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g 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 Вижте инструкциите за употреба или се консултирайте с електронните инструкции за употреба Може да се използва до 7 дни след отваряне Съдържа опасни вещества Съдържа лекарствено вещество

x Viz návod k použití nebo elektronický návod k použití Lze používat až po dobu 7 dní po otevření Obsahuje nebezpečné látky Obsahuje léčivou látku

q Se brugsanvisningen eller se den elektroniske brugsanvisning Kan anvendes i op til 7 dage efter åbning Indeholder farlige stoffer Indeholder et lægemiddel

d Gebrauchsanweisung beachten oder elektronische Gebrauchsanweisung konsultieren Nach dem Öffnen bis zu 7 Tagen verwendbar Enthält gefährliche Stoffe Enthält einen Arzneistoff

e Consultar las instrucciones de uso o las instrucciones de uso electrónicas Se puede utilizar hasta 7 días después de abrir Contiene sustancias peligrosas Contiene una sustancia medicinal

ä Lugege kasutusjuhendit või vaadake elektroonilist kasutusjuhendit Võib kasutada kuni 7 päeva pärast avamist Sisaldab ohtlikke aineid Sisaldab raviainet

a Katso käyttöohjeet tai katso sähköiset käyttöohjeet Voidaan käyttää enintään 7 päivää avaamisen jälkeen Sisältää vaarallisia aineita Sisältää lääkeainetta

f 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

i Consultare le istruzioni per l’uso o le istruzioni per l’uso elettroniche Utilizzabile fino a 7 giorni dopo l’apertura Contiene sostanze pericolose Contiene una sostanza medicinale

l Skatīt lietošanas instrukciju vai skatīt elektronisko lietošanas instrukciju Var izmantot līdz 7 dienām pēc atvēršanas Sudėtyje yra pavojingų medžiagų Sudėtyje yra vaistinės medžiagos

n Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de digitale gebruiksaanwijzing Kan tot 7 dagen na opening worden gebruikt Bevat gevaarlijke stoffen Bevat een farmaceutische stof

p Należy zapoznać się ze instrukcją obsługi w wersji standardowej lub elektronicznej Możliwość użycia do 7 dni po otwarciu Zawiera substancje niebezpieczne Zawiera substancję leczniczą

3 Consultar as instruções de utilização ou as instruções de utilização electrónicas Pode ser utilizado até 7 dias após a abertura Contém substâncias perigosas Contém uma substância medicinal

, Consultați instrucțiunile de utilizare sau instrucțiunile de utilizare în format electronic Poate fi utilizat timp de până la 7 zile după deschidere Conține substanțe periculoase Conține o substanță medicamentoasă

y Prečítajte si návod na použitie alebo elektronický návod na použitie Po otvorení možno používať až 7 dní. Obsahuje nebezpečné látky Obsahuje liečivú látku

< Preberite navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo Lahko se uporablja do 7 dni po odprtju Vsebuje nevarne snovi Vsebuje zdravilno učinkovino
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Askina® Calgitrol® Paste
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 use:
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,
-	 tunneling wounds,
-	 sinus tracts.
The responsible physician must assess the 
wound for signs and symptoms of infection 
or risk of infection.
Askina® Calgitrol® Paste is to be used under 
medical supervision and close monitoring by 
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 and persons 
instructed by healthcare professionals 
(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, nursing 
homes, and home environments.
Contraindications
Askina® Calgitrol® Paste is contraindicated in:
•	 Patients with known hypersensitivity to 

any of the components in the dressing,
•	 Procedures where the presence 

of ionic siIver 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.
•	 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 device 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 depending on the 
nature of the wound and the amount of 
exudate and must review after 2 weeks 
of usage of Askina® Calgitrol® Paste the 
management plan and adjust it accordingly.
With infected wounds, the wound bed should 
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 deposits in burn scar tissue,
-	 argyria (irreversible discoloration of skin, 

nail bed, eye, and gums; possible decrease 
of night vision, impairment in kidney or 
liver function due to accumulation of 
silver in the viscera; gastrointestinal or 
neurological disturbances),

-	 borax accumulation in kidney failure 
patients: mucocutaneous symptoms
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 and/or 
traumatic removal of the dressing.
Silver mainly accumulates in liver and spleen, 

