Askina® Calgitrol® Ag
Silver alginate wound dressing
Alginat-Wundauflage mit Silber

Aposito de alginato de plata

Pansement Alginate-Argent
Medicazione di alginato con argento
Calcium Alginaat met zilver

PaHeBa npeBpb3ka cbe cpeGbpeH anruHar
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Alginatovy obvaz se stfibrem a polyuretanovou pénou
Solv alginat sarbandage
EniBepa tpavpdtwv adywikod apylpou
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Hébealginaadi haavaside

Hopea-alginaattisidos

Eziist alginat kotszer

Sidarbo alginato Zaizdy tvarstis

VMl Sudraba alginata bracu parsgjs

Solvalginat sarbandasje

Specjalistyczny opatrunek z alginianem srebra

Penso para feridas de Alginato de Prata

Pansament cu alginat de argint pentru ingrijirea plagilor
Acxra Kannmpons Ar CrepunibHan MoBs3ka C anbiviHaTtom cepepa
Alginatovy obvaz so striebrom a polyuretanovou penou
Obloga za rane, z alginatnim matriksom in s srebrovimi ioni
Silveralginatforband
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Do not use if pack is damaged

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
No utilice este producto si el envase estd dafiado
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd

He ynotpe6sBalite, ako onakoBkara e nospeaeHa
Nepouzivejte, je-li obal poskozen

Anvendes ikke, hvis emballagen er beskadiget

Mnv to ypnatpooteite edv n ouakeuaaio €xet umoaTel {npid
Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

Ei saa kéyttdd, jos pakkaus ei ole avaamaton ja ehja
Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt
Nenaudoti, jei pazeista pakuoté

Nelietot, ja iepakojums ir bojats.

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Nie uzywa¢ gdy opakowanie jest uszkodzone

Néo utilize o produto se a embalagem estiver danificada
A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

He ncnonb3osathk ecnu ynakoeka HapylieHa

Ak je balenie poskodené nepouzivajte ho

Ne uporabljajte, ¢e je pakiranje poskodovano

Far ej anvdndas om forpackningen &r skadad
Ambalaj hasarliysa kullanilmamalidir

MRDEHR , FULEA

Do not Resterilize

Nicht erneut sterilisieren

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Non risterilizzare

Niet hersteriliseren

He npectepunusuparite!
Neprovadét opétovnou sterilizaci
Ma ikke resteriliseres

Mnv emavamoaTelp@VeTe
Mitte resteriliseerida

Ei uudelleen sterilointia

Ne sterilizalja Ujra

Negalima pakartotinai sterilizuoti
Nesterilizét atkartoti

Ma ikke resteriliseres

Nie resterylizowa¢

Néo volte a esterilizar

Nu se resterilizeaza

He cTepunu3osats nosTopHO
Neresterilizujte

Ne sterilizirajte ponovno
Far ej atersteriliseras
Yeniden sterilize etmeyiniz

TREEHE

Medical Device
Medizinprodukt
Producto sanitario
Dispositif médical
Dispositivo medicale
Medisch hulpmiddel
MeauumHeko usaenve
Zdravotnicky prostiedek
Medicinsk udstyr
latpoteyvoloyiké Tpoidv
Meditsiiniseade
lagkintalaite

Orvosi eszkéz
Medicininis prietaisas
Medicinas ierice
Medisinsk utstyr
Wyréb medyczny
Dispositivo Médico
Dispozitiv medical
MenuunHckoe usnenve
Zdravotnicka pomdcka
Medicinski pripomocek
Medicinteknisk produkt
Tibbi Cihaz

BT8R

Unique Device Identifier

Eindeutige Produktkennung

Identificador de dispositivo tnico
Identifiant unique des dispositifs
Identificatore univoco del dispositivo
Unieke apparaat-ID

YHuKanes uneHTucunkatop Ha usnenve
Jedinecny identifikator zdravotnického prostfedku
Unik udstyrsidentifikation

Movadiké avayvwplaTikd Tpoidviog
Seadme kordumatu identifitseerimistunnus
Laitteen yksildllinen tunniste

Egyedi késziilékazonosito

Unikalus jrenginio identifikatorius

lerices unikalais identifikators

Unik enhetsidentifikator

Unikatowy identyfikator wyrobu
Identificador Unico de Dispositivo
Identificator unic al dispozitivului
YHWUKanbHbIA MaeHTUGMKATOP U3aenua
Jedinecny identifikator zdravotnickej pomécky
Edinstveni identifikator pripomocka

Unik produktidentifiering

Tekil Cihaz Tanimlayicisi
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Sterile Barrier System
Sterilbarrieresystem

Sistema de barrera estéril
Systéme de barriére stérile
Sistema barriera sterile
Steriel barriéresysteem
CrepunHa nperpagHa cuctema
Sterilni bariérovy systém
Sterilt barrieresystem
T0oTnpa aTeipou @paypol
Steriilne kaitsestisteem
Steriili estejarjestelma
Sterilgat-rendszer

Sterili uZtvaros sistema
Sterila barjersistéma

Sterilt barrieresystem

System bariery sterylnej
Sistema de Barreira Estéril
Sistem cu bariera sterild
CrepunbHaa 6apbepHas cuctema
Sterilny bariérovy systém
Sistem sterilne zas¢itne embalaze
Sterilbarridrsystem

Steril Bariyer Sistemi
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Place the dressing with silver matrix (dark surface) facing the wound.

Platzieren Sie Askina® Calgitrol® Ag mit der Silber-Matrix (dunkle Seite) nach unten auf die Wunde.
Colocar el apdsito con la matriz de plata (superficie oscura) en contacto con la lesion.
Appliquer la face de la matrice d'alginate-argent (couleur noiratre) directement sur la plaie.
Applicare la medicazione posizionando sulla ferita la matrice d'argento (superficie scura).
laats het verband met de zilver matrix (donkere zijde) op de wond.

MocragsiiTe npespb3KaTa cbC cpebbpHaTa MaTpuLa (TbMHaTa NOBLPXHOCT) KbM paHata.

Kryti pfiloZte tak, aby na ranu pfiléhal plochou s obsahem stfibra (¢erny povrch).

Placer bandagen med selv-matrixen (den morke side) ned mod saret.

TomoBetroTe 10 eMiBepa Le T0 TTPOUA apylPOU (TKOUPX ETUPAVELR) VO KOLTAZEL TEPOG TO TPAL
Aseta haavaside hdbedat sisaldava poolega (tumehall pind) vastu haava.

Aseta sidoksen hopeapuoli (tumma pinta) haavaa vasten.

A kotszert az eziistmatrixos (stét szin(i) felével helyezziik a sebre

Uzdékite tvarstj su sidabro alginato jony matrica (tamsus pavirsius) ant zaizdos pavirsiaus.
Uzklajiet parseéju ar sudraba matricu (tumso virsmu)vérstu pret braci.

Selvlaget pa bandasjen (den morkeste overflaten) skal ligge ned mot séret.

Natozy¢ opatrunek, tak by matryca ze srebrem (ciemna strona) przylegata do rany.

0 penso deve ser colocado com a camada com a matriz de prata (face escura) em contacto com a ferida.
Plasati pansamentul cu matricea de argint (suprafata intunecata) catre rana.

MoBA3Ky HaknaablBaloT cepe6paHol MaTpuLeil (TeMHas CTOPOHA) Ha PaHEBYIO MOBEPXHOCTb.
Obviz prilozte striebornou vrstvou (tmavy povrch) smerom k rane.

Oblogo namestite na rano s srebrnim matriksom (temno povrsino) navzdol.

Ligg férbandet med silvermatrixen (mérk yta) nedat mot saret.

Yara Grtiisiini, giimislii olan tarafi (koyu renkli taraf) yaranin iizerine gelecek sekilde yerlestiriniz.

BHEARER (REARS ) W-—EEEHA

IEE8 INSTRUCTIONS FOR USE

1. PRODUCT DESCRIPTION
Askina® Calgitrol® Ag is a sterile dressing
consisting of two layers:
® an absorbent polyurethane foam layer
which provides for the absorption of wound
exudate
® an ionic silver alginate matrix which
provides  for  broad  antimicrobial
effectiveness  and  helps  prevent
contamination from external bacteria; in
the presence of wound exudate, the silver
alginate matrix helps maintain a moist
wound environment conducive to natural
healing conditions.
2. INDICATIONS
Askina® Calgitrol® Ag is indicated for the
management of exuding partial to full
thickness wounds, stage |-V pressure
sores, venous ulcers, 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. PRECAUTIONS
In the event of clinical infection, topical
silver does not replace the need for systemic
therapy or other adequate infection
treatment.
This medical device contains 4.81mg of
propylene glycol per cm? of dressing, which
is equivalent to 0.069 mg/kg body weight/
cm?,
Propylene glycol may cause skin irritation.
Do not use this medicine in babies less than
4 weeks old with open wounds or large
areas of broken or damaged skin (such as
burns) without talking to your doctor or
pharmacist.
Warning: Re-use of single-use devices
creates a potential risk to the patient or
user. It may lead to contamination and/
or impairment of functional capability.
Contamination and/or limited functionality
of the device may lead to injury, illness or
death of the patient. Sterile unless pack
damaged or opened.
4 CONTRAINDICATIONS
Askina® Calgitrol® Ag should not be used
on:
® Patients with a known sensitivity to
alginates or silver.
Askina® Calgitrol® Ag should not be used:
e Where the presence of metals is
contraindicated.
Askina® Calgitrol® Ag is contraindicated
for ulcers resulting from certain infections
or medical
conditions, such as:
* Tuberculosis
© Syphilis
® Deep fungal infection
© Third degree burns.
5. INSTRUCTIONS FOR USE
Askina® Calgitrol® Ag is very simple to apply
and requires no special skills or equipment.
Askina® Calgitrol® Ag may be left in place
for up to seven days or until the dressing is
saturated with wound exudate.
5.1 Skin Preparation
a) Cleanse the wound with sterile saline
(0.9%) or an appropriate wound cleansing
solution such as Prontosan® and sterile
swabs.
b) Dry the skin surrounding the wound.
5.2 Dressing Application
Select the appropriate Askina® Calgitrol®
Ag size that will completely cover the
wound surface, ensuring a 2 to 3cm
margin beyond the edges of the wound.
If necessary, several dressings can be
overlapped to cover very large wound areas.
Place the dressing with silver matrix (dark
surface) facing the wound. Secure Askina®
Calgitrol® Ag with a secondary dressing or
secure with surgical tape or bandage as
appropriate.
5.3 Dressing Removal/Changes
Remove retention dressing if applicable.
Gently lift Askina® Calgitrol® Ag from the
wound. If the dressing adheres to the
wound gently irrigate with saline or Ringer
solution. Follow procedures 5.1 and 5.2 to
apply a new dressing.
6. SPECIAL NOTES
The wound may initially appear to increase
in size in the early stages of Askina®
Calgitrol® Ag treatment. 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® Ag 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® Ag alone may
make little or no progress, and suitable
treatment of the underlying conditions will
be necessary as well. Therefore, if after 4
weeks of Askina® Calgitrol® Ag treatment,
there has been no improvement then, in
line with accepted wound management
practice, the original diagnosis and overall
therapy should be reassessed.
Askina® Calgitrol® Ag should be left in
place as long as possible in order to prevent
trauma to the fragile newly formed tissue
and to reduce cross contamination through
frequent dressing changes. Thick necroses
should be removed before applying Askina®
Calgitrol® Ag.
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 pediatric use of
silver. To avoid inappropriate treatment, it
is recommended that official best practice
ideli for wound it be

followed.

7. PRESENTATION

Askina® Calgitrol® Ag is available in the
following sizes:

©10x10cm ®15x15cm ®20x20cm

FI GEBRAUCHSANWEISUNG

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Askina® Calgitrol® Ag st eine sterile
Wundauflage, die aus zwei Schichten
besteht:

* Eine absorbierende Polyurethan
Schaum-Schicht, die die Absorptionvon
Wundexsudat gewahrleistet. .
© Eine Matrix aus Alginat und ionischem
Silber fiir ~eine breite antimikrobielle
Wirksamkeit und fiir den Schutz gegen
Kontamination durch externe Bakterien.
In Gegienwart_ von Wundexsudat ~hilft
die  Silber-Alginat-Matrix ein  feuchtes
Waundmilieu ~ aufrechtzuerhalten,  um
physiologische Heilungs-bedingungen  zu
schaffen.
2. INDIKATIONEN )
Askina® Calgitrol® Ag ist_zur Versorgun
von exsudierenden “oberflachlichen ~un
tiefen Wunden, Dekubitalgeschwiiren Grad
I'- 1V, vendsen Geschwiiren, Verbrennungen
zweiten  Grades und Hautspendearale
indiziert. Askina® Calgitrol® Ag ist nur zur
ausserlichen Anwendung geeignet. Der
Einsatz des Produktes bel der Behandlung
von infizierten Wunden sollte unter
medizinischer Aufsicht und nach Ermessen
des behandelnden Arztes erfolgen. Askina®
Calgitrol® Ag eignet sich fiir die Behandlung
von infizierten und  nicht-infizierten
oberfldchlichen oder tiefen Wunden wie:
TI)Iekublta\geschwﬂre in allen Stadien (Grad
® Ulcera cruris vends
© \erbrennungen zweiten Grades
* Hautspendeareale
3. VORSICHTSMABNAHMEN .
Im Fall einer Infektion kann topisch
angewendetes Silber nicht eine systemische
herapie oder eine andere = adaquate
‘n_feknonsbeha_ndlundg ersetzen,
Dieses Medizinprodukt enthalt 4,81 mg
ropylenglykol pro cm? Wundauflage, was
0,069 mg/k Karper[%aewicht/cml entspricht.
Propylenglykol ~ kann Hautreizungen
verursachen.  Dieses  Medizinprodukt
bei Neugeborenen unter 4 Wochen mit
offenen = Wunden ~ oder "dgroBﬂachl en
Hautverletzungen oder -schadigungen (wie
bg\s&elswewse Verbrennungen)” nur nach
Riicksprache mit lhrem Arzt oder einem
Apotheker anwenden.
Warnhinweis: Die Wiederverwendung von
Medizinprodukten  fiir den  ein-maligen
Gebrauch stellt ein poten-zielles Risiko
fir den Patienten oder den Anwender
dar. Sie kann eine Konta-mination und/
oder Beemtréchtlgun?< der Funktionalitat
zur Folge haben. Kontamination und/
oder _eingeschrénkte Funktionalitat des
Medizinproduktes_ konnen zu Verletzung,
Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.
Steril nur, wenn Verpackung nicht beschadigt
oder 6]66 net ist.
4. KONTRAINDIKATIONEN i
Askina® Calgitrol® Ag nicht anwenden bei
* atienten  ~ mit _bekannter
U_l‘)El'EmpflndhChEkC\t gegen Alginate oder
ilber.
Askina® Calgitrol® Ag sollte nicht angewendet
werden
* wenn das Vorhandensein von Metallen
kontraindiziert ist.
Die Anwendung von Askina® Calgitrol®
Ag ist kontraindiziert bei Ulcerafionen,
deren Ursache bestimmte Infektionen oder
medizinische Zusténde sind, wie z. B.
 Tuberkulose
 Syphil
« tiefe Pilzinfektionen
 Verbrennungen dritten Grades
5. ANWENDUNGSHINWEISE i
Askina® Calgitrol® Ag ist sehr einfach
aufzubringen”und erfordert keine spezielle
Ausbildung  oder _Ausrﬂstungr. kina®
Calgitrol®Ag kann bis zu sieben Tage auf der
Wunde verbleiben, muss éﬁdoch gewechselt
werden, sobald der Verband mit Exsudat
gesﬁmgl ist.
1.~ Vorbereitung der  Wunde
a) Reinigen Sie die Wunde mit steriler
Koc_hsa\zlbsunteN (09%) ~ oder einer
eeigneten undspiillosung, _z. B.
rontosan®,  und sterilen” Tupfern.
b)TrocknenSiedieHaut, diedie Wundeumgibt.
5.2. Anwendung des Verbandes N
Wahlen Sie “eine ~angemessene GroBe
Askina® Calgitrol® Ag, die die Wundrander
um mindestens 2-3 cm {berlappt.
Wenn notwendig, kdnnen auch mehrere
Wundauflagen  Uberlappend aufgebracht
werden, um _groBere  Wundbereiche
abzudecken.  Platzieren  Sie ~ Askina®
Calgitrol® Ag mit der Silber-Matrix égiunkle
Seife) nach unten auf die Wunde. Fixieren
Sie die Auflage mit einem geeigneten
Sekundarverband oder mit Fixierpflaster.
5. tfemen  des  Verbands
Verbandwechsel
Entfemen  Sie egebenenfalls  den
Sekundérverband. Askina® Calgitrol® A
vorsichtig entfernen. Sollte der Verbanc
auf der Wunde haften, vorsichtig mit
Kochsalz\ésung{/oder Rm?zer\égung S#Ji.ilen.
Um den neuen Verband aufzubringen, fiihren
Sie bitte die Schritte 4.1. und 4.2. durch.
6. BEMERKUNGEN i X
Zu Beginn der Behandlung mit Askina®
Calgitrol® Ag kann zundchst der Eindruck
entstehen, dass sich die Wunde vergroBert.
Das ist normal und liegt daran, dass
nekrotisches Gewebe durch Autolyse von
den Wundrandern entfernt wurde, wodurch
der Heilungsprozess eingeleitet wird. Bei
der Behandlung von méssi% exsudierenden
Wunden kann” Askina® Cal %ltml@’ Ag nur
den lokalen Heilungsprozess fordem. In den
Fallen, wo die Heilung_ durch vorliegende
Grunderkrankungen gestort wird, kann durch
die Anwendungvon Askina® Calggro@ A
nur ein geringer oder gar kein Fortschri
erzielt werden. Sollte sich nach 4 Wochen
Behandlungsdauer mit Askina® Calgitrol®
noch “keine Verbesserung eingestellt
haben, sollte die urspriingliche Diagnose
und die gesamte Therapie entsprechend
len il Waundversorgungsf 1
einer Neueinschétzung unterzogen werden.
Askina® Calgitrol® Ag sollte Solange wie
moglich auf der Wunde verbleiben, um
einer Traumatisierung des empfindlichen

neuen ~ Gewebes ~ vorzubeugen und
um  Kontaminationen durch  héufige
Verbandwechsel zu  vermeiden. Starke

Nekrosen sollten vor der Anwendung von
Askina® Calgitrol® Ag entfernt werden.
Arzte/medizinische Fachkréfte sollten wissen,
dass die Daten iber die langfristige oder
wiederholte Anwendung von Silberhaltigen
Produkten, besonders “bei Kindem und
Neugeborenen, sehr begrenzt sind. Derzeit
ibt"es keine Kontraindikationen fiir die
erwendung von silberhaltigen Produkten
bei Kindern. Um eine unangemessene
Behandlung zu vermeiden, empfiehlt es
sich, die offiziellen Leitlinien fiir vorbildliche
Verfahren  bei  der  Wundbehandlung
anzuwenden.
7. PRODUKTANGEBOT
Askina® Calgitrol® Ag ist in den folgenden
GroBen erhaltlich:
*10x10cm ®15x15cm ®20x20cm

I INSTRUCCIONES DE USO

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Askina®  Calgitrol® Ag es un
aposito  estéril  de  dos  capas:
® una capa de espuma de poliuretano
absorbente, la cual absorbe el exudado de
la lesion

®una matriz de alginato e iones de
plata, la cual posee un amplio espectro
actimicrobiano y ayuda a prevenir la
contaminacion bacteriana externa; en las
lesiones con exudado, la matriz de alginato
y plata ayuda a mantener un entorno
himedo que favorece el proceso natural de
cicatrizacion.

2. INDICACIONES

Askina® Calgitrol® Ag esta indicado en
el tratamiento de lesiones superficiales y
profundas con exudado, tlceras por presion
de tipo I-IV, Ulceras vasculares, quemaduras
de segundo grado y zonas donantes.
Indicado solo para uso externo. Puede
utilizarse en el tratamiento de (Ulceras
infectadas bajo supervision médica y segiin
criterio del facultativo.

3. PRECAUCIONES

En el caso de infeccion, la aplicacion
topica de plata no sustituye la necesidad
de terapia sistémica u otro tratamiento
adecuado para la infeccion.

