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PRODUCT DESCRIPTION

KALTOSTAT™ Wound Dressing is a soft, white-to-off- white, sterile
non-woven pad or ribbon dressing of calcium- sodium alginate fiber.
The alginate fibers absorb wound fluid and convert to a firm gel/
fiber mat. This gel forms a moist environment at the wound interface.
The gel allows trauma-free removal with little or no damage to newly
formed tissue. Depending upon the wound, the dressing may be left
in place for up to seven days. Upon contact with a bleeding wound,
KALTOSTAT™ Wound Dressing promotes hemostasis. This primary
dressing should be used with a secondary cover dressing.

INDICATIONS
For Over - the - Counter use, KALTOSTAT™ Wound Dressing may be
used for:

-minor abrasions

-minor lacerations

-minor scalds and bums

Under the supervision of a healthcare professional, KALTOSTAT™
Wound Dressing may be used for the management of extemal
wounds such as:

- leg ulcers (venous stasis ulcers, arterial ulcers and leg ulcers of
mixed aetiology), diabetic ulcers and pressure ulcers (partial and full
thickness);

- donor sites, surgical wounds left to heal by secondary intent,
traumatic wounds.

KALTOSTAT™ Wound Dressing may also be used in:

- the local management of bleeding wounds: lacerations, abrasions,
nose bleeds, dental extractions, and after surgical wound
debridement;

- exudate absorption in oncology wounds such as: fungating
cutaneous tumors, cutaneous metastasis and Kaposi’s sarcoma.

CONTRAINDICATIONS

KALTOSTAT™ Wound Dressing should not be used on individuals who

are sensitive to or who have had an allergic reaction to the dressing or
its components. KALTOSTAT™ Wound Dressing is not indicated for use
as a surgical sponge.

KALTOSTAT™ Wound Dressing is not indicated for heavily bleeding
wounds.

PRECAUTIONS AND OBSERVATIONS

+ The use of KALTOSTAT™ wound dressings is not recommended for
infants less than 12 months of age.

« Caution: Sterility is guaranteed unless pouch is damaged or opened
prior to use. Single use.

+ This wound dressing should not be used with other wound care
products without first consulting a healthcare professional.

- Should you observe irritation (reddening, inflammation), maceration
(whitening of skin), hypergranulation (excess tissue formation) or
sensitivity (allergic reaction), consult a healthcare professional.

+ KALTOSTAT™ Wound Dressing is designed to create a moist
environment that assists in wound healing. If a KALTOSTAT™ Wound
Dressing has initially formed a gel that is allowed to dry out, removal
from the wound can be difficult. Drying out is generally not a
problem with exuding wounds. KALTOSTAT™ Wound Dressing should
be removed only with sterile normal saline. Reapplying saline may
be necessary to maintain the gel. If the gel dries out, saturate the
dried gel with saline to re-hydrate it; this process can take several
hours to soften the dried gel.

« The dressing may be used on infected wounds only under the care
of a healthcare professional.

In addition, for pressure ulcers, venous stasis ulcers, arterial

ulcers, diabetic ulcers, donor sites, surgical wounds left to heal by

secondary intent, traumatic wounds, oncology wounds and the local

management of bleeding wounds:

+ Management of the wound types listed above should be under the
supervision of a healthcare professional.

« Appropriate supportive measures should be taken where indicated
(e.g. use of graduated compression bandaging in the management
of venous leg ulcers or pressure relief measures in the management
of pressure ulcers).

« Colonization of chrome wounds is common and is not a
contraindication to the use of the dressing. The dressing may be
used on infected wounds under medical supervision together with
appropriate therapy and frequent monitoring of the wound.

+ The control of blood glucose, as well as appropriate supportive
measures, should be provided with diabetic foot ulcers.

+ For oncology wounds, a secondary dressing of high absorbency is
recommended.

+ In cavity wounds, the ribbon dressing may be used to pack the
wound. For wounds such as fistulae and sinus tracts, employ
appropriate techniques during the insertion and removal of the
dressing.

« KALTOSTAT™ Wound Dressing is not intended for use as a surgical
sponge. KALTOSTAT™ Wound Dressing is not intended to control
heavy bleeding. Alternative measures must be considered in those
emergency situations where large quantities of blood may be lost.

DIRECTIONS FOR USE

1. Wound Site Preparation and Cleansing

Before applying KALTOSTAT™ Wound Dressing, cleanse the areas
with an appropriate wound cleanser. Under the care of a healthcare
professional, if necessary, before applying KALTOSTAT™ Wound
Dressing, the wound should be debrided of excessive necrotic tissue
and eschar and irrigated with an appropriate non-toxic cleansing
solution.

2. Dressing Preparation and Application

a. KALTOSTAT™ Wound Dressing should be trimmed to the exact size
of the wound avoiding any overlap onto the surrounding skin.

b. For heavily exuding wounds, KALTOSTAT™ Wound Dressing
should be applied dry onto the wound. An appropriate secondary
dressing should be used to secure KALTOSTAT™ Wound Dressing
in place.

c. For lightly exuding wounds, KALTOSTAT™ Wound Dressing should
be placed on the wound and moistened with sterile normal saline.
An appropriate secondary dressing should be used to secure
KALTOSTAT™ Wound Dressing in place.

d. When using KALTOSTAT™ ribbon in deep cavity wounds, leave at
least 2.5 cm or 1 inch outside the wound for easy retrieval.

