Askina® Calgitrol® Paste

Eﬂ Silver alginate wound paste
I Silber-Alginat Wundfiiller
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Wondpasta met zilveralginaat
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Braicu pasta ar sudraba alginatu
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Pasta do ran z alginianem srebra
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Em INSTRUCTIONS FOR USE

1. PRODUCT DESCRIPTION .
Askina® Calgitrol® Paste is a sterile
dressing consisting of an ionic silver
alginate matrix in paste form which
provides for broad antimicrobial
effectiveness and helps prevent
contamination from external bacteria.
In the presence of wound exudate,
the_silver algmate_ paste maintains a
moist wound environment conducive
to natural heahng conditions.

2. INDICATION: o
Askina® Calgitrol® Paste is indicated
for the management of partial to
full thickness wounds, stage | - IV
pressure ulcers, venous, arterial and
neuropathic u|cer§, second degree
burns and donor sites. It is indicated
for external use only and may be
used in the management of infected
wounds under medical supervision at
the discretion of the physician.

3. PRECA

In the event of clinical infection
topical silver does not replace the need
for systemic therapy or other adequate
infection treatment. .
Clinicians/ Healthcare = Professionals
should be aware that there is very
limited data on prolonged  and
repeated use of silver containing
products and particularly in children
and neonates, At present there are no
contraindications for, the paediatric
use of silver. To avoid inappropriate
treatment, it is recommended that
official best practice quidelines for
wound management be followed.

4. CONTRAIR

Askina® Calgitrol® Paste should not
beused X

® on patients with a
sensitivity to alginates or silver .
® where the presence of metals is
contraindicated . .

o for ulcers resulting from infection,
such as_tuberculosis, syphilis, deep
fungal infection or third eﬂree burns.
5. SAFETY INFORMATIO

Do not use if the tube is damaged,
or outer protective film has been
tampered with prior to initial use.
Do not use if the jar is damaged, or
security strip around the lid has been
tamR‘ered with imor to initial use.

6. INFORMATION FOR USE
Askina® Calgwtml@_Paste is very simple
to apply and requires no special skills
or equipment. The contents are for use
on one patient only [smglg patient).
Once opened, if the cap/lid is replaced
after use, Askina® Ca\_%lt_rol® Paste can
be stor_ed and used within 7 days.

6.1 Skin Preparation ’ .
Cleanse the wound with sterile saline
solution (0.9%) or an appropriate
cleansing solution such as Prontosan®
solution‘and sterile swabs and dry the
skin surrounding the wound.

6.2 Dressing Application

Asll;ma® Calgitrol® Paste 15g/100g

ube
Shake the tube prior to use, then
E)remove outer protective film

known

ii) remove an.
pply a thick layer of paste to the
entire surface of the wound bed and
cover. with an appropriate seconda
dressing depending on the amoun

of exudate.
Askina® Calgitrol® Paste 250g/500g

ar
g_hake the jar prior to use, then
[PI remove security strip attached to
the lid i
ii). remove lid and
iii) remove inner seal. .
sing a sterile glove or a sterile
spatula, apply a thick layer of paste
to the entire surface of the wound
bed and cover with an appropriate
secondary dressing depending on the
amount of exudate.
6.3 Dressing Removal/Changes
(i) Remove retention andfor secondary
dressing, _g-lll] gently irrigate the
wound” with sterile saline %049%) or
Prontosan® solution (iii) continue
to thoroughly ~cleanse "wound
remove any residue left from Askina®
Calgitro/® "Paste. Follow procedures
R)S to gn) to_api;vly a new dressing.
kina® Calgitrol® Paste should be
changed after each dressing change
(daily or up to 3 days depending on
wound condition) or if wound exudate
leakage occurs through the secondary
dressm&.:
7. SPECIAL NOTES |
The wound may initially appear to
increase in size in the early stages of
Askina® Calgitrol® Paste treafment.
This is normal and occurs as any
wound debris is removed from the
edges of the wound. This clears the
way for healing. In the management
of ' moderately exuding wounds,
Askina® Calgitrol® Paste can only
make the "overlying environment
more conducive to healing. There are
cases where healing is impaired as
a result of underlying conditions; in
these instances, Askina® Calgitrol®
Paste alone may make little ‘or no
progress, and suitable treatment of the
underl |r]1%cond|tlopswﬂlbe necessar\%
as well. Therefore, if after 4 weeks o
Askina® Calgitrol® Paste treatment,
there _has been no improvement
then in line with accepted wound
management practice, the original
diagnosis and overall therapy should

be reassessed.

8. WARNING .

Use of contents of this product
container for more, than days

or on multiple patients creates ‘a
Fotentla\ risk to the patient or user.
It may lead to contamination and/or
impairment_of functional capability.
Contamination ~ andfor limited
functionality of the device may lead to
injury, iliness or death of the patient.
Caution should be taken if used with
another device that contains silver
to prevent a possible additive effect
of silver. o

Sterile prior to initial use, unless pack
dam:ﬁqud or %ened.

9. PRESENTATION
Askina® Calgitrol® Paste is available in:
e 15gTube  ® 100g Tube

e 250gJar e 500g Jar
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Store in a cool dry place
Die Wundauflagen bei Raumtemperatur trocken

Conserver a I'abri de I'humidité

Bewaar op een koele

Hiivos szaraz helyen tarolja

Oppbevares ved romtemperatur
Sailytettava viiledssa ja kuivassa
Férvaras svalt och torrt

A se depoxzita intr-un loc uscat si racoros

XpaHWTb NP1 KOMHATHON TemnepaType, B CyXom

Opbevares ved stuetemperatur og tort
Hoida jahedas ja kuivas kohas

Uzglabat vésa, sausa vieta

Laikyti vésioje, sausoje vietoje

Nie przechowywa¢ w miejscu wilgotnym
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EE GEBRAUCHSANWEISUNG

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Askina® Calgitrol® Paste ist ein steriler
Waundfiiller, der aus einer Matrix aus Alginat
und ionischem Silber in Pastenform besteht
und eine breite antimikrobielle Wirksamkeit
sowie Schutz ~gegen Kontamination
durch Bakterien bietet. In Gegenwart von
Wundexsudat hilft die Silber-Alginat-Paste,
ein feuchtes Wundmilieu aufrechBzuerhalten,
das den natiirlichen Heilungsprozess fordert.
2. INDIKATIONEN X

Askina® Calgitrol® Paste ist zur Versorgung
von oberfldchlichen bis tiefen Wunden,

Dekubitalgeschwiiren Grad | -V,
endsen — und arteriellen  Ulcerationen,
Erscheinungsformen  des  diabetischen

FuBsyndroms, Verbrennungen bis_ zweiten
Grades und Hautspendearealen indiziert. Die
Paste ist nur zur auBerlichen Anwendung
geeignet und kann bei der Behandlung von
infizierten Wunden unter medizinischer
Aufsicht nach Ermessen des behandelnden
Arztes verwendet werden.

3. VORSICHTSMASS!

Bei Vorliegen einer Kiinischen Infektion
kann * topisches Silber eine erforderliche
systemische  Therapie oder eine andere
geeignete _ Infektionsbehandlung nicht
ersefzen. Arzten und  medizinischem
Fachpersonal sollte bewusst sein, dass
die Datenlage zu_ einem langeren und
wiederholten Einsatz silberhaltiger
Produkte, insbesondere bei Kindern und
Neugeborenen, begrenzt ist. Gegenwartig
bestehen ~ keine - Gegenanzeigen __fiir
den padiatrischen  Einsatz von  Silber.
Um  unangemessene ~ Behandlungen zu
vermeiden wird empfohlen, offiziellen Best-
practice-Leitlinien im Wundmanagement
2 foé%en.
4. GEGENANZEIGEN

Askina® Calgitrol® Paste darf in folgenden
Fillen nicht” angewendet werden: () bei
Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit
gg en Alginate oder Silber, (i} wenn das
Vorhandensein von Metallen kontraindiziert
ist oder (iii) bei Geschwiiren als Folge von
Infektionen wie_ Tuberkulose und Syphilis,
tiefen Pilzinfektionen oder Verbrennungen
dritten Grades.

5, SICHERHEITSHINWEISE

Nicht verwenden, wenn die Tube oder
die duBere Schutzhille vor dem ersten
Einsatz beschadigt sind oder Spuren einer
Manipulation aufweisen. Nicht verwenden,
wenn der Tiegel oder der um den Dedge[
verlaufende Sicherheits-Streifen beschadigt
sind oder Spuren einer Manipulation
aufweisen.

6. ANWENDUNGSHINWEISE .
Askina® Calgitrol® Paste ist sehr einfach
aufzutragen und erfordert keine besonderen
Fahigkeifen oder Hilfsmittel. Der Inhalt
einer Tube Askina® Calgitrol® ist fiir_die
Verwendung an  nur ~ einem  einzigen
Patienten ~_(Einzelpatient) ~ vorgesehen.
Einmal gedffnet kann_Askina® Calgitrol®
verschlossen bis zu 7 Tagen gelagert und
aufgebraucht werden.

6.1 Vorbereitung der Haut

Reinigen Sie die  Wunde mit steriler
Kochsalzisung (09, %) oder einer
entsprechenden  Reinigungslosung ~ wie

Prontosan® Wundspiilldsung und " sterilen
Tupfern und trocknen Sie die Haut rund um
die Wunde. ] )

6.2 Anwendung von Askina® Calgitrol®
Paste in der 159/100g Tube

Schiitteln Sie_die Tube vor dem Gebrauch,
entnehmen Sie dann () die Tube aus dem
auBeren Schutzfilm und (i) nehmen Sie
die Kappe ab. Tragen Sie die Paste dick auf
die gesamte Oberfléche des Wundbetts auf
und” bedecken Sie die Wunde mit einem
Sekundarverband, der fiir die Menge des
Wundexsudats geeﬂet ist.
Anwendung von Askina® Calgitrol® Paste
im 2! Tligel i
T[e%el vor Gebrauch schiitteln, dann (i) den
Sicherheits-Ring am  Deckel entfernen
(ii) den Deckel selbst entfemen und i}
den inneliegenden  Versiegelungsdeckel
abnehmen. Unter Verwendung von'sterilen
Handschuhen_oder eines sterilen Spatels
eine dicke Schicht der Paste auf das
gesamte Wundbett auftragen und mit
einer geeigneten sekundaren Wundauflage
abdecken,” die nach Menge des zu
absorbierenden Wundexsudates ausgewahlt
werden solite.

6. men Verbands/
Verbandwechsel

g] Entfernen Sie das Pflaster undfoder den
ekundérverband, (ii) spiilen Sie die Wunde
vorsichtig mit steriler Kochsalzlosung (09 l’_/p_;
oder Prontosan® Wundspu\\ijsuw und (ii
fahren Sie mit dem Reinigen der Wunde fort,
bis alle Reste der Askina® Calgitrol® Paste
entfemt sind. Fiihren Sie die Schritte () bis (ii)
durch, um einen neuen Verband aufzulegen.
Askina® Calgitrol® Paste muss bei é’e lem
Verbandswechsel (je nach Zustand der
Wunde t_é%\ch oder nach maximal 3 Tagen)
oder bei Durchsickem von Wundexsdat
durch den Sekundérverband - gewechselt

werden.

7.BESONDERE HINWEISE
Zu Beginn der Behandlung mit Askina®
Calgitrol® Paste kann zunachst der Eindruck
entstehen, dass sich die Wunde vergroBert.
Dies ist normal und liegt daran, dass
nekrotisches Gewebe von den Wundrandem
entfemt wird, was den Heilungsprozess
erleichtert. Bei der Behandlung von
maBig  exsudierenden  Wunden~  kann
Askina® Calgitrol® Paste nur den_lokalen
Heilungsprozess fordem. Es gibt Félle, in
denen “die Wundheilung durch bestehende
Grunderkrankungen ~ beeintrachtigt wird.
In diesen Fallen kann durch die” alleinige
Anwendung_ von Askina® Calgitrol® Paste
nur ein geringer oder gar kein Fortschritt
erzielt werden. Eine geeignete BehandlunF
der Grunderkrankungen ist dann ebenfalls
erforderlich. Sollte Sich nach 4 Wochen
Behandlungsdauer mit Askina® Calgitrol®
Paste noch keine Besserung eingestellt
haben, wird empfohlen, die urspriingliche

des

Diagnose und ' die gesamte = Therapie
in ~Ubereinstimmung “mit  anerkannten
Wundb neu zu
beurteilen.

8. WARNHINWEIS

Eine Verwendung des Tubeninhaltes von
Askina® Calgitrol® tber 7 Tage hinaus
oder an unterschiedlichen " Patienten
bringt potentielle Gefahren fiir Patient
und” Anwender mit sich. Sie kann eine
Kontamination und/ oder Beeintrichtigung
der  Funktionalitit ~zur Folge haben.
Kontamination und/ oder einEeschrénkte
Funktionalitat des Medizinproduktes kdnnen
zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des
Patienten fiihren.

\orsicht ist geboten bei gleichzeitiger
Nutzung eines weiteren  silber-haltigen
Produkts, ~ um einer potentiellen
additiven ~ Wirkung _ des enthaltenen
Silbers vorzubeugen. Steril bis zur ersten
Verwendung, es sei denn die Verpackung ist
besgmhgtlijl 't oder wurde gedffnet

* Einer 159 Tube * Einer 100g Tube

9. NGE!
Askina® Calgitrol® Paste ist verfiigbar in
® Einem 250g Tiegel ® Einem %g'ﬁege\

Conservar en un lugar fresco y seco

Conservare in luogo asciutto
Guardar em local fresco e seco

Uchovavejte na chladném a suchém misté

Uchovavajte na chladnom a suchom mieste

Duld€re o Spoaepd kat Enpo mepIBalov

[la ce CbXpaHsiBa Ha X/ afIHO 1 CyXO MACTO

Shranjujte na hladnem in suhem mestu
glines isigindan uzakta
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MODE D'EMPLOI

1. DESCRIPTION DU PRODUIT
Askina® Calgitrol® Paste est un
pansement stérile composé d'une
matrice d‘alginate d‘argent ionique
sous forme de pate, possédant une
activité  antimicrobienne & large
spectre et qui aide a réduire le risque
de  contamination  microbienne
externe. En présence d'exsudats, la
pate d'alginate d'argent assure un
environnement humide au niveau
de la plaie, favorable aux conditions
naturelles de cicatrisation.

2. INDICATIONS

Askina® Calgitrol® Paste est indiqué
pour le recouvrement des plaies
superficielles a profondes, des escarres
de stade 1 a 4, des ulceres veineux,
artériels ou neuropathiques, des
bralures du deuxi¢eme degré ou des
sites de prélévement de greffon.

Ce produit est prévu pour un usage
externe uniquement et peut servir au
recouvrement des plaies infectées sous
surveillance médicale.

3. PRECAUTIONS D'EMPLOI

En cas d'infection, un traitement local &
I'argent ne remplace pas un traitement
par voie systémique ou tout autre
traitement approprié en cas d'infection.
Les cliniciens/professionnels de
santé doivent étre conscients qu'il
n'existe que trés peu de données
concernant ['utilisation prolongée et
répétée de produits a l'argent, plus
particulierement chez les enfants
et les nouveau-nés. Il n'y a a ce jour
aucune contre-indication & |'utilisation
d'argent en pédiatrie. Afin d'éviter
tout traitement inappropri¢, il est
recommandé de suivre les bonnes
pratiques officielles de prise en charge

des plaies.

4. CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser Askina® Calgitrol® Paste
(i) chez les patients ayant une sensibili
connue aux alginates ou a I'argent ; (ii
si la présence de métaux est contre-
indiquée ou (iii) sur les ulcéres d'origine
infectieuse (tuberculose ou la syphilis)
ou provoqués par une infection
fongique profonde et sur les brilures
du trpisieme,degré.

5. SECURITE D'EMPLOI

Ne pas utiliser si le tube est
endommagé ou si le film protecteur
est ouvert. Ne pas utiliser si le pot est
endommagé ou si la bague de sécurité
autour du couvercle a été ouverte
avant le premier emploi.

6. MODE D'EMPLOI

Askina® Calgitrol® Paste est trés simple
a appliquer et ne nécessite aucune
compétence ni équipement particulier.
Le contenu du tube ou du pot ne peut
étre utilisé que pour un patient. Une
fois ouverts, le tube ou le pot peuvent
&tre conservés 7 jours maximum a
condition qu'ils soient correctement
refermés aprés chaque usage.

6.1 Préparation de la peau

Nettoyer la plaie avec une solution
saline (0,9 %? stérile ou une solution
de nettoyage appropriée, comme
Prontosan® Solution et des compresses
stériles. Sécher le pourtour de la plaie.
6.2 Application du pansement
Askina® Calgitrol® Paste tubes de
15g et de 100g:

Secouer le tube avant utilisation, puis
(i) retirer le film protecteur externe
et (i) éter le bouchon. Appliquer une
couche épaisse de pate sur toute la
surface de la plaie et couvrir avec un
pansement secondaire approprié¢, en
fonction de la quantité d'exsudat.
Askina® Calgitrol® Paste pots de
250g et de H

Secouer le pot avant utilisation, puis (i)
retirer la bague de sécurité autour du
couvercle et (i) enlever le couvercle
puis (ii) retirer le couvercle interne.
Avec un gant stérile ou une spatule
stérile, appliquer une couche épaisse
de pate sur toute la surface du lit
de la plaie et couvrir du pansement
secondaire appropri¢, en fonction de la
quantité d'exsudat.

6.3 Retrait du pansement

(i) Retirer la bande et/ou le pansement
secondaire ; (ii) rincer délicatement la
plaie avec une solution saline (0.9 %)
stérile ou Prontosan® solution; (iii)
poursuivre le nettoyage soigneux
de la plaie pour €liminer tout résidu
d'Askina® Calgitrol® Paste. Suivre
les étapes (i) a (i) pour_appliquer
un nouveau pansement. Renouveler
l'application  d'Askina®  Calgitrol®
Paste aprés chaque changement de
pansement  (quotidiennement  ou
Jusqu'a trois jours selon I'état de la
plaie) ou si de I'exsudat suinte 2 travers
le pansement secondaire.

7. REMARQUES

La plaie peut sembler s'agrandir peu
apres le début du traitement avec
Askina® Calgitrol® Paste. Cela est
normal et arrive dés lors que les débris
sont éliminés des bords de la plaie,
permettant ainsi a la cicatrisation de
débuter.

Lutilisation ~ d'Askina®  Calgitrol®
Paste dans le recouvrement des
plaies modérément exsudatives
permet uniquement le  maintien
d'un environnement plus favorable
au processus de cicatrisation. I
peut arriver que la cicatrisation soit
sans amélioration en raison d‘autres
facteurs liés a des conditions sous-
jacentes. Dans ce cas, lutilisation
d'Askina® Calgitrol® Paste seule ne
suffira pas et un traitement approprié
des conditions sous-jacentes sera
nécessaire. En |'absence d'amélioration
aprés 4 semaines de traitement avec
Askina® Calgitrol® Paste, le diagnostic
initial et le type de traitement doivent
étre réévalues, selon les pratiques
courantes de soins des plaies.

8. AVERTISSEMENT

L'utilisation de la pate au dela de
7 jours ou sur plusieurs patients
est dangereuse pour le patient ou
l'utilisateur. Le dispositif peut étre
contaminé etfou ne plus fonctionner
correctement, ce qui peut entrainer
chez le patient des blessures et des
maladies potentiellement mortelles.
La prudence est de mise, si utilisé
avec un autre dispositif contenant
de l'argent afin d'éviter un éventuel
effet additif de I'argent. Stérile avant
premiére utilisation, sauf si le paquet
est endommagé ou ouvert.

9. PRESENTATION

Askina® Calgitrol® Paste est disponible en:
Tube de 159 et de 100g

Pots de 250g et de 500g.
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INSTRUCCIONES DE USO

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Askina® Calgitrol® Pasta es un apdsito
estéril compuesto por una matriz
de alginato 'y plata iénica en forma
de pasta. Posee una %ran capacidad
antimicrobiana y contribuye a prevenir
la contaminacion bacteriana externa.
Al aplicar la pasta de alginato y plata
ionica a una herida con exudado, se
mantiene un entorno de humedad
que favorece el proceso natural de
cicatrizacion.

