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PRODUCT DESCRIPTION 
Kaltostat™ Wound and Cavity Dressings are soft, white-to-off-white, sterile 
dressings of calcium-sodium alginate fibre. Kaltostat™ is available as a non-
woven flat wound dressing and as a 2 gram wound cavity dressing shaped like a 
‘rope’ (Kaltostat™ Rope).

INTENDED USE
Kaltostat™ dressings may be used, with consultation of a healthcare professional, 
for the management of moderate to heavily exuding wounds. Kaltostat™ 
dressings are designed to absorb exudate and protect the wound from 
contamination. 
Kaltostat™ Rope dressing is designed to be used to manage cavity wounds.

INTENDED USERS
Kaltostat™ dressings are intended to be used by healthcare professionals who 
are suitably qualified and trained in their use.

TARGET PATIENT POPULATION
Kaltostat™ dressings are indicated for use in adults and children over 12 months 
of age.  

CLINICAL BENEFITS
Kaltostat™ dressings absorb exudate and promote haemostasis. 
Kaltostat™ dressings contain calcium and the availability of calcium ions at an 
injury site helps to promote haemostasis.
Kaltostat™ dressings absorb fluid directly into the fibres. Exudate is absorbed into 
the dressing on contact with the wound, keeping fluid away from the peripheral 
skin. The risk of wound edge and surrounding tissue maceration is therefore 
reduced. 
Kaltostat™ dressings are also designed for removal with little or no damage to 
the newly formed tissue.
Kaltostat™ Rope can be used to manage cavity and deep wounds.

INDICATIONS 
Kaltostat™ dressings are indicated for the management of the moderate to 
heavily exuding wounds listed below:

•	 Pressure ulcers, venous leg ulcers, arterial leg ulcers, mixed aetiology ulcers 
•	 Diabetic foot ulcers
•	 Surgical wounds, traumatic wounds, bleeding wounds
•	 Skin graft donor sites

CONTRAINDICATIONS 
Kaltostat™ dressings should not be used on individuals who are sensitive to or 
who have had an allergic reaction to the dressing or its components including 
calcium sodium alginate or other seaweed derivatives. 
Kaltostat™ dressings are not indicated for dry wounds or third-degree burns.
Kaltostat™ dressings are not intended to control heavy bleeding. Alternative 
measures must be considered in those emergency situations where large 
quantities of blood may be lost.

PRECAUTIONS AND OBSERVATIONS 
•	 The use of Kaltostat™ dressings is not recommended for infants less than 

12 months of age due to the presence of manganese within the dressing (≤ 
20ppm).

•	 Kaltostat™ dressings are not indicated for use as a surgical sponge.
•	 Kaltostat™ dressings are single use devices and should not be reused. Re-

use may lead to increased risk of infection or cross contamination. Physical 
properties of the device may no longer be optimal for intended use.  

•	 Sterility is guaranteed unless the pouch is damaged or opened prior to use. 
Do not use the device if the packaging is damaged or open prior to use and 
dispose of the device according to local regulations.

•	 Kaltostat™ dressings 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. 

•	 Where Kaltostat™ dressings have initially formed a gel that is allowed to dry 
out, rehydration of the dressing with sterile saline will be required to enable 
painless removal. 

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

•	 After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of 
in accordance with accepted medical practice and applicable local state and 
federal laws and regulations. 

•	 If during the use of this device or as a result of its use a serious incident has 
occurred, please report it to the manufacturer and to the competent authority 
of the Member State in which the user and/or patient is established.

ASSOCIATED PRODUCT & THERAPIES
Kaltostat™ dressings require fixation with an appropriate secondary dressing and 
can be used in conjunction with compression therapy.

CONTACT AND DURATION OF USE
Kaltostat™ dressings can be worn for up to 7 days, dressings should be changed 
earlier if clinically indicated.

DIRECTIONS FOR USE
1.	Wound Site Preparation and Cleansing 

Before applying Kaltostat™ dressings, cleanse the areas with an appropriate 
wound cleanser.
Under the care of a healthcare professional, if necessary, before applying 
Kaltostat™ dressings, the wound should be debrided of excessive necrotic 
tissue and eschar and irrigated with an appropriate wound cleanser. 

2a. Dressing Preparation and Application (Kaltostat™ Wound Dressing)
a)	 Kaltostat™ dressings should be trimmed to the exact size of the wound 

avoiding any overlap onto the surrounding skin. 
b)	 Kaltostat™ dressings should be applied dry onto or into the wound. An 

appropriate secondary dressing should be used to secure Kaltostat™ 
dressings in place. 

c)	 Discard any unused portion of the product after dressing the wound. 

2b. Dressing Preparation and Application (Kaltostat™ Rope Only)
a)	 Kaltostat™ Rope dressing can be cut to the required length to fill the 

cavity wound. Do not pack tightly. 
b)	 Kaltostat™ Rope dressing should be applied dry onto or into the wound. 

An appropriate secondary dressing should be used to secure Kaltostat™ 
dressings in place. 

c)	 Discard any unused portion of the product after dressing the wound. 

3. Dressing Change and Removal 
a)	 Change the Kaltostat™ dressings when strike-through of the secondary 

dressing occurs or as indicated by good clinical practice. 
b)	 Removal should be trouble free on heavily exuding wounds. Kaltostat™ 

dressings will gel at the wound/dressing interface and lift away. 
c)	 As with any dressing, Kaltostat™ dressings should be removed from the 

wound and the wound cleansed at appropriate intervals in accordance 
with good clinical practice, or up to a maximum of 7 days.

d)	 After removal, dressings should be discarded as per local clinical 
protocols.

Store in cool dry place. (10oC-25oC/50oF-77oF). Keep Dry. Protect from light. 
If further information or guidance is needed, please contact Convatec 
Professional Services. 
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PRODUKTBESCHREIBUNG
Kaltostat™ Wundauflagen und Tamponaden sind weiche, weiße bis cremefarbene, 
sterile Verbände aus Calcium-Natrium-Alginatfaser. Kaltostat™ ist als flacher 
Wundverband aus Vlies und als Tamponade (Kaltostat™ Rope) erhältlich.

VORGESEHENE VERWENDUNG
Kaltostat™ Verbände können unter Aufsicht eines Angehörigen der 
Gesundheitsberufe zur Versorgung von moderat bis stark exsudierenden Wunden 
verwendet werden. Kaltostat™ Verbände sind für die Absorption von Exsudat und 
den Schutz der Wunde vor Kontamination konzipiert. 
Kaltostat™ Rope ist für die Versorgung von tiefen Wunden konzipiert.

VORGESEHENE ANWENDER
Kaltostat™ Verbände sind für die Verwendung durch Angehörige der 
Gesundheitsberufe bestimmt, die entsprechend qualifiziert und in ihrer 
Verwendung geschult sind.

VORGESEHENE PATIENTENZIELGRUPPE
Kaltostat™ Verbände sind für die Verwendung bei Erwachsenen und Kindern über 
12 Monaten indiziert. 

KLINISCHER NUTZEN
Kaltostat™ Verbände absorbieren Exsudat und fördern die Hämostase. 
Kaltostat™ Verbände enthalten Calcium und die Verfügbarkeit von Calciumionen 
an einer Verletzungsstelle trägt zur Förderung der Hämostase bei.
Kaltostat™ Verbände absorbieren Flüssigkeit direkt in die Fasern. Bei Kontakt 
mit der Wunde wird das Wundexsudat in den Verband absorbiert, sodass 
die Flüssigkeit von der Wundumgebung ferngehalten wird. Das Risiko einer 
Mazeration des Wundrandes und des umgebenden Gewebes ist daher reduziert.
Kaltostat™ Verbände können mit geringer oder keiner Schädigung des neu 
gebildeten Gewebes entfernt werden.
Kaltostat™ Rope kann zur Versorgung von Wundhöhlen und tiefen Wunden 
verwendet werden.

INDIKATIONEN
Kaltostat™ Verbände sind für die Versorgung der nachstehend aufgeführten mäßig 
bis stark exsudierenden Wunden indiziert:

•	 Dekubitalulzera, Ulcus cruris venosum, Ulcus cruris arteriosum, Ulzera 
gemischter Ätiologie 

•	 Diabetische Fußulzera
•	 Chirurgische Wunden, traumatische Wunden, blutende Wunden
•	 Entnahmestellen für Hauttransplantate

KONTRAINDIKATIONEN
Kaltostat™ Verbände sollten nicht bei Personen eingesetzt werden, die eine 
allergische Reaktion auf den Verband oder seine Bestandteile einschließlich 
Calcium-Natrium-Alginat oder andere Seetangderivate hatten bzw. 
überempfindlich darauf reagieren. 
Kaltostat™ Verbände sind nicht für trockene Wunden oder Verbrennungen dritten 
Grades indiziert.
Kaltostat™ Verbände sind nicht zur Stillung starker Blutungen bestimmt. In 
Notfallsituationen, in denen ein großer Blutverlust möglich ist, müssen alternative 
Maßnahmen in Betracht gezogen werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND BEOBACHTUNGEN
•	 Die Verwendung von Kaltostat™ Verbänden wird für Säuglinge unter 12 

Monaten aufgrund des Vorhandenseins von Mangan im Verband (≤ 20 ppm) 
nicht empfohlen.

•	 Kaltostat™ Verbände sind nicht für die Verwendung als chirurgischer Schwamm 
indiziert.

•	 Kaltostat™ Verbände sind Einmalprodukte und dürfen nicht wiederverwendet 
werden. Eine Wiederverwendung kann ein erhöhtes Infektionsrisiko oder eine 
Kreuzkontaminierung zur Folge haben. Die physischen Eigenschaften des 
Produkts sind dann möglicherweise nicht mehr optimal für die vorgesehene 
Verwendung. 

•	 Die Sterilität ist nur dann gewährleistet, wenn die sterile Verpackung vor 
Gebrauch unbeschädigt geblieben ist und nicht geöffnet wurde. Das Produkt 
nicht verwenden, wenn die Verpackung vor Gebrauch beschädigt oder geöffnet 
wurde. In diesem Fall ist das Produkt gemäß den vor Ort geltenden Vorschriften 
zu entsorgen.

•	 Kaltostat™ Verbände sollten mit keinen anderen Wundversorgungsprodukten 
verwendet werden, ohne vorher einen Angehörigen der Gesundheitsberufe zu 
konsultieren.

DEUTSCHde
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Calcium-Sodium Alginate Wound Dressing / Calcium-Natriumalginat 
Wundverband / Medicazione Per Ferite in Alginato Di Calcio E Sodio / 

Pansement D’Alginate Calcium-Sodium / Apósito de Alginato 
Cálcico-Sódico Para el Tratamiento de Heridas / Apósito de Alginato de 

Cálcio-Sódio para Tratamento de Feridas / Calcium-Natrium 
Alginaat Wondverband / Kalciumnatriumalginat Sårförband / 

Kalsiumnatriumalginaattihaavasidos / Calcium-Sodium Alginate 
Sårbandage  / Kalsium-natrium Alginat Sårbandasje / 
Αλγινικό Επίθεμα Τραυμάτшν Ασβεστίου - Νατρίου / 

•	 Bei Reizung (Rötung, Entzündung), Mazeration (Aufweichung der Haut 
mit weißer Verfärbung), Hypergranulation (Übergewebsbildung) oder 
Empfindlichkeit (allergischer Reaktion) wenden Sie sich bitte an einen 
Angehörigen der Gesundheitsberufe. 

•	 Wenn Kaltostat™ Verbände zunächst ein Gel gebildet haben, das nachfolgend 
ausgetrocknet ist, muss der Verband mit steriler Kochsalzlösung rehydriert 
werden, um eine schmerzlose Entfernung zu ermöglichen. 

•	 Der Verband darf auf infizierten Wunden nur unter Aufsicht eines Angehörigen 
der Gesundheitsberufe verwendet werden. 

•	 Nach seiner Verwendung stellt dieses Produkt möglicherweise eine 
Biogefährdung dar. Es muss gemäß allgemein anerkannter medizinischer 
Praxis sowie anwendbarer lokaler, staatlicher und bundesstaatlicher Gesetze 
gehandhabt und entsorgt werden. 

•	 Falls während der Verwendung dieses Produkts oder aufgrund seiner 
Verwendung ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, melden Sie 
dieses bitte dem Hersteller und der zuständigen Behörde in dem Mitgliedstaat, 
in dem der Anwender und/oder der Patient ansässig ist.

ZUGEHÖRIGE PRODUKTE UND THERAPIEN
Kaltostat™ Verbände müssen mit einem geeigneten Sekundärverband fixiert 
werden und können in Verbindung mit einer Kompressionstherapie verwendet 
werden.

KONTAKT UND DAUER DER ANWENDUNG
Kaltostat™ Verbände können bis zu 7 Tage lang getragen werden. Bei 
entsprechender klinischer Indikation muss der Verbandwechsel früher erfolgen.

ANWENDUNGSHINWEISE
1. Vorbereitung und Reinigung der Wunde 

Vor dem Anlegen von Kaltostat™ Verbänden die Bereiche mit einem geeigneten 
Wundreiniger reinigen. Falls erforderlich, die Wunde vor dem Anlegen von 
Kaltostat™ Verbänden unter Aufsicht eines Angehörigen der Gesundheitsberufe 
von übermäßigem nekrotischem Gewebe und Schorf débridieren und mit 
einem geeigneten Wundreiniger spülen. 

2a. Vorbereitung und Anwendung des Verbands (Kaltostat™ Wundverband)
a)	 Kaltostat™ Verbände auf die exakte Größe der Wunde zuschneiden, wobei 

jegliche Überlappung der umgebenden Haut zu vermeiden ist. 
b)	 Kaltostat™ Verbände trocken auf bzw. in die Wunde legen. Einen 

geeigneten Sekundärverband verwenden, um Kaltostat™ Verbände zu 
fixieren. 

c)	 Entsorgen Sie nach dem Abdecken der Wunde den unbenutzten Teil des 
Produkts. 