Este producto sanitario contiene 4,81 mg de
propilenglicol por cm? de revestimiento, que
equivale a 0,069 mg/kg peso corporal/cm?.
El' propilenglicol puede causar irritacion
cutdnea. No utilice esta medicina en
bebés de menos de 4 semanas con heridas
abiertas o areas grandes de piel rota o
dafiada (como quemaduras) sin consultar
con su médico o farmacéutico.
Advertencia: La reutilizacion de productos
de un solo uso supone un riesgo potencial
para el paciente o el usuario. Puede
conducir a la contaminacion o a disminuir
su efectividad. La contaminacion yfo la
disminucion de la efectividad del producto
pueden ocasionar lesion, enfermedad
o incluso la muerte del paciente.
Estéril i el envase no esté dafiado o abierto.
4. CONTRAINDICACIONES

Askina® Calgitrol® Ag no debe utilizarse en:
® Pacientes con una conocida sensibilidad
alos alginatos o a la plata.

e Cuando la presencia de metales esta
contraindicada.

Askina® Calgitrol® Ag esta contraindicado
en Ulceras debidas a ciertas infecciones o
condiciones médicas, como:

® Tuberculosis

e Sifilis

® Infecciones micoticas profundas

® Quemaduras de tercer grado

5. INSTRUCCIONES DE USO

Askina® Calgitrol® Ag es muy facil de
aplicar y no se precisan habilidades o
equipos especiales. Askina® Calgitrol® Ag
puede permanecer en la lesion durante mas
de siete dias o hasta que el aposito esta
saturado con exudado de la lesion.

5.1 Preparacion de la piel

a) Limpiar la lesién con solucion salina
estéril (0,9%) o una solucion para el lavado
de heridas adecuada como Prontosan® y
torundas estériles

b) Secar la piel alrededor de la lesion.

5.2 Aplicacion del apdsito

Seleccionar el tamario adecuado de Askina®
Calgitrol® Ag que cubra completamente la
superficie de la lesion, asegurando un
margen de 2 a 3 cm alrededor de los bordes
de la lesion.

Colocar el apdsito con la matriz de plata
(superficie oscura) en contacto con la
lesion. Fijar Askina® Calgitrol®Ag con un
aposito secundario, una cinta quirirgica o
un vendaje adecuado.

5.3 Cambio del apésito

Cambiar el aposito de retencion si es
necesario. Levantar suavemente Askina®
Calgitrol® Ag desde la lesion. Si el apdsito
se adhiere a la lesion irrigarla suavemente
con solucion salina o de Ringer. Sequir los
pasos 5.1 y 5.2 para la aplicacion de un
nuevo aposito.

6. OBSERVACIONES

Puede parecer en las etapas iniciales del
tratamiento con Askina® Calgitrol® Ag
que la lesion aumenta de tamario. Esto es
normal y se debe al desbridamiento de los
bordes de la lesion. Esto prepara el camino
de la cicatrizacion. En el tratamiento de
lesiones con exudado moderado, Askina®
Calgitrol® Ag solo puede hacer que el
medio suprayacente sea mas favorable para
la cicatrizacion. Hay casos en los que la
cicatrizacion es deficiente a consecuencia
de procesos subyacentes; en estos casos
Askina® Calgitrol® Ag, por si solo, puede
hacer poco o ningun progreso, y serd
necesario también el tratamiento adecuado
de estos procesos subyacentes. Por lo tanto,
si después de 4 semanas de tratamiento
con Askina® Calgitrol Ag no hay mejoria
de acuerdo con la practica aceptada
de tratamiento de las lesiones, debe
volverse a valorar el diagndstico original
y el tratamiento en su conjunto.Askina®
Calgitrol® Ag debe dejarse colocado el
mayor tiempo posible para prevenir posibles
traumatismo al fragil tejido recién formado
y para reducir la contaminacion cruzada por
cambios frecuentes de apdsitos. Antes de
aplicar Askina® Calgitrol® Ag, debe retirarse
todo el tejido necrotico.

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 nifios y recién nacidos.
En la actualidad, no hay contraindicaciones
para el uso pediatrico de la plata. Para evitar
tratamientos inadecuados, se recomienda
seguir las directrices de buenas practicas en
el tratamiento de heridas.

7. PRESENTACIONES

Askina® Calgitrol® Ag esté disponible en
los siguientes tamafios:

®10x10cm ®15x15cme 20 x20 cm

B. Braun Medical N.V./S.A.

MODE D'EMPLOI

1. DESCRIPTION DU PRODUIT

Askina® Calgitrol® Ag est un pansement
stérile composé de deux couches :
e Une mousse en polyuréthane qui
permet |'absorption des exsudats de la plaie
® Une matrice comportant un mélange
d'alginate et d'argent sous forme ionique,
ayant une activité antimicrobienne a large
spectre, qui permet de réduire le risque de
contamination microbienne ; en presence
d'exsudats, la matrice alginate-argent
favorise le maintien d'un_environnement
humide propice aux conditions naturelles
de cicatrisation.

2. INDICATIONS

Askina® Calgitrol® Ag est recommandé
pour le Tecouvrement des plaies
exsudatives, superficielles a profondes,

telles que : escarres stades | - IV, ulcéres

veineux, brilures du 2éme degré et sites

donneurs de greffe.

Askina® Calgitrol® Ag est seulement pour

un usage externe et peut étre utilisé pour

le recouvrement des plaies infectées sous

prescrition et contrdle médical.
PRECAUTIONS

En cas d'infection avec signes cliniques

avérés, lutilisation d'un pansement a

I'argent ne saurait remplacer le besoin d'un

traitement systémique ou de tout autre

traitement nécessité par I'infection.

Ce dispositif médical contient 4,81 mg de

prquIeneglycol par cm? de pansement,

soit I'é uivazlent de 0,069 mg/kg de poids

corporelfem?.

Le propyléneglycol peut provoquer des

imitations cutanées. Ne donnez pas ce

médicament aux bébés agés de moins de

quatre semaines présentant des plaies

ouvertes ou des zones étendues de peau

lésée ou abimée (comme des brilures)

sans avoir consulté votre médecin ou votre

pharmacien.

Avertissement: La réutilisation de dispositifs

4 usage unique 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

F_ctenll_ellement mortelles. ~ Vérifier

intégrité du protecteur individuel de

stérilité avant usage.

4. CONTRE-INDICATIONS

Askina® Calgitrol® Ag ne doit pas étre

utilisé sur

® des patients avec unesensibilité connue

aux al ?inates ou a largent. Askina®

Calgitrol® A? ne doit pas étre utilisé

® lorsque fa présence de métaux est

contre-indiquée.

Askina® Calgitrol® Ag ne doit pas étre

utilisé sur Tes ulcéres d'origine certain

infectieuse ou d'états médicaux

® tuberculose,

® syphilis .

* infections mycosiques profondes

® bralures du 3™ degré.

5. MODE D'EMPLOI

Askina® Calgitrol® Ag est trés simple a

utiliser et ne nécessite aucun matériel

articulier. Askina® Calgitrol® Ag peut étre

laissé en place jusqu'a 7 jours ou jusqu'a

saturation du pansement par les exsudats.

5.1 Préparation de la peau

a) 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.

b) Sécher la peau saine autour de la plaie.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Askina® Calgitrol® Ag € una medicazione
sterile composta da 2 strati:

® Uno strato di schiuma di poliuretano che
permette I'assorbimento dell'essudato della
ferita

e Una matrice di alginato con ioni
argento  che  fornisce  un'efficacia
antimicrobica generale e aiuta a prevenire
la contaminazione da batteri esterni; in
presenza di ferite essudanti la matrice
di alginato con ioni argento aiuta a
mantenere un ambiente umido favorendo
le naturali condizioni di guarigione.

2. INDICAZIONI

Askina® Calgitrol® Ag ¢ indicata per
la gestione di lesioni essudanti anche
profonde, lesioni da pressione dal 1° al 4°
stadio, ulcere venose, ustioni di secondo
grado e siti di donazione. E' indicata per
il solo uso esterno e, nella gestione di
lesioni infette, deve essere utilizzata sotto
lo stretto controllo di personale qualificato.
3. PRECAUZIONI D'USO

In caso di infezione conclamata, la terapia
topica con medicazioni all'argento, non puo
rappresentare un‘alternativa all'utilizzo di
una adeguata terapia antibiotica sistemica
0 ad altro trattamento mirato al controllo
dell'infezione.

Questo dispositivo medico contiene di
4,81mg di glicole propilenico per ogni cm?
di medicazione, equivalente a 0,069 mg per
ogni kg di peso corporeo/cm?.

II" glicole propilenico  pud  causare
irritazione alla pelle. Non utilizzare questa
medicazione su bambini di eta inferiore a
4 settimane con ferite aperte o con ampie
aree di pelle lesionata o danneggiata (ad
esempio ustioni) senza avere consultato il
proprio medico o farmacista.

Awvertenza: |l riutilizzo di  dispositivi
monouso crea un potenziale rischio sia
per il paziente che per l'operatore. Pud
provocare contaminazione efo riduzione
della funzionalita del dispositivo, che
possono dar luogo a lesioni, malattie o
anche al decesso del paziente. Sterile se la
confezione ¢ integra e chiusa.

4. CONTROINDICAZIONI

Askina® Calgitrol® Ag non puo' essere
utilizzata su
® pazienti
all'argento.
Askina® Calgitrol® Ag non deve essere
utilizzata

® qualora fosse controindicata la presenza
di metalli.

Askina® Calgitrol® Ag & controindicata in
caso di ulcere conseguenti a certa infezioni
o condizioni mediche come:

* tubercolosi,

o sifilide

e infezioni profonde da fungo

 ustioni di terzo grado.

5. INFORMAZIONI PER L'USO

Askina® Calgitrol® Ag & molto semplice da
applicare e non richiede particolari abilita o
attrezzature speciali. E' possibile procedere
al cambio di Askina® Calgitrol® Ag ogni
qual volta I'essudato risulti abbondante e
comunque puo’ rimanere applicata fino a
un massimo di sette giorni.

5.1 Preparazione della cute

a) Pulire la ferita con soluzione salina
sterile (09%) o con una soluzione

sensibili agli alginati o

. u
) Choisir une taille d'Askina® Calgitrol® Ag
adaptée pour couvrir entiérement fa surface
de la plaie, en prévoyant au moins 2 a 3 cm
de marge autour des berges de la plaie. Si
nécessaire, plusieurs pansements peuvent
se chevaucher pour recouvrir des plaies de
trés grande taille.
(b) Appliquer la face de la matrice
d'alginate-argent  (couleur  noiratre)
directement sur la plaie.
(c) Fixer Askina® Calgitrol® Ag avec un
pansement secondaire appropri€, par
exemple un bandage de compression. Il est
également possible d'utiliser du sparadraf),
a condition toutefois de ne pas irriter la
peau périulcéreuse.
5.3 Cl an?ements de pansement .
Retirer Te  pansement secondaire si
nécessaire. Enlever Askina® Calgitrol® Ag de
la plaie. Si le pansement adhére a la plaie,
irriguer la plaie avec précaution a l'aide
d'une solution saline 4 0,9%.
Suivre les étapes 5.1. et 5.2. pour appliquer
un nouveau pansement.
6. REMARQUES
La taille de la plaie peut sembler s'agrandir
peu. agrés le début du_traitement avec
Askina® Calgitrol® Ag. Ceci est normal et
arrive dés lors que les débris sont €liminés
des berges de la plaie, permettant ainsi a
la cicatrisation de débuterL'utilisation de
Askina® Calgitrol® Ag dans le recouvrement
des plaies modérément exsudatives permet
le maintien d'un environnement humide
favorable  aux conditions  naturelles
de cicatrisation. Il peut arriver que la
cicatrisation soit sans évolution en raison
d'autres facteurs liés a des conditions sous-
jacentes. Dans ce cas, 'utilisation d'Askina®
Calgitrol® Ag ne suffira pas et nécessitera
un "traitement _appropri¢ des conditions
sous-jacentes. En |'absence d'amélioration
aprés 4 semaines de traitement avec
Askina® Calgitrol®Ag le diagnostic initial et
le type de traitement devront étre réévalués
comme cela se fait dans les pratiques
courantes de soins des plaies.
Il est @préférab\e de laisser Askina®
Calgitrol® Ag en place le plus longtemps
possible, afin d'éviter tout traumatisme
aux tissus néoformés et de diminuer les
risques de contamination croisée par des
changements trop fréquents.Toute nécrose
€paisse doit étre enlevee avant I'application
d'Askina® Calgitrol® Ag.
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 I'argent,
lus particulierement chez les enfants et
les nouveau-nés. Il n'y a a ce jour aucune
contre-indication & l'utilisation d'argent
en pédiatrie. Afin d'éviter tout traitement
inappropri¢, il est recommandé de suivre
les _directives officielles concernant les
meilleures pratiques a adopter lors de la
prise en chalge des plaies.
7. PRESENTATION
Askina® Calgitrol® Ag est disponible dans
les tailles suivantes :
®10x10cm ®15x15cme 20 x 20 cm

detergente adeguata, come Prontosan®
soluzione e tamponi sterili, quindi asciugare
la cute perilesionale.

b) Asciugare la cute perilesionale.

5.2 Applicazione della lesione
Selezionare il formato di medicazione
piti appropriato Askina® Calgitrol® Ag
considerando che deve sbordare dai
contorni della lesione di almeno 2-3cm. In
caso di lesioni estese € possibile sovrapporre
piti medicazioni. Applicare la medicazione
posizionando sulla ferita la matrice
d'argento (superficie scura).

Fissare Askina® Calgitrol® Ag con una
medicazione secondaria di fissaggio.

5.3 Rimozione e cambi di icazit

IETH GEBRUIKSAANWLIZING

1. PRODUCTBESCHRIVING
Askina® Calgitrol® Ag is een steriel
wondverband dat bestaat uit twee lagen:

e Een absorberende polyurethaan
schuimlaag voor  absorptie  van
wondexsudaat

e Een zilveralginaat ~ matrix  die

antimicrobiéle effecten heeft en helpt
contaminatie door externe bacterién
te voorkomen; onder invioed van
wondexsudaat helpt het  zilveralginaat
een optimaal vochtig milieu te creéren
ter bevordering van het natuurlijke
genezincqz roces.

2. INDICATIES

Askina® Calgitrol® Ag wondverband kan
worden toegepast bij de beha‘ndelmlg

IEPN VHCTPYKLWV 3A YTOTPEGA

1. OMUCAHUE HA NPOOYKTA

Askina®  Calgitrol® Ag e cTepunHa
NpeBpb3Ka, ChCTOALA Ce OT A4Ba CI0A:

® /10t ¢ aBCOp6EHT MonMypeTaHoBa naHa,
KOWTO ocurypsasa abcopbumara Ha paHesua
ekcypar

© MaTpuLa C OHM3MPaH cpeGbpeH anruHar,
KOATO OCMIYpAiBa WMPOKA aHTUMUKPOGHA
e(eKTMBHOCT 1 IOMara 3a NPe0TBpaTABaHE
Ha 3aMbPCABAHE OT BbHUIHN GaKTEPUN; NPy
HANUUWETO Ha PaHeB eKCydaT, MaTpuuara
cbC  cpeGbpeH  anmMHaT nomara  3a
noAfbPXaHe Ha BNaxHa cpefa B paHara,
Cb3AaBalla  eCTECTBEHW  YCIOBMA 3
3a3apasABaHe.

2. MOKA3AHWA

Askina® Calgitrol® Ag e nokasaxa npu
NeYeHMe Ha CLNBALLM PaHU C YaCTU4HA [0

van oppervlakkige en “diepe exsuderend
wonden,  decubitus  wonden  (graad
| - V), veneuze ulcera, tweedegraads
brandwonden en  huidtransplantaties.
Het is uitsluitend geschikt voor uitwendig
gebruik en kan gebruikt worden voor de
ehandeling van geinfecteerde wonden
onder medisch toezicht van een arts.

3. VOORZORGSMAATREGELEN

In geval van een klinische infectie kan
zilververband een systemische therapie of
andere adequate infectiebehandeling niet
vervangen.

Dit medische hulpmiddel bevat 4,81 m:
propyleenglycol per cm? verband, wat gelij
staﬁt aan 0,069 mgfkg lichaamsgewicht/
cm?,

Propyleenglycol kan huidirritatie
veroorzaken. Gebruik dit geneesmiddel niet
bij baby's van minder dan 4 weken oud die
open wonden hebben of bij wie grote delen
van het huidopperviak kapot of beschadigd
zijn (zoals brandwonden) zonder te
nverleg%en met uw arts of apotheker.
Waarschuwing: Het opnieuw gebruiken
van producten voor eenmalig gebruik
cregert een mogeluk risico " voor ~ de
patiént of de gebruiker. Het kan leiden
tot contaminatie en/of aantasting van
functies. Contaminatie en/of een beperkte
functionaliteit van het product kan leiden
tot letsel, ziekte of de dood van de patiént.
Steriel tenzij de verpakking is beschadigd

nf%eoﬁ%nd.

4. KONTRAINDIKATIONEN

Askina® Calgitrol® Ag nicht anwenden bei

®  Patienten mit bekannter
Uberempfindlichekeit gegen Alginate oder

ilber.
Askina® Calgitrol® Ag sollte nicht angewendet
werden

® wenn das Vorhandensein von Metallen
kontraindiziert ist.

Askina®

Die Anwendung von Askina® Calgitrol®
ist kontraindiziert bei Ulcerationen, “deren
Ursache  bestimmte  Infektionen  oder
medizinische Zustande sind, wie z. B.

* Tuberkulose

© Syphilis

* tiefe Pilzinfektionen

 Verbrennungen dritten Grades

5. GEBRUII NWLZING

Askina®  Calgitrol® Ag is eenvoudig
aan te brengen. Er zijn geen bijzondere
vaardigheden  of  hulpmiddelen  voor
benodigd. Askina® Calgitrol® Ag mag niet
langer dan 7 dagen op zijn plaats blijven. De
mate van wondexsudaat bepaalt hoe vaak
er verbandwisselingen ncd?(g‘ zij

5.1 Voorbehandeling van de huid

a) Reinig de wond met een steriele NaCl
0,9% oplossing of een daarvoor geschikte
reinigingsvioeistof als Prontosan® met een
steriel gaas.

b) Droog de huid rondom de wond.

5.2 Aanbrengen van het verband

Kies de juiste maat Askina® Calgitrol®
Ag teneinde het wondopperviak geheel
te bedekken. Het verband mag 2 tot 3cm
over de wondranden heen liggen. Indien
nodig mogen meerdere verbanden over
elkaar heen gelegd worden om Erote
wondoppervlakten “te kunnen bedekken.
Plaats het verband met de zilver matrix
(donkere zijde) op de wond. Dek Askina®
C?\\gitm\® g met een secundair verband
of fa|

e.
53 glemllijdelren | verwisselen van het

Rimuovere delicatamente Askina®
Calgitrol® Ag dalla lesione. Se la
medicazione aderisce alla ferita irrigare
delicatamente con soluzione salina o
soluzione Ringer.

Sequire i passaggi 5.1. e 5.2. per applicare la
nuova medicazione.

6. NOTE SPECIALI

Nelle prime fasi del trattamento la lesione
potrebbe apparire pil  estesa rispetto
alle condizioni iniziali. Si tratta di un
fenomeno normale, dovuto alla rimozione
del tessuto necrotico alle estremita della
ferita, che rappresenta la prima fase del
processo di cicatrizzazione. Nella gestione
delle ferite moderatamente essudanti,
Askina® Calgitrol® Ag puo' solo favorire
il mantenimento di condizioni ideali per
il processo di cicatrizzazione. Esistono
tuttavia soggetti in cui la cicatrizzazione
awiene solo in presenza di determinate
condizioni generali; In questi casi il solo
trattamento con Askina® Calgitrol® Ag puo’
portare a risultati moderati o irrilevanti,
rendendo necessario un trattamento
adatto alle condizioni generali del paziente.
Quindi, se dopo un trattamento di 4
settimane con Askina® Calgitrol® Ag non
si ottengono risultati significativi, occorre
rivedere la diagnosi originale ed il regime
terapeutico generale a cui € sottoposto
il paziente. Askina® Calgitrol® Ag deve
rimanere applicata il pit a lungo possible al
fine di prevenire traumi al delicato tessuto
appena formato e per ridurre possibili
contaminazioni dovute ai frequenti cambi
di medicazione.

Il tessuto necrotico duro (escara nera) deve
essere rimosse prima di applicare Askina®
Calgitrol® Ag.

I medici e gli operatori sanitari devono tener
presente che sono disponibili dati molto
scarsi sull'uso prolungato e ripetuto di
prodotti contenenti argento, in particolare
su_bambini e neonati. Attualmente non
esistono controindicazioni all'uso pediatrico
dell'argento.  Per evitare trattamenti
inappropriati, si consiglia di seguire
protocolli ufficiali per la cura delle lesioni.
7. DISPONIBILITA

Askina® Calgitrol® Ag &
seguenti formati:
®10x10cm ¢ 15x 15cme 20 x 20 cm

disponibile nei

Verwijder het secundaire verband. Til
voorzichtig het Askina® Calgitrol® Ag
van de wond. Indien het verband aan
de wond Kleeft, spoel dan voorzichtig
het wondopperviak met een NaCl 0,9%
\a/)\ossing of Prontosan reinigingsvloeistof.
olg procedure 5.1. en 52. voor het
aan rengen van een nieuw verband.