3. Dressing Change and Removal

a. On heavily exuding wounds, change the KALTOSTAT™ Wound
Dressing when strike-through of the secondary dressing occurs or
whenever Good Clinical Practice so dictates.

b. Removal should be trouble-free on heavily exuding wounds.
KALTOSTAT™ Wound Dressing will gel at the wound/dressing
interface and lift away.

c. Removal from lightly exuding wounds may be assisted by
saturating the dressing with sterile normal saline.

d. Cleanse the wound site with an appropriate wound cleanser before
applying a new dressing.

e. As with any dressing, KALTOSTAT™ Wound Dressing should be
removed from the wound and the wound cleansed at appropriate
intervals.

4. Bleeding Wounds

Apply KALTOSTAT™ Wound Dressing to the bleeding area to promote
hemostasis. Remove when the bleeding has stopped. In no instance
should the dressing be left in place for more than 7 days. Apply
additional KALTOSTAT™ Wound Dressing as outlined above.

Discard any unused portion of the product after dressing the wound.
If the immediate product packaging is damaged, do not use.
Protect from light.

Store in a cool, dry place (10°C/50°F - 25°C/77°F).
If further information or guidance is needed, please contact Convatec
Professional Services.
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El apdsito para heridas KALTOSTAT™ es un apdsito suave en forma de
almohadilla o cinta, blanco a blanquecino, estéril y no tejido de fibra de
alginato de calcio y sodio. Las fibras de alginato absorben el fluido de
la herida y se convierten en una almohadilla firme de gel y fibra. Este
gel forma un entorno hiumedo en la interfaz de la herida. El gel permite
que se retire el apodsito sin causar traumatismo, pues no lastima o causa
dano minimo al tejido recién formado. Segun el tipo de herida de que
se trate, el aposito se puede dejar sobre la herida por un periodo de
hasta siete dias. El apdsito para heridas KALTOSTAT™ esta disefiado para
controlar sangrado leve. El apésito primario debe protegerse con un
aposito secundario.

INDICACIONES
El aposito para heridas KALTOSTAT ™puede utilizarse como producto
de venta libre para:

- raspaduras menores

- laceraciones menores

- escaldaduras y quemaduras menores

Bajo la supervision de un profesional de atencion médica, el aposito
para heridas KALTOSTAT™ puede utilizarse para el manejo de heridas
externas tales como:

- Ulceras en las piernas (Ulceras de estasis venosa, Ulceras arteriales y
Ulceras en las piernas de etiologia mixta), Ulceras diabéticas y ulceras
de decubito (espesor parcial o total);

- areas de donacién tisular, heridas quirdrgicas que se dejan cicatrizar
por segunda intencion, heridas traumaticas.

El aposito para heridas KALTOSTAT™ también puede utilizarse en:
- el manejo localizado de heridas sangrantes: laceraciones,

raspaduras, sangrados nasales, extracciones dentales y después del
desbridamiento de incisiones quirurgicas.

- absorcién de exudado de heridas en oncologia como por ejemplo:
Tumores fungoides cutdneos, metastasis cutaneas y sarcoma de
Kaposi.

CONTRAINDICACIONES

El apésito para heridas KALTOSTAT™ no debe utilizarse en individuos
que tienen sensibilidad o que han presentado una reaccion alérgica al
aposito o a sus componentes. El aposito para heridas KALTOSTAT™ no
esta indicado para usarse en calidad de esponja quirurgica.

El apésito para heridas KALTOSTAT™ no esta indicado para heridas con
sangrado profuso.

PRECAUCIONES Y OBSERVACIONES

«  Eluso de KALTOSTAT™ no estd recomendado para niflos menores de
12 meses de edad.

« Precaucion: La esterilidad de su contenido se garantiza en tanto
que el empaque se mantenga intacto antes de usarlo. Un solo uso.

« Este aposito para heridas no se debe utilizar con otros productos
para el cuidado de heridas sin consultar antes con un profesional de
atencién médica.

«  En caso de observarse irritacion (enrojecimiento, inflamacién),
maceracion (la piel se pone blanquecina), hipergranulacién
(formacién tisular excesiva) o sensibilidad (reaccion alérgica),
consulte con su profesional de atencion médica.

- Elapdsito para heridas KALTOSTAT™ ha sido disefiado para producir
un entorno himedo que propicia la cicatrizacién de heridas. Si un
aposito para heridas KALTOSTAT™ ha formado inicialmente un gel
que se ha permitido que seque, es posible que sea dificil despegarlo
de la herida. Por lo general, el gel no se seca cuando cubre heridas
exudantes. El apdsito para heridas KALTOSTAT™ debe desprenderse
de la herida Unicamente con suero fisiolégico normal estéril. Podria
ser necesario volver a aplicar suero fisioldgico para mantener el gel
humedo. Si el gel llegara a secarse, se debe saturar el gel con suero
fisiolégico para rehidratarlo; este proceso de rehidratacion del gel
puede tardar varias horas.

