SYLKE

SYLKE® Skin Closure
INSTRUCTIONS FOR USE

DEVICE DESCRIPTION:

SYLKE® Skin Closure is a single-use, sterile, woven silk fibroin
mesh strip coated on one side with a pressure-sensitive adhesive.
The adhesive surface is covered by a removable release liner with
a pre-slit tab.

HOW SUPPLIED:

Each SYLKE® Skin Closure strip is provided sterile in an
individually sealed pouch. The device is available in multiple
lengths and widths. Refer to product label and regional catalog for
specific dimensions and available packaging configurations.

INTENDED USE:

SYLKE® Skin Closure is a sterile, single-use, silk fibroin mesh strip
with a pressure-sensitive adhesive intended for topical skin
closure and wound support. The device is used to hold together
well-approximated skin edges of a wound, and to cover and
protect the wound. The device is designed for wear of up to 14
days with routine showering. SYLKE® Skin Closure may be
applied by healthcare professionals or, where permitted by
applicable laws and regulations, by lay users following the
included instructions.

INDICATIONS:

SYLKE® Skin Closure is indicated for topical closure and coverage
of thoroughly cleansed simple lacerations and minor cuts, where
it may be used as the primary skin closure. SYLKE® Skin Closure
is also indicated for topical closure and coverage of post-surgical
skin incisions in which deeper layers have been closed, where it is
used as an adjunct to sutures or staples. Wound edges must be
easily approximated without tension.

CONTRAINDICATIONS:

« SYLKE® Skin Closure is contraindicated for use on infected or
contaminated 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® Skin Closure is contraindicated for use on wounds
containing dirt, debris, or other contaminants. Wounds must be
thoroughly cleansed prior to application. Trapping
contaminants beneath the device may lead to infection.

« SYLKE® Skin Closure is contraindicated for use in high-tension
wounds without the support of additional skin closure devices
e.g., sutures.

« SYLKE® Skin Closure is contraindicated for use on wounds that
are actively bleeding.

« SYLKE® Skin Closure is contraindicated for use below the skin
surface.

« SYLKE® Skin Closure is contraindicated for use on mucosal
surfaces or surrounding areas including lips, inside the mouth,
eyes, eyelids, or the genital and perianal region.

WARNINGS:

« SYLKE® Skin Closure is intended to be worn for up to 14 days
with routine showering. Early removal of SYLKE® Skin Closure
may result in skin stripping, pain, and/or redness. To aid in
early removal, SYLKE® Skin Closure may be soaked in warm
water to soften the adhesive.

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

« Do not use SYLKE® Skin Closure if the sterile package is
damaged or compromised.

« Individuals with a history of sensitivity to silk or adhesive
materials may be at increased risk for skin irritation or allergic
reaction. Monitor for signs of hypersensitivity, including
redness, swelling, or rash at the application site. If any of these
develop, remove the device and contact a healthcare provider.

PRECAUTIONS:

« Apply SYLKE® Skin Closure only to areas where adhesion can
be obtained. Causes of inadequate adhesion include exudate,
skin oils, moisture, or areas containing dense hair such as the
scalp.

« Performance of SYLKE® Skin Closure under a secondary
dressing has not been evaluated. Healthcare providers should
use clinical judgment when considering the use of a secondary
dressing over SYLKE® Skin Closure. Lay users should not
apply a secondary dressing over SYLKE® Skin Closure without
first consulting a healthcare provider.

« Submersion in water may impact the device's performance and
duration of use.

ADDITIONAL INFORMATION:

SYLKE® Skin Closure is not made with natural rubber latex.
SYLKE® Skin Closure has not been evaluated for use in
hyperbaric oxygen therapy (HBOT) environments. Safety and
performance under hyperbaric conditions have not been
established. Healthcare providers should use clinical judgment
when considering the use of SYLKE® Skin Closure on patients
undergoing HBOT.

SYLKE® Skin Closure is MR Safe. The device is composed entirely
of non-metallic, non-magnetic, non-electrically conductive
materials. Non-clinical testing demonstrated that it poses no
known hazards in all MR environments and does not need to be
removed prior to magnetic resonance imaging.

STORAGE:
For best results, store in a cool, dry place away from direct
sunlight. Do not use after the expiration date printed on the label.

STERILITY:

SYLKE® Skin Closure is sterilized by ethylene oxide gas. Do not
re-sterilize. Do not use if package is opened or damaged. Do not
use SYLKE® Skin Closure if strip is damaged or discolored.
Discard any unused material.

APPLICATION:

SYLKE® Skin Closure should only be used on clean, dry wounds
where the skin edges of the wound are easily approximated
without tension. Examine environment where SYLKE® Skin
Closure will be handled and applied. Ensure the absence of visible
dirt or contaminants.

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

hechting wordt bereikt door gelijkmatig druk over de strip uit te

oefenen.

INSTRUCTIES VOOR HET DRAGEN:

« SYLKE® Huidafsluiting is zo ontworpen dat het 14 dagen kan
worden gedragen, ook bij regelmatig douchen.

« Wrijf de strip tijldens het douchen niet schoon met een spons,
een scrub of een ander schurend middel. Dep de strip
voorzichtig droog.

« Het wordt afgeraden om te zwemmen of de wond volledig
onder water te dompelen terwijl u SYLKE® Huidafsluiting
draagt.

« Houd de wond schoon en vrij van vuil en resten. Vuil dat in
SYLKE® Huidafsluiting terechtkomt, kan irritatie of infectie
veroorzaken.

« Neem contact op met een zorgprofessional als het hulpmiddel
binnen 14 dagen geheel of gedeeltelijk losraakt, of als er
tekenen van infectie of irritatie optreden.

« Verwijder SYLKE® Huidafsluiting na 14 dagen.

« SYLKE® Huidafsluiting is een hulpmiddel voor eenmalig
gebruik en mag na verwijdering niet opnieuw worden
aangebracht.

INSTRUCTIES VOOR VERWIJDERING:

Stap 1. Til voorzichtig de rand van SYLKE® Huidafsluiting aan één

kant van de wond op.

Stap 2. Trek SYLKE® Huidafsluiting langzaam langs de wondlijn

van de huid af. Gebruik uw andere hand om de omringende huid

te stabiliseren en de spanning te verminderen terwijl u de SYLKE®

Huidafsluitingstrip verwijdert.

Stap 3. Wanneer de SYLKE® Huidafsluiting niet gemakkelijk van

de huid kan worden verwijderd, kunt u de strip in warm water

weken om de kleefstof zachter te maken.

Stap 4. Gooi de huidafsluitingstrip na volledige verwijdering weg

in een gewone afvalbak. Het hulpmiddel mag niet opnieuw

worden gebruikt of gesteriliseerd.

Stap 5. Eventuele lijmresten en/of opgedroogd wondvocht kunnen

voorzichtig met warm zeepwater van de huid worden verwijderd.

Als er nog resten achterblijven, kunt u een medische

kleefstofverwijderaar gebruiken om de resten los te maken.

INFORMEER DE FABRIKANT:

Als u vragen of opmerkingen hebt, neem dan contact op met

SYLKE® Inc., via info@sylke.com.

Meld ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel aan

SYLKE®, Inc. via quality@sylke.com en de lokale regelgevende

instantie.

De gebruiksaanwijzing wordt in elektronische vorm geleverd. Als

u een papieren exemplaar wenst, kunt u dit kosteloos, inclusief

verzendkosten, aanvragen via compliance@sylke.com.

FINNISH
SYLKE®-haavansulkuteipin kayttoohje

LAITTEEN KUVAUS:

SYLKE®-haavansulkuteippi on kertakayttdinen, steriili kudottu

silkkifibroiiniverkkoliuska, jonka toinen puoli on paallystetty

paineherkalla liimalla. Liimapinta on paallystetty irrotettavalla
suojakalvolla, jossa on kieleke.

TOIMITUSTAPA:

Jokainen SYLKE®-haavansulkuteippiliuska toimitetaan steriilina ja

yksittaispakattuna suljettuun pussiin. Laite on saatavilla useina eri

pituuksina ja leveyksina. Katso tuotteen etiketti ja alueellinen
luettelo saadaksesi tarkat mitat ja saatavilla olevat
pakkausasetukset.

KAYTTOTARKOITUS:

SYLKE®-haavansulkuteippi on steriili, kertakayttdinen

silkkifibroiiniverkkoliuska, jossa on paineherkka liimapinta ja joka

on tarkoitettu paikalliseen ihon sulkemiseen ja haavan tukemiseen.

Laitetta kdytetdan pitamaan haavan yhteensaatetut reunat koossa

seka peittamaan ja suojaamaan haavaa. Laite on suunniteltu

kaytettavaksi jopa 14 paivan ajan. Kayttaja voi kayda saanndllisesti
suihkussa kyseisten paivien aikana. SYLKE®-haavansulkuteippia
voivat kayttaa terveydenhuollon ammattilaiset tai sovellettavien
lakien ja sdadosten salliessa myds maallikkokayttajat, kunhan he
noudattavat annettuja ohjeita.

KAYTTOAIHEET:

SYLKE®-haavansulkuteippi on tarkoitettu perusteellisesti

puhdistettujen, yksinkertaisten ja pienten haavojen paikalliseen

sulkemiseen ja peittdmiseen, jolloin sita voidaan kayttaa
ensisijaisena haavansulkumenetelmana.

SYLKE®-haavansulkuteippi on tarkoitettu myds kaytettavaksi

litannaismenetelmana sellaisten leikkaushaavojen ihokerroksen

paikalliseen sulkemiseen ja peittdmiseen, joissa syvemmat
kerrokset on suljettu ompeleilla tai niiteilla. Haavan reunojen on
oltava helposti yhteenliitettavissa ilman pingotusta.

VASTA-AIHEET:

+ SYLKE®-haavansulkuteippia ei saa kayttaa tulehtuneille tai
kontaminoituneille haavoille. Infektion merkkeja voivat olla:
mata, kipu, 1dampo, punoitus, turvotus ja/tai kuume. Jos
infektion merkkeja iimenee, hakeudu Iddkarin hoitoon.

+ SYLKE®-haavansulkuteippia ei saa kayttaa haavoille, joissa on
likaa, roskia tai muita epapuhtauksia. Haavat taytyy puhdistaa
perusteellisesti ennen tuotteen asettamista. Epapuhtauksien
jaaminen laitteen alle voi johtaa infektioon.

« SYLKE®-haavansulkuteippia ei saa kdyttaa haavoissa, joiden
reunoihin kohdistuu paljon painetta, ilman ylimaaraisia
haavansulkulaitteita, esim. ompeleita.

+ SYLKE®-haavansulkuteippia ei saa kayttaa haavoille, jotka
vuotavat aktiivisesti verta.

+ SYLKE®-haavansulkuteippia ei saa kayttaa ihon pintakerrosta
syvemmalla.

« SYLKE®-haavansulkuteippia ei saa kayttaa limakalvojen
pinnoilla tai niitd ymparoivilla alueilla, kuten huulilla, suun
sisapuolella, silmissa, silmaluomilla tai sukupuolielinten ja
perianaalialueella.

VAROITUKSET:

+ SYLKE®-haavansulkuteippi on tarkoitettu kaytettavaksi jopa 14
paivan ajan. Kayttaja voi kayda saannollisesti suihkussa
kyseisten paivien aikana. SYLKE®-haavansulkuteipin
ennenaikainen poisto voi aiheuttaa ihon kuoriutumista, kipua
ja/tai punoitusta. Ennenaikaisen poistamisen helpottamiseksi
SYLKE®-haavansulkuteippia voidaan liottaa lampimassa
vedess3, jotta liima pehmenee.

+ Jos SYLKE®-haavansulkuteipin peittdman haavan ympérilla on
ipfektion merkkeja, ota yhteytta laakariin.

« Ala kayta SYLKE®-haavansulkuteippid, jos steriili pakkaus on
vaurioitunut tai auennut.

« Henkil6illa, joilla on aiemmin ollut herkkyytta silkille tai
liima-aineille, voi olla kohonnut ihoarsytyksen tai allergisen
reaktion riski. Seuraa yliherkkyyden merkkeja, kuten
punoitusta, turvotusta tai ihottumaa asetuskohdassa. Jos naita
ilmenee, irrota laite ja ota yhteytta terveydenhuollon
ammattilaiseen.

VAROTOIMET:

« Kayta SYLKE®-haavansulkuteippia vain sellaisilla alueilla, joihin
se voi tarttua. Tarttumattomuuden syité ovat eritteet, ihon dljyt,
kosteus tai tihean karvoituksen alueet, kuten paanahka.

+ SYLKE®-haavansulkuteipin suorituskykya toissijaisen sidoksen
alla ei ole arvioitu. Terveydenhuollon ammattilaisten tulisi

ANTENAEIZEIZ:

« To SYLKE® Skin Closure avtevoeikvuTal ylo Xprion oe
HMOAUGHEVQ 1} ETIHOAUCHEVA TPAUHOTA. To onueia poAuvang
uropei va mepAapBavouv: TiUov, TIovo, BepPoTNTa,
£puUBPOTNTA, oidnNHa /KAl TupeTod. EGv untdpxouv onpeia
HOAUVONG, avadNnTAOTE LATPLKN BoRBELa.

« To SYLKE® Skin Closure avtevoeikvuTal ylo XPpron o€ TANYEG
TIOU TIEPLEXOUV BPWHLY, UTIOAEIPPOTA 1) GAAOUG puTiouG. Ot
TIANYEG TIPETIEL VO KOOOPIZOVTAL GXOAOGTIKA TIPLV O TNV
e@appoyn. H mayideuon pUnwv K&Tw amo To
LOTPOTEXVOAOYLIKO TIPOIOV UTTOPEL VO 08Ny oeL oe HOAUVON.

« To SYLKE® Skin Closure avtevoeikvuTal ylo Xprion oe
TPAUMATO UPNANG TAONG XWPIG TNV UTIOCTAPLEN TTPOCOETWY
SLOTAEEWV CUYKAELONG TOU SEPHOTOC, TL.X. PUMUHOTO.

« To SYLKE® Skin Closure avtevoeikvuTal ylo Xpron oe
TPAUHATO HE EVEPYR TLHOPPAYIOL.

« To SYLKE® Skin Closure avtevoeikvuTal ylo Xpron K&Tw amno
TNV ETMPAVELX TOU SEPHATOG.

« To SYLKE® Skin Closure avtevoeikvuTal ylo Xprion oe
eTPAVELEC TOU BAEVVOYOVOU 1) GE YUPW TIEPLOYEG,
OUUMEPIACUBOVOUEVWV TWV XEIALWY, OTO ECWTEPLKO TOU
OTOHOTOC, TWV HOTIWV, TwV BAEPEPWY 1) TNG YEVVNTIKAG KOL
TIEPUTPWKTIKAG TIEPLOXNAG.

MPOEIAOMOIHZEIZ:

« To SYLKE® Skin Closure poopiZeTal Vo IOPOHEVEL
E£PAPUOCTUEVO £WG KoL 14 nuépeg pe cuvhon vioug. H mpowpn
a@aipeon tou SYLKE® Skin Closure pmopei vo 06nynoet o
OTIOAETILON TOU HE€PHOTOC, TTIOVO /KAl epuBpOTNTA. N va
SleukoAuvOei n mpwipn agaipeon, To SYLKE® Skin Closure
propei vo epmoTioTel o€ Ze0TO VEPO VIO VO LONOKWOEL N
OUYKOAANTIKR oucia.

« Ed&v uméipyouv onueia HOAUVONG YUPW OTIO TO TPAUUO TTOU
KoAUTTTETAL 06 To SYLKE® Skin Closure, eTKOIVWVACTE HE
LaTPO.

« Mn xpnotdornoteite to SYLKE® Skin Closure g&v n
OTOCTELPWHEVN CUCKEUAGIO €XEL UTIOOTEL ZNHE 1) N
OKEPALOTNTA TNG EXEL UTIOBOBULOTEL.

* ATOMC [E LOTOPIKO EUCLOONGCIAG 0TO HETAEL N OTIG
OUYKOAANTIKEG OUGLEC PTOPEL VOl SLOTPEXOUV QUENHEVO
Kivbuvo epeBIOHOU TOU HEPHOTOC I GAAEPYLKNG QVTIOPACNG.
MapakoAouBnoTe yia onpeia uttepeualodnaiog, 6w
epubpOTNTA, TIPNELO I eE&VONa 0To onueio e@apuoyng. Edv
EUPOVIOTEL KATIOO OO QUTY, APALPECTE TO LATPOTEXVOAOYIKO
TIPOIOV KOl ETUKOLVWVACTE e EVAV LOTPO.

MPODYAAZEIZ:

« E@oppolete 1o SYLKE® Skin Closure Hovo o€ TiEPLOXEG OTIOU
Uropei va eTiteuxOei eMaPKNC POcPUCN. AlTIo AVETIOPKOUG
TPOcPUoNG TEPAAUBAVOUV eEIBPWHT, OUAYHO/EATLO TOU
S£PUATOC, UYPOCIa ) IEPLOXEC UE TIUKVH TPLXOQUID OTIwG To
TPXWTO TNG KEPANNG.

« Hamnoédoon tou SYLKE® Skin Closure k&tw amo deutepeUovIa
emideopo dev exel agloAoynBei. Ot lotpoi Ba Tpemet va
XPNOLOTooUV KALVIKA Kpion 0Tav eE€TAOUV TN XPNHon
6eUTEPEUOVTOG ETILOEGHOU EVAVTL TOU KAELOIHATOG HEPHATOC
SYLKE®. Ot am\oi XproTteg eV MPETEL VO EQOPUOZOUV
SeutepelovTa emideopo Tévw amo to SYLKE® Skin Closure
XWPIG MPWTA Vo GUPBOUAEUTOUV EVAV LATPO.

« H BuBlon oTo vePO pnopel va emtnpedoel TNV anmdd00n Kol Tn
SLAPKELD XPONG TOU LOTPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG.

MPOZOETEZ NAHPO®OPIEZ:

To SYLKE® Skin Closure 6gVv €ivol KATAOKEUOGUEVO OO AOTEE

QO (PUCLKO KOUTGOUK.

To SYLKE® Skin Closure dev £xel a&lohoynOei yla xprion oe

nepBEGANOVTA UTEPRAPLKAG 0EuyovoBepameiag (HBOT). H

COPAAELD KOL N AMOS00N UTIO UTIEPRBOPLKEG GUVONKEG SEV £X0UV

TeKUNPLWOEL. OL LoTPoi Ba TIPETEL VO XPNCLUOTIOOUV KALVIKT Kpion

otav e&etaouv tn Xpron tou SYLKE® Skin Closure oe aoBeveiq

Tou uttoB&AAovTaL oe HBOT.

To SYLKE® Skin Closure eival ao@OAEG yLO HayVNTIKA

Topoypapia. H cuokeur amnoteAeital €§ 0AOKARpOU OO [N

METOAAKY, KN HOYVNTIKG KOL N NAEKTPIKG Oy WYL UAIKE. Ot un

KALVIKEG BOKIEG EBEIEQV OTL BEV EVEXEL YVWOTOUG KLVSUVOUG OE

OAa Ta TTEPIBEAAOVTO HAYVNTIKAG TOHOYPAPiog KoL dev

XPELGZETOL VO apalpedel TIpLV amod TN SleVEPYELD LAY VNTIKAG

TOHOYPOPIaG.

AMNOGHKEYZH:

o KOAUTEPO OMOTEAECHOTA, PUAGICCETE TO TIPOIOV GE 5p0CEPD,

ENPo HEPOC HOKPLA OO TO AECO NALOKO GWC. Mnv To

XPNOLOTIOLEITE PETA TNV NUEPOHNVIT ARENG TTIOU aVay PAPETAL

OTNV ETKETO.

ZTEIPOTHTA:

To SYLKE® Skin Closure amooTelpWVETOL e agplo 0&eidlo Tou

alBuAeviou. No HnV EMOVATOOTELPWVETAL Mn XPNOLUOTIOLEITE TO

TPOIdV €AV N cucKeuaaoia eival avolXTh f €xet utootel Znué. Mn

Xpnotpototeite Tnv towvia SYLKE® Skin Closure edv givat

KOTECTPOMMEVN ) AMOXPWHOTICHEVN. ATOPPIYPTE TUXOV

aXPNOLUOTIOINTO UALKO.

E®APMOrH:

To SYLKE® Skin Closure TIpETEL VO XPNOLUOTIOLEITAL HOVO OE

kaBopd, ENPd TPAUPOTA, OTOU Ta XEiAN Tou TPAUUATOG

Tpoceyyilovtal EUKOAT Xwpig Téon. EEeTdoTe To MepBEAAOV GTO

oToio Ba yivel 0 XELPLOHOG KoL N e@apHoyn Tou SYLKE® Skin

Closure. EEac@aAioTe TNV amoucia 0poTAC BPWHLAG 1) pUTIWYV.

Bripa 1. KoBopiote oXOAACTIKA KOl OTEYVWOTE TO TPAUKMA WOTE

VO TIPOETOLHOCTEL TO HEPHA VIO TNV 0pBr Tipdopuaon Tou SYLKE®

Skin Closure ota XeiAn Tou TPAUHOTOG.

Bripa 2. Avoi&te TNV OMOCTEPWHEVN BNKN. AQPOLPECTE TNV TOLVIX

SYLKE® Skin Closure amo tn 6nkn.

Brpa 3. Me tnv enévducon akoun otn 6€on g, KPATACTE TNV

ToLvio SimAa 0TO TPAUMA VIO VO LETPHOETE TO OMALTOUHEVO

MUAKOG. H Tatvia pemel va ekTeiveTal TOUNGXIOTOV 1 cm TEpa amod

KGO GKPO TOU TPAUKHOTOG.

Bripa 4. Me €va kaBapo WoAidL, KOYTE TNV TaLvia 6To KATdAANAO

unKog.

Bripa 5. Kpatrote TV Tatvio Kot avoonKwoTe TN YAWTTIOO pE TNV

TIPO-CXIOHN WOTE VO AMOKOAUPOEL N GUYKOAANTIK ouGia.

Bripa 6. ToTloBETAOTE TO EKTEDEIUEVO TUAMA TNG CUYKOAANTIKAG

ouciog 0To SEPHA, TOUAGXLOTOV 1 cm TEEPa Ao TO Vol AKPO TOU

TPAUNATOG. MiEoTe 0TOOEPE WOTE VO OTEPEWOEL N TaLVia 0TO

6Eppa.

Bripa 7. Evw KpaTATE TO OTEPEWMPEVO GKPO TN BEaN Tou,

QPALPECTE OPYE TO TIPOCTOTEUTIKO KAAUMUO KOL TECTE TNV TALVIX

HE TN GUYKOAANTIKN OUGIO KOTA KOG TOU TPOUHOTOG. H Tatvia

TIPETIEL VO EKTEIVETOL TOUAGXLOTOV T Ccm TIEPQ a6 TO AVTiBeTO

BGKPO TOU TPOUHOTOG. E&v TO PKOG TOU TPAUMATOG UTtepBaivel TO

MAKOG Miog Tatviag, eMavaA&BeTE TO TPONYOUHEVA BrOTO e

TIPOCHETA LATPOTEXVOAOYIKE TIPOIOVTAL.

Brjpa 8. MNiéote otabepd o€ OAO TO PAKOG TNG TOLVIOG YO VO

otoBepormolnBei. BeBalwBeite 0Tl OAEG Ol GKPEG EPATITOVTAL

TIAAPWG OTO SEPHA KAl OTL SEV UTIAPYOUV OVOCNKWHEVD THAHOTO.

H owotr mpdopuon ETITUYXAVETAL PE TNV OHOLOHOP®N GoKNGN

Tiieong og 6An TNV TaLvia.

OAHTIEZ KATA TH XPHZH:

« To SYLKE® Skin Closure £xel OXe8l00TEL WOTE VO TIOPOHEVEL
E£QPAPUOCTUEVO £WG KAl 14 NUEPEG PE GUVAON VTOUG.

« Kot 1o vtoug, pnv TpiBete To TIPOIdV e GPouyyapl,
OTOAETUOTIKO I} GAAO AELOVTIKO PECO. ZTEYVWOTE OTOAK
TOUTIOVOPLOTA.

STEP 1

(FIGURE A)

Step 2. Open sterile pouch. Remove SYLKE® Skin Closure strip
from pouch.

STEP 2

(FIGURE B)

l
Step 3. With the release liner still in place, hold the strip
alongside the wound to measure the required length. The strip
should extend at least 1 cm beyond each end of the wound.

STEP 3

(FIGURE C)

|
Step 4. Using clean scissors, trim the strip to the appropriate
length.

STEP 4

(FIGURE D)

Step 5. Hold the strip and peel back the pre-slit tab to expose the
adhesive.

STEP S5

(FIGURE E)

Step 6. Place the exposed adhesive section on the skin at least 1
cm beyond one end of the wound. Press firmly to anchor the strip
to the skin.

STEP 6

(FIGURE F)
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Step 7. While holding the anchored end in place, slowly peel
away the release liner and press the adhesive strip along the
length of the wound. The strip should extend at least 1 cm beyond
the opposite end of the wound. If the wound length exceeds the
length of a single strip, repeat previous steps with additional
devices.

STEP 7

(FIGURE G)

Step 8. Press firmly along the entire length of the strip to secure.
Check that all edges are flat against the skin and no sections are
lifted. Proper adhesion is achieved by applying pressure evenly
across the strip.

STEP 8

(FIGURE H)

INSTRUCTIONS FOR WEAR:

« SYLKE® Skin Closure is designed to be worn for up to 14 days
with routine showering.

« When showering, do not scrub the device with a loofah,
exfoliant, or other abrasive. Gently pat dry.

« Do not swim or fully submerge the wound while wearing
SYLKE® Skin Closure.

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

« Contact a healthcare provider if the device detaches partially
or completely before 14 days or if signs of infection or irritation
are present.

« Remove SYLKE® Skin Closure after 14 days.

« SYLKE® Skin Closure is a single-use device and must not be
reapplied after removal.

REMOVAL INSTRUCTIONS:

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

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

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

Step 4. Once fully removed, discard the skin closure strip in a
standard disposal bin. Do not re-use or re-sterilize 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, a medical adhesive remover may be used to loosen
adhesive remnants.

INFORM THE MANUFACTURER:

If you have any questions or comments, please contact SYLKE®,
Inc. at info@sylke.com.

Please report a serious incident occurring in relation to the device
to SYLKE®, Inc. at quality@sylke.com and the local regulatory
authority.

The Instructions for Use are provided in electronic format. If a
paper copy is required, it can be requested free of charge,
including shipping, via compliance@sylke.com.
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kayttaa kliinista harkintaa harkitessaan toissijaisen sidoksen
kayttoa SYLKE®-haavansulkuteipin paalla. Maallikkokayttajien
ei tulisi laittaa toissijaista sidosta SYLKE®-haavansulkuteipin
paalle konsultoimatta ensin terveydenhuollon ammattilaista.

« Veden alle upottaminen voi vaikuttaa laitteen suorituskykyyn ja
kayttoikaan.

LISATIETOJA:

SYLKE®-haavansulkuteippia ei ole valmistettu

luonnonkumilateksista.

SYLKE®-haavansulkuteippia ei ole arvioitu kaytettavaksi

ylipainehappihoidossa (HBOT). Turvallisuutta ja suorituskykya

hyperbaarisissa olosuhteissa ei ole vahvistettu. Terveydenhuollon
ammattilaisten tulisi kayttaa kliinista harkintaa harkitessaan

SYLKE®-haavansulkuteipin kdyttéa HBOT-potilailla.

SYLKE®-haavansulkuteippi on MK-turvallinen. Laite koostuu

kokonaan materiaaleista, jotka eivat ole metallia, magneettisia tai

sahkoa johtavia. Ei-kliininen testaus on osoittanut, etta laite ei
aiheuta mitdan vaaroja MK-ymparistossa ja etta sita ei tarvitse
poistaa ennen magneettikuvausta.

SAILYTYS:

Parhaan lopputuloksen saavuttamiseksi séilyta viiledssa, kuivassa

paikassa poissa suorasta auringonvalosta. Al kéyta etikettiin

painetun viimeisen kayttopaivan jalkeen.

STERIILIYS:

SYLKE®-haavansulkuteippi steriloidaan eteenioksidikaasulla. Ei

saa steriloida uudelleen. Ald kayta tuotetta, jos pakkaus on avattu

tai vaurioitunut. Ala kayta SYLKE®-haavansulkuteippia, jos
liuskassa on vaurioita tai varinmuutoksia. Heita pois kaikki
kayttamatta jaanyt materiaali.

ASETTAMINEN:

SYLKE®-haavansulkuteippia saa kayttaa vain puhtaille, kuiville

haavoille, joiden ihoreunat voidaan helposti asettaa toisiaan

vasten ilman pingotusta. Tutki ymparistoa, jossa

SYLKE®-haavansulkuteippia on tarkoitus kasitellg, ja aluetta, johon

se on tarkoitus asettaa. Varmista, ettei nakyvaa likaa tai

epépuhtauksia ole lasna.

Vaihe 1. Puhdista ja kuivaa haava perusteellisesti ihon

valmistelemiseksi, jotta SYLKE®-haavansulkuteippi tarttuu

kunnolla haavan reunoihin.

Vaihe 2. Avaa steriili pussi. Poista

SYLKE®-haavansulkuteippiliuska pussista.

Vaihe 3. Kun irrotettava suojakalvo on yha paikallaan, pidé liuskaa

haavan vieressa ja mittaa tarvittava pituus. Liuskan tulisi ulottua

vahintdan 1 cm haavan kummankin paan yli.

Vaihe 4. Leikkaa liuska puhtailla saksilla sopivan pituiseksi.

Vaihe 5. Pitele liuskaa ja irrota liimapintaa suojaava liuska

vetamalla kielekkeesta, jotta liima paljastuu.

Vaihe 6. Aseta paljas liimaosa iholle aloittaen vahintdan 1 cm

etaisyydeltd haavan toisesta paasta. Paina liuskaa tiukasti

kiinnittadksesi sen ihoon.

Vaihe 7. Pida kiinnitettya paata paikallaan, irrota suojakalvo ja

paina liimanauhaa haavan pituudelle. Liuskan tulisi ulottua

vahintdan 1 cm haavan vastakkaisen paan yli. Jos haava on
pidempi kuin yksittainen liuska, kayta useampia liuskoja ja toista
aiemmat vaiheet.

Vaihe 8. Paina liuskaa tiukasti koko sen pituudelta, jotta se

kiinnittyy. Tarkista, ettéd kaikki reunat ovat litteina ihoa vasten eika

mikaan osa ole koholla. Liuska tarttuu kunnolla, kun sen koko
pituudelle kohdistetaan tasaisesti painetta.

KAYTTOOHJEET:

+ SYLKE®-haavansulkuteippi on suunniteltu kaytettavaksi jopa 14
paivan ajan. Kayttaja voi kdyda saannollisesti suihkussa
kyseisten péivien aikana.