6. OPMERKINGEN

De wond lijkt in eerste instantie groter
te worden” in de beginfase van de
behandeling met Askina® Calgitrol® Ag.
Dit is een normaal proces en ontstaat
als weefselresten zijn verwijderd van het
wondopperviak. Dit maakt de weg vrg voor
het natuurlijke genezingsproces. Bij de
behandeling van matii] vochtige wonden,
zorgt Askina® Calgitrol® Ag er alleen voor
dat er een geschikt milieu gecregerd wordt
voor won genezin% Er zijn voorbeelden,
waarbij genezing benadeeld wordt door
de algehele conditie van de patiént. In
deze gevallen zal het gebruik van Askina®
Calgitrol® Ag alléén” weinig of geen
vooruitgang bieden, maar is een passende
behandeling van de algehele conditie ook
noodzakelijk. Mocht er derhalve na 4 weken
behandeling met Askina® Calgitrol® Ag nog
geen verbetering zijn opgetreden, dan dient
e eerste diagnose en therapie opnieuw te
worden vastgelegd.

Askina® Calgitrol® Ag dient zo lang
mogelijk (afhankelijk van de mate van
wondexsudaat) op” de wond te blijven
zodat nieuw gevormd weefsel niet bij
iedere verbandwissel beschadigd wordt of
er onnodig contaminatie plaatsvindt. Dik
necrotisch weefsel dient voor het plaatsen
van Askina® Calgitrol® Ag verwijderd te
worden.

Artsen of andere beroepsbeoefenaars in de
gezondheidszorg moeten zich ervan bewust
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.

7. " PRESENTATIES

Askina® Calgitrol® Ag is verkrijgbaar in de
volgende maten:

*10x10cm ®15x 15cme 20 x 20 cm

Authorised representative / Wakil berdaftar:

nbiHa , A YCHW paHu CbC
crenenn |-IV, BeHO3HW A3BM, WU3rapaHUA
BTOpa CTEMeH W ONEpatvBHW paHn Ha
LOHOpY.

Mpespb3kata e nokasaHa camo 3a BLHWHA
ynotpe6a U moxe na ce ynotpebasa 3a
NEYEHMETO Ha WHADEKTUPaHW paHu noa

TO0 pe
Ha nekap.

3. NPEOYNPEXXAEHNA

B cnyyaii Ha  KnMHWYHA  MHeKuMA,

cpe6bpHUTE  npenapath  3a  JOKanHa
ynotpe6a He OTMEHAT HeobxoaumocTTa ot
CUCTEMHa Tepanua Wnu ApYro NOAXOAALWO
JleyeHme Ha MHdeKUMATA.

ToBa MEAMUMHCKO —M3AENME  ChABPXKA
4,81 Mr nponuneH MUKON Ha KBaapateH
CAHTUMETBP  NpeBpb3ka,  KOETO €
€KBMBaNEHTHO Ha 0,069 Mr Ha Kunorpam
TenecHa Maca Ha KsaapateH CaHTUMETbP.
Mponunex mMuKoLT MoXe fa NpeanB3uka
pasapasHenue Ha koxata. He usnonssaiite
TO3M NeKapcTBeH NPoAykT npu 6eGeta Ha
Bb3PACT NOA 4 CEAMULM C OTBOPEHU PaHy
WN FONEMM 30HM KOXa C PasKbCBAHUA MK
yBpeXaaHua (Hanpumep narapanus), 6e3 na
Ce KOHCYNTIpaTe C nekap uin (hapmavest.
Mpenynpexaenue: [MosTopHata ynotpe6a
Ha W3fenvA 3a eHoKpaTHa ynotpe6a
Cb34aBa NOTEHLMANEeH PUCK 33 nauveHTa
unm notpebutens. Toea Moxe Aa nosene

[0  3aMbpcAiBaHe  W/UNM  BrOWaBaHe
Ha yHKLMOHANHUTE CMocoGHOCTU.
3ambpeABaHeTo  M/wM  OrpaHMyeHaTa

(DYHKUMOHANHOCT Ha  M30ENNETO  MOXe
na fosene N0 HapaHaBaHe, Gonect win
CMBPT Ha naumenTa. CrepunHo, ocseH ako
OnaKoBKata He e NoBpesieHa U OTBOpeHa
4. NPOTUBOMOKA3AHUA

Askina® Calgitrol® Ag He TpaGBa Aa ce
ynotpe6asa

© Mpu nauneHTy ¢ Jokasaxa
UyBCTBUTENIHOCT KbM @rvHaTH Unu cpebpo.
Askina® Calgitrol® Ag He Tpa6Ba Aa ce
ynotpe6sBa:

® B clyyan, Npu KOWTO HANMYMETO Ha
METanu € NpoTMBOMNOKasaHo.

Askina® Calgitrol® Ag e npotusonokasaHa
32 A3BY B PE3YNTAT OT UH(DEKLMN KaTo:

© Ty6epkynosa

® Cucpunuc

® [lbn6oka re6udHa uHgekums,

© 3a v3rapaHVA TpeTa cTeneH.

He ynotpebssaiite, ako onakoskara e
noBpe/eHa Uy OTBopeHa.

5. UHOOPMALINA 3A YNIOTPEBA
Askina® Calgitrol® Ag ce nocrasa mHoro
NIECHO W HE M3MCKBA CMIEUMANHN YMEHUA
unu obopynsaHe. Askina® Calgitrol® Ag
MOXe la Ce 0CTaBu Ha MACTOTO [0 Cefem
AHM WM [10KaTO MpeBpb3Kata ce Harnou ¢
paHes ekcypar.

5.1 Moarotoka Ha koxata

a) Mouncrere  paWata CbC  CTepuneH
¢usnonoruden  pasteop  (0.9%)  wnn
NOAXOAALY  NOWMCTBAL,  Pa3TBOp  KaTo

Prontosan® i cTepuiHu TamnoHu.
b) Moncyuere Koxara OKoNo paHara.
5.2 MNocTaBaAHe Ha npeBpb3KaTta
W36epete noaxopawwma pasmep Askina®
Calgitrol® Ag, KOWTO Liie MOKPUBA HAMBLIHO
NOBBPXHOCTTA Ha paHaTa, OCUTYPABANKM
2-3 CM NOKPUTHE OTBBA BBHIIHWA Kpaii Ha
paHata. Morat na ce u3nonsear HAKONKO
NpeBPL3KM, KOWTO fAa Ce 3acTbreal, ako
€ Heo6XoANMo fa ce nokpue MmnowTa Ha
no-ronAma no pasmep paua. Mocrassiire
npeepb3kata CbC CpeGbpHata  Marpula
(MbMHaTa NOBLPXHOCT) KbM paHaTa.
Qukemparite  Askina®  Calgitrol® Ag ¢
BTOPUYHA NPEBPB3KA WM C NIEKONNACT Wi
GVHT, B 3BMCMMOCT OT Cllyyas.
53 OTcrpammaHe/ CMAHa Ha
npespb3kara
OtctpaHete  dhvKeupallata  npeepb3ka,
aKo 1Ma Takaga. BHuMaTenHo nosaurHere
Askina® Calgitrol® Ag or paHata. Ako
npeBpb3kata € 3aneneHa 3a pawara,
BHUMATENHO MPOMUIATE C (hU3MONOTUYEH
pasteop unu pasteop Ha Ringer. Cnepnsaiite
npoueaypu 5.1 1 5.2 3a nocragaHe Ha HoBa
I'IpEBﬁsza.
6. CMIELINAJTHU 3ABENEXXKMN
MbpBoHayanHo moxe fAa wsrexna, 4e
paHata yBenuuasa pasmepa C/ B_paHHuTE
faam Ha nedenne c Askina® Calgitrol®
g. ToBa € HOpMarnHO 1 ce Cily4Ba, AOKaTO
BCAKAKBM OTMAfHM Matepuu OT paHata
6baaT OTCTPaHEeHM M0 KpawillaTa Ha paHaTa.
Tosu npouec naBa BBL3MOXHOCT 3a Mo-
6Lbp30  3asgpasaBaue. [lpu  neueHvero
Ha yMepeHo ekcyaupaium panu, Askina®
Calgitrol® Ag moxe camo fga npesbpHe
HaAnexawara cpeaa B Mo-rnoAxoaswa 3a
3asgpasABaHe. Mva ciyyam, npu Kouto
3a3/PaBABAHETO € HAPYLIEHO B Pe3ynTaT or
NOANEXAlM CLCTORHMA; NPU TE3U Cyuan,
CaMOCTOATENHOTO NpunoxeHne Ha Askina®
Calgitrol® Ag moxe fa nocTrHe Masmbk
WIW HUKaKbB MOMOXMTENIEH PesynTar, Kato
Lie Ce HanoXM 1 MOAXOAALIO NeYeHMe Ha
NOANeXalMTe CbCTOAHMA. 3aT0Ba, aKO Clesl
4 cenmuum nevenune c Askina® Calgitrol®
Ag He ce Habniofasa nopoGpeHue,
MbpBOHAYaNHaTa AuarHo3a 1 obiua Tepanusa
TpAGBa 1A Ce NPEOLIEHAT B CbOTBETCTBHE C
npyeTaTa MpakTvka 3a NIEYEHUE Ha paHi.
Askina® Calgitrol® Ag Tpa6sa na ce ocrass
Ha MACTO KOMKOTO € BL3MOXHO MO-IBAM0
3a npeaoTBpaTABaHe TPaBMa Ha Kpexkara
HOBOOOpa3yBaHa ThKaH M HamansBaHe
yecroTata Ha KpbCTOCAHO 3aMbpcABaHe
4pe3 YECTU CMEHN Ha MPeBpb3KaTa.
[Ibn60KM Hekpo3v TpAGBa f1a ce OTCTpaHABaT
npeaw noctasate Ha Askina® Calgitrol® Ag.
ekapure/3gpasHute  paboTHULW  TpAGBa
na MMaT  npelBui, Ye  Chluectsysar
orp AaHHM 33 Np
W MHOrOKpaTHa ynotpe6a Ha Mnpomykt,
chabpXawyu  cpebpo,  ocobeHo  npu
neuata 1 HosopoaeHure. [loHacTosuiem
HE  CblLECTBYBAT MPOTUBONOKA3aHMA 3a
neavatpuyHara ynotpe6a Ha cpe6poto. 3a
Aa ce n36erHe HENOAXOAALLO NeyeHue, ce
npenopbysa Aa ce crieasat ofuunanHmuTe
TEHAEHUMM 33 Hali-no6pu TexHUKW 3a
Tpeng]ane Ha paHu
7. nosnumn
Askina® Calgitrol® Ag ce poctasa cbe
cnenHuTe pasmepu:
®10x10cm ®15x 15cme® 20 x 20 cm

NAVOD K POUZITi

1. POPIS VYROBKU
Askina® ~Calgitrol® Ag je sterilni
obvazovy material, ktery se sklada ze
dvou vrstev:
® vrstvy absorpcni  polyuretanové
pény, ktera zajistuje absorpci sekretu z
rany
® vrstvy alginatu s iontovym stfibrem,
které ma Siroké antibakterialni Gcinky
a napomaha zabranit kontaminaci
bakteriemi z okolniho prostredi; je-li
v rané pritomen sekret, tento material
prispiva k udrzeni vlhkého prostiedi,
vhodného k pfirozenému hojeni rany.
2. INDIKACE
Askina® Calgitrol® Ag slouzi k
osetfovani  exsudujich  ran, od
Castecného postizeni az po kozni
defekty v pIné tloustce, dekubitd
stupneé |-V, defektd na bazi Zilniho
postizeni, 2. stupné popalenin a rany
po odbéru koznich Stépl. Slouzi
pouze k zevnimu pouziti a mize se
uzit k o3etfeni infikovanych ran pod
lekarskym dohledem a dle Iékafského
uvazeni. . N .
3. PREVENTIVNI BEZPECNOSTNI
OPATRENI
V pfipadé klinickych znamek infekce
lokdlni  uziti stfibra  nenahrazuje
potfebu systémové Iécby nebo jiné
adekvatni lécby infekce.
Tento zdravotnicky prostredek obsahuje
4,81 m prty)yleng lykolu na ecm? kryti,
coz odpovida 0,069 mg/kg télesné
hmotnosti/fcm?.
Propylenglykol muze zpUsobit
odrazdéni kize. Nepouzivejte toto
éCivo u déti mladsich nez 4 tydny
s otevienymi ranami nebo velkymi
Elochami poranéné nebo poskozené
Gze (jako jsou napf. popaleniny) bez
3 Iékafem ~ nebo

konzultace s vasim
lékarnikem.
Varovani: Opétovné pouziti
zdravotnickych pomucek urcenych k
jednorézovému pouziti predstavuje pro
pacienta nebo uzivatele potencialni
riziko. Muaze vést ke kontaminaci
nebo_zhorseni funkcnosti, coz muze
zapficinit poskozeni, nemoc, pfipadné
smrt pacienta. Vyrobek je sterilni,
pokud baleni neni poskozeno nebo
otevieno.
4. KONTRAINDIKACE
Askina® Calgitrol® Ag by nemélo byt
pouzivano:
® u pacient( se znamou precitlivélosti
k alginatim nebo stfibru,
e tam, kde je kontraindikovana
pritomnost kovovych latek.
Askina® Calgitrol® Ag je
kontraindikovano u defektd vzniklych
na podkladé nékterych infekci nebo
zdravotnich stavd, jako je:
® tuberkuléza,
o syfilis,
® hluboké mykdzy,
. ﬁ)@éleninyt?et\'hostu ne. ,
5. INFORMACE PRO POUZITI
Aplikace kryti Askina® Calgitrol® Ag je
velmi jednoducha a nevyzaduje zadné
zvlastni dovednosti nebo pomdicky.
Askina® Calgitrol® Ag muze byt
ponechan na rané az sedm dni nebo
do té doby, nez kryti nasakne sekretem
z rany.
5.1 Priprava pokozky
a) Pomoci sterilnich tampénu ocistéte
ranu sterilnim fyziologickym roztokem
(09%) nebo  vhodnym  Eisticim
roztokem na rany jako je Prontosan®
b) Pokozku v okoli rany osuste.
5.2 Aplikace kryti
Vyberte vhodnou velikost obvazu
Askina® Calgitrol® Ag, aby zcela pokryl
povrch rany a presahoval jeji okraje o
2 az 3 centimetry. Na rozsahlejsi rany
mizete pouzit nékolik prekryvajicich
se kryti. Kryti prilozte tak, aby na ranu
filéhal plochou s obsahem stfibra
Cerny povrch). Kryti Askina® Calgitrol®
Ag zajistéte ve spravné pozici na rané
svrchnim krytim nebo podle potfeby
naplasti &i elastickym obinadlem.
5.3 Odstranénifvyména kryti
Kryti odstraiite nebo vyménte podle
potreby.  Askina®  Calgitrol®  Ag
Jednoduse sejméte z rany. Jestlize
kryti na rané pevné Ipi, zvihcete jej
fyziologickym nebo Ringerovym
roztokem.
Prilozte, nové kryti podle bodyi 5.1.a 5.2.
6. ZVLASTNI UPOZORNENI
V pocatecni fazi Iécby pomoci Askina®
Calgitrol® Ag se mize zdat, Ze se rana
zvétsuje. Tento jev je normalni a vznika
tim, Ze se okraje rany Cisti od zbytkd
odumfrelé tkané a sekretd. Usnadnuje
se tak proces hojeni. Askina® Calgitrol®
Ag napomaha pfi lécbé stiedné az
silné secernujicich ran pouze tim, ze
vytvafi prostredi vhodné k hojeni. V
nékterych pfipadech muze byt proces
hojeni narusen zménami celkového
zdravotniho stavu. Za téchto okolnosti
mohou byt vysledky Iécby pfi pouzivani
samotného Askina® Calgitrol® Ag
zanedbatelné nebo Zadné a je treba
vhodnym zpUsobem [€¢it také zakladni
onemocnéni. Jestlize Ié¢ba pomoci
Askina® Calgitrol® Ag nevede po 4
tydnech k zadnému zlepseni, je treba
v souladu s obecnymi zasadami lécby
ran prehodnotit plvodni diagnozu a
cely dosavadni zplsob |écby. Askina®
Calgitrol® Ag je vhodné ponechat
na rané co nejdéle, nebot chrani
nové vytvofenou tkan a snizuje riziko
infekce, ke které mize dojit pfi casté
vyméné kryti. Silnou vrstvu nekrotické
tkané je tfeba pred prilozenim Askina®
Calgitrol® Ag z rany odstranit.
Lékafifodborni zdravotniéti pracovnici
by si méli byt védomi, ze existuji jen
velmi omezena data o dlouhodobém
a  opakovaném  pouziti  vyrobki
obsahujicich ~ stfibro, zejména u
déti_ a novorozenc. V' souasné
dobé neexistuji kontraindikace
pro  pediatrické  pouziti  stfibra.
Aby se predeslo nevhodné lécbé,
doporucujeme  Fidit se  oficialni
osvédcenoy praxi pii 16Cbé ran.
7. BALENI
Kryti Askina® Calgitrol® Ag je k dostani
v téchto velikostech:
®10x10cme 15x 15¢cm ® 20 x 20 cm

B. Braun Medical s.r.o.

IFEN BRUGSVEJLEDNING

1.PRODUKTBESKRIVELSE

Askina® Calgitrol® Ag er en steril
sarbandage bestaende af to lag:

e Et lag af polyuretanskum, som
absorberer sareksudat

® En splvion-alginat matrix, der sikrer
en hgj antimikrobial effektivitet og
forebygger kontamination fra eksterne
bakterier; ved vaeskesekretion fra
saret hjeelper sglvion-alginatet til at
bibeholde det fugtige sarhelings miljo,
der er en betingelse for den naturlige
helingsproces

2. INDIKATIONER

Askina® Calgitrol® Ag anvendes til
behandling af veeskende overfladiske
eller dybe sar, stadie | -IV tryksar,
vengse sar, 2. grads forbreendinger
samt donorsteder.

Askina® Calgitrol® Ag er kun beregnet
til udvortes brug og ma kun anvendes
til behandling af inficerede sar under
medicinsk overvagning af en laege.

3. FORHOLDSREGLER

Ved Kklinisk infektion, erstatter lokalt
solv ikke behovet for systemisk
behandling eller anden passende
behandling af infektionen.

Dette medicinske udstyr indeholder
4,81 mg propylenglycol pr. cm?
bandage, hvilket svarer til 0,069 mg/
kg kropsveegt/cm?.

Propylenglycol kan forarsage
hudirritation. Leegemidlet ma ikke
anvendes til babyer, som er under 4
uger gamle, og som har abne sar eller
storre omrader med beskadiget eller
odelagt hud (f.eks. forbreendinger),
uden forudgaende aftale med laege
eller farmaceut.

Genbrug af engangsprodukter
kan veere farligt for patienten
eller brugeren. Det kan fare til

kontamination og/eller forringelser af
funktionelle evner. Hvis produktet er
kontamineret og/eller har begraenset
funktionalitet kan det faore ftil
skader, sygdom eller dgdsfald hos
patienten. Produktet er sterilt hvis ikke
emballagen er beskadiget eller dbnet.

4. KONTRAINDIKATIONER

Askina® Calgitrol® Ag ber ikke
anvendes:
e til patienter med en kendt

overfglsomhed overfor alginat eller
solv.

® hvor tilstedeveerelsen af metal er
kontraindikeret.

Askina® Calgitrol® er kontraindikeret
ved visse sar, der skyldes infektioner
eller medicinske tilstande som f.eks:

® Tuberkulose

® Syfilis

® Sveere svampeinfektioner

® 3. grads forbraendinger

5. ANVENDELSE

Askina® Calgitrol® Ag er nem at
anvende og kreever ingen specielle
feerdigheder eller udstyr. Askina®
Calgitrol® Ag kan forblive pa saret op
til 7 dage eller indtil forbindingen er
gennemveedet af sareksudat.

5.1 Forberedelse af huden

a) Rens saret med sterilt saltvand
(0,9%) eller en egnet sar skylleveeske
sasom Prontosan® Sarskyllevaeske og
steril gaze

b) Tor huden omkring saret

5.2 Pasaetning af bandage

Veelg en gassende storrelse af Askina®
Calgitrol® Ag, saledes at sarets
overflade er deekket med en margen
pa 2-3 cm ud over saret. Hvis det er
nodvendigt, kan der anvendes flere
lag bandager for at deaekke en storre
sarflade. Placer bandagen med solv-
matrixen (den mgrke side) ned mod
saret.

