
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.

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

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

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

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 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 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.

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.

CHINESE - SIMPLIFIED

“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）使用说明书 (IFU)

器材描述：
“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）为无菌、一次性使用丝素蛋白编织网
条带，单面覆有压敏粘合剂。 粘合面由带预切拉片的可剥离的离型纸覆

盖。
供货方式：
每个“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）均以无菌状态供应，采用独立密
封袋包装。 本器材备有多种长度与宽度供选择。 具体尺寸和可用包装
配置请参阅产品标签和区域产品目录。
预期用途： 
“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）为无菌、一次性使用丝素蛋白网条带
，表面覆有压敏粘合剂，
适用于表皮皮肤闭合和创面支撑。 本器材用于固定已对合良好的伤口皮
肤边缘，同时起到覆盖和保护伤口的作用。 本器材设计使用时长最长 
14 天，期间可正常淋浴。 “丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）可由医护
人员贴敷；若相关法律法规允许，亦可由普通用户遵照随附的使用说明
书自行使用。 
适应症： 
“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）适用于已充分清洁的简单撕裂伤和浅
表切口的表皮闭合与覆盖，可用作主要的皮肤闭合手段。 “丝莱可”皮
肤闭合贴片（灭菌）还可用于已缝合深层组织术后皮肤切口的表皮闭合
与覆盖，用作缝线或缝合钉的辅助手段。 伤口边缘必须能够轻松对合且
无张力。
禁忌症：
• 严禁将“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）用于存在感染或污染的伤

口。 感染体征可能包括： 脓液、疼痛、发热、发红、肿胀和/或发热
。 如果出现任何感染迹象，应立即就医。

• 严禁将“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）用于存在污垢、碎屑或其
他污染物的伤口。 贴敷本器材前，必须彻底清洁伤口。 如果伤口内
的污染物被本器材覆盖在下方，则可能引发感染。

• 在未使用其他皮肤闭合器材（如缝线）辅助支撑的情况下，严禁将
“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）用于高张力伤口。

• 严禁将“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）用于活动性出血伤口。
• 严禁将“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）用于皮肤表层以下的组织

层次。
• 严禁将“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）用于黏膜表面或其邻近部

位，具体包括唇部、口腔内部、眼部、眼睑、生殖器和肛周区域。
警告：
• “丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）预计使用时长最长 14 天，期间可

正常淋浴。 过早揭除“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）可能导致皮
肤剥脱、疼痛和/或发红。 如需提前揭除“丝莱可”皮肤闭合贴片（
灭菌），可将其浸泡于温水中以软化粘合剂。

• 若“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）覆盖的伤口周围出现感染迹象
，请联系医疗专业人员。

• 若无菌包装已损坏或受损，请勿使用“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭
菌）。

• 既往对丝蛋白或粘合材料有过敏史者，出现皮肤刺激或过敏反应的
风险可能升高。 应注意观察贴敷部位有无过敏迹象，例如皮肤发红
、肿胀或起疹。 若出现上述任一症状，请及时揭除本器材并尽快联
系医护人员。

注意事项：
• 请仅在可确保粘附效果的部位贴敷“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌

）。 粘附不良的原因包括相应部位存在渗出液、皮肤油脂、潮湿，
或位于毛发浓密区域（如头皮）。

• 目前尚未评估“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）外再加敷料的产品
表现。 如果医护人员考虑在“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）表面
再加一层敷料，应依据患者的实际临床状况做出专业判断。 普通用
户在未征询医护人员意见的情况下，不应在“丝莱可”皮肤闭合贴
片（灭菌）表面另外贴敷一层敷料。

• 本器材若浸入水中，其产品效果和使用时长可能受到不利影响。
其他信息：
“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）不含天然橡胶乳胶成分。
目前尚未评估“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）能否在高压氧治疗 
(HBOT) 期间使用。 本器材在高压环境下的安全性与性能尚未得到验证
。 如果患者正在进行高压氧治疗，医护人员需结合临床实际情况，谨慎
判断是否可以使用“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）。 
SYLKE® 皮肤闭合贴片可在 MR（磁共振）环境下安全使用。 这款器械
完全由非金属、非磁性、非导电材料组成。 非临床测试表明，它在任何 
MR 环境中不具有已知危险，在接受磁共振成像时无需取下。
储存：
为获得最佳效果，请存放于阴凉干燥处，避免阳光直射。 超过标签标注
的有效期后，请勿使用本器材。
灭菌：
“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）采用环氧乙烷气体灭菌。 请勿重新灭
菌。 若包装已开启或破损，请勿使用。 若“丝莱可”皮肤闭合贴片（
灭菌）已损坏或变色，请勿使用。 任何未使用的材料均应废弃。
贴敷：
“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）仅适用于清洁干燥、且皮肤边缘可在
无张力状态下轻松对合的伤口。 在处理和贴敷“丝莱可”皮肤闭合贴片
（灭菌）前，请先评估周围环境是否合适。 确保无可见污物或污染物。
第一步. 彻底清洁并干燥伤口，使皮肤做好准备，确保“丝莱可”皮肤
闭合贴片（灭菌）能够牢固粘附于伤口边缘。
第二步. 打开无菌包装。 从中取出“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）。
第三步. 暂时不撕离型纸，将条带沿伤口旁放置，量出所需长度。 条带
应分别超出伤口两端至少 
1 cm。
第四步. 使用清洁剪刀，将条带修剪至适当长度。 
第五步. 捏住条带，揭开预切拉片，露出粘合剂层。 
第六步. 将露出粘合剂的条带部分，贴敷于皮肤表面并超出伤口一端至
少 1 cm。 用力按压，
将条带固定在皮肤表面。
第七步. 一只手按住已经粘好固定的条带末端，另一只手缓慢揭去离型
纸，同时沿着伤口逐步将胶粘条带按压贴合。 条带应超出伤口另一端至
少 1 cm。 若伤口长度超过单条条带长度，另取本器材重复上述步骤。
第八步. 沿条带全长用力按压，以确保固定。 检查条带所有边缘是否平
整贴合皮肤，无任何部分翘起。 均匀按压条带可确保充分粘合。 
敷用说明：
• “丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）设计使用时长最长 14 天，期间可

正常淋浴。
• 淋浴时，请勿使用丝瓜络、去角质产品或其他研磨性物品擦洗本器

材。 轻拍使之干燥。
• 敷用“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）期间，请勿游泳或将伤口完

全浸入水中。 
• 保持伤口洁净，避免沾染污垢和碎屑。 残留在“丝莱可”皮肤闭合

贴片（灭菌）内的污物可能引起刺激或感染。
• 如果本器材在敷用满 14 天之前出现部分或完全脱落，或出现感染或

刺激迹象，请联系医护人员。
• 请在 14 天后揭除“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）。
• “丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）为一次性使用产品，揭除后不得

再次贴敷。
揭除说明：
第一步. 在伤口一端轻轻揭开“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）的边缘
。
第二步. 沿着伤口方向，缓慢揭除“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）。 
在揭除“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）时，用另一只手固定周围皮肤
，以减小张力。
第三步. 若“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）不易揭下，可用温水浸泡
条带以软化粘合剂。
第四步. 完全揭除后，将皮肤闭合条带丢弃于标准废物箱中。 请勿重复
使用本器材或将其重新灭菌。
第五步.  残留的粘合剂和/或干燥的伤口渗出物，可用温肥皂水轻拭洗净
。 如皮肤上有残留物，
可以选用医用级粘胶清除产品来软化并移除残留的粘合剂。
制造商联系信息：
如果您有任何问题或意见，请联系 SYLKE®, Inc.，电子邮箱：
info@sylke.com。
若发生与本器材相关的严重不良事件，请报告至 SYLKE®, Inc.（邮箱：
quality@sylke.com）及当地监管机构。 
本使用说明书为电子版。 如需纸质版，可通过 
compliance@sylke.com 免费申请（含邮费）。 

CZECH

Návod k použití prostředku SYLKE® Skin Closure

POPIS PROSTŘEDKU:
SYLKE® Skin Closure je jednorázová sterilní, tkaná náplast ze 
síťoviny z hedvábného fibroinu potažená na jedné straně tlakově 
citlivým lepidlem. Lepicí plocha je pokryta odnímatelnou 
uvolňovací vložkou s předem naříznutým jazýčkem.
JAK JE DODÁVÁN:
Každá náplast SYLKE® Skin Closure je sterilní v individuálně 
uzavřeném sáčku. Prostředek je dostupný v několika délkách a 
šířkách. Pro konkrétní rozměry a dostupné konfigurace balení se 
podívejte na produktový štítek a regionální katalog.
ZAMÝŠLENÉ POUŽITÍ: 
SYLKE® Skin Closure je sterilní jednorázová náplast z hedvábného 
fibroinu s tlakově citlivým lepidlem určená pro lokální uzavírání 
kůže a podporu ran. Prostředek se používá k upevnění dobře 
přiblížených kožních okrajů rány a k jejímu zakrytí a ochraně. 
Prostředek je navržen pro nošení až po dobu 14 dní při 
pravidelném sprchování. Prostředek SYLKE® Skin Closure mohou 
aplikovat poskytovatelé zdravotní péče nebo, pokud to povolují 
platné zákony a předpisy, laici podle přiložených pokynů. 
INDIKACE: 
Prostředek SYLKE® Skin Closure je indikován pro lokální uzavření 
a zakrytí důkladně vyčištěných jednoduchých tržných ran a 
drobných řezů, kde může sloužit jako hlavní kožní uzávěr. 
Prostředek SYLKE® Skin Closure je také indikován pro lokální 
uzavření a zakrytí pooperačních kožních řezů, u kterých byly 
uzavřeny hlubší vrstvy, kde se používá jako doplněk ke stehům 
nebo sponkám. Okraje rány musí být možné snadno přiblížit bez 
pnutí.
KONTRAINDIKACE:
• Prostředek SYLKE® Skin Closure je kontraindikován pro použití 

na infikovaných nebo kontaminovaných ranách. Příznaky 
infekce mohou zahrnovat: hnis, bolest, teplo, zčervenání, otok 
a/nebo horečku. Pokud jsou zaznamenány jakékoli známky 
infekce, vyhledejte lékařskou pomoc.

• Použití prostředku SYLKE® Skin Closure je kontraindikováno u 
ran, v nichž se nachází nečistoty, úlomky nebo jiné 
kontaminující látky. Rány musí být před aplikací důkladně 
vyčištěny. Zachycení kontaminantů pod prostředkem může 
vést k infekci.

• Použití prostředku SYLKE® Skin Closure je kontraindikováno u 
ran s vysokou tenzí bez podpory dalších prostředků pro kožní 
uzavření, např. stehů.

• Produkt SYLKE® Skin Closure je kontraindikován pro použití na 
rány, které aktivně krvácí.

• Použití prostředku SYLKE® Skin Closure je kontraindikováno 
pod povrchem kůže.

• Použití prostředku SYLKE® Skin Closure je kontraindikováno na 
slizničních plochách nebo okolních oblastech včetně rtů, uvnitř 
úst, očí, víček nebo v genitáliích a perianální oblasti.

UPOZORNĚNÍ:
• Prostředek SYLKE® Skin Closure je určen k nošení až po dobu 

14 dní při pravidelném sprchování. Předčasné odstranění 
produktu SYLKE® Skin Closure může vést k odloupnutí kůže, 
bolesti a/nebo zarudnutí. K usnadnění snadného sejmutí lze 
prostředek SYLKE® Skin Closure namočit do teplé vody, aby se 
lepidlo změkčilo.

• Pokud se kolem rány zakryté produktem SYLKE® Skin Closure 
objeví známky infekce, kontaktujte lékaře.

• Nepoužívejte produkt SYLKE® Skin Closure, pokud je sterilní 
obal poškozený nebo porušený.

• Jedinci s anamnézou citlivosti na hedvábí nebo lepivé 
materiály mohou být vystaveni zvýšenému riziku podráždění 
kůže nebo alergické reakce. Sledujte příznaky přecitlivělosti, 
včetně zarudnutí, otoku nebo vyrážky, v místě aplikace. Pokud 
se některý z těchto problémů objeví, sejměte prostředek a 
kontaktujte zdravotnického pracovníka.

OPATŘENÍ:
• Používejte prostředek SYLKE® Skin Closure pouze na místech, 

kde lze zajistit přilnavost. Příčiny nedostatečné přilnavosti 
zahrnují výtok, kožní oleje, vlhkost nebo místa s hustým 
ochlupením nebo vlasy, jako je pokožka hlavy.

• Účinnost prostředku SYLKE® Skin Closure pod sekundárním 
obvazem nebyl hodnocen. Poskytovatelé zdravotní péče by 
měli při zvažování použití sekundárního obvazu přes 
prostředek SYLKE® Skin Closure postupovat dle svého 
klinického úsudku. Laičtí uživatelé by neměli aplikovat 
sekundární obvaz přes prostředek SYLKE® Skin Closure bez 
předchozí konzultace s poskytovatelem zdravotní péče.

• Ponoření do vody může ovlivnit účinnost i délku používání 
prostředku.

DALŠÍ INFORMACE:
Prostředek SYLKE® Skin Closure není vyroben z přírodního 
gumového latexu.
Prostředek SYLKE® Skin Closure nebyl hodnocen pro použití v 
prostředí hyperbarické oxygenoterapie (HBOT). Bezpečnost a 
účinnost za hyperbarických podmínek nebyly prokázány. 
Poskytovatelé zdravotní péče by měli při zvažování použití 
prostředku SYLKE® Skin Closure u pacientů podstupujících HBOT 
postupovat dle svého klinického úsudku.
Produkt SYLKE® Skin Closure je bezpečný k použití v prostředí 
MR. Prostředek je vyroben výhradně z nekovových, 
nemagnetických a elektricky nevodivých materiálů. Neklinické 
testování prokázalo, že ve všech prostředích magnetické 
rezonance (MR) nepředstavuje žádná známá rizika a před 
vyšetřením magnetickou rezonancí jej není nutné odstranit. 
SKLADOVÁNÍ:
Pro nejlepší výsledky skladujte na chladném a suchém místě 
mimo přímé sluneční záření. Nepoužívejte po uplynutí data 
expirace uvedeného na štítku.
STERILITA:
Produkt SYLKE® Skin Closure je sterilizován ethylenoxidovým 
plynem. Nesterilizujte opakovaně. Nepoužívejte, pokud je obal 
otevřený nebo poškozený. Nepoužívejte prostředek SYLKE® Skin 
Closure, pokud je náplast poškozená nebo zbarvená. Veškerý 
nepoužitý materiál zlikvidujte.
APLIKACE:
Prostředek SYLKE® Skin Closure se má používat pouze na čisté a 
suché rány, u nichž lze okraje rány snadno přiblížit bez napětí. 
Prohlédněte si prostředí, kde bude prostředek SYLKE® Skin 
Closure používán a aplikován. Ujistěte se, že neobsahuje viditelné 
nečistoty nebo kontaminanty.
Krok 1. Důkladně vyčistěte a osušte ránu, abyste připravili kůži na 
správné přilnutí prostředku SYLKE® Skin Closure k okrajům rány. 
Krok 2. Otevřete sterilní váček. Vyjměte z váčku náplast SYLKE® 
Skin Closure. 
Krok 3. S uvolňovací vložkou stále na místě přiložte náplast k ráně 
a změřte potřebnou délku. Náplast by měla přesahovat každý 
konec rány nejméně o 1 cm. 
Krok 4. Pomocí čistých nůžek zkraťte náplast na požadovanou 
délku. 
Krok 5. Držte náplast a odlepte předem naříznutý jazýček, aby se 
odkryla lepicí plocha. 
Krok 6. Položte odkrytou lepicí plochu na kůži tak, aby 
přesahovala konec rány nejméně o 1 cm. Pevně zatlačte, aby se 
náplast přilepila k pokožce. 

Krok 7. Držte ukotvený konec a pomalu odlepujte uvolňovací 
vložku a přitlačujte lepicí náplast po celé délce rány. Náplast by 
měla přesahovat protilehlý okraj rány nejméně o 1 cm. Pokud 
délka rány přesahuje délku jedné náplasti, opakujte předchozí 
kroky s dalšími prostředky.
Krok 8. Pevně zatlačte po celé délce náplasti, aby dobře držela. 
Zkontrolujte, zda všechny okraje přiléhají k pokožce a zda se 
nikde nenadzvedávají. Správné přilnavosti se dosahuje 
rovnoměrným tlakem na celou náplast. 
NÁVOD K NOŠENÍ:
• Prostředek SYLKE® Skin Closure je navržen k nošení až po 

dobu 14 dní při pravidelném sprchování.
• Při sprchování nedrhněte prostředek houbou, peelingem ani 

jinými drsnými prostředky. Osušte jej jemně poklepáním.
• Když máte na sobě produkt SYLKE® Skin Closure, neplavte ani 

neponořujte celou ránu do vody. 
• Udržujte ránu čistou a bez špíny a nečistot. Nečistoty 

zachycené v prostředku SYLKE® Skin Closure mohou způsobit 
podráždění nebo infekci.

• Kontaktujte poskytovatele zdravotní péče, pokud se prostředek 
částečně či úplně odlepí dříve než po 14 dnech nebo pokud 
jsou přítomny známky infekce či podráždění.

• Po 14 dnech prostředek SYLKE® Skin Closure odstraňte.
• SYLKE® Skin Closure je jednorázový prostředek a nesmí se po 

odstranění znovu aplikovat.
POKYNY K ODSTRANĚNÍ:
Krok 1. Jemně zvedněte okraj prostředku SYLKE® Skin Closure na 
jednom konci rány.
Krok 2. Pomalu odlepujte prostředek SYLKE® Skin Closure od 
kůže podél linie rány. Druhou rukou přidržte okolní kůži, abyste 
snížili napětí při odstraňování náplasti SYLKE® Skin Closure.
Krok 3. Pokud se prostředek SYLKE® Skin Closure nedá snadno 
sloupnout z kůže, namočte náplast do teplé vody, aby změklo 
lepidlo.
Krok 4. Po úplném sejmutí vyhoďte náplast pro uzavírání kůže do 
běžného odpadkového koše. Nepoužívejte prostředek znovu ani 
jej opakovaně nesterilizujte.
Krok 5. Jakékoli zbytky lepidla a/nebo zaschlého výtoku z rány 
lze jemně odstranit z kůže teplou mýdlovou vodou. Pokud 
zůstanou nějaké zbytky, lze k jejich uvolnění použít odstraňovač 
lepidla určený pro lékařské účely.
INFORMUJTE VÝROBCE:
Pokud máte jakékoli dotazy nebo připomínky, kontaktujte prosím 
společnost SYLKE®, Inc. na adrese info@sylke.com.
Jakoukoli závažnou nežádoucí příhodu související s prostředkem 
nahlaste společnosti SYLKE®, Inc. na adrese quality@sylke.com a 
místnímu regulačnímu orgánu. 
Návod k použití je poskytován v elektronické podobě. Pokud je 
potřeba tištěná kopie, lze si ji vyžádat zdarma, včetně dopravy, 
přes adresu compliance@sylke.com. 

DANISH

Brugsanvisning til SYLKE®-hudlukningssystem

ENHEDSBESKRIVELSE:
SYLKE® hudlukningssystemet er en steril, vævet 
silkefibroingitterstrimmel til engangsbrug,
som er belagt med et trykfølsomt klæbemiddel. Den klæbende 
overflade dækkes af en aftagelig udløserslipforing med 
forudspaltet flig.
LEVERINGSFORM:
Hver SYLKE®-hudlukningsstrimmel leveres sterilt i en individuelt 
forseglet pose. Enheden fås i flere længder og bredder. Specifikke 
dimensioner og tilgængelige emballagekonfigurationer fremgår af 
produktmærkaten og det regionale katalog.
TILSIGTET BRUG: 
SYLKE® hudlukningssystemet er en steril, 
silkefibroingitterstrimmel til engangsbrug med et trykfølsomt 
klæbemiddel, der er beregnet til topisk hudlukning og sårstøtte. 
Enheden bruges til at holde godt tilnærmede hudkanter på et sår 
sammen og til at dække og beskytte såret. Enheden er designet til 
brug i op til 14 dage med regelmæssige brusebade. SYLKE® 
hudlukningssystemet må påføres af sundhedspersonale eller, hvor 
det er tilladt af gældende love og regler, af lægfolk efter de 
medfølgende instruktioner. 
INDIKATIONER: 
SYLKE® hudlukningssystemet er indiceret til topisk lukning og 
dækning af grundigt rensede simple snitsår og mindre snit, hvor 
det kan bruges som primær hudlukning. 
SYLKE®-hudlukningssystemet er også indiceret til topisk lukning 
og dækning af postoperative hudsnit, hvor dybere lag er lukket, 
hvor det bruges som supplement til suturer eller hæfteklammer. 
Sårkanter skal let tilnærmes uden spænding.
KONTRAINDIKATIONER:
• SYLKE® hudlukningssystemet er kontraindiceret til anvendelse 

på inficerede eller kontaminerede sår. Tegn på infektion kan 
omfatte: Pus, smerte, varme, rødme, hævelse og/eller feber. 
Hvis der er tegn på infektion, skal der søges lægehjælp.

• SYLKE® hudlukningssystemet er kontraindiceret til brug på sår 
med snavs, rester eller andre forurenende stoffer. Sårene skal 
renses grundigt før påføring. Ansamling af forurenende stoffer 
under enheden kan føre til infektion.

• SYLKE® hudlukningssystemet er kontraindiceret til brug på sår 
med høj spænding uden understøttelse fra yderligere 
hudlukningsenheder såsom suturer.

• SYLKE® hudlukningssystemet er kontraindiceret til brug på sår, 
der bløder aktivt.

• SYLKE® hudlukningssystemet er kontraindiceret til brug under 
hudoverfladen.

• SYLKE® hudlukningssystemet er kontraindiceret til brug på 
slimhindeoverflader eller omkringliggende områder, herunder 
læber, inde i munden, øjne, øjenlåg eller genital- og 
perianalområdet.

ADVARSLER:
• SYLKE® hudlukningssystemet er beregnet til at kunne bruges i 

op til 14 dage med rutinemæssige brusebade. Tidlig aftagning 
af SYLKE® hudlukningssystemet kan medføre hudafskalning, 
smerte og/eller rødme. SYLKE® hudlukningssystemet kan 
gennemvædes med varmt vand, så klæbemidlet bliver 
blødgjort.

• Hvis der opstår tegn på infektion omkring såret, der er dækket 
af SYLKE® hudlukningssystemet, skal en sundhedsfaglig 
person kontaktes.

• SYLKE® hudlukningssystemet må ikke anvendes, hvis den 
sterile emballage er beskadiget eller kompromitteret.

• Personer med en historie med følsomhed mod silke eller 
klæbende materialer kan have øget risiko for hudirritation eller 
allergisk reaktion. Hold øje med tegn på overfølsomhed, 
herunder rødme, hævelse eller udslæt på påføringsstedet. Hvis 
nogen af disse opstår, skal enheden fjernes, og der skal søges 
læge.

FORHOLDSREGLER:
• SYLKE® hudlukningssystemet må udelukkende anvendes i 

områder, hvor tilstrækkelig vedhæftning ikke kan opnås. Mulige 
årsager til utilstrækkelig vedhæftning omfatter forekomst af 
ekssudat, hudfedt, fugt eller områder med tæt behåring, såsom 
hovedbunden.

• SYLKE® hudlukningssystemets ydeevne under en sekundær 
forbinding er ikke blevet vurderet. Sundhedspersonale bør 
bruge klinisk vurdering, når de overvejer brug af sekundær 
forbinding frem for SYLKE® hudlukningssystemet. Lægfolk bør 
ikke påføre en sekundær forbinding over SYLKE® 
hudlukningssystemet uden først at konsultere en 
sundhedsudbyder.

• Nedsænkning i vand kan påvirke enhedens ydeevne og 
varighed af brugen.

YDERLIGERE OPLYSNINGER:
SYLKE® hudlukningssystemet er ikke lavet af naturgummilatex.
SYLKE® hudlukningsystemet er ikke blevet vurderet til brug i 
miljøer til hyperbar iltterapi (HBOT). Sikkerhed og ydeevne under 
hyperbare forhold er ikke blevet fastslået. Sundhedsudbydere bør 
foretage en klinisk vurdering, når de overvejer brugen af SYLKE® 
hudlukningssystemet på patienter, der gennemgår hyperbar 
iltterapi (HBOT). 
SYLKE® Skin Closure er MR-sikker. Produktet består udelukkende 
af materialer, der hverken er metalliske, magnetiske eller elektrisk 
ledende. Ikke-kliniske prøvninger har vist, at produktet ikke udgør 
nogen kendte farer i noget MR-miljø og ikke behøver at blive 
fjernet før en MR-scanning.
OPBEVARING:
Opbevares køligt og tørt samt beskyttet mod direkte sollys, så der 
opnås det bedste resultat. Må ikke anvendes efter udløbsdatoen 
på mærkaten.
STERILITET:
SYLKE® hudlukningssystemet er steriliseret med ethylenoxidgas. 
Må ikke resteriliseres. Må ikke anvendes, hvis emballagen er 
åbnet eller beskadiget. SYLKE® hudlukningssystemet
må ikke anvendes, hvis strimlen er beskadiget eller misfarvet. 
Kassér eventuelt ubrugt materiale.
ANVENDELSE:
SYLKE® hudlukningssystemet må kun anvendes på rene, tørre 
sår, hvor sårkanterne kan bringes tæt sammen uden spænding. 
Undersøg det miljø, hvori SYLKE® hudlukningssystemet vil blive 
håndteret og påført. Der må ikke forekomme synligt snavs eller 
forurenende stoffer.
Trin 1. Rens og tør såret grundigt til forberedelse af huden, så 
SYLKE® hudlukningssystemet kan opnå korrekt vedhæftning til 
sårkanterne. 
Trin 2. Åbn steril pose. Tag SYLKE® hudlukningsstrimlen ud af 
posen.
Trin 3. Mens udløserslipforingen stadig sidder på plads, holdes 
strimlen langs siden af viklingen til måling af den ønskede længde. 
Strimlen skal strække sig mindst 1 cm ud over hver ende af såret. 
Trin 4. Brug en ren saks til at klippe strimlen til den passende 
længde. 
Trin 5. Hold i strimlen, og træk den foropskårne flig tilbage, så 
klæbemidlet bliver eksponeret. 
Trin 6. Placer det eksponerede klæbende stykke på huden mindst 
1 cm ud over den ene ende af såret. Tryk fast, så strimlen 
forankres på huden. 
Trin 7. Mens du holder den forankrede ende på plads, skal du 
langsomt trække frigørelsesslipforingen af og presse på 
klæbestrimlen langs sårets længde. Strimlen skal strække sig 
mindst 1 cm ud over den modsatte ende af såret. Hvis sårets 
længde overstiger længden af en enkelt strimmel, gentages de 
foregående trin med flere enheder.
Trin 8. Tryk fast i hele strimlens længde, så den fastgøres. 
Bekræft, at alle kanter er flade mod huden, og at ingen sektioner 
er løftet. Korrekt vedhæftning opnås ved at påføre et jævnt tryk 
over hele strimlen.
ANVISNINGER VEDRØRENDE BRUG:
• SYLKE® hudlukningssystemet er beregnet til at kunne bæres i 

op til 14 dage med rutinemæssige brusebade.
• Når du tager bad, bør du ikke skrubbe enheden med en loofah, 

eksfoliant eller andet slibende middel. Dup den forsigtigt tør.
• Undgå svømning eller at nedsænke såret helt i vand, mens 

SYLKE® hudlukningssystemet anvendes. 
• Hold såret rent og uden snavs og fremmedlegemer. Snavs, der 

fanges i SYLKE® hudlukningssystemet, kan forårsage irritation 
eller infektion.

• Kontakt en sundhedsudbyder, hvis enheden løsner sig delvist 
eller helt i løbet af 14 dage, eller hvis der er tegn på infektion 
eller irritation.

• Tag SYLKE® hudlukningssystemet af efter 14 dage.
• SYLKE® hudlukningssystemet er en engangsenhed og må ikke 

påføres igen efter aftagning.
ANVISNINGER TIL FJERNELSE:
Trin 1. Løft forsigtigt kanten af SYLKE® hudlukningssystemet i den 
ene ende af såret.
Trin 2. Træk langsomt SYLKE® hudlukningssystemet væk fra 
huden langs sårets forløb. Brug den anden hånd til at stabilisere 
såret og reducere spændingen under aftagning af SYLKE® 
hudlukningsstrimlen.
Trin 3. Hvis SYLKE® hudlukningssystemet ikke kan tages nemt af 
huden, kan strimlen fugtes med varmt vand, så klæbemidlet 
blødgøres.
Trin 4. Når hudlukningsstrimlen er helt fjernet, skal den 
bortskaffes i en almindelig affaldsbeholder. Enheden må ikke 
genanvendes eller resteriliseres.
Trin 5. Eventuelle klæberester og/eller indtørret sårsekret kan 
forsigtigt fjernes fra huden med varmt sæbevand. Hvis der er 
rester, kan en medicinsk klæbemiddelfjerner bruges til at løsne 
limrester.
UNDERRET FABRIKANTEN:
Hvis du har spørgsmål eller kommentarer, kan du kontakte 
SYLKE®, Inc. på info@sylke.com.
Enhver alvorlig hændelse i forbindelse med enheden skal 
indberettes til SYLKE®, Inc. På quality@sylke.com samt til den 
lokale kompetente myndighed. 
Brugsanvisningen stilles til rådighed i elektronisk format. Hvis der 
ønskes 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 
zijdefibroïne 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 zijdefibroïne met een drukgevoelige 
kleeflaag, bedoeld voor het lokaal afsluiten van de huid en het 
ondersteunen van wonden. Het hulpmiddel wordt gebruikt om 

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 geïndiceerd 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 

geïnfecteerde 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 vóór 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 huidoppervlak 
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, huidoliën, 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 beïnvloeden.

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 patiënten 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 risicoʼs 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 

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 tijdens 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 käyttöohje 

LAITTEEN KUVAUS:
SYLKE®-haavansulkuteippi on kertakäyttöinen, steriili kudottu 
silkkifibroiiniverkkoliuska, jonka toinen puoli on päällystetty 
paineherkällä liimalla. Liimapinta on päällystetty irrotettavalla 
suojakalvolla, jossa on kieleke.
TOIMITUSTAPA:
Jokainen SYLKE®-haavansulkuteippiliuska toimitetaan steriilinä ja 
yksittäispakattuna suljettuun pussiin. Laite on saatavilla useina eri 
pituuksina ja leveyksinä. Katso tuotteen etiketti ja alueellinen 
luettelo saadaksesi tarkat mitat ja saatavilla olevat 
pakkausasetukset.
KÄYTTÖTARKOITUS: 
SYLKE®-haavansulkuteippi on steriili, kertakäyttöinen 
silkkifibroiiniverkkoliuska, jossa on paineherkkä liimapinta ja joka 
on tarkoitettu paikalliseen ihon sulkemiseen ja haavan tukemiseen. 
Laitetta käytetään pitämään haavan yhteensaatetut reunat koossa 
sekä peittämään ja suojaamaan haavaa. Laite on suunniteltu 
käytettäväksi jopa 14 päivän ajan. Käyttäjä voi käydä säännöllisesti 
suihkussa kyseisten päivien aikana. SYLKE®-haavansulkuteippiä 
voivat käyttää terveydenhuollon ammattilaiset tai sovellettavien 
lakien ja säädösten salliessa myös maallikkokäyttäjät, kunhan he 
noudattavat annettuja ohjeita. 
KÄYTTÖAIHEET: 
SYLKE®-haavansulkuteippi on tarkoitettu perusteellisesti 
puhdistettujen, yksinkertaisten ja pienten haavojen paikalliseen 
sulkemiseen ja peittämiseen, jolloin sitä voidaan käyttää 
ensisijaisena haavansulkumenetelmänä. 
SYLKE®-haavansulkuteippi on tarkoitettu myös käytettäväksi 
liitännäismenetelmänä sellaisten leikkaushaavojen ihokerroksen 
paikalliseen sulkemiseen ja peittämiseen, joissa syvemmät 
kerrokset on suljettu ompeleilla tai niiteillä. Haavan reunojen on 
oltava helposti yhteenliitettävissä ilman pingotusta.
VASTA-AIHEET:
• SYLKE®-haavansulkuteippiä ei saa käyttää tulehtuneille tai 

kontaminoituneille haavoille. Infektion merkkejä voivat olla: 
mätä, kipu, lämpö, punoitus, turvotus ja/tai kuume. Jos 
infektion merkkejä ilmenee, hakeudu lääkärin hoitoon.

• SYLKE®-haavansulkuteippiä ei saa käyttää haavoille, joissa on 
likaa, roskia tai muita epäpuhtauksia. Haavat täytyy puhdistaa 
perusteellisesti ennen tuotteen asettamista. Epäpuhtauksien 
jääminen laitteen alle voi johtaa infektioon.

• SYLKE®-haavansulkuteippiä ei saa käyttää haavoissa, joiden 
reunoihin kohdistuu paljon painetta, ilman ylimääräisiä 
haavansulkulaitteita, esim. ompeleita.

• SYLKE®-haavansulkuteippiä ei saa käyttää haavoille, jotka 
vuotavat aktiivisesti verta.

• SYLKE®-haavansulkuteippiä ei saa käyttää ihon pintakerrosta 
syvemmällä.

• SYLKE®-haavansulkuteippiä ei saa käyttää limakalvojen 
pinnoilla tai niitä ympäröivillä alueilla, kuten huulilla, suun 
sisäpuolella, silmissä, silmäluomilla tai sukupuolielinten ja 
perianaalialueella.

VAROITUKSET:
• SYLKE®-haavansulkuteippi on tarkoitettu käytettäväksi jopa 14 

päivän ajan. Käyttäjä voi käydä säännöllisesti suihkussa 
kyseisten päivien aikana. SYLKE®-haavansulkuteipin 
ennenaikainen poisto voi aiheuttaa ihon kuoriutumista, kipua 
ja/tai punoitusta. Ennenaikaisen poistamisen helpottamiseksi 
SYLKE®-haavansulkuteippiä voidaan liottaa lämpimässä 
vedessä, jotta liima pehmenee.

• Jos SYLKE®-haavansulkuteipin peittämän haavan ympärillä on 
infektion merkkejä, ota yhteyttä lääkäriin.

• Älä käytä SYLKE®-haavansulkuteippiä, jos steriili pakkaus on 
vaurioitunut tai auennut.

• Henkilöillä, joilla on aiemmin ollut herkkyyttä silkille tai 
liima-aineille, voi olla kohonnut ihoärsytyksen tai allergisen 
reaktion riski. Seuraa yliherkkyyden merkkejä, kuten 
punoitusta, turvotusta tai ihottumaa asetuskohdassa. Jos näitä 
ilmenee, irrota laite ja ota yhteyttä terveydenhuollon 
ammattilaiseen.

VAROTOIMET:
• Käytä SYLKE®-haavansulkuteippiä vain sellaisilla alueilla, joihin 

se voi tarttua. Tarttumattomuuden syitä ovat eritteet, ihon öljyt, 
kosteus tai tiheän karvoituksen alueet, kuten päänahka.

• SYLKE®-haavansulkuteipin suorituskykyä toissijaisen sidoksen 
alla ei ole arvioitu. Terveydenhuollon ammattilaisten tulisi 

käyttää kliinistä harkintaa harkitessaan toissijaisen sidoksen 
käyttöä SYLKE®-haavansulkuteipin päällä. Maallikkokäyttäjien 
ei tulisi laittaa toissijaista sidosta SYLKE®-haavansulkuteipin 
päälle konsultoimatta ensin terveydenhuollon ammattilaista.

• Veden alle upottaminen voi vaikuttaa laitteen suorituskykyyn ja 
käyttöikään.

LISÄTIETOJA:
SYLKE®-haavansulkuteippiä ei ole valmistettu 
luonnonkumilateksista.
SYLKE®-haavansulkuteippiä ei ole arvioitu käytettäväksi 
ylipainehappihoidossa (HBOT). Turvallisuutta ja suorituskykyä 
hyperbaarisissa olosuhteissa ei ole vahvistettu. Terveydenhuollon 
ammattilaisten tulisi käyttää kliinistä harkintaa harkitessaan 
SYLKE®-haavansulkuteipin käyttöä HBOT-potilailla.
SYLKE®-haavansulkuteippi on MK-turvallinen. Laite koostuu 
kokonaan materiaaleista, jotka eivät ole metallia, magneettisia tai 
sähköä johtavia. Ei-kliininen testaus on osoittanut, että laite ei 
aiheuta mitään vaaroja MK-ympäristössä ja että sitä ei tarvitse 
poistaa ennen magneettikuvausta. 
SÄILYTYS:
Parhaan lopputuloksen saavuttamiseksi säilytä viileässä, kuivassa 
paikassa poissa suorasta auringonvalosta. Älä käytä etikettiin 
painetun viimeisen käyttöpäivän jälkeen.
STERIILIYS:
SYLKE®-haavansulkuteippi steriloidaan eteenioksidikaasulla. Ei 
saa steriloida uudelleen. Älä käytä tuotetta, jos pakkaus on avattu 
tai vaurioitunut. Älä käytä SYLKE®-haavansulkuteippiä, jos 
liuskassa on vaurioita tai värinmuutoksia. Heitä pois kaikki 
käyttämättä jäänyt materiaali.
ASETTAMINEN:
SYLKE®-haavansulkuteippiä saa käyttää vain puhtaille, kuiville 
haavoille, joiden ihoreunat voidaan helposti asettaa toisiaan 
vasten ilman pingotusta. Tutki ympäristöä, jossa 
SYLKE®-haavansulkuteippiä on tarkoitus käsitellä, ja aluetta, johon 
se on tarkoitus asettaa. Varmista, ettei näkyvää likaa tai 
epäpuhtauksia ole läsnä.
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 yhä paikallaan, pidä liuskaa 
haavan vieressä ja mittaa tarvittava pituus. Liuskan tulisi ulottua 
vähintään 1 cm haavan kummankin pään yli. 
Vaihe 4. Leikkaa liuska puhtailla saksilla sopivan pituiseksi. 
Vaihe 5. Pitele liuskaa ja irrota liimapintaa suojaava liuska 
vetämällä kielekkeestä, jotta liima paljastuu. 
Vaihe 6. Aseta paljas liimaosa iholle aloittaen vähintään 1 cm 
etäisyydeltä haavan toisesta päästä. Paina liuskaa tiukasti 
kiinnittääksesi sen ihoon. 
Vaihe 7. Pidä kiinnitettyä päätä paikallaan, irrota suojakalvo ja 
paina liimanauhaa haavan pituudelle. Liuskan tulisi ulottua 
vähintään 1 cm haavan vastakkaisen pään yli. Jos haava on 
pidempi kuin yksittäinen liuska, käytä useampia liuskoja ja toista 
aiemmat vaiheet.
Vaihe 8. Paina liuskaa tiukasti koko sen pituudelta, jotta se 
kiinnittyy. Tarkista, että kaikki reunat ovat litteinä ihoa vasten eikä 
mikään osa ole koholla. Liuska tarttuu kunnolla, kun sen koko 
pituudelle kohdistetaan tasaisesti painetta. 
KÄYTTÖOHJEET:
• SYLKE®-haavansulkuteippi on suunniteltu käytettäväksi jopa 14 

päivän ajan. Käyttäjä voi käydä säännöllisesti suihkussa 
kyseisten päivien aikana.

• Suihkussa käydessäsi älä hankaa laitetta pesusienellä, 
kuorinta-aineella tai muulla hankaavalla. Kuivaa tuote varovasti 
taputtelemalla.

• Älä ui tai upota haavaa kokonaan veteen käyttäessäsi 
SYLKE®-haavansulkuteippiä. 

• Pidä haava puhtaana ja vapaana liasta ja roskista. 
SYLKE®-haavansulkuteipin sisään joutunut lika voi aiheuttaa 
ärsytystä tai infektion.

• Ota yhteyttä terveydenhuollon ammattilaiseen, jos laite irtoaa 
osittain tai kokonaan ennen 14 päivää tai jos ilmenee infektion 
tai ärsytyksen merkkejä.

• Poista SYLKE®-haavansulkuteippi 14 päivän jälkeen.
• SYLKE®-haavansulkuteippi on kertakäyttöinen laite, eikä sitä 

saa käyttää uudelleen poistamisen jälkeen.
IRROTTAMISOHJEET:
Vaihe 1. Nosta varovasti SYLKE®-haavansulkuteipin reunaa 
haavan toisesta päästä.
Vaihe 2. Vedä SYLKE®-haavansulkuteippi hitaasti pois iholta 
haavaa pitkin. Vakauta ympäröivää ihoa toisella kädellä 
jännityksen vähentämiseksi, kun 
SYLKE®-haavansulkuteippiliuskaa irrotetaan.
Vaihe 3. Jos SYLKE®-haavansulkuteippi ei irtoa helposti iholta, 
liota sitä lämpimässä vedessä. Tämä pehmentää liimaa.
Vaihe 4. Kun se on kokonaan poistettu, heitä 
haavansulkuteippiliuska tavalliseen jäteastiaan. Älä käytä tai 
steriloi laitetta uudelleen.
Vaihe 5. Liimajäämät ja/tai kuivuneet haavan eritteet voidaan 
puhdistaa iholta hellävaraisesti lämpimällä saippuavedellä. Jos 
jäämiä jää, voidaan käyttää lääketieteellisen liiman poistoainetta 
liimajäämien irrottamiseen.
ILMOITTAMINEN VALMISTAJALLE:
Jos sinulla on kysyttävää tai kommentteja, ota yhteyttä SYLKE® 
Inc:iin lähettämällä sähköpostia osoitteeseen info@sylke.com.
Ilmoita laitteeseen liittyvästä vakavasta vaaratilanteesta SYLKE® 
Inc:lle lähettämällä sähköpostia osoitteeseen quality@sylke.com 
sekä paikalliselle sääntelyviranomaiselle. 
Käyttöohje on saatavilla sähköisessä muodossa. Jos tarvitset 
paperikopion, sen voi pyytää maksutta, mukaan lukien postikulut, 
ottamalla yhteyttä osoitteeseen compliance@sylke.com. 

FRENCH - CANADA

Mode dʼemploi de la bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée 

DESCRIPTION DU PRODUIT :
SYLKE® est une bandelette tissée en fibroïne de soie, stérile et à 
usage unique, recouverte sur une face dʼun adhésif sensible à la 
pression. La surface adhésive est recouverte dʼun film protecteur 
pelable doté dʼune 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 
lʼétiquette du produit et le catalogue régional pour connaître les 
dimensions précises et les configurations dʼemballage existantes.
UTILISATION : 
La bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée est une bande 
stérile à usage unique tissée en fibroïne de soie, dotée dʼun 
adhésif sensible à la pression. Elle est destinée à fermer et à 
traiter les plaies cutanées. Elle permet de rapprocher et fixer les 
bords des plaies cutanées, ainsi quʼà couvrir et protéger la plaie. 
Elle est conçue pour rester en place jusquʼà 14 jours, tout en 
tolérant les douches quotidiennes. La bandelette SYLKE® pour 
fermeture cutanée peut être appliquée par des professionnels de 
la santé ou, lorsque la législation et la réglementation en vigueur 

le permettent, par des utilisateurs non professionnels en suivant 
les instructions données. 
INDICATIONS : 
La bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée est parfaitement 
adaptée à la fermeture et la protection locales des lacérations 
simples et des coupures superficielles soigneusement nettoyées, 
où elle peut être 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 être 
rapprochés facilement, sans tension.
CONTRE-INDICATIONS :
• La bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée est 

contre-indiquée pour les plaies infectées ou contaminées. 
Signes dʼinfection : écoulement purulent, douleur, sensation de 
chaleur, rougeur, gonflement et/ou fièvre. En cas de signes 
dʼinfection, consultez un médecin.

• Lʼutilisation de la bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée 
est contre-indiquée sur les plaies contenant des salissures, 
des débris ou dʼautres contaminants. Les plaies doivent être 
soigneusement nettoyées avant lʼapplication. La présence de 
contaminants sous la bandelette peut favoriser les infections.

• Lʼutilisation de la bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée 
est contre-indiquée dans le cas de plaies soumises à une forte 
tension sans le recours à des dispositifs complémentaires de 
fermeture cutanée, par exemple des sutures.

• La bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée est 
contre-indiquée sur les plaies qui saignent abondamment.

• La bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée est 
contre-indiquée sous la surface de la peau.

• La bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée est 
contre-indiquée sur les muqueuses ou les zones 
environnantes, notamment les lèvres, lʼintérieur de la bouche, 
les yeux, les paupières, ainsi que les régions génitales et 
périanales.

AVERTISSEMENTS :
• La bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée est conçue 

pour rester en place jusquʼà 14 jours, tout en tolérant les 
douches quotidiennes. Un retrait prématuré de la bandelette 
cutanée SYLKE® peut entraîner 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 lʼeau tiède pour dissoudre 
lʼadhésif.

• Si des signes dʼinfection apparaissent autour de la plaie 
recouverte par la bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée, 
consultez un professionnel de santé.

• Nʼutilisez pas la bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée si 
lʼemballage stérile est endommagé ou compromet la stérilité du 
produit.

• Les personnes présentant des antécédents de sensibilité à la 
soie ou aux adhésifs peuvent courir un risque accru dʼirritation 
cutanée ou de réactions allergiques. Surveillez lʼapparition de 
signes dʼhypersensibilité, notamment des rougeurs, un 
gonflement ou une irritation cutanée au niveau de la partie 
traitée. Si lʼun de ces symptômes apparaît, retirez la bandelette 
et contactez un professionnel de santé.

PRÉCAUTIONS :
• Nʼappliquez la bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée que 

sur les zones où une adhérence est possible. Parmi les causes 
dʼune adhérence insatisfaisante, notons les exsudats, le 
sébum, lʼhumidité ou les zones à forte pilosité, comme le cuir 
chevelu.

• Lʼefficacité de la bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée 
sous une compresse secondaire nʼa pas été évaluée. Les 
professionnels de santé doivent faire preuve de discernement 
clinique lorsquʼils envisagent dʼappliquer 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 lʼeau peut nuire aux performances et à la 
durée de vie de la bandelette.

INFORMATIONS SUPPLÉMENTAIRES :
La bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée ne contient pas de 
latex de caoutchouc naturel.
Lʼutilisation de la bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée nʼa 
pas été évaluée dans le cadre dʼune oxygénothérapie hyperbare 
(OHB). La sécurité et lʼefficacité dans des conditions hyperbares 
nʼont pas été établies. Les professionnels de santé doivent faire 
preuve de discernement clinique lorsquʼils envisagent dʼutiliser la 
bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée chez des patients 
suivant un traitement par OHB. 
La fermeture cutanée SYLKE® est sécuritaire pour la RM. 
Lʼappareil est entièrement composé de matériaux non métalliques, 
non magnétiques et non conducteurs électriquement. Les tests 
non cliniques ont démontré quʼelle ne présente aucun danger 
connu dans tous les environnements de RM et quʼelle nʼest pas 
nécessaire dʼêtre retirée avant lʼimagerie par résonance 
magnétique.
STOCKAGE :
Pour un résultat optimal, conservez le produit dans un endroit 
frais et sec, à lʼabri de la lumière directe du soleil. Nʼutilisez pas 
après la date de péremption indiquée sur lʼétiquette.
STÉRILITÉ :
La bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée est stérilisée à 
lʼoxyde dʼéthylène. Ne pas re-stériliser. Ne pas utiliser si 
lʼemballage est ouvert ou endommagé. Nʼutilisez 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 être utilisée 
que sur des plaies propres et sèches dont les bords des plaies 
cutanées peuvent être facilement rapprochées sans tension. 
Évaluez le milieu dans lequel la bandelette SYLKE® pour 
fermeture cutanée sera manipulée et appliquée. Sʼassurer quʼil nʼy 
a pas de saleté ou de contaminants visibles.
Étape 1. Nettoyez soigneusement la plaie et séchez-la afin de 
préparer la peau à une bonne adhérence de la bandelette SYLKE® 
pour fermeture cutanée sur les bords de la plaie. 
Étape 2. Ouvrez la pochette stérile. Retirez la bandelette SYLKE® 
pour fermeture cutanée de la pochette. 
Étape 3. Sans retirer le film protecteur, placez la bandelette le long 
de la plaie pour mesurer la longueur nécessaire. La bandelette 
doit dépasser dʼau moins 1 cm de chaque extrémité de la plaie. 
Étape 4. À lʼaide de ciseaux propres, coupez la bandelette à la 
longueur souhaitée. 
Étape 5. Tenez la bandelette et soulevez la languette 
pré-découpée pour découvrir lʼadhésif. 
Étape 6. Placez la partie adhésive apparente sur la peau, en 
dépassant dʼau moins 1 cm lʼune des extrémités de la plaie. 
Appuyez fermement pour bien fixer la bandelette sur la peau. 
Étape 7. Tout en maintenant lʼextrémité en place, retirez lentement 
le film protecteur et appuyez sur la bande adhésive sur toute la 
longueur de la plaie. La bandelette doit dépasser dʼau moins 1 cm 

de lʼextrémité opposée de la plaie. Si la longueur de la plaie 
dépasse celle dʼune seule bande, répétez les étapes précédentes 
en utilisant des bandelettes supplémentaires.
Étape 8. Appuyez fermement sur toute la longueur de la 
bandelette pour la fixer. Vérifiez que tous les bords sont bien à 
plat contre la peau et quʼaucune partie ne se soulève. Pour obtenir 
une bonne adhérence, il faut exercer une pression uniforme sur 
toute la bandelette.
CONSIGNES DʼUTILISATION :
• La bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée est conçue 

pour rester en place jusquʼà 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 complètement la plaie 
sous lʼeau lorsque vous avez une bandelette SYLKE® pour 
fermeture cutanée. 

• Veillez à ce que la plaie reste propre et exempte de saleté et de 
débris. La saleté qui sʼaccumule 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 complètement avant 14 jours ou si 
des signes dʼinfection ou dʼirritation apparaissent.

• Retirez la bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée après 14 
jours.

• La bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée est à usage 
unique. Elle ne doit pas être réutilisée après avoir été retirée.

