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LEIRAS

A Kaltostat® kotszer puha, fehér ill. kevésbé fehér szind,
kalcium-natrium alginat rostszalakat tartalmazo, nem
szovott, steril kotszer. Az algindt rostszdlak abszorbedljak a
sebvdladékot vagy a séoldatot ezdltal a kotszer tomor
gél/rostszal anyagga alakul. Ez a gél nedves €s meleg
kornyezetet biztosit a seb felszinén. A gél forma lehetévé
teszi a kotszer eltavolitasat tgy, hogy az dj szovetrész
enyhén vagy egyaltalan nem karosodik. A kotszert -a sebtdl
fliggden- akar hét napig is fent lehet hagyni. A Kaltostat
kotszer elGsegiti a hemosztdzist amennyiben vérzd sebbel
érintkezik. Ezt a kotszert egy masodlagos kotszerrel egyiitt
kell hasznalni.

JAVALLAT

A Kaltostat kiilsSleg haszndlhat6 kotszer, amely felszivja a
sebvdladékot és elGsegiti a hemosztazist.

A Kaltostat kiilséleg haszndlatos kotszer, amely mind a kis
mértékben vdladékozo sebek mind az erésen vdladékozo
sebek elldtdsdra haszndlatos:

- decubitus fekélyek, vénds eredetd fekélyek, artérids
eredett fekélyek, diabéteszes fekélyek €s onkoldgiai
sebek

- donor teriiletek, sebészeti beavatkozas utani
bemetszések, trauma okozta sebek €s feliiletes égések

- a Kaltostat a vérzd sebek helyi jellegt ellatasara is
hasznalhat6: bér felszakitas, horzsolds, orrvérzés,
foghtizés, sebkimetszés esetén.

ELLENJAVALLAT

A Kaltostat kotszer haszndlata nem ajanlott azoknal az
egyéneknél, akik érzékenyek, vagy mar allergias reakciot
mutattak a termékre vagy annak Osszetevdire. A Kaltostat
haszndlata nem ajanlott harmadfoku égési sebek esetén, és
nem javasoljuk sebészeti szivacsként torténd hasznalatat
sem.

A Kaltostat kotszert ne hasznalja erGsen vérzé sebekre.

FIGYELMEZTETESEK, ELOVIGYAZATOSSAG
Boérirritaci6 (pirosodas, gyulladds), maceraci6 (bér
kifehéredése), hipergranulacié (tobblet szovet képzGdés)
vagy érzékenység (allergids reakcid) esetén konzultdljon
orvosaval.

A Kaltostat kotszert tigy tervezték, hogy nedves kornyezetet
alakitson ki, amely segiti a sebgydgyuldst. Ha a Kaltostat
kotszer kezdetben géllé alakult, amely idGvel kiszdradt, a
kotszer sebbdl val6 eltdvolitdsa nehéz lehet. A kiszdradds
egy valadékozo seb esetén nem okozhat dltaldban
problémat. A Kaltostat kotszert csak steril, normal
séoldattal lehet eltavolitani. Séoldat felvitele sziikséges
lehet a gél dllapot fenntartdsahoz is. Amennyiben a gél
kiszarad, a kiszaradt gélt s6oldattal kell atitatni, hogy
re-hidratdljuk azt. A folyamat néhdny ordig is eltarthat,
amig meglagyul a kiszaradt gél.

Csak szakképzett egészségiigyi dolgozé feliigyelete mellett
lehet a kotszert fertGzott sebek esetén haszndlni.

Megfelel§ kiegészitd intézkedéseket kell megtenni, ahol
sziikséges (pl. vénds labszarfekély gydgyitasanal
kompresszids terdpia alkalmazdsa, decubitus esetén a
nyomast enyhité 1épések megtétele).

A krénikus sebek kolonizacidja dltalanos és ilyen esetben a
kotszer alkalmazasa nem ellenjavallt. Orvosi feliigyelet
mellett, megfeleld terapia alkalmazasa és a seb gyakori
ellendrzése mellett a kotszert fert6zott sebekre is lehet
alkalmazni.

A vér gliikoz szintjének ellendrzése és a megfeleld
intézkedések megtétele is sziikséges a diabéteszes
labszarfekély kezelésénél.

Onkoldgiai sebeknél javasolt nagy abszorpcios képességd
masodlagos kotszer alkalmazasa.

A Kaltostat kotszert ne hasznaljuk sebészeti szivacsként. A
Kaltostatot nem lehet erGs vérzés csillapitasara hasznalni.
Azokban a vészhelyzetekben, ahol nagy mennyiségi
vérveszteség 1€p fel, alternativ 1€péseket kell megfontolni.
A KALTOSTAT® kétszerek alkalmazdsa nem javasolt a 12
hénaposnal fiatalabb csecsemdk esetében.

ALKALMAZASI JAVASLAT:

1. A seb kornyékének elGkészitése és tisztitasa
Miel6tt a Kaltostat kotszert alkalmaznank, megfeleld
sebtisztitoval kell a teriiletet megtisztitani.

Orvosi feliigyelet mellett, sziikség esetén, a Kaltostat
kotszer felhelyezése eldtt a sebet meg kell tisztitani a
felesleges nekrotikus szovettl és porktdl €s at kell mosni
nem toxikus sebtisztité folyadékkal.

2. A kotszer elGkészitése és felhelyezése

a) A Kaltostat kotszert pontosan akkordra kell vdgni, mint
a seb mérete. A kotszer ne érjen tul a seben.

b) Kozepesen és erdsen vdladékozo sebeknél a Kaltostatot
a sebbe kell szdrazon helyezni. Egy megfeleld
madsodlagos kotszert védlasszunk a Kaltostat kotszer
rogzitéséhez.