2b. Vorbereitung und Anwendung des Verbands (nur Kaltostat™ Rope)
a)	 Kaltostat™ Rope kann auf die erforderliche Länge zugeschnitten werden, 

um die tiefe Wunde zu füllen. Die Wunde nicht fest füllen. 
b)	 Kaltostat™ Rope trocken auf bzw. in die Wunde legen. Einen geeigneten 

Sekundärverband verwenden, um Kaltostat™ Verbände zu fixieren. 
c)	 Entsorgen Sie nach dem Abdecken der Wunde den unbenutzten Teil des 

Produkts. 

3. Verbandwechsel und -entfernung 
a)	 Kaltostat™ Verbände sind zu wechseln, wenn es zu Exsudataustritt aus 

dem Sekundärverband kommt bzw. wenn dies entsprechend der guten 
klinischen Praxis indiziert ist. 

b)	 Bei stark exsudierenden Wunden sollte die Entfernung keine 
Schwierigkeiten bereiten. Kaltostat™ Verbände gelieren an der 
Kontaktfläche zwischen Wunde und Verband und lassen sich abheben. 

c)	 Wie bei jedem Verband sollten Kaltostat™ Verbände in angemessenen 
Abständen entsprechend der guten klinischen Praxis bzw. nach maximal 7 
Tagen von der Wunde entfernt und die Wunde gereinigt werden.

d)	 Nach dem Entfernen die Verbände vorschriftsgemäß entsorgen.
 
An einem kühlen und trockenen Ort lagern (10 °C–25 °C/50 °F–77 °F). Trocken 
aufbewahren. Lichtgeschützt aufbewahren.
Wenn Sie weitere Informationen oder Beratung benötigen, wenden Sie sich bitte 
an Convatec Professional Services. 
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DESCRIZIONE DEL PRODOTTO 
Le medicazioni per lesioni e cavità Kaltostat™ sono medicazioni sterili, morbide, 
bianco-biancastre, in fibra di alginato di calcio-sodio. Kaltostat™ è disponibile come 
medicazione per lesioni piatta, in tessuto non tessuto, e come medicazione di 2 
grammi a forma di “nastro” per lesioni cavitarie (Kaltostat™ Rope).

USO PREVISTO
Le medicazioni Kaltostat™ possono essere usate, con la consulenza di un operatore 
sanitario, per la gestione di lesioni da moderatamente a fortemente essudanti. Le 
medicazioni Kaltostat™ sono progettate per assorbire l’essudato e proteggere la 
lesione dalla contaminazione.
La medicazione Kaltostat™ Rope è progettata per l’uso nella gestione di lesioni 
cavitarie.

UTILIZZATORI PREVISTI
Le medicazioni Kaltostat™ sono destinate all’uso da parte di operatori sanitari 
qualificati e adeguatamente formati per il loro utilizzo.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI DESTINATARI
Le medicazioni Kaltostat™ sono indicate per l’uso su adulti e bambini di età 
superiore ai 12 mesi. 

BENEFICI CLINICI
Le medicazioni Kaltostat™ assorbono l’essudato e favoriscono l’emostasi. 
Le medicazioni Kaltostat™ contengono calcio e la disponibilità di ioni di calcio nel 
sito di lesione contribuisce a promuovere l’emostasi.
Le medicazioni Kaltostat™ assorbono il fluido direttamente nelle fibre. L’essudato 
viene assorbito nella medicazione a contatto con la ferita, mantenendo il fluido 
lontano dalla cute periferica. Il rischio di macerazione del bordo della ferita e del 
tessuto circostante è quindi ridotto.
Le medicazioni Kaltostat™ sono inoltre progettate in modo da poter essere rimosse 
arrecando danni minimi o nulli al tessuto neoformato.
Kaltostat™ Rope può essere usata per gestire lesioni cavitarie e profonde.

INDICAZIONI TERAPEUTICHE 
Le medicazioni Kaltostat™ sono indicate per la gestione delle lesioni da 
moderatamente a fortemente essudanti elencate di seguito:

•	 ulcere da pressione, ulcere venose/arteriose degli arti inferiori, ulcere a 
eziologia mista 

•	 ulcere del piede diabetico
•	 ferite chirurgiche, lesioni traumatiche, lesioni sanguinanti
•	 siti donatori di innesti cutanei

CONTROINDICAZIONI 
Le medicazioni Kaltostat™ non possono essere utilizzate su persone sensibili alla 
medicazione o che abbiano manifestato una reazione allergica a quest’ultima o 
a uno dei suoi componenti, come l’alginato di calcio e sodio o altri derivati delle 
alghe. 
Le medicazioni Kaltostat™ non sono indicate per lesioni asciutte o ustioni di terzo 
grado.
Le medicazioni Kaltostat™ non sono destinate al controllo di sanguinamenti 
copiosi. In situazioni di emergenza, in cui si possono perdere grandi quantità di 
sangue, si dovranno prendere in considerazione misure alternative.

PRECAUZIONI E OSSERVAZIONI 
•	 L’uso delle medicazioni Kaltostat™ non è consigliato sui neonati di età inferiore 

ai 12 mesi, a causa della presenza di manganese all’interno della medicazione 
(≤20 ppm).

•	 Le medicazioni Kaltostat™ non sono indicate per l’uso come tampone chirurgico.
•	 Le medicazioni Kaltostat™ sono dispositivi monouso e non possono essere 

riutilizzate. Il riutilizzo può comportare un aumento del rischio di infezione o di 
contaminazione crociata. Le proprietà del dispositivo potrebbero infatti risultare 
non più ottimali per l’uso previsto. 

•	 La sterilità del prodotto è garantita se la confezione della singola medicazione 
è integra e non è stata aperta prima dell’utilizzo. Non usare il dispositivo se la 
confezione è danneggiata o è stata aperta prima dell’uso e smaltirlo seguendo i 
regolamenti locali.

•	 Le medicazioni Kaltostat™ non possono essere utilizzate con altri prodotti per il 
trattamento delle lesioni senza aver prima consultato un operatore sanitario.

•	 Consultare un operatore sanitario qualora si osservi irritazione (arrossamento, 
infiammazione), macerazione (sbiancamento cutaneo), ipergranulazione 
(formazione di tessuto in eccesso) o sensibilità (reazione allergica). 

•	 Nei casi in cui le medicazioni Kaltostat™ abbiano inizialmente formato un gel che 
si è asciugato, sarà necessaria la reidratazione della medicazione con soluzione 
fisiologica sterile per consentire una rimozione indolore. 

•	 La medicazione può essere usata su ferite infette solo sotto la cura di un 
operatore sanitario. 

•	 Dopo l’uso il prodotto può rappresentare un potenziale rischio biologico. 
Maneggiare e smaltire il prodotto in conformità con le prassi mediche accettate 
e con le leggi e i regolamenti nazionali e locali vigenti. 

•	 Se dovesse verificarsi un incidente grave durante l’uso di questo dispositivo 
o come conseguenza del suo utilizzo, l’accaduto deve essere segnalato al 
fabbricante e all’autorità competente dello Stato membro in cui risiedono 
l’utilizzatore e/o il paziente.

PRODOTTI E TERAPIE ASSOCIATI
Le medicazioni Kaltostat™ richiedono il fissaggio con una medicazione secondaria 
appropriata e possono essere abbinate a terapia compressiva.

CONTATTO E DURATA DI UTILIZZO
Le medicazioni Kaltostat™ possono restare applicate per 7 giorni al massimo, ma 
devono essere sostituite prima se clinicamente indicato.

ISTRUZIONI PER L’USO
1. Preparazione del sito della lesione e pulizia della cute 

Prima di applicare la medicazione Kaltostat™, pulire l’area della lesione con un 
detergente per ferite adeguato. Se necessario, prima di applicare le medicazioni 
Kaltostat™ è necessario sbrigliare la ferita da tessuto necrotico ed escara in 
eccesso e irrigarla con un detergente appropriato, il tutto sotto la cura di un 
operatore sanitario.

2a. Preparazione e applicazione della medicazione (medicazione per lesioni 
Kaltostat™)

a)	 Le medicazioni Kaltostat™ devono essere rifilate alla dimensione esatta 
della ferita, evitando sovrapposizioni sulla cute circostante.

b)	 Le medicazioni Kaltostat™ devono essere applicate asciutte sopra la ferita o 
all’interno della stessa. Per fissare in posizione le medicazioni Kaltostat™ si 
dovrà utilizzare una medicazione secondaria appropriata.

c)	 Dopo aver posizionato la medicazione sulla lesione scartare le parti di 
prodotto non utilizzate. 

2b. Preparazione e applicazione della medicazione (solo Kaltostat™ Rope)
a)	 La medicazione Kaltostat™ Rope può essere tagliata alla lunghezza 

necessaria per riempire la lesione cavitaria. Non riempire troppo la lesione.
b)	 La medicazione Kaltostat™ Rope deve essere applicata asciutta sopra 

la ferita o all’interno della stessa. Per fissare in posizione le medicazioni 
Kaltostat™ si dovrà utilizzare una medicazione secondaria appropriata.

c)	 Dopo aver posizionato la medicazione sulla lesione scartare le parti di 
prodotto non utilizzate.

3. Sostituzione e rimozione della medicazione
a)	 Sostituire le medicazioni Kaltostat™ quando i fluidi fuoriescono dalla 

medicazione secondaria o come indicato dalla buona pratica clinica.
b)	 Su ferite fortemente essudanti, la rimozione non dovrebbe presentare 

problemi. Le medicazioni Kaltostat™ gelificano in corrispondenza 
dell’interfaccia ferita/medicazione e si sollevano.

c)	 Come per qualsiasi medicazione, le medicazioni Kaltostat™ devono essere 
rimosse dalla lesione e quest’ultima deve essere pulita a intervalli adeguati 
conformi alla buona pratica clinica o dopo 7 giorni al massimo.

d)	 Dopo la rimozione, le medicazioni devono essere smaltite secondo i 
protocolli clinici locali.

Conservare in luogo fresco e asciutto (10-25 °C/50-77 °F). Conservare in luogo 
asciutto. Proteggere dalla luce.
Per ulteriori informazioni o linee guida, contattare Convatec Professional Services.

© 2025 Convatec 
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DESCRIPTION DU PRODUIT 
Les pansements Kaltostat™ pour plaie plane et pour plaie cavitaire sont des 
pansements, doux et stériles, blanc à blanc cassé, à base de fibres d’alginate de 
calcium et de sodium. Kaltostat™ est disponible en pansement non-tissé pour 
les plaies planes et en mèche ronde de 2 grammes pour les plaies cavitaires 
(Kaltostat™ Rope).

UTILISATION PRÉVUE
Les pansements Kaltostat™ peuvent être utilisés, sur avis d’un professionnel de 
santé, pour la prise en charge des plaies modérément à fortement exsudatives. Les 
pansements Kaltostat™ sont conçus pour absorber l’exsudat et protéger la plaie de 
la contamination. 
Le pansement Kaltostat™ Rope est conçu pour être utilisé dans la prise en charge 
des plaies cavitaires.

UTILISATEURS PRÉVUS

ITALIANOit

FRANÇAISfr

Les pansements Kaltostat™ sont destinés à être utilisés par des professionnels de 
santé dûment qualifiés et formés à leur utilisation.

POPULATION DE PATIENTS CIBLÉE
Les pansements Kaltostat™ sont indiqués pour une utilisation chez les adultes et 
les enfants âgés de plus de 12 mois. 

BÉNÉFICES CLINIQUES
Les pansements Kaltostat™ absorbent l’exsudat et favorisent l’hémostase. 
Les pansements Kaltostat™ contiennent du calcium et la disponibilité d’ions 
calcium au niveau d’un site de lésion favorise l’hémostase.
Les pansements Kaltostat™ absorbent le liquide directement dans les fibres. 
L’exsudat est absorbé dans le pansement au contact de la plaie, ce qui maintient le 
liquide éloigné de la peau périphérique. Le risque de macération des berges de la 
plaie et des tissus environnants est donc réduit.
Les pansements Kaltostat™ sont également conçus pour être retirés avec peu ou 
pas de dommages aux tissus nouvellement formés.
Le pansement Kaltostat™ Rope peut être utilisé pour traiter les plaies profondes et 
les plaies cavitaires.

INDICATIONS 
Les pansements Kaltostat™ sont indiqués pour la prise en charge des plaies 
modérément à fortement exsudatives énumérées ci-dessous :

•	 Escarres, ulcères de jambe veineux, ulcères de jambe artériels, ulcères 
d’étiologie mixte 

•	 Ulcères du pied diabétique
•	 Plaies chirurgicales, plaies traumatiques, plaies hémorragiques
•	 Sites donneurs de greffe de peau

CONTRE-INDICATIONS 
Les pansements Kaltostat™ ne doivent pas être utilisés chez des patients 
présentant une sensibilité ou des antécédents de réactions allergiques au 
pansement ou à un de ses composants, y compris l’alginate de calcium et de 
sodium ou d’autres dérivés d’algues marines. 
Les pansements Kaltostat™ ne sont pas indiqués pour les plaies sèches ou les 
brûlures du troisième degré.
Les pansements Kaltostat™ ne sont pas destinés à contrôler les saignements 
abondants. D’autres mesures alternatives doivent être prises en cas d’urgence 
lorsque les pertes sanguines sont très importantes.

PRÉCAUTIONS ET OBSERVATIONS 
•	 L’utilisation des pansements Kaltostat™ n’est pas recommandée chez les 

nourrissons de moins de 12 mois en raison de la présence de manganèse dans 
le pansement (≤ 20 ppm).

