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TERMEKLEIRAS

A Kaltostat™ sebkotszerek és sebtiregkotszerek puha, fehér-tortfehér, steril
kotszerek, amelyek kalcium-natrium alginatszalakbdl allnak. A Kaltostat™ nem
sz6tt, lapszer(i sebkotszerként és 2 grammos, ,szalag” alaku sebliregkodtszerként
(Kaltostat™ Rope) all rendelkezésre.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Kaltostat™ kotszerek egészségligyi szakemberrel torténd konzultaciot
kovetden, kozepesen vagy erésen valadékozo sebek kezelésére hasznalhatok. A
Kaltostat™ kotszereket ugy tervezték, hogy felszivjak a valadékot és megvédjék a
sebet a szennyezédésektdl.

A Kaltostat™ Rope ugy tervezték, hogy alkalmazhato legyen az lireges sebek
ellatasara.

RENDELTETES SZERINTI FELHASZNALOK

A Kaltostat™ kotszereket rendeltetésiik szerint olyan egészségiigyi szakemberek
hasznalhatjak, akik megfelel6 szakképzettséggel és gyakorlattal rendelkeznek a
hasznélatukra vonatkozéan.

CELZOTT BETEGPOPULACIO
A Kaltostat™ kotszerek hasznélata felnéttek és 12 hdnaposnal idésebb gyermekek
esetében javallott.

KLINIKAI ELONYOK

A Kaltostat™ kotszerek felszivjak a valadékot és el6segitik a vérzéscsillapitdst.

A Kaltostat™ kotszerek kalciumot tartalmaznak, a vérzéscsillapitast a sériilés
helyén jelen [évé kalciumionok segitik el6.

A Kaltostat™ kotszerek kozvetlentil a szélakba szivjak fel a folyadékot. A sebbel
érintkezve a valadék felszivodik a kotszerbe, tavol tartva a folyadékot a sebszélek
csokken.

A Kaltostat™ kotszereket ezen kivil Ugy tervezték, hogy az eltavolitasuk soran ne
vagy csak kis mértékben érje karosodas az Gjonnan képz6édott széveteket.

A Kaltostat™ Rope az Uireges és a mély sebek kezelésére hasznalhato.

JAVALLATOK
A Kaltostat™ kotszerek az alabb felsorolt, kdzepesen vagy erésen valadékozd
sebek kezelésére javallottak:

- Felfekvések, vénas eredetli labszarfekélyek, artérias eredet(i labszarfekélyek,

kevert koreredet( fekélyek

« Diabéteszes labsebek

- Sebészeti eredetli sebek, traumas sebek, vérzé sebek

- Bérgraft donorteriletei

ELLENJAVALLATOK

A Kaltostat™ kotszereket nem szabad olyan személyeknél hasznalni, akik
érzékenyek a kotszerre vagy annak valamely &sszetevéjére, vagy korabban
allergias reakciét mutattak a kotszerrel vagy annak valamely 6sszetevéjével
szemben, beleértve a kalcium-natrium alginatot vagy mas tengeri alga
szarmazékokat.

A Kaltostat™ kotszerek nem javallottak szaraz sebekhez vagy harmadfoku égési
sériilésekhez.

A Kaltostat™ kotszerek nem alkalmasak az erés vérzés kontrollalasara. Olyan
stirgésségi helyzetekben, amikor a beteg nagy mennyiség vért veszithet,
alternativ médszereket kell mérlegelni.

OVINTEZKEDESEK ES MEGFIGYELESEK

+ A Kaltostat™ kotszerek hasznédlata nem ajanlott 12 hénaposndl fiatalabb
csecsemdk esetében, mivel a kotszerben mangan van jelen (< 20 ppm).

+ A Kaltostat™ kotszerek nem javallottak sebészeti szivacsként valé haszndlatra.

+ A Kaltostat™ kotszerek egyszer hasznélatos eszkdzok, és nem hasznéalhatok
fel Gjra. Az ismételt hasznalat a fertézés és a keresztszennyezédés fokozott
kockazatat eredményezheti. Ismételt hasznalat esetén az eszkoz fizikai
tulajdonsagai nem maradnak feltétlentil optimalisak a rendeltetésszer
hasznélathoz.

+ Garantaltan steril, kivéve, ha hasznalatba vétel el6tt a csomagolas megsériilt,
vagy felnyitottdk. Ne hasznalja a kotszert, ha a csomagolds megsériilt, vagy
ha hasznalat el6tt felnyitottdk, illetve artalmatlanitsa a kotszert a helyi
szabalyozasnak megfeleléen.

+ A Kaltostat™ kotszereket nem szabad egyéb sebapolasi termékekkel egytitt

hasznalni anélkil, hogy elétte egészségtigyi szakemberrel konzultéltak volna.

Ha irritaciot (bérpir, gyulladds), maceraciot (a bér kifehéredése),

hipergranulaciét (tulzott szovetképzddés) vagy érzékenységet (allergias

reakcid) tapasztal, forduljon egészséguigyi szakemberhez.

+ Ahol a Kaltostat™ kotszerek kezdetben olyan gélt képeztek, amelyet hagytak
kiszaradni, a kotszer steril sdoldattal torténd rehidratalasara lesz sziikség a
fajdalommentes eltavolitas érdekében.

« A kotszer fertdzott sebeken kizarélag egészséguigyi szakember felligyelete
mellett hasznélhato.

+ Haszndlat utan a termék potenciélis bioldgiai veszélyt jelenthet. Az elfogadott
egészségligyi gyakorlatnak és a hatalyos helyi, dllami és szovetségi
torvényeknek és szabalyozédsnak megfelelen kell kezelni és artalmatlanitani.

+ Ha az eszkoz hasznalata kdzben vagy kovetkeztében sulyos véaratlan esemény
kovetkezik be, kérjuk, jelentse azt a gyartonak, illetve az illetékes hatésagnak
abban a tagéllamban, ahol a felhasznalé és/vagy a beteg tartézkodik.

KAPCSOLODO TERMEKEK ES KEZELESEK
A Kaltostat™ kotszerek megfelel6 masodlagos kotszerrel torténd rogzitést
igényelnek és hasznalhatok kompresszids kezeléssel.

AZ ERINTKEZES ES A HASZNALAT IDGTARTAMA
A Kaltostat™ kotszerek legfeljebb 7 napig viselhet6k; a kotszereket korabban ki
kell cserélni, ha ez klinikailag indokolt.

HASZNALATI UTASITAS

1. A seb elokészitése és megtisztitasa
A Kaltostat™ kotszerek felhelyezése el6tt tisztitsa meg az érintett tertleteket
megfeleld sebtisztitoval. Egészséguigyi szakembernek a Kaltostat™ kotszerek
felhelyezése el6tt, sziikség esetén, a sebbdl el kell tavolitania a tulzott
mértékben jelenlévd nekrotikus szoveteket és vart, majd a megfelelé
sebtisztitoval at kell &bliteni.

2a. A kotszer elokészitése és felhelyezése (Kaltostat™ sebkdtszer)

a) A Kaltostat™ kotszereket a seb pontos méretére kell vagni, elkertilve a
kornyezd bérrel valé barmekkora atfedést.

b) A Kaltostat™ kotszereket szarazon kell a sebre vagy a sebbe helyezni. A
Kaltostat™ kotszerek rogzitéséhez megfelelé méasodlagos kotszert kell
hasznalni.

c) A seb bekotdzése utan dobja ki a termék fel nem hasznalt részét.

