AVVERTENZE:

. Non utilizzi il cerotto adesivo per ferite
SYLKE® su aree in cui non & possibile
ottenere I'adesione. Le potenziali cause di
un'adesione inadeguata sono la presenza di
essudato, oli cutanei, umidita o aree contenenti
capelli folti come il cuoio capelluto.

. Non usare il cerotto adesivo SYLKE® per ferite
su superfici mucose, comprese le labbra o
I'interno della bocca.

. Non usare il cerotto adesivo per ferite SYLKE®
in caso di lesioni vicino agli occhi o sulle
palpebre.

. Non usare il cerotto adesivo per ferite SYLKE®
in caso di lesioni sulle zone intime.

. Il cerotto adesivo per ferite SYLKE® &
realizzato con un adesivo resistente e deve
essere indossato per due settimane
bagnandosi regolarmente. La rimozione
precoce del cerotto adesivo per ferite SYLKE®
puo risultare in uno strappo della pelle, dolore
e/o arrossamento. Il cerotto adesivo per ferite
SYLKE® puo essere imbevuto di acqua calda
e sapone per ammorbidire I'adesivo e favorirne
la rimozione precoce.

. Se sono presenti segni di infezione intorno alla
ferita coperta dal cerotto adesivo per ferite
SYLKE®, contatti un medico.

. Il cerotto adesivo per ferite SYLKE® non deve
essere utilizzato sotto la superficie della pelle.

. Non usare il cerotto adesivo per ferite SYLKE®
se la confezione sterile € danneggiata o
compromessa.

. Non nuotare o immergere la ferita in acqua per
periodi prolungati. L'immersione del cerotto
adesivo per ferite Sylke nell'acqua pud causare
la perdita di adesivita del bendaggio, con
conseguente distacco precoce.

CONSERVAZIONE:

Condizioni di conservazione consigliate: al di sotto

dei 30 °C (86°F), lontano da umidita, calore diretto e

luce diretta. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

STERILITA:

Il cerotto adesivo per ferite SYLKE® viene

sterilizzato con gas di ossido di etilene. Non

risterilizzare. Non usare se la confezione € aperta o

danneggiata. Non utilizzare se la striscia del cerotto

adesivo per ferite SYLKE® € danneggiata o

scolorita. Scartare il materiale non utilizzato.

ISTRUZIONI PER L'USO:

. Non nuotare e non immergere completamente
la ferita quando si utilizza il cerotto adesivo per
ferite SYLKE®. Cio influisce sulle qualita di
adesione del cerotto.

INFORME O FABRICANTE:

Em caso de incidente grave, como reacao adversa
ou complicagédo, o médico ou usuario deve entrar
em contato com a SYLKE®, Inc. enviando um
e-mail para quality@sylke.com.

PORTUGUESE (PORTUGAL) -
PORTUGUES (PORTUGAL)

Instrugdes de utilizagdo do Adesivo para

Cicatrizacao de Feridas SYLKE® (OTC)

DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO:

O Adesivo para Cicatrizagao de Feridas SYLKE® é
uma malha de seda tecida, estéril, de utilizacdo
Unica, revestida com um adesivo de longa duragao
e sensivel a pressao.

COMO E FORNECIDO:

Cada adesivo de cicatrizagao de feridas
esterilizado é fornecido numa bolsa embalada
individualmente, com um revestimento que cobre o
adesivo até que o adesivo de cicatrizagao de
feridas esteja pronto para ser utilizado. Cada
adesivo de cicatrizagéo de feridas é fornecido
como uma fita de 2,5 cm por 32 cm, 2,5 cm por 16
cm, 3,4 cm por 24 cm, que permite a utilizagéo
numa variedade de comprimentos de feridas e a
remogao de qualquer excesso.

UTILIZAGAO PREVISTA:

SYLKE® Adhesive Wound Closure é uma tira de
malha de seda esterilizada e descartavel com
adesivo sensivel a presséo, destinada a aproximar
e fixar as bordas de feridas superficiais e limpas na
pele (por exemplo, laceragdes simples, cortes,
feridas perfurantes, incisdes pés-cirurgicas ).
Proporciona uma barreira respiravel e esterilizada
que favorece a cicatrizagdo natural. A tira pode ser
utilizada sozinha ou com suturas, pode ser
aplicada por consumidores ou profissionais de
salde em ambiente doméstico ou clinico e foi
concebida para permanecer no local até 14 dias,
tolerando banhos normais.

INDICAGOES:

O SYLKE® Adhesive Wound Closure € indicado
para o fechamento tépico e cobertura de
laceragdes simples, cortes, feridas perfurantes e
incisbes cutaneas pos-cirurgicas (incluindo aquelas
com suturas subcutaneas ou dérmicas)
completamente limpas, para ajudar a unir as
bordas da pele e proteger a ferida durante o
periodo inicial de cicatrizagao.
CONTRAINDICAGOES:

*O Adesivo de Cicatrizagédo de Feridas SYLKE®
esta contraindicado para utilizagcdo em feridas
infetadas. Os sinais de infegdo podem incluir: pus,
dor, calor, vermelhidao, inchaco e/ou febre. Se
existirem sinais de infegao, procure assisténcia
médica.

*O Adesivo de Cicatrizagédo de Feridas SYLKE®
esta contraindicado para utilizagcdo em feridas
contaminadas. As feridas devem ser
cuidadosamente limpas e isentas de sujidade,
detritos e quaisquer objetos estranhos antes da
aplicagao.

*O Adesivo de Cicatrizagédo de Feridas SYLKE®
esta contraindicado para utilizagdo em feridas de
alta tensdo sem o apoio de dispositivos adicionais
de fecho da pele, ou seja, suturas.

*O Adesivo de Cicatrizagado de Feridas SYLKE®
esta contraindicado para utilizagcdo em feridas que
estejam a sangrar ativamente.

AVISOS:

*Nao utilize o Adesivo de Cicatrizagao de Feridas
SYLKE® em areas onde nao seja possivel obter
aderéncia. Possiveis causas de uma aderéncia
inadequada séo a presencga de exsudado, 6leos da
pele, humidade ou areas com cabelo denso, como
o couro cabeludo.

*Nao utilize o Adesivo de Cicatrizagao de Feridas
SYLKE® em superficies mucosas, incluindo os
labios ou o interior da boca.

*Nao utilize o Adesivo de Cicatrizagao de Feridas
SYLKE® perto dos olhos ou sobre as palpebras.
*Nao utilize o Adesivo de Cicatrizagao de Feridas
SYLKE® em zonas intimas.

*O Adesivo de Cicatrizagédo de Feridas SYLKE® é
fabricado com um adesivo de longa duragao e
destina-se a ser usado durante duas semanas com
banhos regulares. A remogao precoce do Adesivo
de Cicatrizagédo de Feridas SYLKE® pode resultar
em descamagao da pele, dor e/ou vermelhidao.

O Adesivo de Cicatrizagao de Feridas SYLKE®
pode ser mergulhado em agua morna com sabao
para amolecer o adesivo e ajudar na remogao
precoce.