•	 Les pansements Kaltostat™ ne sont pas destinés à être utilisés comme éponge 
chirurgicale.

•	 Les pansements Kaltostat™ sont des dispositifs à usage unique et ne doivent pas 
être réutilisés. Toute réutilisation peut entraîner un risque accru d’infection ou 
de contamination croisée. Les propriétés physiques du dispositif risquent de ne 
plus être optimales pour l’usage prévu. 

•	 La stérilité est garantie sauf si l’emballage individuel a été ouvert ou 
endommagé avant utilisation. Ne pas utiliser le dispositif si le conditionnement 
est endommagé ou ouvert avant l’utilisation et l’éliminer conformément aux 
règlements locaux. 

•	 Les pansements Kaltostat™ ne doivent pas être utilisés avec d’autres produits 
pour le soin des plaies sans consultation préalable d’un professionnel de santé.

•	 Si une irritation est constatée (rougeur, inflammation), macération (blanchiment 
de la peau), hypergranulation (formation d’un excès de tissu) ou sensibilité 
(réaction allergique), consulter un professionnel de santé. 

•	 Lorsque les pansements Kaltostat™ ont initialement formé un gel qui est laissé 
sécher, une réhydratation du pansement avec du sérum physiologique stérile 
sera nécessaire pour permettre un retrait indolore. 

•	 Le pansement ne peut être utilisé sur des plaies infectées que sous le contrôle 
d’un professionnel de santé. 

•	 Après utilisation, ce produit peut présenter un danger biologique potentiel. 
Manipuler et éliminer conformément aux pratiques médicales reconnues et aux 
lois, règlements locaux, régionaux et nationaux en vigueur. 

•	 Si, lors de l’utilisation de ce dispositif ou à la suite de son utilisation, un incident 
grave survient, il convient de le signaler au fabricant et à l’autorité compétente 
de l’État membre dans lequel l’utilisateur et/ou le patient sont établis.

PRODUIT ET TRAITEMENTS ASSOCIÉS
Les pansements Kaltostat™ nécessitent d’être maintenus avec un pansement 
secondaire approprié et peuvent être utilisés en association avec une compression 
médicale.

TEMPS DE PORT ET DURÉE D’UTILISATION
Les pansements Kaltostat™ peuvent être laissés en place jusqu’à 7 jours et doivent 
être changés plus tôt si cela est cliniquement indiqué.

MODE D’EMPLOI
1.	Préparation et nettoyage du lit de la plaie 

Avant d’appliquer Kaltostat™, nettoyer la plaie avec un produit de nettoyage 
pour plaie approprié. Sous le contrôle d’un professionnel de santé, si nécessaire, 
avant d’appliquer les pansements Kaltostat™, la plaie doit être détergée de 
tout tissu dévitalisé excessif, et de tout tissu nécrotique, et être irriguée avec un 
produit nettoyant approprié. 

2a. Préparation et application du pansement (pansement pour plaie 
Kaltostat™)

a)	 Les pansements Kaltostat™ doivent être coupés à la taille exacte de la plaie 
en évitant tout chevauchement sur la peau environnante. 

b)	 Les pansements Kaltostat™ doivent être appliqués secs sur ou dans la plaie. 
Un pansement secondaire approprié doit être utilisé pour maintenir les 
pansements Kaltostat™ en place. 

c)	 Éliminer toute partie inutilisée du produit après avoir pansé la plaie. 

2b. Préparation et application du pansement (pansement Kaltostat™ Rope 
uniquement)

a)	 Le pansement Kaltostat™ Rope peut être coupé à la longueur requise pour 
remplir la plaie cavitaire. Ne pas tasser de manière compacte. 

b)	 Le pansement Kaltostat™ Rope doit être appliqué sec, sur ou dans la plaie. 
Un pansement secondaire approprié doit être utilisé pour maintenir les 
pansements Kaltostat™ en place. 

c)	 Éliminer toute partie inutilisée du produit après avoir pansé la plaie. 

3. Changement et retrait du pansement 
a)	 Changer les pansements Kaltostat™ lorsque le pansement secondaire est 

saturé ou comme recommandé par les bonnes pratiques cliniques. 
b)	 Le retrait devrait se faire sans difficulté sur les plaies fortement exsudatives. 

Les pansements Kaltostat™ formeront un gel à l’interface de l’interface plaie 
et du pansement et pourront être retirés sans peine. 

c)	 Comme pour tout autre pansement, les pansements Kaltostat™ doivent 
être retirés de la plaie et la plaie doit être nettoyée à intervalles appropriés 
conformément aux bonnes pratiques cliniques, ou jusqu’à un maximum de 
7 jours.

d)	 Après le retrait, les pansements doivent être éliminés conformément aux 
protocoles cliniques locaux.

Stocker dans un endroit frais et sec. (10 à 25 °C/50 à 77 °F). Conserver au sec. 
Protéger de la lumière.
Si des informations ou des conseils supplémentaires sont nécessaires, merci de 
contacter le service client de Convatec Professional Services. 
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DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO
Los apósitos Kaltostat™ para heridas y cavidades son apósitos estériles suaves, 
de color blanco a blanco roto, de fibra de alginato cálcico-sódico.  Kaltostat™ 
está disponible como apósito para heridas plano, no tejido, para heridas y como 
apósito con forma de tira (Kaltostat™ Rope) de 2 gramos para heridas cavitadas.

USO PREVISTO
Los apósitos Kaltostat™ se pueden usar, bajo supervisión de un profesional 
sanitario, para el manejo de heridas exudativas con exudado moderado a intenso. 
Los apósitos Kaltostat™ están diseñados para absorber el exudado y proteger la 
herida de la contaminación. 
El apósito Kaltostat™ Rope está diseñado para utilizarse en el manejo de heridas 
cavitadas.

USUARIOS PREVISTOS
Los apósitos Kaltostat™ están indicados para que los utilicen profesionales 
sanitarios con la cualificación y la formación adecuadas para su uso.

POBLACIÓN OBJETIVO DE PACIENTES
Los apósitos Kaltostat™ están indicados para su uso en adultos y niños mayores de 
12 meses. 

BENEFICIOS CLÍNICOS
Los apósitos Kaltostat™ absorben el exudado y favorecen la hemostasia. 
Los apósitos Kaltostat™ contienen calcio, y la disponibilidad de iones de calcio en 
el lugar de una lesión ayuda a promover la hemostasia.
Los apósitos Kaltostat™ absorben el líquido directamente en las fibras.  El exudado 
se absorbe en el apósito al entrar en contacto con la herida, manteniendo el 
líquido alejado de la piel periférica. Por lo tanto, se reduce el riesgo de maceración 
del borde de la herida y del tejido perilesional.
Los apósitos Kaltostat™ también están diseñados para retirarse con poco o ningún 
daño al tejido recién formado.
Los apósitos Kaltostat™ Rope puede utilizarse para tratar heridas cavitadas y 
profundas.

INDICACIONES
Los apósitos Kaltostat™ están indicados para el tratamiento de las heridas 
exudativas con exudado moderado a alto enumeradas a continuación:

•	 Úlceras por presión, úlceras venosas en las piernas, úlceras arteriales en las 
piernas, úlceras de etiología mixta 

•	 Úlceras de pie diabético
•	 Heridas quirúrgicas, heridas traumáticas, heridas sangrantes
•	 Zonas donantes de injertos cutáneos

CONTRAINDICACIONES
Los apósitos Kaltostat™ no deben utilizarse en personas que sean sensibles al 
apósito o a alguno de sus componentes o que hayan tenido una reacción alérgica 
a los mismos, incluido el alginato de calcio y sodio u otros derivados de algas. 
Los apósitos Kaltostat™ no están indicados para heridas secas o quemaduras de 
tercer grado.
Los apósitos Kaltostat™ no están indicados para controlar hemorragias intensas. 
Deben considerarse medidas alternativas en las situaciones de emergencia en las 
que puedan perderse grandes cantidades de sangre.

PRECAUCIONES Y OBSERVACIONES
•	 No se recomienda el uso de apósitos Kaltostat™ en niños menores de 12 meses 

debido a la presencia de manganeso dentro del apósito (≤ 20 ppm).
•	 Los apósitos Kaltostat™ no están indicados para utilizarse como esponja 

quirúrgica.
•	 Los apósitos Kaltostat™ son productos de un solo uso y no deben reutilizarse. Su 

reutilización puede aumentar el riesgo de infección o contaminación cruzada. 
Las propiedades físicas del producto podrían ya no ser óptimas para el uso 
previsto. 

•	 La esterilidad está garantizada, a menos que la bolsa esté dañada o abierta antes 
del uso. No utilice el producto si el embalaje está dañado o abierto antes del 
uso, y deséchelo de acuerdo con las normativas locales.

•	 Los apósitos Kaltostat™ no deben utilizarse con otros productos para el cuidado 
de heridas sin consultar antes a un profesional sanitario.

•	 Si observa irritación (enrojecimiento, inflamación), maceración (blanqueamiento 
de la piel), hipergranulación (formación excesiva de tejido) o sensibilidad 
(reacción alérgica), consulte a un profesional sanitario. 

•	 Cuando los apósitos Kaltostat™ hayan formado inicialmente un gel que se haya 
dejado secar, será necesario rehidratar el apósito con solución salina estéril para 
permitir la retirada indolora. 

•	 El apósito puede utilizarse en heridas infectadas solo bajo el cuidado de un 
profesional sanitario. 

•	 Tras su uso, este producto puede suponer un riesgo biológico. Utilícelo y 
deséchelo de acuerdo con las prácticas médicas aceptadas y la legislación y 
regulación nacional, regional y local. 

•	 Si sucede algún incidente grave mientras se usa este producto o tras su uso, 
comuníquelo al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro 
donde resida el usuario y/o paciente.

PRODUCTO Y TRATAMIENTOS RELACIONADOS
Los apósitos Kaltostat™ requieren fijación con un apósito secundario adecuado y 
pueden utilizarse junto con terapia de compresión.

CONTACTO Y DURACIÓN DE USO
Los apósitos Kaltostat™ se pueden dejar aplicados hasta un máximo de 7 días, pero 
se deben cambiar antes si está indicado clínicamente.

INSTRUCCIONES DE USO
1.	Preparación y limpieza del lugar de la herida 

Antes de aplicar los apósitos Kaltostat™, limpie las áreas con un limpiador de 
heridas adecuado. Si es necesario, antes de aplicar los apósitos Kaltostat™ y bajo 
el cuidado de un profesional sanitario, debe desbridarse la herida del exceso de 
tejido necrótico y escara e irrigarse con un limpiador para heridas adecuado. 

2a. Preparación y aplicación del apósito (apósito para heridas Kaltostat™)
a)	 Los apósitos Kaltostat™ deben recortarse al tamaño exacto de la herida, 

evitando que se solapen sobre la piel circundante. 
b)	 Los apósitos Kaltostat™ deben aplicarse secos sobre la herida o en su 

interior. Debe utilizarse un apósito secundario adecuado para fijar los 
apósitos Kaltostat™ en su lugar. 

ESPAÑOLes

c)	 Deseche la parte no usada del producto después de cubrir la herida. 

2b. Preparación y aplicación del apósito (solo Kaltostat™ Rope)
a)	 El apósito Kaltostat™ Rope puede cortarse a la longitud necesaria para 

rellenar la herida cavitada. No la compacte excesivamente. 
b)	 El apósito Kaltostat™ Rope debe aplicarse seco sobre la herida o en su 

interior. Debe utilizarse un apósito secundario adecuado para fijar los 
apósitos Kaltostat™ en su lugar. 

c)	 Deseche la parte no usada del producto después de cubrir la herida. 

3. Cambio y retirada del apósito 
a)	 Cambie los apósitos Kaltostat™ cuando se produzca una fuga de exudado 

en el apósito secundario o según lo indiquen las buenas prácticas clínicas. 
b)	 La retirada debería realizarse sin problemas en heridas exudativas con 

exudado intenso. Los apósitos Kaltostat™ se gelificarán en la superficie de 
contacto entre la herida y el apósito, y se desprenderán. 

c)	 Como con cualquier apósito, los apósitos Kaltostat™ deben retirarse de 
la herida y limpiarse a intervalos adecuados de acuerdo con las buenas 
prácticas clínicas, o hasta un máximo de 7 días.

d)	 Después de la retirada, los apósitos deben desecharse según los protocolos 
clínicos locales.

 
Almacenar en un lugar fresco y seco. (10 °C-25 °C/50 °F-77 °F). Mantener en un 
lugar seco. Proteger de la luz.
Si necesita más información u orientación, póngase en contacto con el servicio de 
Infotec de Convatec. 
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DESCRIÇÃO DO PRODUTO 
Os pensos Kaltostat™ para feridas superficiais e feridas cavitárias são pensos 
macios, de cor esbranquiçada, estéreis de fibra de alginato de cálcio-sódio. 
Kaltostat™ apresenta-se sob a forma de um penso de não-tecido, plano, para o 
tratamento de feridas e de um penso para o tratamento de feridas cavitárias, em 
forma de “corda” (Kaltostat™ Rope, 2g).

UTILIZAÇÃO PREVISTA
Os pensos Kaltostat™ podem ser utilizados, mediante a supervisão de um 
profissional de saúde, para o tratamento de feridas de moderada a extremamente 
exsudativas. Os pensos Kaltostat™ foram concebidos para absorver o exsudado e 
proteger a ferida de contaminação. 
Kaltostat™ Rope foi concebido para ser utilizado no tratamento de feridas 
cavitárias.