2b. A kotszer elokészitése és felhelyezése (csak a Kaltostat™ Rope esetében)
a) A Kaltostat™ Rope az Ureges seb kitoltéséhez szlikséges hosszusagra
vaghaté. Ne témije tul.
b) A Kaltostat™ Rope szérazon kell a sebre vagy a sebbe helyezni. A Kaltostat™
kotszerek rogzitéséhez megfelelé méasodlagos kotszert kell hasznalni.
) A seb bekotozése utan dobja ki a termék fel nem hasznalt részét.

3. A kotszer cseréje és eltavolitasa

a) Cserélje ki a Kaltostat™ kotszereket, ha a masodlagos kotszeren atiités
jelentkezik, vagy a helyes klinikai gyakorlatnak megfeleléen.

b) Az eltavolitds az erésen valadékozo sebek esetében problémamentes. A
Kaltostat™ kotszerek elgélesednek a seb és a kdtszer érintkezési fellleténél,
és elvalnak a sebtdl.

c) Mint minden kétszer esetében, a Kaltostat™ kotszereket is el kell tavolitani
a sebrdl, és a sebet megfeleld id6kdzonként, a helyes klinikai gyakorlatnak
megfeleléen vagy legfeljebb 7 napon belil meg kell tisztitani.

d) Eltavolitas utan a kétszereket a helyi klinikai protokolloknak megfeleléen
kell drtalmatlanitani.

Hlivos, széraz helyen tarolandé (10-25 °C/50-77 °F). Szérazon tartandé. Fénytd|
védendd.

Ha tovabbi informacidkra vagy Utmutatasra van sziiksége, kérjik forduljon a
Convatec Professional Services szolgélatahoz.
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POLSKI

OPIS PRODUKTU

Opatrunki na rang i rany tunelowe Kaltostat™ sa migkkimi, sterylnymi opatrunkami
z wtdkna z alginianu wapniowo-sodowego o barwie od biatej do biatawej.
Kaltostat™ jest dostepny jako nietkany ptaski opatrunek na rane oraz opatrunek do
jamy rany w postaci tasmy (opatrunek Kaltostat™ Rope) o wadze 2 graméw.

PRZEZNACZENIE

Opatrunki Kaltostat™ moga by¢ stosowane, po konsultacji z pracownikiem ochrony
zdrowia w leczeniu ran o umiarkowanym lub silnym wysieku. Opatrunki Kaltostat™
stuza do wchtaniania wysieku i ochrony rany przed zanieczyszczeniem.

Opatrunek Kaltostat™ Rope jest przeznaczony do leczenia ran tunelowych.

PRZEWIDZIANI UZYTKOWNICY

Opatrunki Kaltostat™ sg przeznaczone do stosowania przez pracownikéw ochrony
zdrowia posiadajacych odpowiednie kwalifikacje i przeszkolenie w zakresie
stosowania tych wyrobow.

DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW
Opatrunki Kaltostat™ sg wskazane do stosowania u dorostych i dzieci powyzej 12
miesigca zycia.

KORZYSCI KLINICZNE

Opatrunki Kaltostat™ pochtaniajg wysiek i sprzyjaja hemostazie.

Opatrunki Kaltostat™ zawieraja wapn, a dostepnosc¢ jonéw wapnia w miejscu urazu
sprzyja hemostazie.

Opatrunki Kaltostat™ pochtaniajg ptyn bezposrednio do wtdkien. Wysiek jest
wchfaniany do opatrunku w kontakcie z rang, utrzymujac ptyn z dala od skéry
otaczajacej rane. W zwiazku z tym ryzyko maceracji brzegéw rany i otaczajacych
tkanek jest mniejsze.

Opatrunki Kaltostat™ sa réwniez przeznaczone do zdejmowania przy niewielkim
uszkodzeniu lub braku uszkodzenia nowo utworzonej tkanki.

Opatrunek Kaltostat™ Rope mozna stosowac do leczenia ran gtebokich i ran
tunelowych.

WSKAZANIA
Opatrunki Kaltostat™ sa wskazane w leczeniu ran z umiarkowanym lub silnym
wysiekiem wymienionych ponizej:

+ Odlezyny, owrzodzenia zylne koriczyn dolnych, owrzodzenia tetnicze koriczyn

dolnych, owrzodzenie o mieszanej etiologii

» Owrzodzenia w zespole stopy cukrzycowej

« Rany chirurgiczne, urazowe, rany krwawiace

+ Miejsca pobrania przeszczepu skéry

PRZECIWWSKAZANIA

Opatrunkéw Kaltostat™ nie nalezy stosowac u 0séb, ktére sg wrazliwe lub u ktérych
wystapita reakcja alergiczna na opatrunek lub sktadniki, w tym alginian wapniowo-
sodowy lub inne pochodne wodorostow.

Opatrunki Kaltostat™ nie sg przeznaczone do ran suchych ani oparzen trzeciego
stopnia.

Opatrunki Kaltostat™ nie sg przeznaczone do hamowania obfitego krwawienia.

W sytuacjach nagtych, w ktérych moze dojs¢ do utraty duzej ilosci krwi, nalezy
rozwazyc zastosowanie srodkéw alternatywnych.

SRODKI OSTROZNOSCI | ZALECENIA

« Stosowanie opatrunkéw Kaltostat™ nie jest zalecane u niemowlat w wieku
ponizej 12 miesiecy ze wzgledu na obecno$¢ manganu w opatrunku (< 20 ppm).

« Opatrunki Kaltostat™ nie sg przeznaczone do stosowania jako gabka
chirurgiczna.

« Opatrunki Kaltostat™ sa wyrobami jednorazowego uzytku i nie nalezy ich
uzywac ponownie. Ponowne uzycie moze prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka
zakazenia lub zakazenia krzyzowego. W takiej sytuacji wkasciwosci fizyczne
produktu moga nie spetnia¢ swojej pierwotnej funkgji.

- Gwarantowana jest sterylno$¢ opatrunku, o ile opakowanie jednostkowe nie
zostato uszkodzone lub otwarte przed uzyciem. Nie uzywac wyrobu, jezeli
opakowanie jest uszkodzone lub zostato otwarte przed uzyciem. Wyrdb nalezy
zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

«  Opatrunkéw Kaltostat™ nie nalezy stosowac z innymi produktami do pielegnacji
ran bez wczesniejszej konsultacji z pracownikiem ochrony zdrowia.

« W przypadku zaobserwowania podraznienia (zaczerwienienia, stanu zapalnego),
maceracji (bielenia skéry), nadmiernego ziarninowania (tworzenia nadmiernej
ilosci tkanki) lub wrazliwosci (reakgji alergicznej), nalezy skonsultowac sie z
pracownikiem ochrony zdrowia.

- Jezeli opatrunki Kaltostat™ poczatkowo utworzyly zel, ktory wysycha, konieczne
bedzie nawodnienie opatrunku sterylnym roztworem soli fizjologicznej, aby
umozliwi¢ bezbolesne usuniecie.

« Opatrunek moze byc¢ stosowany w przypadku ran z zakazeniem wytgcznie pod
nadzorem pracownika ochrony zdrowia.

« Zuzyty produkt stanowi zrédto potencjalnego zagrozenia biologicznego.
Postepowac i usuwac zgodnie z przyjeta praktyka medyczna oraz
obowigzujacymi przepisami i rozporzadzeniami lokalnymi i krajowymi.