INSTRUCTIONS POUR LE RETRAIT :
Étape 1. Soulevez délicatement le bord de la bandelette SYLKE® 
pour fermeture cutanée à lʼune des extrémités de la plaie.
Étape 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.
Étape 3. Si la bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée ne se 
détache pas facilement de la peau, trempez la bandelette dans de 
lʼeau tiède pour dissoudre lʼadhésif.
Étape 4. Une fois complètement retirée, jetez la bandelette pour 
suture cutanée dans une poubelle ordinaire. Ne réutilisez ni ne 
re-stérilisez la bandelette.
Étape 5. Les résidus de colle et/ou les exsudats séchés peuvent 
être éliminés délicatement de la peau à lʼaide dʼeau chaude 
savonneuse. Sʼil reste des résidus, vous pouvez utiliser un 
dissolvant médical pour les éliminer.
PRÉVENIR LE FABRICANT :
Si vous avez des questions ou des remarques, nʼhésitez pas à 
contacter SYLKE®, Inc. à lʼadresse info@sylke.com.
Veuillez signaler tout incident grave lié à la bandelette à SYLKE®, 
à lʼadresse quality@sylke.com et à lʼautorité de régulation locale. 
Le mode dʼemploi est disponible en format électronique. Si vous 
avez besoin dʼune version papier, vous pouvez en faire la 
demande gratuitement, frais de port compris, à lʼadresse 
compliance@sylke.com. 

FRENCH - FRANCE

SYLKE® Skin Closure - Notice dʼutilisation

DESCRIPTION DU DISPOSITIF :
SYLKE® Skin Closure est une bande de treillis en fibroïne de soie 
tissée stérile à usage unique, enduite sur une face dʼun adhésif 
sensible à la pression. La surface adhésive est recouverte dʼun 
film protecteur amovible avec une languette pré-fendue.
PRÉSENTATION :
Chaque bande SYLKE® Skin Closure est fournie stérile dans une 
pochette individuelle scellée. Le dispositif est disponible en 
plusieurs longueurs et largeurs. Consulter lʼétiquette du produit et 
le catalogue applicable à votre région pour connaître les 
dimensions et configurations dʼemballage disponibles.
UTILISATION PRÉVUE : 
SYLKE® Skin Closure est une bande de treillis en fibroïne de soie 
stérile à usage unique, dotée dʼun adhésif sensible à la pression, 
destinée à la fermeture cutanée topique et au soutien des plaies. 
Le dispositif est destiné à maintenir les berges cutanées dʼune 
plaie en bonne apposition, ainsi quʼà couvrir et protéger la plaie. 
Le dispositif est conçu pour une durée de port pouvant aller 
jusquʼà 14 jours, y compris en cas de douches régulières. La 
bande SYLKE® Skin Closure peut être appliquée par des 
professionnels de santé ou, lorsque les lois et réglementations 
applicables lʼautorisent, 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, lorsquʼelle 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 déjà été refermées, auquel cas elle est 
utilisée en complément des sutures ou des agrafes. Les berges de 
la plaie doivent pouvoir être facilement rapprochées sans tension.
CONTRE-INDICATIONS :
• Lʼutilisation de la bande SYLKE® Skin Closure est 

contre-indiquée sur les plaies infectées ou contaminées. Les 
signes dʼinfection peuvent inclure : présence de pus, douleur, 
chaleur, rougeur, gonflement et/ou fièvre. En présence de tout 
signe dʼinfection, consulter un professionnel de santé.

• La bande SYLKE® Skin Closure est contre-indiquée pour les 
plaies contenant des saletés, des débris ou dʼautres 
contaminants. Les plaies doivent être soigneusement 
nettoyées avant lʼapplication. Des contaminants piégés sous le 
dispositif peuvent entraîner une infection.

• Lʼutilisation de SYLKE® Skin Closure est contre-indiquée sur 
les plaies soumises à une forte tension sans le soutien dʼautres 
dispositifs de fermeture cutanée, tels que les sutures.

• Lʼutilisation de la bande SYLKE® Skin Closure est 
contre-indiquée sur les plaies présentant un saignement actif.

• La bande SYLKE® Skin Closure est contre-indiquée pour une 
utilisation sous-cutanée.

• La bande SYLKE® Skin Closure est contre-indiquée pour une 
utilisation sur les surfaces muqueuses ou les zones 
adjacentes, notamment les lèvres, lʼintérieur de la bouche, les 
yeux, les paupières, ainsi que les régions génitale et périanale.

AVERTISSEMENTS :
• La bande SYLKE® Skin Closure est conçue pour une durée de 

port pouvant aller jusquʼà 14 jours, y compris en cas de 
douches régulières. 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 être imbibée dʼeau tiède afin 
de ramollir lʼadhésif.

• En cas de signes dʼinfection 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 lʼemballage 

stérile est endommagé ou compromis.
• Les personnes ayant des antécédents de sensibilité à la soie 

ou aux matériaux adhésifs peuvent présenter un risque accru 
dʼirritation cutanée ou de réaction allergique. Surveiller 
lʼapparition de signes dʼhypersensibilité, notamment des 
rougeurs, un gonflement ou une éruption cutanée au site 
dʼapplication. Si lʼun de ces signes apparaît, retirer le dispositif 
et contacter un professionnel de santé.

PRÉCAUTIONS :
• Appliquer la bande SYLKE® Skin Closure uniquement sur des 

zones où lʼadhésion peut être assurée. Parmi les causes dʼune 
adhérence insuffisante figurent la présence dʼexsudat, de 
sébum cutané, dʼhumidité ou de zones à forte pilosité comme 
le cuir chevelu.

• Les performances de la bande SYLKE® Skin Closure sous une 
compresse secondaire nʼont pas été évaluées. Les 
professionnels de santé devraient faire preuve de jugement 
clinique lorsquʼils envisagent dʼutiliser 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.

• Lʼimmersion dans lʼeau peut affecter les performances du 
dispositif ainsi que sa durée dʼutilisation.

INFORMATIONS COMPLÉMENTAIRES :
La bande SYLKE® Skin Closure ne contient pas de latex de 
caoutchouc naturel.
La bande SYLKE® Skin Closure nʼa pas été évaluée pour une 
utilisation dans un environnement dʼoxygénothérapie hyperbare 
(OHB). La sécurité et les performances dans des conditions 
hyperbares nʼont pas été établies. Les professionnels de santé 
devraient faire preuve de jugement clinique lorsquʼils envisagent 
dʼutiliser la bande SYLKE® Skin Closure chez les patients 
subissant une OHB. 
SYLKE® Skin Closure est compatible avec l'IRM. L'appareil est 
entièrement 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 à une imagerie par résonance 
magnétique.
STOCKAGE :
Pour de meilleurs résultats, conserver le produit dans un endroit 
frais et sec, à lʼabri de la lumière directe du soleil. Ne pas utiliser 
après la date dʼexpiration indiquée sur lʼétiquette.
STÉRILITÉ :
La bande SYLKE® Skin Closure est stérilisée par du gaz oxyde 
dʼéthylène. Ne pas re-stériliser. Ne pas utiliser si lʼemballage 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 être utilisée que sur des 
plaies propres et sèches, lorsque les berges de la plaie peuvent 
être facilement rapprochées sans tension. Examiner 
lʼenvironnement dans lequel la bande SYLKE® Skin Closure sera 
manipulée et appliquée. Vérifier lʼabsence de saletés ou de 
contaminants visibles.
Étape 1. Nettoyer soigneusement et sécher la plaie afin de 
préparer la peau à une bonne adhérence de la bande SYLKE® 
Skin Closure sur les berges de la plaie. 
Étape 2. Ouvrir la pochette stérile. Retirer la bande SYLKE® Skin 
Closure de sa pochette. 
Étape 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 dʼau moins 1 cm de chaque côté de la plaie. 
Étape 4. À lʼaide de ciseaux propres, couper la bande à la bonne 
longueur. 
Étape 5. Tenir la bande et décoller la languette pré-fendue afin 
dʼexposer lʼadhésif. 
Étape 6. Placer la section adhésive exposée sur la peau, à au 
moins 1 cm au-delà dʼune extrémité de la plaie. Appuyer 
fermement pour ancrer la bande à la peau. 
Étape 7. Tout en maintenant lʼextrémité 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 dʼau moins 1 
cm de lʼautre côté de la plaie. Si la longueur de la plaie excède 
celle dʼune seule bande, répéter les étapes précédentes avec des 
bandes supplémentaires. 
Étape 8. Appuyer fermement sur toute la longueur de la bande 
afin dʼassurer sa fixation. Vérifier que tous les bords reposent bien 
à plat contre la peau et quʼaucune section nʼest soulevée. Une 
adhérence correcte est obtenue en exerçant une pression 
uniforme sur toute la longueur de la bande. 
INSTRUCTIONS DE PORT :
• La bande SYLKE® Skin Closure est conçue pour une durée de 

port pouvant aller jusquʼà 14 jours, y compris en cas de 
douches régulières.

• 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 complètement 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 complètement avant 14 jours, ou en présence 
de signes dʼinfection ou dʼirritation.

• Retirer la bande SYLKE® Skin Closure après 14 jours.
• SYLKE® Skin Closure est un dispositif à usage unique et ne 

doit pas être réappliqué après le retrait.
INSTRUCTIONS DE RETRAIT :
Étape 1. Soulever délicatement le bord de la bande SYLKE® Skin 
Closure à une extrémité de la plaie.
Étape 2. Décoller lentement la bande SYLKE® Skin Closure de la 
peau en suivant la ligne de la plaie. Utiliser lʼautre main pour 
stabiliser la peau environnante afin de réduire la tension pendant 
le retrait de la bande SYLKE® Skin Closure.
Étape 3. Si la bande SYLKE® Skin Closure ne se retire pas 
facilement de la peau, lʼimbiber dʼeau tiède pour ramollir lʼadhésif.
Étape 4. Une fois la bande de fermeture cutanée complètement 
retirée, la jeter dans un conteneur à déchets standard. Ne pas 
réutiliser ni re-stériliser le dispositif.
Étape 5. Tout adhésif résiduel et/ou exsudat de plaie séché peut 
être délicatement nettoyé de la peau avec de lʼeau tiède 
savonneuse. Si des résidus subsistent, un dissolvant dʼadhésif 
médical peut être utilisé pour éliminer les résidus.
INFORMER LE FABRICANT :
Si vous avez des questions ou des commentaires, veuillez 
contacter SYLKE®, Inc. à info@sylke.com.
Veuillez signaler tout incident grave lié au dispositif à SYLKE®, 
Inc. à lʼadresse quality@sylke.com ainsi quʼà lʼautorité 
réglementaire locale. 
Les notices dʼutilisation sont fournies au format électronique. Si 
une copie papier est requise, elle peut être demandée 
gratuitement (frais dʼexpédition inclus), via 
compliance@sylke.com.

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 Klebefläche 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 Längen 
und Breiten erhältlich. Siehe Produktetikett und regionalen Katalog 
für spezifische Maße und verfügbare 
Verpackungskonfigurationen.
VERWENDUNGSZWECK: 
Der SYLKE® Hautverschlussstreifen ist ein steriler 
Einweg-Streifen aus Seidenfibroin-Netzgewebe mit einem 
Haftkleber, der für den topischen Hautverschluss und die 
Wundstützung bestimmt ist. Das Produkt dient dazu, gut 
aneinanderliegende Hautränder einer Wunde zusammenzuhalten 
sowie die Wunde abzudecken und zu schützen. Das Produkt ist 
für eine Tragedauer von bis zu 14 Tagen bei regelmäßigem 
Duschen konzipiert. SYLKE® Hautverschlussstreifen können von 
medizinischem Fachpersonal oder, sofern dies nach den 
geltenden Gesetzen und Vorschriften zulässig ist, von Laien unter 
Befolgung der beiliegenden Gebrauchsanweisung angewendet 
werden. 
INDIKATIONEN: 
SYLKE® Hautverschlussstreifen sind für den topischen Verschluss 
und die Abdeckung gründlich gereinigter einfacher Risswunden 
und kleinerer Schnitte indiziert, wobei sie als primärer 
Hautverschluss eingesetzt werden können. SYLKE® 
Hautverschlussstreifen sind auch für den topischen Verschluss 
und die Abdeckung postoperativer Hautinzisionen indiziert, bei 
denen die tieferen Schichten bereits verschlossen wurden; dabei 
werden sie als Ergänzung zu Nähten oder Klammern verwendet. 
Die Wundränder müssen sich leicht und spannungsfrei annähern 
lassen.
KONTRAINDIKATIONEN:
• Der SYLKE® Hautverschlussstreifen ist für die Anwendung bei 

infizierten oder verschmutzten Wunden kontraindiziert. 
Anzeichen einer Infektion können sein: Eiter, Schmerzen, 
Wärme, Rötung, Schwellung und/oder Fieber. Nehmen Sie bei 
Anzeichen einer Infektion medizinische Hilfe in Anspruch.

• Die Anwendung von SYLKE® Hautverschlussstreifen ist bei 
Wunden, die Schmutz, Fremdkörper oder andere 
Verunreinigungen enthalten, kontraindiziert. Wunden müssen 
vor Anwendung gründlich gereinigt werden. Der Verbleib von 
Verunreinigungen unter dem Produkt kann zu Infektionen 
führen.

• Der SYLKE® Hautverschlussstreifen ist für die Anwendung bei 
Wunden mit hoher Spannung ohne die Unterstützung 
zusätzlicher Hautverschlussvorrichtungen, z. B. Nähten, 
kontraindiziert.

• Der SYLKE® Hautverschlussstreifen ist für die Anwendung bei 
aktiv blutenden Wunden kontraindiziert.

• Die Anwendung von SYLKE® Hautverschlussstreifen unter der 
Hautoberfläche ist kontraindiziert.

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

WARNUNGEN:
• SYLKE® Hautverschlussstreifen sind für eine Tragedauer von 

bis zu 14 Tagen bei regelmäßigem Duschen vorgesehen. 
Vorzeitiges Entfernen des SYLKE® Hautverschlussstreifens 
kann zu Hautabschürfungen, Schmerzen und/oder Rötungen 
führen. Um das frühzeitige 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 beschädigt oder beeinträchtigt ist.

• Personen, bei denen in der Vergangenheit eine Empfindlichkeit 
gegenüber Seide oder Klebematerialien festgestellt wurde, 
haben möglicherweise ein erhöhtes Risiko für Hautreizungen 
oder allergische Reaktionen. Achten Sie auf Anzeichen einer 
Überempfindlichkeit, darunter Rötungen, 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 gewährleistet ist. Ursachen für 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 Sekundärverband wurde nicht untersucht. 
Medizinisches Fachpersonal sollte bei der Entscheidung über 
die Verwendung eines Sekundärverbands über dem SYLKE® 
Hautverschlussstreifen sein klinisches Urteilsvermögen walten 
lassen. Laien sollten keinen sekundären Verband über SYLKE® 
Hautverschlussstreifen anlegen, ohne zuvor einen Arzt zu 
konsultieren.

• Ein Untertauchen in Wasser kann die Leistung und 
Nutzungsdauer des Produkts beeinträchtigen.

ZUSÄTZLICHE INFORMATIONEN:
SYLKE® Hautverschlussstreifen enthalten kein Naturgummilatex.
SYLKE® Hautverschlussstreifen wurden nicht für den Einsatz in 
hyperbaren Sauerstofftherapie-(HBOT)-Umgebungen getestet. 
Die Sicherheit und Wirksamkeit unter Überdruckbedingungen 
wurden nicht nachgewiesen. Medizinisches Fachpersonal sollte 
bei der Entscheidung über den Einsatz von SYLKE® 
Hautverschlussstreifen bei Patienten, die sich einer hyperbaren 
Sauerstofftherapie unterziehen, sein klinisches Urteilsvermögen 
walten lassen. 
SYLKE® Skin Closure ist MR-sicher. Das Produkt besteht 
vollständig aus nicht-metallischen, 
nicht-magnetischen, elektrisch nicht-leitfähigen 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:
Für beste Ergebnisse an einem kühlen, trockenen Ort ohne direkte 
Sonneneinstrahlung lagern. Nicht nach dem auf dem Etikett 
aufgedruckten Ablaufdatum verwenden.
STERILITÄT:
Der SYLKE® Hautverschlussstreifen ist mit Ethylenoxidgas 
sterilisiert. Nicht erneut sterilisieren. Nicht verwenden, wenn die 
Verpackung geöffnet oder beschädigt ist. SYLKE® 
Hautverschlussstreifen nicht verwenden, wenn sie beschädigt 
oder verfärbt sind. Ungenutztes Material entsorgen.

ANWENDUNG:
Der SYLKE® Hautverschlussstreifen sollte nur bei sauberen, 
trockenen Wunden angewendet werden, bei denen sich die 
Wundränder leicht und spannungsfrei aneinanderführen lassen. 
Prüfen 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 gründlich, um die 
Haut auf eine gute Haftung des SYLKE® Hautverschlussstreifens 
an den Wundrändern vorzubereiten. 
Schritt 2. Öffnen Sie den sterilen Beutel. Entnehmen Sie den 
SYLKE® Hautverschlussstreifen dem Beutel. 
Schritt 3. Halten Sie den Streifen mit der noch angebrachten 
Schutzfolie an die Wunde, um die erforderliche Länge zu messen. 
Der Streifen sollte mindestens 1 cm über jedes Ende der Wunde 
hinausgehen. 
Schritt 4. Mit einer sauberen Schere schneiden Sie den Streifen 
auf die richtige Länge. 
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 über ein Ende der Wunde hinaus auf die Haut. Drücken 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 drücken Sie den Klebestreifen über 
die gesamte Länge der Wunde fest. Der Verbandstreifen sollte 
mindestens 1 cm über das gegenüberliegende Ende der Wunde 
hinausgehen. Wenn die Wundlänge die Länge eines einzelnen 
Streifens überschreitet, wiederholen Sie die vorherigen Schritte 
mit weiteren Streifen.
Schritt 8. Drücken Sie den Streifen über die gesamte Länge fest 
an, um ihn zu befestigen. Vergewissern Sie sich, dass alle Ränder 
flach auf der Haut aufliegen und sich keine Stellen abheben. Eine 
gute Haftung wird durch gleichmäßigen Druck auf den gesamten 
Streifen erreicht. 
ANWEISUNGEN ZUM TRAGEN:
• SYLKE® Hautverschlussstreifen sind für eine Tragedauer von 

bis zu 14 Tagen bei regelmäßigem 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 
vollständig unter Wasser, während Sie den SYLKE® 
Hautverschlussstreifen tragen. 

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

• Kontaktieren Sie einen Arzt, wenn sich das Produkt vor 14 
Tagen teilweise oder vollständig löst 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, 
während Sie den SYLKE® Hautverschlussstreifen abziehen.
Schritt 3. Wenn sich der SYLKE® Hautverschlussstreifen nicht 
leicht von der Haut entfernen lässt, weichen Sie den Streifen in 
warmem Wasser ein, um den Klebstoff aufzuweichen.
Schritt 4. Entsorgen Sie den Hautverschlussstreifen nach dem 
vollständigen Entfernen in einem normalen Abfallbehälter. 
Verwenden Sie das Produkt nicht erneut und sterilisieren Sie es 
nicht erneut.
Schritt 5. Klebereste und/oder getrocknetes Wundexsudat 
können vorsichtig mit warmem Seifenwasser von der Haut 
entfernt werden. Wenn Rückstände zurückbleiben, kann ein 
medizinischer Klebstoffentferner verwendet werden, um 
Klebstoffreste zu lösen.
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 örtliche Aufsichtsbehörde. 
Die Gebrauchsanweisung wird in elektronischer Form 
bereitgestellt. Wenn Sie ein gedrucktes Exemplar benötigen, 
können Sie dieses kostenlos, inklusive Versand, über 
compliance@sylke.com anfordern. 

GREEK

Οδηγίες χρήσης του SYLKE® Skin Closure

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ:
Το SYLKE® Skin Closure είναɩ αποστεɩρωμένη ταɩνία πλέγματος 
από υφασμένη φɩβροΐνη μεταξɩού, μίας χρήσης, επɩκαλυμμένη 
στη μία πλευρά με συγκολλητɩκή ουσία ευαίσθητη στην πίεση. Η 
επɩφάνεɩα της συγκολλητɩκής ουσίας καλύπτεταɩ από 
αφαɩρούμενη επένδυση με προ-σχɩσμένη γλωττίδα.
ΤΡΟΠΟΣ ∆ΙΑΘΕΣΗΣ:
Κάθε ταɩνία SYLKE® Skin Closure παρέχεταɩ αποστεɩρωμένη σε 
ξεχωρɩστά σφραγɩσμένη θήκη. Το ɩατροτεχνολογɩκό προϊόν 
δɩατίθεταɩ σε πολλαπλά μήκη καɩ πλάτη. Ανατρέξτε στην ετɩκέτα 
του προϊόντος καɩ στον περɩφερεɩακό κατάλογο γɩα τɩς 
συγκεκρɩμένες δɩαστάσεɩς καɩ τɩς δɩαθέσɩμες δɩαμορφώσεɩς 
συσκευασίας.
ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ: 
Το SYLKE® Skin Closure είναɩ μɩα αποστεɩρωμένη, χρήσης, 
μεταξωτή ταɩνία πλέγματος φɩβροΐνης με ευαίσθητη στην πίεση 
συγκολλητɩκή ουσία που προορίζεταɩ γɩα τοπɩκή σύγκλεɩση του 
δέρματος καɩ υποστήρɩξη τραύματος. Το ɩατροτεχνολογɩκό 
προϊόν χρησɩμοποɩείταɩ γɩα τη συγκράτηση καλά 
προσεγγɩσμένων χεɩλέων δερματɩκού τραύματος, καθώς καɩ γɩα 
την κάλυψη καɩ προστασία του τραύματος. Το ɩατροτεχνολογɩκό 
προϊόν έχεɩ σχεδɩαστεί ώστε να παραμένεɩ εφαρμοσμένο έως καɩ 
14 ημέρες με συνήθη ντους. Το SYLKE® Skin Closure μπορεί να 
εφαρμόζεταɩ από επαγγελματίες υγείας ή, όπου επɩτρέπεταɩ από 
την ɩσχύουσα νομοθεσία καɩ κανονɩσμούς, από μη 
επαγγελματίες χρήστες, ακολουθώντας τɩς παρεχόμενες 
οδηγίες. 
ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ: 
Το SYLKE® Skin Closure ενδείκνυταɩ γɩα τοπɩκή σύγκλεɩση καɩ 
κάλυψη απλών εκδορών/σχɩσɩμάτων καɩ μɩκρών κοψɩμάτων, 
μετά από σχολαστɩκό καθαρɩσμό, όπου μπορεί να χρησɩμοποɩηθεί 
ως το κύρɩο μέσο σύγκλεɩσης δέρματος. Το SYLKE® Skin Closure 
ενδείκνυταɩ επίσης γɩα τοπɩκή σύγκλεɩση καɩ κάλυψη 
μετεγχεɩρητɩκών δερματɩκών τομών στɩς οποίες έχουν 
συγκλεɩστεί τα εν τω βάθεɩ στρώματα, όπου χρησɩμοποɩείταɩ 
επɩκουρɩκά σε ράμματα ή συρραπτɩκά. Τα χείλη του τραύματος 
πρέπεɩ να προσεγγίζονταɩ εύκολα χωρίς τάση.

ΑΝΤΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ:
• Το SYLKE® Skin Closure αντενδείκνυταɩ γɩα χρήση σε 

μολυσμένα ή επɩμολυσμένα τραύματα. Τα σημεία μόλυνσης 
μπορεί να περɩλαμβάνουν: πύον, πόνο, θερμότητα, 
ερυθρότητα, οίδημα ή/καɩ πυρετό. Εάν υπάρχουν σημεία 
μόλυνσης, αναζητήστε ɩατρɩκή βοήθεɩα.

• Το SYLKE® Skin Closure αντενδείκνυταɩ γɩα χρήση σε πληγές 
που περɩέχουν βρωμɩά, υπολείμματα ή άλλους ρύπους. Οɩ 
πληγές πρέπεɩ να καθαρίζονταɩ σχολαστɩκά πρɩν από την 
εφαρμογή. Η παγίδευση ρύπων κάτω από το 
ɩατροτεχνολογɩκό προϊόν μπορεί να οδηγήσεɩ σε μόλυνση.

• Το SYLKE® Skin Closure αντενδείκνυταɩ γɩα χρήση σε 
τραύματα υψηλής τάσης χωρίς την υποστήρɩξη πρόσθετων 
δɩατάξεων σύγκλεɩσης του δέρματος, π.χ. ράμματα.

• Το SYLKE® Skin Closure αντενδείκνυταɩ γɩα χρήση σε 
τραύματα με ενεργή αɩμορραγία.

• Το SYLKE® Skin Closure αντενδείκνυταɩ γɩα χρήση κάτω από 
την επɩφάνεɩα του δέρματος.

• Το SYLKE® Skin Closure αντενδείκνυταɩ γɩα χρήση σε 
επɩφάνεɩες του βλεννογόνου ή σε γύρω περɩοχές, 
συμπερɩλαμβανομένων των χεɩλɩών, στο εσωτερɩκό του 
στόματος, των ματɩών, των βλεφάρων ή της γεννητɩκής καɩ 
περɩπρωκτɩκής περɩοχής.

ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΕΙΣ:
• Το SYLKE® Skin Closure προορίζεταɩ να παραμένεɩ 

εφαρμοσμένο έως καɩ 14 ημέρες με συνήθη ντους. Η πρόωρη 
αφαίρεση του SYLKE® Skin Closure μπορεί να οδηγήσεɩ σε 
απολέπɩση του δέρματος, πόνο ή/καɩ ερυθρότητα. Γɩα να 
δɩευκολυνθεί η πρώɩμη αφαίρεση, το SYLKE® Skin Closure 
μπορεί να εμποτɩστεί σε ζεστό νερό γɩα να μαλακώσεɩ η 
συγκολλητɩκή ουσία.

• Εάν υπάρχουν σημεία μόλυνσης γύρω από το τραύμα που 
καλύπτεταɩ από το SYLKE® Skin Closure, επɩκοɩνωνήστε με 
ɩατρό.

• Μη χρησɩμοποɩείτε το SYLKE® Skin Closure εάν η 
αποστεɩρωμένη συσκευασία έχεɩ υποστεί ζημɩά ή η 
ακεραɩότητά της έχεɩ υποβαθμɩστεί.

• Άτομα με ɩστορɩκό ευαɩσθησίας στο μετάξɩ ή στɩς 
συγκολλητɩκές ουσίες μπορεί να δɩατρέχουν αυξημένο 
κίνδυνο ερεθɩσμού του δέρματος ή αλλεργɩκής αντίδρασης. 
Παρακολουθήστε γɩα σημεία υπερευαɩσθησίας, όπως 
ερυθρότητα, πρήξɩμο ή εξάνθημα στο σημείο εφαρμογής. Εάν 
εμφανɩστεί κάποɩο από αυτά, αφαɩρέστε το ɩατροτεχνολογɩκό 
προϊόν καɩ επɩκοɩνωνήστε με έναν ɩατρό.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ:
• Εφαρμόζετε το SYLKE® Skin Closure μόνο σε περɩοχές όπου 

μπορεί να επɩτευχθεί επαρκής πρόσφυση. Αίτɩα ανεπαρκούς 
πρόσφυσης περɩλαμβάνουν εξίδρωμα, σμήγμα/έλαɩα του 
δέρματος, υγρασία ή περɩοχές με πυκνή τρɩχοφυΐα όπως το 
τρɩχωτό της κεφαλής.

• Η απόδοση του SYLKE® Skin Closure κάτω από δευτερεύοντα 
επίδεσμο δεν έχεɩ αξɩολογηθεί. Οɩ ɩατροί θα πρέπεɩ να 
χρησɩμοποɩούν κλɩνɩκή κρίση όταν εξετάζουν τη χρήση 
δευτερεύοντος επɩδέσμου έναντɩ του κλεɩσίματος δέρματος 
SYLKE®. Οɩ απλοί χρήστες δεν πρέπεɩ να εφαρμόζουν 
δευτερεύοντα επίδεσμο πάνω από το SYLKE® Skin Closure 
χωρίς πρώτα να συμβουλευτούν έναν ɩατρό.

• Η βύθɩση στο νερό μπορεί να επηρεάσεɩ την απόδοση καɩ τη 
δɩάρκεɩα χρήσης του ɩατροτεχνολογɩκού προϊόντος.

ΠΡΟΣΘΕΤΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ:
Το SYLKE® Skin Closure δεν είναɩ κατασκευασμένο από λατέξ 
από φυσɩκό καουτσούκ.
Το SYLKE® Skin Closure δεν έχεɩ αξɩολογηθεί γɩα χρήση σε 
περɩβάλλοντα υπερβαρɩκής οξυγονοθεραπείας (HBOT). Η 
ασφάλεɩα καɩ η απόδοση υπό υπερβαρɩκές συνθήκες δεν έχουν 
τεκμηρɩωθεί. Οɩ ɩατροί θα πρέπεɩ να χρησɩμοποɩούν κλɩνɩκή κρίση 
όταν εξετάζουν τη χρήση του SYLKE® Skin Closure σε ασθενείς 
που υποβάλλονταɩ σε HBOT. 
Το SYLKE® Skin Closure είναɩ ασφαλές γɩα μαγνητɩκή 
τομογραφία. Η συσκευή αποτελείταɩ εξ ολοκλήρου από μη 
μεταλλɩκά, μη μαγνητɩκά καɩ μη ηλεκτρɩκά αγώγɩμα υλɩκά. Οɩ μη 
κλɩνɩκές δοκɩμές έδεɩξαν ότɩ δεν ενέχεɩ γνωστούς κɩνδύνους σε 
όλα τα περɩβάλλοντα μαγνητɩκής τομογραφίας καɩ δεν 
χρεɩάζεταɩ να αφαɩρεθεί πρɩν από τη δɩενέργεɩα μαγνητɩκής 
τομογραφίας.
ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ:
Γɩα καλύτερα αποτελέσματα, φυλάσσετε το προϊόν σε δροσερό, 
ξηρό μέρος μακρɩά από το άμεσο ηλɩακό φως. Μην το 
χρησɩμοποɩείτε μετά την ημερομηνία λήξης που αναγράφεταɩ 
στην ετɩκέτα.
ΣΤΕΙΡΟΤΗΤΑ:
Το SYLKE® Skin Closure αποστεɩρώνεταɩ με αέρɩο οξείδɩο του 
αɩθυλενίου. Να μην επαναποστεɩρώνεταɩ. Μη χρησɩμοποɩείτε το 
προϊόν εάν η συσκευασία είναɩ ανοɩχτή ή έχεɩ υποστεί ζημɩά. Μη 
χρησɩμοποɩείτε την ταɩνία SYLKE® Skin Closure εάν είναɩ 
κατεστραμμένη ή αποχρωματɩσμένη. Απορρίψτε τυχόν 
αχρησɩμοποίητο υλɩκό.
ΕΦΑΡΜΟΓΗ:
Το SYLKE® Skin Closure πρέπεɩ να χρησɩμοποɩείταɩ μόνο σε 
καθαρά, ξηρά τραύματα, όπου τα χείλη του τραύματος 
προσεγγίζονταɩ εύκολα χωρίς τάση. Εξετάστε το περɩβάλλον στο 
οποίο θα γίνεɩ ο χεɩρɩσμός καɩ η εφαρμογή του SYLKE® Skin 
Closure. Εξασφαλίστε την απουσία ορατής βρωμɩάς ή ρύπων.
Βήμα 1. Καθαρίστε σχολαστɩκά καɩ στεγνώστε το τραύμα ώστε 
να προετοɩμαστεί το δέρμα γɩα την ορθή πρόσφυση του SYLKE® 
Skin Closure στα χείλη του τραύματος. 
Βήμα 2. Ανοίξτε την αποστεɩρωμένη θήκη. Αφαɩρέστε την ταɩνία 
SYLKE® Skin Closure από τη θήκη. 
Βήμα 3. Με την επένδυση ακόμη στη θέση της, κρατήστε την 
ταɩνία δίπλα στο τραύμα γɩα να μετρήσετε το απαɩτούμενο 
μήκος. Η ταɩνία πρέπεɩ να εκτείνεταɩ τουλάχɩστον 1 cm πέρα από 
κάθε άκρο του τραύματος. 
Βήμα 4. Με ένα καθαρό ψαλίδɩ, κόψτε την ταɩνία στο κατάλληλο 
μήκος. 
Βήμα 5. Κρατήστε την ταɩνία καɩ ανασηκώστε τη γλωττίδα με την 
προ-σχɩσμή ώστε να αποκαλυφθεί η συγκολλητɩκή ουσία. 
Βήμα 6. Τοποθετήστε το εκτεθεɩμένο τμήμα της συγκολλητɩκής 
ουσίας στο δέρμα, τουλάχɩστον 1 cm πέρα από το ένα άκρο του 
τραύματος. Πɩέστε σταθερά ώστε να στερεωθεί η ταɩνία στο 
δέρμα. 
Βήμα 7. Ενώ κρατάτε το στερεωμένο άκρο στη θέση του, 
αφαɩρέστε αργά το προστατευτɩκό κάλυμμα καɩ πɩέστε την ταɩνία 
με τη συγκολλητɩκή ουσία κατά μήκος του τραύματος. Η ταɩνία 
πρέπεɩ να εκτείνεταɩ τουλάχɩστον 1 cm πέρα από το αντίθετο 
άκρο του τραύματος. Εάν το μήκος του τραύματος υπερβαίνεɩ το 
μήκος μίας ταɩνίας, επαναλάβετε τα προηγούμενα βήματα με 
πρόσθετα ɩατροτεχνολογɩκά προϊόντα.
Βήμα 8. Πɩέστε σταθερά σε όλο το μήκος της ταɩνίας γɩα να 
σταθεροποɩηθεί. Βεβαɩωθείτε ότɩ όλες οɩ άκρες εφάπτονταɩ 
πλήρως στο δέρμα καɩ ότɩ δεν υπάρχουν ανασηκωμένα τμήματα. 
Η σωστή πρόσφυση επɩτυγχάνεταɩ με την ομοɩόμορφη άσκηση 
πίεσης σε όλη την ταɩνία. 
Ο∆ΗΓΙΕΣ ΚΑΤΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗ:
• Το SYLKE® Skin Closure έχεɩ σχεδɩαστεί ώστε να παραμένεɩ 

εφαρμοσμένο έως καɩ 14 ημέρες με συνήθη ντους.
• Κατά το ντους, μην τρίβετε το προϊόν με σφουγγάρɩ, 

απολεπɩστɩκό ή άλλο λεɩαντɩκό μέσο. Στεγνώστε απαλά 
ταμποναρɩστά.

• Μην κολυμπάτε καɩ μη βυθίζετε πλήρως το τραύμα κατά τη 
χρήση του SYLKE® Skin Closure. 

• ∆ɩατηρείτε το τραύμα καθαρό καɩ απαλλαγμένο από 
ακαθαρσίες καɩ στερεά υπολείμματα. Τυχόν ακαθαρσίες που 
παγɩδεύονταɩ στο SYLKE® Skin Closure μπορεί να 
προκαλέσουν ερεθɩσμό ή μόλυνση.

• Επɩκοɩνωνήστε με ɩατρό εάν το ɩατροτεχνολογɩκό προϊόν 
αποκολληθεί μερɩκώς ή πλήρως πρɩν από τɩς 14 ημέρες ή εάν 
υπάρχουν σημεία μόλυνσης ή ερεθɩσμού.

• Αφαɩρέστε το SYLKE® Skin Closure μετά από 14 ημέρες.
• Το SYLKE® Skin Closure είναɩ ένα ɩατροτεχνολογɩκό προϊόν 

μίας χρήσης καɩ δεν πρέπεɩ να εφαρμόζεταɩ ξανά μετά την 
αφαίρεση.

Ο∆ΗΓΙΕΣ ΑΦΑΙΡΕΣΗΣ:
Βήμα 1. Ανασηκώστε απαλά την άκρη του SYLKE® Skin Closure 
στο ένα άκρο του τραύματος.
Βήμα 2. Αφαɩρέστε το SYLKE® Skin Closure από το δέρμα κατά 
μήκος της γραμμής του τραύματος. Χρησɩμοποɩήστε το άλλο χέρɩ 
γɩα να σταθεροποɩήσετε το περɩβάλλον δέρμα ώστε να μεɩωθεί η 
τάση καθώς αφαɩρείταɩ η ταɩνία SYLKE® Skin Closure.
Βήμα 3. Εάν το SYLKE® Skin Closure δεν αφαɩρείταɩ εύκολα από 
το δέρμα, εμβυθίστε την ταɩνία σε ζεστό νερό γɩα να μαλακώσεɩ 
η συγκολλητɩκή ουσία.
Βήμα 4. Αφού αφαɩρεθεί πλήρως, απορρίψτε την ταɩνία 
σύγκλεɩσης δέρματος σε κοɩνό κάδο απορρɩμμάτων. Μην 
επαναχρησɩμοποɩείτε ή επαναποστεɩρώνετε το ɩατροτεχνολογɩκό 
προϊόν.
Βήμα 5. Τυχόν κατάλοɩπα συγκολλητɩκής ουσίας ή/καɩ 
αποξηραμένο εξίδρωμα τραύματος μπορεί να καθαρɩστούν 
απαλά από το δέρμα με ζεστό νερό καɩ σαπούνɩ. Εάν 
παραμείνουν υπολείμματα, μπορεί να χρησɩμοποɩηθεί ɩατρɩκό 
αφαɩρετɩκό συγκολλητɩκών ουσɩών γɩα τη χαλάρωση των 
υπολεɩμμάτων της συγκολλητɩκής ουσίας.
ΕΝΗΜΕΡΩΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΤΗ:
Εάν έχετε οποɩεσδήποτε ερωτήσεɩς ή σχόλɩα, επɩκοɩνωνήστε με 
τη SYLKE®, Inc. στη δɩεύθυνση info@sylke.com.
Αναφέρετε τυχόν σοβαρό περɩστατɩκό που προκύπτεɩ σε σχέση 
με το ɩατροτεχνολογɩκό προϊόν στη SYLKE®, Inc. στη δɩεύθυνση 
quality@sylke.com καɩ στην τοπɩκή ρυθμɩστɩκή αρχή. 
Οɩ Οδηγίες Χρήσης παρέχονταɩ σε ηλεκτρονɩκή μορφή. Εάν 
απαɩτείταɩ έντυπο αντίγραφο, μπορεί να ζητηθεί δωρεάν, 
συμπερɩλαμβανομένης της αποστολής, μέσω της δɩεύθυνσης 
compliance@sylke.com. 

HUNGARIAN

SYLKE® sebtapasz – Használati útmutató

ESZKÖZ LEÍRÁSA:
A SYLKE® sebtapasz egy egyszer használatos, steril, szőtt 
selyemfibroin hálóból készült sebtapasz, amelynek egyik oldala 
nyomásérzékeny ragasztóval van bevonva. A ragasztófelületet 
egy előre bevágott lehúzófület tartalmazó eltávolítható védőfólia 
fedi.
KISZERELÉS:
A SYLKE® sebtapasz csíkok egyesével csomagolva, sterilen lezárt 
tasakban kerülnek forgalomba. Az eszköz többféle hosszúságban 
és szélességben kapható. A pontos méretek és kiszerelési 
konfigurációk a termékcímkén és a regionális katalógusban 
találhatók.
RENDELTETÉS: 
A SYLKE® sebtapasz csík steril, egyszer használatos, 
selyemfibroin hálóból készült, nyomásérzékeny ragasztóval 
rendelkező tapasz, amely a bőr felszíni zárására és a seb 
megtámasztására szolgál. A termék a jól illeszthető sebszélek 
megtartására, valamint a seb fedésére és védelmére használatos. 
A tapasz legfeljebb 14 napig viselhető rendszeres zuhanyzás 
mellett. A SYLKE® sebtapasz egészségügyi szakember által, 
illetve ahol a vonatkozó jogszabályok megengedik, laikus 
felhasználó által is alkalmazható a mellékelt útmutató szerint. 
JAVALLATOK: 
A SYLKE® sebtapasz alaposan megtisztított, egyszerű szakított 
sebek és kisebb vágások felszíni zárására és fedésére, 
elsődleges sebtapaszként használható. A SYLKE® sebtapasz 
továbbá műtéti metszések felszíni zárására és fedésére javallt 
olyan esetekben, amikor a mélyebb rétegek már zárásra kerültek; 
ilyenkor az eszközt varratok vagy kapcsok kiegészítéseként 
alkalmazzák. A sebszéleknek feszülés nélkül könnyen 
összeilleszthetőnek kell lenniük.
ELLENJAVATOK:
• A SYLKE® sebtapasz nem alkalmazható fertőző vagy 

szennyezett sebek kezelésére. A fertőzés jelei a következők 
lehetnek: genny, fájdalom, melegség, pirosság, duzzanat 
és/vagy láz. Ha a fertőzés jelei fent állnak, kérjen orvosi 
segítséget.

• A SYLKE® sebtapasz nem alkalmazható piszkot, törmeléket 
vagy egyéb szennyeződéseket tartalmazó sebeken. A sebeket 
alaposan meg kell tisztítani az alkalmazás előtt. A sebtapasz 
alatt rekedt szennyeződések fertőzéshez vezethetnek.

• A SYLKE® sebtapasz nem alkalmazható jelentősen feszülő 
sebeken további sebzáró eszközök – pl. varratok – támogatása 
nélkül.

• A SYLKE® sebtapasz nem alkalmazható vérző sebeken.
• A SYLKE® sebtapasz bőr alatti alkalmazása ellenjavallt.
• A SYLKE® sebtapasz nem alkalmazható a nyálkahártyán vagy 

annak környezetében (ajak, szájüreg, szem, szemhéjak, 
genitális és perianális terület).

FIGYELMEZTETÉSEK:
• A SYLKE® sebtapasz legfeljebb 14 napig használható 

rendszeres zuhanyzás mellett. A SYLKE® sebtapasz korai 
eltávolítása bőrsérülést, fájdalmat és/vagy bőrpírt okozhat. Ha 
ennél korábban szeretné eltávolítani a SYLKE® sebtapaszt, 
áztassa be meleg vízben, hogy meglágyítsa a ragasztót.

• Ha a SYLKE® sebtapasz által fedett seb körül fertőzés jelei 
mutatkoznak, forduljon orvoshoz.

• Ne használja a SYLKE® sebtapaszt, ha a steril csomagolás 
sérült vagy megrongálódott.

• Azoknál a személyeknél, akik érzékenyek a selyemre vagy a 
ragasztóanyagokra, fokozott lehet a bőrirritáció vagy allergiás 
reakció kialakulásának kockázata. Figyelje az túlérzékenység 
jeleit – például a bőrpírt, duzzanatot vagy kiütést – az 
alkalmazás helyén. Ha ezek közül bármelyik kialakul, távolítsa 
el a sebtapaszt, és vegye fel a kapcsolatot egészségügyi 
szolgáltatóval.

ÓVINTÉZKEDÉSEK:
• Csak olyan területeken alkalmazza a SYLKE® sebtapaszt, 

ahová könnyen felragasztható. A nem megfelelő tapadás 
lehetséges okai a váladék, a bőrzsír, a nedvesség vagy a sűrű 
szőrzettel borított területek, például a fejbőr.

• A SYLKE® sebtapasz másodlagos kötés alatt történő 
használatát nem értékelték. Az egészségügyi szakembereknek 
a klinikai kép alapján kell mérlegelniük a SYLKE® sebtapasz 
feletti másodlagos kötszer alkalmazását. A laikus 
felhasználóknak nem szabad másodlagos kötést felhelyezniük 
a SYLKE® sebtapasz fölé anélkül, hogy egészségügyi 
szakemberrel konzultálnának.

• A vízbe merülés befolyásolhatja a sebtapasz záróképességét 
és használatának időtartamát.

TOVÁBBI INFORMÁCIÓK:
A SYLKE® gyártása során nem használnak természetes 
gumilatexet.
A SYLKE® sebtapaszt nem értékelték hyperbarikus 
oxigén-kezelésre (HBOT) jellemző környezetekben való használat 
során. Hyperbarikus körülmények között a biztonság és a 
teljesítőképesség nem igazolt. A HBOT-kezelésben részesülő 
betegek esetében az egészségügyi szakembereknek klinikai 
megítélés alapján kell mérlegelniük a SYLKE® sebtapasz 
alkalmazását. 
A SYLKE® sebtapasz MR-biztonságos. Az eszköz teljes 
egészében nemfémes, nem mágneses, elektromosan nem vezető 
anyagokból áll. Nem klinikai vizsgálatokban kimutatták, hogy a 
termék nem jelent ismert veszélyt semmilyen MR-környezetben, 
ezért mágneses rezonanciás képalkotóvizsgálat előtt nem kell 
eltávolítani.
TÁROLÁS:
A legjobb eredmény érdekében tárolja hűvös, száraz helyen, 
közvetlen napfénytől távol. Ne használja a címkén található lejárati 
dátum után.
STERILITÁS:
A SYLKE® sebtapasz etilén-oxid gázzal sterilizált. Ne sterilizálja 
újra. Ne használja fel, ha a csomagolás kinyílt vagy sérült. Ne 
használja a SYLKE® sebtapaszt, ha sérült vagy elszíneződött. 
Dobja el a felhasználatlan anyagokat.
ALKALMAZÁS:
A SYLKE® sebtapasz csak tiszta, száraz seben alkalmazható, 
illetve ahol a sebszélek könnyedén, erőfeszítés nélkül 
összehúzhatók. Vizsgálja meg a seb környékét a SYLKE® 
sebtapasz alkalmazása területén. Győződjön meg arról, hogy 
nincs jelen látható szennyeződés vagy idegen anyag.
1. lépés Alaposan tisztítsa meg és szárítsa meg a sebet, hogy 
felkészítse a bőrt a SYLKE® sebtapasz megfelelő tapadásához a 
seb széleinél. 
2. lépés. Nyissa ki a steril tasakot. Vegye ki a SYLKE® sebtapaszt 
a tasakból. 
3. lépés. A védőfólia eltávolítása nélkül tartsa a csíkot a seb mellé 
a szükséges hossz meghatározásához. A csíknak legalább 1 
cm-rel kell túlnyúlnia a seb mindkét végénél. 
4. lépés. Tiszta ollóval vágja a csíkot a megfelelő hosszúságra. 
5. lépés. Fogja meg a csíkot, majd hajtsa vissza az előre bevágott 
fület, hogy szabaddá váljon a ragasztós felület. 
6. lépés. A szabaddá tett ragasztós részt helyezze a bőrre úgy, 
hogy az legalább 1 cm-rel túlérjen a seb egyik végén. Nyomja a 
tapaszt erősen a bőrhöz a sebtapasz rögzítése érdekében. 
7. lépés. Miközben a rögzített véget a helyén tartja, lassan húzza 
le a védőfóliát, és nyomja rá a ragasztós csíkot a seb teljes 
hosszában. A fóliacsíknak legalább 1 cm-rel kell túlnyúlnia a seb 
mindkét végénél. Ha a seb hossza meghaladja egyetlen 
sebtapasznak a hosszát, ismételje meg az előző lépéseket további 
tapaszokkal.
8. lépés. A megfelelő rögzítés érdekében a fóliacsíkot simítsa rá 
erősen a bőrre. Ellenőrizze, hogy a fóliacsík szélei megfelelően 
simulnak-e a bőrre, és nincsenek elemelkedő részek. A megfelelő 
tapadást úgy érjük el, hogy egyenletes nyomást alkalmazunk a 
fóliacsíkon. 
HASZNÁLATI UTASÍTÁS:
• A SYLKE® sebtapasz legfeljebb 14 napig használható 

rendszeres zuhanyzás mellett.
• Zuhanyzás közben ne dörzsölje az eszközt bőrradírral vagy 

más dörzshatású eszközzel. Finoman itassa szárazra.
• Ne ússzon és ne merítse teljesen vízbe a sebet, amikor a 

SYLKE® sebtapaszt viselt. 
• Tartsa tisztán a sebet; a sebre ne kerüljön szennyeződés vagy 

törmelék. A SYLKE® sebtapasz alatt rekedt szennyeződés 
irritációt vagy fertőzést okozhat.

• Forduljon egészségügyi szakemberhez, ha az eszköz 
részlegesen vagy teljesen leválik a 14 nap letelte előtt, vagy ha 
fertőzés vagy irritáció jelei jelentkeznek.

• 14 nap után távolítsa el a SYLKE® sebtapaszt.
• A SYLKE® sebtapasz egyszer használatos, és eltávolítás után 

nem szabad újra felhelyezni.
ELTÁVOLÍTÁSI UTASÍTÁSOK:
1. lépés Óvatosan emelje fel a SYLKE® sebtapasz szélét a seb 
egyik végén.
2. lépés Lassan húzza le a SYLKE® sebtapaszt a bőrtől a seb 
vonala mentén. A másik kezével stabilizálja a környező 
bőrterületet, ezzel csökkentve a húzódást, miközben a SYLKE® 
sebtapaszt eltávolítja.
3. lépés Ha a SYLKE® sebtapasz nem távolítható el könnyen a 
bőrről, áztassa a csíkot meleg vízben, hogy meglágyítsa a 
ragasztót.
4. lépés. Miután teljesen eltávolította a tapaszt, dobja el egy 
normál hulladékgyűjtőbe. Ne használja újra és ne sterilizálja újra a 
terméket.
5. lépés A maradék ragasztó és/vagy a megszáradt sebváladék 
óvatosan eltávolítható a bőrről meleg szappanos vízzel. Ha 
ragasztómaradvány marad vissza, annak fellazítására orvosi 
ragasztóeltávolító használható.
A GYÁRTÓ TÁJÉKOZTATÁSA:
Ha bármilyen kérdése vagy megjegyzése van, kérjük, vegye fel a 
kapcsolatot a SYLKE®, Inc. vállalattal az info@sylke.com 
e-mail-címen.
Kérjük, az eszközzel összefüggésben bekövetkező súlyos 
eseményeket jelentse a SYLKE®, Inc. vállalatnak a 
quality@sylke.com e-mail-címen, valamint az illetékes helyi 
hatóságnak. 
A használati útmutató elektronikus formátumban érhető el. A 
papíralapú változat ingyenesen kérhető (beleértve a szállítást is) a 
compliance@sylke.com e-mail-címen. 