2. INDICACIONES DE USO. .
La  pasta Askina® Calgitrol® esta
indicada para el tratamienfo de lesiones
superficiales y profundas, ulceras por
presion de tipo |-V, ulceras venosas,
arteriales y neuropaticas, quemaduras
de segundo grado y zonas donantes.
Esta indicada exclusivamente para uso
externo y se puede utilizar para tratar
heridas infectadas bajo supervision del
médico (yAa su entera discrecion.

3. PRECAUCIONES

En caso de que se produzca una
infeccion clinica, el uso topico de plata
ionica no reemplaza la necesidad de
aplicar terapias _sistémicas u  otros
tipos de tratamiento de infecciones
adecuados. X

Los médicos/profesionales de la, salud
deben tener en cuenta que se dispone
de datos muy limitados sobre el uso
prolongado y reiterado de productos
que contienen plata, particularmente
en nifos y recien nacidos. En la
actualidad, no hay contraindicaciones
para el uso pediatrico de la plata. Para
evitar | tratamientos inadecuados, se
recomienda sequir las directrices de
buenas précticas en el tratamiento de

heridas.
4. CONTRAINDICACIONES

pasta Askina® Calgitrol® no
debe " utilizarse (i) en pacientes que
resenten  sensibilidad " conocida
os alginatos o a la plata, (i) en casos
en los que la presencia de metales
esté contraindicada o (iii) en ulceras
Frovocadas por infecciones _como
la_tuberculosis o la sifilis, infeccion
micotica profunda o quemaduras de
tercer grado.
5. INFORMACION DE SEGURIDAD
No utilice la pasta i el tubo esta dafiado
o la pelicula protectora exterior esta
Eerforada. .
. INFORMACION DEUSO
La “aplicacion de la pasta Askina®
Calgitrol® es muy sencilla y no requiere
equngo ni conocimientos especiales.
6.1 Preparacion de la piel
Limpie [a herida con una solucion salina
estéril (al 0,9%) o una solucion de
limpieza apropiada como Prontosan®
0 hlsoFos esteriles, y seque la piel que
rodea [a herida .
6.2 Aplicacion de la pasta Askina®
Calgitrol® en tubo de 15g/100x
Agite el tubo antes de utilizarlo y, a
continuacion, (i) retire el tubo de la
elicula exterior protectora y (ii) retire
a tapa. Aplique una gruesa capa de
pasta a toda la superficie del lecho
de la herida y cubra con un apésito
secundario adecuado dependiendo de la
cantidad de exudado.
Pasta I-éalgnﬁ Calgitrol® en envase de

09/500g9
Agitar el énvase antes de su_uso, a
continuacion (i) retirar el precinto de
seguridad pegado en la tapa'y (ii) retirar
la"tapa y [\ﬁ) retirar el sello interior.
Aplicar una capa gruesa de pasta en
toda |a superficie del lecho de la herida
y cubrir con un_aposito secundario
apropiado dependiendo de la cantidad
de exudado, usando un guantes
estériles 0 una espatula esteril.
6.3 Retirada/cambio del apdsito
i) Retire el aposito de retencion y/o
el aposito secundario, (ii) humedezca
suavemente con solucion salina estéril
(al 09%) o Prontosan® (iii) irrigue bien
la herida para eliminar cualquier residuo
de pasta_Askina® Calgitrol®. Siga los
procedimientos (i) a [m()] para aplicar un
nuevo aposito. .
La pasta Askina® Calgitrol® se debe
renovar con cada cambio de apdsito
(diariamente o hasta un maximo de
tres dias_dependiendo del estado de
la herida) o'si se produce una fuga
de exudado a través del aposito
secundario.
7. NOTAS ESPECIALES
Durante las primeras fases _del
tratamiento con la pasta Askina®
Calgitrol® podria parecer que la herida
aumenta de tamafo. Esto es normal y
se debe al desbridamiento de los bordes
de la herida. De esta forma la zona
Eueda limpia para la cicatrizacion.

n el tratamiento de heridas con
exudacion moderada, es  posible
ue la pasta Askina® Calgitrol® solo
avorezca |a cicatrizacion en el entorno
suprayacente, En determinados casos,
la cicatrizacion se vera dificultada por
el estado del area subyacente; si esto
ocurre, la pasta Askina® Calgitrol®
por si misma resultara de poca o
ninguna utilidad, por lo que también
sera necesario aplicar un tratamiento
adecuado a dichas zonas. Por lo tanto,
si despues de 4 semanas de tratamiento
con la pasta Askina® Calgitrol® no
se ha observado ninguna mejoria
en concordancia con las  practicas
aceptadas de tratamiento de heridas,
sera, necesario reevaluar el diagnostico
on%lnal y el tratamiento en su conjunto.
8. PRE

CAUCIONE

El uso del contenido de este producto
durante mas de 7 dias o en varios
pacientes puede crear un riesgo
Eotenua\ para el paciente o usuario.
uede producir ' contaminacion o
mal funcionamiento de la_ capacidad
funcional. La contaminacion ¥/o la
limitacion en el funcionamiento del
dispositivo pueden ocasionar lesion
enfermedad 0 incluso la muerte del
aciente. L "

e debe tener precaucion si se utiliza
con otro dispositivo que contiene plata
Farz? evitar un posible efecto aditivo de

a {) ata. N X

Estéril antes de ser utilizado si el envase

no esta dafiado o abierto.

9. PRESENTACIONES . X
a pasta Askina® Calgitrol® estd

disponible en:

* Tubo 151

® Envase ?509

* Tubo 1008
e Envase 5009
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m GEBRUIKSAANWUZING

1. PRODUCTBESCHRIVING

Askina® Calgitrol® pasta is een
steriele  wondbedekker  bestaande
uit een alginaatmatrix met ionisch
zilver in pastavorm. Voor een brede
antimicrobiéle  werking en  helpt
besmetting door bacterién van buitenaf

te voorkomen. De zil

Transcare Healthcare Malaysia Sdn, Bhd

S/A RJ/Brasil
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Av. Puerta Sur 03351, San Bernardo;

ISTRUZIONI PER L'USO

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Askina®  Calgitrol® Paste & una
medicazione ~ sterile costituita da
una matrice di alginato contenente
foni argento in pasta che assicura
un'efficacia antimicrobica ad ampio
spettro e contribuisce a prevenire la

houdt de wond vochtig, zodat deze op
natuurlijke wijze kan genezen.
2. INDI TIEé

Askina® Calgitrol® pasta is geindiceerd
voor het behandelen van ondiepe en
diepe wonden, fase I-IV decubitus,
veneuze, arteriéle en neuropathische
ulcera, tweedegraads brandwonden en
donorlocaties.

De pasta is uitsluitend geindiceerd
voor uitwendig gebruik en mag op
voorschrift van ~een arts worden
gebruikt voor de verzorging van
geinfecteerde wonden onder medisch

foezicht.

3. VOORZORGSMAATREGELEN

Lokale zilvertherapie kan
systematische behandeling of andere
adequate infectie behandeling niet
vervangen indien sprake iS van
een Klinische infectie. Artsen of
andere  beroepsbeoefenaars in de
ezondheidszorg moeten zich ervan
ewust zijn dat er zeer weinig gegevens
zijn over langdurig en herhaaldelijk
gebruik van zilverhoudende producten
met name bij kinderen en neonaten.
Op dit moment zijn er geen contra-
indicaties voor pediatrisch gebruik
van zilver. Om onjuist gebruik te
voorkomen, adviseren wij de officiéle
richtlijnen voor wondverzorging op te

volgen.
4. CONTRA-INDICATIES
Askina® Calgitrol® pasta mag_niet
worden (i) toegepast bij patiénten
van wie bekend s dat z'\H' overgevoelig
zijn voor alginaten of zilver, [iﬂ indien
de aanwezigheid van metalen is
geconlra—mdlceerd, of (iii) voor ulcera
ie het gevolg zijn van een infectie,
zoals tuberculose, syfilis, een diepe
schimmelinfectie  of  derdegraads
brandwonden.
5. VEILIGHEIDSINFORMATIE
Niet gebruiken als de tube beschadi%d
is of als de_ buitenste beschermende
verpakking niet meer intact is. :
Niet gebruiken als de %ot is beschadigd
of de veiligheidstrip bij het dekselis
verwijderd voor het in gebruik nemen.
6. INFORMATIE VOOR GEBRUIK
Askina® Calgitrol® pasta is eenvoudig
aan te brengen en vereist geen speciale
vaardigheden of apparatuur.
6.1 Voorbereiding van de huid
Spoel de wond schoon met een
steriele zoutoplossing (NaCl 0,9%) of
een geschikt reinigingsmiddel zoals
Prontosan® en steriéle gazen en droog
de huid rondom de wond.
6.2 De pasta aanbrengen
Askina® Calgitrol® Paste in tube 15 gr
Schud de tube voor gebruik, (i) haal de

[& e da parte di batteri
esterni.

2. INDICAZIONI

Askina® Calgitrol® Paste & indicata
per il trattamento di lesioni a spessore
intero o parziale, ulcere da pressione di
stadio | - IV, ulcere venose, arteriose e
neuropatiche, ustioni di secondo grado
e siti di prelievo. E indicata per il solo
uso esterno e, a discrezione del medico,
pud essere usata nella gestione di lesioni
infette, purché sotto controllo medico.
3. PRE(PAUZIONI

In caso di infezione contratta in
ambiente clinico, la terapia topica
con argento non € un‘alternativa
al trattamento sistemico o ad altro
appropriato trattamento dell' infezione.
Medici / Operatori sanitari dovrebbero
essere  consapevoli che  esistono
usi prolungati e ripetuti di prodotti
contenenti argento e in particolare nei
bambini e nei neonati. Al momento
non ci sono controindicazioni per I'uso
pediatrico di argento. Per evitare un
trattamento inadeguato, si raccomanda
di seguire le linee guida ufficiali sulle
migliori pratiche per la gestione delle
ferite.

4. CONTROINDICAZIONI

Askina® Calgitrol® Paste non deve essere
utilizzata

® in pazienti con sensibilita nota per
alginati o argento

* dove ¢ controindicata la presenza di
metalli

® per le ulcere derivanti da infezioni,
come tubercolosi, sifilide, o infezioni
fungine profonde o ustioni di terzo

rado.
.‘g':. INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA
Non utilizzare se il tubetto e
danneggiato o se la pellicola protettiva
esterna ¢ stata manomessa.
Non utilizzare se il vaso € danneggiato,
o se la linguetta di sicurezza intorno al
coperchio e stata manomessa.
6. INFORMAZIONI PER L'USO
Askina® Calgitrol® Paste & molto
semplice da applicare e non richiede
competenze o attrezzature speciali.
| quantitativi di prodotto sono per I'uso
su un solo paziente (mono paziente).
Una volta aperto, se il tappo / coperchio
viene ri‘)usiziunato dopo I'uso, Askina®
Calgitrol® Paste puo essere conservata
e utilizzata entro 7 giorni.
6.1 Preparazione della pelle
Pulire la ferita con soluzione salina
sterile (0,9%) o con una soluzione
detergente adeguata, come Prontosan®
soluzione e tamponi sterili, quindi
ascil;‘gare_ la cute pderillesional_e .

tube uit de buitenste beschermend
verpakking en (ii) verwijder het dopje.
Breng een dikke laag pasta aan op het
hele “oppervlak van~de wond. Dek af
met een geschikt secundair verband,
afhankelijk  van de hoeveelheid
afscheiding. De inhoud van de tube
is uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik en voor één persoon. Werp
overgebleven pasta WE%a )

ste in pot

kina® Calgitrol®
250gr/500gr
Schud de ﬁot voor gebruik (i) Verwijder
de veiligheidsstrip ter hoogte van
het deksel (i) verwijder het deksel
(iii)  verwijder de seal-laag. Gebruik
steriele handschoenen of een steriele
spatel om een dikke laag pasta aan te
brengen op het gehele wondopperviak
en breng een secundair verband aan.
Kies een verband passend bij de mate
van exsudaat.
6.3 De pasta verwijderen
() Verwijder reténtieverband enfof
secundair verband, (ii) reinig de wond
schoon met een steriele zoutoplossin
(NaCl 09%) of Prontosan®, (iii) blij
de wond reinigen totdat alle resten
van de Askina® Calgitrol® pasta zijn
verwijderd. Volg de procedures van {I)
tot (iii) om een nieuw verband aan te
leggen. De Askina® Calgitrol® pasta
moet worden vervangen wanneer het
verband wordt vervangen (daee\ijks
of elke drie dagen, afhankelijk van
de toestand van de wond) of indien
exsudaat door het secundaire verband
een lekt.
7. SPECIALE OPMERKINGEN .
Mogelijk lijkt de wond aanvankelijk
juist groter te worden aan het begin
van ‘de behandeling met Askina®
Calgitrol® pasta. Dit is normaal
en “ontstaat doordat debris van de
randen en bodem van de wond wordt
verwijderd. Zo kan de wond goed
genezen. Bij de behandeling van matlg
exsuderende wonden kan Askina
Calgitrol® pasta er alleen voor zorgen
dat genezing van de omgeving wordt
bevorderd. Er zijn gevallen waarbij de
genezmg in de weg wordt gestaan
loor onderliggende aandoeningen; in
dergelijke gevallen is het mogelijk dat
het” gebruik van uitsluitend™ Askina®
Calgitrol® pasta onvoldoende of
geen resultaat heeft en dat adequate
ehandeling van de onderliggende
aandoeningen noodzakelijk is. Daarom
moeten de oorspronkelijke diagnose
en algehele therapie worden_herzien
als na vier weken behandeling met
Askina® Calgitrol® pasta de “wond
onvoldoende is genezen in vergelijking
metd geaccepteerde ervaringen in
wondverzorging.
8. WAARSC%-{LRNING
Het langer dan 7 dagen gebruiken
van dit product of het gebruik van 1
verpakking voor meerdere patiénten
kan leiden tot c inati

6.2 lella
Askina® Calgitrol® Paste in tubo 15g
Agitare il tubetto prima dell'uso, quindi
(i? estrarre il tubetto dalla pellicola
protettiva esterna e (i) rimuovere il
cappuccio. Applicare uno spesso strato
di pasta sull" intera superficie del letto
della ferita e coprire con un' appropriata
medicazione secondaria a seconda della
uantita di essudato.

kina® Calgitrol® Paste 250g/500g
in barattolo
Agitare il barattolo prima dell'uso, (i)
rimuovere la linguetta di sicurezza
dal coperchio e Tii) successivamente
rimuovere il coperchio e (iii) sigillo
interno. Usare un guanto sterile o una
spatola sterile. Applicare uno spesso
strato di pasta sull'intera superficie
del letto della ferita e coprire con
un'appropriata medicazione secondaria
a seconda della gulalnmé di essudato.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. DESCRICAO DO PRODUTO

A Pasta Askina® Calgitrol® é um penso
estéril que consiste numa matriz de
alginato de prata_iénico na forma de
pasta o_que permite reduzir o risco de
contaminagdo microbiana externa. Na
presenca de exsudado da ferida, a pasta
de alginato de prata_consegue manter
a humidade necessaria as condigoes
naturais de cjcatrizago.

2. INDICACOES

A Pasta Askina® Calgitrol® é indicada
para o tratamento de feridas superficiais
a profundas, ulceras de pressio de
estadio | - IV, ulceras venosas, arteriais
e neuropaticas, queimaduras dg sequndo
grau e locais de transplante. E indicada
exclusivamente para uso externo e pode
ser utilizada no tratamento de feridas
infectadas sol supervisdo médica.

3. PRECAUCOES

No caso de infeccdo clinica, a aplicagdo
topica da prata ndo substitui a
necessidade de terapéutica sistémica
ou de outro tratamento adequado
gara a infecdo. Os Profissionais de
aude devem tomar em consideragio
que a informacdo disponivel sobre a
aplicagdo prolongada e repetida de
produtos que contém prata € ainda
escassa, particularmente em criangas e
recémnascidos.
Actualmente, ndo existem contra-
indicacdes para a utilizacdo pediatrica
de produtos que contenham prata.
Para evitar o tratamento ndo adequado,
recomenda-se que _sejam seguidas
as directrizes oficiais bem como as
melhores praticas para o tratamento
de feridas,
0Os Profissionais de Satide devem tomar
em consideracdo que a informagdo
disponivel sobre a aplicacdo prolongada
e repetida de produtos que contém
prata € ainda escassa, particularmente
em criangas € recém-nascidos.
Actualmente, ndo _exi ontra:
indicacdes para a utilizacdo pedia
de produtos que contenham prata.
Para evitar o tratamento ndo adequado,
recomenda-se que sejam seguidas
as directrizes oficiais bem como as
melhores praticas para o tratamento
de feridas, M
4. CONTRA-INDICACOES
A Pasta Askina® Calgitrol® ndo deve
ser utilizada () em doentes com uma
sensibilidade conhecida aos alginatos
ou a prata, (i) em situagoes onde a
resenca de metais ¢ contra-indicada ou
iii) para lceras resultantes de infecgéo,
como tuberculose, sifilis, infeccoes
flngicas graves ou queimaduras de
terceiro grau. .
5. INFOﬂMAQAO DE SEGURANCA
Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada ou a pelicula” protectora
exterior tiver sido violada.
6. INFORMAGAO SOBRE A
A Pasta Askina® Calgitrol® ¢ de
aplicagao muito simples € ndo necessita
de aptidées ou e%u'\pamento especiais.
6.1 Preparacio da Pele
Limpe a ferida com solugdo salina
(09%) estéril ou uma solugdo de
limpeza adequada como a solugao
Prontosan® e compressas estereis; seque
a pele a volta da ferida
6.2 Aplicacdo do penso de Askina®
Calgitrol® Pasta 15g/ 100
Agite o tubo antes de usar, depois
(if retire o tubo da pelicula protectora
externa e (i) retire a tampa. Aplique
uma camada espessa de pasta em toda
a superficie da ferida e cubra com um
penso secundario apropriado em fungdo
da quantidade de exsudado.
kina®  Calgitrol® Pasta
embalagem de 250g/500g
Antes de utilizar agite a embalagem,
depois, (i) remova a fita de seguranca
que se encontra na tampa (i) abra a
tampa e (iii) remova o selo interno.
Usando uma luva, ou uma espatula
estéreis, aplique uma camada espessa
de pasta em toda a superficie do leito da
ferida. Cubra com um penso secundario
apropriado ao volume de exsudado
Eresgr}tej

em

de penso

6.

(i) Rimuovere la medicazione di fissaggio
efo secondaria, (ii) irrigare delicatamente
la lesione con  soluzione fisiologica
sterile allo 0,9%, o Prontosan® soluzione
e (iii) continuare a detergere a fondo la
lesione per rimuovere eventuali residui
di Askina® Calgitrol® Paste. Seguire i
passaggi da (i) a (iii) per applicare la
nuova medicazione.

Askina® Calgitrol® Paste deve essere
sostituita dopo ogni cambio di
medicazione (quotidianamente o ogni
2 0 3 giorni a seconda delle condizioni
della lesione) oppure se dalla ferita
si  verificano fuoriuscite di essudato
attraverso la medicazione secondaria.
7. NOTE SPECIALI

Nelle prime fasi del trattamento la
lesione potrebbe apparire pil estesa
rispetto ~alle condizioni iniziali del
trattamento con Askina® Calgitrol®
Paste. Si tratta di un fenomeno
normale, dovuto alla rimozione del
tessuto necrotico alle estremita della
ferita. Questo agevola il processo di
cicatrizzazione. Nella gestione delle
ferite moderatamente essudanti, I'unico
effetto di Askina® Calgitrol® Paste € la
creazione di un ambiente favorevole
alla cicatrizzazione. In alcuni casi
le condizioni generali precludono la
cicatrizzazione ‘e il solo trattamento
con Askina® Calgitrol® Paste pud
portare a risultati modesti o irrilevanti,
se dopo un trattamento di 4 settimane
con Askina® Calgitrol® Paste non si
ottengono risultati ~ significativi,  in
conformita alla prassi di gestione delle
ferite comunemente accettata, occorre
rivedere |a diagnosi originale e il regime
terapeutico generale.