« Jezeli w trakcie stosowania tego wyrobu lub w wyniku jego stosowania wystapi
powazny wypadek, nalezy go zgtosi¢ producentowi i whasciwym organom kraju
cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik i (lub) pacjent.

POWIAZANE PRODUKTY | METODY LECZENIA
Opatrunki Kaltostat™ wymagaja mocowania odpowiednim opatrunkiem wtérnym i
mogg byc¢ stosowane w pofaczeniu z terapig uciskowa.

KONTAKT | CZAS STOSOWANIA
Opatrunki Kaltostat™ mozna nosi¢ przez maksymalnie 7 dni; jezeli jest to wskazane
klinicznie, opatrunki nalezy zmienia¢ wczesniej.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA

1. Przygotowanie i oczyszczenie miejsca rany
Przed natozeniem opatrunkéw Kaltostat™ nalezy oczysci¢ obszar za pomoca
odpowiedniego srodka do oczyszczania ran. W razie potrzeby przed natozeniem
opatrunkéw Kaltostat™ nalezy pod nadzorem pracownika ochrony zdrowia
oczysci¢ rane z nadmiernej ilosci tkanki martwiczej i strupa, a nastepnie
przeptuka¢ odpowiednim srodkiem do oczyszczania ran.

2a. Przygotowanie i zalozenie opatrunku (opatrunek na rane Kaltostat™)

a) Opatrunki Kaltostat™ nalezy przycia¢ do dokfadnego rozmiaru rany, unikajac
naktadania na otaczajaca skore.

b) Opatrunki Kaltostat™ nalezy naktada¢ suche na rang lub do rany. Aby
zamocowac opatrunki Kaltostat™ na miejscu, nalezy zastosowac¢ odpowiedni
opatrunek wtorny.

c) Powykonaniu opatrunku niezuzyta reszte produktu wyrzucic.

2b. Przygotowanie i zatozenie opatrunku (opatrunku Kaltostat™ Rope)

a) Opatrunek Kaltostat™ Rope mozna przycig¢ do wymaganej dtugosci, aby
wypetnic¢ rane tunelowa. Nie wypetniac szczelnie.

b) Opatrunek Kaltostat™ Rope nalezy nakfadac suchy na rane lub do niej. Aby
zamocowac opatrunki Kaltostat™ na miejscu, nalezy zastosowa¢ odpowiedni
opatrunek wtorny.

c) Powykonaniu opatrunku niezuzyta reszte produktu wyrzucic.

3.Zmiana i zdejmowanie opatrunku

a) Zmienic opatrunki Kaltostat™ w przypadku przedostania sie ptynu przez
opatrunek wtdrny lub zgodnie z dobra praktyka kliniczna.

b) W przypadku ran z silnym wysiekiem usuniecie powinno by¢
bezproblemowe. Opatrunki Kaltostat™ beda zelowac na powierzchni styku
rany i opatrunku oraz unosic sie.

c) Podobnie jak w przypadku kazdego opatrunku, opatrunki Kaltostat™ nalezy
zdejmowac z rany, a rane oczyszcza¢ w odpowiednich odstepach czasu
zgodnie z dobra praktyka kliniczng lub maksymalnie przez 7 dni.

d) Po zdjeciu opatrunki nalezy wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi protokotami
klinicznymi.

Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu. (10-25°C/50-77°F). Chroni¢ przed
wilgocia. Chroni¢ przed swiattem.

W celu uzyskania dodatkowych informacji lub wytycznych prosimy kontaktowac sie
z Convatec Professional Services.
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POPIS VYROBKU

Kryti na rany a dutiny Kaltostat™ jsou mékka, bila az témér bild, sterilni kryti z vidken
alginatu vapenatého sodného. Kryti Kaltostat™ je k dispozici jako netkané ploché
kryti rdny a jako 2gramové kryti hluboké rany ve tvaru,provazu” (Kaltostat™ Rope).

UCEL POUZITI

Kryti Kaltostat™ Ize po konzultaci se zdravotnickym pracovnikem pouzit k osetteni
ran se stfedné zavaznou az zavaznou exsudaci. Kryti Kaltostat™ jsou uréeny k
absorpci exsudatu a ochrané réany pred kontaminaci.

Kaltostat™ Rope je urceno k osetieni hlubokych ran.

URCENI UZIVATELE
Kryti Kaltostat™ jsou urc¢ena k pouziti zdravotnickymi pracovniky, ktefi maji
prislusnou kvalifikaci a jsou vyskoleni v jejich pouziti.

CiLOVA POPULACE PACIENTU
Kryti Kaltostat™ je indikovéno pro pouziti u dospélych a déti starsich 12 mésic(.

KLINICKY PRINOS

Kryti Kaltostat™ absorbuje exsudat a podporuje hemostazu.

Kryti Kaltostat™ obsahuje vapnik a dostupnost iont( vapniku v misté poranéni
pomahd podporovat hemostazu.

Kryti Kaltostat™ absorbuje tekutinu pfimo do vldken. Exsudat se pfi kontaktu s
ranou vstiebd do kryti a odvédi tekutinu z periferni kiize. Riziko macerace rény a
okolni tkané je proto snizeno.

Kryti Kaltostat™ je rovnéz navrzeno tak, aby se dalo odstranit s malym nebo zadnym
poskozenim nové vytvorené tkané.

Kaltostat™ Rope Ize pouZzit k osetfeni dutin a hlubokych ran.

INDIKACE
Kryti Kaltostat™ je indikovéno k oSetfeni ran se stfedné zavaznou az zavaznou
exsudaci, které jsou uvedeny nize:

« prolezeniny a otlaky, vendzni bércové viedy, arteridlni viedy na nohou, viedy

smisené etiologie,

« diabetické viedy na nohou,

« chirurgické rany, traumatické rany, krvacejici rany,

+ mista odbéru darcovské tkdné na kizi.

KONTRAINDIKACE

Kryti Kaltostat™ se nesmi pouzivat u jedincu, kteff jsou citlivi nebo u nichz se
projevila alergicka reakce na obvaz nebo na jeho slozky véetné alginatu vapenatého
sodného nebo jinych derivatd moiskych fas.

Kryti Kaltostat™ neni indikovano pro suché rany nebo popaleniny tietiho stupné.
Kryti Kaltostat™ nenfi ur¢eno k zastaveni silného krvaceni.V naléhavych situacich,
kdy mlze dojit ke ztraté velkého mnozstvi krve, je treba zvazit alternativni opatfeni.

BEZPECNOSTNI OPATRENI A ZJISTENI

« Pouziti Kryti Kaltostat™ se nedoporucuje u kojenct mladsich 12 mésicti z diivodu
pfitomnosti manganu v obvazu (< 20 ppm).

« Kryti Kaltostat™ neni indikovano k pouZziti jako chirurgicka odsavaci houbicka.

« Kryti Kaltostat™ jsou prosttedky na jedno pouZiti a nesmi se pouzivat opakované.

Opakované poutziti mlize zpUsobit zvysené riziko infekce nebo kfizové

kontaminace. Vlastnosti vyrobku jiz nemusi byt optimalni pro urcené pouZziti.

Sterilita je zaru¢ena, pokud pred pouzitim nedojde k poskozeni nebo otevieni

sacku. Pokud je obal poskozeny nebo byl otevien dfive nez pied pouzitim

zdravotnického prostiedku, prostiedek nepouzivejte a zlikvidujte ho v souladu s

mistnimi nafizenimi.