UTILIZADORES A QUE SE DESTINA
Os pensos Kaltostat™ destinam-se a ser utilizados por profissionais de saúde 
devidamente qualificados e com formação na sua utilização.

POPULAÇÃO-ALVO DE DOENTES
Os pensos Kaltostat™ são indicados para utilização em adultos e crianças com mais 
de 12 meses de idade. 

BENEFÍCIOS CLÍNICOS
Os pensos Kaltostat™ absorvem o exsudado e promovem a hemóstase. 
Os pensos Kaltostat™ contêm cálcio e a disponibilidade de iões de cálcio num local 
de lesão ajuda a promover a hemóstase.
Os pensos Kaltostat™ absorvem o fluido diretamente para as fibras. O exsudado é 
absorvido pelo penso em contacto com a ferida, mantendo o fluido afastado da 
pele periférica. O risco de maceração do bordo da ferida e dos tecidos circundantes 
é, por conseguinte, reduzido.
Os pensos Kaltostat™ foram igualmente concebidos para uma remoção 
praticamente sem danos para o tecido recém-formado.
Kaltostat™ Rope pode ser utilizado para tratar feridas de cavidades e profundas.

INDICAÇÕES
Os pensos Kaltostat™ estão indicados para o tratamento das feridas de moderada 
a extremamente exsudativas listadas abaixo:

•	 Úlceras de pressão, úlceras venosas da perna, úlceras arteriais da perna, 
úlceras de etiologia mista 

•	 Úlceras do pé diabético
•	 Feridas cirúrgicas, feridas traumáticas, feridas hemorrágicas
•	 Locais dadores de enxertos

CONTRAINDICAÇÕES
Os pensos Kaltostat™ não devem ser usados em indivíduos com sensibilidade 
a, ou que tenham tido uma reação alérgica ao penso ou aos seus componentes, 
incluindo alginato de cálcio e sódio ou outros derivados de algas marinhas. 
Os pensos Kaltostat™ não estão indicados para feridas secas ou queimaduras de 
terceiro grau.
Os pensos Kaltostat™ não se destinam a controlar hemorragias intensas. Devem 
ser consideradas medidas alternativas nas situações de emergência em que se 
possam perder grandes quantidades de sangue.

PRECAUÇÕES E OBSERVAÇÕES 
•	 A utilização de pensos Kaltostat™ não é recomendada para crianças com menos 

de 12 meses de idade devido à presença de manganês no penso (≤ 20 ppm).
•	 Os pensos Kaltostat™ não são indicados para utilização como uma esponja 

cirúrgica.
•	 Os pensos Kaltostat™ são dispositivos de utilização única e não devem ser 

reutilizados. A reutilização pode levar a um risco acrescido de infeção ou de 
contaminação cruzada. As propriedades físicas do dispositivo poderão deixar 
de ser as ideais para a utilização prevista. 

•	 A esterilidade está garantida, a menos que a embalagem esteja danificada 
ou que tenha sido aberta antes da sua utilização. Não usar o dispositivo se 
a embalagem estiver danificada ou tiver sido aberta antes da sua utilização; 
eliminar o dispositivo de acordo com os regulamentos locais.

•	 Os pensos Kaltostat™ não devem ser utilizados com outros produtos para 
tratamento de feridas, sem antes consultar um profissional de saúde.

•	 Se observar irritação (vermelhidão, inflamação), maceração (branqueamento 
da pele), hipergranulação (formação de tecido em excesso) ou sensibilidade 
(reação alérgica), consulte um profissional de saúde. 

•	 Nos casos em que os pensos Kaltostat™ tenham formado inicialmente um gel 
que pode secar, será necessário hidratar o penso com soro fisiológico, para 
permitir uma remoção indolor. 

•	 O penso pode ser utilizado em feridas infetadas apenas sob os cuidados de um 
profissional de saúde. 

•	 Após utilização, este produto pode representar um possível risco biológico. 
Manuseie e elimine de acordo com a prática clínica aceite e de acordo com as 
leis e regulamentos estatais e federais locais aplicáveis. 

•	 Se ocorrer um incidente grave durante a utilização deste dispositivo, ou como 
consequência da sua utilização, deverá reportar o sucedido ao fabricante e 
à autoridade competente do Estado-Membro onde o utilizador e/ou doente 
reside.

PRODUTOS E TERAPIAS ASSOCIADOS
Os pensos Kaltostat™ requerem fixação com um penso secundário adequado e 
podem ser utilizados em conjunto com terapia de compressão.

CONTACTO E DURAÇÃO DE UTILIZAÇÃO
Os pensos Kaltostat™ podem ser utilizados durante um período máximo de 7 dias. 
Os pensos deverão ser substituídos antes desse período, se tal for clinicamente 
indicado.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
1.	Preparação e limpeza da ferida

Antes de aplicar os pensos Kaltostat™, limpe as áreas afetadas com uma solução 
de limpeza apropriada. Se necessário, antes da aplicação do penso Kaltostat™ 
e mediante a supervisão de um profissional de saúde, a ferida deve ser 
desbridada de tecido necrótico excessivo e escaras e irrigada com um produto 
de limpeza de feridas adequado. 

2a. Preparação e aplicação do penso (Kaltostat™ penso para feridas)
a)	 Os pensos Kaltostat™ devem ser cortados à medida exata da dimensão da 

ferida, evitando qualquer sobreposição na pele circundante. 
b)	 Os pensos Kaltostat™ devem ser aplicados secos sobre a ferida ou no 

interior da mesma. Deve ser utilizado um penso secundário adequado para 
fixação dos pensos Kaltostat™. 

c)	 Descarte qualquer porção não utilizada do produto após a aplicação do 
penso na ferida. 

2b. Preparação e aplicação do penso (apenas Kaltostat™ Rope)
a)	 O penso Kaltostat™ Rope pode ser cortado no comprimento necessário 

para preencher a ferida cavitária. Não envolva com firmeza. 
b)	 O penso Kaltostat™ Rope deve ser aplicado seco sobre a ferida ou no 

interior da mesma. Deve ser utilizado um penso secundário adequado para 
fixação dos pensos Kaltostat™. 

c)	 Descarte qualquer porção não utilizada do produto após a aplicação do 
penso na ferida. 

3.	Mudança e remoção do penso 
a)	 Mude os pensos Kaltostat™ quando aparecer exsudado na superfície do 

penso secundário, ou de acordo com as boas práticas clínicas. 
b)	 Nas feridas altamente exsudativas, a remoção do penso não deve 

apresentar problemas. O penso de Kaltostat™ gelificará na interface ferida/
penso e destaca-se. 

c)	 Tal como acontece com qualquer penso, os pensos Kaltostat™ devem ser 
removidos da ferida e esta deve ser limpa regularmente de acordo com as 
Boas Práticas Clínicas, ou até um período máximo de 7 dias.

d)	 Após a remoção, os pensos devem ser eliminados de acordo com os 
protocolos clínicos locais.

 
Conservar num local fresco e seco. (10 °C-25 °C/50 °F-77 °F). Mantenha em local 
seco. Proteja da luz.
Se necessitar de informações ou orientações adicionais, contacte Convatec 
Professional Services. 
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PRODUCTBESCHRIJVING 
Kaltostat™-verbanden voor wonden en holtes zijn zachte, wit-tot-ecru, steriele 
verbanden van calciumnatriumalginaatvezels. Kaltostat™ is verkrijgbaar als een 
niet-geweven plat wondverband en als een wondholteverband van 2 gram in de 
vorm van een ‘streng’ (Kaltostat™ Rope).

BEOOGD GEBRUIK
Kaltostat™-verbanden kunnen, na het raadplegen van een zorgverlener, worden 
gebruikt voor de behandeling van matig tot sterk exsuderende wonden. 
Kaltostat™-verbanden zijn ontworpen om exsudaat te absorberen en de wond te 
beschermen tegen besmetting. 
Kaltostat™ Rope is ontworpen om te worden gebruikt voor de behandeling van 
wondholte.

BEOOGDE GEBRUIKERS
Kaltostat™-verbanden zijn bedoeld voor gebruik door zorgverleners die 
voldoende gekwalificeerd en getraind zijn in het gebruik ervan.

BEOOGDE PATIËNTENPOPULATIE
Kaltostat™-verbanden zijn geïndiceerd voor gebruik bij volwassenen en kinderen 
vanaf 12 maanden. 

KLINISCHE VOORDELEN
Kaltostat™-verbanden absorberen exsudaat en bevorderen hemostase. 
Kaltostat™-verbanden bevatten calcium en de beschikbaarheid van 
calciumionen op een plaats met letsel draagt bij aan de bevordering van 
hemostase.
Kaltostat™-verbanden absorberen vloeistof rechtstreeks in de vezels. Het 
exsudaat wordt bij contact met de wond geabsorbeerd in het verband, waardoor 
het vocht weg wordt gehouden van de perifere huid. Het risico op maceratie van 
de wondrand en omliggend weefsel is daarom kleiner.
Kaltostat™-verbanden zijn ook ontworpen voor verwijdering met weinig of geen 
schade aan het nieuw gevormde weefsel.
Kaltostat™ Rope kan worden gebruikt om wondholtes en diepe wonden te 
behandelen.

INDICATIES 
Kaltostat™-verbanden zijn geïndiceerd voor de behandeling van de hieronder 
vermelde matig tot sterk exsuderende wonden:

•	 Decubitus, veneuze beenulcera, arteriële beenulcera, ulcera met een 
gemengde etiologie 

•	 Diabetische voetulcera
•	 Chirurgische wonden, traumatische wonden, bloedende wonden
•	 Plekken met donorhuidtransplantaat

CONTRA-INDICATIES 
Kaltostat™-verbanden mogen niet worden gebruikt bij personen die gevoelig 
zijn voor of een allergische reactie hebben gehad op het verband of één van de 
componenten ervan, inclusief calciumnatriumalginaat of andere derivaten van 
algen. 
Kaltostat™-verbanden zijn niet geïndiceerd voor droge wonden of derdegraads 
brandwonden.
Kaltostat™-verbanden zijn niet bedoeld om hevige bloedingen onder controle 
te houden. Er moeten alternatieve maatregelen worden overwogen in 
noodsituaties waarbij iemand grote hoeveelheden bloed kan verliezen.

VOORZORGSMAATREGELEN EN OPMERKINGEN 
•	 Het gebruik van Kaltostat™-verbanden wordt niet aanbevolen voor 

PORTUGUESApt

NEDERLANDSnl

zuigelingen jonger dan 12 maanden vanwege de aanwezigheid van mangaan 
in het verband (≤ 20 ppm).

•	 Kaltostat™-verbanden zijn niet geïndiceerd voor gebruik als chirurgische 
spons.

•	 Kaltostat™-verbanden zijn hulpmiddelen voor eenmalig gebruik en mogen 
niet opnieuw worden gebruikt. Hergebruik kan een verhoogd risico op 
infectie of kruisbesmetting met zich meebrengen. Mogelijk zijn de fysieke 
eigenschappen van het hulpmiddel niet meer optimaal voor het beoogde 
gebruik. 

•	 De steriliteit is gegarandeerd, tenzij het zakje is beschadigd of voorafgaand 
aan gebruik is geopend. Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking 
voorafgaand aan gebruik is beschadigd of geopend en gooi het hulpmiddel 
weg volgens de lokale verordeningen.

•	 De Kaltostat™-verbanden mogen niet worden gebruikt met andere 
wondzorgproducten zonder eerst een zorgverlener te raadplegen.

•	 Als u huidirritatie ziet (rood worden, ontsteking), maceratie (wit worden van 
de huid), hypergranulatie (overtollige weefselvorming), overgevoeligheid of 
allergische reactie moet u contact opnemen met een zorgverlener. 

•	 Wanneer Kaltostat™-verbanden in eerste instantie een gel hebben gevormd 
die is ingedroogd, is rehydratatie van het verband met steriele zoutoplossing 
nodig om pijnloze verwijdering mogelijk te maken. 

•	 Het verband mag alleen op geïnfecteerde wonden worden gebruikt onder 
toezicht van een zorgverlener. 

•	 Na gebruik kan dit product een potentieel biologisch risico zijn. Hanteren en 
afvoeren in overeenstemming met de geaccepteerde medische praktijk en de 
van toepassing zijnde nationale en lokale wet- en regelgeving. 

•	 Indien tijdens het gebruik of als gevolg van het gebruik van dit hulpmiddel 
een ernstig incident is opgetreden, moet u dit melden aan de fabrikant en 
de bevoegde autoriteiten in de lidstaat waar de gebruiker en/of patiënt is 
gevestigd.

BIJBEHORENDE PRODUCTEN EN BEHANDELINGEN
Kaltostat™-verbanden vereisen fixatie met een geschikt secundair verband en 
kunnen worden gebruikt in combinatie met compressietherapie.

CONTACT EN GEBRUIKSDUUR
Kaltostat™-verbanden kunnen maximaal 7 dagen lang worden gedragen; 
verbanden moeten eerder worden vervangen als dit klinisch geïndiceerd is.

GEBRUIKSAANWIJZING
1. Preparatie en reinigen van het wondbed 

Voorafgaand aan het aanbrengen van Kaltostat™-verbanden moet het gebied 
worden gereinigd met een geschikt wondreinigingsmiddel. Indien nodig, 
moet de wond voorafgaand aan het aanbrengen van Kaltostat™-verbanden 
onder de zorg van een zorgverlener worden ontdaan van overmatig 
necrotisch weefsel en korsten en worden geïrrigeerd met een geschikt 
wondreinigingsmiddel. 

