Askina® Calgitrol® Paste

and to some extent in muscles, skin and brain

G INSTRUCTIONS FOR USE
Carefully read these instructions for use prior
to usage. Refer also to the instructions for use
of all wound care products Askina® Calgitrol®
Paste is used in combination with.
Product Description:
Askina® Calgitrol® Paste is a sterile, primary
wound dressing consisting of an ionic silver
alginate matrix in paste form, which provides
antimicrobial barrier 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.
Askina® Calgitrol® Paste is a conformable
dressing that allows intimate contact with
the wound surface.
It is supplied sterile in a 15 g tube. The
tube has a cannula to aid application of
the paste into tunnels, sinuses, and all deep
wounds. Askina® Calgitrol® Paste contains
purified water, glycerine, alginate, propylene
glycol, calcium gluconate, borax, ionic silver,
pectin, and maltodextrin. Silver is present
in a concentration of 9.5-14.8 mg/g. Borax
is present in a concentration of 1.02g/100g.

Intended u

Askina® Calgitrol® Paste is intended to be

used as a sterile primary wound dressing

with an added ancillary antimicrobial activity,
to manage moist environment in infected
wounds or wounds at high risk of infection

- For external use only.

- Before application the wound bed should
be free of residuals of other products
to avoid reduced effectiveness and/or
incompatibilities causing injury, severe
harm and death to the patient.

Indication for use:

Askina® Calgitrol® Paste is indicated for

the management of partial to full thickness

wounds infected or at high risk of infection,

such as e.g.

- pressure ulcers,

vascular ulcers,

diabetic foot ulcers,

- surgical incisions,

- wound dehiscence,

- trauma wounds,

second degree bums,

donor sites,

skin tears,

cavity wounds,

- lunne\ing wounds,
sinus tracts.

The mspunslb\e physician must assess the

wound for signs and symptoms of infection

orrisk of infection.

Askina® Calgltml® Paste is to be used under

medical supt and close

and is in feces by blharv excretion.
Overa\l, silver exposure and signs of silver
exposure are not expected, if applied as
intended. The adsorption of silver increases
proportional with surface area of the wound.
Especially in bum patients with large total
burn surface area, the responsible physician
should assess the risk benefit according to the
condition of the patlent

MpoTuBonokasaumsa
Askina® Calgitrol®
npoTMBOMNOKa3aHa npw
+ Mauvientn v3BECTHA
cepbxwyac'mmennocr KbM  HsKoW OT
KOMTOHEHTUTE Ha NpeBpb3kara,

npy KOUTO MIpH
Ha I OHHO Ccpebpo Moxe Aa e npobrem
WM € MPOTUBOMNOKA3aHO,
PaHin, nexysaH ¢ euameu nebpuaman,

Macra e

(nactara), ako ce M3non3ea BbPXY Cyxu
wnn MHoro cnaBo  ekcyaupaluv  paHu.
Crepsaiite MHCTpyKumuTe 3a paota 3a
HETpaBMatu4HO OTCTpaHABaHe.

anBOHa‘{aI‘IHO MOXe fAa wu3mexaa, Ye
paHara ce yBenu4aea no pasmep, Tbit kato
ocTarbuuTe ce OTCTpaHABaT OT Kpauliata,

Stiibro jako pomocnd léciva latka obsazena
v pasté Askina® Calgitrol® Paste zajistuje
dodateénou antimikrobidini aktivitu a ochranu
pred vnéjsi kontaminaci.

Pasta  Askina® Calgltro\® Paste podporwe
zmimeéni bolesti pi aplikaci i pfi vyméné kryti.
Zbytkova r|z|ka

3 MbTAT 38
MpeBpb3kuTe, ChabPXKaLUW cpedpo, MoraT
13 3a[1eiCTBAT JIETEKTOpHUTE 33 MeTan.

Borax is rapidly
the body water via passive diffusion and
eliminated unchanged in the urine.

Borax accumulates in patients with kidney
failure.

In hemodialysis borax is readily removed.

The responsible physician should restrict the
use of Askina® Calgitrol® Paste in patients
with kidney failure not undergoing dialysis
and assess the risk benefit according to the
condition of the patient

In patients with kidney failure signs of
chronic borax poisoning are characterized by
dermatosis, conjunctivitis, red tongue, cracks
in the lips and hair loss.

Pahu, p:

WHcpeKkLUM W MSﬂMLlMH(](M CHCTOHI,
Kato Hanpumep:

- TyGepkynosa,

- Cudpunnme,

- [ibn6oka rebudHa nHdekums,

- VirapsiHus TpeTa cTeneH,

- AKTBEH BackynuT,

- CHNHO KBPBALLY PaHN.

3a pabora:
MoaroToBka Ha paHaTa
MounctetTe  paHata  CbC  CTepurieH
cuavoniornyer  pasteop  (0,9%)  wunm

ToAXopsiLL Pa3TBOP 3a MOYUCTBAHE Ha PaHN
Kkato Prontosan® 1 CTepunHM TamnoHu u
TIOACYLLIETe KOXaTa OKOMO paHara.
Hanacsne

Pasknarete TyGata npeau ynotpe@a, cnen

Warnings, Cautions and F
In the event of clinical wound infection,

topical silver does not replace the need for cbc

systemic  antimicrobial therapy or other
adequate infection treatment.

If signs of infection develop or if the wound
deteriorates  unexpectedly, contact the
responsible physician.

Once opened, if the cap/lid is replaced after
use, Askina® Calgitrol® Paste can be stored
and used within 7 days. Discard after 7 days.
Longer use may lead to contamination and/or
reduced effectiveness with severe harm and
death to the patient

Do not use on more than one patient.

Use on multiple patients may lead to C

contamination with severe harm and death
to the affected patients.

Prior to administering radiation therapy,
Askina® Calgitrol® Paste must be removed
from the area. A new dressing can be applied
following treatment. For patients undergoing
MRI (Magnetic Resonance Imaging), Askina*
Calgitrol® Paste must be removed from
the area within the anatomical field being
imaged. If Askina® Calgitrol® Paste is being
used on any area not within the image field,
it may remain in place during the MRI.
Remove product and cleanse wound
thoroughly prior to hyperbaric oxygenation.
Caution:

Some dressing material (paste) may stick
to the wound surface if used on dry or very
lightly exuding wounds. Follow the Operating
Instructions fora non-traumatic removal.

The wound may initially appear to increase in
size as debris is removed from the edges to
clear the way for healing.

the responsible health care professional.
By some underlying condition, healing is
impaired and Askina® Calgitrol® Paste alone
may not be sufficient and must be combined
with appropriate treatment of the underlying
condition,
Patient population:
Askina® Calgitrol® Paste can be used for
adults only.
Clinical data on prolonged and repeated use
of silver containing products are very limited.
Not for pregnant women and breast-feeding
mothers.
Not for neonates.
Not for infants.
Not for children.
The health care professional is responsible to
prescribe Askina® Calgitrol® Paste according
to state of the art medical knowledge.
Intended Users:
Healthcare  professionals
instructed by healthcare
(patients/caregivers).
Askina® Calgitrol® Paste is to be used under
medical supervision and close monitoring by
the responsible health care professional.
The product shall not be used for an overall
period of time longer than 29 days.
The capability to apply Askina® Calgitrol®
Paste by the patient should be determined
by the responsible physician according to the
state-of-the-art medical knowledge, e.g, no
cognitive impairment, no visual impairment,
and no poor manual dexterity.
Intended Use Environment
Hospitals, health care facilities,
homes, and home environments.
Contraindications
Askma® Calgitrol® Paste is contraindicated in:
Patients with known hypersensll\wty to
any of the components in the dressing,
® Procedures where the presence
of ionic silver may interfere or are
contraindicated,
* Wounds being treated with enzymatic
debridement,
* Wounds resulting from certain infections
or medical conditions, such as:
- Tuberculosis,
- Syphilis,
- Deep fungal infection,
- Third degree burns,
- Active vasculitis,
- Heavily bleeding wounds.

and  persons
professionals

nursing

® Pregnant and breast-feeding women.

® Children

¢ Infants

* Neonates

The responsible  physician  or  other
healthcare  professional  could  define

further contraindications based on wound
characteristics and  patient  condition,
according to  state-of-the-art medical
knowledge.

Storage and Handling Conditions

Store between 5-25 °C.

Do not use the dewce if packaging is
damaged. Do not use after expiry date.

Keep away from sunlight.

Keep dry.

Sterility

Sterile until the tube is opened or damaged.
Sterilized by irradiation

Number of uses and duration of use:
Askina® Calgitrol® Paste should be changed
together with the secondary dressing (daily
or after a maximum of 7 days), depending
on wound condition and potential exudate
leakage.

The responsible physician needs to prescribe
the frequency of change on the

Dressings silver may set off metal
detectors.

Operating Instructions:

Wound Preparation

Cleanse the wound with sterile saline (0,9%)
or an appropriate wound cleansing solution
such as Prontosan® and sterile swabs and dry
the skin surrounding the wound.

Application

Shake the tube prior to use, then

(i) remove outer protective film

(ii) open cap

Apply a thick layer of paste to the entire
surface of the wound bed and cover with an
appropriate secondary dressing depending on
the amount of exudate.

Dressing Removal/Changes

Remove retention and/or secondary dressing
and gently irrigate the wound with sterile
saline (0.9%) or Prontosan® solution.
Continue to thoroughly cleanse wound
to remove any residue left from Askina®
Calgitrol® Paste.

Follow the steps for wound preparation and
application for applying a new dressing.
Disposal of the device

The disposal must comply with the local laws
and regulations.
Summary  of
Performance
The summary of safety and clinical
performance is available in the European
Database on medical devices (EUDAMED)
where it is linked to the Basic UDI-DI.

Basic UDI-DI: 40392390000028142Y

Notice to the user

If any serious incident occurs in relation to
the device this incident should be reported

Safety and  Clinical

+ BPEMEHHI 1 KbpMaKi. ToBa
* [leua (i) oTCTpaHETE BLHLLHNS 3aLMTeH DUnm
*  Kbpmayera (i) oTBOpETE Kanaukara
* Hosopogenun HaHecete peben cnoit nacta  Bbpxy
OTTOBOPHUST NieKap WNvt ApYr MEAULIMHCKM  LiAnaTa MOBBPXHOCT Ha ABHOTO Ha paHata
creuvanucT  Moxe  fAa  onpemenu w n0va|me C moaxogslia  BTOpUYHa
ol Bb3 OT KOMMYECTBOTO
0CHOBA Ha XapaKTepUCTUKUTE Ha paHaTa 1 eKcynaT

Ha B Cb Hanp
C  Hal-CbBPEMEHHUTE  MEMLIMHCKA O-rc'rpaHeTe 3afbpXKallata wunm
TIO3HAHMS. BTOPUYHATA MPEBPb3ka W BHUMATENHO
YcnoBusi 3a ChXpaHeHue 1 pabota norieiite  paHata  CbC  CTEpUneH
ChbxpaHeHue npu 5-25 °C. cuavonornder  pasteop  (0,9%)  unm

He n3nonagaiite npoayKTa, ako onakoBKata
e nospeneHa. [la He ce wanonasa crea
MU3TU4aHe CpoKa Ha roAHOCT.

[la ce naav oT cribHYeBa CBETNMHA.

JZla Ce nasu Ha CyXo MACTO.

CrepuntHoct

paateop Ha Prontosan® . Mpogbmkete aa
nouMcTBaTe CTapaTenHo pakata, 3a faa
OTCTpaHuTe BCSKaKBM OCTaTbLy OT Askina®
Calgitrol® MacTa.

CreggaiiTe CTbMKUTE 3a MOAFOTOBKA Ha
PpaHaTa 1 HaHacsiHe, 3a fja NocTaBuTe HoBa

CTepuna, AokaTo TyfaTa ce OTBOPU UMM MpeBpbaKa.
nospeay. I/stm,pnune Ha u3genveto

4pe3 06} TpsBa fda crasa B
Bpoit ] Ha c 3aKOHM 1
ynotpebara: paanopeﬂﬁm,
Askina® Calgitrol® Macta Tpsea Aa ce PestomMe Ha 6e30MacHOCT U KIWUHUYHO
CMeHs 3ae[lHO C BTOpUYHATa MpeBpb3ka AedcTBue

(eXXeaHeBHO UK cnef MakcmMym 7 AHU) B
3aBMCMMOCT OT CbCTOSHUETO Ha paHaTa i
©BEHTYAIIHOTO U3TUYaHE Ha EKCYAaT.

OTroBOpHUST nekap TpsibBa Aa npeanuie
yecroTata Ha CMsHa B 3aBUCUMOCT OT

©CTECTBOTO Ha paHata M konu4ectBoto OCHOBEH

ekcyqar 1 Tpsibsa fja nperniena nnawa 3a
nedervie cren 2 ceamuum ynotpeba Ha
Askina® Calgitrol® MacTa 1 Aa ro kopurvipa
CBOTBETHO.

Tpi MHEKTMPaHY PaH ALHOTO Ha paHaTa

PestomeTo Ha Ge3onacHoCTTa 1 KIMHWYHOTO
peiicteue e AocTbnHO B EBponelickata
6aza [aHHM 33 ME[VLMHCKA u3aenus
(EUDAMED), Kb/eTo e HanpaseHa Bpb3ka
KbM OcHoBHMs UDI-DI.
UDI-D HoMep:
40392390000028142Y
3abenexka 3a notpebutens
AKO Bb3HUKHE CEPUO3EH VMHUMIEHT BbB
BPb3KA C UIAENMETO, TO3M MHLMAEHT
TpﬂGBa [fa Gbge aoknazsaH Ha B. Braun n

TpsibBa fa ce
[MpogykTsT He Tpsibea Aa ce wanonsea 3a
06LL Nepuoz OT BpeMe, NO-AbITbr OT 29 AHU.
MpunoxeHueto Ha Askina® Calgitrol® Macra
TpsGBa 1a Ce MPeyCTaHOBH, ako Ce MosiBAT
npusHaLM WNU CUMMTOMM Ha  aprvpust
- Monfi, BAKTE MaBata 3a CTPaHUYHI
edexn.

Cren 2 ceamuuy npunoxenue Ha Askina®
Calgitrol® [MMacta 1 Hait-CbBpEMEHHO
nedeHre Ha paHara, ako He Ce MoCTUTHe
nopoBpeHue, NeYeHNeTo Ha paHaTa Tpsbsa
113 Gb/1e NPEOLIEHEHO OT OTFOBOPHMA Nekap.
KnuHnuxm nonam:
AnrvHatHata  Matpuua nog  dopmara
Ha nacra B Askina® Calgitrol® Macra
[IONPUHACS 33 PErYSMPaHETO Ha YCrioBusTa
3a 3a3IpaBsiBaHe Ha BNAXHW PaHN U ce
npUCrIOCoBsiBa KbM KOHTYpUTE Ha paHaTa 1
HEpaBHOMEPHOTO /JbHO Ha paHara.
CpeBpoTo KaTo CMIOMaraTerHo NeKapcTBeHO
BELLECTBO, BKMio4eHo B Askina® Calgitrol®
Macra, ocurypsisa criomararesHa
aHTUMIAKPOGHA aKTMBHOCT M 3aluuTa OT
BBHILHO 3aMbPCSIBaHE.

Askina®  Calgitrol®  Macta  ynecHsisa
HamanseaHeTo Ha Gorkata, Korato e
riocTaBeHa BbpXy paHaTa M N0 Bpeme Ha
CMsiHa Ha npeBpb3kara.

OcTaTbyHM puckoBe

BopakchT e KnacuuLmpaH KaTo BEpOSTHO
TOKCUYEH 3a PenpofyKUMsiTa npu xopara.
Kato ce uMa npeaBun  HAcTOSLLOTO
CBCTOSHME ~ HA  HaydHWTE  MO3HaHMA,
PUCKBT OT PEMpOfYKTUBHA TOKCHYHOCT He
Moxe Aa Gbae HambiHO M3KIoYeH. Kato
npefnasHa Mspka, NPUNOKEHMETo Ha ToBa
MEAVLIMHCKO U3Erne, ChbpXalLo Gopake,

€ OfpaHW4eHo [0 Bb3PaCTHU MauveHTn _

(c wu3kmlodeHe Ha OpemeHHW XeHn u
KbpMELLY Maiikn).

CTpaHnyHM edhekTn

CrpaHniHu ecpextn Ha Askina® Calgitrol®
Macra:

- Heu3BecTHa

peakups Ha

to B. Braun and to the responsible competent
authority.

Askina® Calgitrol® Paste
L1 MHCTPYKLMS 3A YTIOTPEBA

IpoyeTere BHUMATENHO Te3n UHCTPYKLMM
3a ynotpe6a npeav aa uanonasare. Binkre
ChLUO W MHCTPYKUMWTE 3a ynotpeba Ha

BCY4KN NPOZYKTY 38 TPWDKA 38 PaHK, € KOUTO

Askina® Calgitrol® MacTa ce uanonssa B
KOMBUHALWAS.

OnucaHve Ha npoayKTa:

Askina® Calgitrol® Tacta e crepunHa,
MbPBUYHA NPEBPB3KA 33 PaHM, ChCTORLA

Ce OT loHHa MaTpuLia ot cpeGbpeH anmHar ~

noA chopmara Ha nacta, KosiTo ocurypsiea
aHTUMMKpoBHa Gapuepa M nomara 3a
npefoTBpaTABaHe  Ha  3aMbpCsBaHe
C BbHWHM Gaktepun. [pu  Hannume
Ha eKcyjar OT paHarta, Matpuuata orf
cpeGbpeH anHar nomara Aa ce nofabpka
BNaXHa cpefja Ha paHara, GnaronpusTHa 3a

yernoBust
Askina®  Calgitrol®
npeBpb3ka, KOSTO M03BONSBA  MHTUMEH
KOHTaKT C IOBBPXHOCTTA Ha paHaTa.
Hoctaes ce crepunHa B Ty6a or 15 g.
Tybata vma kaHiona, KOSTO Moanomara
MPUNIOXEHNETO Ha MacTata B TyHerm,
CUHYCH 1 BCsKaKei AbnBoki pari. Askina®
Calgitrol® MMacta cbabpka npeducTeHa
BOJA, [MMLEPUH, arnruHat,  mponuneH
IMMKON,  Kanuues  rmiokoHaT, — Gopakc,
VIOHHO CPEBPO, MEKTUH U MANTOAEKCTPUH.
CpeBpoTo NPUCLCTBA B KOHLIEHTPALMS OT
9,5-14,8 mg/g. BopakcbT mpucbcTBa B
KOHLeHTpaLwsi ot 1,02 g/100 g.
MpeaHa3sHaveHue:
Askina® Calgitrol® Macta e npefiHasHaueHa
[la Ce ¥3ron3sa Karo CTepurHa MbpBuHa
npespbka 3a paHM ¢ aobasera
Ha al Ha aKTVBHOCT, 3a

nature of the wound and the amount of

exudate and must review after 2 weeks

of usage of Askina® Calgitrol® Paste the
plan and adjust it

With infected wounds the wound bed shculd
be inspected daily.
The product shall not be used for an overall
period of time longer than 29 days.
Askina®  Calgitrol® Paste must be
discontinued if signs or symptoms of argyria
appear - please refer to the chapter side
effects.
After 2 weeks of Askina® Calgitrol® Paste
and state of the art wound treatment, if
no improvement is achieved, the wound
management should be reassessed by the
responsible physician,
Clinical benefits:
The alginate matrix in paste form in Askina®
Calgitrol® Paste contributes to the regulation
of moist wound healing conditions and
conforms to wound contours and irregular
wound beds. The silver as an ancillary
medicinal substance included in Askina®
Calgitrol® Paste, provides an ancillary
antimicrobial activity and protection from
external contamination. Askina* Calgitrol®
Paste facilitates pain reduction while in place
and during dressing changes.
Residual Risks
Borax is classified as probably being toxic
to reproduction in humans. Given the
current state of scientific knowledge, risk for
reproductive toxicity cannot be completely
excluded. As a precaution, the application
of this medical device containing Borax is
restricted to adult populations (excluding
pregnant  women, and breastfeeding
mothers).

Side Effects

Side effects of Askina® Calgitrol® Paste:

- unknown hypersensitivity reaction with
anaphylactoid and anaphylactic reactions
to any of the components in the dressing,

- local reactions (erythema, hyperthermia,

edema, pain, contact dermatitis),

local hemostatic_effects (due to the

release of calcium) in bleeding wounds.

reversible discoloration of periwound skin

(silver deposition on the skin),

- silver dspos\ts in burn scar tissue,

CripaBsiHe C BnakHa cpefja B UHbeKTpaHy

PaHM WNM pakHm C BUCOK PUCK OT HEbexLMs

- Camo 3 BLHLLHO MPUNOKEHE.

- Tlpeav HaHacsHe BbPXy [BHOTO Ha
paHaTa He TpsiBa Ja vMa OCTaTbLM
OT Apym NpoaykTi, 3a fAa ce uberHe
HamarieHa ecbeKTMBHocT v

o

HapaHsiBaHe, Cepvo3HO yapew:lane [
CMBT Ha NaLyeHTa.

Moka3ahus 3a yno a:

Askina® Calgitrol® Macta e nokasaHa 3a

NeYeHre Ha PaHu C YacTWyHa [0 MbfiHa

nebeniHa, UH(EKTUPaH UM C BUCOK PUCK

OT MHcpeKLWS, KaTo Harp.

- 513BM OT 3arexasaHe,

138 OT CB/0B NMPOM3XO,

AnabeTHy 7381 MO Kpakara,

- XMpyprvecki paspean,

- [EXMCLIEHUMS Ha paHa,

- paHu OT TpaBMM,

- U3rapsiHUs BTOpa CTeMeH,

- paHa OT excuvanpaH KoxeH rpachr,

- pasKLCBaHMA Ha Koxara,

- ObRBOYMHHM paHy,

- TYHerHY paHi,

- CMHYCHM MbTHLLIA.

OTroBopHUST nekap Tpsbea Aa OLeHu

paHata 3a NpU3HALM M CAMNTOMA Ha

VHEKLMSA Ui PUCK OT MHADEKLMS.

Askina® Calgitrol® Macra TpsiGea ma ce

W3Mon3sa MO MEAMLMHCKM Haasop W

CTPUKTHO  HabMiofeHue  OT  OTFOBOPHMS

3paBeH creLanvct.

lMopaan HsKakeo OCHOBHO 3aGonsisaHe,

3a3fipaBsiBaHeTo Moe

BbanpenstceaHo M- Askina®  Calgitrol®

Macta Moxe Aa He € focTaTbyHa U TpsitBa

ia ce KOMBUHMPa C NOAXOASALLO NEeYeHue Ha

OCHOBHOTO 3a00MsIBaHe.

MauvenTcka nonynauus:

Askina® Calgitrol® Macta moxe ga ce

1311071382 CaMO M Bb3PACTHM NALIMEHTN.

KnuHUdHATE  aHHM 33 NPOABIKUTENHA

M MHOrokpaTHa ynotpe6a Ha npoaykTy,

Ch/bPXalLy CpeBPo, Ca MHOTO OrpaHIeHM.

He e npeaHasHaveHa 3a GpeMeHHI KeHn

1 KbPMAYKA.

He e npeaHasHaveHa sa HoBOpoaeHM.

[la He ce n3nonagea npu Gebera.

[la He ce uarion3sa npu Aeua.

- argyria (i on of skin,
nail bed, eye, and gums; possible decrease
of night vision, impairment in kidney or
liver function due to accumulation of

KUAT CMIELMAnICT € OTFOBOPeH
na npeanvwe Askina® Calgitrol® Macta
Ch c i D

©

ME/IMLIVHCKM NO3HaHNS.
nj

silver in the viscera; g: or
neurological disturbances), MeauuvHCKM — cneumandcT M nMua,
- borax accumulation in kidney failure MHc‘rpyKTmpaHM or MeAULIAHCKA

patients: mucocutaneous
In case of hypersensitivity the use of
Askina® Calgitrol® Paste must immediately
be discontinued. Patients with a history of
hypersensitivity reactions to a variety of
substances should be carefully monitored
during treatment.

Risk of systemic argyria is increased by
cumulative exposure to products containing
silver  (previous,  simultaneous,  and
consecutive use).

Due to hemostatic effect of alginates,
Askina® Calgitrol® Paste should be used with
caution in dry wounds to avoid impaired
healing due to excessive dryness andfor
traumatic removal of the dressing.

Silver mainly accumulates in liver and spleen,

THormeAauu).

Ask|na° Calgitrol® Macra Tpsi6ea fa ce
W3MON3Ba MO MEAVLMHCKA  Hazi30p
CTPUKTHO  HaBMiofeHue  OT  OTFOBOPHMS
3paBeH CneLymanvct.
MpoaykTbT He Tpsbea Aa ce uanonssa 3a
00U Neprog oT Bpeme, No-AbITbr oT 29 AHN.
BuamoxHoctra Askina® Calgitrol® Macra
fa Bbe HaHacsHa OT nauyeHTa TpsiGea
[la Ce MpeLeHA OT OTTOBOPHMS Mekap

c

=

B P
MEAVILMHCKW MO3HAHWS, Harp., OTCHCTBIE
Ha KOTHUTUBHO YBpEX[jaHe, OTChCTBUE Ha
3pUTENHO yBpeXaaHe M 106pa CpBYHOCT
8 pbLeTe.
i

3a =
Macta e ypobHa

CBp

aHathMNakToaHM U aHapunakTUH1
PeaKLM KbM HSKOA OT KOMMOHEHTUTE
Ha npeBpb3kara,

noKanHmu peakumn (epurem,

XMNepTepMusA, OTOK, BOnka, KOHTaKTeH

[nepmarvr), B
- JOKanHu XEMOCTaTU4HN e¢ek‘m

(Nopaay 0cBOGOXAABAHETO Ha KanLmin) —

MPK KbPBALLY PaHU.
obpatmo obe3ugeTsiBaHe

cpeBpo BbpXY Koxara),

oTnaraHe Ha cpeGpo B Genean o _

usrapsiHe,

aprvpusi (Heobpatumo obesLigeTsiBaHe
Ha KoXara, HOKbTHOTO nerno, o4vute
W BeHUWTE; Bb3MOXHO BrolwasaHe
Ha HOLWHOTO 3peHue, yBpexaaHe Ha
GbbpeyHata  wunm  YepHoapoGHaTa
DyHKUMS Mopagu  HaTtpynBaHe  Ha
Cpeﬁpo BbB  BbTPELIHUTE  OpraHu;
CTOMALLHO-4YPEBHN WK HEBPOIOrUYHA
HapyLLeHus),

C BbbpeyHa HEaOCTaTBYHOCT: KOXHO-
NMraBIAYHI CUMTTOMI

B cnysaii Ha  CBPbXHyBCTBUTENHOCT
npunoxeHreTo Ha Askina® Calgitrol® Macra
TpsiBa HesabaBHO fa Gbae MpekpaTeHo.
MaumeHtv ¢ aHamHesa 3a peakum Ha
CBPLXUYYBCTBATENHOCT  KbM  PadfdHin
BelljecTsa Tpsbsa Aa Gbaar BHUMATENHO
HabrlofaBaHy Mo BPEME Ha NeYeHMETo.
PUCKBT OT C/CTEMHa aprvpusi Ce NoBMLIaBa
MpY KyMyNaTUBHO MafiaraHe Ha MpozyKT!
ChAbpKaLLy cpebpo (npeauLuHa,
e[1HOBpeMeHHa 11 ocrefisaliia yriotpe6a).
Mopaan  XemocTaTUuHUsi  edbekT  Ha
anrmHatute, Askina®  Calgitrol® [Macta
TpAGBa Ja Ce M3Non3Ba C MOBULIEHO
BH/MaHME MpU Cyxv paHu, 3a fa ce
n3BerHe HapylLeHo 3a3paBsiBaHe nopaay
npekoMepHa Cyxota WMnM TpaBMaTiiHoO
OTCTpaHsiBaHe Ha Nnpespbakara.

CpebpoTo ce HaTpynea MaBHO B YepHus
ApoG 1 fanaka W A0 M3BECTHA CTeMeH
B MyCKyNuTe, KoXaTa M Mo3bka U ce
€NUMUHPA B INPaXKHEHIATA YPE3 JKITbuHa
eKCKpeLvs.

KaTo USno He ce ovakea anaraHe Ha
cpeBpo v MpU3HaLY Ha anarake Ha cpebpo,
aKo Ce Mpunara o npeaHasHadeHue.
Ancopbuusata Ha cpebpo ce yBenuyasa
MpONOPLYIOHANHO  Ha NOBLPXHOCTTA  Ha
parara. OcoBeHo Npy nauneHT cusrapsiHe
C ronsiva o611{a NOBLPXHOCT Ha M3rapsiHeTo,
OTTOBOPHUAT flekap TpsibBa Aa MpeLieHi
CbOTHOLIGHMETO  puCK-Nonsa  Criopen
CbCTOSHMETO Ha NaLeHTa.

BopakcbT 6bp30 ce pasnpenens BbB *

BOJaTa B TANOTO Ype3 nacveHa Aucyans
W Ce eNMMUHIPA HENPOMEHEH B ypUHaTa.
BopakchT Ce HaTtpynsa Mpu NaLMeHT! ¢
6b6peyHa HeAOCTaTbYHOCT.

Tp¥ XeMomManu3a GopakchT ce enumuHupa. —

TIECHO.
OTroBOpHUSAT nekap TpsibBa fa orpaHryn
ynotpe6ara Ha Askina® Calgitrol® Macra npu
nauperTn ¢ GbBpedHa HEeoCTaTLUHOCT,
KOUTO He Ca Ha [Manusa, U fa npeLeHi
CbOTHOLIEHMETO  pucK-Tonsa  Criopen
CbCTOSHMETO Ha NaLeHTa,

Mpy nauneHT ¢ GbEpeyHa HenocTaTbYHOCT
NPU3HALMTE Ha XPOHMYHO OTPaBsHE C
Gopakc ce XapakTepuaupaT ¢ [epMarosa,
KOHIOHKTUBWT, 3a4€PBEH 3K, MyKHaTUHM N0
YCTHUTE 1 Koconap,

o npenynpew:enmi W npeanasHu Mepku

B cnysait Ha KMHWYHA WHpeKUMs Ha

paHata, JIOKanHoTO  MPUTIOKeHWe  Ha

cpebpo He 3amecTBa HeoBXomvMocTTa ot

CVICTeMHa aHTUMMKpOGHa  Tepanusi W
pyro 0 NeveHue Ha

Ha
oKoropaHoBaTa Koxa (oTnaraHe Ha _

HATpYMBaHe Ha 6OPaKc npu nauvenTn

KOMMETEHTEH OpraH.

Askina® Calgitrol® Paste
= nAvob K PouzTi

Pied pouZitim prostfedku si peclivé prectéte
navod k pouziti. Pectéte si take navod k pouziti
viech vyrobkii na odetfeni ran pouzivanych v
kombinaci s pastou Askina® Calgitrol® Paste.
Popis vyrobku:

Askina® Calgitrol® Paste je sterilni primami
kryti na rany tvofené alginatovou matrici s
ionty stfibra ve formé pasty, ktera zajistuje
antimikrobialni bariéru a pomaha predchazet
kontaminaci  externimi  bakteriemi.  Za
piitomnosti ~ exsudatu z rany  pfispiva
alginatova matrice se stfibrem k zachovani
vihkého prostredi rany podporujicino pfirozené
podminky hojeni.

Askina® Calgitrol® Paste je pfizplsobitelné :

kryti, které umoziiuje bezprostredni kontakt s
povrchem rany.
Dodava se sterilni v 159 tubé. Tuba je opatiena
kanylou, ktera usnadfiuje aplikaci do tuneld,
dutin a vdech hlubokych ran. Pasta Askina®
Calgitrol® obsahuje Cisténou vodu, glycerin,
alginat, propylenglykol, glukonat vapenaty,
borax, fontové stfibro, pektin a maltodextrin.
Stfibro je pfitomno v koncentraci 9,5 az 14,8
mg/g. Borax je pfitomen v koncentraci 1,02
q/100g.
Ucel pouiiti:
Pasta Askina® Calgitrol® Paste je uréena k
pouZiti jako sterilni primarni kryti na rany s
pridavnou antimikrobialni aktivitou pro fizeni
vlhkého prostredi v infikovanych ranach nebo
ranach s Wsokym rizikem infekce
Pouze k vnejslmu pouzltl
ci musi byt spodina rany zbavena
0 jinych vyrobkd, aby se zabranilo
snizeni ucinnosti a/nebo nekompatibilitam,
které by mohly zplsobit poranéni, zavazné
poskozeni a smrt pacienta.
Indikace pro pouziti:
Pasta Askina® Calgitrol® Paste je indikovana pro
Iécbu ran v &astecné az plné tloustce kize, a to
infil ko\mnych nebo s vysokym rizikem infekee,
Jjako napf.
- dekubity,
~ cévni viedy,
diabetické bércové viedy,
chirurgickeé fezy,
dehiscence rany,
traumatické rany,
popéleniny druhého stupné,
mista darcovského odbéru,
trhliny v kazi,
hluboké rany,
rany s tunelovanim,
pistéle.
Odpovédny lékaf musi posoudit, zda rana
nevykazuje znamky a priznaky infekce nebo zda
nehrozi riziko infekce.
Pasta Askina® Calgitrol® Paste je uréena k
pouZiti pod Iékafskym dohledem a pod peclivym
dohledem odpovédného zdravotnika.
Nektera zakladni onemocnéni narusuji hojeni,
proto samotna pasta Askina® Calgitrol® Paste
r\emusl hyt dostatecna a je nutnejl kombmnvat
idajici lécbou
Populace pacient:
Pastu Askina® Calgitrol® Paste Ize pouZivat
pouze u dospélych.
Klinické udaje o dlouhodobém a opakovaném
pouzivani vyrobku obsahujicich  stfibro  jsou
velmi omezené.
Neni urceno pro téhotné Zeny a kojici matky.
Neni uréeno pro novorozence.
Neni urceno pro kojence.
Neni urceno pro déti.