- Elapdsito debera usarse en heridas infectadas Unicamente bajo
supervision médica.

Ademds, en el caso de tlceras de decubito, ulceras de estasis venosa,

ulceras arteriales, ulceras diabéticas, dreas de donacion tisular,

heridas quirirgicas que se dejan cicatrizar por segunda intencion,
heridas traumadticas, heridas de oncologia y el manejo localizado de
heridas sangrantes:

« Eltratamiento de los tipos de herida mencionados arriba debera

realizarse bajo la supervision de un profesional de atencion médica.

- Cuando esté indicado, se debera administrar medidas de apoyo
adecuadas(p.ej. el uso de vendajes de compresion graduada en el
manejo de Ulceras venosas en las piernas o medidas para eliminar la
presion en el manejo de Ulceras de decubito).

« La colonizacion de heridas cronicas es comun y el uso de este
aposito no estd contraindicado. El apdsito puede utilizarse para
heridas infectadas bajo la supervision de un médico junto con la
administracion de terapia apropiada y una vigilancia frecuente de la
herida.

« El control de la glucosa en sangre, asi como las medias de apoyo,
deben ser parte integral del tratamiento de Ulceras diabéticas en el
pie.

- Para las heridas de oncologia, se recomienda utilizar un aposito
secundario muy absorbente.

« En heridas con cavidad, se puede usar el apdsito en forma de
cinta para rellenar la herida. Para heridas tales como fistulas y
tractos sinuosos, se debe emplear técnicas apropiadas durante la
introduccién y remocién del apésito.

« Elapdsito para heridas KALTOSTAT™ no estd indicado para usarse en
calidad de esponja quirurgica. El aposito para heridas KALTOSTAT™
no ha sido disefiado para controlar sangrado profuso. Se deben
tener en consideracion medidas alternativas en situaciones de
emergencia donde se puede perder una gran cantidad de sangre.

INSTRUCCIONES PARA EL USO

1. Preparacion y limpieza de la herida:

Antes de aplicar el aposito para heridas KALTOSTAT,™ limpie las areas
con una sustancia para limpieza de heridas apropiada.

Bajo cuidado de un profesional de atencion médica, en caso de
necesidad, antes de aplicar el apésito para heridas KALTOSTAT,™ se
debe desbridar la herida de tejido necrético excesivo y escaras y se
debe irrigar con una solucién no téxica apropiada para limpieza.

2. Preparacion y aplicacion del apésito

a. El apésito para heridas KALTOSTAT™ debe ser recortado al tamaio
exacto de la herida, evitando cualquier superposicién en la piel
circundante.

b. Para heridas sumamente exudantes, el apdsito para heridas
KALTOSTAT™ debe aplicarse seco sobre la herida. Debe utilizarse
un apdsito secundario adecuado para fijar el apdsito para heridas
KALTOSTAT™ en el lugar deseado.

¢. Para heridas con poco exudado, el apésito para heridas
KALTOSTAT™ debe colocarse sobre la herida y humedecerse
con suero fisiolégico normal estéril. Debe utilizarse un apésito
secundario adecuado para fijar el apdsito para theridas
KALTOSTAT™ en el lugar deseado.

d. Cuando se use la cinta KALTOSTAT™ en heridas con cavidades
profundas, deje por lo menos 2.5 cm a 1 pulgada fuera de la herida
para poderla sacarla con facilidad.

3. Cambio y remocién del apésito

a. Para heridas sumamente exudantes, se debe cambiar el apésito
para heridas KALTOSTAT™ cuando el ap6sito secundario se haya
humedecido o cuando se requiera de conformidad con las buenas
practicas clinicas.

b. La remocién del apésito en heridas exudantes debe ser facil. El
aposito para heridas KALTOSTAT™ se gelificara en la interfaz de la
heriday el apésito y se desprendera.

¢. Para facilitar el desprendimiento del ap6sito de heridas con poco
exudado se puede saturar la fibra con suero fisiolégico estéril.

d. Antes de aplicar un nuevo apésito, se debe limpiar la herida con
una sustancia para limpieza de heridas adecuada.

e. Aligual que con otros tipos de apésitos, el apdsito para heridas
KALTOSTAT™ se debe retirar de la herida y ésta se debe limpiar a
intervalos adecuados.

4. Heridas sangrantes

Aplique el apdsito para heridas KALTOSTAT™ al drea sangrante para
estimular la hemostasia. Retire el apdsito cuando la herida deje de
sangrar. En ninguin caso se debe dejar el apésito colocado por mas
de 7 dias. Aplique otro apésito para heridas KALTOSTAT™ segun se
describe anteriormente.

Después de cubrir la herida, deseche el remanente del producto.
No use el producto si su empaque inmediato no esta intacto.
No lo exponga a la luz.