« Suihkussa kdydessasi @la hankaa laitetta pesusienelld,
kuorinta-aineella tai muulla hankaavalla. Kuivaa tuote varovasti
taputtelemalla.

« Ala ui tai upota haavaa kokonaan veteen kayttdessasi
SYLKE®-haavansulkuteippia.

« Pida haava puhtaana ja vapaana liasta ja roskista.
SYLKE®-haavansulkuteipin sisaan joutunut lika voi aiheuttaa
arsytysta tai infektion.

« Ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen, jos laite irtoaa
osittain tai kokonaan ennen 14 péivaa tai jos ilmenee infektion
tai arsytyksen merkkeja.

« Poista SYLKE®-haavansulkuteippi 14 paivan jalkeen.

+ SYLKE®-haavansulkuteippi on kertakayttoinen laite, eika sita
saa kayttaa uudelleen poistamisen jalkeen.

IRROTTAMISOHJEET:

Vaihe 1. Nosta varovasti SYLKE®-haavansulkuteipin reunaa

haavan toisesta paasta.

Vaihe 2. Veda SYLKE®-haavansulkuteippi hitaasti pois iholta

haavaa pitkin. Vakauta ympardivaa ihoa toisella kadella

jannityksen vahentamiseksi, kun

SYLKE®-haavansulkuteippiliuskaa irrotetaan.

Vaihe 3. Jos SYLKE®-haavansulkuteippi ei irtoa helposti iholta,

liota sité lampimassé vedessa. Tama pehmentaa liimaa.

Vaihe 4. Kun se on kokonaan poistettu, heitd

haavansulkuteippiliuska tavalliseen jateastiaan. Ala kayta tai

steriloi laitetta uudelleen.

Vaihe 5. Liimajaamat ja/tai kuivuneet haavan eritteet voidaan

puhdistaa iholta helldvaraisesti lampimalla saippuavedella. Jos

jaamia jaa, voidaan kayttaa laaketieteellisen liiman poistoainetta
liimajaamien irrottamiseen.

ILMOITTAMINEN VALMISTAJALLE:

Jos sinulla on kysyttavaa tai kommentteja, ota yhteyttd SYLKE®

Inc:iin Idhettamalla sahkopostia osoitteeseen info@sylke.com.

limoita laitteeseen liittyvasta vakavasta vaaratilanteesta SYLKE®

Inc:lle lahettamalla sahkopostia osoitteeseen quality@sylke.com

seka paikalliselle saantelyviranomaiselle.

Kayttéohje on saatavilla séhkdisessa muodossa. Jos tarvitset

paperikopion, sen voi pyytaa maksutta, mukaan lukien postikulut,

ottamalla yhteyttd osoitteeseen compliance@sylke.com.

FRENCH - CANADA
Mode d’emploi de la bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée

DESCRIPTION DU PRODUIT :

SYLKE® est une bandelette tissée en fibroine de soie, stérile et a
usage unique, recouverte sur une face d'un adhésif sensible a la
pression. La surface adhésive est recouverte d'un film protecteur
pelable doté d'une languette prédécoupée.

CONDITIONNEMENT :

Chaque bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée est
conditionnée dans une pochette individuelle et stérile. Elle se
présente en plusieurs longueurs et largeurs. Veuillez consulter
I'étiquette du produit et le catalogue régional pour connaitre les
dimensions précises et les configurations d’emballage existantes.
UTILISATION :

La bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée est une bande
stérile & usage unique tissée en fibroine de soie, dotée d'un
adhésif sensible a la pression. Elle est destinée a fermer et a
traiter les plaies cutanées. Elle permet de rapprocher et fixer les
bords des plaies cutanées, ainsi qu'a couvrir et protéger la plaie.
Elle est congue pour rester en place jusqu‘a 14 jours, tout en
tolérant les douches quotidiennes. La bandelette SYLKE® pour
fermeture cutanée peut étre appliquée par des professionnels de
la santé ou, lorsque la législation et la réglementation en vigueur

*  Mnv koAupndte Kot pn BuBidete MANPWGS TO TPAUHO KOTA TN
Xpron tou SYLKE® Skin Closure.

« AloTnpeite T0 TPOUHO KOBOPO KAl ATAAACYHEVO OO
akoBopoieq kol oTeped UTIOAEIPIOTA. TUXOV OKOBAPGIEG TTOU
Taydevovtal oto SYLKE® Skin Closure pmopei va
TIPOKOAEGOUV £PEBIOUO 1) HOAUVON.

« ETUKOIVWVAOTE PE LATPO EAV TO LOTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV
QTOKOAANBEL HEPIKWG I TTANPWG TIPLV Ao TG 14 NUEPEG i &V
UTIBIPXOUV Cnueia pOAUVONG 1 epeBLOUOU.

« Apalpeote To SYLKE® Skin Closure peté amo 14 nuépeq.

« To SYLKE® Skin Closure gival €va LOTPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV
Hicg xpriong Kot dev TPEMEL VO EQOPUOZETOL EQVA HETE TNV
agaipeon.

OAHFIEZ AQAIPEZHZ:

Bripa 1. AvaonkwoTte amoaAd tnv akpn tou SYLKE® Skin Closure

OTO €Va GKPO TOU TPAUHOTOG.

Brpa 2. Apaipeote 1o SYLKE® Skin Closure omé 10 6€ppa KoTé

MAKOG TNG YPOUMNAG TOU TPOUHATOG. XPNOLUOTIOoTE TO GAANO XEPL

VIO VO OTOBEPOTIOCETE TO TEPIBEAAOV SEPHO WOTE VO HELWOEL N

Taon kabwg agatpeital n tatvio SYLKE® Skin Closure.

Brjpa 3. Eav to SYLKE® Skin Closure dev a@alpeital eUKOAS oo

TO 6€pHa, ePBUBIOTE TNV TaLVia Og ZEGTO VEPOD YO VO HOAOKWOEL

N GUYKOAANTIKA oucGia.

Bripa 4. Apou a@alpebei MANPWG, oMoppiYTe TNV TOLVia

OUYKAELONG HEPHATOC GE KOLVO KAS0 AMOPPIUHATWY. Mnv

ETIOVOXPNOLUOTIOLEITE 1) ETMAVOTIOCTELPWVETE TO LOTPOTEXVOAOYIKO

Tpoidv.

Bripa 5. Tuxov KAT&AoLma CUYKOAANTIKAG oUGiag fi/Kat

amo&NPapEVO eEIBPWHO TPAUNATOG UITOPEL Vo KOBapLOTOUV

amaA& ano To SEpUA pe ZeaTd VEPO KAl oamouvL. Eav

TIOPAUELIVOUV UTIOAEIPHOTA, HTIOPEL VO XPNOLUOTIONBEL LOTPIKO

CPALPETIKO CUYKOAANTIKWY OUCLWYV YLO TN XOAGPWaOn TwV

UTIOAELPPATWY TNG CUYKOAANTIKAG OUGiagG.

ENHMEPQZH TOY KATAZKEYAZTH:

Ed&v €XeTE OTIOLECONTIOTE EPWTACELG I} OXOALD, ETUKOIVWVNOTE e

N SYLKE®, Inc. otn &leubuvon info@sylke.com.

Avo@EpeTe TUXOV COBOPS TIEPLOTOTIKO TIOU TIPOKUTITEL OE GXECN

E TO LOTPOTEXVOAOYIKO TIPOidV otn SYLKE®, Inc. otn dleuBuvon

quality@sylke.com Kait TNV TOTIKI) PUBULOTIKN OpXH.

OL 08nyiec Xprong MopexovTal 6 NAEKTPOVIKN Hop@r). Edv

amALTETAL £VTUTIO AVTiypa@o, Hropei va ZnTnOel dwpedv,

OUMTEPIACUBOVOUEVNG TNG OTIOCTOANG, HECW TNG SleuBuvong

compliance@sylke.com.

HUNGARIAN
SYLKE® sebtapasz - Hasznalati utmutato

ESZKOZ LEIRASA:

A SYLKE® sebtapasz egy egyszer hasznalatos, steril, sz6tt

selyemfibroin halobol késziilt sebtapasz, amelynek egyik oldala

nyomasérzékeny ragasztoval van bevonva. A ragasztéfeliletet
egy elére bevagott lehuzofiilet tartalmazo eltavolithaté védoéfolia
fedi.

KISZERELES:

A SYLKE® sebtapasz csikok egyesével csomagolva, sterilen lezart

tasakban keriilnek forgalomba. Az eszkdz tobbféle hosszusagban

és szélességben kaphato. A pontos méretek és kiszerelési
konfiguraciok a termékcimkén és a regionalis kataldgusban
talalhatok.

RENDELTETES:

A SYLKE® sebtapasz csik steril, egyszer hasznalatos,

selyemfibroin halobol késziilt, nyomasérzékeny ragasztéval

rendelkezé tapasz, amely a bér felszini zarasara és a seb
megtamasztasara szolgal. A termék a jol illeszthetd sebszélek
megtartasara, valamint a seb fedésére és védelmére hasznalatos.

A tapasz legfeljebb 14 napig viselhet6 rendszeres zuhanyzas

mellett. A SYLKE® sebtapasz egészségiigyi szakember altal,

illetve ahol a vonatkozé jogszabalyok megengedik, laikus
felhasznal¢ altal is alkalmazhat6 a mellékelt Gtmutaté szerint.

JAVALLATOK:

A SYLKE® sebtapasz alaposan megtisztitott, egyszer( szakitott

sebek és kisebb vagasok felszini zarasara és fedésére,

elsédleges sebtapaszként hasznalhaté. A SYLKE® sebtapasz
tovabba mtéti metszések felszini zarasara és fedésére javallt
olyan esetekben, amikor a mélyebb rétegek mar zarasra kerlltek;
ilyenkor az eszkdzt varratok vagy kapcsok kiegészitéseként
alkalmazzak. A sebszéleknek feszilés nélkil kdnnyen

Osszeilleszthetének kell lennilk.

ELLENJAVATOK:

« A SYLKE® sebtapasz nem alkalmazhato fert6z6 vagy
szennyezett sebek kezelésére. A fertézés jelei a kdvetkezdk
lehetnek: genny, fajdalom, melegség, pirossag, duzzanat
és/vagy laz. Ha a fertézés jelei fent alinak, kérjen orvosi
segitséget.

« A SYLKE® sebtapasz nem alkalmazhato piszkot, tormeléket
vagy egyéb szennyezddéseket tartalmazoé sebeken. A sebeket
alaposan meg kell tisztitani az alkalmazas elétt. A sebtapasz
alatt rekedt szennyezddések fertézéshez vezethetnek.

« A SYLKE® sebtapasz nem alkalmazhaté jelentésen feszulé
sebeken tovabbi sebzaré eszkdzok - pl. varratok — tdmogatasa
nélkdl.

« A SYLKE® sebtapasz nem alkalmazhato vérzé sebeken.

« A SYLKE® sebtapasz bér alatti alkalmazasa ellenjavallt.

+ A SYLKE® sebtapasz nem alkalmazhaté a nyalkahartyan vagy
annak kornyezetében (ajak, szajlireg, szem, szemhéjak,
genitalis és perianalis terllet).

FIGYELMEZTETESEK:

« A SYLKE® sebtapasz legfeljebb 14 napig hasznalhatd
rendszeres zuhanyzas mellett. A SYLKE® sebtapasz korai
eltavolitasa borsérilést, fajdalmat és/vagy bérpirt okozhat. Ha
ennél kordbban szeretné eltavolitani a SYLKE® sebtapaszt,
aztassa be meleg vizben, hogy meglagyitsa a ragasztot.

« Ha a SYLKE® sebtapasz altal fedett seb korll fert6zés jelei
mutatkoznak, forduljon orvoshoz.

« Ne hasznalja a SYLKE® sebtapaszt, ha a steril cscomagolas
sérilt vagy megrongalddott.

« Azoknal a személyeknél, akik érzékenyek a selyemre vagy a
ragasztéanyagokra, fokozott lehet a bérirritacié vagy allergias
reakcio kialakulasanak kockazata. Figyelje az tulérzékenység
jeleit — példaul a bérpirt, duzzanatot vagy kititést — az
alkalmazas helyén. Ha ezek kozll barmelyik kialakul, tavolitsa
el a sebtapaszt, és vegye fel a kapcsolatot egészségulgyi
szolgaltatéval.

OVINTEZKEDESEK:

« Csak olyan teriileteken alkalmazza a SYLKE® sebtapaszt,
ahova kdnnyen felragaszthatd. A nem megfeleld tapadas
lehetséges okai a valadék, a bérzsir, a nedvesség vagy a srl
szbérzettel boritott terliletek, példaul a fejbor.

« A SYLKE® sebtapasz masodlagos kotés alatt térténd
hasznalatat nem értékelték. Az egészségligyi szakembereknek
a klinikai kép alapjan kell mérlegelnilik a SYLKE® sebtapasz
feletti masodlagos kdtszer alkalmazasat. A laikus
felhasznaloknak nem szabad masodlagos kotést felhelyeznitik
a SYLKE® sebtapasz folé anélkiil, hogy egészségligyi
szakemberrel konzultalnanak.

« A vizbe meriilés befolydsolhatja a sebtapasz zaroképességét
és hasznalatanak id6tartamat.
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le permettent, par des utilisateurs non professionnels en suivant

les instructions données.

INDICATIONS :

La bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée est parfaitement

adaptée a la fermeture et la protection locales des lacérations

simples et des coupures superficielles soigneusement nettoyées,
ou elle peut étre utilisée comme moyen de fermeture cutanée
principal. La bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée est
également indiquée pour la fermeture et la protection locales des
incisions cutanées postopératoires dont les couches profondes
ont été refermées. Elle est alors utilisée en complément des
sutures ou des agrafes. Les bords de la plaie doivent pouvoir étre
rapprochés facilement, sans tension.

CONTRE-INDICATIONS :

« Labandelette SYLKE® pour fermeture cutanée est

contre-indiquée pour les plaies infectées ou contaminées.

Signes d'infection : écoulement purulent, douleur, sensation de

chaleur, rougeur, gonflement et/ou fievre. En cas de signes

d'infection, consultez un médecin.

L'utilisation de la bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée

est contre-indiquée sur les plaies contenant des salissures,

des débris ou d'autres contaminants. Les plaies doivent étre
soigneusement nettoyées avant l'application. La présence de
contaminants sous la bandelette peut favoriser les infections.

« L'utilisation de la bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée
est contre-indiquée dans le cas de plaies soumises a une forte
tension sans le recours a des dispositifs complémentaires de
fermeture cutanée, par exemple des sutures.

« Labandelette SYLKE® pour fermeture cutanée est
contre-indiquée sur les plaies qui saignent abondamment.

« Labandelette SYLKE® pour fermeture cutanée est
contre-indiquée sous la surface de la peau.

o Labandelette SYLKE® pour fermeture cutanée est
contre-indiquée sur les muqueuses ou les zones
environnantes, notamment les lévres, I'intérieur de la bouche,
les yeux, les paupieres, ainsi que les régions génitales et
périanales.

AVERTISSEMENTS :

« Labandelette SYLKE® pour fermeture cutanée est concue
pour rester en place jusqu'a 14 jours, tout en tolérant les
douches quotidiennes. Un retrait prématuré de la bandelette
cutanée SYLKE® peut entrainer un arrachement de la peau,
des douleurs et/ou des rougeurs. Pour retirer la bandelette
SYLKE® pour fermeture cutanée avant le délai prévu, il est
possible de la tremper dans de I'eau tiede pour dissoudre
I'adhésif.

« Sides signes d'infection apparaissent autour de la plaie
recouverte par la bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée,
consultez un professionnel de santé.

» N'utilisez pas la bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée si
I'emballage stérile est endommagé ou compromet la stérilité du
produit.

« Les personnes présentant des antécédents de sensibilité a la
soie ou aux adhésifs peuvent courir un risque accru d'irritation
cutanée ou de réactions allergiques. Surveillez I'apparition de
signes d'hypersensibilité, notamment des rougeurs, un
gonflement ou une irritation cutanée au niveau de la partie
traitée. Si l'un de ces symptomes apparait, retirez la bandelette
et contactez un professionnel de santé.

PRECAUTIONS :

« N'appliquez la bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée que
sur les zones ou une adhérence est possible. Parmi les causes
d'une adhérence insatisfaisante, notons les exsudats, le
sébum, I'hnumidité ou les zones a forte pilosité, comme le cuir
chevelu.

« L'efficacité de la bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée
sous une compresse secondaire n'a pas été évaluée. Les
professionnels de santé doivent faire preuve de discernement
clinique lorsqu'ils envisagent d'appliquer une compresse
secondaire sur la bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée.
Les non-professionnels ne doivent pas appliquer de
compresse secondaire sur la bandelette SYLKE® pour
fermeture cutanée sans avoir préalablement consulté un
professionnel de santé.

« Une immersion dans I'eau peut nuire aux performances et a la
durée de vie de la bandelette.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES :

La bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée ne contient pas de

latex de caoutchouc naturel.

L'utilisation de la bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée n‘a

pas été évaluée dans le cadre d'une oxygénothérapie hyperbare

(OHB). La sécurité et I'efficacité dans des conditions hyperbares

n‘ont pas été établies. Les professionnels de santé doivent faire

preuve de discernement clinique lorsqu'ils envisagent d'utiliser la
bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée chez des patients
suivant un traitement par OHB.

La fermeture cutanée SYLKE® est sécuritaire pour la RM.

L'appareil est entierement composé de matériaux non métalliques,

non magnétiques et non conducteurs électriquement. Les tests

non cliniques ont démontré qu'elle ne présente aucun danger
connu dans tous les environnements de RM et qu'elle n'est pas
nécessaire d'étre retirée avant I'imagerie par résonance
magnétique.

STOCKAGE :

Pour un résultat optimal, conservez le produit dans un endroit

frais et sec, a I'abri de la lumiére directe du soleil. N'utilisez pas

apres la date de péremption indiquée sur I'étiquette.

STERILITE :

La bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée est stérilisée a

l'oxyde d'éthyleéne. Ne pas re-stériliser. Ne pas utiliser si

I'emballage est ouvert ou endommagé. N'utilisez pas la bandelette

SYLKE® pour fermeture cutanée si le film est endommagé ou

décoloré. Jetez tout le matériel non utilisé.

APPLICATION :

La bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée ne doit étre utilisée

que sur des plaies propres et seéches dont les bords des plaies

cutanées peuvent étre facilement rapprochées sans tension.

Evaluez le milieu dans lequel la bandelette SYLKE® pour

fermeture cutanée sera manipulée et appliquée. S'assurer qu'il n'y

a pas de saleté ou de contaminants visibles.

Etape 1. Nettoyez soigneusement la plaie et séchez-la afin de

préparer la peau a une bonne adhérence de la bandelette SYLKE®

pour fermeture cutanée sur les bords de la plaie.

Etape 2. Ouvrez la pochette stérile. Retirez la bandelette SYLKE®

pour fermeture cutanée de la pochette.

Etape 3. Sans retirer le film protecteur, placez la bandelette le long

de la plaie pour mesurer la longueur nécessaire. La bandelette

doit dépasser d'au moins 1cm de chaque extrémité de la plaie.

Etape 4. A I'aide de ciseaux propres, coupez la bandelette a la

longueur souhaitée.

Etape 5. Tenez la bandelette et soulevez la languette

pré-découpée pour découvrir I'adhésif.

Etape 6. Placez la partie adhésive apparente sur la peau, en

dépassant d'au moins 1cm l'une des extrémités de la plaie.

Appuyez fermement pour bien fixer la bandelette sur la peau.

Etape 7. Tout en maintenant I'extrémité en place, retirez lentement

le film protecteur et appuyez sur la bande adhésive sur toute la

longueur de la plaie. La bandelette doit dépasser d'au moins 1cm

TOVABBI INFORMACIOK:

A SYLKE® gyartasa soran nem hasznalnak természetes

gumilatexet.

A SYLKE® sebtapaszt nem értékelték hyperbarikus

oxigén-kezelésre (HBOT) jellemzé kérnyezetekben valéd hasznalat

soran. Hyperbarikus koriilmények kozdétt a biztonsag és a

teljesitéképesség nem igazolt. A HBOT-kezelésben részesild

betegek esetében az egészségligyi szakembereknek klinikai
megitélés alapjan kell mérlegelnilik a SYLKE® sebtapasz
alkalmazasat.

A SYLKE® sebtapasz MR-biztonsagos. Az eszkdz teljes

egészében nemfémes, nem magneses, elektromosan nem vezetd

anyagokbol all. Nem klinikai vizsgalatokban kimutattak, hogy a

termék nem jelent ismert veszélyt semmilyen MR-kornyezetben,

ezért magneses rezonancias képalkotdvizsgalat elétt nem kell
eltavolitani.

TAROLAS:

A legjobb eredmény érdekében tarolja hiivos, szaraz helyen,

kozvetlen napfénytdl tavol. Ne hasznalja a cimkén talalhato lejarati

datum utan.

STERILITAS:

A SYLKE® sebtapasz etilén-oxid gazzal sterilizalt. Ne sterilizalja

ujra. Ne hasznalja fel, ha a csomagolas kinyilt vagy sértlt. Ne

hasznalja a SYLKE® sebtapaszt, ha sériilt vagy elszinez6détt.

Dobja el a felhasznalatlan anyagokat.

ALKALMAZAS:

A SYLKE® sebtapasz csak tiszta, szaraz seben alkalmazhato,

illetve ahol a sebszélek kdnnyedén, eréfeszités nélkdl

O0sszehuzhatdk. Vizsgalja meg a seb kdrnyékét a SYLKE®

sebtapasz alkalmazasa teriiletén. Gy6z6djén meg arrol, hogy

nincs jelen lathaté szennyezddés vagy idegen anyag.

1. 1épés Alaposan tisztitsa meg és szaritsa meg a sebet, hogy

felkészitse a bort a SYLKE® sebtapasz megfelel6 tapadasahoz a

seb széleinél.

2. 1épés. Nyissa ki a steril tasakot. Vegye ki a SYLKE® sebtapaszt

a tasakbol.

3. 1épés. A véddfdlia eltavolitasa nélkil tartsa a csikot a seb mellé

a sziikséges hossz meghatarozasahoz. A csiknak legalabb 1

cm-rel kell tulnyulnia a seb mindkét végénél.

4. 1épés. Tiszta olloval vagja a csikot a megfeleld hosszusagra.

5. 1épés. Fogja meg a csikot, majd hajtsa vissza az elére bevagott

fiilet, hogy szabadda valjon a ragasztos fellilet.

6. |épés. A szabadda tett ragasztds részt helyezze a bérre Ugy,

hogy az legalabb 1 cm-rel tulérjen a seb egyik végén. Nyomja a

tapaszt erésen a bérhoz a sebtapasz rogzitése érdekében.

7.1épés. Mikdzben a rogzitett véget a helyén tartja, lassan huzza
le a védofoliat, és nyomja ra a ragasztds csikot a seb teljes
hosszaban. A féliacsiknak legaldbb 1 cm-rel kell tulnyulnia a seb
mindkét végénél. Ha a seb hossza meghaladja egyetlen
sebtapasznak a hosszat, ismételje meg az el6zd lépéseket tovabbi
tapaszokkal.

8. 1épés. A megfelel6 rogzités érdekében a foliacsikot simitsa ra

erésen a bdrre. Ellendrizze, hogy a féliacsik szélei megfeleléen

simulnak-e a bérre, és nincsenek elemelkedd részek. A megfeleld

tapadast ugy érjik el, hogy egyenletes nyomast alkalmazunk a

foliacsikon.

HASZNALATI UTASITAS:

* A SYLKE® sebtapasz legfeljebb 14 napig hasznalhaté
rendszeres zuhanyzas mellett.

e Zuhanyzas kdzben ne dorzsdlje az eszkozt bérradirral vagy
mas dorzshatasu eszkdzzel. Finoman itassa szarazra.

« Ne usszon és ne meritse teljesen vizbe a sebet, amikor a
SYLKE® sebtapaszt viselt.

o Tartsa tisztan a sebet; a sebre ne kerliljon szennyezédés vagy
térmelék. A SYLKE® sebtapasz alatt rekedt szennyez6dés
irritaciot vagy fert6zést okozhat.

« Forduljon egészségligyi szakemberhez, ha az eszkdz
részlegesen vagy teljesen levalik a 14 nap letelte el6tt, vagy ha
fert6zés vagy irritacio jelei jelentkeznek.

* 14 nap utan tavolitsa el a SYLKE® sebtapaszt.

* A SYLKE® sebtapasz egyszer hasznalatos, és eltavolitas utan
nem szabad Ujra felhelyezni.

ELTAVOLITASI UTASITASOK:

1. Iépés Ovatosan emelje fel a SYLKE® sebtapasz szélét a seb

egyik végén.

2. 1épés Lassan huzza le a SYLKE® sebtapaszt a bértél a seb

vonala mentén. A masik kezével stabilizalja a kornyez6

bérteriiletet, ezzel csokkentve a hlizodast, mikozben a SYLKE®
sebtapaszt eltavolitja.

3. 1épés Ha a SYLKE® sebtapasz nem tavolithaté el konnyen a

bérrél, dztassa a csikot meleg vizben, hogy meglagyitsa a

ragasztot.

4. 1épés. Miutan teljesen eltavolitotta a tapaszt, dobja el egy

normal hulladékgyijtébe. Ne hasznalja Ujra és ne sterilizélja Ujra a

terméket.

5. |épés A maradék ragasztd és/vagy a megszaradt sebvaladék

dvatosan eltavolithaté a bérrél meleg szappanos vizzel. Ha

ragasztémaradvany marad vissza, annak fellazitasara orvosi
ragasztoéeltavolité hasznalhato.

A GYARTO TAJEKOZTATASA:

Ha barmilyen kérdése vagy megjegyzése van, kérjik, vegye fel a

kapcsolatot a SYLKE®, Inc. vallalattal az info@sylke.com

e-mail-cimen.

Kérjik, az eszkdzzel 6sszefliggésben bekdvetkezd sulyos

eseményeket jelentse a SYLKE®, Inc. vallalatnak a

quality@sylke.com e-mail-cimen, valamint az illetékes helyi

hatésagnak.

A hasznalati Utmutato elektronikus formatumban érhet6 el. A

papiralapu valtozat ingyenesen kérhet6 (beleértve a szallitast is) a

compliance@sylke.com e-mail-cimen.

ITALIAN

Cerotto sterile SYLKE® - Istruzioni per I'uso

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO:

Il cerotto SYLKE® ¢ una striscia di rete tessuta in fibroina di seta,
sterile e monouso, rivestita su un lato con un adesivo sensibile alla
pressione. La superficie adesiva & coperta da una pellicola
protettiva rimovibile con linguetta pretagliata.

MODALITA DI FORNITURA:

Ogni striscia del cerotto SYLKE® é fornita sterile in un sacchetto
sigillato singolarmente. Il dispositivo € disponibile in diverse
lunghezze e larghezze. Consultare I'etichetta del prodotto e il
catalogo regionale per le dimensioni specifiche e le configurazioni
di imballaggio disponibili.

USO PREVISTO:

Il cerotto SYLKE® & una striscia di rete in fibroina di seta, sterile e
monouso, con adesivo sensibile alla pressione, destinata alla
chiusura cutanea topica e al supporto della ferita. Il dispositivo
serve a mantenere uniti i lembi cutanei ben accostati della ferita,
oltre che a coprirla e proteggerla. Il dispositivo & progettato per
essere mantenuto in sede fino a 14 giorni, anche in caso di
normale doccia di routine. Il cerotto SYLKE® puo essere applicato
da operatori sanitari oppure, ove consentito dalle leggi e dai
regolamenti applicabili, da utilizzatori non professionisti seguendo
le istruzioni incluse.

INDICAZIONI:

Navod k pouziti prostfedku SYLKE® Skin Closure

POPIS PROSTREDKU:

SYLKE® Skin Closure je jednorazova sterilni, tkana naplast ze

sitoviny z hedvabného fibroinu potazena na jedné strané tlakovée

citlivym lepidlem. Lepici plocha je pokryta odnimatelnou
uvolnovaci vlozkou s pfedem nafiznutym jazyckem.

JAK JE DODAVAN:

Kazda naplast SYLKE® Skin Closure je sterilni v individualné

uzavieném sacku. Prostredek je dostupny v nékolika délkach a

Sifkach. Pro konkrétni rozméry a dostupné konfigurace baleni se

podivejte na produktovy Stitek a regionalni katalog.

ZAMYSLENE POUZITI:

SYLKE® Skin Closure je sterilni jednorazova naplast z hedvabného

fibroinu s tlakové citlivym lepidlem uréena pro lokalni uzavirani

klize a podporu ran. Prostiedek se pouziva k upevnéni dobie
pfiblizenych koznich okrajd rany a k jejimu zakryti a ochrané.

Prostfedek je navrzen pro noseni az po dobu 14 dni pfi

pravidelném sprchovani. Prostfedek SYLKE® Skin Closure mohou

aplikovat poskytovatelé zdravotni péce nebo, pokud to povoluji
platné zakony a predpisy, laici podle pfilozenych pokyn(i.

INDIKACE:

Prostfedek SYLKE® Skin Closure je indikovan pro lokalni uzavreni

a zakryti ddkladné vycisténych jednoduchych trznych ran a

drobnych fez(, kde mlze slouzit jako hlavni kozni uzaveér.

Prostfedek SYLKE® Skin Closure je také indikovan pro lokalni

uzavieni a zakryti pooperacnich koznich fez(, u kterych byly

uzavieny hlubsi vrstvy, kde se pouziva jako doplnék ke stehiim
nebo sponkam. Okraje rany musi byt mozné snadno pfiblizit bez
pnuti.

KONTRAINDIKACE:

« Prostfedek SYLKE® Skin Closure je kontraindikovan pro pouziti
na infikovanych nebo kontaminovanych ranach. Pfiznaky
infekce mohou zahrnovat: hnis, bolest, teplo, z&ervenani, otok
a/nebo hore¢ku. Pokud jsou zaznamenany jakékoli znamky
infekce, vyhledejte Iékafskou pomoc.

« Pouziti prostfedku SYLKE® Skin Closure je kontraindikovano u
ran, v nichz se nachazi necistoty, ulomky nebo jiné
kontaminujici latky. Rany musi byt pfed aplikaci dCikladné
vycistény. Zachyceni kontaminant(i pod prostfedkem mtize
vést k infekci.

« Pouziti prostfedku SYLKE® Skin Closure je kontraindikovano u
ran s vysokou tenzi bez podpory dalich prostiedkd pro kozni
uzavfeni, napf. stehd.

« Produkt SYLKE® Skin Closure je kontraindikovan pro pouziti na
rény, které aktivné krvaci.

« Pouziti prostfedku SYLKE® Skin Closure je kontraindikovano
pod povrchem kiize.

« Pouziti prostfedku SYLKE® Skin Closure je kontraindikovano na
slizni€nich plochach nebo okolnich oblastech véetné rtd, uvniti
ust, oci, vi€ek nebo v genitaliich a perianalni oblasti.