Противопоказания
Askina® Calgitrol® Паста е 
противопоказана при:
•	 Пациенти с известна 

свръхчувствителност към някой от 
компонентите на превръзката,

•	 Процедури, при които присъствието 
на йонно сребро може да е проблем 
или е противопоказано,

•	 Рани, лекувани с ензимен дебридман,
•	 Рани, свързани с определени 

инфекции или медицински състояния, 
като например: 

	 - Туберкулоза, 
	 - Сифилис, 
	 - Дълбока гъбична инфекция, 
	 - Изгаряния трета степен,
	 - Активен васкулит,
	 - Силно кървящи рани. 
•	 Бременни и кърмачки.
•	 Деца
•	 Кърмачета
•	 Новородени
Отговорният лекар или друг медицински 
специалист може да определи 
допълнителни противопоказания въз 
основа на характеристиките на раната и 
състоянието на пациента, в съответствие 
с най-съвременните медицински 
познания.
Условия за съхранение и работа 
Съхранение при 5-25 °C. 
Не използвайте продукта, ако опаковката 
е повредена. Да не се използва след 
изтичане срока на годност.
Да се пази от слънчева светлина.
Да се пази на сухо място.
Стерилност
Стерилна, докато тубата се отвори или 
повреди.
Стерилизирана чрез облъчване
Брой употреби и продължителност на 
употребата:
Askina® Calgitrol® Паста трябва да се 
сменя заедно с вторичната превръзка 
(ежедневно или след максимум 7 дни) в 
зависимост от състоянието на раната и 
евентуалното изтичане на ексудат.
Отговорният лекар трябва да предпише 
честотата на смяна в зависимост от 
естеството на раната и количеството 
ексудат и трябва да прегледа плана за 
лечение след 2 седмици употреба на 
Askina® Calgitrol® Паста и да го коригира 
съответно.
При инфектирани рани дъното на раната 
трябва да се проверява ежедневно.
Продуктът не трябва да се използва за 
общ период от време, по-дълъг от 29 дни.
Приложението на Askina® Calgitrol® Паста 
трябва да се преустанови, ако се появят 
признаци или симптоми на аргирия 
- моля, вижте главата за странични 
ефекти. 
След 2 седмици приложение на Askina® 
Calgitrol® Паста и най-съвременно 
лечение на раната, ако не се постигне 
подобрение, лечението на раната трябва 
да бъде преоценено от отговорния лекар.
Клинични ползи:
Алгинатната матрица под формата 
на паста в Askina® Calgitrol® Паста 
допринася за регулирането на условията 
за заздравяване на влажни рани и се 
приспособява към контурите на раната и 
неравномерното дъно на раната. 
Среброто като спомагателно лекарствено 
вещество, включено в Askina® Calgitrol® 
Паста, осигурява спомагателна 
антимикробна активност и защита от 
външно замърсяване. 
Askina® Calgitrol® Паста улеснява 
намаляването на болката, когато е 
поставена върху раната и по време на 
смяна на превръзката.
Остатъчни рискове
Бораксът е класифициран като вероятно 
токсичен за репродукцията при хората. 
Като се има предвид настоящото 
състояние на научните познания, 
рискът от репродуктивна токсичност не 
може да бъде напълно изключен. Като 
предпазна мярка, приложението на това 
медицинско изделие, съдържащо боракс, 
е ограничено до възрастни пациенти 
(с изключение на бременни жени и 
кърмещи майки).
Странични ефекти
Странични ефекти на Askina® Calgitrol® 
Паста:
-	 неизвестна реакция на 

свръхчувствителност с 
анафилактоидни и анафилактични 
реакции към някой от компонентите 
на превръзката,

-	 локални реакции (еритем, 
хипертермия, оток, болка, контактен 
дерматит),

-	 локални хемостатични ефекти 
(поради освобождаването на калций) 
при кървящи рани.