Almacénese en un lugar fresco y seco (10°C/50°F - 25°C/77°F).
Para obtener mayor informacion o instrucciones mas detalladas, sirvase
comunicarse con los Servicios Profesionales de Convatec.
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DESCRIPTION DU PRODUIT

Le pansement KALTOSTATMC est un pansement non tissé, doux et
stérile, blanc a blanc cassé, a base de fibres d’alginate de calcium et
de sodium, présenté en pansement méche ou en compresse. Les
fibres d'alginate absorbent le liquide de la plaie et le transforment
en un gel ferme, semblable a une toile fibreuse. Ce gel crée un milieu
humide a la surface de la plaie et permet de retirer le pansement sans
traumatiser ni léser les tissus nouvellement formés. Selon le type de
plaie, le pansement peut étre laissé en place jusqu’a sept jours. Au
contact d’une plaie qui saigne, le pansement KALTOSTATMC favorise
I'hémostase. Ce pansement primaire devrait étre utilisé avec un
pansement secondaire.

INDICATIONS
Atitre de produit en vente libre, le pansement KALTOSTATYC peut étre
utilisé sur les plaies suivantes:

- abrasions mineures

- lacérations mineures

- bralures et échaudures mineures

Sous la supervision d’un professionnel de la santé, le pansement
KALTOSTAT™C peut étre utilisé dans le soin des plaies externes
suivantes:

- ulceres de jambe (d'étiologie veineuse, artérielle et mixte), ulceres
d'origine diabétique et plaies de pression (dépaisseur partielle ou
totale);

- zones donneuses de greffons, plaies chirurgicales qu'on a laissé
guérir par deuxiéme intention, plaies traumatiques.

Le pansement KALTOSTATY< peut aussi étre utilisé dans les cas
suivants:

- traitement local des plaies prédisposées au saignement: lacérations,
abrasions, saignements de nez, débridement post-chirurgical des
plaies et extraction de dents;

- absorption de I'exsudat des plaies cancéreuses, telles que les
tumeurs fongoides, les métastases cutanées et le sarcome de Kaposi.

CONTRE-INDICATIONS

Le pansement KALTOSTATMC ne doit pas étre utilisé chez les patients qui
présentent une hypersensibilité ou qui ont déja manifesté une allergie
au pansement ou a ses composants. Le pansement KALTOSTATMC ne
doit pas étre utilisé comme éponge chirurgicale.

Le pansement KALTOSTATMC n'est pas indiqué pour les plaies qui
saignent abondamment.

PRECAUTIONS ET OBSERVATIONS

« Lutilisation des pansements KALTOSTATMC n'est pas recommandée
chez les enfants de moins de 12 mois.

« Précaution: Stérilité garantie tant que le sachet est intact. Usage
unique.

« Ce pansement ne doit pas étre utilisé de pair avec d'autres produits
de soins des plaies sans consultation préalable d'un professionnel de
la santé.

- Sivous observez une irritation (rougeur, inflammation), une
macération (blanchissement de la peau), une hypergranulation
(formation excessive de tissus) ou une réaction d’hypersensibilité
(réaction allergique), consultez un professionnel de la santé.

+ Le pansement KALTOSTATMC crée un milieu humide qui favorise
la cicatrisation de la plaie. Si le pansement a formé un gel qui
a séché, il peut étre difficile a retirer. Les plaies exsudatives ne
posent généralement pas de probléme a ce chapitre. Seule une
solution saline stérile peut étre utilisée pour retirer le pansement
KALTOSTATMC, |l peut aussi étre nécessaire d'en ajouter pour
maintenir le gel a I'état humide. Si le gel s'asseche, saturez-le avec
une solution saline stérile pour le réhydrater; le gel séché peut
prendre plusieurs heures a s'amollir

- Le pansement peut étre utilisé sur les plaies infectées, seulement
sous la supervision d’un professionnel de la santé.

De plus, dans le cas des plaies de pression, des ulcéres d’origine
veineuse, artérielle et diabétique, des zones donneuses de greffons,

des plaies chirurgicales qu’on a laissé guérir par deuxiéme intention,

des plaies traumatiques, des plaies cancéreuses et du traitement

local des plaies qui saignent:

+ La gestion des plaies énumérées ci-dessus devrait étre prodigué
sous la supervision d’un professionnel de la santé.

» On devrait prendre des mesures de soutien dans les cas appropriés
(p. ex.: utilisation de bandages de compression dégressive dans le
cas des ulcéres veineux de la jambe ou réduction de la pression dans
le cas des plaies de pression).

« La colonisation des plaies chroniques est un phénomeéne courant,
qui ne constitue pas une contre-indication a I'utilisation du
pansement. On peut appliquer le pansement sur les plaies infectées,
sous surveillance médicale. Dans ce cas, il faut aussi administrer le
traitement approprié et exercer une étroite surveillance.

+ Chez les patients présentant un ulcére du pied attribuable au
diabéte, on devrait équilibrer la glycémie et prendre des mesures de
soutien.

« Dans le cas des plaies cancéreuses, on recommande d'utiliser un
pansement secondaire trés absorbant.

« Dans les plaies cavitaires, le pansement méche peut servir a combler
le lit de la plaie. Pour les fistules et les sinus, on observera les
techniques d'insertion et de retrait pertinentes.