ITALIAN

Cerotto sterile SYLKE® - Istruzioni per l'uso

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO:
Il cerotto SYLKE® è 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 è coperta da una pellicola 
protettiva rimovibile con linguetta pretagliata.
MODALITÀ DI FORNITURA:
Ogni striscia del cerotto SYLKE® è fornita sterile in un sacchetto 
sigillato singolarmente. Il dispositivo è disponibile in diverse 
lunghezze e larghezze. Consultare l'etichetta del prodotto e il 
catalogo regionale per le dimensioni specifiche e le configurazioni 
di imballaggio disponibili.
USO PREVISTO: 
Il cerotto SYLKE® è 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 è progettato per 
essere mantenuto in sede fino a 14 giorni, anche in caso di 
normale doccia di routine. Il cerotto SYLKE® può essere applicato 
da operatori sanitari oppure, ove consentito dalle leggi e dai 
regolamenti applicabili, da utilizzatori non professionisti seguendo 
le istruzioni incluse. 
INDICAZIONI: 

Il cerotto SYLKE® è 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® è inoltre indicato per la 
chiusura topica e la copertura di incisioni cutanee 
post-chirurgiche in cui gli strati più profondi sono stati chiusi, 
dove viene utilizzato come coadiuvante di suture o punti metallici. 
I margini della ferita devono essere facilmente approssimabili 
senza tensione.
CONTROINDICAZIONI:
• Il cerotto SYLKE® è controindicato per l'uso su ferite infette o 

contaminate. I segni di infezione possono includere: pus, 
dolore, calore, arrossamento, gonfiore e/o febbre. In presenza 
di eventuali segni di infezione, consultare un medico.

• Il cerotto SYLKE® è controindicato per l'uso su ferite 
contenenti sporco, detriti o altri contaminanti. Le ferite devono 
essere pulite accuratamente prima dell'applicazione. 
Lʼintrappolamento di contaminanti sotto il dispositivo può 
causare infezione.

• Il cerotto SYLKE® è controindicato per l'uso su ferite ad alta 
tensione senza il supporto di dispositivi aggiuntivi per la 
chiusura cutanea, ad esempio suture.

• Il cerotto SYLKE® è controindicato per l'uso su ferite che 
sanguinano attivamente.

• Il cerotto SYLKE® è controindicato per l'uso al di sotto della 
superficie cutanea.

• Il cerotto SYLKE® è controindicato su superfici mucose o nelle 
aree circostanti, comprese labbra, interno della bocca, occhi, 
palpebre, regione genitale e regione perianale.

AVVERTENZE:
• Il cerotto SYLKE® è pensato per essere indossato fino a 14 

giorni, consentendo la normale doccia di routine. La rimozione 
precoce del cerotto SYLKE® può causare spellature cutanee, 
dolore e/o arrossamenti. Per facilitarne la rimozione precoce, il 
cerotto SYLKE® può 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 è 
danneggiata o compromessa.

• I soggetti con anamnesi di sensibilità alla seta o ai materiali 
adesivi possono presentare un rischio maggiore di irritazione 
cutanea o reazione allergica. Monitorare eventuali segni di 
ipersensibilità, 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 unʼadeguata adesione. Unʼadesione 
inadeguata può essere causata dalla presenza di essudato, 
sebo cutaneo, umidità 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 lʼuso 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.

• Lʼimmersione in acqua può influire sulle prestazioni del 
dispositivo e sulla durata dʼuso.

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE:
Il cerotto SYLKE® non è realizzato con lattice di gomma naturale.
Il cerotto SYLKE® non è stato valutato per l'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 
lʼuso del cerotto SYLKE® su pazienti sottoposti a ossigenoterapia 
iperbarica. 
Il cerotto SYLKE® è sicuro per la risonanza magnetica (RM). Il 
dispositivo è 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 è 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.
STERILITÀ:
Il cerotto SYLKE® è sterilizzato con gas ossido di etilene. Non 
sterilizzare nuovamente. Non utilizzare se la confezione è aperta o 
danneggiata. Non usare la striscia del cerotto SYLKE® se è 
danneggiata o scolorita. Smaltire lʼeventuale 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 l'ambiente in cui verrà trattato e 
applicato il cerotto SYLKE®. Assicurarsi dellʼassenza 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 
estremità 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 lʼadesivo. 
Passo 6. Posizionare la sezione adesiva esposta sulla cute 
almeno 1 cm oltre un'estremità della ferita. Premere con decisione 
per fissare la striscia alla cute. 
Passo 7. Mantenendo ferma lʼestremità 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 lʼestremità 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:
• Il cerotto SYLKE® è 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 

intrappolato nel cerotto SYLKE® può 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.
• Il cerotto SYLKE® è 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'estremità della ferita.
Passo 2. Staccare lentamente il cerotto SYLKE® dalla pelle 
seguendo la linea della ferita. Utilizzare l'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 
l'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, è 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'autorità di regolamentazione locale. 
Le istruzioni per l'uso sono fornite in formato elettronico. Se è 
necessaria una copia cartacea, è possibile richiederla 
gratuitamente, spese di spedizione incluse, tramite 
compliance@sylke.com. 

JAPANESE

SYLKE® Skin Closure IFU

医療機器の説明：
SYLKE® Skin Closureは、片面に感圧粘着剤を塗布した滅菌済みの使い
捨てシルク織りフィブロインメッシュストリップです。 粘着面は、切り込み
の入ったタブ付きのはく離紙で覆われています。
供給形態：
SYLKE® Skin Closureの各ストリップは、滅菌の上、密封された個包装で
提供されます。 長さと幅には、複数の選択肢が設けられています。 具体的
な寸法やパッケージ構成のオプションについては、
製品ラベルおよび各地域向けのカタログを参照してください。
使用目的： 
SYLKE® Skin Closureは、局所的な皮膚閉鎖や創傷サポートを目的とす
る、感圧粘着剤を備えた滅菌済みの使い捨てシルクフィブロインメッシュ
ストリップです。 創傷の皮膚縁を適切に寄せ合わせた状態で保持し、傷口
を被覆・保護するために使用します。 この医療機器は、通常どおりにシャ
ワーを浴びながら14日間装着されることを想定しています。 SYLKE® 
Skin Closureの装着は、医療従事者が実施できるほか、適用される法規
制で許可されている場合には、一般利用者が付属の指示に従って装着可
能です。 
適応： 
SYLKE® Skin Closureは、十分に洗浄された単純な裂傷や軽度の切創
の局所的な閉鎖および被覆に適応され、それらにおける主なスキンクロ
ージャーとして使用可能です。 また、SYLKE® Skin Closureは、術後の皮
膚切開部（さらに深部にある層が閉鎖された後）の局所的な閉鎖および
被覆にも適応され、縫合糸やステープルの補助手段として使用できます。 
なお、対象となる創縁は、引っ張らずに無理なく寄せ合わせ可能でなけれ
ばなりません。
禁忌：
SYLKE® Skin Closureを感染や汚染のある創部に使用することは禁止
されています。 感染の兆候には、 膿、痛み、熱感、発赤、腫れ、発熱などが
あります。 感染の兆候がある場合は医療機関を受診してください。
SYLKE® Skin Closureを、汚れや異物、その他汚染物質を伴う創部に使
用することは禁止されています。 装着前に、創部を十分に洗浄する必要が
あります。 この医療機器の下に汚染物質が捕捉されてしまうと、感染症の
原因となる可能性があります。
SYLKE® Skin Closureを、さらなるスキンクロージャー（縫合など）によ
るサポートなしで過度の緊張がかかる創部に使用することは禁止されて
います。
SYLKE® Skin Closureを出血がある創部に使用することは禁止されて
います。
SYLKE® Skin Closureを皮膚表面下に使用することは禁止されていま
す。
SYLKE® Skin Closureを粘膜面やその周辺（唇、口内、目、まぶた、また
は陰部・肛門周囲など）に使用することは禁止されています。
警告：
SYLKE® Skin Closureは、通常どおりにシャワーを浴びながら14日間装
着されることを想定しています。 これより早く剥がすと、皮膚の剥脱、痛み、
発赤につながる可能性があります。 SYLKE® Skin Closureを早期に剥が
す場合は、温かいお湯に浸けて粘着力を弱めてください。
SYLKE® Skin Closureで被覆した創部に感染の兆候が見られた場合は
、医療専門家にご相談ください。
•滅菌包装が破損していたり完全な状態ではない場合はSYLKE® Skin 
Closureを使用しないでください。
•シルクや粘着剤に対する過敏症の既往がある場合は、皮膚の炎症やア
レルギー反応のリスクが高まることがあります。 装着部位の発赤、腫れ、
発疹など、過敏症の兆候に十分注意してください。 これらの症状が現れた
場合は、この医療機器を剥がし、医療機関に連絡してください。
注意事項：
SYLKE® Skin Closureは、粘着性が得られる部位にのみ装着してくださ
い。 滲出液や皮脂、
水分のある部位や、頭部など体毛が濃い部分では、粘着力が低下します。
•二次ドレッシング材の下におけるSYLKE® Skin Closureの性能は、現
時点でまだ評価されて
いません。 SYLKE® Skin Closureの上に重ねて二次ドレッシング材を使
用することを検討する場合は、各医療従事者が自ら臨床的判断を行う必
要があります。 一般利用者は、事前に医療従事者に相談することなく
SYLKE® Skin Closureの上に二次ドレッシング材を重ねては
なりません。
•水に浸した場合、性能や使用期間に影響が及ぶ可能性があります。
補足情報：
SYLKE® Skin Closureには、天然ゴムラテックスは使用されていません。
SYLKE® Skin Closureは、高圧酸素療法（HBOT）環境での使用について
、現時点でまだ評価されて
いません。 高圧酸素条件下での安全性や性能は未確認です。 HBOTを受
けている患者さんに対するSYLKE® Skin Closureの使用を検討する場
合は、各医療従事者が自ら臨床的判断を行う必要が
あります。
SYLKE® Skin ClosureはMR Safeです。 この医療機器はすべて非金属、
非磁性、非導電性の材料で構成されています。 非臨床試験では、すべての
MR環境で既知の危険性がなく、磁気共鳴画像法の実施前に除去する必
要もないことが実証されました。 
保管方法：
最善の状態を保つには高温・多湿・直射日光を避けて保管してください。 
ラベルに記載された有効期限を過ぎた後は使用しないでください。
滅菌性：
SYLKE® Skin Closureはエチレンオキシドガスで滅菌処理されています
。 再滅菌しないでください。 
包装に開封の形跡または破損が見られる場合は使用しないでください。 

SYLKE® Skin Closureの
ストリップが破損または変色している場合は使用しないでください。 未使
用品は破棄してください。
貼り方：
SYLKE® Skin Closureは、創部の皮膚の縁同士を引っ張らずに無理なく
寄せ合わせられる、清潔で
乾燥した部位にのみ使用してください。 SYLKE® Skin Closureの取り扱
いや装着が行われる環境を
よく調べ、 目に見える汚れや汚染物質がないことを確認してください。
1）創部を十分に洗浄して乾燥させ、SYLKE® Skin Closureを創縁に適切
に接着できるよう準備します。 
2）滅菌済みの包装を開封します。 SYLKE® Skin Closureのストリップを
包装から取り出します。
3）はく離紙が付いたままの状態でストリップを創部に近づけ、必要な長さ
を見積もります。 ストリップは、創部の両端から少なくとも1 cmずつ先ま
での長さでなければなりません。 
4）清潔なはさみで、ストリップを適切な長さに切ります。 
5）ストリップを持ち、切り込みの入ったタブをめくり上げて粘着剤を露出
させます。 
6）露出した粘着部を、創部の一端から少なくとも1 cm先の皮膚に貼りま
す。 ストリップをしっかりと押さえ、皮膚に固定します。
7）固定した側を保持したまま、はく離紙をゆっくりと剥がし、創部に沿って
粘着ストリップを押さえていきます。 ストリップは、創部の他方の端から少
なくとも1 cm先まで伸びている必要があります。 創部が一枚のストリップ
よりも長い場合は、前の手順を繰り返してストリップをもう1枚貼ります。
8）ストリップ全体をしっかりと押さえて固定します。 輪郭全体が皮膚にぴ
ったりと貼り付けられ、浮き上がっている部分がないことを確認します。 ス
トリップ全体に均等に圧力をかけると適切に接着することができます。 （
使用中の注意事項：
SYLKE® Skin Closureは、通常どおりにシャワーを浴びながら14日間装
着されることを想定しています。
•シャワーを浴びる際、スポンジやスクラブ剤など、研磨作用のあるもので
装着部をこすらないでください。 また、軽く叩いて乾かしてください。
SYLKE® Skin Closureを付けたまま泳いだり創部を水に浸したりしな
いでください。 
•創部を清潔に保ち、汚れや異物がないようにしてください。 SYLKE® 
Skin Closureに汚れなどが入り込むと炎症や感染につながる可能性があ
ります。
14日が経過する前にこの医療機器が部分的または完全に外れた場合や
、感染症または炎症の兆候がある場合は、医療従事者に連絡してください
。
14日が経過したらSYLKE® Skin Closureを剥がしてください。
SYLKE® Skin Closureは使い捨ての医療機器であり、外した後は再装
着してはなりません。
剥がし方：
1）創部の一方の縁からSYLKE® Skin Closureの端をゆっくりと持ち上げ
ます。
2）SYLKE® Skin Closureを創部に沿って皮膚からゆっくりと剥がします。 
SYLKE® Skin Closureストリップを剥がす際にもう片方の手で周囲の皮
膚を押さえると、あまり強く引っ張られずに済みます。
3）SYLKE® Skin Closureが皮膚から剥がれにくい場合は、ストリップを
温かいお湯に浸けて粘着力を弱めてください。
4）完全に取り除いたら、スキンクロージャーストリップを標準的なごみ箱
に捨てます。 再使用または再滅菌はしないでください。
5）皮膚に付着している粘着剤や乾燥している創部からの滲出液は、温か
い石鹸水で優しく拭き取ってください。 その後も粘着剤が残る場合は、医
療用の粘着剤除去剤を使用して溶かすことも可能です。
製造元の連絡先：
ご質問やご意見をお寄せいただく際は、SYLKE®, Inc.（info@sylke.com
）までご連絡ください。
この医療機器に関連した重篤な事象が起きた場合は、SYLKE®, Inc.（
quality@sylke.com）および現地の規制当局にご報告ください。 
使用説明書は電子媒体でご利用いただけますが、 紙面の使用説明書が
必要な場合は、compliance@sylke.comまでご連絡ください。無料（配送
料込）でご提供いたします。 

KOREAN

SYLKE® Skin Closure 사용 설명서(IFU) 

제품 설명:
SYLKE® Skin Closure는 한쪽 면에 감압 점착제가 도포되어 있는 
일회용 멸균 실크 피브로인 직조 망 스트립입니다. 점착 표면은 
프리슬릿 탭이 있는 분리 가능한 이형지로 덮여 있습니다.
공급 방식:
각 SYLKE® Skin Closure 스트립은 개별 밀봉 파우치에 멸균된 상태로 
제공됩니다. 이 제품은 다양한 길이와 너비로 제공됩니다. 구체적인 
치수와 제공되는 포장 구성에 대해서는 제품 라벨 및 지역 카탈로그를 
참조하시기 바랍니다.
용도: 
SYLKE® Skin Closure는 감압 점착제가 도포된 멸균 일회용 실크 
피브로인 직조 망 스트립으로, 피부 표면 봉합 및 상처 지지를 위해 
사용됩니다. 이 제품은 상처의 잘 맞닿은 피부 가장자리가 벌어지지 
않도록 유지하고 상처를 덮어 보호하는 데 사용됩니다. 이 제품은 
일상적인 샤워 중에도 최대 14일간 착용할 수 있도록 설계되었습니다. 
SYLKE® Skin Closure는 의료 전문가가 부착할 수 있으며, 관련 법률 
및 규정이 허용하는 경우 동봉된 지침에 따라 일반 사용자도 부착할 수 
있습니다. 
적응증: 
SYLKE® Skin Closure는 충분히 세척된 단순 열상과 경미한 절상의 
피부 표면 봉합 및 보호에 사용되며, 1차 피부 봉합 수단으로 사용할 수 
있습니다. 또한 SYLKE® Skin Closure는 심부층이 봉합된 수술 후 피부 
절개 부위의 피부 표면 봉합 및 보호에 사용되며, 봉합사 또는 
스테이플과 함께 보조적으로 사용됩니다. 상처 가장자리는 장력 없이 
쉽게 서로 맞닿을 수 있어야 합니다.
금기사항:
SYLKE® Skin Closure는 감염되었거나 오염된 상처에 사용해서는 안 
됩니다. 감염 징후: 고름, 통증, 열감, 발적, 부종 및/또는 발열. 감염 
징후가 있으면 의사의 진료를 받아 보십시오.
SYLKE® Skin Closure는 먼지, 이물질 또는 기타 오염물질이 있는 
상처에 사용해서는 안 됩니다. 상처는 부착 전에 충분히 세척해야 
합니다. 제품 아래에 오염물질이 갇히면 감염이 발생할 수 있습니다.
SYLKE® Skin Closure는 추가적인 피부 봉합(예: 봉합사)의 지지 없이 
고장력 상처에 사용해서는 안 됩니다.
SYLKE® Skin Closure는 현재 출혈이 지속되고 있는 상처에 
사용해서는 안 됩니다.
SYLKE® Skin Closure는 피부 표면 아래에는 사용해서는 안 됩니다.
SYLKE® Skin Closure는 점막 표면 또는 그 주변 부위(입술, 입 안, 눈, 
눈꺼풀, 생식기, 항문주위 부위 포함)에는 사용해서는 안 됩니다.
경고:
SYLKE® Skin Closure는 일상적인 샤워 중에도 최대 14일간 착용할 
수 있도록 설계되었습니다. SYLKE® Skin Closure를 조기에 제거할 
경우 피부 박리, 통증 및/또는 발적이 발생할 수 있습니다. 조기 제거를 
쉽게 하기 위해 SYLKE® Skin Closure를 따뜻한 물에 담가 점착제를 
부드럽게 할 수 있습니다.
SYLKE® Skin Closure로 덮인 상처 주변에 감염 징후가 있는 경우 
의료 전문가에게 문의하십시오.
•멸균 포장이 손상 또는 오염된 경우 SYLKE® Skin Closure를 
사용하지 마십시오.
•실크 또는 점착 물질에 대한 민감성 병력이 있는 사람은 피부 자극이나 
알레르기 반응 위험이 높아질 수 있습니다. 부착 부위에 발적, 부기 
또는 발진과 같은 과민 반응 징후가 나타나는지 관찰하십시오. 이러한 
징후가 나타나면 제품을 제거하고 의료 전문가에게 문의하십시오.
주의 사항:
SYLKE® Skin Closure는 충분한 부착이 가능한 부위에만 
부착하십시오. 부착 불량의 원인으로는 삼출물, 피부 유분, 습기 또는 
두피와 같이 모발이 밀집된 부위가 포함됩니다.
2차 드레싱과 함께 사용할 때 SYLKE® Skin Closure의 성능은 

평가되지 않았습니다. 의료 전문가는 SYLKE® Skin Closure 위에 2차 
드레싱 사용을 고려할 때 임상적 판단을 해야 합니다. 일반 사용자는 
먼저 의료 전문가와 상담하지 않고 SYLKE® Skin Closure 위에 2차 
드레싱을 부착해서는 안 됩니다.
•물에 잠기면 제품의 성능과 사용 지속 기간에 영향을 줄 수 있습니다.
추가 정보:
SYLKE® Skin Closure는 천연 고무 라텍스를 포함하지 않습니다.
SYLKE® Skin Closure는 고압 산소 요법(HBOT) 환경에서의 사용에 
대해 평가된 적이 없습니다. 고압 조건에서의 안전성과 성능은 
확립되지 않았습니다. 의료 전문가는 HBOT를 받고 있는 환자에게 
SYLKE® Skin Closure 사용을 고려할 때 임상적 판단을 해야 합니다.
SYLKE® Skin Closure는 MR 환경에서 안전합니다. 이 장치는 
전적으로 비금속성, 비자성, 비전도성 재료로 구성되어 있습니다. 
비임상 시험에서 이 장치는 모든 MR 환경에서 알려진 위험이 발견되지 
않았으며 자기 공명 영상 이전에 제거할 필요가 없음이 
입증되었습니다. 
보관:
직사광선을 피해 서늘하고 건조한 곳에 보관하십시오. 라벨에 표시된 
유효 기한이 지난 후에는 사용하지 마십시오.
멸균:
SYLKE® Skin Closure는 에틸렌 옥사이드 가스로 멸균 
처리되었습니다. 재멸균하지 마십시오. 포장이 뜯겼거나 손상된 
경우에는 사용하지 마십시오. 손상되거나 변색된 SYLKE® Skin 
Closure 스트립은 사용하지 마십시오. 사용하지 않은 스트립은 모두 
폐기하십시오.
부착 방법:
SYLKE® Skin Closure는 상처 가장자리가 장력 없이 쉽게 맞닿는 
깨끗하고 건조한 상처에만 사용해야 합니다. SYLKE® Skin Closure를 
취급하고 부착할 환경을 점검하십시오. 눈에 보이는 먼지나 오염물질이 
없는지 확인하십시오.
1단계. SYLKE® Skin Closure가 상처 가장자리에 적절히 부착될 수 
있도록 피부를 준비하기 위해 상처를 철저히 세척하고 건조하십시오. 
2단계. 멸균 파우치를 개봉하십시오. SYLKE® Skin Closure 스트립을 
파우치에서 분리하십시오. 
3단계. 이형지를 제거하지 않은 상태에서 스트립을 상처 옆에 대고 
필요한 길이를 측정하십시오. 스트립은 상처의 양쪽 끝을 넘어 각각 
최소 1cm 연장되어야 합니다. 
4단계. 깨끗한 가위를 사용하여 스트립을 적절한 길이로 자르십시오. 
5단계. 스트립을 잡고 프리슬릿 탭을 젖혀 점착제가 노출되도록 
하십시오. 
6단계. 노출된 점착 부위를 상처 한쪽 끝을 지나 최소 1cm 바깥쪽 
피부에 부착하십시오. 스트립이 피부에 단단히 고정되도록 
눌러주십시오. 
7단계. 고정된 끝부분이 움직이지 않도록 잡은 채 이형지를 천천히 
떼어내고, 상처 길이를 따라 스트립을 눌러 부착하십시오. 스트립은 
상처 반대쪽 끝을 넘어 최소 1cm 뻗어 있어야 합니다. 상처 길이가 
스트립 하나의 길이를 초과하면 추가 스트립을 사용하여 이전 단계를 
반복하십시오.
8단계. 스트립 전체 길이를 따라 단단히 눌러 고정하십시오. 모든 
가장자리가 피부에 평평하게 밀착되었는지, 들뜬 부분이 없는지 
확인하십시오. 적절한 부착을 위해 스트립 전체에 고르게 압력을 
가하십시오. 
부착 이후 지침:
SYLKE® Skin Closure는 일상적인 샤워 중에도 최대 14일간 착용할 
수 있도록 설계되었습니다.
•샤워할 때 목욕용 수세미, 각질 제거제 또는 기타 거친 세정 도구로 
제품을 문지르지 마십시오. 가볍게 두드려 물기를 제거하십시오.
SYLKE® Skin Closure를 부착한 상태로 수영을 하거나 물에 완전히 
잠그지 마십시오. 
•먼지와 이물질이 없도록 상처를 깨끗하게 유지하십시오. SYLKE® 
Skin Closure 내부의 먼지가 염증이나 감염을 유발할 수 있습니다.
•제품이 14일이 되기 전에 부분적으로 또는 완전히 분리되거나, 감염 
또는 자극 징후가 나타나면 의료 전문가에게 문의하십시오.
SYLKE® Skin Closure 부착 후 14일이 지나면 제거하십시오.
SYLKE® Skin Closure는 일회용 제품이며 제거 후에는 재부착해서는 
안 됩니다.
제거 지침:
1단계. 상처의 한쪽 끝에서 SYLKE® Skin Closure의 가장자리를 
부드럽게 들어 올리십시오.
2단계. 상처의 선을 따라 SYLKE® Skin Closure를 피부에서 천천히 
떼어내십시오. SYLKE® Skin Closure 스트립을 떼어내면서 다른 
손으로 주변 피부를 잡아주어 장력을 줄이십시오.
3단계. SYLKE® Skin Closure가 피부에서 쉽게 떨어지지 않는 경우, 
스트립을 따뜻한 물에 담가 점착제를 부드럽게 만드십시오.
4단계. 완전히 제거한 후에는 피부 봉합 스트립을 일반 쓰레기통에 
버리십시오. 제품을 재사용하거나 재멸균하지 마십시오.
5단계. 잔류 점착제 및/또는 마른 상처 삼출물은 따뜻한 비눗물로 씻어 
피부에서 부드럽게 제거할 수 있습니다. 점착제 잔여물이 남아 있는 
경우, 의료용 점착제 제거제를 사용하여 잔여 점착제가 쉽게 
떨어지도록 할 수 있습니다.
제조사 문의:
질문이나 의견이 있으면 SYLKE®, Inc.( info@sylke.com)로 
문의하십시오.
제품과 관련된 중대한 사고가 발생할 경우, SYLKE®, 
Inc.(quality@sylke.com) 및 해당 지역 규제 당국에 신고해 주시기 
바랍니다. 
사용 지침은 전자 형식으로 제공됩니다. 종이 사본이 필요한 경우 
compliance@sylke.com을 통해 배송비를 포함하여 무료로 요청하실 
수 있습니다. 

POLISH

Instrukcja używania opatrunku SYLKE® Skin Closure

OPIS WYROBU:
Opatrunek SYLKE® Skin Closure to jałowy, jedwabny pasek z 
siateczki fibroinowej jednorazowego użytku, jednostronnie 
pokryty wrażliwym na nacisk klejem. Powierzchnia kleju jest 
osłonięta zdejmowaną podkładką z fabrycznym nacięciem.
SPOSÓB DOSTARCZANIA:
Każdy pasek opatrunku SYLKE® Skin Closure jest dostarczany 
jałowy w indywidualnie zamkniętej torebce. Wyrób jest dostępny 
w wielu wariantach o różnej długości i szerokości. Szczegółowe 
wymiary i dostępne konfiguracje opakowań można znaleźć na 
etykiecie produktu i w katalogu regionalnym.
PRZEZNACZENIE: 
Opatrunek SYLKE® Skin Closure to jałowy, jedwabny pasek z 
siateczki fibroinowej jednorazowego użytku, pokryty wrażliwym 
na nacisk klejem przeznaczony do miejscowego zamykania skóry 
i zaopatrywania ran. Wyrób służy do przytrzymywania dobrze 
przybliżonych krawędzi rany oraz do jej osłonięcia i 
zabezpieczenia. Wyrób jest przeznaczony do noszenia do 14 dni z 
możliwością korzystania z prysznica. Opatrunek SYLKE® Skin 
Closure może być nakładany przez fachowy personel medyczny 
lub, jeśli pozwalają na to obowiązujące przepisy i regulacje, przez 
użytkowników niefachowych zgodnie z dołączoną instrukcją. 
WSKAZANIA: 
Opatrunek SYLKE® Skin Closure jest wskazany do miejscowego 
zamykania i osłaniania dokładnie oczyszczonych zwykłych ran i 
drobnych skaleczeń, gdzie może być stosowany jako opatrunek 
bezpośredni. Opatrunek SYLKE® Skin Closure jest również 
wskazany do miejscowego zamykania i osłaniania nacięć 
chirurgicznych, w których zamknięto głębsze warstwy, gdzie 
stosuje się go dodatkowo do szwów lub zszywek. Krawędzie ran 
muszą umożliwiać łatwe zbliżenie bez napinania.
PRZECIWWSKAZANIA:
• Opatrunek SYLKE® Skin Closure jest przeciwwskazany do 

stosowania na zakażonych lub zanieczyszczonych ranach. 
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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.

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

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

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

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 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 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.

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.

CHINESE - SIMPLIFIED

“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）使用说明书 (IFU)

器材描述：
“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）为无菌、一次性使用丝素蛋白编织网
条带，单面覆有压敏粘合剂。 粘合面由带预切拉片的可剥离的离型纸覆

盖。
供货方式：
每个“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）均以无菌状态供应，采用独立密
封袋包装。 本器材备有多种长度与宽度供选择。 具体尺寸和可用包装
配置请参阅产品标签和区域产品目录。
预期用途： 
“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）为无菌、一次性使用丝素蛋白网条带
，表面覆有压敏粘合剂，
适用于表皮皮肤闭合和创面支撑。 本器材用于固定已对合良好的伤口皮
肤边缘，同时起到覆盖和保护伤口的作用。 本器材设计使用时长最长 
14 天，期间可正常淋浴。 “丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）可由医护
人员贴敷；若相关法律法规允许，亦可由普通用户遵照随附的使用说明
书自行使用。 
适应症： 
“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）适用于已充分清洁的简单撕裂伤和浅
表切口的表皮闭合与覆盖，可用作主要的皮肤闭合手段。 “丝莱可”皮
肤闭合贴片（灭菌）还可用于已缝合深层组织术后皮肤切口的表皮闭合
与覆盖，用作缝线或缝合钉的辅助手段。 伤口边缘必须能够轻松对合且
无张力。
禁忌症：
• 严禁将“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）用于存在感染或污染的伤

口。 感染体征可能包括： 脓液、疼痛、发热、发红、肿胀和/或发热
。 如果出现任何感染迹象，应立即就医。

• 严禁将“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）用于存在污垢、碎屑或其
他污染物的伤口。 贴敷本器材前，必须彻底清洁伤口。 如果伤口内
的污染物被本器材覆盖在下方，则可能引发感染。

• 在未使用其他皮肤闭合器材（如缝线）辅助支撑的情况下，严禁将
“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）用于高张力伤口。

• 严禁将“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）用于活动性出血伤口。
• 严禁将“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）用于皮肤表层以下的组织

层次。
• 严禁将“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）用于黏膜表面或其邻近部

位，具体包括唇部、口腔内部、眼部、眼睑、生殖器和肛周区域。
警告：
• “丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）预计使用时长最长 14 天，期间可

正常淋浴。 过早揭除“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）可能导致皮
肤剥脱、疼痛和/或发红。 如需提前揭除“丝莱可”皮肤闭合贴片（
灭菌），可将其浸泡于温水中以软化粘合剂。

• 若“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）覆盖的伤口周围出现感染迹象
，请联系医疗专业人员。

• 若无菌包装已损坏或受损，请勿使用“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭
菌）。

• 既往对丝蛋白或粘合材料有过敏史者，出现皮肤刺激或过敏反应的
风险可能升高。 应注意观察贴敷部位有无过敏迹象，例如皮肤发红
、肿胀或起疹。 若出现上述任一症状，请及时揭除本器材并尽快联
系医护人员。

注意事项：
• 请仅在可确保粘附效果的部位贴敷“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌

）。 粘附不良的原因包括相应部位存在渗出液、皮肤油脂、潮湿，
或位于毛发浓密区域（如头皮）。

• 目前尚未评估“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）外再加敷料的产品
表现。 如果医护人员考虑在“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）表面
再加一层敷料，应依据患者的实际临床状况做出专业判断。 普通用
户在未征询医护人员意见的情况下，不应在“丝莱可”皮肤闭合贴
片（灭菌）表面另外贴敷一层敷料。

• 本器材若浸入水中，其产品效果和使用时长可能受到不利影响。
其他信息：
“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）不含天然橡胶乳胶成分。
目前尚未评估“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）能否在高压氧治疗 
(HBOT) 期间使用。 本器材在高压环境下的安全性与性能尚未得到验证
。 如果患者正在进行高压氧治疗，医护人员需结合临床实际情况，谨慎
判断是否可以使用“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）。 
SYLKE® 皮肤闭合贴片可在 MR（磁共振）环境下安全使用。 这款器械
完全由非金属、非磁性、非导电材料组成。 非临床测试表明，它在任何 
MR 环境中不具有已知危险，在接受磁共振成像时无需取下。
储存：
为获得最佳效果，请存放于阴凉干燥处，避免阳光直射。 超过标签标注
的有效期后，请勿使用本器材。
灭菌：
“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）采用环氧乙烷气体灭菌。 请勿重新灭
菌。 若包装已开启或破损，请勿使用。 若“丝莱可”皮肤闭合贴片（
灭菌）已损坏或变色，请勿使用。 任何未使用的材料均应废弃。
贴敷：
“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）仅适用于清洁干燥、且皮肤边缘可在
无张力状态下轻松对合的伤口。 在处理和贴敷“丝莱可”皮肤闭合贴片
（灭菌）前，请先评估周围环境是否合适。 确保无可见污物或污染物。
第一步. 彻底清洁并干燥伤口，使皮肤做好准备，确保“丝莱可”皮肤
闭合贴片（灭菌）能够牢固粘附于伤口边缘。
第二步. 打开无菌包装。 从中取出“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）。
第三步. 暂时不撕离型纸，将条带沿伤口旁放置，量出所需长度。 条带
应分别超出伤口两端至少 
1 cm。
第四步. 使用清洁剪刀，将条带修剪至适当长度。 
第五步. 捏住条带，揭开预切拉片，露出粘合剂层。 
第六步. 将露出粘合剂的条带部分，贴敷于皮肤表面并超出伤口一端至
少 1 cm。 用力按压，
将条带固定在皮肤表面。
第七步. 一只手按住已经粘好固定的条带末端，另一只手缓慢揭去离型
纸，同时沿着伤口逐步将胶粘条带按压贴合。 条带应超出伤口另一端至
少 1 cm。 若伤口长度超过单条条带长度，另取本器材重复上述步骤。
第八步. 沿条带全长用力按压，以确保固定。 检查条带所有边缘是否平
整贴合皮肤，无任何部分翘起。 均匀按压条带可确保充分粘合。 
敷用说明：
• “丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）设计使用时长最长 14 天，期间可

正常淋浴。
• 淋浴时，请勿使用丝瓜络、去角质产品或其他研磨性物品擦洗本器

材。 轻拍使之干燥。
• 敷用“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）期间，请勿游泳或将伤口完

全浸入水中。 
• 保持伤口洁净，避免沾染污垢和碎屑。 残留在“丝莱可”皮肤闭合

贴片（灭菌）内的污物可能引起刺激或感染。
• 如果本器材在敷用满 14 天之前出现部分或完全脱落，或出现感染或

刺激迹象，请联系医护人员。
• 请在 14 天后揭除“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）。
• “丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）为一次性使用产品，揭除后不得

再次贴敷。
揭除说明：
第一步. 在伤口一端轻轻揭开“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）的边缘
。
第二步. 沿着伤口方向，缓慢揭除“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）。 
在揭除“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）时，用另一只手固定周围皮肤
，以减小张力。
第三步. 若“丝莱可”皮肤闭合贴片（灭菌）不易揭下，可用温水浸泡
条带以软化粘合剂。
第四步. 完全揭除后，将皮肤闭合条带丢弃于标准废物箱中。 请勿重复
使用本器材或将其重新灭菌。
第五步.  残留的粘合剂和/或干燥的伤口渗出物，可用温肥皂水轻拭洗净
。 如皮肤上有残留物，
可以选用医用级粘胶清除产品来软化并移除残留的粘合剂。
制造商联系信息：
如果您有任何问题或意见，请联系 SYLKE®, Inc.，电子邮箱：
info@sylke.com。
若发生与本器材相关的严重不良事件，请报告至 SYLKE®, Inc.（邮箱：
quality@sylke.com）及当地监管机构。 
本使用说明书为电子版。 如需纸质版，可通过 
compliance@sylke.com 免费申请（含邮费）。 

CZECH

Návod k použití prostředku SYLKE® Skin Closure

POPIS PROSTŘEDKU:
SYLKE® Skin Closure je jednorázová sterilní, tkaná náplast ze 
síťoviny z hedvábného fibroinu potažená na jedné straně tlakově 
citlivým lepidlem. Lepicí plocha je pokryta odnímatelnou 
uvolňovací vložkou s předem naříznutým jazýčkem.
JAK JE DODÁVÁN:
Každá náplast SYLKE® Skin Closure je sterilní v individuálně 
uzavřeném sáčku. Prostředek je dostupný v několika délkách a 
šířkách. Pro konkrétní rozměry a dostupné konfigurace balení se 
podívejte na produktový štítek a regionální katalog.
ZAMÝŠLENÉ POUŽITÍ: 
SYLKE® Skin Closure je sterilní jednorázová náplast z hedvábného 
fibroinu s tlakově citlivým lepidlem určená pro lokální uzavírání 
kůže a podporu ran. Prostředek se používá k upevnění dobře 
přiblížených kožních okrajů rány a k jejímu zakrytí a ochraně. 
Prostředek je navržen pro nošení až po dobu 14 dní při 
pravidelném sprchování. Prostředek SYLKE® Skin Closure mohou 
aplikovat poskytovatelé zdravotní péče nebo, pokud to povolují 
platné zákony a předpisy, laici podle přiložených pokynů. 
INDIKACE: 
Prostředek SYLKE® Skin Closure je indikován pro lokální uzavření 
a zakrytí důkladně vyčištěných jednoduchých tržných ran a 
drobných řezů, kde může sloužit jako hlavní kožní uzávěr. 
Prostředek SYLKE® Skin Closure je také indikován pro lokální 
uzavření a zakrytí pooperačních kožních řezů, u kterých byly 
uzavřeny hlubší vrstvy, kde se používá jako doplněk ke stehům 
nebo sponkám. Okraje rány musí být možné snadno přiblížit bez 
pnutí.
KONTRAINDIKACE:
• Prostředek SYLKE® Skin Closure je kontraindikován pro použití 

na infikovaných nebo kontaminovaných ranách. Příznaky 
infekce mohou zahrnovat: hnis, bolest, teplo, zčervenání, otok 
a/nebo horečku. Pokud jsou zaznamenány jakékoli známky 
infekce, vyhledejte lékařskou pomoc.

• Použití prostředku SYLKE® Skin Closure je kontraindikováno u 
ran, v nichž se nachází nečistoty, úlomky nebo jiné 
kontaminující látky. Rány musí být před aplikací důkladně 
vyčištěny. Zachycení kontaminantů pod prostředkem může 
vést k infekci.

• Použití prostředku SYLKE® Skin Closure je kontraindikováno u 
ran s vysokou tenzí bez podpory dalších prostředků pro kožní 
uzavření, např. stehů.

• Produkt SYLKE® Skin Closure je kontraindikován pro použití na 
rány, které aktivně krvácí.

• Použití prostředku SYLKE® Skin Closure je kontraindikováno 
pod povrchem kůže.

• Použití prostředku SYLKE® Skin Closure je kontraindikováno na 
slizničních plochách nebo okolních oblastech včetně rtů, uvnitř 
úst, očí, víček nebo v genitáliích a perianální oblasti.

UPOZORNĚNÍ:
• Prostředek SYLKE® Skin Closure je určen k nošení až po dobu 

14 dní při pravidelném sprchování. Předčasné odstranění 
produktu SYLKE® Skin Closure může vést k odloupnutí kůže, 
bolesti a/nebo zarudnutí. K usnadnění snadného sejmutí lze 
prostředek SYLKE® Skin Closure namočit do teplé vody, aby se 
lepidlo změkčilo.

• Pokud se kolem rány zakryté produktem SYLKE® Skin Closure 
objeví známky infekce, kontaktujte lékaře.

• Nepoužívejte produkt SYLKE® Skin Closure, pokud je sterilní 
obal poškozený nebo porušený.

• Jedinci s anamnézou citlivosti na hedvábí nebo lepivé 
materiály mohou být vystaveni zvýšenému riziku podráždění 
kůže nebo alergické reakce. Sledujte příznaky přecitlivělosti, 
včetně zarudnutí, otoku nebo vyrážky, v místě aplikace. Pokud 
se některý z těchto problémů objeví, sejměte prostředek a 
kontaktujte zdravotnického pracovníka.

OPATŘENÍ:
• Používejte prostředek SYLKE® Skin Closure pouze na místech, 

kde lze zajistit přilnavost. Příčiny nedostatečné přilnavosti 
zahrnují výtok, kožní oleje, vlhkost nebo místa s hustým 
ochlupením nebo vlasy, jako je pokožka hlavy.

• Účinnost prostředku SYLKE® Skin Closure pod sekundárním 
obvazem nebyl hodnocen. Poskytovatelé zdravotní péče by 
měli při zvažování použití sekundárního obvazu přes 
prostředek SYLKE® Skin Closure postupovat dle svého 
klinického úsudku. Laičtí uživatelé by neměli aplikovat 
sekundární obvaz přes prostředek SYLKE® Skin Closure bez 
předchozí konzultace s poskytovatelem zdravotní péče.

• Ponoření do vody může ovlivnit účinnost i délku používání 
prostředku.

DALŠÍ INFORMACE:
Prostředek SYLKE® Skin Closure není vyroben z přírodního 
gumového latexu.
Prostředek SYLKE® Skin Closure nebyl hodnocen pro použití v 
prostředí hyperbarické oxygenoterapie (HBOT). Bezpečnost a 
účinnost za hyperbarických podmínek nebyly prokázány. 
Poskytovatelé zdravotní péče by měli při zvažování použití 
prostředku SYLKE® Skin Closure u pacientů podstupujících HBOT 
postupovat dle svého klinického úsudku.
Produkt SYLKE® Skin Closure je bezpečný k použití v prostředí 
MR. Prostředek je vyroben výhradně z nekovových, 
nemagnetických a elektricky nevodivých materiálů. Neklinické 
testování prokázalo, že ve všech prostředích magnetické 
rezonance (MR) nepředstavuje žádná známá rizika a před 
vyšetřením magnetickou rezonancí jej není nutné odstranit. 
SKLADOVÁNÍ:
Pro nejlepší výsledky skladujte na chladném a suchém místě 
mimo přímé sluneční záření. Nepoužívejte po uplynutí data 
expirace uvedeného na štítku.
STERILITA:
Produkt SYLKE® Skin Closure je sterilizován ethylenoxidovým 
plynem. Nesterilizujte opakovaně. Nepoužívejte, pokud je obal 
otevřený nebo poškozený. Nepoužívejte prostředek SYLKE® Skin 
Closure, pokud je náplast poškozená nebo zbarvená. Veškerý 
nepoužitý materiál zlikvidujte.
APLIKACE:
Prostředek SYLKE® Skin Closure se má používat pouze na čisté a 
suché rány, u nichž lze okraje rány snadno přiblížit bez napětí. 
Prohlédněte si prostředí, kde bude prostředek SYLKE® Skin 
Closure používán a aplikován. Ujistěte se, že neobsahuje viditelné 
nečistoty nebo kontaminanty.
Krok 1. Důkladně vyčistěte a osušte ránu, abyste připravili kůži na 
správné přilnutí prostředku SYLKE® Skin Closure k okrajům rány. 
Krok 2. Otevřete sterilní váček. Vyjměte z váčku náplast SYLKE® 
Skin Closure. 
Krok 3. S uvolňovací vložkou stále na místě přiložte náplast k ráně 
a změřte potřebnou délku. Náplast by měla přesahovat každý 
konec rány nejméně o 1 cm. 
Krok 4. Pomocí čistých nůžek zkraťte náplast na požadovanou 
délku. 
Krok 5. Držte náplast a odlepte předem naříznutý jazýček, aby se 
odkryla lepicí plocha. 
Krok 6. Položte odkrytou lepicí plochu na kůži tak, aby 
přesahovala konec rány nejméně o 1 cm. Pevně zatlačte, aby se 
náplast přilepila k pokožce. 

Krok 7. Držte ukotvený konec a pomalu odlepujte uvolňovací 
vložku a přitlačujte lepicí náplast po celé délce rány. Náplast by 
měla přesahovat protilehlý okraj rány nejméně o 1 cm. Pokud 
délka rány přesahuje délku jedné náplasti, opakujte předchozí 
kroky s dalšími prostředky.
Krok 8. Pevně zatlačte po celé délce náplasti, aby dobře držela. 
Zkontrolujte, zda všechny okraje přiléhají k pokožce a zda se 
nikde nenadzvedávají. Správné přilnavosti se dosahuje 
rovnoměrným tlakem na celou náplast. 
NÁVOD K NOŠENÍ:
• Prostředek SYLKE® Skin Closure je navržen k nošení až po 

dobu 14 dní při pravidelném sprchování.
• Při sprchování nedrhněte prostředek houbou, peelingem ani 

jinými drsnými prostředky. Osušte jej jemně poklepáním.
• Když máte na sobě produkt SYLKE® Skin Closure, neplavte ani 

neponořujte celou ránu do vody. 
• Udržujte ránu čistou a bez špíny a nečistot. Nečistoty 

zachycené v prostředku SYLKE® Skin Closure mohou způsobit 
podráždění nebo infekci.

• Kontaktujte poskytovatele zdravotní péče, pokud se prostředek 
částečně či úplně odlepí dříve než po 14 dnech nebo pokud 
jsou přítomny známky infekce či podráždění.

• Po 14 dnech prostředek SYLKE® Skin Closure odstraňte.
• SYLKE® Skin Closure je jednorázový prostředek a nesmí se po 

odstranění znovu aplikovat.
POKYNY K ODSTRANĚNÍ:
Krok 1. Jemně zvedněte okraj prostředku SYLKE® Skin Closure na 
jednom konci rány.
Krok 2. Pomalu odlepujte prostředek SYLKE® Skin Closure od 
kůže podél linie rány. Druhou rukou přidržte okolní kůži, abyste 
snížili napětí při odstraňování náplasti SYLKE® Skin Closure.
Krok 3. Pokud se prostředek SYLKE® Skin Closure nedá snadno 
sloupnout z kůže, namočte náplast do teplé vody, aby změklo 
lepidlo.
Krok 4. Po úplném sejmutí vyhoďte náplast pro uzavírání kůže do 
běžného odpadkového koše. Nepoužívejte prostředek znovu ani 
jej opakovaně nesterilizujte.
Krok 5. Jakékoli zbytky lepidla a/nebo zaschlého výtoku z rány 
lze jemně odstranit z kůže teplou mýdlovou vodou. Pokud 
zůstanou nějaké zbytky, lze k jejich uvolnění použít odstraňovač 
lepidla určený pro lékařské účely.
INFORMUJTE VÝROBCE:
Pokud máte jakékoli dotazy nebo připomínky, kontaktujte prosím 
společnost SYLKE®, Inc. na adrese info@sylke.com.
Jakoukoli závažnou nežádoucí příhodu související s prostředkem 
nahlaste společnosti SYLKE®, Inc. na adrese quality@sylke.com a 
místnímu regulačnímu orgánu. 
Návod k použití je poskytován v elektronické podobě. Pokud je 
potřeba tištěná kopie, lze si ji vyžádat zdarma, včetně dopravy, 
přes adresu compliance@sylke.com. 

DANISH

Brugsanvisning til SYLKE®-hudlukningssystem

ENHEDSBESKRIVELSE:
SYLKE® hudlukningssystemet er en steril, vævet 
silkefibroingitterstrimmel til engangsbrug,
som er belagt med et trykfølsomt klæbemiddel. Den klæbende 
overflade dækkes af en aftagelig udløserslipforing med 
forudspaltet flig.
LEVERINGSFORM:
Hver SYLKE®-hudlukningsstrimmel leveres sterilt i en individuelt 
forseglet pose. Enheden fås i flere længder og bredder. Specifikke 
dimensioner og tilgængelige emballagekonfigurationer fremgår af 
produktmærkaten og det regionale katalog.
TILSIGTET BRUG: 
SYLKE® hudlukningssystemet er en steril, 
silkefibroingitterstrimmel til engangsbrug med et trykfølsomt 
klæbemiddel, der er beregnet til topisk hudlukning og sårstøtte. 
Enheden bruges til at holde godt tilnærmede hudkanter på et sår 
sammen og til at dække og beskytte såret. Enheden er designet til 
brug i op til 14 dage med regelmæssige brusebade. SYLKE® 
hudlukningssystemet må påføres af sundhedspersonale eller, hvor 
det er tilladt af gældende love og regler, af lægfolk efter de 
medfølgende instruktioner. 
INDIKATIONER: 
SYLKE® hudlukningssystemet er indiceret til topisk lukning og 
dækning af grundigt rensede simple snitsår og mindre snit, hvor 
det kan bruges som primær hudlukning. 
SYLKE®-hudlukningssystemet er også indiceret til topisk lukning 
og dækning af postoperative hudsnit, hvor dybere lag er lukket, 
hvor det bruges som supplement til suturer eller hæfteklammer. 
Sårkanter skal let tilnærmes uden spænding.
KONTRAINDIKATIONER:
• SYLKE® hudlukningssystemet er kontraindiceret til anvendelse 

på inficerede eller kontaminerede sår. Tegn på infektion kan 
omfatte: Pus, smerte, varme, rødme, hævelse og/eller feber. 
Hvis der er tegn på infektion, skal der søges lægehjælp.

• SYLKE® hudlukningssystemet er kontraindiceret til brug på sår 
med snavs, rester eller andre forurenende stoffer. Sårene skal 
renses grundigt før påføring. Ansamling af forurenende stoffer 
under enheden kan føre til infektion.

• SYLKE® hudlukningssystemet er kontraindiceret til brug på sår 
med høj spænding uden understøttelse fra yderligere 
hudlukningsenheder såsom suturer.

• SYLKE® hudlukningssystemet er kontraindiceret til brug på sår, 
der bløder aktivt.

• SYLKE® hudlukningssystemet er kontraindiceret til brug under 
hudoverfladen.

• SYLKE® hudlukningssystemet er kontraindiceret til brug på 
slimhindeoverflader eller omkringliggende områder, herunder 
læber, inde i munden, øjne, øjenlåg eller genital- og 
perianalområdet.

ADVARSLER:
• SYLKE® hudlukningssystemet er beregnet til at kunne bruges i 

op til 14 dage med rutinemæssige brusebade. Tidlig aftagning 
af SYLKE® hudlukningssystemet kan medføre hudafskalning, 
smerte og/eller rødme. SYLKE® hudlukningssystemet kan 
gennemvædes med varmt vand, så klæbemidlet bliver 
blødgjort.

• Hvis der opstår tegn på infektion omkring såret, der er dækket 
af SYLKE® hudlukningssystemet, skal en sundhedsfaglig 
person kontaktes.

• SYLKE® hudlukningssystemet må ikke anvendes, hvis den 
sterile emballage er beskadiget eller kompromitteret.

• Personer med en historie med følsomhed mod silke eller 
klæbende materialer kan have øget risiko for hudirritation eller 
allergisk reaktion. Hold øje med tegn på overfølsomhed, 
herunder rødme, hævelse eller udslæt på påføringsstedet. Hvis 
nogen af disse opstår, skal enheden fjernes, og der skal søges 
læge.

FORHOLDSREGLER:
• SYLKE® hudlukningssystemet må udelukkende anvendes i 

områder, hvor tilstrækkelig vedhæftning ikke kan opnås. Mulige 
årsager til utilstrækkelig vedhæftning omfatter forekomst af 
ekssudat, hudfedt, fugt eller områder med tæt behåring, såsom 
hovedbunden.

• SYLKE® hudlukningssystemets ydeevne under en sekundær 
forbinding er ikke blevet vurderet. Sundhedspersonale bør 
bruge klinisk vurdering, når de overvejer brug af sekundær 
forbinding frem for SYLKE® hudlukningssystemet. Lægfolk bør 
ikke påføre en sekundær forbinding over SYLKE® 
hudlukningssystemet uden først at konsultere en 
sundhedsudbyder.