' Zdravotnicky pracovnik je odpovédny za

predepisovani pasty Askina® Calgitrol® Paste
v souladu s nejnovéjsimi Iékarskymi poznatky.
Predpokladani uzivatelé:
Zdravotnicti pracovnici a osoby poucené
zdravotnickymi pracovniky (pacienti/
osetfovatel¢).
Pasta Askina® Calgitrol® Paste je uréena k
pouZiti pod Iékafskym dohledem a pod peclivym
dohledem odpovédného zdravotnika.
\Vyrobek se nesmi pouzivat po dobu celkové delsi
nez 29 dni.
Schopnost pacienta aplikovat si pastu Askina®
Calgitrol® Paste by mél stanovit odpovédny
lékai na zakladé nejnovéjsich Iékafskych
poznatki, napf. pacienti bez naruseni
kognitivnich funkci, bez poskozeni zraku a bez
nedostate¢né manudlni zruénosti.
Uréené misto pro pouzi
Nemocnice, zdravotnicka zafizeni, domy s
pecovatelskou sluzbou a domaci prostiedi.
Kontraindikace
Pasta  Askina®  Calgitrol®  Paste je
kontraindikovana v nésledujicich pfipadech:
pacienti se znamou hypersenzitivitou na
kteroukoli ze slozek kryti,
® zakroky, u kterych mize rusit nebo je
kontraindikovana pnmmnost \ontu stfibra,

Borax je j ravdépodobné

toxlcky pro reprodukei u Clovéka. Vzhledem
souCasnému stavu védeckych poznatki

nelze zcela vyloucit riziko reprodukéni toxicity.

Jako preventivni opatfeni je pouZiti tohoto

zdravotnického prostiedku obsahujiciho Borax

omezeno na dospélou populaci (s vyjimkou

tehotnych Zen a kojicich matek).

Vedlejsi dcinky

Vedlejsi ucmky pasty Askina® Calgitrol® Paste:

- nezndmd  hypersenzitivni  reakce
anafylaktoidnimi ~ a  anafylaktickymi
reakcemi na kteroukoli ze slozek kryti,

- lokalni reakee (erytém, ypertermle edém,
bolest, kontaktni dermatitida),

- lokalni hemostatické ucmky (v dasledku
uvolfiovani vépniku) u krvacejicich ran,

—  reverzibilni zabarveni kize v okoli rany
(usazovani stfibra v ki

- usazemny stfibra v tkani j leev z popalenin,

- argyrie (ireverzibilni zména barvy kize,
lizka nehtd, oka a désni; mozné zhorseni
nocniho vidéni, naruseni funkce ledvin
nebo jater v disledku akumulace stfibra
v organech nebo

Patientpopulation:

Askina® Calgitrol® Pasta kan kun anvendes til
voksne.

Kliniske data om langvarig og gentagen brug
af produkter, der indeholder sglv, er meget
begraensede.

Ma ikke bruges til gravide og ammende kvinder.
Ma ikke bruges til nyfodte.

Ma ikke bruges til spaedbgrn.

Ma ikke bruges til bom.

Leegen er ansvarlig for at ordinere Askina®
Calgitrol® Pasta i henhold til den nyeste
medicinske viden.

bandage, afhaengigt af maengden af sarvaeske.
Fjernelse/skift af bandage

Flern  fastholdelsesbandagen ogfeller den
sekundaere bandage, og skyl forsigtigt saret

fiir den  Menschen
eingestuft. Nach derzeitigem

wissenschaftlichen  Kenntnisstand  kann

reproduktionstoxisch

med sterilt saltvand (0,9 %) eller Pror

das R\s\ko der Reproduktionstoxizitdt nicht
werden. Al

oplesning. Fortseet med at rense saret grundigt
for at fierne eventuelle rester af Askina®
Calgitrol® Pasta.

Falg trinnene for klargering af saret og pafaring
for at anleegge en ny bandage.

Bortskaffelse af produktet

Bortskaffelse skal ske i henhold til lokale love
og forskrifter.

Sammenfatning af sikkerhed og Klinisk

af sikkerhed og klinisk

Tilsigtede brugere:

Sundhedspersonale og personer, der er ydeevne
oplert  af (patienter/
omsorgspersoner).

Askina® Calgitrol® Pasta skal anvendes under
opsyn af en lege og taet overvagning fra den
ansvarlige sundhedsperson.

Produktet ma ikke anvendes i leengere tid end
29 dage.

Hvorvidt patienten selv er i stand til at pafore
Askina® Calgitrol® Pasta, skalbesluttes af
den ansvarlige leege i henhold til den nyeste
medicinske  viden, feks. ingen kognitiv
svaekkelse, ingen synsnedsattelse og ingen
nedsat manuel fingerfeerdighed.

Tilsigtet anvendelsesmiljs

Hospitaler, plejehjem og

ydeevne findes i den europaeiske database
over medicinsk udstyr (EUDAMED), hvor det er
knyttet til den grundlaeggende UDI-DI.
UDI-DI: 403923900000
Bemaerkning til brugeren

142Y

VovslchtsmaBnahme ist die Anwendung dieses
boraxhaltigen Medizinprodukts auf Erwachsene
beschrénkt (ausgenommen schwangere Frauen
und stillende Mitter).

Nebenwirkungen

Nebenwirkungen von Askina® Calgitrol® Paste:

- n b k a nn t e
mit

Uberempﬁndhchkeltsreaktlonen
und

Reaktionen auf einen der Bestandteile
dieser Wundversorgung
- lokale Reaktionen (Erythem, Hypenherm\e

- Ulceras por presion,

- Ulceras vasculares,

Iceras de pie diabético,

- incisiones quirirgicas,

- dehiscencia de la herida,

- heridas traumaticas,

- quemaduras de sequndo grado,

- zonas donantes,

- desgarros cutaneos,

- heridas cavitadas,

- heridas de tunelizacion,

- tractos sinusales.

El médico responsable deberé evaluar la herida

en busca de signos y sintomas de infeccion o

riesgo de infeccion.

Askina® Calgilrol® Paste deberd utilizarse

bajo supemswon médica y bajc la estrecha
del

Odem, Schmerzen,

- lokale hmostatische Wirkungen (aufgrund
der Freisetzung von Kalzium) bei blutenden
Wunden

Huis der opstar alvorlige haendelser i forbindel
med produktet, skal de indberettes til B. Braun
og den ansvarlige kompetente myndighed.

Askina® Calgitrol® Paste
B GEBRAUCHSANWEISUNG

Gebrauchsanweisung

hjemmenmiljger.

neurologické poruchy),
- akumulace boraxu v ledvinach u pacientdi se
selhanim ledvin: mukokutanni priznaky
V piipadé hypersenzitivity je nutné pouziti pasty
Askina® Calgitrol® Paste okamzité prerusit.
Pacienty s hypersenzitivnimi reakcemi na rizné
latky v anamnéze je tfeba béhem lécby peclivé
sledovat.
Riziko systémové argyrie se zvySuje kumulativni
expozici  wyrobkim  obsahujicim  stfibro
(pfedchozi, soub&zné a nésledné pouziti).
Vzhledem k hemostatickému tcinku alginatd je
tfeba pastu Askina® Calgitrol® Paste pouzivat
opatrné u suchych ran, aby nedoslo k naruseni
hojeni v disledku nadmémé suchosti a/nebo
traumatického odstranéni kryti.
Stfibro se hromadi hlavné v jatrech a slezingé
a do urcité miry ve svalech, kuzi a mozku a je
vylucovano ve stolici biliarni exkreci.
Obecné Ize fici, ze pfi spravné aplikaci se
expozice stfibru a znamky expozice stfibru
neocekavaji.
Adsorpce stfibra se zvySuje imérné k povrchu
rany. Zejména u pacientdi s popaleninami s
velkou celkovou plochou popélem’ny by mél
odpovedny |ékaF posoudll pinosy a rizika na

ita.

i rychle distribuuje do vody
v téle a v nezménéné podobeé se vyluéuje modi.
Borax se hromadi u pacienti se selhanim ledvin.
Pfi hemodialyze se borax snadno odstrani.
Odpovédny léka by mél omezit pouzivani pasty
Askina® Calgitrol® Paste u pacientd se selhanim
ledvin, ktefi nepodstupuji dialyzu, a posoudit
pfinosy a rizika podle stavu pacienta.

U pacientd se selhanim ledvin se pfiznaky
chronické ~ otrawy  boraxem  vyznatuji
dermatézou, zénétem  spojivek, Cervenym
Jjazykem, popraskanymi rty a vypadavanim

Vlasii.
Vystrahy, upozornéni a opatFeni
V pfipadé klinické infekce rany nenahrazuje
lokalni stibro potiebu systémové
antimikrobialni [é¢by nebo jiné adekvatni lécoy
infekce.

Pokud se objevi znamky infekce nebo pokud
se rdna neolekdvané zhordj, obrafte se na
odpovédného lékafe.

Po otevreni, je-li vicko po pouZiti opét nasazeno,
Ize pastu Askina® Calgitrol® Paste skladovat a
pouzivat az 7 dni. Po 7 dnech ji zlikvidujte.
Deli pouzivani muze vést ke kontaminaci
afnebo snizeni G&innosti, coz mize mit za
nasledek zavazné poskozeni nebo smrt pacienta.
NepouZivejte u vice neZ jednoho pacienta.
Pouzivani u vice pacw’enn} mize vést ke
kontaminaci se zavaznym poskozenim a smrti
dotéeného pacienta.

Pfed podstoupenim radiaéni é¢by je nutné
pastu Askina® Calgitrol® Paste z piislusné
oblasti odstranit. Po osetfeni Ize aplikovat
nové kryti.

pacientll  podstupujicich  zobrazovani

magnetickou rezonanci (MR) je nutné pastu
Askina® Calgitrol® Paste odstranit z oblasti
zobrazovaného anatomického pole. Pokud
je pasta Askina® Calgitrol® Paste pouzita na
Jjakekoli oblasti mimo zobrazovaci pole, miize
béhem MRI zlistat na misté.
Pred hyperbarickou kyslikovou Ié¢bou vyrobek
odstrafite a ranu dikladné vycistéte.
Upozornem

Pfi pouziti u suchych nebo velmi slabé
jjicich ran miize &st materidlu (pasty)
prilnout k povrchu rany. Postup netraumatického
odstranéni naleznete v navodu k pouiti.
Zpotatku Uize zdat, Ze se rana zvétuje, jak
se odstrafiuji necistoty z okrajd, aby se uvolnila
cesta pro hojeni.

Kryti obsahujici stfibro miize spustit detektory

kovi.
Névod k pouiti:

y
Oclstete ranu sterilnim fyziologickym roztokem
(0,9 %) nebo vhodnym roztokem na Gisténi
ran, jako je Prontosan®, a sterilnimi tampony a
osuste kizi v okoli rany.
Aplikace
Pred pouzitim tubu protfepejte a poté
i) odstrante vnéjsi ochrannou folii,
ii) oteviete uzavér.
Na celou plochu spodiny rany naneste silnou
vrstvu pasty a zakryjte ji vhodnym sekundarnim
krytim v zavislosti na mnozstvi exsudatu.
Odstranéni/vyména kryti
Odstraiite retencni ajnebo sekundarni kryti a
ranu jemné navlhéete sterilnim fyziologickym
roztokem (0,9 %) nebo roztokem Prontosan®
. Pokraujte dikladnym Cisténim rany, az
odstranite veskeré zbytky pasty Askina®
Calgitrol® Paste.
Postupujte podle navodu pro pfipravu rany a
aplikaci nového kryti.
Likvidace prostfedku
Likvidace musi probéhnout v souladu s
narodnimi zakony a predpisy.
Souhrn tdaji o bezpeénosti a klinické funkci
Souhrn Udajii o bezpecnosti a klinické funki je
k dispozici v Evropské databazi zdravotnickych
prostiedkii (EUDAMED), kde je propojen se
zakladnim UDI-DI.
Zakladni UDI-DI: 40392390000028142Y
Poznamka pro uzivatele
Pokud v souvislosti s prostiedkem dojde k
jakémukoli zavaznému incidentu, je nutné
tenlo mc\denl nah\asll spolecnosl\ BBmun

Askina® Calgitrol® Pasta er kontraindiceret ved:
©  Patienter med kendt overfolsomhed over for

vor er
rwendung  sorgféltig  lesen.  AuBerdem
die Gebrauchsanweisung aller
Wundversorgungsprodukte beachten, die in

Kombination mit Askina® Calgitrol® Paste

verwendet werden.

eteller flere af me i bandagen
® Procedurer, hvor tilstedevarelsen  af
ioniseret splv kan forstyrre eller er

kontraindiceret
e Sar, der behandles
debridering
® Sar, der skyldes visse infektioner eller
medicinske tilstande, sasom:
- Tuberkulose
- Syfilis
- Dyb svampeinfektion
- Tr

med  enzymatisk

Bei Askina® Calgitrol® Paste handelt es sich
um eine sterile primare Wundversorgung.
die aus einer ionischen Sil

- reversible
Haut [Sllberab\agerung auf der Haut)
- Silberablagerungen im Narbengewebe von
Verbrennungen
- Argyrie (ireversible  Verfirbung  von
Haut, Nagelbett, Augen und Zahnfleisch;
mdgliche Verschlechterung der
Nachtsicht, Beeintréchtigung der Nieren-
oder  Leberfunktion  durch viszerale
Silberanreicherung; gastrointestinale oder
neurologische Stérungen)
Boraxanreicherung  bei Patienten  mit
Niereninsuffizienz: mukokutane Symptome
Bei  einer  Uberempfindlichkeit  muss
die  Anwendung von Askina® Calgitrol®
Paste sofort abgebrochen werden.
Patienten mit zuruckhegenden

in Pastenform besteht. Die Paste bildet eine
antimikrobielle Barriere und tragt dazu bei,
eine Kontamination durch Bakterien von
auBen zu verhindern. Bei Vorhandensein von

- Aktiv vaskulitis

- Kraftigt bladende sar.
*  Gravide og ammende kvinder.
* Bomn
®  Spadbon
*  Nyfodte
Den  ansvarlige  lege eller  andet

sundhedspersonale kan  definere yderhgere
kontraindikationer ~ baseret  pd  sarets
karakteristika og patientens tilstand i henhold
til den nyeste medicinske viden.

Opbevaring og handtering

Opbevares ved 5-25 °C.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget. Mé& ikke anvendes efter
udlgbsdatoen.

Opbevares beskyttet mod sollys.

Opbevares tort.

Sterilitet

Steril, indtil tuben dbnes eller beskadiges.
Steriliseret ved bestraling.
Antal

trégt die
dazu  bei, ein feuchtes Wundmilieu
aufrechtzuerhalten, das die  natiirlichen
Heil i Grdert.
Askina®  Calgitrol® Paste ist eine

anpassungsfahige Wundversorgung, die einen
engen Kontakt zur Wundoberflache herstellt.
Det leveres sterilt i en 15 g tube. Tuben har en
kanyle til at lette applicering af pasta i tunneler,
sinusser og alle dybe sar. Askina® Calgitrol®
pasta indeholder renset vand, glycerin, alginat,
propylenglycol,  calciumgluconat,  boraks,
foniseret splv, pektin og maltodextrin. Selv er
til stede i en koncentration pa 9,5-14,8 mg/g.
Boraks er til stede i en koncentration pa 1,02
9/100 g.
Verwendungszweck:
Askina® Calgitrol® Paste ist als sterile
primdre  Wundversorgung - mit  zusétzlicher
antimikrobieller  Wirkung zur  Behandlung
eines feuchten Milieus in infizierten Wunden
oder Wunden mit hohem Infektionsrisiko
vnrgesehen

Nur zur duBeren Anwendung.
- Vor der Anwendung sollte das Wundbett

og
Askina® Calgitrol® Pasta skal skiftes sammen
med den sekundzere bandage (dagligt eller efter
hojst 7 dage), afhaengigt af sarets tilstand og
potentiel udsivning af sarveeske.
Den ansvarlige lege skal bestemme
hyppigheden af skift afhangigt af sarets art
og mangden af sarvaeske og skal gennemga
behandlingsplanen efter 2 ugers brug af
Askina® Calgitrol® Pasta og justere den i
overensstemmelse hermed.
Ved inficerede sér skal sérbunden inspiceres 2
dagligt.

Produktet ma ikke anvendes i lzengere tid end :

29 dag

AskmaO Calgitrol® Pasta skal seponeres, hVIS -

der opstar tegn eller symptomer pa argyri -
kapitlet Bivirkninger.

Efter 2 ugers brug af Askina® Calgitrol® Pastaog  ~
avanceret sarbehandling skal sarbehandlingen ~
revurderes af den ansvarlige laege, hvis der ikke -

opnas nogen forbedring.
Kliniske fordel
Alginatmatrixen i pastaform i Askina® Calgitrol® ~
Pasta bidrager til reguleringen af fugtige
sarhelingsbetingelser og former sig efter sarets
konturer og uregelmaessige sarbunde.

Selvet som et hjeelpestof i Askina® Calgitrol®
Pasta glver ekstra antimikrobiel aktivitet og

frei von anderer Produkte
sein, um eine verminderte Wirksamkeit
und/odev L 4 zu vermeiden,

eaktionen  auf  eine
\/e\zahl von Stoffen miissen wéhrend der
Behandlung griindlich tiberwacht werden.

Das Risiko einer systemischen Argyrie wird
durch die kumulative Exposition gegeniiber
silberhaltigen Produkten (vorherige,
gleichzeitige und aufeinanderfolgende
Anwendung) erhéht.

Aufgrund der hamostatischen Wirkung von
Alginaten sollte Askina® Calgitrol® Paste bei
trockenen Wunden mit Vorsicht

p sanitario
responsable.

En algunas afecciones subyacentes, la
cicatrizacion se ve comprometida y es posible
que Askina® Calgitrol® Paste por si sola no sea
suficiente y deba combinarse con el tratamiento
adecuado de la afeccion subyacente.

Poblacion de pacientes:

Askina® Calgitrol® Paste solo se puede utilizar
en adultos.

Los datos clinicos sobre el uso prolongado y
repetido de productos que contienen plata son
muy limitados.

No apto para mujeres embarazadas ni madres
lactantes.

No apto para recién nacidos.

No apto para nifios de corta edad.

No apto para nifios.

El profesional sanitario es responsable de
recetar Askina® Calgitrol® Paste de acuerdo con
los conocimientos médicos actuales.

Quién puede utilizarlo:

Profesionales sanitarios y personas instruidas
por  profesionales  sanitarios ~ (pacientes/
cuidadores).

Askina® Calgitrol® Paste debera utilizarse
bajo supervision médica y bajo la estrecha
supervision  del  profesional  sanitario
responsable.

El producto no deberd utilizarse durante un
periodo de tiempo total superior a 29 dias.
El médico a

5

werden, um eine beeintrachtigte Heilung
aufgrund von GberméBiger Trockenheit und/
oder traumatischer Entfernung des Verbands
zu vermeiden.

Silber sammelt sich hauptsachlich in Leber
und Milz und bis zu einem gewissen Grad in
Muskeln, Haut und Gehim an und wird Giber
die Gallensekretion in den Stuhl ausgesch\eden
In der Regel werden bei

capacidad de aplicacion de Askina® Calgitrol®
Paste por parte del paciente de acuerdo con
los conocimientos médicos més avanzados, por
ejemplo, sin deterioro cognitivo, sin deterioro
visual y con destreza manual deficiente.
Entorno de uso previsto

Hospitales, instalaciones sanitarias, residencias
y entornos domésticos.

Anwendung keine Silberexposition und kelne
Anzeichen einer Silberexposition erwartet.
Die Adsorption von Silber steigt proportional
zur Oberflache der Wunde. Insbesondere
bei Verbrennungspallenten mit
sollte der i
die  Nutzen-Risiko-Abwégung  entsprechend
dem Zustand des Patienten vornehmen.
Borax wird durch passive Diffusion schnell im
Kérperwasser verteilt und unverandert im Urin
ausgeschieden.

zu  Verletzungen,  schweren
Gesundheltsschaden und zum Tod des
Patienten fiihren knnen.
Indikation:
Askina® Calgitrol® Paste ist fiir die Behandlung
von oberflachlichen bis tiefen Wunden indiziert,
die infiziert sind oder ein hohes Infektionsrisiko
aufweisen, z. B.
Druckgeschwiire
GefdBgeschwiire
Diabetische FuBgeschwiire
Chirurgische Inzisionen
- Wunddehiszenz
- Traumawunden
Verbrennungen zweiten Grades
Spenderstellen
Hautrisse
Wundhghlen
- Untertunnelte Wunden
Sinusgénge
Der behandelnde Arzt muss die Wunde auf
Anzeichen und Symptome einer Infektion oder
das Risiko einer Infektion beurteilen.
Askina® Calgitrol® Paste ist unter arztlicher
Aufs\chtund engmaschlgev Uberwachung durch
das ] medizinische Fachpersonal zu

ekstern ing.

mod
Askina® Ca\gltro\@ Pasta hndrersmerter nar det B

er pafort og ved

n Grunderkrankungen ist die Heilung

Residualrisici

Boraks  klassificeres som
reproduktionstoksisk hos
baggrund af den aktuelle viden

sandsynligvis
mennesker.

, sodass Askina® Calgitrol® Paste
allem moglicherweise nicht ausreichend st

ps und mit einer angemessenen Behandlung der

Grunderkrankung kombiniert werden muss.

kan risikoen for r icitet ikke helt
udelukkes. Som en forholdsregel er anvendelsen
af dette medicinske udstyr, der indeholder
boraks, begraenset til voksne (bortset fra gravide
der og ammende madre).

kninger
Blvwknmgev ved Askina® Calgitrol® Pasta:
ukendt  overfglsomhedsreaktion  med

anafylaktoide og anafylaktiske reaktioner

over for et eller flere af indholdsstofferne i

bandagen

- lokale reaktioner (erytem, hypertermi, odem,
smerter, kontaktdermatitis)

- lokale haemostatiske virkninger [pa grund af
frigivelse af calcium) i blodende sar

- reversibel misfarvning af huden omkring
saret (solvaflejringer pa huden)

- smlvaﬂcjringer i arvay efter brandsar

- argyri (irreversibel misfarvning af hud,

neglelejer, gjne og tandked; muligt nedsat

nattesyn nedsat nyre- eller leverfunktion

pa grund af ophobning af splv i indre

;
Askina® Calgitrol® Paste  darf
Erwachsenen angewendet werden.
Klinische Daten zur langerfristigen

nur  bei

und

Borax sammelt sich bei Patienten mit
Niereninsuffizienz an.
Bei der Hamodialyse W|rd Borax leicht entfernt.

Der zustindige Arzt sollte die Anwendung
von Askina® Calgitrol® Paste bei Patienten mit
Niereninsuffizienz, die sich nicht in Dialyse
befinden, einschranken und die Risiko-Nutzen-
Abwidgung je nach Zustand des Patienten
vornehmen.
Patienten mit Niereninsuffizienz durch eine
chronische  Boraxvergiftung  sind ~ durch
Dermatose, Bindehautentziindung, rote Zunge,
Lippenrisse und Haarausfall charakterisiert.
Warnhinweise, Hinweise
VorsichtsmaBnahmen
Im Fall einer klinischen Wundinfektion ersetzt
topisches Silber nicht die Notwendigkeit einer
systemischen antimikrobiellen Therapie oder
einer anderen addquaten Infektionsbehandlung.
Bei Anzeichen einer Infektion oder unerwarteter
Verschlechterung der Wunde den zustéindigen
Arzt benachrichtigen.
Wenn der Verschiuss nach dem Offnen wieder
aufgesetzt wird, kann Askina® Calgitrol® Paste
gelagert und innerhalb von 7 Tagen verwendet
werden. Nach 7 Tagen entsorgen.
Eine langere  Verwendung

inati undjoder

it mit schweren

und Tod des Patienten fiihren.
Nicht bei mehr als einem Patienten anwenden.
Die Verwendung bei mehreren Patienten
kann zu einer Kontamination mit schweren
Gesundheitsschdden und  zum  Tod  der

und

kann  zu

. betroffenen Patienten fiihren.

Vor der Verabreichung von Strahlentherapie
muss Askina® Calgitrol® Paste aus dem
entsprechenden Bereich entfernt werden. Nach

Produkte sind sehr begrenzt.
Nicht zur Anwendung bei Schwangeren und
stillenden Miittern bestimmt.

Nicht zur Anwendung bei Neugeborenen
bestimmt.
Nicht ~ zur
bestimmt.
Nicht zur Anwendung bei Kindern bestimmt.
Der medizinische ~Behandler st dafiir
verantwortlich, ~ Askina® Calgllrol® Paste
nach dem neuesten Stand der

Anwendung  bei  Kleinkindern

AskmaO Calgitrol® Paste esta contraindicado en:

® pacientes con hipersensibilidad
diagnosticada a  cualquiera de los
componentes del aposito,

® intervenciones en las que la presencia
de plata ionica puede interferir o esté
contraindicada,
heridas ~ tratadas
enzimatico,

® heridas que sean el resultado de ciertas

infecciones o enfermedades, como:

- tuberculosis,

- sifilis,

- infeccion fungica profunda,

- quemaduras de tercer grado,

- vasculitis activa,

- heridas muy sangrantes.

mujeres embarazadas y lactantes,

con  desbridamiento

.
.
.
®  recién nacidos.

médico responsable u otro profesional
sanitario podra definir més contraindicaciones
en funcion de las caracteristicas de la herida
y el estado del paciente, de acuerdo con los
conocimientos médicos més recientes.
Condiciones  de  almacenamiento  y
manipulacién

Almacenar a una temperatura de entre 5y
25°C.

No utilizar el producto si el envase esta dafado.
No utilizar después de la fecha de caducidad.
No exponer a la luz solar.

Mantener en lugar seco.

Esterilidad

Estéril hasta que el tubo esté abierto o dafiado.
Esterilizado por irradiacion.

Ndmero de usos y duracion del uso:

Askina® Calgitrol® Paste debera cambiarse junto
con el apésito secundario (a diario o después de
un maximo de 7 dias), en funcion del estado de
la herida y de la posible fuga de exudado.

El médico responsable debera indicar la
frecuencia del cambio en funcion de la
naturaleza de la herida y la cantidad de
exudado, y debera revisar el plan de tratamiento
tras 2 semanas de uso de Askina® Calgitrol®
Paste y ajustarlo en consecuencia.

En el caso de heridas infectadas, el lecho de la

fa}

der kann eine neue Anwendung herida debera inspeccionarse a diario.

erfolgen. El producto no deberd utilizarse durante un
Bei Patienten, die sich einer MRT periodo de tiempo total supen’ora 29 dias.
(Magnetr Debera  interrumpir

muss die Askina® Calgitrol® Paste aus dem
Bereich des zu untersuchenden anatomischen
Feldes entfemt werden. Wenn Askina®
Calgitrol® Paste auf einem Bereich angewendet
wird, der sich auBerhalb des Bildfeldes befindet,
kann sie wéhrend der MRT-Untersuchung an
Ort und Stelle bleiben.

Kenntnisse zu verschreiben.

Vorgesehene Anwender:

Medizinische Fachkréfte und von medizinischen
Fachkréften unterwiesene Personen (Patienten/
Betreuungspersonen).

Askina® Calgitrol® Paste ist unter drztlicher
Aufsicht und Uberwachung durch

organer; gastr eller neurologiske
forstyrrelser)
- ophobning af boraks hos patienter med
nyresvigt: mukokutane symptomer
| tilfeelde af overfolsomhed skal brugen af
Askina® Calgitrol® Pasta straks seponeres.
Patienter,  der tidligere  har  oplevet
overfalsomhedsreaktioner over for forskellige
stoffer, skal overvages noje under behandlingen.
Risikoen for systemisk argyri ages ved kumulativ
eksponering for produkter, der indeholder sglv
(tidligere, samtidig og konsekutiv brug).

das zustandige medizinische Fachpersonal zu
verwenden.

Das Produkt darf insgesamt nicht langer als 29
Tage angewendet werden.

Die Fahigkeit zur Anwendung von Askina®
Calgitrol® Paste durch den Patienten sollte
vom zustandigen Arzt nach dem Stand der
medizinischen Wissenschaft bestimmt werden,
z. B. keine kognitive Beeintréchtigung, keine
Sehbehinderung und akzeptable manuelle
Fertigkeiten.

con
Askina® Calgl(m\® Paste si aparecen signos o
sintomas de argiria. Consulte el capitulo sobre
efectos secundarios.

Después de dos semanas con Askina® Calgitrol®
Paste y un tratamiento de heridas de Ultima
generacion, si no se consigue ninguna mejora,
el médico responsable debera volver a evaluar el

Vor dem D n einer

de las heridas.

Oxygememng Produkt entfemen und Wunde
griindlich reinigen.

Vorsicht:

Bei trockenen oder sehr leicht

Beneficios clinicos:

La matriz de alginato en forma de pasta de
Askina® Calgitrol® contribuye a la regulacion
de las i de cicatrizacion himeda

Wunden kann etwas Verbandmaterial (Paste)
an der Wundoberfléche haften bleiben. Um eine
nichttraumatische Entfernung durchzufiihren,
die Gebrauchsanweisung beachten.

Die Wunde erscheint zundchst groBer, wenn
Riickstande von den Randern entfernt werden,
um den Weg fiir die Heilung frei zu machen.

ige Verbande konnen

auslsen.

Gebrauchsanleitung:

Vorbereitung der Wunde

Wunde mit steriler Kochsalzlgsung (0,9 %) oder
einer geeigneten Wundreinigungslsung wie
Prontosan® und sterilen Tupfem reinigen und

P grund af alginaters effekt
skal Askina® Calgitrol® Pasta anvendes med
forsigtighed i torre sér for at undga nedsat
heling pd grund af stor torhed ogleller
traumatisk fjernelse af bandagen.

Selv ophobes hovedsageligt i leveren og milten
og i et vist omfang i muskler, hud og hjerne og
udskilles i faeces ved galdeudskillelse.

Generelt forventes der ikke salveksponering

og tegn pa solveksponering, hvis produktet ©

anvendes som tilsigtet.

organu

Askina® Calgitrol® Paste

EEI BRUGSANVISNING

Lees denne  brugsanvisning  omhyggeligt
igennem for brug. Se ogsa brugsanvisningen

til alle sérplejeprodukter, som Askina® Calgitrol®
Pasta anvendes sammen med.
Produktbeskrivelse:

Askina® Calgitrol® Pasta er en steril, primaer
sarbandage, der bestar af en ioniseret
splvalginatmatrix i pastaform, som skaber
en antimikrobiel barriere og hjalper med at
forhmdre kontamlnermg fra eksterne bakterier.
Ved

. rany lécené
rany v disledku uritych infekci nebo
zdravotnich stav, jako napf.:

- tuberkuloza,

- syfilis,

- hluboka mykoticka infekce,

- popaleniny tetiho stupné,

- aktivni vaskulitida,

- silné krvacejici rany,

* téhotné a kojici Zeny,

° et

bidrager
splvalginatmatrixen til at opretholde et fugtigt
sarmiljo, der fremmer naturlige helingsforhold.

Askina® Calgitrol® Pasta er en formbar bandage,
der tillader teet kontakt med srets overflade.

Det leveres sterilt i en 15 g tube. Tuben har en
kanyle til at lette applicering af pasta i tunneler,
sinusser og alle dybe sar. Askina® Calgitrol®
pasta indeholder renset vand, glycerin, alginat,
propylenglycol,  calciumgluconat,  boraks,
foniseret sglv, pektin og maltodextrin. Selv er
til stede i en koncentration pa 9,5-14,8 mg/g.
Boraks er til stede i en koncentration pa 1,02

Askina® Calgitrol® Pasta er beregnet til
anvendelse som en steril primer sarbandage
antimikrobiel  aktivitet til

Am e MOSIBAT MPU3HALIM Ha MHEDEKLA Uk
paHaTa Heo4aksaHO CE BIIOLIM, CBLPXETE
Ce C OTTOBOPHSI NeKap.