8. AVERTENZE

Il riutilizzo del prodotto per piu di
7 giori o su piu pazienti crea un

en/o
vermindert de werking en effectiviteit
van Askina® Calgitrol® pasta.
Contaminatie en/of een verminderde
werking van het product kan leiden tot
letsel, ziekte of de dood van de patiént.
Oplettendheid is geboden als het
product wordt gebruikt samen met
een ander zilverhoudend hulpmiddel in
verband met additieve effecten.

9. PRESENTATIE

Askina® Calgitrol® Paste is verkrijgbaar
n:

® 15gr Tube’ © 100gr Tube
* 250gr pot * 500gr pot

potenziale rischio per il paziente
o per [loperatore. Pué provocare
[& inazion: efo riduzione
della  funzionalita del dispositivo.

Contaminazione e/o funzionalita ridotte
del dispositivo possono causare lesioni,
malattie o morte del paziente.

Prestare attenzione se utilizzato con un
altro dispositivo che contiene argento
per prevenire possibile effetto additivo
di argento.

Sterile se la confezione & integra e
chiusa.

9. PRESENTAZIONE

* Tubetti da 15g e 100g

® Barattoli da 2509 e 5009

(i) Remova o penso de retencio ou
secundario, [uf) imigue suavemente
a ferida com §olu5ao salina (0,9?/_0_}

<

Use by: year and month

A utiliser avant: année et mois

Uiterste gebruiksdatum: jaar en maand

Spotiebovat do: rok a mésic

e Spotrebujte do: rok a mesiac
Brukes innen: ar og maned
Kéytettdva ennen: vuosi ja kuukausi

Anvéands senast: ar och manad

npUMeHeHNio

Anvendes inden: ar og maned
t Kolblik kuni: aasta/kuu

Tinka vartoti iki: metai ir ménuo
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1. POPIS VYROBKU

Askina® Calgitrol® Paste je sterilni
kryti sklddajici se z algintové matrix
s lontovym stfibrem ve formé pasty, s
Sirokou_ antimikrobidlni Ucinnosti, které
napomahd obrané proti kontaminaci
bakteriemi z vnéjsiho prostiedi.

PFi exsudaci z rany udrzuje alginatova
pasta se stiibrem v rané vihké prostredi
napomahajici  pfirozenému  procesu
hojeni.

2. INDIKACE

Askina® Calgitrol® Paste je indikovano
pro osetfovani ran postihujicich povrch
nebo celou tloustku kize, tlakovych Iézi
| = IV stupné, vendznich, arteridinich
a neuropatickych  vied(, popalenin
druhého stupné a mist odbéru koznich
$tépi.

Je indikovano pouze pro zevni pouZti
a podle uvazeni lékare mize byt pod
Iékafskym dohledem pouzito k osetreni
infikovanych ran. , . .

3. PREVENTIVNI BEZPECNOSTNI
OPATRENI

V piipadé Klinické infekce nenahrazuje
topickd  aplikace  stfibra  nutnost
systémové lécby nebo jiné odpovidajici
Iécby infekce.

Lékari/ odborni zdravotnicti pracovnici
by si méli byt védomi, Ze existuji jen
velmi omezend data o dlouhodobém
a  opakovaném  pouziti  vyrobki
obsahujicich stfibro, zejména u déti a
novorozencdl. V soucasné dobé neexistuiji
kontraindikace pro pediatrické pouziti
stiibra. Aby se predeslo nevhodné
Iécbe, je doporuceno fidit se oficidlni
osvédcenou praxi pfi écbé ran.

4. KONTRAINDIKACE

Askina® Calgitrol® Paste by se nemélo
pouzivat

® U pacientl se zndmou precitlivélosti
na alginaty nebo na stfibro,

® v pfipadech, kdy je kontraindikovéna
pritomnost kovt,

® uvredi vzniklych nasledkem infekce,
jako je napf. tuberkuloza, syfilis, hluboka

mykoticka infekce nebo popaleniny
tretiho stupné. ,

5. BEZPECNOSTNI INFORMACE
Nepouzivejte, je-li tuba poskozena
nebo bylo-li pred prvnim  pouZitim
neopravnéné  zasazeno do  vngjsi
ochranné folie.

Nepouzivejte, je-li doza poskozena

nebo bylo-li pfed prvnim  pouzitim
neopravnéné manipulovano s
ochrannym paskem kolem vickg.
6. INFORMACE PRO POUZITI
Pouziti pfipravku  Askina® Calgitrol®
Paste je velmi jednoduché a nevyzaduje
2vlastnich znalosti ani vybaveni.
Obsah tuby slouzi pro pouziti pouze u
jednoho pacienta.

kud ~ po  otevieni  opétovné
nasadite  vickofuzévér, mize byt
Askina® Calgitrol® Paste uchovéna a
spotfebovana do 7 dn(.
6.1Pfiprava pokozky
Pomoci sterilnich tampond ocistéte ranu
sterilnim fyziologickym roztokem (09%
NaCl) nebo vhodnym ¢isticim roztokem
na rany, napf. roztokem pfipravku
Prontosan®, pokozku v okoli rany osuste.
6.2 Aplikace kryti
Askina®  Calgitrol
15g/100g
Pred pouzitim tubou zatfepejte, pak li{
tubu vyjméte z vnéjsi ochranné folie a (i
sejméte uzaver tuby.
Naneste silnou vrstvu pasty na celou
plochu 0zka rany a zakryjte vhodnym
sekunddrnim obvazem v Zzavislosti na
mnozstvi exsudatu.
Asé(gaa@ Calgitrol Paste v doze 250

Paste v tubé

)
gr‘ed pouzitim dozou zatfepejte, pak (i)
odstrante ochranny pasek pripevnény k
vicku (i), sejméte vicko a (iii) odstrante
vnitfni uzaver.
Za pouziti sterilnich rukavic nebo sterilni
Spachtle naneste silnou vrstvu pasty
na celou plochu l0zka rany a zakryjte
vhodnym ~ sekunddrnim  obvazem ~ v
zé;\{s]ost\ na mnozstvi exsudatu.
6 FL !

estéril ou solucdo de Prontosan® (i
continue a limpar exaustivamente a
ferida para remover qualquer residuo

Pasta Askina® Calgitrol®. Siga os
procedimentos (i) a (iii) para aplicar um
novo penso. A Pasta Askina® Calgitrol®
devera ser mudada apos cada mudanca
de penso (diariamente ou até de 3 em
3 dias dependendo do estado da ferida),
ou se ocorrer fuga de exsudado da ferida
através do\})ensp secundario.
7. OBSERVACOES ESPECIAIS
A ferida podera parecer aumentar
de tamanho nas fases iniciais do
tratamento com a Pasta Askina®
Calgitrol®. Este fenémeno é normal e
ocorre_sempre que quaisquer detritos
da ferida sao removidos do_ perimetro
da mesma. Esta situacdo favorece a
cicatrizacdo da mesma. No tratamento
de feridas moderadamente exsudativas,
a Pasta Askina® Calgitrol® pode apenas
proporcionar  um ~_ambiente  mais
propicio a cicatrizago. Existem casos

que 0 processo de_cicatrizagao €
contrariado pelas condicdes subjacentes
a0 aparecimento da ferida; nesses casos,
a Pasta Askina® Calgitrol® nao pode por
si 50 assegurar o tratamento. A situacdo
s6 pode ser corrigida se se proceder
simultaneamente a0 tratamento das
condigdes  subjacentes. Assim sendo,
se apos 4 semanas de tratamento
com a Pasta Askina® Calgitrol® ndo se
verificarem melhoras visiveis na ferida,
o diagnostico inicial e a_terapéutica
global devem ser reavaliados. Este
procedimento esta de acordo com
as praticas de tratamento de feridas
actualmente em vigor.
8. AVISO
A utilizagdo da pasta durante mais de 7
dias , ou a sua utilizagao em mais de um
doente cria um risco potencial para os
doentes ou para o profissional de saude.
Deve ser observado o maximo cuidado
se usado com outro dispositivo que
contenha prata para evitar um possivel
efeito aditivo de prata. Estéril antes do
uso inicial, a menos que a embalagem se
Bgresgntedamﬁqada ou aberta.

dera levar & contaminagdo efou

insuficiéncia na capacidade funcional.
A contaminagao efou a limitagdo da
funcionalidade do dispositivo podera
provocar lesées, doenga ou morte do
doente. Estéril até a embalagem ser
aberta ou danificada.
9. APRESENTACOES
Askina® Calgitrol® Pasta encontra-se
disponivel nas seguintes apresentacdes:
® Tubode 159 ® Tubo de 100g
* Boido 250 g © Boido 500 g

i
(i) Odstrante fixacni a/net;gtsekundémi
obvaz, (i) rénu Setrné oplachnéte
sterilnim ~_fyziologickym  roztokem
(0,9% NaCl) nebo Toztokem pripravku
Prontosan®, (iii) pokracujte v peclivém
Cisténi rany, dokud neodstranite veskeré
Zoytky kryti Askina® Calgitrol® Paste.
Podle postupu v krocich (i) az (i)
aplikujte nove kryti.
Askina® Calgitrol® Paste by se mélo
ménit pfi kazdé vymeéné obvazi (denné
nebo v intervalu az 3 dni v zavislosti na
stavu rany) nebo pokud exsudat z rany
prosakuje.sekyndarni obvag. ,
7. ZVLASTNI UPOZORNENI .
Vv ﬁ)oééteéni fazi lecoy pomoci Askina®
Calgitrol® Paste se mize zdat, ze se rana
2vétsuje. Tento jev je normalini a vznika
tim, Ze se okraje rany Cisti od zbytkd
odumelé tkané a sekretd. Usnadnuje se
tak proces hojeni rany.
Askina® Calgitrol® Paste napomaha pri
lécbé stiedné secernujicich ran pouze
tim, Ze vytvafi prostfedi vhodné k hojeni.
V nékterych pripadech miize byt proces
hojeni  narusen zménami celkového
zdravotniho stavu. Za téchto okolnosti
mohou byt vysledky lécby pfi pouzivani
samotného Askina® Calgitrol® Paste
zanedbatelné nebo zadné a je tfeba
vhodnym zpiisobem |écit také zakladni
onemocnéni. Jestlize lécba pomoci kryti
Askina® Calgitrol® Paste nevede po 4
tydnech k zadnému zlepseni, je teba v
souladu s obecnymi zasadami lécby ran

prehodnotit pivodni diagndzu a- cely
dosavadni zgusob lécby.

8. VAROVANI

Pouzivani ~ obsahu  baleni  tohoto

vyrobku vice nez 7 dni nebo u vicera
pacientl predstavuje pro pacienta nebo
uZivatele potencidlni riziko. MGze vést ke
kontaminaci a/nebo zhorseni funkénosti.
Kontaminace a/nebo omezena funkénost
miize zapficinit zranéni, nemoc, pfipadné
smrt pacienta.

Je treba opatrnosti, pokud je kryti
pouzito s jinym prostfedkem obsahujici
stiibro, aby se zabranilo moznému
aditivnimu ucinku_stfibra. Vyrobek je
sterilni pfed prvnim  pouzitim, pokud
baleni neni poskozeno ¢i otevieno.

9. BALENI

Askina® Calgitrol® Paste je k dostani v
téchto velikostech:

® 159 tuba ® 100 g tuba

® 250gdéza  ® 500 déza

Verwendbar bis: Jahr und Monat

Fecha de caducidad: afio y mes

Data di scadenza: mese e anno

Utilizar até: ano e més

Felhasznalhato: év, honap

A se utiliza inainte de: anul i luna
Xprion €wg: étog kat privag
lopeH go:

3non3Baiite f0: roguHa n Mecew

Derigs lidz:

Uzy¢ przed : rok i miesiac
Uporabno do: leto in mesec
Son kullanma tarihi

fEFRBR; £ A

i?\'igi]kgekmece-istanbul

REFFRAT

PRQE D

[ HASZNALATI UTASITAS

1 A TERMEK LEIRASA

Az Askina® Calgitrol® Paszta egy
ionos eziist-alginat tartalmu matrix
steril kotszer paszta kivitelben, amely
széles  antimikrobialis  spektrumu,
ily 'mddon el6segitve a kiviilrdl
bekeriilo baktériumok elleni védelmet.
Sebvaladék jelenléte esetén az eziist-
alginat paszta biztositia a nedves
sebkornyezetet, elGsegitve ezzel a
természetes %ybgyulési kortilményeket.
2 JAVALLATOK

Az Askina® Calgitrol® Paszta feliileti
vagy mély sebek, |-IV stadiumd
felfekvések,  vénas, artérids  és
neuropatias fekélyek, masodfoku égési
sebek és donorhelyek kezelésére javallt.
Kizarélag  kiilséleges alkalmazasra.
Orvosi ~feliigyelet” mellett, orvosi
javaslatra fertozott sebek kezelésére is
alkalmazhato. ,

3 OVINTEZKEDESEK

Klinikai fert6zés esetén a helyileg
alkalmazott eziist nem helyettesiti a
szisztémas teréf)ia't vagy a fertozés mas
megfeleld kezelését.

Klinikai orvosoknak [ egészségiigyi
szakembereknek  tisztaban kell
lenniiik azzal, hogy csak korlatozottan
éllnak rendelkezésre adatok az eziist
tartalmd termékek tartos és ismétlodo
hasznalatara vonatkozoan, kiilondsen
gyermekek és ujsziilGttek esetében.
Pillanatnyilag nincsenek ellenjavallatok
az eziist gyermekgyogyaszati
hasznalatat illetéen. A nem megfeleld
kezelés elkeriilése érdekében ajanlott
a  sebkezelésre vonatkozd legjobb
hivatalos gyakorlat alkalmazasa.

4 ELLENJAVALLATOK

Az Askina® Calgitrol® Paszta nem
alkalmazhat6

() olyan betegnél, akinek ismert

€érzékenysége van alginattal vagy
eziisttel szemben,
(i) olyan esetben, amikor fémek

jelenléte ellenjavallt vagy

(iii) fertézés kovetkeztében kialakuld
fekélyeknél, mint példaul tuberkulozis,
szifilisz vagy mély gombas fertozés,
illetve harmadfoku égési sebek esetén.
5. BIZTONSAGI JAVRSLATOK

Ne hasznalja, ha a tubus sériilt, vagy a
kiilsd véddfolia szennyezdddtt az elsd
felhasznalast megeldzoen.

Ne haszndlja, ha a tégely sériilt vagy a
fedd alatti vedéfolia szennyezGdott az
els6 felhasznalast megelGzoen.

6. HASZNALATI UTASITAS

Az Askina®  Calgitrol®  Paszta
alkalmazasa rendkivil egyszerd, nem
kivan  kiilonleges ~ készséget ~ vagy
segédeszkozt.

A tubus tartalma egy betegen vald
felhaszndlasra  szolgal.  Felbontast
utdn, a haszndlatot kovetden a
kupak  visszazarasaval az Askina®
Calgitrol® Paszta 7 napig tarolhato és
hasznalhato fel.

6.1 A bér el6készitése

Oblitse 4t a sebet steril fiziologias
sooldattal (09%) vagy mas arra
alkalmas  tisztito  oldattal, mint
példaul Prontosan® oldattal és steril
tamponnal, majd szaritsa meg a seb
korili bort.

6.2 A ktszer alkalmazasa

Askina® Calgitrol® Paszta | Kiszerelés:
159 tubusban

Razza fel a tubust hasznalat el6tt, majd
(i) tavolitsa el a kiilsd védéfoliat és di)
vegye le a kupakot. Vigyen fel vastag
pasztaréteget a sebagy egész feliiletére
és fedje le megfeleld masodlagos
kotéssel a véladekozas mértékének
megfeleléen.

Askina® Calgitrol® Paszta | Kiszerelés:
250g/500g tégelyben

Razza fel a tégelyt hasznalat eldtt, majd
(i) tavolitsa el a kiilsd védéfbliét,di)
ve?ye le a kupakot és (iii) tavolitsa el
belsG veédafoliat. Steril kesztyd vagy
spatula hasznalataval vigyen fel vastag
pasztaréteget a sebagy egész feliiletére
és fedje le megfeleld masodlagos
kotéssel a valadekozas mértékének

megfeleléen
6.3 A ktszer eltavolitisa
() Vegye le a szorito- ésfvagy

fedokotest, (i) ovatosan dblitse at
a sebet steril fiziologias sdoldattal
(0.9%) vagy Prontosan® oldattal (iii)
és folytassa a seb alapos oblitését az
Askina® Calgitrol® Paszta maradékanak
eltavolitasaig. Az (i) - (i) lépéseket
kdvetve helyezzen fel 0j kotést.

Az Askina® Calgitrol® Pasztat minden
kotéscsere alkalmaval ~cserélni kel
(naponta vagy legfeljebb 3 naponta, a
seb allapotatol fiiggoen), illetve abban
az esetben, ha a fedokotésen keresztiil
a sebnegvek szivargasa észlelheto.
7. KULONLEGES MEGJEGYZESEK
El6fordulhat, hogg kezdetben,
Askina® Calgitrol® Pasztaval = vald
kezelés koral szakaszaban, a seb
mérete latszolag megnd. Ez normélis
jelenség, melynek oka a sebszélrdl
elhalt szovetrészek kilokédése, ami a
sebgyogyulas eléfeltétele.

A “mérsékelten  véladékozd sebek
kezelésénél az Askina® Calgitrol®
Paszta el6segiti a seb gyogyulasahoz
vezetd kornyezet kialakulasat.

8. FIGYELMEZTETESEK

A termék tartalmanak 7 napon tuli
vagy tobb paciensen valé alkalmazasa
Entencié\is kockézattal jar mind a
etegre, mind az ellato személyzetre
nézve. Ez fertézéshez és [ vagy a termék

az

funkcionalis  eredménytelenségéhez
vezethet. A fertdzés és/vagy az eszkéz
csokkent  hatékonysaggal  térténd
alkalmazasa a paciens sériilését,
megbetegedését vagy halalat
okozhatja.
Az ezist  okozta lehetséges
é asok elkeriilé érdekében
eldvigyazatossdg Jjavasolt més,
eziist  tartalml  eszkozzel torténo

e?yﬂttes hasznélat esetén! Steril az
elsé hasznalatot megelézéen, ha a
csomagolas pem sériilt vagy bontott.

9 KISZERELES

Askina® Calgitrol® paszta elérhet:

® 15g tubusban

® 100g tubusban

® 250g tégelyben

* 500g tégelyben

Can be used for up to 7 days after opening

Nach dem Offnen bis zu 7 Tage haltbar

Peut étre utilisé jusqu'a 7 jours apres ouverture
Puede ser usado hasta 7 dias después de su abertura
Kan gebruikt worden tot 7 dagen na opening

Puo essere usata fino a 7 giorni dopo I'apertura

Pode ser utilizado até 7 dias apds a abertura

Po otevieni spotiebujte do 7 dnii

A felbontast kovetden a készitmény 7 napig hasznalhato fel.
Po otvoreni spotrebujte do 7 dni

Kan brukes i opp til 7 dager etter apning

Voidaan kayttda 7 pdivan ajan avaamisen jalkeen
Kan anvandas i upp till 7 dagar efter Gppnandet
Poate fi utilizat panala 7 zile dupa deschiderea ambalajului
Mropei votypnatporoinBei yia [éxp! Katl 7 NjEQES HETA To AVOIyHaL
MoxeT BbITb UCTIONb30BAHO B TeUeHVIe 7 gHeit Mocre OTKPbITUA.
Moxe na ce n3nonssa a0 7 fiHM CNlef OTBapAHETO.
Kan anvendes i op til 7 dage efter dbning

V6ib kasutada kuni 7 pdeva parast esmast avamist
Péc atvérianas var lietot 7 dienas.