• Nedsænkning i vand kan påvirke enhedens ydeevne og 
varighed af brugen.

YDERLIGERE OPLYSNINGER:
SYLKE® hudlukningssystemet er ikke lavet af naturgummilatex.
SYLKE® hudlukningsystemet er ikke blevet vurderet til brug i 
miljøer til hyperbar iltterapi (HBOT). Sikkerhed og ydeevne under 
hyperbare forhold er ikke blevet fastslået. Sundhedsudbydere bør 
foretage en klinisk vurdering, når de overvejer brugen af SYLKE® 
hudlukningssystemet på patienter, der gennemgår hyperbar 
iltterapi (HBOT). 
SYLKE® Skin Closure er MR-sikker. Produktet består udelukkende 
af materialer, der hverken er metalliske, magnetiske eller elektrisk 
ledende. Ikke-kliniske prøvninger har vist, at produktet ikke udgør 
nogen kendte farer i noget MR-miljø og ikke behøver at blive 
fjernet før en MR-scanning.
OPBEVARING:
Opbevares køligt og tørt samt beskyttet mod direkte sollys, så der 
opnås det bedste resultat. Må ikke anvendes efter udløbsdatoen 
på mærkaten.
STERILITET:
SYLKE® hudlukningssystemet er steriliseret med ethylenoxidgas. 
Må ikke resteriliseres. Må ikke anvendes, hvis emballagen er 
åbnet eller beskadiget. SYLKE® hudlukningssystemet
må ikke anvendes, hvis strimlen er beskadiget eller misfarvet. 
Kassér eventuelt ubrugt materiale.
ANVENDELSE:
SYLKE® hudlukningssystemet må kun anvendes på rene, tørre 
sår, hvor sårkanterne kan bringes tæt sammen uden spænding. 
Undersøg det miljø, hvori SYLKE® hudlukningssystemet vil blive 
håndteret og påført. Der må ikke forekomme synligt snavs eller 
forurenende stoffer.
Trin 1. Rens og tør såret grundigt til forberedelse af huden, så 
SYLKE® hudlukningssystemet kan opnå korrekt vedhæftning til 
sårkanterne. 
Trin 2. Åbn steril pose. Tag SYLKE® hudlukningsstrimlen ud af 
posen.
Trin 3. Mens udløserslipforingen stadig sidder på plads, holdes 
strimlen langs siden af viklingen til måling af den ønskede længde. 
Strimlen skal strække sig mindst 1 cm ud over hver ende af såret. 
Trin 4. Brug en ren saks til at klippe strimlen til den passende 
længde. 
Trin 5. Hold i strimlen, og træk den foropskårne flig tilbage, så 
klæbemidlet bliver eksponeret. 
Trin 6. Placer det eksponerede klæbende stykke på huden mindst 
1 cm ud over den ene ende af såret. Tryk fast, så strimlen 
forankres på huden. 
Trin 7. Mens du holder den forankrede ende på plads, skal du 
langsomt trække frigørelsesslipforingen af og presse på 
klæbestrimlen langs sårets længde. Strimlen skal strække sig 
mindst 1 cm ud over den modsatte ende af såret. Hvis sårets 
længde overstiger længden af en enkelt strimmel, gentages de 
foregående trin med flere enheder.
Trin 8. Tryk fast i hele strimlens længde, så den fastgøres. 
Bekræft, at alle kanter er flade mod huden, og at ingen sektioner 
er løftet. Korrekt vedhæftning opnås ved at påføre et jævnt tryk 
over hele strimlen.
ANVISNINGER VEDRØRENDE BRUG:
• SYLKE® hudlukningssystemet er beregnet til at kunne bæres i 

op til 14 dage med rutinemæssige brusebade.
• Når du tager bad, bør du ikke skrubbe enheden med en loofah, 

eksfoliant eller andet slibende middel. Dup den forsigtigt tør.
• Undgå svømning eller at nedsænke såret helt i vand, mens 

SYLKE® hudlukningssystemet anvendes. 
• Hold såret rent og uden snavs og fremmedlegemer. Snavs, der 

fanges i SYLKE® hudlukningssystemet, kan forårsage irritation 
eller infektion.

• Kontakt en sundhedsudbyder, hvis enheden løsner sig delvist 
eller helt i løbet af 14 dage, eller hvis der er tegn på infektion 
eller irritation.

• Tag SYLKE® hudlukningssystemet af efter 14 dage.
• SYLKE® hudlukningssystemet er en engangsenhed og må ikke 

påføres igen efter aftagning.
ANVISNINGER TIL FJERNELSE:
Trin 1. Løft forsigtigt kanten af SYLKE® hudlukningssystemet i den 
ene ende af såret.
Trin 2. Træk langsomt SYLKE® hudlukningssystemet væk fra 
huden langs sårets forløb. Brug den anden hånd til at stabilisere 
såret og reducere spændingen under aftagning af SYLKE® 
hudlukningsstrimlen.
Trin 3. Hvis SYLKE® hudlukningssystemet ikke kan tages nemt af 
huden, kan strimlen fugtes med varmt vand, så klæbemidlet 
blødgøres.
Trin 4. Når hudlukningsstrimlen er helt fjernet, skal den 
bortskaffes i en almindelig affaldsbeholder. Enheden må ikke 
genanvendes eller resteriliseres.
Trin 5. Eventuelle klæberester og/eller indtørret sårsekret kan 
forsigtigt fjernes fra huden med varmt sæbevand. Hvis der er 
rester, kan en medicinsk klæbemiddelfjerner bruges til at løsne 
limrester.
UNDERRET FABRIKANTEN:
Hvis du har spørgsmål eller kommentarer, kan du kontakte 
SYLKE®, Inc. på info@sylke.com.
Enhver alvorlig hændelse i forbindelse med enheden skal 
indberettes til SYLKE®, Inc. På quality@sylke.com samt til den 
lokale kompetente myndighed. 
Brugsanvisningen stilles til rådighed i elektronisk format. Hvis der 
ønskes 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 
zijdefibroïne 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 zijdefibroïne met een drukgevoelige 
kleeflaag, bedoeld voor het lokaal afsluiten van de huid en het 
ondersteunen van wonden. Het hulpmiddel wordt gebruikt om 

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 geïndiceerd 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 

geïnfecteerde 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 vóór 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 huidoppervlak 
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, huidoliën, 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 beïnvloeden.

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 patiënten 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 risicoʼs 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 

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 tijdens 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 käyttöohje 

LAITTEEN KUVAUS:
SYLKE®-haavansulkuteippi on kertakäyttöinen, steriili kudottu 
silkkifibroiiniverkkoliuska, jonka toinen puoli on päällystetty 
paineherkällä liimalla. Liimapinta on päällystetty irrotettavalla 
suojakalvolla, jossa on kieleke.
TOIMITUSTAPA:
Jokainen SYLKE®-haavansulkuteippiliuska toimitetaan steriilinä ja 
yksittäispakattuna suljettuun pussiin. Laite on saatavilla useina eri 
pituuksina ja leveyksinä. Katso tuotteen etiketti ja alueellinen 
luettelo saadaksesi tarkat mitat ja saatavilla olevat 
pakkausasetukset.
KÄYTTÖTARKOITUS: 
SYLKE®-haavansulkuteippi on steriili, kertakäyttöinen 
silkkifibroiiniverkkoliuska, jossa on paineherkkä liimapinta ja joka 
on tarkoitettu paikalliseen ihon sulkemiseen ja haavan tukemiseen. 
Laitetta käytetään pitämään haavan yhteensaatetut reunat koossa 
sekä peittämään ja suojaamaan haavaa. Laite on suunniteltu 
käytettäväksi jopa 14 päivän ajan. Käyttäjä voi käydä säännöllisesti 
suihkussa kyseisten päivien aikana. SYLKE®-haavansulkuteippiä 
voivat käyttää terveydenhuollon ammattilaiset tai sovellettavien 
lakien ja säädösten salliessa myös maallikkokäyttäjät, kunhan he 
noudattavat annettuja ohjeita. 
KÄYTTÖAIHEET: 
SYLKE®-haavansulkuteippi on tarkoitettu perusteellisesti 
puhdistettujen, yksinkertaisten ja pienten haavojen paikalliseen 
sulkemiseen ja peittämiseen, jolloin sitä voidaan käyttää 
ensisijaisena haavansulkumenetelmänä. 
SYLKE®-haavansulkuteippi on tarkoitettu myös käytettäväksi 
liitännäismenetelmänä sellaisten leikkaushaavojen ihokerroksen 
paikalliseen sulkemiseen ja peittämiseen, joissa syvemmät 
kerrokset on suljettu ompeleilla tai niiteillä. Haavan reunojen on 
oltava helposti yhteenliitettävissä ilman pingotusta.
VASTA-AIHEET:
• SYLKE®-haavansulkuteippiä ei saa käyttää tulehtuneille tai 

kontaminoituneille haavoille. Infektion merkkejä voivat olla: 
mätä, kipu, lämpö, punoitus, turvotus ja/tai kuume. Jos 
infektion merkkejä ilmenee, hakeudu lääkärin hoitoon.

• SYLKE®-haavansulkuteippiä ei saa käyttää haavoille, joissa on 
likaa, roskia tai muita epäpuhtauksia. Haavat täytyy puhdistaa 
perusteellisesti ennen tuotteen asettamista. Epäpuhtauksien 
jääminen laitteen alle voi johtaa infektioon.

• SYLKE®-haavansulkuteippiä ei saa käyttää haavoissa, joiden 
reunoihin kohdistuu paljon painetta, ilman ylimääräisiä 
haavansulkulaitteita, esim. ompeleita.

• SYLKE®-haavansulkuteippiä ei saa käyttää haavoille, jotka 
vuotavat aktiivisesti verta.

• SYLKE®-haavansulkuteippiä ei saa käyttää ihon pintakerrosta 
syvemmällä.

• SYLKE®-haavansulkuteippiä ei saa käyttää limakalvojen 
pinnoilla tai niitä ympäröivillä alueilla, kuten huulilla, suun 
sisäpuolella, silmissä, silmäluomilla tai sukupuolielinten ja 
perianaalialueella.

VAROITUKSET:
• SYLKE®-haavansulkuteippi on tarkoitettu käytettäväksi jopa 14 

päivän ajan. Käyttäjä voi käydä säännöllisesti suihkussa 
kyseisten päivien aikana. SYLKE®-haavansulkuteipin 
ennenaikainen poisto voi aiheuttaa ihon kuoriutumista, kipua 
ja/tai punoitusta. Ennenaikaisen poistamisen helpottamiseksi 
SYLKE®-haavansulkuteippiä voidaan liottaa lämpimässä 
vedessä, jotta liima pehmenee.

• Jos SYLKE®-haavansulkuteipin peittämän haavan ympärillä on 
infektion merkkejä, ota yhteyttä lääkäriin.

• Älä käytä SYLKE®-haavansulkuteippiä, jos steriili pakkaus on 
vaurioitunut tai auennut.

• Henkilöillä, joilla on aiemmin ollut herkkyyttä silkille tai 
liima-aineille, voi olla kohonnut ihoärsytyksen tai allergisen 
reaktion riski. Seuraa yliherkkyyden merkkejä, kuten 
punoitusta, turvotusta tai ihottumaa asetuskohdassa. Jos näitä 
ilmenee, irrota laite ja ota yhteyttä terveydenhuollon 
ammattilaiseen.

VAROTOIMET:
• Käytä SYLKE®-haavansulkuteippiä vain sellaisilla alueilla, joihin 

se voi tarttua. Tarttumattomuuden syitä ovat eritteet, ihon öljyt, 
kosteus tai tiheän karvoituksen alueet, kuten päänahka.

• SYLKE®-haavansulkuteipin suorituskykyä toissijaisen sidoksen 
alla ei ole arvioitu. Terveydenhuollon ammattilaisten tulisi 

käyttää kliinistä harkintaa harkitessaan toissijaisen sidoksen 
käyttöä SYLKE®-haavansulkuteipin päällä. Maallikkokäyttäjien 
ei tulisi laittaa toissijaista sidosta SYLKE®-haavansulkuteipin 
päälle konsultoimatta ensin terveydenhuollon ammattilaista.

• Veden alle upottaminen voi vaikuttaa laitteen suorituskykyyn ja 
käyttöikään.

LISÄTIETOJA:
SYLKE®-haavansulkuteippiä ei ole valmistettu 
luonnonkumilateksista.
SYLKE®-haavansulkuteippiä ei ole arvioitu käytettäväksi 
ylipainehappihoidossa (HBOT). Turvallisuutta ja suorituskykyä 
hyperbaarisissa olosuhteissa ei ole vahvistettu. Terveydenhuollon 
ammattilaisten tulisi käyttää kliinistä harkintaa harkitessaan 
SYLKE®-haavansulkuteipin käyttöä HBOT-potilailla.
SYLKE®-haavansulkuteippi on MK-turvallinen. Laite koostuu 
kokonaan materiaaleista, jotka eivät ole metallia, magneettisia tai 
sähköä johtavia. Ei-kliininen testaus on osoittanut, että laite ei 
aiheuta mitään vaaroja MK-ympäristössä ja että sitä ei tarvitse 
poistaa ennen magneettikuvausta. 
SÄILYTYS:
Parhaan lopputuloksen saavuttamiseksi säilytä viileässä, kuivassa 
paikassa poissa suorasta auringonvalosta. Älä käytä etikettiin 
painetun viimeisen käyttöpäivän jälkeen.
STERIILIYS:
SYLKE®-haavansulkuteippi steriloidaan eteenioksidikaasulla. Ei 
saa steriloida uudelleen. Älä käytä tuotetta, jos pakkaus on avattu 
tai vaurioitunut. Älä käytä SYLKE®-haavansulkuteippiä, jos 
liuskassa on vaurioita tai värinmuutoksia. Heitä pois kaikki 
käyttämättä jäänyt materiaali.
ASETTAMINEN:
SYLKE®-haavansulkuteippiä saa käyttää vain puhtaille, kuiville 
haavoille, joiden ihoreunat voidaan helposti asettaa toisiaan 
vasten ilman pingotusta. Tutki ympäristöä, jossa 
SYLKE®-haavansulkuteippiä on tarkoitus käsitellä, ja aluetta, johon 
se on tarkoitus asettaa. Varmista, ettei näkyvää likaa tai 
epäpuhtauksia ole läsnä.
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 yhä paikallaan, pidä liuskaa 
haavan vieressä ja mittaa tarvittava pituus. Liuskan tulisi ulottua 
vähintään 1 cm haavan kummankin pään yli. 
Vaihe 4. Leikkaa liuska puhtailla saksilla sopivan pituiseksi. 
Vaihe 5. Pitele liuskaa ja irrota liimapintaa suojaava liuska 
vetämällä kielekkeestä, jotta liima paljastuu. 
Vaihe 6. Aseta paljas liimaosa iholle aloittaen vähintään 1 cm 
etäisyydeltä haavan toisesta päästä. Paina liuskaa tiukasti 
kiinnittääksesi sen ihoon. 
Vaihe 7. Pidä kiinnitettyä päätä paikallaan, irrota suojakalvo ja 
paina liimanauhaa haavan pituudelle. Liuskan tulisi ulottua 
vähintään 1 cm haavan vastakkaisen pään yli. Jos haava on 
pidempi kuin yksittäinen liuska, käytä useampia liuskoja ja toista 
aiemmat vaiheet.
Vaihe 8. Paina liuskaa tiukasti koko sen pituudelta, jotta se 
kiinnittyy. Tarkista, että kaikki reunat ovat litteinä ihoa vasten eikä 
mikään osa ole koholla. Liuska tarttuu kunnolla, kun sen koko 
pituudelle kohdistetaan tasaisesti painetta. 
KÄYTTÖOHJEET:
• SYLKE®-haavansulkuteippi on suunniteltu käytettäväksi jopa 14 

päivän ajan. Käyttäjä voi käydä säännöllisesti suihkussa 
kyseisten päivien aikana.

• Suihkussa käydessäsi älä hankaa laitetta pesusienellä, 
kuorinta-aineella tai muulla hankaavalla. Kuivaa tuote varovasti 
taputtelemalla.

• Älä ui tai upota haavaa kokonaan veteen käyttäessäsi 
SYLKE®-haavansulkuteippiä. 

• Pidä haava puhtaana ja vapaana liasta ja roskista. 
SYLKE®-haavansulkuteipin sisään joutunut lika voi aiheuttaa 
ärsytystä tai infektion.

• Ota yhteyttä terveydenhuollon ammattilaiseen, jos laite irtoaa 
osittain tai kokonaan ennen 14 päivää tai jos ilmenee infektion 
tai ärsytyksen merkkejä.

• Poista SYLKE®-haavansulkuteippi 14 päivän jälkeen.
• SYLKE®-haavansulkuteippi on kertakäyttöinen laite, eikä sitä 

saa käyttää uudelleen poistamisen jälkeen.
IRROTTAMISOHJEET:
Vaihe 1. Nosta varovasti SYLKE®-haavansulkuteipin reunaa 
haavan toisesta päästä.
Vaihe 2. Vedä SYLKE®-haavansulkuteippi hitaasti pois iholta 
haavaa pitkin. Vakauta ympäröivää ihoa toisella kädellä 
jännityksen vähentämiseksi, kun 
SYLKE®-haavansulkuteippiliuskaa irrotetaan.
Vaihe 3. Jos SYLKE®-haavansulkuteippi ei irtoa helposti iholta, 
liota sitä lämpimässä vedessä. Tämä pehmentää liimaa.
Vaihe 4. Kun se on kokonaan poistettu, heitä 
haavansulkuteippiliuska tavalliseen jäteastiaan. Älä käytä tai 
steriloi laitetta uudelleen.
Vaihe 5. Liimajäämät ja/tai kuivuneet haavan eritteet voidaan 
puhdistaa iholta hellävaraisesti lämpimällä saippuavedellä. Jos 
jäämiä jää, voidaan käyttää lääketieteellisen liiman poistoainetta 
liimajäämien irrottamiseen.
ILMOITTAMINEN VALMISTAJALLE:
Jos sinulla on kysyttävää tai kommentteja, ota yhteyttä SYLKE® 
Inc:iin lähettämällä sähköpostia osoitteeseen info@sylke.com.
Ilmoita laitteeseen liittyvästä vakavasta vaaratilanteesta SYLKE® 
Inc:lle lähettämällä sähköpostia osoitteeseen quality@sylke.com 
sekä paikalliselle sääntelyviranomaiselle. 
Käyttöohje on saatavilla sähköisessä muodossa. Jos tarvitset 
paperikopion, sen voi pyytää maksutta, mukaan lukien postikulut, 
ottamalla yhteyttä osoitteeseen compliance@sylke.com. 

FRENCH - CANADA

Mode dʼemploi de la bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée 

DESCRIPTION DU PRODUIT :
SYLKE® est une bandelette tissée en fibroïne de soie, stérile et à 
usage unique, recouverte sur une face dʼun adhésif sensible à la 
pression. La surface adhésive est recouverte dʼun film protecteur 
pelable doté dʼune 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 
lʼétiquette du produit et le catalogue régional pour connaître les 
dimensions précises et les configurations dʼemballage existantes.
UTILISATION : 
La bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée est une bande 
stérile à usage unique tissée en fibroïne de soie, dotée dʼun 
adhésif sensible à la pression. Elle est destinée à fermer et à 
traiter les plaies cutanées. Elle permet de rapprocher et fixer les 
bords des plaies cutanées, ainsi quʼà couvrir et protéger la plaie. 
Elle est conçue pour rester en place jusquʼà 14 jours, tout en 
tolérant les douches quotidiennes. La bandelette SYLKE® pour 
fermeture cutanée peut être appliquée par des professionnels de 
la santé ou, lorsque la législation et la réglementation en vigueur 

le permettent, par des utilisateurs non professionnels en suivant 
les instructions données. 
INDICATIONS : 
La bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée est parfaitement 
adaptée à la fermeture et la protection locales des lacérations 
simples et des coupures superficielles soigneusement nettoyées, 
où elle peut être 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 être 
rapprochés facilement, sans tension.
CONTRE-INDICATIONS :
• La bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée est 

contre-indiquée pour les plaies infectées ou contaminées. 
Signes dʼinfection : écoulement purulent, douleur, sensation de 
chaleur, rougeur, gonflement et/ou fièvre. En cas de signes 
dʼinfection, consultez un médecin.

• Lʼutilisation de la bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée 
est contre-indiquée sur les plaies contenant des salissures, 
des débris ou dʼautres contaminants. Les plaies doivent être 
soigneusement nettoyées avant lʼapplication. La présence de 
contaminants sous la bandelette peut favoriser les infections.

• Lʼutilisation de la bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée 
est contre-indiquée dans le cas de plaies soumises à une forte 
tension sans le recours à des dispositifs complémentaires de 
fermeture cutanée, par exemple des sutures.

• La bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée est 
contre-indiquée sur les plaies qui saignent abondamment.

• La bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée est 
contre-indiquée sous la surface de la peau.

• La bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée est 
contre-indiquée sur les muqueuses ou les zones 
environnantes, notamment les lèvres, lʼintérieur de la bouche, 
les yeux, les paupières, ainsi que les régions génitales et 
périanales.

AVERTISSEMENTS :
• La bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée est conçue 

pour rester en place jusquʼà 14 jours, tout en tolérant les 
douches quotidiennes. Un retrait prématuré de la bandelette 
cutanée SYLKE® peut entraîner 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 lʼeau tiède pour dissoudre 
lʼadhésif.

• Si des signes dʼinfection apparaissent autour de la plaie 
recouverte par la bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée, 
consultez un professionnel de santé.

• Nʼutilisez pas la bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée si 
lʼemballage stérile est endommagé ou compromet la stérilité du 
produit.

• Les personnes présentant des antécédents de sensibilité à la 
soie ou aux adhésifs peuvent courir un risque accru dʼirritation 
cutanée ou de réactions allergiques. Surveillez lʼapparition de 
signes dʼhypersensibilité, notamment des rougeurs, un 
gonflement ou une irritation cutanée au niveau de la partie 
traitée. Si lʼun de ces symptômes apparaît, retirez la bandelette 
et contactez un professionnel de santé.

PRÉCAUTIONS :
• Nʼappliquez la bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée que 

sur les zones où une adhérence est possible. Parmi les causes 
dʼune adhérence insatisfaisante, notons les exsudats, le 
sébum, lʼhumidité ou les zones à forte pilosité, comme le cuir 
chevelu.

• Lʼefficacité de la bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée 
sous une compresse secondaire nʼa pas été évaluée. Les 
professionnels de santé doivent faire preuve de discernement 
clinique lorsquʼils envisagent dʼappliquer 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 lʼeau peut nuire aux performances et à la 
durée de vie de la bandelette.

INFORMATIONS SUPPLÉMENTAIRES :
La bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée ne contient pas de 
latex de caoutchouc naturel.
Lʼutilisation de la bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée nʼa 
pas été évaluée dans le cadre dʼune oxygénothérapie hyperbare 
(OHB). La sécurité et lʼefficacité dans des conditions hyperbares 
nʼont pas été établies. Les professionnels de santé doivent faire 
preuve de discernement clinique lorsquʼils envisagent dʼutiliser la 
bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée chez des patients 
suivant un traitement par OHB. 
La fermeture cutanée SYLKE® est sécuritaire pour la RM. 
Lʼappareil est entièrement composé de matériaux non métalliques, 
non magnétiques et non conducteurs électriquement. Les tests 
non cliniques ont démontré quʼelle ne présente aucun danger 
connu dans tous les environnements de RM et quʼelle nʼest pas 
nécessaire dʼêtre retirée avant lʼimagerie par résonance 
magnétique.
STOCKAGE :
Pour un résultat optimal, conservez le produit dans un endroit 
frais et sec, à lʼabri de la lumière directe du soleil. Nʼutilisez pas 
après la date de péremption indiquée sur lʼétiquette.
STÉRILITÉ :
La bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée est stérilisée à 
lʼoxyde dʼéthylène. Ne pas re-stériliser. Ne pas utiliser si 
lʼemballage est ouvert ou endommagé. Nʼutilisez 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 être utilisée 
que sur des plaies propres et sèches dont les bords des plaies 
cutanées peuvent être facilement rapprochées sans tension. 
Évaluez le milieu dans lequel la bandelette SYLKE® pour 
fermeture cutanée sera manipulée et appliquée. Sʼassurer quʼil nʼy 
a pas de saleté ou de contaminants visibles.
Étape 1. Nettoyez soigneusement la plaie et séchez-la afin de 
préparer la peau à une bonne adhérence de la bandelette SYLKE® 
pour fermeture cutanée sur les bords de la plaie. 
Étape 2. Ouvrez la pochette stérile. Retirez la bandelette SYLKE® 
pour fermeture cutanée de la pochette. 
Étape 3. Sans retirer le film protecteur, placez la bandelette le long 
de la plaie pour mesurer la longueur nécessaire. La bandelette 
doit dépasser dʼau moins 1 cm de chaque extrémité de la plaie. 
Étape 4. À lʼaide de ciseaux propres, coupez la bandelette à la 
longueur souhaitée. 
Étape 5. Tenez la bandelette et soulevez la languette 
pré-découpée pour découvrir lʼadhésif. 
Étape 6. Placez la partie adhésive apparente sur la peau, en 
dépassant dʼau moins 1 cm lʼune des extrémités de la plaie. 
Appuyez fermement pour bien fixer la bandelette sur la peau. 
Étape 7. Tout en maintenant lʼextrémité en place, retirez lentement 
le film protecteur et appuyez sur la bande adhésive sur toute la 
longueur de la plaie. La bandelette doit dépasser dʼau moins 1 cm 

de lʼextrémité opposée de la plaie. Si la longueur de la plaie 
dépasse celle dʼune seule bande, répétez les étapes précédentes 
en utilisant des bandelettes supplémentaires.
Étape 8. Appuyez fermement sur toute la longueur de la 
bandelette pour la fixer. Vérifiez que tous les bords sont bien à 
plat contre la peau et quʼaucune partie ne se soulève. Pour obtenir 
une bonne adhérence, il faut exercer une pression uniforme sur 
toute la bandelette.
CONSIGNES DʼUTILISATION :
• La bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée est conçue 

pour rester en place jusquʼà 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 complètement la plaie 
sous lʼeau lorsque vous avez une bandelette SYLKE® pour 
fermeture cutanée. 

• Veillez à ce que la plaie reste propre et exempte de saleté et de 
débris. La saleté qui sʼaccumule 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 complètement avant 14 jours ou si 
des signes dʼinfection ou dʼirritation apparaissent.

• Retirez la bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée après 14 
jours.

• La bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée est à usage 
unique. Elle ne doit pas être réutilisée après avoir été retirée.

INSTRUCTIONS POUR LE RETRAIT :
Étape 1. Soulevez délicatement le bord de la bandelette SYLKE® 
pour fermeture cutanée à lʼune des extrémités de la plaie.
Étape 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.
Étape 3. Si la bandelette SYLKE® pour fermeture cutanée ne se 
détache pas facilement de la peau, trempez la bandelette dans de 
lʼeau tiède pour dissoudre lʼadhésif.
Étape 4. Une fois complètement retirée, jetez la bandelette pour 
suture cutanée dans une poubelle ordinaire. Ne réutilisez ni ne 
re-stérilisez la bandelette.
Étape 5. Les résidus de colle et/ou les exsudats séchés peuvent 
être éliminés délicatement de la peau à lʼaide dʼeau chaude 
savonneuse. Sʼil reste des résidus, vous pouvez utiliser un 
dissolvant médical pour les éliminer.
PRÉVENIR LE FABRICANT :
Si vous avez des questions ou des remarques, nʼhésitez pas à 
contacter SYLKE®, Inc. à lʼadresse info@sylke.com.
Veuillez signaler tout incident grave lié à la bandelette à SYLKE®, 
à lʼadresse quality@sylke.com et à lʼautorité de régulation locale. 
Le mode dʼemploi est disponible en format électronique. Si vous 
avez besoin dʼune version papier, vous pouvez en faire la 
demande gratuitement, frais de port compris, à lʼadresse 
compliance@sylke.com. 

FRENCH - FRANCE

SYLKE® Skin Closure - Notice dʼutilisation

DESCRIPTION DU DISPOSITIF :
SYLKE® Skin Closure est une bande de treillis en fibroïne de soie 
tissée stérile à usage unique, enduite sur une face dʼun adhésif 
sensible à la pression. La surface adhésive est recouverte dʼun 
film protecteur amovible avec une languette pré-fendue.
PRÉSENTATION :
Chaque bande SYLKE® Skin Closure est fournie stérile dans une 
pochette individuelle scellée. Le dispositif est disponible en 
plusieurs longueurs et largeurs. Consulter lʼétiquette du produit et 
le catalogue applicable à votre région pour connaître les 
dimensions et configurations dʼemballage disponibles.
UTILISATION PRÉVUE : 
SYLKE® Skin Closure est une bande de treillis en fibroïne de soie 
stérile à usage unique, dotée dʼun adhésif sensible à la pression, 
destinée à la fermeture cutanée topique et au soutien des plaies. 
Le dispositif est destiné à maintenir les berges cutanées dʼune 
plaie en bonne apposition, ainsi quʼà couvrir et protéger la plaie. 
Le dispositif est conçu pour une durée de port pouvant aller 
jusquʼà 14 jours, y compris en cas de douches régulières. La 
bande SYLKE® Skin Closure peut être appliquée par des 
professionnels de santé ou, lorsque les lois et réglementations 
applicables lʼautorisent, 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, lorsquʼelle 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 déjà été refermées, auquel cas elle est 
utilisée en complément des sutures ou des agrafes. Les berges de 
la plaie doivent pouvoir être facilement rapprochées sans tension.
CONTRE-INDICATIONS :
• Lʼutilisation de la bande SYLKE® Skin Closure est 

contre-indiquée sur les plaies infectées ou contaminées. Les 
signes dʼinfection peuvent inclure : présence de pus, douleur, 
chaleur, rougeur, gonflement et/ou fièvre. En présence de tout 
signe dʼinfection, consulter un professionnel de santé.

• La bande SYLKE® Skin Closure est contre-indiquée pour les 
plaies contenant des saletés, des débris ou dʼautres 
contaminants. Les plaies doivent être soigneusement 
nettoyées avant lʼapplication. Des contaminants piégés sous le 
dispositif peuvent entraîner une infection.

• Lʼutilisation de SYLKE® Skin Closure est contre-indiquée sur 
les plaies soumises à une forte tension sans le soutien dʼautres 
dispositifs de fermeture cutanée, tels que les sutures.

• Lʼutilisation de la bande SYLKE® Skin Closure est 
contre-indiquée sur les plaies présentant un saignement actif.

• La bande SYLKE® Skin Closure est contre-indiquée pour une 
utilisation sous-cutanée.

• La bande SYLKE® Skin Closure est contre-indiquée pour une 
utilisation sur les surfaces muqueuses ou les zones 
adjacentes, notamment les lèvres, lʼintérieur de la bouche, les 
yeux, les paupières, ainsi que les régions génitale et périanale.

AVERTISSEMENTS :
• La bande SYLKE® Skin Closure est conçue pour une durée de 

port pouvant aller jusquʼà 14 jours, y compris en cas de 
douches régulières. 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 être imbibée dʼeau tiède afin 
de ramollir lʼadhésif.

• En cas de signes dʼinfection 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 lʼemballage 

stérile est endommagé ou compromis.
• Les personnes ayant des antécédents de sensibilité à la soie 

ou aux matériaux adhésifs peuvent présenter un risque accru 
dʼirritation cutanée ou de réaction allergique. Surveiller 
lʼapparition de signes dʼhypersensibilité, notamment des 
rougeurs, un gonflement ou une éruption cutanée au site 
dʼapplication. Si lʼun de ces signes apparaît, retirer le dispositif 
et contacter un professionnel de santé.

PRÉCAUTIONS :
• Appliquer la bande SYLKE® Skin Closure uniquement sur des 

zones où lʼadhésion peut être assurée. Parmi les causes dʼune 
adhérence insuffisante figurent la présence dʼexsudat, de 
sébum cutané, dʼhumidité ou de zones à forte pilosité comme 
le cuir chevelu.

• Les performances de la bande SYLKE® Skin Closure sous une 
compresse secondaire nʼont pas été évaluées. Les 
professionnels de santé devraient faire preuve de jugement 
clinique lorsquʼils envisagent dʼutiliser 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.

• Lʼimmersion dans lʼeau peut affecter les performances du 
dispositif ainsi que sa durée dʼutilisation.

INFORMATIONS COMPLÉMENTAIRES :
La bande SYLKE® Skin Closure ne contient pas de latex de 
caoutchouc naturel.
La bande SYLKE® Skin Closure nʼa pas été évaluée pour une 
utilisation dans un environnement dʼoxygénothérapie hyperbare 
(OHB). La sécurité et les performances dans des conditions 
hyperbares nʼont pas été établies. Les professionnels de santé 
devraient faire preuve de jugement clinique lorsquʼils envisagent 
dʼutiliser la bande SYLKE® Skin Closure chez les patients 
subissant une OHB. 
SYLKE® Skin Closure est compatible avec l'IRM. L'appareil est 
entièrement 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 à une imagerie par résonance 
magnétique.
STOCKAGE :
Pour de meilleurs résultats, conserver le produit dans un endroit 
frais et sec, à lʼabri de la lumière directe du soleil. Ne pas utiliser 
après la date dʼexpiration indiquée sur lʼétiquette.
STÉRILITÉ :
La bande SYLKE® Skin Closure est stérilisée par du gaz oxyde 
dʼéthylène. Ne pas re-stériliser. Ne pas utiliser si lʼemballage 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 être utilisée que sur des 
plaies propres et sèches, lorsque les berges de la plaie peuvent 
être facilement rapprochées sans tension. Examiner 
lʼenvironnement dans lequel la bande SYLKE® Skin Closure sera 
manipulée et appliquée. Vérifier lʼabsence de saletés ou de 
contaminants visibles.
Étape 1. Nettoyer soigneusement et sécher la plaie afin de 
préparer la peau à une bonne adhérence de la bande SYLKE® 
Skin Closure sur les berges de la plaie. 
Étape 2. Ouvrir la pochette stérile. Retirer la bande SYLKE® Skin 
Closure de sa pochette. 
Étape 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 dʼau moins 1 cm de chaque côté de la plaie. 
Étape 4. À lʼaide de ciseaux propres, couper la bande à la bonne 
longueur. 
Étape 5. Tenir la bande et décoller la languette pré-fendue afin 
dʼexposer lʼadhésif. 
Étape 6. Placer la section adhésive exposée sur la peau, à au 
moins 1 cm au-delà dʼune extrémité de la plaie. Appuyer 
fermement pour ancrer la bande à la peau. 
Étape 7. Tout en maintenant lʼextrémité 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 dʼau moins 1 
cm de lʼautre côté de la plaie. Si la longueur de la plaie excède 
celle dʼune seule bande, répéter les étapes précédentes avec des 
bandes supplémentaires. 
Étape 8. Appuyer fermement sur toute la longueur de la bande 
afin dʼassurer sa fixation. Vérifier que tous les bords reposent bien 
à plat contre la peau et quʼaucune section nʼest soulevée. Une 
adhérence correcte est obtenue en exerçant une pression 
uniforme sur toute la longueur de la bande. 
INSTRUCTIONS DE PORT :
• La bande SYLKE® Skin Closure est conçue pour une durée de 

port pouvant aller jusquʼà 14 jours, y compris en cas de 
douches régulières.

• 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 complètement 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 complètement avant 14 jours, ou en présence 
de signes dʼinfection ou dʼirritation.

• Retirer la bande SYLKE® Skin Closure après 14 jours.
• SYLKE® Skin Closure est un dispositif à usage unique et ne 

doit pas être réappliqué après le retrait.
INSTRUCTIONS DE RETRAIT :
Étape 1. Soulever délicatement le bord de la bande SYLKE® Skin 
Closure à une extrémité de la plaie.
Étape 2. Décoller lentement la bande SYLKE® Skin Closure de la 
peau en suivant la ligne de la plaie. Utiliser lʼautre main pour 
stabiliser la peau environnante afin de réduire la tension pendant 
le retrait de la bande SYLKE® Skin Closure.
Étape 3. Si la bande SYLKE® Skin Closure ne se retire pas 
facilement de la peau, lʼimbiber dʼeau tiède pour ramollir lʼadhésif.
Étape 4. Une fois la bande de fermeture cutanée complètement 
retirée, la jeter dans un conteneur à déchets standard. Ne pas 
réutiliser ni re-stériliser le dispositif.
Étape 5. Tout adhésif résiduel et/ou exsudat de plaie séché peut 
être délicatement nettoyé de la peau avec de lʼeau tiède 
savonneuse. Si des résidus subsistent, un dissolvant dʼadhésif 
médical peut être utilisé pour éliminer les résidus.
INFORMER LE FABRICANT :
Si vous avez des questions ou des commentaires, veuillez 
contacter SYLKE®, Inc. à info@sylke.com.
Veuillez signaler tout incident grave lié au dispositif à SYLKE®, 
Inc. à lʼadresse quality@sylke.com ainsi quʼà lʼautorité 
réglementaire locale. 
Les notices dʼutilisation sont fournies au format électronique. Si 
une copie papier est requise, elle peut être demandée 
gratuitement (frais dʼexpédition inclus), via 
compliance@sylke.com.

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 Klebefläche 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 Längen 
und Breiten erhältlich. Siehe Produktetikett und regionalen Katalog 
für spezifische Maße und verfügbare 
Verpackungskonfigurationen.
VERWENDUNGSZWECK: 
Der SYLKE® Hautverschlussstreifen ist ein steriler 
Einweg-Streifen aus Seidenfibroin-Netzgewebe mit einem 
Haftkleber, der für den topischen Hautverschluss und die 
Wundstützung bestimmt ist. Das Produkt dient dazu, gut 
aneinanderliegende Hautränder einer Wunde zusammenzuhalten 
sowie die Wunde abzudecken und zu schützen. Das Produkt ist 
für eine Tragedauer von bis zu 14 Tagen bei regelmäßigem 
Duschen konzipiert. SYLKE® Hautverschlussstreifen können von 
medizinischem Fachpersonal oder, sofern dies nach den 
geltenden Gesetzen und Vorschriften zulässig ist, von Laien unter 
Befolgung der beiliegenden Gebrauchsanweisung angewendet 
werden. 
INDIKATIONEN: 
SYLKE® Hautverschlussstreifen sind für den topischen Verschluss 
und die Abdeckung gründlich gereinigter einfacher Risswunden 
und kleinerer Schnitte indiziert, wobei sie als primärer 
Hautverschluss eingesetzt werden können. SYLKE® 
Hautverschlussstreifen sind auch für den topischen Verschluss 
und die Abdeckung postoperativer Hautinzisionen indiziert, bei 
denen die tieferen Schichten bereits verschlossen wurden; dabei 
werden sie als Ergänzung zu Nähten oder Klammern verwendet. 
Die Wundränder müssen sich leicht und spannungsfrei annähern 
lassen.
KONTRAINDIKATIONEN:
• Der SYLKE® Hautverschlussstreifen ist für die Anwendung bei 

infizierten oder verschmutzten Wunden kontraindiziert. 
Anzeichen einer Infektion können sein: Eiter, Schmerzen, 
Wärme, Rötung, Schwellung und/oder Fieber. Nehmen Sie bei 
Anzeichen einer Infektion medizinische Hilfe in Anspruch.

• Die Anwendung von SYLKE® Hautverschlussstreifen ist bei 
Wunden, die Schmutz, Fremdkörper oder andere 
Verunreinigungen enthalten, kontraindiziert. Wunden müssen 
vor Anwendung gründlich gereinigt werden. Der Verbleib von 
Verunreinigungen unter dem Produkt kann zu Infektionen 
führen.

• Der SYLKE® Hautverschlussstreifen ist für die Anwendung bei 
Wunden mit hoher Spannung ohne die Unterstützung 
zusätzlicher Hautverschlussvorrichtungen, z. B. Nähten, 
kontraindiziert.

• Der SYLKE® Hautverschlussstreifen ist für die Anwendung bei 
aktiv blutenden Wunden kontraindiziert.

• Die Anwendung von SYLKE® Hautverschlussstreifen unter der 
Hautoberfläche ist kontraindiziert.

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

WARNUNGEN:
• SYLKE® Hautverschlussstreifen sind für eine Tragedauer von 

bis zu 14 Tagen bei regelmäßigem Duschen vorgesehen. 
Vorzeitiges Entfernen des SYLKE® Hautverschlussstreifens 
kann zu Hautabschürfungen, Schmerzen und/oder Rötungen 
führen. Um das frühzeitige 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 beschädigt oder beeinträchtigt ist.

• Personen, bei denen in der Vergangenheit eine Empfindlichkeit 
gegenüber Seide oder Klebematerialien festgestellt wurde, 
haben möglicherweise ein erhöhtes Risiko für Hautreizungen 
oder allergische Reaktionen. Achten Sie auf Anzeichen einer 
Überempfindlichkeit, darunter Rötungen, 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 gewährleistet ist. Ursachen für 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 Sekundärverband wurde nicht untersucht. 
Medizinisches Fachpersonal sollte bei der Entscheidung über 
die Verwendung eines Sekundärverbands über dem SYLKE® 
Hautverschlussstreifen sein klinisches Urteilsvermögen walten 
lassen. Laien sollten keinen sekundären Verband über SYLKE® 
Hautverschlussstreifen anlegen, ohne zuvor einen Arzt zu 
konsultieren.

• Ein Untertauchen in Wasser kann die Leistung und 
Nutzungsdauer des Produkts beeinträchtigen.

ZUSÄTZLICHE INFORMATIONEN:
SYLKE® Hautverschlussstreifen enthalten kein Naturgummilatex.
SYLKE® Hautverschlussstreifen wurden nicht für den Einsatz in 
hyperbaren Sauerstofftherapie-(HBOT)-Umgebungen getestet. 
Die Sicherheit und Wirksamkeit unter Überdruckbedingungen 
wurden nicht nachgewiesen. Medizinisches Fachpersonal sollte 
bei der Entscheidung über den Einsatz von SYLKE® 
Hautverschlussstreifen bei Patienten, die sich einer hyperbaren 
Sauerstofftherapie unterziehen, sein klinisches Urteilsvermögen 
walten lassen. 
SYLKE® Skin Closure ist MR-sicher. Das Produkt besteht 
vollständig aus nicht-metallischen, 
nicht-magnetischen, elektrisch nicht-leitfähigen 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:
Für beste Ergebnisse an einem kühlen, trockenen Ort ohne direkte 
Sonneneinstrahlung lagern. Nicht nach dem auf dem Etikett 
aufgedruckten Ablaufdatum verwenden.
STERILITÄT:
Der SYLKE® Hautverschlussstreifen ist mit Ethylenoxidgas 
sterilisiert. Nicht erneut sterilisieren. Nicht verwenden, wenn die 
Verpackung geöffnet oder beschädigt ist. SYLKE® 
Hautverschlussstreifen nicht verwenden, wenn sie beschädigt 
oder verfärbt sind. Ungenutztes Material entsorgen.

ANWENDUNG:
Der SYLKE® Hautverschlussstreifen sollte nur bei sauberen, 
trockenen Wunden angewendet werden, bei denen sich die 
Wundränder leicht und spannungsfrei aneinanderführen lassen. 
Prüfen 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 gründlich, um die 
Haut auf eine gute Haftung des SYLKE® Hautverschlussstreifens 
an den Wundrändern vorzubereiten. 
Schritt 2. Öffnen Sie den sterilen Beutel. Entnehmen Sie den 
SYLKE® Hautverschlussstreifen dem Beutel. 
Schritt 3. Halten Sie den Streifen mit der noch angebrachten 
Schutzfolie an die Wunde, um die erforderliche Länge zu messen. 
Der Streifen sollte mindestens 1 cm über jedes Ende der Wunde 
hinausgehen. 
Schritt 4. Mit einer sauberen Schere schneiden Sie den Streifen 
auf die richtige Länge. 
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 über ein Ende der Wunde hinaus auf die Haut. Drücken 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 drücken Sie den Klebestreifen über 
die gesamte Länge der Wunde fest. Der Verbandstreifen sollte 
mindestens 1 cm über das gegenüberliegende Ende der Wunde 
hinausgehen. Wenn die Wundlänge die Länge eines einzelnen 
Streifens überschreitet, wiederholen Sie die vorherigen Schritte 
mit weiteren Streifen.
Schritt 8. Drücken Sie den Streifen über die gesamte Länge fest 
an, um ihn zu befestigen. Vergewissern Sie sich, dass alle Ränder 
flach auf der Haut aufliegen und sich keine Stellen abheben. Eine 
gute Haftung wird durch gleichmäßigen Druck auf den gesamten 
Streifen erreicht. 
ANWEISUNGEN ZUM TRAGEN:
• SYLKE® Hautverschlussstreifen sind für eine Tragedauer von 

bis zu 14 Tagen bei regelmäßigem 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 
vollständig unter Wasser, während Sie den SYLKE® 
Hautverschlussstreifen tragen. 

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

• Kontaktieren Sie einen Arzt, wenn sich das Produkt vor 14 
Tagen teilweise oder vollständig löst 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, 
während Sie den SYLKE® Hautverschlussstreifen abziehen.
Schritt 3. Wenn sich der SYLKE® Hautverschlussstreifen nicht 
leicht von der Haut entfernen lässt, weichen Sie den Streifen in 
warmem Wasser ein, um den Klebstoff aufzuweichen.
Schritt 4. Entsorgen Sie den Hautverschlussstreifen nach dem 
vollständigen Entfernen in einem normalen Abfallbehälter. 
Verwenden Sie das Produkt nicht erneut und sterilisieren Sie es 
nicht erneut.
Schritt 5. Klebereste und/oder getrocknetes Wundexsudat 
können vorsichtig mit warmem Seifenwasser von der Haut 
entfernt werden. Wenn Rückstände zurückbleiben, kann ein 
medizinischer Klebstoffentferner verwendet werden, um 
Klebstoffreste zu lösen.
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 örtliche Aufsichtsbehörde. 
Die Gebrauchsanweisung wird in elektronischer Form 
bereitgestellt. Wenn Sie ein gedrucktes Exemplar benötigen, 
können Sie dieses kostenlos, inklusive Versand, über 
compliance@sylke.com anfordern. 

GREEK

Οδηγίες χρήσης του SYLKE® Skin Closure

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ:
Το SYLKE® Skin Closure είναɩ αποστεɩρωμένη ταɩνία πλέγματος 
από υφασμένη φɩβροΐνη μεταξɩού, μίας χρήσης, επɩκαλυμμένη 
στη μία πλευρά με συγκολλητɩκή ουσία ευαίσθητη στην πίεση. Η 
επɩφάνεɩα της συγκολλητɩκής ουσίας καλύπτεταɩ από 
αφαɩρούμενη επένδυση με προ-σχɩσμένη γλωττίδα.
ΤΡΟΠΟΣ ∆ΙΑΘΕΣΗΣ:
Κάθε ταɩνία SYLKE® Skin Closure παρέχεταɩ αποστεɩρωμένη σε 
ξεχωρɩστά σφραγɩσμένη θήκη. Το ɩατροτεχνολογɩκό προϊόν 
δɩατίθεταɩ σε πολλαπλά μήκη καɩ πλάτη. Ανατρέξτε στην ετɩκέτα 
του προϊόντος καɩ στον περɩφερεɩακό κατάλογο γɩα τɩς 
συγκεκρɩμένες δɩαστάσεɩς καɩ τɩς δɩαθέσɩμες δɩαμορφώσεɩς 
συσκευασίας.
ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ: 
Το SYLKE® Skin Closure είναɩ μɩα αποστεɩρωμένη, χρήσης, 
μεταξωτή ταɩνία πλέγματος φɩβροΐνης με ευαίσθητη στην πίεση 
συγκολλητɩκή ουσία που προορίζεταɩ γɩα τοπɩκή σύγκλεɩση του 
δέρματος καɩ υποστήρɩξη τραύματος. Το ɩατροτεχνολογɩκό 
προϊόν χρησɩμοποɩείταɩ γɩα τη συγκράτηση καλά 
προσεγγɩσμένων χεɩλέων δερματɩκού τραύματος, καθώς καɩ γɩα 
την κάλυψη καɩ προστασία του τραύματος. Το ɩατροτεχνολογɩκό 
προϊόν έχεɩ σχεδɩαστεί ώστε να παραμένεɩ εφαρμοσμένο έως καɩ 
14 ημέρες με συνήθη ντους. Το SYLKE® Skin Closure μπορεί να 
εφαρμόζεταɩ από επαγγελματίες υγείας ή, όπου επɩτρέπεταɩ από 
την ɩσχύουσα νομοθεσία καɩ κανονɩσμούς, από μη 
επαγγελματίες χρήστες, ακολουθώντας τɩς παρεχόμενες 
οδηγίες. 
ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ: 
Το SYLKE® Skin Closure ενδείκνυταɩ γɩα τοπɩκή σύγκλεɩση καɩ 
κάλυψη απλών εκδορών/σχɩσɩμάτων καɩ μɩκρών κοψɩμάτων, 
μετά από σχολαστɩκό καθαρɩσμό, όπου μπορεί να χρησɩμοποɩηθεί 
ως το κύρɩο μέσο σύγκλεɩσης δέρματος. Το SYLKE® Skin Closure 
ενδείκνυταɩ επίσης γɩα τοπɩκή σύγκλεɩση καɩ κάλυψη 
μετεγχεɩρητɩκών δερματɩκών τομών στɩς οποίες έχουν 
συγκλεɩστεί τα εν τω βάθεɩ στρώματα, όπου χρησɩμοποɩείταɩ 
επɩκουρɩκά σε ράμματα ή συρραπτɩκά. Τα χείλη του τραύματος 
πρέπεɩ να προσεγγίζονταɩ εύκολα χωρίς τάση.

ΑΝΤΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ:
• Το SYLKE® Skin Closure αντενδείκνυταɩ γɩα χρήση σε 

μολυσμένα ή επɩμολυσμένα τραύματα. Τα σημεία μόλυνσης 
μπορεί να περɩλαμβάνουν: πύον, πόνο, θερμότητα, 
ερυθρότητα, οίδημα ή/καɩ πυρετό. Εάν υπάρχουν σημεία 
μόλυνσης, αναζητήστε ɩατρɩκή βοήθεɩα.