¢) Kissé valadékozé sebeknél, steril, normal séoldattal
megnedvesitett Kaltostat kotszert helyezziink fel. Egy
megfeleld masodlagos kotszert valasszunk a Kaltostat
kotszer rogzitéséhez.

3. A kotszer cseréje és eltavolitasa

a) Kozepesen és ergsen vdladékoz6 sebeknél a Kaltostat
kotszert akkor kell cserélni, ha a sebvaladék atiit a
masodlagos kotésen vagy ha az a klinikai gyakorlat
szerint indokolt.

b) Erésen valadékozo sebek esetén az eltavolitas
bajmentes. A Kaltostat kotszer géllé formalddik a seb
és a kotszer felszine kozott, igy elvélik a sebtdl.

¢) Gyengén véladékozé sebeknél az eltdvolitast steril
séoldattal valé6 megnedvesitéssel lehet segiteni.

d) A sebet megfeleld sebtisztit6 folyadékkal kell
megtisztitani a Kaltostat kotszer felhelyezése eldtt.

e) Mint minden mas kotszert, a Kaltostat kotszert is
megfeleld id6kozonként (maximum hét naponként) el
kell tavolitani és a sebet meg kell tisztitani a kérhazi
protokollnak megfelelGen.

4. Vérzd sebek
Helyezzen Kaltostat kotszert a vérzd teriiletre a
hemosztazis eléréséhez. Amikor a vérzés elallt,tavolitsa
azt el 6vatosan. Helyezzen fel egy tjabb kotszert hasonld
modon.

A kotoz€s utan dobja el a fel nem hasznalt kotszerdarabokat.
Amennyiben a kozvetlen csomagolds sériilt, ne hasznalja.
Fénytdl védve tarolandé.

© 2023 ConvaTec Inc.
®/™ az ConvaTec Inc. bejegyzett védjegye.
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OPIS PRODUKTU

Opatrunek Kaltostat® jest jatowym, miekkim, nietkanym
opatrunkiem o bialawym kolorze, wykonanym z wtékien
alginianu wapniowo-sodowego. Wtdékna alginianu wchtaniaja
wydzieliny rany, zmieniajac si¢ W mocna, Zelowo-widknista
macierz. Zel tworzy wilgotne, ciepte srodowisko w miejscu
zetknigcia sie opatrunku z rana. Zel pozwala na bezurazowe
usuwanie opatrunku, bez uszkadzania lub z niewielkim tylko
uszkodzeniem nowo powstatych tkanek. Zaleznie od rodzaju
rany, opatrunek moze pozostawac¢ w ranie przez okres do 7 dni.
W kontakcie z ranami krwawiacymi, Kaltostat sprzyja
procesowi krzepnigcia. Pierwotny opatrunek Kaltostat
powinien by¢ stosowany z innym pokrywajacym opatrunkiem
wtérnym.

WSKAZANIA
Kaltostat jest zewnetrzym opatrunkiem przeznaczonym do
wchtaniania wydzieliny, ktéry posiada jednocze$nie
wiasciwosci pobudzajace krzepnigcie krwi.
Opatrunek Kaltostat jest wskazany jako opatrunek zewnetrzny
w leczeniu ran Srednio i obficie sqczqcych takich jak:
- Odlezyny, owrzodzenia zylakowe podudzi , owrzodzenia
tetnicze, owrzodzenia w cukrzycy, rany nowotworowe
- Miejsca po pobraniu materiatu do przeszczepu, wycigcie
chirurgiczne, rany pourazowe, powierzchowne oparzenia
- Kaltostat jest tez wskazany w miejscowym leczeniu ran
krwawiacych: ran szarpanych, otar¢, krwawien z nosa,
ekstrakcji stomatologicznych, oraz po chirurgicznym
oczyszczeniu rany.

PRZECIWWSKAZANIA

Opatrunek Kaltostat nie powinien by¢ stosowany u 0séb, ktére
sa wrazliwe lub, ktére mialy reakcje alergiczna na opatrunek
lub jego sktadniki. Kaltostat nie jest wskazany w leczeniu
oparzen trzeciego stopnia oraz do stosowania jako gabka
chirurgiczna.

@ ConvaTec

Opatrunek Kaltostat nie jest wskazany w ranach obficie
krwawiacych.

SRODKI OSTROZNOSCI I OBSERWACJE

Jesli zaobserwujesz podraznienie (zaczerwienienie, zapalenie),
maceracje (zbielenie skory), wybujate ziarninowanie (nadmiar
nowo tworzonej tkanki) lub wrazliwos¢ (reakcja alergiczna),
skontaktuj si¢ z lekarzem.

Opatrunek Kaltostat ma za zadanie wytworzenie wilgotnego
Srodowiska, sprzyjajacego gojeniu si¢ rany. Wyschnigcie
powstatego z opatrunku Kaltostat zelu powoduje utrudnienie
usunigcia go z rany. Wyschniecie opatrunku z reguty nie
stanowi problemu w ranach saczacych. Opatrunek Kaltostat
powinien by¢ usunigty po nasaczeniu go jatowym,
fizjologicznym roztworem soli kuchennej. Ponowne
nawilzenie roztworem soli fizjologicznej moze by¢ konieczne,
aby utrzymac opatrunek w stanie zelu. W przypadku
wyschnigcia zelu nalezy nawilzy¢ go fizjologicznym
roztworem soli kuchennej; osiagnigcie zmigknigcia zelu moze
trwac kilka godzin.