Kryti Kaltostat™ se bez pfedchozi konzultace se zdravotnickym pracovnikem

nesmi pouzivat s jinymi pfipravky pro péci o rany.

« Pokud pozorujete podrazdéni (zarudnuti, zaniceni), maceraci (zbéleni kiize),
hypergranulaci (nadmérnou tvorbu tkané) nebo senzibilizaci (alergickou reakci),
poradte se se zdravotnickym pracovnikem.

« Pokud kryti Kaltostat™ zpocatku vytvofily gel, ktery se neché zaschnout, bude
nutné obvaz rehydratovat sterilnim fyziologickym roztokem, aby bylo mozné jej
bezbolestné odstranit.

« Kryti se smi pouzivat na infikované rany pouze pod dohledem zdravotnického
pracovnika.

« Po pouziti mize tento pripravek predstavovat potencialni biologické nebezpedi.
Pfi manipulaci a likvidaci postupujte v souladu se zavedenymi zdravotnickymi
postupy a v souladu s platnou mistni legislativou a mistnimi nafizenimi.

« Pokud v priibéhu nebo v disledku pouzivani tohoto zdravotnického prostiedku
dojde k zadvazné nezadouci pfihodé, ohlaste ji vyrobci a pfislusnym orgdntim
¢lenského statu, ve kterém ma uZivatel a/nebo pacient sidlo ¢i bydlisté.

SOUVISEJICi VYROBEK A TERAPIE
Kaltostat™ vyzaduje fixaci vhodnym sekundarnim krytim a Ize je pouzit ve spojeni s
kompresni terapii.

KONTAKT A DOBA POUZITI
Kaltostat™ Ize pouzivat az 7 dni, kryti je tfeba vyménit dfive, pokud je to klinicky
indikovéno.

POKYNY PRO POUZITI
1. Vycisténi a priprava rany
Pred pfilozenim kryti Kaltostat™ ocistéte o3etfovanou oblast vhodnym

prostiedkem pro ¢isténi ran. V pfipadé potieby by méla byt rana pod dohledem
zdravotnického pracovnika pred aplikaci kryti Kaltostat™ zbavena prebyte¢né
nekrotické tkané a popéleninového strupu a proplachnuta vhodnym
prostiedkem na cisténi ran.

2a. Priprava a aplikace kryti (kryti ran Kaltostat™)
a) Kryti Kaltostat™ by méla byt zkracena na presnou velikost rany, aby
nedochézelo k piekryvéni okolni kize.
b) Kryti Kaltostat™ se aplikuji na ranu nebo do rany za sucha. K zajisténi kryti
Kaltostat™ na misté je tfeba pouzit vhodné sekundarni kryti.
¢) Po obvézani rany nepouzitou ¢ast vyrobku zneskodnéte.

2b. Pfiprava a aplikace kryti (pouze Kaltostat™ Rope)
a) Kaltostat™ Rope Ize zkratit na pozadovanou délku, aby se zaplnila hluboka
rana. Nezapliujte pfilis tésné.
b) Kaltostat™ Rope se aplikuje na rdnu nebo do rany za sucha. K zajisténi kryti
Kaltostat™ na misté je tfeba pouzit vhodné sekundarni kryti.
¢) Po obvézani rany nepouzitou ¢ast vyrobku zneskodnéte.

3.Vyména a odstranéni kryti

a) Pokud dojde k prosaknuti sekundérniho kryti nebo jak je indikovéno podle
spravné klinické praxe, kryti Kaltostat™ vyménte.

b) Odstranéni by mélo byt u silné exsuduijicich ran bezproblémové. Kryti
Kaltostat™ budou na rozhrani rany a kryti vytvéaret gel a budou se oddélovat.

c) Stejné jako u jinych kryti je treba kryti Kaltostat™ z rdny odstranovat a ranu
Cistit ve vhodnych intervalech v souladu se spravnou klinickou praxi nebo
maximalné po 7 dnech.

d) Po odstranéni se kryti musi zlikvidovat podle mistnich klinickych protokold.

Uchovévejte v chladu a suchu. (10-25 °C/ 50-77 °F). Uchovévejte v suchu. Chrarite
pied svétlem.

Potfebujete-li dalsi informace nebo pokyny, kontaktujte sluzbu Convatec
Professional Services.
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(sk) SLOVENSKY

OPIS VYROBKU

Krytia na rany a dutiny Kaltostat™ su mékké, biele az sivobiele sterilné krytia z
véapenato-sodného alginatového vldkna. Kaltostat™ je k dispozicii ako netkané
ploché krytie na rany a ako 2-gramové krytie na dutiny a rany v podobe ,povrazku”
(Kaltostat™ Rope).

URCENE POUZITIE

Krytia Kaltostat™ mozno pouzit po konzultacii so zdravotnickym pracovnikom na
lie¢bu exsudujucich a neexsudujucich ran. Krytia Kaltostat™ su urcené na absorpciu
exsudétu a ochranu rany pred kontamindciou.

Kaltostat™ Rope je urcené na poutzitie na lie¢bu ran v dutinach.

URCENI POUZIVATELIA
Krytia Kaltostat™ su uréené na pouzitie zdravotnickymi pracovnikmi, ktori st
primerane kvalifikovani a vyskoleni na ich pouzivanie.

CIELOVA POPULACIA PACIENTOV
Krytia Kaltostat™ su indikované na pouzitie u dospelych a deti starsich ako 12
mesiacov.

KLINICKE PRINOSY

Krytia Kaltostat™ absorbuju exsudat a podporuji hemostézu.

Krytia Kaltostat™ obsahuju vapnik a dostupnost iénov vapnika v mieste poranenia
pomaha podporovat hemostazu.

Krytia Kaltostat™ absorbuiju tekutinu priamo do vldkien. Exsudat sa absorbuje do
krytia pri kontakte s ranou, pricom sa tekutiny udrziavaju mimo periférnej koze. Z
toho dévodu je riziko macerécie ran a okolitého tkaniva znizené.

Krytia Kaltostat™ su tiez ur¢ené na odstranenie s malym alebo Ziadnym
poskodenim novovytvoreného tkaniva.

Na lie¢bu dutin a hibokych rdn mozno pouzit Kaltostat™ Rope.

INDIKACIE
Krytia Kaltostat™ st indikované na lie¢bu stredne az silno exsudujucich ran
uvedenych nizsie:

« prelezaniny, vendzne vredy na nohdch, arterialne vredy na nohach, zmiesané

etiologické vredy,

- diabetické vredy na nohach,

« chirurgické rany, traumatické rany, krvacajuce rany,

« miesta na darcovsky Step.

KONTRAINDIKACIE

Krytia Kaltostat™ sa nesmu pouzivat u 0s6b s precitlivenostou alebo alergickou
reakciou na toto krytie alebo jeho komponenty vratane sodno-vapenatého alginatu
alebo inych derivatov morskych rias.

Krytia Kaltostat™ nie st indikované na suché rany ani na popaleniny tretieho
stupna.

Krytia Kaltostat™ nie st ur¢ené na kontrolu silného krvacania. V nidzovych
situaciach, ked' sa moze stratit velké mnozstvo krvi, sa musia zvazit alternativne
opatrenia.

PREVENTIVNE OPATRENIA A POZOROVANIA
Pouzitie kryti Kaltostat™ sa neodporutca u deti do 12 mesiacov z dovodu
pritomnosti manganu v kryti (< 20 ppm).

Krytia Kaltostat™ nie st indikované na pouzitie ako chirurgické Spongia.