Askina® Calgitrol® Ag deekkes/feestnes
med en sekundeer bandage evt. ved
hjeelp af kirurgisk tape - alt efter
behov.

5.3 Fjernelse / Skift af bandage
Fjern den sekundeere bandage.
Askina®  Calgitrol® Ag  fjernes
forsigtigt fra saret. Hvis bandagen
heefter til saret, skyl forsigtigt med
saltvand eller Ringer oplgsning.

Folg procedure 5.1 og 5.2 for at
anleegge en ny forbinding. ,

6. VAR OPMARKSOM PA

Saret vil i starten af behandlingen med
Askina® Calgitrol® Ag muligvis blive
storre og skyldes, at sarbeleegninger
fjernes fra sarets kanter. Dette er
normalt og @ger muligheden for
heling af saret.

| behandlingen af moderat veeskende
sar vil Askina® Calgitrol® Ag pavirke
sarhelingsmiljget i en ~ gunstig
retning.” Der findes tilfeelde, hvor
den manglende heling skyldes en
bagvedliggende arsag. I disse tilfeelde
vil anvendelsen af Askina® Calgitrol®
Ag alene ikke kunne pavirke saret i
seerlig stor grad, hvorfor en passende
behandling af den bagvedliggende
arsag kan veere ngdvendig. Har der
derfor ikke veeret nogen effekt ved
behandling med Askina® Calgitrol®
Ag efter 4 uger ber diagnose og
behandling revideres.

Askina® Calgitrol® Ag ber forblive
pa saret sa lenge som muligt for
at beskytte det nye sarbare veev
samt for at minimere risikoen for
krydskontaminering som folge af
hyppige bandageskift.

Tyk nekrose ber fjernes forud for
ai)plikation af Askina® Calgitrol® Ag.
Klinikere/ sundhedspersonale ber veere
opmaerksomme pa, at der foreligger
meget begreenset data for langvarig
og gentagen anvendelse af produkter
der indeholder selv, specielt for barn
og nyfadte. P4 nuveerende tidspunkt
er der ingen kontraindiaktioner for
en padiatrisk anvendelse af sglv.
For at undga en ukorrekt behandling
anbefales ~det, at de officielle
retningslinier for sarbehandling folges.
7. SORTIMENT

Askina® Calgitrol® Ag er tilgeengelige i
folgende storrelser:
®10x10cme 15x 15cm ® 20x 20 cm
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1. TEPIPA®H MPOIONTOX

To Askina® Calgitrol® Ag eiva éva amootetpwpévo emiBepa

TIoU amotedeira amd 500 aTpwpaTa:

® fV0  OMOPPOPNTKO aQPWOEG TG

rru)\umgus‘ec‘m]g 0 0100 SlaoahiCeL T aTtoppopnan

Tou EEdpLPOTOG MO T TP T i

£V OTPOHQ OVTIKOU GAYVIKOU apyUpou, TO Orioio

SlaopohiCel TV eupéwg  (AOUCTOG - avTikpoBiaKr)

anoteheopamkduia kot Bonéd omv_mpolndn e

EMOAVONG aMmO_ eEWTEPIKAL a(mnpm_ T mepimwan

Tiopousiaq eEBPGUETOS aMo 1O TPAdiY, T OTPGUC

alywiko  apyopou  PonBd ot diatrpnan | uypol

Tiepipas o a0 xgibuu Yeyovog TIoU TIpOGyel TG
UOKES auvBrikeg emovhwanG.

%’. ENA%I:EI

To Askina® Calgitrol® Ag evBeikvuta oty aviyeTimon

OV EEOPULTIGY  [iEpod oliol Tixoue

KASUTUSJUHEND

1. TOOTE KIRJELDUS

Askina® Calgitrol® Ag on kahekihiline steriilne
haavaside:

 absorbeeriv_poliiuretaanvahu kiht, mis imab
haavaeksudaati

e iooniline hdbe alginaat maatriks on laia
antimikroobse  toimespektri ning  hoiab

ara te H
haavaeksudaadi esinemisel aitab hdbe alginaat

KAYTTOOHJE

1. TUOTEKUVAUS

Askina® Calgitrol® Ag on steriili sidos, jossa on
kaksi kerrosta:

* imukykyinen polyuretaanivaahtokerros, joka
imee tehokkaasti haavaeritettd

® jonisessa muodossa olevaa hopeaa sisaltava
alginaattikerros, {(olla on laaja antimikrobinen
ja_ ulkoista _ bakteerikontaminaatiota estava
vaikutus.  Erittévassa

alginaattikerros auétaa sdilyttdmaddn  kostean
& o ediots an

maatriks sailitada haava ik
vajaliku niiske keskkonna.

2. NAIDUSTUSED

Askina® Calgitrol® Ag kasutamine on néidustatud

infitseeritud voi mitfeinfitseeritud haavadel, I-IV
astme \amaﬂst‘e\,. ve‘em'haavgan‘d‘\t‘ell teise astme

den haavan
parenemista.
2. INDIKAATIOT
Askina® Calgitrol® Ag -sidos on tarkoitettu
kaytettavaksi erittavien,  pinnallisten  tai
syvien haavojen, asteen I-IV painehaavojen,
laskimoperéisten  haavojen, ~toisen asteen

Toawpdrwy, ey karakhioewy atadiov -V, w)o:) KOV
i \ T o K

Y, EYKAUIATWV SelTept 00 Kt A
BepuaTkol uco;}(\;u oG, EVelkvutal it ewrepikn
n&nc, [ amy

ainult valispidiseks kasutam‘\s&&gg Ja vdib kasutada

XOrion Hovo Kat

nglﬂ)d)ﬂlm HONUGHEVWY  TPOUCTWV TG 0TpIKr

€NiBAeN KT Ty Kpion 00 YIaTpoD.

3. PO&N\:E’]Z

Ty mepimwon khwvri Aolweng, n Tomkn epopoy

apydpou dev avikaBloTd TNV QVAYKN IO GUOTIIKN

Stps\zg‘ciu {]n N\ emapkr} Bepameiat yio Ty ovTeT@Tan

G hoipwEnG

AU To apoteyvoloyd TI?UTC"\I TEpiExel 481 mg

TporuevoyAukong avd em?  emBépianog, To omoio

\oduvaye e 0,069 mafkg gwpiatikol Bapoug/em?.

H miportulevoyhukohn iopei vat ipokahéget epeBiopi6 Tou
PAITOG M1 OnDGETE QTG 0 (AP0t ot

1Kiog tkpdTepnG Twy 4 BSOHGOWV e aVoITéS TANYEG

] HEYOREC TIEPLOXEC e pr: wﬁ axepaiduog 1) AaBn

ToU BépHATOG (GG EYKAUHaTE) XWPIG Vot OUYTTTETE e

OV YIQTPO 1] TOV (PHAKOTIO0 00G,

m\;gms)(vo)\wmm Tpoioviwy piiag ypriang _eykupovel
Kvovo o Tov agBevij 1 To xprioT). Evdéyetar va
Tipogevriger  pohuvan - fifkay iewpévn  Mettoupywn
wovornr. H - pohwvan  rfkat 1 eplopigpévn
Aermoupykdma  ToU Loy hoylkol  Tipoioviog
EVBEXETOU Vot 081yr{oEL T8 TaULTOpO, 0oBEved 1 Bavero
};u agBevi}. 2TEIDO EKTO GV 1) GUOKEUauTa éxel UToaTel
i 1 £yl avonTel.
4 AnteraES

jarelvalve
tin?‘imustes arsti juhiste jargi.

3. HOIATUSED

Kiiinilise infektsiooni korral ei asenda paikne hdbe
vajadust siisteemse voi muu adekvaatse ravi jarele.
See  meditsiiniseade  sisaldab 4,81~ my
propileengliikooli sideme cm? kohta, mis vastal
0,069 mg/i? kehakaalu/cm? kohta. .
Propiileengfukool voib pohjustada nahaditust.
Arge kasutage seda ravimit alla 4 nidala vanustel
lastel, kellel on lahtised haavad voi suured katkised
voi kahjustat d (nt po

ilma arsti voj apteekriga ndu pidamata.

Hoiatus!: Uhekordseks kasutamiseks  moeldud
seadme korduvkasutus kétkeb endas potentsiaalset
ohtu patsiendile Vi kasutajale. See voib viia
saastumiseni  jalvoi  seadme i

ja ihonottokohtien hoitoon. Sidos
on_ tarkoitettu vain ulkoiseen kayttoon ja sitd
voidaan kéyttis tulehtuneiden haavojen hoitoon
|adketieteen ammattilaisen valvonnassa, lagkarin
harkipnan mykaan.

3. KAYTTOA KOSKEVAT VAROTOIMET
Infektiotapauksessa sidoksen paikallinen hopea
ei poista systeemihoidon tai asianmukaisen
infektion hoidon tarvetta.

Tama laaketieteellinen laite sisaltia 4,81 mg
propyleeniglykolia per cm? sidosta, mikd vastaa
0,069 mg per kehonpaino kg per cm?,
Propeeniglykoli  voi _aiheuttaa _ihodrsytyst.
Ald kdyta tata laakettd alle 4 viikon ikdisille
vauvoille, joilla on avoimia_haavoja tai suuria
rikkoutuneita tai vahingoittuneita ihoalueita
(kuten palovammoja) ilman, ettd keskustelet
ensin |aakarisi tai apteekkihenkilskunnan kanssa.

Varoitus: ~ KertakayttGtuotteiden  kayttaminen
udelleen  voi  vaarantaa  potilaan tai
ayttajan tur . Tamé saattaa johtaa

voimekuse hairumiseni. Seadme

Jaltai

VoI
funktsiooni hairumine voib tekitada patsiendile
kahjustusi, haigestumist vi surma. Steriilne, juhul
kuw\})akend qn avamata voi kahjustusteta.

4. VASTUNAIDUSTUSED
Askina® Calgitrol® Ag ei tohi kasutada:

ToAAskina® Calgirol® Ag SevBa péTev i
- 0t aoBeveic pe ywor evawoBnoia ot ohywika 1
govdpyupo. i i
To Askina® Calgitrol® Ag Sev Bamipénet vt ypnalomoteirat:
. NV TEPHTIWON EKEVN TIOU 1) TIOPOUGTKL HETEL

avievBelkvutal
To Askina® Calgitrol® Ag avrevbeikvutar ata éhkn Tou
TIPOKUTITOWY. (G, CTIOTENETLIOL OPIOUEVGY NOGEEWY 1)

(CTPIKGV KATAOTATEWY, OTIWG;
N QupaTtwan,

100U,

nwrwadeu Jukiiaan,
* T EYKAUMOTE TOiToV Babiov.
5. I'IAH%O&‘PIEZ FIATH Xﬁ‘ .
To Askina® Calgitrol® Ag eiver ToA) elkodo oty
egapuoyr) Tou Kat Sev amael Blaftepeq Sefiotes
zgi)u)\\aud To Askina® Calgitrol® Ag pmopei vt ageBet

. feadaoleva i
al?‘inaat\'dele voi hobedale. Askina® Calgitrol® Ag ei
tohi kasutada:
® juhtudel, kui
vastunéidustatud.
Askina®  Calgitrol®  Ag

i teal inf

metallide  kasutamine on

kasutamine ~ on
W

heikkenemiseen. Laitteen kontaminoituminen
jaltai rajoittunut toiminta saattavat aiheuttaa

potilaan”  vahingoittumisen,  sairastumisen
tai _kuoleman. Steriili, mikali pakkaus on
vahingoittumaton ja avaamaton.

4. K(gNTRAINDI \TIOT

Askina® Calgitrol® Ag -sidosta ei pid:

iyt
* potilailla, joilla tiedetdan olevan yliherkkyyttd
al%jnaate'\\le tai hopealle.

Askina® Calgitrol® Ag -sidosta ei pida kayttada:
* mikéli metallien kaytt6 on kontraindisoitua.

IEl HASZNALATI UTASITAS

1. TERMEKLEIRAS o
Az Askina® Calgitrol® Ag egy steril, két
réteggel rendelkezo kotszer: = X

® eqy abszorbens poliuretan szivacsréteg,
amely képes felszivni a sebvaladékot

® ¢ eqy ionos eziistalginat matrix, amely
a baktériumok terjedését képes korlatozni,
valamint, segit a “kiviilr| jovo fertozések
megeldzésében. lgy lehetdség van a nedves
sebkornyezet mellett is az egészséges
seb?\}/o ulasra,

2. INDI

O

A'skina® Calgitrol® Ag alkalmas a valadékozo
felszines és mély sebek, a I-IV stadiumd
dekubituszok, vénas fekélyek, masodfoku

kilsg hasznalatra ajanlott és a fertézott
sebek kezelésere, orvosi ellendrzés mellett, az
orvos, %%nlasara. .

3. FIGYELMEZTETES: )

Klinikai fertdzés esetén a helyi eziist nem
helyettesiti a szisztematikus terapiat vagy
egyeb adekvat kezelést. L

Ez az orvosi eszkoz 4,81 mg propilénglikolt
tartalmaz cm?-enként a kitszeren, ami 0,069
mg/test_tii,meq(»klglcrnn?—ne,k felel meg.

A prop_\lengl\to borirritaciot okozhat. Ne

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1. PRODUKTO APRASYMAS .
Askina® Calgitrol® Ag yra sterilus tvarstis,
sudarytas is dviejy sluoksniy: .
® absorbentq poliuretano puty sluoksnio,
kuris sugeria zajzdos eksudata; = .
® sidabro alginato jony matricos, kuri

deél ilgalaikio aktyviy .~ sidabro ' jony
atpalaidavimo uztikrina Jvaifiopg
antimikrobin poveik] ir padeda apsaugoti
Zaizd nuo . uzkrétimo ~isorinémis

b_aktee}uom\s; jei esama zaizdos eksudato,
sidabro a\qlnato pasta  palaiko qre?,nq
Zaizdos aplinkg, sudarydama naturafias
%ulmos\ as.

S
., Calgitrol®  Ag ~ skirta
eksuduojancioms” pavirsinéms™ ir gilioms
Zaizdoms, taip pat I-IV stadijos praguloms,
veninés kilmes_opoms, antrojo faipsnio
nudegimams ir = donorinéms_ vietoms
gydyg._ Skirta naudoti  tik iSoriskai ir
gydytojo sprendimu gali buti naudojama
infekuotoms  zaizdoms gydyti priziurint
medikams. .

. ATSARGUMO PRIEMONES .
Klinikinés infekcijos ~ atveju  pavirsinis
sidabro naudojimas nepakeicia_sisteminés
terapijos ar kito reikiamo infekcijos gt\‘/ldyrqp.
Kiekviename Sios medicinines 8arscu)

asznaJIa ezt a i termeke
hetesnél fiatalabb csecsemcknél nyitott
sebek vagy. n,agz sériilt borfeliiletek — példaul
égési sériilések - esetén anélkiil, hogy
orvosaval vagy gyogyszereszével beszélne.
Az egyszeri “hasznalatra szolgalo eszkozok
ujboli” felhasznalasa  potencialis veszélyt
jelent a beteg vagy a felhasznalg szamara.
A fertozésveszély mellett az is eléfordulhat,
ha%xaz ujboli felhasznalaskor az eszkéz nem
mikodik megfelelden. A fertozés, illetve az
eszkoz nem megfeleld mikodése a betes
sériilését, egészségkarosodasat vagy halala
okozhatja. Steril, ha a csomagolas nem sériilt
vagr(nmcs kmbntva. .

4.” KONTRAIDIKACIOK o
Az Askina® Calgitrol® Ag nem hasznalhato
alginat vagy eziist érzékenység esetén.
Nem  alkalmazhato, ha fém ~ jelenléte
kontraindikalt. 5 A
Az Askina  Calgitrol  alkalmazasa
kontraindikalt bizonyos fertézésekbol vagy

Askina® Calgitrol® Ag -sidos on
haavoissa, jotka johtuvat tietyistd infektioista tai

S:

haigusseisundite korral nagu néiteks:
 “tuberkuloos,

o siiiifilis

® siiva seeninfektsioon

 kolmanda astme poletused.

5. KASUTUSJUHEN!

Askina® Calgitrol® Ag kasutamine on vaga lihtne
ning_ei vaja erilisi oskusi ega varustust.” Askina®

4 tiloista, kuten:
 tuberkuloosi,
kuj

ppa,

yVa sieni-infektio,

olmannen astcengalpvammat

5. TIETOA KAYTOSTA

Askina® Calgitrol® Ag -sidos on helppo asettaa
eika se edellytd erityisia taitoja tai valineita.
Askina® Calgitrol® Ag -sidoksen voi antaa

olla paikallaan enintaén 7 vrk tai kunnes sidos on

ot Béan Tou yia YPoviKd BlagTNuaL [IEYPL eI Calgitrol® Ag vdib haavale jétta kuni seitsmeks d x

ué;pn o miezvm)% KopeaTel xnt&z[xq amo 10 & [Spmug ﬁe%aks Vo iu"i haavaside OJH b jga  dpikastunut haavaeritteestd.

700 TpUBHaTOG, [ 5.1 lhon )

51 iaoia Sépporog 5.1 Naha ettevalmistami a) Puhdista haava steriilillid .

) KoBapoTE 1o, KT, Thi e ; aha n o et Uoksela (0,9%) ta ]
Quaoloyd 0pd (g_go& 0 & kimaMinlo e a) Puhastage haav steriilse L (0,9%) kuten Prontosan® ja
xabapood Tpavudnuy 6T o Prontosan® kau Vi sobiva haavapuhastusvahendiga nagu néiteks  steriileilla

amooTelpWpIEVa ToAUTIL Prontosan® kasutades steriilset tampooni. taitoksilla.

EJ TEYVOOTE T0 éép%?“\g)fm 6 T0 TpadjcL
.2 Equpyioyi) tov EmBeyrog ) )
Emkégs 0 katahnlo peyeBog Tou Askina® Calgitrol®
Ag T0 omoio Ba kahPel TAPWS TV EMQAvE ToU
Tpadpenos, dlaogahioviag éva TepBplo 2 pe 3 cm
TIEPCL (MO Tt OPLCt TOU TPAUMOTOC. EGv elvau amapaito,
pumopel vt ypnaomonBolv  apket emBépota oe
aMnlerkalun Tipokeyiévou va keahu@Bouv pieyaeg
EMQAVELES TPaUTOG,  ToToBeTraTe To emiBepial e 1
aTPWA APYUpOU (oKoUpaL ETpavela) var Koralet TTpog
10 tpadyo. Srepecione 1o Askina® Calgitrol® Ag pe fva
SeuTepevOV EMiBep 1) OTEPEGOTE | YEPOUPYIKN Tawiat 1)
enideayo, dna kolveta anapadmo.
gigmpams o o{np\mmfgnlikw v uqn' L
Avoonkoote fma 10 Askina® Ca\g\t?(% Ag amd 1o
Tpadpe Edy o emiBepa eivu TpogroMnuévo oto
Tpadpa, EemhdveTe fma gt QUAONOYIKG 0PO rEEIdAuuu
inger. Am}\puﬂﬁmévnc (adikaaieg 5.1. kot 5.2. yio v
& VEo ETBEpaTos,
;Ef&%k THVEINZESS -
0 TPOULIA. LITIOPET VOr QOIVETA YA VOt QUEGVETaL O
Eri%%ﬁ“mﬂ%mg o?t'xélu e @‘zpm{zluq pe Askina®
jitrol® Ag. Auto eiva uaIohoyIko kot gupiBaivet
KB 1 vexpr GAn amopakpOveTal amd Ti Akpeg Tou
TPOUOTOG. TO YEYOVOC AUTO EMITAUVEL TTOG ) dlabiKagiat
TG EMoGAwONG. TV OVIHETWIION TwV TPOVHATWY [e
uetplar e€idpwan, 1o Askina® Calgitrol® Ag: mopet va
KQVeL To UTEpKEipevo TiepiBAMoV TOU TPOUpETOG TIO
£UVOIKO Yiat TV €MOAWOT. YTIGAPYOLY TIEPUTILTELS, TIOU 1
emoUMwan SIATAPACTETOL (G CTTOTENEGHIOL UTIOKEIMEVIY
KOTaoTagEV. LTV Tepimwor) autr, 10 Askina® Calgitrol®
Ag amo i6vo Tob {TIOpel Ovo va Exel Hpr} ) Kayiia
€mpagn, Kat ) KataMh BepaTteia Twv UTOKElEvwY
i8pun, Ko 1 KarOMnAn Beparteia 0
KQTOOTACEV (ITIOE POVO Vet EVOL ETTOTG (TTOQaT).
Emopévwe, edv peta amo Bepaneia 4 zg@a;m WY E
Askina® Calgitrol® Ag, Sev umapyel koo Behtiwan
T6tE, o0pQuVaL pe TV Tapabexn TipokTik Bepomeiag
TWV TPOUNGTWY, N 0Py Biéyvwon kau N guvohir
Bepmgm\xr’};vr_mmvmurbu ‘TpEMeL Vot enavaEiodoynBel
To Askina® Calgitrol® Ag Bo mpémet va apeBei otn 8on
00y 600 TEPIOOOTEPO XOVO YIVETOL TIDOKEEVOU
va TipoAngBei N TpakAnan Tpadpatog atov: evaigBrto
VEOOYATIOEVO (0TO Kot Vot eArTTwBe 1) Bic 00
emyuOAOn iéon ano TG auyve aMayes emBgparoc.
O Tieployég pie auEnpévo TIayog vékpwang Bt HE;I\:I
VG 0QUPIVIAL TR 4T TV 9oy, T0u AS ina®
Calgitrol® Ag. Ot tapoi/ /ENCTIE UYela TIDETEL Vot
Wwpidouv 6T undpyouv TIOAD TIEpIOpIOpEVDL Sedopiévat
OYETKA (IE TV TIOPATETOYEV Kl ETavaAapBavopievn
Xpr‘%oq TOIOVTWY TIOU TIEPIEYOUV. (pyupo, €A OE
T kat veoyvd. Emi Tou Topdviog uTIapyow
avtevBeiBelS yia Ty nmﬁu;t)&m’) ron Tou apydpou. la
v amoeuyBel Tuyov ko g)\n Jepaei, qUVIOTaTaL VoL
axohouBolvran ol emtionueg odnyies Békuatng mpaktikric
;mzr‘p{ik (E(I0T) TPAUOTLV.