Na rany zakazone opatrunek powinien by¢ stosowany
wytacznie pod kontrola lekarza.

Mozna stosowac inne zabiegi czy Srodki wspomagajace (np.
zastosowanie stopniowanego leczenia uciskowego w leczeniu
owrzodzen zylakowych podudzi lub srodkow odbarczajacych
w leczeniu odlezyn).

Kolonizacja przewlektych ran przez drobnoustroje jest
powszechna i nie jest przeciwwskazaniem do zastosowania
opatrunku. Opatrunek moze by¢ stosowany na rany zakazone
pod kontrola lekarza razem z odpowiednia terapia oraz
czestym monitorowaniem rany.

W leczeniu owrzodzeh w cukrzycy powinna by¢ wykonywana
kontrola poziomu glukozy we krwi, jak réwniez inne
odpowiednie leczenie.

W ranach nowotworowych, powinno stosowac si¢ jako
opatrunek wtérny material wysoko absorpcyjny.

Opatrunek Kaltostat nie jest przeznaczony do stosowania jako
gabka chirurgiczna. Kaltostat nie jest przeznaczony do
tamowania obfitego krwawienia w ranach. Nalezy wtedy
zastosowac¢ Srodki alternatywne.

Zastosowanie opatrunkéw KALTOSTAT® nie jest
rekomendowane wsrdd pacjentow ponizej 12 miesiaca zycia.

SPOSOB UZYCIA:

1. Przygotowanie rany oraz oczyszczenie
Przed natozeniem opatrunku Kaltostat, przemyj rang
odpowiednim Srodkiem.

Pod kontrola medyczna, jesli jest to konieczne, przed
natozeniem opatrunku Kaltostat, rana powinna by¢
oczyszczania z nadmiaru tkanek martwiczych, strupa oraz
przeptukana odpowiednim nietoksycznym roztworem do
przemywania ran.

2. Przygotowanie oraz nalozenie opatrunku

a) Opatrunek Kaltostat powinien zosta¢ przyciety doktadnie
do rozmiaru rany, tak aby nie zachodzit na otaczajaca
skore wokot rany.

b) W ranach $rednio oraz obficie saczacych, opatrunek
Kaltostat powinien by¢ naktadany na rang¢ suchy.
Umocowanie opatrunku w ranie powinien zapewni¢
odpowiedni opatrunek wtérny.

¢) W ranach lekko saczacych, opatrunek Kaltostat po
natozeniu na rang powinien by¢ zwilzony fizjologicznym
roztworem soli kuchennej. Umocowanie zapewnia
réwniez opatrunek wtérny.

3. Zmiana oraz usuwanie opatrunku

a) W ranach Srednio do obficie saczacych, zmien Kaltostat,
kiedy opatrunek wtérny przecieka, lub jezeli jest to
podyktowane praktyka kliniczna.

b) Usunigcie opatrunku w ranach obficie saczacych powinno
odby¢ si¢ bez probleméw. Opatrunek Kaltostat wytworzy
bowiem wilgotny zel na powierzchni rany/opatrunku,
ktory usuwa sig.

¢) Usunigcie opatrunku z rany z lekkim wysi¢kiem, powinno
by¢ poprzedzone nawilzeniem opatrunku fizjologicznym
roztworem soli kuchennej.

d) Przed natozeniem opatrunku Kaltostat, przeptucz rang
odpowiednim roztworem do przemywania ran.

e) Podobnie jak inne opatrunki, opatrunek Kaltostat nalezy
usuwacé z rany i przeptukiwac ran¢ w odpowiednich
odstepach czasu zgodnie z praktyka kliniczna, lub
maksymalnie co 7 dni.

4. Rany krwawiace
Nat6z opatrunek Kaltostat na krwawiace miejsce w celu
zatamowania krwawienia. Ostroznie usufi opatrunek, kiedy
krwawienie ustanie. Zastosuj dodatkowy opatrunek Kaltostat
jak opisano powyzej.

Wyrzué niezuzyte czesci opatrunku pozostate po opatrzeniu rany.

Nie uzywaé, w przypadku uszkodzenia bezposredniego
opakowania opatrunku.

Chroni¢ przed §wiatlem.

© 2023 ConvaTec Inc.
®/™ oznacza znak towarowy firmy ConvaTec Inc.
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NAVOD K POUZITI

® - Nepouzivat opétovné
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POPIS VYROBKU

Kaltostat® je mekké, bélavé, sterilni, netkané kryti z vlaken
algindtu vapenato-sodného.

Algindtova vlakna vstiebavaji exudat z rany a méni se v
pevny gel nebo vldknitou splet’, které udrzuji vihké a teplé
prostiedi na povrchu rany. Gel se snadno z rany odstranuje,
pficemZ nedochdzi k Zddnému nebo jen minimalnimu
poskozeni nové vznikajici tkané. Podle povahy rany 1ze
ponechat kryti na misté az sedm dni. Kaltostat pfi pfilozeni
na krvacejici ranu podporuje hemostdzu (zastavu krvaceni).
Kaltostat po pfiloZeni na ranu by mél byt fixovan krycim
obvazem.