Atidarius gali bati naudojamas iki 7 dieny

Moze by stosowany przez okres do 7 dni po otwarciu
Izdelek lahko uporabljate do 7 dni po prvem odprtju.
Agildiktan sonra 7 giine kadar kullanilabilir
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NAVOD NA POUZITIE

1. POPIS VYROBKU
Askina® Calgitrol® Paste je sterilné
krytie, ktoré sa sklada s alginatového
matrixu s ionovym striebrom vo forme
pasty, so Sirokou antimikrobialnou
ucinnostou, ktoré napomaha zabranit
kontaminacii baktériami s vonkajsieho
prostredia. Pri exsudécii z rany udriu&e
alginatova pasta so stricborom vihké
prostredie v rane, ktoré napoméha
prirodzenému procesu hojenia.
2. INDIKACIE
Askina® Calgitrol® Paste je indikovana
na oSetrovanie ran, od Ciasto¢ného
postihnutia az po kozné defekty v
Flnej hrubka, tlakovych vredov stupha
- IV, vendznych, arteridlnych a
neuroﬁatlck\kh vredoy,  popélenin
druhého stupria a miest odberu koznych
Stepov.
Je indikovana iba na vonkajsie pouzitie
a podla uvaZenia lekdra sa moze
pod lekdrskym dohladom pouZit na
osetrenie inflkovanych ran. .
3. PREVENTIVNE BEZPECNOSTNE
OPATRENIA
) pripade Klinickej infekcie
nenahradzuje topicka aplikacia striebra
nutnost systémovej liecby alebo inej
zodpovedajlicej liecbe infekcie.
Lekari/ odborny zdravotny personal
by si_mali byt vedomi, Ze existujui len
velmi obmedzené udaje o dlhodobom
a opakovanom pouZivani produktov
obsahujticich - striebro, predovietkym
u deti”a novorodencov. V stcasnosti
neexistuju kontraindikacie pre
pediatrické pouzitie striebra. Aby sa
predislo nevhodnej \ieébeaje doporucené
riadit sa oficidlnou osvedcenou praxou
pri liecbe ran. .
4, KONTRAINDIKACIE
Askina® Calgitrol® Paste sa nesmie
pouzivat
°u pacientov
precitlivenostou  na
striebro
 vpripadoch, kedy je kontraindikovana
pritomnost kovov
® pri vredoch vzniknutych nasledkom
infekcie, ako je napr. tuberkuléza,
syfilis, hibokd mykoticka infekcia alebo
pogé\emrg tretiehg stupiia. ,
5. BEZPECNOSTNE INFORMACIE
NepouZivajte, ak je tuba poskodena,
alebo ak “bola pred prvym pouzitim
o3kodend vonkajsia ochranna folia
EEUUiiVEJtE. ak je doza poskodena,
alebo ak bol pred ym  pouzitim
poskodeny ochranny pasik pkolo veka.
6. INFORMACIE PRE POUZITIE
Pouzitie Askina® Calgitrol® Paste je
velmi jednoduché a nevyzaduje Ziadne
2vlastne schopnosti alebo vybavenie.
Obsah balenia sluzi pre pouZitie iba
u jedného pacienta. Ak po otvoreni
opatovne nasadite veko/uzaver, Askina®
Calgitrol® Paste sa mdze uchovavat a
spotrebovat do 7 dni.
6.1 Priprava koze
Ocistite ranu_sterilnym_fyziologickym
roztokom (0,9%) alebo inym vhodnym
Cistiacim _roztokom, ako je napr.
Prontosan®, a sterilnymi tamponmi, a
osuste kozu v okoli rany.
6.2 Aplikacia krytia
Asll’(ina® Calgitrol® Paste v 15g/100g
tube
Pred pouZitim tubou potraste, potom
(i) tubu vyberte s vonkajsej ochrannej
folie a (i) otvorte uzaver. Naneste
silnu vrstvu pasty na celt plochu l6zka
rany a zakryte vhodnym sekundérnym

so  zndmou
alginaty alebo

obvdzom v Zdvislosti od mnoZstva
exsudatu.
Askina® Calgitrol® Paste v doze

25?]9/5009

Pred” pouzitim dézou potraste, potom
(i) odstrarite ochranny pasik pripevneny
k veku (ii) zlozte veko a (iii) odstrafite
vnitorny  uzaver. Pomocou pouzitia
sterilnych  rukavic  alebo  sterilnej
Spachtle naneste silni vrstvu pasty
na celu plochu l6zka rany a zakryte
vhodnym  sekundarym obvdzom v
Zzavislosti od mnoZstva exsudatu.

6.3 Odstranenie/vymena krytia

(i) Odstrante fixacny afalebo sekundarny
obvaz, (i) ranu opatrne oplachnite
sterilnym ~ fyziologickym  roztokom
(0,99%) alebo roztokom Prontosan®, (iii)
pokracujte v ddslednom Cisteni rany,
pokym neodstranite viethzvfky krytia
Askina® Calgitrol® Paste. Aplikujte nové
krytie podfa fmstuguv krokoch (i) az (iii).
Askina® Calgitrol® Paste by sa malo
menit pri kazdej vymene obvézov
(denne alebo v intervale az 3 dni, v
Zévislosti od stavu rany) alebo pri
presakovani exsudatu z rany cez
sekundagny obvdz.

7. ZVLASTNE POZNAMKY

V' potiatonej féze liecby pomocou
Askina® Calgitrol® Paste sa moze
zdat, Ze sa rana zva&uje. Tento jav je
normalny a vznika tym, Ze sa okraje rany
Cistia od zvyskov odumretého tkaniva a
sekrétov. Ulahtuje to proces hojenia
rany. Pri_liecbe mierme exsudujucich
ran_ krytie Askina® Calgitrol® ~Paste
modze napomoct iba tym, Ze ara
prostredie  vhodné pre_ hojenie. V
niektorych pripadoch méze byt proces
hojenia naruseny zmenami celkového
zdravotného stavu; v takom pripade
mozu byt vysledky liecby pri pouzivani
samotneho "krytia_Askina® Calgitrol®
Paste malé alebo Ziadne a je potrebné
vhodnym  sposobom lie€it  taktiez
zakladné ochorenie. Preto, ak liecba
pomocou Askina® Calgitrol® Paste
nevedie po 4 tyzdioch k Ziadnemu
zlepSeniu, je potrebné v sulade so
vieobecnymi  zasadami liecby ran
prehodnotit povodni diagnézu a cely
doterag_lé_i ?ésob liecby.

8. VYSTRAHA

Pouzivanie ~obsahu = balenia  tohto
vyrobku viac ako 7 dni alebo u viacerych
pacientov predstavuje pre pacienta
alebo pouzivatela potencidlne riziko.
Méze viest ku kontamindcii afalebo k
zhor3eniu  funkénosti. Kontamindcia
afalebo obmedzend funkénost moze
zapricinit zranenie, ochorenia alebo
smrt pacienta.

Opatrnost _je potrebna pri pouZiti s
inou pomackou obsahujucou striebro,
aby sa zabranilo pripadnym aditivnym
Ucinkom striebra.

Viyrobok je sterilny pred prvym pouzitim,
ak balenie nie je poskodené alebo
otvorené.

=
)

9. BALENIE
Askina® Calgitrol® Paste je k dispozicii v:
® 15¢ Tuba ® 100g Tuba
e 250g Doza ® 500g Doza



[§] BRUKSANVISNING

1. PRODUKTBESKRIVELSE ) )

Askina® Calgitrol® Paste er en steril bandasje som
bestar av en ionisk sglvalginatmatriks i pastaform.
Denne sgrger for en_bred Il effekt

KAYTTOOHJE

1. TUOTEKUVAUS o

Askina® Calgitrol® Pasta on steriili sidos, joka on
ionisesta hopea-alginaatti -aineesta koostuva
h ta, joll jakirjoinen antimikrobinen

og hjelper” til med & forhindre kontaminering
fra eksterne bakterier. Nar sarvaeske er tilstede,
opprettholder sglvalginatpastaen et fuktig sarmiljg,
som bidrar til naturlige sarhelingsbetingelser.

2. INDIKASJONER

Askina® Calgitrol® Paste er indisert for behandling
av sar med varierende dybde, type |-V
trykksar, vengse, arterielle og nevropatiske sar,
andregradsforbrenninger og donorsteder. .
Skal kun brukes eksternt og kan brukes til
behandling av infiserte sar under medisinsk kontroll

av'\:ege.
3. FORSIKTIGHETSREGLER
Ved Klinisk infeksjon erstatter ikke topisk sglv
behovet for systemisk behandling eller annen
assende infeksjonsbehandling. Kiinikere/
elsepersonell ma veere klar over at det finnes
veldig begrenset data om lang tids og gjentatt
bruk™ av “produkter inneholdende sglv, ‘spesielt
vedrarende barn og nyfadte. Per i dag finnes det
ingen kontra'mdikas;oner ved paediatrisk bruk av
splv. For @ unngé feilaktig behandling, anbefales
det at offisielle retningslinjer for god"praksis ved
sérbehandlinﬁfﬂl €s.
4. KONTRAINDIKASJONER
Askina® Calgitrol® skal ikke brukes
® pa pasienter med kient falsomhet overfor
alginater eller splv
" nar narveer av metaller er kontraindisert
 til sar oppstatt av infeksjon, som tuberkulose,
syfilis eller dyp soppinfeksjon  eller tredjegrads
forbrenninger.
5. SIKKERHETSINFORMASJON
Skal ikke brukes dersom tuben er adelagt eller den
¥tre beskyttelsesfilmen har blitt forsokt fiemet for
grste 3&2&5 bruk.
6. BR NVISNING
Askina® Calgitrol® Paste er sveert enkel & pafore
og krever ingen spesielle ferdigheter eller utstyr.
Innholdet skal brukes kun pé& én pasient (en enkelt
pasient). Nar tuben er apnet og hvis hetten settes
pa igjen etter bruk, kan Askina® Calgitrol® Paste
oppbevares og brukes i 7 dager.
6.1 Hudpreparering
Rens saret med steril saltvannsopplasning (0,9%)
eller en egnet rensevaeske, som Prontosan®
sarskyllevaeske og sterile tupfere, og terr av huden
rundt saret.
6.2 Pafarin? av pasta
Askina® (‘agitm@ Paste i 15g/100g tube
Ryst tuben far bruk, deretter (i) fiern tuben fra den
ytre beskyttelsesfilmen og (ii) fiem hetten. Pafor
et tykt lag av pasta pa hele sarsengens overflate
og dekk fil med en passende sekundeerbandasje
avhengég av men(l;den sarvaeske.
Askina® Calgitrol® Paste i 2503/5009 krukker
yst  krukken for bruk, deretter (1) fiem
sikkerhetsbandet som er festet pa lokket og (ii) flem
lokket og (i) fiem den indre forseglingen. Ved &
bruke en steril hanske eller en steril spatel, pafar
et tykt lag av pasta pa hele sarsengens overflate
og dekk fil med en passende sekundeerbandasje
avhengig av mengden sarvaeske.
6.3 Fjerning/bytte av pasta/bandasje
(i) Fd'ern retensjons- ogfeller sekundaerbandasﬂ'en, (ii)
skyll forsiktig saret med steril saltvannsopplasnin
(09%) eller Prontosan® sarskyllevaeske og [iiﬂ
fortsett med a rense saret grundig for & fieme rester
fra Askina® Calgitrol® Paste. Folg fremgangsmaten
(i) til (i) for & legge pé ny bandasje.
Askina® Calgitrol® Paste bor skiftes etter hvert
bandasjeskift (daglig eller inntil hver 3. dag,
avhengig av tilstanden til saret) eller hvis det skjer
lekkasje av Sérvaeske’\%ennom sekundeerbandasjen.
7. SPESIELL INFORMASJON
| begynnelsen av behandlingen med Askina®
Calgifrol® Paste kan saret se ut til & vokse i omfanlg.
Dete er normalt og kommer av at sarrester bfir
fiernet fra sarkantene. Dette letter tilhelingen.
Ved behandlingen av sar med moderat mengde
sarveeske kan~ Askina® Calgitrol® Paste bare
forbedre tilhelingen av omgivelsene over saret. Det
er tilfeller der tilhelingen kan veere darligere pa
%;urm av under\iggen e arsaker. | slike tilfeller vil
kina® Calgitrol® Paste alene gi liten eller ingen
forbedring, og en passende behandling for den
underliggende tilstanden vil ogsa vaere nedvendig.
Hvis det derfor etter 4 uker med Askina® Calgitro
Paste-behandling ikke er noen forbedring, ma det
derfor gjores en revurdering av den opprinnelige
diagnosen o behandhngen i sin helhet, | samsvar
med retningslinjene for sarbehandling.
8.ADVARSEL "~ .
Bruk av innholdet i dette produktet i mer enn 7
d_a%(er eller pa flere pasienter, medfgrer en potensiell
risiko for pasient eller bruker. Det kan fore til
kontaminering ~ ogfeller ~svekket funksjonalitet.
Kontaminering og/eller begrenset funkSHonaI\tet av

utst_yrett kan Tore til skade, sykdom eller dad hos
asien

or & hindre en mulig ekstra effekt av sglvet, bar det
utvises forsiktighet hvis produktet brukes sammen
med annet utsfyr som inneholder sglv.

9. PAKNINGSST@RRELSER

Askina® Calgitrol® Paste er tilgjengelig i

e 15gtube  ® 100g tube

® 250q krukke ® 500q krukke

KASUTUSJUHEND

1. TOOTE KIRJELDUS

Askina®  Calgitrol® pasta on
haavaravitoode, ~ mis ~ sisaldab 1
hobealginaadi  maatriksit pastavormis, millel
on lai = antimikroobne  toimespekter _ning
mis aitab haava kaitsta vilise bakteriaalse
saastuse eest. Haavaeksudaadi olemasolul
sdilitab hdbealginaadi pasta haava loomulikuks
garanemseks v%JDahku niiske keskkonna.

. NAIDUSTUSI

steriilne
ioonset

Askina® Calgitrol® pasta on ndidustatud
pindmiste ~ ja  sligavate haavade, .V
astme lamatiste, venoossete, arteriaalsete
a neuropaatiliste haavandite, teise astme
0letushaavade. Ha _doonorpindade  raviks.
didustatud ainult valispidiseks kasutamiseks
ja voib kasutada infitseerunud haavade raviks
meditsw"\ni\iseEEirelvalve a\l/{'iﬁildes arstj Ejlhise'\d.
3. HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD
Kliinilise infektsiooni korral ei asenda hobeda
lokaalne kasutamine vajadust siisteemse voi muu
adekvaatse ravi jarele. ~

Arstid jt tervishoiutodtajad peavad arvestama
sellega, et hobedat sisaldavate toodete pikaajalise
ja korduva kasutamise kohta (eriti lastel ja
vastsiindinutel) on viga vihe infot. Antud hetkel
ei ole teada vastunaidustusi hobedat sisaldavate
toodete kasutamiseks lastel. Sobimatu  ravi
valtimiseks on haavade ravil soovitav jargida
amethkke'aanmaéi_rakt\kaJuhlseld.

4. VASTUNAIDUSTUSED i i

Askina® _Calgitrol® pastat ei tohi kasutada
patsiendid, kellel on (?‘ teadaolev dlitundlikkus
alginaatide ~ voi obeda  suhtes, ii)
vastundidustatud  metallide  kasutamine = voi
(iii) infektsioonist pohjustatud haavandid, nt
tuberkuloos, siitifilis, seente poolt pdhjustatud
stivainfektsioonid voi kolmanda astme péletused.
5. OHUTUSALANE INFORMATSIOON ~
Arge kasutage, kui tuub on kahjustatud véi valine
kattev kaitsekile on rikutud. L

Arge kasutage, kui purk on kahjustatud vdi kaane
kiiljes olev turvariba on rikutud.

6. UTUJUHEND

Askina® Calgitrol® pastat on véga lintne
kasutada, see ei ndua erioskusi ega -vahendeid.
Pakendi sisu on moeldud iihele patsiendile
individuaalseks kasutamiseks. Kord avatud ja
kasutamise vaheajaks korgiga/kaanega suletud
Askina Calgitrol pastat voib sailitada ja kasutada
kuni 7 paeva.

6.1 Naha ettevalmistamine .

Puhastage haav steriilse fiisioloogilise lahusega
(0,9%) v6i muu sobiva puhastuslahusega nagu
naiteks Prontosan® lahus kasutades _Steriilset
tampooni ning kuivatage haava Gimbritsev
nahapind. 3

6.2 Manustamine .
Askina® Calgitrol® pasta 15 g / 100 g tuubis
Raputage ~tuubi enne _kasutamist, ~seejarel
(i) eemaldage tuubilt viline kaitsekile ja (i)
eemaldage kork. Kandke paks kiht pastat kogu
haava pinnale ja katke sobiva haavasidemega,
lahtudes haavaeritise kogusest. )
Askina® Calgitrol® pasta 250 g / 500 g purgis_
Raputage purki enne kasutamist, seejarel [\}
eemaldage kaane_kiiljes olev turvariba ja (i
avage kaas ning (iii) eemaldage kaanealune kate.
Kandke steriilset kinnast VoI steriilset spaatlit
kasutades kogu haavapohjale paks kiht pastat
ning katke “sobiva haavasidemega lahtudes
haavaeritise kogusest.

6.3 Sideme eemaldamine »
i) Eemaldage pasta jadgid ja/vgi side, (i)
oputage Ornalt” haava steriilse fiisioloogilise
ahuse™ (0,9%) voi Prontosan® |ahusega (iii
atkake hoolikalt puhastamist, kuni kéik Askina
Calgitrol® pasta jaagid on eemaldatud. Asetage
uus. side jargides ~protseduure (i) kuni (ifi).
Askina® Cal?i rol® pastat tuleb vahetada igal
sidumiskorral (igapaevaselt vGi kuni 3 paeva jarel
soltuvalt haava seisundist) voi kui haavaeritis on
imbunud_labi sideme.

7. ERIMARKUSED . .
Ravi alguses Askina® Calgitrol® pastaga voib
aav mootmetelt suureneda. See on normaalnega
uhtub seetottu, et haava servadest eraldub elutu
ude, mis loob tingimused haava paranemiseks.
ooduka eksudaadiga haavades voib Askina
itrol pasta tiksnes luua paranemist toetava

keskkonna. .

Juhtudel, kui haava paranemine on kaasuva
seisundi tottu hairitud, ei ole ainult Askina®
Calgitrol® pasta kasutamisest eriti kasu ning vaja
on rakendada ka kaasuva haiguse adekvaatset
ravi. Seega, kui 4 nadalat kestnud ravi Askina
Calgitrol ‘pastaga ei ole andnud tulemusi, tuleb
tildistest haavaravi pohimotetest lahtudes algne
d|aﬁnuos€ lildine ravi imber hinnata.

8. HOIATUS

Pakendi sisu_kasutamine kauem kui 7 péeva
drast avamist voi mitmel erineval patsiendil
éatkeb endas fotent_slaa_\_set ohtu patsiendile
Voi kasutajale. See voib viia i jalvoi
seadme funktsionaalse _vdimekuse héirumiseni.
Seadme saastumine voi funktsiooni hairumine
Vdib tekitada patsiendile kahjustusi, haigestumist
VOi surma.

Kui toodet kasutatakse koos mdne teise hdbedat
sisaldava vahendiga, tuleks tarvitusele votta
ettevaatusabindud, et &ra hoida vdimalikku
hobeda kuhjumisest tingitud toimet.

Toode on enne kasutamist steriilne, kui pakend on
kaVHustamata Voi avamata.

9. PAKEND

Askina® Calgitrol ® B%sta onb_saadaval pakendites
tuubis

. 158tuub\5_ e s
® 250g purgis ® 5009 purgis

avapasta, jolla on r T
vaikutus ja _ulkoista  bakteerikontaminaatiota

estdvd  ‘vaikutus.  Erittavéssd haavassa
hopea-alginaattipasta ~ auttaa  sailyttimédan
haavaympariston  kosteana edistéen  haavan
luonnollista [ﬁaranemista.

2. INDIKAATIOT

Askina® Calgitrol® Pasta on tarkoitettu

kaytettavaksi pinnallisten ja syvien haavojen, I-IV
asteen painehaavojen, laskimo- ja valtimoperaisten
saarihaavojen, neuropaattisten haavojen, toisen
asteen palovammojen ja ihonottokohtién hoitoon.

Tuote on tarkoitettu vain ulkoiseen kayttoon ja
sitd voidaan kayttdd infektoituneiden haavojen
hoidossa _terveydenhuollon  ammattilaisen
va\vonnassaljl;\aﬂharkmnan mukaan.

3. VAROTOIMET

Infektiotapauk sidoksen paik hopea ei
oista systeemihoidon tai asianmukaisen infektion
oidon tarvetta.