To Askina® Calgitrol® Ag eivl 88ay0 oTg Tapair

BlaOTACEG:
* 10X 10c * 15x15em ® 20x20cm

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. DESCRIEREA PRODUSULUI

Askina® Calgitrol® Ag este un pansament steril format
din doua straturi:

® un strat absorbant din spumé poliuretanica ce
asigura absorbtia exudatului ranii

* 0 matrice de alginat ionic de argint ce asigura o
eficients antimicrobiana cu spectru larg i ajuta
la prevenirea contaminarii cu bacterii exteme; in
prezenta exudatului ranii matricea de alginat de argint
ajuta la mentinerea unui mediu al ranii umed, ce
determina conditii naturale de vindecare.

2. INDICATI

Askina® Calgitrol® Ag este indicat pentru ingrijirea
plagilor, de la cele superficiale la cele profunde,
infectate sau neinfectate, ulcerelor cu presiune de
gradul | -1V, ulcerelor venoase, arsurilor de gradul doi si
pentru zonele donoare.

3. PRECAUTI

In cazul infectiilor, prezenta ionilor de argint nu
inlocuieste necesitatea unui tratament sistemic sau al
altui tratament adecvat.

Acest dispozitiv medical contine 4,81 mg de
propilenglicol per cm® de pansament, cantitate
echivalent3 cu 0,069 mg/kg greutate corporald/em?.
Propilenglicolul poate cauza iritatia pielii. Nu utilizati
acest medicament la bebelusi cu varsta mai mica de 4
saptamani care au plagi deschise sau suprafete extinse
de piele ranita sau vatamata (precum arsuri) fard a
discuta cu medicul sau farmacistul a

b) Kuivatage haavaiimbruse nahapind
5.2 Haavasideme asetamine
Valige sobiva suurusega Askina® Ca\Fitro\® Ag,
mis Kataks téielikult haava pinna, kindfustades ka
haava servadest 2-3 em laiuse ala kaetuse. Eriti
suurte haavapindade korral vGib vajadusel kasutada
mitut haavasidet korvuti. Aseta haavaside hobedat
sisaldava poolega (tumehall pind) vastu haava.
Fikseerige Askina® Calgitrol® Ag kasutades sobivat
55e.§ulndaarsgt sidet vdi kirurgilisf plaastrit.

;

b) Kuivaa haavaa ympérdiva iho.
5.2 Sidoksen asettaminen
a) Valitse riitt: iso Askina® Calgitrol® Ag
-sidos, joka pei haavan kokonaan ja ulottuu
2-3 cm haavan ulkopuolelle. Tarvittaessa useita
sidoksia voidaan asettaa limittdin, jos peitettava
haava-alue on laaja. Aseta sidoksen hopeapuoli
(tumma pinta) haavaa vasten.
b) Kiinnité Askina® Calgitrol® Ag sekundarisella
sidoksella tai kdyttdmalla kirurgista teippia tai
sopivaa kiinnityssidett.
‘5.3 Sidoksen poisto / vaihto

o

Vajadusel eemalda sekundaarne side. Eemaldage
omalt Askina® Calgitrol® Ag haavapinnalt. Kui
haavaside on kleepunud haavale, niisuta ja loputa
seda steriilse naatriumkloriidi-vdi Ringeri lahusega,
et omalt ja haava vigastamata side eemaldada. Uue
haavasideme asetamiseks érg\ ﬁ)unkte 5.1ja52

6. OLULINE INFORMATSIO

Ravi algstaadiumites Askina® Calgitrol® Ag-ga voib
haav modtmetelt suureneda. See on normaalne ja
juhtub seetdttu, et haava servadelt eraldub surud

sidos, jos sellainen on

[&] Nosta varovasti Askina® Calgitrol®
Ag -sidos pois haavasta. Jos sidos tarttuu
kiinni  haavaan,  kostuta helldvaraisesti

keit tai
haavanpuhdistusliuoksella  Aseta uusi
vaiheissa 5.1 ﬁ 5.2 kuvatulla tavalla.

6. MUUTA HUOMIOITAVAA
Haavan koko saattaa ensin laajentua_Askina®
Calgitrol® Ag -hoidon alkuvaiheessa. Tama on
normaalia, ja aiheutuu siits, ettd kuollut kudos

sidos.

ude, mis annab voimaluse haava p

ﬁoisluu haavan reunojen ymparilts. Tam edistad
aavan t

Keskmise haavaeksudaad'\ga haavade

avaldub Askina® Calgitrol® Ag toime vaid sobiva,
pindmise, paranemist toetava keskkonna loomises.
Juhtudel, kui haava paranemine on_takistatud
haige iildisest Kliiniliselt seisundist Eéhjustatuna
ja_Askina® Calgitrol® Ag toimib vahe voi ildse
mitte, on vajalik eelkdige ildise Kliinilise seisundi
ravi. Seetottu, kui 4 nadala jooksul ravi Askina®
Calgitrol® Ag-ga ei ole andnud tulemusi, siis
tuleb {ildistest ~haavaravi pohimdtetest lahtudes
algne  diagnoos ja dildine ravi Umberhinnata.
Arahoidmaks varskelt tekkinud koe traumeerimist ja
il haavasideme sagedasel i
tekkivat kontaminatsiooni ohtu, tuleks Askina®
Calgitrol® Ag jatta haavale nii kauaks kui voimalik.
Tihke nekrooskude tuleks enne Askina® Calgitrol®
Ay kasutamist ~eemaldada. - Meditsiinitdotajad
peavad arvestama selleqa, et hobedat sisaldavate
toodete pikaajalise ja_korduva k kohta

erittdvia  haavoja  Askina®  Calgitrol® Ag
-sidoksella pystytddn ainoastaan saamaan aikaan
suotuisat olosuhteet haavan paranemiselle.
Joissakin tapauksissa taustalla oleva_perussyy
estdd  haavan  paranemisen.  Tallaisissa
tapauksissa pelkastédan Askina® Calgitrol® Ag
-hoito ei riitd, vaan myds haavan perus:

hoidettava. Mikali siis 4 vilkon Askina® Calgitrol®
Ag -hoidon filkeen i ole havaittavissa merkkej
paranemisesta, alkuperdinen diagnoosi ja hoito
on arvioitava uudelleen  yleisia i

egeszsq?l alla eredo fekélyek esetén,
mint példaul;

e tuberkulozisos o  szifiliszes ® vag\{
mély gompa; fertozésekben, © valamin
harmadfoku éqési sériilésekben,

5. HASZNALATI INFORMACIOK

Az Askina® Calgitrol® Ag-t egysz
felhelyezni, nem™ igényel” kiilonosebb
artassagot. A kotszert”7 napig is a seben
‘etgeg }%agym, vagy addig, amig a sebvaladék

iztatja,

atja,

5.1 A bor elokészitése i

a) Tisztitsuk meg a sebet steril séoldattal
(0.9%), megfeleld "seboblitd
oldattal, it ¢ Prontosan®
oldattal és steril bucival.

b)  Szaritsuk meg a bért a seb koriil.

5.2 A kotszer felhelyezése .

Valassza ki a megfelelo méretii Askina®

Calgitrol® Aghkotszert, amely te\Hesenv lefedi

a sebet gy, hogy 2-3 cm-rel tuler rajta. Ha

sziikséges, tobb, kotszert is hasznalhatunk

nagyon nagy méretlisebekhez. A kotszert az

ezlstmatrixos (sotét szind) felével helyezzik

a sebre. Masodlagos kotessel, ragtapasszal
va?y_ bandazzsal “rogzithetjik az Askina®
Calgitrol® ? kotszert.

5.3 Kotés eltavolitas / csere

Vegyiik le a hasznalt kotszert amennyiben ez
lehetséges. Altalaban az Askina® Calgitrol®
Ag konnyen leemelhetd, de ha hozzatapadt
a sebhez dvatosan, fiziologids séoldattal
imigalvaeltavolithato. Csere”esetén ezutan
kovessiik a 4.1. s a 4.2-ben leirtakat, és
helyezziik fel az (j kotszert, .
6. KULONLEGES MEGJEGYZESEK
Eléfordulhat, hogy a seb a kezelés elsd
szakaszaban nagyobb meéretlvé  valik.
Ez a seb tisztuldsi folyamatanak a része,
amikor is a széli elhalt teriiletek kilokodése
miatt, a_seb teriilete latszolag megno, de
ez a qyogyu\as elofeltétele. A" mersekelten
valadékozo sebeknél az Askina® Calgitrol®
Ag képes egy olyan feliiletet létrehozni,
amely “a gyogyulast elésegiti. Bizonyos
esetekben azoriban a seb gyogyuldsa nem
megfeleld a sebalap ~ gyogy! aéaamanak
hianya miatt. llyenkor az Askina® Calgitrol®
g kezelés onmagaban keves vagy elégtelen.
ebalap gyogyhajlamanak rendezése, az
kok ti asa sziikséges. Tehat, ha 4 hétig
nincs jelentos valtozas, a kezelés iranyat, a
diagnozist vag\sl az eggsz terapiat Ujra kell
gonidolni. Az Askina® Calgitrol® Ag Kotszert

Kay éntééé noudattaen. Tarpeetonta Askina®
Calgitrol® Ag  -sidoksen  vaihtamista on
vilfettdvd, jotta herkkd uudiskudos ei vioitu.
Usein toistuvat sidoksen vaihdot myds lisaavat
isti vaaraa. Paksut nekroottiset
kudoskohdat  tulee poistaa ennen Askina®
Cal%q'\(ro\@ Ag -sidoksen asettamista. Ladkareiden
| “hoitoalan _ammattilaisten on otettava
huomioon, ettd hopeaa sisaltavien tuotteiden
itkdaikais j kaytostd erityisesti

(eriti lastel ja vastsiindinutel) on vihe infot. Antud
hetkel ei ole teada vastundidustusi hobedat
sisaldavate toodete kasutamiseks lastel. Sobimatu
ravi Véltimiseks on haavade ravil soovitav jérgida
ametlikke Bar\'ma praktika juhiseid.

7. PAKENDID

Askina® Calgitrol® Ag turustatakse jargnevates suurustes:
®10x10cm ¢ 15x15em ~ ® 20x 20cm

VHCTPYKLVA 1O MPUMEHEHUIO

1. ONMUCAHUE NOBA3KKA

Ackara Kantupons AT - CTepuibHas, MHOOGIOHaR

NOBA3KA, COCTOALUAA 3!

 (yGYaTOr0 NOMYPETaHOBOMO CIIOR, KOTOPBI CIYXUT

AnA abeopbuyy paresoro skceyaata,

®  MaTpuubl W3 anbfWHata cepe6pa, obnagaowei

WMPOKMM GHTUMUKPOGHBIM CNIEKTPOM  [iNA NOAGBNEHNA
it Gnopbl B paHe U WH-

4

pai

iagHe. VIoHbI Cepe6pa PaBHOMEDHO BLICBOBOXAAIOTCA U3
TOBA3KM B PaHY 3a CYET 3aMEWLEHHA OHOB Cepe6po-anb-
TVHATHOTO. MaTPHKCa (Ag+, Cat+) MOHaMI PaHEsoro
akceynara (Na++). Ackuia Kanrutpone nopmepxveaer
BNaXHYI0 paHesylo cpeaty, Heo6XoauMylo 1A Ckopelilero
PaHEBOTO 3aXUBNeHUA.
2. NOKA3AHWA K NMPUMEHEHNIO
Acktia Kantumpons Ar npeawaskasiena i fiesenits no-
BEPXHOCTHBIX 1 IMYGOKWX IKCCYAVIPYIOLUVIX Pk, TaKIX Kak:
* TpoduNeckie #3861 MY APTEPHATLHO 1 BEHO3HOM

HeOCTATONHOCTH;
 gvabetnieckan crona;
« nponexcn IHV cranmi;
 OXOTU 1 /A0HOPCKYIE YHaCTKM;
© NOCTTPABMATAYECKYE PaHbl 1 T,
Ackua Kanrumponi Ar 110Ka3asa 1A neseHis uHcuuy-
POBAHHbIX PaH MOA HAbMIONEHMEM BPaya Uk CpEaHero
MEAUUUHCKOT0 nepcoHana.
S HPEVPERAENE
[laHHOE MEOVUVHCKOE W3AENME COREPXUT MpONMneH-
TIMKONb B KOHLIEHTPaLIMM 4,81 Mr Ha | CM? MOBEPXHOCTH
NOBA3KH, 4TO FKBUBANEHTHO 0,069 MIJK Macch! Tenafc’
oBepoTH T,

MOXET Bbi38aTb KO,
[IaHHOE M3AENVe NA NeTed,

Avertisment: Reutilizarea unor dispozitive de unica
folosinta creeaza un risc potential pentru pacient sau
utilizator. Aceasta poate conduce la contaminarea sif
sau afectarea capacitatii functionale. C i

Yeii BO3PACT MEHEE 4 HEAENb M KOTOPbIE MMEIOT OTKDbI-

Thle pabi 1 OBUMPHLIE 0ONACTIA NOBPEXAEHHON KOXI
(HANPAMED, OXOV), Ge3 KOHCYNSTaLUM C BpavoM Wi
apMaLesToM.

sifsau limitata a dispozit i pot/

loBTOpHOE  WCT v3penuit

poate conduce la leziuni, imbolnavirea sau decesul
pacientului. Produs steril! A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat sau deschis.

4. CONTRAINDICATI

Askina® Calgitrol® Ag nu trebuie utilizat in:

® cazul pacientilor cu sensibilitate cunoscuts
la alginat sau la argint. Askina® Calgitrol® Ag nu
trebuie folosit acolo unde prezenta metalelor este
contraindicata.

Askina® Calgitrof® Ag este contraindicat pentru
ulcerele rezultate din infectii, cum ar fi:

* tuberculoza,  sifilisul ® sau infectiile adanci cu
ciuperci ® pentru arsurile de gradul trei

5. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Askina® Calgitrol® Ag este foarte simplu de aplicat
si nu necesita aptitudini sau echipamente speciale.
Askina® Calgitrol® Ag poate fi lasat pe loc pand la
sapte zile sau pana cand pansamentul este saturat cu
eexudatul ranii.

5.1 Pregatirea pielii

a) Curatati rana cu solutie salind sterild (09%) sau
0 altd solutie de curtare potrivita, cum ar fi solutia
Prontosan® si tampoane sterile.
b) Uscati pielea din jurul ranii
5.2 Aplicarea pansamentului

Selectati dimensiunea potrivitd pentru  Askina®
Calgitrol® Ag care ar acoperi complet suprafata ranii,
asigurand o limita de 2-3 cm dincolo de marginile
acesteia. Daca este necesar pot fi suprapuse mai multe
pansamente pentru a acoperi ranile cu ari foarte
intinse. Plasati pansamentul cu matricea de argint
(suprafata intunecat) cétre rand.

Asigurati Askina® Calgitrol® Ag folosind un pansament
secundar sau cu bandd adeziva chirurgicald sau
bandaj.

5.3 Indepértarea / Schimbarea pansamentului
indepéirtati pansamentele ori de cte ori este necesar.
Ridicati cu delicatete Askina® Calgitrol Ag de pe
suprafata ranii. Daca pansamentul a aderat la rana
irigati cu atentie folosind ser sau o solutie Ringer.
Urmati procedurile 5.1 si 52 pentru a aplica un
pansament nou.

6. MENTIUNI SPECIALE

in timpul primelor stadii de tratament cu Askina®
Calgitrol® Ag plaga poate parea ca creste in
dimensiuni. Aceasta reactie este normala si are loc
deoarece depunerile sunt indepartate de pe marginile
ranii. Acest lucru faciliteaza si deschide calea spre
vindecare. In cazul ingrijiii plagilor ce prezinta un
exudat moderat, Askina® Calgitrol® Ag poate doar
influenta mediul ranii catre vindecare. Sunt cazuri
cand vindecarea este impiedicatd din cauza unor
conditii preexistente; i aceste situatii Askina®
Calgitrol® Ag poate face doar un progres mic sau chiar
inexistent. Astfel este necesar un tratament adecvat
pentru conditile preexistente. De aceea, daca dupa
4 saptamani de tratament cu Askina® Calgitrol® Ag
nu se obtine nicio imbunatatire, in conformitate cu
practica acceptata referitoare la ingrijirea plagilor,
diagnosticul original si intreaga terapie trebuie
revizuite. Askina® Calgitrol® Ag trebuie lasat in
pozitia initiald cat mai mult posibil cu scopul de a
preveni traumatizarea fragilului tesut nou format si
pentru a reduce contaminarea din timpul schimbarii
pansamentelor.

Necrozele severe trebuie tratate inainte de a aplica
Askina® Calgitrol® Ag.

Medicii clinicieni | personalul medical trebuie s fie
constienti de faptul ca existd date foarte limitate
privind utilizarea prelungita si repetata a produselor
care contin argint, in special la copii $i nou-nascuti.
In prezent, nu exista contraindicatii pentru utilizarea
argintului la copii. Pentru a evita un tratament
neadecvat, se recomandd respectarea ghidurilor
oficiale pentru buna practica medical3 pentru tratarea
ranilor.

7. MOD DE PREZENTARE

Askina® Calgitrol® Ag este disponibil in urmatoarele
forme:

® 10x 10cm

® 15x15cm ® 20X 20cm

Ha3HalueHWA MOKET MPUBECTA K UX
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4. NPOTVBOMOKA3AHNA

Mpvienenvie AckuHa Kanrumpons Ar npoTvBonokasaqo

npu:

o S3BEHHLIX TOPBKEHUAX, BH3B2HHBX BO3GYAMTEN-
eprynesa  (w. tuberculosis) 1 cuduca (r.

pamdumfl;

* FyBoKVX TpBKOBLIX NOpaXEHIAX;

o OXorax TpeTbeih b CTeneH,

He pexomenyerca npaviewats Ackiia Kanrutpons Ar,

€cn Habnionanvch annepriyeckue peakumi Ha oauH u3

KOMIOHEHTOB 11083k (CEDeGpo, anbryiHar).

5. IH®OPMALNA MO MPUMEHEHWIO

Ackuka Kanniponls npocta B vCONb308aHUM U He Tpe-

GYeT CrIeumanbHbIX HaBbIKOB NP HANOXEHNK.

TlepUORMUHOCT CMEHbI NOBA3KA 33BMCUT OT COCTORHIUA

PaHeBO/t N0BEpXHOCTH. MTpit BENEHHH paH C OOMTbHEIM

KONWYECTBOM OTAENIAEMOTO B HA4ane NeyeHva Heooxo-

[UMa EXCAHERHaR CMeHa NOBA3KH. T1pM YMeHBLEHM

OTIENAEMOTD MOBA3KY MEHAIOT Yepe3 ABa-TpM AHA WA

3 B HEEI0, ECTA OTCYTCTBYET NORTEKAHYE OTACTAMOTO.

1 10AroToBKa paHeBofi noBepXHoCT

TugarenbHo NPOMOITE PaHeByIo NOBEPXHOCTb CTEPUNLHBIM

M3MONOTMHECKAM PaCTBOPOM. ECTU B pake NpUCYTCTBY-

OT HEXVBHECTOCOBHLIE TKAHY, YrianyfTe X,

LICYWITE OKPYKAIOULYIO KOXY CTEDWIbHBIM Mapressit

TaMOHOM.