UPOZORNENI:

« Prostfedek SYLKE® Skin Closure je uré¢en k noseni az po dobu
14 dni pfi pravidelném sprchovani. Pfed¢asné odstranéni
produktu SYLKE® Skin Closure mdze vést k odloupnuti klize,
bolesti a/nebo zarudnuti. K usnadnéni snadného sejmuti Ize
prostfedek SYLKE® Skin Closure namocit do teplé vody, aby se
lepidlo zmék¢ilo.

« Pokud se kolem rany zakryté produktem SYLKE® Skin Closure
objevi znamky infekce, kontaktujte Iékare.

« Nepouzivejte produkt SYLKE® Skin Closure, pokud je sterilni
obal poSkozeny nebo poruseny.

« Jedinci s anamnézou citlivosti na hedvabi nebo lepivé
materialy mohou byt vystaveni zvySenému riziku podrazdéni
kGze nebo alergické reakce. Sledujte pfiznaky precitlivélosti,
véetné zarudnuti, otoku nebo vyrazky, v misté aplikace. Pokud
se néktery z téchto problém( objevi, sejméte prostfedek a
kontaktujte zdravotnického pracovnika.

OPATRENI:

« Pouzivejte prostiedek SYLKE® Skin Closure pouze na mistech,
kde Ize zajistit prilnavost. Pfic¢iny nedostatecné prilnavosti
zahrnuji vytok, kozni oleje, vihkost nebo mista s hustym
ochlupenim nebo vlasy, jako je pokozka hlavy.

« Uginnost prostfedku SYLKE® Skin Closure pod sekundarnim
obvazem nebyl hodnocen. Poskytovatelé zdravotni péce by
méli pfi zvazovani pouziti sekundarniho obvazu pres
prostfedek SYLKE® Skin Closure postupovat dle svého
klinického usudku. Laicti uzivatelé by neméli aplikovat
sekundarni obvaz pres prostfedek SYLKE® Skin Closure bez
predchozi konzultace s poskytovatelem zdravotni péce.

« Ponofeni do vody mize ovlivnit u¢innost i délku pouzivani
prostredku.

DALSIi INFORMACE:

Prostfedek SYLKE® Skin Closure neni vyroben z pfirodniho

gumového latexu.

Prostfedek SYLKE® Skin Closure nebyl hodnocen pro pouziti v

prostfedi hyperbarické oxygenoterapie (HBOT). Bezpe&nost a

ucinnost za hyperbarickych podminek nebyly prokazany.

Poskytovatelé zdravotni péce by méli pfi zvazovani pouziti

prostfedku SYLKE® Skin Closure u pacientd podstupujicich HBOT

postupovat dle svého klinického usudku.

Produkt SYLKE® Skin Closure je bezpecny k pouziti v prostredi

MR. Prostfedek je vyroben vyhradné z nekovovych,

nemagnetickych a elektricky nevodivych materialli. Neklinické

testovani prokazalo, Ze ve vSech prostfedich magnetické
rezonance (MR) nepfedstavuje Zadna znama rizika a pfed
vy$etfenim magnetickou rezonanci jej neni nutné odstranit.

SKLADOVAN:i:

Pro nejlepsi vysledky skladujte na chladném a suchém misté

mimo pfimé slunecni zafeni. Nepouzivejte po uplynuti data

expirace uvedeného na Stitku.

STERILITA:

Produkt SYLKE® Skin Closure je sterilizovan ethylenoxidovym

plynem. Nesterilizujte opakované. Nepouzivejte, pokud je obal

otevieny nebo poskozeny. Nepouzivejte prostiedek SYLKE® Skin

Closure, pokud je naplast poskozena nebo zbarvena. Veskery

nepouzity materidl zlikvidujte.

APLIKACE:

Prostfedek SYLKE® Skin Closure se méa pouzivat pouze na Cisté a

suché rany, u nichz Ize okraje rany snadno pfiblizit bez napéti.

Prohlédnéte si prostredi, kde bude prostfedek SYLKE® Skin

Closure pouzivan a aplikovan. Ujistéte se, ze neobsahuje viditelné

necistoty nebo kontaminanty.

Krok 1. Dlikladné vygistéte a osuste ranu, abyste pfipravili k(i na

spravné prilnuti prostfedku SYLKE® Skin Closure k okrajdm rany.

Krok 2. Otevrete sterilni vacek. Vyjméte z vacku naplast SYLKE®

Skin Closure.

Krok 3. S uvolfovaci vlozkou stéle na misté pfilozte naplast k rané

a zmérfte potfebnou délku. Naplast by méla pfesahovat kazdy

konec rany nejméné o 1cm.

Krok 4. Pomoci ¢istych nlizek zkratte naplast na pozadovanou

délku.

Krok 5. Drzte naplast a odlepte pfedem nafiznuty jazycek, aby se

odkryla lepici plocha.

Krok 6. PoloZte odkrytou lepici plochu na kizi tak, aby

presahovala konec réany nejméné o 1cm. Pevné zatlacte, aby se

naplast prilepila k pokozce.

de I'extrémité opposée de la plaie. Si la longueur de la plaie

dépasse celle d'une seule bande, répétez les étapes précédentes

en utilisant des bandelettes supplémentaires.

Etape 8. Appuyez fermement sur toute la longueur de la

bandelette pour la fixer. Vérifiez que tous les bords sont bien a

plat contre la peau et qu'aucune partie ne se souléve. Pour obtenir

une bonne adhérence, il faut exercer une pression uniforme sur
toute la bandelette.

CONSIGNES D'UTILISATION :

« Labandelette SYLKE® pour fermeture cutanée est concue
pour rester en place jusqu'a 14 jours, tout en tolérant les
douches quotidiennes.

« Lorsque vous prenez votre douche, ne frottez pas la
bandelette avec une éponge végétale, un gommage ou tout
autre produit abrasif. Séchez en tapotant doucement.

« Ne vous baignez pas et ne plongez pas compléetement la plaie
sous l'eau lorsque vous avez une bandelette SYLKE® pour
fermeture cutanée.

« Veillez a ce que la plaie reste propre et exempte de saleté et de
débris. La saleté qui s'accumule dans la bandelette SYLKE®
pour fermeture cutanée peut provoquer une irritation ou une
infection.

« Consultez un professionnel de santé si la bandelette se
détache partiellement ou complétement avant 14 jours ou si
des signes d'infection ou d'irritation apparaissent.

« Retirez la bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée apres 14
jours.

« Labandelette SYLKE® pour fermeture cutanée est a usage
unique. Elle ne doit pas étre réutilisée aprés avoir été retirée.

INSTRUCTIONS POUR LE RETRAIT :

Etape 1. Soulevez délicatement le bord de la bandelette SYLKE®

pour fermeture cutanée a I'une des extrémités de la plaie.

Etape 2. Retirez délicatement la bandelette SYLKE® pour

fermeture cutanée en suivant le contour de la plaie. Utilisez votre

autre main pour stabiliser la peau autour afin de réduire la tension
lorsque vous retirez la bandelette SYLKE® pour fermeture
cutanée.

Etape 3. Si la bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée ne se

détache pas facilement de la peau, trempez la bandelette dans de

I'eau tiede pour dissoudre I'adhésif.

Etape 4. Une fois complétement retirée, jetez la bandelette pour

suture cutanée dans une poubelle ordinaire. Ne réutilisez ni ne

re-stérilisez la bandelette.

Etape 5. Les résidus de colle et/ou les exsudats séchés peuvent

étre éliminés délicatement de la peau a l'aide d'eau chaude

savonneuse. S'il reste des résidus, vous pouvez utiliser un
dissolvant médical pour les éliminer.

PREVENIR LE FABRICANT :

Si vous avez des questions ou des remarques, n'hésitez pas a

contacter SYLKE®, Inc. a l'adresse info@sylke.com.

Veuillez signaler tout incident grave lié a la bandelette a SYLKE®,

a l'adresse quality@sylke.com et a 'autorité de régulation locale.

Le mode d’emploi est disponible en format électronique. Si vous

avez besoin d'une version papier, vous pouvez en faire la

demande gratuitement, frais de port compris, a I'adresse
compliance@sylke.com.

FRENCH - FRANCE
SYLKE® Skin Closure - Notice d'utilisation

DESCRIPTION DU DISPOSITIF :

SYLKE® Skin Closure est une bande de treillis en fibroine de soie

tissée stérile a usage unique, enduite sur une face d'un adhésif

sensible a la pression. La surface adhésive est recouverte d'un
film protecteur amovible avec une languette pré-fendue.

PRESENTATION :

Chaque bande SYLKE® Skin Closure est fournie stérile dans une

pochette individuelle scellée. Le dispositif est disponible en

plusieurs longueurs et largeurs. Consulter I'étiquette du produit et
le catalogue applicable a votre région pour connaitre les
dimensions et configurations d'emballage disponibles.

UTILISATION PREVUE :

SYLKE® Skin Closure est une bande de treillis en fibroine de soie

stérile a usage unique, dotée d'un adhésif sensible a la pression,

destinée a la fermeture cutanée topique et au soutien des plaies.

Le dispositif est destiné & maintenir les berges cutanées d'une

plaie en bonne apposition, ainsi qu‘a couvrir et protéger la plaie.

Le dispositif est congu pour une durée de port pouvant aller

jusqu'a 14 jours, y compris en cas de douches régulieres. La

bande SYLKE® Skin Closure peut étre appliquée par des
professionnels de santé ou, lorsque les lois et réglementations
applicables l'autorisent, par des utilisateurs non professionnels
suivant les instructions fournies.

INDICATIONS :

La bande SYLKE® Skin Closure est indiquée pour la fermeture

cutanée topique et la couverture de lacérations simples et de

coupures mineures bien nettoyées, lorsqu’elle est utilisée comme
dispositif principal de fermeture cutanée. La bande SYLKE® Skin

Closure est également indiquée pour la fermeture cutanée topique

et la couverture des incisions chirurgicales cutanées lorsque les

couches profondes ont déja été refermées, auquel cas elle est
utilisée en complément des sutures ou des agrafes. Les berges de
la plaie doivent pouvoir étre facilement rapprochées sans tension.

CONTRE-INDICATIONS :

o L'utilisation de la bande SYLKE® Skin Closure est
contre-indiquée sur les plaies infectées ou contaminées. Les
signes d'infection peuvent inclure : présence de pus, douleur,
chaleur, rougeur, gonflement et/ou fievre. En présence de tout
signe d'infection, consulter un professionnel de santé.

e Labande SYLKE® Skin Closure est contre-indiquée pour les
plaies contenant des saletés, des débris ou d'autres
contaminants. Les plaies doivent étre soigneusement
nettoyées avant I'application. Des contaminants piégés sous le
dispositif peuvent entrainer une infection.

o L'utilisation de SYLKE® Skin Closure est contre-indiquée sur
les plaies soumises a une forte tension sans le soutien d'autres
dispositifs de fermeture cutanée, tels que les sutures.

o L'utilisation de la bande SYLKE® Skin Closure est
contre-indiquée sur les plaies présentant un saignement actif.

e Labande SYLKE® Skin Closure est contre-indiquée pour une
utilisation sous-cutanée.

e Labande SYLKE® Skin Closure est contre-indiquée pour une
utilisation sur les surfaces muqueuses ou les zones
adjacentes, notamment les levres, I'intérieur de la bouche, les
yeux, les paupiéres, ainsi que les régions génitale et périanale.

AVERTISSEMENTS :

e Labande SYLKE® Skin Closure est congue pour une durée de
port pouvant aller jusqu‘a 14 jours, y compris en cas de
douches réguliéres. Un retrait prématuré de la bande SYLKE®
Skin Closure peut provoquer un arrachage de la peau, de la
douleur et/ou des rougeurs. Pour faciliter un retrait anticipé, la
bande SYLKE® Skin Closure peut étre imbibée d'eau tiede afin
de ramollir I'adhésif.

« En cas de signes d'infection autour de la plaie recouverte par la
bande SYLKE® Skin Closure, contacter un professionnel de
santé.

* Ne pas utiliser la bande SYLKE® Skin Closure si I'emballage

Il cerotto SYLKE® ¢ indicato per la chiusura topica e la copertura
di lacerazioni semplici e piccoli tagli accuratamente detersi, nei
casi in cui possa essere utilizzato come metodo primario di
chiusura cutanea. Il cerotto SYLKE® ¢ inoltre indicato per la
chiusura topica e la copertura di incisioni cutanee
post-chirurgiche in cui gli strati piu profondi sono stati chiusi,
dove viene utilizzato come coadiuvante di suture o punti metallici.
| margini della ferita devono essere facilmente approssimabili
senza tensione.

CONTROINDICAZIONI:

« |l cerotto SYLKE® & controindicato per I'uso su ferite infette o
contaminate. | segni di infezione possono includere: pus,
dolore, calore, arrossamento, gonfiore e/o febbre. In presenza
di eventuali segni di infezione, consultare un medico.

« |l cerotto SYLKE® & controindicato per I'uso su ferite

contenenti sporco, detriti o altri contaminanti. Le ferite devono

essere pulite accuratamente prima dell'applicazione.

L'intrappolamento di contaminanti sotto il dispositivo puo

causare infezione.

Il cerotto SYLKE® & controindicato per I'uso su ferite ad alta

tensione senza il supporto di dispositivi aggiuntivi per la

chiusura cutanea, ad esempio suture.

« |l cerotto SYLKE® & controindicato per I'uso su ferite che

sanguinano attivamente.

Il cerotto SYLKE® & controindicato per I'uso al di sotto della

superficie cutanea.

« |l cerotto SYLKE® & controindicato su superfici mucose o nelle
aree circostanti, comprese labbra, interno della bocca, occhi,
palpebre, regione genitale e regione perianale.

AVVERTENZE:

« |l cerotto SYLKE® & pensato per essere indossato fino a 14
giorni, consentendo la normale doccia di routine. La rimozione
precoce del cerotto SYLKE® pud causare spellature cutanee,
dolore e/o arrossamenti. Per facilitarne la rimozione precoce, il
cerotto SYLKE® puo essere immerso in acqua calda per
ammorbidirlo.

« Se sono presenti segni di infezione intorno alla ferita coperta
dal cerotto SYLKE®, contattare un medico.

« Non utilizzare il cerotto SYLKE® se la confezione sterile &
danneggiata o compromessa.

« | soggetti con anamnesi di sensibilita alla seta o ai materiali
adesivi possono presentare un rischio maggiore di irritazione
cutanea o reazione allergica. Monitorare eventuali segni di
ipersensibilita, inclusi arrossamento, gonfiore o eruzione
cutanea nel sito di applicazione. Se si sviluppa uno qualsiasi di
questi segni, rimuovere il dispositivo e contattare un operatore
sanitario.

PRECAUZIONI:

« Applicare il cerotto SYLKE® esclusivamente su aree in cui sia
possibile ottenere un'adeguata adesione. Un'adesione
inadeguata puo essere causata dalla presenza di essudato,
sebo cutaneo, umidita o aree con una folta peluria, come il
cuoio capelluto.

* Le prestazioni del cerotto SYLKE® sotto una garza secondaria
non sono state valutate. Gli operatori sanitari devono utilizzare
il proprio giudizio clinico nel considerare I'uso di una garza
secondaria al di sopra del cerotto SYLKE®. Gli utilizzatori non
professionisti non devono applicare una garza secondaria sul
cerotto SYLKE® senza aver prima consultato un operatore
sanitario.

« L'immersione in acqua pud influire sulle prestazioni del
dispositivo e sulla durata d'uso.

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE:

Il cerotto SYLKE® non e realizzato con lattice di gomma naturale.

Il cerotto SYLKE® non e stato valutato per I'uso in ambienti di

ossigenoterapia iperbarica (HBOT). La sicurezza e le prestazioni

in condizioni iperbariche non sono state stabilite. . Gli operatori
sanitari devono utilizzare il proprio giudizio clinico nel considerare

I'uso del cerotto SYLKE® su pazienti sottoposti a ossigenoterapia

iperbarica.

Il cerotto SYLKE® ¢& sicuro per la risonanza magnetica (RM). Il

dispositivo € composto interamente da materiali non metallici, non

magnetici e non elettricamente conduttivi. Test non clinici hanno
dimostrato che non presenta pericoli noti in tutti gli ambienti di RM

e non & necessario rimuoverlo prima dell'imaging a risonanza

magnetica.

CONSERVAZIONE:

Per risultati ottimali, conservare in un luogo fresco e asciutto, al

riparo dalla luce solare diretta. Non utilizzare dopo la data di

scadenza stampata sull'etichetta.

STERILITA:

Il cerotto SYLKE® é sterilizzato con gas ossido di etilene. Non

sterilizzare nuovamente. Non utilizzare se la confezione & aperta o

danneggiata. Non usare la striscia del cerotto SYLKE® se &

danneggiata o scolorita. Smaltire I'eventuale materiale non
utilizzato.

APPLICAZIONE:

Il cerotto SYLKE® deve essere utilizzato solo su ferite pulite e

asciutte i cui margini cutanei possano essere facilmente accostati

senza tensione. Esaminare |'ambiente in cui verra trattato e

applicato il cerotto SYLKE®. Assicurarsi dell'assenza di sporco

visibile o contaminanti.

Passo 1. Pulire accuratamente e asciugare la ferita per preparare

la pelle a una corretta adesione del cerotto SYLKE® ai margini

della ferita.

Passo 2. Aprire il sacchetto sterile. Rimuovere la striscia del

cerotto SYLKE® dal sacchetto.

Passo 3. Con la pellicola protettiva ancora in posizione, tenere la

striscia accanto alla ferita per misurare la lunghezza necessaria.

La striscia deve estendersi per almeno 1 cm oltre ciascuna

estremita della ferita.

Passo 4. Utilizzando forbici pulite, tagliare la striscia alla

lunghezza appropriata.

Passo 5. Tenere la striscia e sollevare la linguetta pretagliata per

esporre |'adesivo.

Passo 6. Posizionare la sezione adesiva esposta sulla cute

almeno 1cm oltre un'estremita della ferita. Premere con decisione

per fissare la striscia alla cute.

Passo 7. Mantenendo ferma I'estremita fissata, rimuovere

lentamente la pellicola protettiva e premere la striscia adesiva

lungo tutta la lunghezza della ferita. La striscia deve estendersi
per almeno 1. cm oltre I'estremita opposta della ferita. Se la
lunghezza della ferita supera la lunghezza di una singola striscia,
ripetere i passaggi precedenti con ulteriori dispositivi.

Passo 8. Premere saldamente lungo tutta la lunghezza della

striscia per fissarla. Verificare che tutti i bordi siano ben aderenti

alla cute e che nessuna sezione sia sollevata. La corretta
adesione si ottiene applicando una pressione uniforme su tutta la
striscia.

ISTRUZIONI PER L'USO:

« |l cerotto SYLKE® & progettato per essere indossato fino a 14
giorni, consentendo la normale doccia di routine.

« Durante la doccia, non strofinare il dispositivo con una spugna
esfoliante, un prodotto esfoliante o altri materiali abrasivi.
Asciugare delicatamente.

« Non nuotare né immergere completamente la ferita mentre si
indossa il cerotto SYLKE®.

« Mantenere la ferita pulita e priva di sporco e detriti. Lo sporco

Krok 7. Drzte ukotveny konec a pomalu odlepujte uvolfiovaci

vlozku a pritlacujte lepici naplast po celé délce rany. Naplast by

méla pfesahovat protilehly okraj rany nejméné o 1 cm. Pokud

délka rany presahuje délku jedné néaplasti, opakujte pfedchozi

kroky s dalSimi prostfedky.

Krok 8. Pevné zatlacte po celé délce naplasti, aby dobfe drzela.

Zkontrolujte, zda vSechny okraje pfiléhaji k pokoZce a zda se

nikde nenadzvedavaiji. Spravné pfilnavosti se dosahuje

rovnomérnym tlakem na celou naplast.

NAVOD K NOSEN:i:

« Prostfedek SYLKE® Skin Closure je navrzen k no$eni az po
dobu 14 dni pfi pravidelném sprchovani.

« Pfi sprchovani nedrhnéte prostfedek houbou, peelingem ani
jinymi drsnymi prostfedky. Osuste jej jemné poklepanim.

« Kdyz mate na sobé produkt SYLKE® Skin Closure, neplavte ani
neponofujte celou ranu do vody.

o Udrzujte ranu Cistou a bez Spiny a necistot. Necistoty

zachycené v prostiedku SYLKE® Skin Closure mohou zpUsobit

podrazdéni nebo infekci.

Kontaktujte poskytovatele zdravotni péce, pokud se prostredek

Castecné ¢i uplné odlepi dfive nez po 14 dnech nebo pokud

jsou pritomny znamky infekce ¢i podrazdéni.

« Po 14 dnech prostfedek SYLKE® Skin Closure odstranite.

« SYLKE® Skin Closure je jednorazovy prostfedek a nesmi se po
odstranéni znovu aplikovat.

POKYNY K ODSTRANENI:

Krok 1. Jemné zvednéte okraj prostfedku SYLKE® Skin Closure na

jednom konci rany.

Krok 2. Pomalu odlepujte prostfedek SYLKE® Skin Closure od

klize podél linie rany. Druhou rukou pfidrzte okolni kiizi, abyste

snizili napéti pfi odstrafnovani naplasti SYLKE® Skin Closure.

Krok 3. Pokud se prostfedek SYLKE® Skin Closure neda snadno

sloupnout z klize, namocte naplast do teplé vody, aby zméklo

lepidlo.

Krok 4. Po Uplném sejmuti vyhodte naplast pro uzavirani kize do

bézného odpadkového kose. Nepouzivejte prostfedek znovu ani

jej opakované nesterilizujte.

Krok 5. Jakékoli zbytky lepidla a/nebo zaschlého vytoku z rany

Ize jemné odstranit z klize teplou mydlovou vodou. Pokud

zlistanou néjaké zbytky, Ize k jejich uvolnéni pouzit odstrariovac

lepidla uréeny pro lékarské ucely.

INFORMUJTE VYROBCE:

Pokud mate jakékoli dotazy nebo pfipominky, kontaktujte prosim

spole¢nost SYLKE®, Inc. na adrese info@sylke.com.

Jakoukoli zavaznou nezadouci pfihodu souvisejici s prostfedkem

nahlaste spole¢nosti SYLKE®, Inc. na adrese quality@sylke.com a

mistnimu regulacnimu organu.

Navod k pouziti je poskytovan v elektronické podobé. Pokud je

potreba tisténa kopie, Ize si ji vyzadat zdarma, véetné dopravy,

pres adresu compliance@sylke.com.

DANISH
Brugsanvisning til SYLKE®-hudlukningssystem

ENHEDSBESKRIVELSE:

SYLKE® hudlukningssystemet er en steril, vaevet

silkefibroingitterstrimmel til engangsbrug,

som er belagt med et trykfelsomt klaeebemiddel. Den kleebende

overflade daekkes af en aftagelig udlgserslipforing med

forudspaltet flig.

LEVERINGSFORM:

Hver SYLKE®-hudlukningsstrimmel leveres sterilt i en individuelt

forseglet pose. Enheden fas i flere laengder og bredder. Specifikke

dimensioner og tilgeengelige emballagekonfigurationer fremgar af
produktmaerkaten og det regionale katalog.

TILSIGTET BRUG:

SYLKE® hudlukningssystemet er en steril,

silkefibroingitterstrimmel til engangsbrug med et trykfglsomt

klaebemiddel, der er beregnet til topisk hudlukning og sarstette.

Enheden bruges til at holde godt tilnaermede hudkanter pa et sér

sammen og til at daekke og beskytte séret. Enheden er designet til

brug i op til 14 dage med regelmaessige brusebade. SYLKE®
hudlukningssystemet mé péfgres af sundhedspersonale eller, hvor
det er tilladt af geeldende love og regler, af leegfolk efter de
medfglgende instruktioner.

INDIKATIONER:

SYLKE® hudlukningssystemet er indiceret til topisk lukning og

daekning af grundigt rensede simple snitsar og mindre snit, hvor

det kan bruges som primaer hudlukning.

SYLKE®-hudlukningssystemet er ogsa indiceret til topisk lukning

og daekning af postoperative hudsnit, hvor dybere lag er lukket,

hvor det bruges som supplement til suturer eller haefteklammer.

Sérkanter skal let tilnaermes uden spaending.

KONTRAINDIKATIONER:

« SYLKE® hudlukningssystemet er kontraindiceret til anvendelse
pé inficerede eller kontaminerede sér. Tegn pé infektion kan
omfatte: Pus, smerte, varme, redme, haevelse og/eller feber.
Hvis der er tegn pa infektion, skal der sgges laegehjelp.

o SYLKE® hudlukningssystemet er kontraindiceret til brug pa sar
med snavs, rester eller andre forurenende stoffer. S&rene skal
renses grundigt far pafering. Ansamling af forurenende stoffer
under enheden kan fore til infektion.

o SYLKE® hudlukningssystemet er kontraindiceret til brug pa sar
med hgj spaending uden understgttelse fra yderligere
hudlukningsenheder sdsom suturer.

o SYLKE® hudlukningssystemet er kontraindiceret til brug pé sér,
der blgder aktivt.

« SYLKE® hudlukningssystemet er kontraindiceret til brug under
hudoverfladen.

e SYLKE® hudlukningssystemet er kontraindiceret til brug pé
slimhindeoverflader eller omkringliggende omréder, herunder
leeber, inde i munden, gjne, gjenlag eller genital- og
perianalomradet.

ADVARSLER:

« SYLKE® hudlukningssystemet er beregnet til at kunne bruges i
op til 14 dage med rutinemaessige brusebade. Tidlig aftagning
af SYLKE® hudlukningssystemet kan medfere hudafskalning,
smerte og/eller redme. SYLKE® hudlukningssystemet kan
gennemvades med varmt vand, s& klaebemidlet bliver
bledgjort.

o Hvis der opstar tegn pé infektion omkring séret, der er daekket
af SYLKE® hudlukningssystemet, skal en sundhedsfaglig
person kontaktes.

¢ SYLKE® hudlukningssystemet mé& ikke anvendes, hvis den
sterile emballage er beskadiget eller kompromitteret.

« Personer med en historie med falsomhed mod silke eller
kleebende materialer kan have @get risiko for hudirritation eller
allergisk reaktion. Hold gje med tegn pé overfalsomhed,
herunder redme, haevelse eller udslaet pd paferingsstedet. Hvis
nogen af disse opstér, skal enheden fjernes, og der skal seges
lege.

FORHOLDSREGLER:

e SYLKE® hudlukningssystemet m& udelukkende anvendes i
omrader, hvor tilstraekkelig vedhaeftning ikke kan opnés. Mulige
&rsager til utilstraekkelig vedhaeftning omfatter forekomst af
ekssudat, hudfedt, fugt eller omrder med taet beharing, sdsom
hovedbunden.

stérile est endommagé ou compromis.

« Les personnes ayant des antécédents de sensibilité a la soie
ou aux matériaux adhésifs peuvent présenter un risque accru
d'irritation cutanée ou de réaction allergique. Surveiller
I'apparition de signes d'hypersensibilité, notamment des
rougeurs, un gonflement ou une éruption cutanée au site
d'application. Si I'un de ces signes apparatt, retirer le dispositif
et contacter un professionnel de santé.

PRECAUTIONS :

« Appliquer la bande SYLKE® Skin Closure uniquement sur des
zones ou l'adhésion peut étre assurée. Parmi les causes d'une
adhérence insuffisante figurent la présence d'exsudat, de
sébum cutané, d’humidité ou de zones a forte pilosité comme
le cuir chevelu.

« Les performances de la bande SYLKE® Skin Closure sous une
compresse secondaire n'ont pas été évaluées. Les
professionnels de santé devraient faire preuve de jugement
clinique lorsqu'ils envisagent d'utiliser une compresse
secondaire sur la bande SYLKE® Skin Closure. Les utilisateurs
non professionnels ne doivent pas appliquer de compresse
secondaire sur la bande SYLKE® Skin Closure sans avoir
préalablement consulté un professionnel de santé.

« L'immersion dans I'eau peut affecter les performances du
dispositif ainsi que sa durée d'utilisation.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES :

La bande SYLKE® Skin Closure ne contient pas de latex de

caoutchouc naturel.

La bande SYLKE® Skin Closure n'a pas été évaluée pour une

utilisation dans un environnement d'oxygénothérapie hyperbare

(OHB). La sécurité et les performances dans des conditions

hyperbares n‘ont pas été établies. Les professionnels de santé

devraient faire preuve de jugement clinique lorsqu'ils envisagent
d'utiliser la bande SYLKE® Skin Closure chez les patients
subissant une OHB.

SYLKE® Skin Closure est compatible avec I'IRM. L'appareil est

entiérement composé de matériaux non métalliques, non

magnétiques et non conducteurs d'électricité. Les tests non
cliniques ont montré qu'il ne présente aucun danger connu dans
tous les environnements IRM et qu'il n'est pas nécessaire de le
retirer avant de procéder a une imagerie par résonance
magnétique.

STOCKAGE :

Pour de meilleurs résultats, conserver le produit dans un endroit

frais et sec, a I'abri de la lumiére directe du soleil. Ne pas utiliser

aprés la date d'expiration indiquée sur I'étiquette.

STERILITE :

La bande SYLKE® Skin Closure est stérilisée par du gaz oxyde

d'éthyléne. Ne pas re-stériliser. Ne pas utiliser si I'emballage est

ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser la bande SYLKE® Skin

Closure si elle est endommagée ou décolorée. Jeter tout matériau

inutilisé.

APPLICATION :

La bande SYLKE® Skin Closure ne doit étre utilisée que sur des

plaies propres et seches, lorsque les berges de la plaie peuvent

étre facilement rapprochées sans tension. Examiner

I'environnement dans lequel la bande SYLKE® Skin Closure sera

manipulée et appliquée. Vérifier I'absence de saletés ou de

contaminants visibles.

Etape 1. Nettoyer soigneusement et sécher la plaie afin de

préparer la peau a une bonne adhérence de la bande SYLKE®

Skin Closure sur les berges de la plaie.

Etape 2. Ouvrir la pochette stérile. Retirer la bande SYLKE® Skin

Closure de sa pochette.

Etape 3. Avec le film protecteur encore en place, maintenir la

bande le long de la plaie pour mesurer la longueur requise. La

bande doit dépasser d'au moins 1cm de chaque c6té de la plaie.

Etape 4. A I'aide de ciseaux propres, couper la bande & la bonne

longueur.

Etape 5. Tenir la bande et décoller la languette pré-fendue afin

d'exposer I'adhésif.

Etape 6. Placer la section adhésive exposée sur la peau, a au

moins 1cm au-dela d'une extrémité de la plaie. Appuyer

fermement pour ancrer la bande a la peau.

Etape 7. Tout en maintenant I'extrémité ancrée en place, décoller

lentement le film protecteur et appuyer sur la bande adhésive sur

toute la longueur de la plaie. La bande doit dépasser d'au moins 1

cm de l'autre c6té de la plaie. Sila longueur de la plaie excede

celle d'une seule bande, répéter les étapes précédentes avec des
bandes supplémentaires.