Laakéreiden [ hoitoalan ammattilaisten on otettava
huomioon, ettd hopeaa sisaltavien _tuotteiden
itkdaikaisesta ja toistuvasta kaytostd erityisesti
gpswlla+a 1eilld on saatavilla i

tietoa. Talli hetkella hopean pediatriselle kaytolle
¢i ole vasta-aiheita. Ef)éisupivan hoidon vélttamista

var}]en_t Eg __sutqsi_t%tavaa ?]ourjdatttaa virallisia
arhaita kaytintoja haavojen hoidosta.

ﬁ. KONTRX}NDII%AATI

Askina® Calgitrol® Pastaa ei pidd kdyttda
 potilaille; joilla tiedetadn olevan yliherkkyytta

alginaateille fai hopealle .

© “mikali metallien kaytto on kontraindisoitu

® haavoilla, jotka johtuvat infektioista kuten

tuberkuloosi, ~kuppa, syvd _sieni-infektio tai
kolmannen asteen é)alovammmssa.

5. TURVALLISUU!

Ald kiytd mikdli tuubi on vahingoittunut tai

ylkoinen suojakalvo on poistettu ennenaikaisesti.

Ala kayta mikali purkki on vahingoittunut tai kantta

suojaava sinetti on poistettu ennenaikaisesti.

Askina® Calgitrol® Pasta on helr_po_asenaa eikd se
edellyt erifyisid taitoja tai valineita. Pakkauksen
sisaltd on tarkoitettu th_\laskohtaws_een (yhdelle
potilaalle) kayttoon. Askina® Calgitrol® Pasta
Voidaan varastoida ja kdyttdd 7 paivan aikana,
mikali korkkifkansi on asianmukaisesti suljettu.

6.1 lhon valmistelu

Puhdistal steriilillakeittost (0.9%)
tai asianmukaisella haavanpuhdistusliuoksella,
kuten  Prontosan® liuos, ja _steriileilla
taitoksilla. ~ Kuivaa haavaa  ympérGiva iho.

6.2 Sidoksen asettaminen

Askina® Calgitrol@) Pasta 15g/100g tuubissa
Ravista tuubia ennen_ kéyttod, () irrota tuubin
suojakalvo ja (i) poista korkki. Levitd paksu
kerros pastaa koko haava-alueelle. Peitettdva
asianmukaisella ~ peittosidoksella haavaeritteen
madran mukaan.
Askina® Calgitrol® Pasta 2509/500g purkissa
Ravista purkkia ennen kayttda, (i) poista kantta
ympérGivé turvasinetti, (ii) avaa kansi ja (iii) poista
sisalld oleva tiiviste. Levita paksu kerros pastaa
steriilid kdsinettd tai steriilid spatulaa kayttden
koko haava-alueelle. Peitettava asianmukaisella
[;elttomdoksella haavaeritteen maaran mukaan.

. MUUTA HUOMIOITAVAA

Haavan koko saattaa ensin ndyttdd laajentuvan
Askina® Calgitrol® Pasta -hoidon alkuvaiheessa.
Tama on normaalia ja aiheutuu siitd, ettd kuollut
kudos poistuu haavan reunoilta. Tama edistda
haavan paranemista.

Hoidettaessa  kohtalaisesti erittdvid haavoja
Askina® Calgitrol® Pastalla pystytdan ainoastaan
saamaan " suotuisat ~ olosuhteet  haavan
paranemiselle. Joissakin ~tapauksissa __haavan
taustalla oleva syy estda paranemisen. Tallaisissa
tapauksissa pelkastaan Askina® Calgitrol® Pasta
-hoidolla voidaan ehkd saada vain vahan tai
ei lainkaan edistystd ja myds haavan taustalla
oleva syy on hoidetfava. Mikali siis 4 viikon
Askina® Calgitrol® Pasta -hoidon jalkeen ei
ole havaitfavissa merkkejd  paranemisesta
hwéiksyttyjlen haavanhoidon periaatteiden
mukaan, alkuperdinen diagnoosi ja kokonaishoito
on arvioitava uudelleen.

8. VAROITUS
Taman  pakkauksen sisdllon  kayttdminen
pidempddn kuin 7 péivan ajan tai kéytto

useammalla potilaalla’ voi vaarantaa potilaan
tai kdyttdjan turvallisuuden. Se voi {'qhtaa
kontaminaatioon jaftai toiminnalliseen
heikkenemiseen. Tuotteen kontaminoituminen jaj
tai toiminnan heikkeneminen saattavat aiheuttaa
Eot\laan vahingoittumisen, sairastumisen  tai
uoleman.

Huolellisuutta on noudatettava kéytettae:
samanaikaisesti ~ toista hopeaa  sisaltavaa
tuoteﬁa,ﬂoﬂa voidaan estdd mahdollinen hopean
madran lisddntyminen.

Steriili ennen ensimmista kéytta mikali pakkaus on
\éahin oittumaton tai avaamaton.

Askina® Calgitrol® Pasta on saatavana:
. 158tuub| . ® 100g tuubi
® 250qg purkki ® 500g purkki

LIETOSANAS INSTRUKCUA

1. PRODUKTA APRAKSTS

Askina® Calgitrol® pasta ir sterils parsienamais

materials, kura sastava ir sudraba jonu alginata

matrica pastas veida, kas nodroSina pretmikrobu

iedarbibu  un Easar a no aréja bakteriala

piesarnojuma.  Eksudgjosas bricés sudraba

alginata pasta uztur_mitru vidi, kas veicina
abiskus dziSanas apstak|us.

2. INDIKACIJAS

Askina® Calgitrol® pastu indicé vidé&ji lidz |oti

dzilu_bracu,”I-IV pakapes izgul&jumu, venozo,

arterialo un neiropatisko ¢lilu, ka ari otras

B:képes apdegumu un donora vietu kopsanai.
sta paredz€ta vienigi arigai lietoSanai, un to

var izmantot inficétu bracu kopsana mediciniska

personala uzraudziba EEC arsta ieskatiem.

3. PIESARDZIBAS PASAKUMI

Kliniskas infekcijas gadijuma vietgji_iedarbigais

sudrabs neaizstaj sistémisku terap(?u vai citu

adekvatu infekcijas arstésanas metodi.

Kiinicistiem/ veselibas apriipes profesionaliem

janem véra, ka ir loti maz_datu par sudrabu

saturodu produktu ilgstoSu val atkartotu

lietosanu, ipasi bérnu un’jaundzimuso arstésana.

Sobrid _kontrindikaciju sudraba izmantosanai

pediatrija nav. Lai " terapija bitu atbilsti

leteicams  rikoties saskana ar apstwm atam

vislabakas briicu_arstésanas prakses vadlinijam.

4. KONTRINDIKACIJAS

Askina® Calgitrol® pastu nedrikst izmantot

(i) pacientiem, kam Ir pieradits jutigums pret

alginatiem vai sudrabu, ja ir_kontrindicéta

saskare ar metaliem, vai_afi (iii) infekcijas -

pieméram, tuberkulozes, sifilisa, smagas sénisu

infekcijas vai tresas pakapes apdegumu -

izraisitu, calu gadrjuma.

5. DROSIBAS INFORMACIA

ietojiet pastu, ja ir bojata tabina vai sabojata

|j aizsargpléve.

Nelietot konteineri, ja tas ir bojats vai drodibas

st‘s un vacins jau ir bliuéw nqnemti.

6. INFORMACLJA PAR LIETOSANU

Askina® Calgitrol® pasta ir |oti vienkarsi

uzklajama, un _uzklasanas procesa nav

nepiecieSsamas Tpasas prasmes vai aprikojums,

Viena iepakojuma saturs paredzéts lietot tikai

vienam pacientam. Péc 'atvérsanas Askina®

Calgitrol® var lietot 7 dienas.

6.1. Adas sagatavosana

Notiriet braci ar_sterilu sals Skidumu (0,9%)

vai piemérotu tirisanas skidumu, pieméram, ar

Prontosan® umu, un ar steriliem tamponiem,

tad nozavéjiet adu ap briici.

6.2 Parsienama materiala uzliksana

Askina® Calgitrol pasta 15g/100g tiibina

Pirms lietoSanas sakratiet tabinu, péc’tam [i;

iznemiet tabinu no aréjas a\zsar%p éves un (ii
nonemiet vacinu. Uzklajiet pastu bieza karta pa
visu briices virsmu un sekundara parséja izméru
p\emérglet eksudata daudzumam. X
Askina® Calgitrol pasta 2509/500g konteiners
Pirms lietoSanas konteineri~ sakratit, tad (i)
nonemt drodibas stripu, kas_pievienots vakam
un’ (i) nonemt vaku un (iii)p_ nonemt_ iek3gjo
Férkléjumu Lietojot sterilu cimdu vai sterilu
apstinu, uzklajiet biezu pastas kartu uz visas
braices virsmas un parklajiet ar parséju atkariba
no izdalita eksudata daudzuma.
6.3 Parsienama materiala
nomaina

(i) Nonemiet sekundaro parsgju, (i) uzmanigi
skalojiet briici ar sterilu sals skidumu (09%) vai
Pronfosan® skidumu (iii) un turpiniet rﬂggi it
braci, lai likvidetu visas Askina® Calgitrol® pastas
paliekas. Izpildiet no (i) idz (iii) procedrai, lai
uzliktu jaunu parsgju.

Askina® Calgitrol® pasta jamaina katra parsgju
mainiSanas reizé (vienreiz diena vai ne retak ka
vienu reizi 3 dienas, nemot véra braces stavokli)
vaitad, ja caurgwasildu parséju sticas eksudats.
7. IPASAS PIEBILDES

Sakot arstéSanu ar Askina® Calgitrol® pastu,
var skist, ka brice palielinas. Tas ir normali, un
ta notiek, jo no briices malam tiek nonemti
netirumi. Tiek atbrivota vieta briices dzisanai.
Kopjot vidgji sulojosas briices, Askina® Calgitrol®
pasta var fikai radit parklajosu vidi, kas uzlabo
dziSanu. Reizém dzisana var pasliktinaties
papildu  saslimSanu dg|; Sados  gadijumos
arstésana tikai ar Askina® Calgitrol® “pastu
var izradities neefektiva vai |oti Iéna, tapéc
janosaka piemérota terapija f]ap}\du saslimsanu
arstéSanai. Ja péc 4 nedélu ilga arstéSanas
kursa ar Askina® Calgitrol® pastu” nav vérojami
uzlabojumi, tad sakotngja diagnoze un vispariga
terapija atkartoti jaizvérté atbilstigi pienemtajai
bracy kz’)\Psanasgraksel.

8.BRIDINAJUM:

ST produkta jepakojumu satura lietosana ilgak ka
7 dienas vai lietosana vairakiem pacientiém var
radit risku pacientam vai lietotajam. Tas var radit
ierices _piesarnojumu unjvai funkcionalo sp&ju
pasliktinasanos. lerices = piesarnojums un/vai
erobeZota funkcionalitate var izraisit pacienta
evamoﬁumu. saslimsanu vai navi. lepakojums
r sterils Iidz ta atvérsanai. Piesardziba jaievéro,
ja lieto kopa ar citu ierici, kas satur sudrabu, lai
novérstu iesp&jamo papildus sudraba iedarbibu.
Lai novérstu papildu efektu lietojot citas sudrabu
saturosas ierices, jaievéro piesardziba.

9. IEPAKOJUMS

Askina® Calgitrol® pasta ir pieejama:

. 158 tbina ® 100g ttibina

* 250g konteiners ® 500g konteiners

nonemsana |

BRUKSANVISNING

1. PRODUKTBESKRIVNING o
Askina® Calgitrol®-paste ar ett sterilt forband
som bestar av nisk silveralginatmatrix i
gor en bred antimikrobiell
. och _hjalper till  att forebygga

kontaminering fran yttre bakterier. Vid forekomst
av sarvatska” uppratthaller silveralginatpastan
en fuktig sarmilio som framjar naturliga
lakningsforhallanden.
2. INDIKATIONER o N
Askina® Calgitrol®-pastan  ar indicerad for
behandling av partiellt till djupa sar, trycksar
i stadium™l - IV, venosa, arteriella och sar vid
neuropati, andra gradens brannskador och
tagstallen, N
Den ar endast indicerad for utvartes bruk och kan
anvandas vid behandling av infekterade sar under
medicinsk w)égrsm. a |akarens inradan.
3. SAKERI SFO%ES_KRIF[ER i )
| hdndelse av en Kklinisk infektion_skall inte
topiskt, silver anvandas som en erséttning
systemisk ~ behandling eller annan adekvat
infektionsbehandling. N
Kliniker/sjukvardspersonal bor vara medvetna
om att det finns valdigt begransat med data for
langvarig och upprepad anvandning ay %rodukter
innehallande silver ~ och speciellt”’pa barn och
nyfodda. | dagslaget finns ingen kontraindikation
for ~anvandning” av_ silver vid pediatriskt
bruk. For att “undvika, olamplig . behandlir
rekommenderas att folja "best practice” riktlinjer
for sarbehandling.
4.. KONTRAINDL TIONE’F\QII
SAKERHETSINFORMATION | N
Askina® Calgitrol® Paste bor inte anvandas
® pa patienter med kand kanslighet mot
alginater eller silver L
*~ dar forekomst av metaller kontraindiceras
o for sar som uppkommit till folid av en
infektion, som tex. tuberkulos, syfilis, té]up
svampinfektion eller treclue %radens brannskador.
5. SAKERHETSINFORMATION
Andnd inte om tuben ar skadad eller om den
yttre skyddande filmen har manipulerats fore
anvandning. N
Anvand inte om burken ar skadad eller om
sakerhetslisten runt locket har manipulerats fore
anvan mg%
6. BRUKSANVISNING
Askina® Calt}]]\trol?fpaslte dr mycket enkel att
af)pl och kraver inga sarskilda kunskaper
eller hjalpmedel.
6.1Forberedelse av huden
Rengor saret med steril saltlosning (0,9%) eller en
[amplig " sarrengoringsldsning, tex. Prontosan®-
16sning och stetila kompresser och torka huden
ersaret.
6.2App®lcer|n av forbandet

a® Calgifrol® Paste i 15/100g tub ’
Skaka tuben’fore anvandnm? och tag darefter (i)
ut tuben ur den yttre skyddsfilmen och nﬁ skruva
av locket. A%p_hcera ett tjockt lager med pasta
over hela sarbadden och tack med ett .
lampligt ~sekundart ~ forband ~ beroende pa
mangden sarexudat. )
Askina® Calgitrol® Paste i 2509/500g burk
Skaka burken fore anvandning, sedan (1) ta bort
i_a_gerhetsrenésan pa locket (i), ta bort locket och
i
Y

BST

iii) ta bort den inre forseglingen. Applicera ett
jockt lager med pasta over hela sarbadden med
h Ja|(j) av steril handske eller steril %pate\ och tack
med ett lampligt sekundarforband beroende pa
mangden sarexudat.
. agning ay fol o
_%borg_ j nogh)’el\,ev det sekunddra forbandet,
ii) skolj forsiktigt saret med steril saltlGsnin
(0,9%) eller Pronitosan®-losning (iii) och fortsaf
med “att noggrant rengora “saret fran alla

d “att noggrant reng t I
eventuella rester av_Askina® Calgitrol®-pasta.
Applicera_ett nytt forband genom att’ folja
procedur (i) till (ifi). N X 3
Askina® Calgitrol®-pastan bor bytas ut vid varje
omlaggningstillfalle ?dagllgeg eller upp till va
tredje "dag beroende pasarets beskaﬁenh__etE
eller om sarvatska lacker genom det sekundara
forbandet.
7. ANMARKNINGAR ) )
| bérjan av behandlingen med Askina® Calgitrol®-
pasta kan saret forst’se ut att bli storre. Detta ar
normalt och intraffar nar skrap aviagsnas fran
sarkanterna. Detta underlattar lakning;

kanterna. Detta underlattar lakning

rbandet

lakningsforhalfandena i miljon ovanpa saret. |

all hindras_lakningen av un erhggande
orsaker. Askina® Calgitrol®-pastan kan da inte
ga egen hand paskynda lakningen och lamplig
behandling av de underliggande orsakerna

ar ocksa” nodvandig. Om “ingen fo nng
upE_natts efter 4 “veckors behandling me
Askina® Calgitro|®-pasta, bor en ny bedomnin:
av den ursprungliga diagnosen och den generella
behandlingen goras, i enlighet med klinisk praxis
for sarbehandling.

8VARNNG ~

Anvandning av innehallet i den hér produkten
i mer an 7 dagar efter oppnandet eller pa flera
olika patienter innebar risk for patienten eller
anvandaren. Det kan leda fill kon_tam_mermg och/
eller forsamrad funktion. Kontaminering och/eller
forsamrad funktion av produkten kan leda till
skada, sjukdom eller dodsfall for patienten.
Varning bor iaktas vid anvanding ihop med annan
produkt som_innehaller silver Tor att fornindra
eventuell additiv effekt av silver, = .
Steril fore an_\_/andnlng sa till vida att inte
forgackm'\rh%en ar skadad eller Gppnad.

9. SORTIVENT * = = “t1°%

Askina® Calgitrol® finns tl\l%anghg it

* 159 tub ® 100g tub

® 250gburk e 5009 burk

NAUDOJIMO INSTRUKCUJA

1. PRODUKTO APRASYMAS ) .

Askina® Calgitrol® pasta yra sterilus tvarstis,
sudarytas is_pastoje esancios sidabro alginato
jony  matricos, ~ kuri  uZtikrina '{va\riopq
antimikrobinj poveikj ir padeda apsaugoti Zaizda
nuo uzkrétimo iSorinémis bakterijomis. Jei esama

zaizdos eksudato, sidabro aléginate pasta palaiko
régng Zaizdos aplinka, sudarydama natiralias
%ulmos lygas.

. INDIKACLJOS

Askina® Calgitrol® pasta skirta pavirsinéms
ir gilioms Zaizdoms, taip pat I-IV stadijos
Eragu\oms, venings, arterinés arba neuropatinés
iimés opoms, antro laipsnio nudegimams ir
donorinéms vietoms gydyti. ; X
Skirta_naudoti tik iSoriskai ir gydytojo sprendimu
gali buti naudqiama infekuotoms Zaizdoms gydyti
prizidrint medikams. .