5.2 Hanoxenve nosasku

JIna yenewHoro Hanoxetia Ackwia Kanrvmpons Ar He-

06x00MMO BbIGpaTh NOBA3KY TaKoro paswepa, KoTopas

OKPbIBaa Gbl MIHIMYM 2-3 CM 310DOBOM KOXM 10 e~

pAMeTpy pasbl TIOBA3KY HaKTANbIBAIOT CEPEBPAHOT Ma-

Tpuues (TemHas CTopoHa) Ha paxesylo noBepxHocTs. Ha

PaHbl 6OMLLYX Pa3MEpOB NOBA3KIL MOTYT GbiTs HANOXEHb,

nepEKﬁbmaﬂ Apyr Apyra. locne Hanoxexus nosaskm Ac-

Kua KanruTpors AT 3akpenire ee ipn HEoGXoRAMOCTH

TOPHAHOR GUKCHRYIOLIER NOBRSKOR (HaMpHMED ACKHHA

Jleph), MapreskM OAHTOM w GaHAGKOM.

5.3 CmeHa nosAskn

ChUIITE. GUKCHPYIOLLYI0 NOBA3KY, ECTU OHa Gbina Ha-

noxeHa. AkkypaTko yranute Ackika Kanrvtpons Ar w3

patl. B 10M Cyvae et N0BA3Ka YAANAETCA C TPYIOM,

QUOUITE €€ (BUONOTVIECKWIM PACTBOPOM 0 NOMHOTG

YBNGKHEHUA, NOCNE YEro akkypaTHo yAanue, Tobbl He

TDABMYPOBAT> HEXHYIO PRHEBYI0 NOBEPXHOCTS. Hanoxe-

HUE HOBOVE NOBA3KY ~ CM. pa3fienlsl

TloAroToBka paresoii noBepxHoCT 1 Hanoxexue no-

BAKI.
6. CMELIMAJTbHBIE YKA3AHUA

B HauaNHO/ CTat NeeHvIA Npi MpUMEHeHMM ACKiHa
Kannumpons Ar paHa MOXeT yBe/AIMBATLCA B pasMepax.
310 ABTAETCA HOPMATGHLIM ¥ NPOUCKORUT U3-3a TOTO,
A0 OCTaTM HEKDOTIYECKIX U HEXUSHENOCOBHLIX Tka-
Heli OTAGNAIOTCA OT 340POBbIX KDAEB PaHbl, 4TO FOBOPUT
0 npoLiecce O4MILeHA parbl. Ha 3asepwatowem arane
PaHEBOTO 3aXMBNCHA PEKOMEHIYTCA  NPOM3BONUTL
Cviery Ackiia Kanmirpons Kak MOKHO pexe, 4Todbl He
RONYCKTb U3ULIHE/A TABMATHZaLIU BHOB (OpHIADYE-
WOV TKaHA t M36EraTh BOSMOXHO/! KOHTAMUKaLIAY paHbi.
BpauufcpenHin  MEAMUMHCKUA  NEPCOHAN  [OMKHbI
NPUHAMATS BO BHUMAHME, HTO OMbT ANATENSHOMO ¥
MOBTOPHOTO  NUMEHEHHA NPENapaTos, COREPXaLIAX
cepe6po, y A€Teii W HOBOPOXAEHHbIX OrpaHuyeH. B
HACTORILIM MOMEHT NPOTMBONIOKA3aHMA K NPUMEHEHVIO
cepebpa 8 neavarpu oTcyTCTByior. Bo  nsbexaise
HEPALVOHANGHOTO  Ha3HAJEHUA  EKOMEHOyeTca
C1e10BaTy OMULIATLHEIM  PYKOBORALLMM  YKASGHMAM,
OCHOBAHHBIM Ha OBWIENPUHATO NMPKTUKE N0 NeveHmio

aH.
g. ‘®OPMA BbIMYCKA 1 PASMEPbI

Pasweps BuInyCKaewbix NoBA30k Ackya Kanrutpons Ar:
®10x10cm ® 15x 15 cm x20cm

YCIOBWA XPAHEHWA/CTEPUTBHOCTD

XpaHuTb B CYXOM, 3alLVLIEHHOM OT CBETa Mecte Npu
KOMHaTHO/ TemnepaType. CTep/nvi308aHO rama-uany-
JeHHEM.TONEKO AUTA OTHOKPATHOTO MPAMEHEHUA, He -
10NL30BaTh NPY BCKPLITOM WU NOBPEXAEHHOI YNaKoBKe.
Cpox roatocv 3 rofa

*_—"PeructpauvonHoe _ ynocrosepenve  N°
2007/00406 ot 06.11.2007.Dvipma u3roToMTenb: o6.Bpa-
¥ Xocnkoa i, Vpnawavs. TTpenCraButenserso &
occui: 000 «b.Bpayk Menvikans, 191040, CankT-Tlerep-
6ypr, yn. Nlywkukckan, 4. 10. Ten fchakc: (812) 320-40-04.

ja
lapsille ja_vastasyntyneille on erittain_niukasti
tietoa. "Talli hetkelldi hopean pediatriselle
kéytolle ei ole vasta-aiheita. Epasopivan hoidon
Ve istd varten iteltavaa noudattaa
virallisia_lparhaita kayt: haavojen hoidosta.
7. SAATAVUUS

Askina® Calgitrol® Ag on saatavana seuraavina kokoina:
¢ 10x10cm " 15x15cm ® 20x 20cm

°

I NAVOD NA POUZITIE

1. POPIS VYROBKU . i
Askina® Calgitrol® A%_ je sterilny obvaz
pozostavajiici z dyoch vrstiev: L
© vrstvy s absorpcnym povrchom z polyuretanovej
peny, ktora absorbuje wpotok zrany )
 zakladnej a‘\gmgtp_ved,wstyy_ s _ionizovanym
striebrom, Ktora ma Siroké antimikrobialne Ucinky
a ochranuje pred kontaminaciou baktériami z
vonkajsieho prostredia. V' pritomnosti vypotoku

/a alginatu a ionizovaného striebra udrzuje
vihké prostredie rany, ktoré pomaha prirodzenému
gmcesu hn&ma.

. INDIKACIE i o
Obvaz Askina® Calgitrol® Ag je urCeny na
liecenie mokvajlicich ran, dekubitov |.- IV. stupna,
varikoznych vredov, popalenin druhého stupna
a lozisk po odbere koznych stepov. Je indikovany
pod lekdrskym dohladom na vonkajsie
na zaklade postdenia lekarom sa mo:
na liecenie infikovanych ran.

POZORNENIE =~~~ ,
V pripade priznakov infekcie, striebro nenahradza

_o‘ggebnos primeranej antiinfekénej systémovej

jechy.
Tétoyz;iravotnicka pomocka obsahuje 4,81 mg
proj ylen?lyko\_u na cm’ krytia, Co sa rovna 0,06
mgfk telesnejvahyfem? ~ o
Propylénglykol = moze sposobit  podrazdenie
pokozky. epoun){a&te tiito aktivnu latku u dojciat
mladsich ako 4 tyzdne s otvorenymi ranami alebo
velkymi - plochami narugenejbaebo poskodenej
okozky @Ko sl popaleniny) bez toho, aby ste to
onzultovali so svgjim doktorom alebo lekarnikom.
Vystraha: pakovanym | pouzivanim
zdravotnickych pomdcok urcenych na jednorazové
poutzitie, vznika mozne riziko Ere pacienta alebo
Ere pouzivatela. Mze dojst ku kontaminacil, alebo
naruseniu funkénosti pomocky. Znecistenie,
alebo obmedzena funkcnost pomocky nasledne
mozu viest k zraneniu, ochoreniu, alebo k smrti
pacienta. \iyrobok je sterilny, ak balenie nie je
poskodené alebo otvorené.
4, KONTRAINDIKACIE }
Askina® Calgitrol® Ag by sa nemal pouzivat;
® u pacientov so znamou precitlivenostou na
alginaty alebostriebro. L
*~ v pripade Ze je kontraindikované pritomnost
kovovych latok ) - X
Askina® Calgitrol® Ag tje,kqn_tramd_\koyan u
vredov sposobenych nekforymi infekciami alebo
zdravotnymi stavmi, ako napr.:
*  tuberkuloza
. s
e h bqk‘e p_\esréuvs infekcie
®  popaleniny 3. stupria
5._INEd_)RMACYE 0 PSU_ZITI ) _
Prilozenie obvdzu Askina® Calgitrol® Ag_je
velmi jednoduché a nevyzaduje Ziadne zviastne
schopnosti ~alebo  vybavenie” Obvéz Askina®
Calgitrol® Ag moze bytna rane ponechany najviac
7 dni alebo™pokial nie je presiaknuty vypotokom

¢ pouzitic 3
Z€ pouZivat

zran¥.n,
5.1, Priprava pokozky L
a) Wydistite ranu ~ sterilnym  fyziologickym

roztokom (09% NaCl) "alebo ™ vhodnym

roztokom na Cistenie ran ako je napr.
Prontosan® a sterilnymi tamponmi.
b)_ pokozku okolo rany vysuste.
5.2, Prilozenie obvazu X i
Vyberte vhodnu velkost obvazu Askina® Calgitrol®
A[%' ktora Uplne zakryje povrch rany a aby jeho
okraje 0 2 az 3 cm presahovali velkost rany. Ak
Je potrebné prekryt velke plochy, je mozné pouzit
niekolko obvazov. Obvaz prilozte striebornou
vrstvou_(tmavy povrch) smerom k rane. Obv:
Askina® Calgitrol® Ag zabezpecte druhotnym
obvazom, chirurgickou paskou' alebo- elastickym
ovinadlom. .
53.\lymenaobvdzu i
Zlahka odstrante obvaz Askina® Calgitrol® Ag z
rany. Ak je obvaz gnlelg_eny k rane jemne zvihcite
fyziologickym alebo_Ringerovym roztokom. Pri
rilozeni nového obvézu postupujte podfa krokov

.1.a 5,

6. ZVLASTNE UPOZORNENIE i

Na pociatku liecby obvazom Askina® Calgitrol®
Ag sa moze zdat, ze rana sa naﬁskor vacsuje. Je

to normalny da\@ ktory vznika ako sa nepotrebné
tkanivo 7 of raFJo_v rany odstranuje a uvolfiuje
cestu hojeniu. Pri oSetrovani ran so strednym az
mohutnym vypotokom mozu obvazy Askina®
Calgitrol® Ag utvarat prostredie pomahajice
hojeniu. V nlektorgch pripadoch mozu_hojeniu
branit isté okolnosti pacientovho stavu. V takom
r\Fade moze mat Fnkladame obvazov Askina®
algitrol® Ag iba maly alebo takmer Ziadny Gcinok
a bude treba liecif aj dalsie ochorenia pacienta.
Ak preto po 4 tyzdzoch liecby obvazmi' Askina®
Calgitrol® Ag nenastal ziaden pokrok, je treba
v, sulade so zasadami modemého osetrovania
ran povodnu diagndzu a celkovy postup liecoy
rehodnotit. i X
bvéz Askina® Ca‘\j?}\‘t'r_o\@) Agt méa byt na rane
ponechany o najdihsie, pretoze chrani krehké
novo utvorené tkanivo a znizuje riziko sekundamej
infekcie sposobované Castymi vymenami obvazov.
Hrubé castiodumretého tkaniva je treba z
rany_ odstranit pred prilozenim obvazu Askina®
Calgitrol® Ag. X o
Lekarifodbomi zdravotnicky pracovnici si musia
byt vedomi toho, ze existuje velmi obmedzené
mnozstvo Udajov o dlhod: k

a leheto legkevesebbszer™ cseréljiik, hogy a

sebet és az Uj sériilékeny bort megkiméljuk a

traumatol, € a kotéscsere kapesan kialakulo

fertozésektol. L L

A nagyobb, elhalt szovetrészeket tavolitsuk
a ko felhel

el, mielott a kotést felhelyezziik. Klinikai
qNugaknakﬁe?leszseg_. yi szakembereknek
tisztaban kell lenniik azzal, hogy csak
korlatozottan allnak rendelkezesre adatok az
eziist tartalmu termékek tartos és ismeétl6do
hasznalatara | vonatkozoan,  killondsen
gyermekek és  ujszlottek  esetében.
illanatnyilag  nincsenek ellenjavallatok

az eziist gyermekg}(dgrﬂaszatl _hasznalatat
illetéen. A nem megfelelo kezelés elkeriilése
érdekében ajtan\ott a sebkezelésre vonatkozo
Ieg&:bb hivatalos gyakorlat alkalmazasa.

7. KISZERELES

Ksk?na@ Calgitrol® Ag az alabbi méretekben
aphato:
. FOX 10cm @ 15x15ecm  ® 20 x 20cm

IEH NAVODILO ZA UPORABO

1. OPIS IZDELKA

Askina® Calgitrol® Ag je sterilna obloga,
sestavljena iz dveh plasti:

© plast vpojne poliuretanske pene, ki zagotavija
absorpcijo eksudata iz rane

© plast alginatov z dodanimi srebrovimi ioni, ki
zagotavlja sirok spekter protimikrobnega delovanja
in pomaga prepreciti inacijo z zunanjimi

Ir me centimetre yra 1 g
[opwleno_gykollo. Tai atitinka 0,069 mg/kg
uno svorio/cm?, o L
Propileno gh}golls_%all _dirginti odg. Pries
naudodami” §j vaista_jaunesniems_ nei 4
kudikiams, turintiems

atviry zaizdy ar didelius * suskirdusios
ar  pazeistos odos (pvz, nudegintos
odos] plotus, pasitarkite su gydytoju ar
vaistininku. . O

Spejimas: | Vienkartiniy ~ prietaisy
pakartotinis  naudojimas ~_kelia pavojy
pacientui arba_naugotojui. Tai gali sukelti
uzsikretimg _ir  (arba) = funkcionavimo
sutrikimus. Uzkrétimas ir (arba, _sumazejﬁis,
prietaiso nkcionalumas  gali  nulemti

gaci_emo suzalojima, ligg ar mirj.
terijus, jei pakuoté  nepazeista arba
neatidaryta.
4. KONTRAINDIKACLJOS o
Askina® Calgitrol® Ag nereikéty naudoti, jei
Zinoma, kad: )
. gac_lencas jautrus  alginatams  arba
sidabrui. . o
Askina® Calgitrol® Ag nereikéty naudoti, jei:
© esama kontraindikuotiny metaly,
Askina® Calgitrol®Ag yra kontraindikuotinas
esant opoms, susidarancioms del tam tikry
infekcijy ar medicininiy bukliy, tokiy kaip:
tuberkulioze;
sifilis; . .

ilipsios Ig[ybe]lnes ane,kcups;
* freciojo [aipsnio nudegimai,
& NAUDGIIMO INFORMACLA
Askina®  Calgitrol® Ag labai. paprasta
naudoti _ir nereikia speglalué> ;Eudm _ar
priemoniy. Askina® Calgitrol® Ag galima
alikti uzdeta ant Zaizdos keleta dieny arba
DJI tvarstis prisigeria eksudato.
o as

3 S paruosima T
a) Naudodami sterily tamp ng iSvalykite
7a|zdeé_ steriliu_fiziologiniu ?0, %) arba
itu tinkamu valymo™ tirpalu, pavyzdziui,
Prontosan®; . o N
3{ nusausinkite aplink Zaizda esanéia oda.
.2 Tvarscio uzdéjimas .
Pasirinkite atitinkama  Askina® Calgitrol®
Ag _dydj, kuris pilnai uzdengs Zaizdos
?aylrsu,; bei_ uztikrins nuo 2 iki'3 cm ilgj,
oliau uz Zaizdos krasty. Jei reikalinga,
alima naudoti  keletg pE!SIanFIanCM
jarsciy uzden%_t\ dideliems zaizdy plotams.
Uzdekite fvarstj su sidabro alginato jony
matrica (tamsus _pavirsius) ant zaizdos
pavirsiaus. Uzdenkite Askina® Calgitrol® Ag
su atinkamu antriniu tvarsciu. -
5.3 Tvarscio nuémimas f pakeitimas
Nuimkite p_a\alkant}\ tvarsti del toks yra.
Svelniai nujmkite Askina® Calgitrol® 'Ag
tvarst] nug zaizdos. Jei tvarstis prikibes prie
Zaizdos - Svelnial praplaukite su fiziologiniu
ar Ringerio tirpalais. Sekite_proceduras 5.1
ir52 Eunktuose uzdeti nau&am tvarsciui.
6. SPECIALIOSIOS PASTABOS X
S pradziy, pirmosiomis Askina® Calgitrol®
g, nNaudojimo. 5_t_ad\+om|s, qgali atrodyti,
kad zaizda padidéja, Tai normalu, nes nuo
inami _ visi

Zzaizdos krasty pas: Vi
nesvarumai. Taip sudaromaos zaizdos

kti arba veikti
turi bt oma
 jel po 4 savaici
mo _Askina® Calgitrol® Ag padetis
nepageréja, kartu su  tinkama zaizdos
gydy,mé), pratqulka batina b|s gau]o évert"t
agrindine diagnoze i ben erapija.
/p\sE_ina@ éa\gitr%\@ EE uidétasragi%t_iaizpdjr?s
turi bati paliekamas kiek galima ilgiau, kad
isvengti traumu_naujai besiformojantiems
Jautriems audiniams ir sumazinti zaizdos
infekavimosi  galimybe ~daznai  keiciant
tvarscius. Esant = storiems nekroziniams
sluoksniams ~ reikia auog pasalinti pries
uzdedant Askina® Calgitrol® Ag tvarstj,
sveikatos prieziuros specialistai
noti, kad "yra labai. nedaug
omeny apie ilgalaik] Ir kartotinj gaminiy,
kuriy ~ sudetyje ~ yra " sidabro, vartojima,
pac, kai varfoja vaikai ir naujagimial.
iuo metu sidabro vartojimas ‘vaikams
nekontraindikuotinas. Kad™ isvengtumete
netinkamo . gydymo,  rekomenduojama
laikytis oficialiy zaizdy tvarkymo geriausios
raktikos gairiyj.

é\%l&ij_\a® Calgitrol® Ag pateikiama tokiy
ziy:
'ymg‘\Ocm ® 15x15cm  ® 20 x 20cm

BRUKSANVISNING

1. PRODUKTBESKRIVNING

Askina® Calgitrol® Ag &r ett sterilt forband
bestaende av tva lager:

® ett absorberande skumlager i polyuretan som
suger upp sarutsondring

© ett joniskt lager i silveralginat som ger en
bred antimikrobisk effekt ~ och fdrebygger

bakterijami; v prisotnosti eksudata iz rane, plast
alginata s srebrom pomaga vzdrzevati vlazno
okolje rane, kar prispeva k naravnemu celjenju.

2. INDIKACLE

Askina® Calgitrol® Ag se uporablja za oskrbo:
 razlicno globokih ran z eksudatom

© ran zaradi pritiska, stopnje | - IV

© venskih razjed

© opeklin druge stopnje

* odvzemnih mest.

Namenjena je samo zunanji uporabi in se lahko
uporablja za oskrbo okuzenih ran pod zdravniskim
nadzorom.

3. PREVIDNOSTNI UKREPI

V' primeru okuzbe rane, srebro ne more
nadomestiti potrebe po sistemskem zdravljenju ali
drugemu ustreznemu zdravljenju.

Ta medicinski pripomocek vsebuje 4,81 mg
propilenglikola na cm? obloge, kar je enakovredno
0,069 mg/kg telesne mase/cm?.

Propilenglikol lahko drazi kozo. Tega zdravila
ne uporabljajte na dojenckih, mlajsih od 4
tednov z odprtimi ranami oziroma urezninami
ali poskodbami na kozi (na primer opeklinami),
ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom ali
farmacevtom.

Opozorilo: ~ Ponovna  uporaba  medicinskih
pripomockov, namenjenih enkratni uporabi, je
lahko za bolnika ali uporabnika tvegana. Povzroci
lahko  kontaminacijo infali slabSe delovanje.
Kontaminacija  infali  omejeno  delovanje
medicinskega pripomocka pa lahko povzrocita
poskodbe, bolezen ali smrt bolnika. Izdelek je
sterilen, ¢e pakiranje ni poskodovano ali odprto

4. KONTRAINDIKACUE

® Askina® Calgitrol® Ag se ne sme uporabljati
pri znani preobcutljivosti na alginate ali srebro.
® Askina® Calgitrol® Ag se ne sme uporabljati v
primerih, ko je prisotnost kovin kontraindicirana.
® Askina® Calgitrol® Ag se ne sme uporabljati
pri razjedah, nastalih zaradi dolocenih okuzb ali
zdravstvenih stanj, kot so tuberkuloza, sifilis, huda
gliviécna okuzba, in pri opeklinah tretje stopnje.
* Ne uporabite, ¢e je pakiranje poskodovano ali
odprto.