Krytia Kaltostat™ st pomdcky na jedno pouzitie a nesmu sa pouzivat opakovane.
Opakované pouzitie moze viest k zvysenému riziku infekcie alebo krizovej
kontaminécie. Fyzikalne vlastnosti pomdcky v takomto pripade nemusia byt
optimalne pre uréené pouzitie.

Sterilita je zarucend, pokial vrecko nie je poskodené alebo otvorené pred
pouzitim. Ak je obal pred pouzitim poskodeny alebo otvoreny, pomécku
nepouzivajte a zlikvidujte ju podla miestnych nariadeni.

Krytia Kaltostat™ sa nesmu pouzivat s inymi pripravkami na starostlivost o ranu
bez toho, aby ste sa najprv poradili so zdravotnickym pracovnikom.

Ak spozorujete podrazdenie (s¢ervenanie, zapal), maceraciu (sfarbenie koze),
hypergranulaciu (nadmernu tvorbu tkaniva) alebo citlivost (alergicku reakciu),
poradte sa so zdravotnickym pracovnikom.

Tam, kde krytia Kaltostat™ spociatku vytvorili gél, ktory sa nechd vyschnut,
bude potrebna rehydratacia obvazu sterilnym fyziologickym roztokom, aby sa
umoznilo bezbolestné odstranenie.

Krytie sa méze pouzit na infikované rany len pod dohladom zdravotnickeho
pracovnika.

Po pouziti méze tento produkt predstavovat potencidlne biologické riziko.
Zaobchédzajte s nim a zlikvidujte ho v stlade s akceptovanou lekarskou praxou
a prislusnymi miestnymi a statnymi zékonmi a predpismi.

Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouZitia dojde k
zavaznej nehode, nahlaste to vyrobcovi a svojmu prislusnému orgéanu ¢lenského
Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

PRIDRUZENE PRODUKTY A SPOSOBY LIECBY
Krytia Kaltostat™ vyzaduju fixaciu vhodnym sekundarnym krytim a mézu sa pouzit
Vv spojeni s kompresnou terapiou.

KONTAKT A TRVANIE POUZIVANIA
Krytia Kaltostat™ sa smu pouzivat maximalne 7 dni, a ak je to klinicky indikované, je
mozné ich vymenit skor.

NAVOD NA POUZITIE

1. Priprava a Cistenie miesta rany
Pred aplikovanim kryti Kaltostat™ vycistite oblast rany prislusnym pripravkom
na Cistenie ran. Pod dohladom zdravotnickeho pracovnika, ak je to potrebné,
pred pouzitim kryti Kaltostat™ sa rana musi ocistit od nadmerného nekrotického
tkaniva a escharu a preplachnut vhodnym pripravkom na ¢istenie ran.

2a. Priprava a aplikacia krytia (krytia na rany Kaltostat™)
a) Krytia Kaltostat™ sa musia nastrihnut na presnu velkost rany, aby sa predislo
akémukolvek prekryvaniu okolitej koze.
b) Krytia Kaltostat™ sa musia aplikovat suché na ranu alebo do rany. Na zaistenie
kryti Kaltostat™ pouzite vhodné sekundérne krytie.
c) Po zakryti rany zlikvidujte celt nepouzitu ¢ast produktu.

2b. Priprava a aplikacia krytia (len Kaltostat™ Rope)
a) Kaltostat™ Rope mozno odstrihnGt na pozadovanu dizku na vyplnenie rany v
dutine. Nekryte napevno.
b) Kaltostat™ Rope sa musi aplikovat suché na ranu alebo do rany. Na zaistenie
kryti Kaltostat™ pouzite vhodné sekundarne krytie.
c) Po zakryti rany zlikvidujte celt nepouzitu cast produktu.

3.Vymena a odstranenie krytia

a) Krytia Kaltostat™ vymerite, ked' dojde k prerazeniu sekundarneho krytia
alebo v sulade s indikaciou beznej klinickej praxe.

b) Odstranenie by malo byt bezproblémové na silno exsudujucich ranach.
Krytia Kaltostat™ na rozhrani rany/krytia vytvoria gél a zdvihnu sa.

c) Ako pri kazdom kryti, krytia Kaltostat™ sa maju z rany odstrarovat a rana
sa ma cistit vo vhodnych intervaloch v stlade s beznou klinickou praxou,
maximalne viak do 7 dni.

d) Po odstraneni sa krytia musia zlikvidovat podla miestnych klinickych
protokolov.

Skladujte na chladnom a suchom mieste. (10 °C - 25 °C/50 °F - 77 °F). UdrZiavajte v
suchu. Chrante pred slne¢nym Ziarenim.

Ak su potrebné dalsie informacie alebo usmernenia, obrétte sa na oddelenie
Convatec Professional Services.
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OPIS PROIZVODA

Kaltostat™ obloga za rane i kavitete, mekane su, bijele do sivkastobijele, sterilne
obloge od vlakana natrijevog i kalcijevog alginata. Kaltostat™ dostupan je kao
netkana ravna obloga za rane i kao obloga za kavitete od 2 grama u obliku
,konopa” (Kaltostat™ Rope).

NAMJENA

Obloge Kaltostat™ mogu se upotrebljavati, uz savjetovanje sa zdravstvenim
djelatnikom, za zbrinjavanje rana s umjerenim do velikim koli¢inama eksudata.
Obloge Kaltostat™ osmisljene su za apsorpciju eksudata i zastitu rane od
kontaminacije.

Obloga Kaltostat™ Rope osmisljena je za zbrinjavanje dubokih rana.

KORISNICI KOJIMA JE PROIZVOD NAMUJENJEN
Obloge Kaltostat™ namijenjene su za uporabu od strane zdravstvenih djelatnika s
odgovarajucim kvalifikacijama i obukom za njihovu uporabu.

CILJNA POPULACIJA PACIJENATA
Obloge Kaltostat™ indicirane su za primjenu u odraslih i djece starije od 12
mjeseci.

KLINICKE KORISTI

Obloge Kaltostat™ upijaju eksudat i pospjesuju hemostazu.

Obloge Kaltostat™ sadrze kalcij, a dostupnost kalcijevih iona na mjestu ozljede
pomaze u poticanju hemostaze.

Obloge Kaltostat™ upijaju tekucinu izravno u vlakna. Eksudat se apsorbira u
oblogu u dodiru s ranom, ¢ime se tekucina udaljava od periferne koze. Time se

i smanjuje rizik od maceracije ruba rane i okolnog tkiva.

Obloge Kaltostat™ takoder su dizajnirane tako da se prilikom uklanjanja
novoformirano tkivo malo ili nimalo osteti.
Kaltostat™ Rope moze se koristiti za zbrinjavanje dubljih i dubokih rana.

INDIKACLJE
Obloge Kaltostat™ indicirane su za zbrinjavanje rana s umjerenim do velikim
koli¢inama eksudata navedenih u nastavku:

« Dekubitalne vrijedi, venske vrijedi na nogama, arterijske vrijedi na nogama,

vrijedi mijesane etiologije

« Vrijedi dijabetskog stopala
« Kirurske rane, traumatske rane, rane koje krvare
« Donorska mjesta presatka koze

KONTRAINDIKACLJE

Obloge Kaltostat™ ne smiju se koristiti kod osoba koje su osjetljive na, ili su imale
alergijsku reakciju na oblogu ili njezine sastojke ukljuc¢ujudi natrijev i kalcijev
alginat ili derivate morske trave.