Etape 8. Appuyer fermement sur toute la longueur de la bande

afin d'assurer sa fixation. Vérifier que tous les bords reposent bien

a plat contre la peau et qu‘aucune section n'est soulevée. Une

adhérence correcte est obtenue en exergant une pression

uniforme sur toute la longueur de la bande.

INSTRUCTIONS DE PORT :

o Labande SYLKE® Skin Closure est congue pour une durée de
port pouvant aller jusqu'a 14 jours, y compris en cas de
douches réguliéres.

« Sous la douche, ne pas frotter le dispositif avec un gant, un
exfoliant ou tout autre matériau abrasif. Sécher délicatement en
tamponnant.

« Ne pas nager ni immerger complétement la plaie pendant le
port de la bande SYLKE® Skin Closure.

« Maintenir la plaie propre et exempte de saletés et de débris. La
présence de saletés piégées dans la bande SYLKE® Skin
Closure peut provoquer une irritation ou une infection.

« Contacter un professionnel de santé si le dispositif se détache

partiellement ou completement avant 14 jours, ou en présence

de signes d'infection ou d'irritation.

Retirer la bande SYLKE® Skin Closure aprés 14 jours.

« SYLKE® Skin Closure est un dispositif a usage unique et ne
doit pas étre réappliqué aprés le retrait.

INSTRUCTIONS DE RETRAIT :

Etape 1. Soulever délicatement le bord de la bande SYLKE® Skin

Closure a une extrémité de la plaie.

Etape 2. Décoller lentement la bande SYLKE® Skin Closure de la

peau en suivant la ligne de la plaie. Utiliser I'autre main pour

stabiliser la peau environnante afin de réduire la tension pendant
le retrait de la bande SYLKE® Skin Closure.

Etape 3. Si la bande SYLKE® Skin Closure ne se retire pas

facilement de la peau, I'imbiber d'eau tiede pour ramollir I'adhésif.

Etape 4. Une fois la bande de fermeture cutanée complétement

retirée, la jeter dans un conteneur a déchets standard. Ne pas

réutiliser ni re-stériliser le dispositif.

Etape 5. Tout adhésif résiduel et/ou exsudat de plaie séché peut

étre délicatement nettoyé de la peau avec de I'eau tiede

savonneuse. Si des résidus subsistent, un dissolvant d'adhésif
médical peut étre utilisé pour éliminer les résidus.

INFORMER LE FABRICANT :

Si vous avez des questions ou des commentaires, veuillez

contacter SYLKE®, Inc. a info@sylke.com.

Veuillez signaler tout incident grave lié au dispositif a SYLKE®,

Inc. a I'adresse quality@sylke.com ainsi qu‘a I'autorité

réglementaire locale.

Les notices d'utilisation sont fournies au format électronique. Si

une copie papier est requise, elle peut étre demandée

gratuitement (frais d'expédition inclus), via
compliance@sylke.com.

intrappolato nel cerotto SYLKE® pud causare irritazione o
infezione.

« Contattare un operatore sanitario se il dispositivo si stacca
parzialmente o completamente prima di 14 giorni o se sono
presenti segni di infezione o irritazione.

« Rimuovere il cerotto SYLKE® dopo 14 giorni.

« |l cerotto SYLKE® & un dispositivo monouso e non deve essere
riapplicato dopo la rimozione.

ISTRUZIONI PER LA RIMOZIONE:

Passo 1. Sollevare delicatamente il bordo del cerotto SYLKE® a

un'estremita della ferita.

Passo 2. Staccare lentamente il cerotto SYLKE® dalla pelle

seguendo la linea della ferita. Utilizzare I'altra mano per

stabilizzare la cute circostante al fine di ridurre la tensione mentre
si rimuove la striscia del cerotto SYLKE®.

Passo 3. Se il cerotto SYLKE® non si rimuove facilmente dalla

pelle, immergere la striscia in acqua calda per ammorbidire

I'adesivo.

Passo 4. Una volta completamente rimossa, smaltire la striscia del

cerotto in un normale contenitore per rifiuti. Non riutilizzare o

risterilizzare il dispositivo.

Passo 5. Eventuali residui di adesivo e/o di essudato della ferita

essiccato possono essere rimossi delicatamente dalla pelle con

acqua tiepida e sapone. Se rimangono residui, & possibile
utilizzare un rimuovi-adesivo medicale per facilitare la rimozione
dei residui di adesivo.

INFORMARE IL PRODUTTORE:

In caso di domande o commenti, contattare SYLKE®, Inc.

all'indirizzo info@sylke.com.

Si prega di segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in

relazione al dispositivo a SYLKE®, Inc. all'indirizzo

quality@sylke.com e all'autorita di regolamentazione locale.

Le istruzioni per I'uso sono fornite in formato elettronico. Se e

necessaria una copia cartacea, € possibile richiederla

gratuitamente, spese di spedizione incluse, tramite
compliance@sylke.com.
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« SYLKE® hudlukningssystemets ydeevne under en sekundaer
forbinding er ikke blevet vurderet. Sundhedspersonale bar
bruge Klinisk vurdering, nar de overvejer brug af sekundaer
forbinding frem for SYLKE® hudlukningssystemet. Laegfolk ber
ikke pafgre en sekundaer forbinding over SYLKE®
hudlukningssystemet uden ferst at konsultere en
sundhedsudbyder.

« Nedsankning i vand kan pévirke enhedens ydeevne og
varighed af brugen.

YDERLIGERE OPLYSNINGER:

SYLKE® hudlukningssystemet er ikke lavet af naturgummilatex.

SYLKE® hudlukningsystemet er ikke blevet vurderet til brug i

miljger til hyperbar iltterapi (HBOT). Sikkerhed og ydeevne under

hyperbare forhold er ikke blevet fastsl&et. Sundhedsudbydere ber
foretage en Klinisk vurdering, nér de overvejer brugen af SYLKE®
hudlukningssystemet p& patienter, der gennemgar hyperbar
iltterapi (HBOT).

SYLKE® Skin Closure er MR-sikker. Produktet bestar udelukkende

af materialer, der hverken er metalliske, magnetiske eller elektrisk

ledende. Ikke-kliniske prevninger har vist, at produktet ikke udger
nogen kendte farer i noget MR-miljg og ikke behgver at blive
fjernet fer en MR-scanning.

OPBEVARING:

Opbevares kaligt og tert samt beskyttet mod direkte sollys, s& der

opnés det bedste resultat. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen

pa meerkaten.

STERILITET:

SYLKE® hudlukningssystemet er steriliseret med ethylenoxidgas.

Ma ikke resteriliseres. M& ikke anvendes, hvis emballagen er

&bnet eller beskadiget. SYLKE® hudlukningssystemet

mé ikke anvendes, hvis strimlen er beskadiget eller misfarvet.

Kassér eventuelt ubrugt materiale.

ANVENDELSE:

SYLKE® hudlukningssystemet ma kun anvendes pé rene, tgrre

sér, hvor sérkanterne kan bringes taet sammen uden spaending.

Undersgg det miljg, hvori SYLKE® hudlukningssystemet vil blive

handteret og pafert. Der mé& ikke forekomme synligt snavs eller

forurenende stoffer.

Trin 1. Rens og ter sdret grundigt til forberedelse af huden, s&

SYLKE® hudlukningssystemet kan opné& korrekt vedhaeftning til

sarkanterne.

Trin 2. Abn steril pose. Tag SYLKE® hudlukningsstrimlen ud af

posen.

Trin 3. Mens udlgserslipforingen stadig sidder pa plads, holdes

strimlen langs siden af viklingen til maling af den gnskede leengde.

Strimlen skal straekke sig mindst 1 cm ud over hver ende af séret.

Trin 4. Brug en ren saks til at klippe strimlen til den passende

laengde.

Trin 5. Hold i strimlen, og treek den foropskarne flig tilbage, s&

klzebemidlet bliver eksponeret.

Trin 6. Placer det eksponerede klaebende stykke p& huden mindst

1cm ud over den ene ende af séret. Tryk fast, s& strimlen

forankres p& huden.

Trin 7. Mens du holder den forankrede ende pa plads, skal du

langsomt treekke frigerelsesslipforingen af og presse pa

kleebestrimlen langs sérets laengde. Strimlen skal straekke sig
mindst 1cm ud over den modsatte ende af saret. Hvis sdrets
lzengde overstiger lazengden af en enkelt strimmel, gentages de
foregdende trin med flere enheder.

Trin 8. Tryk fast i hele strimlens leengde, s& den fastgaeres.

Bekreeft, at alle kanter er flade mod huden, og at ingen sektioner

er loftet. Korrekt vedhaeftning opnés ved at pafare et jeevnt tryk

over hele strimlen.

ANVISNINGER VEDR@RENDE BRUG:

« SYLKE® hudlukningssystemet er beregnet til at kunne beeres i
op til 14 dage med rutinemaessige brusebade.

o Nar du tager bad, ber du ikke skrubbe enheden med en loofah,
eksfoliant eller andet slibende middel. Dup den forsigtigt ter.

« Undga svemning eller at nedsaenke séret helt i vand, mens
SYLKE® hudlukningssystemet anvendes.

« Hold séret rent og uden snavs og fremmedlegemer. Snavs, der
fanges i SYLKE® hudlukningssystemet, kan forarsage irritation
eller infektion.

« Kontakt en sundhedsudbyder, hvis enheden lgsner sig delvist
eller helt i labet af 14 dage, eller hvis der er tegn p8 infektion
eller irritation.

« Tag SYLKE® hudlukningssystemet af efter 14 dage.

o SYLKE® hudlukningssystemet er en engangsenhed og mé ikke
paferes igen efter aftagning.

ANVISNINGER TIL FJERNELSE:

Trin 1. Left forsigtigt kanten af SYLKE® hudlukningssystemet i den

ene ende af séret.

Trin 2. Traek langsomt SYLKE® hudlukningssystemet vaek fra

huden langs sérets forlgb. Brug den anden hand til at stabilisere

séret og reducere spaendingen under aftagning af SYLKE®
hudlukningsstrimlen.

Trin 3. Hvis SYLKE® hudlukningssystemet ikke kan tages nemt af

huden, kan strimlen fugtes med varmt vand, s& klaebemidlet

bledgeres.

Trin 4. N&r hudlukningsstrimlen er helt fiernet, skal den

bortskaffes i en almindelig affaldsbeholder. Enheden ma ikke

genanvendes eller resteriliseres.

Trin 5. Eventuelle kleeberester og/eller indtarret sérsekret kan

forsigtigt fjernes fra huden med varmt seebevand. Hvis der er

rester, kan en medicinsk klaebemiddelfjerner bruges til at lasne
limrester.

UNDERRET FABRIKANTEN:

Hvis du har spgrgsmaél eller kommentarer, kan du kontakte

SYLKE®, Inc. p& info@sylke.com.

Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med enheden skal

indberettes til SYLKE®, Inc. P& quality@sylke.com samt til den

lokale kompetente myndighed.

Brugsanvisningen stilles til r&dighed i elektronisk format. Hvis der

onskes en papirudgave,

kan den rekvireres gratis, inklusive forsendelse, via

compliance@sylke.com.

DUTCH
Gebruiksaanwijzing SYLKE® Huidafsluiting

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL:

SYLKE® Huidafsluiting is een steriele, geweven gaasstrip van
zijdefibroine voor eenmalig gebruik. De strip is aan één kant
voorzien van een drukgevoelige kleeflaag. Het kleefoppervlak is
bedekt met een verwijderbare beschermfolie met een
voorgesneden lipje.

LEVERING:

Elke SYLKE® Huidafsluitingstrip wordt steriel geleverd, in een
afzonderlijk verzegeld zakje. Het hulpmiddel is verkrijgbaar in
verschillende lengtes en breedtes. Raadpleeg het productetiket en
de regionale catalogus voor de exacte afmetingen en beschikbare
verpakkingsopties.

BEOOGD GEBRUIK:

SYLKE® Huidafsluiting is een steriele, voor eenmalig gebruik
bestemde gaasstrip van zijdefibroine met een drukgevoelige
kleeflaag, bedoeld voor het lokaal afsluiten van de huid en het
ondersteunen van wonden. Het hulpmiddel wordt gebruikt om

GERMAN
SYLKE® Hautverschlussstreifen - Gebrauchsanweisung

PRODUKTBESCHREIBUNG:

Der SYLKE® Hautverschlussstreifen ist ein steriler

Einweg-Gewebestreifen aus Seidenfibroin, der auf einer Seite mit

einem Haftkleber beschichtet ist. Die Klebefldche ist mit einer

abziehbaren Schutzfolie mit vorgeschnittener Lasche abgedeckt.

LIEFERFORM:

Jeder SYLKE® Hautverschlussstreifen wird steril in einem einzeln

versiegelten Beutel geliefert. Das Produkt ist in mehreren Langen

und Breiten erhaltlich. Siehe Produktetikett und regionalen Katalog
flir spezifische MaBe und verfligbare

Verpackungskonfigurationen.

VERWENDUNGSZWECK:

Der SYLKE® Hautverschlussstreifen ist ein steriler

Einweg-Streifen aus Seidenfibroin-Netzgewebe mit einem

Haftkleber, der fur den topischen Hautverschluss und die

Wundstiitzung bestimmt ist. Das Produkt dient dazu, gut

aneinanderliegende Hautrander einer Wunde zusammenzuhalten

sowie die Wunde abzudecken und zu schiitzen. Das Produkt ist
fiir eine Tragedauer von bis zu 14 Tagen bei regelméaBigem

Duschen konzipiert. SYLKE® Hautverschlussstreifen kénnen von

medizinischem Fachpersonal oder, sofern dies nach den

geltenden Gesetzen und Vorschriften zulassig ist, von Laien unter

Befolgung der beiliegenden Gebrauchsanweisung angewendet

werden.

INDIKATIONEN:

SYLKE® Hautverschlussstreifen sind fiir den topischen Verschluss

und die Abdeckung griindlich gereinigter einfacher Risswunden

und kleinerer Schnitte indiziert, wobei sie als primarer

Hautverschluss eingesetzt werden kdnnen. SYLKE®

Hautverschlussstreifen sind auch flir den topischen Verschluss

und die Abdeckung postoperativer Hautinzisionen indiziert, bei

denen die tieferen Schichten bereits verschlossen wurden; dabei
werden sie als Erganzung zu Néhten oder Klammern verwendet.

Die Wundrander missen sich leicht und spannungsfrei annahern

lassen.

KONTRAINDIKATIONEN:

o Der SYLKE® Hautverschlussstreifen ist flir die Anwendung bei
infizierten oder verschmutzten Wunden kontraindiziert.
Anzeichen einer Infektion kénnen sein: Eiter, Schmerzen,
Warme, Rotung, Schwellung und/oder Fieber. Nehmen Sie bei
Anzeichen einer Infektion medizinische Hilfe in Anspruch.

« Die Anwendung von SYLKE® Hautverschlussstreifen ist bei
Wunden, die Schmutz, Fremdkdrper oder andere
Verunreinigungen enthalten, kontraindiziert. Wunden missen
vor Anwendung griindlich gereinigt werden. Der Verbleib von
Verunreinigungen unter dem Produkt kann zu Infektionen
fihren.

o Der SYLKE® Hautverschlussstreifen ist flir die Anwendung bei
Wunden mit hoher Spannung ohne die Unterstiitzung
zusatzlicher Hautverschlussvorrichtungen, z. B. Nahten,
kontraindiziert.

o Der SYLKE® Hautverschlussstreifen ist flir die Anwendung bei
aktiv blutenden Wunden kontraindiziert.

« Die Anwendung von SYLKE® Hautverschlussstreifen unter der
Hautoberflache ist kontraindiziert.

« Die Anwendung von SYLKE® Hautverschlussstreifen ist auf
Schleimhautoberflachen oder in deren Umgebung,
einschlieBlich der Lippen, im Mundinneren, an den Augen,
Augenlidern sowie im Genital- und Perianalbereich,
kontraindiziert.

WARNUNGEN:

* SYLKE® Hautverschlussstreifen sind fiir eine Tragedauer von
bis zu 14 Tagen bei regelmaBigem Duschen vorgesehen.
Vorzeitiges Entfernen des SYLKE® Hautverschlussstreifens
kann zu Hautabschirfungen, Schmerzen und/oder Rétungen
flihren. Um das friihzeitige Entfernen zu erleichtern, kann der
SYLKE® Hautverschlussstreifen in warmem Wasser
eingeweicht werden, um den Klebstoff aufzuweichen.

« Wenn Anzeichen einer Infektion um die mit dem SYLKE®
Hautverschlussstreifen abgedeckte Wunde herum auftreten,
wenden Sie sich an eine medizinische Fachkraft.

« Verwenden Sie den SYLKE® Hautverschlussstreifen nicht,
wenn die sterile Verpackung beschadigt oder beeintrachtigt ist.

e Personen, bei denen in der Vergangenheit eine Empfindlichkeit
gegeniiber Seide oder Klebematerialien festgestellt wurde,
haben mdglicherweise ein erhohtes Risiko flir Hautreizungen
oder allergische Reaktionen. Achten Sie auf Anzeichen einer
Uberempfindlichkeit, darunter Rotungen, Schwellungen oder
Hautausschlag an der Anwendungsstelle. Falls eines dieser
Symptome auftritt, entfernen Sie das Produkt und kontaktieren
Sie einen medizinischen Fachmann.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

« Wenden Sie SYLKE® Hautverschlussstreifen nur an Stellen an,
an denen eine Haftung gewahrleistet ist. Ursachen fir eine
unzureichende Haftung sind das Vorhandensein von Exsudat,
Hautfett, Feuchtigkeit oder Bereiche mit dichter Behaarung, wie
z. B. die Kopfhaut.

« Die Wirksamkeit von SYLKE® Hautverschlussstreifen unter
einem Sekundarverband wurde nicht untersucht.
Medizinisches Fachpersonal sollte bei der Entscheidung tber
die Verwendung eines Sekundérverbands liber dem SYLKE®
Hautverschlussstreifen sein klinisches Urteilsvermdgen walten
lassen. Laien sollten keinen sekundaren Verband tiber SYLKE®
Hautverschlussstreifen anlegen, ohne zuvor einen Arzt zu
konsultieren.

¢ Ein Untertauchen in Wasser kann die Leistung und
Nutzungsdauer des Produkts beeintréchtigen.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN:

SYLKE® Hautverschlussstreifen enthalten kein Naturgummilatex.

SYLKE® Hautverschlussstreifen wurden nicht flir den Einsatz in

hyperbaren Sauerstofftherapie-(HBOT)-Umgebungen getestet.

Die Sicherheit und Wirksamkeit unter Uberdruckbedingungen

wurden nicht nachgewiesen. Medizinisches Fachpersonal sollte

bei der Entscheidung Ulber den Einsatz von SYLKE®

Hautverschlussstreifen bei Patienten, die sich einer hyperbaren

Sauerstofftherapie unterziehen, sein klinisches Urteilsvermdgen

walten lassen.

SYLKE® Skin Closure ist MR-sicher. Das Produkt besteht

vollsténdig aus nicht-metallischen,

nicht-magnetischen, elektrisch nicht-leitfahigen Materialien.

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass es in allen

MR-Umgebungen keine bekannten Gefahren darstellt und vor der

Magnetresonanztomographie nicht entfernt werden muss.

LAGERUNG:

Fir beste Ergebnisse an einem kiihlen, trockenen Ort ohne direkte

Sonneneinstrahlung lagern. Nicht nach dem auf dem Etikett

aufgedruckten Ablaufdatum verwenden.

STERILITAT:

Der SYLKE® Hautverschlussstreifen ist mit Ethylenoxidgas

sterilisiert. Nicht erneut sterilisieren. Nicht verwenden, wenn die

Verpackung geoffnet oder beschadigt ist. SYLKE®

Hautverschlussstreifen nicht verwenden, wenn sie beschadigt

oder verfarbt sind. Ungenutztes Material entsorgen.
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goed op elkaar aansluitende randen van een wond bij elkaar te
houden en om de wond af te dekken en te beschermen. Het
hulpmiddel is zo ontworpen dat u het tot 14 dagen kunt dragen,
ook als u regelmatig doucht. SYLKE® Huidafsluiting kan worden
aangebracht door zorgprofessionals of, indien toegestaan in de
geldende wet- en regelgeving, door leken, mits de bijgevoegde
instructies worden opgevolgd.

INDICATIES:

SYLKE® Huidafsluiting is bedoeld voor het plaatselijk afsluiten en

afdekken van grondig gereinigde eenvoudige inscheuringen en

kleine snijwondjes, waarbij het als primaire huidafsluiting kan
worden gebruikt. SYLKE® Huidafsluiting is ook geindiceerd voor
de lokale afsluiting en afdekking van postoperatieve huidincisies
waarbij de diepere lagen zijn gesloten, en kan in dit geval worden
gebruikt als aanvulling op hechtingen of nietjes. De wondranden
moeten gemakkelijk en zonder spanning op elkaar kunnen worden
aangesloten.

CONTRA-INDICATIES:

« SYLKE® Huidafsluiting is gecontra-indiceerd voor gebruik op
geinfecteerde of verontreinigde wonden. Tekenen van infectie
zijn onder meer: pus, pijn, warmte, roodheid, zwelling en/of
koorts. Raadpleeg een arts indien er tekenen van infectie
aanwezig zijn.

« SYLKE® Huidafsluiting mag niet worden gebruikt bij wonden
die vuil, vreemde voorwerpen of andere verontreinigingen
bevatten. Wonden moeten véor het aanbrengen van het
hulpmiddel grondig worden gereinigd. Als er verontreinigingen
onder het hulpmiddel blijven zitten, kan dit tot infecties leiden.

« SYLKE® Huidafsluiting is mag alleen worden gebruikt bij
wonden die onder hoge spanning staan als er ondersteuning is
van aanvullende huidafsluitingsmiddelen, zoals hechtingen.

« SYLKE® Huidafsluiting mag niet worden gebruikt op wonden
die actief bloeden.

« SYLKE® Huidafsluiting mag niet onder het huidopperviak
worden gebruikt.

« SYLKE® Huidafsluiting mag niet worden gebruikt op
slijmvliesoppervlakken of de daar omliggende gebieden,
waaronder de lippen, de binnenkant van de mond, de ogen, de
oogleden of het genitale en perianale gebied.

WAARSCHUWINGEN:

« SYLKE® Huidafsluiting is zo ontworpen dat het 14 dagen kan
worden gedragen, ook bij regelmatig douchen. Vroegtijdige
verwijdering van SYLKE® Huidafsluiting kan leiden tot
huidbeschadiging, pijn en/of roodheid. Om het vroegtijdig
verwijderen te vergemakkelijken, kunt u SYLKE® Huidafsluiting
in warm water weken om de kleeflaag zachter te maken.

« Indien er tekenen van infectie aanwezig zijn rond de wond die
met SYLKE® Huidafsluiting is bedekt, moet u contact opnemen
met een arts.

« Gebruik SYLKE® Huidafsluiting niet indien de steriele
verpakking beschadigd of aangetast is.

+ Mensen met een voorgeschiedenis van overgevoeligheid voor
zijde of kleefstoffen hebben een grotere kans op huidirritatie of
een allergische reactie. Let op tekenen van overgevoeligheid,
waaronder roodheid, zwelling of uitslag op de aanbrengplaats.
Als een van deze symptomen optreedt, moet u het hulpmiddel
verwijderen en contact opnemen met een arts.

VOORZORGSMAATREGELEN:

« Pas SYLKE® Huidafsluiting niet toe op plaatsen waar geen
hechting tot stand kan worden gebracht. Oorzaken van
onvoldoende hechting kunnen zijn: de aanwezigheid van
exsudaat, huidolién, vocht of plekken met dichte beharing,
zoals de hoofdhuid.

« De werking van SYLKE® Huidafsluiting onder een secundair
verband is niet onderzocht. Zorgprofessionals moeten hun
eigen klinisch inzicht en oordeel te gebruiken wanneer zij
overwegen een secundair verband aan te brengen bovenop
SYLKE® Huidafsluiting. Leken mogen geen secundair verband
aanbrengen over SYLKE® Huidafsluiting zonder eerst een
zorgprofessional te raadplegen.

« Onderdompeling in water kan de prestaties en gebruiksduur
van het hulpmiddel beinvioeden.

AANVULLENDE INFORMATIE:
SYLKE® Huidafsluiting is niet gemaakt van natuurlijk rubber latex.
SYLKE® Huidafsluiting is niet getest voor gebruik in omgevingen
waar hyperbare zuurstoftherapie (HBOT; Hyperbaric Oxygen
Therapy) wordt toegepast. De veiligheid en werkzaamheid onder
hyperbare omstandigheden zijn niet vastgesteld.
Zorgprofessionals moeten hun klinisch inzicht en oordeel
gebruiken wanneer wordt overwogen SYLKE® Huidafsluiting te
gebruiken bij patiénten die HBOT ondergaan.
SYLKE® huidsluiting is MR-veilig. Het hulpmiddel bestaat volledig
uit niet-metalen, niet-magnetische en niet-elektrisch geleidende
materialen. Uit niet-klinische tests is gebleken dat het in alle
MR-omgevingen geen bekende risico's oplevert en dat het niet
hoeft te worden verwijderd voorafgaand aan een magnetische
kernspinresonantie.
OPSLAG:
Voor het beste resultaat bewaart u het product op een koele,
droge plaats, uit de buurt van direct zonlicht. Gebruik het niet na
de vervaldatum die op het etiket wordt vermeld.
STERILITEIT:
SYLKE® Huidafsluiting is gesteriliseerd met ethyleenoxidegas.
Niet opnieuw steriliseren. Niet gebruiken als de verpakking is
geopend of beschadigd. Gebruik de SYLKE® Huidafsluitingstrip
niet als deze is beschadigd of verkleurd. Gooi ongebruikt
materiaal weg.
TOEPASSING:
SYLKE® Huidafsluiting mag alleen worden gebruikt op schone,
droge wonden wanneer de huidranden van de wond zonder
spanning bij elkaar kunnen worden gebracht. Controleer de
omgeving waar SYLKE® Huidafsluiting wordt gebruikt en
toegepast. Zorg ervoor dat er geen zichtbaar vuil of
verontreinigingen aanwezig zijn.
Stap 1. Reinig en droog de wond grondig om de huid voor te
bereiden op een goede hechting van SYLKE® Huidafsluiting aan
de wondranden.
Stap 2. Open het steriele zakje. Verwijder de SYLKE®
Huidafsluitingstrip uit het zakje.
Stap 3. Houd de strip, met de beschermfolie er nog op, tegen de
wond om de vereiste lengte te meten. De strip moet aan beide
uiteinden van de wond ten minste 1 cm uitsteken.
Stap 4. Knip de strip met een schone schaar af tot de juiste
lengte.
Stap 5. Houd de strip vast en trek het voorgesneden lipje los om
de kleeflaag bloot te leggen.
Stap 6. Plaats het blootliggende stukje kleefband op de huid, ten
minste 1 cm voorbij de ene rand van de wond. Druk de strip stevig
aan, om deze aan de huid te bevestigen.
Stap 7. Houd het vastgezette deel op zijn plaats, trek de
beschermfolie er langzaam af en druk de plakstrip over de hele
lengte van de wond aan. De strip moet aan de tegenoverliggende
rand van de wond ten minste 1 cm uitsteken. Als de lengte van de
wond groter is dan de lengte van een enkele strip, herhaal dan de
vorige stappen met extra hulpmiddelen.

Stap 8. Druk de strip over de gehele lengte stevig aan om de strip

goed te laten hechten. Controleer of alle randen strak tegen de

huid aanliggen en of er geen delen omhoog staan. Goede

ANWENDUNG:

Der SYLKE® Hautverschlussstreifen sollte nur bei sauberen,

trockenen Wunden angewendet werden, bei denen sich die

Wundrander leicht und spannungsfrei aneinanderfiihren lassen.

Priifen Sie die Umgebung, in welcher der SYLKE®

Hautverschlussstreifen gehandhabt und angewendet wird. Stellen

Sie sicher, dass keine sichtbaren Verschmutzungen oder

Verunreinigungen vorhanden sind.

Schritt 1. Reinigen und trocknen Sie die Wunde griindlich, um die

Haut auf eine gute Haftung des SYLKE® Hautverschlussstreifens

an den Wundrandern vorzubereiten.

Schritt 2. Offnen Sie den sterilen Beutel. Enthehmen Sie den

SYLKE® Hautverschlussstreifen dem Beutel.

Schritt 3. Halten Sie den Streifen mit der noch angebrachten

Schutzfolie an die Wunde, um die erforderliche Léange zu messen.

Der Streifen sollte mindestens 1 cm lber jedes Ende der Wunde

hinausgehen.

Schritt 4. Mit einer sauberen Schere schneiden Sie den Streifen

auf die richtige Lange.

Schritt 5. Halten Sie den Streifen fest und ziehen Sie die

vorgeschnittene Lasche ab, um die Klebeseite freizulegen.

Schritt 6. Setzen Sie den freiliegenden Klebebereich mindestens 1

cm Uber ein Ende der Wunde hinaus auf die Haut. Driicken Sie

den Streifen fest an, damit er auf der Haut haftet.

Schritt 7. Halten Sie das befestigte Ende fest, ziehen Sie die

Schutzfolie langsam ab und driicken Sie den Klebestreifen tiber

die gesamte Lange der Wunde fest. Der Verbandstreifen sollte

mindestens 1 cm Uber das gegentliberliegende Ende der Wunde
hinausgehen. Wenn die Wundlange die Léange eines einzelnen

Streifens Uberschreitet, wiederholen Sie die vorherigen Schritte

mit weiteren Streifen.

Schritt 8. Driicken Sie den Streifen Uber die gesamte Lénge fest

an, um ihn zu befestigen. Vergewissern Sie sich, dass alle R&nder

flach auf der Haut aufliegen und sich keine Stellen abheben. Eine
gute Haftung wird durch gleichmé&Bigen Druck auf den gesamten

Streifen erreicht.

ANWEISUNGEN ZUM TRAGEN:

« SYLKE® Hautverschlussstreifen sind fiir eine Tragedauer von
bis zu 14 Tagen bei regelmaBigem Duschen vorgesehen.

« Reiben Sie das Produkt beim Duschen nicht mit einem Luffa,
einem Peeling oder anderen scheuernden Mitteln ab. Sanft
trocken tupfen.

¢ Schwimmen Sie nicht und tauchen Sie die Wunde nicht
vollstéandig unter Wasser, wahrend Sie den SYLKE®
Hautverschlussstreifen tragen.

e Halten Sie die Wunde sauber und frei von Schmutz und
Ablagerungen. Im SYLKE® Hautverschlussstreifen
eingeschlossener Schmutz kann zu Reizungen oder
Infektionen flihren.

« Kontaktieren Sie einen Arzt, wenn sich das Produkt vor 14
Tagen teilweise oder vollstandig I6st oder wenn Anzeichen
einer Infektion oder Reizung vorliegen.