+ Le pansement KALTOSTATMC ne doit pas étre utilisé comme éponge
chirurgicale. Il n'est pas indiqué pour les plaies qui saignent
abondamment. On devrait envisager des solutions de rechange dans
les situations d'urgence ou il y a risque d'importantes pertes de sang.

MODE D’EMPLOI

1. Préparation et nettoyage de la plaie

Avant d'appliquer le pansement KALTOSTATMS, nettoyez la région avec
un nettoyant approprié pour les plaies.

Au besoin et sous la supervision d'un professionnel de la santé, on
devrait retirer I'exces de tissus nécrosés et escarrifiés de la plaie et
l'irriguer avec une solution nettoyante non toxique appropriée, avant
d'appliquer le pansement KALTOSTATMC

2. Préparation et application du pansement

a. Le pansement KALTOSTATMC devrait étre découpé selon la
forme exacte de la plaie, de fagon a ne pas dépasser sur la peau
environnante.

b. Dans le cas des plaies a exsudation abondante, le pansement
KALTOSTATMC devrait étre appliqué a sec sur la plaie. Un pansement
secondaire approprié devrait étre utilisé pour fixer le pansement
KALTOSTATMC

c. Dans le cas des plaies a faible exsudation, le pansement
KALTOSTATMC devrait étre placé sur la plaie et humecté au moyen
solution saline stérile. Un pansement secondaire approprié devrait
étre utilisé pour fixer le pansement KALTOSTATMC

d. Employé dans des plaies cavitaires profondes, le pansement meche
KALTOSTATMC doit ressortir sur au moins 2,5 cm (1 po) pour en
faciliter le retrait.

3. Changement et retrait du pansement

a. Dans le cas des plaies a exsudation abondante, on changera le
pansement KALTOSTATMC [orsque I'exsudat traverse le pansement
secondaire ou que les bonnes pratiques cliniques le dictent.

b. Le retrait devrait se faire sans difficulté sur les plaies a exsudation
abondante. Le pansement KALTOSTATMC formera un gel a la surface
de la plaie et pourra étre retiré sans peine.

c. Pour faciliter le retrait du pansement sur les plaies a exsudation
|égere, saturez-le avec une solution saline stérile.

d. Nettoyez la plaie avec un nettoyeur a plaies approprié avant
d’appliquer un nouveau pansement.

e. Comme pour tout autre pansement, on devrait retirer le
pansement KALTOSTATMC de la plaie et nettoyer la plaie a
intervalles réguliers.

4. Plaies qui saignent

Appliquez le pansement KALTOSTATMC sur la surface qui saigne pour
favoriser I'némostase. Retirez-le lorsque le saignement a cessé. Le
pansement ne doit, en aucun cas demeurer sur une plaie pendant
plus de 7 jours. Appliquez un nouveau pansement KALTOSTATMC,
comme il est décrit ci-dessus.

Jetez toute portion inutilisée du produit aprés avoir pansé la plaie.

Si 'emballage immédiat du produit est abimé, ne I'utilisez pas.
Craint la lumiére.

Conservez au frais et au sec (10°C/50°F - 25°C/77°F).
Pour tout complément d'information, veuillez communiquer avec les
Services professionnels de Convatec.

Fabriqué au R.U.

© 2025 Convatec
Y/, ,» indiquent respectivement une marque déposée et une marque de
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DESCRICAO DO PRODUTO

O curativo KALTOSTAT™ é um curativo macio, de tonalidade branca,
estéril, ndo entrelacado, em placa ou fita, de fibras de alginato de calcio
e sddio. As fibras de alginato de célcio e sédio absorvem o exsudato da
ferida ou solucéo salina transformando-se em uma camada firme de
gel. Este gel forma um ambiente Umido e aquecido entre a ferida e o
curativo. O gel permite a remog¢ao sem trauma, com pequeno ou sem
nenhum dano, para o tecido recém-formado. Dependendo da ferida

o curativo pode permanecer no lugar por até 7 dias. Em contato com
sangue, as fibras de alginato de célcio e sédio promovem a hemostase.
KALTOSTAT™ Curativo para Feridas deve ser utilizado com um curativo
secundario.

INDICACOES
KALTOSTAT™ Curativo de Alginato de Cdlcio-Sédio pode ser usado
para:

- pequenas abrasdes

- pequenas laceragdes

- queimaduras superficiais

Sob a supervisdo de um profissional de satiide KALTOSTAT™ Curativo
pode ser usado no tratamento de feridas externas como:

- Ulceras de perna (Ulceras de estase venosa, Ulceras arteriais, e
Ulceras de perna de etiologia mista), Ulceras diabéticas e Ulceras de
pressao (parcial e total);

- reas doadoras, incisdes pds-cirurgicas deixadas para cicatrizacdo
por segunda intencao, feridas externas causadas por trauma.

KALTOSTAT™ Curativo para Feridas também pode ser utilizado em:
- manejo local de feridas hemorragicas: laceragbes, abrasoes,
sangramento de nariz, extracdo de dentes e ap6s desbridamento
cirdrgico;
- absorcao de exsudato em feridas oncoldgicas: tumores cutaneos
fungoides, carcinoma fungoéide, metastases cutaneas, Sarcoma de
Kaposi e angiosarcoma.