Obloge Kaltostat™ nisu indicirane za suhe rane ili opekline treceg stupnja.
Obloge Kaltostat™ nisu namijenjene za kontrolu jakog krvarenja. U izvanrednim
situacijama gdje se moze izgubiti velika koli¢ina krvi, potrebno je razmotriti
primjenu alternativnih mjera.

MJERE OPREZA | OPAZANJA

Uporaba obloga Kaltostat™ ne preporucuje se za dojenc¢ad mladu od 12
mjeseci zbog prisutnosti mangana unutar obloge (< 20 ppm).

Obloge Kaltostat™ nisu indicirane za uporabu kao kirurska spuzva.

Obloge Kaltostat™ su proizvodi za jednokratnu uporabu i ne smiju se ponovno
upotrebljavati. Ponovna uporaba moze dovesti do povecanog rizika od
infekcije ili krizne kontaminacije. Fizicka svojstva proizvoda mozda vise nece
biti optimalna za namijenjenu upotrebu.

Sterilnost je zajamcena osim ako vredica nije ostecena ili otvorena prije
uporabe. Ne koristite proizvod ukoliko je pakiranje osteceno ili otvarano prije
uporabe i odloZite ga u otpad u skladu s lokalnim uredbama.

Obloge Kaltostat™ ne smiju se upotrebljavati s drugim proizvodima za njegu
rana bez prethodnog savjetovanja sa zdravstvenim djelatnikom.

Ako primijetite iritaciju (crvenilo, upalu), maceraciju (koza poprima bijelu
boju), hipergranulaciju (prekomjerno stvaranje tkiva) ili osjetljivost (alergijsku
reakciju), obratite se zdravstvenom djelatniku.

U situacijama gdje su obloge Kaltostat™ inicijalno formirale gel koji se osusio,
bit ¢e potrebna rehidracija obloge sterilnom fizioloskom otopinom kako bi se
omogucilo bezbolno uklanjanje.

Obloga se smije upotrebljavati na inficiranim ranama samo pod nadzorom
zdravstvenog djelatnika.

Nakon uporabe ovaj proizvod predstavlja potencijalan bioloski opasan otpad.
Rukujte proizvodom i odlaZite ga u skladu s prihva¢enom medicinskom
praksom i primjenjivim lokalnim, drzavnim i saveznim zakonima i propisima.
U slu¢aju ozbiljnog stetnog dogadaja tijekom uporabe ovog proizvoda ili kao
posljedica njegove uporabe, molimo da to prijavite proizvodacu i nadleznom
tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.

POVEZANI PROIZVODI I TERAPLJE

Obloge Kaltostat™ zahtijevaju fiksiranje odgovaraju¢om sekundarnom oblogom i
mogu se upotrebljavati zajedno s kompresijskom terapijom.

KONTAKT | TRAJANJE UPORABE

Obloge Kaltostat™ mogu se nositi do 7 dana. Obloge je potrebno zamijeniti ranije
ako je to klini¢ki indicirano.

UPUTE ZA UPORABU
1. Priprema podrudja rane i ¢i¢enje

Prije postavljanja obloga Kaltostat™, podruc¢je ocistite odgovaraju¢im
sredstvom za Cis¢enje rana. Ako je potrebno, sljedece postupke bi trebalo
obaviti pod nadzorom zdravstvenog djelatnika: Prije postavljanja obloga
Kaltostat™, rana treba biti debridirana od prekomjernog nekroti¢nog tkiva i
eshara te isprana odgovarajucéim sredstvom za ¢iséenje rana.

2a. Priprema i primjena obloge (obloga za ranu Kaltostat™)

a) Obloge Kaltostat™ potrebno je izrezati sukladno veli¢ini rane, izbjegavajuci
preklapanje s okolnom kozom.

b) Oblogu Kaltostat™ potrebno je primijeniti suhu na ranu ili u ranu. Za
pri¢vricivanje obloga Kaltostat™ na mjestu treba koristiti odgovarajucu
sekundarnu oblogu.

¢) Po primjeni obloge na ranu, odbacite bilo koji njezin neiskoristeni dio.

2b. Priprema i primjena obloge (samo za obloge Kaltostat™ Rope)

3.Z

a) Obloga Kaltostat™ Rope moze se izrezati na potrebnu duljinu kako bi se
napunila dublja rana. Nemojte zbijeno pakirati.

b) Oblogu Kaltostat™ Rope potrebno je primijeniti suhu na ranuiili u ranu. Za
pri¢vricivanje obloga Kaltostat™ na mjestu treba koristiti odgovarajucu
sekundarnu oblogu.

c) Po primjeni obloge na ranu, odbacite bilo koji njezin neiskoristeni dio.

hi

a i ukl Jarly I

a) Obloge Kaltostat™ promijenite kada eksudat prodre kroz sekundarnu
obloguiili u skladu s uobic¢ajenom klinickom praksom.

b) Uklanjanje bi trebalo biti jednostavno kod rana s velikim koli¢cinama
eksudata. Obloge Kaltostat™ formirat ¢e gel na dodirnoj povrsini rane/
obloge i podici se.

c) Kaoikod svih obloga, obloge Kaltostat™ treba ukloniti s rane i ocistiti ranu
u odgovarajucim intervalima u skladu s dobrom klinickom praksom ili kada
se koriste maksimalno 7 dana.

d) Nakon uklanjanja obloge treba baciti u skladu s lokalnim klinickim
protokolima.

Cuvati na suhom i tamnom mjestu. (10 °C - 25 °C/50 °F - 77 °F). Odrzavajte suhim.
Zastitite od svjetla.

Ako su vam potrebne dodatne informacije ili smjernice, obratite se sluzbi
Convatec Professional Services.
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(sD) SLOVENSKI

OPIS IZDELKA

Kaltostat™ obloge za rane in rane s kavitetami so mehke, bele do sivkasto
bele, sterilne obloge iz kalcij-natrijevih alginatnih niti. Kaltostat™ je na voljo
kot netkana obloga za rano in kot dvogramska obloga za rane s kavitetami,
oblikovana kot ‘trak’ (Kaltostat™ Rope).

PREDVIDENA UPORABA

Kaltostat™ obloge se lahko po posvetu z zdravstvenim delavcem uporabljajo za
oskrbo ran zzmernim do mo¢nim izlo¢anjem. Kaltostat™ obloge so zasnovane za
vpijanje izlo¢ka in zas¢ito rane pred kontaminacijo.

Kaltostat™ Rope obloga je zasnovana za zdravljenje ran s kavitetami.

PREDVIDENI UPORABNIKI
Kaltostat™ obloge so namenjene uporabi s strani zdravstvenih delavcev, ki so
ustrezno kvalificirani in usposobljeni za njihovo uporabo.

CILJNA POPULACIJA PACIENTOV

Kaltostat™ obloge so indicirane za uporabo pri odraslih in otrocih, starejsih od 12
mesecev.

KLINICNE KORISTI

Kaltostat™ obloge vpijejo izlocek in spodbujajo hemostazo.

Kaltostat™ obloge vsebujejo kalcij, prisotnost kalcijevih ionov na mestu poskodbe
spodbuja hemostazo.

Kaltostat™ obloge vpijejo tekocino neposredno v vlakna. Obloga ob stiku z rano

vpije izlocek in zadrzi tekocino stran od periferne koze. Tako zmanjsa tveganje za
maceracijo roba rane in okoliskega tkiva.
Kaltostat™ obloge so zasnovane tako, da ob odstranitvi povzrocijo malo ali ni¢
poskodb novonastalega tkiva.