2a. Voorbereiding en aanbrengen van het verband (Kaltostat™-
wondverband)

a)	 Kaltostat™-verbanden moeten worden afgeknipt op de exacte grootte 
van de wond, waarbij overlap op de omringende huid moet worden 
vermeden. 

b)	 Kaltostat™-verbanden moeten droog op of in de wond worden 
aangebracht. Er moet een geschikt secundair verband worden gebruikt 
om Kaltostat™-verbanden op hun plaats te houden. 

c)	 Voer eventueel overgebleven product na het verbinden van de wond af. 

2b. Voorbereiding en aanbrengen van het verband (alleen Kaltostat™ Rope)
a)	 Kaltostat™ Rope kan op de vereiste lengte worden geknipt om de 

wondholte te vullen. Niet stevig inpakken. 
b)	 Kaltostat™ Rope moet droog op of in de wond worden aangebracht. Er 

moet een geschikt secundair verband worden gebruikt om Kaltostat™-
verbanden op hun plaats te houden. 

c)	 Voer eventueel overgebleven product na het verbinden van de wond af. 

3. Verwisselen en verwijderen van het verband 
a)	 Vervang de Kaltostat™-verbanden wanneer het secundaire verband 

doorlekt of zoals geïndiceerd door de goede klinische praktijk. 
b)	 Bij sterk exsuderende wonden moet de verwijdering probleemloos zijn. 

Kaltostat™-verbanden zullen gel vormen op het raakvlak van de wond/het 
verband en uiteindelijk loskomen. 

c)	 Zoals bij elk verband, moeten Kaltostat™-verbanden van de wond 
worden verwijderd en moet de wond met passende tussenpozen worden 
gereinigd in overeenstemming met de goede klinische praktijk, of na 
maximaal 7 dagen.

d)	 Na verwijdering moeten verbanden worden weggegooid volgens de 
lokale klinische protocollen.

Op een koele, droge plaats bewaren. (10 - 25 °C/50 - 77 °F). Droog houden. 
Beschermen tegen licht.
Neem voor verdere informatie of advies contact op met Convatec Professional 
Services. 
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PRODUKTBESKRIVNING 
Kaltostat™ sår- och kavitetsförband är mjuka, vita till benvita, sterila förband av 
kalcium-natriumalginatfiber. Kaltostat™ finns som ett icke-vävt platt sårförband 
och som ett 2 gram sårkavitetsförband som är format som ett ”rep” (Kaltostat™ 
Rope).

AVSEDD ANVÄNDNING
Kaltostat™ förband kan användas i samråd med hälso- och sjukvårdspersonal vid 
hantering av måttligt till kraftigt vätskande sår. Kaltostat™ förband är utformade 
för att absorbera sårvätska och skydda såret från kontaminering. 

Kaltostat™ Rope förband är utformat för att hantera sår i håligheter.

AVSEDDA ANVÄNDARE
Kaltostat™ förband är avsedda att användas av hälso- och sjukvårdspersonal som 
är lämpligt kvalificerade och utbildade i dess användning.

MÅLPATIENTGRUPP
Kaltostat™ förband är indicerade för användning på vuxna och barn över 12 
månader. 

KLINISK NYTTA
Kaltostat™ förband absorberar sårvätska och främjar hemostas. 
Kaltostat™ förband innehåller kalcium, och tillgängligheten av kalciumjoner vid 
ett skadeställe hjälper till att främja hemostas.
Kaltostat™ förband absorberar vätska direkt in i fibrerna. Exsudat absorberas in i 
förbandet vid kontakt med såret och håller vätska borta från den perifera huden. 
Risken för maceration av sårkant och omgivande hud, är därför reducerad.
Kaltostat™ förband är också utformat för borttagning med liten eller ingen skada 
på den nybildade vävnaden.
Kaltostat™ Rope kan användas för att hantera håligheter och djupa sår.

INDIKATIONER 
Kaltostat™ förband är indicerade för hantering av de måttligt till kraftigt 
exsuderande sår som anges nedan:

•	 trycksår, venösa bensår, arteriella bensår, blandade etiologiska sår 
•	 diabetesfotsår
•	 kirurgiska sår, traumatiska sår, blödande sår
•	 tagställen för hudtransplantation.

KONTRAINDIKATIONER
Kaltostat™ förband bör inte användas på personer som är känsliga för eller som 
har haft en allergisk reaktion mot förbandet eller dess komponenter, inklusive 
kalciumnatriumalginat eller andra algderivat. 
Kaltostat™ förband är inte indicerade för torra sår eller tredje gradens 
brännskador.
Kaltostat™ förband är inte avsedda att kontrollera kraftig blödning. Alternativa 
åtgärder måste övervägas i nödsituationer där stora mängder blod kan förloras.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER OCH OBSERVATIONER 
•	 Användning av Kaltostat™ förband rekommenderas inte för spädbarn yngre än 

12 månader på grund av förekomsten av mangan i förbandet (≤ 20 ppm).
•	 Kaltostat™ förband är inte indicerade för användning som en kirurgisk svamp.
•	 Kaltostat™ förband är engångsprodukter och får inte återanvändas. 

Återanvändning kan ge upphov till en ökad risk för infektion eller 
korskontaminering. Produktens fysiska egenskaper är eventuellt inte längre 
optimala för den avsedda användningen. 

•	 Sterilitet garanteras förutom när produktförpackningen är skadad eller har 
öppnats före användning. Använd inte produkten om förpackningen är 
skadad eller öppnad innan användning och kassera produkten enligt lokala 
förordningar.

•	 Kaltostat™ förband bör inte användas med andra sårvårdsprodukter utan att 
först rådfråga hälso- och sjukvårdspersonal.

•	 Om du observerar irritation (rodnad, inflammation), maceration (huden 
vitnar), hypergranulation (överflödig vävnadsbildning) eller känslighet 
(allergisk reaktion) ska du konsultera hälso- och sjukvårdspersonal. 

•	 Om Kaltostat™ förband initialt har bildat en gel som tillåts torka ut, krävs 
rehydrering av förbandet med steril koksaltlösning för att möjliggöra smärtfri 
borttagning. 

•	 Förbandet får endast användas på infekterade sår under vård av hälso- och 
sjukvårdspersonal. 

•	 Efter användningen kan produkten utgöra en potentiell biologisk risk. Hantera 
och kassera den i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och gällande 
lokala statliga och federala lagar och förordningar. 

•	 Om ett allvarligt tillbud har inträffat under användningen av denna enhet 
eller som ett resultat av dess användning, rapportera det till tillverkaren och 
till den behöriga myndigheten i den medlemsstat där användaren och/eller 
patienten är etablerad.

ASSOCIERADE PRODUKTER OCH BEHANDLINGAR
Kaltostat™ förband kräver fixering med lämpligt sekundärt förband och kan 
användas i samband med kompressionsbehandling.

KONTAKT OCH ANVÄNDNINGENS VARAKTIGHET
Kaltostat™ förband kan användas i upp till 7 dagar, förband bör bytas tidigare om 
det är kliniskt indicerat.

BRUKSANVISNING
1.	Preparera och rengöra såret

Innan du applicerar Kaltostat™ förband, rengör sårområdena med en lämplig 
sårrengöring. Såret ska debrideras från för mycket nekrotisk vävnad och 
sårskorpa och spolas med lämpligt sårrengöringsmedel under vård av hälso- 
och sjukvårdspersonal, om det är nödvändigt, innan Kaltostat™ förband 
appliceras. 

2a Förberedelse och applicering av förband (Kaltostat™ sårförband)
a)	 Kaltostat™ förband ska klippas till sårets exakta storlek för att undvika 

eventuell överlappning av den omgivande huden. 
b)	 Kaltostat™ förband ska appliceras torrt på eller in i såret. Ett lämpligt 

sekundärt förband ska användas för att fästa Kaltostat™ förbanden på 
plats. 

c)	 Kassera oanvända delar av produkten efter det att förbandet applicerats. 

2b Förberedelse och applicering av förband (endast för Kaltostat™ Rope)
a)	 Kaltostat™ Rope förband kan klippas till önskad längd för att fylla 

sårhålan. Packa inte hårt. 
b)	 Kaltostat™ Rope förband ska appliceras torrt på eller in i såret. Ett lämpligt 

sekundärt förband ska användas för att fästa Kaltostat™ förbanden på 
plats. 

c)	 Kassera oanvända delar av produkten efter det att förbandet applicerats. 

3. Byta och ta bort förbandet
a)	 Byt Kaltostat™ förbanden när genomträngning av det sekundära 

förbandet inträffar eller enligt vad som är indicerat av god klinisk praxis. 
b)	 Borttagningen ska vara problemfri på kraftigt vätskande sår. Kaltostat™ 

förband bildar ett gel vid sårets/förbandets gränsyta och lyfts bort. 
c)	 Som med alla förband ska Kaltostat™ förband avlägsnas från såret, och 

såret ska rengöras i lämpliga intervaller i enlighet med god klinisk praxis, 
eller upp till högst 7 dagar.

d)	 Efter borttagning ska förbanden kasseras enligt lokala kliniska rutiner.

Förvaras svalt och torrt. (10 °C–25 °C/50 °F–77 °F). Förvaras torrt. Skyddas från 
ljus.
Om ytterligare information eller riktlinjer behövs, vänligen kontakta Convatec 
Professional Services. 
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TUOTEKUVAUS 
Kaltostat™-haava- ja onkalosidokset ovat pehmeitä, valkoisia tai luonnonvalkoisia 
steriilejä kalsiumnatriumalginaattikuitusidoksia. Kaltostat™ on saatavilla 
kuitukankaisena litteänä haavasidoksena ja 2 gramman ”nauhan” muotoisena 
haavasidoksena (Kaltostat™ Rope).

KÄYTTÖTARKOITUS
Kaltostat™-sidoksia voidaan käyttää kohtalaisesti ja runsaasti erittävien 
haavojen hoitoon, terveydenhuollon ammattilaisen konsultoinnin mukaisesti. 
Kaltostat™-sidokset on suunniteltu imemään haavaeritettä ja suojaamaan haavaa 
kontaminaatiolta. 
Kaltostat™ Rope on tarkoitettu käytettäväksi onkalohaavojen hallintaan.

SVENSKAsv
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TARKOITETUT KÄYTTÄJÄT
Kaltostat™-sidokset on tarkoitettu niiden terveydenhuollon ammattihenkilöiden 
käyttöön, jotka ovat päteviä ja asianmukaisesti koulutettuja niiden käyttöön.

KOHDEPOTILASVÄESTÖ
Kaltostat™-sidokset on tarkoitettu käytettäviksi aikuisille ja yli 12 kuukauden 
ikäisille lapsille.

KLIINISET HYÖDYT
Kaltostat™-sidokset imevät haavaeritettä ja edistävät hemostaasia. 
Kaltostat™-sidokset sisältävät kalsiumia ja kalsiumionien saatavuus 
vammakohdassa auttaa edistämään hemostaasia.
Kaltostat™-sidokset imevät nestettä suoraan kuituihinsa. Haavarite imeytyy 
sidokseen, kun se koskettaa haavaa ja pitää eritteen poissa haavaa ympäröivältä 
iholta. Näin ollen haavan reunan ja ympäröivän ihon maseraation riski pienenee.
Kaltostat™-sidokset on myös suunniteltu poistettaviksi niin, että 
vastamuodostunut kudos vahingoittuu vain vähän tai ei lainkaan.
Kaltostat™ Rope voidaan käyttää syvien ja onkalohaavojen hoitoon.

INDIKAATIOT 
Kaltostat™-sidokset on tarkoitettu alla lueteltujen kohtalaisesti tai runsaasti 
erittävien haavojen hoitoon:

•	 Painehaavat, laskimoperäiset säärihaavat, valtimoperäiset säärihaavat, 
etiologialtaan sekamuotoiset haavat 

•	 Diabeettiset jalkahaavat
•	 Kirurgiset haavat, traumaattiset haavat, verta vuotavat haavat
•	 Ihonsiirron siirrekohdat

VASTA-AIHEET
Kaltostat™-sidoksia ei saa käyttää henkilöille, jotka ovat yliherkkiä sidokselle 
tai ovat saaneet allergisen reaktion sidoksesta tai jostakin sen ainesosasta, 
kalsiumnatriumalginaatti tai muut merileväjohdannaisvalmisteet mukaan lukien. 
Kaltostat™-sidoksia ei ole tarkoitettu vähän erittäviin haavoihin tai kolmannen 
asteen palovammoihin.
Kaltostat™-sidoksia ei ole tarkoitettu runsaan verenvuodon hallintaan. 
Vaihtoehtoisia toimenpiteitä on harkittava niissä hätätilanteissa, joissa 
verenhukka voi olla suuri.

VAROTOIMET JA HUOMAUTUKSET 
•	 Kaltostat™-sidosten käyttöä ei suositella alle 12 kuukauden ikäisille vauvoille, 

koska sidoksessa on mangaania (≤ 20 ppm).
•	 Kaltostat™-sidoksia ei ole tarkoitettu käytettäviksi kirurgisena sienenä.
•	 Kaltostat™-sidokset ovat kertakäyttöisiä laitteita, eikä niitä saa käyttää 

uudelleen. Uudelleenkäyttö saattaa johtaa lisääntyneeseen infektion tai 
ristikontaminaation vaaraan. Tuotteen fysikaaliset ominaisuudet eivät ehkä 
ole enää optimaaliset sen käyttötarkoitukseen. 

•	 Steriiliys taataan, ellei tuotteen pakkaus ole vaurioitunut tai avattu ennen 
käyttöä. Tuotetta ei saa käyttää, jos pakkaus on vaurioitunut tai auki ennen 
käyttöä. Hävitä tuote paikallisten määräysten mukaisesti.

•	 Kaltostat™-sidoksia ei saa käyttää muiden haavanhoitotuotteiden kanssa 
keskustelematta ensin terveydenhuollon ammattihenkilön kanssa.