-	 обратимо обезцветяване на 
околорановата кожа (отлагане на 
сребро върху кожата),

-	 отлагане на сребро в белези от 
изгаряне,

-	 аргирия (необратимо обезцветяване 
на кожата, нокътното легло, очите 
и венците; възможно влошаване 
на нощното зрение, увреждане на 
бъбречната или чернодробната 
функция поради натрупване на 
сребро във вътрешните органи; 
стомашно-чревни или неврологични 
нарушения),

-	 натрупване на боракс при пациенти 
с бъбречна недостатъчност: кожно-
лигавични симптоми

В случай на свръхчувствителност 
приложението на Askina® Calgitrol® Паста 
трябва незабавно да бъде прекратено. 
Пациенти с анамнеза за реакции на 
свръхчувствителност към различни 
вещества трябва да бъдат внимателно 
наблюдавани по време на лечението.
Рискът от системна аргирия се повишава 
при кумулативно излагане на продукти, 
съдържащи сребро (предишна, 
едновременна и последваща употреба).
Поради хемостатичния ефект на 
алгинатите, Askina® Calgitrol® Паста 
трябва да се използва с повишено 
внимание при сухи рани, за да се 
избегне нарушено заздравяване поради 
прекомерна сухота и/или травматично 
отстраняване на превръзката.
Среброто се натрупва главно в черния 
дроб и далака и до известна степен 
в мускулите, кожата и мозъка и се 
елиминира в изпражненията чрез жлъчна 
екскреция.
Като цяло не се очаква излагане на 
сребро и признаци на излагане на сребро, 
ако се прилага по предназначение. 
Адсорбцията на сребро се увеличава 
пропорционално на повърхността на 
раната. Особено при пациенти сизгаряне 
с голяма обща повърхност на изгарянето, 
отговорният лекар трябва да прецени 
съотношението риск-полза според 
състоянието на пациента. 
Бораксът бързо се разпределя във 
водата в тялото чрез пасивна дифузия 
и се елиминира непроменен в урината. 
Бораксът се натрупва при пациенти с 
бъбречна недостатъчност. 
При хемодиализа бораксът се елиминира 
лесно. 
Отговорният лекар трябва да ограничи 
употребата на Askina® Calgitrol® Паста при 
пациенти с бъбречна недостатъчност, 
които не са на диализа, и да прецени 
съотношението риск-полза според 
състоянието на пациента. 
При пациенти с бъбречна недостатъчност 
признаците на хронично отравяне с 
боракс се характеризират с дерматоза, 
конюнктивит, зачервен език, пукнатини по 
устните и косопад.
Предупреждения и предпазни мерки
В случай на клинична инфекция на 
раната, локалното приложение на 
сребро не замества необходимостта от 
системна антимикробна терапия или 
друго адекватно лечение на инфекцията.
Ако се появят признаци на инфекция или 
раната неочаквано се влоши, свържете 
се с отговорния лекар. 
Веднъж отворена, ако капачката се 
затвори отново след употреба, Askina® 
Calgitrol® Паста може да се съхранява и 
използва в рамките на 7 дни. Изхвърлете 
след 7 дни.
По-продължителната употреба може да 
доведе до замърсяване и/или намалена 
ефективност със сериозно увреждане и 
смърт на пациента.
Не използвайте върху повече от един 
пациент.
Употребата върху много пациенти може 
да доведе до замърсяване със сериозни 
увреждания и смърт на засегнатите 
пациенти.
Преди прилагане на лъчева терапия, 
Askina® Calgitrol® Паста трябва да се 
отстрани от зоната. След лечението може 
да се постави нова превръзка.
При пациенти, подложени на ЯМР 
(магнитен резонанс), Askina® Calgitrol® 
Паста трябва да се отстрани от 
анатомичното поле, което се сканира. 
Ако Askina® Calgitrol® Паста се използва 
върху която и да е област извън полето 
на изображението, тя може да остане по 
време на ЯМР.
Отстранете продукта и почистете добре 
раната преди хипербарна оксигенация. 
Внимание:
Към повърхността на раната може 
да залепне материал от превръзката 