Kaltostat™ Rope se lahko uporablja za zdravljenje ran s kaviteto in globokih ran.

INDIKACLJE
Kaltostat™ obloge so indicirane za zdravljenje ran zzmernim do mo¢nim
izlo¢anjem, navedenih spodaj:

« razjede zaradi pritiska, venske golenje razjede, arterijske razjede, razjede

zaradi razne etiologije;

- diabeti¢no stopalo;
« kirurske rane, travmatske rane, krvavece rane;
« mesta koznega presadka.

KONTRAINDIKACIJE

Kaltostat™ oblog se ne sme uporabljati pri posameznikih, ki so obcutljivi ali so
imeli alergi¢no reakcijo na oblogo ali njen sestavni del, vklju¢no s kalcij-natrijevim
alginatom ali drugimi derivati morskih alg.

Kaltostat™ obloge niso indicirane za suhe rane ali opekline tretje stopnje.
Kaltostat™ obloge niso namenjene za obvladovanje moc¢ne krvavitve. V nujnih
primerih, ko lahko pride do izgube velike koli¢ine krvi, razmislite o alternativnih
ukrepih.

PREVIDNOSTNI UKREPI IN OPOMBE

Uporaba Kaltostat™ oblog ni priporocljiva za dojencke, mlajse od 12 mesecev,
zaradi prisotnosti mangana v oblogi (< 20 ppm).

Kaltostat™ obloge niso indicirane za uporabo kot kirur$ka gobica.

Kaltostat™ obloge so pripomocki za enkratno uporabo in jih ne smete
ponovno uporabiti. Ponovna uporaba lahko poveca tveganje za okuzbo ali
navzkrizno kontaminacijo. Poleg tega se fizi¢ne lastnosti pripomocka lahko
spremenijo tako, da ni ve¢ optimalen za predvideno uporabo.

Sterilnost je zagotovljena, ¢e vrecka ni poskodovana ali odprta pred uporabo.
Pripomocka ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana ali pred uporabo
odprta, in ga zavrzite skladno z lokalnimi predpisi.

Kaltostat™ oblog ne smete uporabljati z drugimi izdelki za oskrbo ran, ne da bi
se prej posvetovali z zdravstvenim delavcem.

Ce opazite drazenje (rdecino, vnetje), maceracijo (pobledelo kozo),
hipergranulacijo (prekomeren nastanek tkiva) ali obcutljivost (alergijska
reakcija), se posvetujte z zdravstvenim delavcem.

Ce so Kaltostat™ obloge sprva tvorile gel, ki se lahko izsu3i, bo za nebole¢o
odstranitev potrebno oblogo rehidrirati s sterilno fiziolosko raztopino.
Obloga se lahko na okuzenih ranah uporablja samo pod nadzorom
zdravstvenega delavca.

Po uporabi lahko izdelek predstavlja potencialno biolosko nevarnost. Z
izdelkom ravnajte in ga zavrzite skladno s potrjenimi medicinskimi praksami
ter veljavnimi lokalnimi, drzavnimi in zveznimi zakoni in predpisi.

Ce med uporabo tega pripomocka ali zaradi njegove uporabe pride do
resnega zapleta, o njem porocajte proizvajalcu in pristojnemu organu drzave
¢lanice, v kateri prebiva uporabnik in/ali pacient.

POVEZANI IZDELKI IN TERAPLJE

Kaltostat™ obloge je treba pritrditi z ustrezno sekundarno oblogo in se lahko
uporabljajo skupaj s kompresijskim zdravljenjem.

STIKIN TRAJANJE UPORABE

Kaltostat™ obloge so lahko namescene do 7 dni, v primeru klini¢ne indikacije pa
jih je potrebno zamenjati prej.

NAPOTKI ZA UPORABO

1. Priprava mesta rane in ¢iscenje

Pred namestitvijo Kaltostat™ oblog ocistite predele z ustreznim sredstvom za

ciscenje ran. Pod nadzorom zdravstvenega delavca moramo po potrebi pred
nanosom Kaltostat™ oblog rano ocistiti odve¢nega nekroti¢nega tkiva ter jo



sprati z ustreznim sredstvom za ¢is¢enje ran.

2a. Priprava in nanos obloge (obloga za rane Kaltostat™)
a) Kaltostat™ obloge je treba obrezati na natan¢no velikost rane, pri ¢emer ne
prekrivajte okoliske koze.
b) Kaltostat™ obloge je treba namestiti na ali v rano suhe. Za pritrditev
Kaltostat™oblog uporabite ustrezno sekundarno oblogo.
) Po prevezi rane zavrzite vse neuporabljene dele izdelka.

2b. Priprava in nanos obloge (samo Kaltostat™ Rope)
a) Oblogo Kaltostat™ Rope lahko odrezete do Zelene dolzine, da zapolnite
rane s kaviteto. Ne natlacite tesno.
b) Oblogo Kaltostat™ Rope je treba namestiti na ali v rano suho. Za pritrditev
Kaltostat™ oblog uporabite ustrezno sekundarno oblogo.
) Po prevezi rane zavrzite vse neuporabljene dele izdelka.

3. Menjava in odstranjevanje obloge

a) Obloge Kaltostat™ zamenjajte, ko pride do prodiranja skozi sekundarno
oblogo ali po indikacijah dobre klini¢ne prakse.

b) Pri ranah z mo¢nim izlo¢anjem mora odstranitev potekati brez tezav.
Kaltostat™ obloge bodo gelirale na stiku rane in obloge in se dvignile.

¢) Kot pri vseh oblogah je treba Kaltostat™obloge odstraniti z rane in
rano Cistiti v ustreznih intervalih v skladu z dobro klini¢no prakso ali na
maksimalno 7 dni.

d) Po odstranitvi obloge zavrzite v skladu z lokalnimi klini¢nimi protokoli.

Hranite na hladnem, suhem mestu. (10 °C-25 °C/50 °F-77 °F). Hranite na suhem.
Zascitite pred svetlobo.

Ce potrebujete dodatne informacije ali smernice, se obrnite na druzbo Convatec
Professional Services.
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URUN TANIMI

Kaltostat™ Yara ve Kavite Ortiileri yumusak, beyaz ile kirik beyaz arasi, steril
kalsiyum-sodyum aljinat fiber yara ortileridir. Kaltostat™, dokumasiz diiz yara
ortusi olarak ve ‘serit’ (Kaltostat™ Rope) seklinde 2 gram yara kavitesi orttisi
olarak mevcuttur.

KULLANIM AMACI

Kaltostat™ yara ortlleri, orta ila yogun ekstidali yaralarin yonetimi icin bir saghk
uzmanina danisarak kullanilabilir. Kaltostat™ yara ortlleri, ekstidayi emmek ve
yarayl kontaminasyondan korumak igin tasarlanmistir.

Kaltostat™ Rope yara ortis(, kavite yaralar yonetmek tizere kullanilmak igin
tasarlanmistir.

HEDEFLENEN KULLANICILAR
Kaltostat™ yara ortiileri, kullaniminda uygun sekilde kalifiye ve egitimli saghk
uzmanlari tarafindan kullanim amaghdir.

HEDEFLENEN HASTA POPULASYONU
Kaltostat™ yara ortiileri yetiskinlerde ve 12 ayliktan biiylik ¢cocuklarda kullanim
icin endikedir.