3. ATSARGUMO PRIEMONES
Klinikinés infekcijos_atveju pavirSinis sidabro
naudojimas nepakeicia sisteminés terapijos ar
kito reikiamo infekcijos gydymo. o
Gydytojai/ Sveikafos gnezmrqsw specialistai
turéty ~ Zinoti, kad sidabro turinéiy_produkty
naudojimas yra prolanguotas ir pasikartojantis
ir ypac vaikams ‘bei naujagimiams. Siuo ‘metu

[il8 INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. DESCRIEREA PRODUSULUI
Pasta Askina® Calgitrol® este un pansament
constand dintr-o matrice de alginat ionic de argint
sub forma de pasta care, are efect antimicrobian
si ajuta la impiedicarea contamindrii cu bacterii
externe. In prezenta exudatului, pasta de alginat
de argint mentine un mediu umed ce favorizeazd
conditiile de vindecare naturald.
2. INDICATII
Pasta Askina® Calgitrol® este indicatd pentru
ingrijirea  plagilor “superficiale sau profunde,
ulceratii de presiune in stadiul |-V, ulceratii
venoase, arteriale si neuropatice, arsuri de gradul
doi si zone grefate. Este indicat doar pentru
uz extern si poate fi utilizat in ingrijirea ranilor
infectate, sub supraveghere medicala.
3. PRECAUTI
In cazul unei infectii clinice, argintul aplicat local
nu inlocuieste necesitatea teraplei sistemice sau a
altui tratament adecvat pentru infectii. Personalul
medical trebuie sa fie cunoasca faptul ca exista
date limitate privind utilizarea indelungatd si
repetata a Froduse\or care contin alginat de argint,
in special la copii si nou-ndscuti. In prezent, nu
existd contraindicatii pentru utilizarea alginatului
de argint in pediatrie. Pentru a evita un tratament
inadecvat, se recomandd respectarea ghidurilor
oficiale de bune practici in managementul plagilor.
4. CONTRAINDICATIl
Pasta Askina® Calgitrol® nu va fi utilizata (i) la
pacienti cu sensibilitate cunoscutd la alginat sau
argint, (i) acolo unde prezenta metalelor este
contraindicata sau (iii) pentru ulceratii rezultate
din infectii, cum ar fi tugercu\oza, infectii fungice
profunde, sifilis sau arsuri de gragdul trei.
5. INFORMATII DE SIGURANTA
Nu utilizati daca tubul este deteriorat, sau folia
protectoare exterioard a fost deteriorata inainte
de utilizarea initiala. Nu utilizati daca borcanul
este deteriorat, sau banda de siguranta din jurul
_cap_aTqui a fost desigilata Tnainte de utilizarea
initiala.
6. INFORMATII PRIVIND UTILIZAREA
Askina® Calgitrol® Paste este foarte usor de aplicat
i nu necesita abilitdti sau_echipament speciale.
Continutul este pentru  utilizarea la un' singur
pacient.
6.1 Pregatirea tegumentului
Curét,a}n rana cu solutie salina sterild (09%) sau o
altd solutie de curatare potrivita, cum ar fi solutia
Prontosan® si tampoane sterile si uscatj pielea din
jurul ranii.
6.2 Aplicarea pansamentului
Agitati tubul inainte de utilizare, apoi (i) scoateti
tubul din pelicula exterioara protectoare si (i)
scoateti capacul. Aplicati un strat gros de pasta
pe intreaga suprafatd a ranii si acoperiti cu un
pansament secundar corespunzator in" functie
de cantitatea de exsudat. Continutul tubului este
destinat utilizarii de catre o singura persoana, o
singurd datd. Aruncati orice cantitate de pasta
ramasa.
6.3 Indepdrtarea pansamentului
(i) Scoateti pansamentul de fixare sifsau pe
cel secundar, (i) umezti incet rana cu solutie
saling sterila (0,99%) sau solutie Prontosan®, (i
continuati sa curatati complet rana Esntvu a
indeparta orice urma ramasa de Askina® Calgitrol®
Paste. Urmati procedurile (1) - (iii) pentru a aplica un
nou pansament. Askina® Calgitrol® Paste trebuie
inlocuita dupa fiecare schimbare de pansament
(zilnic sau pand la 3 zile, in functie de starea
ranii) sau daca exudatul trece prin pansamentului
secundar.
7. OBSERVATII SPECIALE
Initial, rana poate parea sa creascd in dimensiuni
in cursul primelor etape de tratament cu Askina®
Calgitrol® Paste. Acest lucru este normal si se
manifestd pe masura ce resturile plagii sunt
indepartate de pe marginile ranii. Aceasta deschide
drumul vindecarii ranii.
In ingrijirea_ranilor cu exudat moderat, Askina®
Calgifrol® Paste favorizeaza vindecarea. Existd
cazuri in care vindecarea este afectatd datoritd
tesuturilor profunde; in astfel de cazuri, utilizarea
exclusiva a Askina® Calgitrol® Paste va determina
un progres slab sau inexistent, fiind in plus
necesara tratarea infectiei profunde. Ca urmare,
daca duFé un tratament de 4 saptamani cu Askina®
Calgitrol® nu s-a inregistrat nici o imbunatatire, in
conformitate cu practicile acceptate de ingrijire
a plagilor, diagnosticul initial si terapia generala
trebuie reevaluate.
8. ATENTIE
Reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta
creeaza un risc potential pentru pacient sau
utilizator. Poate duce "la contaminare Si/sau
afectarea capacitatii functionale. Contaminarea
sifsaufunctionalitatea limitata a dispozitivului
pot duce la rdnirea, imbolnavirea sau decesul
acientului. L . .
tilizarea unui alt dispozitiv care contine argint
trebuie tratatd cu precautie pentru a preveni un
goswb\l efect aditiv al argintului.
terile inainte de prima utilizare, daca ambalajul nu
este deteriorat sau deschis.
9. PREZENTARE
Askina® Calgitrol® Paste este disponibild in
recipiente de
* 159 Tub
* 2509 Borcan

INSTRUKCJA UZYCIA

1. OPIS PRODUKTU

Askina® Calgitrol® Pasta jest sterylnym opatrunkiem w
pascie, zawierajgcym alginian srebra w formie jonow,
co powoduje wydfuzone uwalnianie aktywnych
jonow srebra i wzmacnia 5¢ yjn

© 100g Tub.
* 500g Borcan

[E1 oaHrIES XPHEHE

1.MEPIFPA®H NPOIONTOX.
To Askina® Calgitrol® Paste givat éva aroorey £
£niBepa anoTEAOUEVO anG pia BACN  GAYIVIKOD
1OVTIKOU apy0pou_OE LOP@R KPEUQG, TI0U TIEXE!
supeia avriikpoPiaky  Spaon Kat Ponfa oy
\ GAUVONG ano egwtepika Bakmpidia.
(CTOC_OTO TpaUUg, N KPEUQ

lampei T0 TEPIBANOV  Tou
TPAVHATOG UYPO, HE QTOTENECHA VO TIPOAyel TiG
(PUOIONOYIKEC CUVOIKEG EMOUAWOTG.

. ENAEIZEIZ
0 Askina® Calgitrol® Paste evdeikvutal yia ™
IOXEIDION TPAUHATWY EPIKOU £WG ONKOU TIAXOUG
Kn Katakhiong otadiou HV, GAePIkd, aptpiaka Kat
VEUPOTIABNTIKA EKT), EYKAUATA SEUTEPOL BaBHOU Kat
TIEQIOXEC APNG SEPHATIKUWV HOOXEUHATWV.

EVSEikvUTal [OVO ViaL EEWTEPIKT Xprion Kal jroped
VOl XPNGILOTIONBEL YiaL TV TEEPITONGT HONUOEVV
TPAUATWY, UM 1aTpIK EMBAEN Kal KATa Ty Kpion
£V6C 1aTPOU.
3.0 (NAZEIZ
gz nspl'muéun KAWIKIG poNuvoNG 0 dpvupoé Tomia
£v avrikaBioTa TV aVayKn Yia GUoTNUIK) Beparneia
70 Xprion AAwv KatdAAwV espanzunxﬂw aywydv
KaT& Twv poNOVOEWV. Ot [aTpol/ enayyehuaTieg Lyeiag
TIPENE VA YWWwpi{ouV GTI UMIAEKOLY TIONY TIEPIOPICHEVA.
BeBope Kd pE TV dun - Kal

1.0MUCAHUE NOBA3KN

AckuHa Kanrutponb MacTa - crepunbHas nogaska 13
anbriHaTa cepebpa B Bie NacTl. O611a4aeT WMPOKVM
AHTUMUKPOBHbIM CMIEKTPOM AeiicTBuA. oHbl cepebpa
|PaBHOMEPHO BbICBOGOX/IAIOTCA U3 MOBA3KA B PaHy
3a CUET 3aMEllEHNA MOHOB CepeBpO-anbrvHaTHOro

matpukca  (Ag+, Ca++) MoHaMM  paHeBoro
akccypata_ (Na++). AnbriHaTHas OCHOBA MOBA3KM,
B3aVMOJENCTBYSI C MOHAMIA HATPUA A

m WHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO m WHCTPYKUW 3A YNOTPEGA

1. ONMUCAHUE HA MPOAYKTA

Askina®  Calgitrol* nacta e crepunHa npespb3Ka,
CbAbpXKalWa  OCHOBA  OT  OHU3NPaH  CpebbpeH
anraHar nop GopMata Ha nacta, KOATO OCMrypABa
LIMPOKOCTIEKTbPHA  aHTUGAKTEPUANHA edeKTUBHOCT 1
riomara 3a NpeAoTBpaTABAHE Ha 3aMbpCABaHe C 6aKTepuin
OT BbHIWHaTa cpefa. Mpy HAMUMETO Ha PaHeB eKcyAaT,
NacTaTa CbCc CPe6bpeH anruHaT NOATbPKA BNaXHa Cpeaa
B paHara, GMaronpuATCTBalla YCIOBMA 3a €CTeCTBEHO

B Teflb, KOTOPbIil MOAAEPXVBAET BRaxXHylo cpeny
B paHe, HeODXOMMMYIO [NIA CKOPEILLEro PaHeBoro
]

2.TIOKA3AHUS
Askina*Calgitrol® nacta ce usnonasa 3a nevenveto Ha

paHbl

v3BHe,

2.MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

AcknHa  Kanrvtponb Macta  npefHasHaueHa ana
NeveHus:

- OXOrOB 1 IOHOPCKIAX Y4aCTKOB,

- TPOQUUECKNX A3B PA3IMYHOTO MPONCXOKAEHNS,

- 7 nocTTp: KNX n
M0C/IEONEPALNOHHBIX PaH,

- MOBPEX/EHNI KOXHOTO NMOKPOBA, CCA/VIH,
MaLepaLiui, LapaniH v Apyrix paH.

MpepHa3sHauieHa TONbKO 1A HAPYXKHOTO MPUMEHEHIS.
Moxer CNONb30BaTLCA A neyeHms

enavahapBavopievn )gnﬁun TIPGIGVTWY TTOU TIEPIEXOUV
apyUpO, E1BIKG O TIAIBIA K é. Eni Tou MapovTog
Bev UMApXOLV QVTEVBEIEEIS Yia TV TIABIATPIKN XPry
Tou apyvpov. fa va anogeuxBei Tuydv akatd
Sgpanzia, ouviotatal va akoAouBodvTal oL EmonpES

HbIX paH no wwm nog
HaOMIOZleHVIeM MeAVIIMHCKOTO NepCoHana.
3. NPEQYNPEXAEHVE

Mpy  neveHmn WHGMUMPOBAHHBIX PaH  MecTHoe
VCNonb3oBaHMe Mpenapatos cepefpa He 3ameHseT

P THW U AbNBOKA paHyW, AekybutanHu A3BM
| - IV CTemeH, BEHO3HM, apTepUaNHi 1 HEeBPOMATUYHI

m BRUGSVEJLEDNING

1. PRODUKTBESKRIVELSE

Askina® Calgitrol® Pasta er en steril forbinding, som
bestar af en ionisk selvalginatmatrix i pastaform.
Denne sorger for en bred, antimikrobiel effekt,
som er med til at forebygge kontamination fra
udefrakommende bakterier. Nar saret ekssuderer
bevarer sglvalginatmatrixen et fugtigt sarmilja, som
bidrager til en naturlig helingsproces.

2. INDIKATIONER

Askina® Calgitrol® Pasta er indikeret til behandling
af overfladiske eller dybe sar, stadie | - IV
tryksar, vengse-, arterielle- og neuropatiske sar,

A3B1, M3rAPAHUA BTOpA CTEMeH W HA paHM
npu poHopu. Camo 3a BbHIWHA ynoTpe6a, MoXe Aa
Ce M3NON3Ba 3a MeveHUe Ha MHGEKTVPaHW paHM nod
NeKapCKy KOHTPON 11 COpe/ MHAVBIYaNnHaTa npeLeHKa
Ha NIeKyBaLLAT.
3.NPEANA3HU MEPKU
B cnyvaii Ha KnUHIUHA MHOEKUWA, CPeBbpHUTe fioHM 3a
OKanHa yroTpe6a He Npemaxear HeOBXOIUMOCTTa OT
CUCTeMHa Tepanusl WIN APYro ajeKsaTHo Nevyeve Ha
vHbeKuMM. JleKapuTe/3aipaBHiTe  paboTHALM  TpAGBa
£a UMaT nNpegBIg, Ye ChbUIECTBYBAT OrPaHNueH! AaHHN
3a NPOABIKMTENHATA M MHOTOKpaTHa ynotpe6a Ha
npoayKT, Cbabpalwy cpebpo, ocobeHo npu peuata
W HOBOpomeHTe. [loHacTORUleM He  CbluecTByBaT
3a P ynotpe6a Ha
cpebpoTo. 3a aa ce uberHe HENOAXOAALLO NedeHue, ce
na ce 3

periop
Wali 70BPY TEXHYKY 32 TPETUPaHE Ha PaHit.

SPQXMF*“U"“ TIPAKTKAC V& T SOXEPON  obuyio awuGnoTAKoTepanuio wnn  fipyrylo  Hal A00R Textuky 3a e

4. ANTENAEIZEIZ °5”46V'° Tepanuio, eC Takosble Gbu MPU3HAHBI  pcinae Calgitrol* Paste (Kanrutpon nacta) He TpA68a aa

To Askina® Calgitrol®  Paste 8ev HeooxoaMMbIMU. N ce ynoTpe6aga :

Xenoporotefrat (i) O aoBeveic pe wwot evaiobnoia B HacToAllee BPEMA HET NPOTMBOMOKA3aHWA ATA e ‘o1 maumeHTV C W3BECTHA uyBCTBUTEAHOCT KbM

0 ahywika i dpyupo, (i) oe HoEiC GTiou N cepebpoc anruHaTv un cpebpo

Tapouoia MKWV OTOIXEIWV € n B Mpn wwm * B UlyuauTe, NpU KOWTO HaNMuMeTO Ha MeTanu e

(i) o€ &Nxn 1MoL Eival ancé)\w' KA pOAuvonG Omuwe cepe6po

pupaTiwon, oupin, Everw Badet OWEE  poKoHCY b C BPauoM, OCOGEHHO MpM ® 3a fleueHue Ha A38M, MONYYeHU B PesynTar ot

g_ﬁm‘g‘mfﬁg‘ﬂ“ﬁ‘mu MpUMEHEHNN npeEaparos cepebpa y peteit n y W ;j::ﬂ | kato Mvzgepkynosa. f'g“,’;”é‘?;.ef“’"(’m

000 : p . s oro 1 3

Mnv to xonaior v T, eiva Cepebpo 5-IHOOPMALIVA 3A BE3OMACHOCT

Kaeotpapevo, 1 1 ECWTEPKT  TIPOO 1 crenosars He iTe, aKo Ty6aTa e yspefieHa UMM aKo

kf“ﬁP“V”EXE‘“"‘}\“‘ VT PN YCTaHOBMTE HapyWeHa LATOCT Ha BBHWHWA 3aumteH
Inv_To  Xpnoylomoncete €dv IO OOKEio givai - M0 MECTHOMY NEEHVIO Da. $unm. He ynotpe6ssaiite, ako KyTuATa e yBpeaeHa vnn

KATEOTROULEVO 1 1 Taia aogaleiac yUpw anb to 4.MPOTUBOTIOKAAHIA 3aWVITHaTA MBMLIa OKONO Kanaka e 6una oTBapsAHa Npeav

Kamadki £xel aMowOEei mpv T mpdm xpron. MpumeHere  AckwHa  Kanrutponb  [Macta

6.OAHTEX XPHIHE

H kpépa Askina® Calgitrol® Paste eiva oA amhej oy
Epappioy Kt 5€ ypeIGlovTal BIATEPES IKAVOTLES 1
CEoohoc To memEXOLIBo. MpOOpRErd yia XoRoT
pdvo oe évav auemfvm va ovo aoevr). Meta

NPOTVBONOKA3aHO: €CM  PaHee  Habnioganuch
anneprideckve peakuuv Ha OfUH U3 KOMMOHEHTOB
nactbl  (cepebpo, ~ anbruHat), NpU  A3BEHHbIX

MbpEOHaYa/Ha yroTpeta.
6. IHOOPMALIVIA 3A YITOTPEBA

Askina® Calgitrol® nacra ce HaHacA MHOTO NiecHo

W He M3NCKBA CTIEUMANHI YMeHUs Wi OBOpYABaHe.

y

TO GVOIYMa, GV TO TIWHC 1Ol
JETa T xprion, To Askina® Calgitrol® Paste propei va
QUAXBE Kall Vil P GILOTIOINGET EVIOE 7 NUEPUV.

6.1. MpoeToipadia Tou Aépuatoc

KaBapiote T0 Tpavpa pe OTEIPO PUOIOAOYIKO 0pd
(09%), 1 katAMnAo Siahupa KaBapiopoL ONwg To
Siéupa Prontosan®, pe amooTelpwpéva ToNTIa Kat
OTEYVWIOTE TO S| YUPW QT TO TPAUKAL

6.2. Epappoyr Tou EmBéparog

Askina® Calgitrol® Paste oe cwAnvapio twv 15g/100g
AVaKIVOTE TO GWANVAPIO TIPIV Tr) XPHON Kal META
() apaipéote and T OCWANVAPIO TNV EEWTEPIKY|
TIPOCTATEUTIKH HEBPAVN Kot (ii) OQAIPESTE TO KATTAKL
EapUOGTE AVaTIaK) GTPWO KPELIAC OE OAGKANPN TNV
EMPAVEA TOU TPAULCTOG, Kat KAAUYTE HIE KAt
Seutepevov nibEpa avahoya pE TV OOOTTA ToU
£€i6pwpaToC.

Askina® Calgitrol® Paste oe Soxeio Twv 250g/500g

Avakviote o SOKEi0 TPV PrON. Kal pETd
() apapiore v Tavia acpakeiag mov | eva
(s i "o kamdkiKal

(i) agaupéote Ty A Tawia. Xpr Tac
£va OTEIPO YAVTI 1 pIal OTEipa OMIATOUAG, EPAPOCTE
£va Tayy OTPWHA KPELIAG GE OAD! ™y emeaveia
TOU TPAUMATOG KAl KAAUYTE LiE KATGMNO SEUTEPEGOV
£niBepia avaAOYal IE TN TIOoBTNTA TOU EEIBPULIATOG,
6.3 Agaipeon Tou EmOZpatoc/ANayzg
() AQUIPECTE TO LEGO OUYKPAONG KUK TO
Seutepetiov eMmiBepa, (i) EEMAOVETE aand To Tpavpa
GTEipo PUOIOAOYIKS 0pd (0.9%), 1y SIAAULA Prontosan®,
(iii) ouvexiote va kaBapilete 6.5?05«& T0 TPaAlKA yia
VO GTIOLIGKPUVETE TUXOV Uno)nsigumu Tou Askina®
Calgitrol® Paste. AkoAoubrioTe Tic Sladikaoieg (6.1) éwg
(6.2) yia va EQapHOCETE éva Véo emiBepa.
To Askina® Calgitrol® Paste mipénel va aMale petd and
k&Oe aMayr} emBEpaToc (Kabnpepiva 1y £we Kat TPeic.
NHEPES ME TNV KATAOTAON TOU TPAUKATOS)
N €av Siappor) and 1o E&iGpWHA TOU TPALUATOG
EHPAVIOTE LIEOW TOU SEUTEPEVOVTOG EMOEHATOG,
7.EIAIKEZ 3HMEIQSEIZ.
Sa nipata otddia g Bepanteia pie Askina® Calgitrol®
Paste To Tpadua MOpEL va_ gpgavice avénon Tou
£80UC ToL. AUTO €Vl GUOIOAOYIKS Kat oup%uiva
KaBioc 1) VeKpr| GM QMOIOKPOVETal ad TIG, GKPEC
TOU_TPAUMATOG. Me Tov TPOTIO QUTS eMmayUveTal Ny
S1abIKacia EMoGAWANG,
ng Siayeipion  TpaUKETWY e gz'(plu
£60pupaTog, T Askina® Calgitrol® Paste propei povo
VOIKAVELTO UTEPKEILIEVO TEPIBGANOV IO EUVOIKG YIa TV
£M0UAWON, YNApXOUV TIEPICTATIKG BTIOU 1 EMOUAWON
£ival QUENGPKAC, £EQITIAG UTIOKEIIEVIWY KATAGTAOEWY.
S QUTECTIC TIEPITTGIELG HOVO HE TN Xpron Tov Askina®
Calé;itrol"-‘ Paste mopi va Unapéel ano eA |o;;\\)\s’m<
Ko 6 Ec«‘ nAn

OAOU MPGOBOG Kat Bat XPEIOTE EMMONG K
Bepareiol Twv UMOKEIEVWY KATOOTA
£QV pETa ané 4 eBSopadec Bepaneiac (e o Askina®
Calgitrol® Paste Sev uniap&e! BENTIwON TOTE O OUppWVIa
HE TIC QTOBEKTEG TIPAKTIKE SIOXEIDIONG TPAUUATWY, N
apyikry Sidyvwon Kat n ouvoNikn Bepareia Ba mpénet
VO EMAVEKTIUNBOUV.
8.MPOEIAOMOIHZH
H xprion Ttou mepiexopévou autol TOU TIEPIEKT
TIPOIOVTOG Yo TIEPIOOOTEPEG and 7 NUEPES g o€

A OG aoBEVEIC & i Kivouvo

ya Tov aoBevr i To xprom). Mropei va odnyrioet oe

€W, Enopévg

(M. tuberculosis) n cudumca (tr.