Stříbro jako pomocná léčivá látka obsažená 
v pastě Askina® Calgitrol® Paste zajišťuje 
dodatečnou antimikrobiální aktivitu a ochranu 
před vnější kontaminací. 
Pasta Askina® Calgitrol® Paste podporuje 
zmírnění bolesti při aplikaci i při výměně krytí.
Zbytková rizika
Borax je klasifikován jako pravděpodobně 
toxický pro reprodukci u člověka. Vzhledem 
k současnému stavu vědeckých poznatků 
nelze zcela vyloučit riziko reprodukční toxicity. 
Jako preventivní opatření je použití tohoto 
zdravotnického prostředku obsahujícího Borax 
omezeno na dospělou populaci (s výjimkou 
těhotných žen a kojících matek).
Vedlejší účinky
Vedlejší účinky pasty Askina® Calgitrol® Paste:
–	 neznámá hypersenzitivní reakce s 

anafylaktoidními a anafylaktickými 
reakcemi na kteroukoli ze složek krytí,

–	 lokální reakce (erytém, hypertermie, edém, 
bolest, kontaktní dermatitida),

–	 lokální hemostatické účinky (v důsledku 
uvolňování vápníku) u krvácejících ran,

–	 reverzibilní zabarvení kůže v okolí rány 
(usazování stříbra v kůži),

–	 usazeniny stříbra v tkáni jizev z popálenin,
–	 argyrie (ireverzibilní změna barvy kůže, 

lůžka nehtů, oka a dásní; možné zhoršení 
nočního vidění, narušení funkce ledvin 
nebo jater v důsledku akumulace stříbra 
v orgánech; gastrointestinální nebo 
neurologické poruchy),

–	 akumulace boraxu v ledvinách u pacientů se 
selháním ledvin: mukokutánní příznaky

V případě hypersenzitivity je nutné použití pasty 
Askina® Calgitrol® Paste okamžitě přerušit. 
Pacienty s hypersenzitivními reakcemi na různé 
látky v anamnéze je třeba během léčby pečlivě 
sledovat.
Riziko systémové argyrie se zvyšuje kumulativní 
expozicí výrobkům obsahujícím stříbro 
(předchozí, souběžné a následné použití).
Vzhledem k hemostatickému účinku alginátů je 
třeba pastu Askina® Calgitrol® Paste používat 
opatrně u suchých ran, aby nedošlo k narušení 
hojení v důsledku nadměrné suchosti a/nebo 
traumatického odstranění krytí.
Stříbro se hromadí hlavně v játrech a slezině 
a do určité míry ve svalech, kůži a mozku a je 
vylučováno ve stolici biliární exkrecí.
Obecně lze říci, že při správné aplikaci se 
expozice stříbru a známky expozice stříbru 
neočekávají. 
Adsorpce stříbra se zvyšuje úměrně k povrchu 
rány. Zejména u pacientů s popáleninami s 
velkou celkovou plochou popáleniny by měl 
odpovědný lékař posoudit přínosy a rizika na 
základě stavu pacienta. 
Borax se pasivní difúzí rychle distribuuje do vody 
v těle a v nezměněné podobě se vylučuje močí. 
Borax se hromadí u pacientů se selháním ledvin. 
Při hemodialýze se borax snadno odstraní. 
Odpovědný lékař by měl omezit používání pasty 
Askina® Calgitrol® Paste u pacientů se selháním 
ledvin, kteří nepodstupují dialýzu, a posoudit 
přínosy a rizika podle stavu pacienta. 
U pacientů se selháním ledvin se příznaky 
chronické otravy boraxem vyznačují 
dermatózou, zánětem spojivek, červeným 
jazykem, popraskanými rty a vypadáváním 
vlasů.
Výstrahy, upozornění a opatření
V případě klinické infekce rány nenahrazuje 
lokální stříbro potřebu systémové 
antimikrobiální léčby nebo jiné adekvátní léčby 
infekce.
Pokud se objeví známky infekce nebo pokud 
se rána neočekávaně zhorší, obraťte se na 
odpovědného lékaře. 
Po otevření, je-li víčko po použití opět nasazeno, 
lze pastu Askina® Calgitrol® Paste skladovat a 
používat až 7 dnů. Po 7 dnech ji zlikvidujte.
Delší používání může vést ke kontaminaci 
a/nebo snížení účinnosti, což může mít za 
následek závažné poškození nebo smrt pacienta.
Nepoužívejte u více než jednoho pacienta.
Používání u více pacientů může vést ke 
kontaminaci se závažným poškozením a smrtí 
dotčeného pacienta.
Před podstoupením radiační léčby je nutné 
pastu Askina® Calgitrol® Paste z příslušné 
oblasti odstranit. Po ošetření lze aplikovat 
nové krytí.
U pacientů podstupujících zobrazování 
magnetickou rezonancí (MR) je nutné pastu 
Askina® Calgitrol® Paste odstranit z oblasti 
zobrazovaného anatomického pole. Pokud 
je pasta Askina® Calgitrol® Paste použita na 
jakékoli oblasti mimo zobrazovací pole, může 
během MRI zůstat na místě.
Před hyperbarickou kyslíkovou léčbou výrobek 
odstraňte a ránu důkladně vyčistěte. 
Upozornění:
Při použití u suchých nebo velmi slabě 
exsudujících ran může část materiálu (pasty) 
přilnout k povrchu rány. Postup netraumatického 
odstranění naleznete v návodu k použití.
Zpočátku se může zdát, že se rána zvětšuje, jak 
se odstraňují nečistoty z okrajů, aby se uvolnila 
cesta pro hojení. 
Krytí obsahující stříbro může spustit detektory 
kovů.
Návod k použití: 
Příprava rány
Očistěte ránu sterilním fyziologickým roztokem 
(0,9 %) nebo vhodným roztokem na čištění 
ran, jako je Prontosan®, a sterilními tampony a 
osušte kůži v okolí rány.
Aplikace
Před použitím tubu protřepejte a poté
i) odstraňte vnější ochrannou fólii,
ii) otevřete uzávěr.
Na celou plochu spodiny rány naneste silnou 
vrstvu pasty a zakryjte ji vhodným sekundárním 
krytím v závislosti na množství exsudátu.
Odstranění/výměna krytí
Odstraňte retenční a/nebo sekundární krytí a 
ránu jemně navlhčete sterilním fyziologickým 
roztokem (0,9 %) nebo roztokem Prontosan® 
. Pokračujte důkladným čištěním rány, až 
odstraníte veškeré zbytky pasty Askina® 
Calgitrol® Paste.
Postupujte podle návodu pro přípravu rány a 
aplikaci nového krytí.
Likvidace prostředku
Likvidace musí proběhnout v souladu s 
národními zákony a předpisy.
Souhrn údajů o bezpečnosti a klinické funkci
Souhrn údajů o bezpečnosti a klinické funkci je 
k dispozici v Evropské databázi zdravotnických 
prostředků (EUDAMED), kde je propojen se 
základním UDI–DI. 
Základní UDI–DI: 40392390000028142Y
Poznámka pro uživatele
Pokud v souvislosti s prostředkem dojde k 
jakémukoli závažnému incidentu, je nutné 
tento incident nahlásit společnosti B.Braun 
a příslušnému odpovědnému vnitrostátnímu 
orgánu.