BenWbk OTBOpeHa, ako Kamaukata ce
3aTBOpU OTHOBO crief yrotpeBa, Askina®
Calgitrol® MMacta Moxe fja ce cbxpaHsisa n
W3MI0MN38a B PaMKITe Ha 7 HN. Vi3xebprete
cnen 7 oHn.

Mo-npogbrkutentata ynotpeba mMoxe Aa
[AoBefie /10 3amMbpcsiBaHe WM Hamanexa
€heKTUBHOCT CbC CEpUO3HO YBPEXZIaHe 1
CMBPT Ha NaLyeHTa.

He wanonssaiite BbpXy MoBede OT eanH
naLyeHT.

YnotpebaTa BLPXY MHOMO NaLMEHTI MOXe
7@ A0BE/e 710 3aMbLPCABAHE ChC CEPUO3HI
YBPEXOaHMS M CMBPT Ha 3acerHarute
nauyeHT.

Mpean npunarade Ha nbyesa Tepanus,
Askina® Calgitrol® Macta TpsiGea fa ce
OTCTPpaHM OT 30HaTa. Crief NIeHEHIETo MoxXe
[ia Ce MocTaBy HOBa MPeBpb3Ka.

Mpn  nauveHTn, nognoxeHn Ha AMP
MarHuTeH pesoHaHc), Askina® Calgitrol®
Macta TpsiBBa pa ce OTCTpaHW OT
aHaTOMMYHOTO NOMe, KOETO Ce CKaHypa.
Axo Askina® Calgitrol® MacTa ce u3nonasa
BBPXY KOSITO 1 f1a € 06NacT M3BbH Noneto
Ha 1306PAXEHNETO, TSI MOXE /13 OCTaHE N0
Bpeme Ha AMP.

OtcTpaHeTe npoaykTa u noyuctete fobpe
paHarTa npeav xvnepGapHa okcureHaLvst.

a Ha
BOMHMLY, 30paBHI 3aBEAEHMS], CTapHECKV
[IOMOBE ¥ /ioMalLIHa cpefia.

Kbm noBbpxHOCTTa Ha paHata Moxe
[la 3anenHe martepuan OT npeBpb3KkaTa

af fugtigt miljo i inficerede sar
eller sar med hj risiko for infektion

*  kojenci,

novorozenci.
Odpovédny lékaf nebo jiny zdravotnicky g/100g.
pracovnik mize na zakladé soucasnych Tilsigtet anvendelse:
lékafskych  poznatki  definovat  dalsi
kontraindikace podle charakteristik rany a stavu
pacienta. med ekstra
Podminky ani pretholdel:
Skladujte pfi teploté 5- 25 °C
Prostiedek Zivejte, pokud j je poskozen jeho

obal. Nepuuzlvejte po datu exspirace.
Nevystavujte pfimému slunecnimu zafeni.
Chrarite pred vihkem.
Sterilita

Sterilni, dokud tuba neni
poskozena.

Sterilizovano ozafenim

Pocet pouZiti a délka pouzivani:

Pastu  Askina® Calgitrol® Paste je tieba
vyméfiovat spolecné se sekundarnim krytim
(denné nebo maximalné po 7 dnech) v zavislosti
na stavu rany a mozném tniku exsudatu.
Odpovédny Iékai musi predepsat Cetnost
vymény v zavislosti na charakteru rany a
mnozstvi exsuddtu a po 2 tydnech pouzivani
pripravku  Askina® Ca\gltro@ Paste musi
piezkoumat plan lécby rany a jicir

oteviena nebo

- Kun til udvortes brug.

- Inden pafering skal sarbunden veere fri
for rester af andre produkter for at undga
nedsat effektivitet og/eller uforligeligheder,
der kan forarsage lesion, alvorlig skade og
dod hos patienten.

Indikation for brug:

Askina® Calgitrol® Pasta er indiceret til

behandling af sar med delvis til fuld tykkelse,

der er inficerede eller har hgj risiko for infektion,
feks.:

- tryksar

- vaskulaere sar

- diabetiske fodsar

- kirurgiske incisioner

- sarruptur

- traumesar

zplisobem jej upravit.

U infikovanych ran je tfeba denné kontrolovat

spodinu rany.

\VWyrobek se nesmi pouzivat po dobu celkové delsi

nez 29 dni.

Pokud se objevi znamky nebo pfiznaky argyrie,

je nutné pastu Askina® Calgitrol® Paste vysadit

- viz kapitola o vedlejSich Gcincich.

Nedojde-li po 2 tydnech pouzivani pasty

Ask'ma@ Ca\gitro@ Paste a lécoé rény v sou\adu
musi

odpovédny léka
Klinické pFino:
Alginatova matrice ve formé pasty v pfipravku
Askina® Calgitrol® Paste pfispiva k regulaci
vihkych podminek hojeni rany a pfizplisobuje
se okrajlim rany a nepravidelné spodiné rany.

bu rany pvehodnotlt

- donorsteder

- hudrifter

- kavitetssar

- tunnelsar

- fistler.

Den ansvarlige leege skal vurdere saret for
tegn og symptomer pa infektion eller risiko for
infektion.

Askina® Calgitrol® Pasta skal anvendes under
opsyn af en lege og teet overvagning fra den
ansvarlige sundhedsperson.

Ved nogle underliggende tilstande er helingen
forringet, og Askina® Calgitrol® Pasta alene er
muligvis ikke tilstraekkelig og skal kombineres
med passende behandling af den underliggende
tilstand.

af sglv eges proportionalt med
sarets overfladeareal.
skal iser ved brandsarspatienter med en stor
samlet brandsarsoverflade vurdere benefit/risk-
forholdet alt efter patientens tilstand.
Boraks fordeles hurtigt i kropsvaesken via passiv
diffusion og elimineres uaendret i urinen.
Boraks ophobes hos patienter med nyresvigt.
Ved haemodialyse fjernes boraks let.
Den ansvarlige leege bor begranse brugen af
Askina® Calgitrol® Pasta hos patienter med
nyresvigt, der ikke er i dialyse, og vurdere
benefit/risk-forholdet alt efter patientens
tilstand.

Hos patienter med nyresvigt er tegnene .

pd  kronisk boraksforgiftning ~ dermatose,
konjunktivitis, rod tunge, revner i leebeme og
hartab.

.
Den ans\mrllge leege

die trocknen.

ichtungen,
Pflegeheime und hausliche Umgebungen.
Gegenanzeigen
Askina® Calgitrol® Paste ist in den folgenden
Fa\len kontraindiziert:
Patienten ~ mit  einer  bekannten
Uberempfindlichkeit gegen einen  der
Bestandteile dieser Wundversorgung
Verfahren und Eingriffe, bei denen das
Vorhandensein  von ionischem  Silber
storend wirken kann oder kontraindiziert ist
Wunden, die mit  enzymatischem
Debridement behandelt werden
*  Wunden, die auf bestimmte Infektionen
oder Erkrankungen zuriickzufiihren sind, z.
B

- Tuberkulose

- Syphilis

- Tiefe Pilzinfektion

- Verbrennungen dritten Grades
- Aktive GefaBentziindung

- Stark blutende Wunden
Schwangere und stillende Frauen
®  Kinder

*  Kleinkinder

Neugeborene
Der zustindige Arzt oder eine andere
medizinische ~ Fachkraft ~ kann  weitere

Advarsler, igti gl
forholdsregler

| tilfeelde af klinisk sérinfektion erstatter
topisk sglv ikke behovet for systemisk
antimikrobiel behandling eller anden passende
infektionsbehandling.

Hvis der opstar tegn pa infektion, eller hvis
saret forvaerres uventet, skal den ansvarlige
lzege kontaktes.

Hvis haetten/laget seettes pa igen efter brug, kan
Askina® Calgitrol® Pasta opbevares og anvendes
inden for 7 dage efter anbrud. Bortskaffes efter
7 dage.

Leengere tids brug kan fore til

og

auf der Grundlage dev
haften und der Erk

F%tlenten nach dem neuesten medmmschen

Kenntnisstand definieren.

Lager- und |

Tube vor Verwendung schiitteln und folgende

Schritte ausfiihren:

(i) AuBere Schutzfolie entfernen.

(it) Verschluss 6ffnen.

Eine dicke Schicht Paste auf die gesamte

Oberflache des Wundbetts auftragen und je

nach Exsudatmenge mit einem geeigneten

Sekundarverband abdecken.

Entfernen/Wechseln des Verbands

Retentions-  undfoder ~ Sekundérverband

entfernen und Wunde vorsichtig mit steriler

Kochsalzlgsung (0,9 %) oder Prontosan® Losung

spiilen. Wunde weiter griindlich reinigen, um

alle Riickstande der Askina® Calgitrol® Paste

zu entfernen.

Beim Anlegen eines neuen Verbands die Schritte

zur Wundvorbereitung und zum Anlegen eines

neuen Verbands beachten.

Entsorgung des Produkts

Die Entsorgung muss gemaB den vor Ort

geltenden Vorschriften und Leitlinien erfolgen.

Kurzbericht iber Sicherheit und klinische

Leistung

Der Kurzbericht Giber Sicherheit und klinische

Leistung ist in der Europdischen Datenbank fiir

Medizinprodukte (EUDAMED) verfiigbar. Dort ist

er mit der Basis-UDI-DI verkniipft.

Basis UDI-DI: 40392390000028142Y

Hinweis fiir den Anwender

Alle  schwerwiegenden ~ Vorkommnisse  in

Verbmdung mit dem Produkt sind B. Braun und
I\

Bei 5-25 °C lagern.

Bei beschadigter Verpackung Produkt nicht
verwenden. Nach dem Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

Vor Sonnenlicht schiitzen.

Vor Nasse schiitzen.

Sterilitét

Steril, bis die Tube gedffnet oder beschadigt ist.
Sterilisiert durch Bestrahlung.

og/eller nedsat effekt med alvorlig skade og ded
hos patienten.

Ma ikke anvendes til mere end én patient.
Anvendelse hos flere patienter kan fore til
kontaminering med alvorlig skade og dad hos
de berorte patienter.

For der gives stralebehandling, skal Askina®
Calgitrol® Pasta fjernes fra omradet. En ny
bandage kan laegges efter behandlingen.

For patienter, der far foretaget MR-scanning
(magnetisk ~ resonansbilleddannelse),  skal
Askina® Calgitrol® Pasta fiemes fra omradet
inden for det anatomiske felt, der skal scannes.
Hvis Askina® Calgitrol® Pasta anvendes pa
omréder, der ikke er inden for billedfeltet, kan
det blive siddende under MR-scanningen.

Fiern produktet, og rens saret grundigt for
trykkammerbehandling.

Forsigtig:

Noget bandagemateriale (pasta) kan kleebe
til - saroverfladen, hvis det anvendes pa
torre eller meget lidt vaskende sar. Folg

g un :
Askina® Calgitrol® Paste sollte je nach Zustand
der Wunde und mdglichem Austritt von
Exsudat zusammen mit dem Sekundarverband
gewechselt werden (téglich oder nach maximal
7 Tagen).

Der zustandige Arzt muss die Haufigkeit des
Wechsels je nach der Art der Wunde und der
Exsudatmenge verschreiben. AuBerdem muss
er nach 2 Wochen Anwendung von Askina®
Calgitrol® Paste den Behandlungsplan priifen
und entsprechend anpassen.

Bei infizierten Wunden muss das Wundbett
taglich untersucht werden.

Das Produkt darf insgesamt nicht langer als 29
Tage angewendet werden.

Askina® Calgitrol® Paste muss abgesetzt
werden, wenn Anzeichen oder Symptome
von Argyrie auftreten - siehe Kapitel
Nebenwirkungen.

Wenn nach 2 Wochen Askina® Calgitrol®
Paste und Wundbehandlung nach derzeitigem
rung erzielt wird,

bet for ikke

fiernelse.

Séret kan i starten se ud til at blive storre,
efterhanden som debris fjernes fra kanterne for
at muliggere heling.
Selvholdige bandager
metaldetektorer.
Betjeningsvejledning:
Klarggring af séret

Rens séret med sterilt saltvand (0,9 %) eller en
passende sarskyllevaeske sasom Prontosan® og
sterile kompresser, og tor huden omkring saret.
Paforing

Ryst tuben for brug, og

(i) fiern den udvendige beskyttelsesfilm

(ii) abn heetten

Pafor et tykt lag pasta pa hele sarbundens
overflade, og deek med en passende sekundeer

kan udlese

muss die Wundbehandlung vom zustandigen
Arzt neu bewertet werden.

Klinischer Nutzen:

Die Alginatmatrix in Pastenform in Askina®
Calgitrol® Paste tragt zur Regulierung der
Heilungsbedingungen  feuchter ~ Wunden
bei und passt sich den Wundkonturen und
unregelmaBigen Wundbetten an.

Das in Askina® Calgitrol® Paste enthaltene Silber
bietet als zusétzlicher medizinischer Wirkstoff
eine zusétzliche antlm\kmblel\e Wirkung und

der Behdrde zu melden.

Askina® Calgitrol® Paste

IE INSTRUCCIONES DE USO
Lea atentamente estas instrucciones antes
de usar el producto. Consulte también las
instrucciones de uso de todos los productos
para el cuidado de heridas Askina® Calgitrol®
Paste con los que se utilicen.
Descripcion del producto:
Askina® Calgitrol® Paste es un apésito primario
estéril para heridas compuesto por una matriz
de alginato de plata i6nica en forma de pasta
que proporciona una barrera antimicrobiana y
ayuda a evitar la contaminacion por bacterias
externas. En presencia de exudado en la herida,
la matriz de alginato de plata ayuda a mantener
un entorno himedo en la herida que favorece
las condiciones de cicatrizacion naturales.

Askina® Calgitrol® Paste es un apdsito

adaptable que permite un contacto intimo con

la superficie de la herida.

Se suministra estéril en un tubo de 15 g. El tubo

tiene una canula para facilitar la aplicacion de

la pasta en tuneles, senos y cualquier tipo de
heridas profundas. Pasta Askina ® Calgitrol ®
contiene agua purificada, glicerina, alginato,
propilenglicol, gluconato de calcio, borax,
plata ionica, pectina y maltodextrina. La
plata esta presente en una concentracion de
9,5-14,8 mg/g. El borax estd presente en una
concentracion de 1,02 g/100 g.
Uso previsto:

Askina® Calgitrol® Paste esta indicado como

aposito primario estéril para heridas con una

actividad antimicrobiana complementaria para
tratar el entorno himedo en heridas infectadas

0 heridas con alto riesgo de infeccion.

- Solo para uso externo.

- Antes de la aplicacion, el lecho de la herida
debera estar libre de residuos de otros
productos para evitar una menor eficacia o

que provoquen lesiones,

Schutz vor &uBerer
Askina® Calgitrol® Paste erleichtert die
Schmerzlinderung nach der Anwendung und
beim Verbandwechsel.

Restrisiken
Borax wahrscheinlich

wird als

dafios graves o la muerte al paciente.
Indicacion de uso:
Askina® Calgitrol® Paste estd indicada para el
tratamiento de heridas de espesor parcial a total
infectadas o con alto riesgo de infeccion, como
por ejemplo:

I::L}:l eifu.bbraun.com

z

&

BORAX

de la herida y se adapta a sus contomos y su
lecho irregular.

La plata como sustancia medicinal auxiliar ~
incluida en Askina® Calgitrol® Paste proporciona _

una actividad antimicrobiana auxiliar y
proteccion contra la contaminacion externa.
Askina® Calgitrol® Paste facilita la reduccion

del dolor mientras esté en su sitio y durante los _

cambios de apasito.
Riesgos residuales

El borax se clasifica como probablemente

toxico para la reproduccion en seres humanos.
Teniendo en cuenta el estado actual de
los conocimientos cientificos, no se puede
excluir por completo el riesgo de toxicidad
reproductiva. Como precaucion, la aplicacion
de este producto sanitario que contiene Borax
esta restringida a poblaciones adultas (excepto
mujeres embarazadas y madres lactantes).
Efectos secundarios
Efectos secundarios de Askina® Calgitrol® Paste:
- reaccion de hipersensibilidad desconocida
con reacciones  anafilactoides  y
anafilacticas a  cualquiera de los
componentes del apdsito,
- reacciones locales (eritema, hipertermia,
edema, dolor o dermatitis de contacto),
- efectos hemostaticos locales (debido a la
liberacion de calcio) en heridas sangrantes,
- decoloracion reversible de la piel
perilesional (deposicion de plata en la piel),
- depésitos de plata en el tejido cicatricial de
quemaduras,
arquiria (decoloracion irreversible de la piel,
el lecho de las ufas, los ojos y las encias;
posible disminucion de la vision nocturna,
deterioro de la funcion renal o hepatica
debido a la acumulacion de plata en las
visceras; trastornos gastrointestinales o

neurolégicos),

- acumulacion de bérax en pacientes
con insuficiencia  renal:  sintomas
mucocutaneos.

En caso de hipersensibilidad, debera

interrumpirse  inmediatamente el uso de

contacto con el médico responsable.

Una vez abierta, si el tapon o tapa se vuelve a
colocar después de su uso, Askina® Calgitrol®
Paste se puede almacenar y utilizar en un plazo
de 7 dias. Eliminar después de 7 dias.

Un uso mas prolongado puede provocar
contaminacién o una reduccion de la eficacia
con dafios graves y la muerte del paciente.

No utilizar en més de un paciente.

El uso en varios pacientes puede provocar
contaminacion con dafios graves y la muerte de
los pacientes afectados.

Antes de administrar radioterapia se debera
retirar de la zona toda cantidad de Askina®
Calgitrol® Paste que se haya aplicado. Se
podré aplicar un nuevo apdsito después del
tratamiento.

En el caso de pacientes que se sometan a
RM (resonancia magnética), se deberd retirar
Askina® Calgitrol® Paste de la zona del campo
anatémico del que se vaya a tomar la imagen. Si
se utiliza Askina® Calgitrol® Paste en cualquier
zona que no esté dentro del campo de la
imagen, puede permanecer aplicada durante
la RM.

Retire el producto y limpie bien la herida antes
de la oxigenacion hiperbarica.

Atencion:

Algunos materiales del apésito (pasta) pueden
adherirse a la superficie de la herida si se
utilizan en heridas secas o con exudado muy
ligero. Siga las instrucciones de uso para una
extraccion no traumatica.

Al principio puede parecer que el tamafio de
la herida aumenta a medida que se retiran los
residuos de los bordes para despejar el camino
ala cicatrizacion.

Los apositos que contengan plata pueden
activar los detectores de metales.

Instrucciones de uso:

Preparacion de la herida

Limpie la herida con una solucion salina
estéril (09 %) o con una solucion de limpieza
adecuada, como Prontosan® y toallitas estériles,
y seque la piel que rodee la herida.

Aplicacion

Agite bien el tubo antes de su uso, a
continuacién

(i) retire la pelicula protectora exterior

(i) abra el tapon

Aplique una capa gruesa de pasta a toda la
superficie del lecho de la herida y cubrala con
un apdsito secundario adecuado en funcién de
la cantidad de exudado.

Retirada/cambios de apésito

kogusest ning 2 nadala méGdudes alates toote
Askina® Calgitrol® Paste kasutamise algusest
tuleb vaadata dle raviplaan ja seda vastavalt
kohandada.

Infitseerunud haavade korral tuleb haavapohja
kontrollida iga péev.

Toodet ei tohi kasutada kokku kauem kui 29
péeva.

Toote Askina® Calgitrol® Paste kasutamine tuleb
katkes(ada kui ilmnevad argiitiria tunnused voi
il i rvaltoimed"”.

umist alates toote
Askina® Calgitrol® Paste kasutamise ja parimal
tasemel haavaravi algusest paranemist ei ole,
peab vastutav arst haavaravi uuesti hindama.
Kiiiniline kasu

Toote Askina® Calgitrol® Paste alginaatmaatriks
aitab reguleerida niiskeid paranemistingimusi
haavas ning kohandub haava kontuuride ja
ebakorrapéraste haavapohjadega.

Kayttoaihe:

Askina® Calgitrol® Paste on tarkoitettu
i i ja syvien i itunei tai
suuren  infektioriskin  omaavien  haavojen

hontoon kuten

painehaavat
- verisuonihaavat
diabeettiset jalkahaavat
- kirurgiset viillot
- avautuneet haavat
- traumahaavat
- toisen asteen palovammat
- siirteen ottokohdat
- ihorepeamat
- onkalohaavat
- tunneloivat haavat
- sinusti
Hoitavan in on arvioitava haava infektion
tai infektioriskin merkkien ja oireiden varalta.
Askina® Calgitrol® Paste -tuotetta on kéytettava

Tootes Askina® Calgitrol® Paste li
sisalduv habe annab téiendava antimikroobse
toime ja kaitse vélise saastumise eest.

Askina® CalgllrolO Paste vahendab valu

=

terveydenhuollon
tarkassa seurannassa.
Jotkut perussairaudet haittaavat paranemista
eikd pelkka  Askina®  Calgitrol® Paste

Buuraks on Klassifitseeritud kui toendoliselt
reproduktiivtoksiline aine inimestel.
Praeguste  teaduslike teadmiste pohjal ei
saa reproduktiivtoksilisuse ohtu  taielikult
vélistada. Ettevaatusabinduna on selle booraksit

4 riitd, vaan sen kanssa on kaytettava
perussairauden asianmukaista hoitoa.
Potilasryhma:

Askina® Calgitrol® Paste -tuotetta saa kayttdd
vain aikuisille.

Kliinisid tietoja hopeaa sisal
pitkaaikaisesta ja toistuvasta k:

en tuotteiden
td on hyvin

sisaldava meditsiiniseadme kasutamine piiratud  vahén.

téiskasvanutega (vélja arvatud rasedad naised ja

imetavad emad).

Kérvaltoimed

Toote Askina® Calgitrol® Paste kdrvaltoimed:
teadmata ili i koos

Ei raskaana oleville eikd imettéville ideille.
Ei vastasyntyneille.
Ei imevaisikaisille.
Ei lapsille.

Terv

ja
reaktsioonidega mis tahes haavasideme
komponendi suhtes,

vastuulla on
maardta Askina® Calgitrol® Paste -tuotetta
uusimpien ladketieteellisten tietojen mukaisesti.
Suunnitellut kdyttajat:

kohalikud

(punetus,

=

hiipertermia, turse, valu, ),

- lokaalne hemostaatiline toime (kaltsiumi
vabanemise tottu) veritsevates haavades,

- haava  Umbritseva naha  poorduv
vérvimuutus (hobeda ladestumine nahale),

- hobeda  ladestumine  pdletusarmide
kudedesse,

- argiiiria (naha, kiiiinealuse, silmade ja
igemete poordumatu varvimuutus; Gise
nagemise voimalik vahenemine, neerude
voi maksa kahjustus hobeda kogunemise

henkilt (potilaat/hoitajat).
Askina® Calgitrol® Paste -tuotetta on kiytettava

=

ydenhuollon
tarkassa seurannassa.
Tuotetta ei saa kdyttaa yhteensd yli 29 paivin
ajan.

Vastaavan rin on maaritettava potilaan
kyky kayttda Askma® Calgitrol® Paste -tuotetta
uusimman tiedon

halttaaja kuoleman.
4 kaytd useammalle kuin yhdelle putllaaHe
Kéytto  useammalla potilaalla voi johtaa
kontaminaatioon ja aiheuttaa potilaalle
vakavaa haittaa ja kuoleman.
Askina® Calgitrol® Paste on ennen sadehoidon
antamista poistettava hoidettavalta alueelta.
Hoidon jalkeen voidaan asettaa uusi sidos.
Potilailta, joille suoritetaan magneettikuvaus
(MK), Askina® Calgitrol® Paste on poistettava
kuvattavalta anatomiselta ~alueelta. Jos
Askina® Calgitrol® Paste -tuotetta kdytetddn
alueella, jota ei kuvata, se voi jddda paikalleen
magneettikuvauksen ajaksi.
Poista tuote ja puhdista haava huolellisesti
ennen hyperbaansla happihoitoa.

Huo
Osa sndosmatenaahsta (pasta) saattaa tarttua
haavan pintaan, jos sitd kdytetddn kuiviin tai
hyvin vahan erittaviin haavoihin. Noudata
kdyttdohjeita ei-traumaattisen  poistamisen
takaamiseksi.
Haava saattaa aluksi ndyttdd  suurenevan,
kun reunoilta poistetaan ja@mia paranemisen

sidokset saattavat laukaista
metallinpaljastimet.

Kayttoohjeet:

Haavan valmistelu

Puhdista haava steriilillé keittosuolaliuoksella
(09 %) tai sopivalla haavanpuhdistusaineella,
kuten Prontosan®, ja steriileilla vanupuikoilla, ja
kuivaa haavaa ympardivé iho.

Kaytto

Ravista putkiloa ennen kayttod, ja
(i) poista ulompi suojakalvo
(ii) avaa korkki.
Levitd paksu kerros pastaa koko haavapohjalle ja
peitd asianmukaisella sekundaarisella sidoksella
eritteen maarasta riippuen.
Sidoksen poistaminen / vaihtaminen
Poista kiinnitys- jaftai toissijainen sidos
ja huuhtele haava varovasti steriililld
i i ) tai F
livoksella. ~ Jatka  haavan  perusteellista
puhdistusta Askina® Calgitrol® Paste -tuotteen
Jjadmien poistamiseksi.
Noudata haavan valmistelua ja uuden sidoksen
asettamista koskewa omena
itteen havittami

pot\laalla ei tule olla esim. kognitiivisia

paikallisia
lakeja ja maaréyksia.

Retire la retencion o el aposito
irtigue suavemente la herida con solucion sallna
estéril (09 %) o Prontosan®. Siga limpiando a
fondo la herida para eliminar todo residuo de
Askina® Calgitrol® Paste.

Siga los pasos de preparacion de la herida para
aplicar un nuevo aposito.

Desechado del producto

La eliminacion debera cumplir con la legislacion
y normativas locales.
Resumen de sequridad y

tottu  siseorganitesse; seedetrakti  voi heikentynytta nakokykyd eikd huonoa Yhteenveto turvallisuudesta ja Kliinisestd
neuroloogilised hired), ryytta. suorituskyvystd
- booraksi Yhteenveto turvalhsuudesta ja  Kliinisesta
n patsientidel: Sairaalat, tervey hoitokodit ituskyvystd on saatavilla i
i ja kot i [iakinnélisten  laitteiden tietokannassa

Ulitundlikkuse korral tuleb toote Askina®

ja
Vasta-aiheet

El resumen de seguridad y rendimiento clinico
esta disponible en la base de datos europea
sobre productos sanitarios (EUDAMED), donde
estd vinculado al UDI-DI bésico.

UDI-DI basico: 40392390000028142Y

Aviso para el usuario

Si se produce alguin incidente grave relacionado
con el producto, se debera informar al respecto
a B. Braun y a la autoridad competente
responsable.

Askina® Calgitrol® Paste

KASUTUSJUHISED
i lugege

(EUDAMED), josta sen I6ytaa yksilollisella UDI-

et viltida haavasideme liigsest kuivusest ja/
Vi traumaatilisest eemaldamisest ~tingitud
paranemishaireid.

Habe akumuleerub peamiselt maksas ja pornas
ning teatud maaral lihastes, nahas ja ajus ning
eritub véljaheitega sapi kaudu.

Uldiselt ei ole oodata hobedaga kokkupuudet
ega hobedaga kokkupuute tunnuseid, kui toodet
kasutatakse ettenahtud viisil.

Habeda imendumine suureneb

Enne geg

hoolikalt Iabi. Vt ka kdigi haavahooldustoodete
kasutusjuhendeid, millega koos ~ Askina®
Calgitrol® Paste'i kasutatakse.

Toote kirjeldus

Askina® Calgitrol® Paste on steriilne esmane
haavakate, mis koosneb ioonhdbealginaadi
maatriksist pasta kujul ning loob antimikroobse
barjddri ja aitab véltida valistest bakteritest
pohjustatud saastumist. Haavaeritise
asolul aitab  hdbealginaadi  maatriks
rada niisket haavakeskkonda, mis soodustab
loomulikku paranemist.

Askina®  Calgitrol® Paste on kohanduv
haavakate, mis voimaldab vahetut kontakti
haavapinnaga.

See tarnitakse steriilsena 15 g tuubis. Tuubil
on kaniiiil, mis hélbustab pasta manustamist
kanalitesse, urgetesse ja kdikidesse stigavatesse
haavadesse. Pasta Askina® Calgitrol® sisaldab
puhastatud ~ vett,  gliitseriini,  alginaati,

booraksit, \oonset hobedat,  pektiini  ja

Habeda o

95-14,8 mg/g Booraksi kontsentratsioon on

1,029/ 100

Kavandatud kasutus

Askina® Calgitrol® Paste on ette nahtud

kasutamiseks steriilse primaarse haavakattena,

millel on lisatud antimikroobne toime, et hallata
niisket keskkonda nakatunud haavades véi
suure infektsiooniriskiga haavades

- Ainult valispidiseks kasutamiseks.

- Enne pealekandmist peab haavapdhi olema
muude toodete jadkidest puhas, et valtida
tohususe \mhenemlst Jalvo\ sobimatust,
mis voib pdl vigastusi,

proports It haava pinnaga. _Su_uve

- aktiivinen vaskuliitti

- voimakkaasti vuotavat haavat.

raskaana olevilla ja imettavilld naisilla

® lapsilla

®  imevaisikdisilld

® vastasyntyneilld.

Vastaava ldakdri tai muu terveydenhuollon
ammattilainen voi méritelld muita vasta-
aiheita haavan ominaisuuksien ja potilaan tilan
perusteella uusimpien ladketieteellisten tietojen
perus(eella

peab vastutav arst riski ja kasu suhet kindlasti
hindama patsiendi seisundist lahtuvalt.

Booraks jaotub passiivse ~difusiooni  kaudu
kiiresti kogu keha veekoguses ja eritub
muutumatul kujul uriiniga.
Neerupuudulikkusega patsientidel
booraks kehasse.

Hemodialiiiisiga eemaldub booraks kergesti.

koguneb

Vastutav ~ arst  peab  piirama  toote
Askina®  Calgitrol®  Paste  kasutamist
neerupuudulikkusega  patsientidel, kes ei

saa dialiiiisi, ja hindama kasuriski vastavalt
patsiendi seisundile.
i esinevad

Varastoi 5—25 ”C, mpo‘tilassa.

Jos pakkaus on vaurioitunut, laitetta ei saa
kéyttaa. Al kayta viimeisen kdyttopaivamaaran
Jjélkeen.

Suojaa auringonvalolta.

Pidé kuivana.
Steriiliys
Steriili, kunnes
vaurioitunut,
Steriloitu sateilyttamalla

Kayttokertojen maard ja kdyton kesto:
Askma@ Calgitrol® Paste on vaihdettava yhdessa
ij |sen sidoksen kanssa (paivittdin tai
7 péivan kuluttua) haavan tilan ja

putkilo on avattu tai

kroonilise tunnused

vuodon perusteella.

dermatoos, konjunklwut punane keel, praod
huultes ja juuste véljalangemine.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Kiiinilise haavainfektsiooni korral ei asenda
paikne hdbe siisteemset antimikroobset ravi ega
muud asjakohast infektsiooniravi.

Kui tekivad infektsiooni nahud voi kui haava
seisund halveneb ootamatult, votke Ghendust
vastutava arstiga.

Kui pérast avamist pannakse kork/kaas tagasi, aj

voib toodet Askina® Calgitrol® Paste sailitada
Jja kasutada 7 péeva jooksul. Visake dra 7 péeva
parast.

Pikem vdib saastumist

Vastaavan la&kérin on méarattéva vaihtovali
haavan luonteen ja eritteen maaran mukaan,

ja hanen on kiytdva ldpi hoitosuunnitelma
2 viikkoa kestédneen Askina® Calgitrol® Paste
-tuotteen kdyton jalkeen ja mukautettava sitd
sen mukaisesti.

fektoitunut, haavapohja on
tarkistettava péivittain.
Tuotetta ei saa kayttad yhteensa yli 29 paivan _

jan.
Askina® Calgitrol® Paste -tuotteen kéytt on
lopetettava, jos potilaalla ilmenee argyrian
merkkeja tai oireita. Katso lisatietoja luvusta
Haitt:

Jalvéi tohususe vahenemist, mis vdib pdhjustada
patsiendile raskeid kahjustusi ja surma.

Arge kasutage rohkem kui tihel patsiendil.
Mitmel patsiendil kasutamine v6ib pohjustada
saastum\sl mis voib pohjustada méjutatud

raskeid vigastusi ja surma.
Kasutusngidustused
Askina® Calgitrol® Paste on néidustatud
nakatunud voi suure nakkusohuga pindmiste ja
siigavate haavade raviks, nagu nditeks
- lamatised,
- veresoonte haavandid,
diabeetilised jalahaavandid,
- kirurgilised sisseloiked,
haava dehistsents,
- traumaatilised haavad,
- teise astme poletused,
- doonorpaikmed,
naharebendid,
- torujad haavad,
tunnelhaavad,
siinuskanalid.
Vastutav arst peab hmdama haava mfektsmom

raskeid vigastusi ja surma.