•	 Konsultoi terveydenhuollon ammattihenkilöä, jos havaitset ärtymistä 
(punertuminen, tulehdus), maseraatiota (ihon vaaleneminen) 
hypergranulaatiota (liiallinen kudoksen muodostuminen) tai yliherkkyyttä 
(allerginen reaktio). 

•	 Kun Kaltostat™-sidokset ovat aluksi muodostaneet geelin, jonka annetaan 
kuivua, sidos on kostutettava steriilillä keittosuolaliuoksella, jotta se voidaan 
poistaa kivuttomasti. 

•	 Sidosta saa käyttää tulehtuneisiin haavoihin vain terveydenhuollon 
ammattihenkilön hoidon alaisena. 

•	 Käytön jälkeen tämä tuote saattaa olla biologisesti vaarallista jätettä. Käsittele 
ja hävitä sidos hyväksytyn lääketieteellisen käytännön sekä soveltuvien 
paikallisten ja kansallisten lakien ja säädösten mukaisesti. 

•	 Jos tuotteen käytön aikana tai seurauksena on tapahtunut vakava 
vaaratilanne, ilmoita siitä valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle siinä 
jäsenvaltiossa, jossa käyttäjä ja/tai potilas ovat.

OHEISTUOTTEET JA -HOIDOT
Kaltostat™-sidokset edellyttävät kiinnitystä sopivalla toissijaisella sidoksella, ja 
niitä voidaan käyttää yhdessä kompressiohoidon kanssa.

KÄYTTÖAIKA
Kaltostat™-sidoksia voidaan käyttää jopa seitsemän päivää ja sidokset on 
vaihdettava aikaisemmin, jos se on kliinisesti tarkoituksenmukaista.

KÄYTTÖOHJEET
1.	Haava-alueen valmistelu ja puhdistus 

Ennen Kaltostat™-sidosten asettamista, puhdista alueet sopivalla 
haavanpuhdistusaineella. Tarvittaessa seuraavat toimenpiteet on toteutettava 
terveydenhuollon ammattihenkilön valvonnassa: Ennen Kaltostat™-sidosten 
kiinnittämistä haavasta on poistettava ylimääräinen nekroottinen kudos ja 
karsta ja se on huuhdeltava sopivalla haavanpuhdistusaineella. 

2a. Sidoksen valmistelu ja asetus (Kaltostat™-haavasidos)
a)	 Kaltostat™-sidokset on leikattava tarkalleen haavan koon mukaan välttäen 

päällekkäisyyttä haavaa ympäröivän ihon kanssa. 
b)	 Kaltostat™-sidokset on asetettava kuivina haavaan päälle tai haavaan. 

Kaltostat™-sidokset on kiinnitettävä paikalleen asianmukaisella 
toissijaisella sidoksella. 

c)	 Hävitä mahdollisesti käyttämättä jäänyt osa tuotteesta, kun olet asettanut 
sidoksen haavalle. 

2b. Sidoksen valmistelu ja asetus (vain Kaltostat™ Rope)
a)	 Kaltostat™ Rope voidaan leikata haluttuun pituuteen onkalohaavan 

täyttämiseksi. Älä pakkaa tiukasti. 
b)	 Kaltostat™ Rope on asetettava kuivana haavan päälle tai haavaan. 

Kaltostat™-sidokset on kiinnitettävä paikalleen asianmukaisella 
toissijaisella sidoksella. 

c)	 Hävitä mahdollisesti käyttämättä jäänyt osa tuotteesta, kun olet asettanut 
sidoksen haavalle. 

3. Haavasidoksen vaihto ja poistaminen
a)	 Vaihda Kaltostat™-sidokset, kun toissijainen sidos on kostunut 

haavaeritteestä tai hyvän kliinisen käytännön mukaisesti. 
b)	 Poistamisen pitäisi olla ongelmatonta voimakkaasti erittävissä haavoissa. 

Kaltostat™-sidokset geeliytyvät haava-/sidoskohdassa ja ne on helppo 
poistaa. 

c)	 Kuten kaikkien sidosten kohdalla, Kaltostat™-sidokset on poistettava 
haavasta ja haava puhdistettava asianmukaisin väliajoin hyvän kliinisen 
käytännön mukaisesti tai viimeistään 7 päivän kuluttua.

d)	 Poistamisen jälkeen sidokset on hävitettävä paikallisten ohjeistusten 
mukaisesti.

 
Säilytettävä viileässä paikassa. (10–25 °C / 50–77 °F). Pidettävä kuivana. 
Suojattava valolta.
Pyydä lisätietoja ja ohjeita tarvittaessa Convatec Professional Services 
-asiakaspalvelusta. 
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PRODUKTBESKRIVELSE 
Kaltostat™ sår- og kavitetsbandager er bløde, hvid-til-råhvide, sterile bandager 
af calciumnatriumalginatfiber. Kaltostat™ findes både som en non-woven flad 
sårbandage og som en 2 gram kavitetsbandage i strimmelform (Kaltostat™ 
Rope).

TILSIGTET ANVENDELSE
Kaltostat™ bandager kan, i samråd med sundhedspersonale, anvendes til 
håndtering af moderate til kraftigt væskende sår. Kaltostat™ bandager er 
designet til at absorbere ekssudat og beskytte såret mod kontaminering. 
Kaltostat™ Rope bandage er beregnet til håndtering af sår med kaviteter.

TILSIGTEDE BRUGERE
Kaltostat™ bandager er beregnet til anvendelse af sundhedspersonale, der er 
tilstrækkeligt kvalificerede og uddannet i brugen af bandagen.

MÅLPATIENTPOPULATION
Kaltostat™ bandager er indiceret til brug hos voksne og børn over 12 måneder. 

KLINISKE FORDELE
Kaltostat™ bandager absorberer ekssudat og fremmer hæmostase. 
Kaltostat™ bandager indeholder calcium, og tilgængeligheden af calciumioner 
på et skadested hjælper med at fremme hæmostase.
Kaltostat™ bandager absorberer væske direkte i fibrene. Ekssudat absorberes i 
bandagen, når denne kommer i kontakt med såret, og væsken holdes væk fra 
den omkringliggende hud. Derfor reduceres risikoen for maceration af sårkanten 
og omgivende væv.
Kaltostat™ bandager er også designet til at blive fjernet med lidt eller ingen 
skade på det nydannede væv.
Kaltostat™ Rope bandager kan anvendes til håndtering af kaviteter og dybe sår.

INDIKATIONER 
Kaltostat™ bandager er indiceret til behandling af moderat til kraftigt væskende 
sår, der er anført nedenfor:

•	 Tryksår, venøse bensår, arterielle bensår, blandede ætiologiske sår 
•	 Diabetiske fodsår
•	 Kirurgiske sår, traumatiske sår, blødende sår
•	 Donorsteder for hudtransplantater

KONTRAINDIKATIONER 
Kaltostat™ bandager må ikke anvendes til personer, der er følsomme over for 
eller som har haft en allergisk reaktion på bandagen eller dens komponenter 
heriblandt calciumnatriumalginat eller andre tangderivater. 
Kaltostat™ bandager er ikke indiceret til tørre sår eller tredjegradsforbrændinger.
Kaltostat™ bandager er ikke beregnet til at håndtere kraftig blødning. Alternative 
foranstaltninger skal overvejes i de nødsituationer, hvor man kan miste store 
mængder blod.

FORHOLDSREGLER OG OBSERVATIONER 
•	 Brugen af Kaltostat™ bandager anbefales ikke til spædbørn under 12 måneder 

på grund af tilstedeværelsen af mangan i bandagen (≤ 20 ppm).
•	 Kaltostat™ bandager er ikke indiceret til brug som en kirurgisk svamp.
•	 Kaltostat™ bandager er til engangsbrug og må ikke genbruges. Genbrug kan 

medføre øget risiko for infektion eller krydskontaminering. Produktets fysiske 
egenskaber vil muligvis ikke længere være optimale for den tilsigtede brug.

•	 Sterilitet garanteres, medmindre emballagen er beskadiget eller åbnet forud 
for anvendelsen. Produktet må ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget 
eller åbnet forud for anvendelsen, og skal bortskaffes i henhold til lokale 
forordninger.

•	 Kaltostat™ bandager må ikke anvendes sammen med andre 
sårbehandlingsprodukter uden først at have konsulteret sundhedspersonale.

•	 Skulle du observere irritation (rødmen, inflammation), maceration (huden 
bliver hvidlig), hypergranulation (overdreven vævsdannelse) eller følsomhed 
(allergisk reaktion), så kontakt dit sundhedspersonale. 

•	 Hvor Kaltostat™ bandager indledningsvist har dannet en gel, der får lov til at 
tørre ud, vil rehydrering af bandagen med sterilt saltvand være påkrævet for 
at muliggøre smertefri fjernelse. 

•	 Bandagen må kun anvendes på inficerede sår af sundhedspersonale. 
•	 Efter anvendelsen kan dette produkt udgøre en potentiel biologisk risiko. 

Håndteres og bortskaffes i henhold til accepteret medicinsk praksis og 
gældende lokale, statslige og nationale love og forordninger. 

•	 Hvis der under eller som følge af anvendelsen af dette produkt er 
forekommet en alvorlig hændelse, bedes den indberettet til fabrikanten og 
medlemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten er bosat.

TILHØRENDE PRODUKT OG BEHANDLINGER
Kaltostat™ bandager kræver fiksering med en passende sekundær bandage og 
kan anvendes sammen med kompressionsbehandling.

KONTAKT OG ANVENDELSENS VARIGHED
Kaltostat™ bandager kan anvendes i op til 7 dage. Bandagerne skal skiftes 
tidligere, hvis det er klinisk indikeret.

BRUGSANVISNING
1.	Klargøring og rensning af såret

Inden Kaltostat™ bandagen appliceres, skal området rengøres med et 
passende sårrensemiddel. Hvis det er nødvendigt, skal sundhedspersonalet 
debridere overskydende nekrotisk væv og skorper og skylle disse væk med en 
passende sårrens før anlæggelsen af Kaltostat™ bandager.

2a. Klargøring og applicering af bandage (Kaltostat™ sårbandage)
a)	 Kaltostat™ bandager skal tilskæres til den nøjagtige størrelse af såret, så 

der undgås overlapning på den omkringliggende hud. 
b)	 Kaltostat™ bandager skal lægges tørt på eller ind i såret. Der skal 

anvendes en passende sekundær bandage til at fastgøre Kaltostat™ 
bandager. 

c)	 Kassér enhver ikke-anvendt del af produktet efter bandagering af såret. 

2b. Klargøring og applicering af bandagen (kun Kaltostat™ Rope bandage)
a)	 Kaltostat™ Rope bandagen kan klippes til i den påkrævede længde for at 

fylde såret i kaviteten. Må ikke pakkes tæt. 
b)	 Kaltostat™ Rope bandagen skal anlægges tørt på eller i såret. Der skal 

anvendes en passende sekundær bandage til at fastgøre Kaltostat™ Rope 
bandagen.

c)	 Kassér enhver ikke-anvendt del af produktet efter bandagering af såret. 

3.	Skift og fjernelse af bandagen
a)	 Skift Kaltostat™ bandagen, når der opstår gennemslag af den sekundære 

bandage, eller som angivet i god klinisk praksis. 
b)	 Fjernelse fra kraftigt væskende sår bør være problemfri. Kaltostat™ 

bandagen vil gelere ved grænsefladen mellem såret og bandagen og løfte 
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sig. 
c)	 Som ved enhver bandage skal Kaltostat™ bandager fjernes, og såret skal 

renses med passende intervaller i overensstemmelse med god klinisk 
praksis eller efter maksimalt 7 dage.

d)	 Efter fjernelse skal bandagerne kasseres i henhold til lokale kliniske 
retningslinjer.

 
Opbevares køligt og tørt. (10 °C–25 °C/50-77°F). Opbevares tørt. Undgå sollys.
Hvis der er behov for yderligere oplysninger eller vejledning, kontakt Convatec 
Professional Services. 
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PRODUKTBESKRIVELSE 
Kaltostat™ sår- og kavitetsbandasjer er myke, hvite-til-offwhite, sterile bandasjer 
av kalsiumnatriumalginatfiber. Kaltostat™ er tilgjengelig som en uvevd, flat 
sårbandasje og som en 2 gram kavitetsbandasje formet som et «tau» (Kaltostat™ 
Rope).

TILTENKT BRUK
Etter konsultasjon med helsepersonell kan Kaltostat™-bandasjer brukes til 
behandling av moderat til kraftig væskende sår. Kaltostat™-bandasjer er designet 
for å absorbere eksudat og beskytte såret mot kontaminasjon. 
Kaltostat™ Rope-bandasje er designet for å behandle sår med sårhuler.

TILTENKTE BRUKERE
Kaltostat™-bandasjer er tiltenkt brukt av helsepersonell som er tilstrekkelig 
kvalifisert og opplært i bruken av dem.

MÅLPASIENTPOPULASJON
Kaltostat™-bandasjer er indisert for bruk på voksne og barn over 12 måneder. 

KLINISKE FORDELER
Kaltostat™-bandasjer absorberer eksudat og fremmer hemostase. 
Kaltostat™-bandasjer inneholder kalsium, og tilgjengeligheten av kalsiumioner 
på et skadested bidrar til å fremme hemostase.
Kaltostat™-bandasjer absorberer væske direkte inn i fibrene. Eksudat 
absorberes i bandasjen ved kontakt med såret, slik at væske holdes vekk fra 
den perifere huden. Derfor reduseres risikoen for maserasjon av sårkanten og 
omkringliggende vev.
Kaltostat™-bandasjer er også utformet for fjerning med liten eller ingen skade på 
det nydannede vevet.
Kaltostat™ Rope kan brukes til å behandle sår med sårhuler og dype sår.