Askina® Calgitrol® Paste
q BRUGSANVISNING
Læs denne brugsanvisning omhyggeligt 
igennem før brug. Se også brugsanvisningen 
til alle sårplejeprodukter, som Askina® Calgitrol® 
Pasta anvendes sammen med. 
Produktbeskrivelse:
Askina® Calgitrol® Pasta er en steril, primær 
sårbandage, der består af en ioniseret 
sølvalginatmatrix i pastaform, som skaber 
en antimikrobiel barriere og hjælper med at 
forhindre kontaminering fra eksterne bakterier. 
Ved tilstedeværelse af sårekssudat bidrager 
sølvalginatmatrixen til at opretholde et fugtigt 
sårmiljø, der fremmer naturlige helingsforhold. 
Askina® Calgitrol® Pasta er en formbar bandage, 
der tillader tæt kontakt med sårets 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 sår. Askina® Calgitrol® 
pasta indeholder renset vand, glycerin, alginat, 
propylenglycol, calciumgluconat, boraks, 
ioniseret sølv, pektin og maltodextrin. Sølv er 
til stede i en koncentration på 9,5-14,8 mg/g. 
Boraks er til stede i en koncentration på 1,02 
g/100 g.
Tilsigtet anvendelse:
Askina® Calgitrol® Pasta er beregnet til 
anvendelse som en steril primær sårbandage 
med ekstra antimikrobiel aktivitet til 
opretholdelse af fugtigt miljø i inficerede sår 
eller sår med høj risiko for infektion
-	 Kun til udvortes brug.
-	 Inden påføring skal sårbunden være fri 

for rester af andre produkter for at undgå 
nedsat effektivitet og/eller uforligeligheder, 
der kan forårsage læsion, alvorlig skade og 
død hos patienten.