Kun Askina® Calgitrol® Paste -tuotetta on
kdytetty 2 viikkoa haavan hoidon uusinta
tekniikkaa noudattaen ja jos paranemista ei
saavuteta, hoitavan la&karin on arvioitava
haavanhoito uudelleen.

Kliiniset hyddyt:

Enne kuntusraw (egemlst tuleb Askina® Askina® Calgitro@ Paste  -tuotteen
Calgitrol® Paste Pirast ~alginaatti haavan
ravi voib peale kanda uue haavakatte. paranemlseen tarwttavan kostean ympériston
MRT (magnetr uuringuid @ mukautuu haavan muotoihin

ldbivate patsientide puhul tuleb Askina®
Calgitrol® Paste vaadeldavast ~piirkonnast
eemaldada. Kui toodet Askina® Calgitrol® Paste

ja epasaanndllisiin haavapohjiin.
Askina®  Calgitrol®  Paste  -tuotteeseen
liékeaineena lisitty hopea tarjoaa lisaksi

valja
Jaéval alal, siis voib see MRT ajaks peale jadda.

Jja suojaa ulkoiselta
kontam'\naatiolta

Calgitrol® Paste kasutamine kohe  Askina® Calgitrol® Paste on vasta-aiheinen: DI-tunnisteella.

katkestada. Patsiente, kellel on esinenud * potilailla, joiden tiedetdan olevan yliherkkia Yksildllinen UDI-DI-tunniste:

iilitundlikkusreaktsioone véi kes on olnud véga JoHekm S\doksen ainesosalle 40392390000028142Y

tundlikud ja allergilised mi . 4, joissa hopeaioni saattaa Huomautus kayttajalle

suhtes, tuleb raviprotseduuri ajal hoohkalt hirita tai olla vasta-aiheinen Laitteen kaytossa mahdoHlsest\ ilmenevista

Jalgida. haavoissa, joita hoidetaan vakavista on ilmoitettava

Stisteemse argiiliria risk suureneb hdbedat puhdistuksella B. Braunille ja vastaavalle toimivaltaiselle
clinico i toodete k lati haavoissa,  jotka  johtuvat tietyistd viranomaiselle.

tottu  (eelmine, ja jarj infektioista tai sail ista, kuten:

kasutuskorrad). - tuberkuloosi i itro|®

Alginaatide  hemostaatilise ~ toime  tttu - kuppa ASkm Cal Itro' PaSte

tuleb toodet Askina® Calgitrol® Paste - syva sieni-infektio 9

kuivadel haavadel kasutada ettevaatlikult, - kolmannen asteen palovammat MODEDEMPLOI

e attentivement ce mode d'emploi avant
utilisation. Voir également le mode d'emploi de
tous les produits pour le traitement de plaies
utilisés en association avec la pate Askina®
Calgitrol®.
Description du produit :
La pate Askina® Calgitrol® est un pansement
primaire  stérile cumposé d'une  matrice
dalgmate d'argent ionique sous forme de
péte, qui fournit une barriére antimicrobienne
et contribue & prévenir la contamination par
des bactéries externes. En présence d'exsudats,
la matrice d'alginate d'argent contribue &
maintenir un environnement humide propice
aux conditions de cicatrisation naturelles.
La pate Askina® Calgitrol® est un pansement
formable qui permet un contact intime avec la
surface de la plaie.
Le produit est fourni stérile dans un tube de 15
. Le tube est équipé d'une canule pour faciliter
I'application de la péte dans les tunnels, les
cavités et toutes les plaies profondes. La péte
Askina® Calgitrol® contient de I'eau purifiée, de
la glycérine, de I'alginate, du propyléne glycol,
du gluconate de calcium, du borax, de I'argent
ionique, de la pectine et de la maltodextrine. De
l'argent est présent, avec une concentration de
9,54 14,8 mg/g. Du borax est présent, avec une
concentration de 1,02 /100 g.
Utilisation prévue :
La pate Askina® Calgitrol® est destinée a étre
utilisée comme pansement primaire stérile
avec une actwwte antlmlcrob\enne auxiliaire
pour gérer [
humide des plaies infectées ou des plaies & haut
risque d'infection
Réservé 4 un usage externe.
Avant I'application, le lit de la plaie doit
étre exempt de résidus d'autres produits
afin d'éviter une réduction de I'efficacité
etfou des incompatibilités entrainant des
blessures, des lésions graves, voire le déces
du patient.
Indication :
La pate Askina® Calgitrol® est indiquée pour
le traitement de plaies d'épaisseur partielle &
totale infectées ou a haut risque d'infection,
telles que :
- lesescarres,
- les ulcéres vasculaires,
- les ulcéres du pied diabétique,
- incisions chirurgicales,
déhiscence de la plaie,
plaies traumatiques,
brilures au deuxieme degre,
sites de prélevement,
- déchirures cutanées,
- plaies cavitaires,
- plaies formant des tunnels,
- sinus.
Le médecin responsable doit évaluer la plaie a la
recherche de signes et de symptomes d'infection
ou de risque d'infection.
La pate Askina® Calgitrol® doit étre utilisée
sous surve\Hance médicale étroite par le

Enne hiiperbaarset oksiigenisatsiooni Askina® Calgitrol® Paste edesauttaa kivun

eemaldage toode ja puhastage haav pohjalikult. lievitystd haavassa ja sidoksen vaihdon

Ettevaatust! yhteydess:

Kuivadel voi vdga vdhese eksudaadikogusega Jaadnnosriskit

haavadel voib osa haavakatet (pastat) Booraksi luokitellaan todennakdisesti

haavapinna kiilge kinni da. lisaantymiselle vaaralliseksi ihmiselld.

Mittetraumaatiliseks ~ eemaldamiseks jargige Nykyisen tieteellisen tietdmyksen mukaan

kasutusjuhendit. Ilsaanlymlsvaaralhsuuden n'sk'\é e voida

Osakeste eemaldamisel haava servadest tdysin sulkea pois. iteend taman
ise Vo iseks vdib haava suurus booraksia sisaltavan ldékinnéllisen laitteen

tunnuste ja VoI inf

suhte:
Askina® Calgitrol® Paste on ette néhtud

pealtnaha kasvada.
Hobedat ~ sisaldavad haavasidemed  vdivad

vastutava

hoolika jérelevalve all.

Maningate kaasuvate haiguste korral on
paranemine hdiritud ja Askina® Calgitrol®
Paste {iksi ei pruugi olla piisav ning seda tuleb
kombineerida  kaasuva haiguse ~asjakohase
raviga.

Patsiendipopulatsioon

Toodet Askina® Calgitrol® Paste voib kasutada
ainult téiskasvanutel.

Habedat sisaldavate toodete pikaajalise ja
korduva kasutamise kohta on véga vahe kliinilisi
andmeid.

Ei sobi rasedatele ega imetavatele emadele.

Ei sobi i iindi

istus
Puhastage haav steriilse fiisioloogilise lahusega -

kaytto on rajoitettu aikuisille (lukuun ottamatta
raskaana olevia naisia ja imettévid ditejd).
Haittavaikutukset
Askina®  Calgitrol®
haittavaikutukset:

Paste  -tuotteen

ylihe
n reaktion

(09%) Vvéi sobiva nt
Prontosan®, ja steriilsete tampoonidega, ning
kuivatage haava imbritsev nahk.
Pealekandmine

Enne kasutamist raputage tuubi, seejarel

i) eemaldage valimine kaitsekile

i) avage kork

Kandke kogu haavapinnale paks kiht pastat ja
katke sobiva sekundaarse sidemega, olenevalt
eksudaadi kogusest.

yhleydessa Jol\ekm swdoksen aineosalle

paikalliset reaktiot (eryteema, hypertermia,

turvotus, kipu, kosketusihottuma)

- paikalliset  hemostaattiset  vaikutukset
(kalsiumin  vapautumisen vuoksi) verta
vuotaviin haavoihi

- haavaa ymparGivain ihon  palautuva

varjaytyminen (hopean kertyminen iholle)

hopeakertymid palovammojen

de santé r
Dans certaines pathologies sous jacentes, la
cicatrisation est altérée et la pate Askina®
Calgitrol® seule peut ne pas étre suffisante et
doit étre associée a un traitement appropri¢ de
la pathologie sous-jacente.
Population de patients :
La péte Askina® Calgitrol® ne peut étre utilisée
que chez I'adulte.
Les données cliniques sur l'utilisation prolongée

' et répétée de produits contenant de I'argent

sont tres limitées.

Ne convient pas aux femmes enceintes et aux
méres allaitantes.

Ne pas utiliser chez les nouveau-nés.

Ne pas utiliser chez les enfants en bas age.

Ne pas utiliser chez les enfants.

Le professionnel de santé est tenu de prescrire

0% e b ® '
E: :ZE: t:z::::::::; :rar:[i“"el' Eemaldage kinnitus- jajvdi  sekundaarne - argyria (ihon, kynsipedin, silmén ja ikenien la pate ASkmame%?lg“gsoLn ;2'&" les demicres
Tervishoiutodtaja astut-ab toote  Askina® haavamde nmg \upu(age haava ikl A i i prévus :
Calgitrol® Paste kirjutamise eest vastavalt steriilse - (0:9%) voi F e ! o Ay sisdelinten Prufesslonne\s de la santé et personnes formées
uusimatele meditsiniistele teadrmistele lahusega. ~ Jatkake =~ haava  pohjalikku  hopean kertymisesté johtuva par des pr de la santé (patients/
Kavandalud Kasutajad : puhastamist, et kdrvaldada koik toote Askina® tai  maksan  vajaatoiminta;  maha- aidants). P

andatuc xasutaj ja Calgitrol® Paste jadgid. suolikanavan tai neurologiset hiriot) La pite Askina® Calgitrol® doit étre utilisée
i B Jargige haava ettevalmistamise ja uue - booraksin  kertyminen  munuaisten
Askina® Calg‘lst‘rtl;g Paste on ette nahtud gza\éasidir!\eplal;ga\tliamisejuh'\se\'d. Ji j k ‘. .. i i potlaile: Sm‘.S SuNE\\‘\Zl;C;nme‘dlCa\e e

vastutava ~eadme kOrvalcamine imakalvo-oirect Le produit ne doit pas étre utilisé pendant une

hoohkajérelevalvea\\

Toodet ei tohi kasutada kokku kauem kui 29
péeva.

Pamendl voimet toodet Askina® Calgitrol®
Paste peale kanda peab madrama vastutav

peab toimuma kohalike seaduste
Jja eeskirjade kohaselt.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte
Ohutuse ja Kiiinilise m\mlvuse kukkuvote

Yliherkkyyden ilmetessa Askina® Calgitrol®
Pasle -tuotteen  kdyttd on \opelemva
alittomasti. Potilaita, joilla on aiemmin
esiintynyt yhherkkyysreaktlona useille aineille,

=
|5

Askina® Calgitrol® Paste. Se debera
cuidadosamente durante el tratamiento a los
pacientes con antecedentes de reacciones de
hipersensibilidad a distintas sustancias.

El riesgo de arquiria sistémica aumenta por
la exposicion acumulada a productos que
contienen plata (uso anterior, simultaneo y
consecutivo).

Debido al efecto hemostatico de los alginatos,
Askina® Calgitrol® Paste deberd utilizarse
con precaucion en heridas secas para evitar
el deterioro de la cicatrizacion debido a una
sequedad excesiva o a la retirada traumatica
del apdsito.

.
La plata se acumula principalmente en el higado
y el bazo, y en cierta medida en los musculos, ,

la piel y el cerebro, y se elimina en las heces
mediante excrecion biliar.

; L .
En general, no se prevé la exposicion a la plata

ni signos de exposicion a la plata si se aplica
segun lo previsto.

adsorcion ~ de  plata  aumenta
proporcionalmente a la superficie de la
herida. Especialmente en el caso de pacientes
quemados con una gran drea de superficie total
de quemadura, el médico responsable debera
evaluar la proporcion de beneficio y riesgo de
acuerdo con el estado del paciente.
El borax se distribuye rapidamente por el agua

corporal mediante difusion pasiva y se elimina

sin cambios en la orina.

El borax se acumula en pacientes con
insuficiencia renal.

En la hemodidlisis, el bérax se extrae con
facilidad.

El médico responsable debera restringir el uso
de Askina® Calgitrol® Paste en pacientes con
insuficiencia renal que no se sometan a dialisis
y evaluar la relacion entre beneficio y riesgo de
acuerdo con el estado del paciente.

En pacientes con insuficiencia renal, los
signos de intoxicacién crénica por bérax se
caracterizan por dermatosis, ~conjuntivitis,
lengua roja, grietas en los labios y pérdida de
elo.

Advertencias y precauciones

En caso de infeccion clinica de la herida, la
plata topica no reemplaza la necesidad de un
tratamiento antimicrobiano sistémico u otro
tratamiento adecuado para la infeccion.

Si aparecen signos de infeccion o la herida
se deteriora inesperadamente, pongase en

@ B. Braun Medical Ltd.

Brookdale Road,

Sheffield. S35 2PW

B Consult instructions for use or consult electronic instructions for use

Can be used for up to 7 days after opening

Contains hazardous substances

Contains a medicinal substance

B. Braun Austria GmbH
2344 Maria Enzersdorf, Austria
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Viz navod k pouziti nebo elektronicky navod k pouziti

Lze pouzivat az po dobu 7 dni po otevieni

Obsahuje nebezpecné latky

Obsahuje lécivou latku

B. Braun Medical N.V./SA

m Se brugsanvisningen eller se den elektroniske brugsanvisning

Kan anvendes i op til 7 dage efter dbning

Indeholder farlige stoffer

Indeholder et leegemiddel

1831 Diegem, Belgium

FB Gebrauchsanweisung beachten oder elektronische Gebrauchsanweisung konsultieren

Nach dem Offnen bis zu 7 Tagen verwendbar

Enthélt gefahrliche Stoffe

Enthilt einen Arzneistoff

B.BpayH Meaukan EOOJ

&

IR Consultar las instrucciones de uso o las instrucciones de uso electronicas

Se puede utilizar hasta 7 dias después de abrir

Contiene sustancias peligrosas

Contiene una sustancia medicinal

Lugege kasutusjuhendit véi vaadake elektroonilist kasutusjuhendit

Voib kasutada kuni 7 pdeva parast avamist

Sisaldab ohtlikke aineid

Sisaldab raviainet

Drogueria INTI S.A..
Lucas Jaimes 1959 La Paz, Bolivia

&

Katso kayttdohjeet tai katso sahkiset kayttoohjeet

Voidaan kédyttda enintdan 7 pdivaa avaamisen jalkeen

Sisaltad vaarallisia aineita

Sisaltad ladkeainetta

Laboratorios B. Braun S.A.

Consulter le mode d'emploi ou le mode d'emploi électronique

Usage multiple sur un seul patient

Contient des substances dangereuses

Contient une substance médicamenteuse

Sao Goncalo-RJ, Brazil

Consultare le istruzioni per 'uso o le istruzioni per I'uso elettroniche

Utilizzabile fino a 7 giorni dopo I'apertura

Contiene sostanze pericolose

Contiene una sostanza medicinale

B. Braun Medical AG

Skatit lietoSanas instrukciju vai skatit elektronisko lietosanas instrukeiju

Var izmantot lidz 7 dienam péc atvérsanas

Sudétyje yra pavojingy medZiagy

Sudétyje yra vaistinés medziagos

6204 Sempach, Switzerland

Il Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de digitale gebruiksaanwijzing

Kan tot 7 dagen na opening worden gebruikt

Bevat gevaarlijke stoffen

Bevat een farmaceutische stof

B. Braun Medical Chile S.A.

Il Nalezy zapoznac sie ze instrukcja obstugi w wersji standardowej lub elektronicznej

Mozliwo$¢ uzycia do 7 dni po otwarciu

Zawiera substancje niebezpieczne

Zawiera substancje leczniczg

Santiago, Chile

A Consultar as instrucdes de utilizagdo ou as instrugoes de utilizacdo electronicas

Pode ser utilizado até 7 dias apds a abertura

Contém substancias perigosas

Contém uma substancia medicinal

B. Braun Medical s.r.o.

I Consultati instructiunile de utilizare sau instructiunile de utilizare in format electronic

Poate fi utilizat timp de pana la 7 zile dupa deschidere

Contine substante periculoase

Contine o substantd medicamentoasa

148 00 Praha, 4 Czech Republic

Precitajte si navod na pouzitie alebo elektronicky navod na pouzitie

Po otvoreni mozno pouzivat az 7 dni.

Obsahuje nebezpecné latky

Obsahuje liecivu latku

BB Preberite navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo

Lahko se uporablja do 7 dni po odprtju

Vsebuje nevarne snovi

Vsebuje zdravilno ucinkovino

aduuzinlunslduniagauuzinlunisldounuudidansaiing

adlaldua aansalaleliviu 7 Su

fiansduasa

fidunanaacen

Kullanim kilavuzuna veya elektronik kullanim kilavuzuna bakin

Acildiktan sonra 7 giine kadar kullanilabilir

Tehlikeli maddeler icerir

Tibbi madde icerir

Xpuctodop Konymb Neb4,1592 Codousi, Brnrapus.
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arst  vastavalt
teadmistele, nt puuduvad kognitiivsed hired,
puuduvad nagemishaired ja puuduv kaeline
voimekus.

Ettendhtud kasutuskeskkond

Haiglad,

on  saadaval Euroopa tulee seurata hoidon aikana.

(EUDAMED), kus see on seotud Systeemisen ~argyrian riski ~kasvaa, kun
pohi-UDI-DI-ga. altistuminen hopeaa ~siséltaville tuotteille
Pohi-UDI-DI: 40392390000028142Y lisaantyy kumulatiivisesti (aiempi,
Markus kasutajale samanaikainen ja perakkdinen kéytts).

Seadmega seotud ohujuhtumi korral tuleb
juhtumist teatada ettevottele B. Braun ja

=

kodukeskkond.

Vastundidustused

Askina® Calgitrol® Paste on vastuniidustatud
JargmwsteUuhtude\

Patsientidele, ~ kellel  on  teadaolev
Ulitundlikkus ~ haavasideme mis  tahes
komponendi suhtes.

Protseduurideks, kus ioonhGbeda esinemine

vastutavale padevale asutusele.

Askina® Calgitrol® Paste

il ivrroonE
Lue ndmd kayttoohjeet huolellisesti ennen
ka Katso lisatietoja myds  kaikkien

yhdessa AskmaO Calgitrol® Paste -tuotteen

Alginaattien  hemostaattisen  vaikutuksen
vuoksi Askina® Calgitrol® Paste -tuotetta on
kdytettdvd varoen kuivissa haavoissa, jotta
véltetadn sidoksen fliiallisesta  kuivumisesta
jaltai traumaattisesta poistamisesta johtuva
paranemisen he\kentymlnen

Hopeaa kertyy padasiassa maksaan ja pernaan
sekd jossain mérin lihaksiin, ihoon ja aivoihin,
ja se poistuu ulosteessa sappitei

Yle\sesn ottaen hopealle 6|(IS(U"HS(BJ& hupeal\e *

merkkeja ei odoteta, jos sitd

Voib hairida véi on
Haavadele, mida ravitakse ensiimaatilise
puhastusega.
Teatud infektsioonide Vi meditsiiniliste
seisundite tagajarjel tekkinud haavadele,
néiteks:
- tuberkuloos,
siiiifilis,

- sligav seeninfektsioon,

- kolmanda astme poletused,

- aktiivne vaskuliit,

- tugevasti veritsevad haavad.
* Rasedatele ja imetavatele naistele.
o Lastele
*  Imikutele
Vaststindinutele
Vastutav arst vdi muu tervishoiu
voib  vastavalt uusimatele meditsi
teadmistele méaratleda téiendavaid
vastundidustusi, ldhtudes haava omadustest ja
patsiendi seisundist.
Hoiustamis- ja kiitlemistingimused
Sailitada temperatuuril 5-25 °C.

Arge kasutage seadet, kui pakend on
kahjustatud. Arge kasutage pérast kolblikkusaja
|6ppu.

Hoidke eemal péikesevalgusest.

Hoidke kuivas

Steriilsus

Steriilne kuni tuubi avamise voi kahjustamiseni.
Steriliseeritud kiirgusega.

Kasutuskordade arv ja kasutamise kestus
Toode Askina® Calgitrol® Paste tuleb valja
vahetada koos sekundaarse haavakattega (iga
péev voi kuni 7 pdeva jarel), olenevalt haava
seisundist ja voimalikust eritisest.

Vastutav arst peab maarama vahetussageduse
soltuvalt haava iseloomust ja eksudaadi

B.Braun Melsungen AG/OPM

kanssa  k

kayttoohjelsta

Tuotekuvaus:

Askina® Calgitrol® Paste on steriili, primaari,
ionista hopeaa siséltavaa alginaattipastaa. Se
muodostaa antimikrobisen esteen ja auttaa

ehkdisemadn  ulkoa tulevien bakteerien
aiheuttamaa kontaminaatiota. Hopea-
alginaattipasta  yllépitdd haavan eritteen

lasndolleessa kosteaa haavaymparlstca joka
edistad

kaytetddn tarkoitetulla tavalla.
Hopean adsorptio lisdéntyy suhteessa haavan

période totale de plus de 29 jours.

La capacité du patient a s'appliquer lui-méme
la pate Askina® Calgitrol® doit étre déterminée
par le médecin responsable en fonction des
derniéres connaissances médicales en date, par
exemple : aucune déficience cognitive, aucune
déficience visuelle et aucune déficience de la
dextérité manuelle.
Environnement d'utilisation prévu
Hopitaux, établissements de santé, maisons de
retraite et environnements domestiques.
Contre-indications
La pate Askina® Calgitrol® est contre-indiquée
dans les cas suivants :

Patients presentant une hypersensibilité
connue @ lun des composants du
pansement,

Les procédures ol la présence d'argent
ionique peut interférer ou est contre-
indiquée,

Plaies traitées par détersion enzymatique,
Plaies résultant de certaines infections ou

laan.  Erityisesti p:
Jollla on laaja palovamma-alue, vastaavan
ladkarin on arvioitava riskihydty potilaan tilan
mukaan.
Booraksi  jakautuu nopeasti koko kehoon
passiivisen  diffuusion kautta ja eliminoituu
muuttumattomana virtsaan.
Bouvakswa kertyy munuaisten vajaatoimintaa

Askina® Calgitrol® Paste on muovautuva
sidos, joka mahdollistaa tiiviin kosketuksen
haavapohjaan.
Se toimitetaan steriilind 15 g putkilossa.
Putkilossa on kanyyli, Juka helpottaa tahnan
levittdmista ~ onkalo-  ja  sinushaavoihin
sekd  kaikkiin syv‘\ haavoihin.  Askina®
Calgitrol® Paste sisaltad puhdlstettua vettd,
""" algmaama

potilailla.

Booraksi on helppo poistaa hemodialyysissa.
Vastaavan 143kdrin on rajoitettava Askina®
Calgitrol® Paste -tuotteen kdyttdd potilailla,
joilla on ja jotka

telles que :

- Tuberculose,

- Syphilis,

- Infection fongique profonde,

- Bralures au troisieme degré,

- Vascularite active,

- Plaies saignant abondamment.
*  Femmes enceintes et allaitantes.
¢ Enfants
* Enfants en bas age
*  Nourrissons
médecin

Le responsable ou un autre

eivat saa dialyysihoitoa, sekd arvioitava riski-
hydty putllaan man mukaan

potilailla  kroonisen boovaks\myrkywksen

tia, booraksia,
pektiinid ja maltodekstriinia. Hopean pitoisuus
on 9,5-14,8 mg/g. Booraksin pitoisuus on 1,02
¢/100g.
Kﬁyttiitarkoitus:
Askina® Calgitrol® Paste
kaytettavaksi steriilind

tarkoitettu
ensisijaisena

on

merkkeja ovat
punainen  kieli,
hiustenlahtd.
Varoitukset, huomiot ja varotoimet

Kliinisen haavainfektion yhteydessa palkaHmen

, sidekalvotulehdus,
huulten  halkeamat ja

de sant¢  peut  définir
d'autres contre-indications en fonction des
caractéristiques de la plaie et de I'état du
patient, en fonction des derniéres connaissances
médicales en date.
Conditions  de
manipulation
Conserver entre 5 et 25 °C.

Ne pas utms/er le dispositif si son emballage
est Ne pas utiliser apres la date

conservation et de

hopea ei korvaa
hoidon  tai  muun
infektiohoidon tarvetta.

tarkoituksenmukaisen

johon on lisatty n

vaikutus, kostean ympariston hallintaan

infektoituneissa haavoissa tai haavoissa, joissa

on suuri infektioriski.

- Vain ulkoiseen kiytt6o

- Ennen tuotteen applikointia haavapohjassa
ei saa olla muiden tuotteiden Jaam\a
tehokkuuden heikkenemisen Ja/ llaisen

joka voi aiheuttaa potilaalle vamman,
vakavaa haittaa tai kuoleman.

34212 Melsungen, Germany

Pilveteetn 8, Tallinn

B. Braun Medical A/S,
Dirch Passers Allé 27,

B.Braun Medical OU

B. Braun Medical SA
08191 Rubi (Barcelona), Spain

B.Braun Medical Oy

3. sal, 2000 Frederiksberg

12518, Estonia

FI00350 Helsinki, Finland

20161 Milano, Italy

B.Braun Milano S.p.A.

B.Braun Medical SIA

Ude|u iela 16, Riga, LV-1064, Latvija

B.Braun Aesculap de México

S.A. de C.V, CP. 52500

B.Braun Medical B.V

5342 CW Oss, Holland

B. Braun Avitum lItaly S.p.A.
Via XXV Luglio11,

41037 Mirandola (MO)
Italy

Jos merkkejd infektiosta ilmaantuu tai haava
heikkenee odottamatta, ota yhteys hoitavaan
léakariin.

Kun avatun putkilon korkki/kansi vaihdetaan
kéyton jalkeen, Askina® Calgitru\@ Paste
-Iuotetta voidaan varastoida ja kdyttdd 7
Havitd 7 péivan kuluttua.

kainen kaytto voi johtaa
kontaminaatioon jaltai alentuneeseen
tehokkuuteen sekd aiheuttaa potilaalle vakavaa

Aesculap Chifa sp. z .0., ul.

de péremption.

Conserver a distance de la lumiére du soleil.

Conserver au sec

Stérilité

Stérile jusqu'a ce que le tube soit ouvert ou
endommage.

Stérilisé par irradiation.

Nombre d'utilisations et durée d'utilisation :

La pate Askina® Calgitrol® doit étre changée

avec le pansement secondaire (tous les jours

ou aprés un maximum de 7 jours), en fonction

de I'état de la plaie et de I'écoulement potentiel

d'exsudat.
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Le médecin responsable doit prescrire la
fréquence de changement en fonction de la
nature de la plaie et de la quantité d'exsudats
et doit examiner le plan de prise en charge aprés
2 semaines d'utilisation de la pate Askina®
Calgitrol® et I'ajuster en conséquence.
En cas de plaies infectées, le lit de la plaie doit
&tre inspecté quotidiennement.
Le produit ne doit pas étre utilisé pendant une
période totale de plus de 29 jours.
Lutilisation de la pate Askina® Calgitrol®
doit étre arrétée si des signes ou symptémes
d'argyrie apparaissent : se référer au chapitre
Effets secondaires.
Aprés 2 semaines d'utilisation de la pate
Askina® Calgitrol® et aprés un traitement
impeccable de la plaie, si aucune amélioration
n'est présente, le traitement de la plaie doit étre
réévalué par le médecin responsable.
Bénéfices cliniques :
La matrice d'alginates sous forme de pate,
dans la pate Askina® Calgitrol®, contribue a la
régulation des conditions de cicatrisation en
milieu humide et s'adapte aux contours et aux
lits irréguliers des plaies.
L'argent, en tant que substance médicinale
auxiliaire incluse dans la pate Askina®
Calgitrol®, foumit une activité antimicrobienne
auxiliaire et une protection contre la
contamination exteme.
La pate Askina® Calgitrol® facilite la réduction
de la douleur lorsqu'elle est en place et lors des
changements de pansement.
Risques résiduels
Le borax est classé comme étant probablement
toxique pour la reproduction chez I'homme.
Compte tenu de I'état actuel des connaissances
scientifiques, le risque de toxicité pour la
reproduction ne peut étre totalement exclu. Par
précaution, I'application de ce dispositif médical
contenant du Borax est limitée aux populations
adultes (sauf les femmes enceintes et les méres
allaitantes).
Effets secondaires
Effets secondaires de la pate Askina® CalgllroI@
- réaction  d'hypersensibilité  inconnue
avec  réactions  anaphylactoides et
anaphylactiques a I'un des composants du
pansement,
- réactions locales (érythéme, hyperthermie,
cedéme, douleur, dermatite de contact),
effets hémostatiques locaux (dus a la
libération de calcium) dans les plaies
hémorragiques.
décoloration ~ réversible de la  peau
penleslonnelle (dépdt d'argent sur la peau),
- dépots d'argent dans le tissu cicatriciel
brilé,
argyrie (coloration irréversible de la peau,
du lit unguéal, des yeux et des gencives ;
diminution possible de la vision nocturne,
altération de la fonction rénale ou
hépatique due a I'accumulation d'argent
dans les viscéres ; troubles gastro-
intestinaux ou neurologiques),
accumulation de borax chez les patients
insuffisants rénaux : symptémes muco-
cutanés
En cas d'hypersensibilité, Iutlllsaﬂon de la pate

appropriato della condizione di base.
Popolazione di pazienti:
Askina® Calgitrol® Paste pud essere usato solo
per gli adulti.
| dati clinici sull'uso prolungato e ripetuto di
prodotti contenenti argento sono molto limitati.
Non idoneo per I'uso per donne in gravidanza e
durante ['allattamento.
Non idoneo per I'uso nei neonati.
Non idoneo per I'uso nei bambini piccoli.
Non idoneo per I'uso nei bambini.
L'operatore sanitario & responsabile della
prescrizione di Askina® Calgitrol® Paste in base
alle pits recenti conoscenze mediche.
Utilizzatori previsti:
Professionisti sanitari e persone istruite da
professionisti sanitari (pazienti/caregiver).
Askina®  Calgitrol® Paste deve essere
utilizzato sotto supervisione medica e attento
monitoraggio da parte dell'operatore sanitario
responsabile.
Il prodotto non deve essere utilizzato per un
periodo complessivo superiore a 29 giorni.
La capacita di applicareAskina® Calgitrol® Paste
da parte del paziente deve essere determinata
dal medico responsabile in base alle pili recenti
conoscenze mediche; ad esempio, nessun deficit
cognitivo, visivo e nessuna scarsa destrezza
manuale.

Ambiente d'utilizzo previsto

Ospedali, strutture sanitarie, case di cura e

ambienti domestici.

Controindicazioni

Askina® Ca\gitro@ Paste & controindicato nei

seguent\ casi:

Pazienti con ipersensibilita accertata a uno
qualsiasi dei componenti della medicazione,

e Procedure in cui la presenza di
argento ionico pud interferire o essere
controindicata,

o ferite trattate
enzimatico,
Lesioni causate da determinate infezioni o
condizioni mediche, quali:

- Tubercolosi,

- Sifilide,

- Micosi profonda,

- Ustioni di terzo grado,

- Vasculite attiva,
- Ferite con forte

con  sbrigliamento

Askina® Calgitrol® Paste

LIETOSANAS INSTRUKCLIA

Pirms lietoSanas rlipigi izlasiet So instrukciju.
Skatiet ari lietosanas instrukcijas visiem bricu
kopsanas produktiem, kas tiek lietoti kopa ar
Askina® Calgitrol® Paste.

Izstradajuma apraksts

Askina® Calgitrol® Paste ir sterils, primarais
bricu parséjs, kas sastav no sudraba jonu
alginata matricas pastas forma, un kas
nodroina  antibakterialu barjeru un palidz
novérst kontaminaciju ar argjam baktérijam.
Ja briicé ir eksudats, sudraba alginata matrica
palidz uzturét mitru brices vidi, kas veicina
dabisko dzisanu.

Askina® Calgitrol® Paste ir érts parsgjs, kas
nodrosina ciesu saskari ar brices virsmu.
Tiekiama sterili 15 g tdbeléje. Tabelé yra su
kaniule, leidziancia lengviau jspausti pastg |
kanalus, sinusus ir visas gilias Zaizdas. ,Askina
@ Calgitrol ®" pastos sudétyje yra iSgryninto
vandens, glicerino, alginato, propilenglikolio,
kalcio gliukonato, borakso, joninio sidabro,
pektino ir maltodekstrino. Sidabro koncentracija

yra 9,5-14,8 mg/g. Borakso koncentracija yra vei

1,02/100 g

Paredzétais lietojums

Askina® Calgitrol® Paste ir paredzéta lietosanai

ka sterils primarais bracu pars€js ar pievienotu

antimikrobialu paligiedarbibu, lai uzturétu
mitru vidi inficétas briicés vai briicés ar augstu
infekeijas risku.