• Το SYLKE® Skin Closure αντενδείκνυταɩ γɩα χρήση σε πληγές 
που περɩέχουν βρωμɩά, υπολείμματα ή άλλους ρύπους. Οɩ 
πληγές πρέπεɩ να καθαρίζονταɩ σχολαστɩκά πρɩν από την 
εφαρμογή. Η παγίδευση ρύπων κάτω από το 
ɩατροτεχνολογɩκό προϊόν μπορεί να οδηγήσεɩ σε μόλυνση.

• Το SYLKE® Skin Closure αντενδείκνυταɩ γɩα χρήση σε 
τραύματα υψηλής τάσης χωρίς την υποστήρɩξη πρόσθετων 
δɩατάξεων σύγκλεɩσης του δέρματος, π.χ. ράμματα.

• Το SYLKE® Skin Closure αντενδείκνυταɩ γɩα χρήση σε 
τραύματα με ενεργή αɩμορραγία.

• Το SYLKE® Skin Closure αντενδείκνυταɩ γɩα χρήση κάτω από 
την επɩφάνεɩα του δέρματος.

• Το SYLKE® Skin Closure αντενδείκνυταɩ γɩα χρήση σε 
επɩφάνεɩες του βλεννογόνου ή σε γύρω περɩοχές, 
συμπερɩλαμβανομένων των χεɩλɩών, στο εσωτερɩκό του 
στόματος, των ματɩών, των βλεφάρων ή της γεννητɩκής καɩ 
περɩπρωκτɩκής περɩοχής.

ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΕΙΣ:
• Το SYLKE® Skin Closure προορίζεταɩ να παραμένεɩ 

εφαρμοσμένο έως καɩ 14 ημέρες με συνήθη ντους. Η πρόωρη 
αφαίρεση του SYLKE® Skin Closure μπορεί να οδηγήσεɩ σε 
απολέπɩση του δέρματος, πόνο ή/καɩ ερυθρότητα. Γɩα να 
δɩευκολυνθεί η πρώɩμη αφαίρεση, το SYLKE® Skin Closure 
μπορεί να εμποτɩστεί σε ζεστό νερό γɩα να μαλακώσεɩ η 
συγκολλητɩκή ουσία.

• Εάν υπάρχουν σημεία μόλυνσης γύρω από το τραύμα που 
καλύπτεταɩ από το SYLKE® Skin Closure, επɩκοɩνωνήστε με 
ɩατρό.

• Μη χρησɩμοποɩείτε το SYLKE® Skin Closure εάν η 
αποστεɩρωμένη συσκευασία έχεɩ υποστεί ζημɩά ή η 
ακεραɩότητά της έχεɩ υποβαθμɩστεί.

• Άτομα με ɩστορɩκό ευαɩσθησίας στο μετάξɩ ή στɩς 
συγκολλητɩκές ουσίες μπορεί να δɩατρέχουν αυξημένο 
κίνδυνο ερεθɩσμού του δέρματος ή αλλεργɩκής αντίδρασης. 
Παρακολουθήστε γɩα σημεία υπερευαɩσθησίας, όπως 
ερυθρότητα, πρήξɩμο ή εξάνθημα στο σημείο εφαρμογής. Εάν 
εμφανɩστεί κάποɩο από αυτά, αφαɩρέστε το ɩατροτεχνολογɩκό 
προϊόν καɩ επɩκοɩνωνήστε με έναν ɩατρό.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ:
• Εφαρμόζετε το SYLKE® Skin Closure μόνο σε περɩοχές όπου 

μπορεί να επɩτευχθεί επαρκής πρόσφυση. Αίτɩα ανεπαρκούς 
πρόσφυσης περɩλαμβάνουν εξίδρωμα, σμήγμα/έλαɩα του 
δέρματος, υγρασία ή περɩοχές με πυκνή τρɩχοφυΐα όπως το 
τρɩχωτό της κεφαλής.

• Η απόδοση του SYLKE® Skin Closure κάτω από δευτερεύοντα 
επίδεσμο δεν έχεɩ αξɩολογηθεί. Οɩ ɩατροί θα πρέπεɩ να 
χρησɩμοποɩούν κλɩνɩκή κρίση όταν εξετάζουν τη χρήση 
δευτερεύοντος επɩδέσμου έναντɩ του κλεɩσίματος δέρματος 
SYLKE®. Οɩ απλοί χρήστες δεν πρέπεɩ να εφαρμόζουν 
δευτερεύοντα επίδεσμο πάνω από το SYLKE® Skin Closure 
χωρίς πρώτα να συμβουλευτούν έναν ɩατρό.

• Η βύθɩση στο νερό μπορεί να επηρεάσεɩ την απόδοση καɩ τη 
δɩάρκεɩα χρήσης του ɩατροτεχνολογɩκού προϊόντος.

ΠΡΟΣΘΕΤΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ:
Το SYLKE® Skin Closure δεν είναɩ κατασκευασμένο από λατέξ 
από φυσɩκό καουτσούκ.
Το SYLKE® Skin Closure δεν έχεɩ αξɩολογηθεί γɩα χρήση σε 
περɩβάλλοντα υπερβαρɩκής οξυγονοθεραπείας (HBOT). Η 
ασφάλεɩα καɩ η απόδοση υπό υπερβαρɩκές συνθήκες δεν έχουν 
τεκμηρɩωθεί. Οɩ ɩατροί θα πρέπεɩ να χρησɩμοποɩούν κλɩνɩκή κρίση 
όταν εξετάζουν τη χρήση του SYLKE® Skin Closure σε ασθενείς 
που υποβάλλονταɩ σε HBOT. 
Το SYLKE® Skin Closure είναɩ ασφαλές γɩα μαγνητɩκή 
τομογραφία. Η συσκευή αποτελείταɩ εξ ολοκλήρου από μη 
μεταλλɩκά, μη μαγνητɩκά καɩ μη ηλεκτρɩκά αγώγɩμα υλɩκά. Οɩ μη 
κλɩνɩκές δοκɩμές έδεɩξαν ότɩ δεν ενέχεɩ γνωστούς κɩνδύνους σε 
όλα τα περɩβάλλοντα μαγνητɩκής τομογραφίας καɩ δεν 
χρεɩάζεταɩ να αφαɩρεθεί πρɩν από τη δɩενέργεɩα μαγνητɩκής 
τομογραφίας.
ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ:
Γɩα καλύτερα αποτελέσματα, φυλάσσετε το προϊόν σε δροσερό, 
ξηρό μέρος μακρɩά από το άμεσο ηλɩακό φως. Μην το 
χρησɩμοποɩείτε μετά την ημερομηνία λήξης που αναγράφεταɩ 
στην ετɩκέτα.
ΣΤΕΙΡΟΤΗΤΑ:
Το SYLKE® Skin Closure αποστεɩρώνεταɩ με αέρɩο οξείδɩο του 
αɩθυλενίου. Να μην επαναποστεɩρώνεταɩ. Μη χρησɩμοποɩείτε το 
προϊόν εάν η συσκευασία είναɩ ανοɩχτή ή έχεɩ υποστεί ζημɩά. Μη 
χρησɩμοποɩείτε την ταɩνία SYLKE® Skin Closure εάν είναɩ 
κατεστραμμένη ή αποχρωματɩσμένη. Απορρίψτε τυχόν 
αχρησɩμοποίητο υλɩκό.
ΕΦΑΡΜΟΓΗ:
Το SYLKE® Skin Closure πρέπεɩ να χρησɩμοποɩείταɩ μόνο σε 
καθαρά, ξηρά τραύματα, όπου τα χείλη του τραύματος 
προσεγγίζονταɩ εύκολα χωρίς τάση. Εξετάστε το περɩβάλλον στο 
οποίο θα γίνεɩ ο χεɩρɩσμός καɩ η εφαρμογή του SYLKE® Skin 
Closure. Εξασφαλίστε την απουσία ορατής βρωμɩάς ή ρύπων.
Βήμα 1. Καθαρίστε σχολαστɩκά καɩ στεγνώστε το τραύμα ώστε 
να προετοɩμαστεί το δέρμα γɩα την ορθή πρόσφυση του SYLKE® 
Skin Closure στα χείλη του τραύματος. 
Βήμα 2. Ανοίξτε την αποστεɩρωμένη θήκη. Αφαɩρέστε την ταɩνία 
SYLKE® Skin Closure από τη θήκη. 
Βήμα 3. Με την επένδυση ακόμη στη θέση της, κρατήστε την 
ταɩνία δίπλα στο τραύμα γɩα να μετρήσετε το απαɩτούμενο 
μήκος. Η ταɩνία πρέπεɩ να εκτείνεταɩ τουλάχɩστον 1 cm πέρα από 
κάθε άκρο του τραύματος. 
Βήμα 4. Με ένα καθαρό ψαλίδɩ, κόψτε την ταɩνία στο κατάλληλο 
μήκος. 
Βήμα 5. Κρατήστε την ταɩνία καɩ ανασηκώστε τη γλωττίδα με την 
προ-σχɩσμή ώστε να αποκαλυφθεί η συγκολλητɩκή ουσία. 
Βήμα 6. Τοποθετήστε το εκτεθεɩμένο τμήμα της συγκολλητɩκής 
ουσίας στο δέρμα, τουλάχɩστον 1 cm πέρα από το ένα άκρο του 
τραύματος. Πɩέστε σταθερά ώστε να στερεωθεί η ταɩνία στο 
δέρμα. 
Βήμα 7. Ενώ κρατάτε το στερεωμένο άκρο στη θέση του, 
αφαɩρέστε αργά το προστατευτɩκό κάλυμμα καɩ πɩέστε την ταɩνία 
με τη συγκολλητɩκή ουσία κατά μήκος του τραύματος. Η ταɩνία 
πρέπεɩ να εκτείνεταɩ τουλάχɩστον 1 cm πέρα από το αντίθετο 
άκρο του τραύματος. Εάν το μήκος του τραύματος υπερβαίνεɩ το 
μήκος μίας ταɩνίας, επαναλάβετε τα προηγούμενα βήματα με 
πρόσθετα ɩατροτεχνολογɩκά προϊόντα.
Βήμα 8. Πɩέστε σταθερά σε όλο το μήκος της ταɩνίας γɩα να 
σταθεροποɩηθεί. Βεβαɩωθείτε ότɩ όλες οɩ άκρες εφάπτονταɩ 
πλήρως στο δέρμα καɩ ότɩ δεν υπάρχουν ανασηκωμένα τμήματα. 
Η σωστή πρόσφυση επɩτυγχάνεταɩ με την ομοɩόμορφη άσκηση 
πίεσης σε όλη την ταɩνία. 
Ο∆ΗΓΙΕΣ ΚΑΤΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗ:
• Το SYLKE® Skin Closure έχεɩ σχεδɩαστεί ώστε να παραμένεɩ 

εφαρμοσμένο έως καɩ 14 ημέρες με συνήθη ντους.
• Κατά το ντους, μην τρίβετε το προϊόν με σφουγγάρɩ, 

απολεπɩστɩκό ή άλλο λεɩαντɩκό μέσο. Στεγνώστε απαλά 
ταμποναρɩστά.

• Μην κολυμπάτε καɩ μη βυθίζετε πλήρως το τραύμα κατά τη 
χρήση του SYLKE® Skin Closure. 

• ∆ɩατηρείτε το τραύμα καθαρό καɩ απαλλαγμένο από 
ακαθαρσίες καɩ στερεά υπολείμματα. Τυχόν ακαθαρσίες που 
παγɩδεύονταɩ στο SYLKE® Skin Closure μπορεί να 
προκαλέσουν ερεθɩσμό ή μόλυνση.

• Επɩκοɩνωνήστε με ɩατρό εάν το ɩατροτεχνολογɩκό προϊόν 
αποκολληθεί μερɩκώς ή πλήρως πρɩν από τɩς 14 ημέρες ή εάν 
υπάρχουν σημεία μόλυνσης ή ερεθɩσμού.

• Αφαɩρέστε το SYLKE® Skin Closure μετά από 14 ημέρες.
• Το SYLKE® Skin Closure είναɩ ένα ɩατροτεχνολογɩκό προϊόν 

μίας χρήσης καɩ δεν πρέπεɩ να εφαρμόζεταɩ ξανά μετά την 
αφαίρεση.

Ο∆ΗΓΙΕΣ ΑΦΑΙΡΕΣΗΣ:
Βήμα 1. Ανασηκώστε απαλά την άκρη του SYLKE® Skin Closure 
στο ένα άκρο του τραύματος.
Βήμα 2. Αφαɩρέστε το SYLKE® Skin Closure από το δέρμα κατά 
μήκος της γραμμής του τραύματος. Χρησɩμοποɩήστε το άλλο χέρɩ 
γɩα να σταθεροποɩήσετε το περɩβάλλον δέρμα ώστε να μεɩωθεί η 
τάση καθώς αφαɩρείταɩ η ταɩνία SYLKE® Skin Closure.
Βήμα 3. Εάν το SYLKE® Skin Closure δεν αφαɩρείταɩ εύκολα από 
το δέρμα, εμβυθίστε την ταɩνία σε ζεστό νερό γɩα να μαλακώσεɩ 
η συγκολλητɩκή ουσία.
Βήμα 4. Αφού αφαɩρεθεί πλήρως, απορρίψτε την ταɩνία 
σύγκλεɩσης δέρματος σε κοɩνό κάδο απορρɩμμάτων. Μην 
επαναχρησɩμοποɩείτε ή επαναποστεɩρώνετε το ɩατροτεχνολογɩκό 
προϊόν.
Βήμα 5. Τυχόν κατάλοɩπα συγκολλητɩκής ουσίας ή/καɩ 
αποξηραμένο εξίδρωμα τραύματος μπορεί να καθαρɩστούν 
απαλά από το δέρμα με ζεστό νερό καɩ σαπούνɩ. Εάν 
παραμείνουν υπολείμματα, μπορεί να χρησɩμοποɩηθεί ɩατρɩκό 
αφαɩρετɩκό συγκολλητɩκών ουσɩών γɩα τη χαλάρωση των 
υπολεɩμμάτων της συγκολλητɩκής ουσίας.
ΕΝΗΜΕΡΩΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΤΗ:
Εάν έχετε οποɩεσδήποτε ερωτήσεɩς ή σχόλɩα, επɩκοɩνωνήστε με 
τη SYLKE®, Inc. στη δɩεύθυνση info@sylke.com.
Αναφέρετε τυχόν σοβαρό περɩστατɩκό που προκύπτεɩ σε σχέση 
με το ɩατροτεχνολογɩκό προϊόν στη SYLKE®, Inc. στη δɩεύθυνση 
quality@sylke.com καɩ στην τοπɩκή ρυθμɩστɩκή αρχή. 
Οɩ Οδηγίες Χρήσης παρέχονταɩ σε ηλεκτρονɩκή μορφή. Εάν 
απαɩτείταɩ έντυπο αντίγραφο, μπορεί να ζητηθεί δωρεάν, 
συμπερɩλαμβανομένης της αποστολής, μέσω της δɩεύθυνσης 
compliance@sylke.com. 

HUNGARIAN

SYLKE® sebtapasz – Használati útmutató

ESZKÖZ LEÍRÁSA:
A SYLKE® sebtapasz egy egyszer használatos, steril, szőtt 
selyemfibroin hálóból készült sebtapasz, amelynek egyik oldala 
nyomásérzékeny ragasztóval van bevonva. A ragasztófelületet 
egy előre bevágott lehúzófület tartalmazó eltávolítható védőfólia 
fedi.
KISZERELÉS:
A SYLKE® sebtapasz csíkok egyesével csomagolva, sterilen lezárt 
tasakban kerülnek forgalomba. Az eszköz többféle hosszúságban 
és szélességben kapható. A pontos méretek és kiszerelési 
konfigurációk a termékcímkén és a regionális katalógusban 
találhatók.
RENDELTETÉS: 
A SYLKE® sebtapasz csík steril, egyszer használatos, 
selyemfibroin hálóból készült, nyomásérzékeny ragasztóval 
rendelkező tapasz, amely a bőr felszíni zárására és a seb 
megtámasztására szolgál. A termék a jól illeszthető sebszélek 
megtartására, valamint a seb fedésére és védelmére használatos. 
A tapasz legfeljebb 14 napig viselhető rendszeres zuhanyzás 
mellett. A SYLKE® sebtapasz egészségügyi szakember által, 
illetve ahol a vonatkozó jogszabályok megengedik, laikus 
felhasználó által is alkalmazható a mellékelt útmutató szerint. 
JAVALLATOK: 
A SYLKE® sebtapasz alaposan megtisztított, egyszerű szakított 
sebek és kisebb vágások felszíni zárására és fedésére, 
elsődleges sebtapaszként használható. A SYLKE® sebtapasz 
továbbá műtéti metszések felszíni zárására és fedésére javallt 
olyan esetekben, amikor a mélyebb rétegek már zárásra kerültek; 
ilyenkor az eszközt varratok vagy kapcsok kiegészítéseként 
alkalmazzák. A sebszéleknek feszülés nélkül könnyen 
összeilleszthetőnek kell lenniük.
ELLENJAVATOK:
• A SYLKE® sebtapasz nem alkalmazható fertőző vagy 

szennyezett sebek kezelésére. A fertőzés jelei a következők 
lehetnek: genny, fájdalom, melegség, pirosság, duzzanat 
és/vagy láz. Ha a fertőzés jelei fent állnak, kérjen orvosi 
segítséget.

• A SYLKE® sebtapasz nem alkalmazható piszkot, törmeléket 
vagy egyéb szennyeződéseket tartalmazó sebeken. A sebeket 
alaposan meg kell tisztítani az alkalmazás előtt. A sebtapasz 
alatt rekedt szennyeződések fertőzéshez vezethetnek.

• A SYLKE® sebtapasz nem alkalmazható jelentősen feszülő 
sebeken további sebzáró eszközök – pl. varratok – támogatása 
nélkül.

• A SYLKE® sebtapasz nem alkalmazható vérző sebeken.
• A SYLKE® sebtapasz bőr alatti alkalmazása ellenjavallt.
• A SYLKE® sebtapasz nem alkalmazható a nyálkahártyán vagy 

annak környezetében (ajak, szájüreg, szem, szemhéjak, 
genitális és perianális terület).

FIGYELMEZTETÉSEK:
• A SYLKE® sebtapasz legfeljebb 14 napig használható 

rendszeres zuhanyzás mellett. A SYLKE® sebtapasz korai 
eltávolítása bőrsérülést, fájdalmat és/vagy bőrpírt okozhat. Ha 
ennél korábban szeretné eltávolítani a SYLKE® sebtapaszt, 
áztassa be meleg vízben, hogy meglágyítsa a ragasztót.

• Ha a SYLKE® sebtapasz által fedett seb körül fertőzés jelei 
mutatkoznak, forduljon orvoshoz.

• Ne használja a SYLKE® sebtapaszt, ha a steril csomagolás 
sérült vagy megrongálódott.

• Azoknál a személyeknél, akik érzékenyek a selyemre vagy a 
ragasztóanyagokra, fokozott lehet a bőrirritáció vagy allergiás 
reakció kialakulásának kockázata. Figyelje az túlérzékenység 
jeleit – például a bőrpírt, duzzanatot vagy kiütést – az 
alkalmazás helyén. Ha ezek közül bármelyik kialakul, távolítsa 
el a sebtapaszt, és vegye fel a kapcsolatot egészségügyi 
szolgáltatóval.

ÓVINTÉZKEDÉSEK:
• Csak olyan területeken alkalmazza a SYLKE® sebtapaszt, 

ahová könnyen felragasztható. A nem megfelelő tapadás 
lehetséges okai a váladék, a bőrzsír, a nedvesség vagy a sűrű 
szőrzettel borított területek, például a fejbőr.

• A SYLKE® sebtapasz másodlagos kötés alatt történő 
használatát nem értékelték. Az egészségügyi szakembereknek 
a klinikai kép alapján kell mérlegelniük a SYLKE® sebtapasz 
feletti másodlagos kötszer alkalmazását. A laikus 
felhasználóknak nem szabad másodlagos kötést felhelyezniük 
a SYLKE® sebtapasz fölé anélkül, hogy egészségügyi 
szakemberrel konzultálnának.

• A vízbe merülés befolyásolhatja a sebtapasz záróképességét 
és használatának időtartamát.

TOVÁBBI INFORMÁCIÓK:
A SYLKE® gyártása során nem használnak természetes 
gumilatexet.
A SYLKE® sebtapaszt nem értékelték hyperbarikus 
oxigén-kezelésre (HBOT) jellemző környezetekben való használat 
során. Hyperbarikus körülmények között a biztonság és a 
teljesítőképesség nem igazolt. A HBOT-kezelésben részesülő 
betegek esetében az egészségügyi szakembereknek klinikai 
megítélés alapján kell mérlegelniük a SYLKE® sebtapasz 
alkalmazását. 
A SYLKE® sebtapasz MR-biztonságos. Az eszköz teljes 
egészében nemfémes, nem mágneses, elektromosan nem vezető 
anyagokból áll. Nem klinikai vizsgálatokban kimutatták, hogy a 
termék nem jelent ismert veszélyt semmilyen MR-környezetben, 
ezért mágneses rezonanciás képalkotóvizsgálat előtt nem kell 
eltávolítani.
TÁROLÁS:
A legjobb eredmény érdekében tárolja hűvös, száraz helyen, 
közvetlen napfénytől távol. Ne használja a címkén található lejárati 
dátum után.
STERILITÁS:
A SYLKE® sebtapasz etilén-oxid gázzal sterilizált. Ne sterilizálja 
újra. Ne használja fel, ha a csomagolás kinyílt vagy sérült. Ne 
használja a SYLKE® sebtapaszt, ha sérült vagy elszíneződött. 
Dobja el a felhasználatlan anyagokat.
ALKALMAZÁS:
A SYLKE® sebtapasz csak tiszta, száraz seben alkalmazható, 
illetve ahol a sebszélek könnyedén, erőfeszítés nélkül 
összehúzhatók. Vizsgálja meg a seb környékét a SYLKE® 
sebtapasz alkalmazása területén. Győződjön meg arról, hogy 
nincs jelen látható szennyeződés vagy idegen anyag.
1. lépés Alaposan tisztítsa meg és szárítsa meg a sebet, hogy 
felkészítse a bőrt a SYLKE® sebtapasz megfelelő tapadásához a 
seb széleinél. 
2. lépés. Nyissa ki a steril tasakot. Vegye ki a SYLKE® sebtapaszt 
a tasakból. 
3. lépés. A védőfólia eltávolítása nélkül tartsa a csíkot a seb mellé 
a szükséges hossz meghatározásához. A csíknak legalább 1 
cm-rel kell túlnyúlnia a seb mindkét végénél. 
4. lépés. Tiszta ollóval vágja a csíkot a megfelelő hosszúságra. 
5. lépés. Fogja meg a csíkot, majd hajtsa vissza az előre bevágott 
fület, hogy szabaddá váljon a ragasztós felület. 
6. lépés. A szabaddá tett ragasztós részt helyezze a bőrre úgy, 
hogy az legalább 1 cm-rel túlérjen a seb egyik végén. Nyomja a 
tapaszt erősen a bőrhöz a sebtapasz rögzítése érdekében. 
7. lépés. Miközben a rögzített véget a helyén tartja, lassan húzza 
le a védőfóliát, és nyomja rá a ragasztós csíkot a seb teljes 
hosszában. A fóliacsíknak legalább 1 cm-rel kell túlnyúlnia a seb 
mindkét végénél. Ha a seb hossza meghaladja egyetlen 
sebtapasznak a hosszát, ismételje meg az előző lépéseket további 
tapaszokkal.
8. lépés. A megfelelő rögzítés érdekében a fóliacsíkot simítsa rá 
erősen a bőrre. Ellenőrizze, hogy a fóliacsík szélei megfelelően 
simulnak-e a bőrre, és nincsenek elemelkedő részek. A megfelelő 
tapadást úgy érjük el, hogy egyenletes nyomást alkalmazunk a 
fóliacsíkon. 
HASZNÁLATI UTASÍTÁS:
• A SYLKE® sebtapasz legfeljebb 14 napig használható 

rendszeres zuhanyzás mellett.
• Zuhanyzás közben ne dörzsölje az eszközt bőrradírral vagy 

más dörzshatású eszközzel. Finoman itassa szárazra.
• Ne ússzon és ne merítse teljesen vízbe a sebet, amikor a 

SYLKE® sebtapaszt viselt. 
• Tartsa tisztán a sebet; a sebre ne kerüljön szennyeződés vagy 

törmelék. A SYLKE® sebtapasz alatt rekedt szennyeződés 
irritációt vagy fertőzést okozhat.

• Forduljon egészségügyi szakemberhez, ha az eszköz 
részlegesen vagy teljesen leválik a 14 nap letelte előtt, vagy ha 
fertőzés vagy irritáció jelei jelentkeznek.

• 14 nap után távolítsa el a SYLKE® sebtapaszt.
• A SYLKE® sebtapasz egyszer használatos, és eltávolítás után 

nem szabad újra felhelyezni.
ELTÁVOLÍTÁSI UTASÍTÁSOK:
1. lépés Óvatosan emelje fel a SYLKE® sebtapasz szélét a seb 
egyik végén.
2. lépés Lassan húzza le a SYLKE® sebtapaszt a bőrtől a seb 
vonala mentén. A másik kezével stabilizálja a környező 
bőrterületet, ezzel csökkentve a húzódást, miközben a SYLKE® 
sebtapaszt eltávolítja.
3. lépés Ha a SYLKE® sebtapasz nem távolítható el könnyen a 
bőrről, áztassa a csíkot meleg vízben, hogy meglágyítsa a 
ragasztót.
4. lépés. Miután teljesen eltávolította a tapaszt, dobja el egy 
normál hulladékgyűjtőbe. Ne használja újra és ne sterilizálja újra a 
terméket.
5. lépés A maradék ragasztó és/vagy a megszáradt sebváladék 
óvatosan eltávolítható a bőrről meleg szappanos vízzel. Ha 
ragasztómaradvány marad vissza, annak fellazítására orvosi 
ragasztóeltávolító használható.
A GYÁRTÓ TÁJÉKOZTATÁSA:
Ha bármilyen kérdése vagy megjegyzése van, kérjük, vegye fel a 
kapcsolatot a SYLKE®, Inc. vállalattal az info@sylke.com 
e-mail-címen.
Kérjük, az eszközzel összefüggésben bekövetkező súlyos 
eseményeket jelentse a SYLKE®, Inc. vállalatnak a 
quality@sylke.com e-mail-címen, valamint az illetékes helyi 
hatóságnak. 
A használati útmutató elektronikus formátumban érhető el. A 
papíralapú változat ingyenesen kérhető (beleértve a szállítást is) a 
compliance@sylke.com e-mail-címen. 

ITALIAN

Cerotto sterile SYLKE® - Istruzioni per l'uso

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO:
Il cerotto SYLKE® è 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 è coperta da una pellicola 
protettiva rimovibile con linguetta pretagliata.
MODALITÀ DI FORNITURA:
Ogni striscia del cerotto SYLKE® è fornita sterile in un sacchetto 
sigillato singolarmente. Il dispositivo è disponibile in diverse 
lunghezze e larghezze. Consultare l'etichetta del prodotto e il 
catalogo regionale per le dimensioni specifiche e le configurazioni 
di imballaggio disponibili.
USO PREVISTO: 
Il cerotto SYLKE® è 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 è progettato per 
essere mantenuto in sede fino a 14 giorni, anche in caso di 
normale doccia di routine. Il cerotto SYLKE® può essere applicato 
da operatori sanitari oppure, ove consentito dalle leggi e dai 
regolamenti applicabili, da utilizzatori non professionisti seguendo 
le istruzioni incluse. 
INDICAZIONI: 

Il cerotto SYLKE® è 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® è inoltre indicato per la 
chiusura topica e la copertura di incisioni cutanee 
post-chirurgiche in cui gli strati più profondi sono stati chiusi, 
dove viene utilizzato come coadiuvante di suture o punti metallici. 
I margini della ferita devono essere facilmente approssimabili 
senza tensione.
CONTROINDICAZIONI:
• Il cerotto SYLKE® è controindicato per l'uso su ferite infette o 

contaminate. I segni di infezione possono includere: pus, 
dolore, calore, arrossamento, gonfiore e/o febbre. In presenza 
di eventuali segni di infezione, consultare un medico.

• Il cerotto SYLKE® è controindicato per l'uso su ferite 
contenenti sporco, detriti o altri contaminanti. Le ferite devono 
essere pulite accuratamente prima dell'applicazione. 
Lʼintrappolamento di contaminanti sotto il dispositivo può 
causare infezione.

• Il cerotto SYLKE® è controindicato per l'uso su ferite ad alta 
tensione senza il supporto di dispositivi aggiuntivi per la 
chiusura cutanea, ad esempio suture.

• Il cerotto SYLKE® è controindicato per l'uso su ferite che 
sanguinano attivamente.

• Il cerotto SYLKE® è controindicato per l'uso al di sotto della 
superficie cutanea.

• Il cerotto SYLKE® è controindicato su superfici mucose o nelle 
aree circostanti, comprese labbra, interno della bocca, occhi, 
palpebre, regione genitale e regione perianale.

AVVERTENZE:
• Il cerotto SYLKE® è pensato per essere indossato fino a 14 

giorni, consentendo la normale doccia di routine. La rimozione 
precoce del cerotto SYLKE® può causare spellature cutanee, 
dolore e/o arrossamenti. Per facilitarne la rimozione precoce, il 
cerotto SYLKE® può 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 è 
danneggiata o compromessa.

• I soggetti con anamnesi di sensibilità alla seta o ai materiali 
adesivi possono presentare un rischio maggiore di irritazione 
cutanea o reazione allergica. Monitorare eventuali segni di 
ipersensibilità, 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 unʼadeguata adesione. Unʼadesione 
inadeguata può essere causata dalla presenza di essudato, 
sebo cutaneo, umidità 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 lʼuso 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.

• Lʼimmersione in acqua può influire sulle prestazioni del 
dispositivo e sulla durata dʼuso.

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE:
Il cerotto SYLKE® non è realizzato con lattice di gomma naturale.
Il cerotto SYLKE® non è stato valutato per l'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 
lʼuso del cerotto SYLKE® su pazienti sottoposti a ossigenoterapia 
iperbarica. 
Il cerotto SYLKE® è sicuro per la risonanza magnetica (RM). Il 
dispositivo è 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 è 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.
STERILITÀ:
Il cerotto SYLKE® è sterilizzato con gas ossido di etilene. Non 
sterilizzare nuovamente. Non utilizzare se la confezione è aperta o 
danneggiata. Non usare la striscia del cerotto SYLKE® se è 
danneggiata o scolorita. Smaltire lʼeventuale 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 l'ambiente in cui verrà trattato e 
applicato il cerotto SYLKE®. Assicurarsi dellʼassenza 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 
estremità 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 lʼadesivo. 
Passo 6. Posizionare la sezione adesiva esposta sulla cute 
almeno 1 cm oltre un'estremità della ferita. Premere con decisione 
per fissare la striscia alla cute. 
Passo 7. Mantenendo ferma lʼestremità 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 lʼestremità 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:
• Il cerotto SYLKE® è 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 

intrappolato nel cerotto SYLKE® può 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.
• Il cerotto SYLKE® è 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'estremità della ferita.
Passo 2. Staccare lentamente il cerotto SYLKE® dalla pelle 
seguendo la linea della ferita. Utilizzare l'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 
l'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, è 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'autorità di regolamentazione locale. 
Le istruzioni per l'uso sono fornite in formato elettronico. Se è 
necessaria una copia cartacea, è possibile richiederla 
gratuitamente, spese di spedizione incluse, tramite 
compliance@sylke.com. 

JAPANESE

SYLKE® Skin Closure IFU

医療機器の説明：
SYLKE® Skin Closureは、片面に感圧粘着剤を塗布した滅菌済みの使い
捨てシルク織りフィブロインメッシュストリップです。 粘着面は、切り込み
の入ったタブ付きのはく離紙で覆われています。
供給形態：
SYLKE® Skin Closureの各ストリップは、滅菌の上、密封された個包装で
提供されます。 長さと幅には、複数の選択肢が設けられています。 具体的
な寸法やパッケージ構成のオプションについては、
製品ラベルおよび各地域向けのカタログを参照してください。
使用目的： 
SYLKE® Skin Closureは、局所的な皮膚閉鎖や創傷サポートを目的とす
る、感圧粘着剤を備えた滅菌済みの使い捨てシルクフィブロインメッシュ
ストリップです。 創傷の皮膚縁を適切に寄せ合わせた状態で保持し、傷口
を被覆・保護するために使用します。 この医療機器は、通常どおりにシャ
ワーを浴びながら14日間装着されることを想定しています。 SYLKE® 
Skin Closureの装着は、医療従事者が実施できるほか、適用される法規
制で許可されている場合には、一般利用者が付属の指示に従って装着可
能です。 
適応： 
SYLKE® Skin Closureは、十分に洗浄された単純な裂傷や軽度の切創
の局所的な閉鎖および被覆に適応され、それらにおける主なスキンクロ
ージャーとして使用可能です。 また、SYLKE® Skin Closureは、術後の皮
膚切開部（さらに深部にある層が閉鎖された後）の局所的な閉鎖および
被覆にも適応され、縫合糸やステープルの補助手段として使用できます。 
なお、対象となる創縁は、引っ張らずに無理なく寄せ合わせ可能でなけれ
ばなりません。
禁忌：
SYLKE® Skin Closureを感染や汚染のある創部に使用することは禁止
されています。 感染の兆候には、 膿、痛み、熱感、発赤、腫れ、発熱などが
あります。 感染の兆候がある場合は医療機関を受診してください。
SYLKE® Skin Closureを、汚れや異物、その他汚染物質を伴う創部に使
用することは禁止されています。 装着前に、創部を十分に洗浄する必要が
あります。 この医療機器の下に汚染物質が捕捉されてしまうと、感染症の
原因となる可能性があります。
SYLKE® Skin Closureを、さらなるスキンクロージャー（縫合など）によ
るサポートなしで過度の緊張がかかる創部に使用することは禁止されて
います。
SYLKE® Skin Closureを出血がある創部に使用することは禁止されて
います。
SYLKE® Skin Closureを皮膚表面下に使用することは禁止されていま
す。
SYLKE® Skin Closureを粘膜面やその周辺（唇、口内、目、まぶた、また
は陰部・肛門周囲など）に使用することは禁止されています。
警告：
SYLKE® Skin Closureは、通常どおりにシャワーを浴びながら14日間装
着されることを想定しています。 これより早く剥がすと、皮膚の剥脱、痛み、
発赤につながる可能性があります。 SYLKE® Skin Closureを早期に剥が
す場合は、温かいお湯に浸けて粘着力を弱めてください。
SYLKE® Skin Closureで被覆した創部に感染の兆候が見られた場合は
、医療専門家にご相談ください。
•滅菌包装が破損していたり完全な状態ではない場合はSYLKE® Skin 
Closureを使用しないでください。
•シルクや粘着剤に対する過敏症の既往がある場合は、皮膚の炎症やア
レルギー反応のリスクが高まることがあります。 装着部位の発赤、腫れ、
発疹など、過敏症の兆候に十分注意してください。 これらの症状が現れた
場合は、この医療機器を剥がし、医療機関に連絡してください。
注意事項：
SYLKE® Skin Closureは、粘着性が得られる部位にのみ装着してくださ
い。 滲出液や皮脂、
水分のある部位や、頭部など体毛が濃い部分では、粘着力が低下します。
•二次ドレッシング材の下におけるSYLKE® Skin Closureの性能は、現
時点でまだ評価されて
いません。 SYLKE® Skin Closureの上に重ねて二次ドレッシング材を使
用することを検討する場合は、各医療従事者が自ら臨床的判断を行う必
要があります。 一般利用者は、事前に医療従事者に相談することなく
SYLKE® Skin Closureの上に二次ドレッシング材を重ねては
なりません。
•水に浸した場合、性能や使用期間に影響が及ぶ可能性があります。
補足情報：
SYLKE® Skin Closureには、天然ゴムラテックスは使用されていません。
SYLKE® Skin Closureは、高圧酸素療法（HBOT）環境での使用について
、現時点でまだ評価されて
いません。 高圧酸素条件下での安全性や性能は未確認です。 HBOTを受
けている患者さんに対するSYLKE® Skin Closureの使用を検討する場
合は、各医療従事者が自ら臨床的判断を行う必要が
あります。
SYLKE® Skin ClosureはMR Safeです。 この医療機器はすべて非金属、
非磁性、非導電性の材料で構成されています。 非臨床試験では、すべての
MR環境で既知の危険性がなく、磁気共鳴画像法の実施前に除去する必
要もないことが実証されました。 
保管方法：
最善の状態を保つには高温・多湿・直射日光を避けて保管してください。 
ラベルに記載された有効期限を過ぎた後は使用しないでください。
滅菌性：
SYLKE® Skin Closureはエチレンオキシドガスで滅菌処理されています
。 再滅菌しないでください。 
包装に開封の形跡または破損が見られる場合は使用しないでください。 

SYLKE® Skin Closureの
ストリップが破損または変色している場合は使用しないでください。 未使
用品は破棄してください。
貼り方：
SYLKE® Skin Closureは、創部の皮膚の縁同士を引っ張らずに無理なく
寄せ合わせられる、清潔で
乾燥した部位にのみ使用してください。 SYLKE® Skin Closureの取り扱
いや装着が行われる環境を
よく調べ、 目に見える汚れや汚染物質がないことを確認してください。
1）創部を十分に洗浄して乾燥させ、SYLKE® Skin Closureを創縁に適切
に接着できるよう準備します。 
2）滅菌済みの包装を開封します。 SYLKE® Skin Closureのストリップを
包装から取り出します。
3）はく離紙が付いたままの状態でストリップを創部に近づけ、必要な長さ
を見積もります。 ストリップは、創部の両端から少なくとも1 cmずつ先ま
での長さでなければなりません。 
4）清潔なはさみで、ストリップを適切な長さに切ります。 
5）ストリップを持ち、切り込みの入ったタブをめくり上げて粘着剤を露出
させます。 
6）露出した粘着部を、創部の一端から少なくとも1 cm先の皮膚に貼りま
す。 ストリップをしっかりと押さえ、皮膚に固定します。
7）固定した側を保持したまま、はく離紙をゆっくりと剥がし、創部に沿って
粘着ストリップを押さえていきます。 ストリップは、創部の他方の端から少
なくとも1 cm先まで伸びている必要があります。 創部が一枚のストリップ
よりも長い場合は、前の手順を繰り返してストリップをもう1枚貼ります。
8）ストリップ全体をしっかりと押さえて固定します。 輪郭全体が皮膚にぴ
ったりと貼り付けられ、浮き上がっている部分がないことを確認します。 ス
トリップ全体に均等に圧力をかけると適切に接着することができます。 （
使用中の注意事項：
SYLKE® Skin Closureは、通常どおりにシャワーを浴びながら14日間装
着されることを想定しています。
•シャワーを浴びる際、スポンジやスクラブ剤など、研磨作用のあるもので
装着部をこすらないでください。 また、軽く叩いて乾かしてください。
SYLKE® Skin Closureを付けたまま泳いだり創部を水に浸したりしな
いでください。 
•創部を清潔に保ち、汚れや異物がないようにしてください。 SYLKE® 
Skin Closureに汚れなどが入り込むと炎症や感染につながる可能性があ
ります。
14日が経過する前にこの医療機器が部分的または完全に外れた場合や
、感染症または炎症の兆候がある場合は、医療従事者に連絡してください
。
14日が経過したらSYLKE® Skin Closureを剥がしてください。
SYLKE® Skin Closureは使い捨ての医療機器であり、外した後は再装
着してはなりません。
剥がし方：
1）創部の一方の縁からSYLKE® Skin Closureの端をゆっくりと持ち上げ
ます。
2）SYLKE® Skin Closureを創部に沿って皮膚からゆっくりと剥がします。 
SYLKE® Skin Closureストリップを剥がす際にもう片方の手で周囲の皮
膚を押さえると、あまり強く引っ張られずに済みます。
3）SYLKE® Skin Closureが皮膚から剥がれにくい場合は、ストリップを
温かいお湯に浸けて粘着力を弱めてください。
4）完全に取り除いたら、スキンクロージャーストリップを標準的なごみ箱
に捨てます。 再使用または再滅菌はしないでください。
5）皮膚に付着している粘着剤や乾燥している創部からの滲出液は、温か
い石鹸水で優しく拭き取ってください。 その後も粘着剤が残る場合は、医
療用の粘着剤除去剤を使用して溶かすことも可能です。
製造元の連絡先：
ご質問やご意見をお寄せいただく際は、SYLKE®, Inc.（info@sylke.com
）までご連絡ください。
この医療機器に関連した重篤な事象が起きた場合は、SYLKE®, Inc.（
quality@sylke.com）および現地の規制当局にご報告ください。 
使用説明書は電子媒体でご利用いただけますが、 紙面の使用説明書が
必要な場合は、compliance@sylke.comまでご連絡ください。無料（配送
料込）でご提供いたします。 

KOREAN

SYLKE® Skin Closure 사용 설명서(IFU) 

제품 설명:
SYLKE® Skin Closure는 한쪽 면에 감압 점착제가 도포되어 있는 
일회용 멸균 실크 피브로인 직조 망 스트립입니다. 점착 표면은 
프리슬릿 탭이 있는 분리 가능한 이형지로 덮여 있습니다.
공급 방식:
각 SYLKE® Skin Closure 스트립은 개별 밀봉 파우치에 멸균된 상태로 
제공됩니다. 이 제품은 다양한 길이와 너비로 제공됩니다. 구체적인 
치수와 제공되는 포장 구성에 대해서는 제품 라벨 및 지역 카탈로그를 
참조하시기 바랍니다.
용도: 
SYLKE® Skin Closure는 감압 점착제가 도포된 멸균 일회용 실크 
피브로인 직조 망 스트립으로, 피부 표면 봉합 및 상처 지지를 위해 
사용됩니다. 이 제품은 상처의 잘 맞닿은 피부 가장자리가 벌어지지 
않도록 유지하고 상처를 덮어 보호하는 데 사용됩니다. 이 제품은 
일상적인 샤워 중에도 최대 14일간 착용할 수 있도록 설계되었습니다. 
SYLKE® Skin Closure는 의료 전문가가 부착할 수 있으며, 관련 법률 
및 규정이 허용하는 경우 동봉된 지침에 따라 일반 사용자도 부착할 수 
있습니다. 
적응증: 
SYLKE® Skin Closure는 충분히 세척된 단순 열상과 경미한 절상의 
피부 표면 봉합 및 보호에 사용되며, 1차 피부 봉합 수단으로 사용할 수 
있습니다. 또한 SYLKE® Skin Closure는 심부층이 봉합된 수술 후 피부 
절개 부위의 피부 표면 봉합 및 보호에 사용되며, 봉합사 또는 
스테이플과 함께 보조적으로 사용됩니다. 상처 가장자리는 장력 없이 
쉽게 서로 맞닿을 수 있어야 합니다.
금기사항:
SYLKE® Skin Closure는 감염되었거나 오염된 상처에 사용해서는 안 
됩니다. 감염 징후: 고름, 통증, 열감, 발적, 부종 및/또는 발열. 감염 
징후가 있으면 의사의 진료를 받아 보십시오.
SYLKE® Skin Closure는 먼지, 이물질 또는 기타 오염물질이 있는 
상처에 사용해서는 안 됩니다. 상처는 부착 전에 충분히 세척해야 
합니다. 제품 아래에 오염물질이 갇히면 감염이 발생할 수 있습니다.
SYLKE® Skin Closure는 추가적인 피부 봉합(예: 봉합사)의 지지 없이 
고장력 상처에 사용해서는 안 됩니다.
SYLKE® Skin Closure는 현재 출혈이 지속되고 있는 상처에 
사용해서는 안 됩니다.
SYLKE® Skin Closure는 피부 표면 아래에는 사용해서는 안 됩니다.
SYLKE® Skin Closure는 점막 표면 또는 그 주변 부위(입술, 입 안, 눈, 
눈꺼풀, 생식기, 항문주위 부위 포함)에는 사용해서는 안 됩니다.
경고:
SYLKE® Skin Closure는 일상적인 샤워 중에도 최대 14일간 착용할 
수 있도록 설계되었습니다. SYLKE® Skin Closure를 조기에 제거할 
경우 피부 박리, 통증 및/또는 발적이 발생할 수 있습니다. 조기 제거를 
쉽게 하기 위해 SYLKE® Skin Closure를 따뜻한 물에 담가 점착제를 
부드럽게 할 수 있습니다.
SYLKE® Skin Closure로 덮인 상처 주변에 감염 징후가 있는 경우 
의료 전문가에게 문의하십시오.
•멸균 포장이 손상 또는 오염된 경우 SYLKE® Skin Closure를 
사용하지 마십시오.
•실크 또는 점착 물질에 대한 민감성 병력이 있는 사람은 피부 자극이나 
알레르기 반응 위험이 높아질 수 있습니다. 부착 부위에 발적, 부기 
또는 발진과 같은 과민 반응 징후가 나타나는지 관찰하십시오. 이러한 
징후가 나타나면 제품을 제거하고 의료 전문가에게 문의하십시오.
주의 사항:
SYLKE® Skin Closure는 충분한 부착이 가능한 부위에만 
부착하십시오. 부착 불량의 원인으로는 삼출물, 피부 유분, 습기 또는 
두피와 같이 모발이 밀집된 부위가 포함됩니다.
2차 드레싱과 함께 사용할 때 SYLKE® Skin Closure의 성능은 

평가되지 않았습니다. 의료 전문가는 SYLKE® Skin Closure 위에 2차 
드레싱 사용을 고려할 때 임상적 판단을 해야 합니다. 일반 사용자는 
먼저 의료 전문가와 상담하지 않고 SYLKE® Skin Closure 위에 2차 
드레싱을 부착해서는 안 됩니다.
•물에 잠기면 제품의 성능과 사용 지속 기간에 영향을 줄 수 있습니다.
추가 정보:
SYLKE® Skin Closure는 천연 고무 라텍스를 포함하지 않습니다.
SYLKE® Skin Closure는 고압 산소 요법(HBOT) 환경에서의 사용에 
대해 평가된 적이 없습니다. 고압 조건에서의 안전성과 성능은 
확립되지 않았습니다. 의료 전문가는 HBOT를 받고 있는 환자에게 
SYLKE® Skin Closure 사용을 고려할 때 임상적 판단을 해야 합니다.
SYLKE® Skin Closure는 MR 환경에서 안전합니다. 이 장치는 
전적으로 비금속성, 비자성, 비전도성 재료로 구성되어 있습니다. 
비임상 시험에서 이 장치는 모든 MR 환경에서 알려진 위험이 발견되지 
않았으며 자기 공명 영상 이전에 제거할 필요가 없음이 
입증되었습니다. 
보관:
직사광선을 피해 서늘하고 건조한 곳에 보관하십시오. 라벨에 표시된 
유효 기한이 지난 후에는 사용하지 마십시오.
멸균:
SYLKE® Skin Closure는 에틸렌 옥사이드 가스로 멸균 
처리되었습니다. 재멸균하지 마십시오. 포장이 뜯겼거나 손상된 
경우에는 사용하지 마십시오. 손상되거나 변색된 SYLKE® Skin 
Closure 스트립은 사용하지 마십시오. 사용하지 않은 스트립은 모두 
폐기하십시오.
부착 방법:
SYLKE® Skin Closure는 상처 가장자리가 장력 없이 쉽게 맞닿는 
깨끗하고 건조한 상처에만 사용해야 합니다. SYLKE® Skin Closure를 
취급하고 부착할 환경을 점검하십시오. 눈에 보이는 먼지나 오염물질이 
없는지 확인하십시오.
1단계. SYLKE® Skin Closure가 상처 가장자리에 적절히 부착될 수 
있도록 피부를 준비하기 위해 상처를 철저히 세척하고 건조하십시오. 
2단계. 멸균 파우치를 개봉하십시오. SYLKE® Skin Closure 스트립을 
파우치에서 분리하십시오. 
3단계. 이형지를 제거하지 않은 상태에서 스트립을 상처 옆에 대고 
필요한 길이를 측정하십시오. 스트립은 상처의 양쪽 끝을 넘어 각각 
최소 1cm 연장되어야 합니다. 
4단계. 깨끗한 가위를 사용하여 스트립을 적절한 길이로 자르십시오. 
5단계. 스트립을 잡고 프리슬릿 탭을 젖혀 점착제가 노출되도록 
하십시오. 
6단계. 노출된 점착 부위를 상처 한쪽 끝을 지나 최소 1cm 바깥쪽 
피부에 부착하십시오. 스트립이 피부에 단단히 고정되도록 
눌러주십시오. 
7단계. 고정된 끝부분이 움직이지 않도록 잡은 채 이형지를 천천히 
떼어내고, 상처 길이를 따라 스트립을 눌러 부착하십시오. 스트립은 
상처 반대쪽 끝을 넘어 최소 1cm 뻗어 있어야 합니다. 상처 길이가 
스트립 하나의 길이를 초과하면 추가 스트립을 사용하여 이전 단계를 
반복하십시오.
8단계. 스트립 전체 길이를 따라 단단히 눌러 고정하십시오. 모든 
가장자리가 피부에 평평하게 밀착되었는지, 들뜬 부분이 없는지 
확인하십시오. 적절한 부착을 위해 스트립 전체에 고르게 압력을 
가하십시오. 
부착 이후 지침:
SYLKE® Skin Closure는 일상적인 샤워 중에도 최대 14일간 착용할 
수 있도록 설계되었습니다.
•샤워할 때 목욕용 수세미, 각질 제거제 또는 기타 거친 세정 도구로 
제품을 문지르지 마십시오. 가볍게 두드려 물기를 제거하십시오.
SYLKE® Skin Closure를 부착한 상태로 수영을 하거나 물에 완전히 
잠그지 마십시오. 
•먼지와 이물질이 없도록 상처를 깨끗하게 유지하십시오. SYLKE® 
Skin Closure 내부의 먼지가 염증이나 감염을 유발할 수 있습니다.
•제품이 14일이 되기 전에 부분적으로 또는 완전히 분리되거나, 감염 
또는 자극 징후가 나타나면 의료 전문가에게 문의하십시오.
SYLKE® Skin Closure 부착 후 14일이 지나면 제거하십시오.
SYLKE® Skin Closure는 일회용 제품이며 제거 후에는 재부착해서는 
안 됩니다.
제거 지침:
1단계. 상처의 한쪽 끝에서 SYLKE® Skin Closure의 가장자리를 
부드럽게 들어 올리십시오.
2단계. 상처의 선을 따라 SYLKE® Skin Closure를 피부에서 천천히 
떼어내십시오. SYLKE® Skin Closure 스트립을 떼어내면서 다른 
손으로 주변 피부를 잡아주어 장력을 줄이십시오.
3단계. SYLKE® Skin Closure가 피부에서 쉽게 떨어지지 않는 경우, 
스트립을 따뜻한 물에 담가 점착제를 부드럽게 만드십시오.
4단계. 완전히 제거한 후에는 피부 봉합 스트립을 일반 쓰레기통에 
버리십시오. 제품을 재사용하거나 재멸균하지 마십시오.
5단계. 잔류 점착제 및/또는 마른 상처 삼출물은 따뜻한 비눗물로 씻어 
피부에서 부드럽게 제거할 수 있습니다. 점착제 잔여물이 남아 있는 
경우, 의료용 점착제 제거제를 사용하여 잔여 점착제가 쉽게 
떨어지도록 할 수 있습니다.
제조사 문의:
질문이나 의견이 있으면 SYLKE®, Inc.( info@sylke.com)로 
문의하십시오.
제품과 관련된 중대한 사고가 발생할 경우, SYLKE®, 
Inc.(quality@sylke.com) 및 해당 지역 규제 당국에 신고해 주시기 
바랍니다. 
사용 지침은 전자 형식으로 제공됩니다. 종이 사본이 필요한 경우 
compliance@sylke.com을 통해 배송비를 포함하여 무료로 요청하실 
수 있습니다. 