INDIKACE
Kaltostat kryti je urcen k absorpci exudatu a podpofe
zastavy krvaceni ran.
Kaltostat vidknité algindtové kryti je urceno k oSetiovdani
stredné az silné exudujicich ran jako jsou:
- proleZeniny, viedy vendzni i arteridlni, diabetické viedy
a onkologické rany
- rany po odebrani koznich §tépi, chirurgickych incizich,
trzné-zhmozdéné rany, povrchové spaleniny
- Kaltostat je rovnéZ indikovan k lokdlnimu oSetieni
krvécejicich ran jako jsou: trzné rany, odieniny,
krvéceni z nosu, po extrakci zubl nebo po chirurgické
excisi a vyc¢isténi rany.
KONTRAINDIKACE
Kaltostat se nesmi pouzivat u pacientii s precitlivélosti na
kryti nebo jeho jednotlivé slozky, pfi oSetfeni popalenin 3.
stupné a jako chirurgicky tampon.
Kaltostat rovnéZ neni uren k oSetieni ran siln¢ krvacejicich.

UPOZORNENI
Pozorujete-li v okoli rany podrazdéni (zarudnuti, zanétlivé
prosaknuti), maceraci (zb€leni kize), hypergranulaci
(nadmérné zmnozeni novotvorené tkdané) nebo alergickou
reakci, porad'te se s oSetfujicim 1ékafem.
Prilozenim kryti Kaltostat se v rané vytvaii vlhké prostiedi,
které napomaha hojeni. Pokud dojde ke ztvrdnuti vzniklého
gelu, muze byt jeho odstranéni obtizné. U exudujicich ran
to nebyva Casté. Pokud dojde k zatvrdnuti gelu, je nutné
gelovitou konsistenci obnovit. Toho dosahneme
opakovanym zvlh¢enim pomoci sterilniho
fyziologického roztoku. Tento proces muze trvat i nékolik
hodin. K odstrafiovani kryti Kaltostat z rdny rovnéz
pouzivame sterilni fyziologicky roztok.
Infikované rany mohou krytim Kaltostat osetfovat pouze
zdravotniCti pracovnici.
V indikovanych pfipadech je nutné zajistit podptirnou 1é¢bu
ran ( napf. kompresivni bandaz pfi 1é¢bé bércovych vieda,
uprava tlaku u arteridlnich viedt apod.).
Kolonizace chronickych ran je béznd a neni kontraindikaci
pro pouziti kryti Kaltostat. Lécba takovych ran musi byt
provadéna zdravotnickymi profesiondly soucasné s
odpovidajici 1é¢bou infekce a vyzaduje vyssi frekvenci
pievazi.
U diabetickych viedt jsou nutné vedle kontroly glykémie i
kontroly dal3ich parametrii.
Pii oSetfovani onkologickych ran se doporucuje pouzit
sekundarni obvaz s vysokou absorp¢ni schopnosti.
Kaltostat neni urcen k pouziti jako chirurgicky tampon.
Rovnéz neni urcen k osetfeni silné krvacejicich ran. V
naléhavych piipadech, kde hrozi vétsi ztrata krve, zvazit
alternativni zpiisob oSetfeni rany.
Kryti na rany KALTOSTAT®, se nedoporucuje pouzivat u
déti mladsich 12 mésica.
NAVOD K POUZITI:
1. Pfiprava a ¢iSténi rany
Pred prilozenim kryti Kaltostat oCistéte poranéné misto
vhodnym roztokem.
Réna by pfi oSetieni profesiondlem méla byt pred
pfiloZenim kryti Kaltostat zbavena veskeré odumfelé
tkané a priskvart a proplachnuta vhodnym roztokem,
napi. fyziologickym.

2. Priprava a prilozeni kryti Kaltostat

a) Kryti Kaltostat by mélo byt upraveno podle skute¢né
velikosti a tvaru rany tak, aby se pfedeslo jakémukoliv
presahu na okolni kizi.

b) na rany stfedné a siln¢ exudujici se priklada Kaltostat
suchy. Proti sklouznuti zajisti Kaltostat pfiloZeny
sekundarni obvaz.

¢) na rany jen lehce exudujici prilozeny suchy Kaltostat
zvlh¢ime sterilnim fyziologickym roztokem. Proti
posunuti zajistime rovnéz sekundarnim obvazem.

3. Prevaz a odstranéni kryti

a) Pfevaz se u stfedné a silné exudujicich ran provadi
tehdy, kdyZ dojde k prosdknuti sekundarniho obvazu
nebo podle potieby.

b) Odstranéni kryti u siln€ exudujicich ran je snadné,
protoze kryti je na strané rany pfeménéno v gel, ktery
se prosté odstrani.

¢) Odstranéni z rany, kde exudat neni tak hojny se
usnadni zvlh¢enim kryti sterilnim fyziologickym
roztokem.

d) Pfed pfilozenim kryti Kaltostat ocistéte poranéné misto
vhodnym roztokem.

e) Vymeéna kryti se provadi podle potieby a podle zasad
Spravné klinické praxe (GCP). Nejdéle je moZno
ponechat kryti na rané¢ po dobu 7 dnt.

4. Krvacejici rany

Na podporu zéstavy krvaceni pfilozte Kaltostat kryti na

krvacejici misto. KdyZ krvdceni ustane, opatrné kryti

odstrarite a pouzijte novy Kaltostat k prekryti rany.

Jakékoli zbytky kryti Kaltostat, které nejsou pouZzity k
oSetieni rany zlikvidujte.

Nepouzivejte jej, je-li vnitini obal otevien nebo poskozen.
Uchovdvat na chladném a suchém misté.

Chrarite pred svétlem.

Blizsi informace o vyrobcich divize ConvaTec ziskate na
nize uvedené adrese.