Comep Ha Ty6ara e 3aynotpe6a
Camo OT €/1HO NINLe U €AHOKPaTHO.

pallidum), ry6okmx er6|<05|>|><

5. MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

He ucnonb3osaTh, eciv ynakoBka BCKpbiTa WAy

HapyLueHa ee LiesIoCTHOCTb.

6. MHOOPMALIUA MO NMPUMEHEHWIO

AckuHa KanruTponb MacTa npocTa B Mcrnonb3osaHun

¥ He TpebyeT CneLyaribHbiX HaBbIKOB NP HaNloXeHNN.

6.1. MoAroToBKa paHeBOI NOBEPXHOCTM

TwatenbHo  MPOMONTE  paHeBylo  MOBEPXHOCTb

CTepUNbHbIM gMSMOﬂQI'MNeCKMM pactBopom U

pacTBopom MpOHTOCaHa, eCiM B pake MPUCYTCTBYIOT

HEXM3HECNOCOBHbIe TKaHM, yAanuTe WX. BbicywiuTe
KOy

TamrnoHOM.
6.2. Hanoxenve nogaskn
Ackuta Kanrutponb Macta s Ty6e 151

Cnep mop OTBapAHE, aKo Kanaukata e
3ameHeHa cnep ynoTpe6a Askina® Calgitrol® nacta moxe
12 Ce CbXpaH#ABa 1 U3MI0/1382 B PAMKWITE Ha 7 BHIA.

6.1 MoaroToeka Ha KoXaTa

MouncTete paHata Cbc CTepuneH  ¢usmonorudeH
pasTeop (0.9%) nnu NOAXoAALL NOYMUCTBALL Pa3TBOP KaTo
Prontosan® 1 CTEpWIHA TaMMOHY, 1 U3CYlIETe KoXaTa
OKONo paHara.

6.2 MocTassAHe Ha NpeBpb3KaTa

Askina® Calgitrol® nacra B 15r Ty6a

Pasknartere Ty6aTa npev ynoTpe6a, cnes KoeTo

(i) NpeMaxHeTe BLHIHIA JauTeH QUM u

(ii) otctpaHeTe Kanaueto. HaHeceTe geben cnoi nacta
BbPXY LflaTa MOBBPXHOCT Ha PaHaTa 1 ro MoKpuiite
€ NOAXOAAA BTOPMUHA MPEBPB3KA B 3aBUCMMOCT OT
KOMNMYECTBOTO eKCYAaT.

Askina® Calgitrol® nacra B 250r/500r kyTus

Pasknatete KyiATa npegv ynotpeba, cnen Koeto

y nepen Mocne yero

(1) BCKpOIITE” 3AWMTHYIO YMAKOBKY M (2) CHUMMTE
Konnayek. HarecuTe TOHKWIA CNOVA NacTbl Ha paHeByio
NOBEPXHOCTb M 3aKpoiiTe  COOTBETCTBYlOL|EN
BTOPUYHON NOBA3KON.
AckuHa Kanrutponb Macta 8 6aHke 250/500 1
B3bonmaitre GaHKy neped npumeHeHuem. [Mocne
uero (1) ymanuTe 3alMTHYIO MONOCKY, CHAMUTE
KPbIWKY(2) 1 y#anute BHYTpeHHIol  3awmTy(3).
ICNONb3yA CTepUbHbIE MepuaTKin N CTepUbHbIN
wnaTenb, HaHeCUTe TOHKIA CIIOM NaCTbl Ha PaHeByio
NOBEPXHOCTb M 3aKpOWTe  COOTBETCTBYlOWieN
BTOPUYHOI NOBA3KON.
6.3. CmeHa noBA3KN
CHumute  BTOpuuHylo  noessky (1)  Mpomoiire
paHy  QUINOMNONMYECKM  PACcTBOPOM 5) wm
pacTBopom MpoHToCaHa (3) ANA yAaneHma oCTaTkos
06pasoBaBlIErocA U3 anbriHaTa cepebpa rens Wi
ocTaTkoB AckuHa Kanrutponb Macrbl.
CnepyiiTe npouegypam (1- 3) ANA HanoXeHne HOBO
nosa3kn AckuHa Kanrutponb Mactbl.
CmeHa nosaskn AckuHa  Kanrvtponb  [Macta
NPOM3BOAVITCA B 3aBUCMOCTY OT COCTORHUSA PaHbl 1
KONMYeCTBa PaHeBOTO OTANAEMOTO.
7. CNELUMAJIbHBIE YKA3AHUA
B HauanbHOV CTafuut NeYeHuss Npu MpUMEHEHNN
AcknHa  Kanrvmponb  Macta  paHa  moxeT
YBENMUMBATBCA B pasMepax. JTO  ABNAETCA
HOPMaJTbHbIM 1 MPOVCXOANT 13-3a TOTO, YTO OCTATKY
HEKDOTUYECKMX M HEKM3HECTIOCOBHbIX  TKaHeit
OTANAIOTCA OT 34OPOBbIX KDAEB PaHbl, YTO FOBOPHT O
TPOLIECCE OUNILLIEHNA PaHbl.
Ha 3asepwaiolem 3Tane pPaHEBOrO 3aKMBNEHMA

PEKOMEHYeTcA  MPOM3BOAWTD  CMeHy  MOBSA3KY
KaK MOXHO pexe, 4Tobbl He AOMycKaTb W3NnWHeit
BHOBb i TKaHM 0

v36eraTb BO3MOXHOI KOHTaMIHaLIMN PaHbi.
8.BHUMAHVE

Wcnonb3osaHue MacTbl nocnie cemun AHeid o AHA
BCKPITUA YNaKOBKM HE PEKOMEHAYETCH, Tak KaK 310

NeHTa Ha Kanaka n OTCTpaHeTe
Kanaka.
C nomouwa Ha CTepunHa pbKaBALa WM CTepunHa
Wnatyna, Hamecete feGen cnoit nacta BbPXy UAnaTa
MOBLPXHOCT Ha paHata W ro MoKpuiiTe C MOAXoAALIA
BTOPYYHA MPEBPb3KA B 3aBUCMMOCT OT KONMYECTBOTO
excypar.
6.3. CBansiHe Ha npeBpb3KaTta
OrTcTpaHere neit Ta W/unm BTop!
(i) BHAMATENHO npOMMTe paHaTa CbC CrepuneH
$uanonorvueH pasteop (0.9%) wm pasteop Prontosan®
(iii) Npoab/KeTe wWaTeNHO Aa MouMcTBaTe paHata Ao
OTCTpaHABaHe Ha BCUMKV OCTaTbLM OT nactata Askina®
Calgitrol®. Cepgaiite npoueaypute ot (i) ao (i) 3a
noctaBAHe Ha HoBa npespb3Ka. Askina® Calgitrol®
nacra TpA6Ba ce MocTaBA OTHOBO NPY BCAKA CMAHa Ha
NPEBPLIKATA (EXEAHEBHO WA MAKCUMYM Ha 3 [IHU B
3aBUCUMOCT OT CbCTOAHWETO Ha PaHata), Wn aKko ce
HabniofaBa U3TMLaHe Ha paHeB eKkcyaaT npes BTopnyHaTa
npeepb3ka.
7. CMEUMANHU 3ABENEXKN
Mpes paHHuTe dasu Ha nevenue c Askina® Calgitrol®
nacTa MoXe fa V3Mexpa, Ye paHata MbpBOHauanHo
v Tosa e W ce cnyusa,
Thil KaTo BCAKAKBA MbPTBA_MaTepuin Ce OTCTpaHABaT
or pbbosete Ha paHata. Tosu npouec noanomara
Ha paHara. Mpu Ha ymepeHo
coazAwm paHn, Askina® Calgitrol® nacta moxe camo aa
Hanpasy paHata cpena 3a
3a3JpaBABaHe. ViMa Cnyyau, Ny KOUTO 3a311paBABaHETo e
B pesynTar o1 CbCTORHNE Ha
|paHara; B TaKIBa Cly4an CaMOCTOATENHOTO NPUOXKeHMe
Ha Askina® Calgitrol® nacta MoXe fa MoMorHe Manko
W HUKaK 1 neueHve Ha
CbCTOAHME We Obfle CbLO  HEOGXOAUMO. _3aToBa,
ako cnep 4-6 cenmuum nevenne ¢ Askina® Calgitrol®
nacta He e 6WNO HabNIOAABAHO NOROGPEHNe, ToraBa B
CbOTBETCTBYE C Bb3NpYETaTa NPAKTUKA 3a eveHme Ha
PaHu, MbPBOHAYanHaTa ANArHo3a v UANOCTHO NeveHne
A6Ba f1a GbaaT NpepasrnefaHi.
8. NMPEAYNPEXOEHNE
V13n0n3BaHeTo Ha CbAbPKAHWETO Ha TO3M MPOAYKT 3a
NoBeue OT 7 AHM WM Ha HAKONKO NaLVMeHTa Cb3fasa

BefeT K y prcky

pyCk 33 NaleHTa U noTpebuTens. Tosa

Moxe fa

Moipwén iy/kal pewpevn Aeroupyikn avotta. H - genepctave BO3MOXHOCTI KOHTaMUHALMM  MOXe Aa AOBeAe A0 3aMbpCABaHE U/WNK BriOLIaBaHe Ha

%énoc K‘T’v‘opei va odnyfoow ot TWUJ§|0TSAJ « 0 Ty6bl. My T CMOCOBHOCTI. 3aMbPCABAHETO W/
Vel 1) Do ToU aoBevo0 » cepebpa criepyet orp T Ha

aoBévean TOU O 0G L4

Mpénet va Sivetat m N €av frau pagi APYTMX Cepebpo, Tobbl  AOBEAE A0 HAPaHABaHE, GOMECT WM CMBPT Ha MalieHTa.

HE €va GANO TIPOIOV TIOU TIEQIEXEL PYUPO, TIDOKEIHEVOU

va gmo(piuxé)zl' meav) MpooBETKN] EMibpacn Tou

gpypou T o o

Steipo mpv ané my Xrion, eKToc €dv n
i éxe1 UToOTEl (U T € i

9.EYZKEYASIES

To Askina® Calgitrol® Paste eiva 5ia8éoyio oe:

SwANVEPIO 159, SwhVapio 100g,

Aoxeio Twv 250g, Aoxeio Twv 5000.

NAVODILO ZA UPORABO

1. OPIS IZDELKA

Pasta Askina® Calgitrol® je sterilen dodatek k
oblogi za rane. Sestavljena je iz alginatnega
matriksa z dodanimi srebrovimi ioni. S tem sta

oraz pomaga zabezpiecza¢ rang przed zakazeniami
zewnetrznymi i bakteriami. Przy obecnosci wysieku,
alginian srebra utrzymuje $rodowisko wilgotne w
ranie sprzyjajac jej naturalnemu gojeniu sie.

. WSKAZANIA

Askina® Calgitrol® Paste jest przeznaczona do
miejscowego stosowania do wypetniania glebokich
ran, odlezyn |-IV stopnia, owrzodzenia w wyniku
niedokrwienia, oparzen Il stopnia oraz miejsca
pobrania przeszczepu. Produkt jest przeznaczony
do uzytku zewnetrznego i moze by¢ stosowany do
leczenia zainfekowanych ran pod kontrolg lekarza.

3. SRODKI OSTROZNOSCI

W przypadku zakazenia szpitalnego, miejscowa
terapia  jonami srebra nie moze  zastapi¢
ogdlnoustrojowego leczenia lub adekwatnej kuracji
antybakteryjnej. Klinicyéci/pracownicy stuzby zdrowia
Eowinm’ mie¢ Swiadomos¢, ze dostepnych jest
ardzo niewiele danych dotyczacych przedfuzonego
i wielokrotnego stosowania wyrobéw zawierajacych
srebro, dInie u dzieci i 6w. Obecnie nie

néra jokiy _pediatrinio” Sidabro r
kontraindikacijy. “Siekiant iSvengti netinkamo
gydymo, rekomenduojama laikytis oficialiy Zaizdy

lydymo gairiy.

gf. KON‘?RAI?\IDIKACIJOS i o

Askina® Calgitrol® pastos nereikéty naudoti, jei
zinoma, kad pacientas jautrus alginatams

arbasidabrui

* esama kontraindikuotiny meta\ql . .

* opoms,  susidarantioms del infekcijy,

pvz, tuberkuliozes, sifilio, giliosios grybelinés

\nfekcuos, arba trecio laipsnio nudegimams

oy

. SAUGOS INFORMACUA o
Nenaudoti, jei tibelé paZeista arba jei pries
pradedant naudoti buvo pazeista apsauginé
isoriné plévele.

Nenaudoti, jei indelis paZeistas arba jei pries
pradedant naudoti buvo paZeista apsauginé
Juostelé BﬂkIH\l;IOta prie danRteho.

6. NAUDOJIMO INFORMACLA L
Askina® Calgitrol® pastos labai paprasta uztepti
ir nereikia specialiy jgudziy ar priemoniy. Turinys
skirtas naudoti vienam pacientui. Jei panaudojus
uzdedamas  dangtelis, ~atidarytos  Askina®
Calgitrol® tibelés pasta galima sunaudoti per 7
dienas. .

6.1 Odos paruosimas N L
Naudodami  sterily tampong idvalykite Zaizda
steriliu fiziologiniu (09 %) arba kitu tinkamu
valymo_tirpalu, pvz, Prontosan®, nusausinkite
aplink Zaizdg esantig oda.

6.2 Tvarsio uzdéjimas A
Askina® Calgitrol pasta 15g / 100g tibelése
Pries naudojimg tabele suplakite, tada (i) iSimkite
ja i3 iSorinés apsaugines plévelés ir (i) nuimkite
dangtelj. Ant viso Zaizdos ploto uZtepkite stora
pasfos sluoksnj ir atsizvelgdami | eksudato kiekj,
uzdenkite tinkamu antriniu tvarsciu.

Askina® Cal(t;it_rol pasta 250g / 500g indeliuose
Suplakti buteliukg pries vartojant.” (i) Nuimti
apsaugine éuoste\;_p iklijuota prie dangtelio ir
(it) nuimti dangtel] ir (iii) nuimti vidine apsauga.
Naudojant sterilig pirstine ar sterile mentele,
uztepti storg pastos sluoksnj ant viso Zaizdos
loZés pavirsiaus ir uzgengti atitinkamu antriniu
tvarsciu atsizvelgiant  eksudato kiekj.

6.3 Tvars¢io nuémimas/pakeitimas o
(i) Nuimkite likucius ir’ Grba] antrinj tvarstj, (i)
atsargla\ sudrékinkite Zaizda steriliu” fiziologiniu
(0.9 %) arba Prontosan® tirpalu ir_{(iii) toliau
kruopsciai_valykite Zaizda, kol pasalinsite visus
Askina® Calgitrol® pastos likucius. Pagal i-iii
pro_tedurg ap_raiqu uzdékite naujg tvarstj. X
Askina® Calgitrol® pastg batina keisti kaskart, kai
keiciamas tvarstis (kasdien arba ne reciau kaip kas
3 dienas, atsizvelgiant | Zaizdos bukle), arba jei
gro antnn}\tvarstégrasws erbia zaizdos eksudafo.
. SPECIALIOSIOS PASTABOS

IS pradziy, pirmosiomis Askina® Calgitrol®
pastos naudojimo_stadijomis, gali atrodyfi, kad
zaizda padidéja. Tai normalu, nes nuo Zaizdos
krasty pasalinami visi Zaizdos nevarumai. Taip
sudaromos Zaizdos gjjimo sq[ljygqs. L
Gydant vidutiniskai' eksuduojancias ~Zaizdas,
Askina® Calgitrol® lEasta tik sudaro palankesne
Zaizdos gijimo aplinkg. P
Tam tikrais atvejais gijimg %all sunkinti pagrindiné
liga - tada vien tik Askina® Calgitrol® pasta gali
neveikti arba veikti neefektyviai, taip pat turi
bati_gydoma pagrindiné liga. Todél, jei po 4
savaiciy gydymo Askina® Calgitrol® pasta padétis
nepagLerEJa, kartu_su tinkama Zzaizdos gydymo
g_rakt\ ] _b[;)tmza i$ naujo jvertinti pagrinding
iagnoze ir bendraja terapija.

8. ijéIMAS. auq. p'q . . X
Vartojimas ilgiau nei 7 dienas, bei daugiau nei
vienam pacientui, sukelia potencialia rizikg
pacientui ar vartotojui. Dél to galimas uztersimas
ir_ (arba)  veiksmingumo _Sumazéjimas. Del
uztersimo ir (arba) sumazéjusio veiksmingumo
kyla suzalojimo, ligos ar paciento mirties Ea\{ojus:
Jei biity naudojamas su kita priemone, kuri turi
sidabro, reikéty imtis atsargumo priemoniy,
norint isvengti galimo adityvaus sidabro poveikio.
Pries pradedant naudotisterilus, jei pakuoté
gepazelsta atba neatidaryta.