POLISH

Instrukcja używania opatrunku SYLKE® Skin Closure

OPIS WYROBU:
Opatrunek SYLKE® Skin Closure to jałowy, jedwabny pasek z 
siateczki fibroinowej jednorazowego użytku, jednostronnie 
pokryty wrażliwym na nacisk klejem. Powierzchnia kleju jest 
osłonięta zdejmowaną podkładką z fabrycznym nacięciem.
SPOSÓB DOSTARCZANIA:
Każdy pasek opatrunku SYLKE® Skin Closure jest dostarczany 
jałowy w indywidualnie zamkniętej torebce. Wyrób jest dostępny 
w wielu wariantach o różnej długości i szerokości. Szczegółowe 
wymiary i dostępne konfiguracje opakowań można znaleźć na 
etykiecie produktu i w katalogu regionalnym.
PRZEZNACZENIE: 
Opatrunek SYLKE® Skin Closure to jałowy, jedwabny pasek z 
siateczki fibroinowej jednorazowego użytku, pokryty wrażliwym 
na nacisk klejem przeznaczony do miejscowego zamykania skóry 
i zaopatrywania ran. Wyrób służy do przytrzymywania dobrze 
przybliżonych krawędzi rany oraz do jej osłonięcia i 
zabezpieczenia. Wyrób jest przeznaczony do noszenia do 14 dni z 
możliwością korzystania z prysznica. Opatrunek SYLKE® Skin 
Closure może być nakładany przez fachowy personel medyczny 
lub, jeśli pozwalają na to obowiązujące przepisy i regulacje, przez 
użytkowników niefachowych zgodnie z dołączoną instrukcją. 
WSKAZANIA: 
Opatrunek SYLKE® Skin Closure jest wskazany do miejscowego 
zamykania i osłaniania dokładnie oczyszczonych zwykłych ran i 
drobnych skaleczeń, gdzie może być stosowany jako opatrunek 
bezpośredni. Opatrunek SYLKE® Skin Closure jest również 
wskazany do miejscowego zamykania i osłaniania nacięć 
chirurgicznych, w których zamknięto głębsze warstwy, gdzie 
stosuje się go dodatkowo do szwów lub zszywek. Krawędzie ran 
muszą umożliwiać łatwe zbliżenie bez napinania.
PRZECIWWSKAZANIA:
• Opatrunek SYLKE® Skin Closure jest przeciwwskazany do 

stosowania na zakażonych lub zanieczyszczonych ranach. 

Objawy zakażenia mogą obejmować: obecność ropy, ból, 
ciepło, zaczerwienienie, obrzęk i/lub gorączkę. Jeśli pojawią 
się jakiekolwiek objawy zakażenia, należy zgłosić się do 
lekarza.

• Opatrunek SYLKE® Skin Closure jest przeciwwskazany do 
stosowania na ranach zawierających zanieczyszczenia, 
pozostałości lub inne zanieczyszczenia. Przed nałożeniem 
opatrunku rany muszą zostać dokładnie oczyszczone. 
Pozostawienie zanieczyszczeń pod wyrobem może 
doprowadzić do zakażenia.

• Opatrunek SYLKE® Skin Closure jest przeciwwskazany do 
stosowania na rany o dużym napięciu krawędzi bez wsparcia 
dodatkowych wyrobów do zamykania skóry, np. szwów.

• Opatrunek SYLKE® Skin Closure jest przeciwwskazany do 
stosowania na aktywnie krwawiących ranach.

• Opatrunek SYLKE® Skin Closure jest przeciwwskazany do 
stosowania poniżej powierzchni skóry.

• Opatrunek SYLKE® Skin Closure jest przeciwwskazany do 
stosowania na powierzchniach błon śluzowych lub obszarach 
sąsiednich, w tym na wargach, wewnątrz jamy ustnej, na 
oczach, powiekach lub w okolicy narządów płciowych i odbytu.

OSTRZEŻENIA:
• Opatrunek SYLKE® Skin Closure jest przeznaczony do 

noszenia przez maksymalnie 14 dni z możliwością korzystania 
z prysznica. Wcześniejsze zdjęcie opatrunku SYLKE® Skin 
Closure może prowadzić do podrażnienia skóry, bólu i/lub 
zaczerwienienia. Opatrunek SYLKE® Skin Closure można 
namoczyć w ciepłej wodzie, aby zmiękczyć klej i ułatwić 
szybkie zdjęcie.

• Jeśli wokół rany zakrytej opatrunkiem SYLKE® Skin Closure 
pojawiają się oznaki zakażenia, należy skontaktować się z 
lekarzem.

• Nie używać opatrunku SYLKE® Skin Closure, jeśli opakowanie 
jałowe jest uszkodzone lub naruszone.

• Osoby z nadwrażliwością na jedwab lub materiały klejące w 
wywiadzie mogą być bardziej narażone na podrażnienia skóry 
lub reakcje alergiczne. Należy obserwować, czy nie występują 
objawy nadwrażliwości, w tym zaczerwienienie, obrzęk lub 
wysypka w miejscu nałożenia. W razie wystąpienia 
któregokolwiek z tych objawów należy zdjąć wyrób i 
skontaktować się z lekarzem.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI:
• Opatrunek SYLKE® Skin Closure można nakładać wyłącznie w 

miejscach, w których będzie on właściwie przylegał do skóry. 
Do przyczyn niewystarczającego przylegania należą: 
obecność wysięku, sebum, wilgoci lub obszary pokryte 
gęstym owłosieniem, takie jak skóra głowy.

• Nie oceniono skuteczności opatrunku SYLKE® Skin Closure 
pod opatrunkiem dodatkowym. Rozważając zastosowanie 
opatrunku dodatkowego na opatrunku SYLKE® Skin Closure, 
fachowy personel medyczny powinien kierować się oceną 
kliniczną. Użytkownicy niefachowi nie powinni nakładać 
opatrunku dodatkowego na opatrunek SYLKE® Skin Closure 
bez wcześniejszej konsultacji z lekarzem.

• Zanurzenie w wodzie może wpłynąć na skuteczność wyrobu i 
czas jego używania.

INFORMACJE DODATKOWE:
Opatrunek SYLKE® Skin Closure nie zawiera lateksu naturalnego.
Opatrunku SYLKE® Skin Closure nie oceniono pod kątem 
stosowania w środowisku tlenoterapii hiperbarycznej (HBOT). Nie 
potwierdzono bezpieczeństwa i skuteczności w warunkach 
hiperbarycznych. Rozważając zastosowanie opatrunku SYLKE® 
Skin Closure u pacjentów poddawanych terapii HBOT, fachowy 
personel medyczny powinien kierować się oceną kliniczną. 
Paski do łączenia brzegów skóry SYLKE® można bezpiecznie 
stosować w środowisku rezonansu magnetycznego. Wyrób jest 
wykonany w całości z materiałów niemetalicznych, 
niemagnetycznych i nieprzewodzących elektrycznie. Badania 
niekliniczne wykazały, że wyrób ten nie stwarza żadnych znanych 
zagrożeń we wszystkich środowiskach rezonansu 
magnetycznego i nie ma potrzeby jego usuwania przed 
wykonaniem obrazowania metodą rezonansu magnetycznego.
PRZECHOWYWANIE:
W celu uzyskania najlepszych rezultatów opatrunek należy 
przechowywać w chłodnym, suchym miejscu, z dala od 
bezpośredniego światła słonecznego. Nie używać po upływie 
terminu ważności wydrukowanego na etykiecie.
STERYLIZACJA:
Opatrunek SYLKE® Skin Closure jest sterylizowany tlenkiem 
etylenu. Nie sterylizować ponownie. Nie używać, jeśli opakowanie 
jest otwarte lub uszkodzone. Nie używać, jeśli pasek SYLKE® Skin 
Closure jest uszkodzony lub odbarwiony. Wyrzucić wszelkie 
niewykorzystane materiały.
STOSOWANIE:
Opatrunek SYLKE® Skin Closure powinien być stosowany tylko na 
czystych, suchych ranach, gdzie krawędzie rany można łatwo 
zbliżyć bez napinania. Należy zbadać środowisko, w którym 
opatrunek SYLKE® Skin Closure będzie używany i nakładany. 
Upewnić się, że nie ma widocznego brudu ani zanieczyszczeń.
Krok 1. Dokładnie oczyścić i osuszyć ranę, aby przygotować 
skórę do prawidłowego przylegania opatrunku SYLKE® Skin 
Closure do krawędzi rany. 
Krok 2. Otworzyć jałową torebkę. Wyjąć pasek SYLKE® Skin 
Closure z torebki.
Krok 3. Pozostawiając wkładkę, przytrzymać pasek wzdłuż rany, 
aby zmierzyć potrzebną długość. Pasek powinien sięgać co 
najmniej 1 cm poza oba końce rany. 
Krok 4. Używając czystych nożyczek, przyciąć pasek do 
odpowiedniej długości. 
Krok 5. Przytrzymać pasek i oderwać fragment wkładki z 
fabrycznym nacięciem, aby odsłonić klej. 
Krok 6. Umieścić odsłoniętą część klejącą na skórze co najmniej 1 
cm poza jednym końcem rany. Mocno docisnąć, aby odpowiednio 
zamocować pasek na skórze. 
Krok 7. Trzymając zamocowany koniec, powoli zdjąć wkładkę, 
jednocześnie przyciskając pasek z klejem wzdłuż całej rany. 
Pasek powinien sięgać co najmniej 1 cm poza przeciwległy koniec 
rany. Jeśli długość rany przekracza długość jednego paska 
powtórzyć wcześniejsze kroki, używając dodatkowych wyrobów.
Krok 8. Mocno dociskać wzdłuż całej długości paska, aby go 
zamocować. Sprawdzić, czy wszystkie krawędzie przylegają 
płasko do skóry i żadne fragmenty nie są uniesione. Prawidłową 
przyczepność osiąga się poprzez równomierne naciskanie na 
pasek. 
INSTRUKCJE NOSZENIA:
• Opatrunek SYLKE® Skin Closure jest przeznaczony do 

noszenia przez maksymalnie 14 dni z możliwością korzystania 
z prysznica.

• Podczas korzystania z prysznica nie należy pocierać wyrobu 
gąbką, peelingiem ani innym środkiem ściernym. Delikatnie 
osuszyć.

• Nie pływać ani nie zanurzać całkowicie rany podczas noszenia 
opatrunku SYLKE® Skin Closure. 

• Utrzymywać ranę w czystości i wolną od brudu oraz 
zanieczyszczeń. Zanieczyszczenia, które dostały się do 
opatrunku SYLKE® Skin Closure mogą powodować 
podrażnienia lub zakażenie.

• Należy skontaktować się z lekarzem, jeśli wyrób w całości lub 

w części oderwie się od skóry przed upływem 14 dni albo jeśli 
pojawią się objawy zakażenia lub podrażnienia.

• Zdjąć opatrunek SYLKE® Skin Closure po 14 dniach.
• Opatrunek SYLKE® Skin Closure jest wyrobem jednorazowego 

użytku i nie wolno go nakładać ponownie po zdjęciu.
INSTRUKCJA ZDEJMOWANIA:
Krok 1. Delikatnie unieść krawędź opatrunku SYLKE® Skin Closure 
na jednym końcu rany.
Krok 2. Powoli odklejać opatrunek SYLKE® Skin Closure od skóry 
wzdłuż linii rany. Drugą ręką unieruchomić sąsiednią skórę, 
zmniejszając napięcie podczas odklejania paska SYLKE® Skin 
Closure.
Krok 3. Jeśli opatrunku SYLKE® Skin Closure nie można łatwo 
usunąć ze skóry, namoczyć pasek w ciepłej wodzie, aby klej 
odmiękł.
Krok 4. Po całkowitym zdjęciu pasek należy wyrzucić do 
standardowego pojemnika na odpady. Nie używać ponownie ani 
nie sterylizować ponownie wyrobu.
Krok 5. Wszelkie pozostałości kleju i/lub zaschniętej wydzieliny z 
rany można delikatnie usunąć ze skóry ciepłą wodą z mydłem. 
Jeśli na skórze widoczne są pozostałości, do usunięcia resztek 
kleju można użyć zmywacza do kleju medycznego.
INFORMACJA DLA PRODUCENTA:
W razie pytań lub uwag należy skontaktować się z SYLKE®, Inc. 
pod adresem info@sylke.com.
Poważny incydent związany z wyrobem należy zgłosić do firmy 
SYLKE®, Inc. na adres quality@sylke.com i do lokalnego organu 
regulacyjnego. 
Instrukcja używania jest dostępna w formacie elektronicznym. 
Jeśli wymagana jest kopia papierowa, można ją zamówić 
bezpłatnie wraz z wysyłką, pisząc na adres 
compliance@sylke.com. 

PORTUGUESE - BRAZIL

Instruções de uso do Curativo Cutâneo SYLKE®

DESCRIÇÃO DO CURATIVO:
O Curativo Cutâneo SYLKE® é uma tira estéril de malha tecida de 
fibroína de seda e de uso único, revestida em um dos lados com 
um adesivo sensível à pressão. A superfície adesiva é coberta 
com uma película removível com uma aba pré-recortada.
FORMA DE APRESENTAÇÃO:
Cada tira de Curativo Cutâneo SYLKE® é fornecida estéril em 
embalagem selada individualmente. O curativo está disponível em 
vários comprimentos e larguras. Consulte o rótulo do produto e o 
catálogo regional para conhecer as dimensões específicas e 
configurações de embalagem disponíveis.
USO PRETENDIDO: 
O Curativo Cutâneo SYLKE® é uma tira estéril de malha tecida de 
fibroína de seda e de uso único com um adesivo sensível à 
pressão, destinado ao fechamento tópico 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 protegê-la. O 
curativo foi desenvolvido para uso de até 14 dias com banho 
rotineiro. O Curativo Cutâneo SYLKE® pode ser aplicado por 
profissionais de saúde ou, quando permitido pelas leis e 
regulamentos aplicáveis, por usuários leigos, seguindo as 
instruções incluídas. 
INDICAÇÕES: 
O Curativo Cutâneo SYLKE® é indicado para fechamento tópico e 
cobertura de lacerações simples e cortes menores 
cuidadosamente limpos, onde pode ser usado como o curativo 
cutâneo principal. O Curativo Cutâneo SYLKE® também é 
indicado para fechamento tópico e cobertura de incisões 
cutâneas pós-cirúrgicas em que camadas mais profundas foram 
fechadas, sendo usado como complemento a pontos ou grampos. 
As bordas da ferida devem ser facilmente aproximadas sem 
tensão.
CONTRAINDICAÇÕES:
• O Curativo Cutâneo SYLKE® é contraindicado para uso em 

feridas infectadas ou contaminadas. Os sinais de infecção 
podem incluir: pus, dor, calor, vermelhidão, inchaço e/ou febre. 
Se houver sinais de infecção, procure atendimento médico.

• O Curativo Cutâneo SYLKE® é contraindicado para uso em 
feridas que contenham sujeira, detritos ou outros 
contaminantes. As feridas devem ser cuidadosamente limpas 
antes da aplicação do curativo. Prender contaminantes sob o 
curativo pode levar à infecção.

• O Curativo Cutâneo SYLKE® é contraindicado para uso em 
feridas de alta tensão sem o auxílio de curativos adicionais de 
fechamento da pele, por exemplo, suturas.

• O Curativo Cutâneo SYLKE® é contraindicado para uso em 
feridas que estejam sangrando ativamente.

• O Curativo Cutâneo SYLKE® é contraindicado para uso abaixo 
da superfície da pele.

• O Curativo Cutâneo SYLKE® é contraindicado para uso em 
superfícies mucosas ou áreas ao redor, incluindo lábios, dentro 
da boca, olhos, pálpebras ou região genital e perianal.

ADVERTÊNCIAS:
• O Curativo Cutâneo SYLKE® é feito para ser usado por até 14 

dias com banho rotineiro. A remoção precoce do Curativo 
Cutâneo SYLKE® pode causar descamação da pele, dor e/ou 
vermelhidão. Para auxiliar na remoção precoce, o Curativo 
Cutâneo SYLKE® pode ser deixado de molho em água morna 
para amolecer o adesivo.

• Se houver sinais de infecção ao redor da ferida coberta pelo 
Curativo Cutâneo SYLKE®, entre em contato com um 
profissional de saúde.

• Não use o Curativo Cutâneo SYLKE® se a embalagem estéril 
estiver danificada ou comprometida.

• Indivíduos com histórico de sensibilidade a seda ou materiais 
adesivos podem estar em risco aumentado de irritação 
cutânea ou reação alérgica. Monitore sinais de 
hipersensibilidade, incluindo vermelhidão, inchaço ou erupção 
no local da aplicação. Se algum desses casos surgir, remova o 
curativo e entre em contato com um profissional de saúde.

PRECAUÇÕES:
• Aplique o Curativo Cutâneo SYLKE® somente em áreas onde 

seja possível obter aderência. Causas de adesão inadequada 
são, entre outras, exsudato, óleos para a pele, hidratantes ou 
áreas com pelos densos, como o couro cabeludo.

• O desempenho do Curativo Cutâneo SYLKE® sob um curativo 
secundário não foi avaliado. Os profissionais de saúde devem 
usar o julgamento clínico ao considerar o uso de um curativo 
secundário sobre o Curativo Cutâneo SYLKE®. Usuários leigos 
não devem aplicar um curativo secundário sobre o Curativo 
Cutâneo SYLKE® sem antes consultar um profissional de 
saúde.

• A imersão na água pode afetar o desempenho do curativo e a 
duração do uso.

INFORMAÇÕES ADICIONAIS:
O Curativo Cutâneo SYLKE® não é feito com látex de borracha 
natural.
O Curativo Cutâneo SYLKE® não foi avaliado para uso em 
ambientes de oxigenoterapia hiperbárica (OHB). A segurança e o 
desempenho em condições hiperbáricas não foram 
estabelecidos. Os profissionais de saúde devem usar o 

julgamento clínico ao considerar o uso do Curativo Cutâneo 
SYLKE® em pacientes submetidos à OHB. 
O curativo cutâneo SYLKE® é seguro para ressonância 
magnética. O curativo é composto inteiramente por materiais não 
metálicos, não magnéticos e não condutores elétricos. Testes não 
clínicos demonstraram que ele não apresenta riscos conhecidos 
em todos os ambientes de ressonância magnética e não precisa 
ser removido antes do exame de imagem por ressonância 
magnética.
ARMAZENAMENTO:
Para melhores resultados, guarde em local fresco e seco, longe 
da luz solar direta. Não use após a data de validade impressa no 
rótulo.
ESTERILIDADE:
O Curativo Cutâneo SYLKE® é esterilizado por gás óxido de 
etileno. Não esterilize novamente. Não utilize se a embalagem 
estiver aberta ou danificada. Não use a tira de Curativo Cutâneo 
SYLKE® se ela estiver danificada ou descolorida. Descarte 
qualquer material não utilizado.
APLICAÇÃO:
O Curativo Cutâneo SYLKE® deve ser usado apenas em feridas 
limpas e secas, em que as bordas da pele da ferida possam ser 
facilmente aproximadas, sem tensão. Examine o ambiente onde o 
Curativo Cutâneo SYLKE® será manuseado e aplicado. 
Certifique-se da ausência de sujeira ou contaminantes visíveis.
Etapa 1. Limpe bem e seque a ferida para preparar a pele para a 
adesão adequada do Curativo Cutâneo SYLKE® às bordas da 
ferida. 
Etapa 2. Abra a embalagem estéril. Remova a tira de Curativo 
Cutâneo SYLKE® da embalagem. 
Etapa 3. Com a película removível ainda no lugar, segure a tira 
junto à ferida para medir o comprimento necessário. A tira deve 
se estender pelo menos 1 cm 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 seção 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 película removível e pressione a tira adesiva ao 
longo do comprimento da ferida. A tira deve se estender pelo 
menos 1 cm além da outra extremidade da ferida. Se o 
comprimento da ferida exceder o comprimento de uma tira única, 
repita as etapas anteriores com curativos adicionais. 
Etapa 8. Pressione firmemente ao longo de toda a tira para fixar. 
Verifique se todas as bordas estão planas contra a pele e que 
nenhuma parte está levantada. A adesão adequada é alcançada 
aplicando pressão uniformemente sobre a tira. 
INSTRUÇÕES DE USO:
• O Curativo Cutâneo SYLKE® destina-se ao uso por até 14 dias 

com banho rotineiro.
• Ao tomar banho, não esfregue o curativo com esponja, 

esfoliante ou outro abrasivo. Seque suavemente.
• Não nade nem mergulhe completamente a ferida enquanto 

estiver usando o Curativo Cutâneo SYLKE®. 
• Mantenha a ferida limpa e livre de sujeira e detritos. Sujeira 

presa no Curativo Cutâneo SYLKE® pode causar irritação ou 
infecção.

• Entre em contato com um profissional de saúde se o curativo 
se desprender parcial ou totalmente antes dos 14 dias ou se 
houver sinais de infecção ou irritação.

• Remova o Curativo Cutâneo SYLKE® após 14 dias.
• O Curativo Cutâneo SYLKE® é um curativo de uso único e não 

deve ser reaplicado após a remoção.
INSTRUÇÕES PARA A REMOÇÃO:
Etapa 1. Levante suavemente a borda do Curativo Cutâneo 
SYLKE® em uma das extremidades da ferida.
Etapa 2. Descole lentamente o Curativo Cutâneo SYLKE® da pele 
ao longo da linha da ferida. Use a outra mão para estabilizar a 
pele ao redor e diminuir a tensão enquanto a tira do Curativo 
Cutâneo SYLKE® é retirada.
Etapa 3. Se o Curativo Cutâneo SYLKE® não se soltar facilmente 
da pele, deixe a tira de molho em água morna para amolecer o 
adesivo.
Etapa 4. Depois de totalmente removida, descarte a tira do 
curativo cutâneo em uma lixeira padrão. Não 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 água morna e 
sabão. Se permanecer resíduo, um removedor de adesivo 
medicinal poderá ser usado para soltar os restos de adesivo.
INFORME O FABRICANTE:
Se você tiver alguma dúvida ou comentário, entre em contato com 
a SYLKE®, Inc. 
pelo e-mail info@sylke.com.
Comunique a ocorrência de incidentes graves relacionados ao 
curativo à SYLKE®, Inc. 
pelo e-mail quality@sylke.com e à autoridade reguladora local. 
As Instruções de uso são fornecidas em formato eletrônico. Se for 
necessária uma cópia em papel, ela poderá ser solicitada 
gratuitamente, incluindo envio, pelo e-mail 
compliance@sylke.com. 

PORTUGUESE - PORTUGAL

SYLKE® Skin Closure – Instruções de Utilização

DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO:
SYLKE® Skin Closure é uma tira de malha tecida de fibroína de 
seda, estéril e de uso único, revestida num dos lados com um 
adesivo sensível à pressão. A superfície adesiva está coberta por 
uma película protetora removível com uma aba pré-cortada.
APRESENTAÇÃO:
Cada tira SYLKE® Skin Closure é fornecida estéril, numa bolsa 
individual selada. O dispositivo está disponível em vários 
comprimentos e larguras. Consulte o rótulo do produto e o 
catálogo regional para obter informações sobre dimensões 
específicas e configurações de embalagem disponíveis.
UTILIZAÇÃO PREVISTA: 
SYLKE® Skin Closure é uma tira de malha de fibroína de seda, 
estéril e de uso único, com um adesivo sensível à pressão, 
destinada ao encerramento tópico 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 utilização 
de até 14 dias, permitindo o duche diário habitual. SYLKE® Skin 
Closure pode ser aplicado por profissionais de saúde ou por 
utilizadores não profissionais, desde que permitido pelas leis e 
regulamentos locais e de acordo com as instruções fornecidas. 
INDICAÇÕES: 
SYLKE® Skin Closure está indicado para o encerramento tópico e 
cobertura de lacerações simples e cortes menores 
minuciosamente limpos, situações nas quais pode ser utilizado 
como método principal de encerramento cutâneo. SYLKE® Skin 
Closure está também indicado para o encerramento tópico e 
cobertura de incisões cutâneas pós-cirúrgicas nas quais as 

camadas mais profundas foram encerradas, sendo utilizado como 
adjuvante de suturas ou agrafos. As margens da ferida devem ser 
facilmente aproximadas sem tensão.
CONTRAINDICAÇÕES:
• SYLKE® Skin Closure está contraindicado para utilização em 

feridas infetadas ou contaminadas. Os sinais de infeção podem 
incluir: pus, dor, calor, rubor, edema e/ou febre. Na presença 
de sinais de infeção, procure aconselhamento médico.

• SYLKE® Skin Closure está contraindicado para utilização em 
feridas que contenham sujidade, detritos ou outros 
contaminantes. As feridas devem ser cuidadosamente limpas 
antes da aplicação. A retenção de contaminantes sob o 
dispositivo pode levar ao desenvolvimento de infeção.

• SYLKE® Skin Closure está contraindicado para utilização em 
feridas de elevada tensão sem o suporte de dispositivos de 
encerramento cutâneo adicionais, como, por exemplo, suturas.

• SYLKE® Skin Closure está contraindicado para utilização em 
feridas com hemorragia ativa.

• SYLKE® Skin Closure está contraindicado para utilização 
abaixo da superfície da pele.

• SYLKE® Skin Closure está contraindicado para utilização em 
superfícies mucosas ou áreas circundantes, incluindo lábios, 
interior da boca, olhos, pálpebras ou nas regiões genital e 
perianal.

ADVERTÊNCIAS:
• SYLKE® Skin Closure destina-se a ser utilizado durante um 

período de até 14 dias, permitindo o duche diário habitual. A 
remoção precoce de SYLKE® Skin Closure pode resultar em 
descamação cutânea por tração, dor e/ou rubor. Para auxiliar 
na remoção precoce, SYLKE® Skin Closure pode ser 
humedecido com água morna para suavizar o adesivo.

• Se existirem sinais de infeção em redor da ferida coberta por 
SYLKE® Skin Closure, contacte um profissional de saúde.

• Não utilize SYLKE® Skin Closure se a embalagem estéril estiver 
danificada ou comprometida.

• As pessoas com antecedentes de sensibilidade à seda ou a 
materiais adesivos podem apresentar um risco acrescido de 
irritação cutânea ou reação alérgica. Monitorize a presença de 
sinais de hipersensibilidade, incluindo rubor, edema ou 
erupção cutânea no local de aplicação. Se algum destes sinais 
se desenvolver, remova o dispositivo e contacte um 
profissional de saúde.

PRECAUÇÕES:
• Aplique SYLKE® Skin Closure apenas em áreas onde seja 

possível obter adesão. As causas de uma adesão inadequada 
incluem a presença de exsudado, oleosidade cutânea, 
humidade ou áreas com pilosidade densa, como o couro 
cabeludo.

• O desempenho de SYLKE® Skin Closure sob um penso 
secundário não foi avaliado. Os profissionais de saúde devem 
recorrer ao julgamento clínico ao considerar a utilização de um 
penso secundário sobre SYLKE® Skin Closure. Os utilizadores 
leigos não devem aplicar um penso secundário sobre SYLKE® 
Skin Closure sem consultar previamente um profissional de 
saúde.

• A submersão na água pode afetar o desempenho do 
dispositivo e a duração da utilização.

INFORMAÇÕES ADICIONAIS:
SYLKE® Skin Closure não é fabricado com látex de borracha 
natural.
SYLKE® Skin Closure não foi avaliado para utilização em 
ambientes de terapia com oxigénio hiperbárico (HBOT). A 
segurança e o desempenho em condições hiperbáricas não foram 
estabelecidos. Os profissionais de saúde devem recorrer ao 
julgamento clínico ao considerar a utilização de SYLKE® Skin 
Closure em doentes submetidos a HBOT.
SYLKE® Skin Closure é seguro para ressonância magnética. O 
dispositivo é composto inteiramente por materiais não metálicos, 
não magnéticos e não condutores de eletricidade. Testes não 
clínicos demonstraram que não apresenta riscos conhecidos em 
todos os ambientes de RM e que não é necessário removê-lo 
antes da realização de imagiologia de ressonância magnética. 
CONSERVAÇÃO:
Para obter os melhores resultados, conserve em local fresco e 
seco, sem contacto direto com a luz solar. Não utilizar após a data 
de validade impressa no rótulo.
ESTERILIDADE:
SYLKE® Skin Closure é esterilizado por gás de óxido de etileno. 
Não reesterilizar. Não utilizar se a embalagem estiver aberta ou 
danificada. Não utilizar a tira SYLKE® Skin Closure se esta estiver 
danificada ou descolorada. Eliminar o material não utilizado.
APLICAÇÃO:
SYLKE® Skin Closure deve apenas ser utilizado em feridas limpas 
e secas, nas quais as margens da ferida sejam facilmente 
aproximadas sem tensão. Examine o ambiente onde SYLKE® Skin 
Closure será manuseado e aplicado. Assegure a ausência de 
sujidade ou contaminantes visíveis.
Passo 1. Limpe e seque cuidadosamente a ferida para preparar a 
pele para uma adesão adequada de SYLKE® Skin Closure às 
margens da ferida. 
Passo 2. Abra a bolsa estéril. Retire a tira SYLKE® Skin Closure da 
bolsa. 
Passo 3. Com a película protetora ainda colocada, segure a tira ao 
longo da ferida para medir o comprimento necessário. A tira deve 
estender-se pelo menos 1 cm 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 trás para 
expor o adesivo.
Passo 6. Coloque a secção adesiva exposta sobre a pele, pelo 
menos, 1 cm além de uma das extremidades da ferida. Pressione 
firmemente para fixar a tira à pele. 
Passo 7. Enquanto mantém a extremidade fixada na posição 
correta, puxe lentamente a película protetora para a remover e 
pressione a tira adesiva ao longo do comprimento da ferida. A tira 
deve estender-se, pelo menos, 1 cm além da extremidade oposta 
da ferida. Se o comprimento da ferida exceder o comprimento de 
uma única tira, repita os passos anteriores com dispositivos 
adicionais.
Passo 8. Pressione firmemente ao longo de toda a extensão da 
tira para garantir a sua fixação. Verifique se todas as margens 
estão planas contra a pele e se não existem secções levantadas. 
A aderência ideal é alcançada com a aplicação de uma pressão 
uniforme ao longo de toda a tira. 
INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO:
• SYLKE® Skin Closure foi concebido para ser utilizado durante 

um período de até 14 dias, permitindo o duche diário habitual.
• Durante o duche, não esfregue o dispositivo com uma esponja 

vegetal, esfoliante ou outro produto abrasivo. Seque 
suavemente com toques leves.

• Não deve nadar nem submergir completamente a ferida 
enquanto estiver a usar SYLKE® Skin Closure. 

• Mantenha a ferida limpa e sem sujidade e resíduos. A sujidade 
retida no dispositivo SYLKE® Skin Closure poderá provocar 
irritação ou infeção.

• Contacte um profissional de saúde se o dispositivo se descolar 
parcial ou completamente antes dos 14 dias ou se existirem 

sinais de infeção ou irritação.
• Remova SYLKE® Skin Closure após 14 dias.
• SYLKE® Skin Closure é um dispositivo de uso único e não deve 

ser reaplicado após a remoção.
INSTRUÇÕES PARA REMOÇÃO:
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 mão para estabilizar a 
pele circundante e diminuir a tensão à medida que vai descolando 
a tira SYLKE® Skin Closure.
Passo 3. Se não conseguir remover facilmente SYLKE® Skin 
Closure da pele, mergulhe a tira em água tépida para amolecer o 
adesivo.
Passo 4. Uma vez removida por completo, elimine a tira de 
encerramento cutâneo num contentor de lixo normal. Não reutilize 
nem reesterilize.
Passo 5. Os eventuais resíduos de adesivo e/ou exsudado seco 
da ferida podem ser cuidadosamente limpos com água tépida e 
sabão. Se persistirem resíduos, pode ser utilizado um removedor 
de adesivos médicos para soltar os restos de adesivo.
INFORME O FABRICANTE:
Se tiver dúvidas ou comentários, contacte a SYLKE®, Inc. através 
do e-mail info@sylke.com.
Comunique qualquer incidente grave relacionado com o 
dispositivo à SYLKE®, Inc. através do 
e-mail quality@sylke.com, bem como às autoridades 
regulamentares locais. 
As Instruções de Utilização são fornecidas em formato eletrónico. 
Se for necessária uma cópia em papel, esta poderá ser solicitada 
sem qualquer custo, incluindo o envio, através do e-mail 
compliance@sylke.com. 

ROMANIAN

Instrucțiuni de utilizare pentru dispozitivul SYLKE® Skin Closure

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI:
Dispozitivul SYLKE® Skin Closure este format dintr-o plasă de 
fibroină de mătase sterilă, de unică folosință, acoperită pe o parte 
cu un adeziv durabil și sensibil la presiune. Suprafața adezivă este 
acoperită de un strat protector detașabil, prevăzut cu o zonă de 
prindere pre-tăiată.
MOD DE PREZENTARE:
Fiecare bandă SYLKE® Skin Closure este furnizată sterilă într-un 
plic sigilat individual. Dispozitivul este disponibil în mai multe 
lungimi și lățimi. Consultați eticheta produsului și catalogul 
regional pentru dimensiuni specifice și configurațiile de ambalare 
disponibile.
UTILIZARE PRECONIZATĂ: 
SYLKE® Skin Closure este o bandă sterilă, de unică folosință, 
realizată dintr-un substrat tip plasă din fibroină de mătase, cu 
adeziv sensibil la presiune, destinată închiderii topice a pielii și 
menținerii marginilor plăgii în poziție. Dispozitivul este utilizat 
pentru a menține marginile pielii unei plăgi apropiate și pentru a 
acoperi și proteja plaga. Dispozitivul este conceput pentru o 
perioadă de utilizare de până la 14 zile, inclusiv în timpul dușului 
zilnic. SYLKE® Skin Closure poate fi aplicată de profesioniști din 
domeniul sănătății sau, acolo unde este permis de legislația și 
reglementările aplicabile, de utilizatori neprofesioniști, conform 
instrucțiunilor de utilizare incluse. 
INDICAȚII: 
Dispozitivul SYLKE® Skin Closure este indicat pentru închiderea 
topică și acoperirea tăieturilor simple și a plăgilor minore, curățate 
corespunzător, unde poate fi utilizat ca metodă principală de 
închidere a pielii. Dispozitivul SYLKE® Skin Closure este indicat și 
pentru închiderea topică și acoperirea inciziilor cutanate 
post-chirurgicale, după închiderea straturilor profunde, unde este 
utilizat ca adjuvant al suturilor sau capselor. Marginile plăgii 
trebuie apropiate cu grijă, fără aplicarea de tensiune.
CONTRAINDICAȚII:
• Dispozitivul SYLKE® Skin Closure este contraindicat pentru 

utilizarea pe plăgi infectate sau contaminate. Semnele de 
infecție pot include: puroi, durere, căldură locală, roșeață, 
umflare și/sau febră. Dacă sunt prezente semne de infecție, 
solicitați asistență medicală.

• Dispozitivul SYLKE® Skin Closure este contraindicat pentru 
utilizarea pe plăgi contaminate sau care conțin corpuri străine 
ori alți contaminanți. Plăgile trebuie curățate temeinic înainte de 
aplicare. Retenția contaminanților sub dispozitiv poate conduce 
la apariția infecțiilor.

• Dispozitivul SYLKE® Skin Closure este contraindicat pentru 
utilizarea pe plăgi cu tensiune mare fără suportul unor 
dispozitive suplimentare de închidere a pielii, de ex., suturi.

• Dispozitivul SYLKE® Skin Closure este contraindicat pentru 
utilizarea pe plăgi care sângerează activ.

• Dispozitivul SYLKE® Skin Closure este contraindicat pentru 
utilizarea subcutanată.

• Dispozitivul SYLKE® Skin Closure este contraindicat pentru 
utilizarea pe mucoase, inclusiv la nivelul buzelor, cavității orale, 
ochilor, pleoapelor, precum și în zona genitală și perianală.

AVERTISMENTE:
• SYLKE® Skin Closure este conceput pentru o durată de purtare 

de până la 14 zile și permite dușul de rutină. Îndepărtarea 
prematură a dispozitivului SYLKE® Skin Closure poate duce la 
exfolierea pielii, durere și/sau roșeață. Dispozitivul SYLKE® 
Skin Closure poate fi înmuiat în apă caldă pentru a înmuia 
adezivul și a facilita îndepărtarea prematură.

• Dacă sunt prezente semne de infecție în jurul plăgii acoperite 
de dispozitivul SYLKE® Skin Closure, contactați un profesionist 
din domeniul sănătății.

• Nu folosiți dispozitivul SYLKE® Skin Closure dacă ambalajul 
steril este deteriorat sau compromis.

• Pacienții cu antecedente de sensibilitate la mătase sau la 
adezivi pot prezenta un risc crescut de iritații cutanate sau 
reacții alergice. Monitorizați semnele de hipersensibilitate, 
inclusiv eritem, edem sau erupție cutanată la locul de aplicare. 
Dacă apare oricare dintre aceste reacții, îndepărtați dispozitivul 
și contactați un profesionist din domeniul sănătății.

PRECAUȚII:
• Aplicați dispozitivul SYLKE® Skin Closure doar în zonele unde 

se poate asigura aderența. Cauzele unei aderențe insuficiente 
sunt prezența exsudatului, a uleiurilor de pe piele, a umidității 
sau zonele cu păr des, cum ar fi scalpul.

• Performanța dispozitivului SYLKE® Skin Closure sub un 
pansament secundar nu a fost evaluată. Profesioniștii din 
domeniul sănătății trebuie să își exercite judecata clinică atunci 
când iau în considerare utilizarea unui pansament secundar 
peste SYLKE® Skin Closure. Utilizatorii neprofesioniști nu 
trebuie să aplice un pansament secundar peste SYLKE® Skin 
Closure fără a consulta în prealabil un profesionist din 
domeniul sănătății.

• Imersia în apă poate afecta performanța și durata de utilizare a 
dispozitivului.

INFORMAȚII SUPLIMENTARE:
SYLKE® Skin Closure nu este fabricat din latex din cauciuc 
natural.
Dispozitivul SYLKE® Skin Closure nu a fost evaluat pentru utilizare 

în medii de terapie cu oxigen hiperbaric (HBOT). Siguranța și 
performanța în condiții de oxigenoterapie hiperbară nu au fost 
stabilite. Profesioniștii din domeniul sănătății trebuie să își exercite 
judecata clinică atunci când iau în considerare utilizarea SYLKE® 
Skin Closure la pacienții care urmează oxigenoterapie hiperbară 
(HBOT). 
SYLKE® Skin Closure este sigur pentru RM. Dispozitivul este 
alcătuit în întregime din materiale nemetalice, nemagnetice și 
neconductoare electric. Testele non-clinice au demonstrat că 
acesta nu prezintă pericole cunoscute în niciun mediu RM și nu 
trebuie îndepărtat înaintea efectuării unei investigații prin 
rezonanță magnetică.
DEPOZITARE:
Pentru rezultate optime, păstrați dispozitivul într-un loc răcoros și 
uscat, ferit de lumina directă a soarelui. Nu folosiți după data de 
expirare imprimată pe etichetă.
STERILITATE:
Dispozitivul SYLKE® Skin Closure este sterilizat cu gaz de oxid de 
etilenă. Nu resterilizați. Nu utilizați dacă ambalajul este deschis 
sau deteriorat. Nu utilizați banda SYLKE® Skin Closure dacă este 
deteriorată sau decolorată. Eliminați orice material neutilizat.
APLICARE:
Dispozitivul SYLKE® Skin Closure trebuie utilizat doar pe plăgi 
curate și uscate, atunci când marginile pielii plăgii sunt apropiate 
fără aplicarea tensiunii. Evaluați condițiile mediului în care va fi 
manipulat și aplicat SYLKE® Skin Closure. Asigurați-vă că nu 
există contaminare vizibilă sau corpuri străine.
Pasul 1. Curățați temeinic și uscați plaga pentru a pregăti pielea în 
vederea unei aderențe corespunzătoare a dispozitivului SYLKE® 
Skin Closure la marginile plăgii. 
Pasul 2. Deschideți plicul steril. Scoateți banda SYLKE® Skin 
Closure din plic. 
Pasul 3. Cu linerul de protecție încă în poziție, poziționați banda 
lângă plagă pentru a determina lungimea necesară. Banda trebuie 
să depășească cu cel puțin 1 cm fiecare capăt al plăgii. 
Pasul 4. Cu o foarfecă curată, tăiați banda la lungimea potrivită. 
Pasul 5. Țineți banda și dezlipiți zona de prindere pre-tăiată 
pentru a expune adezivul. 
Pasul 6. Plasați zona adezivă expusă pe piele, cu cel puțin 1 cm 
dincolo de un capăt al plăgii. Apăsați ferm pentru a asigura 
aderența benzii pe piele. 
Pasul 7. În timp ce țineți capătul ancorat, dezlipiți încet linerul de 
protecție și apăsați banda adezivă de-a lungul plăgii. Banda 
trebuie să depășească cu cel puțin 1 cm capătul opus al plăgii. 
Dacă lungimea plăgii depășește lungimea unei benzi, repetați 
pașii anteriori cu dispozitive suplimentare.
Pasul 8. Apăsați ferm pe toată lungimea benzii pentru a o fixa. 
Verificați ca toate marginile să fie aplicate uniform pe piele și să 
nu existe zone ridicate. O aderență corespunzătoare se obține 
prin aplicarea unei presiuni uniforme pe întreaga bandă. 
INSTRUCȚIUNI DE PURTARE:
• SYLKE® Skin Closure este proiectat pentru o durată de purtare 

de până la 14 zile și permite dușul de rutină.
• În timpul dușului, nu frecați dispozitivul cu burete abraziv, 

produse exfoliante sau alte materiale abrazive. Ștergeți 
dispozitivul prin tamponare ușoară.

• Nu înotați și nu scufundați complet plaga în apă în timp ce 
purtați dispozitivul SYLKE® Skin Closure. 

• Mențineți plaga curată și lipsită de murdărie și resturi. Murdăria 
reținută în dispozitivul SYLKE® Skin Closure poate provoca 
iritații sau infecții.

• Contactați un profesionist din domeniul sănătății dacă 
dispozitivul se desprinde parțial sau complet înainte de 14 zile 
sau dacă apar semne de infecție ori iritație cutanată.

• Îndepărtați dispozitivul SYLKE® Skin Closure după 14 zile.
• SYLKE® Skin Closure este un dispozitiv de unică folosință și nu 

trebuie reaplicat după îndepărtare.
INSTRUCȚIUNI PENTRU ÎNDEPĂRTARE:
Pasul 1. Ridicați ușor marginea dispozitivului SYLKE® Skin Closure 
la unul dintre capetele plăgii.
Pasul 2. Dezlipiți lent dispozitivul SYLKE® Skin Closure de pe 
piele, de-a lungul liniei plăgii. Folosiți cealaltă mână pentru a 
stabiliza pielea din jur, pentru a reduce tensiunea pe măsură ce 
banda SYLKE® Skin Closure este dezlipită.
Pasul 3. Dacă dispozitivul SYLKE® Skin Closure nu se 
îndepărtează ușor de pe piele, înmuiați banda în apă caldă pentru 
a înmuia adezivul.
Pasul 4. După îndepărtarea completă, eliminați banda de închidere 
cutanată într-un container pentru deșeuri menajere. Nu reutilizați 
și nu resterilizați dispozitivul.
Pasul 5. Orice reziduu de adeziv și/sau exsudat de plagă uscat 
poate fi îndepărtat ușor de pe piele cu apă caldă și săpun. Dacă 
rămân reziduuri de adeziv, se poate utiliza un agent de 
îndepărtare a adezivului medical pentru a facilita îndepărtarea 
acestora.
INFORMAȚI PRODUCĂTORUL:
Dacă aveți întrebări sau comentarii, vă rugăm să contactați 
SYLKE®, Inc. la info@sylke.com.
Vă rugăm să raportați un incident grav legat de dispozitiv către 
SYLKE®, Inc. la quality@sylke.com și către autoritatea de 
reglementare locală. 
Instrucțiunile de utilizare sunt furnizate în format electronic. Dacă 
este necesară o copie pe hârtie, aceasta poate fi solicitată gratuit, 
inclusiv expedierea, la compliance@sylke.com. 

SLOVAK

Návod na použitie krytia na ranu SYLKE®

OPIS POMÔCKY:
Krytie na ranu SYLKE® je jednorazový, sterilný, tkaný hodvábny 
pásik z fibroínovej sieťky, ktorý je na jednej strane potiahnutý 
lepidlom citlivým na tlak. Lepiaca plocha je pokrytá odnímateľnou 
ochrannou fóliou s vopred narezaným pútkom.
SPÔSOB DODANIA:
Každý pásik krytia na ranu SYLKE® sa dodáva sterilný v 
individuálne uzavretom vrecku. Pomôcka je dostupná v rôznych 
dĺžkach a šírkach. Konkrétne rozmery a dostupné konfigurácie 
balenia nájdete na označení produktu a v regionálnom katalógu.
URČENÉ POUŽITIE: 
Krytie na ranu SYLKE® je sterilný, jednorazový, hodvábny pásik z 
fibroínovej sieťky s lepidlom citlivým na tlak určený na lokálne 
uzatváranie kože a podporu rán. Pomôcka sa používa na 
pridŕžanie dobre priblížených okrajov kože rany a na prekrytie a 
ochranu rany. Pomôcka bola navrhnutá tak, aby sa pri 
pravidelnom sprchovaní dala používať až 14 dní. Krytie na ranu 
SYLKE® môžu aplikovať zdravotnícki pracovníci alebo, ak to 
povoľujú platné zákony a predpisy, laici podľa priložených 
pokynov. 
INDIKÁCIE: 
Krytie na ranu SYLKE® je indikované na lokálne uzatváranie a 
prekrývanie dôkladne vyčistených jednoduchých lacerácií a 
menších porezaní, kde môže slúžiť ako primárny uzáver kože. 
Krytie na ranu SYLKE® je tiež indikované na lokálne uzatváranie a 
prekrytie pooperačných chirurgických kožných rezov, pri ktorých 
sa uzavreli hlbšie vrstvy, kde sa používa ako doplnok k stehom 
alebo svorkám. Okraje rany sa musia dať ľahko priblížiť bez vzniku 
napätia.

KONTRAINDIKÁCIE:
• Krytie na ranu SYLKE® je kontraindikované na použitie na 

infikovaných alebo kontaminovaných ranách. Medzi príznaky 
infekcie môžu patriť: hnis, bolesť, teplo, začervenanie, opuch 
a/alebo horúčka. Ak sa objavia akékoľvek príznaky infekcie, 
vyhľadajte lekársku pomoc.

• Krytie na ranu SYLKE® je kontraindikované na použitie na 
ranách obsahujúcich špinu, nečistoty alebo iné kontaminanty. 
Rany sa musia pred aplikáciou dôkladne vyčistiť. Zachytávanie 
kontaminantov pod pomôckou môže viesť k infekcii.

• Krytie na ranu SYLKE® je kontraindikované na použitie pri 
ranách s vysokým napätím bez podpory ďalších pomôcok na 
uzatváranie kože, napr. stehov.

• Krytie na ranu SYLKE® je kontraindikované na použitie na 
ranách, ktoré aktívne krvácajú.

• Krytie na ranu SYLKE® je kontraindikované na použitie pod 
povrchom kože.

• Krytie na ranu SYLKE® je kontraindikované na použitie na 
slizničných povrchoch alebo v ich okolí vrátane pier, vnútra úst, 
očí, viečok alebo genitálnej a perianálnej oblasti.

UPOZORNENIA:
• Krytie na ranu SYLKE® je určené na nosenie až 14 dní s 

pravidelným sprchovaním. Predčasné odstránenie krytia na 
ranu SYLKE® môže viesť k odlupovaniu kože, bolesti a/alebo 
začervenaniu. Na pomoc pri skorom odstránení je možné krytie 
na ranu SYLKE® namočiť teplou vodou, aby lepidlo zmäklo.

• Ak sa okolo rany prekrytej krytím na ranu SYLKE® objavia 
známky infekcie, kontaktujte lekára.

• Nepoužívajte krytie na ranu SYLKE®, ak je sterilný obal 
poškodený alebo narušený.

• Osoby s anamnézou citlivosti na hodváb alebo lepidlá môžu 
mať zvýšené riziko podráždenia pokožky alebo alergickej 
reakcie. Sledujte v mieste aplikácie známky precitlivenosti, 
vrátane začervenania, opuchu alebo vyrážky. V prípade 
výskytu niektorého z týchto problémov pomôcku odstráňte a 
obráťte sa na poskytovateľa zdravotnej starostlivosti.

BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA:
• Krytie na ranu SYLKE® aplikujte len na miesta, v ktorých je 

možné dosiahnuť adhéziu. Príčiny nedostatočnej adhézie 
zahŕňajú výpotok, kožný maz, vlhkosť alebo oblasti s hustým 
ochlpením, ako je pokožka hlavy.

• Výkon krytia na ranu SYLKE® pod sekundárnym krytím nebol 
hodnotený. Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti musia pri 
zvažovaní použitia sekundárneho krytia cez krytie na ranu 
SYLKE® používať klinický úsudok. Laickí používatelia nesmú na 
krytie na ranu SYLKE® aplikovať sekundárne krytie bez 
predchádzajúcej konzultácie s poskytovateľom zdravotnej 
starostlivosti.