- Tikai argjai lietosanai.

- Pirms lidzekla uzklasanas briicei ir jabat
brivai no citu produktu paliekam, lai
izvairitos no samazinatas efektivitates un
vai nesaderibas, kas var izraisit pacienta
traumas, nopietnus ievainojumus un navi.

Lietosanas indikacija

Askina® Calgitrol® Paste ir indicéta tadu daléja

lidz pilna biezuma brucu arstéSanai, kas ir

inficétas, vai briicém ar augstu infekcijas risku,
plemeram
spiediena Cilas,

- asinsvadu Cllas,

- diabétiskas pédas cilas,

- Kirurgiskie iegriezumi,

- briices atvérsanas,

ER

© Donne in gravidanza e in allattamento.
* Bambini

*  Bambini piccoli

*  Neonati

Il medico responsabile o un altro professionista _

sanitario possono  definire ulteriori
controindicazioni in base alle caratteristiche
della ferita e alle condizioni del paziente,
secondo le pili recenti conoscenze mediche.
Condizioni di conservazione e di utilizzo
Conservare trai5ei 25 °C.

Non utilizzare il dispositivo se la confezione &
danneggiata. Non usare il prodotto oltre la data
di scadenza,

Tenere lontano dalla luce solare.

Conservare al riparo dall'umidita.

Sterilita

Sterile fino a quando il tubo non & aperto o
dannegglam

Askina® Calgitrol® doit

interrompue. Les patients ayant des antécédents
de réactions d'hypersensibilité @ une variété de
substances doivent étre étroitement surveillés
pendant le traitement.

Le risque d'argyrie systém'\quc est accru par
I'exposition cumulée a des produits contenant

per
Numero di utilizzi e durata di utilizzo:
Askina® Calgitrol® Paste deve essere sostituito
insieme alla  medicazione  secondaria
(giomaliera o dopo un massimo di 7 giorni),
a seconda delle condizioni della ferita e delle
potenzwah perdite di essudato.

de I'argent (utilisation précédente, i
et consécutive).

En raison de l'effet hémostatique des alginates,
la pate Askina® Calgitrol® doit étre utilisée avec
précaution sur les plaies séches afin d'éviter une
mauvaise cicatrisation due & une sécheresse
excessive etfou au retrait traumatique du
pansement.

L'argent s'accumule principalement dans le foie
et la rate, et dans une certaine mesure dans les
muscles, la peau et le cerveau, et est éliminé
dans les selles par excrétion biliaire.
Globalement, il n'y a pas d'exposition a 'argent
et de signes d'exposition  I'argent & prévoir, si
le produit est utilisé comme prévu.

L'adsorption de l'argent  augmente
proportionnellement a la surface de la plaie. En
particulier chez les patients brilés présentant
une surface de brdlure totale importante, le
médecin responsable doit évaluer le rapport
bénéfice/risque en fonction de I'état du patient.
Le borax est rapidement réparti dans l'eau de
l'organisme par diffusion passive puis éliminé
inchangé dans l'urine.

Le borax s'accumule chez les patients souffrant
dinsuffisance rénale.

Avec I'hémodialyse, le borax est facilement
€liminé.

Le médecin responsable doit limiter I'utilisation
de la pate Askina® Calgitrol® chez les patients
souffrant d'insuffisance rénale qui ne sont pas
traités par dialyse, et évaluer le bénéfice/risque
en fonction de I'état du patient.

Chez les patients souffrant d'insuffisance
rénale, les signes d mlox\catlun chronique par le
borax sont par une dermatose, une

Il medico deve prescriver
frequenza dei cambiamenti a seconda della
natura della ferita e della quantita di essudato
e deve rivedere, dopo 2 settimane di utilizzo di
Askina® Calgitrol® Paste, il piano di gestione e
adattarlo di conseguenza.
In caso di ferite infette,
quotidianamente il letto della ferita.
Il prodotto non deve essere utilizzato per un
periodo complessivo superiore a 29 giorni.
Askina® Calgitrol® Paste deve essere eliminato
se compaiono segni o sintomi di argiria; fare
riferimento al capitolo sugli effetti collaterali.
Dopo 2 settimane di trattamento con Askina®
Calgitrol® Paste e un trattamento della
ferita all'avanguardia, se non si ottiene alcun
miglioramento, il trattamento della ferita deve
essere riesaminato dal medico responsabile.
Benefici clinici:
La matrice di alginato in pasta in Askina®
alla i

ispezionare

- briices,
- otras pakapes apdegumi,

- donoru vietas,

- adas plfsumi,

dobuma briices,

tune|veida braices,

sinusa trakti.

A(b\\u’gajam arstam ir jaizverte, vai briicé nav
infekcijas pazimju un simptomu vai infekcijas

riska.

Askina® Calgitrol® Paste ir jalieto mediciniska
uzraudziba un atbildiga veselibas apriipes
specialista uzraudziba.

Dazas pamatslimibas var traucét dzisanu,
un tikai Askina® Calgltrol® Paste var nebat
pietiekama, un ta ir jakombing ar atbilstosu
pamatslimibas arstésanu.

Pacientu populacija

Askina® Calgitrol® Paste drikst lietot tikai
pieaugusajiem.

Kliniskie dati par sudrabu saturou produktu
ilgstosu un atkartotu lietosanu ir |oti ierobezoti.
Nav piemérots gritniecm un matém, kuras
baro bému ar krati.

Nav paredzéts jaundzimusajiem.

Nav paredzéts zidainiem.

Nav paredzéts bérniem.

Veselibas apriipes specialists ir atbildigs par
Askina® Calgitrol® Paste izrakstianu saskana ar
jaunakajam medicinas zinaSanam.

Paredzétie lietotaji

Veselibas apriipes specialisti un personas,
ko apmacijusi veselibas apriipes specialisti
(pacienti/aprapétaji).

Askina® Calgitrol® Paste ir jalieto mediciniska
uzraudziba un atbildiga veselibas apriipes
specialista uzraudziba.

Produktu kopuma nedrikst lietot ilgak par 29
dienam.

Atbildigajam arstam janosaka, vai pacients var

Lietosanas instrukcijas:
Briices sagatavosana
Iztiriet brici ar sterilu fiziologisko Skidumu
(0,9 %) vai piemérotu bricu tiriSanas skldumu
pieméram, Prontosan® un steriliem tamponiem,
un nosusiniet adu ap braci.

Lietosana
Pirms lietoSanas sakratiet tiibinu, p&c tam
(i) nonemiet aréjo aizsargplevi,
i) atveriet vacinu.

Uzklajiet biezu pastas slani uz visas briices
un parklajiet ar atbilstosu sekundaro parsgju
atkariba no eksudata daudzuma.
Parsgja nonemsana/nomaina

Nonemiet aizturoso unjvai sekundaro parsgju
un uzmanigi skalojiet briici ar sterilu fiziologisko
Skidumu (0,9 %) vai Prontosan® Skidumu.
Turpiniet rlpigi tirit brici, lai nonemtu visus no
Askina® Calgitrol® Paste parpalikumus.
Veiciet briices sagatavosanas un jauna parséja
uzliksanas darbibas.
lerices likvidésana

Likvidésana ir javeic saskana ar vietgjiem
likumiem un noteikumiem.
Kopsavnlkums par droSumu un kfinisko
&ju
Drosuma un kliniskas veiktspgjas kopsavilkums
ir pieejams Eiropas medicinisko iericu datubaze
(EUDAMED), kur tas ir saistits ar pamata UDI-DI.
Pamata UDI-DI: 40392390000028142Y
Piezime lietotajam
Ja saistiba ar ierici rodas jebkads nopietns
starpgadijums, par to ir jazino B. Braun un
atbildigajai kompetentajai iestadei.

Askina® Calgitrol® Paste

om verstoorde genezing door
droogheid enfof traumatische verwijdering van
het verband te voorkomen.

Zilver hoopt zich hoofdzakelijk op in de lever en
milt, en tot op zekere hoogte in spieren, huid en
hersenen, en wordt via de gal uitgescheiden in
de feces.

Over het algemeen worden bloolstelhng aan
zilver en tekenen van aan zilver

razem z wtérnym
(codziennie lub po maksymalnie 7 dniach),
w zaleznosci od stanu rany i potencjalnego
wysieku.
Lekarz prowadzacy musi okresli¢ czestotliwos¢
zm\an wzaleznoscl od rudzaju rany\ ilosci anu

produk(u Asklna@’ Ca\gltro\@’ Paste nalezy
¢ plan leczenia.

niet verwacht, indien toegepast zoals bedoeld.
De adsorptie van zilver neemt proportioneel
toe met het opperviak van de wond. Vooral
bij patiénten met brandwonden met een
groot totaal brandwcndoppew\ak moet de
verantwoordelijke arts de risico's afwegen op
basis van de toestand van de patiént.

Borax wordt via passieve diffusie snel in het
lichaamsvocht verdeeld en onveranderd in de
urine geélimineerd.

Borax hoopt zich op bij patiénten met nierfalen.
Bij hemodialyse wordt borax gemakkelijk
verwijderd.

De verantwoordelijke arts moet het gebruik van
Askina® Calgitrol® Paste beperken bij patiénten
met nierfalen die geen dialyse ondergaan en
het risico-batenprofiel afwegen op basis van de
toestand van de patiént.

Bij patiénten met nierfalen worden tekenen van
chronische boraxvergiftiging gekenmerkt door
dermatose, conjunctivitis, rode tong, scheuren
in de lippen en haaruitval.

=

en

W przypadku ran zakazonych wnetrze rany
nalezy kontrolowac codziennie.

Produkt nie moZe byc uzywany przez catkowity
okres dtuzszy niz 29 dni.

Nalezy zaprzesta¢ korzystania z produktu
Askina® Calgitrol® Paste, jesli pojawig si¢ oznaki
lub objawy wskazujace na srebrzyce - zapoznaj
sie z rozdziatem ,Dziatania niepozadane”.

Jesli nie uzyskano poprawy po 2 tygodniach
stosowania  Askina® Calgitrol® Paste i
najnowoczesniejszych metod leczenia ran, to
caly proces powinien zosta¢ ponownie oceniony
przez lekarza prowadzacego.

Korzysci kliniczne:

Matryca alginianowa w formie pasty produktu
Askina® Calgitrol® Paste przyczynia si¢ do
requlacji wilgotnych warunkéw gojenia sie
rany i dopasowuje si¢ do jej konturéw oraz
nieregulamego dna.

Srebro jako i cznicza

b le

- tlneis de feridas,

- tratos sinusais.

0 médico responsavel deve avaliar a ferida
quanto a sinais e sintomas de infecgdo ou risco
de infecgdo.

A Askina® Calgitrol® Paste destina-se a ser
utilizada sob supervisao médica e monitorizacao
atenta pelo profissional de cuidados de saude
responsavel.

Em alguma condicdo subjacente, a cicatrizacao
¢ prejudicada e a Askina® Calgitrol® Paste
por si s6 pode ndo ser suficiente e tem de ser
combinada com o tratamento adequado da
condicdo subjacente.

Populagzo de doentes:

A Askina® Calgitrol® Paste so pode ser utilizada
em adultos.

0Os dados clinicos sobre a utilizagdo prolongada
e repetida de produtos com teor de prata sdo
muito limitados.

N&o adequado para mulheres gravidas ou a
amamentar.

Nao adequado para bebés.

Nao adequado para bebés.

Nao adequado para criangas.

0 profissional de saude é responsavel por
prescrever a Askina® Calgitrol® Paste de acordo
com o conhecimento médico mais avancado.

zawarta W prcdukcle Askina® Ca\gltro@
Paste  zapewnia pomocniczg  aktywnos¢
przeci i ochrong przed

voorzorgsmaatregelen

Bij Klinische wondinfectie vervangt topisch
zilver niet de noodzaak voor systemische
amimicmb‘\éle ‘merap‘\e of andere adequate

X GEBRUIKERSINFORMATIE

lees  deze  gebruiksaanwijzing  voor
gebruik  zorgvuldig  door. Raadpleeg
de gebruiksaanwijzing van alle

wondverzorgingsproducten die in combinatie
met Askina® Calgitrol® Paste worden gebruikt.
Productomschrijving:
Askina® Calgitrol® Paste is een steriel primair
wondverband dat bestaat uit een ionische
Zilveralginaatmatrix in pastavorm, die een
antimicrobiéle barriére vormt en besmetting
door externe bacterién helpt voorkomen.
In aanwezigheid van wondexsudaat helpt
de zilveralginaatmatrix ~ een  vochtige
wondomgeving te handhaven die de natuurlijke
genezing bevordert.
Askina® Calgitrol® Paste is een soepel verband
dat nauw contact met het wondopperviak
mogelijk maakt.
Het wordt steriel geleverd in een tube van 15 g.
De tube heeft een canule om het aanbrengen
van de pasta in tunnels, sinussen en alle diepe
wonden te vergemakkelijken. Askina® Calgitrol®
pasta bevat gezuiverd water, glycerine, alginaat,
propyleenglycol,  calciumgluconaat,  borax,
ionisch zilver, pectine en maltodextrine. Zilver
is aanwezig in een concentratie van 9,5-14,8
mg/g. Borax is aanwezig in een concentratie
van 1,02 g/100 g.
Beoogd gebruik:
Askina® Calgitrol® Paste is bedoeld voor gebruik
als steriel primair wondverband met een
aanvullende antimicrobiéle activiteit, om een
vochtige omgeving in geinfecteerde wonden
of wonden met een hoog risico op infectie te
behandelen
- Uitsluitend voor uitwendig gebruik.
- Voor het aanbrengen moet het wondbed
vrij zijn van resten van andere producten
om verminderde effectiviteit ~ enfof

infec
Als er tekenen van infectie ontstaan of als de
wond onverwacht verslechtert, moet u contact
opnemen met de verantwoordelijke arts.

Als de dop/het deksel na gebruik wordt
teruggeplaatst, kan Askina® Calgitrol® Paste na
opening binnen 7 dagen worden bewaard en
gebruikt. Na 7 dagen weggooien.

Langdurig gebruik kan leiden tot verontreiniging
enfof verminderde doeltreffendheid met ernstig
letsel en de dood van de patiént tot gevolg.
Niet gebruiken bij meer dan één patiént.
Gebruik bij meerdere patiénten kan leiden tot
besmetting met ernstig letsel en de dood van de
betreffende patiénten tot gevolg.

Alvorens stralingstherapie toe te dienen, moet
Askina® Calgitrol® Paste uit het gebied worden
verwijderd. Na de behandeling kan een nieuw
verband worden aangebracht.

Voor patiénten die een MRI ondergaan
(Magnetic Resonance Imaging), moet Askina®
Calgitrol® Paste worden verwijderd uit het
gebied binnen het anatomische veld dat wordt
afgebeeld. Als Askina® Calgitrol® Paste wordt
gebruikt op een gebied buiten het beeldveld,
kan het tijdens de MRI op zijn plaats blijven.
Verwijder het product en reinig de wond grondig
vOor hyperbare oxygenatie.

Let op:

Bij gebruik op droge of zeer licht exsuderende
wonden kan wat verbandmateriaal (pasta)
aan het wondopperviak blijven kleven. Volg
de bedieningsinstructies voor een niet-
traumatische verwijdering.

De wond kan in eerste instantie groter lijken
te worden naarmate het debris van de randen
wordt verwijderd om de manier van genezing
vrij te maken.

Verband dat zilver bevat, kan metaaldetectors
laten afgaan.

Gebruiksinstructies:

te t letsel,
emstig letsel en de dood van de pat\ent kan
veroorzaken.
Indicatie voor gebruik:
Askina® Calgitrol® Paste is geindiceerd voor de
behandeling van wonden van gedeeltelijke tot
volledige dikte die geinfecteerd zijn of een hoog
risico op infectie hebben, zoals
- doorligwonden,
- vaatzweren,
- zweren aan een diabetische voet,
- chirurgische incisies,

Calgitrol® Paste regol

delle condizioni umide di guarigione della
ferita e si adatta ai contorni e ai letti irregolari
della ferita.

L'argento, una sostanza medica ausiliaria
inclusa in Askina® Calgitrol® Paste, fornisce
un'attivita antimicrobica ausiliaria e protegge
dalla contaminazione esterna.

Askina® Calgitrol® Paste facilita la riduzione del
dolore durante il posizionamento e il cambio
della medicazione.

Rischi residui

Il borace & classificato come probabilmente
tossico per la riproduzione negli esseri umani.
Conslderato lo stato attuale delle conoscenze
il rischio di tossicita per la

conjonctivite, une langue rouge, des fissures des
levres et une chute des cheveux.
Avertissements, ~mises en
précautions

En cas d'infection clinique de la plaie, I'argent
topique ne remplace pas la nécessité d'un
traitement antimicrobien systémique ou d'un
autre traitement anti-infectieux adéquat.

Si des signes d'infection apparaissent ou si
la plaie se détériore de maniére inattendue,
contactez le médecin responsable.

Une fois ouverte, si le capuchon/couvercle est
remplacé apres utilisation, la pate Askina®
Calgitrol® peut étre stockée et utilisée dans les
7 jours. Jeter aprés 7 jours.

Une utilisation prolongée peut entrainer une
contamination et/ou une efficacité réduite
ainsi que des dommages graves, voire le décés
du patient.

Ne pas utiliser sur plusieurs patients.
Lutilisation sur plusieurs patients peut entrainer
une contamination avec des dommages
graves, pouvant entrainer le décés des patients
concernés.

Avant d'administrer une radiothérapie, la pate
Askina® Calgitrol® doit étre retirée de la zone.
Un nouveau pansement peut étre appliqué
apres le traitement.

Pour les patients subissant une IRM (imagerie
par résonance magnétique), la pate Askina®
Calgitrol® doit étre retirée de la zone du champ
anatomique faisant l'objet de I'imagerie. Si la
pate Askina® Calgitrol® est utilisée sur une zone
qui ne se trouve pas dans le champ de I'image,
elle peut rester en place pendant I'RM.

Retirer le produit et nettoyer soigneusement la
plaie avant une oxygénation hyperbare.
Attention :

Certains éléments du pansement (péte) peuvent
adhérer a la surface de la plaie s'ils sont utilisés
sur des plaies seches ou tres légérement
exsudatives. Respecter le mode d'emploi pour
un retrait non traumatique.

La taille de la plaie peut d'abord sembler plus
importante au fur et a mesure que les résidus
sont retirés du pourtour pour nettoyer et
permettre la cicatrisation.

Les pansements contenant de I'argent peuvent
déclencher les détecteurs de métaux.
Instructions d'utilisation :

Préparation de la plaie

Nettoyer la plaie avec une solution saline stérile

garde et

riproduzione non pud essere completamente

escluso. Come precauzione, I'applicazione di

questo dispositivo medico contenente borace &

limitata a popolazioni adulte (escluse le donne
in gravidanza e in allattamento).

Effetti collaterali

Effetti collaterali di Askina® Calgitrol® Paste:

- reazioni di ipersensibilita sconosciute con
reazioni anafilattoidi e anafilattiche a uno
qualsiasi dei componenti della medicazione,

- reazioni locali (eritema, ipertermia, edema,
dolore, dermatite da contatto),

- effetti emostatici locali (dovuti al rilascio di

calcio) nelle lesioni sanguinanti.

scolorimento  reversibile  della  cute
perilesionale (deposizione di argento sulla
cute),

- depositi di argento nel tessuto cicatriziale,

argiria  (alterazione irreversibile  dello

scolorimento della pelle, del letto ungueale,
degli occhi e delle gengive; possibile
diminuzione della  visibilitd nottuma,
compromissione della funzionalita renale

o0 epatica dovuta all'accumulo di argento

nelle viscere; disturbi gastrointestinali o

neurologici),

- accumulo di borace in pazienti con
insufficienza renale: sintomi mucocutanei

In caso di ipersensibilita, sospendere

immediatamente I'uso di Askina® Calgitrol®

Paste. | pazienti con anamnesi di reazioni di

ipersensibilita o di elevata sensibilita e allergia

a diverse sostanze devono essere monitorati

attentamente durante il trattamento.

Il rischio di argiria sistemica & aumentato

dall'esposizione  cumulativa a  prodotti

contenenti  argento  (uso  precedente,
contemporaneo e consecutivo).

A causa dell'effetto emostatico degli alginati,

Askina® Calgitrol® Paste deve essere utilizzato

con cautela su ferite asciutte per evitare una

guarigione compromessa dovuta a eccessiva
secchezza efo rimozione traumatica della
medicazione.

L'argento si accumula principalmente nel fegato

e nella milza, e in parte nei muscoli, nella

pelle e nel cervello e viene eliminato nelle feci

mediante escrezione biliare.

In generale, I'esposizione all'argento e i segni

dell'esposizione all'argento non sono previsti, se

il prodotto viene applicato come previsto.

Ladsorbimento dell'argento aumenta

(09 %) ou une solution nettoyante appropriée
telle que Prontosan® et des compresses stériles,
et sécher la peau en périphérie de la plaie.
Application

Secouer le tube avant utilisation, puis

(i) retirer le film de protection extérieur

(i) ouvrir le bouchon

Appliquer une couche épaisse de péte sur toute
la surface du lit de la plaie et recouvrir d'un
pansement secondaire approprié en fonction de
la quantité d'exsudat.

Retrait/Cl

alla  superficie della
fenta In particolare in pazienti ustionati con
un'ampia superficie di ustione totale, il medico
responsabile deve valutare il rapporto rischi-
benefici in base alle condizioni del paziente.

Il borace viene rapidamente distribuito in tutta
I'acqua corporea mediante diffusione passiva ed
eliminato dalle urine senza alcuna variazione.

Il borace si accumula nei pazienti con
insufficienza renale.
Nell'emodialisi, il borace viene rimosso

Retirer le pansement absorbant etfou le
pansement secondaire et irriguer délicatement
la plaie avec une solution saline stérile (0,9 %)
ou une solution de Prontosan®. Continuer &
nettoyer soigneusement la plaie pour €liminer
tout résidu de pate Askina® Calgitrol®.

Suivre les étapes de préparation de la plaie et
d'application d'un nouveau pansement.
Elimination du dispositif

L'élimination doit étre conforme aux lois et aux
réglementations locales.

Résumé des performances cliniques et de
sécurité (SSCP)

Le résumé des performances cliniques et de
sécurité est disponible dans la base de données
européenne relatives aux dispositifs médicaux
(EUDAMED) ot il est lié & IUD-ID de base.
1UD-ID de base : 40392390000028142Y

Avis a l'utilisateur

En cas d'incident grave li¢ au dispositif, cet
incident doit étre signalé a B. Braun et a
I'autorité responsable compétente.

Askina® Calgitrol® Paste
ISTRUZIONI PER L'USO

Leggere attentamente le presenti istruzioni per
l'uso prima dell'utilizzo. Consultare anche le
istruzioni per l'uso di tutti i prodotti per la cura
delle lesioni Askina® Calgitrol® Paste con cui
viene utilizzato in combinazione.

Descrizione del prodotto:

Askina® Calgitrol® Paste & una medicazione
primaria sterile composta da una matrice
di alginato con argento ionico in pasta, che
fornisce una barriera antimicrobica e aiuta a
prevenire la contaminazione da batteri esterni.
In presenza di essudato, la matrice di alginato
con argento contribuisce a mantenere un
ambiente umido che favorisce la guarigione
naturale della ferita.

Askina® Calgitrol® Paste & una medicazione

conformabile che consente un contatto intimo Al

con la superficie della ferita.

Viene fornito sterile in una provetta da 15 g.

Il tubo & dotato di una cannula per facilitare

l'applicazione della pasta nei tunnel, nei seni

e in tutte le ferite profonde. Pasta Askina ®

Calgitrol ® contiene acqua purificata, glicerina,

alginato, glicole propilenico, gluconato di calcio,

borace, argento ionico, pectina e maltodestrina.

E presente argento in una concentrazione di

9,5-14,8 mgfg. |l borace & presente in una

concentrazione di 1,02 g/100 g.

Uso previsto:

Askina® Calgitrol® Paste & destinata all'uso

come medicazione primaria sterile per lesioni

con un'ulteriore attivita antimicrobica ausiliaria,

per gestire I'ambiente umido in ferite infette o

ad alto rischio di infezione

- Solo per uso esterno.

- Prima dell'applicazione, il letto della ferita
deve essere privo di residui di altri prodotti
per evitare una riduzione dell'efficacia
efo incompatibilita che potrebbe causare
lesioni, gravi danni e morte del paziente.

Indicazione d'uso:

Askina® Calgitrol® Paste & indicato per la

gestione di lesioni a spessore da parziale a

totale infette o ad alto rischio di infezione,

come ad esempio
ulcere da pressione,

- ulcere vascolari,

- ulcere del piede diabetico,

- incisioni chirurgiche,

- deiscenza della ferita,

- esioni da trauma,

- ustioni di secondo grado,

- siti donatori,

- lacerazioni cutanee,

- lesioni cavitarie,

lesioni a tunnel,

- alle vie sinusali.

Il medico responsabile deve valutare la ferita per

individuare segni e sintomi di infezione o rischio

di infezione.

Askina®  Calgitrol® Paste deve essere

utilizzato sotto supervisione medica e attento

monitoraggio da parte dell'operatore sanitario
responsabile.

A causa di alcune condizioni di fondo, la

quarigione & compromessa e il solo Askina®

Calgitrol® Paste puo non essere sufficiente

e deve essere associato a un trattamento

H medico responsabile deve limitare I'uso
di Askina® Calgitrol® Paste nei pazienti con
insufficienza renale non sottoposti a dialisi e
valutare il rapporto rischi-benefici in base alle
condizioni del paziente.

Nei pazienti con insufficienza renale, i segni
diintossicazione cronica da borace sono

lietot Askina® Calgitrol® Paste , pamatcjuties - wonddehiscentie,
uz  jaunakajam  medicinas zmasanam - traumatische wonden,
piemé&ram, vai nav kognitivo redzes - twq n,
traucg&jumu un vajas roku veiklibas. - transplantatiegebied,
Paredz&ta lietosanas vide - beschadigde huid,
Slimnicas, veselibas aprpes iestades, apripes - wondholten,
nami un maJas vide. - tunnelwonden,

- sinusholten.

Askina® Calgitrol® Paste ir

moet de wond

® pacientiem ar zinamu paaugstmatu jutibu
pret kadu no parsja sastavdalam.

®  Procediras, kuras sudraba jonu klatbitne
var traucét vai ir kontrindicéta.

® Bricém, kuram tiek veikta fermentativa

apstrade.

Briicém, kas radusas noteiktu infekciju vai

medicinisku apstak|u dé|, pieméram:

- tuberkuloze,

- sifiliss,

- dzila séniSu infekcija,

- tresas pakapes apdegumi,

- aktivs vaskulits,

- spécigi asinojosas briices.

®  Gratniecém un sievietém, kuras baro bérnu
ar krii.

*  Bérniem.

®  Zidainiem.

* Jaundzimusiem.

Atbildigais arsts vai cits veselibas apripes

specialists var noteikt papildu kontrindikacijas,

pamatojoties uz briices fpasibam un pacienta

stavokli, saskana ar jaunakajam medicinas

zinaSanam.

Uzglabasanas un lietosanas apstakli

Uzglabat 5-25 °C temperatira.

Nelietot 3o ierici, ja iepakojums ir bojats.

Nelietot péc deriguma termina beigam.

Nepaklaut saules staru iedarbei.

Sargat no mitruma.

Sterilitate

Sterils, kameér tabina nav atvérta vai bojata.

Sterilizéts ar apstaroanu.

Lietosanas reizu skaits un lieto3anas ilgums

Askina® Calgitrol® Paste jamaina kopa ar

sekundaro parséju (katru dienu vai ne velak ka

péc 7 dienam) atkariba no briices stavokla un

iespgjamas eksudata noplides.

Atbildigajam arstam ir janosaka mainas biezums

atkariba no brices rakstura un eksudata

daudzuma, un péc 2 nedé|u Askina® Calgitrol®

Paste lietosanas japarskata un atbilstosi

japielago parvaldibas plans.

Inficgtu bracu gadijuma briice ir japarbauda

katru dienu.

Produktu kopuma nedrikst lietot ilgak par 29

dienam.

Askina® Calgitrol® Paste lietoSana japartrauc, ja

paradas argirijas pazimes vai simptomi - skatiet

nodalu par blakusparadibam.

Ja péc Askina® Calgitrol® Paste 2 nedgu

lieto3anas un péc jaunakajam bricu arstésanas

tehnologijam nav panakta nekada uzlabosanas,

atbildigajam ~ arstam  japarskata  briices
arstésal

Kiiniskie ieguvumi

Alginata matrica pastas veida Askina®

Calgitrol® Paste veicina mitru bracu dzisanas
apstakju reguléSanu un pielagojas briices
kontdram un neregularam briicém.

Sudrabs ka mediciniska paligviela, kas ieklauta
Askma@ Calgltro\® Paste, nodrosina pap\\du

iedarbibu un pret
argju piesarnojumu.
Askina® Calgitrol® Paste atvieglo sapju

mazinasanu pars€ja uzliksanas un mainas laika.

Atlikusie riski

Boraks ir Klasificéts ka iesp&jami toksisks

reproduktivajai ~ sistémai cilvékiem. Nemot

véra paslaik zinamos zinatniskos faktus, nevar

pilniba izslégt reproduktivas toksicitates risku.

Piesardzibas nolika So medicinisko ierici,

satur boraku, drikst lietot tikai pieaugusie

(iznemot graitnieces un mates, kuras baro bérnu

ar krati).

Blakusparadibas

Asklna@ Calgitrol® Paste blakusparadibas:
nezinamas paaugstinatas jutibas reakcijas

S De

e ijke arts
beoordelen op tekenen en symptomen van
infectie of risico op infectie.
Askina® Calgitrol® Paste moet onder medisch
toezicht en nauwlettend toezicht door de
verantwoordelijke ~ zorgprofessional ~ worden

gebruikt.
Dour een onderliggende aandoening kan de
genezing worden verstoord. Een behandelmg
met Askina® Calgitrol® Paste alleen is
mogelijk niet voldoende, maar moet worden
gecombineerd met een passende behandeling
van de onderliggende aandoening.
Patiéntenpopulatie:
Askina® Calgitrol® Paste kan alleen
volwassenen worden gebruikt.
Klinische gegevens over langdurig en herhaald
gebruik van zilverhoudende producten zijn zeer
beperkt.
Niet geschikt voor zwangere vrouwen en
moeders die borstvoeding geven.
Niet bedoeld voor pasgeborenen.
Niet bedoeld voor zuigelingen.
Niet geschikt voor kinderen.
De betrokken zorgprofessional s
verantwoordelijk voor het voorschrijven van
Askina® Calgitrol® Paste volgens de meest
recente medische kennis.
Beoogde gebruikers:
Zorgprofessionals en  personen
i zijn  opgeleid

bij

die  door

zorgverleners).
Askina® Calgitrol® Paste moet onder medisch
toezicht en nauwlettend toezicht door de
verantwoordelijke  zorgprofessional ~ worden
gebruikt.

Het product mag niet langer dan 29 dagen in
totaal worden gebruikt.

De mogelijkheid om Askina® Calgitrol® Paste
door de patiént aan te brengen, moet worden
bepaald door de verantwoordelijke arts op
basis van de meest recente medische kennis,
d.wz. dat de patiént geen cognitieve beperking,
visuele beperking ofslechte handvaardigheid
mag hebben.

Beoogde gebruiksomgeving

Reinig de wond met een steriele

zoutoplossing  (0,9%) of een geschikte

wondreinigingsoplossing zoals Prontosan® en

steriele wattenstaafjes en droog de huid rond

de wond.

Toepassing

Schud de tube voor gebruik en

(i) verwijder de buitenste beschermfolie

(i) open de dop

Breng een dikke laag pasta aan op het gehele

oppervlak van het wondbed en dek af met een

geschikt secundair verband, afhankelijk van de
hoeveelheid exsudaat.

Verband verwijderen/vervangen

Verwijder het retentie- enfof secundair

verband en spoel de wond voorzichtig met

steriele zoutoplossing (09%) of Prontosan®

-oplossing. Blijf de wond grondig reinigen om

eventuele resten van Askina® Calgitrol® Paste

te verwijderen.

Volg de stappen voor de voorbereiding van

de wond en het aanbrengen van een nieuw

verband.

Verwijdering van het hulpmiddel

De verwijdering moet in overeenstemming zijn
met de plaatselijke wet- en regelgeving.