« Entfernen Sie den SYLKE® Hautverschlussstreifen nach 14
Tagen.

« Der SYLKE® Hautverschlussstreifen ist ein Einwegprodukt und
darf nach dem Entfernen nicht erneut verwendet werden.

ANWEISUNGEN ZUM ENTFERNEN:

Schritt 1. Heben Sie die Kante des SYLKE®

Hautverschlussstreifens an einem Wundrand vorsichtig an.

Schritt 2. Ziehen Sie den SYLKE® Hautverschlussstreifen langsam

entlang der Wundlinie von der Haut ab. Halten Sie die umgebende

Haut mit der anderen Hand fest, um die Spannung zu verringern,

wahrend Sie den SYLKE® Hautverschlussstreifen abziehen.

Schritt 3. Wenn sich der SYLKE® Hautverschlussstreifen nicht

leicht von der Haut entfernen Iasst, weichen Sie den Streifen in

warmem Wasser ein, um den Klebstoff aufzuweichen.

Schritt 4. Entsorgen Sie den Hautverschlussstreifen nach dem

vollstdndigen Entfernen in einem normalen Abfallbehalter.

Verwenden Sie das Produkt nicht erneut und sterilisieren Sie es

nicht erneut.

Schritt 5. Klebereste und/oder getrocknetes Wundexsudat

konnen vorsichtig mit warmem Seifenwasser von der Haut

entfernt werden. Wenn Riickstédnde zuriickbleiben, kann ein
medizinischer Klebstoffentferner verwendet werden, um

Klebstoffreste zu I6sen.

INFORMATION AN DEN HERSTELLER:

Bei Fragen oder Anmerkungen wenden Sie sich bitte an SYLKE®,

Inc. unter info@sylke.com.

Bitte melden Sie einen schwerwiegenden Vorfall im

Zusammenhang mit dem Produkt an SYLKE®, Inc. unter

quality@sylke.com und an die ortliche Aufsichtsbehdrde.

Die Gebrauchsanweisung wird in elektronischer Form

bereitgestellt. Wenn Sie ein gedrucktes Exemplar benétigen,

koénnen Sie dieses kostenlos, inklusive Versand, tber
compliance@sylke.com anfordern.

GREEK
0dnyieg xprong tou SYLKE® Skin Closure

MEPIFPA®H IATPOTEXNOAOTIKOY MPOIONTOX:

To SYLKE® Skin Closure givol AMOCTELPWHEVN TALVIO TTAEYHATOG
OTd UPAGHEVN PIBPOIVN UETOELOU, Hiog XPAONG, ETUKCAUMHEVN
OTN Mia MAEUPA e CUYKOAANTIKN ousia euaiodntn otnv mieon. H
ETUPAVELD TNG CUYKOAANTIKAG OUGIOG KOAUTITETOL AITO
APALPOUEVN EMEVEUCN HE TIPO-OXIOUEVN YAWTTISA.

TPOMOZ AIAGEZHZ:

KaOe tatvia SYLKE® Skin Closure TOPEXETOL AMOCTELPWHEVN OE
EEXWPLOTA CPPAYLIOUEVN BNKN. TO LOTPOTEXVOAOYLIKO TIPOIOV
SloTiOeTOL 0€ TIOAAOTAG PNKN KOL TAGTN. AVOTPEETE OTNV ETIKETA
TOU TPOIOVTOG KAl OTOV TIEPLPEPELOKO KATAAOYO VIO TG
OUYKEKPIUEVEG SLAICTACELG KOL TIG SLOBECLIUES SLAUOPPLOELS
GUOKEUOOIOG.

MPOBAEMOMENH XPHZH:

To SYLKE® Skin Closure gival Jio QmooTELPWHEVN, XPHONG,
METOEWTH TOLVIO TIAEYUOTOC QLBPOIVNG e EURITONTN GTNV Ttieon
OUYKOAANTIKI) 0UG{O TIOU TIPOOPIZETAL VIO TOTIKE CUYKAELON TOU
SEPHATOG KAL UTIOOTHPLEN TPAUUOTOG. TO LATPOTEXVOAOYIKO
TPOIOV XPNOLUOTIOLEITOL VIO TN CUYKPATNGN KOAK
TIPOOEYYIOHEVWYV XEINEWV SEPUATIKOU TPAUMATOC, KABWE KAL i
TNV KGAUYN KL TIPOOTOCI TOU TPAUUOTOG. TO LOTPOTEXVOAOYIKO
TPOIOV EXEL OXEDLAOTEL WOTE VO TIAPAUEVEL EQAPUOCHEVO EWG KA
14 nuépeg pe ouvidn vioug. To SYLKE® Skin Closure pmopet vo
£PAPUOZETAL OTO EMAYYEAUOTIEG UYEIQG 1), OTIOU ETUTPETETAL ATIO
TNV LoXU0oUOoa VOUOBEGIO KOl KAVOVIOHOUG, OO Un
EMOYYEALOTIEG XPAOTEG, AKOAOUBWVTAG TIG TTOPEXOUEVES
odnyieqg.

ENAEIZEIZ:

To SYLKE® Skin Closure ev8eikvuTalL YLO TOTIKI OUYKAELON KAl
KGAUYN OMAWY £KE0PWV/OXICIUATWY KO HIKPWV KOPIHETWY,
META OTO OXOAOOTIKO KABAPLOHO, OTIOU WITOPEL VO XpnoLomotneei
WG TO KUPLo PHECO CUYKAELONG €puoaTog. To SYLKE® Skin Closure
evOEIKVUTAL ETIONG VLA TOTUKI) OUYKAELON KAL KAAUYN
METEYXELPNTIKWV SEPUOTIKWY TOUWYV OTLG OTIOIEC £XOUV
OUYKAELOTEL TO £V TW BAOEL CTPWHATO, OTIOU XPNOLLOTIOLEITAL
ETUKOUPLKA OE PAMUMATO 1) CUPPOTITIKA. Ta XEIAN TOU TPAUNATOG
TIPETIEL VA TIPOOEYYIZOVTAL EUKOAD XWpIg TAON.
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POLISH

Instrukcja uzywania opatrunku SYLKE® Skin Closure

OPIS WYROBU:
Opatrunek SYLKE® Skin Closure to jatowy, jedwabny pasek z
siateczki fibroinowej jednorazowego uzytku, jednostronnie
pokryty wrazliwym na nacisk klejem. Powierzchnia kleju jest
ostonieta zdejmowang podktadka z fabrycznym nacigciem.
SPOSOB DOSTARCZANIA:
Kazdy pasek opatrunku SYLKE® Skin Closure jest dostarczany
jatowy w indywidualnie zamknigtej torebce. Wyrdb jest dostgpny
w wielu wariantach o réznej dtugosci i szerokosci. Szczegoétowe
wymiary i dostgpne konfiguracje opakowan mozna znalez¢ na
etykiecie produktu i w katalogu regionalnym.
PRZEZNACZENIE:
Opatrunek SYLKE® Skin Closure to jatowy, jedwabny pasek z
siateczki fibroinowej jednorazowego uzytku, pokryty wrazliwym
na nacisk klejem przeznaczony do miejscowego zamykania skory
i zaopatrywania ran. Wyréb stuzy do przytrzymywania dobrze
przyblizonych krawedzi rany oraz do jej ostonigcia i
zabezpieczenia. Wyrdb jest przeznaczony do noszenia do 14 dni z
mozliwoscig korzystania z prysznica. Opatrunek SYLKE® Skin
Closure moze by¢ naktadany przez fachowy personel medyczny
lub, jesli pozwalaja na to obowigzujgce przepisy i regulacje, przez
uzytkownikow niefachowych zgodnie z dotgczong instrukcja.
WSKAZANIA:
Opatrunek SYLKE® Skin Closure jest wskazany do miejscowego
zamykania i ostaniania doktadnie oczyszczonych zwyktych ran i
drobnych skaleczen, gdzie moze by¢ stosowany jako opatrunek
bezposredni. Opatrunek SYLKE® Skin Closure jest rowniez
wskazany do miejscowego zamykania i ostaniania nacie¢
chirurgicznych, w ktérych zamknigto gtebsze warstwy, gdzie
stosuje sie go dodatkowo do szwéw lub zszywek. Krawedzie ran
muszg umozliwiac tatwe zblizenie bez napinania.
PRZECIWWSKAZANIA:
« Opatrunek SYLKE® Skin Closure jest przeciwwskazany do
stosowania na zakazonych lub zanieczyszczonych ranach.



Objawy zakazenia mogg obejmowac: obecnos¢ ropy, bol,
ciepto, zaczerwienienie, obrzek i/lub gorgczke. Jesli pojawia
sie jakiekolwiek objawy zakazenia, nalezy zgtosic sig do
lekarza.

« Opatrunek SYLKE® Skin Closure jest przeciwwskazany do
stosowania na ranach zawierajacych zanieczyszczenia,
pozostatosci lub inne zanieczyszczenia. Przed natozeniem
opatrunku rany muszg zosta¢ doktadnie oczyszczone.
Pozostawienie zanieczyszczen pod wyrobem moze
doprowadzi¢ do zakazenia.

* Opatrunek SYLKE® Skin Closure jest przeciwwskazany do
stosowania na rany o duzym napigciu krawedzi bez wsparcia
dodatkowych wyrobéw do zamykania skory, np. szwéw.

« Opatrunek SYLKE® Skin Closure jest przeciwwskazany do
stosowania na aktywnie krwawigcych ranach.

* Opatrunek SYLKE® Skin Closure jest przeciwwskazany do
stosowania ponizej powierzchni skory.

* Opatrunek SYLKE® Skin Closure jest przeciwwskazany do
stosowania na powierzchniach bton $luzowych lub obszarach
sagsiednich, w tym na wargach, wewnatrz jamy ustnej, na
oczach, powiekach lub w okolicy narzadéw ptciowych i odbytu.

OSTRZEZENIA:

* Opatrunek SYLKE® Skin Closure jest przeznaczony do
noszenia przez maksymalnie 14 dni z mozliwoscig korzystania
z prysznica. Wczesniejsze zdjgcie opatrunku SYLKE® Skin
Closure moze prowadzi¢ do podraznienia skory, bolu i/lub
zaczerwienienia. Opatrunek SYLKE® Skin Closure mozna
namoczy¢ w cieptej wodzie, aby zmigkczy¢ klej i utatwi¢
szybkie zdjgcie.

o Jesli wokot rany zakrytej opatrunkiem SYLKE® Skin Closure
pojawiajg sig oznaki zakazenia, nalezy skontaktowac sig z
lekarzem.

« Nie uzywac opatrunku SYLKE® Skin Closure, jesli opakowanie
jatowe jest uszkodzone lub naruszone.

« Osoby z nadwrazliwoscig na jedwab lub materiaty klejgce w
wywiadzie moga by¢ bardziej narazone na podraznienia skory
lub reakcje alergiczne. Nalezy obserwowac, czy nie wystepujg
objawy nadwrazliwosci, w tym zaczerwienienie, obrzek lub
wysypka w miejscu natozenia. W razie wystagpienia
ktéregokolwiek z tych objawow nalezy zdjac¢ wyrob i
skontaktowac sig z lekarzem.

SRODKI OSTROZNOSCI:

« Opatrunek SYLKE® Skin Closure mozna naktadac wytgcznie w
miejscach, w ktérych bedzie on wtasciwie przylegat do skory.
Do przyczyn niewystarczajgcego przylegania naleza:
obecnosc¢ wysigku, sebum, wilgoci lub obszary pokryte
gestym owtosieniem, takie jak skora gtowy.

« Nie oceniono skutecznosci opatrunku SYLKE® Skin Closure
pod opatrunkiem dodatkowym. Rozwazajgc zastosowanie
opatrunku dodatkowego na opatrunku SYLKE® Skin Closure,
fachowy personel medyczny powinien kierowac sig oceng
kliniczng. Uzytkownicy niefachowi nie powinni naktadac¢
opatrunku dodatkowego na opatrunek SYLKE® Skin Closure
bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

e Zanurzenie w wodzie moze wptynaé¢ na skutecznos¢ wyrobu i
czas jego uzywania.

INFORMACJE DODATKOWE:

Opatrunek SYLKE® Skin Closure nie zawiera lateksu naturalnego.

Opatrunku SYLKE® Skin Closure nie oceniono pod katem

stosowania w srodowisku tlenoterapii hiperbarycznej (HBOT). Nie

potwierdzono bezpieczenstwa i skutecznosci w warunkach
hiperbarycznych. Rozwazajgc zastosowanie opatrunku SYLKE®

Skin Closure u pacjentéw poddawanych terapii HBOT, fachowy

personel medyczny powinien kierowac sig oceng kliniczna.

Paski do tagczenia brzegow skory SYLKE® mozna bezpiecznie

stosowac¢ w Srodowisku rezonansu magnetycznego. Wyrdéb jest

wykonany w catosci z materiatéw niemetalicznych,
niemagnetycznych i nieprzewodzacych elektrycznie. Badania
niekliniczne wykazaty, ze wyrob ten nie stwarza zadnych znanych
zagrozen we wszystkich srodowiskach rezonansu
magnetycznego i nie ma potrzeby jego usuwania przed
wykonaniem obrazowania metodg rezonansu magnetycznego.

PRZECHOWYWANIE:

W celu uzyskania najlepszych rezultatéw opatrunek nalezy

przechowywaé w chtodnym, suchym miejscu, z dala od

bezposredniego Swiatta stonecznego. Nie uzywac po uptywie
terminu waznosci wydrukowanego na etykiecie.

STERYLIZACJA:

Opatrunek SYLKE® Skin Closure jest sterylizowany tlenkiem

etylenu. Nie sterylizowa¢ ponownie. Nie uzywag, jesli opakowanie

jest otwarte lub uszkodzone. Nie uzywac, jesli pasek SYLKE® Skin

Closure jest uszkodzony lub odbarwiony. Wyrzuci¢ wszelkie

niewykorzystane materiaty.

STOSOWANIE:

Opatrunek SYLKE® Skin Closure powinien by¢ stosowany tylko na

czystych, suchych ranach, gdzie krawedzie rany mozna fatwo

zblizy¢ bez napinania. Nalezy zbada¢ srodowisko, w ktérym
opatrunek SYLKE® Skin Closure bedzie uzywany i naktadany.

Upewni¢ sig, ze nie ma widocznego brudu ani zanieczyszczen.

Krok 1. Doktadnie oczyscic¢ i osuszyc rang, aby przygotowac

skoére do prawidtowego przylegania opatrunku SYLKE® Skin

Closure do krawedzi rany.

Krok 2. Otworzy¢ jatowg torebke. Wyjac¢ pasek SYLKE® Skin

Closure z torebki.

Krok 3. Pozostawiajac wktadke, przytrzymac pasek wzdtuz rany,

aby zmierzy¢ potrzebna dtugos¢. Pasek powinien siegac co

najmniej 1 cm poza oba konce rany.

Krok 4. Uzywajac czystych nozyczek, przycig¢ pasek do

odpowiedniej dtugosci.

Krok 5. Przytrzymac pasek i oderwac fragment wktadki z

fabrycznym nacigciem, aby odstonic¢ klej.

Krok 6. Umiesci¢ odstonigta czgs$¢ klejaca na skdrze co najmniej 1

cm poza jednym koricem rany. Mocno docisna¢, aby odpowiednio

zamocowac pasek na skorze.

Krok 7. Trzymajgc zamocowany koniec, powoli zdja¢ wktadke,

jednoczesnie przyciskajgc pasek z klejem wzdtuz catej rany.

Pasek powinien siggac co najmniej 1 cm poza przeciwlegty koniec

rany. Jesli dtugosc rany przekracza dtugosc jednego paska

powtérzy¢ wczesniejsze kroki, uzywajgc dodatkowych wyrobdw.

Krok 8. Mocno dociska¢ wzdtuz catej dtugosci paska, aby go

zamocowac. Sprawdzi¢, czy wszystkie krawedzie przylegaja

ptasko do skory i zadne fragmenty nie sg uniesione. Prawidtowa
przyczepnos$¢ osigga sie poprzez réwnomierne naciskanie na
pasek.

INSTRUKCJE NOSZENIA:

« Opatrunek SYLKE® Skin Closure jest przeznaczony do
noszenia przez maksymalnie 14 dni z mozliwoscig korzystania
Z prysznica.

« Podczas korzystania z prysznica nie nalezy pociera¢ wyrobu
gabka, peelingiem ani innym $rodkiem sciernym. Delikatnie
osuszyc.

« Nie ptywac ani nie zanurzac catkowicie rany podczas noszenia
opatrunku SYLKE® Skin Closure.

o Utrzymywac rang w czystosci i wolng od brudu oraz
zanieczyszczen. Zanieczyszczenia, ktore dostaty sie do
opatrunku SYLKE® Skin Closure moga powodowac
podraznienia lub zakazenie.

« Nalezy skontaktowac sig z lekarzem, jesli wyrob w catosci lub

Krok 4. Po Uplnom odstraneni zlikvidujte pasik na uzatvorenie
koze do ko$a na bezny odpad. Nepouzivajte pomdcku opakovane
ani ju opakovane nesterilizujte.

Krok 5. Akékolvek zvysky lepidla a/alebo zaschnuty vypotok rany
je mozné odstranit z koZe pouzitim teplej mydlovej vody. V
pripade zvy$kov sa moze na uvolnenie zvyskov lepidla pouzit
pripravok na odstranenie lekarskeho lepidla.

INFORMOVANIE VYROBCU:

Ak mate akékolvek otazky alebo pripomienky, poslite e-mail
spolo¢nosti SYLKE®, Inc. na adresu info@sylke.com.

Zavaznu nehodu tykajucu sa tejto pomocky nahlaste spolo¢nosti
SYLKE®, Inc. na e-mailovu adresu quality@sylke.com a
miestnemu regulacnému organu.

Navod na pouZzitie je k dispozicii v elektronickom formate. Ak je
potrebnd tlatena kdpia, je mozné poziadat o fiu bezplatne
(vratane postovného) poslanim e-mailu na adresu
compliance@sylke.com.

SPANISH - LATIN AMERICA
Instrucciones de uso del dispositivo de cierre cutaneo SYLKE®

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

El dispositivo de cierre cutaneo SYLKE® es una tira estéril y de un

solo uso, confeccionada en una malla tejida con fibroina de seda

y recubierta con un adhesivo sensible a la presion. La superficie

adhesiva estéa cubierta por un papel desprendible con una

lenglieta previamente cortada.

FORMATO DE SUMINISTRO:

Cada tira de cierre cutdneo SYLKE® viene en una bolsa individual

sellada y estéril. El dispositivo se ofrece en diferentes longitudes y

anchos. Para conocer las dimensiones especificas y las

presentaciones de empaquetado disponibles, consulte la etiqueta
del producto y el catalogo regional.

USO PREVISTO:

El dispositivo de cierre cutaneo SYLKE® es una tira estéril y de un

solo uso, confeccionada en una malla tejida con fibroina de seda

y con adhesivo sensible a la presion destinado al cierre cutaneo

tépico y soporte de las heridas. El dispositivo se usa para

mantener unidos los bordes cutdneos de una herida con una
aproximacion minima, asi como para cubrir y proteger la herida. El
dispositivo se disefi¢ para usarse por hasta 14 dias considerando
duchas habituales. El dispositivo de cierre cutdneo SYLKE® esta
pensado para que lo apliquen profesionales de la salud, o bien
usuarios no expertos, cuando las leyes y los reglamentos
aplicables asi lo permitan, siguiendo las instrucciones incluidas en
el producto.

INDICACIONES:

El dispositivo de cierre cutaneo SYLKE® estd indicado para

cierres tépicos y cobertura de laceraciones simples y cortes

menores bien higienizados. En todas estas aplicaciones, se puede
usar como cierre cutaneo principal. El cierre cutaneo SYLKE®
también esta indicado para el cierre topico y la cobertura de
incisiones cutaneas posquirurgicas en las cuales se han cerrado
capas mas profundas de piel. En el caso de esta aplicacion, se
usa como complemento a las suturas o las grapas. Los bordes de
la herida se deben poder aproximar entre si, sin resistencia ni
tension.

CONTRAINDICACIONES:

« El dispositivo de cierre cutdneo SYLKE® esta contraindicado
para su uso en heridas infectadas o contaminadas. Entre los
signos de infeccion, se pueden incluir: pus, dolor, temperatura,
enrojecimiento, hinchazén o fiebre. Si presenta algun signo de
infeccion, acuda a un médico.

« Elcierre cutdneo SYLKE® esta contraindicado para su uso en
heridas que presenten suciedad, residuos o cualquier otro
contaminante evidente. Antes de la aplicacion del dispositivo,
las heridas se deben limpiar por completo. Si algin
contaminante queda atrapado debajo el dispositivo, puede
provocar infecciones.

« El dispositivo de cierre cutdneo SYLKE® esta contraindicado
para su uso en heridas sujetas a alta tension que no cuenten
con un dispositivo de cierre cutaneo adicional como medio de
apoyo, es decir, suturas.

« El dispositivo de cierre cutdneo SYLKE® esta contraindicado
para su uso en heridas con sangrado activo.

« Elcierre cutdneo SYLKE® esta contraindicado para su uso
debajo de la superficie de la piel.

« Elcierre cutdneo SYLKE® esta contraindicado para su uso
sobre superficies mucosas o en areas circundantes a estas, lo
que incluye los labios, la boca, los ojos, los parpados, asi como
la regién genital y perianal.

ADVERTENCIAS:

« El dispositivo de cierre cutdneo SYLKE® esta pensado para
usarse por hasta 14 dias considerando duchas habituales. La
remocion temprana del dispositivo de cierre cutdneo SYLKE®
puede provocar lesiones en la piel, dolor o enrojecimiento.
Para facilitar la remocién temprana, el dispositivo de cierre
cutédneo SYLKE® se puede empapar en agua tibia. Al hacerlo,
se ablanda el adhesivo.

« Sihay signos de infeccion alrededor de la herida cubierta por
el dispositivo de cierre cutaneo SYLKE®, péngase en contacto
con un profesional médico.

« No use el dispositivo si el paquete estéril del dispositivo de
cierre cutdneo SYLKE® esta dafiado o, de algiin modo,
comprometido.

« Las personas con antecedentes de sensibilidad a la seda o a
los materiales adhesivos pueden tener un mayor riesgo de
tener irritacion cutdnea o reacciones alérgicas. Controle los
signos de hipersensibilidad, entre ellos, el enrojecimiento, la
inflamacion o la erupcién en el lugar de la aplicacion. Si se
presenta alguno de estos signos, remueva el dispositivo y
poéngase en contacto con un profesional de la salud.

PRECAUCIONES:

« Aplique el dispositivo de cierre cutaneo SYLKE® solamente en
zonas en las que el dispositivo se pueda adherir. Entre las
causas de una adherencia inadecuada, se incluyen exudado,
grasa cutdnea, humedad o zonas con vello denso, como el
cuero cabelludo.

* No se evaluo el desempeno del cierre cutdneo SYLKE® debajo
de un aposito secundario. Los profesionales de la salud deben
aplicar el criterio clinico al considerar el uso de un apdsito
secundario sobre el cierre cutdneo SYLKE®. Los usuarios no
expertos no deben aplicar un apdsito secundario sobre el
cierre cutdneo SYLKE® sin antes consultar a un profesional de
la salud.

« Sumergir el dispositivo en agua puede afectar el desempefio y
la duracion del cierre cutaneo.

INFORMACION ADICIONAL:

El dispositivo de cierre cutaneo SYLKE® no esta fabricado con

latex de caucho natural.

El dispositivo de cierre cutaneo SYLKE® no se evalud para su uso

en entornos de terapia de oxigenacion hiperbarica (OHB). No se

determind la seguridad ni el desempefio del dispositivo en
condiciones hiperbaricas. Los profesionales de la salud deben
aplicar el juicio clinico al considerar el uso del cierre cutaneo

SYLKE® en pacientes que se someten a OHB.

El cierre cutdneo SYLKE® no presente ningun riesgo en un

dinh.

Budc 6. D4t phan keo dinh I&n da, cach mét dau vét thuong it nhat

1 cm. Miét manh dé c6 dinh mét dau bang vao da.

Budc 7. Gilr chat dau bang vua dan, tl ti béc 16p gidy 16t va miét

phén béng dinh doc theo chiéu dai vét thuong. Bang can dai vugt

qué dau kia cua vét thuong it nhat 1 cm. Néu vét thuong dai hon
mot dai bang, hay 1ap lai cac budc trén véi cac dai bang khac.

Budc 8. Miét manh doc theo toan bo dai bang dé c6 dinh. Kiém tra

dé dam bao tat ca cac mép bang da dinh sat vao da va khong bi

bong tréc. Bé béng dinh chéc, hay miét véi luc déu tay trén toan
bo bé méat bang.

HUGNG DAN TRONG THOI GIAN LUU BANG:

« Miéng dan cé dinh mép vét thuong da SYLKE® dudc thiét ké dé
Iuu trén da t6i da 14 ngay trong diéu kién sinh hoat tam rira
binh thudng.

« Khitdm, tuyét déi khdng dung béng tdm, san pham tay da chét
hodc vat nhdm cha xat Ién bang. Chi dung kh&n tham khé nhe
nhang.

« Khéng di bai hodc ngam vét thuong ngap trong nudc khi dang
dan Miéng dan cé dinh mép vét thuong da SYLKE®.

« Gill vét thuang sach sé&, khéng dinh bui ban hay di vat. Tap chat
lot vao dugi I6p Miéng dan cé dinh mép vét thuong da SYLKE®
c6 thé gay kich Ging ho&c nhiém tring.

« Lién hé vdi nhan vién y té néu bang bj bong tréc mét phan
hodc toan bo trudc thai han 14 ngay, hodc néu thay dau hiéu
nhiém truing, kich dng.

« Thao Miéng dan cé dinh mép vét thuong da SYLKE® sau 14
ngay.

« Miéng dan cé dinh mép vét thuong da SYLKE® |4 san pham
dung mét 1an, tuyét déi khéng dan lai sau khi da boc ra.

HUGNG DAN THAO BANG:

Budc 1. Nhe nhang nhac mot mép Miéng dan cé dinh mép vét

thuong da SYLKE® & mot dau vét thuong.

Budc 2. TU tif béc Miéng dan c6 dinh mép vét thuang da SYLKE®

khoi da doc theo dudng rach vét thuong. Dung tay kia giti chat

vung da xung quanh dé giam lyc kéo cang da khi béc Miéng dan
c6 dinh mép vét thuong da SYLKE®.

Budc 3. Néu khé boc Miéng dan cé dinh mép vét thuong da

SYLKE®, hay ngam dai bang trong nuéc 4m dé lam mém keo.

Budc 4. Sau khi thdo xong, vUt dai bang vao thung rac y tiéu

chuan. Khéng tai sif dung hoéc tai tiét tring san pham.

Budc 5. C6 thé duing nudc xa phong &m dé nhe nhang rira sach

phén keo dinh du thira va/hodc dich tiét vét thuong da kho trén

da. Néu van con cin keo, co6 thé dung dung dich tay keo y té dé
lam sach.

THONG BAO CHO NHA SAN XUAT:

Néu ban c6 bat ky cau hdi hoac y kién déng gop nao, vui long lién

hé vGi SYLKE®, Inc. qua email info@sylke.com.

Vui long béo cdo moi su c6 nghiém trong xay ra lién quan dén san

phém cho SYLKE®, Inc. qua email quality@sylke.com va cho cd

quan quan ly tai dia phuong.

Hudng dan Su dung dugc cung clp dusi dang ban dién tu. Néu

can ban in gidy, ban c6 thé gui yéu cau qua

compliance@sylke.com dé dugc cung cap mién phi (bao gébm ca
phi van chuyén).
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w czesci oderwie sig od skory przed uptywem 14 dni albo jesli
pojawig sig objawy zakazenia lub podraznienia.
« Zdjac opatrunek SYLKE® Skin Closure po 14 dniach.
« Opatrunek SYLKE® Skin Closure jest wyrobem jednorazowego
uzytku i nie wolno go naktada¢ ponownie po zdjgciu.
INSTRUKCJA ZDEJMOWANIA:
Krok 1. Delikatnie unie$¢ krawedz opatrunku SYLKE® Skin Closure
na jednym koncu rany.
Krok 2. Powoli odkleja¢ opatrunek SYLKE® Skin Closure od skéry
wzdtuz linii rany. Druga reka unieruchomi¢ sasiednia skore,
zmniejszajgc napigcie podczas odklejania paska SYLKE® Skin
Closure.
Krok 3. Jesli opatrunku SYLKE® Skin Closure nie mozna tatwo
usunac¢ ze skory, namoczyc¢ pasek w cieptej wodzie, aby klej
odmigkt.
Krok 4. Po catkowitym zdjgciu pasek nalezy wyrzucic¢ do
standardowego pojemnika na odpady. Nie uzywaé¢ ponownie ani
nie sterylizowac ponownie wyrobu.
Krok 5. Wszelkie pozostatosci kleju i/lub zaschnigtej wydzieliny z
rany mozna delikatnie usungc ze skory ciepta wodg z mydtem.
Jesli na skorze widoczne sg pozostatosci, do usunigcia resztek
kleju mozna uzy¢ zmywacza do kleju medycznego.
INFORMACJA DLA PRODUCENTA:
W razie pytan lub uwag nalezy skontaktowac sig z SYLKE®, Inc.
pod adresem info@sylke.com.
Powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ do firmy
SYLKE®, Inc. na adres quality@sylke.com i do lokalnego organu
regulacyjnego.
Instrukcja uzywania jest dostgpna w formacie elektronicznym.
Jesli wymagana jest kopia papierowa, mozna jg zamowi¢
bezptatnie wraz z wysytka, piszac na adres
compliance@sylke.com.

PORTUGUESE - BRAZIL
Instrucdes de uso do Curativo Cutaneo SYLKE®

DESCRIGAO DO CURATIVO:

O Curativo Cutaneo SYLKE® é uma tira estéril de malha tecida de

fibroina de seda e de uso Unico, revestida em um dos lados com

um adesivo sensivel a pressao. A superficie adesiva é coberta
com uma pelicula removivel com uma aba pré-recortada.

FORMA DE APRESENTAGAO:

Cada tira de Curativo Cutaneo SYLKE® é fornecida estéril em

embalagem selada individualmente. O curativo esta disponivel em

varios comprimentos e larguras. Consulte o rétulo do produto e o

catalogo regional para conhecer as dimensodes especificas e

configuracdes de embalagem disponiveis.

USO PRETENDIDO:

O Curativo Cutaneo SYLKE® é uma tira estéril de malha tecida de

fibroina de seda e de uso Unico com um adesivo sensivel a

pressao, destinado ao fechamento topico da pele e apoio a

feridas. O curativo é usado para manter unidas bordas de pele

bem aproximadas de uma ferida, além de cobri-la e protegé-la. O

curativo foi desenvolvido para uso de até 14 dias com banho

rotineiro. O Curativo Cutaneo SYLKE® pode ser aplicado por

profissionais de saude ou, quando permitido pelas leis e

regulamentos aplicaveis, por usuarios leigos, seguindo as

instrugdes incluidas.