CONTRA-INDICAGOES

KALTOSTAT™ Curativo de Alginato de célcio e sédio ndo deve ser usado
em pacientes com conhecida sensibilidade ao curativo ou a seus
componentes. KALTOSTAT™ Curativo para Feridas NAO é indicado para
queimaduras de terceiro grau tampouco como esponja cirurgica.

KALTOSTAT™ Curativo nao é indicado para feridas com hemorragia
intensa.

PRECAUGOES E OBSERVAGCOES

« Nao estd indicado o uso dos curativos KALTOSTAT™ em criancas com
idades inferiores a 12 meses.

« Atencao: A esterilidade é garantida desde que a embalagem externa
nao esteja danificada ou aberta antes do uso. Produto para uso
unico.

« Este curativo ndo deve ser usado com outro produto para
tratamento de feridas sem a consulta a um profissional de saude.

- Em caso de aparecimento de irritagao (vermelhidao, inflamagao),
maceracao (branqueamento da pele), hiper- granulacao (excesso
de tecido formado) ou sensibilidade (reagao alérgica), consulte um
profissional de saude.

« KALTOSTAT™ Curativo de Alginato de calcio e sédio foi projetado
para criar um ambiente Umido que facilita a cicatrizacdo de feridas.
Se o curativo KALTOSTAT™ inicialmente formou um gel que tenha
secado, a remocdo do curativo da ferida podera ser dificil. Esse
ressecamento, geralmente nao representa problema com feridas
exsudativas. O curativo KALTOSTAT™ Curativo para Feridas deve ser
removido somente com soro fisifolégico. Reaplicar a solucéo salina
pode ser necessario para manter o gel. Se o gel ressecar, sature-o
com soro fisiolégico para reidrata-lo; este processo pode levar varias
horas para amolecer o gel ressecado.

- Este curativo pode ser usado em feridas infectadas somente sob a
supervisao de um profissional de satde.

Além disto para, ulceras de pressdo, tlceras de perna, tlceras de
estase venosa, Ulceras arteriais, tlceras diabéticas, dreas doadoras,
incisées pos-cirurgicas deixadas para cicatrizag¢do por segunda
intencado, feridas traumadticas, feridas oncolégicas e manejo de
feridas com sangramento:

- O manejo dos tipos de feridas listados acima deve ser feito sob a
supervisao de um profissional da saude.

« Medidas de suporte apropriadas deverdo ser tomadas quando
necessario (p.ex. uso de bandagem de compresséo graduada no
manejo de Ulceras venosas de perna ou alivio da pressdo em Ulceras
de pressao).

« Colonizagao de feridas crénicas é comum e nao constitui
contraindicacado para uso do KALTOSTAT™ Curativo. O curativo pode
ser usado em feridas infectadas sob supervisao de profissional de
saude e monitoramento da ferida.

« O controle do nivel de glicose sanguinea, assim como medidas
apropriadas de suporte, devem ser tomadas no tratamento de
Ulceras de pé diabético.

- Para feridas oncoldgicas é recomendavel o uso de um curativo
secundario de alta absorc¢ao.

« Em feridas com cavidade, o curativo em fita pode ser usado para
o preenchimento da cavidade. Para feridas como fistula e sinus
empregar técnicas apropriadas para a colocacéo e remocao do
curativo.

+ O curativo KALTOSTAT™ néo é indicado para ser usado como esponja
cirdrgica. KALTOSTAT™ Curativo para Feridas também néo esta
indicado para controlar hemorragias intensas. Medidas alternativas
deverdo ser consideradas nestas situagdes de emergéncia na qual
grandes quantidades de sangue séo perdidas.

APLICAQT\O DO CURATIVO KALTOSTAT™

1. Preparacao e limpeza da ferida:

Antes de aplicar o curativo KALTOSTAT™ limpe a ferida com solucao
fisiolégica.

Sob a supervisao de profissional de saude, se necessario, antes de
aplicar o curativo KALTOSTAT™ a ferida deve ser debridada de excesso
de tecido necrético e crosta, e irrigada com solucéo de limpeza
apropriada e ndo toxica.

2. Preparacao do Curativo e Aplicacao
a. O curativo KALTOSTAT™ deve ser ajustado ao tamanho exato da
ferida, evitando qualquer sobreposicao sobre a pele adjacente.
b. Para feridas altamente exsudativas, o curativo KALTOSTAT™ deve ser
aplicado seco sobre a ferida. Um curativo secundario apropriado

deverd ser usado para manter o curativo KALTOSTAT™ no lugar.

c. Para feridas levemente exsudativas, o curativo KALTOSTAT™ devera
ser colocado sobre a ferida e umedecido com soro fisiolégico. Um
curativo secundario apropriado devera ser usado para manter o
curativo KALTOSTAT™ no lugar.

d. Ao usar KALTOSTAT™ Fita em feridas com cavidade profunda deixar
2,5 cm do curativo para fora da ferida para facilitar a remocéo.