5. NAVODILA ZA UPORABO

Oblogo Askina® Calgitrol® Ag lahko zelo hitro
namestite brez posebnih spretnosti ali opreme.
Oblogo Askina® Calgitrol® Ag lahko pustite na
mestu do 7 dni oz. dokler ni popolnoma prepojena
2 eksudatom rane.

5.1. Priprava koze

a) rano ofistite s sterilno fiziolosko raztopino (09
%) ali primerno drugo raztopino za izpiranje kot je
Prontosan® in sterilno gazo

b) osusite koZo okoli rane

5.2. Namestitev obloge

Izberite  primemo  velikost obloge  Askina®
Calgitrol® Ag tako, da bo le-ta popolnoma pokrila
povrsino rane in segla Se 2 do 3 cm Cez njene
robove.

Na rane vedjih povrsin lahko namestite vec oblog
Askina® Calgitrol® Ag. Oblogo namestite na rano
s srebrim matriksom (temno povrsino) navzdol.
Oblogo Askina® Calgitrol® Ag lahko zavarujete z
dodatno oblogo, trakovi za pritrditev ali povojem.
5.3. Odstranjevanje oblog

Nezno odstranite oblogo Askina® Calgitrol® Ag
z rane. Ce se obloga na rano prilepi, jo nezno
izpirajte s _fiziolosko raztopino ali Ringerjevo
raztopino. Za namestitev nove obloge upostevajte
totki 5.1.in 52,

6. OPOMBE

Rana se v zacetni fazi zdravljenja s pomocjo obloge
Askina® Calgitrol® Ag lahko poveca. To je obicajno
in je posledica odstranjevanja ostankov odmrlih
celic iz robov rane. Tako se rana pred zacetkom
celjenja oisti.

Pri zdravijenju ran z zmemim eksudatom
lahko obloga Askina® Calgitrol® Ag le pomaga
vzdrzevati ugodnejse pogoje za celjenje rane. Ce
po 4 tednih zdravljenja s pomocjo obloge Askina®
Calgitrol® Ag ne pride do izboljSanja, je treba
skladno s standardom zdravljenja ran ponovno
preveriti diagnozo in trenutno terapijo. Oblogo
Askina® Calgitrol® Ag morate pustiti na mestu,
kolikor dolgo je to mozno. Na ta nacin preprecite
poskodbe neznega novo nastalega tkiva in
zmanjSate moznost ponovne kontaminacije zaradi
pogoste menjave oblog. Pred namestitvijo obloge
Askina® Calgitrol® Ag je priporocljivo odstraniti
odmrlo tkivo.

Kliniéni delavci/zdravstveni strokovnjaki se morajo
zavedati, da so podatki, ki so na voljo o daljsi in

pouzivani proéqktov s obsahom striebra, a to
osobitne u_deti a novorodencov. V' sticasnosti
neexistuju Ziadne kontraindikacie pre pediatricke
pouzivanie striebra. Aby sa_predislo ‘nevhodnej
iecbe, odportca sa riadit oficialnymi pokynmi pre
osvedcene postupy pre liecbu ran.

Obvaz Askina® Calgitrol® Ag sa vyraba v tychto
velkostiach:

®10x10cm ¢ 15x15cm ® 20x20cm

¢i se uporabi izdelkov, ki vsebujejo
srebro, zlasti pri otrocih in novorojenckih, zelo
omejeni. Trenutno ni kontraindikacij za pediatricno

fran extema bakterier. ~Vid
arutsondring hjalper — sil i t till
att halla ett fuktigt sarklimat och underldttar
darmed den naturliga lakningsprocessen.

2. INDIKATIONER

Askina® Calgitrol® Ag anvinds for behandling
av vitskande sar med varierat djup (infekterade
eller icke-infekterade), trycksér steg | - IV,
vendsa sar, andra gradens brannskador och
transplantatsytor,,

3. SAKERHETSFORESKRIFTER

| handelse av en klinisk infektion skall inte
topiskt silver anvandas som en erséttning for
systemisk behandling eller annan adekvat
infektionsbehandling.

Denna  medicintekniska  produkt innehaller
4,81mg propylenglykol per em? forband, vilket
motsvarar 0,069 mg/kg kroppsvikt/em?.
Propylenglykol kan ~ orsaka hudirritationer.
Anvand inte detta ldkemedel pa spadbam
yngre an fyra veckor med Gppna sér eller stora
ytor med sprucken eller skadad hud (sasom
brannskador) utan att radgéra med lakare eller
apotekspersonal.
Vaming: 3

LIETOSANAS INSTRUKCUA

1. PRODUKTA APRAKSTS

Askina® Calgitrol® Ag ir sterils parsgjs, kas sastav
no divam kartam:

® absorbgjosa poliuretana putu karta, kas
nodroSina briices eksudata uzstiksanos;

® sudraba jonu alginata matrica, kas nodrosina
plasu pretmikrobu efektivitati un palidz novérst
argju bakterialu piesarnojumu; sudraba alginata
matrica briicé palidz uzturét mitru vidi, kas veicina
briices dzisanu dabiskos apstaklos.

2. INDIKACUAS

Askina® Calgitrol® Ag ir indicéts, lai arstétu
idgji dzilas lidz dzilas eksudéjosas briices,
| -IV pakapes izgulgjumus, venozas Calas, otras
pakapes apdegumus un donoru briicu vietas. Tas ir
paredzéts tikai arigai lietosanai un to var izmantot
inficétu bracu kopsanai mediciniska personala
uzraudziba péc arsta noradijumiem.

3. PIESARDZIBAS PASAKUMI

Kliniskas infekcijas gadijuma vietgji iedarbigais
sudrabs neaizstaj sistémisku terapiju vai citu
adekvatu infekcijas arstéSanas metodi.

S medicinas ierice satur 4,81 mg propilénglikola
uz 1 em? parsgja (ti, 1 cm? satur 0,069 mg uz 1kg
kermena svara).

F & var izraisit adas Pirms
lietosiet So medicinas ierici iz 4 nedé|am veciem
Zidainiem, kam ir valgjas briices vai lieli pléstas
vai bojatas adas laukumi (pieméram, apdegumu
zonas), konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.
Bridinajums: lerices, kas paredzétas vienreiz&jai
lietoanai, atkartota lieto3ana var radit risku
pacientam vai lietotajam. Tas var radit ierices
piesamojumu  un  /vai funkcionalo  sp&ju
pasliktina3anos. lerices  piesamojums  unjvai
ierobezota funkcionalitate var izraisit pacienta
ievainoj ims, vai navi ji ir

sterils Iidz ta atvérsanai.

4. KONTRINDIKACUAS

Askina® Calgitrol® Ag nedrikst lietot

® pacienti ar zinamu paaugstinatu jutibu pret
alginatiem vai sudrabu.

® ja ir kontrindicéta metalu klatbutne.

Askina® Calgitrol® Ag lietosana ir kontrindicéta, ja
Calas ir izraisijusi noteikta infekcija vai mediciniski
apstak|i:

 tuberkuloze,

o sifiliss

* dzila sénisu infekcija

o tresas pakapes apdegumi.

5. INFORMACUA PAR LIETOSANU

Askina® Calgitrol® Ag ir oti vienkarsi lietot un
nav nepiecieSsamas pasas prasmes un aprikojums.
Askina® Calgitrol® Ag uz briices var atstat lidz
septinam dienam vai lidz parsgjs ir piesticies ar
briices eksudatu.

5.1 Adas sagatavosana
a) Brici tiriet ar sterilu natrija hlorida 0,9%
Skidumu vai atbilstosu bracu tirisanas Skidumu,
tadu ka Prontosan® un steriliem tamponiem.

b) Nosusiniet adu ap brici.

5.2 Parsgja uzlikiana

Izvélieties piemérotu Askina® Calgitrol® Ag izméru,
kas pilniba apsegs briices virsmu, ap malam
atstajot 2-3 cm platu malu. Ja ir japarklaj loti
lielas briices virsma, var uzlikt vairakus parsgjus.
Uzklajiet parséju ar sudraba matricu (tumso
virsmu) vérstu pret briici.

Nostipriniet Askina® Calgitrol® Ag ar virsgju
parsgju vai atbilstosi nostipriniet ar kirurgisku
lentu vai apsgju.

5.3 Parsgja nonemsana / nomainidana

Ja nepieciesams, ar eksudatu piesticinatais parsjs
janoem. Uzmanigi nonemiet Askina® Calgitrol®
Ag no brices. Ja parsgjs pielipis briicei, saudzigi
paskalojiet briici ar natrija hlorida 09% Skidumu
vai Ringera Skidumu. Lai uzliktu jaunu parsgju
sekojiet 5.1. and 5.2. noradém.

6. IPASAS PIEBILDES

Sakot arstésanu ar Askina® Calgitrol® Ag, var 3kist,
ka briice palielinas.

Tas ir normali un ta notiek, jo no brices malam
tiek nonemti netirumi. Tas atbrivo celu sadzisanai.
Kopjot videji sulojosas briices, Askina® Calgitrol®
Ag var tikai radit parklajosu vidi, kas uzlabo
dzisanu. Reizém briices dzisana var pasliktinaties
blakus saslimsanu de|; $ados gadijumos arstéana
tikai ar Askina® Calgitrol® Ag var nebt iedarbiga
vai ta ir |oti Iéna, tapéc ir nepiecieSsama piemérota
terapija blakus slimibu arstésana. Ja péc 4 nedélu
ilga arstéanas kursa ar Askina® Calgitrol® Ag
nav vérojamu uzlabojumu, sakotnéja diagnoze
un vispariga terapija atkartoti jaizverte atbilstosi
pienemtajai briicu kopsanas praksei.

Askina® Calgitrol® Ag jaatstaj uz briices cik ilgi
vien iespgjams, lai pasargatu jaunos trauslos
audus no traumeésanas un samazinatu iespgjamo
piesamojumu, biezi mainot parsgjus. Atmirusie
audi janonem pirms Askina® Calgitrol® Ag
uzliksanas.

XX BRUKSANVISNING

1. PRODUKTBESKRIVELSE

Askina® Calgitrol® Ag er en steril bandasje som
bestar av to lag:

* Et absorberende polyurethan skumlag som
sprger for at sérveeske suges opp

I INSTRUKCJA UZYCIA

1. OPIS PRODUKTU

Askina® Calgitrol® Ag to jalowy opatrunek,
skladajacy sie z dwoch ‘warstw: chionnej
warstwy z pianki Eolmre(znan, ktora zapewnia
wehfanianie wysieku z rany matrycy z alginianu z
dodatkiem jonow srebra, ktora zapewnia wysokg

*  Etionisk med hoy

effekt, og som bidrar til & forhindre
kontaminering fra eksterne bakterier. Dersom
saret er betent, vil slvalginatlaget sorge for
et fuktig miljp som bidrar til naturlig leging
av saret.
2. INDIKASJONER
Askina® Calgitrol® Ag brukes ved infiserte og
ikke infiserte, middels eller dype sar, type | - IV
trykksar, vengse sar, 2. gradsforbrenninger og
donoromrader.
3. FORSIKTIGHETSREGLER
Ved Klinisk infeksjon erstatter ikke topisk solv
behovet for systemisk behandling eller annen
passende infeksjonsbehandling.
Dette medisinske utstyret inneholder 4,81 mg
propylenglykol per cm? bandasje, noe som tilsvarer
0,069 mg/kg kroppsvekt/cm?.
Propylenglykol kan forarsake hudirritasjon. Ikke
bruk denne medisinen pa spedbarn som er under
fire uker gamle og som har apne sar eller store
omrader med sprukket eller skadet hud (slik som
brannsar) uten at du har forhert deg med lege
eller apotek.
Gjenbruk av engangsutstyr kan medfore risiko for
pasient og bruker.Det kan fore til kontaminasjon
ogfeller gdelagt funksjonalitet. Kontaminasjon og/
eller begrenset funksjonali

i przyczynia si
do ochrony przed zakaier_ﬁem sppowoduw:-:nymg

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

1. DESCRI Igﬂ DO PRODUTO . .

0 Askina® Calgitrol® Ag € um penso estéril constituido

por duas camadas:

® Uma camada de espuma absorvente de

poliuretano, que absorve o exsudado da ferida.
Uma matriz de alginato de prata ionico

que possui uma ampla” eficiciaantimicrobiana,

prevenindo_assim a contaminacdo por bactérias

bakteriami zewnetrznymi.  Przy  obecnoéci  exogenas. Em presenca de exsudado a matriz de
wysieku, matryca 7 alginianu srebra pomaga  alginato de prata conseque manter a_humidade
utrzymac wilgotne visko W ranie nécessaria i naturais de

naturalnym warunkom gojenia. 2. INDICACOES ) L

2. WS| IA 0 penso de Askina® Calgitrol® Ag esta indicado para
Opatrunek  Askina® Calgitrol® Ag stosowany a resolugdo de feridas infectadas, ou ndo infectadas,

jest w leczeniu ran z wysiekiem, czesciowej lub
pelnej grubosci, owrzodzen odlezynowych 1"~ IV
stopnia, owrzodzen Zzylnych, oparzen® drugiego
stopnia oraz_miejsc pobierania przeszczepow.
Jest on przeznaczony wytacznie do zastosowania
zeyvnitrznegu i moze byc stosowany w leczeniu
zainfekowanych ran, pod kontrola lekarza.
3. SRODKI (%mozmqsm . -
padku,zakazen szpitalnych miejscowe
zastosowanie jonow srebra nie zastepuje leczenia
ogdlnoustrojowego lub innej odpowiedniej terapii
antvbakterwn%- ) )
Niniejszy wyréb medyczny zawiera 4,81 mg glikolu
propylenowego na cm? opatrunku, co odpowiada
0,069 mgfkg masy ciafa/cm?. i
Glikol ~~ propylenowy ~ moze owodowac
podraznienie skory. Nie stosowac tego leku u dzieci
ponizej 4 tygodni z otwartymi ranami Jub duzym
obszaram) peknite] bad usodzonej skary (.
przypadku oparzen) bez konsultacji z lekarzem
ub farmaceuta. L .
waga: nowne uzycie produktow
ednorazowych stwarza potencjalne ryzyko dla
pacjenta i uzytk ka. Mozt

av
kan fore til skade, sykdom og dodsfall. Advarsel
om at gjenbruk av engangsutstyr kan medfore
en potensiell risiko for pasient og bruker og kan
fare til kontminasjon og edelagt funksjonialitet og
derved skade, gi sykdom eller dadsfall for pasient.
§leri| dersom pakningen ikke er gdelagt eller

apne

4E’KONTRAINDIKAS.IONER

Askina® Calgitrol® Ag ber ikke brukes:

© pa pasienter med kjent sensitivitet for alginater

eller salv.

Askina® Calgitrol® Ag ber ikke brukes:

® der hvor tilstedevaerelse av metaller er

kontraindisert.

Askina® Calgitrol® Ag er kontraindisert for sar som

skyldes visse infeksjoner og medisinske tilstander, som:

 tuberkulose

© syfilis

 dype soppinfeksjoner

 tredjegradsforbrenninger

5. BRUKSANVISNING

Askina® Calgitrol® Ag er sveert enkel & pafore,

og krever ikke spesielle kunnskaper eller utstyr.

Askina® Calgitrol® Ag kan veere pa séret i opptil 7

dager, eller til bandasjen er mettet med sarvaeske.

5.1 Forberedelser

a) Rengjor saret med steril saltvannsopplasning
(0.9%) eller en passende s ing, som

e to
lo " zakazenia iflub ostabienia prawidtowego

funkcjonowania  produktu. ~ Zakazenie i/lub

ograriczenie funkcjonalnodci produkty  moga
prowadzi¢ do powaznych uszkodzen ciafa,
choroby badz smierci pacjenta. Produkt sterylny do
momentu otwarcia lub uszkodzenia.

4. PRZECIWWSKAZANIA )
Opatrunku Askina® Calgitrol® Ag nie nalezy
stosowac: . L

U pacjentow ze stwierdzona nadwrazliwoscia na
alginiany lub srebro. X i
patrunku  Askina® Calgitrol® Ag nie nalezy
stosowac :

* w przypadkach gdzie przeciwwskazaniem jest
obecnosc metali. . )
Stosowanie  Askina®  Calgitrol® Ag  jest
przeciwwskazane W pm/’)a ku owrzodzen

) zakazeniem, lub w przypadku

problemow zdrowotnych takich jak:

* gruzlica,

ekia .

© zakazenia grzybicze

;.Ulgfrzeri trzeciego SW

opnia.
FORMACJE DO \CE STOSOWANIA
Askina® Calgitrol® Agﬂjest bardzo fatwy w uzyciu

%arclaws ou profundas, em Ulceras de pressio de
ise | - IV, Ulceras venosas, feridas resultantes de
queimaduras de segundo grau e ainda em feridas de
locais de remacéo de pele 53 para transplantes.

Em caso de infeccdo, a aplicagdo topica da prata ndo
substuitui a necessidade de terapia sistémica ou ou
tratamento indicado para a infecgdo.
Este dispositivo médjco contém 481 mg de
Bruggenc licol por cm* de penso, o que equivale a
0.0 r{wg?kg‘de [%g corpora\[cr_nm ses cutineas. N

propilenoglicol pode causar imitacdes cutaneas. Nao
utlize este medicamento em bebes com menos de 4
semanas com feridas abertas ou grandes areas de pele
com feridas ou lesdes (como queimaduras) sem falar
com 0 seu médico ou farmacéu o

. reutilizagio dos dispositivos de utilizacio

ica cria_um risco potencial para o doente ou
para o utilizador. Podera levar a contaminagao
efou insuficiéncia na capacidade funcional.” A
contaminacio efou a limitacao da_funcionalidade
do_dispositivo podera_provocar lesdes, doenca ou
morte do doente. Estéril até a embalagem ser aberta
ou danificada.
4. CONTRA-INDICACOES _ )
0 penso para feridas de Askina® Ca_lgltm@_A_? nao
deve ser utilizado em doentes com hipersensibilidade
conhecida a0s alginatos ou 3 prata. O Askina®
Calgitrol® Ag nao"deve ser utilizado em situacoes
ondea presenga de metais € contra-indicada. O penso
para feridas de Askina® Calgitro® Ag esta contra-
indicado em determinadas " lceras “que  resultem
de um processo infeccioso, ou de determinadas
condicbes tais como:
 Tuberculose,

Sifls,
Micoses profundas ou_
Queimaduras do terceiro A;rau.
INFORMACAOQ SOBRE

5. ) UTiuzacho )
O penso para feridas de Askina® Calgitrol® Ag ¢é
de muito facil aplicagdo e nao requer nenhuma
capacidade qualquer tipo de
equipamento para ser utilizado.

0 Askina® Calgitrol® Ag pode estar em contacto com
aferida até sefe dias, ol até que fique saturado com o
exsudado proveniente da ferida.

51F ) da pel . .
a) Limpe a ferida com uma solucdo salina estéril

(09%), ou com uma solugo de lavagem adequada
como 0 Prontosan®, com ligaduras estéreis.

i nie wymaga zadnyc golnych umiejetnosci
ani zastosowania zadnych przyrzadow. Opatrunck
Askina® Calgitrol® Ag mozna pozostawic na ranie
do siedmiudni lub"do momentu gdy wymiana
gp‘latgunkujtest kcr.necén,a.