• Ponorenie do vody môže ovplyvniť výkon pomôcky a dĺžku jej 
používania.

ĎALŠIE INFORMÁCIE:
Krytie na ranu SYLKE® nie je vyrobené z prírodného kaučukového 
latexu.
Krytie na ranu SYLKE® sa nehodnotilo na použitie v prostredí 
hyperbarickej oxygenoterapie (HBOT). Bezpečnosť a výkon v 
hyperbarických podmienkach neboli stanovené. Poskytovatelia 
zdravotnej starostlivosti musia pri zvažovaní použitia krytia na 
ranu SYLKE® u pacientov podstupujúcich HBOT použiť klinický 
úsudok. 
Krytie na ranu SYLKE® je bezpečné v prostredí MR. Pomôcka sa 
skladá výlučne z nekovových, nemagnetických a elektricky 
nevodivých materiálov. Neklinické testy preukázali, že pomôcka v 
žiadnom type prostredia MR nepredstavuje žiadne známe riziká a 
že pred vyšetrením magnetickou rezonanciou ju nie je potrebné 
odstraňovať.
UCHOVÁVANIE:
Pre najlepšie výsledky uchovávajte na chladnom a suchom 
mieste, mimo priameho slnečného svetla. Nepoužívajte po dátume 
spotreby uvedenom na označení.
STERILITA:
Krytie na ranu SYLKE® sa sterilizuje etylénoxidovým plynom. 
Nesterilizujte opakovane. Nepoužívajte, ak je balenie otvorené 
alebo poškodené. Nepoužívajte krytie na ranu SYLKE® v prípade 
poškodenia alebo zmeny farby pásika. Zlikvidujte všetky 
nepoužité materiály.
APLIKÁCIA:
Krytie na ranu SYLKE® sa musí používať len na čisté, suché rany, 
ktorých okraje je možné jednoducho priblížiť bez vzniku napätia. 
Preskúmajte prostredie, v ktorom sa bude s krytím na ranu 
SYLKE® manipulovať a kde sa bude aplikovať. Uistite sa, že nie sú 
prítomné žiadne viditeľné nečistoty ani kontaminanty.
Krok 1. Dôkladne vyčistite a vysušte ranu, aby ste pripravili 
pokožku na správne prilepenie krytia na ranu SYLKE® k okrajom 
rany. 
Krok 2. Otvorte sterilné vrecko. Vyberte krytie na ranu SYLKE® z 
vrecka. 
Krok 3. S ochrannou fóliou stále na mieste pridržte pásik pozdĺž 
rany, aby ste zmerali požadovanú dĺžku. Pásik musí presahovať 
aspoň 1 cm za každý koniec rany.
Krok 4. Pomocou čistých nožníc odstrihnite pásik vhodnej dĺžky. 
Krok 5. Držte pásik a odlepte vopred narezané pútko, aby ste 
odhalili lepidlo. 
Krok 6. Umiestnite odkrytú lepiacu časť na kožu aspoň 1 cm za 
jeden koniec rany. Pevne pritlačte, aby ste pásik prilepili k 
pokožke.
Krok 7. Za súčasného držania prilepeného konca na mieste 
pomaly odlepte ochrannú fóliu a pritlačte lepiaci pásik pozdĺž celej 
dĺžky rany. Pásik musí presahovať aspoň 1 cm za opačný koniec 
rany. Ak dĺžka rany presahuje dĺžku jedného pásika, zopakujte 
predchádzajúce kroky s ďalšími pomôckami.
Krok 8. Pevne pritlačte pozdĺž celej dĺžky pásika, aby ste ho 
upevnili. Skontrolujte, či všetky okraje spočívajú naplocho na koži 
a či žiadne časti nie sú vyvýšené. Správna priľnavosť sa dosiahne 
rovnomerným tlakom na celý pásik. 
NÁVOD NA NOSENIE:
• Krytie na rany SYLKE® je navrhnuté na nosenie až 14 dní s 

pravidelným sprchovaním.
• Pri sprchovaní nedrhnite pomôcku lufou, exfoliačnými 

pomôckami ani iným drsnými materiálmi. Jemne osušte.
• Počas používania krytia na ranu SYLKE® neplávajte ani sa 

úplne neponárajte do vody. 
• Udržiavajte ranu čistú a bez špiny a nečistôt. Nečistoty 

zachytené v krytí na ranu SYLKE® môžu spôsobiť podráždenie 
alebo infekciu.

• Ak sa pomôcka čiastočne alebo úplne odlepí pred uplynutím 14 
dní alebo ak sú prítomné známky infekcie či podráždenia, 
obráťte sa na poskytovateľa zdravotnej starostlivosti.

• Odstráňte krytie na ranu SYLKE® po 14 dňoch.
• Krytie na kožu SYLKE® je jednorazová pomôcka a po 

odstránení sa už nesmie znovu aplikovať.
POKYNY NA ODSTRÁNENIE:
Krok 1. Jemne zdvihnite okraj krytia na ranu SYLKE® na jednom 
konci rany.
Krok 2. Pomaly odlepujte krytie na ranu SYLKE® od kože pozdĺž 
celej rany. Pri odliepaní krytia na ranu SYLKE® položte druhú ruku 
na ranu, aby ste stabilizovali okolitú kožu a znížili napätie.
Krok 3. Ak sa krytie na ranu SYLKE® nedá ľahko odstrániť z 
pokožky, nasiaknite pásik teplou vodou, aby lepidlo zmäklo.

Krok 4. Po úplnom odstránení zlikvidujte pásik na uzatvorenie 
kože do koša na bežný odpad. Nepoužívajte pomôcku opakovane 
ani ju opakovane nesterilizujte.
Krok 5. Akékoľvek zvyšky lepidla a/alebo zaschnutý výpotok rany 
je možné odstrániť z kože použitím teplej mydlovej vody. V 
prípade zvyškov sa môže na uvoľnenie zvyškov lepidla použiť 
prípravok na odstránenie lekárskeho lepidla.
INFORMOVANIE VÝROBCU:
Ak máte akékoľvek otázky alebo pripomienky, pošlite e-mail 
spoločnosti SYLKE®, Inc. na adresu info@sylke.com.
Závažnú nehodu týkajúcu sa tejto pomôcky nahláste spoločnosti 
SYLKE®, Inc. na e-mailovú adresu quality@sylke.com a 
miestnemu regulačnému orgánu. 
Návod na použitie je k dispozícii v elektronickom formáte. Ak je 
potrebná tlačená kópia, je možné požiadať o ňu bezplatne 
(vrátane poštovného) poslaním e-mailu na adresu 
compliance@sylke.com. 

SPANISH - LATIN AMERICA

Instrucciones de uso del dispositivo de cierre cutáneo SYLKE®

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO:
El dispositivo de cierre cutáneo SYLKE® es una tira estéril y de un 
solo uso, confeccionada en una malla tejida con fibroína de seda 
y recubierta con un adhesivo sensible a la presión. La superficie 
adhesiva está cubierta por un papel desprendible con una 
lengüeta previamente cortada.
FORMATO DE SUMINISTRO:
Cada tira de cierre cutáneo SYLKE® viene en una bolsa individual 
sellada y estéril. El dispositivo se ofrece en diferentes longitudes y 
anchos. Para conocer las dimensiones específicas y las 
presentaciones de empaquetado disponibles, consulte la etiqueta 
del producto y el catálogo regional.
USO PREVISTO: 
El dispositivo de cierre cutáneo SYLKE® es una tira estéril y de un 
solo uso, confeccionada en una malla tejida con fibroína de seda 
y con adhesivo sensible a la presión destinado al cierre cutáneo 
tópico y soporte de las heridas. El dispositivo se usa para 
mantener unidos los bordes cutáneos de una herida con una 
aproximación mínima, así como para cubrir y proteger la herida. El 
dispositivo se diseñó para usarse por hasta 14 días considerando 
duchas habituales. El dispositivo de cierre cutáneo SYLKE® está 
pensado para que lo apliquen profesionales de la salud, o bien 
usuarios no expertos, cuando las leyes y los reglamentos 
aplicables así lo permitan, siguiendo las instrucciones incluidas en 
el producto. 
INDICACIONES: 
El dispositivo de cierre cutáneo SYLKE® está indicado para 
cierres tópicos y cobertura de laceraciones simples y cortes 
menores bien higienizados. En todas estas aplicaciones, se puede 
usar como cierre cutáneo principal. El cierre cutáneo SYLKE® 
también está indicado para el cierre tópico y la cobertura de 
incisiones cutáneas posquirúrgicas en las cuales se han cerrado 
capas más profundas de piel. En el caso de esta aplicación, se 
usa como complemento a las suturas o las grapas. Los bordes de 
la herida se deben poder aproximar entre sí, sin resistencia ni 
tensión.
CONTRAINDICACIONES:
• El dispositivo de cierre cutáneo SYLKE® está contraindicado 

para su uso en heridas infectadas o contaminadas. Entre los 
signos de infección, se pueden incluir: pus, dolor, temperatura, 
enrojecimiento, hinchazón o fiebre. Si presenta algún signo de 
infección, acuda a un médico.

• El cierre cutáneo SYLKE® está contraindicado para su uso en 
heridas que presenten suciedad, residuos o cualquier otro 
contaminante evidente. Antes de la aplicación del dispositivo, 
las heridas se deben limpiar por completo. Si algún 
contaminante queda atrapado debajo el dispositivo, puede 
provocar infecciones.

• El dispositivo de cierre cutáneo SYLKE® está contraindicado 
para su uso en heridas sujetas a alta tensión que no cuenten 
con un dispositivo de cierre cutáneo adicional como medio de 
apoyo, es decir, suturas.

• El dispositivo de cierre cutáneo SYLKE® está contraindicado 
para su uso en heridas con sangrado activo.

• El cierre cutáneo SYLKE® está contraindicado para su uso 
debajo de la superficie de la piel.

• El cierre cutáneo SYLKE® está contraindicado para su uso 
sobre superficies mucosas o en áreas circundantes a estas, lo 
que incluye los labios, la boca, los ojos, los párpados, así como 
la región genital y perianal.

ADVERTENCIAS:
• El dispositivo de cierre cutáneo SYLKE® está pensado para 

usarse por hasta 14 días considerando duchas habituales. La 
remoción temprana del dispositivo de cierre cutáneo SYLKE® 
puede provocar lesiones en la piel, dolor o enrojecimiento. 
Para facilitar la remoción temprana, el dispositivo de cierre 
cutáneo SYLKE® se puede empapar en agua tibia. Al hacerlo, 
se ablanda el adhesivo.

• Si hay signos de infección alrededor de la herida cubierta por 
el dispositivo de cierre cutáneo SYLKE®, póngase en contacto 
con un profesional médico.

• No use el dispositivo si el paquete estéril del dispositivo de 
cierre cutáneo SYLKE® está dañado o, de algún modo, 
comprometido.

• Las personas con antecedentes de sensibilidad a la seda o a 
los materiales adhesivos pueden tener un mayor riesgo de 
tener irritación cutánea o reacciones alérgicas. Controle los 
signos de hipersensibilidad, entre ellos, el enrojecimiento, la 
inflamación o la erupción en el lugar de la aplicación. Si se 
presenta alguno de estos signos, remueva el dispositivo y 
póngase en contacto con un profesional de la salud.

PRECAUCIONES:
• Aplique el dispositivo de cierre cutáneo SYLKE® solamente en 

zonas en las que el dispositivo se pueda adherir. Entre las 
causas de una adherencia inadecuada, se incluyen exudado, 
grasa cutánea, humedad o zonas con vello denso, como el 
cuero cabelludo.

• No se evaluó el desempeño del cierre cutáneo SYLKE® debajo 
de un apósito secundario. Los profesionales de la salud deben 
aplicar el criterio clínico al considerar el uso de un apósito 
secundario sobre el cierre cutáneo SYLKE®. Los usuarios no 
expertos no deben aplicar un apósito secundario sobre el 
cierre cutáneo SYLKE® sin antes consultar a un profesional de 
la salud.

• Sumergir el dispositivo en agua puede afectar el desempeño y 
la duración del cierre cutáneo.

INFORMACIÓN ADICIONAL:
El dispositivo de cierre cutáneo SYLKE® no está fabricado con 
látex de caucho natural.
El dispositivo de cierre cutáneo SYLKE® no se evaluó para su uso 
en entornos de terapia de oxigenación hiperbárica (OHB). No se 
determinó la seguridad ni el desempeño del dispositivo en 
condiciones hiperbáricas. Los profesionales de la salud deben 
aplicar el juicio clínico al considerar el uso del cierre cutáneo 
SYLKE® en pacientes que se someten a OHB. 
El cierre cutáneo SYLKE® no presente ningún riesgo en un 

entorno de resonancia magnética. El dispositivo está compuesto 
íntegramente por materiales que no son metálicos, 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 cutáneo SYLKE® se esteriliza con gas de 
óxido de etileno. No lo vuelva a esterilizar. No use este dispositivo 
si el paquete está abierto o dañado. No use el dispositivo de 
cierre cutáneo SYLKE® si la tira está dañada o decolorada. 
Deseche cualquier material sin usar.
APLICACIÓN:
El dispositivo de cierre cutáneo SYLKE® solo debe usarse en 
heridas limpias y secas, en la que los bordes de la herida se 
puedan aproximar entre sí, sin resistencia ni tensión. Examine el 
entorno donde se manipulará y aplicará el dispositivo de cierre 
cutáneo SYLKE®. Asegúrese 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 adhesión del dispositivo de cierre cutáneo SYLKE® por 
los bordes de la herida.
Paso 2. Abra la bolsa estéril. Saque la tira de cierre cutáneo 
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 1 cm 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 lengüeta previamente cortada 
para dejar al descubierto el adhesivo.
Paso 6. Coloque la sección adhesiva expuesta sobre la piel. Al 
hacerlo, asegúrese de que la tire sobrepase al menos 1 cm 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 1 cm 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 ningún tramo de la tira quede levantado. 
Para lograr una adhesión adecuada, debe aplicar presión de 
manera uniforme sobre toda la tira.
INSTRUCCIONES DE USO:
• El dispositivo de cierre cutáneo SYLKE® está diseñado para 

usarse por hasta 14 días considerando duchas habituales.
• Al ducharse, no frote el dispositivo con esponja, exfoliante ni 

otros abrasivos. Seque el área con cuidado.
• No nade ni sumerja por completo la zona de la herida mientras 

lleve puesto el dispositivo de cierre cutáneo SYLKE®. 
• Mantenga la herida limpia y libre de suciedad y residuos. La 

suciedad atrapada en el dispositivo de cierre cutáneo SYLKE® 
puede causar irritación o infección.

• Póngase en contacto con un profesional de la salud si el 
dispositivo se desprende parcial o totalmente antes de los 14 
días o si aparecen signos de infección o irritación.

• Remueva el dispositivo de cierre cutáneo SYLKE® después de 
14 días.

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

INSTRUCCIONES DE REMOCIÓN:
Paso 1. Con cuidado, levante el borde del dispositivo de cierre 
cutáneo SYLKE® en un extremo de la herida.
Paso 2. Despegue lentamente el dispositivo de cierre cutáneo 
SYLKE® de la piel a lo largo de la línea de la herida. Mientras 
despega la tira de cierre cutáneo SYLKE® con una mano, use la 
otra mano para estabilizar la piel circundante y reducir la tensión.
Paso 3. Si el dispositivo de cierre cutáneo SYLKE® no se 
desprende fácilmente 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 
cutáneo en un recipiente estándar. 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 
jabón. 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, póngase 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, así como a la autoridad reguladora local 
correspondiente. 
Las instrucciones de uso se facilitan en formato electrónico. Si se 
necesita una copia en papel, se puede solicitar sin costo alguno, 
incluido el envío, a través de compliance@sylke.com.

SPANISH - SPAIN

Instrucciones de uso del cierre cutáneo SYLKE®

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO:
El cierre cutáneo SYLKE® es una tira de malla de fibroína de seda 
tejida, estéril y de un solo uso, recubierta por un lado con un 
adhesivo sensible a la presión. La superficie adhesiva está 
cubierta por un revestimiento protector desprendible con una 
lengüeta cortada previamente.
PRESENTACIÓN:
Cada tira del cierre cutáneo SYLKE® se suministra estéril en una 
bolsa sellada individualmente. El dispositivo está disponible en 
múltiples longitudes y anchuras. Consulte la etiqueta del producto 
y el catálogo regional para conocer las dimensiones específicas y 
las configuraciones de embalaje disponibles.
USO PREVISTO: 
El cierre cutáneo SYLKE® es una tira de malla de fibroína de seda, 
estéril y de un solo uso, con un adhesivo sensible a la presión, 
destinada al cierre cutáneo tópico y al soporte de heridas. Este 
dispositivo se utiliza para mantener unidos los bordes cutáneos 
bien aproximados de una herida, así como para cubrirla y 
protegerla. El dispositivo está diseñado para llevarlo puesto hasta 
14 días, incluso duchándose con normalidad. El cierre cutáneo 
SYLKE® lo pueden aplicar profesionales sanitarios o, cuando lo 
permitan la legislación y normativas aplicables, por usuarios no 
profesionales siguiendo las instrucciones incluidas. 
INDICACIONES: 
El cierre cutáneo SYLKE® Skin está indicado para el cierre y la 
cobertura tópicos de laceraciones simples y cortes leves 
previamente limpiados a fondo, en los que se puede utilizar como 
método de cierre cutáneo primario. SYLKE® Skin Closure también 

está indicado para el cierre y la cobertura tópicos de incisiones 
cutáneas posquirúrgicas en las que se hayan cerrado las capas 
más profundas, utilizándose como complemento de las suturas o 
las grapas. Los bordes de la herida deben poder aproximarse 
fácilmente sin tensión.
CONTRAINDICACIONES:
• El cierre cutáneo SYLKE® está contraindicado para su uso en 

heridas infectadas o contaminadas. Los signos de infección 
pueden ser: pus, dolor, calor, enrojecimiento, hinchazón o 
fiebre. Si hay signos de infección, busque atención médica.

• El uso del cierre cutáneo SYLKE® está contraindicado en 
heridas que contengan suciedad, residuos u otros 
contaminantes. Las heridas deben limpiarse a fondo antes de 
la aplicación. Atrapar contaminantes bajo el dispositivo puede 
provocar infecciones.

• El cierre cutáneo SYLKE® está contraindicado para su uso en 
heridas de alta tensión sin el apoyo de dispositivos adicionales 
de cierre cutáneo, por ejemplo, suturas.

• El cierre cutáneo SYLKE® está contraindicado para su uso en 
heridas que sangran activamente.

• El uso del cierre cutáneo SYLKE® está contraindicado por 
debajo de la superficie cutánea.

• El uso del cierre cutáneo SYLKE® está contraindicado en 
superficies mucosas o en las zonas circundantes, incluidos los 
labios, el interior de la boca, los ojos, los párpados o la región 
genital y perianal.

ADVERTENCIAS:
• El cierre cutáneo SYLKE® se ha diseñado para llevarlo puesto 

hasta 14 días, incluso duchándose con normalidad. La retirada 
prematura del cierre cutáneo SYLKE® puede provocar 
desprendimiento de la piel, dolor o enrojecimiento. Para 
facilitar su retirada temprana, el cierre cutáneo SYLKE® puede 
remojarse en agua tibia para ablandar el adhesivo.

• Si se observan signos de infección alrededor de la herida 
cubierta con el cierre cutáneo SYLKE®, consulte a un 
profesional médico.

• No utilice el cierre cutáneo SYLKE® si el envase estéril está 
dañado o comprometido.

• Las personas con antecedentes de sensibilidad a la seda o a 
los materiales adhesivos pueden tener un mayor riesgo de 
sufrir irritación de la piel o una reacción alérgica. Controle la 
aparición de signos de hipersensibilidad, como enrojecimiento, 
hinchazón o erupción en la zona de aplicación. Si se presenta 
alguno de estos síntomas, retire el dispositivo y póngase en 
contacto con un profesional sanitario.

PRECAUCIONES:
• Aplique el cierre cutáneo SYLKE® únicamente en las zonas en 

las que sea posible lograr una adherencia. Entre las causas de 
una adherencia deficiente se encuentran el exudado, la grasa 
cutánea, la humedad o las zonas con vello denso, como el 
cuero cabelludo.

• No se ha evaluado el funcionamiento del cierre cutáneo 
SYLKE® bajo un apósito secundario. Los profesionales 
sanitarios deben aplicar su criterio clínico a la hora de valorar 
la aplicación de un apósito secundario sobre el cierre cutáneo 
SYLKE®. Las personas sin formación médica no deben colocar 
un apósito secundario sobre el cierre cutáneo SYLKE® sin 
consultar previamente a un profesional sanitario.

• La inmersión en agua puede afectar al funcionamiento del 
dispositivo y a su vida útil.

INFORMACIÓN ADICIONAL:
El cierre cutáneo SYLKE® no está hecho con látex de caucho 
natural.
El uso del cierre cutáneo SYLKE® no ha sido evaluado en 
entornos de terapia de oxigenación hiperbárica (HBOT). No se ha 
establecido la seguridad ni el funcionamiento en condiciones 
hiperbáricas. Los profesionales sanitarios deben utilizar el criterio 
clínico al considerar el uso del cierre cutáneo SYLKE® en 
pacientes sometidos a HBOT. 
SYLKE® Skin Closure es seguro para RM. El dispositivo se 
compone íntegramente de materiales no metálicos, no 
magnéticos y no conductores de la electricidad. Pruebas no 
clínicas han demostrado que no presenta riesgos conocidos en 
ningún entorno de resonancia magnética 
y que no es necesario retirarlo antes de someterse a técnicas de 
imágenes por resonancia magnética.
ALMACENAMIENTO:
Para obtener los mejores resultados, guárdelo 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 óxido de etileno. No 
lo vuelva a esterilizar. No lo use si el envase está abierto o 
dañado. No use la tira del cierre cutáneo SYLKE® si está dañada o 
decolorada. Deseche cualquier material no utilizado.
APLICACIÓN:
El cierre cutáneo SYLKE® solo debe utilizarse en heridas limpias y 
secas en las que los bordes cutáneos de la herida puedan 
aproximarse fácilmente sin tensión. Analice el entorno en el que 
se manipulará y aplicará el cierre cutáneo SYLKE®. Asegúrese 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 cutáneo SYLKE® a los bordes 
de la herida. 
Paso 2. Abra la bolsa estéril. Extraiga la tira del cierre cutáneo 
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 1 cm más allá 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 lengüeta 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 más allá 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 1 cm más allá 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 adhesión adecuada 
se consigue aplicando presión de forma uniforme a lo largo de la 
tira. 
INSTRUCCIONES DE USO:
• El cierre cutáneo SYLKE® se ha diseñado para llevarlo puesto 

hasta 14 días, incluso duchándose 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 cutáneo SYLKE®. 

• Mantenga la herida limpia y libre de suciedad y residuos. La 
suciedad atrapada en el cierre cutáneo SYLKE® puede causar 
irritación o infección.

• Póngase en contacto con un profesional sanitario si el 
dispositivo se desprende parcial o totalmente antes de los 14 
días, o si observa signos de infección o irritación.

• Retire el cierre cutáneo SYLKE® después de 14 días.
• El cierre cutáneo 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 cutáneo SYLKE® 
en un extremo de la herida.
Paso 2. Retire lentamente el cierre cutáneo SYLKE® de la piel 
siguiendo la línea de la herida. Utilice la otra mano para estabilizar 
la piel circundante y reducir la tensión mientras retira la tira del 
cierre cutáneo SYLKE®.
Paso 3. Si el cierre cutáneo SYLKE® no se retira fácilmente 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 
cutáneo 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 
jabón. Si quedan restos de adhesivo, se puede utilizar un 
disolvente médico para eliminarlos.
INFORME AL FABRICANTE:
Si tiene alguna pregunta o comentario, póngase 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 electrónico. 
Si se requiere una copia en papel, se puede solicitar sin coste 
alguno, incluido el envío, a través de compliance@sylke.com. 

SWEDISH

Bruksanvisning för SYLKE® hudförslutning

PRODUKTBESKRIVNING:
SYLKE® hudförslutning är en steril silkesnätväv för engångsbruk 
med beläggning av ett tryckkänsligt häftämne som håller länge. 
Limytan täcks av ett avtagbart skyddspapper med snittad flik.
LEVERANSSKICK:
Varje SYLKE® hudförslutningsremsa tillhandahålls steril i en 
individuellt förseglad påse. Produkten finns i flera längder och 
bredder. Se produktetiketten och den regionala katalogen för 
specifika mått och tillgängliga förpackningskonfigurationer.
AVSEDD ANVÄNDNING: 
SYLKE® hudförslutning är en steril topisk hudförslutning med 
sårstöd i form av en silkesfibroinnätremsa för engångsbruk med 
ett tryckkänsligt lim. Enheten används för att hålla ihop 
näraliggande hudkanter av ett sår samt för att täcka över och 
skydda såret. Produkten är utformad för användning i upp till 14 
dagar med regelbunden duschning. SYLKE® hudförslutning kan 
appliceras av vårdpersonal eller, om så tillåts i gällande lagar och 
föreskrifter, av lekmän som följer de medföljande instruktionerna. 
INDIKATIONER: 
SYLKE® hudförslutning indiceras för topikal förslutning och 
övertäckning av noggrant rengjorda enkla lacerationer och mindre 
skärsår, där remsan kan användas som den primära 
hudförslutningen. SYLKE® hudförslutning är också indicerat för 
topisk förslutning och övertäckning av operationssår där djupare 
lager har förslutits. Här används enheten som ett komplement till 
stygn eller häftklamrar. Sårkanterna måste enkelt approximeras 
utan spänning.
KONTRAINDIKATIONER:
• SYLKE® hudförslutning är kontraindicerat för användning på 

kontaminerade sår. Tecken på infektion kan innefatta följande: 
varbildning, smärta, värmeökning, rodnad, svullnad och/eller 
feber. Om tecken på infektion föreligger ska sjukvård 
uppsökas.

• SYLKE® hudförslutning är kontraindicerat för användning på 
sår som innehåller smuts, partiklar eller andra kontaminanter. 
Såren måste rengöras noggrant före applicering. Instängda 
föroreningar under produkten kan ge upphov till infektion.

• SYLKE® hudförslutning är kontraindicerat för användning på 
sår som stramar om det inte används i kombination med 
ytterligare hudförslutning, t.ex. suturer.

• SYLKE® hudförslutning är kontraindicerat för användning på 
aktivt blödande sår.

• SYLKE® hudförslutning är kontraindicerat för användning under 
hudytan.

• SYLKE® hudförslutning är kontraindicerat för användning på 
slemhinnor eller omgivande områden t.ex. läppar, insidan av 
munnen, ögonen, ögonlocken eller genital- och 
perianalområdet.

VARNINGAR:
• SYLKE® hudförslutning är avsedd att sitta kvar i upp till 14 

dagar med regelbunden duschning. För tidig borttagning av 
SYLKE® hudförslutning kan medföra hudavlossning, smärta 
och/eller rodnad. Som hjälp vid tidigt avlägsnande kan SYLKE® 
hudförslutning blötas upp med varmvatten för att mjuka upp 
häftämnet och underlätta förtida borttagning.

• Om tecken på infektion föreligger kring ett sår täckt av SYLKE® 
hudförslutning ska du kontakta sjukvårdspersonal.

• Använd inte SYLKE® hudförslutning om den sterila 
förpackningen är skadad eller osäker.

• Personer med en historik av att vara känsliga för silke eller 
limmaterial kan ha förhöjd risk för hudirritation eller allergisk 
reaktion. Övervaka tecken på överkänslighet, till exempel 
rodnad, svullnad eller utslag vid appliceringsstället. Om något 
av detta utvecklas, avlägsna enheten och kontakta sjukvården.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER:
• Applicera endast SYLKE® hudförslutning på ytor där den kan 

fästa ordentligt. Orsaker till otillräcklig vidhäftning är till 
exempel förekomst av exsudat, hudoljor, fukt eller områden 
med tät hårväxt, såsom hårbotten.

• Funktionen för SYLKE® hudförslutning under ett andra förband 
har inte utvärderats. Sjukvårdspersonalen bör använda kliniskt 
omdöme när de överväger användning av ett andra förband 
över SYLKE® hudförslutning. Lekmän bör inte lägga på ett 
andra förband över SYLKE® hudförslutning utan att först 
rådgöra med sjukvårdspersonal.

• Nedsänkning i vatten kan påverka enhetens funktion och 
användningstid.

YTTERLIGARE INFORMATION:
SYLKE® hudförslutning innehåller inte naturgummilatex.
SYLKE® hudförslutning har inte utvärderats för användning i 
miljöer med övertrycksbehandling med syrgas (HBOT). Säkerhet 
och funktion vid förhållanden med övertryck har inte fastställts. 
Vårdpersonal bör använda kliniskt omdöme när de överväger 
användning av SYLKE® hudförslutning hos patienter som 
genomgår HBOT. 
SYLKE® hudförslutning är MR-säker. Enheten består helt av 
icke-metalliska, icke-magnetiska samt icke-elektriskt ledande 
material. Icke-kliniska tester visade att enheten inte utgör någon 
känd fara i någon MR-miljö och att den inte behöver tas bort före 
magnetisk resonanstomografi.
FÖRVARING:
Förvaras på en sval och torr plats utan direkt solljus för bästa 

resultat. Använd inte efter det utgångsdatum som står på 
etiketten.
STERILITET:
SYLKE® hudförslutning är steriliserad med etylenoxidgas. Får inte 
omsteriliseras. Använd inte om förpackningen har öppnats eller 
skadats. Använd inte om SYLKE® hudförslutning om remsan är 
skadad eller missfärgad. Kassera eventuellt oanvänt material.
APPLICERING:
SYLKE® hudförslutning ska endast användas på rena, torra sår 
där hudkanterna enkelt kan föras samman utan att det stramar. 
Undersök miljön där SYLKE® hudförslutning kommer att hanteras 
och appliceras. Säkerställ att det inte finns någon synlig smuts 
eller föroreningar.
Steg 1. Rengör och torka såret grundligt för att förbereda huden 
så att SYLKE® hudförslutning fäster ordentligt vid sårkanterna. 
Steg 2. Öppna sterilförpackningen. Ta ut SYLKE® 
hudförslutningsremsan ur sterilförpackningen.
Steg 3. Med skyddspappret kvar på plats håller du remsan längs 
såret för att mäta vilken längd som behövs. Remsan ska sticka ut 
minst 1 cm utanför såret i vardera änden. 
Steg 4. Använd en ren sax och kapa remsan till lämplig längd. 
Steg 5. Håll i remsan och dra bort den snittade fliken för att limmet 
exponeras.
Steg 6. Placera den exponerade självhäftande delen på huden 
minst 1 cm utanför den ena änden av såret. Tryck bestämt för att 
remsan får fäste mot huden. 
Steg 7. När du håller den förankrade änden på plats, dra långsamt 
bort skyddspappret och tryck på den självhäftande remsan över 
hela sårets längd. Remsan ska sticka ut minst 1 cm utanför såret i 
motsatta änden. Om såret är längre än en enda remsa upprepar 
du stegen ovan med fler remsor.
Steg 8. Tryck ordentligt längs hela remsans längd så att den får 
fäste. Kontrollera att alla kanter ligger plant mot huden och att 
inga delar är upphöjda. Ordentlig vidhäftning uppnås genom att 
fördela jämnt tryck över remsan. 
INSTRUKTIONER FÖR ANVÄNDNING:
• SYLKE® hudförslutning är utformad för att sitta kvar i upp till 14 

dagar med regelbunden duschning.
• När du duschar ska du inte skrubba inte enheten med en 

tvättsvamp, skrubbande medel eller annat slipmedel. Badda 
försiktigt för att torka.

• Du får inte simma eller doppa såret helt i vatten medan SYLKE® 
hudförslutning används. 

• Håll såret rent och fritt från smuts och skräp. Smuts som har 
fastnat i SYLKE® hudförslutning kan orsaka irritation eller 
infektion.

• Kontakta en vårdgivare om produkten lossnar delvis eller helt 
före 14 dagar eller om tecken på infektion eller irritation finns.

• Avlägsna SYLKE® hudförslutning efter 14 dagar.
• SYLKE® hudförslutning är en engångsprodukt och får inte 

appliceras på nytt efter att den avlägsnats.
INSTRUKTIONER FÖR AVLÄGSNANDE:
Steg 1. Lyft försiktigt upp kanten på SYLKE® hudförslutning i 
sårets ena ände.
Steg 2. Dra långsamt loss SYLKE® hudförslutning från huden 
längs hela såret. Stabilisera den omgivande huden med den andra 
handen för att minska spänningen medan du drar loss SYLKE® 
hudförslutningsremsa.
Steg 3. Om SYLKE® hudförslutning inte lossnar lätt från huden 
blöter du remsan med varmvatten för att mjukgöra häftämnet.
Steg 4. När hudförslutningen är helt borttagen kastar du den i en 
vanlig avfallsbehållare. Produkten får inte återanvändas eller 
omsteriliseras.
Steg 5. Eventuellt kvarvarande häftämne och/eller torkat 
sårexsudat kan torkas av försiktigt från huden med varmt 
tvålvatten. Om rester finns kvar kan ett medicinskt 
limborttagningsmedel användas för att lossa limresterna.
INFORMERA TILLVERKAREN:
Om du har frågor eller kommentarer kan du kontakta SYLKE®, Inc. 
på info@sylke.com.
Rapportera allvarliga tillbud som inträffar i samband med 
produkten till SYLKE®, Inc. på quality@sylke.com och till den 
lokala tillsynsmyndigheten. 
Bruksanvisningen tillhandahålls i elektroniskt format. Om ett 
pappersexemplar behövs kan det beställas kostnadsfritt, inklusive 
frakt, via compliance@sylke.com.

TURKISH

SYLKE® Cilt Kapatma Bandı Kullanım Talimatları 

CİHAZIN TANIMI:
SYLKE® Cilt Kapatma Bandı, bir tarafı basınca duyarlı yapıştırıcı ile 
kaplanmış tek kullanımlık, steril, dokuma ipek fibroin gözenekli 
şerittir. Yapışkan yüzey, önceden kesilmiş tırnaklı çıkarılabilir bir 
koruyucu tabaka ile kaplanmıştır.
SAĞLANMA ŞEKLİ:
Her bir SYLKE® Cilt Kapatma Bandı şeridi ayrı kapatılmış 
poşetlerde steril bir şekilde temin edilir. Cihaz çeşitli en ve 
uzunluklarda sunulmaktadır. Spesifik boyutlar ve mevcut ambalaj 
şekilleri için ürün etiketine ve bölgesel kataloğa bakın.
KULLANIM AMACI: 
SYLKE® Cilt Kapatma Bandı, cildin topikal olarak kapatılması ve 
yaranın desteklenmesi amacıyla tasarlanmış basınca duyarlı 
yapıştırıcısı olan steril, tek kullanımlık, ipek fibroin gözenekli 
şerittir. Cihaz, yaranın birbirine iyice yaklaştırılmış kenarlarını bir 
arada tutmak ve yaranın üzerini örtüp korumak için kullanılır. 
Cihaz, rutin duş ile en fazla 14 gün içinde yavaşça yok olacak 
şekilde tasarlanmıştır. SYLKE® Cilt Kapatma Bandı sağlık 
profesyonelleri tarafından veya yerel yasa ve düzenlemelerce izin 
verilmesi durumunda meslekten olmayan kullanıcılar tarafından 
ilgili talimatlar gözetilerek uygulanabilir. 
ENDİKASYONLAR: 
SYLKE® Cilt Kapatma Bandı, birincil cilt kapatıcı olarak 
kullanılabileceği durumlarda, tamamen temizlenmiş basit 
laserasyonların ve hafif kesiklerin topikal olarak kapatılıp 
örtülmesinde endikedir. SYLKE® Cilt Kapatma Bandı, sütür veya 
staplere ek olarak kullanıldığı, derin cilt katmanlarının kapatılmış 
olduğu ameliyat sonrası cilt insizyonlarının topikal olarak kapatılıp 
örtülmesinde de endikedir. Yara kenarları gerginlik olmadan 
kolayca yaklaştırılabilir olmalıdır.
KONTRENDİKASYONLAR:
• SYLKE® Cilt Kapatma Bandının enfekte veya kontamine olmuş 

yaralarda kullanılması kontrendikedir. Enfeksiyon belirtileri 
arasında cerahat, ağrı, sıcaklık, kızarıklık, şişlik ve/veya ateş 
bulunabilir. Herhangi bir enfeksiyon belirtisi olması durumunda 
doktora başvurun.

• SYLKE® Cilt Kapatma Bandının kir, kalıntı veya diğer 
kontaminantların bulunduğu yaralarda kullanılması 
kontrendikedir. Uygulamadan önce yaralar iyice 
temizlenmelidir. Cihazın altında kirletici maddelerin birikmesi 
enfeksiyona yol açabilir.

• SYLKE® Cilt Kapatma Bandının germe kuvveti yüksek olan 
yaralarda ek cilt kapatma cihazlarının (ör. sütürler) desteği 
olmadan kullanılması kontrendikedir.

• SYLKE® Cilt Kapatma Bandının aktif kanaması olan yaralarda 
kullanılması kontrendikedir.

• SYLKE® Cilt Kapatma Bandının cilt yüzeyinin altında kullanımı 

kontrendikedir.
• SYLKE® Cilt Kapatma Bandının mukozal yüzeylerde veya 

dudaklar, ağız içi, gözler, göz kapakları ya da genital ve 
perianal bölge dahil bu bölgelerin çevresinde kullanılması 
kontrendikedir.

UYARILAR:
• SYLKE® Cilt Kapatma Bandı, rutin duş ile en fazla 14 gün 

boyunca takılmak üzere tasarlanmıştır. SYLKE® Cilt Kapatma 
Bandının erken çıkarılması ciltte soyulmaya, ağrı ve/veya 
kızarıklığa yol açabilir. Daha erken çıkarmak için SYLKE® Cilt 
Kapatma Bandı ılık suya bekletilerek yapışkan yumuşatılabilir.

• SYLKE® Cilt Kapatma Bandı ile kapatılmış yaranın etrafında 
enfeksiyon belirtisi olması durumunda bir sağlık uzmanına 
başvurun.

• Steril ambalajın hasar görmesi veya bozulması durumunda 
SYLKE® Cilt Kapatma Bandını kullanmayın.

• İpek veya yapışkan malzemelere karşı hassasiyet öyküsü olan 
kişilerde cilt tahrişi veya alerjik reaksiyon riski daha yüksek 
olabilir. Uygulama bölgesinde kızarıklık, şişlik veya kızarıklık 
gibi aşırı duyarlılık belirtileri olup olmadığını kontrol edin. Bu 
belirtilerden herhangi biri ortaya çıkarsa cihazı çıkarın ve bir 
sağlık uzmanına başvurun.

ÖNLEMLER:
• SYLKE® Cilt Kapatma Bandını yalnızca yapışmanın 

sağlanabileceği bölgelere uygulayın. Yapışmanın yetersiz 
olmasının sebepleri arasında eksüda, cilt yağları, nem veya 
kafa derisi gibi yoğun tüy bulunan bölgeler sayılabilir.

• SYLKE® Cilt Kapatma Bandının ikincil sargı altında gösterdiği 
performans henüz değerlendirilmemiştir. Sağlık uzmanları, 
SYLKE® Cilt Kapatma Bandı üzerine ikincil bir sargı kullanmayı 
düşünürken klinik değerlendirme yapmalıdır. Sağlık uzmanı 
olmayan kişiler, bir sağlık uzmanına danışmadan SYLKE® Cilt 
Kapatma Bandı üzerine ikincil sargı uygulamamalıdır.

• Cihazın suya batırılması performansı ve kullanım ömrünü 
etkileyebilir.

EK BİLGİLER:
SYLKE® Cilt Kapatma Bandı doğal kauçuk lateksten yapılmamıştır.
SYLKE® Cilt Kapatma Bandı, hiperbarik oksijen tedavisi (HBOT) 
ortamlarında kullanımı için değerlendirilmemiştir. Hiperbarik 
koşullarda güvenliği ve performansı henüz belirlenmemiştir. Sağlık 
uzmanları HBOT tedavisi gören hastalarda SYLKE® Cilt Kapatma 
Bandı kullanımını düşünürken klinik değerlendirme yapmalıdır. 
SYLKE® Cilt Kapatma Bandı MR Güvenlidir. Cihaz yalnızca metalik 
olmayan, manyetik olmayan ve elektrik iletmeyen malzemelerden 
oluşmaktadır. Klinik dışı testlerde, tüm MR ortamlarında bilinen bir 
tehlike oluşturmadığı ve manyetik rezonans görüntülemeden önce 
çıkarılması gerekmediği gösterilmiştir.
SAKLAMA:
En iyi sonuçları elde etmek için, doğrudan güneş ışığından uzak, 
serin ve kuru bir yerde saklayın. Etikette yazan son kullanma 
tarihinden sonra kullanmayın.
STERİLİTE:
SYLKE® Cilt Kapatma Bandı etilen oksit gazı ile sterilize edilmiştir. 
Yeniden sterilize etmeyin. Ambalaj açılmışsa veya hasarlıysa 
kullanmayın. Şerit hasar gördüyse veya rengi değiştiyse SYLKE® 
Cilt Kapatma Bandını kullanmayın. Kullanılmayan tüm materyalleri 
atın.
UYGULAMA:
SYLKE® Cilt Kapatma Bandı yalnızca temiz ve kuru yaralarda, yara 
cilt kenarlarının gerilme olmadan kolayca yaklaştırılabildiği 
durumlarda kullanılmalıdır. SYLKE® Cilt Kapatma Bandının 
kullanılacağı ve uygulanacağı ortamı inceleyin. Görünür kir veya 
kirletici maddelerin bulunmadığından emin olun.
1. Adım. SYLKE® Cilt Kapatma Bandının yara kenarlarına iyi 
yapışması için cildi hazırlamak üzere yarayı iyice temizleyip 
kurulayın. 
2. Adım. Steril poşeti açın. SYLKE® Cilt Kapatma Bandı şeridini 
poşetten çıkarın. 
3. Adım. Koruyucu tabaka üzerindeyken, şeridi yaranın yanında 
tutarak gerekli uzunluğu ölçün. Şerit, yaranın her iki ucundan en 
az 1 cm dışarı taşmalıdır. 
4. Adım. Temiz bir makas kullanarak şeridi uygun uzunlukta kesin. 
5. Adım. Şeridi tutun ve önceden kesilmiş tırnağı geri çekip 
yapışkanı ortaya çıkarın.
6. Adım. Açıkta kalan yapışkan bölümü yaranın bir ucundan en az 
1 cm ötesinde cilde yerleştirin. Cilde sıkıca bastırarak şeridi deriye 
sabitleyin. 
7. Adım. Sabitlenmiş ucu yerinde tutarken, koruyucu tabakayı 
yavaşça sıyırın ve yapışkan şeridi yaranın uzunluğu boyunca 
bastırın. Şerit, yaranın karşı ucundan en az 1 cm dışarı taşmalıdır. 
Yara uzunluğu tek bir şeridin uzunluğunu aşıyorsa ek cihazlarla 
önceki basamakları tekrarlayın.
8. Adım. Şeridin tamamı boyunca sıkıca bastırarak sabitleyin. Tüm 
kenarların cilde düz bir şekilde yapıştığını ve hiçbir kısmın 
kalkmadığını kontrol edin. Şerit boyunca eşit basınç uygulanarak 
doğru şekilde yapışması sağlanır. 
KULLANIM TALİMATLARI:
• SYLKE® Cilt Kapatma Bandı, rutin duş ile en fazla 14 gün 

boyunca takılmak üzere tasarlanmıştır.
• Duş alırken cihazı lif, eksfoliant veya başka bir aşındırıcı 

maddeyle ovmayın. Hafifçe dokunarak kurulayın.
• SYLKE® Cilt Kapatma Bandını kullanırken yüzmeyin veya yarayı 

tamamen suya daldırmayın. 
• Yarayı temiz ve kir ile kalıntılardan arındırılmış bir şekilde tutun. 

SYLKE® Cilt Kapatma Bandına kir sıkışması tahrişe veya 
enfeksiyona neden olabilir.

• Cihaz 14 gün geçmeden kısmen veya tamamen yerinden 
çıkarsa yahut enfeksiyon veya tahriş belirtileri görülürse bir 
sağlık uzmanına başvurun.

• SYLKE® Cilt Kapatma Bandını 14 gün geçtikten sonra çıkarın.
• SYLKE® Cilt Kapatma Bandı tek kullanımlık bir cihaz olup 

çıkarıldıktan sonra tekrar takılmamalıdır.
ÇIKARMA TALİMATLARI:
1. Adım. Yaranın bir ucundan SYLKE® Cilt Kapatma Bandının 
kenarını hafifçe kaldırın.
2. Adım. SYLKE® Cilt Kapatma Bandını yavaşça sıyırarak yara hattı 
boyunca ciltten ayırın. SYLKE® Cilt Kapatma Bandı şeridini 
çıkarırken gerginliği azaltmak için diğer elinizle çevre cildi 
sabitleyin.
3. Adım. SYLKE® Cilt Kapatma Bandı ciltten kolay ayrılmıyorsa 
şeridi ılık suya daldırarak yapışkan yumuşatın.
4. Adım. Cilt kapatma şeridini tamamen çıkardıktan sonra normal 
çöp kutusuna atın. Cihazı yeniden kullanmayın veya yeniden 
sterilize etmeyin.
5. Adım. Kalan tüm yapışkan ve/veya kurumuş yara eksüdası ılık 
sabunlu su kullanılarak nazikçe ciltten uzaklaştırılabilir. Kalıntı 
kalırsa yapışkan kalıntılarını gevşetmek için tıbbi bir yapışkan 
sökücü kullanılabilir.
ÜRETİCİNİN BİLGİLENDİRİLMESİ:
Herhangi bir soru veya yorumunuz olursa info@sylke.com 
adresine e-posta göndererek SYLKE® Inc.'ye ulaşabilirsiniz.
Cihaz ile ilişkili ciddi olumsuz olayları quality@sylke.com 
adresinden SYLKE® Inc.'ye ve yerel ruhsatlandırma makamlarına 
bildiriniz. 
Kullanım Talimatları elektronik formatta sağlanmaktadır. Kağıt 
nüsha gerekirse compliance@sylke.com adresinden kargo ücreti 
dahil ücretsiz olarak isteyebilirsiniz. 

VIETNAMESE

Hướng dẫn sử dụng Miếng dán cố định mép vết thương da 
SYLKE®

MÔ TẢ SẢN PHẨM:
Miếng dán cố định mép vết thương da SYLKE® là một dải lưới 
fibroin tơ tằm dệt, vô trùng, dùng một lần, có phủ keo dính nhạy 
áp lực ở một mặt. Bề mặt có keo được bảo vệ bởi một lớp giấy lót 
có thể bóc ra cùng với một mấu kéo cắt sẵn.
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI:
Mỗi dải Miếng dán cố định mép vết thương da SYLKE® được đóng 
gói vô trùng trong từng túi ép kín riêng biệt. Sản phẩm có nhiều 
kích thước khác nhau. Vui lòng tham khảo nhãn sản phẩm và danh 
mục tại khu vực để biết kích thước cụ thể và quy cách đóng gói 
hiện có.
MỤC ĐÍCH SỬ DỤNG: 
Miếng dán cố định mép vết thương da SYLKE® là dải lưới fibroin tơ 
tằm vô trùng, dùng một lần, có keo dính nhạy áp lực, dùng để 
đóng và hỗ trợ vết thương ngoài da tại chỗ. Sản phẩm có tác dụng 
giữ các mép vết thương khép sát lại với nhau, đồng thời che phủ 
và bảo vệ vết thương. Băng có thể lưu trên da tối đa 14 ngày trong 
điều kiện sinh hoạt và tắm rửa bình thường. Nhân viên y tế hoặc 
người dùng phổ thông (nếu luật pháp và quy định hiện hành cho 
phép) có thể thao tác dán Miếng dán cố định mép vết thương da 
SYLKE® theo đúng hướng dẫn kèm theo. 
CHỈ ĐỊNH: 
Miếng dán cố định mép vết thương da SYLKE® được chỉ định để 
khép miệng và che phủ tại chỗ các vết rách đơn giản và vết cắt 
nhỏ đã được vệ sinh kỹ lưỡng (có thể dùng loại băng này làm biện 
pháp chính để khép miệng vết thương ngoài da). Miếng dán cố 
định mép vết thương da SYLKE® cũng được chỉ định để khép và 
che phủ các vết rạch ngoài da sau phẫu thuật (khi các lớp mô sâu 
đã được khâu/đóng kín), đóng vai trò hỗ trợ cho chỉ khâu hoặc 
ghim y tế. Các mép vết thương phải dễ dàng khép sát lại mà 
không bị căng.
CHỐNG CHỈ ĐỊNH:
• Chống chỉ định sử dụng Miếng dán cố định mép vết thương da 

SYLKE® cho vết thương bị nhiễm trùng hoặc nhiễm khuẩn. Các 
dấu hiệu nhiễm trùng có thể bao gồm: mưng mủ, đau, nóng, 
đỏ, sưng và/hoặc sốt. Nếu có bất kỳ dấu hiệu nhiễm trùng nào, 
hãy đi khám bác sĩ.

• Chống chỉ định sử dụng Miếng dán cố định mép vết thương da 
SYLKE® cho vết thương có đất cát, dị vật hoặc tạp chất. Phải 
vệ sinh thật kỹ vết thương trước khi dán. Các tạp chất mắc kẹt 
dưới lớp băng có thể gây nhiễm trùng.

• Chống chỉ định sử dụng Miếng dán cố định mép vết thương da 
SYLKE® cho các vết thương có độ căng cao nếu không dùng 
kèm các phương pháp đóng da khác (ví dụ: chỉ khâu).

• Chống chỉ định sử dụng Miếng dán cố định mép vết thương da 
SYLKE® cho vết thương đang chảy máu.

• Chống chỉ định sử dụng Miếng dán cố định mép vết thương da 
SYLKE® ở bên dưới bề mặt da.

• Chống chỉ định sử dụng Miếng dán cố định mép vết thương da 
SYLKE® trên niêm mạc hoặc các vùng da lân cận như môi, 
trong miệng, mắt, mí mắt, vùng sinh dục và quanh hậu môn.

CẢNH BÁO:
• Có thể lưu Miếng dán cố định mép vết thương da SYLKE® trên 

da tối đa 14 ngày trong điều kiện sinh hoạt tắm rửa bình 
thường. Việc tháo Miếng dán cố định mép vết thương da 
SYLKE® quá sớm có thể gây tróc da, đau và/hoặc tấy đỏ. Để 
bóc băng sớm dễ dàng hơn, hãy ngâm Miếng dán cố định mép 
vết thương da SYLKE® trong nước ấm để làm mềm lớp keo.