3.Troca do curativo e remocgao:

a. Em feridas altamente exsudativas, troque o curativo KALTOSTAT™
quando o exsudato vazar através do curativo secundario, ou de
acordo com os bons procedimentos de enfermagem.

b. Em feridas altamente exsudativas a remocéao do curativo devera ser
facil, pois o curativo KALTOSTAT™ formara um gel na interface entre
a ferida e o curativo, o que facilitara a sua retirada.

c. A remocéao em feridas levemente exsudativas devera ser auxiliada
saturando-se o curativo com soro fisiolégico.

d. Limpar a ferida antes da aplicacao de um novo curativo.

e. Como qualquer curativo, o curativo KALTOSTAT™ deve ser removido
da ferida e esta, limpa em intervalos apropriados.

4. Feridas Hemorragicas

Aplicar o curativo KALTOSTAT™ em areas hemorragicas para promover
a hemostase. Remover quando a hemorragia tiver parado. O curativo
néo deve ser deixado no leito da ferida por um periodo superior a
7 dias. Aplicar um curativo KALTOSTAT™ adicional como descrito acima.

APRESENTACOES

O curativo KALTOSTAT™ estd disponivel nas seguintes apresentagoes:
Codigo

5x 5 cm, com 10 unidades por caixa 168210

7,5x 12 cm, com 10 unidades por caixa 168212

10 x 20 cm, com 10 unidades por caixa 168214

15 x 25 cm, com 10 unidades por caixa 168215

Fita — 2g, com 5 unidades por caixa 168117

Descartar qualquer porcao restante do curativo apés a remocgao.
"Produto de uso uUnico. Destruir apos o uso."

Se a embalagem estiver danificada nao use o produto.

Armazene ao abrigo da luz e em lugar seco. (10°C/50°F - 25°C/77°F)

Para quaisquer duvidas ou esclarecimentos ligue para Atendimento ao
Cliente.

N.° do lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide cartucho
REG. N°: 80523020007

© 2025 Convatec
™/® indica uma marca comercial do grupo Convatec
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Medical Device / Dispositivo médico / Dispositif médical / Dispositivo médico /
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Do not re-use / No reutilice / Ne pas réutiliser / Nao reutilizar / Y171 2B /
—RERER /AL 2]

REF

Catalogue number / Nimero de Catalogo / Numéro de catalogue / Referéncia /
FTHBRSR BUS / FIEROMHSE

‘
o)

&

Keep dry / Mantener seco / Garder au sec / Manter em local seco / {RIFF2 4% /
RiFTR/ AXE /x|

25°C
77°F
10°C
50°F

Temperature limit / Limite temperatura / Limites de température / Limite de
temperatura / R1ZAE / #FRE / 2T AE

®

Do not use if package is damaged and consult instructions for use / No utilizar
si el envase estd dafiado y consultar las instrucciones de uso / Ne pas utiliser
si 'emballage est endommagé et consulter le mode d'emploi / Néo utilize se a
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Batch code / Cédigo de Lote / Code de lot / Ndmero do lote / #t5% / #t 5 /
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Use-by date / Fecha de caducidad / Date limite d'utilisation / Prazo de validade /
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Keep away from sunlight / Mantener fuera de la luz solar / Garder a I'abri de

la lumiére du soleil / Manter afa
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Manufacturer / Fabricante (EU) /

stado da luz solar / F5 IR SRz Y BB 5T / 1EH /
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Opening End / Tear / Extremo de apertura / Ouvrir ici/Déchirer / Abrir/Rasgar /
B O / RiBFF R / T2
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Sterilized using irradiation / Esteril

izado mediante radiacion / Produit stérilisé par

irradiation / Esterilizado por irradiacdo / 8851 & / BB ANE / YA (HOhE#
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Sponsored in Australia by:
Convatec (Australia) Pty Ltd.
PO Box 63, Mulgrave VIC3170
Australia

1800339 412 Australia
0800441763 New Zealand

s Convatec Limited
First Avenue, Deeside Industrial Park
Deeside, Flintshire, CH5 2NU, UK

(anada

Legal Manufacturer / Fabricant légal
ConvatecInc.

7815 National Service Road, Suite 600
Greenshoro, NC 27409 USA
1-800-422-8811

Convatec Denmark A/S
Subsidiary Office
Lautruphgj 1-3
DK-2750 Ballerup

Subsidiary Office
Convatec Norge A/S
Nils Hansensvei 8
N-0667 Oslo

Convatec Turkey

Ayazaga Mah. Mimar Sinan Sk.
ABlok, No:21A, Ic Kapi No: 9,
34396 Saryer

Istanbul TURKEY

Convatec Ceska republika s.r.o.
Olivova 4/2096
11000 Praha 1

Idkaznicke centrum Convatec
Unomedical, s.r.0.

Stirova 71A

94901 Nitra

Slovakia

PCPEOOA

yn. ,Buktop [puroposuy” Ne3 er.1
Codua 1606

En. nowa: office@rsr-bg.com

Ten. (02)8519070,8519071
dakc: (02) 9515932

be3nnatka ren. nusua: 0800 18 808

Rombiomedica S.R.L.
Str. Nikolai Gogol nr. 1A
apart. 2, sector 1
011815 Bucharest
Romania

Linus Medical UAB
Ukmergés g. 223
LT-07156 Vilnius
Lithuania

(onvatec Argentina S.R.L Descartes 3520
Tortuguitas, Provincia de Buenos Aires
Argentina

Importado y Distribuido por:

Boston Medical Devices Colombia Ltda.