INDICAGOES:

O Curativo Cutaneo SYLKE® ¢ indicado para fechamento topico e

cobertura de laceragdes simples e cortes menores

cuidadosamente limpos, onde pode ser usado como o curativo

cutaneo principal. O Curativo Cutéaneo SYLKE® também é

indicado para fechamento topico e cobertura de incisdes

cutaneas pds-cirurgicas em que camadas mais profundas foram
fechadas, sendo usado como complemento a pontos ou grampos.

As bordas da ferida devem ser facilmente aproximadas sem

tensao.

CONTRAINDICAGOES:

e O Curativo Cutaneo SYLKE® é contraindicado para uso em
feridas infectadas ou contaminadas. Os sinais de infecgao
podem incluir: pus, dor, calor, vermelhidao, inchaco e/ou febre.
Se houver sinais de infeccéo, procure atendimento médico.

e O Curativo Cutaneo SYLKE® é contraindicado para uso em
feridas que contenham sujeira, detritos ou outros
contaminantes. As feridas devem ser cuidadosamente limpas
antes da aplicagao do curativo. Prender contaminantes sob o
curativo pode levar a infecgao.

e O Curativo Cutaneo SYLKE® é contraindicado para uso em
feridas de alta tensao sem o auxilio de curativos adicionais de
fechamento da pele, por exemplo, suturas.

e O Curativo Cutaneo SYLKE® é contraindicado para uso em
feridas que estejam sangrando ativamente.

e O Curativo Cutaneo SYLKE® é contraindicado para uso abaixo
da superficie da pele.

e O Curativo Cutaneo SYLKE® é contraindicado para uso em
superficies mucosas ou areas ao redor, incluindo labios, dentro
da boca, olhos, palpebras ou regido genital e perianal.

ADVERTENCIAS:

e O Curativo Cutaneo SYLKE® ¢ feito para ser usado por até 14
dias com banho rotineiro. A remogéao precoce do Curativo
Cutaneo SYLKE® pode causar descamagao da pele, dor e/ou
vermelhiddo. Para auxiliar na remogéao precoce, o Curativo
Cutaneo SYLKE® pode ser deixado de molho em dgua morna
para amolecer o adesivo.

« Se houver sinais de infecgao ao redor da ferida coberta pelo
Curativo Cutédneo SYLKE®, entre em contato com um
profissional de saude.

« Nao use o Curativo Cutaneo SYLKE® se a embalagem estéril
estiver danificada ou comprometida.

 Individuos com histdrico de sensibilidade a seda ou materiais
adesivos podem estar em risco aumentado de irritagao
cutanea ou reacao alérgica. Monitore sinais de
hipersensibilidade, incluindo vermelhidao, inchaco ou erupgao
no local da aplicagao. Se algum desses casos surgir, remova o
curativo e entre em contato com um profissional de saude.

PRECAUGOES:

« Aplique o Curativo Cutéaneo SYLKE® somente em areas onde
seja possivel obter aderéncia. Causas de adesao inadequada
sao, entre outras, exsudato, éleos para a pele, hidratantes ou
areas com pelos densos, como o couro cabeludo.

* O desempenho do Curativo Cutaneo SYLKE® sob um curativo
secundario nédo foi avaliado. Os profissionais de saude devem
usar o julgamento clinico ao considerar o uso de um curativo
secundario sobre o Curativo Cutaneo SYLKE®. Usuarios leigos
nao devem aplicar um curativo secundario sobre o Curativo
Cutaneo SYLKE® sem antes consultar um profissional de
saude.

« Aimersao na agua pode afetar o desempenho do curativo e a
duracéo do uso.

INFORMAGOES ADICIONAIS:

O Curativo Cutaneo SYLKE® néao ¢é feito com latex de borracha

natural.

O Curativo Cutaneo SYLKE® n&o foi avaliado para uso em

ambientes de oxigenoterapia hiperbarica (OHB). A seguranga e o

desempenho em condicdes hiperbaricas ndo foram

estabelecidos. Os profissionais de saude devem usar o

entorno de resonancia magnética. El dispositivo estd compuesto

integramente por materiales que no son metalicos, magnéticos ni

conductores eléctricamente. Las pruebas preliminares
demostraron que no presenta riesgos conocidos en todos los
entornos de resonancia magnética y no es necesario quitarlo
antes de la imagen por resonancia magnética.

ALMACENAMIENTO:

Para obtener mejores resultados, guarde este dispositivo en un

lugar fresco y seco, lejos de la luz solar directa. No use este

dispositivo después de la fecha de vencimiento impresa en la
etiqueta.

ESTERILIDAD:

El dispositivo de cierre cutaneo SYLKE® se esteriliza con gas de

oxido de etileno. No lo vuelva a esterilizar. No use este dispositivo

si el paquete esta abierto o dafado. No use el dispositivo de
cierre cutaneo SYLKE® sij |a tira esta dafiada o decolorada.

Deseche cualquier material sin usar.

APLICACION:

El dispositivo de cierre cutaneo SYLKE® solo debe usarse en

heridas limpias y secas, en la que los bordes de la herida se

puedan aproximar entre si, sin resistencia ni tension. Examine el
entorno donde se manipulara y aplicara el dispositivo de cierre
cutédneo SYLKE®. Asegurese de que no haya suciedad ni
contaminantes visibles.

Paso 1. Limpie y seque bien la herida a fin de preparar la piel para

la correcta adhesion del dispositivo de cierre cutdneo SYLKE® por

los bordes de la herida.

Paso 2. Abra la bolsa estéril. Saque la tira de cierre cutaneo

SYLKE® de la bolsa.

Paso 3. Sin retirar el papel desprendible del dispositivo, sujete la

tira junto a la herida para medir la longitud necesaria. La tira debe

sobrepasar al menos 1cm en cada extremo de la herida.

Paso 4. Recorte la tira a la longitud adecuada con la ayuda de una

tijera limpia.

Paso 5. Sujete la tira y despegue la lenglieta previamente cortada

para dejar al descubierto el adhesivo.

Paso 6. Coloque la seccién adhesiva expuesta sobre la piel. Al

hacerlo, asegurese de que la tire sobrepase al menos 1cm en

cada extremo de la herida. Presione firmemente para fijar la tira a

la piel.

Paso 7. Sin dejar de sujetar el extremo ya adherido, retire

lentamente el papel desprendible y presione la tira adhesiva a lo

largo de la herida. La tira debe sobrepasar al menos 1cm en cada
extremo opuesto de la herida. Si la longitud de la herida supera la
longitud de una tira, repita los pasos previos con dispositivos
adicionales.

Paso 8. Presione firmemente a lo largo de toda la tira para

asegurarla. Compruebe que todos los bordes estén bien

adheridos a la piel y que ningun tramo de la tira quede levantado.

Para lograr una adhesién adecuada, debe aplicar presion de

manera uniforme sobre toda la tira.

INSTRUCCIONES DE USO:

« El dispositivo de cierre cutdneo SYLKE® esta disefiado para
usarse por hasta 14 dias considerando duchas habituales.

« Al ducharse, no frote el dispositivo con esponja, exfoliante ni
otros abrasivos. Seque el area con cuidado.

« No nade ni sumerja por completo la zona de la herida mientras
lleve puesto el dispositivo de cierre cutaneo SYLKE®.

« Mantenga la herida limpia y libre de suciedad y residuos. La
suciedad atrapada en el dispositivo de cierre cutdneo SYLKE®
puede causar irritacién o infeccion.

« Pdngase en contacto con un profesional de la salud si el
dispositivo se desprende parcial o totalmente antes de los 14
dias o si aparecen signos de infeccion o irritacion.

« Remueva el dispositivo de cierre cutaneo SYLKE® después de
14 dias.

« El cierre cutdneo SYLKE® es un dispositivo de un solo uso y no
se debe volver a aplicar una vez removido.

INSTRUCCIONES DE REMOCION:

Paso 1. Con cuidado, levante el borde del dispositivo de cierre

cutédneo SYLKE® en un extremo de la herida.

Paso 2. Despegue lentamente el dispositivo de cierre cutaneo

SYLKE® de la piel a lo largo de la linea de la herida. Mientras

despega la tira de cierre cutdneo SYLKE® con una mano, use la

otra mano para estabilizar la piel circundante y reducir la tension.

Paso 3. Si el dispositivo de cierre cutaneo SYLKE® no se

desprende facilmente de la piel, humedezca la tira con agua tibia

para ablandar el adhesivo.

Paso 4. Una vez removida por completo, deseche la tira de cierre

cutaneo en un recipiente estandar. No reutilice ni vuelva a

esterilizar el dispositivo.

Paso 5. Cualquier residuo de adhesivo o exudado seco de la

herida se puede limpiar suavemente de la piel con agua tibia y

jabén. Si quedan residuos, se puede usar un removedor de

adhesivo médico para soltar los restos de adhesivo.

NOTIFIQUE AL FABRICANTE:

Si tiene alguna duda o comentario, pédngase en contacto con

SYLKE®, Inc., mediante un mensaje a info@sylke.com.

Informe de cualquier incidente grave relacionado con el

dispositivo a SYLKE®, Inc., mediante un mensaje a

quality@sylke.com, asi como a la autoridad reguladora local

correspondiente.

Las instrucciones de uso se facilitan en formato electrénico. Si se

necesita una copia en papel, se puede solicitar sin costo alguno,

incluido el envio, a través de compliance@sylke.com.

SPANISH - SPAIN
Instrucciones de uso del cierre cutaneo SYLKE®

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

El cierre cutaneo SYLKE® es una tira de malla de fibroina de seda
tejida, estéril y de un solo uso, recubierta por un lado con un
adhesivo sensible a la presion. La superficie adhesiva esta
cubierta por un revestimiento protector desprendible con una
lenglieta cortada previamente.

PRESENTACION:

Cada tira del cierre cutdneo SYLKE® se suministra estéril en una
bolsa sellada individualmente. El dispositivo esta disponible en
multiples longitudes y anchuras. Consulte la etiqueta del producto
y el catalogo regional para conocer las dimensiones especificas y
las configuraciones de embalaje disponibles.

USO PREVISTO:

El cierre cutdneo SYLKE® es una tira de malla de fibroina de seda,
estéril y de un solo uso, con un adhesivo sensible a la presion,
destinada al cierre cutaneo tépico y al soporte de heridas. Este
dispositivo se utiliza para mantener unidos los bordes cutaneos
bien aproximados de una herida, asi como para cubrirla 'y
protegerla. El dispositivo esta disefiado para llevarlo puesto hasta
14 dias, incluso duchandose con normalidad. El cierre cutdneo
SYLKE® lo pueden aplicar profesionales sanitarios o, cuando lo
permitan la legislacion y normativas aplicables, por usuarios no
profesionales siguiendo las instrucciones incluidas.
INDICACIONES:

El cierre cutaneo SYLKE® Skin esta indicado para el cierre y la
cobertura tépicos de laceraciones simples y cortes leves
previamente limpiados a fondo, en los que se puede utilizar como
método de cierre cutdneo primario. SYLKE® Skin Closure también
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julgamento clinico ao considerar o uso do Curativo Cutéaneo

SYLKE® em pacientes submetidos a OHB.

O curativo cutaneo SYLKE® é seguro para ressonancia

magnética. O curativo é composto inteiramente por materiais nao

metalicos, ndo magnéticos e ndo condutores elétricos. Testes ndo
clinicos demonstraram que ele nao apresenta riscos conhecidos
em todos os ambientes de ressonancia magnética e nao precisa
ser removido antes do exame de imagem por ressonancia
magnética.

ARMAZENAMENTO:

Para melhores resultados, guarde em local fresco e seco, longe

da luz solar direta. Nao use apds a data de validade impressa no

rétulo.

ESTERILIDADE:

O Curativo Cutaneo SYLKE® é esterilizado por gas ¢xido de

etileno. Nao esterilize novamente. Nao utilize se a embalagem

estiver aberta ou danificada. N&o use a tira de Curativo Cutaneo

SYLKE® se ela estiver danificada ou descolorida. Descarte

qualquer material nao utilizado.

APLICAGAO:

O Curativo Cutaneo SYLKE® deve ser usado apenas em feridas

limpas e secas, em que as bordas da pele da ferida possam ser

facilmente aproximadas, sem tensédo. Examine o ambiente onde o

Curativo Cutaneo SYLKE® sera manuseado e aplicado.

Certifique-se da auséncia de sujeira ou contaminantes visiveis.

Etapa 1. Limpe bem e seque a ferida para preparar a pele para a

adesao adequada do Curativo Cutaneo SYLKE® as bordas da

ferida.

Etapa 2. Abra a embalagem estéril. Remova a tira de Curativo

Cuténeo SYLKE® da embalagem.

Etapa 3. Com a pelicula removivel ainda no lugar, segure a tira

junto a ferida para medir o comprimento necessario. A tira deve

se estender pelo menos 1cm além de cada extremidade da ferida.

Etapa 4. Usando tesoura limpa, corte a tira no comprimento

apropriado.

Etapa 5. Segure a tira e retire a aba pré-cortada para expor o

adesivo.

Etapa 6. Coloque a segao adesiva exposta na pele pelo menos 1

cm além de uma das extremidades da ferida. Pressione

firmemente para ancorar a tira na pele.

Etapa 7. Enquanto segura a extremidade ancorada no lugar, retire

lentamente a pelicula removivel e pressione a tira adesiva ao

longo do comprimento da ferida. A tira deve se estender pelo

menos 1cm além da outra extremidade da ferida. Se o

comprimento da ferida exceder o comprimento de uma tira Unica,

repita as etapas anteriores com curativos adicionais.

Etapa 8. Pressione firmemente ao longo de toda a tira para fixar.

Verifique se todas as bordas estdo planas contra a pele e que

nenhuma parte esta levantada. A adesdo adequada é alcangada

aplicando pressao uniformemente sobre a tira.

INSTRUGOES DE USO:

e O Curativo Cutaneo SYLKE® destina-se ao uso por até 14 dias
com banho rotineiro.

« Ao tomar banho, nao esfregue o curativo com esponja,
esfoliante ou outro abrasivo. Seque suavemente.

« N&o nade nem mergulhe completamente a ferida enquanto
estiver usando o Curativo Cutaneo SYLKE®.

« Mantenha a ferida limpa e livre de sujeira e detritos. Sujeira
presa no Curativo Cutéaneo SYLKE® pode causar irritagdo ou
infecgao.

« Entre em contato com um profissional de saude se o curativo
se desprender parcial ou totalmente antes dos 14 dias ou se
houver sinais de infecgao ou irritagao.

* Remova o Curativo Cutéaneo SYLKE® apds 14 dias.

e O Curativo Cutaneo SYLKE® é um curativo de uso unico e nao
deve ser reaplicado apds a remogao.

INSTRUGOES PARA A REMOGAO:

Etapa 1. Levante suavemente a borda do Curativo Cutaneo

SYLKE® em uma das extremidades da ferida.

Etapa 2. Descole lentamente o Curativo Cutaneo SYLKE® da pele

ao longo da linha da ferida. Use a outra méao para estabilizar a

pele ao redor e diminuir a tensao enquanto a tira do Curativo

Cutaneo SYLKE® é retirada.

Etapa 3. Se o Curativo Cutaneo SYLKE® nao se soltar faciimente

da pele, deixe a tira de molho em dgua morna para amolecer o

adesivo.

Etapa 4. Depois de totalmente removida, descarte a tira do

curativo cutaneo em uma lixeira padréo. Nao reutilize nem

esterilize novamente o curativo.

Etapa 5. Qualquer adesivo residual e/ou exsudato seco da ferida

pode ser removido da pele com cuidado usando dgua morna e

sabado. Se permanecer residuo, um removedor de adesivo

medicinal podera ser usado para soltar os restos de adesivo.

INFORME O FABRICANTE:

Se vocé tiver alguma duvida ou comentario, entre em contato com

a SYLKE®, Inc.

pelo e-mail info@sylke.com.

Comunique a ocorréncia de incidentes graves relacionados ao

curativo a SYLKE®, Inc.

pelo e-mail quality@sylke.com e a autoridade reguladora local.

As Instrugoes de uso sao fornecidas em formato eletrénico. Se for

necessaria uma copia em papel, ela podera ser solicitada

gratuitamente, incluindo envio, pelo e-mail
compliance@sylke.com.

PORTUGUESE - PORTUGAL

SYLKE® Skin Closure - Instrucdes de Utilizagao

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO:

SYLKE® Skin Closure é uma tira de malha tecida de fibroina de
seda, estéril e de uso Unico, revestida num dos lados com um
adesivo sensivel a pressao. A superficie adesiva esta coberta por
uma pelicula protetora removivel com uma aba pré-cortada.
APRESENTACAO:

Cada tira SYLKE® Skin Closure é fornecida estéril, numa bolsa
individual selada. O dispositivo esta disponivel em varios
comprimentos e larguras. Consulte o rétulo do produto e o
catalogo regional para obter informacdes sobre dimensdes
especificas e configuragdes de embalagem disponiveis.
UTILIZAGAO PREVISTA:

SYLKE® Skin Closure é uma tira de malha de fibroina de seda,
estéril e de uso Unico, com um adesivo sensivel a pressao,
destinada ao encerramento tépico da pele e ao suporte de
feridas. O dispositivo é utilizado para manter unidas as margens
bem aproximadas de uma ferida, bem como para cobrir e
proteger a ferida. O dispositivo foi concebido para uma utilizagcao
de até 14 dias, permitindo o duche diario habitual. SYLKE® Skin
Closure pode ser aplicado por profissionais de saude ou por
utilizadores nao profissionais, desde que permitido pelas leis e
regulamentos locais e de acordo com as instrugdes fornecidas.
INDICAGOES:

SYLKE® Skin Closure estéa indicado para o encerramento tépico e
cobertura de laceragdes simples e cortes menores
minuciosamente limpos, situagdes nas quais pode ser utilizado
como método principal de encerramento cutaneo. SYLKE® Skin
Closure estd também indicado para o encerramento topico e
cobertura de incisdes cutaneas poés-cirurgicas nas quais as

estd indicado para el cierre y la cobertura tépicos de incisiones

cuténeas posquirurgicas en las que se hayan cerrado las capas

mas profundas, utilizdndose como complemento de las suturas o

las grapas. Los bordes de la herida deben poder aproximarse

facilmente sin tension.

CONTRAINDICACIONES:

o El cierre cutdneo SYLKE® esta contraindicado para su uso en
heridas infectadas o contaminadas. Los signos de infeccion
pueden ser: pus, dolor, calor, enrojecimiento, hinchazén o
fiebre. Si hay signos de infeccién, busque atencion médica.

« Eluso del cierre cutdneo SYLKE® esta contraindicado en
heridas que contengan suciedad, residuos u otros
contaminantes. Las heridas deben limpiarse a fondo antes de
la aplicacion. Atrapar contaminantes bajo el dispositivo puede
provocar infecciones.

o El cierre cutdneo SYLKE® esta contraindicado para su uso en
heridas de alta tensién sin el apoyo de dispositivos adicionales
de cierre cutaneo, por ejemplo, suturas.

o El cierre cutdneo SYLKE® esta contraindicado para su uso en
heridas que sangran activamente.

« Eluso del cierre cutdneo SYLKE® esta contraindicado por
debajo de la superficie cutanea.

« Eluso del cierre cutdneo SYLKE® esta contraindicado en
superficies mucosas o en las zonas circundantes, incluidos los
labios, el interior de la boca, los ojos, los parpados o la regién
genital y perianal.

ADVERTENCIAS:

o El cierre cutdneo SYLKE® se ha disefado para llevarlo puesto
hasta 14 dias, incluso duchandose con normalidad. La retirada
prematura del cierre cutdneo SYLKE® puede provocar
desprendimiento de la piel, dolor o enrojecimiento. Para
facilitar su retirada temprana, el cierre cutaneo SYLKE® puede
remojarse en agua tibia para ablandar el adhesivo.

« Sise observan signos de infeccién alrededor de la herida
cubierta con el cierre cutdneo SYLKE®, consulte a un
profesional médico.

« No utilice el cierre cutaneo SYLKE® si el envase estéril esta
danado o comprometido.

« Las personas con antecedentes de sensibilidad a la seda 0 a
los materiales adhesivos pueden tener un mayor riesgo de
sufrir irritacion de la piel o una reaccion alérgica. Controle la
aparicion de signos de hipersensibilidad, como enrojecimiento,
hinchazon o erupcion en la zona de aplicacion. Si se presenta
alguno de estos sintomas, retire el dispositivo y pongase en
contacto con un profesional sanitario.

PRECAUCIONES:

« Aplique el cierre cutdneo SYLKE® Unicamente en las zonas en
las que sea posible lograr una adherencia. Entre las causas de
una adherencia deficiente se encuentran el exudado, la grasa
cuténea, la humedad o las zonas con vello denso, como el
cuero cabelludo.

« No se ha evaluado el funcionamiento del cierre cutdneo
SYLKE® bajo un apdsito secundario. Los profesionales
sanitarios deben aplicar su criterio clinico a la hora de valorar
la aplicacion de un apdsito secundario sobre el cierre cutaneo
SYLKE®. Las personas sin formacion médica no deben colocar
un aposito secundario sobre el cierre cutdneo SYLKE® sin
consultar previamente a un profesional sanitario.

e Lainmersion en agua puede afectar al funcionamiento del
dispositivo y a su vida util.

INFORMACION ADICIONAL:

El cierre cutdneo SYLKE® no esta hecho con latex de caucho

natural.

El uso del cierre cutdneo SYLKE® no ha sido evaluado en

entornos de terapia de oxigenacion hiperbarica (HBOT). No se ha

establecido la seguridad ni el funcionamiento en condiciones
hiperbaricas. Los profesionales sanitarios deben utilizar el criterio
clinico al considerar el uso del cierre cutaneo SYLKE® en
pacientes sometidos a HBOT.

SYLKE® Skin Closure es seguro para RM. El dispositivo se

compone integramente de materiales no metalicos, no

magnéticos y ho conductores de la electricidad. Pruebas no
clinicas han demostrado que no presenta riesgos conocidos en
ningun entorno de resonancia magnética

y que no es necesario retirarlo antes de someterse a técnicas de

imagenes por resonancia magnética.

ALMACENAMIENTO:

Para obtener los mejores resultados, guardelo en un lugar fresco

y seco, alejado de la luz solar directa. No debe utilizarse después

de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.

ESTERILIDAD:

SYLKE® Skin Closure se esteriliza con gas de 6xido de etileno. No

lo vuelva a esterilizar. No lo use si el envase esta abierto o

dafiado. No use la tira del cierre cutdneo SYLKE® si esta danada o

decolorada. Deseche cualquier material no utilizado.

APLICACION:

El cierre cutaneo SYLKE® solo debe utilizarse en heridas limpias y

secas en las que los bordes cutaneos de la herida puedan

aproximarse facilmente sin tension. Analice el entorno en el que
se manipulard y aplicara el cierre cutaneo SYLKE®. Asegurese de
que no haya suciedad ni contaminantes visibles.

Paso 1. Limpie y seque bien la herida para preparar la piel para

una adherencia adecuada del cierre cutdneo SYLKE® a los bordes

de la herida.

Paso 2. Abra la bolsa estéril. Extraiga la tira del cierre cutdneo

SYLKE® de la bolsa.

Paso 3. Sin retirar el papel protector, sostenga la tira junto a la

herida para medir la longitud necesaria. La tira debe extenderse al

menos 1cm mas alld de cada extremo de la herida.

Paso 4. Con unas tijeras limpias, corte la tira a la longitud

adecuada.

Paso 5. Sujete la tira y despegue la lenglieta cortada previamente

para dejar al descubierto el adhesivo.

Paso 6. Coloque la parte adhesiva expuesta sobre la piel, dejando

que sobresalga al menos 1 cm mas alld de uno de los extremos de

la herida. Presione con firmeza para fijar la tira a la piel.

Paso 7. Mientras sujeta el extremo fijado, retire lentamente el

papel protector y presione la tira adhesiva a lo largo de toda la

herida. La tira debe extenderse al menos 1cm mas alla del
extremo opuesto de la herida. Si la longitud de la herida supera la
longitud de una sola tira, repita los pasos anteriores con
dispositivos adicionales.

Paso 8. Presione con fuerza a lo largo de toda la tira para fijarla.

Comprueba que todos los bordes queden bien pegados a la piel y

que no haya ninguna parte que se levante. La adhesiéon adecuada

se consigue aplicando presién de forma uniforme a lo largo de la
tira.

INSTRUCCIONES DE USO:

« El cierre cutdneo SYLKE® se ha disefado para llevarlo puesto
hasta 14 dias, incluso duchandose con normalidad.

« Cuando se duche, no frote el dispositivo con una esponja
vegetal, un exfoliante u otro producto abrasivo. Séquelo con
toques suaves.

« No nade ni sumerja completamente la herida mientras lleve
puesto el cierre cutaneo SYLKE®.

« Mantenga la herida limpia y libre de suciedad y residuos. La
suciedad atrapada en el cierre cutdneo SYLKE® puede causar
irritacion o infeccion.
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camadas mais profundas foram encerradas, sendo utilizado como

adjuvante de suturas ou agrafos. As margens da ferida devem ser

facilmente aproximadas sem tenséo.

CONTRAINDICAGOES:

* SYLKE® Skin Closure esta contraindicado para utilizagao em
feridas infetadas ou contaminadas. Os sinais de infecdo podem
incluir: pus, dor, calor, rubor, edema e/ou febre. Na presenca
de sinais de infecao, procure aconselhamento médico.

* SYLKE® Skin Closure esta contraindicado para utilizagao em
feridas que contenham sujidade, detritos ou outros
contaminantes. As feridas devem ser cuidadosamente limpas
antes da aplicagao. A retengao de contaminantes sob o
dispositivo pode levar ao desenvolvimento de infegao.

* SYLKE® Skin Closure esta contraindicado para utilizagao em
feridas de elevada tensdo sem o suporte de dispositivos de
encerramento cutaneo adicionais, como, por exemplo, suturas.

* SYLKE® Skin Closure esta contraindicado para utilizagao em
feridas com hemorragia ativa.

* SYLKE® Skin Closure esta contraindicado para utilizagao
abaixo da superficie da pele.

* SYLKE® Skin Closure esta contraindicado para utilizagao em
superficies mucosas ou areas circundantes, incluindo labios,
interior da boca, olhos, palpebras ou nas regides genital e
perianal.

ADVERTENCIAS:

* SYLKE® Skin Closure destina-se a ser utilizado durante um
periodo de até 14 dias, permitindo o duche diario habitual. A
remocéao precoce de SYLKE® Skin Closure pode resultar em
descamacéo cutanea por tragao, dor e/ou rubor. Para auxiliar
na remogao precoce, SYLKE® Skin Closure pode ser
humedecido com agua morna para suavizar o adesivo.

« Se existirem sinais de infecdo em redor da ferida coberta por
SYLKE® Skin Closure, contacte um profissional de saude.

« Nao utilize SYLKE® Skin Closure se a embalagem estéril estiver
danificada ou comprometida.

« As pessoas com antecedentes de sensibilidade a seda ou a
materiais adesivos podem apresentar um risco acrescido de
irritacdo cutanea ou reagao alérgica. Monitorize a presenga de
sinais de hipersensibilidade, incluindo rubor, edema ou
erupcao cutanea no local de aplicagao. Se algum destes sinais
se desenvolver, remova o dispositivo e contacte um
profissional de saude.

PRECAUGOES:

« Aplique SYLKE® Skin Closure apenas em areas onde seja
possivel obter adesao. As causas de uma adesao inadequada
incluem a presenca de exsudado, oleosidade cutanea,
humidade ou areas com pilosidade densa, como o couro
cabeludo.

* O desempenho de SYLKE® Skin Closure sob um penso
secundario néo foi avaliado. Os profissionais de saude devem
recorrer ao julgamento clinico ao considerar a utilizagao de um
penso secundario sobre SYLKE® Skin Closure. Os utilizadores
leigos nao devem aplicar um penso secundario sobre SYLKE®
Skin Closure sem consultar previamente um profissional de
saude.

« A submersao na agua pode afetar o desempenho do
dispositivo e a duracéo da utilizagao.

INFORMAGOES ADICIONAIS:

SYLKE® Skin Closure nao é fabricado com latex de borracha

natural.

SYLKE® Skin Closure nao foi avaliado para utilizagdo em

ambientes de terapia com oxigénio hiperbarico (HBOT). A

seguranca e o desempenho em condigdes hiperbaricas ndo foram

estabelecidos. Os profissionais de saude devem recorrer ao
julgamento clinico ao considerar a utilizagao de SYLKE® Skin

Closure em doentes submetidos a HBOT.

SYLKE® Skin Closure é seguro para ressonancia magnética. O

dispositivo € composto inteiramente por materiais ndo metalicos,

nao magnéticos e ndo condutores de eletricidade. Testes ndo
clinicos demonstraram que nao apresenta riscos conhecidos em
todos os ambientes de RM e que nédo é necessario removeé-lo
antes da realizagao de imagiologia de ressonancia magnética.

CONSERVAGAO:

Para obter os melhores resultados, conserve em local fresco e

seco, sem contacto direto com a luz solar. Nao utilizar apos a data

de validade impressa no rétulo.

ESTERILIDADE:

SYLKE® Skin Closure é esterilizado por gas de oxido de etileno.

Né&o reesterilizar. Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou

danificada. N&o utilizar a tira SYLKE® Skin Closure se esta estiver

danificada ou descolorada. Eliminar o material ndo utilizado.

APLICAGAO:

SYLKE® Skin Closure deve apenas ser utilizado em feridas limpas

e secas, nas quais as margens da ferida sejam facilmente

aproximadas sem tensa@o. Examine o ambiente onde SYLKE® Skin

Closure sera manuseado e aplicado. Assegure a auséncia de

sujidade ou contaminantes visiveis.

Passo 1. Limpe e seque cuidadosamente a ferida para preparar a

pele para uma adesao adequada de SYLKE® Skin Closure as

margens da ferida.

Passo 2. Abra a bolsa estéril. Retire a tira SYLKE® Skin Closure da

bolsa.

Passo 3. Com a pelicula protetora ainda colocada, segure a tira ao

longo da ferida para medir o comprimento necessario. A tira deve

estender-se pelo menos 1cm para além de cada extremidade da
ferida.

Passo 4. Utilizando uma tesoura limpa, corte a tira para o

comprimento adequado.

Passo 5. Segure a tira e puxe a aba pré-cortada para tras para

expor o adesivo.

Passo 6. Coloque a secgao adesiva exposta sobre a pele, pelo

menos, 1cm além de uma das extremidades da ferida. Pressione

firmemente para fixar a tira a pele.

Passo 7. Enquanto mantém a extremidade fixada na posigao

correta, puxe lentamente a pelicula protetora para a remover e

pressione a tira adesiva ao longo do comprimento da ferida. A tira

deve estender-se, pelo menos, 1cm além da extremidade oposta
da ferida. Se o comprimento da ferida exceder o comprimento de
uma unica tira, repita os passos anteriores com dispositivos
adicionais.