INDIKASJONER 
Kaltostat™-bandasjer er indisert for behandling av de moderat til kraftig 
væskende sårene oppført nedenfor:

•	 Trykksår, venøse bensår, arterielle bensår, bensår av blandet etiologi 
•	 Diabetiske fotsår
•	 Kirurgiske sår, traumatiske sår, blødende sår
•	 Donorsteder for hudtransplantat

KONTRAINDIKASJONER 
Kaltostat™-bandasjer skal ikke brukes på personer som er følsomme overfor, 
eller som har hatt en allergisk reaksjon mot, bandasjen eller dens komponenter 
inkludert kalsiumnatriumalginat eller andre derivater av tang. 
Kaltostat™-bandasjer er ikke indisert for tørre sår eller tredjegrads forbrenninger.
Kaltostat™-bandasjer er ikke beregnet på å kontrollere kraftige blødninger. 
Alternative tiltak må vurderes i akuttsituasjoner der store mengder blod kan gå 
tapt.

FORHOLDSREGLER OG BEMERKNINGER 
•	 Bruk av Kaltostat™-bandasjer anbefales ikke for spedbarn som er yngre enn 12 

måneder, på grunn av tilstedeværelsen av mangan i bandasjen (≤ 20 ppm).
•	 Kaltostat™-bandasjer er ikke indisert for bruk som en kirurgisk svamp.
•	 Kaltostat™-bandasjer er enheter til engangsbruk og skal ikke gjenbrukes. 

Gjenbruk kan føre til økt risiko for infeksjon eller krysskontaminasjon. 
Enhetens fysiske egenskaper er kanskje ikke lenger optimale for den tiltenkte 
bruken. 

•	 Steriliteten er garantert med mindre posen er skadet eller åpnet før bruk. 
Ikke bruk produktet hvis emballasjen er skadet eller åpen før bruk, og kast 
produktet i samsvar med lokale forskrifter.

•	 Kaltostat™-bandasjer skal ikke brukes sammen med andre sårpleieprodukter 
uten først å konsultere helsepersonell.

•	 Hvis du observerer irritasjon (rødhet, betennelse), maserasjon (huden blir 
hvitere), hypergranulering (for stor vevsdannelse) eller følsomhet (allergisk 
reaksjon), ta kontakt med helsepersonell. 

•	 Der Kaltostat™-bandasjer først har dannet en gel som får tørke ut, vil det 
være nødvendig med rehydrering av bandasjen med steril saltløsning for å 
muliggjøre smertefri fjerning. 

•	 Bandasjen kan bare brukes på infiserte sår under behandling av 
helsepersonell. 

•	 Etter bruk kan dette produktet potensielt være biologisk farlig. Håndter 
og kasser i henhold til akseptert medisinsk praksis og gjeldende lokale og 
nasjonale lover og forskrifter. 

•	 Hvis det oppstår en alvorlig hendelse ved bruk av dette produktet eller 
som resultat av dets bruk, skal det rapporteres til produsenten og til den 
kompetente myndighet i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er 
etablert.

TILKNYTTEDE PRODUKTER OG BEHANDLINGER
Kaltostat™-bandasjer krever fiksering med en egnet sekundær bandasje og kan 
brukes sammen med kompresjonsbehandling.

KONTAKT OG BRUKSVARIGHET
Kaltostat™-bandasjer kan brukes i opptil 7 døgn. Bandasjen skal skiftes tidligere 
hvis dette er klinisk indisert.

BRUKSANVISNING
1.	Klargjøring og rengjøring av sårstedet 

Rens områdene med et egnet sårrensemiddel før Kaltostat™-bandasjer 
legges på. Under oppsyn av helsepersonell, om nødvendig, før påføring av 
Kaltostat™-bandasjer, skal såret debrideres for overflødig nekrotisk vev og 
eskar og skylles med et egnet sårrensemiddel. 

2a. Klargjøring og applisering av bandasje (Kaltostat™ sårbandasje)
a)	Kaltostat™-bandasjer skal klippes til den nøyaktige størrelsen på såret, slik at 
det ikke oppstår overlapping på huden rundt. 
b)	Kaltostat™-bandasjer skal påføres tørre på eller i såret. En egnet sekundær 
bandasje skal brukes til å feste Kaltostat™-bandasjer på plass. 
c)	Kast eventuell ubrukt del av produktet etter at såret er bandasjert. 

2b. Klargjøring og applisering av bandasje (kun Kaltostat™ Rope)
a)	Kaltostat™ Rope-bandasje kan kuttes til ønsket lengde for å fylle sårhulen. Ikke 
pakk tett.
b)	Kaltostat™ Rope-bandasje skal påføres tørr på eller i såret. En egnet sekundær 
bandasje skal brukes til å feste Kaltostat™-bandasjer på plass. 
c)	Kast eventuell ubrukt del av produktet etter at såret er bandasjert. 

3. Skifte og fjerning av bandasje
a)	Skift Kaltostat™-bandasjer når gjennomtrengning av den sekundære 
bandasjen skjer, eller som indikert av god klinisk praksis. 
b)	Fjerning skal være problemfritt på kraftig væskende sår. Kaltostat™-bandasjer 
geleres ved kontaktflaten mellom såret og bandasjen og løftes bort. 
c)	Som med enhver bandasje skal Kaltostat™-bandasjer fjernes fra såret og såret 
renses med passende intervaller i henhold til god klinisk praksis, eller opptil 
maksimalt 7 dager.
d)	Etter fjerning skal bandasjene kastes i henhold til lokale kliniske protokoller.

Oppbevares på et kjølig, tørt sted. (10–25 °C / 50–77 °F). Skal holdes tørr. Skal 
beskyttes mot lys.
Hvis det er behov for mer informasjon eller veiledning, ta kontakt med Convatec 
Professional Services. 
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ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
Τα επιθέματα τραυμάτων και κοιλότητας Kaltostat™ είναι μαλακά, λευκά έως 
υπόλευκα, στείρα επιθέματα ινών ασβεστίου-αλγινικού νατρίου. Το Kaltostat™ 
διατίθεται ως μη υφασμένο, επίπεδο επίθεμα για έλκη και ως επίθεμα κοιλότητας 
τραύματος 2 γραμμαρίων, σε σχήμα «κορδονιού» (Kaltostat™ Rope).

ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
Τα επιθέματα Kaltostat™ μπορούν να χρησιμοποιηθούν, κατόπιν συνεννόησης 
με επαγγελματία του τομέα της υγείας, για τη διαχείριση μέτριου έως έντονου 
εξιδρωματικού έλκους. Τα επιθέματα Kaltostat™ είναι σχεδιασμένα να 
απορροφούν το εξίδρωμα και να προστατεύουν το τραύμα από μόλυνση. 
Το επίθεμα Kaltostat™ Rope είναι σχεδιασμένο να χρησιμοποιείται για τη 
διαχείριση τραυμάτων της κοιλότητας.

ΧΡΗΣΤΕΣ ΓΙΑ ΤΟΥΣ ΟΠΟΙΟΥΣ ΠΡΟΟΡΙΖΕΤΑΙ
Τα επιθέματα Kaltostat™ προορίζονται για χρήση από επαγγελματίες του τομέα 
της υγείας οι οποίοι είναι κατάλληλα πιστοποιημένοι και εκπαιδευμένοι στη 
χρήση τους.

ΣΤΟΧΕΥΟΜΕΝΟΣ ΠΛΗΘΥΣΜΟΣ ΑΣΘΕΝΩΝ
Τα επιθέματα Kaltostat™ ενδείκνυνται για χρήση σε ενήλικες και παιδιά ηλικίας 
άνω των 12 μηνών. 

ΚΛΙΝΙΚΑ ΟΦΕΛΗ
Οι επίδεσμοι Kaltostat™ απορροφούν το εξίδρωμα και προάγουν την αιμόσταση. 
Τα επιθέματα Kaltostat™ περιέχουν ασβέστιο και η διαθεσιμότητα ιόντων 
ασβεστίου σε ένα σημείο τραυματισμού συμβάλλει στην προαγωγή της 
αιμόστασης.
Οι επίδεσμοι Kaltostat™ απορροφούν υγρό απευθείας στις ίνες. Το εξίδρωμα 
απορροφάται στο επίθεμα κατά την επαφή με το τραύμα, διατηρώντας το υγρό 
μακριά από το περιφερικό δέρμα. Συνεπώς, μειώνεται ο κίνδυνος διαβροχής του 
άκρου του τραύματος και του περιβάλλοντος ιστού.
Τα επιθέματα Kaltostat™ έχουν επίσης σχεδιαστεί για αφαίρεση με μικρή ή 
καθόλου βλάβη στον νεοσχηματισμένο ιστό.
Το Kaltostat™ Rope μπορεί να χρησιμοποιηθεί για τη διαχείριση κοιλοτήτων και 
εν τω βάθει τραυμάτων.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ 
Οι επίδεσμοι Kaltostat™ ενδείκνυνται για τη διαχείριση τραυμάτων με μέτριο έως 
έντονο όγκο εκκρίσεων που αναφέρονται παρακάτω:

•	 Έλκη εκ πίεσης, φλεβικά έλκη ποδιών, αρτηριακά έλκη ποδιών, έλκη μικτής 
αιτιολογίας 

•	 Έλκη διαβητικού ποδιού
•	 Χειρουργικά τραύματα, τραυματικά τραύματα, αιμορραγικά τραύματα
•	 Σημεία δότη μοσχεύματος δέρματος

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ 
Τα επιθέματα Kaltostat™ δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται σε άτομα που είναι 
ευαίσθητα ή είχαν αλλεργική αντίδραση στο επίθεμα ή από τα συστατικά του, 
συμπεριλαμβανομένου του αλγινικού νατρίου ασβεστίου ή άλλων παραγώγων 
φυκιών.  Τα επιθέματα Kaltostat™ δεν ενδείκνυνται για ξηρά τραύματα ή 
εγκαύματα τρίτου βαθμού. Τα επιθέματα Kaltostat™ δεν προορίζονται για τον 
έλεγχο έντονης αιμορραγίας. Πρέπει να λαμβάνονται υπόψη εναλλακτικά μέτρα 
σε περιπτώσεις έκτακτης ανάγκης όπου μπορεί να χαθούν μεγάλες ποσότητες 
αίματος.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΚΑΙ ΠΑΡΑΤΗΡΗΣΕΙΣ 
•	 Η χρήση επιθεμάτων Kaltostat™ δεν συνιστάται για βρέφη ηλικίας κάτω των 12 

μηνών λόγω της παρουσίας μαγγανίου εντός του επιθέματος (≤ 20 ppm).
•	 Τα επιθέματα Kaltostat™ δεν ενδείκνυνται για χρήση ως χειρουργικοί σπόγγοι.
•	 Τα επιθέματα Kaltostat™ είναι συσκευές μίας χρήσης και δεν θα πρέπει να 

επαναχρησιμοποιούνται. Η επαναχρησιμοποίηση μπορεί να προκαλέσει 
αυξημένο κίνδυνο λοίμωξης ή διασταυρούμενης μόλυνσης. Οι φυσικές 
ιδιότητες του προϊόντος μπορεί να μην είναι πλέον οι βέλτιστες για την 
προοριζόμενη χρήση. 

•	 Η στειρότητα του προϊόντος είναι εγγυημένη μόνο αν η άμεση συσκευασία 
του δεν έχει υποστεί ζημιά και δεν έχει ανοιχτεί πριν από τη χρήση. Μη 
χρησιμοποιείτε το προϊόν εάν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή υποστεί ζημιά 
πριν από τη χρήση και απορρίψτε το προϊόν σύμφωνα με τους τοπικούς 
κανονισμούς.

•	 Δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείτε αυτά τα επιθέματα Kaltostat™ μαζί με 
άλλα προϊόντα φροντίδας ελκών χωρίς να συμβουλευτείτε πρώτα έναν 
επαγγελματία υγείας.

•	 Αν παρατηρήσετε ερεθισμό (κοκκίνισμα, φλεγμονή), διαβροχή (λεύκανση του 
δέρματος), υπερτροφικό κοκκιώδη ιστό (σχηματισμό υπερβολικού ιστού), 
ή ευαισθησία (αλλεργική αντίδραση), συμβουλευτείτε έναν επαγγελματία 
υγείας. 

•	 Σε περιπτώσεις όπου τα επιθέματα Kaltostat™ έχουν αρχικά σχηματίσει μια 
γέλη που αφήνεται να στεγνώσει, θα απαιτηθεί επανυδάτωση του επιθέματος 
με στείρο φυσιολογικό ορό για να καταστεί δυνατή η ανώδυνη αφαίρεση. 

•	 Το επίθεμα μπορεί να χρησιμοποιηθεί σε μολυσμένα τραύματα μόνο υπό τη 
φροντίδα επαγγελματία του τομέα της υγείας. 

•	 Μετά τη χρήση, αυτό το προϊόν μπορεί να αποτελεί δυνητικό βιολογικό 
κίνδυνο. Ο χειρισμός και η απόρριψη θα πρέπει να γίνεται σύμφωνα με 
την αποδεκτή ιατρική πρακτική και τους ισχύοντες τοπικούς κρατικούς και 
ομοσπονδιακούς νόμους και κανονισμούς. 

•	 Εάν κατά τη διάρκεια της χρήσης αυτού του επιθέματος ή ως αποτέλεσμα 
της χρήσης του παρουσιαστεί κάποιο σοβαρό περιστατικό, αναφέρετέ το 
στον κατασκευαστή και στην αρμόδια αρχή του κράτους μέλους στο οποίο 
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Ελληνικόςel

βρίσκεται ο χρήστης ή/και ο ασθενής.