KLINiK FAYDALAR

Kaltostat™ yara ortiileri ekstidayi emer ve hemostazi tesvik eder.

Kaltostat™ yara ortileri kalsiyum icerir ve yara bélgesinde kalsiyum iyonlarinin
olmasi hemostazi tesvik etmeye yardimci olur.

Kaltostat™ yara ortileri, siviyi direk olarak fiberlere emer. Ekstida, yarayla temas
lizerine yara 6rtlist icine emilerek sivi, cevre ciltten uzak tutulur. Bu nedenle yara
kenari ve cevre doku maserasyon riski azalir.

Kaltostat™ yara ortileri ayrica yeni olusmus dokuya az veya sifir hasarla ¢ikarilmak

" icin tasarlanmistir.

Kaltostat™ Rope, kaviteli yaralari ve derin yaralar yonetmek icin kullanilabilir.

ENDIKASYONLAR
Kaltostat™ yara ortiileri, asagida listelenen orta ila yogun ekstdali yaralarin
y6netimi icin endikedir:

« Basi tilserleri, venoz bacak tlserleri, arteriyel bacak ulserleri, karisik etiyolojili

tlserler

- Diyabetik ayak tlserleri

« Cerrahi yaralar, travmatik yaralar, kanamali yaralar

« Cilt grefti donor bolgeleri

KONTRENDIKASYONLAR

Kaltostat™ yara ortiileri, yara ortiistine veya kalsiyum sodyum aljinat veya diger
yosun tiirevleri dahil olmak tizere bilesenlerine karsi hassas olan veya alerjik
reaksiyon gosteren kisilerde kullanilmamalidir.

Kaltostat™ yara ortileri kuru yaralar veya liclincli derece yaniklar icin endike
degildir.

Kaltostat™ yara ortileri, agir kanamayi kontrol etmek amacli degildir. Cok
miktarda kan kaybi olabilecegi acil durumlarda, alternatif &nlemler g6z 6niinde
bulundurulmalidir.

ONLEMLER VE DIKKAT EDILMESi GEREKENLER

«+ Kaltostat™ yara ortustiniin kullanimi, yara 6rtlsi icindeki manganez varligi
(<20 ppm) sebebiyle 12 ayliktan kiigiik bebeklerde dnerilmez.

+ Kaltostat™ yara Ortileri, cerrahi spanc olarak kullanim icin endike degildir.

+ Kaltostat™ yara ortuleri tek kullanimlik cihazlardir ve tekrar kullanilmamalidir.
Tekrar kullanimi enfeksiyon veya ¢apraz kontaminasyon riskinin artmasina
yol acabilir. Cihazin fiziksel 6zellikleri, kullanim amaci i¢in optimum olma
durumunu kaybedebilir.

+ Paket, kullanimdan &nce hasarli veya acilmis olmadigi siirece sterilite
garantilidir. Ambalaj hasarliysa veya kullanimdan 6nce acilmissa cihazi
kullanmayin ve yerel diizenlemeler uyarinca bertaraf edin.

+ Kaltostat™ yara ortiileri, dncesinde bir saglik uzmanina danismadan diger yara
bakim triinleriyle birlikte kullaniimamalidir.

. lIritasyon (kizarma, inflamasyon), maserasyon (cildin beyazlasmasi),
hipergraniilasyon (asiri doku olusumu) veya hassasiyet (alerjik reaksiyon)
gozlemlerseniz bir saglik uzmanina danigin.

«+ Kaltostat™ yara ortulerinde baslangicta kurumasina izin verilen bir jel
olusmussa, agrisiz ¢ikarmayr mimkiin kilmak icin yara ortistiniin steril salinle
rehidrasyonu gerekecektir.

- Yara Ortusu, enfekte yaralarda yalnizca bir saglik uzmaninin bakimi altinda
kullanilabilir.

+ Kullanimdan sonra bu riin, potansiyel biyotehlike arz edebilir. Kabul gérmiis
tibbi pratik ve yurirltkteki yerel, eyalet dizeyindeki ve federal yasa ve
duzenlemeler uyarinca muamele ve bertaraf edin.

+ Bucihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin sonucu olarak ciddi bir olay
meydana geldiyse lutfen treticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik
oldugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirin.

iLiSKiLi URUN VE TEDAVILER
Kaltostat™ yara ortileri, uygun bir ikincil yara ortusuyle fiksasyon gerektirir ve
kompresyon tedavisiyle baglantili olarak kullanilabilir.

TEMAS VE KULLANIM SURESi
Kaltostat™ yara ortileri, azami 7 giin yerinde kalabilir. Yara ortileri, klinik olarak
endike oldugunda daha erken degistirilmelidir.

KULLANIM YONERGESI

1. Yara Bolgesi Hazirhgi ve Temizligi
Kaltostat™ yara ortllerini uygulamadan 6nce bélgeleri uygun yara
temizleyiciyle temizleyin. Gerekirse bir saglik uzmaninin bakimi altinda
Kaltostat™ yara orttilerini uygulamadan 6nce yarada asiri nekrotik dokunun
ve eskarin debridmani yapilmali ve uygun bir yara temizleyiciyle irigasyon
yapiimalidir.

2a. Yara Ortiisii Hazirlama ve Uygulama (Kaltostat™ Yara Ortiisii)

a) Kaltostat™ yara ortuleri, cevre cilt Gizerine gelmesinden kacinmak icin, tam
yaranin boyutuna kesilmelidir.

b) Kaltostat™ yara orttileri, yara lizerine veya icine kuru olarak uygulanmalidir.
Kaltostat™ yara orttilerini yerine sabitlemek icin uygun bir ikincil yara
ortlsi kullanilmalidir.

c) Yaraya yara Ortuisiinii uyguladiktan sonra Griintin kullanilmayan kisimlarini
atin.

2b. Yara Ortiisii Hazirlama ve Uygulama (Yalnizca Kaltostat™ Rope)

a) Kaltostat™ Rope yara ortuisii, kavite yarayi doldurmak icin gerekli uzunluga
kesilebilir. Siki doldurmayin.

b) Kaltostat™ Rope yara ortiisu, yara Uzerine veya icine kuru olarak
uygulanmalidir. Kaltostat™ yara &rtiilerini yerine sabitlemek icin uygun bir
ikincil yara orttist kullanilmalidir.

c) Yaraya yara Ortusiinii uyguladiktan sonra Griintin kullanilmayan kisimlarini
atin.

3. Yara Ortiisii Degistirme ve Cikarma

a) Ikincil yara értiisiiniin izerine ge¢me oldugunda veya iyi klinik
uygulamaya gore endike oldugunda Kaltostat™ yara ortllerini degistirin.

b) Cikarma islemi yogun eksuidali yaralarda problemsiz olmalidir. Kaltostat™
yara Ortiileri yara/yara ortlisii arayiiziinde jellesecektir ve yukari kalkacaktir.

¢) Tum yara ortilerinde oldugu gibi, Kaltostat™ yara ortuleri iyi klinik
uygulamaya gore uygun araliklarla veya en fazla 7 glinde bir yaradan
cikarilmali ve yara temizlenmelidir.

d) Cikarildiktan sonra yara orttileri, yerel klinik protokollere gére atilmalidir.

Serin, kuru bir yerde saklayin. (10 °C-25 °C/50 °F-77 °F). Kuru tutun. Isiktan
koruyun.

Daha fazla bilgi veya kilavuzluk gerekirse liitfen Convatec Professional Services ile
iletisime gecin.
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