Samenvatting van veiligheids- en Klinische
prestaties

De samenvatting van de veiligheids- en
Klinische prestaties is beschikbaar in de
Europese databank voor medische hulpmiddelen
(EUDAMED) waar deze is gekoppeld aan de
basis-UDI-DI.

Basis UDI-DI: 40392390000028142Y
Kennisgeving aan de gebruiker

Indien zich een emstig incident voordoet

Zzanieczyszezeniami zewnetrznymi.

Askina®  Calgitrol® Paste pozwala na
zredukowanie bélu podczas zaktadania i zmiany
opatrunku.

Ryzyko dot. pozostatosci resztkowych

Boraks jest prawdopodobnie toksyczny dla
procesow reprodukeyjnych u ludzi. Biorac
pod uwage obecny stan wiedzy naukowej,
nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka
toksyeznosci dla  uktadu mzmdczego Jako

previstos:
Profissionais de cuidados de saude e pessoas
formadas por profissionais de cuidados de satide
(duentes/pmsladoms de cuidados de satide).

A Askina® Calgitrol® Paste destina-se a ser
utilizada sob supervisdo médica e monitorizacéo
atenta pelo profissional de cuidados de saude
responsavel.

0 produto néo deve ser utilizado por um periodo
total superior a 29 dias.

A capacidade de aplicar Askina® Calgitrol®
Paste pelo doente deve ser determinada
pelo médico responsavel, de acordo com o
conhecimento - médico  mais  avancado, p.

$rodek ostroznosci nalezy rozwazy¢
tego wyrobu medycznego  zawierajacego
boraks w ograniczeniu do oséb doroslych (z
wyfaczeniem kobiet w cigzy i matek karmigeych
piersig).

Dziatania niepozadane

Skutkl uboczne produktu Askina® Calgitrol®

- meznana reakcja  nadwrazliwosci  na
anafilaktoidy i reakcje anafilaktyczne na
ktorykolwiek ze sktadnikéw opatrunku,

- reakgje miejscowe (rumien, hipertermia,
obrzek, bol, kontaktowe zapalenie skory),

- migjscowe efekty hemostatyczne  (z
uwagi na uwalnianie wapnia) w ranach
krwawiacych.

- odwracalne przebarwienia skory wokot rany
(srebrne osady na skorze),

- osad srebra w tkance blizny,

- srebrzyca (odwracalne odbarwienia skory,
dna paznokci, oka i dzigset; mozliwy spadek
jakosci widzenia w  nocy, uposledzenie
czynnosci nerek lub watroby z powodu
nagromadzenia  srebra  w  trzewiach;

zaburzenia  Zzotadkowo-jelitowe  lub
neurologiczne),
- akumulacja boraksu u pacjentow

niewydolnoscia nerek: objawy Sluzowo-

skorne.
W przypadku  nadwrazliwosci  nalezy
natychmiast zaprzesta¢ stosowania produktu
Askina® Calgitrol® Paste. Pacjentow z reakcjami
nadwrazliwosci w wywiadzie lub pacjentow,
u ktorych w przeszosci wystepowata duza
nadwrazliwos¢ i alergia na rézne substancje,
nalezy uwaznie obserwowac podczas leczenia.
Ryzyko srebrzycy ogdlnoustrojowej wzrasta w
wyniku skumulowanej ekspozycji na produkty
zawierajace srebro (poprzednie, rownoczesne i
kolejne uzycie).
Ze wzgledu

na hemostatyczne dziatanie

alginianow produkt Askina® Calgitrol® Paste Ester

powinien by¢ stosowany ostroznie w przypadku
suchych ran tak, aby unikna¢ pogorszenia
gojenia z powodu nadmiernej suchosci iflub
urazowego zdejmowania opatrunku.

Srebro gromadzi sie gfownie w watrobie i
sledzionie, a w pewnym stopniu takze w
miesniach, skorze i mézgu. Eliminowane jest
poprzez wydalanie z6tciowe.

w ugolnym rozrachunku nie przemduje swg
narazenia na dziafanie srebra i oznak narazenia
na jego dziatanie, jesli produkt bedzie stosowany
zgodnie z przeznaczeniem.

Adsorpcja srebra  rosnie pre j ie do

ex, sem compr cognitivo, sem

comprometlmento visual e sem destreza

manual deficiente.

Ambiente de utilizagdo prevista

Hospitais, instalacdes de cuidados de sadde,

lares de idosos e ambientes domésticos.

Contra-indicagdes

A Askina® Calgitrol® Paste é contra-indicada

em:

* Doentes com hipersensibilidade conhecida
a qualquer um dos componentes do penso.

® Procedimentos nos quais a presenca de
prata ionica pode interferir ou ser contra-

indicada.

® Feridas a tratar com desbridamento
enzimatico.

® Feridas resultantes de determinadas

infecces ou condicdes médicas, tais como:
- Tuberculose,
- Sifilis,
- Infecgao flingica profunda,
- Queimaduras de terceiro grau,
- Vasculite activa,
- Feridas com hemorragia intensa.
. Mu\heres gravidas e lactantes.
.
.
.

Recém-nascidos

De acordo com o conhecimento médico mais ~

avangado, o médico responsavel ou outro
profissional de satide pode definir mais contra-

indicacdes com base nas caracteristicas da _

ferida e no estado do doente.

Condigbes ~ de  armazenamento e

manuseamento

Armazenar entre 5-25 °C.

Nao use o dispositivo se a embalagem estiver

danificada. Nao utilizar apds o prazo de

validade.

Proteger da luz solar.

Manter seco.

rilidade

Estéril até o tubo estar aberto ou danificado.

Esterilizado por radiagao.

Nimero de usos e duragdo do uso:

A Askina® Calgitrol® Paste deve ser mudada

juntamente com o penso secundério (diério ou

apos um méximo de 7 dias), dependendo do

estado da ferida e potencial fuga de exsudado.

0 médico responsdvel tem de prescrever

a frequéncia da mudanca, dependendo

da natureza da ferida e da quantidade de

exsudado, e tem de analisar apos 2 semanas de

utilizagdo de Askina® Calgitrol® Paste o plano de
e ajusté-loem

powierzchni rany. Szczegolnie w przypadku

Em feridas |nfectadas o leito da ferida deve ser

paqentow z duzg catkowitg
poparzen lekarz prowadzacy powinien oceni¢
stosunek ryzyka do korzysci w zaleznosci od
stanu zdrowia pacjenta.

0 produto néo deve ser utilizado por um periodo
total superior a 29 dias.
A Askma® Calgitrol® Paste tem de ser

Eliminacéo do dispositivo

A eliminacdo tem de estar em conformidade
com as leis e regulamentos locais.

Resumo do desempenho clinico e de
seguranga

0 resumo do desempenho clinico e de sequranca
esta disponivel na Base de Dados Europeia sobre
Dispositivos Médicos (EUDAMED) onde esté
ligado ao UDI-DI Basico.

UDI-DI basico: 40392390000028142Y

Nota para o utilizador

Se acontecer algum incidente em relacdo ao
dispositivo, este deve ser comunicado a B.
Braun Avitum AG e a autoridade competente
responsavel.

Askina® Calgitrol® Paste
X INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Inainte de_utilizare, cititi cu atentie aceste
instructiuni ~ de utilizare,  Consultati i
instructiunile de utilizare ale tuturor produselor

de ingrijire a plagilor Askina® Calgitrol® Paste o

care se utilizeaza in asociere cu acest produs.
Descrierea produsului:
Askina® Calgitrol® Paste este un pansament
steril primar pentru plagi constand dintr-o
matrice de a\g‘ma( de argint ionic, sub forma de
pastd, care asigura o bariera antimicrobiana si
contribuie la prevenirea contamindrii cu bacteri
externe. In prezenta exsudatului plagii, matricea
de alginat de argint contribuie la mentinerea
unui mediu umed al plagii, ceea ce duce la
conditii naturale de vindecare.

Askina® Calgitrol® Paste este un pansament

versatil care permite contactul strans cu

suprafata plagi.

Este fumizat steril intr-un tub de 15 g.

Tubul are o canuld care aju‘ra la aplicarea

pastei in tuneluri, sinusuri si in toate plagile

profunde. Pastd Askina® Calgitrol® contine
apa purificatd, glicerina, alginat, propilenglicol,
gluconat de calciu, borax, argint ionic, pectind
si maltodextrina. Argintul este prezent intr-o
concentratie de 9,5-14,8 mgfg. Boraxul este

prezent intr-o concentratie de 1,02 g/100 g.

Destinatia de utilizare:

Askina® Calgitrol® Paste se utilizeaza ca

pansament steril primar pentru plagi, cu o

activitate antimicrobiana auxiliard cumulativa,

pentru gestionarea mediului umed la plagile
mfectate sau la plagile cu risc crescut de infectie
Exclusiv pentru uz extern.

- Inainte de aplicare, patul plagii nu trebuie
sd prezinte reziduuri de alte produse
pentru a evita reducerea eficacitatii si/
sau incompatibilitati care ar cauza leziuni,
vatamare severa si decesul pacientului.

Indicatii pentru utilizare:

Askina® Calgitrol® Paste este indicata pentru

tratamentul plagilor cu grosime partiald pana la

totald, infectate sau cu risc crescut de infectie,
deex.

- ulcere de presiune

- ulcere vascular

- ulcereale p\c\oarelurdlabetlce

- incizii chirurgicale,

- dehiscenta plagii,

- pldgi traumatice,

arsuri de gradul al doilea,

- zone donatoare,

- rupturi ale pielii,

- plagi cavitare,

plagi cu tunelizare,

tracturi sinusale.

Medlcul curant trebuie sa evalueze plaga pentru

a detecta semnele si simptomele de infectie sau

riscul de infectie.

Askina® Calgitrol® Paste trebuie utilizata sub

supraveghere medicald si cu monitorizare

atentd de catre profesionistul din domeniul
sanatatii responsabil.

Din cauza unor afectiuni subiacente, vindecarea

este afectatd, iar utilizarea exclusiva a Askina®

Calgitrol® Paste poate sa nu fie suficienta si

trebuie asociatd cu tratamentul adecvat al

afectiunii subiacente.

Grupuri de pacienti:

Askina® Ca\gmcd@ Paste poate fi utilizatd

exclusiv la adulti.

Datele clinice privind utilizarea prelungita si

repetata a produselor care contin argint sunt

foarte limitate.

Nu este destinata femeilor gravide si celor care

alapteaza.

Nu este destinata nou-nascutilor.

Nu este destinata sugarilor.

Nu este destinata copiilor si adolescentilor.

Profesionistul din domeniul sanatatii raspunde

pentru prescrierea Askina® Ca\gmo|® Paste

conform cunostmtelor medicale de ultima ora.

Boraks jest szybko rozp w wodzie
poprzez pasywng dyfuzie i usuwany z
organizmu w postaci niezmienionej poprzez
mocz.

Boraks gromadzi si¢ w organizmach pacjentow
2z niewydolnoscig nerek.

W trakcie hemodializy mozna go fatwo usunag.
lekarz  prowadzacy powinien  ograniczy¢
stosowanie produktu Askina® Calgitrol® Paste
u pacjentow z niewydolnoscig nerek, ktorzy nie
przeszli dializy oraz oceni¢ stosunek ryzyka do
korzysci w zaleznosci od stanu pacjenta.

met betrekking tot het hulpmiddel, moet U pacjentow z objawami niewydolnosci nerek
dit worden gemeld aan B. Braun en aan de przewlekle zatrucie boraksem charakteryzuje
verantwoordelijke bevoegde autoriteit. sie. dermatozq, zapaleniem  spojowek,
zaczerwienieniem jezyka, peknieciami warg i
ina® H ® utra(q w‘!osuw
Askina Calqltro' Paste ia, przestrogi i Srodki ostroznosci
mINSTRUKCJA UZYTKOWANIA W_ _przypadku  zakazenia  Klinicznego  ran
Przed uzyciem uwainie przeczytaj niniejszq MOSCOWE stosowanie srebra nie zastepuje
instrukcje obstugi. Zapoznaj sie takie 2 koniecznosci ugolnuustvmowq terapii
przeciwdrobnoustrojowej ani innego

instrukcja dotyczacq zastosowania wszystkich
produktéw do pielegnacji ran stosowanych
razem z Askina® Calgitrol® Paste.

Opis produktu:

Askina® Calgitrol® Paste jest sterylnym,
podstawowym upatrunk\em na rany,
skladajacym sie z macierzy jonéw alglmanu
srebra w formie pasty, ktory zapewnia
bariere przeciwko drobnoustrojom i pomaga
zapobiega¢  zanieczyszezeniu  bakteriami
pochodzacymi z zewnatrz. W przypadku
wysieku z rany matryca jonow alginianu srebra
pomaga utrzyma¢ wilgotne Srodowisko rany
sprzyjajace naturalnemu gojeniu sie.

Askina® Calgitrol® Paste jest opatrunkiem
dopasowujacym sie  do  ksztattu rany
umozliwiajgcym  bezposredni  kontakt  z
powierzchnig rany.

Produkt dostarczany jest w postaci sterylnej w
tubce 15 g. Tubka jest wyposazona w Kaniule
aplikacje pasty do tuneli, zatok

en thuisomgevingen.

Contra-indicaties

Askina® Calgitrol® Paste is gecontra-indiceerd

bij:

* Patiénten met een
overgevoeligheid  voor een
componenten van het verband,

*  Procedures waarbij de aanwezigheid van
ionisch zilver kan interfereren of gecontra-
indiceerd is,

* Wonden die worden
enzymatisch debridement,

*  Wonden als gevolg van bepaalde infecties
of medische aandoeningen, zoals:

- tuberculose,
yfils,

epe schimmelinfectie,
- derdegraads brandwonden,
- actieve vasculitis,
- sterk bloedende wonden.
Zwangere vrouwen en
borstvoeding geven
*  Kinderen
*  Zuigelingen
* Pasgeborenen
veranlwoordelijke arts andeve
professional kan verdere cont aties
defmeren op basis van de kenmerken van de
wond en de toestand van de patiént, op basis
van de meest recente medische kennis.

Opslag- en gebruiksomstandigheden

Bewaren bij 5-25 °C.

bekende
van de

behandeld met

vrouwen  die

of -

ar un
reakcijam pret kadu no parséja sastavdalam;

- lokalas reakcijas (eritéma, hipertermija,
taska, sapes, kontaktdermatits);
lokéla hemostatiska iedarbiba
izdaliSanas del) asinojosam bracém;

- atgriezeniska apkartejas adas krasas maina

(kalcija

caratterizzati da dermatosi,

lingua rossa, screpolatura delle labbra e perdita _
di capelli.

Awvertenze, e precauzioni

In caso di infezione clinica della ferita, 'argento
topico non sostituisce la necessita di una terapia
antimicrobica sistemica o di un altro adeguato
trattamento dell'infezione.

Se si manifestano segni di infezione o se la

ferita si deteriora inaspettatamente, contattare _

il medico responsabile.

Una volta aperto, se il tappo/coperchio viene
sostituito dopo I'uso, Askina® Calgitrol® Paste
puod essere conservata e utilizzata entro 7 giorni.
Smaltire dopo 7 giorni.

Un uso prolungato pud  comportare
contaminazione efo riduzione dell'efficacia con
gravi danni e morte del paziente.

Non utilizzare su piu pazienti.

L'uso su pil pazienti pud portare
contaminazione con gravi danni e morte dei
pazienti mteressau

Prima di la Askina®

Lo

(sudraba z adas);
sudraba nogulsnes apdegumu rétu audos;

- argija (adas, nagu pamatnes, acu
un  smaganu  neatgriezeniska  krasas
maina; iesp§ama  nakts redzamibas

samazinasanas, nieru vai aknu darbibas
trauc&jumi, ko izraisa sudraba uzkrasanas
ieksgjos organos; kunga zamu trakta vai
neirologiski traucgjumi);

boraka  uzkrasanas  nieru
pacientiem: glotadas simptomi.

mazspéjas

Paaugstinatas  jutibas gadijuma  Askina®
Calgitrol®  Paste ~lietoSana  nekavejoties
japartrauc. Pacienti, kuriem anamnézé ir

paaugstinatas jutibas reakcijas pret dazadam
vielam, terapijas laika ir ripigi jauzrauga.
Sistémiskas argirijas risku palielina sudrabu
saturosu produktu (iepriek3gja, vienlaiciga un
seciga lietosana) kumulativa iedarbiba.
Alginatu  hemostatiskas ~ iedarbibas ~ dg|
Askina® Calgitrol® Paste sausas briicés jé\iem
plesardugl lai izvairitos no traucétas dzisanas

Calgitrol® Paste deve essere rimosso dall'area.
Dopo il trattamento & possibile applicare una
nuova medicazione.

Per i pazienti sottoposti a risonanza magnetica

(RM), Askina® Calgitrol® Paste deve essere ;

rimossa  dall'area all'interno  del  campo
anatomico da acquisire. Se Askina® Calgitrol®
Paste viene utilizzato su qualsiasi area non
all'interno del campo dellimmagine, pud
rimanere in posizione durante la RM.
Rimuovere il prodotto e
accuratamente la ferita
dell osﬁgenazwone iperbarica.

\ttenzi

detergere
prima

A\cum matenah della medicazione (pasta)
possono aderire alla superficie della ferita
se utilizzati su lesioni asciutte o molto
scarsamente essudanti. Sequire le istruzioni
per l'uso per una rimozione non traumatica.
Inizialmente, la ferita pud sembrare piu grande
man mano che i detriti vengono rimossi dai
bordi per spianare la strada alla guarigione.

Le medicazioni contenenti argento possono far
scattare i metal detector.

Istruzioni per I'uso:

Preparazione della ferita

Detergere la ferita con so\uzlone salina

sausuma unjvai traumatiska parséja
nonemsanas dé|.

Sudrabs galvenokarl uzkrajas aknas un liesa, ka
ari zinama méra muskulos, ada un

niet gebruiken indien de
verpakkmg beschadigd is. Niet gebruiken na de
vervaldatum.

Direct zonlicht vermijden.

Droog houden.

Steriliteit

Steriel totdat de tube wordt geopend of
aangetast.

Sterilisatie door bestraling

Aantal toepassingen en gebruiksduur:
Askina® Calgitrol® Paste moet samen met
het secundaire verband worden verwisseld
(dagelijks of na maximaal 7 dagen), afhankelijk
van de toestand van de wond en mogelijke
lekkage van exsudaat.

De verantwoordelijke arts moet de frequentie
van het verwisselen voorschrijven, afhankelijk
van de aard van de wond en de hoeveelheid
exsudaat, en moet na 2 weken gebruik van
Askina® Calgitrol® Paste het behandelingsplan
herzien en dienovereenkomstig aanpassen.

Bij geinfecteerde wonden moet het wondbed
dagelijks worden geinspecteerd.

Het product mag niet langer dan 29 dagen in
totaal worden gebruikt.

Behandeling met Askina® Calgitrol® Paste moet

i wszystkich giebokich ran. Pasta Askina®
Calgitrol® zawiera oczyszczong wode, gliceryne,
alginian,  glikol  propylenowy,  glukonian
wapnia, boraks, srebro jonowe, pektyne i
maltodekstryne. Srebro wystepuje w stezeniu
9,5-14,8 mafg. Boraks wystepuje w stezeniu
1,02 g/100 g.

Przeznaczenie:

Askina® Calgitrol® Paste jest przeznaczona
do zastosowama w roli stery\nego opatrunku

odpowiedniego leczenia infekgji.
W przypadku wystapienia objawow infekcji
lub nieoczekiwanego pogorszenia sie stanu
rany nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem
prowadzacym.
Po otwarciu tubki, jeéH nakretka/zatyczka

53 wymieniane po uzyciu, produkt Askina®
Ca\gltro\o Paste mozna przechowywa¢ i
stosowa¢ w ciagu 7 dni. Po uptywie tego czasu
nalezy go zutylizowac.
Dtuzsze uzytkowanie moze doprowadzi¢ do
zakazenia iflub zmniejszenia  skutecznosci
produktu, co moze przetozy¢ sig na powazne
obrazenia i $mier¢ pacjenta.
Nie stosuj produktu u wiecej niz jednego
pacjenta.
Stosowanie tego samego produktu u wielu
pacjentéw jednoczesnie moze doprowadzi¢ do
zakazenia stanowiacego powazne zagrozenie
dla zdrowia i zycia pacjentow.
Przed  zastosowaniem radioterapii  nalezy
usuna¢ z danego miejsca produkt Askina®
Calgitrol® Paste. Po zakoriczeniu leczenia mozna
zatozy¢ nowy opatrunek.

przypadku  pacjentéw  poddawanych

rezonansowi magnetycznemu (MRI) produkt
Askina® Calgitrol® Paste nalezy usung¢ z

se sinais  ou
sintomas de argiria - consulte 0 capitulo efeitos
secundarios.
Apos 2 semanas de Askina® Calgitrol® Paste
e tratamento de feridas topo de gama, se ndo
for obtida nenhuma melhoria, o tratamento
da ferida deve ser reavaliado pelo médico
responsavel.
Beneficios clinicos:
A matriz de alginato na forma de pasta
na Askina® Calgitrol® Paste contribui para
a regulagdo das condicdes himidas de
cicatrizacdo da ferida e adapta-se aos contornos
da ferida e aos leitos irregulares da ferida.
A prata, enquanto substancia medicinal
auxiliar incluida na Askina® Calgitrol® Paste,
proporciona uma atividade ~antimicrobiana
adicional e proteccdo contra a contaminagdo
externa.
A Askina® Calgitrol® Paste facilita a reducdo da
dor durante a colocacdo e mudanca do penso.
Riscos residuais
0 borax ¢ como

din domemu\ sanatatii si persoane

instruite de cétre profesionisti din domeniul

sanatatii (pacienti/apartindtori).

Askina® Calgitrol® Paste trebuie utilizatd sub

supraveghere medicald si cu monitorizare

atenta de catre profesionistul din domeniul

sanatatii responsabil.

Produsul nu trebuie utilizat pentru o perioada

totald mai lunga de 29 zile.

Capacitatea pacientului de a aplica Askina®

Calgitrol® Paste trebuie stabilita de cétre

medicul curant in conformitate cu cunostintele

medicale de ultimd ord, de ex. fard tulburdri

cognitive, fard tulburdri de vedere si fard

dexteritate manuala precard.

Mediul de utilizare preconizat

Spitale, unitati de asistenta medicald, aziluri si

medii de ingrijire la domiciliu.

Contraindicatii

/-\skma® Calgitrol® Paste este contraindicata la:
Pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta
la  oricare  dintre  componentele

toxico para a reprodugdo em humanos. Dado
o estado actual do conhecimento cientifico,
ndo € possivel excluir completamente o risco
de toxicidade reprodutiva. Como precaugao,
a aplicagdo deste dispositivo medico que
contém borax estd limitada a populagdes
adultas (excluindo mulheres gravidas e maes a
amamentar).

Efeitos secundarios

Efeitos secundarios da Askina® Calgitrol® Paste:
- reacgdo de hipersensibilidade desconhecida
com reacges anafilactdides e anafilacticas a
qualquer um dos componentes do penso,

- reacgdes locais (eritema, hipertermia, edema,
dor, dermatite de contacto),

- efeitos hemostéticos locais (devido &
libertagao de calcio) em feridas hemorragicas.

- descoloracdo reversivel da pele da periferida
(deposicéo de prata na pele),

- depositos de prata no tecido cicatricial
queimado,

- argiria (descoloragao irreversivel da pele, cama
de unhas, olhos e gengivas; possivel diminuicdo
da visdo nocturna, deficiéncia da funcdo renal
ou hepatica devido & acumulacdo de prata
nas visceras; distirbios gastrointestinais ou
ne

migjsca rocesowi
Jesli produkt Askina® Calgitrol® Paste jest
stosowany w dowolnym obszarze poza pu\em

moze pozostac na swoim VTHGJSCH
iami
podczas obrazowania metodg  rezonansu
pvzeclwdrobnoustrojowyml na  potrzeby magnetycznego.

leczenia wilgotnego Srodowiska zakazonych ran
lub ran narazonych na wysokie ryzyko zakazenia
- Wytacznie do uzytku zewnetrznego.
Przed zastosowaniem produktu wnetrze
rany powinno by¢ wolne od pozostatosci
innych produktow w celu unikniecia
zZmniejszenia skutecznosci iflub
niezgodnosci  powodujacych  obrazenia,
powazne szkody lub $mier¢ pacjenta.
Wiskazanie do zastosowania:
Askina® Calgitrol® Paste jest przeznaczona
do leczenia ran o czesciowej i pefnej grubosci,
zakazonych lub narazonych na wysokie ryzyko
zakazema jak na przyktad:

odlezyny,
- owrzodzenia naczyniowe,
- owrzodzenia cukrzycowe stop,
- naciecia v:hwrgu:zne,
- rozchodzace sie rany,
- rany urazowe,
- oparzenia drugiego stopnia,
- miejsca pobrania krwi,
- rozdarcia skory,
- rany ubytkowe,
- rany tunelowe,
- przetoki.
Lekarz prowadzacy musi oceni¢ rang pod
katem oznak i objawow zakazenia lub ryzyka
potencjalnego zakazenia.
Askina® Calgitrol® Paste powinna by¢ uzywana

Nalezy usuna¢ produkt i doktadnie oczyscic rang
przed natlenieniem hiperbarycznym.

Uwaga:
Niektore opatrunki (pasty) moga przywwemc
do powierzchni rany w przypadku

- acumulagdo de borax em doentes com
insuficiéncia renal: sintomas mucocutaneos

Em caso de hipersensibilidade, a utilizagao
de Askina® Calgitrol® Paste tem de ser
descontinuada  imediatamente. Os doentes
com historial de reaccdes de hipersensibilidade
ou os doentes que tém um historial de serem
altamente sensiveis e alérgicos a uma variedade
de substancias devem ser monitorizados

i durante o

na ranach suchych lub z bardzo matym

wysiekiem. W celu bezurazowego usuniecia

takiego produktu nalezy postepowac zgodnie z

instrukcja obstugi.

Rana moze poczqtkowo wydawac sie coraz

wigksza, gdy z jej brzegow usuwane sj
na  w celu i

mozliwosci gojenia.

Opatrunki zawierajace srebro moga powodowac

aktywacje wykrywaczy metali.

Instrukcja uzycia:

Przygotowanie rany

Oczysc rang stery\nq solg fizjologiczng (0, 9%]
rem do

ran np. Prontosan® i sterylnymi wacikami, a
nastepnie osusz otaczajaca skore.

Natozenie produktu

Przed uzyciem potrzasnij tubka, a nastepnie:

(i) usun zewnetrzng folie ochronna,

(ii) otworz nakretke.

Naloz gruba ~ warstwe pasty na cafg
powierzchnie dna rany i przykryj odpowiednim
opatrunkiem wtornym w zaleznosci od ilosci
wysieku.

L o,

pod nadzorem personelu med: i pod
Scista kontrola odpowiedzialnego pracownika
stuzby zdrowia.

W niektorych  przypadkach utrudnionego
gojenia samo zastosowanie produktu Askina®
Calgitrol® Paste moze nie by¢ wystarczajace,
nalezy go wtedy potaczy¢ z odpowiednim
leczeniem choroby wspottowarzyszacej.

Grupa pacjentow:

Askina® Calgitrol® Paste przeznaczona jest
wytgcznie dla oséb dorostych.

Dane klmlczne dotyczqce dlugutrwafegu i

Zdejmuj opatrunek retencyjny iflub wtérny i
nastepnie delikatnie przeptucz rang sterylng solg
fizjologiczng (0,9%) lub roztworem Prontosan®.
Kontynuuj dokfadne oczyszczanie rany w celu
usuniecia  wszelkich pozostatosci  produktu
Askina® Calgitrol® Paste.
Postepuj zgodnie z instrukcjami przygotowania
rany i natozenia nowego opatrunku.
Utylizacja produktu
Utylizacja musi zostac przeprowadzona zgodnie
z lokalnym prawem i przeplsaml

i

g0 i
zawmrajqcych srebro s3 bardzo ogvamtzone
Produkt meprzeznaczcny dla kobiet w cigzy i
matek karmlacych plerslq

Produkt

worden gestaakt als tekenen of
argyrie optreden. Raadpleeg het hoofdstuk ovev
bijwerkingen.

Als na 2 weken Askina® Calgitrol® Paste

Produkt meprzeznaczony dla niemowlat.
Produkt nieprzeznaczony dla dzieci.
Pracowmk shAzhy zdrowia jest odpowiedzialny

en de geen
verbetering wordt gereallseerd moet  de

za Askina® Calgitrol® Paste zgodnie
z aktualnym stanem wiedzy medycznej.

un tiek |zvad'ts izkarnfjumos ar Zzultspusla

Kopuma nav sagaidama sudraba iedarbiba un
sudraba iedarbibas pazimes, ja lidzekli lieto ka
paredzéts.

Sudraba adsorbcija palielinas proporcionali
briices virsmas laukumam. Ipasi ar

opnieuw worden

door de verantwoordelijke arts.

Klinische voordelen:

De alginaatmatrix in pastavorm in Askina®
Calgitrol® Paste draagt bij aan de regulering
van vochtige wondgenezingsomstandigheden
en past zich aan de wondcontouven en

apdegumiem, kuru kop&ja apdegumu virsma ir
liela, atbildigajam arstam ir jaizvérte ieguvumi
un riski atkariba no pacienta stavokla.

Boraks atri izplatas visa kermena Gdeni caur
pasivo diftiziju un nemainigi izdalas urina.
Boraks uzkrajas pacientiem ar nieru mazspju.
Hemodializé boraks tiek viegli izvadits.
Atbildigajam  arstam ir jaierobezo Askina®
Calgitrol® Paste lietosana tadiem pacientiem
ar nieru mazspgju, kuriem netiek veikta dialize,
un jaizvérte ieguvumi un riski atbilstosi pacienta
stavoklim.

Pacientiem ar nieru mazspéju hroniskas boraka
saind&Sanas pazimes raksturo dermatoze,
konjunktivits, sarkana méle, saplaisajusas lipas
un matu izkrisana.

sterile (0,9%) o con un'approp! soluzione

detergente come Prontosan® e tamponi sterili,

quindi asciugare la cute attorno alla ferita.
licazione

Agitare il tubetto prima dell'uso, quindi

(i) imuovere la pellicola protettiva esterna

(ii) aprire il tappo

Applicare uno strato spesso di pasta sull'intera

superficie del letto della ferita e coprire con una

medicazione secondaria appropriata a seconda

della quant\ta di essudato.

della
Rimuovere la ritenzione efo la medicazione
secondaria e irrigare delicatamente la ferita
con soluzione salina sterile (0,9%) o con la
soluzione Prontosan®. Continuare a detergere
accuratamente la ferita per rimuovere
eventuali residui di Askina® Calgitrol® Paste.
Seguire i passaggi per la preparazione
della ferita e I'applicazione di una nuova
medicazione.
Smaltimento del dispositivo
Lo smaltimento deve essere conforme alle leggi
e alle normative locali.
Sintesi relativa alla sicurezza e alla
prestazione clinica
La sintesi relativa alla sicurezza e alla
prestazione clinica & disponibile nel database
europeo sui dispositivi medici (EUDAMED)
dove & collegato all'UDI-DI di base.
UDI-DI di base: 40392390000028142Y
Awviso per I'utilizzatore
In caso di incidente di qualsiasi tipo relativo al
dispositivo, segnalarlo a B. Braun e all'autorita
nazionale competente.

un pi pasakumi
Kliniskas bracu infekcijas  gadijuma lokali
lietojams  sudrabs  neaizstaj ~ sistémiskas

antimikrobialas terapijas vai citas adekvatas
infekcijas arstéSanas nepiecieSamibu.

Ja rodas infekcijas pazimes vai briice negaiditi
pasliktinas, sazinieties ar atbildigo arstu.

Péc atvérsanas, ja uzgalis/vacins péc lietosanas
tiek nomainits, Askina® Calgitrol® Paste var
uzglabat un izmantot 7 dienu laika. Izmetiet
péc 7 dienam.

ligstosa lietosana var izraisit kontaminaciju un/

vai samazinat efektivitati, kas var nopietni kaitét

pacientam vai izraisit ta navi.

Nelietojiet vairak ka vienam pacientam.

Lietosana_vairakiem pacientiem var izraisit
aciju ar nopietniem un

pacienta navi.

Pirms  staru tevapijas veiksanas  Askina®
Calgitrol® Paste ir janonem no zonas. Péc
apstrades var uzklat jaunu parsgju.

Pacientiem, kuriem veic MRI (magnétiskas
rezonanses attélveidosanu), Askina® Calgitrol®
Paste janonem no attéla redzama anatomiska
lauka zonas. Ja Askina® Calgitrol® Paste ir
izmantota jebkura vietd, kas neatrodas attéla
lauka, ta var palikt MRI laika.

Nonemiet produktu un rlpigi notiriet brici
pirms hiperbariskas oksigenacijas.

Uzmanibu!