Av. 45 #108- 27 Torre 3 Paralelo 108 Bogota
Colombia

Ortopedija International d.0.0.
Salke Lagumdzije 12

71000 Sarajevo

Tel: 080080208, 033 465 518
Fax: 033 468 708

E-mail: ortoin@bih.net.ba
Bosnai Hercegovina

Importado por: Convatec PERU S.A.C.
CAL. Monte Rosa N° 255 Int. 301 Urb. Chacarilla
Santiago de Surco - Lima. RUC: 20557856863

(éng ty tréch nhiém hitu han Dugc Pham B.H.C
Address: 145 Dao Duy Anh, Phung 9
Quén Phdi Nhugn, Thanh phd Ho Chi Minh, Vigt

Convatec Brasil Ltda.

Rua Alexandre Dumas, 2100 - 15° andar - Conj.

(hécara Santo Antonio - CEP: 04.717-913 - Sdo
(NPJ09.603.161/0001-44
sachrasil@convatec.com

Manufactured for:

Convatec Inc.

7815 National Service Road, Suite 600
Greenshoro, NC 27409 USA
1-800-422-8811

E UNOMEDICAL A/S
% Aaholmvej 1-3, Osted

4320 LEJRE DENMARK

Subsidiary Office

Convatec Sverige AB

Gustav Ill:s Boulevard 42, 9. Floor,
SE-169 73 Solna
Www.convatec.se

Subsidiary Office
Convatec Finland Oy
Keilaranta 16
FI-02150 Espoo

Convatec Middle East FZ- LLC
Dubai Science Park
HQ Complex-North Tower- 604N

Convatec Polska Sp. z0.0.
Rondo Daszynskiego 1
00-843 Warszawa
Poland

Linus Medical
K.Vialdemara iela 33A-3A, Riga
LV-1010, Latvija

Linus Medical
Narva mnt 5
10117 Tallinn, Estonia

Replant4Care Kft.
Nandorfejérvari it 35.
H-1119 Budapest

Tel.: (06) 15222888

Fax: (06) 1522 2889
http://www.replant4care.hu
www.replantdcare.hu

STOMA MEDICAL d.0.0.

Frana Folnegovica 1c

10000 ZAGREB

Phone: 00385 (0)1 5508 999

Fax: 00385 (0)16177 217

E-mail: stomam@stoma-medical.hr
Web: www.stoma-medical.hr

T Medik, d.0.0.

Bulevar Mihajla Pupina 10D/1
11070 Novi Beograd
Tel:0113115152

Web: www.ttmedik.co.rs

Stbija

VALENCIA Stoma-Medical d.o.0.
(Gregorciceva 9

1000 Ljubljana

Slovenija

Brezplacna tel. Stevilka: 080 15 45

Imported & Distributed By:
Getz Bros. Philippines, Inc.

5/F West Wing, Estancia Offices
(apitol Commons, Meralco Ave.
Barangay Oranbo,

Pasi City, Metro Manila

RSR N. Macedonia Ltd.
Import-Export Skopje
Jordan Mijalkov 48/5

Nam 1000 Skopje North Macedonia

151e152
Paulo/ SP

Belgié

Bosna i Hercegovina
Brasil

Ceské republika
Colombia

(ma Gora
Danmark
Deutschland

Eesti

Espafia

France

Hong Kong/ &7
Hrvatska

Ireland

Israel

Italia

Latvija

Lietuva
Luxemburg
Malaysia
Magyarorszdg
Maxegonuja
Mexico

Middle east and Africa
Nederland

Norge
(sterreich
Polska
Portugal
Romania
Singapore
Slovenia
Slovensko
Sthija
Suisse
Suomi
Sverige
Thailand
Tiirkiye
United Kingdom

Vietnam
Ypaika
buarapua
FEHE
e
33

BE

Www.convatec.com

023899742 0r 0800-12011
80020208

0800-7276-115

800122111

018000 112433

800101102

+4548167474

0800-78 66 200

8003030

936023700

0800358480

852-25169182

01/5508 999 or 0800 8000
1800721721

+9723 9256712

800930930

80005333

8-800-70001

+3223899742 or 0800-23157
1-800-880-601

0680201201
+38923122797
800-8364-871
00971555343867
0800-0224444 - stomazorgproducten
0800-0224460 - wondzorgproducten
+4721096790
0800-216339

800120093

800201678

+402123023 90 0r 0800 800 045
65-62459838

0801545

0800800111

0113115152i 0800101102
0800-551110

+358207659 630
+46020-212222
66-2-6147000

02164165200

0800 282 254 - Ostomy Care
0800 289 738 - Wound Therapeutics
2838476670
+380444518551

0800 18 808

4001068 136

0800-886989

82-2-34536333

39 0120-532384
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