© 2023 ConvaTec Inc.
® oznacuje obchodni zndmky spolecnosti ConvaTec Inc.
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POPIS VYROBKU

Kaltostat” je mikké, biele az belavé sterilné netkané krytie
na rany z vldkien vdpenato-sodnej soli algindtu. Alginitové
vldkna absorbuji exsuddt z ran alebo fyziologicky roztok a
menia sa na pevnu gélovito-vlakniti podlozku. Takyto gél
vytvara na mieste styku s ranou vlhké a teplé prostredie. G€l
mozno odstranit’ netraumatickym spdsobom a iba s
minimalnym alebo ziadnym poskodenim novovytvoreného
tkaniva. V zdvislosti od typu a rozsahu rany mozno krytie na
defekte ponechat’ az po dobu siedmich dni. Pri styku s
krvécajicou ranou podporuje Kaltostat® hemostdzu. Takéto
primérne krytie by sa malo pouzivat’ spolo¢ne s krycim
sekundarnym obvizom.

INDIKACIE
Kaltostat je vonkajsie krytie na rany ur¢ené na absorbovanie
exsuddtov a podporu hemostazy.
Kaltostat - krytie na rany je urceny k pouZitiu ako kryci
obviz na rany k oSetrovaniu mierne az silno exsudujiicich
(mokvajiicich) rdn, ako st napriklad:
- dekubity, vredy predkolenia (venézneho i arteridlneho
povodu), diabetické ulcerdcie a onkologické rany
- miesta po darovani koze, poopera¢né rany, traumatické
rany a povrchové popéleniny
- Kaltostat sa indikuje aj na lokdlne oSetrenie krvéacajicich
ran: lacerdcii, odrenin, krvécania z nosa, po extrakcii
zubov a po chirurgickej dprave ran.

KONTRAINDIKACIE

Kaltostat - krytie na rany sa nesmie pouzivat’ u osdb, ktoré
st citlivé na obviz alebo niektort z jeho zloZiek alebo u
ktorych sa na ne v minulosti prejavila alergickd reakcia.
Kaltostat nie je ureny pre popdleniny tretieho stupiia a nema
sa pouzivat’ ako chirurgicky tampén.

Krytie na rany Kaltostat nie je ur¢ené na silno krvacajice
rany.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA A ZASADY, KTORE
TREBA DODRZIAVAT

Ak spozorujete podrdZdenie (sCervenanie, zdpal), macericiu
(zbelenie pokozky), hypergranuldcie (nadmerna tvorba
tkaniva) alebo precitlivenost’ (alergicka reakcia) porad'te sa
s lekdrom.

Krytie na rany Kaltostat je ur¢ené na vytvorenie vlhkého
prostredia, ktoré podporuje hojenie defektu. Ak sa gél, ktory
Kaltostat povodne vytvoril, nechd zaschnit’, méze byt jeho
odstranenie obtiazne. Vysusenie gélu pri exsudujicich
ranich nepredstavuje vo vSeobecnosti problém. K udrzaniu
gélu na rane moze byt niekedy potrebné opitovné
pridavanie fyziologického roztoku. Ak teda gél zaschne,
zvlh¢ite ho opakovane fyziologickym roztokom ¢im ho
rehydratujete. Zméknutie uz raz stvrdnutého gélu moze ———-
trvat’ aj niekol’ko hodin. Kaltostat treba odstrafiovat’ iba s
pomocou sterilného fyziologického roztoku.

Pri infikovanych randch pouZzivajte krytie iba pod dohladom
odborného zdravotnickeho pracovnika.

V pripade potreby pouZivajte vhodné podporné opatrenia
(napriklad delené kompresné obvizy pri oSetrovani vredov
predkolenia, znizovanie tlaku pri oetrovani dekubitov).
Infikovanie chronickych ran mikroorganizmami je bezné a
nepredstavuje kontraindikdciu pre pouzitie krytia. Jeho
pouzitie na infikovanych randch mozno uskuto¢niovat’ pod
lekarskym dozorom a musi byt’ sprevadzané prislusnou
liecbou a Castym sledovanim stavu rany.

Pri liecbe diabetickych ulcerécii chodidiel treba zabezpecit’
kontrolu hladiny glukézy v krvi a prislusné podporné
opatrenia.

Pri onkologickych raniach odporicame pouzivat’ sekundarne
obvizy s vysokou absorpénou schopnost’ou.

Krytie na rany Kaltostat nie je ur¢ené na pouzitie ako
chirurgicky tampdén. Kaltostat nie je ureny na zastavenie
silného krvéacania. V nidzovych situdciach, pri ktorych
moZe nastat’ strata vel'kého mnozstva krvi, treba uvazovat’ o
nahradnych opatreniach.

Krytia na rany KALTOSTAT® sa neodportic¢aji pouzivat u
deti mladSich ako 12 mesiacov.

NAVOD NA POUZITIE:

1. Priprava a ofistenie miesta defektu
Pred aplikdciou krytia Kaltostat oCistite miesto defektu
vhodnym prostriedkom na Cistenie ran. ———-

V pripade potreby treba pred aplikaciou krytia Kaltostat,
pod dohl'adom lekdra chirurgicky odstranit’ nadbyto¢né
odumreté a zaschnuté tkanivo a ranu oplachnut’ vhodnym
netoxickym prostriedkom na Cistenie ran.

2. Priprava a priloZenie krytia

a) Krytie Kaltostat by malo zodpovedat’ velkosti rany,
aby sa prediSlo jeho presahu na okolitti kozu.

b) Na mierne az silno exsudujice rany treba prikladat’
krytie Kaltostat suché. Na pozadované miesto ho
upevnite pomocou vhodného sekundarneho obvizu.

c¢) Pred prilozenim na slabo exsudujice rany navlhcite
krytie Kaltostat sterilnym fyziologickym roztokom. Na
pozadované miesto ho upevnite pomocou vhodného
sekundarneho obvizu.