Dazi parseju materiali (pasta) var plehpt braces
virsmai, ja to lieto uz sausam vai loti viegli
eksudgjosam  bracém. levérojiet lietosanas
instrukciju par netraumatisku nonem3anu.
Sakotnégji briice var palielinaties, jo no malam
tiek nonemti gruzi, lai atbrivotu ceju dzisanai.
Parsgji, kas satur sudrabu, var aktivizét metala
detektorus.

onr
Het zilver als hu\pgeneesm\dde\ in Askina®
Calgitrol® Paste biedt een aanvullende
antimicrobiéle activiteit en bescherming tegen
externe verontreiniging.

Askina®  Calgitrol® Paste  vergemakkelijkt
pijnreductie tijdens het aanbrengen en  bij
verbandwissels.

Resterende risico’s

Borax wordt geclassificeerd als waarschijnlijk
giftig voor de voortplanting bij de mens. Gezien
de huidige stand van de wetenschappelijke
kennis kan een risico op toxiciteit voor de
voortplanting niet volledig worden uitgesloten.
Als voorzorgsmaatregel is het gebruik van dit
medische hulpmiddel dat borax bevat, beperkt
tot volwassen populaties(met uitzondering van
zwangere vrouwen en moeders die borstvoeding
geven).

Bijwerkingen

Bijwerkingen van Askina® Calgitrol® Paste:

Osoby ione do ia produktu:
Pracownicy stuzby zdrowia i osoby przeszkolone
przez pracownikéw stuzby zdrowia (pacjentow/
opiekundw).

Askina® Calgitrol® Paste powinna by¢ uzywana
pod nadzorem personelu medycznegu i pod

klmlcznej

Podsumowanie bezpieczeristwa i skutecznosci
Klinicznej dostepne jest w europejskiej bazie
danych wyrobéw medycznych (EUDAMED),
gdzie powiazane jest z identyfikatorem Basic
UDI-DI.

0 risco de argiria sistémica € aumentado
pela exposicdo cumulativa a produtos que
contém prata (utilizagdo anterior, simultanea
€ consecutiva).
Devido ao efeito hemostatico dos alginatos,
Askina® Calgitrol® Paste deve ser utilizada
com cuidado em feridas secas para evitar
a diminuicdo da cicatrizagdo devido a uma
secagem excessiva efou remogdo traumatica
do penso.
A prata acumula-se principalmente no figado
& no baco, e até certo ponto nos musculos, na
pele e no cérebro, sendo eliminada por excrecdo
biliar.
Em geral, a exposicdo & prata e sinais de
exposicao @ prata ndo sao esperados, se
aplicados conforme previsto.
A adsorcdo  da prata aumenta
proporcionalmente a drea da superficie da
ferida. Especialmente os doentes com uma
grande area de superficie queimada total devem
ser avaliados pelo médico responsavel quanto
a0 risco, de acordo com a condicéo do doente.
0 borax ¢é rapidamente distribuido pela a'gua
corporal através da difusdo passiva e eliminado
inalterado na urina.
0 borax acumula-se
insuficiéncia renal.
Em hemodialise,
removido.

médico responsavel deve restringir a
utilizagdo da Askina® Calgitrol® Paste em
doentes com insuficiéncia renal que ndo
estejam a ser submetidos a dialise e avaliar o
risco/beneficio de acordo com a condigdo do
doente.
Em doentes com sinais de insuficiéncia renal de
envenenamento borax cronico caracterizam-se
por dermatose, conjuntivite, lingua vermelha,
fendas nos labios e perda de pelo.
Avisos, adverténcias e precaucdes
Na eventualidade de infecgdo clinica de feridas,
a prata topica ndo substitui a necessidade de

em doentes com

o borax € rapidamente

Basic UDI-DI: 40392390000028142Y
Informacja dla uzytkownika

Jesli wystapi jakis powazny incydent zwigzany z
wyrobem, nalezy niezwtocznie zg{os\c go firmie
B. Braun oraz wfasciwemu organowi.

Askina® Calgitrol® Paste

sistémica ou outro
tratamento adequado para as infecgdes.
Se aparecerem sinais de infeccdo ou se a ferida

se deteriorar inesperadamente, contacte o _

médico responsavel.
Uma vez aberta, se a tampa for substituida apos
a utlllzagao a pasta Askina® Calgitrol® pode

I INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Scisty kontrolg odpoy
stuzby zdrowia.
Produkt nie moze by¢ uzywany przez catkowity
okres dtuzszy niz 29 dni.
Mozliwos¢ zastosowania produktu Askina®
Calgitrol® Paste u pacjenta powinna zosta¢
okreslona przez lekarza prowadzacego zgodnie
z aktualnym stanem wiedzy medycznej, np.
bez uposledzenia funkcji poznawczych, bez
zaburzen wzroku i bez niskiej sprawnoci
manualnej.
Srodowisko  uzytkowania
przeznaczeniem produktu
Szpitale, placowki opieki zdrowotnej, domy
opieki i $rodowiska domowe.
Przeciwwskazania
Askina® Calgitrol® Paste nie powinna by¢
stosowana w nastepujacych przypadkach:
® Pacjenci ze znang nadwrazliwoscia na
ktorykolwiek ze sktadnikow opatrunku.
® Procedury, w ktorych obecnos¢ jonow
srebra moze zakfoci¢ dziafanie lub jest

zgodne  z

tie met
anafylactoide en anafylactische reacties op
een van de bestanddelen van het verband,

- plaatselijke reacties (erytheem,
hyperthermie, oedeem, pijn,
contactdermatitis),

lokale hemostatische effecten (door de

afgifte van calcium) bij bloedende wonden.

- omkeerbare verkleuring van de huid rondom

de wond (zilverafzetting op de huid),

zilverafzettingen in littekenweefsel van
brandwonden,

- argyrie (onomkeerbare verkleuring van
de huid, het nagelbed, de ogen en het
tandvlees; mogelijk verminderd nachtzicht,
verminderde nier- of leverfunctie als gevolg
van zilveraccumulatie in de ingewanden;
gastro-intestinale  of  neurologische
stoornissen),

- accumulatie van borax bij patiénten met
nierfalen: mucocutane symptomen

Bij overgevoeligheid moet het gebruik van

Askina® Calgitrol® Paste onmiddellijk worden

gestaakt. Patiénten met een voorgeschiedenis

van ighei ties op verschil
stoffen, moeten tijdens de behandeling
nauwlettend in de gaten worden gehouden.

Het risico op systemische argyrie neemt toe

door cumulatieve blootstelling aan producten

die zlver bevatten (vorig, gelijktijdig en
opeenvolgend gebruik).

prze .
® Rany leczone za pomocg oczyszczania

enzymatycznego.
* Rany wynikajace z niektorych infekcji lub

stanéw chorobowych, takich jak:

- gruzlica,

- syfilis,

- gfebokie zakazenie grzybicze,

- poparzenia trzeciego stopnia,

- aktywne zapalenie naczyn,

- mocno krwawigce rany.
. Kab\ety wcigzy i karmnqce piersia.
®  Dzieci
* Niemowleta
*  Noworodki
Lekarz prowadzacy lub inny pracownik sfuzby
zdrowia moze okresli¢ dalsze przeciwwskazania
w oparciu o charakterystyke rany i stan
pacjenta, zgodnie z aktualnym stanem wiedzy
medycznej.
Warunki przechowywania i uzytkowania
Produkt przechowuj w temperaturze 5-25°C.
Nie uzywaj produktu, jesli jego opakowanie
zostato uszkodzone. Nie uzywaj produktu po
uptywie daty waznosci.
Przechowuj produkt z dala
sfonecznego.
Przechuwuj produkt w suchym miejscu.
Sterylnosé
Produkt jest sterylny do momentu otwarcia lub
uszkodzenia tubki.

od Swiatfa

Vanwege het effect van
alginaten moet  Askina® CalgltrolO Paste
voorzichtig worden gebruikt bij droge wonden

przy uzyciu p
Ichba zastnsnwan i czas trwania:

Askina®  Calgitrol® Paste powinna  by¢

Leia estas instrucdes de utilizagao
antes de utilizar. Consulte também as instrugoes
de utilizacdo de todos os produtos para o
tratamento de feridas com que a Askina®
Calgitrol® Paste ¢ utilizada em conjunto.
Descrigéo do produto:

Askina® Calgitrol® Paste é um penso estéril e
primario para feridas, composto por uma matriz
de alginato de prata ionica na forma de pasta,
que proporciona uma barreira antimicrobiana e
ajuda a prevenir a contaminacdo por bactérias
externas. Na presenca de exsudado da ferida,
a matriz de alginato de prata ajuda a manter
o ambiente da ferida humido, propiciando
condicdes naturais de cicatrizagdo.

Askina® Calgitrol® Paste ¢ um penso adaptavel
que permite um contacto intimo com a
superficie da ferida.

E fornecido esterilizado num tubo de 15 g. O
tubo tem uma canula para ajudar na aplicagdo
da pasta em tuneis, seios e todas as feridas
profundas. Pasta Askina ® Calgitrol® contém
4gua purificada, glicerina, alginato, propileno
glicol, gluconato de célcio, borax, prata ionica,
pectina e maltodextrina. A prata esta presente
numa concentracdo de 9,5-14,8 mg/g. O borax
estd presente numa concentragdo de 1,02

Utilizagdo prevista:
A Askina® Calgitrol® Paste destina-se a ser
utilizada como penso primario estéril para
feridas com uma actividade antimicrobiana
adicional, para gerir o ambiente humido em
feridas infectadas ou feridas com um elevado
risco de infecgao

- Apenas para uso externo.

- Antes da aplicacdo, o leito da ferida deve
estar livre de residuos de outros produtos
para evitar a reducdo da eficcia efou
incompatibilidades, causando lesdes, lesdes
graves e morte do doente.

Indicacio de uso:

Askina® Calgitrol® Paste é indicado para o

tratamento de feridas de espessura parcial

a total infectadas ou com elevado risco de

infeccdo, como, p. ex.,

- Ulceras de pressao,

- Ulceras vasculares,

- Ulceras do pé diabético,

- incisdes cirurgicas,

- deiscéncia da ferida,

- feridas de trauma,

queimaduras de segundo grau,

- locais de doagdo,

- rasgoes na pele,

- feridas de cavidade,

Ehmme apos 7 dias.

Uma utilizagéo mais prolongada pode resultar _

em contaminagio efou redugdo da eficicia com
lesGes graves e morte do doente.

Nao utilizar em mais do que um doente.

A utilizagdo em varios doentes pode levar a
contaminacdo com lesdes graves e a morte dos
doentes afectados.

Antes da administracdo da radioterapia, a
Askina® Calgitrol® Paste tem de ser removida

da drea. Pode ser aplicado um novo penso apds _

o tratamento.

Para os doentes sujeitos a RM (Imagiologia de
Ressonancia Magnética), a Askina® Calgitrol®
Paste tem de ser removida da drea dentro
do campo anatémico a ser observado. Se a
Askina® Calgitrol® Paste estiver a ser utilizada
em qualquer drea que nao esteja no campo de
\magem. pode permanecer no lugar durante

Retwe 0 produto e limpe bem a ferida antes da
oxigenagao hiperbarica.

Adverténcia:

Algum material de penso (pasta) pode aderir &
superficie da ferida se for utilizado em feridas
secas ou com exsudado muito ligeiro. Siga
as instrugdes de funcionamento para uma
remogdo nao traumatica.

Inicialmente, a ferida pode parecer aumentar
de tamanho a medida que os residuos sdo
removidos das margens para libertar o caminho
para a cicatrizagdo.

0Os pensos com prata podem activar detectores
de metais.

Instrucdes de funcionamento:

Preparacéo da ferida

Limpe a ferida com soluggo salina estéril (0,9%)
ou uma solugdo adequada para a limpeza de
feridas, como Prontosan® e compressas estéreis,
e seque a pele a volta da ferida.

Aplicacio

Agite o tubo antes de utilizar, depois

(i) remova a pelicula protectora exterior

(ii) abra a tampa

Aplique uma camada espessa de pasta em toda
a superficie do leito da fenda e cubra com um

e utilizada no prazo de 7 dias. _

Proceduri in care prezenta argintului ionic
poate interfera sau este contraindicata,
® Plagi tratate cu debridare enzimatica,
Plagi care rezultd din anumite infectii sau
afectiuni medicale, cum ar fi:
- Tuberculoza,
- Sifilis,
- Infectie fungicd profunda,
- Arsuri de gradul al treilea,
- Vasculita activa,
- Plagi care sangereaza abundent.
'mei gravide si care alapteaza.
*  Copii si adolescenti

®  Sugari
Nou-nascuti
Medlcul curant sau alt profesionist di

domeniul sanatatii poate defini contraindicat;
suplimentare pe baza caracteristicilor p\agn
si starii pacientului, conform cunostintelor
medicale de ultima ora.

Conditii de pastrare si de manipulare

A se pastra la temperaturi cuprinse intre 5 °C
$i25°C.

A nu se utiliza dispozitivul dacd ambalajul este
deteriorat. A nu se utiliza dupa data de expirare.
Ase feri de lumina solara.

A se pastra uscat.

Sterilitate

Steril péna cand tubul este deschis sau
deteriorat.
Sterilizat prin i
Numér de utilizari si durata de utilizare
Askina® Calgitrol® Paste trebuie schimbatd
\mpreuna cu pansamemul secundar (zilnic sau
maximum 7 zile), in functie de starea
i de eventualele scurgeri de exsudat.

| curant trebuie sa prescrie frecventa
schimbarii in functie de natura plagii si de
cantitatea de exsudat, iar dupa 2 saptaméni de
utilizare a Askina® Calgitrol® Paste trebuie sa
revizuiasca p\anul de tratament si sa-| ajusteze
in consecint

In cazul plagllor infectate, patul plagii trebuie
inspectat zilnic.

Produsul nu trebuie utilizat pentru o perioada
totald mai lunga de 29 zile.

Utilizarea Askina® Calgitrol® Paste trebuie
opritd daca apar semne sau simptome de argirie
- consultati capitolul Reactii adverse.

Dupa 2 saptamani de utilizare a Askina®
Calgitrol® Paste si tratament al plagii conform
cunostintelor medicale de ultima ora, daca nu
se obtine nicio ameliorare, tratamentul plagii
trebuie reevaluat de catre medicul curant.
Beneficii clinice:

Matricea de alginat sub forma de pasta din
Askina® Calgitrol® Paste contribuie la reglarea
conditiilor de vindecare a plagilor umede si
se adapteaza conturului plagii si paturilor
neregulate ale plagii.

Argintul, ca substanta medicamentoasa
auxiliara inclusa in Askina® Calgitrol® Paste,
asigurd o activitate antimicrobiand auxiliara si
protectie impotriva contaminarii externe.
Askina® Calgitrol® Paste faciliteaza reducerea
durerii, cdnd este aplicatd si in timpul schimbarii
pansamentului.

Riscuri reziduale

Boraxul este clasificat ca avand probabil efect
toxic asupra functiei de reproducere la om.
Avénd in vedere stadiul actual al cunostintelor
stiintifice, riscul de toxicitate asupra functiei
de reproducere nu poate fi exclus complet.
Ca masura de precautie, aplicarea acestui

iere

N dispozitiv medical care contine Borax este

restrictionatd, fiind permisa numai la pacientii

adulti (exceptand femeile gravide si cele care

alapteaza).

Reactii adverse

Reactii adverse ale Askina® Calgitrol® Paste:

- reactie de hipersensibilitate necunoscuta cu

reactii anafilactoide si anafilactice la oricare

dintre componentele pansamentului;

reactii locale (eritem, hipertermie, edem,

durere, dermatita de contact),

- efecte hemostatice locale (din cauza

eliberdrii calciului) in plagile hemoragice.

modificare reversibila a culorii pielii din jurul

plagii (depunere de argint pe piele),

depuneri de argint in tesutul cicatricial al

arsurilor,

- argirie [mod\fcare ireversibila a culorii
pielii, patului unghial, ochilor si gingiilor;
posibild reducere a acuitatii vizuale pe timp

de noapte, afectare a functiei renale sau Stes

hepatice din cauza acumularii de argint in
organele interne; tulburéri gastrointestinale
sau neurologice),

acumulare  de borax la  pacientii
cu insuficientd  renala:  simptome
mucocutanate

In caz de hipersensibilitate, utilizarea Askina®
Calgitrol® Paste trebuie oprita imediat. Pacientji
cu antecedente de reactii de hipersensibilitate
la diferite substante trebuie monitorizati cu
atentie in timpul tratamentului.

Riscul de argirie sistemica este crescut prin
expunerea cumulativa la produse care contin
argint  (utilizare  anterioard, simultand si
consecutiva).

Din cauza efectului hemostatic al alginatilor,
Askina® Calgitrol® Paste trebuie utilizata
cu prudentd la plagile uscate, pentru a
evita afectarea vindecdrii din cauza uscérii
excesive sifsau a indepartarii traumatice a
pansamentului.

Argintul se acumuleaza in principal in ficat si
splina si intr-o oarecare masura in muschi, piele
si creier si este eliminat in materiile fecale prin
excretie biliara.

In general, nu se anticipeazd expunere la argint
si semne de expunere la argint, dacd se aplica in
mod corespunzator.

Adsorbtia de argint creste proportional cu
suprafata plgii. In special la pacientii cu arsuri
pe o suprafata totald mare, medicul curant
trebuie s evalueze raportul risc/loeneficiu in
functie de starea paclemulul

Boraxul se distribuie rapid in apa din organism
prin difuzie pasiva si se elimina in forma
nemodificatd in urind.
Boraxul se acumuleazd
insuficienta renala.

izd, boraxul se elimina cu usurinta.

la pacientii cu

EX

penso secundario aprop da
quantidade de exsudado.

Remogo/mudancas do penso

Remova a retencdo efou penso secundario
e irrigue suavemente a ferida com solugdo
salina-estéril (09%) ou solugdo Prontosan®.
Continue a limpar completamente a ferida para
remover quaisquer residuos deixados de Askina®
Calgitrol® Paste.

Siga os passos para a preparacao e aplicacdo da
ferida para aplicar um novo penso.

Medicul curant trebuie sa restrictioneze
utilizarea Askina® Calgitrol® Paste, aceasta
fiind permisa numai la pacientii cu insuficientd
renala care nu efectueaza dializa, si trebuie sa
evalueze raportul risc/beneficiu in functie de
starea pacientului.

La pacientii cu insuficienta renala, semnele de
intoxicatie cronicd cu borax se caracterizeaza
prin dermatoza, conjunctivita, limba rosie, fisuri
la nivelul buzelor si caderea parului.

Avertismente, atentionari si precautii
In cazul unei mfectu clmlce a plagii, arglntu\

bolest, kontaktna dermatitida),
- lokdlne hemostatické ucinky (v désledku

aplicat topic nu 1

tratamentului antimicrobian sistemic sau a altui
tratament adecvat impotriva infectiei.

Daca apar semne de infectie sau daca plaga
se deterioreaza in mod neasteptat, adresati-va
medicului curant.

Dup3 deschidere, in cazul in care capacul/dopul
este pus la loc dupd utilizare, Askina® Calgitrol®
Paste poate fi depozitata si utilizata in decurs de
7 zile. A se arunca dupa 7 zile.

Utilizarea pe o perioada mai lunga poate duce
la contaminare si/sau la eficacitate redusd, cu
vatamare grava si deces al pacientului.

A nu se utiliza la mai multi pacienti.

Utilizarea la mai multi pacienti poate duce la
contaminare cu vitamare severd si deces al
pacientilor afectati.

Inainte de administrarea radioterapiei, Askina®
Calgitrol® Paste trebuie indepartatd din zona.
Dupa tratament se poate aplica un pansament

La pacientii care efectueaza o procedurd IRM

(imagistica prin rezonantd magnetica), Askina®

Calgitrol® Paste trebuie indepartata din zona din

campul anatomic supusa procedurii imagistice.

Daca se utilizeazd Askina® Calgitrol® Paste

in orice zond care nu se afla in campul supus
rocedurii imagistice, aceasta poate ramane la

locul ei in timpul procedurii IRM.

Indepartati produsul si curatati temeinic plaga

inainte de oxigenarea hiperbarica.

Atentie:

0 parte din materialul pansamentului (past3) se

poate lipi pe suprafata plagii dacé se utilizeaza

pe plagi uscate sau cu exsudat foarte slab.

Respectati instructiunile de utilizare pentru o

indepartare atraumati

Este posibil sa para initial cd plaga ar creste

in dimensiuni, pe méasura ce detritusul este

indepdrtat de pe margini pentru a facilita

vindecarea.

Pansamentele care contin argint pot declansa o

reactie a detectoarelor de metale.

Instructiuni de operare:

Pregatirea plagii

Curétati plaga cu ser fiziologic steril (0,9%) sau

cu o solutie adecvatd pentru curatarea plagii, de

exemplu Prontosan® si cu tampoane sterile si

uscati pielea din jurul plagii.

Aplicare

Agitati tubul fnainte de utilizare, apoi

(i) indepértati folia exterioara de protectie

(ii) deschideti capacul

Aplicati un strat gros de pastd pe intreaga

suprafata a patului pldgii si acoperiti cu un

pansament secundar adecvat, in functie de

cant\tatea de exsudar

Indepartat\ pansamentul de retentie si/sau
secundar si irigati usor plaga cu ser fiziologic
steril (09%) sau cu solutie Prontosan®.
Continuati sa curatati temeinic plaga pentru
a indeparta orice reziduuri ramase in urma
utilizarii Askina® Calgitrol® Paste.

Urmati pasii pentru pregatirea plagii si pentru
aplicare pentru a aplica un pansament nou.
Eliminarea dispozitivului

Eliminarea trebuie efectuatd in conformitate cu
legile si reglementarile locale.

Rezumatul caracteristicilor de sigurantd si
performanta clinica

Rezumatul ~caracteristicilor de swguranta si
performanta clinica este disponibil in Baza de
date europeana privind dispozitivele medicale
(EUDAMED), unde este asociat cu codul UDI-
DI de baza.

UDI-DI de baza: 40392390000028142Y
Observatie pentru utilizator

Daca survine un incident grav asociat cu
dlspozlllvu\ acesta tvebme adus la cunoslmta B.
Braun si a autoritatii c [{

fiovania vapnika) v krvacajdcich ranach,
- zvratné sfarbenie koze v okoli rany
(ukladanie striebra na koz),
- usadeniny striebra v tkanive jazvy po
popalenine,
argyria  (nevratné  sfarbenie  koze,
nechtového 10zka, oka a dasien, mozné
znizenie  noéného  videnia,  zhorSenie
funkcie obliciek alebo pecene v dosledku
striebra vo
gastrointestinalne  alebo
poruchy),
- nahromadenie boraxu u pacientov so
zlyhanim obliciek: priznaky na sliznici a koZi.
V pripade precitlivenosti sa musi pouzitie pasty
Askina® Calgitrol® Paste okamZite ukongit.
Pacientov s reakciami z precitlivenosti na rozne
latky v anamnéze treba pocas liecby pozome
sledovat.
Riziko  systémovej  argyrie
kumulativnou Xpoziciou ol
obsahujucim striebro (predchadzajce, sicasné
a nésledné pouzitie).
Vzhladom na hemostaticky Ucinok alginatov
sa ma pasta Askina® Calgitrol® Paste pouzivat
opatrne pri suchych ranach, aby sa zabranilo
zhorsenému  hojeniu v dosledku nadmernej
suchosti afalebo traumatického odstranenia
krytia.
Striebro sa hromadi hlavne v peceni a slezine
a do urcitej miery vo svaloch, kozi a mozgu a
eliminuje sa stolicou zlovym vylu¢ovanim.
Vo v3eobecnosti sa pri uréenom pouzivani
neoakdva expozicia striebra ani prejavy
expozicie striebra.
Adsorpcia striebra sa zvySuje priamo Umeme k
povrchu rany. Zviastu pacientov s popéleninaml
s velkou celkovou plochou popaleniny musi
zodpovedny lekar posudit prinos a riziko podla
stavu pacienta.
Borax sa rychlo distribuuje v celej telesnej vode
prostrednictvom pasivnej difizie eliminuje sa
nezmeneny v modi.
Borax sa hromadi u pacientov so zlyhanim
obliciek.
Borax sa da jednoducho odstranit hemodialyzou.
Zodpovedny lekar ma obmedzit pouzitie
pasty Askina® Calgitrol® Paste u pacientov so
zlyhanim obliciek, ktori nepodstupuju dialyzu,
a zhodnotit pomer rizik a prinosov podfa stavu
pacienta.
U pacientov so zlyhanim obli¢iek su prejavy
chronickej otravy boraxom charakterizované
dermatozou,  konjunktivitidou,  Cervenym
Jjazykom, popraskanymi perami a vypadavanim
Vlasov.

neurologické

sa 2wysuje

Varovania, upozornenia a preventivne
opatrenia
V' pripade klinickej infekcie rany lokalne

striebro  nenahradza potrebu  systémovej
antimikrobidlnej liecby alebo inej adekvatnej
liecby infekcie.

Ak sa objavia prejavy infekcie alebo ak sa
stav rany neotakdvane zhorsj, obrétte sa na
zodpovedného lekara.
Po otvoreni, ak sa vieckofuzaver po pouziti
vrati spat, moze sa pasta Askina® Calgitrol®
Paste skladovat a pouzivat do 7 dni. Po 7 diioch
Zlikvidujte.

Dihsie pouzivanie moze viest ku kontaminacii
afalebo znizenej Ucinnosti, ¢o moze mat za
nasledok vazne poskodenie a smrt pacienta.
Nepouzivajte u viac ako jedného paciema
Pouzitie u wacerych pac\entov moze vwest ku
kontaminacii spojenej s vaznym a

najve¢ 7 dneh), odvisno od stanja rane in

morebitnega izlocanja izlocka.

Odgovorni zdravnik mora predpisati pogostost

menjave glede na vrsto rane in koli¢ino izlocka

ter po dveh tednih uporabe paste Askina®

Calgitrol® pregledati naért zdravijenja in ga

ustrezno prilagoditi.

Pri okuzenih ranah je treba dno rane pregledati

vsak dan.

lzdelek se ne sme uporabljati v skupnem

obdobju, daljsem od 29 dni.

Pasto Askina® Calgitrol® je treba prenehati

uporabljati, ¢e se pojavijo znaki ali simptomi

argirije — glejte poglavje Nezeleni ucinki.

Ce po dveh tednih uporabe paste Askina®

Calgitrol® in najsodobnejsega zdravljenja rane

ni izbolj3anja, mora odgovorni zdravnik ponovno

oceniti oskrbo rane.

Klini¢ne koristi:

Alginatno ogrodje v pasti Askina® Calgitrol®

prispeva k uravnavanju vlaznega okolja

celjenja ran ter se prilagaja obrisom rane in
neenakomernim dnom rane.

Srebro kot pomozno zdravilna snov, vkljucena

v pasto Askina® Calgitrol®, zagotavlja dodatno

protimikrobno delovanje in zas¢ito pred zunanjo

kontaminacijo.

Pasta Askina® Calgitrol® omogoca lajsanje

bole¢in med names¢anjem in menjavo obloge.

Preostala tveganja

Boraks je razvricen kot verjetno strupen za

razmnozevanje pri ljudeh. Glede na trenutno

stanje znanstvenih dognanj tveganja za vpliv
na sposobnost razmnozevanja ni mogoce
popolnoma izkljuciti. Kot previdnostni ukrep

Jje uporaba tega medicinskega pripomocka, ki

vsebuje zdravilo Borax, omejena na odrasle

populacije (razen noseénic in dojecih mater).

Nezeleni ucinki

NeZeleni ucinki paste Askina® Calgitrol®:

- neznana preobCutljivostna reakcija
z  anafilaktoidnimi  in  anafilakticnimi
reakcijami na katerokoli sestavino obloge,

- lokalne reakcije (eritem, hipertermija, edem,
bolecina, kontaktni dermatitis),

- lokalni  hemostatiéni  uéinki  (zaradi
sprostanja kalcija) pri krvavecih ranah.

- reverzibilno razbarvanje koZe okrog rane
(srebrna usedlina na kozi),

- srebrove usedline v brazgotinah zaradi
opcklin.

- arglrua (povratno mzbamme kuze nohtov,
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- travma yaralar,
- ikinci derece yaniklar,
- dondr bolgeler,
- ciltyirtiklan,
- bosluklu yaralar,
- tiinelli yaralar,

oyulmus bolgeler.
Scrumlu doktor yarayi enfeksiyon belirtileri ve
semptomlari veya enfeksiyon riski agisindan
degerlendirmelidir.
Askina® Calgitrol® Pasta, sorumlu saglik uzmani
tarafindan tibbi gézetim altinda ve yakindan
takip edilerek kullaniimalidir.
Altta yatan bazi durumlar nedeniyle iyilesme
bozulabilir, Askina® Calgitrol® Pasta yeterli
olmayabilir ve altta yatan duruma iliskin uygun
tedaviyle birlikte kullanilmalidir.
Hasta popiilasyonu:
Askina® Calgitrol® Pasta yalnizca yetiskinlerde
kullanilabilir.
Giimils iceren driinlerin uzun sreli ve
tekrarlanan kullanimihakkindaki klinik veriler
cok sinirlidir.
Hamile kadinlar ve emziren anneler icin uygun
degildir.
Yenidoganlar icin uygun degildir.
Bebekler icin uygun degildir.
Cocuklar igin uygun degildir.
Saglik uzmani, Askma® Calgitrol® Pasta'y
en giincel tibbi bilgilere gore regete etmekle
yiikimltidr.
Hedef kullanicilar:
Saglik uzmanlan ve saglik uzmanlan (hastalar/
bakicilar) tarafindan yonlendirilen kisiler.
Askina® Calgitrol® Pasta, sorumlu saglik uzmani
tarafindan tibbi gézetim altinda ve yakindan
takip edilerek kullaniimalidir.
Uriiniin - toplam  kullanim  siiresi 29 giinii
asmamalidir.
Hastanin Askina® Calgitrol® Pasta'yr uygulayip
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Askina® Calgitrol® Pasta su durumlarda

Tunanuiu 29 fu
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otesa in dlesni; mozno noénega
vida, okvara delovanja ledvic ali jeter zaradi
kopicenja srebra v visceri; prebavne ali
nevroloske motnje),

- kopicenje boraksa pri bolnikih z odpovedjo
ledvic: mukokutani slmptoml

V' primeru preobcutljivosti je treba takoj

prenehati uporabljati pasto Askma® Calgitrol®.
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Bolnike z anamnezo preobc ih reakcij

ugnihaly  Asking®

na razliéne snovi je treba med zdravijenjem

skrbno spremljati.

Nevarnost sistemske argirije se poveca s

kumulativno  izpostavljenostjo izdelkom, ki

vsebuijejo srebro (prejsnja, socasna in zaporedna

uporaba).

Zaradi hemostatskega ucinka alginatov je treba

pasto Askina® Calgitrol® uporabljati previdno

pri suhih ranah, da preprecite slabse celjenje

zaradi prekomerne suhosti infali travmatske

odstranitve obloge.

Srebro se vetinoma kopici v jetrih in vranici, do

neke mere pa tudi v miSicah, koZi in mozganih in

se izloca z blatom z izlo¢anjem Zolca.

Na splosno izpostavljenost srebru in znaki
enosti srebru niso. pric -

smrtou postihnutych pacientov.

Pred podanim radiacnej terapie sa pasta Askina®
Calgitrol® Paste musi z oblasti odstranit. Po
liecbe sa moze pouZit nové krytie.

u paclentov podstupujicich vy3etrenie MR

Askina® Calgitrol® Paste
NAVOD NA POUZITIE

Pred pouzitim si pozorne precitajte tento navod

na poufitie. Precitajte si aj navod na pouZitie

Vietkych produktov na osetrovanie ran, ktoré

sa pouzivaju v kombindcii s pastou Askina®

Calgitrol® Paste.

Popis vyrobku:

Pasta Askina® Calgitrol® Paste je sterilné

primérne  krytie na rany pozostavajuce z

alginatovej matrice s iGnovym striebrom vo

forme pasty, ktora poskytuje antimikrobidinu
bariéru a pomaha predchadzat kontaminacii
vonkajsimi baktériami. V pritomnosti exsudatu

z rany alginatova matrica so striebrom pomaha

udrziavat vihké prostredie rany, ktoré podporuje

prirodzené podmienky hojenia.

Pasta Askina® Calgitrol® Paste je prispdsobivé

krytie, ktoré umoziiuje tesny kontakt s

povrchom rany.

Dodava sa stenlna v 15 g tube. Tuba je opatrend

kanylou, ktora ufahCuje aplikaciu pasty do

tuneloy, dutin a v3etkych hlbokych ran. Pasta

Askina®  Calgitrol® obsahuje  destilovanu

vodu, glycerin, alginat,  propylénglykol,

glukonat vapenaty, borax, ionové striebro,

pektin a maltodextrin. Striebro je pritomné v

koncentracii 9,5 - 14,8 mg/g. Borax je pritomny

v koncentracii 1,02 9/100 g.