Passo 8. Pressione firmemente ao longo de toda a extensédo da

tira para garantir a sua fixagao. Verifique se todas as margens

estado planas contra a pele e se ndo existem secgdes levantadas.

A aderéncia ideal é alcangada com a aplicagao de uma pressao

uniforme ao longo de toda a tira.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

« SYLKE® Skin Closure foi concebido para ser utilizado durante
um periodo de até 14 dias, permitindo o duche diario habitual.

« Durante o duche, nao esfregue o dispositivo com uma esponja
vegetal, esfoliante ou outro produto abrasivo. Seque
suavemente com toques leves.

« Nao deve nadar nem submergir completamente a ferida
enquanto estiver a usar SYLKE® Skin Closure.

« Mantenha a ferida limpa e sem sujidade e residuos. A sujidade
retida no dispositivo SYLKE® Skin Closure podera provocar
irritacdo ou infegao.

« Contacte um profissional de saude se o dispositivo se descolar
parcial ou completamente antes dos 14 dias ou se existirem

« Podngase en contacto con un profesional sanitario si el
dispositivo se desprende parcial o totalmente antes de los 14
dias, o si observa signos de infeccion o irritacion.

« Retire el cierre cutdneo SYLKE® después de 14 dias.

« El cierre cutdneo SYLKE® es un producto de un solo uso y no
debe volver a colocarse tras su retirada.

INSTRUCCIONES PARA LA RETIRADA:

Paso 1. Levante suavemente el borde del cierre cutaneo SYLKE®

en un extremo de la herida.

Paso 2. Retire lentamente el cierre cutdneo SYLKE® de la piel

siguiendo la linea de la herida. Utilice la otra mano para estabilizar

la piel circundante y reducir la tensién mientras retira la tira del
cierre cutaneo SYLKE®.

Paso 3. Si el cierre cutaneo SYLKE® no se retira facilmente de la

piel, sumerja la tira en agua tibia para ablandar el adhesivo.

Paso 4. Una vez retirada por completo, deseche la tira del cierre

cutédneo en un contenedor de basura normal. No reutilice ni

vuelva a esterilizar el dispositivo.

Paso 5. Cualquier residuo de adhesivo o exudado seco de la

herida se puede limpiar suavemente de la piel con agua tibia y

jabén. Si quedan restos de adhesivo, se puede utilizar un

disolvente médico para eliminarlos.

INFORME AL FABRICANTE:

Si tiene alguna pregunta o comentario, pédngase en contacto con

SYLKE®, Inc. en info@sylke.com.

Informe de cualquier incidente grave relacionado con el

dispositivo a SYLKE®, Inc. en quality@sylke.com y a la autoridad

reguladora local.

Las instrucciones de uso se proporcionan en formato electrénico.

Si se requiere una copia en papel, se puede solicitar sin coste

alguno, incluido el envio, a través de compliance@sylke.com.

SWEDISH
Bruksanvisning for SYLKE® hudférslutning

PRODUKTBESKRIVNING:

SYLKE® hudférslutning &r en steril silkesnatvav for engéngsbruk

med beldggning av ett tryckkansligt haftamne som haller l&nge.

Limytan tacks av ett avtagbart skyddspapper med snittad flik.

LEVERANSSKICK:

Varje SYLKE® hudférslutningsremsa tillhandahalls steril i en

individuellt forseglad pése. Produkten finns i flera Iangder och

bredder. Se produktetiketten och den regionala katalogen for
specifika matt och tillgédngliga férpackningskonfigurationer.

AVSEDD ANVANDNING:

SYLKE® hudférslutning &r en steril topisk hudférslutning med

srstdd i form av en silkesfibroinnatremsa for engéngsbruk med

ett tryckkansligt lim. Enheten anvénds for att halla ihop
néraliggande hudkanter av ett s&r samt for att ticka dver och

skydda séret. Produkten &r utformad fér anvandning i upp till 14

dagar med regelbunden duschning. SYLKE® hudférslutning kan

appliceras av vardpersonal eller, om s3 tillats i gallande lagar och
foreskrifter, av lekman som foljer de medféljande instruktionerna.

INDIKATIONER:

SYLKE® hudférslutning indiceras for topikal forslutning och

dvertackning av noggrant rengjorda enkla lacerationer och mindre

skarsér, dar remsan kan anvéndas som den primara
hudférslutningen. SYLKE® hudfdrslutning &r ocksa indicerat for
topisk férslutning och évertackning av operationssér dar djupare
lager har forslutits. Har anvénds enheten som ett komplement till
stygn eller haftklamrar. Sdrkanterna méste enkelt approximeras
utan spénning.

KONTRAINDIKATIONER:

« SYLKE® hudférslutning ar kontraindicerat fér anvandning pa
kontaminerade sé&r. Tecken pd infektion kan innefatta féljande:
varbildning, smarta, varmeokning, rodnad, svullnad och/eller
feber. Om tecken pd infektion foreligger ska sjukvard
uppsokas.

» SYLKE® hudférslutning ar kontraindicerat fér anvandning pa
sar som innehéller smuts, partiklar eller andra kontaminanter.
Séren méste rengdras noggrant fore applicering. Instangda
féroreningar under produkten kan ge upphouv till infektion.

« SYLKE® hudférslutning ar kontraindicerat fér anvandning pa
sdr som stramar om det inte anvands i kombination med
ytterligare hudférslutning, t.ex. suturer.

« SYLKE® hudférslutning ar kontraindicerat fér anvandning pa
aktivt blddande sar.

e SYLKE® hudférslutning &r kontraindicerat for anvéndning under
hudytan.

« SYLKE® hudférslutning ar kontraindicerat fér anvandning pa
slemhinnor eller omgivande omré&den t.ex. Iappar, insidan av
munnen, égonen, dgonlocken eller genital- och
perianalomrédet.

VARNINGAR:

* SYLKE® hudférslutning ar avsedd att sitta kvar i upp till 14
dagar med regelbunden duschning. Fér tidig borttagning av
SYLKE® hudférslutning kan medféra hudavlossning, smarta
och/eller rodnad. Som hjalp vid tidigt avldagsnande kan SYLKE®
hudférslutning bldtas upp med varmvatten for att mjuka upp
haftdmnet och underlatta fortida borttagning.

« Om tecken pé infektion féreligger kring ett sar tackt av SYLKE®
hudférslutning ska du kontakta sjukvardspersonal.

e Anvénd inte SYLKE® hudférslutning om den sterila
férpackningen ar skadad eller oséker.

« Personer med en historik av att vara kansliga for silke eller
limmaterial kan ha forhojd risk for hudirritation eller allergisk
reaktion. Overvaka tecken pé éverkanslighet, till exempel
rodnad, svullnad eller utslag vid appliceringsstallet. Om nagot
av detta utvecklas avlagsna enheten och kontakta sjukvarden.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

o Applicera endast SYLKE® hudférslutning pé ytor dar den kan
fésta ordentligt. Orsaker till otillracklig vidhaftning ar till
exempel forekomst av exsudat, hudoljor, fukt eller omrédden
med tat harvaxt, sdsom harbotten.

e Funktionen for SYLKE® hudftrslutning under ett andra férband
har inte utvarderats. Sjukvardspersonalen bor anvanda kliniskt
omdome nar de dvervager anvandning av ett andra férband
over SYLKE® hudférslutning. Lekmén bor inte 1agga pa ett
andra férband dver SYLKE® hudférslutning utan att forst
rddgora med sjukvardspersonal.

« Nedséankning i vatten kan paverka enhetens funktion och
anvandningstid.

YTTERLIGARE INFORMATION:

SYLKE® hudftrslutning innehaller inte naturgummilatex.

SYLKE® hudférslutning har inte utvérderats fér anvéndning i

miljéer med 6vertrycksbehandling med syrgas (HBOT). Sakerhet

och funktion vid forhallanden med 6vertryck har inte faststélits.

Vérdpersonal bor anvanda kliniskt omdéme nar de 6vervager

anvandning av SYLKE® hudférslutning hos patienter som

genomgar HBOT.

SYLKE® hudforslutning &r MR-saker. Enheten bestar helt av

icke-metalliska, icke-magnetiska samt icke-elektriskt ledande

material. Icke-kliniska tester visade att enheten inte utgér ndgon
kand fara i ndgon MR-miljé och att den inte behdver tas bort fére
magnetisk resonanstomografi.
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sinais de infecdo ou irritacao.
+ Remova SYLKE® Skin Closure apos 14 dias.
o SYLKE® Skin Closure & um dispositivo de uso Unico e nao deve
ser reaplicado apds a remogao.
INSTRUGOES PARA REMOGAO:
Passo 1. Levante ligeiramente o rebordo da tira SYLKE® Skin
Closure numa das extremidades da ferida.
Passo 2. Descole lentamente a tira SYLKE® Skin Closure da pele
ao longo da linha da ferida. Utilize a outra méao para estabilizar a
pele circundante e diminuir a tensao a medida que vai descolando
a tira SYLKE® Skin Closure.
Passo 3. Se nao conseguir remover facilmente SYLKE® Skin
Closure da pele, mergulhe a tira em agua tépida para amolecer o
adesivo.
Passo 4. Uma vez removida por completo, elimine a tira de
encerramento cutaneo num contentor de lixo normal. Nao reutilize
nem reesterilize.
Passo 5. Os eventuais residuos de adesivo e/ou exsudado seco
da ferida podem ser cuidadosamente limpos com agua tépida e
sabao. Se persistirem residuos, pode ser utilizado um removedor
de adesivos médicos para soltar os restos de adesivo.
INFORME O FABRICANTE:
Se tiver duvidas ou comentarios, contacte a SYLKE®, Inc. através
do e-mail info@sylke.com.
Comunique qualquer incidente grave relacionado com o
dispositivo a SYLKE®, Inc. através do
e-mail quality@sylke.com, bem como as autoridades
regulamentares locais.
As Instrugoes de Utilizagao sdo fornecidas em formato eletrénico.
Se for necessaria uma cépia em papel, esta podera ser solicitada
sem qualquer custo, incluindo o envio, através do e-mail
compliance@sylke.com.

ROMANIAN
Instructiuni de utilizare pentru dispozitivul SYLKE® Skin Closure

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI:

Dispozitivul SYLKE® Skin Closure este format dintr-o plasa de

fibroina de matase sterila, de unica folosinta, acoperita pe o parte

cu un adeziv durabil si sensibil la presiune. Suprafata adeziva este
acoperita de un strat protector detasabil, prevazut cu o zona de
prindere pre-taiata.

MOD DE PREZENTARE:

Fiecare banda SYLKE® Skin Closure este furnizata sterila intr-un

plic sigilat individual. Dispozitivul este disponibil in mai multe

lungimi si latimi. Consultati eticheta produsului si catalogul
regional pentru dimensiuni specifice si configuratiile de ambalare
disponibile.

UTILIZARE PRECONIZATA:

SYLKE® Skin Closure este o banda sterila, de unica folosinta,

realizata dintr-un substrat tip plasa din fibroina de matase, cu

adeziv sensibil la presiune, destinata inchiderii topice a pielii si
mentinerii marginilor plagii in pozitie. Dispozitivul este utilizat

pentru a mentine marginile pielii unei plagi apropiate si pentru a

acoperi si proteja plaga. Dispozitivul este conceput pentru o

perioada de utilizare de pana la 14 zile, inclusiv in timpul dusului

zilnic. SYLKE® Skin Closure poate fi aplicata de profesionisti din
domeniul sanatatii sau, acolo unde este permis de legislatia si
reglementarile aplicabile, de utilizatori neprofesionisti, conform
instructiunilor de utilizare incluse.

INDICATII:

Dispozitivul SYLKE® Skin Closure este indicat pentru inchiderea

topica si acoperirea taieturilor simple si a plagilor minore, curatate

corespunzator, unde poate fi utilizat ca metoda principala de
inchidere a pielii. Dispozitivul SYLKE® Skin Closure este indicat si
pentru inchiderea topica si acoperirea inciziilor cutanate
post-chirurgicale, dupa inchiderea straturilor profunde, unde este
utilizat ca adjuvant al suturilor sau capselor. Marginile plagii
trebuie apropiate cu grija, fara aplicarea de tensiune.

CONTRAINDICATII:

« Dispozitivul SYLKE® Skin Closure este contraindicat pentru
utilizarea pe plagi infectate sau contaminate. Semnele de
infectie pot include: puroi, durere, caldura locala, roseata,
umflare si/sau febra. Daca sunt prezente semne de infectie,
solicitati asistenta medicala.

« Dispozitivul SYLKE® Skin Closure este contraindicat pentru
utilizarea pe plagi contaminate sau care contin corpuri straine
ori alti contaminanti. Plagile trebuie curatate temeinic inainte de
aplicare. Retentia contaminantilor sub dispozitiv poate conduce
la aparitia infectiilor.

« Dispozitivul SYLKE® Skin Closure este contraindicat pentru
utilizarea pe plagi cu tensiune mare fara suportul unor
dispozitive suplimentare de inchidere a pielii, de ex., suturi.

« Dispozitivul SYLKE® Skin Closure este contraindicat pentru
utilizarea pe plagi care sangereaza activ.

« Dispozitivul SYLKE® Skin Closure este contraindicat pentru
utilizarea subcutanata.

o Dispozitivul SYLKE® Skin Closure este contraindicat pentru
utilizarea pe mucoase, inclusiv la nivelul buzelor, cavitatii orale,
ochilor, pleoapelor, precum si in zona genitala si perianala.

AVERTISMENTE:

« SYLKE® Skin Closure este conceput pentru o durata de purtare
de pana la 14 zile si permite dusul de rutina. indepértarea
prematura a dispozitivului SYLKE® Skin Closure poate duce la
exfolierea pielii, durere si/sau roseata. Dispozitivul SYLKE®
Skin Closure poate fi inmuiat in apa calda pentru a inmuia
adezivul si a facilita indepartarea prematura.

« Daca sunt prezente semne de infectie in jurul plagii acoperite
de dispozitivul SYLKE® Skin Closure, contactati un profesionist
din domeniul sanatatii.

« Nu folositi dispozitivul SYLKE® Skin Closure daca ambalajul
steril este deteriorat sau compromis.

« Pacientii cu antecedente de sensibilitate la matase sau la
adezivi pot prezenta un risc crescut de iritatii cutanate sau
reactii alergice. Monitorizati semnele de hipersensibilitate,
inclusiv eritem, edem sau eruptie cutanata la locul de aplicare.
Daca apare oricare dintre aceste reactii, indepartati dispozitivul
si contactati un profesionist din domeniul sanatatii.

PRECAUTII:

« Aplicati dispozitivul SYLKE® Skin Closure doar in zonele unde
se poate asigura aderenta. Cauzele unei aderente insuficiente
sunt prezenta exsudatului, a uleiurilor de pe piele, a umiditatii
sau zonele cu par des, cum ar fi scalpul.

e Performanta dispozitivului SYLKE® Skin Closure sub un
pansament secundar nu a fost evaluata. Profesionistii din
domeniul sanatatii trebuie sa isi exercite judecata clinica atunci
cand iau in considerare utilizarea unui pansament secundar
peste SYLKE® Skin Closure. Utilizatorii neprofesionisti nu
trebuie sa aplice un pansament secundar peste SYLKE® Skin
Closure fara a consulta in prealabil un profesionist din
domeniul sanatatii.

« Imersia in apa poate afecta performanta si durata de utilizare a
dispozitivului.

INFORMATII SUPLIMENTARE:

SYLKE® Skin Closure nu este fabricat din latex din cauciuc

natural.

Dispozitivul SYLKE® Skin Closure nu a fost evaluat pentru utilizare

resultat. Anvand inte efter det utgdngsdatum som stér pa

etiketten.

STERILITET:

SYLKE® hudférslutning &r steriliserad med etylenoxidgas. Far inte

omsteriliseras. Anvand inte om férpackningen har 6ppnats eller

skadats. Anvand inte om SYLKE® hudférslutning om remsan &r

skadad eller missfargad. Kassera eventuellt oanvant material.

APPLICERING:

SYLKE® hudférslutning ska endast anvandas pa rena, torra sar

dér hudkanterna enkelt kan féras samman utan att det stramar.

Undersok miljon dar SYLKE® hudférslutning kommer att hanteras

och appliceras. Sakerstall att det inte finns ndgon synlig smuts

eller féroreningar.

Steg 1. Rengdr och torka saret grundligt for att férbereda huden

sd att SYLKE® hudférslutning faster ordentligt vid sarkanterna.

Steg 2. Oppna sterilférpackningen. Ta ut SYLKE®

hudférslutningsremsan ur sterilférpackningen.

Steg 3. Med skyddspappret kvar pd plats haller du remsan langs

saret for att mata vilken langd som behdvs. Remsan ska sticka ut

minst 1 cm utanfér séret i vardera dnden.

Steg 4. Anvand en ren sax och kapa remsan till lamplig langd.

Steg 5. Hall i remsan och dra bort den snittade fliken for att limmet

exponeras.

Steg 6. Placera den exponerade sjalvhaftande delen pd huden

minst 1 cm utanfor den ena anden av saret. Tryck bestamt for att

remsan far faste mot huden.

Steg 7. Nar du héller den férankrade anden pa plats, dra ldngsamt

bort skyddspappret och tryck pa den sjalvhaftande remsan 6ver

hela sérets ldngd. Remsan ska sticka ut minst 1 cm utanfor saret i

motsatta d&nden. Om sdret &r Iangre &n en enda remsa upprepar

du stegen ovan med fler remsor.

Steg 8. Tryck ordentligt 1angs hela remsans langd sa att den far

faste. Kontrollera att alla kanter ligger plant mot huden och att

inga delar ar upphdjda. Ordentlig vidhaftning uppnds genom att
fordela jamnt tryck dver remsan.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING:

e SYLKE® hudférslutning ar utformad for att sitta kvar i upp till 14
dagar med regelbunden duschning.

« Nar du duschar ska du inte skrubba inte enheten med en
tvattsvamp, skrubbande medel eller annat slipmedel. Badda
forsiktigt for att torka.

« Du far inte simma eller doppa séret helt i vatten medan SYLKE®
hudférslutning anvands.

o Hall saret rent och fritt frdn smuts och skrép. Smuts som har
fastnat i SYLKE® hudforslutning kan orsaka irritation eller
infektion.

« Kontakta en vardgivare om produkten lossnar delvis eller helt
fore 14 dagar eller om tecken pa infektion eller irritation finns.

« Avlagsna SYLKE® hudférslutning efter 14 dagar.

» SYLKE® hudférslutning ar en engéngsprodukt och far inte
appliceras pa nytt efter att den avldgsnats.

INSTRUKTIONER FOR AVLAGSNANDE:

Steg 1. Lyft forsiktigt upp kanten pd SYLKE® hudférslutning i

sdrets ena ande.

Steg 2. Dra langsamt loss SYLKE® hudférslutning fran huden

langs hela saret. Stabilisera den omgivande huden med den andra

handen for att minska spanningen medan du drar loss SYLKE®
hudférslutningsremsa.

Steg 3. Om SYLKE® hudférslutning inte lossnar latt fran huden

bléter du remsan med varmvatten for att mjukgdra haftdmnet.

Steg 4. Nar hudférslutningen ar helt borttagen kastar du den i en

vanlig avfallsbehallare. Produkten fér inte dteranvéandas eller

omsteriliseras.

Steg 5. Eventuellt kvarvarande haftamne och/eller torkat

sarexsudat kan torkas av forsiktigt frdn huden med varmt

tvalvatten. Om rester finns kvar kan ett medicinskt
limborttagningsmedel anvéndas for att lossa limresterna.

INFORMERA TILLVERKAREN:

Om du har frégor eller kommentarer kan du kontakta SYLKE®, Inc.

pé info@sylke.com.

Rapportera allvarliga tillbud som intraffar i samband med

produkten till SYLKE®, Inc. pa quality@sylke.com och till den

lokala tillsynsmyndigheten.

Bruksanvisningen tillhandahalls i elektroniskt format. Om ett

pappersexemplar behdvs kan det bestéllas kostnadsfritt, inklusive

frakt, via compliance@sylke.com.

TURKISH
SYLKE® Cilt Kapatma Bandi Kullanim Talimatlari

CIiHAZIN TANIMI:

SYLKE® Cilt Kapatma Bandi, bir tarafi basinca duyarli yapistirici ile

kaplanmis tek kullanimlik, steril, dokuma ipek fibroin gézenekli

serittir. Yapiskan ylizey, 6nceden kesilmis tirnakli ¢ikarilabilir bir
koruyucu tabaka ile kaplanmistir.

SAGLANMA SEKLI:

Her bir SYLKE® Cilt Kapatma Bandi seridi ayri kapatiimis

posetlerde steril bir sekilde temin edilir. Cihaz cesitli en ve

uzunluklarda sunulmaktadir. Spesifik boyutlar ve mevcut ambalaj
sekilleri icin Urlin etiketine ve bdlgesel kataloga bakin.

KULLANIM AMACI:

SYLKE® Cilt Kapatma Bandl, cildin topikal olarak kapatiimasi ve

yaranin desteklenmesi amaciyla tasarlanmis basinca duyarli

yapistiricisi olan steril, tek kullanimlik, ipek fibroin gézenekli
serittir. Cihaz, yaranin birbirine iyice yaklastiriimis kenarlarini bir
arada tutmak ve yaranin {izerini 6rtiip korumak icin kullanilir.

Cihaz, rutin dus ile en fazla 14 giin icinde yavasga yok olacak

sekilde tasarlanmistir. SYLKE® Cilt Kapatma Bandi saglik

profesyonelleri tarafindan veya yerel yasa ve diizenlemelerce izin
verilmesi durumunda meslekten olmayan kullanicilar tarafindan
ilgili talimatlar gozetilerek uygulanabilir.

ENDIKASYONLAR:

SYLKE® Cilt Kapatma Bandl, birincil cilt kapatici olarak

kullanilabilecegi durumlarda, tamamen temizlenmis basit

laserasyonlarin ve hafif kesiklerin topikal olarak kapatilip
ortlilmesinde endikedir. SYLKE® Cilt Kapatma Bandl, siitlir veya
staplere ek olarak kullanildigi, derin cilt katmanlarinin kapatiimis
oldugu ameliyat sonrasi cilt insizyonlarinin topikal olarak kapatilip
ortlilmesinde de endikedir. Yara kenarlari gerginlik olmadan
kolayca yaklastirilabilir olmalidir.

KONTRENDIKASYONLAR:

« SYLKE® Cilt Kapatma Bandinin enfekte veya kontamine olmus
yaralarda kullanilmasi kontrendikedir. Enfeksiyon belirtileri
arasinda cerahat, agri, sicaklik, kizariklik, sislik ve/veya ates
bulunabilir. Herhangi bir enfeksiyon belirtisi olmasi durumunda
doktora basgvurun.

« SYLKE® Cilt Kapatma Bandinin kir, kalinti veya diger
kontaminantlarin bulundugu yaralarda kullaniimasi
kontrendikedir. Uygulamadan 6nce yaralar iyice
temizlenmelidir. Cihazin altinda kirletici maddelerin birikmesi
enfeksiyona yol agabilir.

« SYLKE® Cilt Kapatma Bandinin germe kuvveti yiiksek olan
yaralarda ek cilt kapatma cihazlarinin (6r. sutlrler) destegi
olmadan kullaniimasi kontrendikedir.

« SYLKE® Cilt Kapatma Bandinin aktif kanamasi olan yaralarda
kullanilmasi kontrendikedir.

« SYLKE® Cilt Kapatma Bandinin cilt ylizeyinin altinda kullanimi

Consult instruction for use or consult electronic
instructions for use

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung oder die
elektronische Gebrauchsanweisung

Consulte el manual de instrucciones o consulte las
instrucciones de uso electrénicas

Consulte las instrucciones de uso o consulte las
instrucciones de uso electrénicas

Cititi prospectul sau consultati instructiunile de
utilizare in format electronic

Prectéte si navod k pouziti nebo si prostudujte
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Se brugsanvisningen eller den elektroniske
brugsanvisning
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Consulte o manual de instrugdes ou as instrucoes
eletronicas
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Do not resterilize

Nicht erneut sterilisieren
No volver a esterilizar
Nu reesterilizati
Nesterilizujte znovu

Ma ikke genesteriliseres
Mnv To anooTelpWVETE Eavd
Al steriloi uudelleen

Ne pas restériliser

Ne sterilizalja Ujra

Non risterilizzare
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Niet opnieuw steriliseren
Nie sterylizowa¢ ponownie
Nao reesterilize

Nao voltar a esterilizar
Nesterilizujte znovu
Sterilisera inte pa nytt
Tekrar sterilize etmeyin
Khoéng tiét trung lai
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Do not re-use/Single use only

Nicht wiederverwenden / Nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt

No reutilizar / Solo para un uso

A nu se refolosi / Doar pentru o singura utilizare
Nepouzivejte opakované / Pouze na jedno pouziti
M& ikke genbruges/Kun til engangsbrug

Mnv 1o Eavaypnotporoleite / Mévo yia pia xprion
Ala kayta uudelleen / Vain kertakayttdinen

Ne pas réutiliser / A usage unique

Ne haszndlja Ujra! / Csak egyszer hasznalatos
Non riutilizzare / Solo monouso
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Niet hergebruiken / Alleen voor eenmalig gebruik
Nie uzywa¢ ponownie / Wytacznie do jednorazowego
uzytku

Né&o reutilizar/Apenas para uso unico
Nepouzwajte opakovane / Iba na jedno pouzitie
Ateranvand inte/Endast fér eng&ngsbruk

Tekrar kullanmayin/Sadece tek kullanimliktir
Khong tai st dung / Chi dung mét 1an
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Medical Device
Medizinprodukt
Dispositivo médico
Dispozitiv medical
Zdravotnicky prostredek
Medicinsk udstyr
loTpikr cuokeun
Laakinnallinen laite
Dispositif médical
Orvosi eszkdz
Dispositivo medico
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Medisch hulpmiddel
Urzadzenie medyczne
Dispositivo médico
Zdravotnicky prostriedok
Medicinteknisk produkt
Tibbi Cihaz

Thiét by té
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n medii de terapie cu oxigen hiperbaric (HBOT). Siguranta si
performanta in conditii de oxigenoterapie hiperbara nu au fost
stabilite. Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa isi exercite
judecata clinica atunci cand iau in considerare utilizarea SYLKE®
Skin Closure la pacientii care urmeaza oxigenoterapie hiperbara
(HBOT).

SYLKE® Skin Closure este sigur pentru RM. Dispozitivul este

alcatuit in intregime din materiale nemetalice, nemagnetice si

neconductoare electric. Testele non-clinice au demonstrat ca
acesta nu prezinta pericole cunoscute in niciun mediu RM si nu
trebuie indepartat inaintea efectuarii unei investigatii prin
rezonanta magnetica.

DEPOZITARE:

Pentru rezultate optime, pastrati dispozitivul intr-un loc racoros si

uscat, ferit de lumina directa a soarelui. Nu folositi dupa data de

expirare imprimata pe eticheta.

STERILITATE:

Dispozitivul SYLKE® Skin Closure este sterilizat cu gaz de oxid de

etilena. Nu resterilizati. Nu utilizati daca ambalajul este deschis

sau deteriorat. Nu utilizati banda SYLKE® Skin Closure daca este
deteriorata sau decolorata. Eliminati orice material neutilizat.

APLICARE:

Dispozitivul SYLKE® Skin Closure trebuie utilizat doar pe plagi

curate si uscate, atunci cand marginile pielii plagii sunt apropiate

fara aplicarea tensiunii. Evaluati conditiile mediului in care va fi
manipulat si aplicat SYLKE® Skin Closure. Asigurati-va ca nu
exista contaminare vizibila sau corpuri straine.

Pasul 1. Curatati temeinic si uscati plaga pentru a pregati pielea in

vederea unei aderente corespunzatoare a dispozitivului SYLKE®

Skin Closure la marginile plagii.

Pasul 2. Deschideti plicul steril. Scoateti banda SYLKE® Skin

Closure din plic.

Pasul 3. Cu linerul de protectie inca in pozitie, pozitionati banda

langa plaga pentru a determina lungimea necesara. Banda trebuie

sa depaseasca cu cel putin 1 cm fiecare capat al plagii.

Pasul 4. Cu o foarfeca curata, taiati banda la lungimea potrivita.

Pasul 5. Tineti banda si dezlipiti zona de prindere pre-taiata

pentru a expune adezivul.

Pasul 6. Plasati zona adeziva expusa pe piele, cu cel putin 1cm

dincolo de un capat al plagii. Apasati ferm pentru a asigura

aderenta benzii pe piele.

Pasul 7. in timp ce tineti capatul ancorat, dezlipiti incet linerul de

protectie si apasati banda adeziva de-a lungul plagii. Banda

trebuie sa depaseasca cu cel putin 1cm capatul opus al plagii.

Daca lungimea plagii depaseste lungimea unei benzi, repetati

pasii anteriori cu dispozitive suplimentare.

Pasul 8. Apasati ferm pe toata lungimea benzii pentru a o fixa.

Verificati ca toate marginile sa fie aplicate uniform pe piele si sa

nu existe zone ridicate. O aderenta corespunzatoare se obtine

prin aplicarea unei presiuni uniforme pe intreaga banda.

INSTRUCTIUNI DE PURTARE:

« SYLKE® Skin Closure este proiectat pentru o durata de purtare
de pana la 14 zile si permite dusul de rutina.

e In timpul dusului, nu frecati dispozitivul cu burete abraziv,
produse exfoliante sau alte materiale abrazive. Stergeti
dispozitivul prin tamponare usoara.

« Nuinotati si nu scufundati complet plaga in apa in timp ce
purtati dispozitivul SYLKE® Skin Closure.

« Mentineti plaga curata si lipsitd de murdarie si resturi. Murdaria
retinuta in dispozitivul SYLKE® Skin Closure poate provoca
iritatii sau infectii.

« Contactati un profesionist din domeniul sanatatii daca
dispozitivul se desprinde partial sau complet inainte de 14 zile
sau daca apar semne de infectie ori iritatie cutanata.

« indepartati dispozitivul SYLKE® Skin Closure dupé 14 zile.

e SYLKE® Skin Closure este un dispozitiv de unica folosinta si nu
trebuie reaplicat dupa indepartare.

INSTRUCTIUNI PENTRU INDEPARTARE:

Pasul 1. Ridicati usor marginea dispozitivului SYLKE® Skin Closure

la unul dintre capetele plagii.

Pasul 2. Dezlipiti lent dispozitivul SYLKE® Skin Closure de pe

piele, de-a lungul liniei plagii. Folositi cealalta mana pentru a

stabiliza pielea din jur, pentru a reduce tensiunea pe masura ce

banda SYLKE® Skin Closure este dezlipita.

Pasul 3. Daca dispozitivul SYLKE® Skin Closure nu se

indeparteaza usor de pe piele, inmuiati banda in apa calda pentru

a inmuia adezivul.