3 jotowanie skol
a) nngphdista " haava  steriilill

f.eks. Prontosan®, og sterile tupfere.

b)  Tork huden rundt saret.
5.2 P4faring av bandasjen
Velg den storrelsen Askina® Calgitrol® Ag som
fullstendig dekker saroverflaten, og serg for at
det er 2-3 ecm margin utenfor sirkanten. Hvis
saret er stort, kan man bruke flere bandasjer til
4 overlappe hverandre slik at hele saret dekkes.
Solvlaget pa bandasjen (den morkeste overflaten)
skal ligge ned mot saret.
Fest Askina® Calgitrol® Ag med en ekstra bandasje,
eller benytt kirurgisk tape eller annen bandasje
etter behov.
5.3 Fjerne / skifte bandasjen
Fjern festebandasjen dersom det er mulig. Loft
forsiktig Askina® Calgitrol® Ag fra saret. Dersom
bandasjen kleber seg til saret, kan den lgsnes
forsiktig med saltvann.
Folg punkt 5.1 - 5.2 for & sette pa en ny bandasje.
6. MERK SPESIELT
| forste del av behandlingen med Askina®
Calgitrol® Ag kan det virke som om saret gker
i storrelse. Dette er normalt, og oppstar fordi
sarrester fiernes langs kanten av saret. Dette gjor
imidlertid at saret leges raskere.
Ved stell av moderat vaeskende sér, kan Askina®
Calgitrol® Ag bare bidra til at det overste sjktet
leges. Det finnes tilfeller hvor leging svekkes
pga underliggende arsaker. | disse tilfeller vil
Askina® Calgitrol® Ag alene ikke kunne fore til
noen bedring, og det vil vaere nodvendig med
en behandling av de underliggende arsaker. Sa
dersom man ikke har sett noen forbedring etter
4 ukers behandling med Askina® Calgitrol®
Ag, md man revurdere den opprinnelige
diagnose og generelle behandling ut i fra vanlig
sarbehandlingspraksis.
Askina® Calgitrol® Ag ber veere pa plass pa saret
lengst mulig for 4 forhindre at nytt sérvev skades,
og for & redusere krysskontaminering ved gjentatte
bandasjeskift.
Tykke neksroser bor fiernes for man pafarer
Askina® Calgitrol® Ag.

inikere/t méa veere klar over at det

Kiinicistiem/ veselibas ~ apriipes jonal
janem veéra, ka ir loti maz datu par sudrabu
saturosu produktu ilgstosu vai atkartotu lietosanu,
pasi bému un jaundzimuso arstésana. Sobrid
kontrindikaciju sudraba izmanto3anai pediatrija
nav. Lai terapija btu atbilstiga, ieteicams rikoties
saskana ar apstiprinatam  vislabakas bracu
arstesanas prakses vadiiijam.

7. IEPAKOJUMS

Askina® Calgitrol® Ag ir piecjami adi izmeri:
®10x10cm ¢15x15cm ¢20x20cm

KULLANMA KILAVUZU

. URUN TANIMI

Askina® jitrol® Ag, iki tabakadan olusan steril
bir yara drtiisiidiir:

® yara ekslidasinin emilmesini saglayan absorban
politiretan kdpiik tabaka

® iyonik giimis aljinattan olusan tabaka. Iyonik
glimiis_ aljinat tabaka, genis antimikrobiyal
etki saglar ve yarayi bakterilere karsi koruyarak
kontaminasyonunu - onler.  Yara eksiidasinin
oldugu durumlarda, giimis aljinat tabaka yaranin
iy‘\\ei‘mesini s$3\ayacak nemli ortami korur.

2. ENDIKASYONLAR

Askina® Calgitrol® Ag, parsiyel veya tam kalinlikta
yaralar, I-IV derece basi yaralari, venoz iilserler,
ikinci derecede yaniklar ve dondr yaralar icin
endikedir. Sadece harici kullanim igindir ve enfekte
yaralarin_tedavisinde ancak bir hekimin takdir
en'gi ekilde kullaniimalidir.

3.

Klinik enfeksiyon olan durumlarda, topikal giimiis,
sistemik tedavi veya diger enfeksiyon
tedavilerinin yerine gecmez.
Bu tibbi cihaz, her bir cm? yara ortiisii basina
0,069 g kE viicut agirhdifcm?ye esdeger 4,81 mg
Emp\'\en glikol igerir.
ropilen ?Hkol cildi tahris edebilir. Bu drlini agik
ralan ofan veya cildi catlamis veya hasar gormiis
\§/aamk\ar gibi) 4 haftaliktan " kiiciik bebeklerde
loktorunuza
kullanmayiniz.
Uyan: Tek kullanmlik malzemelerin yeniden
kullanimihastada veya kullanicida  potansiyel
risk  olusturur. Komaminas\éona veya {riintin
fonksiyonel 6zelliklerinin  bozulmasina  sebep

veya eczaciniza  danismadan

: At ] av enga T
kan medfdra risker for patienten eller anvandaren
och kan leda till inering  och/eller

olabilir. Vel
veya sinirli fonksiyonel  ozellikleri, hastanin
6limiine

forsamrad  funktion. Kontaminering och/eller
begrénsad funktion hos produkten kan leda till
att patienten drabbas av skada, sjukdom eller
dodsfall. Steril om inte forpackningen &r skadad
eller br

4. KONTRAINDIKATIONER

Askina Calgitrol Ag ska inte anvéndas pa:
 Patienter overkansliga mot alginat eller silver
Askina Calgitrol Ag ska inte anvandas:

o | fall da metaller kontraindiceras

Askina Calgitrol Ag ar kontraindicerat for sar
som &r resulterade av vissa infektioner eller
medicinska tillstand, s& som:

 Tuberkulos

o Syfilis

© Djup svampinfektion

* Tredje gradens brannskada

5. BRUKSANVISNING

Askina® Calgitrol® Ag &r mycket l4tt att applicera
och varken sgecieHa kunskaper eller utrustning
krévs. Askina® Calgitrol® Ag kan ldmnas pa plats
s lange som upp till 7 dagar eller tills forbandet
ar mattat pa sarutsondring.

5.1 Forberedelser

a, Rengor saret med steril saltiosning eller
lamplig sarrengdringsvétska s& som Prontosan
och sterila svabbar.

5.2 Applicering av forband

Valj Askina® Calgitrol® Ag i en sadan storlek att
forbandet helt tcker sarets yta plus en marginal
pa 2 - 3 cm utanfor sarkanterna. Om det behdvs
kan fl era forband laggas Gverlappande for att
ticka vldigt stora saromraden. Lagg forbandet
med silvermatrixen (mérk yta) nedat mot saret.
Fixera Askina® Calgitrol® Ag med ett andra
forband, kirurgtejp eller bandage efter behov.

5.3 Forbandsborttagnin

Ta forst bort ev retentionsforband.

Lyft forsiktigt Askina® Calgitrol® Ag fran saret. Har
forbandet haftat fast i saret, fukta forsiktigt med
salt- eller Ringer-lsnil
Folj steg 4.1 till 4.2 for att applicera nytt férband.
6. SARSKILDA ANVISNINGAR

Nér behandling med Askina® Calgitrol® Ag just
pabrjats kan det initialt verka som saret okar i
storlek. Detta beror pa att alla former av sarskrép
tas bort fran sérkanterna, ar helt normalt och
banar vég for ldkning. Nér det géller skotseln av
mattligt till kraftigt utsondrande sar ar det viktigt
att veta att Askina® Calgitrol® Ag endast kan
fa sjalva sarmiljon att battre verka for lakning.
Det fi nns fall dar lakningen forsémras p g a
underliggande omstandigheter och i sadana fall
ger Askina® Calgitrol® Ag endast begrénsad eller
ingen forbattring alls om inte de underliggande
forhallandena samtidigt far ldmplig behandling.
Darfor, om ingen forbattring skett efter 4
veckors behandling med Askina® Calgitrol®
Ag enligt accepterad sarvardspraxis, bor den
ursprungliga  diagnosen  samt  Gvergripande
behandling omprovas. Askina® Calgitrol® Ag
bor ldmnas pa plats s lange som mdjligt for
att undvika att skada omtalig, nybildad vavnad
och minska risken for inering genom

veya
sebep olabilir. Ambalaj agilmadigi veya hasar
gﬁrmed\']gw' stirece sterildir.

4. KONTRENDIKASYONLAR

® Askina® Calgitrol® Ag, aljinata veya
Eﬂm{jge duyarlihgr oldugu bilinen hastalarda
ullaniimamalidir.

® Askina® Calgitrol® A?, metallerin kontrendike
olduklan durumlarda kullaniimamalidir.

® Askina® Calgitrol® Ag asagida belirtilen belirli
enfeksiyonlarin’ neden” oldugu dlserler veya
medikal kosullarda kontrendikedir:

© Tiiberkiiloz

o Sifilis

© Derin mantar enfeksiyonlan

® Uciincii derecede yaniklar,

5. KULLANIM ILE ILGILI BILGILER

Askina® Calgitrol® Ag'nin, uygulanmasi cok
kolaydir ve 6zel bir ekipman veya beceri
Eerekﬁrmez. Askina® Calgitrol® Ag, 7 giine
adar veya eksiida yara ortiisti tarafindan ‘yice
emilinceye kadar yaranin tizerinde kalabilir.

5.1 Cildin hazirlanmast

a) Yarayr steril serum fizyolojik (09%) veya
Prontosan® gibi uygun bir yara yikama soliisyonu
ve steril bez ile temizleyiniz.

b) Ardindan yaranin etrafini kurulayiniz.

5.2 Yara ortiisiiniin uygulanmast

Yara yiizeyini tamamen kapayacak ve yara
kenarlarindan 2-3 cm (agacak sekilde uygun
ebatta Askina® Calgitrol® Ag “seciniz. Eg

ger
gerekirse, genis yaralarin yiizeyini kapatabilmek
icin birka¢ yara i yan yana uygulanabilir.
fara_ortiisul lslii olan tarafi ﬂ u renkli
taraf) erine gelecek sekilde yerlestiriniz.
Askina® Calgitrol® Ag'nin yaranin iizerinde sabit
kalmasini saglamak icin ikinci bir yara ortiisii veya
flaster kullaniniz.

5.3 Filmin cikanimasi

Askina® Calgitrol® Ag'yi sabitlemek icin kullanmis
oldugunuz “yara o i
Askina® Calgitrol® Ag'
kaldinniz. Eger yara ortiisii yaraya yapisyorsa,
Grtiistinii serum fizyolojik veya Ringer cozeltisi ile
yikayiniz. Yukarida 5.1 ve 5.2 numarali maddelerde
anlatilan sekilde yaraya yeni bir Askina® Calgitrol®
Ag_u#ulayabmrsmlz

6. ONEMLI NOTLAR

Askina® Calgitrol® Ag ilk uygulandigi giinlerde
yara biiyliyormus gibi gozikebili. Bu~ durum
normaldir; ciinkii, yara kenanndaki 6lii dokunun
kalkmasi ileride yara \yile?mes\'ne yardimel olur.
Orta seviyede eksiidasi olan yaralarin tedavisinde,
Askina® Calgitrol® Ag, vyaralarn daha hizl
iyilesmesini saglar. Ancak, altta yatan farkli

y! yara

zamanlar olabili. Bu durumlarda, tek basina
Askina® Calgitrol® Ag ile cok az ilerleme
kaydedebilir ya da hic ilerleme 1 bili
Oncelikle yaranin iyilesmesini engelleyen diger
unsurlara yonelik bir tedavi uygulanmalidir.
Bu nedenle, 4 haftalik Askina® (!,algitn)l@ Ag
tedavisinden sonra, genel yara tedavisine gére
yarada hicbir iyilesme saglanmamissa, yarayla ilgili
tim teg is ve tedavi yontemi gézden gegirilmelidir.
Askina® Calgitrol® Ag, hassas ve yeni olusmaya
baglamis  dokulara “zarar gelmemesi, yarada
travmayi onlemek ve sik yapilan pansumanlar
sirasinda  kontaminasyonu  onlemek icin
miimkiin oldugunca uzun siire yaranin iizerinde

tata forbandsbyten. Kraftiga nekroser ska tas bort
innan Askina® Calgitrol® Ag appliceras.

Kliniker/sjukvardspersonal bor vara medvetna om
att sarskilt for barn och nyfodda finns mycket
begrénsad information om anvandning under
langre tid och upprepad anvéandning av produkter
som innehéller silver. Det finns for ndrvarande

uporabo  srebra. Pri da upostevate
uradne smerice dobre prakse za obravnavo ran,
da se izognete neustreznemu zdravljenju.

7. PAKIRANJE

Obloga Askina® Calgitrol® Ag je na voljo v
naslednjih dimenzijah:

® 10x10cm  ® 15x15cm ® 20x20cm.

ingen for pediatriskt bruk
av silver. For att undvika oldmplig behandling
rekommenderas det att officiella riktlinjer for
sarbehandling foljs.

7. SORTIMENT

Askina® Calgitrol® Ag fi nns tillgénglig i foljande
storlekar:

* 10x 10cm

® 15x15cm ® 20x 20cm.

Askina® Calgitrol® Ag, vyaranin
tizerine  yerlestirilmeden once kalin  nekrotik
dokular, “yaranin iizerinden  temizlenmelidir.
Klinisyenler | Saglik Bakim Uzmanlan &zellikle
cocuklarda ve yeni doganlarda giimij? iceren
Urlinlerin uzun siire ve “tekrarlayan kullanimlari
hakkinda cok sinirl bilgi oldugunu unutmamalidir.
Halen giimiisiin  pediyatrik  kullanimiyla ilgili
bir kontrendikasyon yoktur. Yanlis tedaviden
kaginmak igin, yara yonetimi ile ilgili resmi en
iyi uygulama kilavuzlarina uyulmasi tavsiye
edilmektedir.

7. AMBALAJ

Askina® Calgitrol® Ag asagidaki ebatlarda
meveuttur.
® 10x 10cm

® 15x15cm ¢ 20x20cm.

finnes veldig lite data om langtids og gjentatt
bruk av produkter inneholdende solv, spesielt
vedrgrende barn og nyfodte. Per i dag finnes
det ingen kontraindikasjoner ved pediatrisk

keit .9%) - tai
haavanpuhdistusliuoksella,  kuten  Prontosan®
fiuos, ja_sterileilli taitoksilla. Kuivaa haavaa
Y)ﬁn aroi |kq acza

suszyC skare otaczajacy rane.
5.2 Zakfadanie opatvurﬁ(u‘ .
Rozmiar  opatrunku  Askina® Calgitrol®  Ag
powinien by¢ tak dobrany, aby ~ catkowicie
pokrywat powierzchnie rany i wystawat 2- 3 cm
poza krawedzie rany. W celu pokrycia bardzo
duzych powierzchni ran mozna nalozyc na sicbie
kilka opatrunkow. Natozy¢ opatrunek, tak by
matryca ze srebrem (ciemna strona) przy\e?a}a do
rany. Zabezpieczy¢ opatrunck Askina® Calgitrol®
Ag * opatrunkiem wtomym lub plastrem lub
bandazem, w zaleznosci od potrzeby.
5.3 Zdejmowanie/ zmiana opatrunku
Zdja¢ opatrunek przytrzymujacy, jesli zostat
pnelozony. Deliatnie uniext opatiunek Askina®
Calgitrol® Ag z powierzchni rany. Jesli opatrunek
przywart do rany, nalezy delikatnie zwilzy¢ rane
sterylnym  roztworem ~ soli ﬁzao!og[cznej lub
roztworem Ringera. W celu nafozenia nowego
opatrunku, nalezy postepowac zgodnie z punktami

.11 5.2,
6. UWAGI SZCZEGOLNE . .

W poczatkowym etapie leczenia opatrunkiem
Askina® Calgitrol® Ag rana wyda¢ sie moze
powiekszona. Jest to normalne zjawisko, zwiazane
7 ustiwaniem wszelkich resztek tkankowych z
krawedzi rany. SErZYJa o procesowi gojenia sig
rany. W przypadku leczenia ran o umiarkowane]
intensywnosci wyslgku _opatrunek  Askina'
Calgitrol® Ag stwarza bardziej sprzyjajace leczeniu
$rodowisko. W przypadku gdy gojene sic ary jest
z powodu innycl

b) Seque cuid: 0 tecido sao na periferia
extema da ferida.
52Ap lo penso )
Seleccionar previamente o tamanho mais correcto de
Askina® Calgitrol® Ag, que permita cobrir 3 totalidade
da ferida, assegurando ainda 2 a 3cm de margem
circundante dos bordos da ferida. Se for necessario
Egdem ser empregues varios pensos sobrepostos de

ma a cobrirem integralmente feridas com uma
grande area de extensao. O penso deve ser colocado
com a camada com a matriz de prata (face escura)
em contacto com a ferida. )
0 penso para feridas de Askina® Calgitrol®. A% pode ser
mantido no local de aplicagao mediante auxilio de um
penso secundario, ou com um penso adesivo simples,
conforme seja mais apropriado.
53 do penso / Mudanca do penso
Remover o penso secundario, se aplicavel.
Levantar cuidadosamente uma das extremidades do
penso de Askina® Calgitrol® Ag em contacto com
a ferida. Se 0 penso der mostras de estar adesivo a
ferida ou ao tecido neoformado, deve-se irrigar este
suavemente com solucao salina, de forma a permitir
aremogao atraumatica do penso.

uir os procedimentos descritos em 5.1.e em 5.2. de

forma a aplicar um novo penso.
6. INFOI ES ESI

o

Na fase inicial de utilizagao do Askina® Calgitrol®

no tratamento de feridas, estas podem parecer
aumentar de tamanho. Este fenomeno ¢ normal e
ocorre regularmente. Significa que os detritos da
ferida comecam a ser naturalmente removidos o que
favorece o normal processo de cicatrizagao da mesma.
No tratamento ~de feridas moderadamente
exsudativas o Askina® Calgitrol® Ag apenas pode
proporcionar o ambiente mais favoravel ao processo
de cicatrizacdo. Existem casos onde o processo
le _cicatrizagao ¢ contrariado _ pelas _condicoes
subjacentes ao aparecimento da ferida, nestes casos
0 Askina® Calgitrol® Ag ndo pode por si so assegurar
o tratamento. A situacao so pode ser corrigida se
se proceder simultaneamente ao tratamerito, das

ch
chorob, zastosowanie samego opatrunku Askina®
Calgitrol® Ag moze dac niewielkq poprawe \ubﬁg
cafkowity brak. W takiej sytuacji konieczne jes
wiaczenie odpowiedniej” terapii ‘takich schorzen.
Jesli po 4 ‘tygodniach leczenia opatrunkiem
Askina® Calgirol® Ag e nastepufe poprav,
Wawiczas, Z300nie 2 prajits DIaROYKE ecieria fan,
nalezy ponownie rozwazy¢ pierwotne rozpoznanie
oraz przyjetq terapie. Askina® Calgitrol® Ag nalezy
pozostawic na ranie odpowiednio diugo by podczas
zmiany opatrunku nie uszkodzié nowg powstalej
tkanki oraz by zmniejszy¢ niebezpieczenstwo
zakazenia podczas czestej zmiany oggtr!mku.
Przed aplikacja, opatrunku Askina® Calgitrol®

nalezy czesciowo usunac martwa tkanke
w obrebie rany. Klinicysci/pracownicy - stuzby
zdrowia powinni mie¢ Swiadomos¢, ze dostepnych
jest bardzo niewicle danych  dotyczacych

i
robow zawierajacych srebro, szczegolnie u
dzieci i noworodkow. Obecnie nie ma zadnych

bruk av sglv. For & unnga feilaktig
anbefales det at retningslinjer for god praksis ved
sarbehandling folges.

7.

Askina® Calgitrol® Ag kan faes i folgende
sterrelser:

*10x10cm ®15x15cm *20x20cm
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6211003CN Askina® Calgitrol®Ag 10x10 3
6211010CN Askina® Calgitrol®Ag 10x10 10
6211503CN Askina® Calgitrol® Ag 15x15 3
6211510CN Askina® Calgitro®Ag 15x15 10
6212010CN Askina® Calgitrol® Ag 20x20 10
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r co do w
pediatrii, By uniknaé niewladciwego _leczenia,
zaleca sie przestrzeganie oficjalnych” wytycznych
najleé;szeé prakgkl W leczeniu ran.

7. PREZENTACJA PRODUKTU”

Opatrunek Askina® Calgitrol® Ag jest dostepny w
nastgpn{)gcych rozmiarach:

©10xT0cm *15x15cm *20x20cm

condicoes ntes. Assim sendo, se apds 4
semanas de aplicagdo do Askina® Calgitrol® Ag como
tratamento, nao se verificarem meloras visiveis na
ferida, o diagndstico inicial e a terapéutica
levem ser reavaliados. procedimen ) de
acordo com as _Frat\cas de tratamento de feridas
actualmente aceites. . .
0 penso para feridas de Askina® Calgitrol® Ag deve
ser deixado em contacto com a ferida durante o
maior periodo de tempo possivel de forma a prevenir
qualquer trauma no fragil tecido neoformado, bem
le forma a reduzir qualquer possibilidade de
contaminagao cruzada devida a mudanca de penso
muitofrequente. O tecidos necrosados esp
ser removidos antes da aplicacio do penso
ra feridas de Askina® Ca\g\tro@/gg
)5 Profissionais de Salde _devem tomar em
consideragdo que a informagdo disponivel sobre a
aplicagdo prolongada e repetida de produtos que
contém prea € ainda ecasay pariculamente
em criancas e recém-nascidos. Actualmente, nao
existem contra-indicacoes para a umlzzgo pediatrica
ue contenham prata. Para evitar o
tratamento nao adequado, recomenda-se que sejam
sequidas as directrizes oficiais bem como as melhores
raticas para o tratamento de feridas.

. A?OB
Askina;': Calgitrol® Ag esta disponivel nos seguintes
manhos:

nhos:
©10x10cm  ¢15x15cm  ©20x20cm