3. Vymena a odstranovanie krytia

a) Na mierne a silno exsudujtcich ranich vymienajte
krytie Kaltostat vtedy, ked’ spozorujete presakovanie
cez sekundarny obviz alebo vzdy, ked’ si to vyzaduje
spravna klinicka prax.

b) Odstraniovanie krytia Kaltostat na silno exsudujicich
ranach nebyva tazké. Na mieste styku s ranou, kde je
vytvoreny g€l sa krytie Tahko nadvihne a odstrani.

c¢) Odstranovanie z mierne exsudujicich ran mozno
ulah¢it’ navlh¢enim krytia sterilnym fyziologickym
roztokom.

d) Pred priloZenim krytia Kaltostat oCistite miesto defektu
vhodnym prostriedkom na ¢istenie ran.

e) Podobne ako pri ostatnych obvizoch, treba krytie na -—
rany Kaltostat odstranovat’ a rany Cistit’ v pravidelnych
intervaloch v silade so sprdvnou klinickou praxou,
alebo maximadlne raz za kazdych sedem dni.

4. Krvicajiice rany
PriloZenim krytia na rany Kaltostat podporime zastavenie
krvécenia. Po skonceni krvdcenia krytie opatrne odstraiite.
Nasledné prilozenie krytia Kaltostat vykonajte vysSie
popisanym spdsobom.

Po osetreni rany zvySok vyrobku zlikvidujte.
Ak bol poskodeny vnitorny obal vyrobku, nepouzite ho.
Chrarte pred svetlom.

Pri potrebe dodato¢nych informécii alebo pokynov sa spojte
prosim s ConvaTec Professional Services.

© 2023 ConvaTec Inc.
®/™ je obchodna znacka ConvaTec Inc.
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UPUTSTVO ZA UPORABU

® - Samo za jednokratnu uporabu
mn - Sterilizirano iradijacijom
A - Pozor
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= 1 2 - Cuvati na suhom
I /ﬂ/ 7F _ Cuvanje u navedenim temperaturnim
granicama

LOT| - Broj serije

g - Rok valjanosti
- Sifra proizvoda

OPIS PROIZVODA

Kaltostat” obloga za rane je mekana, bijela, sterilna obloga,
izradena od kalcij-natrijevih alginatnih vlakana. Alginatna
vlakna upijaju eksudat, pretvarajuci ga u ¢vrsti/vlaknasti gel.
Tako nastali gel, stvara vlazno i toplo okruZenje unutar rane.
Ujedno, gel omogucava bezbolno uklanjanje obloge s rane, sa
malim ili nikakvim oStecenjem novo nastalog tkiva. Zavisno
od vrste rane, obloga moze biti na rani do sedam dana. U
dodiru s krvarecom ranom, Kaltostat poti¢e uc¢inak hemostaze.
Primarnu oblogu koristiti uz primjenu sekundarne pokrovne
obloge.

INDIKACIJE
Kaltostat je vanjska obloga za rane ¢ija namjena je da upija
eksudat iz rane, te potice uc¢inak hemostaze.
Kaltostat obloga za rane je indicirana kao vanjska obloga za
rane, namijenjena zbrinjavanju srednje i jako eksudirajucih
rana, kao Sto su:
- decubitus, venski ulkus, arterijski ulkus, dijabeticki ulkus
i onkoloSke rane
- donorska mjesta, post-kirur$ke incizije, traumatske rane i
povrsinske opekline.
- Kaltostat je takoder indiciran za lokalno zbrinjavanje
krvarecih rana: laceracija, abrazija, krvarenja iz nosa, rana
pri vadenju zubi i stanja po kirur§kom debridmanu.

KONTRAINDIKACIJE

Kaltostat oblogu za rane ne rabiti kod osoba koje su osjetljive
ili pak, imaju alergijske reakcije na oblogu ili njezine
sastojke.

Kaltostat nije indiciran za opekline treceg stupnja ili kao
kirurska spuzva.

Kaltostat obloga za rane nije indicirana za jako krvarece rane.

MJERE OPREZA I OPAZANJA

Ukoliko uocite iritaciju (crvenilo, upalu), maceraciju
(bijeljenje koze), hipergranulacije (viSak novostvorenog
tkiva) ili osjetljivost (alergijsku reakciju), pitajte za savjet
zdravstvenog stru¢njaka.

Kaltostat obloga za rane je namijenjena stvaranju vlaznog
okruzenja unutar rane, ¢ime se pomaze postupak cijeljenja
rane. Ukoliko se dozvoli da se viskozni gel, nastao
djelovanjem Kaltostat obloge za rane, osusi, uklanjanje
obloge s rane moze biti otezano. Opcenito, susenje i nije
problem kod eksudirajucih rana. Kaltostat obloga za rane
treba biti uklonjena uz pomo¢ sterilne fizioloske otopine.
Ponavljanje postupka s fizioloSkom otopinom biti ¢e
potrebno radi odrzavanja viskoziteta gela. Ukoliko se gel
osusi, natopite osuseni gel s fizioloSkom otopinom kako bi se
rehidrirao. Ovaj postupak moze potajati i nekoliko sati,
potrebnih za razmekSavanje osuSenog gela.

Obloga za rane moZe biti primjenjena i na inficiranim
ranama, ali iskljuc¢ivo pod nadzorom zdravstvenog
stru¢njaka.