Ugel pou

Pasta Askma® Calgitrol® Paste je uréend na

pouzitie ako sterilné primame krytie na rany

s dodatocnou antimikrobidinou aktivitou na
udrianie vihkého prostredia v infikovanych
ranach alebo ranach s vysokym rizikom infekcie

- Len na vonkajsie pouitie.

- Pred aplikiciou musi byt 16zko rany
zbavené zvyskov iny:h produktov, aby
sa zabranilo zniZeniu G&innosti afalebo
nekompallbmtam ktoré mozu  sposobit
poranenie, vazne poskodenie a smrt
pacienta.

Indikacie pouzitia:

Pasta Askina® Calgitrol® Paste je indikovana na

liecbu Ciastocne az tiplne infkovan\]ch ran alebo

ran s vysokym rizikom infekcie, ako su napr.

- dekub\ty

- cievne vredy,

diabetické vredy noh,

- chirurgické rezy,

- dehiscencia rany,

- traumatické rany,

- popaleniny druhého stupha,

- miesta odberu Stepu,

- kozné trhliny,

- dutinové rany,

- kanalikové rany,
sinusove trakty.

Zodpovedny lekar musi posudit ranu z hladiska

prejavov a priznakov infekcie alebo rizika

infekcie.

Pasta Askina® Calgitrol® Paste sa ma pouzivat

pod lekarskym dohfadom a pri ddkladnom

sledovani  zodpovedného  zdravotnickeho
pracovnika.

Pri niektorych zakladnych ochoreniach je

zhorsené hojenie a samotnd pasta Askina®

Calgitrol® Paste nemusi byt dostato¢na a musi

sa kombinovat s vhodnou lie¢bou zakladného

ochorenia.

Populacia pacientov:

Pasta Askina® Calgitrol® Paste sa moze pouzivat

len pre dospelych.

Klinické udaje o dlhodobom a opakovanom

pouzivani vyrobkov obsahujlcich striebro st

velmi obmedzené.

Viyrobok nie je vhodny pre tehotné a dojciace

Zeny.

\Wrobok nie je urceny pre novorodencov.

Viyrobok nie je urceny pre dojcata.

\Wyrobok nie je urceny pre deti.

Zdravotnicky pracovnik je zodpovedny za

predpisanie pasty Askina® Calgitrol® Paste podla

najnovsich lekarskych poznatkov.

Urceni pouZivatelia:

Zdravotnicki  pracovnici

zdravotnickymi pracovnikmi

osetrovatelia).

Pasta Askina® Calgitrol® Paste sa ma pouzivat

pod lekarskym dohfadom a pri dokladnom

sledovani  zodpovedného  zdravotnickeho
pracovnika.

Viyrobok sa nesmie pouzivat celkovo dlhsie ako

29 dni.

Schopnost pacienta aplikovat pastu Askina®

Calgitrol® Paste by mal posudit zodpovedny

lekar na zaklade najmodernejsich lekarskych

poznatkov, napr. Ziadna kognitivna porucha,

Ziadna porucha zraku a Ziadna slaba zruénost.

Ur&ené prostredie pouzitia

Nemocnice, zdravotnicke zariadenia, domovy

ddchodcov a domace prostredia.

Kontraindikacie

Pasta  Askina®

kontraindikovana:

® U pacientov so zndmou precitiivenostou na
ktordkolvek zlozku krytia,

pri postupoch, do ktorych moze zasahovat

pritomnost ionového striebra alebo pri

ktorych je kontraindikovana,
® pri ranach liecenych
debridementom,

®  pri ranach spdsobenych urcwtymw infekciami

alebo ochoreniami ako s

- tuberkuléza,

- syfilis,

- hiboka plesfiova infekcia,

- popaleniny tretieho stupia,

- aktivna vaskulitida,

- silno krvacajuice rany.

u tehotnych a dojciacich Zien,

u deti,

u dojciat,

u novorodencov.

Zodpovedny lekar alebo iny zdravotnicky

pracovnik mdze definovat dalsie kontraindikacie

na zaklade charakteristik rany a ochorenia
pacienta podra najnovsich lekarskych poznatkov.

Podmienky pn skladovani a manipulécii

Skladujte pri teplote 5 - 25 °C.

Pomacku nepouzivajte, ak je balenie poskodene

Nepouzivajte po uplynuti ddtumu exspiracie.

Chrafite pred sinkom.

Uchovavajte v suchu.

a

®

a osoby poucené
(pacienti/

Calgitrol® ~ Paste  je

enzymatickym

Sterilné, kym nie je tuba otvorena alebo
poskodena.

Sterilizované Ziarenim.

Pocet pouziti a doba pouzivania:

Pasta Askina® Calgitrol® Paste sa ma vymienat
spolu so sekunddrnym krytim (denne alebo
maximalne po 7 diioch) v zavislosti od stavu
rany a mozného Uniku exsudatu.

Zodpovedny lekar musi predpisat frekvenciu
vymeny v zavislosti od povahy rany a mnozstva
exsudatu a po 2 tyzdioch pouzivania pasty
Askina® Calgitrol® Paste musi prehodnotit plan
liecby a zodpovedajticim spdsobom ho upravit.
Pri infikovanych ranach sa l6zko rany musi
denne kontrolovat.

yrobok sa nesmie pouzivat celkovo dlhsie ako
29 dni.

Pasta Askina® Calgitrol® Paste sa musi prestat

pouzwat ak sa objavia pre avv alebo priznaky
ky .

argyrie - pozri Cast Vedlajsie ucinky.

Ak sa po 2 tyzdiioch aplikacie pasty Askina®
Calgitrol® Paste a liecby rany podla najnovsich
poznatkov nedosiahne zlepsenie, liecou rany
musi prehodnotit zodpovedny lekar.

Klinické prinosy:

Alginatova matrica v pastovej forme v paste
Askina® Calgitrol® Paste prispieva k regulacii
vihkych podmienok hojenia ran a prispdsobuje
sa obrysom ran a nepravidelnym l6zkam ran.
Striebro ako pomocna lieciva latka obsiahnuta
v paste Askina® Calgitrol® Paste poskytuje
pomocn antimikrobidlnu aktivitu a ochranu
pred vonkajsou kontamindciou.

Pasta Askina® Ca\g\'tvo@ Paste zmierfiuje bolest
pocas aplikacie a pri vymene krytia.

Zostatkové rizika

Borax je Klasifikovany ako pravdepodobne
toxicky pre reprodukciu u fudi. Na zaklade
stcasnych vedeckych poznatkov nie je mozné
uplne wylucit  riziko reprodukcnej toxicity.
Ako preventivne opatrenie je pouZitie tejto
zdravotnickej pomocky obsahujlicej Borax
obmedzené na dospelé populdcie (okrem
tehotnych Zien a dojciacich matiek).

Vedlajsie Gcinky

Vedlajsie tcinky pasty Askina® Calgitrol® Paste:
- nezndma reakcia z precitlivenosti s

a naf
reakciami na ktortkolvek zo zloziek krytia,
- lokalne reakcie (erytém, hypertermia, edém,

magnetickou  rezonanciou) sa
pasta Askina® Calgitrol® Paste musi odstranit z
oblasti v anatomickom poli, ktoré sa zobrazuje.
Ak sa pasta Askina® Calgitrol® Paste pouziva na
oblasti mimo obrazového pola, moZe tam zostat
pocas vySetrenia MR.

Pred hyperbarickou oxygenaciou dokladne
odstrante vyrobok a vycistite ranu.
Upozornenie:

Niektoré materidly krytia (pasta) sa mozu
prilepit na povrch rany, ak sa pouzivaju na
suché alebo velmi mieme exsudujlice rany. Na
netraumatické odstranenie postupujte podla
navodu na pouZitie.

Spociatku sa moze zdat, Ze sa rana zvacSuje, ako
sa zvysky odstranuji z okrajov aby sa otvorila
cesta hojeniu.

Krytia obsahujuce striebro mdzu aktivovat
detektory kovov.
Navod na pouzitie:
Priprava rany
Ranu odistite sterilnym fyziologickym roztokom
(0,9 %) alebo vhodnym roztokom na Eistenie
rany, ako je Prontosan® a sterilnymi tamponmi,
a kozu okolo rany osuste.

Aplikacia

Pred pouzitim tubou potraste, potom

(i) odstrante vonkajsiu ochranni foliu,

i) otvorte viecko.

' Na cely povrch lozka rany naneste hrubl vrstvu

pasty a zakryte vhodnym sekundarnym krytim v
Zévislosti od mnoZstva exsudatu.
Odstranenie/vymena krytia

Odstraite  fixatné afalebo  sekundéme
krytie a jemne preplachnite ranu sterilnym
fyziologickym roztokom (09 %) alebo roztokom
Prontosan®. Pokracujte v dokladnom ocisteni
rany, aby ste odstranili vietky zvySky pasty
Askina® Calgitrol® Paste.

Pri apllkovam nového krytia postupujte podfa
krokov na pripravu rany a aplikaciu.

Likvidacia pomocky

Likvidacia musi prebehnut v sulade s miestnymi
zakonmi a nariadeniami.

Sihrn parametrov bezpenosti a Klinického
vykonu (SSCP)

Suhm  parametrov bezpecnosti a klinického
vykonu je dostupny v Europskej databaze
zdravotnickych pomécok (EUDAMED), kde je
prepojena so zakladnym UDI-DI.

Zakladny UDI-DI: 40392390000028142Y
Poznamka pre pouzivatela

Ak dojde k akejkolvek zavaznej udalosti
stvisiacej s pomdckou, nahlaste to spolo¢nosti
B. Braun a zodpovednému tradu.

Askina® Calgitrol® Paste
BN NAVODILA ZA UPORABO

Pred uporabo natanéno preberite ta navodila
za uporabo. Preberite tudi navodila za uporabo
vseh izdelkov za nego ran, skupaj s katerimi se
uporablja pasta Askina® Calgitrol®.

Opis izdelka:

Pasta Askina® Calgitrol® je sterilna, primarna

obloga za rane, sestavljena iz alginatnega

ogrodja s srebrovimi ioni v obliki paste, ki
zagotavlja protimikrobno pregrado in pomaga
prepreevati kontaminaciio z  zunanjimi
bakterijami. V prisotnosti izcedka iz rane
alginatno ogrodje s srebrom pomaga vzdrzevati
vlazno okolje rane, ki omogoca naravno celjenje.

Pasta Askina® Calgitrol® je prilagodljiva obloga,

ki omogoca tesen stik s povrino rane.

Dobavljena je sterilna v tubi z vsebnostjo 15 g.

Tuba ima kanilo za laZji nanos paste v kanale,

sinuse in vse globoke rane. Pasta Askina®

Calgitrol® vsebuje precisceno vodo, glicerin,

alginat, propilenglikol, kalcijev glukonat, boraks,

ionsko srebro, pektin in maltodekstrin. Srebro je
prisotno v koncentraciji 9,5—14,8 mg/g. Boraks

Je prisoten v koncentraciji 1,02 g/100 g.

Predvidena uporaba:

Pasta Askina® Calgitrol® je namenjena uporabi

kot sterilna primarna obloga za rane z dodatnim

delovanjem  za

vlaznega okolja v okuzenih ranah ali ranah z

visokim tveganjem za okuzbo

- Samo za zunanjo uporabo.

- Pred nanosom na dnu rane ne sme biti
ostankov drugih izdelkov, da preprecite
zmanj3ano ucinkovitost infali nezdruzljivost,
ki bi povzrocila poskodbe, hude poskodbe in
smrt bolnika.

Indikacija za uporabo:

Pasta Askina® Calgitrol® je indicirana za

zdravljenje okuzenih ran delne do polne

debeline ali ran z visokim tveganjem za okuzbo,
kot so npr.

- razjede zaradi pritiska,

- vaskulame razjede,

- diabeticne razjede na stopalih,

- kirurski rezi,

- dehiscenca rane,

- travmatske rane,

- opekline druge stopnje,

- mesta odvzema,

- kozne raztrganine,

- globoke rane,

- kanali,
sinusni trakti.

Ddgovorm zdravnik mora oceniti, ali so na

rani znaki in simptomi okuzbe ali tveganja za

okuzbo.

Pasto Askina® Calgitrol® je treba uporabljati

pod zdravniskim nadzorom in pod skrbnim

nadzorom odgovornega zdravstvenega delavca.

Pri nekaterih osnovnih stanjih je celjenje

oslabljeno, sama pasta Askina® Calgitrol®

pa morda ne bo zadostovala in jo je treba
kombinirati  z  ustreznim  zdravijenjem
osnovnega stanja.

Populacija bolnikov:

Pasto Askina® Calgitrol® se lahko uporablja

samo za odrasle.

Kliniéni podatki o dolgotrajni in veckratni

uporab\ izdelkov, ki vsebujejo srebro, so zelo

omejeni.

Ni primerno za nosecnice in dojece matere.

Ni primerna za novorojencke.

Ni primerno za dojencke.

Ni primerno za otroke.

Zdravstveni  delavec je odgovoren  za

predpisovanje paste Askina® Calg'mul@ v skladu

2z najsodobnejsim medicinskim znanjem.

Predvideni upovabnlkl

Zdravstveni delavci in osebe, k\ J\m daJeJo

navodila zd i delavei

niso ce se
uporablja, kot je predvideno.
Adsorpcua srebra se poveca sorazmerno s
povrsino rane. Zlasti pri bolnikihz veliko skupno
povrdino opeklin mora odgovorni zdravnik
oceniti razmerje med tveganjem in koristjo
glede na stanje bolnika.
Borax se hitro porazdeli po telesni vodi s pasivno
difuzijo in izloci nespremenjeno v urinu.
Borax se kopici pri bolnikih z odpovedjo ledvic.
Pri hemodializi se boraks zlahka odstrani.
QOdgovorni zdravnik mora omejiti uporabo paste
Askina® Calgitrol® pri bolnikih z odpovedjo
ledvic, ki niso v dializi, in oceniti koristi tveganja
glede na stanje bolnika.
Za bolnike z znaki ledviéne odpovedi kroni¢ne
zastrupitve z boraksom so znacilni dermatoza,
konjunktivitis, rdeci jezik, razpoke na ustnicah
in izpadanje las.

Opozorila ter varnostni in previdnostni
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] Pansumamln bilesenlerinden herhangi birine
karsi bilinen asiri duyarliligi olan hastalar,

Iyonik  giimiis iceriginin  olumsuz
etkileyebilecedi veya kontrendike oldugu
prosediirler,

* Enzimatk debridman ile tedavi edilen
yaralar,
Belirli ~ enfeksiyonlardan ~ veya  tibbi
durumlardan kaynaklanan yaralar, 6megin:
- T[jberki}lcz,

U

- Aktif vaskilit,

- Agir kanamali yaralar.
e Hamile ve emziren kadinlar.
*  Cocuklar
e Bebekler
Yenidoganlar
Sorumlu doktor veya diger saglk uzmani,
yaranin Gzelliklerine ve hastanin  durumuna
bagli olarak en giincel tibbi bilgilere gore daha
fazla kontrendikasyon tanimlayabilir.
Saklama ve kullanim kosullari
5-25 °C arasinda saklayin.
Ambalaji hasar gérmiisse {riinii kullanmayin.
Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
Giines 1s1gindan uzak tutun.
Kuru tutun.
Sterilite
Tiip agilana veya hasar gérene kadar sterildir.
Isinlama kullanilarak sterilize edilmistir
Kullanim sayisi ve kullanim siiresi:
Askina® Calgitrol® Pasta, yaranin durumuna
ve potansiyel eksiida sizintisina bagl olarak
sekonder drtiiyle birlikte degistirilmelidir (giinliik
veya en fazla 7 giiniin ardindan).
Sorumlu doktor, yaranin yapisina ve eksiida
miktarina  bagli olarak degistirme sikligini
belirlemeli ve Askina® Calgitrol® Pasta'nin 2
haftalik kullanimindan sonra yonetim planini
gozden gecirmeli veya buna gore ayarlama
yapmalidir.
Enfekte yaralarda yara yatagi her giin kontrol
edilmelidir.
Uriiniin - toplam  kullanim  siiresi 29 giinii

ukrepiz Lﬁaannmsnvnuuaaﬂanaﬂuﬁm"
V' primeru kllmcne okuzbe rane topicno mely, A NaLeiu
srebro ne potrebe po a2 lsvann

protimikrobnem  zdravljenju ~ ali  drugem - aVsEzENVavuausnglugibala:

ustreznem zdravljenju okuzbe.

Ce se pojavijo znaki okuzbe ali ¢e se rana
nepricakovano  poslabsa, se obrnite na
odgovornega zdravnika.

Ce pokrovcek/pokrov zamenjate po uporabi,
lahko pripomocek Askina® Calgitrol® Paste
shranite in uporabite v 7 dneh. Zavrzite po 7
dneh.

Daljsa uporaba lahko privede do kontaminacije
infali slabse ucinkovitosti, kar lahko privede do
hudih poskodb in smrti bolnika.

Ne uporabUajte pri ve kot enem bolniku.
Uporaba pn ve¢ bolnikih lahko prlvede do
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Arjiri belirtileri veya semptomlan goriiliirse
Askina®  Calgitrol®  Pasta'nin  kullanimi
durdurulmalidir. Liitfen yan etkiler bolimine
bakin.

2 haftalik Askina® Calgitrol® Pasta ve en
giincel yara tedavisinin ardindan iyilesme
saglanamazsa yara yonetimi sorumlu doktor
tarafindan yeniden degerlendirilmelidir.

Klinik faydalar:

Askina® Calgitrol® Pasta’in pasta formundaki
a\Jlnat matnsl nemli yara iyilesme kosullarinin
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s hudimi pos in smrtjo
prizadetih bolnikov.
Pred zacetkom obsevanja je treba pasto Askina®
Calgitrol® Paste odstraniti z obmogja. Po
zdravljenju lahko namestite novo oblogo.
Pri bolnikih, pri katerih se izvaja slikanje z
magnetno resonanco (MRI), je treba pasto
Askina® Calgitrol® odstraniti z obmodja znotraj
anatomskega polja, ki ga slikate. Ce se pasta
Askina® Calgitrol® uporablja na katerem koli
obmodju zunaj slikovnega polja, lahko med
slikanjem z MR ostane na svojem mestu.
Pred hiperbaritno oksigenacijo odstranite
\zdelek in temeljito o€istite rano.
Pozol

Nekaten materiali obloge (paste) se lahko pri
uporabi na suhih ali zelo rahlo eksudirajocih
ranah  prilepijo na povrdino rane. Za
netravmatsko odstranitev upoStevajte navodila
za uporabo.

Na zacetku se lahko zdi, da se rana povecuje, ko
se drobci odstranijo z robov rane, da se sprosti
pot za celjenje.

Obloge, ki vsebujejo srebro,
delovanje detektorjev kovin.
Navodila za uporabo:
Priprava rane

OCistite rano s sterilno fiziolosko raztopino (0,9
%) ali ustrezno raztopino za isenje ran, kot je
Prontosan®, in sterilnimi brisi ter osusite kozo
okoli rane.

Uporaba

Pred uporabo pretresite tubo, nato

(i) odstranite zunanjo zastitno folijo

ii) odprite pokrovéek

Nanesite debelo plast paste na celotno povrsino
rane in pokrijte z ustrezno sekundamo oblogo,
odvisno od kolicine izlotka.
Odstranjevanje/menjava obloge

Odstranite retencijsko oblogo in/ali sekundarno
oblogo ter nezno izperite rano s sterilno
fiziolosko raztopino (0,9 %) ali raztopino
Prontosan®. Nadaljujte s temeljitim ¢iscenjem
rane, da odstranite vse ostanke paste Askina®
Calgitrol®.

Sledite korakom za pripravo rane in nanos nove
obloge.

Qdstranjevanje pripomocka

Pri odstranjevanju upostevajte lokalne zakone
in predpise.

Povzetek varnosti in kliniéne

lahko  sprozijo
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katkida bulunur ve yaranin

kenarlarina ve diizensiz yara yataklarina

uygundur.

Askina® Calgitrol® Pasta'da yardimer tibbi

madde o\arak bulunan glimiis, yardimar bir
| etkinlik ve dis

karsi koruma saglar.

Askina® Calgitrol® Pasta, uygulandigi siirece ve

ortli degisimi sirasinda agnlanin azaltimasini

kolaylastirir.

Rezidiel riskler

Boraks, insanlarin iremesi iizerinde muhtemelen

toksik olarak siniflandinimistir. Giincel bilimsel

bilgiler g6z ontinde bulunduruldugunda treme

toksisitesi riski tamamen yok sayilamam: 3

Onlem olarak, boraks iceren bu tibbi

uygulanmasi yetiskin popiilasyonlarla sinirlidir

(hamile kadinlar ve emziren anneler harig).

Yan etkiler

Askina® Calgitrol® Pasta'nin yan etkileri:

- Ortideki hl\esenlerden herhangi bmne kar§|

ve anafilaktik r

bilinmeyen asiri duyarlilik reaksiyonu,

- lokal reaksiyonlar (eritem, hipertermi, 6dem,
agn, kontakt dermatit),

- kanayan yaralarda lokal hemostatik etkiler
(kalsiyum salinimi nedeniyle),

yanik yara dokusunda gtimls birikimi,
- afii (cilt, tmak yatag,
etlerinde i iri

goz ve dis
geri rilemez  renk
gece isinde  muhtemel
azalma; ic organlarda giimis birikmesi
nedeniyle bobrek veya karaciger fonksiyon
bozuklugu; gastrointestinal veya ndrolojik
rahatsizliklar),
- bo kyetmezhg\ olan hastalarda boraks
birikimi: mukokiitandz semptomlar
Asini duyarliik durumunda Askina® Calgitrol®
Pasta kullanimi derhal durdurulmalidir. Cesitli
yiiksek duyarlilik  reaksiyonlari
éykﬂsﬂ olan hastalar tedavi esnasinda dikkatlice
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Povzetek varnosti in kliniéne ucinkovitosti je na
voljo v Evropski zbirki podatkov o medicinskih
pripomockih (EUDAMED), kjer je povezan z
osnovnim UDI-DI.

Osnovni UDI-DI: 40392390000028142Y
Opomba za uporabnika

0 morebitnih resnih  zapletih v zvezi s
pripomockom je treba porocati druzbi B. Braun
Avitum AG in zadevnemu pristojnemu organu.
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Giimils iceren {riinlere kiimilatif maruziyet
(6nceki, eszamanli ve ardisik kullanim), sistemik
arjiri riskini artinr.

Aljinatlann  hemostatik  etkisi  nedeniyle
Askina® Calgitrol® Pasta kuru yaralarda
agin kuruluk vefveya ortiiniin travmatik bir
sekilde cikanlmasindan kaynaklanan iyilesme
bozukluklanni Gnlemek icin dikkatli bir bicimde
kullaniimalidir.

Giimls, agirlikli olarak karacierde ve dalakta
ve bir dereceye kadar kaslarda, ciltte ve beyinde
birikir ve safra atimi ile diski icinde viicuttan
atilir.

Amaclanan sekilde uygulanmas halinde genel
olarak giimiis maruziyeti ve glimiis maruziyet
belirtileri beklenmez.

Giimiistin -~ emilimi, yaranin yiizey alaniyla
orantili olarak artar. Ozellikle toplam yanik
yiizey alaninin biiyiik oldugu yanik hastalarinda
sorumlu doktor hastanin durumuna bagli olarak
riski/fayday! degerlendirmelidir.

Boraks, pasif difiizyon yoluyla viicut suyuna
hizla dagilir ve idrar icinde degismeden
viicuttan atilir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda boraks birikir.
Hemodiyalizde boraks kolayca viicuttan atilir.
Sorumlu doktor, bdbrek yetmezligi olan ve
diyalize girmeyen hastalarda Askina® Calgitrol®
Pasta kullaniminikisitlamali ve hastanin
durumuna gére riski/fayday! degerlendirmelidir.
Bobrek yetmezligi olan hastalarda  kronik
boraks  zehirlenmesinin  belirtileri dermatoz,
konjunktivit, kirmiz: dil, dudaklarda catlaklar ve
sa¢ dokiilmesi ile karakterizedir.
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Pasto Askina® Calgitrol® je treba upombljatl
pod zdravniskim nadzorom in pod skrbnim
nadzorom odgovornega zdravstvenega delavca.
Zdravilo se skupno ne sme uporabljati dlje kot
29 dni.
Sposobnost bolnika za nanasanje paste Askina®
Calgitrol® mora dolociti odgovorni zdravnik v
skladu z najsodobnejsim medicinskim znanjem,
npr. brez kognitivnih motenj, brez okvare vida in
brez slabih roénih spretnosti.
Okolje predvidene uporabe
Bolnisnice, zdravstvene ustanove, domovi za
ostarele in domace okolje.
Kontraindikacije
Pasta Askina® Calgitrol® je kontraindicirana pri:
bolnikih z znano preobCutljivostjo na katero
koli sestavino obloge;
® postopkih, pri katerih lahko prisotnost
fonskega srebra moti ali je kontraindicirana;
ranah, ki se zdravijo z encimskim
odstranjevanjem odmrlega tkiva;
® ranah, ki so posledica dolocenih okuzb ali

zdravstvenih stanj, kot so:

- tuberkuloza,

= sifilis,

- globoka gliviéna okuzba,

- opekline tretje stopnje,

- aktivni vaskulitis,

- mocno krvavece rane.
® nosecnicah in dojecih materah;
® otrocih;
* dojenckih;
* novorojenckih.
0Odgovorni zdravnik ali drug zdravstveni delavec
lahko glede na najsodobnejse medicinsko znanje
dolo¢i nadaljnje kontraindikacije na podlagi
znacilnosti rane in stanja bolnika.
Pogoji shranjevanja in ravnanja
Shranjujte pri temperaturi od 5 do 25 °C.
Pripomotka ne uporabljajte, ¢e je ovojnina
poskodovana. Ne uporabljajte po preteku roka
uporabnosti.
Zascitite pred neposrednimi sonénimi Zarki.
Hraniti na suhem.

Sterilnost

Sterilno, dokler tuba ni odprta ali poskodovana.
Sterilizirano z obsevanjem
Stevilo uporab in trajanje uporabe:
Pasto Askina® Calgitrol® je treba zamenjati
skupaj s sekundarno oblogo (dnevno ali po
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Askina® Calgitrol® Paste
KULLANIM KILAVUZU

Kullanmadan 6nce bu kullanim kilavuzunu

dikkatlice okuyun. Ayrica Askina® Calgitrol®

Pasta'nin birlikte kullanildig tiim yara bakim

Girtinlerinin kullanim kilavuzuna bakin.

Uriin agiklamasi:

Askina® Calgitrol® Pasta, steril bir primer yara

Grtiisii olup mikrobiyal bariyer saglayan ve harici

bakterilerden kaynaklanan kontaminasyonun

Gnlenmesine yardimer olan, macun formunda

bir iyonik giimiis aljinat matrisinden olusur.

Giimis aljinat matrisi, yara ekslidasinin

varliginda dogal iyilesme kosullarina olanak

saglayan nemli bir yara ortaminin korunmasina
yardimei olur.

Askina® Calgitrol® Pasta, yara yiizeyiyle yakin

temasa imkan veren uyumlu bir ortiidiir.

15 g'lik bir tiipte steril olarak sunulur. Tip,

pastanin tiinellere, siniislere ve tim derin

yaralara uygulanmasina yardimer olan  bir
kanh’le sahiptir. Askina® Calgitrol® Pasta
antilmis su, gliserin, aljinat, propilen  glikol,
kalsiyum glukonat, boraks, iyonik gtimiis, pektin
ve maltodekstrin icerir. Glimiis konsantrasyonu

9,5-14,8 mg/g'dr. Boraks konsantrasyonu 1,02

g/100 g'dir.

Kullanim amaci:

Askina® Calgitrol® Pasta, enfekte yaralarda veya

yiiksek enfeksiyon riski olan yaralarda nemli

ortami yGnetmek icin ek bir antimikrobiyal
etkinlige sahip steril bir primer yara ortiisii
olarak kullanilmak tizere tasarlanmistir

- Sadece harici kullanim icindir.

- Hastanin  yaralanmasina, ciddi
zarar  gormesine ve Oliimiine
olabilecek etkinlik ~azalmasindan v/
veya uyumsuzluklardan kaginmak icin
yara yatagindaki diger {riin kalintilar
uygulamadan 6nce temizlenmelidir.

Kullanim endikasyonu:

Askina® Calgitrol® Pasta, kismi ila tam kalinlikta

enfekte olmus veya vilksek enfeksiyon riski olan

yaralarin y6netimi icin endikedir; drnegin
basi ilserleri,

- vaskiller dilserler,

- diyabetik ayak iilserleri,

- cerrahi insizyonlar,

yara agiimasl,

sekilde
neden

(0.9%) Wiahevhauasaaunai Uyanlar, ikazlar ve Gnlemler

wingdy 1 Prontosan®  uaslaisnay Topikal - giimis,  klinik yara enfeks\yonu

Uaanudia wavi iuvia sistemik tedavi

sl . veya diger uygun enfeksiyon tedavilerinin

wthuaaanauly nnii yerini almaz.

(i) unedlsnilasiusuuanaan Enfeksiyon belirtileri olusursa veya yara
15 (i) dlah beklenmedik ~ sekilde  kdtiilesirse  sorumlu

vnm?umm u%nmvmﬁ'zuuamnum uay doktorla iletisime gegin.

filolopli} ey vioiiduagj Agildiktan sonra kapagin kullanimin ardindan

ﬁuﬂ%mmmiﬁmwﬁa degistirilmesi halinde Askina® Calgitrol® Pasta

nﬁu'l.annlmstﬂauma%ﬂmma 7 giin boyunca saklanip kullanilabilir. 7 giin

& WUAY/ Wit Hasag sonraatin.

Daha uzun siireli kullanim, kontaminasyona ve/
veya etkinligin azalmasina yol acarak hastanin
ciddi sekilde zarar gormesine ve Glimiine neden
olabilir.
Birden fazla hastada kullanmayin.
Birden fazla hastada kullanilmasi, etkilenen
hastalarin ciddi sekilde zarar gormesine ve
©limiine neden olabilir.
Radyasyon tedavisi uygulamadan 6nce Askina®
Calgitrol® Pasta bélgeden temizlenmelidir.
Tedavinin ardindan yeni bir 6rtii uygulanabilir.
MRl (Manyetik ~ Rezonans ~ Goriintileme)
uygulanan hastalarda Askina® Calgitrol® Pasta
goriintiilenecek anatomik alandaki bélgeden
temizlenmelidir. Eger Askina® Calgitrol® Pasta
goriintii alani disinda herhangi bir bélgede
kullaniliyorsa MRl sirasinda yerinde kalabilir.
Hiperbarik  oksijenasyondan ~ once  yarayi
derinlemesine temizleyerek tirlinden arindirn.
Dikkat:
Baz: drtii malzemeleri (pasta), kuru veya cok
hafif akintili yaralarda kullanilirsa yara yiizeyine
yapisabilir. Travmatik olmayan bir gikarma islemi
icin Kullanim Talimatlarini uygulayin.
lyilesmenin yolunu agmak icin kenarlardaki
kalintilar  temizlendiginden yaranin  boyutu
baQIanglgla bilytimis gibi goriinebilir.

Giimiis iceren Ortiiler metal dedektorlerini
harekete gecirebilir.
Kullanim talimatlari:
Yaranin hazirlanmasi
Yarayi steril salin (%09) ya da Prontosan® gibi
uygun bir yara temizleme soltisyonu ve steril
pamukla temizleyin ve yaranin etrafindaki cildi
kurutun.

ulama

Kullanmadan 6nce tiipii sallayin, ardindan
(i) distaki koruyucu filmi gikarin
(i) kapagi agin
Yara yataginin tiim yiizeyine kalin bir tabaka
halinde pasta uygulayin ve eksiida miktarina
bagli olarak uygun bir sekonder ortiiyle kapatin.
Ortiiniin gikarilmasi/degistirilms
Muhafazay velveya sekonder drtiiyii cikann
ve yarayl steril salin (900,9) veya Prontosan®
soliisyonuyla nazikge islatin. Askina® Calgitrol®
Pasta'dan kalmis olabilecek kalintilari gidermek
icin yaray! iyice temizlemeye devam edin.
Yaranin hazirlanmasi ve yeni bir ortiiniin
uygulanmasl icin gerekli adimlan izleyin.
Uriiniin bertaraf edilmesi
Bertaraf islemi yerel yasalar ve diizenlemelere
uygun olmalidir.
Giivenlik ve klinik performans ozeti
Giivenlik ve klinik performans ozeti, Temel UDI-
Dl'ye bagh oldugu Avrupa tibbi cihazlar veri
tabaninda (EUDAMED) bulunabilir.
Temel UDI-DI: 40392390000028142Y
Kullaniciya not
Uriin ile ilgili olarak herhangi bir ciddi o\ay
meydana gelirse bu durum B. Braun'a
sorumlu yetkili makama bildirilmelidir.