ΣΧΕΤΙΚΑ ΠΡΟΪΟΝΤΑ ΚΑΙ ΑΓΩΓΕΣ
Τα επιθέματα Kaltostat™ απαιτούν καθήλωση με ένα κατάλληλο δευτερεύον 
επίθεμα και μπορούν να χρησιμοποιηθούν σε συνδυασμό με θεραπεία 
συμπίεσης.

ΕΠΑΦΗ ΚΑΙ ΔΙΑΡΚΕΙΑ ΧΡΗΣΗΣ
Τα επιθέματα Kaltostat™ μπορούν να παραμείνουν για έως και 7 ημέρες, ωστόσο 
θα πρέπει να αλλαχθούν νωρίτερα, εάν ενδείκνυται κλινικά.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
1.	Προετοιμασία της περιοχής του έλκους και καθαρισμός

Πριν από την εφαρμογή του επιθέματος Kaltostat™, καθαρίστε την περιοχή με 
κατάλληλο προϊόν καθαρισμού ελκών. Υπό την επίβλεψη ενός επαγγελματία 
του τομέα της υγείας, εάν είναι απαραίτητο, πριν από την εφαρμογή 
των επιθεμάτων Kaltostat™, το τραύμα θα πρέπει να νεαροποιείται από 
υπερβολικό νεκρωτικό ιστό και να εσχάρα και να καταιονίζεται με κατάλληλο 
μέσο καθαρισμού τραυμάτων. 

2α. Προετοιμασία και εφαρμογή επιθέματος (Kaltostat™ επίθεμα για έλκη)
a)	 Τα επιθέματα Kaltostat™ θα πρέπει να κόβονται στο ακριβές μέγεθος 

του τραύματος, αποφεύγοντας την αλληλοεπικάλυψη με το περιβάλλον 
δέρμα. 

b)	 Τα επιθέματα Kaltostat™ θα πρέπει να εφαρμόζονται στεγνά πάνω ή μέσα 
στο τραύμα. Θα πρέπει να χρησιμοποιηθεί ένα κατάλληλο δευτερεύον 
επίθεμα για τη στερέωση των επιθεμάτων Kaltostat™. 

c)	 Απορρίψτε τη μη χρησιμοποιημένη ποσότητα προϊόντος μετά την κάλυψη 
του έλκους.

2β. Προετοιμασία και εφαρμογή του επιθέματος (Kaltostat™ Rope μόνο)
a)	 Το επίθεμα Kaltostat™ Rope μπορεί να κοπεί στο απαιτούμενο μήκος για 

την πλήρωση του τραύματος της κοιλότητας. Μη συσκευάζετε σφικτά. 

b)	 Το επίθεμα Kaltostat™ Rope θα πρέπει να εφαρμόζεται στεγνό πάνω 
ή μέσα στο τραύμα. Θα πρέπει να χρησιμοποιηθεί ένα κατάλληλο 
δευτερεύον επίθεμα για τη στερέωση των επιθεμάτων Kaltostat™. 

c)	 Απορρίψτε τη μη χρησιμοποιημένη ποσότητα προϊόντος μετά την κάλυψη 
του έλκους. 

3.	Αλλαγή και αφαίρεση επιθέματος
a)	 Αλλάζετε τα επιθέματα Kaltostat™, όταν γίνεται χτύπημα του 

δευτερεύοντος επιθέματος ή όπως υποδεικνύεται από την ορθή κλινική 
πρακτική. 

b)	 Η αφαίρεση δεν θα πρέπει να έχει προβλήματα σε έντονα εξιδρωματικά 
έλκη. Οι επίδεσμοι Kaltostat™ θα πήξουν στη διασύνδεση τραύματος/
επίδεσης και θα ανασηκωθούν. 

c)	 Όπως συμβαίνει με κάθε επίθεμα, τα επιθέματα Kaltostat™ θα πρέπει 
να αφαιρούνται από το τραύμα και να καθαρίζονται σε κατάλληλα 
διαστήματα σύμφωνα με την ορθή κλινική πρακτική ή έως και 7 ημέρες το 
μέγιστο.

d)	 Μετά την αφαίρεση, τα επιθέματα θα πρέπει να απορρίπτονται σύμφωνα 
με τα τοπικά κλινικά πρωτόκολλα.

Φυλάσσετε σε δροσερό, ξηρό μέρος. (10 °C-25 °C/50 °F-77 °F). Διατηρείτε στεγνό. 
Να προστατεύεται από το φως.

Για περισσότερες πληροφορίες ή κατευθυντήριες γραμμές, επικοινωνήστε με την 
Convatec Professional Services. 
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وصف المنتج 
ضمادات الجروح والتجاويف Kaltostat™‎ هي ضمادات معقمة ناعمة من اللون الأبيض إلى الأبيض المائل 
للعاجي من ألياف ألجينات الكالسيوم والصوديوم. تتوفر ضمادات Kaltostat™‎ كضمادة جروح مسطحة غير 

.)Kaltostat™ Rope( »منسوجة وكضمادة لتجويف الجروح بوزن 2 جرام على شكل »حبل

الغرض من الاستخدام
يمكن استخدام ضمادات Kaltostat™‎، مع استشارة اختصاصي الرعاية الصحية، للتعامل مع الجروح 

المتوسطة إلى شديدة النضج. تم تصميم ضمادات Kaltostat™‎ لامتصاص الإفرازات وحماية الجرح من 
التلوث. 

تم تصميم ضمادة Rope Kaltostat™‎ لاستخدامها للتعامل مع الجروح المجوفة.

المستخدمون المقصودون
صُُممت ضمادات Kaltostat™‎ للاستخدام من قبل اختصاصيي الرعاية الصحية المؤهلين بشكل مناسب 

والمدربين على استخدامها.

المجموعة المستهدفة من المرضى
تُسُتخدم ضمادات Kaltostat™‎ للبالغين والأطفال الذين تزيد أعمارهم على 12 شهرًًا. 

الفوائد السريرية
تمتص ضمادات Kaltostat™‎ الإفرازات وتعزز الإرقاء. 

تحتوي ضمادات Kaltostat™‎ على الكالسيوم ويساعد توفر أيونات الكالسيوم في موضع الإصابة على 
تعزيز الإرقاء.

تمتص ضمادات Kaltostat™‎ السوائل مباشرة إلى الألياف. يتم امتصاص الإفرازات في الضمادة عند 
ملامستها للجرح، مع الحفاظ على السائل بعيدًًا عن الجلد المحيطي. ومن ثم يقل خطر تعطن حافة الجرح 

والأنسجة المحيطة.
كما تم تصميم ضمادات Kaltostat™‎ للإزالة مع ضرر ضئيل أو معدوم للأنسجة المتكونة حديثًاً.

يمكن استخدام Rope Kaltostat™‎ للتعامل مع التجويف والجروح العميقة.

دواعي الاستعمال 
تُوُصف ضمادات Kaltostat™‎ للتعامل مع الجروح متوسطة إلى شديدة النضح المدرجة أدناه:

قروح الضغط، قروح الساق الوريدية، قروح الساق الشريانية، قروح مسببات الأمراض المختلطة  	•
قروح القدم السكري 	•

الجروح الجراحية والجروح الرضحية والجروح النزفية 	•
مواضع التبرع بطعم الجلد 	•

موانع الاستعمال 
لا ينبغي استخدام ضمادات Kaltostat™‎ لدى الأشخاص الذين لديهم حساسية أو الذين لديهم رد فعل تحسسي 

تجاه الضمادة أو مكوناتها بما في ذلك كالسيوم ألجينات الصوديوم أو المشتقات العشبية البحرية الأخرى. 
إن ضمادات Kaltostat™‎ غير مخصصة للجروح الجافة أو الحروق من الدرجة الثالثة.

لم يتم تصميم ضمادات Kaltostat™‎ بهدف السيطرة على النزيف الشديد. تجب مراعاة التدابير البديلة في 
حالات الطوارئ التي قد تُفُقد فيها كميات كبيرة من الدم.

الاحتياطات والملاحظات 
لا يُوُصى باستخدام ضمادات Kaltostat™‎ للرضع الذين تقل أعمارهم عن 12 شهرًًا بسبب وجود منجنيز  	•

داخل الضمادة )≥ 20 جزء في المليون(.
لا تُسُتخدم ضمادات Kaltostat™‎ كإسفنجة جراحية. 	•

تُ	عُد ضمادات Kaltostat™‎ أجهزة تستخدم مرة واحدة ويجب عدم إعادة استخدامها. قد تؤدي إعادة  •
الاستخدام إلى زيادة خطر العدوى أو التلوث الخلطي. قد لا تعد الخصائص الفيزيائية للجهاز مثالية 

للغرض من الاستخدام. 
التعقيم مضمون ما لم يكن الجراب تالفًاً أو مفتوحًًا قبل الاستخدام. لا تستخدم الجهاز إذا كانت العبوة تالفة  	•

أو مفتوحة قبل الاستخدام وتخلص منه وفقًاً للوائح المحلية.
لا ينبغي استخدام هذه ضمادات Kaltostat™‎ مع منتجات العناية بالجروح الأخرى دون استشارة  	•

اختصاصي رعاية صحية أولاًً.
إذا لاحظت تهيجًًا بالجلد )احمرارًًا أو التهابًاً( أو تعطنًاً )تحول الجلد للون الأبيض( أو فرط التنسج )تكوّّن  	•

نسيج زائد( أو حساسية )رد فعل تحسسي(، فاستشر اختصاصي رعاية صحية. 
عندما تُكُوِِّن ضمادات Kaltostat™‎ في البداية جِِل مسموح له بالجفاف، ستكون هناك حاجة إلى إعادة  	•

ترطيب الضمادة بمحلول ملحي معقم لتمكين إزالتها دون ألم. 
يمكن استخدام الضمادة على الجروح المصابة بالعدوى فقط تحت رعاية اختصاصي رعاية صحية.  	•

بعد الاستخدام، قد يُشُكل هذا المنتج خطرًًا بيولوجيًاً محتملاًً. يجب أن يتم التعامل معه والتخلص منه وفقًاً  	•
للممارسة الطبية المقبولة والقوانين واللوائح المحلية والفيدرالية المعمول بها. 

إذا وقع حادث خطير أثناء استخدام هذا الجهاز أو نتيجة لاستخدامه، يرجى إبلاغ الجهة المصنعة والسلطة  	•
المختصة في الدولة التي يقيم فيها المستخدم و/أو المريض بذلك.

المنتجات والعلاجات ذات الصلة
تتطلب ضمادات Kaltostat™‎ تثبيتًاً بضمادة ثانوية مناسبة ويمكن استخدامها جنبًاً إلى جنب مع علاج 

الضغط.

التلامس ومدة الاستخدام
يُمُكن وضع ضمادات Kaltostat™‎ لمدة تصل إلى 7 أيام، وينبغي تغيير الضمادات مبكرًًا حسب الضرورة 

السريرية.

تعليمات الاستخدام
تجهيز مكان الجرح وتنظيفه  	.1

قبل وضع ضمادات Kaltostat™‎، نظّفّ مناطق الجرح باستخدام منظف جروح مناسب. تحت رعاية 
اختصاصي رعاية صحية، إذا لزم الأمر، قبل وضع ضمادات Kaltostat™‎، يجب إنضار الجرح من 

الأنسجة النخرية المفرطة والشظايا وإرواءه بمنظف جروح مناسب. 

)Kaltostat™‎ 2أ. تحضير الضمادة ووضعها )ضمادة الجروح
يجب قص ضمادات Kaltostat™‎ لتلائم حجم الجرح بالضبط مع تجنب أي تداخل على الجلد   أ(	

المحيط. 
يجب وضع ضمادات Kaltostat™‎ جافة على الجرح أو فيه. يجب استخدام ضمادة ثانوية مناسبة   ب(	

لتثبيت ضمادات Kaltostat™‎ في موضعها. 
تخلص من أي جزء غير مستخدم من المنتج بعد تضميد الجرح.   ج(	

2ب. تحضير الضمادة ووضعها ) Kaltostat™ Rope فقط(
يمكن قص ضمادة Rope Kaltostat™‎ إلى الطول المطلوب لملء الجرح المجوف. لا تحشوها   أ(	

بإحكام. 
يجب وضع ضمادة Kaltostat™ Rope‎ جافة على الجرح أو فيه. يجب استخدام ضمادة ثانوية   ب(	

مناسبة لتثبيت ضمادات Kaltostat™‎ في موضعها. 
تخلص من أي جزء غير مستخدم من المنتج بعد تضميد الجرح.   ج(	

3. تغيير الضمادة وإزالتها 
قم بتغيير ضمادات Kaltostat™‎ عند حدوث اختراق للضمادة الثانوية أو كما هو موضح في   أ(	

الممارسة السريرية الجيدة. 
يجب أن تكون الإزالة خالية من المتاعب على الجروح شديدة النضح. ستتحول ضمادات   ب(	

Kaltostat™‎ إلى جل عند واجهة الجرح/الضمادة وتنفصل عنه. 
كما هو الحال مع أي ضمادة، تجب إزالة ضمادات Kaltostat™‎ من الجرح وتنظيف الجرح على   ج(	

فترات مناسبة وفقًاً للممارسة السريرية الجيدة، أو بحد أقصى 7 أيام.
بعد الإزالة، يجب التخلص من الضمادات وفقًاً للبروتوكولات السريرية المحلية.  د(	

 
خزنها في مكان بارد وجاف. )10 درجات مئوية - 25 درجة مئوية /50 درجة فهرنهايت - 77 درجة 

فهرنهايت(. تُحُفظ جافة. تحفظ بعيدًًا عن الضوء.
Services إذا كانت هناك حاجة إلى مزيد من المعلومات أو الإرشادات، يُرُجى التواصل مع
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