Primjereni pomo¢ni postupci trebaju biti primijenjeni ako su
indicirani ( npr. primjena elasti¢nog zavoja sa stupnjevanom
kompresijom kod venskih ulkusa ili mjere otklanjanja
pritiska na ranu kod dekubitalnih rana).

Nakupine bakterija na kroni¢nim ranama su uobicajena
pojava, Sto nije kontraindikacija za primjenu obloge. Obloga
se moze koristiti na inficiranim ranama, ali pod medicinskim
nadzorom, uz primjenu primjerene terapije i ucestali nadzor
rane.

Kontrola Secera u krvi, kao i primjereni pomo¢ni postupci,
trebaju biti osigurani kod ulkusa dijabetskog stopala.

Kod onkoloskih rana, preporuca se sekundarna obloga visoke
mocdi upijanja.

Kaltostat obloga za rane nije namijenjena uporabi kao
kirurSka spuzva. Kaltostat nije namijenjen zaustavljanju
teskih krvarenja. Drugi postupci moraju biti razmotreni pri
onim hitnim stanjima gdje velike koli¢ine krvi mogu biti
izgubljene.

Ne preporucuje se uporaba KALTOSTAT® obloga za rane
kod dojencadi mlade od 12 mjeseci.

UPUTE ZA UPORABU:

1. Priprema i ¢iS¢enje rane
Prije primjene Kaltostat obloge za rane, oCistite podrucje
rane primjerenim sredstvom za ¢i$éenje rana. Po potrebi i
uz nadzor zdravstvenog struc¢njaka, s rane odstraniti
nekroti¢no tkivo i ranu isprati s primjerenom ne toksi¢nom
otopinom za ¢iS¢enje.

2. Priprema i primjena obloge

a) Kaltostat oblogu za rane izrezati na to¢nu veli¢inu rane,
izbjegavajuci bilo kakvo prekrivanje okolne koze.

b) Kod srednje i jako eksudirajuéih rana, Kaltostat oblogu
za rane primijeniti suhu u podrucje rane. Istovremeno,
primijeniti i odgovarajucu sekundarnu oblogu, koja
osigurava da Kaltostat obloga za rane ostane na
postavljenom mjestu.

¢) Kod slabo eksudirajucih rana, Kaltostat oblogu za rane
primijeniti navlazenu u fizioloskoj otopini. Istovremeno,
primijeniti i odgovarajucu sekundarnu oblogu, koja
osigurava da Kaltostat obloga za rane ostane na
postavljenom mjestu.

3. Izmjena i uklanjanje obloge

a) Na srednje i jako eksudiraju¢im ranama, Kaltostat
oblogu za rane izmijeniti kada se tragovi sekreta pojave
na sekundarnoj oblozi, ili kada to nalaze dobra klinicka
praksa.

b) Uklanjanje obloge s jako eksudirajucih rana odvija se
bez teskoca. Kaltostat oblaga za rane Ce stvoriti gel na
mjestu dodira s ranom i lagano se ukloniti.

¢) Uklanjane obloge sa slabo eksudirajucih rana, treba
pomoci natapanjem obloge s fizioloSkom otopinom.

d) Prije primjene Kaltostat obloge za rane, oCistite podrucje
rane primjerenim sredstvom za ¢iSéenje rana.

e) Kao i pri primjeni svake druge obloge, Kaltostat obloga
za rane treba biti uklonjena s rane i rana oci$¢ena u
primjerenim vremenskim razmacima, sve u suglasju s
dobrom klini¢kom praksom, ili do najvise sedam dana.

4. Krvarece rane
Primijenite Kaltostat oblogu za rane na podrucje koje
krvari radi u¢inka hemostaze. Oblogu pazljivo uklonite po
prestanku krvarenja. Primijenite dodatnu Kaltostat oblogu
za rane prema gornjoj naznaci.

Odbacite iskoriStene komade proizvoda po uklanjanju s rane.

Ukoliko je izravno pakiranje proizvoda osteceno, ne rabite
proizvod.

Potrebna zastita od svjetla.

U slucaju dodatnih obavijesti ili obrazloZenja, molimo
obratite se na ConvaTec Professional Services.

© 2023 ConvaTec Inc.
® je zastitini znak ConvaTec Inc.
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OPIS PROIZVODA

Kaltostat® obloga je mehka, bela, sterilna, netkana obloga,
sestavljena iz kalcij-natrijevih alginatnih niti. Alginatne niti
vpijajo izloc¢ek iz rane ali fiziolosko raztopino in se
spremenijo v ¢vrst nitkast gel. Ta gel tvori na povrSini rane
vlazno, toplo okolje in omogoca neboleco odstranjevanje
obloge. Ob odstranitvi obloge se novo nastalo tkivo le malo
ali pa sploh ne poskoduje. Obloga lahko ostane na rani do
sedem dni, Ce to dopusca stanje rane. Ob stiku s krvaveco
rano Kaltostat pospeSuje hemostazo. Cez Kaltostat moramo
namestiti Se sekundarno oblogo.