Pasul 4. Dupa indepartarea completa, eliminati banda de inchidere

cutanata intr-un container pentru deseuri menajere. Nu reutilizati

si nu resterilizati dispozitivul.

Pasul 5. Orice reziduu de adeziv si/sau exsudat de plaga uscat

poate fi indepartat usor de pe piele cu apa calda si sapun. Daca

raman reziduuri de adeziv, se poate utiliza un agent de
indepartare a adezivului medical pentru a facilita indepartarea
acestora.

INFORMATI PRODUCATORUL:

Daca aveti intrebari sau comentarii, va rugam sa contactati

SYLKE®, Inc. la info@sylke.com.

Va rugam sa raportati un incident grav legat de dispozitiv catre

SYLKE®, Inc. la quality@sylke.com si catre autoritatea de

reglementare locala.

Instructiunile de utilizare sunt furnizate in format electronic. Daca

este necesara o copie pe hartie, aceasta poate fi solicitata gratuit,

inclusiv expedierea, la compliance@sylke.com.

SLOVAK
Navod na pouzitie krytia na ranu SYLKE®

OPIS POMOCKY:

Krytie na ranu SYLKE® je jednorazovy, sterilny, tkany hodvabny
pasik z fibroinovej sietky, ktory je na jednej strane potiahnuty
lepidlom citlivym na tlak. Lepiaca plocha je pokryta odnimatelnou
ochrannou féliou s vopred narezanym putkom.

SPOSOB DODANIA:

Kazdy pasik krytia na ranu SYLKE® sa dodava sterilny v
individualne uzavretom vrecku. Pomécka je dostupna v réznych
dizkach a $irkach. Konkrétne rozmery a dostupné konfiguracie
balenia najdete na oznaceni produktu a v regionalnom katalégu.
URCENE POUZITIE:

Krytie na ranu SYLKE® je sterilny, jednorazovy, hodvabny pasik z
fibroinovej sietky s lepidlom citlivym na tlak ur¢eny na lokalne
uzatvaranie koze a podporu ran. Pomécka sa pouziva na
pridfzanie dobre priblizenych okrajov koze rany a na prekrytie a
ochranu rany. Pomécka bola navrhnuta tak, aby sa pri
pravidelnom sprchovani dala pouzivat az 14 dni. Krytie na ranu
SYLKE® mézu aplikovat zdravotnicki pracovnici alebo, ak to
povoluju platné zakony a predpisy, laici podla prilozenych
pokynov.

INDIKACIE:

Krytie na ranu SYLKE® je indikované na lokalne uzatvaranie a
prekryvanie dokladne vycistenych jednoduchych laceracii a
mensich porezani, kde méze sluzit ako primarny uzaver koze.
Krytie na ranu SYLKE® je tiez indikované na lokalne uzatvaranie a
prekrytie pooperacnych chirurgickych koznych rezov, pri ktorych
sa uzavreli hibSie vrstvy, kde sa pouziva ako doplnok k stehom
alebo svorkam. Okraje rany sa musia dat lahko priblizit bez vzniku
napatia.

kontrendikedir.

« SYLKE® Cilt Kapatma Bandinin mukozal ylizeylerde veya
dudaklar, agiz igi, gozler, goz kapaklari ya da genital ve
perianal bélge dahil bu bélgelerin ¢evresinde kullaniimasi
kontrendikedir.

UYARILAR:

* SYLKE® Cilt Kapatma Bandli, rutin dus ile en fazla 14 glin
boyunca takiimak lzere tasarlanmistir. SYLKE® Cilt Kapatma
Bandinin erken cikariimasi ciltte soyulmaya, agri ve/veya
kizarikliga yol agabilir. Daha erken ¢ikarmak i¢in SYLKE® Cilt
Kapatma Bandi ilik suya bekletilerek yapiskan yumusatilabilir.

« SYLKE® Cilt Kapatma Bandi ile kapatilmis yaranin etrafinda
enfeksiyon belirtisi olmasi durumunda bir saglik uzmanina
basvurun.

« Steril ambalajin hasar gérmesi veya bozulmasi durumunda
SYLKE® Cilt Kapatma Bandini kullanmayin.

« ipek veya yapiskan malzemelere karsi hassasiyet dykiisii olan
kisilerde cilt tahrisi veya alerjik reaksiyon riski daha yiiksek
olabilir. Uygulama bdlgesinde kizariklik, sislik veya kizariklik
gibi asiri duyarlilik belirtileri olup olmadigini kontrol edin. Bu
belirtilerden herhangi biri ortaya cikarsa cihazi cikarin ve bir
saglik uzmanina basvurun.

ONLEMLER:

« SYLKE® Cilt Kapatma Bandini yalnizca yapismanin
saglanabilecegi bolgelere uygulayin. Yapismanin yetersiz
olmasinin sebepleri arasinda ekslida, cilt yaglari, nem veya
kafa derisi gibi yogun tily bulunan bélgeler sayilabilir.

« SYLKE® Cilt Kapatma Bandinin ikincil sargi altinda gésterdigi
performans heniiz degerlendirilmemistir. Saglik uzmanlari,
SYLKE® Cilt Kapatma Bandi lizerine ikincil bir sargi kullanmayi
dusunirken klinik degerlendirme yapmalidir. Saglik uzmani
olmayan kisiler, bir saglik uzmanina danigsmadan SYLKE® Cilt
Kapatma Bandi (izerine ikincil sargi uygulamamalidir.

« Cihazin suya batirilmasi performansi ve kullanim émrini
etkileyebilir.

EK BILGILER:

SYLKE® Cilt Kapatma Bandi dogal kauguk lateksten yapiimamistir.

SYLKE® Cilt Kapatma Bandi, hiperbarik oksijen tedavisi (HBOT)

ortamlarinda kullanimi i¢in degerlendirilmemistir. Hiperbarik

kosullarda gtivenligi ve performansi heniiz belirlenmemistir. Saglk
uzmanlari HBOT tedavisi géren hastalarda SYLKE® Cilt Kapatma

Bandi kullanimini diisiinirken klinik degerlendirme yapmalidir.

SYLKE® Cilt Kapatma Bandi MR Giivenlidir. Cihaz yalnizca metalik

olmayan, manyetik olmayan ve elektrik iletmeyen malzemelerden

olugmaktadir. Klinik digi testlerde, tim MR ortamlarinda bilinen bir
tehlike olusturmadigi ve manyetik rezonans goériintiilemeden 6nce
¢lkariimasi gerekmedigi gosterilmistir.

SAKLAMA:

En iyi sonuglari elde etmek igin, dogrudan giines 1sigindan uzak,

serin ve kuru bir yerde saklayin. Etikette yazan son kullanma

tarihinden sonra kullanmayin.

STERILITE:

SYLKE® Cilt Kapatma Bandi etilen oksit gazi ile sterilize edilmistir.

Yeniden sterilize etmeyin. Ambalaj agllmissa veya hasarliysa

kullanmayin. Serit hasar gordliyse veya rengi degistiyse SYLKE®

Cilt Kapatma Bandini kullanmayin. Kullaniimayan tiim materyalleri

atin.

UYGULAMA:

SYLKE® Cilt Kapatma Bandi yalnizca temiz ve kuru yaralarda, yara

cilt kenarlarinin gerilme olmadan kolayca yaklastirilabildigi

durumlarda kullaniimalidir. SYLKE® Cilt Kapatma Bandinin
kullanilacagi ve uygulanacagi ortami inceleyin. Goriindr kir veya
kirletici maddelerin bulunmadigindan emin olun.

1. Adim. SYLKE® Cilt Kapatma Bandinin yara kenarlarina iyi

yapismasi igin cildi hazirlamak Uzere yarayi iyice temizleyip

kurulayin.

2. Adim. Steril poseti agin. SYLKE® Cilt Kapatma Bandi seridini

posetten cikarin.

3. Adim. Koruyucu tabaka lzerindeyken, seridi yaranin yaninda

tutarak gerekli uzunlugu dlciin. Serit, yaranin her iki ucundan en

az 1cm disari tagsmalidir.

4. Adim. Temiz bir makas kullanarak seridi uygun uzunlukta kesin.

5. Adim. Seridi tutun ve 6nceden kesilmis tirnadi geri cekip

yapiskani ortaya ¢ikarin.

6. Adim. Aglkta kalan yapiskan bollimi yaranin bir ucundan en az

1cm otesinde cilde yerlestirin. Cilde sikica bastirarak seridi deriye

sabitleyin.

7. Adim. Sabitlenmis ucu yerinde tutarken, koruyucu tabakayi

yavasca slyirin ve yapiskan seridi yaranin uzunlugu boyunca

bastirin. Serit, yaranin karsi ucundan en az 1 cm disari tagsmalidir.

Yara uzunlugu tek bir seridin uzunlugunu asiyorsa ek cihazlarla

onceki basamaklari tekrarlayin.

8. Adim. Seridin tamami boyunca sikica bastirarak sabitleyin. Tum

kenarlarin cilde diz bir sekilde yapistigini ve hicbir kismin

kalkmadigini kontrol edin. Serit boyunca esit basing uygulanarak
dogru sekilde yapismasi saglanir.

KULLANIM TALIMATLARI:

« SYLKE® Cilt Kapatma Bandli, rutin dus ile en fazla 14 glin
boyunca takilmak tzere tasarlanmistir.

« Dus alirken cihazi lif, eksfoliant veya baska bir asindirici
maddeyle ovmayin. Hafifce dokunarak kurulayin.

« SYLKE® Cilt Kapatma Bandini kullanirken ylizmeyin veya yarayi
tamamen suya daldirmayin.

« Yarayi temiz ve kir ile kalintilardan arindiriimis bir sekilde tutun.
SYLKE® Cilt Kapatma Bandina kir sikismasi tahrise veya
enfeksiyona neden olabilir.

« Cihaz 14 glin gegmeden kismen veya tamamen yerinden
cikarsa yahut enfeksiyon veya tahris belirtileri goriillirse bir
saglik uzmanina basvurun.

* SYLKE® Cilt Kapatma Bandini 14 gilin gegtikten sonra ¢ikarin.

* SYLKE® Cilt Kapatma Bandi tek kullanimlik bir cihaz olup
cikarildiktan sonra tekrar takilmamalidir.

CIKARMA TALIMATLARI:

1. Adim. Yaranin bir ucundan SYLKE® Cilt Kapatma Bandinin

kenarini hafifce kaldirin.

2. Adim. SYLKE® Cilt Kapatma Bandini yavasca slyirarak yara hatti

boyunca ciltten ayirin. SYLKE® Cilt Kapatma Bandi seridini

clkarirken gerginligi azaltmak icin diger elinizle gevre cildi
sabitleyin.

3. Adim. SYLKE® Cilt Kapatma Bandi ciltten kolay ayrilmiyorsa

seridi 1lik suya daldirarak yapiskan yumusatin.

4. Adim. Cilt kapatma seridini tamamen ¢ikardiktan sonra normal

¢Op kutusuna atin. Cihazi yeniden kullanmayin veya yeniden

sterilize etmeyin.

5. Adim. Kalan tiim yapiskan ve/veya kurumus yara eksiidasi ilik

sabunlu su kullanilarak nazikce ciltten uzaklastirilabilir. Kalinti

kalirsa yapiskan kalintilarini gevsetmek icin tibbi bir yapiskan
sokucl kullanilabilir.

URETICINiN BiLGILENDIRILMESi:

Herhangi bir soru veya yorumunuz olursa info@sylke.com

adresine e-posta gondererek SYLKE® Inc.'ye ulasabilirsiniz.

Cihaz ile iliskili ciddi olumsuz olaylari quality@sylke.com

adresinden SYLKE® Inc.'ye ve yerel ruhsatlandirma makamlarina

bildiriniz.

Kullanim Talimatlari elektronik formatta saglanmaktadir. Kagit

niisha gerekirse compliance@sylke.com adresinden kargo ticreti

dahil licretsiz olarak isteyebilirsiniz.
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instrucciones de uso.
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instrucciones de uso
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Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is;

raadpleeg de gebruiksaanwijzing
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zapoznac sig z instrukcjg uzytkowania

Néo utilize se a embalagem estiver danificada e

consulte as instrucoes de uso

Néo utilize se a embalagem estiver danificada e

consulte as instrucoes de utilizagao

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a precitajte si

navod na pouzitie

Anvénd inte produkten om forpackningen &r skadad

och las bruksanvisningen

Ambalaj hasarliysa Grtint kullanmayin ve kullanim
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Sterilized using ethylene oxide, Single sterile barrier
system

Mit Ethylenoxid sterilisiert,
Einweg-Sterilschutzsystem

Esterilizado con éxido de etileno, sistema de barrera
estéril de una sola capa

Sterilizat cu oxid de etilena, sistem cu bariera sterila
unica

Sterilizovano ethylenoxidem, jednorazovy sterilni
bariérovy systém

Steriliseret med ethylenoxid, enkelt sterilt
barriéresystem
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Steriloitu etyleenioksidilla, yksiosainen steriili
suojajarjestelma

Stérilisé a I'oxyde d'éthylene, systeme a barriere
stérile unique

Etilén-oxiddal sterilizélva, egyrétegi steril védéréteg
Sterilizzato con ossido di etilene, sistema monouso
sterile
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Gesteriliseerd met ethyleenoxide, steriel
barriéresysteem

Sterylizowane tlenkiem etylenu, system pojedynczej
sterylnej bariery

Esterilizado com 6xido de etileno, sistema de barreira
estéril unico

Sterilizované etylénoxidom, jednorazovy sterilny
bariérovy systém

Steriliserad med etylenoxid, system med en steril
barriar

Etilen oksit ile sterilize edilmistir, Tek kullanimlik steril
bariyer sistemi

Pudc tiét trung bang ethylene oxide, Hé thong rao
can vo trung moét I16p

RARAZEKE - $F’3’EE{EK‘%§E

3T gina 5ol allss Gli¥l wuST plaiscaly glina

S5 ol Lo s S L3I b 045y ol

L Keep Dry

BIRIFTIR
Uchovavejte v suchu
Opbevares tort

Droog bewaren

Pida kuivana
Conserver au sec
Trocken halten
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Tenere all'asciutto
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Mantenha seco
Manter seco

A se pastra la loc uscat
Uchovavajte v suchu
Mantener seco
Forvara torrt
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Gilt kho rao
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KONTRAINDIKACIE:

o Krytie na ranu SYLKE® je kontraindikované na pouzitie na
infikovanych alebo kontaminovanych ranach. Medzi priznaky
infekcie mozu patrit: hnis, bolest, teplo, zaervenanie, opuch
a/alebo horucka. Ak sa objavia akékol'vek priznaky infekcie,
vyhladajte lekarsku pomoc.

o Krytie na ranu SYLKE® je kontraindikované na pouzitie na
ranach obsahujucich $pinu, necistoty alebo iné kontaminanty.
Rany sa musia pred aplikaciou dokladne vycistit. Zachytavanie
kontaminantov pod poméckou méze viest k infekcii.

« Krytie na ranu SYLKE® je kontraindikované na pouzitie pri
ranach s vysokym napétim bez podpory dalSich pomécok na
uzatvaranie koze, napr. stehov.

« Krytie na ranu SYLKE® je kontraindikované na pouzitie na
ranach, ktoré aktivne krvacaju.

« Krytie na ranu SYLKE® je kontraindikované na pouzitie pod
povrchom koze.

« Krytie na ranu SYLKE® je kontraindikované na pouzitie na
slizni€énych povrchoch alebo v ich okoli vratane pier, vnutra ust,
oci, vieCok alebo genitalnej a perianalnej oblasti.

UPOZORNENIA:

« Krytie na ranu SYLKE® je uréené na nosenie az 14 dni s
pravidelnym sprchovanim. Pred¢asné odstranenie krytia na
ranu SYLKE® moze viest k odlupovaniu koze, bolesti a/alebo
zacervenaniu. Na pomoc pri skorom odstraneni je mozné krytie
na ranu SYLKE® namocit teplou vodou, aby lepidlo zméklo.

« Ak sa okolo rany prekrytej krytim na ranu SYLKE® objavia
znamky infekcie, kontaktujte lekara.

« Nepouzivajte krytie na ranu SYLKE®, ak je sterilny obal
poskodeny alebo naruseny.

« Osoby s anamnézou citlivosti na hodvab alebo lepidla mézu
mat zvysSené riziko podrazdenia pokozky alebo alergickej
reakcie. Sledujte v mieste aplikacie znamky precitlivenosti,
vratane zacervenania, opuchu alebo vyrazky. V pripade
vyskytu niektorého z tychto problémov pomécku odstrante a
obratte sa na poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA:

« Krytie na ranu SYLKE® aplikujte len na miesta, v ktorych je
mozné dosiahnut adhéziu. Pri¢iny nedostatocnej adhézie
zahrnaju vypotok, kozny maz, vihkost alebo oblasti s hustym
ochlpenim, ako je pokozka hlavy.

« Vykon krytia na ranu SYLKE® pod sekundarnym krytim nebol
hodnoteny. Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti musia pri
zvazovani pouzitia sekundarneho krytia cez krytie na ranu
SYLKE® pouzivat klinicky usudok. Laicki pouzivatelia nesmu na
krytie na ranu SYLKE® aplikovat sekundarne krytie bez
predchadzajucej konzultacie s poskytovatelom zdravotnej
starostlivosti.

« Ponorenie do vody méze ovplyvnit vykon pomaécky a dizku jej
pouzivania.

DALSIE INFORMACIE:

Krytie na ranu SYLKE® nie je vyrobené z prirodného kaucukového

latexu.

Krytie na ranu SYLKE® sa nehodnotilo na pouzitie v prostredi

hyperbarickej oxygenoterapie (HBOT). Bezpe&nost a vykon v

hyperbarickych podmienkach neboli stanovené. Poskytovatelia

zdravotnej starostlivosti musia pri zvazovani pouzitia krytia na
ranu SYLKE® u pacientov podstupujucich HBOT pouzit klinicky

Usudok.

Krytie na ranu SYLKE® je bezpecné v prostredi MR. Pomdcka sa

sklada vyluéne z nekovovych, nemagnetickych a elektricky

nevodivych materialov. Neklinické testy preukazali, ze pomdcka v

ziadnom type prostredia MR nepredstavuje ziadne zname rizika a

ze pred vySetrenim magnetickou rezonanciou ju nie je potrebné

odstranovat.

UCHOVAVANIE:

Pre najlepSie vysledky uchovavajte na chladnom a suchom

mieste, mimo priameho slnecného svetla. Nepouzivajte po datume

spotreby uvedenom na oznaceni.

STERILITA:

Krytie na ranu SYLKE® sa sterilizuje etylénoxidovym plynom.

Nesterilizujte opakovane. Nepouzivajte, ak je balenie otvorené

alebo poskodené. Nepouzivajte krytie na ranu SYLKE® v pripade

poskodenia alebo zmeny farby pasika. Zlikvidujte vSetky
nepouzité materialy.

APLIKACIA:

Krytie na ranu SYLKE® sa musi pouzivat len na Cisté, suché rany,

ktorych okraje je mozné jednoducho priblizit bez vzniku napatia.

Preskumaijte prostredie, v ktorom sa bude s krytim na ranu

SYLKE® manipulovat a kde sa bude aplikovat. Uistite sa, ze nie su

pritomné Ziadne viditelné necistoty ani kontaminanty.

Krok 1. Dokladne vycistite a vysuste ranu, aby ste pripravili

pokozku na spravne prilepenie krytia na ranu SYLKE® k okrajom

rany.

Krok 2. Otvorte sterilné vrecko. Vyberte krytie na ranu SYLKE® z

vrecka.

Krok 3. S ochrannou féliou stale na mieste pridrzte pasik pozdiz

rany, aby ste zmerali pozadovanu dizku. Pasik musi presahovat

aspon 1cm za kazdy koniec rany.

Krok 4. Pomocou &istych noznic odstrihnite pasik vhodnej dizky.

Krok 5. Drzte pasik a odlepte vopred narezané putko, aby ste

odhalili lepidlo.

Krok 6. Umiestnite odkrytu lepiacu ¢ast na kozu aspoin 1cm za

jeden koniec rany. Pevne pritlacte, aby ste pasik prilepili k

pokozke.

Krok 7. Za sucasného drzania prilepeného konca na mieste

pomaly odlepte ochrannui féliu a pritladte lepiaci pasik pozdiz celej

dizky rany. Pasik musi presahovat aspofi 1cm za opaény koniec
rany. Ak dizka rany presahuje dizku jedného pasika, zopakujte
predchadzajuce kroky s d'al§imi pomdckami.

Krok 8. Pevne pritlacte pozdiz celej dizky pasika, aby ste ho

upevnili. Skontrolujte, ¢i vSetky okraje spocivaju naplocho na kozi

a ¢i Ziadne Casti nie su vyvysené. Spravna prilnavost sa dosiahne

rovnomernym tlakom na cely pasik.

NAVOD NA NOSENIE:

o Krytie na rany SYLKE® je navrhnuté na nosenie az 14 dni s
pravidelnym sprchovanim.

« Pri sprchovani nedrhnite pomécku lufou, exfoliaénymi
pomdckami ani inym drsnymi materialmi. Jemne osuste.

« Pocas pouzivania krytia na ranu SYLKE® neplavajte ani sa
uplne neponarajte do vody.

« Udrziavajte ranu Cistu a bez Spiny a necistot. NecCistoty
zachytené v kryti na ranu SYLKE® mozu spdsobit podrazdenie
alebo infekciu.

« Ak sa pomdcka Ciastocne alebo uplne odlepi pred uplynutim 14
dni alebo ak su pritomné znamky infekcie ¢i podrazdenia,
obratte sa na poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

o Odstrante krytie na ranu SYLKE® po 14 dioch.

« Krytie na kozu SYLKE® je jednorazova pomécka a po
odstraneni sa uz nesmie znovu aplikovat.

POKYNY NA ODSTRANENIE:

Krok 1. Jemne zdvihnite okraj krytia na ranu SYLKE® na jednom

konci rany.

Krok 2. Pomaly odlepuijte krytie na ranu SYLKE® od koze pozdiz

celej rany. Pri odliepani krytia na ranu SYLKE® poloZzte druhu ruku

na ranu, aby ste stabilizovali okolitu kozu a znizili napatie.

Krok 3. Ak sa krytie na ranu SYLKE® neda ahko odstranit z

pokozky, nasiaknite pasik teplou vodou, aby lepidlo zmaklo.

VIETNAMESE

Huéng dan st dung Miéng dan cd dinh mép vét thuong da
SYLKE®

MO TA SAN PHAM:

M|eng dan c6 dinh mép vét thudng da SYLKE® la mét dai ludi

fibroin to tdm dét, vé trung, dung mét Ian, cé pht keo dinh nhay

ap Iuc 8 mot mat. B& méat cé keo dugc bao vé bdi mot 16p glay 16t
¢ thé béc ra ciing véi mot mau kéo cét san.

QUY CACH DONG GOI:

Mbi dai Miéng dan c6 dinh mép vét thuong da SYLKE® dugc dong

gdi vé trung trong ting tui ép kin riéng biét. San pham cé nhiéu

kich thudc khac nhau. Vui long tham khao nhan san pham va danh
muc tai khu vyc dé biét kich thudc cu thé va quy cach déng goi
hién cé.

MUC BICH SU DUNG:

M|eng dan c6 dinh mép vét thuong da SYLKE® Ia dai Iudi fibroin to

tam vo trung, dung mot 1an, cé keo dinh nhay ap luc, dung dé

déng va hé trg vét thuong ngoai da tai ché. San pham c6 tac dung
gilt cac mép vét thuong khép st lai véi nhau, dong thdi che pht
va bao vé vét thuong. Bang co thé Iuu trén da t6i da 14 ngay trong
diéu kién sinh hoat va tdm rtta binh thudng. Nhan vién y té ho&c
ngugi dung pho théng (néu luat phap va quy dinh hién hanh cho
phép) cé thé thao tac dan Mleng dan c6 dinh mép vét thuong da

SYLKE® theo dung hudng dan kém theo.

CHi BINH:

Miéng dan c6 dinh mép vét thudng da SYLKE® dudc chi dinh gé

khép miéng va che phu tai chd cac vét rach don gian va vét ct

nho da dugdc vé sinh ky ludng (co thé dung loai bang nay lam bién
phép chinh dé khép miéng vét thuong ngoai da). Mleng dan cé
dinh mép vét thuong da SYLKE® cling dugc chi dinh dé khép va
che pht cac vét rach ngoai da sau phau thuat (khi cac I6p mé sau
da dugc khau/déng kin), déng vai tro hd trg cho chi khau hodc
ghim y té. Cac mép vét thuong phai d& dang khép sat lai ma
khong bi cang.

CHONG CHi BINH:

« Chéng chi dinh sif dung Mleng dan cé dinh meép vét thudng da
SYLKE® cho vét thuong bi nhiém trung hoac nhiém khuén. Cac
dau hiéu nhiém trung c6 thé bao gom: mung mu, dau, néng,
do, sung va/hoac s6t. Néu c6 bat ky dau hiéu nhlem tring nao,
héy di kham bac si.

« Chéng chi dinh st dung Miéng dan cé dinh mép vét thuong da
SYLKE® cho vét thudng co dat cat, dj vat hoic tap chét. Phai
vé sinh that ky vét thu‘dng trudc khi dan. Cac tap chat méc ket
dusi 16p bang c6 thé gay nhiém trung.

« Chdng chi dinh suf dung Miéng dan cé dinh meép vét thuong da
SYLKE® cho céc vét thuong cé dd céng cao néu khong dung
kém cac phuong phap dong da khac (vi du: chi khau).

« Chéng chi dinh st dung Miéng dan cé dinh mép vét thuong da
SYLKE® cho vét thudng dang chay mau.

« Chéng chi dinh st dung Miéng dan cé dinh mép vét thuong da
SYLKE® & bén dudi bé mét da.

« Chéng chi dinh st dung Miéng dan cé dinh mép vét thuong da
SYLKE® trén niém mac hoac cac vling da lan can nhu moéi,
trong miéng, mét, mi mét, ving sinh duc va quanh hau mén.

CANH BAO:

e Cothéluu Mleng dan c6 dinh mép vét thucng da SYLKE® trén
da t6i da 14 ngay trong diéu kién sinh hoat tédm rifa binh
thudng. Viéc thdo Mleng dan cé dinh mép vét thuong da
SYLKE® qua sém c6 thé gay troc da, dau va/hodc tay do. bé
béc bang sém dé dang hon, hay ngam Mleng dan c6 dinh mép
vét thuong da SYLKE® trong nudc 4m dé lam mém 18p keo.

« Néu vung da quanh vét thuong cé dan M|eng dan cé dinh mép
vét thuong da SYLKE® xuat hién dau hiéu nhiém triing, hay lién
hé véi nhan vién y té.

« Khéng sit dung Miéng dan cé dinh mép vét thusng da SYLKE®
néu bao bi vé tring bi hong hodc rach.

* Ngugicéd tién sif man cam vdi té tdm hoac keo dinh c6 nguy cg
cao bi kich ting hodc di Ung da. Theo doi cac dau hiéu qua man
nhu man do, sung tay hodc phat ban tai chd dan. Néu xuat hién
c?c triéu chiing nay, hay thdo bang va lién hé véi nhan viény
té.

THAN TRONG:

« Chi dan Miéng déan c6 dinh mép vét thuong da SYLKE® 1&én
nhiing viing da khé rdo dé dam bao do bam. Bang c6 thé
khéng dinh chéc do dich tiét vét thuong, dau nhan trén da, hoi
am hodc vung co nh|eu 16ng téc nhu da dau.

e Chua c6 danh gia vé hiéu qua cua Mleng dan cé dinh mép vét
thuong da SYLKE® khi dan dudi mét I6p bang gac thif hai.
Nhan vién y té nén dya trén danh gia lam sang khi can nhéc
dan thém bang gac de 1én M|eng dan cé dinh mép vét thuong
da SYLKE®. Ngudi dung phd thong phai hoi y kién nhan V|en y
té trudc khi dan dé 16p bang gac khac 1&n trén Miéng dan cd
dinh mép vét thuong da SYLKE®.

« Ngam ving dan bang dudi nudc cé thé lam giam hiéu qua va
thdi gian sUf dung bang.

THONG TIN BO SUNG:

Miéng dan c6 dinh mép vét thuong da SYLKE® khéng lam tif mu

cao su tu nhién (Iatex)

Chua c6 danh gia vé viéc st dung Mleng dan cé dinh mép vét

thuong da SYLKE® trong moi trudng Liéu phap oxy cao ap

(HBOT). Chua xac dinh dugc tinh an toan va hiéu qua trong diéu

kién ap suat cao. Nhan viény té can can nhic chuyén moén khi

dung Miéng déan cé dinh mép vét thuong da SYLKE® cho bénh
nhan dang diéu trj bdng HBOT.

Bang Dan Khép Miéng Vét Thuong SYLKE® an toan khi stf dung

trong Méi Trusng Cong Hudng Tu (MR). San pham nay dugc cau

tao hoan toan ti cac vat liéu khéng phai la kim loai, khéng tuf tinh
va khong dan dién. Két qua thir nghiém phi lam sang cho théy san
pham khong gay ra bat ky nguy cd nao da dudc biét dén trong tat
ca cac moi trudng MR va khong can thao bo trudc khi chup coéng
hudng tu.

BAO QUAN:

Dé dat hiéu qua tét nhat, hay bao quan san pham & noi kho réo,

thodng mat, tranh anh nang tryc tiép. Khong sif dung sau ngay hét

han in trén nhan.

TIET TRUNG:

Miéng dan c6 dinh mép vét thudng da SYLKE® dugc tiét trung

bang khi etylen oxit. Khéng tai tiét trung. Khéng st dung néu bao

bi da bi m& hodc hu hong. Khéng dung néu Miéng dan cé dinh
mép vét thuong da SYLKE® bj rach hoac déi mau. Vit bo phan
bang thita khong dung dén.

HUGNG DAN DAN:

Chi dan Mleng dan cé dinh mép vét thuong da SYLKE® trén cac

vét thuang sach, kho, c6 hai mép dé dang khép sat lai ma khong

bi cang. Kiém tra méi trudng xung quanh trudc khi dan Miéng dan
c6 dinh mép vét thudng da SYLKE®. Bam bao khéng co bui ban
hoéc tap chat dé thay.

Budc 1. Vé smh ky va lau kho vét thuong dé da bam dinh t6t vao

M|eng dan c6 dinh mép vét thu‘dng da SYLKE®

Budc 2. M& tUi vo trung. Ly Miéng dan cé dinh mép vét thuong

da SYLKE® ra khoi tui.

Budc 3. Gilf nguyén 16p g|ay 16t, udm dai bang doc theo vét

thu‘dng dé do chiéu dai can thiét. Dai bang can dai vugt qua hai

dau vét thuong it nhat 1cm.

Budc 4. Dung kéo sach cat bang theo chiéu dai da do. (Hinh D)

Budc 5. Cam dai bang va béc mau kéo cat sén dé 16 phan keo
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