• Nếu vùng da quanh vết thương có dán Miếng dán cố định mép 
vết thương da SYLKE® xuất hiện dấu hiệu nhiễm trùng, hãy liên 
hệ với nhân viên y tế.

• Không sử dụng Miếng dán cố định mép vết thương da SYLKE® 
nếu bao bì vô trùng bị hỏng hoặc rách.

• Người có tiền sử mẫn cảm với tơ tằm hoặc keo dính có nguy cơ 
cao bị kích ứng hoặc dị ứng da. Theo dõi các dấu hiệu quá mẫn 
như mẩn đỏ, sưng tấy hoặc phát ban tại chỗ dán. Nếu xuất hiện 
các triệu chứng này, hãy tháo băng và liên hệ với nhân viên y 
tế.

THẬN TRỌNG:
• Chỉ dán Miếng dán cố định mép vết thương da SYLKE® lên 

những vùng da khô ráo để đảm bảo độ bám. Băng có thể 
không dính chắc do dịch tiết vết thương, dầu nhờn trên da, hơi 
ẩm hoặc vùng có nhiều lông tóc như da đầu.

• Chưa có đánh giá về hiệu quả của Miếng dán cố định mép vết 
thương da SYLKE® khi dán dưới một lớp băng gạc thứ hai. 
Nhân viên y tế nên dựa trên đánh giá lâm sàng khi cân nhắc 
dán thêm băng gạc đè lên Miếng dán cố định mép vết thương 
da SYLKE®. Người dùng phổ thông phải hỏi ý kiến nhân viên y 
tế trước khi dán đè lớp băng gạc khác lên trên Miếng dán cố 
định mép vết thương da SYLKE®.

• Ngâm vùng dán băng dưới nước có thể làm giảm hiệu quả và 
thời gian sử dụng băng.

THÔNG TIN BỔ SUNG:
Miếng dán cố định mép vết thương da SYLKE® không làm từ mủ 
cao su tự nhiên (latex).
Chưa có đánh giá về việc sử dụng Miếng dán cố định mép vết 
thương da SYLKE® trong môi trường Liệu pháp oxy cao áp 
(HBOT). Chưa xác định được tính an toàn và hiệu quả trong điều 
kiện áp suất cao. Nhân viên y tế cần cân nhắc chuyên môn khi 
dùng Miếng dán cố định mép vết thương da SYLKE® cho bệnh 
nhân đang điều trị bằng HBOT. 
Băng Dán Khép Miệng Vết Thương SYLKE® an toàn khi sử dụng 
trong Môi Trường Cộng Hưởng Từ (MR). Sản phẩm này được cấu 
tạo hoàn toàn từ các vật liệu không phải là kim loại, không từ tính 
và không dẫn điện. Kết quả thử nghiệm phi lâm sàng cho thấy sản 
phẩm không gây ra bất kỳ nguy cơ nào đã được biết đến trong tất 
cả các môi trường MR và không cần tháo bỏ trước khi chụp cộng 
hưởng từ.
BẢO QUẢN:
Để đạt hiệu quả tốt nhất, hãy bảo quản sản phẩm ở nơi khô ráo, 
thoáng mát, tránh ánh nắng trực tiếp. Không sử dụng sau ngày hết 
hạn in trên nhãn.
TIỆT TRÙNG:
Miếng dán cố định mép vết thương da SYLKE® được tiệt trùng 
bằng khí etylen oxit. Không tái tiệt trùng. Không sử dụng nếu bao 
bì đã bị mở hoặc hư hỏng. Không dùng nếu Miếng dán cố định 
mép vết thương da SYLKE® bị rách hoặc đổi màu. Vứt bỏ phần 
băng thừa không dùng đến.
HƯỚNG DẪN DÁN:
Chỉ dán Miếng dán cố định mép vết thương da SYLKE® trên các 
vết thương sạch, khô, có hai mép dễ dàng khép sát lại mà không 
bị căng. Kiểm tra môi trường xung quanh trước khi dán Miếng dán 
cố định mép vết thương da SYLKE®. Đảm bảo không có bụi bẩn 
hoặc tạp chất dễ thấy.
Bước 1. Vệ sinh kỹ và lau khô vết thương để da bám dính tốt vào 
Miếng dán cố định mép vết thương da SYLKE®. 
Bước 2. Mở túi vô trùng. Lấy Miếng dán cố định mép vết thương 
da SYLKE® ra khỏi túi. 
Bước 3. Giữ nguyên lớp giấy lót, ướm dải băng dọc theo vết 
thương để đo chiều dài cần thiết. Dải băng cần dài vượt quá hai 
đầu vết thương ít nhất 1 cm. 
Bước 4. Dùng kéo sạch cắt băng theo chiều dài đã đo. (Hình D) 
Bước 5. Cầm dải băng và bóc mấu kéo cắt sẵn để lộ phần keo 

dính. 
Bước 6. Đặt phần keo dính lên da, cách một đầu vết thương ít nhất 
1 cm. Miết mạnh để cố định một đầu băng vào da. 
Bước 7. Giữ chặt đầu băng vừa dán, từ từ bóc lớp giấy lót và miết 
phần băng dính dọc theo chiều dài vết thương. Băng cần dài vượt 
quá đầu kia của vết thương ít nhất 1 cm. Nếu vết thương dài hơn 
một dải băng, hãy lặp lại các bước trên với các dải băng khác.
Bước 8. Miết mạnh dọc theo toàn bộ dải băng để cố định. Kiểm tra 
để đảm bảo tất cả các mép băng đã dính sát vào da và không bị 
bong tróc. Để băng dính chắc, hãy miết với lực đều tay trên toàn 
bộ bề mặt băng. 
HƯỚNG DẪN TRONG THỜI GIAN LƯU BĂNG:
• Miếng dán cố định mép vết thương da SYLKE® được thiết kế để 

lưu trên da tối đa 14 ngày trong điều kiện sinh hoạt tắm rửa 
bình thường.

• Khi tắm, tuyệt đối không dùng bông tắm, sản phẩm tẩy da chết 
hoặc vật nhám chà xát lên băng. Chỉ dùng khăn thấm khô nhẹ 
nhàng.

• Không đi bơi hoặc ngâm vết thương ngập trong nước khi đang 
dán Miếng dán cố định mép vết thương da SYLKE®. 

• Giữ vết thương sạch sẽ, không dính bụi bẩn hay dị vật. Tạp chất 
lọt vào dưới lớp Miếng dán cố định mép vết thương da SYLKE® 
có thể gây kích ứng hoặc nhiễm trùng.

• Liên hệ với nhân viên y tế nếu băng bị bong tróc một phần 
hoặc toàn bộ trước thời hạn 14 ngày, hoặc nếu thấy dấu hiệu 
nhiễm trùng, kích ứng.

• Tháo Miếng dán cố định mép vết thương da SYLKE® sau 14 
ngày.

• Miếng dán cố định mép vết thương da SYLKE® là sản phẩm 
dùng một lần, tuyệt đối không dán lại sau khi đã bóc ra.

HƯỚNG DẪN THÁO BĂNG:
Bước 1. Nhẹ nhàng nhấc một mép Miếng dán cố định mép vết 
thương da SYLKE® ở một đầu vết thương.
Bước 2. Từ từ bóc Miếng dán cố định mép vết thương da SYLKE® 
khỏi da dọc theo đường rạch vết thương. Dùng tay kia giữ chặt 
vùng da xung quanh để giảm lực kéo căng da khi bóc Miếng dán 
cố định mép vết thương da SYLKE®.
Bước 3. Nếu khó bóc Miếng dán cố định mép vết thương da 
SYLKE®, hãy ngâm dải băng trong nước ấm để làm mềm keo.
Bước 4. Sau khi tháo xong, vứt dải băng vào thùng rác y tiêu 
chuẩn. Không tái sử dụng hoặc tái tiệt trùng sản phẩm.
Bước 5. Có thể dùng nước xà phòng ấm để nhẹ nhàng rửa sạch 
phần keo dính dư thừa và/hoặc dịch tiết vết thương đã khô trên 
da. Nếu vẫn còn cặn keo, có thể dùng dung dịch tẩy keo y tế để 
làm sạch.
THÔNG BÁO CHO NHÀ SẢN XUẤT:
Nếu bạn có bất kỳ câu hỏi hoặc ý kiến đóng góp nào, vui lòng liên 
hệ với SYLKE®, Inc. qua email info@sylke.com.
Vui lòng báo cáo mọi sự cố nghiêm trọng xảy ra liên quan đến sản 
phẩm cho SYLKE®, Inc. qua email quality@sylke.com và cho cơ 
quan quản lý tại địa phương. 
Hướng dẫn Sử dụng được cung cấp dưới dạng bản điện tử. Nếu 
cần bản in giấy, bạn có thể gửi yêu cầu qua 
compliance@sylke.com để được cung cấp miễn phí (bao gồm cả 
phí vận chuyển). 

ARABIC

EKLYS تعليَ�ت استِخدام الضَ�دة الجلدية 

وصف ا
داة:

 الضَ�دة الجلدية EKLYS® هي �يط شب� مِن ألياف الحرير ا�نسوجة، معقم ومُخصص ل�ستِخدام مرة واحدة، ومُغطى مِن

جانب واحد ¤َادة £صِقة حسّاسة للضغط. السطح ال�صِق مُغطى ببطاَنة تحرير قابِلة ل�زاَلة مع لسان مشقوق مُسبقًا.

شكل التوريد:

ِ́ كيس مُغلق عَ± حدة. ا
داة متوافرة بأطوَال وعروض مُتعددة. راجِع  يأ¶ كل �يط ضَ�دة جلدية مِن EKLYS® معقًّ� 

مُلصق ا�نُتج والكتاَلوج ا¹قليمي ل·بعَاد ا�حُددة وتكوينات التغليف ا�توافرة.

 ا£ستِخدام ا�قصود:

 ضَ�دة EKLYS® الجلدية عبارة عن �يط شب� مِن ألياف الحرير معقّم ويسُتخدم مرةً واحدة مع £صِق حسّاس للضغط

 مُخصص ¹غ�ق الجلد ا�وضعي ودعم الجروح. تسُتخدم الضَ�دة مِن أجل تثبيت حواف الجلد ا�تُقارب جيدُا للجرح، وتغطية

®EKLYS كن وضع ضَ�دة الجلدÂ .الجرح وح�يته. تصمم الضَ�دة مِن أجل أن تلُصق حتى 41 يومًا مع ا£ستحَ�م الروتيني 

 مِن خِ�ل متخصÇ الرعاية الصحية أو، حيث� تسمح به القوَانÄ واللوائِح ا�طبقة، مِن خِ�ل مُستخدمÄ عاديÄ وفقًا

 للتعليَ�ت ا�رُفقة.

 دواعي ا£ستِخدام:

 ينُصح باستِخدام الضَ�دة الجلدية EKLYS® ل�غَ�ق ا�وضعي وتغطية الجروح البسيطة والجروح الطفيفة ا�نظفة جيدًا، حيث

 Âُكن استِخدامها كضَ�دة جلدية رئيسة. ينُصح أيضًا بالضَ�دة الجلدية EKLYS® ل�غَ�ق ا�وضعي وتغطية الفتحات الجلدية

 بعد الجراَحة التي أغُلقت فِيها طبقَات أعمق، حيث تسُتخدم كمُلحق للغُرز أو الدباَبيس. يجب تقريب حوَاف الجرح برفق

دون شد.

موانع ا£ستع�ل:

 Âُنع استِخدام الضَ�دة الجلدية EKLYS® عَ± الجروح ا�صابة بعدوى أو ا�لوثةّ. قد تشمل ع�مات •

العدوى ما يÒ: صديد، أÑ، دفء، احمرار، تورم، حمى. عندما تظهر أي ع�مات للعدوى، ينبغي طلب الرعاية الطبية.

 Âُنع استِخدام الضَ�دة الجلدية EKLYS® عَ± الجروح التي تحتوي عَ± أوسَاخ أو حطام أو مُلوثات •

أخُرى. يتعÄ تنظيف الجروح جيدًا قبل وضع الضَ�دة. قد يؤدي احتجاز ملوثات أسفل الضَ�دة إÕَ حدوث عدوى.

 Âُنع استِخدام الضَ�دة الجلدية EKLYS® عَ± الجروح ذات التوتر العاØ دون دعم مِن أدوات إغ�ق •

الجلد ا¹ضافية، عَ± سبيل ا�ثال الخيوط الجراحية.

Âُنع استِخدام الضَ�دة الجلدية EKLYS® عَ± الجروح الدامية. •

Âُنع استِخدام الضَ�دة الجلدية EKLYS®تحت سطح الجلد. •

ِ́ ذلك •  Âُنع استِخدام الضَ�دة الجلدية EKLYS® عَ± ا
سطح ا�خُاطية، أو ا�واضع ا�حُيطة، ¤ا 

الشفاه أو داخل الفم أو العيون أو الجفون أو ا�نطقة التناسلية وحول الÜج.

تحذيرات:

ِ́ وضعها �دة تصل إÕَ 41 يومًا مع ا£ستحَ�م الروتيني. •  ®EKLYS يكمن الغرض مِن الضَ�دة الجلدية 

 قد تؤدي ا¹زاَلة ا�بكرة للضَ�دة الجلدية EKLYS® إÕَ تجريح الجلد و/أو ا
Ñ و/أو ا£حمرار. Âُكن نقع الضَ�دة الجلدية

ِ́ ا�اء الدافئ لتليÄ ال�صق وتسهيل إزالتها مبكراً.  ®EKLYS

• àيرُجى ا£تصال بأخصا ،®EKLYS غُطى بالضَ�دة الجلدية� ´ حال ظهور ع�مات عدوى حول الجرح ا

طبي.

£ تستخدم الضَ�دة الجلدية EKLYS® إذا كانت العبوة ا�عقمة تالفة أو متâرة. •

ِ́ السابق نحو الحرير أو ا�واد ال�صِقة أكã عرضةً لخطر •  ر¤ا يكون ا
فراد الذي كانت لديهم تحسس 

ِ́ موضع لصق ِ́ ذلك ا£حمرار أو التورمّ أو الطفح الجلدي   تهيåج الجلد أو رد فعل تحسä. ارصد عَ�مات فرط التحسس ¤ا 

الضَ�دة. إذا ظهر أيå م� يÒ، فكُ الضَ�دة وتواصل مع مُقدم رعاية صحية.

ا£حتياطات:

 £ تستخدِم الضَ�دة الجلدية EKLYS® إ£ عَ± ا�واضع التي Âكن التصاقها بها. تشمل أسباب عدم •

كفاءة ا£لتصاق ا¹فرازات أو زيوت الجلد أو الرطوبة، أو ا�واضع التي تحتوي عَ± شعر كثيف، مثل فروة الرأس.

 Ñ يخضع أداء الضَ�دة الجلدية EKLYS® تحت ضَ�دة ثانوية للتقييم. يجب أن يلتجأ مقدمو الرعاية •

Äسُتخدم� الصحية إÕَ القرار الæيري عند مراعات لصق ضَ�دة ثانوية بد£ً مِن الضَ�دة الجلدية EKLYS®. يتعÄ عَ± ا

العَاديÄ عدم وضع ضَ�دة ثانوية فوق الضَ�دة الجلدية EKLYS® دون استشارة أحد مُقدمي الرعاية الصحية أو£ً.

ِ́ ا�اء عَ± أداء الضَ�دة ومُدة استِخدامها. • قد يؤثçر الغمر 

معلومات إضافية:

الضَ�دة الجلدية EKLYS® ليست مصنوعةً مِن £تكس مطاَطي طبيعي.

ِ́ ِ́ بيئات ا�عالجة با
كسجÄ مفرط الضغطية. Ñ يتمّ إثباَت السَ�مة وا
داء   Ñ تخضع الضَ�دة الجلدية EKLYS® ل�ستِخدام 

 ظروف الضغط العاØ. يتعÄ عَ± مُقدمي الرعاية الصحية ا£لتجاء إÕَ الحكم الæيري عند مراعاة لصق الضَ�دة الجلدية

EKLYS® عَ± ا�رé الذين يخضعون �عالجة با
كسجÄ مفرط الضغطية.

 جهاز إغ�ق الجلد EKLYS® آمن ل�ستخدام ´ بيئة التصوير بالرنÄ ا�غناطيä. يتكوëن الجهاز بالكامل من مواد غê معدنية،

 وغê مغناطيسية، وغê موصلة للكهرباء. أثبتت ا£ختبارات غê الæيرية أنه £ يشكçل أي مخاطر معروفة ´ جميع بيئات

.äغناطي� التصوير بالرنÄ ا�غناطي(RM) ä، و£ يلزم إزالته قبل إجراء التصوير بالرنÄ ا

التخزين:

ِ́ مكان بارد وجاف بعيدًا عن أشعة الشمس ا�با�ة. £ تستخدمها بعد تاريخ انتهاء  للحصول عَ± أفضل النتائج، تحُفظ 

الص�حية ا�طبوع عَ± ا�لُصق.

التعقيم:

 تعُقم الضَ�دة الجلدية EKLYS® بواسطة غاز أكسيد ا¹يثيلÄ. £ تعُيد تعقيمها. £ تستخدمها إذا كانت العبوة مفتوحة أو

ِ́ حالة تلفها أو تغê لونها. تخلص مِن أي مواد غê مستخدمة.  ®EKLYS تالفة. £ تستخدم الضَ�دة الجلدية

ا£ستِخدام:

 £ يجب استِخدام الضَ�دة الجلدية EKLYS® إ£ عَ± الجروح النظيفة والجافة حيث تكون الحواف الجلدية للجرح متقاربة

 بسهولة مِن دون بذل جهد. افحص البيئة التي سيتمّ فيها مناولة الضَ�دة الجلدية EKLYS® ولصقها. تأكد مِن عدم وجود

أوساخ أو ملوثات ظاهرة.

   الخطوة 1. نظçف الجرح وجففه جيدًا لتحضê الجلد £لتصاق الضَ�دة الجلدية EKLYS® بحواف الجرح بشكل صحيح.

  الخطوة 2. افتح الحافظة ا�عقمة. انزع �يط الضَ�دة الجلدية EKLYS® مِن الحافظة.

ِ́ مكانها، أمسك الÜيط بجانب الجرح لقياس الطول ا�طلوب. يجب أن Âتد الÜيط  الخطوة 3. مع بقاء بطاَنة التحرير 

   ¤قدار 1 سم عَ± ا
قل خارج كل طرف مِن الجرح.

   الخطوة 4. قم بقص الÜيط بالطول ا�ناسب، باستِخدام مقص نظيف.

  الخطوة 5. امسك الÜيط وقçÜ اللسان ا�شقوق مُسبقًا مِن أجل كشف ال�صق.

 الخطوة 6. ضع الجُزء ال�صِق ا�كشوف عَ± الجلد عَ± بعُد 1 سم عَ± ا
قل مِن أحد طر´ الجرح. اضغط بقوة لتثبيت

   الÜيط عَ± الجلد.

ِ́ مكانه، قçÜ بطاَنة التحرير ِ́ أثناء تثبيت الطرف ا�ثبçت   الخطوة 7. واضغط عَ± الÜيط ال�صق عَ± طول الجرح، 

 ببطء. يجب أن Âتد الÜيط ¤قدار 1 سم عَ± ا
قل خارج الطرف ا�قُابل مِن الجرح. إذا تجاوز طول الجرح طول �يط

 واحد، فكرر الخطوات السابقة مُستخدمًا أدوات إضافية.

 الخطوة 8. اضغط بقوة عَ± طول الÜيط بالكامل مِن أجل تثبيته. تأكد مِن أن جميع الحواف مُنبسطة عَ± الجلد وعدم

   وجود مقاطع مرفوعة. يتحقق ا£لتصاق ا�ناسب عñ تطبيق الضغط بالتساوي عَ± الÜيط.

تعليَ�ت وضع الضَ�دة:

تصمم الضَ�دة الجلدية EKLYS® بغرض وضعها �دة تصل إÕَ 41 يومًا مع ا£ستحَ�م الروتيني. •

عند ا£ستح�م، £ تفرك الضَ�دة بليفة أو مقçÜ أو أي مَادة كاشطة أخرى. جفّف برفِق. •

• .®EKLYS تسبح أو تغمر الجرح بالكامل أثناء وضع الضَ�دة الجلدية £ 

ِ́ الضَ�دة الجلدية •  حافظ عَ± الجرح نظيفًا وخاليًا مِن ا
وساخ والبقايا. قد يتسبب تراكم ا
وساخ 

ِ́ حدوث تهيج أو عدوى.  ®EKLYS

 تواصل مع مقدم رعاية صحية إذا انفصلت الضَ�دة جزئيًا أو كليًا قبل 41 يومًا أو إذا ظهرت •

ع�مات عدوى أو تهيّج.

انزع الضَ�دة الجلدية EKLYS® بعد 41 يومًا. •

�رة واحدة ويجب عدم إعادة استِخدامها بعد إزالتها. • ®EKLYS تستخدم الضَ�دة الجلدية

تعليَ�ت ا¹زاَلة:

الخطوة 1. ارفع حافة الضَ�دة الجلدية EKLYS® برفق مِن أحد طر´ الجرح.

 الخطوة 2. انزع الضَ�دة الجلدية EKLYS® ببطء عن الجلد عَ± طول خط الجرح. استخدم اليد ا
خرى لتثبيت الجلد

.®EKLYS أثناء إزاَلة الضَ�دة الجلدية ِ́ ا�جاور مِن أجل تقليل الشد 

ِ́ ماء دافئ لتليÄ ا�اَدة ال�صِقة. الخطوة 3. ´ حالة صعوبة نزع الضَ�دة الجلدية EKLYS® عن الجلد، انقع الÜيط 

ِ́ صندوق حاويات عادي، بعد إزالتها بالكامل. £ تعُيد استِخدامها أو  الخطوة 4. تخلصّ مِن �يط الضَ�دة الجلدية 

تعقيمها.

 الخطوة Â .5كن تنظيف أي بقايا £صِقة و/أو إفرازات الجروح الجافة عن الجلد بلطف عن طريق استِخدام ا�اء الدافئ

ِ́ حالة بقاء بقايا. والصابون. Âُكن استِخدام مُزيل £صِق طبي مِن أجل تفكيك بقايا ال�صق، 

أعلِم الجهة ا�صُنعة:

.moc.eklys@ofni ñع cnI ,®EKLYS إذا كانت لديك أية أسئلة أو تعليقات، يرُجى التواصل مع

 يرُجى ا¹ب�غ عن أي حادث خطê يتعلق با�نتج إcnI ,®EKLYS Õَ. عmoc.eklys@ytilauq ñ وكذلك للسلطة التنظيمية

 ا�حلية.

 تتوفر تعليَ�ت ا£ستِخدام بتنسيق إلكõوô. إذا كنت بحاجة إÕَ نسخة ورقية، فيمكنك طلبها مجاناً، شامل تكلفة الشحن،

.moc.eklys@ecnailpmoc ñع 
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Catalogue Number
Katalognummer
Número de catálogo
Număr de catalog
Katalogové číslo
Αρɩθμός καταλόγου
Tuotenumero
Référence
Katalógusszám
Numero di catalogo
カタログ番号
카탈로그 번호
Catalogusnummer
Numer katalogowy
Número de catálogo
Číslo v katalógu
Katalog Numarası
Mã số danh mục
产品编号
رقم الكتالوج
ش�ره کاتالوگ

Batch code / Lot Number
Chargennummer
Código de lote / Número de lote
Codul lotului / Numărul lotului
Šaržové číslo / Číslo šarže
Batchkode / Partinummer
Κωδɩκός παρτίδας / Αρɩθμός παρτίδας
Eränumero
Code de lot / Numéro de lot
Tételkód / Tételszám
Codice di lotto / Numero di lotto
バッチコード／ロット番号
배치 코드 / 로트 번호
Batchcode / Partijnummer
Kod partii / Numer partii
Código do lote / Número do lote
Kód šarže / Číslo šarže
Batchkod / Partinummer
Parti kodu / Parti numarası
Mã lô / Số lô
批号 / 批号
رمز الدفعة / رقم الدفعة
 کد دسته / ش�ره ùی

Date of manufacture
Herstellungsdatum
Fecha de fabricación
Data fabricației
Datum výroby
Fremstillingsdato
Ημερομηνία κατασκευής
Valmistuspäivä
Date de fabrication
Gyártás dátuma
Data di produzione
製造年月日
제조일
Productiedatum
Data produkcji
Data de fabricação
Data de fabrico
Dátum výroby
Tillverkningsdatum
Üretim tarihi
Ngày sản xuất
生产日期
تاريخ الصنع
تاریخ ساخت

Use-by date
Mindesthaltbarkeitsdatum
Fecha de caducidad
Data limită de consum
Datum spotřeby
Sidste holdbarhedsdato
Ημερομηνία λήξης
Parasta ennen -päiväys
Date limite de consommation
Fogyaszthatósági idő
Data di scadenza
賞味期限
유통기한
Houdbaarheidsdatum
Termin przydatności do spożycia
Data de validade
Dátum spotreby
Bäst före-datum
Son kullanma tarihi
Hạn sử dụng
保质期
تاريخ انتهاء الص�حية
تاریخ انقضا

Manufacturer
Hersteller
Fabricante
Producător
Výrobce
Producent
Κατασκευαστής
Valmistaja
Fabricant
Gyártó
Produttore
製造元
제조사
Fabrikant
Výrobca
Tillverkare
Üretici
Nhà sản xuất
制造商
الÜكة ا�صنعة

تولیدکننده

Do not resterilize
Nicht erneut sterilisieren
No volver a esterilizar
Nu reesterilizați
Nesterilizujte znovu
Må ikke genesteriliseres
Μην το αποστεɩρώνετε ξανά
Älä steriloi uudelleen
Ne pas restériliser
Ne sterilizálja újra
Non risterilizzare
再滅菌しないでください
재멸균하지 마십시오
Niet opnieuw steriliseren
Nie sterylizować ponownie
Não reesterilize
Não voltar a esterilizar
Nesterilizujte znovu
Sterilisera inte på nytt
Tekrar sterilize etmeyin
Không tiệt trùng lại
请勿再次消毒
£ تقم بإعادة التعقيم
دوباره اسõیل نکنید

Medical Device
Medizinprodukt
Dispositivo médico
Dispozitiv medical
Zdravotnický prostředek
Medicinsk udstyr
Ιατρɩκή συσκευή
Lääkinnällinen laite
Dispositif médical
Orvosi eszköz
Dispositivo medico
医療機器
의료기기
Medisch hulpmiddel
Urządzenie medyczne
Dispositivo médico
Zdravotnícky prostriedok
Medicinteknisk produkt
Tıbbi Cihaz
Thiết bị y tế
医疗器械
جهاز طبي
دستگاه پزشکی

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 electrónicas
Consulte las instrucciones de uso o consulte las 
instrucciones de uso electrónicas
Citiți prospectul sau consultați instrucțiunile de 
utilizare în format electronic
Přečtěte si návod k použití nebo si prostudujte 
elektronický návod k použití
Se brugsanvisningen eller den elektroniske 
brugsanvisning
∆ɩαβάστε τɩς οδηγίες χρήσης ή ανατρέξτε στɩς 
ηλεκτρονɩκές οδηγίες χρήσης
Katso käyttöohje tai tutustu sähköiseen 
käyttöohjeeseen
Consultez le mode d'emploi ou consultez le mode 
d'emploi électronique
Olvassa el a használati utasítást, vagy tekintse meg az 
elektronikus használati utasítást
Consultare le istruzioni per l'uso o consultare le 
istruzioni per l'uso in formato elettronico
取扱説明書、または電子版取扱説明書をご参照ください
사용 설명서를 참조하거나 전자 사용 설명서를 
확인하십시오
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of raadpleeg de 
elektronische gebruiksaanwijzing
Zapoznaj się z instrukcją obsługi lub instrukcją obsługi 
w wersji elektronicznej
Consulte o manual de instruções ou as instruções 
eletrônicas
Consulte o manual de instruções ou as instruções de 
utilização em formato eletrónico
Prečítajte si návod na použitie alebo si preštudujte 
elektronický návod na použitie
Läs bruksanvisningen eller se den elektroniska 
bruksanvisningen
Kullanım kılavuzuna bakın veya elektronik kullanım 
kılavuzuna bakın
Xem hướng dẫn sử dụng hoặc tham khảo hướng dẫn 
sử dụng điện tử
请参阅使用说明书或电子版使用说明
ôوõدليل ا£ستخدام أو دليل ا£ستخدام ا¹لك Õيرجى الرجوع إ
به دستورالعمل م{ف مراجعه کنید یا به دستورالعمل های الکõونیکی م{ف مراجعه کنید

Do not use if package is damaged and consult 
instructions for use
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt 
ist; beachten Sie die Gebrauchsanweisung
No lo utilice si el envase está dañado y consulte las 
instrucciones de uso.
No utilizar si el envase está dañado y consultar las 
instrucciones de uso
Nu utilizați produsul dacă ambalajul este deteriorat și 
consultați instrucțiunile de utilizare
Nepoužívejte, pokud je obal poškozený, a řiďte se 
návodem k použití
Brug ikke produktet, hvis emballagen er beskadiget, 
og læs brugsanvisningen
Μην το χρησɩμοποɩείτε εάν η συσκευασία είναɩ 
κατεστραμμένη καɩ συμβουλευτείτε τɩς οδηγίες 
χρήσης
Älä käytä, jos pakkaus on vaurioitunut, ja lue 
käyttöohjeet
Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé et 
consulter le mode d'emploi
Ne használja, ha a csomagolás sérült, és olvassa el a 
használati utasítást
Non utilizzare se la confezione è danneggiata e 
consultare le istruzioni per l'uso
パッケージが破損している場合は使用せず、使用説明書をご
確認ください
포장이 훼손된 경우에는 사용하지 마시고, 사용 설명서를 
참조하십시오.
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is; 
raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Nie używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone; 
zapoznać się z instrukcją użytkowania
Não utilize se a embalagem estiver danificada e 
consulte as instruções de uso
Não utilize se a embalagem estiver danificada e 
consulte as instruções de utilização
Nepoužívajte, ak je obal poškodený, a prečítajte si 
návod na použitie
Använd inte produkten om förpackningen är skadad 
och läs bruksanvisningen
Ambalaj hasarlıysa ürünü kullanmayın ve kullanım 
talimatlarına bakın
Không sử dụng nếu bao bì bị hư hỏng và hãy tham 
khảo hướng dẫn sử dụng
若包装破损，请勿使用，并请参阅使用说明
£ تستخدم ا�نتج إذا كانت العبوة تالفة، واطلع ع± تعلي�ت ا£ستخدام
.در صورت آسیب دیدگی بسته از م{ف خودداری کرده و دستورالعمل م{ف را مطالعه |ایید

Sterilized using ethylene oxide, Single sterile barrier 
system
Mit Ethylenoxid sterilisiert, 
Einweg-Sterilschutzsystem
Esterilizado con óxido de etileno, sistema de barrera 
estéril de una sola capa
Sterilizat cu oxid de etilenă, sistem cu barieră sterilă 
unică
Sterilizováno ethylenoxidem, jednorázový sterilní 
bariérový systém
Steriliseret med ethylenoxid, enkelt sterilt 
barrièresystem
Αποστεɩρωμένο με αɩθυλενοξείδɩο, σύστημα μονής 
αποστεɩρωμένης μεμβράνης
Steriloitu etyleenioksidilla, yksiosainen steriili 
suojajärjestelmä
Stérilisé à l'oxyde d'éthylène, système à barrière 
stérile unique
Etilén-oxiddal sterilizálva, egyrétegű steril védőréteg
Sterilizzato con ossido di etilene, sistema monouso 
sterile
エチレンオキサイドによる滅菌処理済み、単回使用の無菌
バリアシステム
에틸렌옥사이드로 멸균 처리, 일회용 멸균 차단 시스템
Gesteriliseerd met ethyleenoxide, steriel 
barrièresysteem
Sterylizowane tlenkiem etylenu, system pojedynczej 
sterylnej bariery
Esterilizado com óxido de etileno, sistema de barreira 
estéril único
Sterilizované etylénoxidom, jednorazový sterilný 
bariérový systém
Steriliserad med etylenoxid, system med en steril 
barriär
Etilen oksit ile sterilize edilmiştir, Tek kullanımlık steril 
bariyer sistemi
Được tiệt trùng bằng ethylene oxide, Hệ thống rào 
cản vô trùng một lớp
采用环氧乙烷灭菌，单层无菌屏障系统
معقم باستخدام أكسيد ا¹يثيلÄ، نظام حاجز معقم أحادي
اسõیل شده با اتیلن اکسید، سیستم مانع اسõیل تک بار
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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 singură utilizare
Nepoužívejte opakovaně / Pouze na jedno použití
Må ikke genbruges/Kun til engangsbrug
Μην το ξαναχρησɩμοποɩείτε / Μόνο γɩα μία χρήση
Älä käytä uudelleen / Vain kertakäyttöinen
Ne pas réutiliser / À usage unique
Ne használja újra! / Csak egyszer használatos
Non riutilizzare / Solo monouso
再利用禁止／使い捨て専用
재사용 금지 / 1회용
Niet hergebruiken / Alleen voor eenmalig gebruik
Nie używać ponownie / Wyłącznie do jednorazowego 
użytku
Não reutilizar/Apenas para uso único
Nepoužívajte opakovane / Iba na jedno použitie
Återanvänd inte/Endast för engångsbruk
Tekrar kullanmayın/Sadece tek kullanımlıktır
Không tái sử dụng / Chỉ dùng một lần
请勿重复使用/仅限一次性使用
£ تعيد استخدامه/ل�ستخدام مرة واحدة فقط
از استفاده مجدد خودداری شود/فقط برای یک بار م{ف

UFI erusolC nikS ®EKLYS دستورالعمل استفاده از 

مشخصات دستگاه:

   erusolC nikS ®EKLYS یک نوار مشبکِ اسõیل و یک بارم{ف از جنس فیñوئینِ ابریشمِ بافته شده است که یک سمت

 آن با چسب حساس به فشار پوشانده شده است.    سطحِ چسب دارِ آن با یک £یهٔ محافظِ جداشدنی پوشانده شده که

دارای زبانه ای از پیش برش خورده است.         

   نحوه عرضه :  

  هر نوار erusolC nikS ®EKLYS به صورت اسõیل در یک کیسه اسõیل درزبندی شده مجزا عرضه می شود.   این وسیله

 در طول ها و عرض های مختلف موجود است.   برای اط�ع از ابعاد مشخص و پیکربندی های بسته بندی موجود، به

برچسب محصول و کاتالوگ منطقه ای مراجعه کنید.      

 موارد استفادهٔ موردنظر:    

     erusolC nikS ®EKLYS یک نوار مشبکِ اسõیل و یک بارم{ف از جنس فیñوئین ابریشم با چسب حساس به فشار

 است که برای بس` سطحی زخم های پوستی و ح�یت از روند ترمیم زخم طراحی شده است.  این محصول برای ثابت

 نگه داش` لبه های نزدیک شدهٔ زخم پوستی، و همچنین پوشش و محافظت از ناحیهٔ زخم طراحی شده است.     این وسیله

 برای استفاده تا حداکã ۴۱ روز همراه با استح�م معمول طراحی شده است.   erusolC nikS ®EKLYS می تواند توسط

 متخصصان حوزهٔ س�مت، یا در مواردی که قوانین و مقررات مربوط اجازه می دهند، توسط کاربران عادی و با پیروی از

دستورالعمل های همراه محصول استفاده شود.          

 موارد م{ف :   

     erusolC nikS ®EKLYS برای بس` سطحی و پوشاندن پارگی های ساده و بریدگی های خفیف که به طور کامل >یز

erusolC nikS ®EKLYS    .شده اند، کاربرد دارد و می تواند به عنوان روش اصلی بس` پوست مورد استفاده قرار گیرد 

 همچنین برای بس` سطحی و پوشاندن برش های پوستی پس از جراحی، در مواردی که £یه های عمقی تر بسته شده اند،

 کاربرد دارد و به عنوان مکمل بخیه یا منگنهٔ جراحی استفاده می شود.   لبه های زخم باید بدون ایجاد کشش، به راحتی در

کنار یکدیگر قرار گیرند.             

   موارد منع م{ف :  

     استفاده از erusolC nikS ®EKLYS برای زخم های عفونی یا آلوده ممنوع است.   نشانه های بروز •

 عفونت ممکن است شامل موارد زیر باشد:   ترشح چرکی، درد، افزایش حرارت موضعی، قرمزی، تورم و/یا تب.   در صورت

مشاهدهٔ هر یک از ع�ئم عفونت، به پزشک مراجعه کنید.           

     استفاده از erusolC nikS ®EKLYS برای زخم هایی که دارای خاک، ذرات خارجی یا دیگر •

 آلودگی ها هستند، مجاز نیست.   پیش از استفاده از این محصول، زخم باید کام�ً >یز شده باشد.   محبوس شدن آ£ینده ها

در زیر وسیله می تواند باعث بروز عفونت شود.              

   استفاده از erusolC nikS ®EKLYS برای زخم های تحت کشش زیاد، بدون استفاده از وسایل •

کمکیِ بس` پوست مانند بخیه، مجاز نیست.     

   استفاده از erusolC nikS ®EKLYS برای زخم هایی که دچار خونریزی فعال هستند منع م{ف •

دارد.  

 استفاده از erusolC nikS ®EKLYS در زیر سطح پوست منع م{ف دارد.    •

    استفاده از erusolC nikS ®EKLYS بر روی سطوح مخاطی یا نواحی اطراف آن، از جمله لب ها، •

داخل دهان، چشم ها، پلک ها یا ناحیه تناسلی و اطراف مقعد، منع م{ف دارد.  

هشدارها :

  erusolC nikS ®EKLYS برای استفاده تا حداکã ۴۱ روز، همراه با استح�م معمول روزانه، •

 طراحی شده است.     برداش` زودهنگام erusolC nikS ®EKLYS ممکن است منجر به جدا شدن £یه سطحی پوست، درد

 و/یا قرمزی شود.   برای کمک به برداش` زودترِ erusolC nikS ®EKLYS، می توان آن را با آب گرم خیس کرد تا چسب آن

نرم  شود.       

     در صورت بروز ع�ئم عفونت در اطراف زخمِ پوشیده شده با erusolC nikS ®EKLYS، با پزشک •

یا کادر درمان مشورت کنید.     

     در صورت آسیب دیدگی یا مخدوش شدن بسته بندی اسõیلِ erusolC nikS ®EKLYS، استفاده از •

محصول ممنوع است.     

  افرادی که سابقهٔ حساسیت به ابریشم یا مواد چسبی دارند، ممکن است بیشõ دچار تحریک •

 پوستی یا واکنش آلرژیک شوند.   محل استفاده را از نظر ع�ئم حساسیتِ بیش ازحد، مانند قرمزی، تورم یا بثورات پوستی،

 بررسی کنید.      در صورت بروز هر یک از این ع�ئم، وسیله را از پوست جدا کنید و با پزشک یا یکی از کارکنان حوزهٔ

س�مت >اس بگیرید.          

 موارد احتیاط:   

    erusolC nikS ®EKLYS را فقط روی نواحی ای استفاده کنید که امکان چسبندگی مناسب در •

 آن ها وجود داشته باشد.   ترشح زخم، چربی پوست، رطوبت، یا نواحی دارای موی مõاکم مانند پوست ù، از جمله عوامل

ایجاد چسبندگی ناکافی هستند.      

    عملکرد erusolC nikS ®EKLYS در زیر پانس�ن ثانویه ارزیابی نشده است.   متخصصان حوزهٔ •

 س�مت باید در تصمیم گیری برای استفاده از پانس�ن ثانویه روی erusolC nikS ®EKLYS، از قضاوت بالینی خود بهره

erusolC nikS ®EKLYS بگیرند.    کاربران عادی نباید بدون مشورت با متخصص حوزهٔ س�مت، از پانس�ن ثانویه روی 

استفاده کنند.          

     غوطه ور شدن در آب ممکن است عملکرد و مدت زمان قابل استفاده بودنِ وسیله را تحت تأثیر •

قرار دهد.      

 اط�عات تکمیلی:   

 در تولید erusolC nikS ®EKLYS از £تکس طبیعی £ستیکی استفاده نشده است.   

    استفاده از erusolC nikS ®EKLYS در محیط های اکسیژن درمانی پرفشار (TOBH) ارزیابی نشده است.     ایمنی و

 عملکرد این وسیله در �ایط پرفشار بررسی و تأیید نشده است.   متخصصان حوزهٔ س�مت باید در تصمیم گیری برای

 استفاده از erusolC nikS ®EKLYS در بی�رانی که تحت اکسیژن درمانی پرفشار (TOBH) هستند، از قضاوت بالینی

خود بهره بگیرند.

 efaS RM ،erusolC nikS ®EKLYS است. این دستگاه به طور کامل از مواد غیرفلزی، غیرمغناطیسی و نارسانای

 الکõیکی ساخته شده است. آزمون های غیربالینی نشان داده اند که این دستگاه در هیچ یک از محیط های RM خطر

شناخته شده ای ایجاد |ی کند و £زم نیست پیش از تصویربرداری تشدید مغناطیسی برداشته شود.         

 �ایط نگهداری محصول:  

     برای دستیابی به بهõین عملکرد، محصول را در مکانی خنک و خشک و دور از نور مستقیم خورشید نگهداری کنید.        از

م{ف محصول پس از پایان تاریخ انقضای چاپ شده روی برچسب خودداری کنید.            

 �ایط اسõیل محصول:

    erusolC nikS ®EKLYS با استفاده از گاز اتیلن اکسید اسõیل شده است.   از اسõیل کردنِ دوبارهٔ محصول خودداری

 کنید.   در صورت باز بودن یا آسیب دیدگی بسته بندی، از م{ف محصول خودداری کنید.     در صورت آسیب دیدگی یا تغییر

رنگ نوار erusolC nikS ®EKLYS از آن استفاده نکنید.    باقی ماندهٔ استفاده نشدهٔ محصول را دور بریزید.             

 روش استفاده از محصول :  

     erusolC nikS ®EKLYS فقط باید روی زخم های >یز و خشک، در �ایطی که لبه های زخم بدون کشش به آسانی در

 کنار یکدیگر قرار می گیرند، استفاده شود.     محیطی را که erusolC nikS ®EKLYS در آن استفاده و اع�ل خواهد شد،

بررسی کنید.   اطمینان حاصل کنید که هیچ گونه آلودگی یا ذرات قابل مشاهده ای وجود ندارد.          

    مرحله ۱.  برای آماده سازی پوست و ایجاد چسبندگی مناسبِ erusolC nikS ®EKLYS به لبه های زخم، زخم را کام�ً >یز

 و خشک کنید.       

مرحله ۲.   بسته بندی اسõیل را باز کنید.     نوار erusolC nikS ®EKLYS را از بسته خارج کنید.   

    مرحله ۳.   در حالی که £یهٔ محافظ همچنان در جای خود قرار دارد، نوار را کنار زخم نگه دارید تا طول موردنیاز را

اندازه گیری کنید.     نوار باید حداقل ۱ سانتی مõ از هر دو انتهای زخم فراتر رود.    

مرحله ۴ .    با استفاده از قیچی >یز، نوار را به طول مناسب برش دهید.   

 مرحله ۵ .   نوار را نگه دارید و زبانه از پیش برش خورده را جدا کنید تا بخش چسب دار |ایان شود.   

مرحله ۶.      بخش چسب دارِ |ایان شده را روی پوست، حداقل ۱ سانتی مõ دورتر از یکی از دو انتهای زخم، قرار دهید.     

 برای ثابت کردن نوار روی پوست، آن را محکم فشار دهید.   

  مرحله ۷.     در حالی که انتهای ثابت شدهٔ نوار را در جای خود نگه داشته اید، £یهٔ محافظ را به آرامی جدا کنید و نوار

 چسب دار را در امتداد زخم روی پوست فشار دهید.   نوار باید دست کم ۱ سانتی مõ از انتهای دیگرِ زخم فراتر رود.   در

 صورتی که طول زخم از طول یک نوار بیشõ باشد، مراحل پیشین را با استفاده از نوارهای اضافی تکرار |ایید.          

    مرحله ۸ .     برای محکم شدن نوار، >ام طول آن را با فشار مناسب روی پوست فشار دهید.   بررسی کنید که همهٔ لبه های

 نوار کام�ً به پوست چسبیده باشند و هیچ قسمتی از آن بلند نشده باشد.     چسبندگی مناسب با اع�ل فشار یکنواخت در

 ùاù نوار حاصل می شود.   

    راهن�ی استفاده در طول دورهٔ م{ف :     

     erusolC nikS ®EKLYS برای استفاده تا حداکã ۴۱ روز، همراه با استح�م روزانهٔ معمول، •

طراحی شده است.      

    در هنگام استح�م، از سایش وسیله با لیف، مواد £یه بردار یا سایر مواد ساینده خودداری کنید.    •

ناحیه را با 9بات آرام خشک |ایید.        

    در هنگام استفاده از erusolC nikS ®EKLYS از شنا کردن یا غوطه ور کردن کامل زخم در آب •

خودداری کنید.   

     زخم را >یز نگه دارید و اجازه ندهید خاک یا ذرات خارجی وارد آن شود.   محبوس شدن آلودگی •

در erusolC nikS ®EKLYS می تواند منجر به تحریک یا بروز عفونت شود.       

     اگر این ابزار پانس�ن پیش از ۴۱ روز به طور کامل یا جزئی از پوست جدا شد، یا ع�ئم عفونت یا •

تحریک پوستی مشاهده کردید، با یکی از متخصصان مراقبت های س�مت >اس بگیرید.     

   erusolC nikS ®EKLYS را پس از ۴۱ روز بردارید.    •

    erusolC nikS ®EKLYS یک ابزار پانس�ن یک بارم{ف است و پس از برداش` نباید دوباره •

استفاده شود.   

   دستورالعمل های برداش`:  

مرحله ۱.    لبه erusolC nikS ®EKLYS را از یک انتهای زخم به آرامی بلند کنید.  

 مرحله erusolC nikS ®EKLYS    .۲ را به آرامی و در امتداد خط زخم از روی پوست جدا کنید.   هنگام جدا کردن نوار

erusolC nikS ®EKLYS، با دست دیگر پوست اطراف را ثابت نگه دارید تا کشش پوست کاهش یابد.      

    مرحله ۳.     اگر erusolC nikS ®EKLYS به راحتی از پوست جدا |ی شود، نوار را در آب گرم خیس کنید تا چسب آن نرم

شود.    

  مرحله ۴.      پس از جدا کردن کامل، نوار بس` زخم را در سطل زبالهٔ معمولی بیندازید.   از استفادهٔ مجدد یا اسõیل سازیِ

دوبارهٔ این وسیله خودداری کنید.          

  مرحله ۵.     هرگونه باقی مانده چسب و/یا ترشحات خشک شده زخم را می توان با آب گرم و صابون به آرامی از روی پوست

 پاک کرد.   در صورت باقی ماندن بقایای چسب، می توان از محلولِ پزشکیِ پاک کنندهٔ چسب برای شل کردن

باقی مانده های چسب استفاده |ود.        

    تولیدکننده را مطلع کنید :     

  اگر هرگونه سؤال یا نظری دارید، لطفاً از طریق آدرس ایمیل زیر با �کت cnI ,®EKLYS. >اس بگیرید

  .moc.eklys@ofni

 لطفاً هرگونه حادثه جدی مرتبط با این وسیله را از طریق ایمیل moc.eklys@ytilauq به �کت و نیز به مرجع نظارتیِ

محلیِ ذی ربط گزارش کنید.   

  دستورالعمل های استفاده به صورت الکõونیکی ارائه شده اند.     در صورت نیاز به نسخهٔ چاپی، می توان آن را همراه با

ارسال رایگان از طریقِ moc.eklys@ecnailpmoc درخواست کنید.    

FARSI (PERSIAN)

Keep Dry
请保持干燥
Uchovávejte v suchu
Opbevares tørt
Droog bewaren
Pidä kuivana
Conserver au sec
Trocken halten
Να δɩατηρείταɩ στεγνό
Ne áztassa meg
Tenere all'asciutto
濡らさないでください
건조하게 보관하십시오
Chronić przed wilgocią
Mantenha seco
Manter seco
A se păstra la loc uscat
Uchovávajte v suchu
Mantener seco
Förvara torrt
Kuru Tutun
Giữ khô ráo
يحفظ ´ مكان جاف
خشک نگه دارید

Keep Away From Sunlight
避免阳光直射
Chraňte před slunečním zářením
Opbevares væk fra sollys
Uit de zon bewaren
Suojaa auringonvalolta
À conserver à l'abri de la lumière
Vor Sonnenlicht schützen
Να φυλάσσεταɩ μακρɩά από το ηλɩακό φως
Ne tegye ki napfénynek
Tenere al riparo dalla luce solare
直射日光を避けてください
직사광선을 피하십시오
Chronić przed światłem słonecznym
Mantenha longe da luz solar
Manter afastado da luz solar
A se feri de lumina soarelui
Chráňte pred slnečným žiarením
Mantener alejado de la luz solar
Förvaras skyddat från solljus
Güneş ışığından uzak tutun
Tránh ánh nắng mặt trời
يحُفظ بعيدًا عن ضوء الشمس
از نور خورشید دور نگه دارید

Importer
导入
Importovat
Importer
Importeren
Tuo
Importateur
Importeur
Εɩσαγωγέας
importőr
Importatore
輸入業者
수입업체
Importer
Importador
Importator
Dovozca
Importador
Importör
İthalatçı
Nhà nhập khẩu
ا�ستورد

واردکننده

Distributor
分销商
Distributor
Forhandler
Distributeur
Jakelija
Distributeur
Vertriebspartner
∆ɩανομέας
Forgalmazó
Distributore
販売代理店
유통업체
Dystrybutor
Distribuidor
Distribuitor
Distribútor
Distribuidor
Återförsäljare
Dağıtıcı
Nhà phân phối
ا�وزع

توزیع کننده

Model Number
型号
Číslo modelu
Modelnummer
Modelnummer
Mallinumero
Numéro de modèle
Numéro de modèle
Modellnummer
Αρɩθμός μοντέλου
Modellszám
Numero modello
モデル番号
모델 번호
Numer modelu
Número do modelo
Número do modelo
Număr model
Číslo modelu
Número de modelo
Número de modelo
Modell nr
Model Numarası
Số model
ش�ره مدل
ش�ره مدل