INDIKACIJE
Kaltostat je zunanja obloga za oskrbo ran, ki je namenjena
vpijanju izlockov iz rane in pospeSevanju hemostaze.
Kaltostat obloga za oskrbo ran je zunanja obloga in je
namenjena oskrbi ran z zmernim do mocnim izlocanjem, kot
so:
- razjede zaradi pritiska, venske golenje razjede, arterijske
razjede, razjede pri diabetikih, onkoloske rane
- odvzemna mesta, kirurske incizije, poskodbe, povrhnje
opekline
- Kaltostat je namenjen tudi lokalni oskrbi krvavecih ran:
raztrganin, odrgnin, vreznin, krvavitev iz nosu, ran po
izdrtju zoba, po kirurSkem ¢is€enju ran

KONTRAINDIKACIJE
Preobcutljivost na oblogo ali njene sestavine. Obloga ni
namenjena oskrbi globokih opeklin ali kirurski tamponadi.

Obloga Kaltostat ni namenjna oskrbi mocno krvavecih ran.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Kadar opazite znake draZenja (rde€ino, vnetje), maceracijo
(pobledelo kozo), hipergranulacije (pretirano tvorbo novega
tkiva) ali preobCutljivost, se posvetujte z zdravnikom ali
medicinsko sestro.

Obloga Kaltostat ustvarja na rani vlazno okolje, ki pospeSuje
celjenje rane. Ce se gel, ki nastane , ko Kaltostat reagira z
izlo¢kom iz rane, posusi, je lahko odstranjevanje obloge
bolece. Do izsusSitve obloge obicajno ne pride pri ranah z
mocnim izlo¢anjem. ZasuSeno Kaltostat oblogo ostranimo s
sterilno fiziolosko raztopino, s katero natopimo posusen gel.
Proces ponovne navlazitve in zmehc¢anja zasusenega gela
lahko traja tudi ve¢ ur.

Okuzene rane: oblogo uporabljamo samo pod nadzorom
zdravnika.

Kadar je to potrebno, kombiniramo oskrbo rane s
Kaltostatom z ustreznimi preventivnimi in terapevtskimi
ukrepi (kompresijska terapija pri zdravljenju venskih golenjih
razjed in razbremenjevanje pritiska pri razjedah zaradi
pritiska).

Kolonizacija kroni¢ne rane je obicajen pojav in ni
kontraindikacija za uporabo Kaltostata. Ob ustrezni terapiji in
strokovnem nadzoru se obloga lahko uporablja za oskrbo
okuZenih ran. OkuZeno rano prevezujemo pogosteje.

Pri diabeti¢nih razjedah nadziramo nivo glukoze v krvi in
izvajamo ustrezne podporne ukrepe.

Pri onkoloskih ranah priporo¢amo uporabo visoko vpojnih
sekundarnih oblog.

Kaltostat ni namenjen kirurski tamponadi. Ne uporablja se za
zaustavljanje moc¢nih krvavitev. V nujnih primerih, ko lahko
pride do vecje izgube krvi, uporabimo druge ukrepe.
Uporaba KALTOSTAT® oblog za rane ni priporocljiva pri
dojenckih starih manj kot 12 mesecev.

UPORABA OBLOGE KALTOSTAT:

1. Cié¢enje rane
Pred namenstitvijo Kaltostat obloge rano izperemo s
fizioloSko ali Ringerjevo raztopino.

Ce je rana obilno obloZena z mrtvino ali/in fibrinskimi
oblogami, najprej odstranimo obloge, nato pa rano
izperemo.

2. Priprava in namestitev obloge

a) Kaltostat oblogo za rane je potrebno prirezati na
natan¢no velikost rane brez prekrivanja okoliske koze.

b) Na rane z zmernim in mo¢nim izlo¢anjem polozimo
suho Kaltostat oblogo. Cez Kaltostat poloZimo
sekundarno oblogo.

¢) Kadar uporabljamo Kaltostat za oskrbo ran s Sibkim
izlo¢anjem, oblogo po namestitvi na rano navlazimo s
fizioloSko raztopino. Kaltostat pri¢vrstimo z ustrezno
sekundarno oblogo.

3. Odstranitev in menjava oblog

a) Pri oskrbi ran z zmernim in mo¢nim izlo¢anjem
menjamo oblogo takrat, ko se sledovi izlocka pokaZejo
na sekundarni prevezi oziroma takrat, ko nam to
narekuje dobra klini¢na praksa.

b) Pri oskrbi ran z mo¢nim izloCanjem je menjava oblog
neboleca. Kaltostat se pretvori v gel in se dvigne s
povrsine rane.

¢) Pri oskrbi ran s Sibkim izlocanjem si lahko pri menjavi
oblog pomagamo s predhodno navlazitvijo Kaltostata s
sterilno fiziolosko raztopino.

d) Pred namestitvijo oblog Kaltostat rano izperemo.

e) Kaltostat obloge menjamo v ustreznih ¢asovnih
presledkih. Obloga sme ostati na rani najve¢ sedem dni.

4. Krvavece rane
Kaltostat namestimo na krvavece podrocje, da doseZemo
hemostazo. Ko krvavitev preneha, oblogo previdno
odstranimo in namestimo novo.

Del obloge, ki ostane po izrezovanju, zavrzemo.

Ce je ovojnina poskodovana, proizvoda ne uporabimo.
Zavaruj pred svetlobo.

Dodatne informacije o proizvodu so na voljo pri uvozniku.

© 2023 ConvaTec Inc.
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Tiirkiye 0216416 5200

United Kingdom 0800 282 254 - Ostomy Care
0800 289 738 - Wound Therapeutics

FE 4006065576

BEIBE 0800212240

gh= 82-2-34536333

BAE 91 0120-532384

Poccna +78002008099

benapycb +7 800200 8099

YkpaiHa +7800 20080 99

Ka3saxcta +7 8002008099

MakegoHuja 02/3 248426/ 02/ 3 248 458

bvnarapua 0800 18 808
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