Galimos Askina® Calgitrul®&:astos Fakuotés:
158 tbelé. 100g tabelé
250g indelis 5009 indelis

ma zadnych przeciwwskazan co do stosowania srebra
w pediatrii. By unikng¢ niewtasciwego leczenia, zaleca
sie przestrzeganie oficjalnych wytycznych najlepszej
praktyki w leczeniu ran.
4. PRZECIWWSKAZANIA
Askina® Calgitrol® Paste nie powinna by¢ stosowana
u pacjentéw ze stwierdzong nadwrazliwoscig na
alginiany i srebro, gdy przeciwwskazaniem jest
obecnos¢ metali, powstatego w wyniku infekcji
owrzodzenia, gruzlicy, kily, silnego zakazenia
grzybiczego oraz oparzen Ill stopnia.
5. INFORMACJE O BEZPIECZENSTWIE
Nie stosowaé, jesli tubka jest uszkodzona lub
ochronna folia zewngtrzna zostata naruszona, przed
ierwszym uzyciem.
ie stosowac, jesli stoik jest uszkodzony lub pasek
ochronny wokot pokrywki zostat naruszony, przed
ierwszym uzyciem
6. ZASTOSOWANIE
Askina® Calgitrol® Paste jest produktem fatwym w
aplikacji i nie wymaga specjalnych umiejetnosci oraz
sprzetu.
Zawartos¢ tuby stuzy do zastosowania jednorazowego
u jednego pacjenta. Jesli koricowka dozujgca jest
wymieniana po kazdym uzyciu, Askina® Calgitrol®
Paste moze by¢ przechowywana i stosowana w ciggu
7 dni od otwarcia.
6.1 Przygotowanie skory
Przemyj rang 0,9% sol3 fizjologiczng lub odpowiednim
roztworem oczyszczajgcym, jak Prontosan® po czym
osusz skore wokot rany sterylnym gazikiem.
6.2 Zaktadanie opatrunku
Askina® Calgitrol® Paste w 15 g/100 g tubce.
Przed uZzyciem wstrzasnij tubka, usun zewnetrzng
warstwe zabezpieczajacg i zdejmij nakretke. Nanies
grubg warstwe pasty na cata powierzchnie rany
nastepnie zatéz odpowiedni zewnetrzny opatrunek
ochronny, w zaleznosci od ilosci wysieku.
Askina® Calgitrol® Paste w 250 ?/500 g stoik
Przed uzyciem wstrzasnij stoikiem, usun pasek
bezpieczenstwa z pokrywy stoika, zdejmij pokrywe
i usun wewnetrzng uszczelke. Uzywajac sterylnych
rekawiczek i sterylnej szpatutki nanies gruba warstwe
pasty na calg powierzchnie rany, nastepnie zafoz
odpowiedni opatrunek wtorny, w zaleznosci od ilosci
wysieku.
6.3 Usuwanie/zmiana opatrunku
Ostroznie zdejmij dodatkowy opatrunek i delikatnie
Frzemyj rang sterylng 0,9% solg fizjologiczng
ub roztworem Prontosan® az do catkowitego
oczyszezenia rany, rowniez z wszelkich pozostatosci
po pascie Askina® Calgitrol® Paste. Powtorz wszystkie
w/w czynnosci w celu zatozenia kolejnego opatrunku.
Askina® Calgitrol® Paste powinna by¢ zmieniana przy
kazdorazowej wymianie opatrunku (raz dziennie lub
co 3 dni w zaleznosci od koniecznosci i stanu rany)
lub gdy pojawi sie wysiek z rany poprzez zatozenie
dodatkowego opatrunku.
7. INFORMACJE DODATKOWE
W poczatkowym etapie leczenia przy zastosowaniu
pasty Askina® Calgitrol® rana moze wydac¢ sie
powiekszona. To normalne i pojawia sie, gdy wszelkie
Eozosta’!pécw’ i zanieczyszczenia s3 usuwane z
rawedzi rany.
Askina®  Calgitrol®  Paste, stosowana rzy
umiarkowanie ‘sgczacych ranach, stwarza bardziej
jaj r leczeniu $ isko. W
przypadku, gdy naturalne gojenie sie rany jest
zahamowane z powodu choroby, Askina® Calgitrol®
Paste moze da¢ niewielki postep, konieczne jest wiec
takze odpowiednie leczenie.
Jesli po 4 tygodniach terapii Askina® Calgitrol® Paste
nie uzyskano polepszenia wynikow, woéwczas w
zgodzie z procedurami obowigzujgcymi w leczeniu
ran, pierwotne rozpoznanie i przyjeta terapia powinna
zosta¢ ponownie rozwazona.
8. UWAGA
Uzywanie jednej tubki Askina® Calgitrol® Paste dtuzej
niz 7 dni od jej otwarcia lub zastosowanie dla kilku
pacjentéw stwarza potencjalne ryzyko dla pacjenta i
uzytkownika. Moze to doprowadzi¢ do zakazenia i/lub
osfabienia prawidtowego funkcjonowania produktu.
Zakazenie  iflub  ograniczenie funkcjonalnosci
produktu moga prowadzi¢ do powaznych uszkodzen
ciata, choroby bagz’ Smierci pacjenta.
9. DOSTEPNE OPAKOWANIA
Askina® ~ Calgitrol® Paste
opakowaniach:
* Tubka 159 .
e Stoik 2509 .

dostepna

Tubka 100g
Stoik 5009

jest  w

liena  Siroko  protimil delovanje
in pomo¢ pri preprecevanju okuzb z zunanjimi
bakterijami. V prisotnosti eksudata iz rane pasta
iz alginata z dodanimi srebrovimi ioni pomaga
vzdrzevati vlazno okolje rane, kar prispeva k
naravnemu celjenju.
2. INDIKACLE
Pasta Askina® Calgitrol® se uporablja za oskrbo
razli¢no globokih ran z eksudatom, razjed zaradi
prelezanin |.-IV. stopnje, venskih, arterijskih in
nevropatskih razjed, opeklin druge stopnje in
odvzemnih mest. Namenjena je samo zunanji
uporabi in se lahko nanasa pri oskrbi okuzenih ran
pod zdravniskim nadzorom.
3. PREVIDNOSTNI UKREPI
Ce se rana okuZi, topicno srebro ne more
nadomestiti potrebe po sistemskem zdravljenju ali
drugemu ustreznemu zdravljenju.
Kliniéni delavci/zdravstveni strokovnjaki se morajo
zavedati, da so podatki, ki so na voljo o daljsi in
ponavljajoci se uporabi izdelkov, ki vsebujejo srebro,
zlasti pri otrocih in novorojenckih, zelo omejeni.
Trenutno ni kontraindikacij za pediatri¢no uporabo
srebra.  Priporoamo, da upotevate uradne
smernice dobre prakse za obravnavo ran, da se
izognete neustreznemu zdravljenju.
4. KONTRAINDIKACLE
Pasta Askina® Calgitrol® se ne sme uporabljati:
() pri bolnikih z znano preobcutljivostjo za
alginate ali srebro, (ii) takrat, ko je prisotnost kovin
kontraindicirana ali, (iii) pri razjedah, nastalih
zaradi okuzb, kot so tuberkuloza, sifilis, huda
glivitna okuzba, in pri opeklinah tretje stopnje.
5. VARNOSTNE INFORMACIJE
Paste ne uporabljajte, ¢e sta tuba ali njen zasitni
ovoj poskodovana.
6. NAVODILA ZA UPORABO
Pasto Askina® Calgitrol® boste zelo enostavno
nanesli, saj ne zahteva posebnih spretnosti ali
opreme.
6.1 Priprava koze
Rano oistite s sterilno fiziolosko raztopino (0,9
%) ali primemo raztopino za &isCenje, kot je
Prontosan® raztopina, in je nanesite na sterilno
gazo. Po Ciscenju koZo okoli rane Se osusite.
6.2 Namestitev obloge
Askina® Calgitrol® paste v 15 g/100 g tubi
Pred uporabo tubo dobro pretresite, nato
jo vzemite iz zunanjega zasCitnega ovoja in
odstranite pokrovcek. Nanesite debelo plast paste
na celotno povrsino rane in jo prekrijte s primerno
sekundarno oblogo, odvisno od kolicine eksudata.
Askina® Calgitrol® pasta v 250 g/ 500 g vsebniku
Pred uporabo vsebnik dobro pretresite, nato (i)
odstranite za3¢itni trak, pripet na pokrovéek in (ii)
odstranite pokrovcek ter [\'iis)notranji pecat.
S sterilnimi rokavicami ali spatulo nanesite debelo
plast paste na celotno povrsino rane in jo prekrijte
z ustrezno sekundarno oblogo, v odvisnosti od
koli¢ine eksudata.
6.3 Odstranjevanje /menjava oblog
Odstranite obvezo infali sekundamo oblogo. Nezno
izperite rano s sterilno fiziolosko raztopino (0,9 %)
ali Prontosan® raztopino. Nadaljujte s temeljitim
Cis¢enjem rane, da odstranite vse ostanke paste
Askina® Calgitrol®. Za namestitev nove obloge
upostevajte opisana navodila. Pasto Askina®
Calgitrol® morate na novo nanesti po vsaki menjavi
obveze (enkrat na dan ali v treh dneh, odvisno od
stanja rane), ali ¢e eksudat iz rane za¢ne prepuCati
skozi sekundarmo oblogo.
7. OPOMBE
Rana se v zaCetni fazi zdravljenja s pasto
Askina® Calgitrol® lahko poveca. To je obicajno
in je posledica odstranjevanja ostankov odmrlih
celic iz robov rane. Tako se rana pred zacetkom
celjenja ofisti. Pri zdravljenju ran z zmernim
eksudatom lahko pasta Askina® Calgitrol® le
pomaga vzdrzevati ugodnejse pogoje za celjenje
rane. Mozno je, da se zaradi stanja rane celjenje
poslabsa. Pasta Askina® Calgitrol® v tem primeru
ne bo pomagala, zato bo potrebno ustrezno
zdravljenje rane. Ce po 4 tednih zdravljenja s pasto
Askina® Calgitrol® ne opazite izbolj3anja, je treba
skladno s standardom zdravljenja ran ponovno
preveriti diagnozo in trenutno terapijo.
8. OPOZORILA
Uporaba izdelka dlje kot 7 dni ter na vec bolnikih
predstavlja tveganje za bolnika ali uporabnika.
Povzroti - lahko ~ kontaminacijo infali slabse
delovanje. Kontaminacija in/ali omejeno delovanje
medicinskega pripomocka pa lahko povzrotita
poskodbe, bolezen ali smrt bolnika. Izdelek
uporabljajte previdno v kombinaciji z drugimi
pripomocki, ki vsebujejo srebro, saj se ucinki srebra
lahko sestevajo.

9.
Askina® Calgitrol® pasta je na voljo:
® tubal5g ® tuba 100 g

® vsebnik 250 g ® vsebnik 500 g
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KULLANMA KILAVUZU
1. URUN TANIMI
Askina® Calgitrol® Paste, macun kivaminda iyonik

gumis aljinat karisimindan olusan  steril bir "yara
ortiistidiir, Yara ortiisii, genis antimikrobiyal etki saglar
ve bakteri k i onler. Yara eksii
oldugu durumlarda, giimiis aljinat tabaka yaranin
|y\\ei‘mesm\ saglayacak nemli ortami korur.

2. ENDIKASYONLAR

Askina® Calgitrol® Paste, parsiyel veya tam Kalinlikta
yaralar, |-IV"derece basi Ulserleri, vendz, arteryel ve
noropatik iilserler, ikinci derece yaniklar ve dondr yaralar
icin endikedir. Sadece harici kullanim icindir ve enfekte
yaralarin tedavisinde ancak bir hekimin takdir ettigi
gekude kullanimalidir.

. ONLEM

Klinik enfeksiyon olan durumlarda, topikal gtimis,
sistemik tedavi veya diger enfeksiyon  tedavilerinin
erine gegmez, .
linisyenler [ Saglik Bakim Uzmanlan Gzellikle
cocuklarda ve yeni doganlarda giimils iceren iriinlerin
uzun siire ve tekrarlayan kullanimlan hakkinda cok
sinirli bilgi oldugunu unutmamalidir.
Halen é]l'.imiiﬁm pediyatrik kullanimiyla ilgili - bir
kontrendikasyon yoktur. Yanlis tedaviden kacinmak
icin, yara yonetimi ile ilgili resmi en iyi uygulama
kilavuzlarina uYuImasw tavsRe edilmektedir.
4. KONTRENDIKASYONLA|
Askina® Cal?ilrol® paste, (i) aljinata ve giimiise
duyarlilig oldugu bilinen hastalarday(iij metallerin
kontrendike olduklan durumlarda veya (iii) tiiberkiloz,
fren% veya derin mantarlar ve iiciincii derece
yaniklardan olusan enfeksiyonlarin neden oldugu
ulserlerde kullaniimamalidir.
5. GUVENLIK BILGISI
Tiipte veya disindaki koruyucu filmde herhangi bir hasar
varsa, tirtin kulllanimamalidir. Kavanoz hasarli ise veya
kapagin etrafindaki giivenlik seridi kullanimdan 6nce
agllm\E ise kullanmayiniz. .
6. KULLANIM ILE ILGILI BILGILER
Askina® Calgitrol® paste'in uygulanmasi cok kolaydir ve
6zel bir ekipman veya beceri gerektirmez. Igerigi sadece
tek bir hastada kullanm icindir (tek hasta). Acildigi
zaman, kullanimdan sonra eger kapak kapatilirsa,
Askina® Calgitrol® Paste saklanabilir ve 7 giine kadar
kullanilabilir:
6.1 Cildin hazirlanmas
Yaray! steril serum fizyolojik (0,9%) veya Prontosan®
soliisyon gibi uygun bir yara yikama soliisyonuyla ve
steril pamukla temizleyiniz. Ardindan yaranin etrafini
kurulayiniz.
6.2 Yara Ortiisiiniin uygulanmasi
Askina® Calgitrol® Paste 15 g/100 g tiip
Ambalaji kullanmadan 6nce iyice calkalayiniz, ardindan
(i) tiipti koruyucu filmin icinden gikariniz ve (il kapagini
aginiz.
Ygranm tiim yiizeyine kalin bir tabaka o\u%turacak
sekilde macundan sikiniz. Eksiida miktarina bagli olarak
uy?(un bir ikincil sarguyla sarin.
Askina® Calgitrol® Paste 250 %ISOO g kavanoz
Kullanmadan 6nce kavanozu calkalayiniz, daha sonra
{I] kapagin {izerindeki emniyet seridini cikartiniz ve
i) kapagi aciniz ve (ii) icteki folyoyu cikartiniz. Steril
eldiven Veya steril spatula kullanarak, yara yataginin
tiim yiizeyine kalin bir tabaka macun siiruniiz ve ekstida
miktarina baglt olarak uygun ikinci bir le kapatiniz.
6.3 Yara ﬁnusﬁnﬁn§|karllmasl IDc§i§tiriImesi
(i) Askina® Calgitrol® Paste'in tizerini orttiigiiniiz ikinci
¥ara ortisiinii yavasca cikartiniz, (i) yarayi steril serum
izyolojik (09%) veya Prontosan® soliisyon ile dikkatlice
yikayiniz (i) Askina® Calgitrol® Paste kalintilarini
yaradan uzaklastirmak icin "yarayi iyice temizlemeye
devam ediniz. §[i]’den (iilfe "kadar olan basamaklari
tekrarlayarak yaraga yeni bir 6rtii uygulayiniz.
Askina® Calgitrol® Paste her pansuman sirasinda (her
giin veya yaranin durumuna gdre her 3 giinde 1) veya
yara eksudasinin ikinci yara” ortiistiniin disina sizma
yapn’gl durumlarda dedistirilmelidir.
7. ONEMLI NOTLAR
Askina® Calgitrol® Paste’in ilk uygulandigi giinlerde
yara biiyliyormus gibi ebilir. Bu durum normaldir;
ciinkil, yara kenarindaki 6lii dokunun kalkmasi ileride
yara iyilesmesine yardimei olur. Orta seviyede eksiidasi
olan yaralanin tedavisinde, Askina® Calgitrol® Paste,
¥aﬁlar\q daha I&uzh(ﬂiyi“ewesmi_sgé\at Ancak altta yatan
arkli sebeplerden dolayi
Zamanlar olabilir, Bu urumlarda, tek bagina Asking®
Calgitrol® Paste ile cok az ilerleme kaydedebilir ya da
h‘f ilerleme kaydedilemeyebilir. ~ Oncelikle yaranin
iyilesmesini engelleyen dider unsurlara yonelik bir
tedavi uz)gu\anmahdm Bu nedenle, 4 haftalik Askina®
Calgitrol® Paste tedavisinden sonra, genel yara
tedavisine %ﬁve yarada hicbir iyilesme sag anmamwgsa.
yarayla ilgili tiim teshis ve tedavi yontemi gbzden
ecirilmelidir.
g.TJYARI
Bu riiniin ambalaj iceriginin 7 giinden fazla veya
birden fazla hastada kullanimasi hastada veya
kullanicida potansiyel risk olusturur. Kontaminasyona
veya Griinin fonksiyonel ozelliklerinin  bozulmasina
sebep olabilir. Malzemenin kontaminasyonu ve/veya
sinirli fonksiyonel 6zellikleri, hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya oliimiine sebeﬁx olabilir.
Ik kullanimdan 6nce, ambalaj agilmadigi veya hasar
%6rmed@\ stirece sterildir. Giimus igeren baska bir cihaz
ile birlikte kullanilirsa giimdisiin “olasi aditif etkisini
6n\exebitmek \i(m.dikkath olunmalidir.
9. TAKDIM SEKLI

Askina® Calgitrol® Paste asagidaki ambalajlarda
meveuttur;

* 15¢tip ® 100g tip

® 250gkavanoz ® 500 g kavanoz

CrepvnHo  npeay
YNOTpe6a, OCBEH aKO OMakoBKaTa He e OTBOpeHa Wi
noBpepena.

9. OMAKOBKA

Askina® Calgitrol® nacta e HanuuHa B:

15r Ty6a 100r Ty6a

250r KyTuA 1 500r kyTvA
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ger og pa donorsteder.
Produktet er kun beregnet til udvortes brug og
benyttes til behandling af sar med infektioner, nar
disse er under medicinsk overvagning af en leege.

3. FORHOLDSREGLER

Ved Klinisk infektion erstatter lokalt selv ikke
behovet for systemisk behandling eller anden
tilstraekkelig behandling af infektionen. Klinikere og
sundhedspersonale bor vaere opmeerksomme pa, at
der er meget begraensede kliniske data pa langvarig
og gentagen brug af produkter, som indeholder
solv, 0g specielt pa nyfodte og barn. Pa nuveerende
tidspunkt er der ingen kontraindikationer for
en padiatrisk anvendelse af splv. For at undga
uhensigtsmaessig behandling, anbefales det, at de
officielle retningslinjer for sarbehandling folges.

4. KONTRAINDIKATIONER

Askina® Calgitrol® Pasta br ikke anvendes

* f{il patienter med kendt overfalsomhed over for
alginat eller solv

® hvor tilsted: Ise af metal er k t
® pa sar hvor infektionen skyldes tuberkulose,
syfilis, ~ sveeref/dybe  svampeinfektioner  eller
tredjegradsforbreendinger.

5. SIKKERHEDSINFORMATION

Ma ikke anvendes hvis tuben er beskadiget, eller hvis
den ydre beskyttelsesfilm er brudt inden produktet
tages i brug for forste gang. Ma ikke anvendes hvis
krukken er iget, eller hvis si imlen
rundt om laget er brudt inden forste gangs brug.

6. BRUGSVEJLEDNING

Askina® Calgitrol® Pasta er meget enkel at anvende
og behaver ingen specielle feerdigheder eller udstyr.
Indholdet ma kun anvendes pa én person (en enkelt
patient). Nar tuben er bnet, kan Askina® Calgitrol®
Pasta opbevares og anvendes i 7 dage, under
forudsatning af at tuben/laget lukkes efter brug.
6.1 Sérrensning

Rens saret med sterilt saltvand (0,9 %) eller
en passende skylleveeske sasom Prontosan®
Sarskylleveeske, og ter huden omkring saret.

6.2 Pafgring

Askina® Calgitrol® Pasta i 15 g/100 g tube

Ryst tuben for brug. (i) Fiem beskyttelsesfilmen fra
tuben og (ii) fiern derefter laget/heetten. Pafor et
tykt lag af pastaen pa hele saroverfladen og daek til
med en passende sekundzer forbinding alt afheengig
af meengden af ekssudat.

Askina® Calgitrol® Pasta i 2509/500g krukke
Ryst krukken for brug, og () fiem derefter
sikkerhedsstrimlen pa laget. (ii) Tag laget af og (i)
fiern den indre forsegling. Brug en steril handske
eller en steril spartel til at pafere et tykt lag af
pastaen pa hele saroverfladen og deek til med en
passende sekundeer forbinding alt afheengig af
maengden af ekssudat.

6.3 Fjernelse/skift af bandage

(i)Fjern den sekundaere bandage og den resterende
pasta, (ii) skyl saret med sterilt saltvand (0,9%)
eller Prontosan® Sarskyllevaeske, og (i) rens saret
grundigt indtil evt. alle rester fra Askina® Calgitrol®
Pasta er fiemnet. Folg proceduren (i)-(iii) for at leegge
en ny bandage pa. Askina® Calgitrol® Pasta ber
skiftes ved hvert bandageskift (dagligt eller senest
hver 3. dag afhaengig af sarets t\'lstand%, eller hvis der
opstar lekage via den sekundzere bandage.

7. SPECIELLE BEMARKNINGER

Saret kan i starten af behandlingen med Askina®
Calgitrol® Pasta se ud som om, det bliver storre.
Dette er helt normalt og skyldes, at sarbeleegninger
fiemes fra sarets kanter. Det @ger mulighederne
for heling af saret. Ved behandling af moderat
vaskende sar kan Askina® Calgitrol® Pasta kun
forbedre selve sarhelingsmiljoet. Der findes tilfeelde,
hvor manglende heling skyldes underliggende
arsager. | disse tilfaelde vil Askina® Calgitrol® Pasta
ikke kunne pavirke saret i seerlig stor grad, og en
passende behandling af de bagvedliggende arsager
vil veere nodvendig. Hvis der ikke har veeret nogen
effekt ved behandling med Askina® Calgitrol®
Pasta efter 4 uger, ber den oprindelige diagnose og
behandling revurderes.

8. ADVARSEL

Anvendelse af indholdet i dette produkt i mere end
7 dage eller pa flere forskellige patienter medfarer
en potentiel risiko for patienten eller brugeren. Det
kan fare til kontamination ogfeller forringelser af
produktets funktion. Hvis produktet er kontamineret
og/eller har begreenset funktionalitet, kan det fore
til skader, sygdom eller dedsfald hos patienten.
Produktet er sterilt, inden det tages i brug med
mindre, at emballagen er beskadiget eller dbnet.

9. SORTIMENT

Askina® Calgitrol® Pasta findes som:

15 g tube 100 g tub

ube
250 g krukke 500 g krukke