Indikation for brug:
Askina® Calgitrol® Pasta er indiceret til 
behandling af sår med delvis til fuld tykkelse, 
der er inficerede eller har høj risiko for infektion, 
f.eks.:
-	 tryksår
-	 vaskulære sår
-	 diabetiske fodsår
-	 kirurgiske incisioner
-	 sårruptur
-	 traumesår
-	 andengradsforbrændinger 
-	 donorsteder
-	 hudrifter
-	 kavitetssår
-	 tunnelsår
-	 fistler.
Den ansvarlige læge skal vurdere såret for 
tegn og symptomer på infektion eller risiko for 
infektion.
Askina® Calgitrol® Pasta skal anvendes under 
opsyn af en læge og tæt overvågning fra den 
ansvarlige sundhedsperson.
Ved nogle underliggende tilstande er helingen 
forringet, og Askina® Calgitrol® Pasta alene er 
muligvis ikke tilstrækkelig og skal kombineres 
med passende behandling af den underliggende 
tilstand.

bandage, afhængigt af mængden af sårvæske.
Fjernelse/skift af bandage
Fjern fastholdelsesbandagen og/eller den 
sekundære bandage, og skyl forsigtigt såret 
med sterilt saltvand (0,9 %) eller Prontosan®-
opløsning. Fortsæt med at rense såret grundigt 
for at fjerne eventuelle rester af Askina® 
Calgitrol® Pasta.
Følg trinnene for klargøring af såret og påføring 
for at anlægge en ny bandage.
Bortskaffelse af produktet
Bortskaffelse skal ske i henhold til lokale love 
og forskrifter.
Sammenfatning af sikkerhed og klinisk 
ydeevne
Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk 
ydeevne findes i den europæiske database 
over medicinsk udstyr (EUDAMED), hvor det er 
knyttet til den grundlæggende UDI-DI.  
Grundlæggende UDI-DI: 40392390000028142Y
Bemærkning til brugeren
Hvis der opstår alvorlige hændelser i forbindelse 
med produktet, skal de indberettes til B. Braun 
og den ansvarlige kompetente myndighed.

Askina® Calgitrol® Paste
d GEBRAUCHSANWEISUNG
Gebrauchsanweisung vor der 
Verwendung sorgfältig lesen. Außerdem 
die Gebrauchsanweisung aller 
Wundversorgungsprodukte beachten, die in 
Kombination mit Askina® Calgitrol® Paste 
verwendet werden. 
Produktbeschreibung:
Bei Askina® Calgitrol® Paste handelt es sich 
um eine sterile primäre Wundversorgung, 
die aus einer ionischen Silberalginatmatrix 
in Pastenform besteht. Die Paste bildet eine 
antimikrobielle Barriere und trägt dazu bei, 
eine Kontamination durch Bakterien von 
außen zu verhindern. Bei Vorhandensein von 
Wundexsudat trägt die Silberalginatmatrix 
dazu bei, ein feuchtes Wundmilieu 
aufrechtzuerhalten, das die natürlichen 
Heilungsbedingungen fördert. 
Askina® Calgitrol® Paste ist eine 
anpassungsfähige Wundversorgung, die einen 
engen Kontakt zur Wundoberfläche 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 sår. Askina® Calgitrol® 
pasta indeholder renset vand, glycerin, alginat, 
propylenglycol, calciumgluconat, boraks, 
ioniseret sølv, pektin og maltodextrin. Sølv er 
til stede i en koncentration på 9,5-14,8 mg/g. 
Boraks er til stede i en koncentration på 1,02 
g/100 g.
Verwendungszweck:
Askina® Calgitrol® Paste ist als sterile 
primäre Wundversorgung mit zusätzlicher 
antimikrobieller Wirkung zur Behandlung 
eines feuchten Milieus in infizierten Wunden 
oder Wunden mit hohem Infektionsrisiko 
vorgesehen.
-	 Nur zur äußeren Anwendung.
-	 Vor der Anwendung sollte das Wundbett 

frei von Rückständen anderer Produkte 
sein, um eine verminderte Wirksamkeit 
und/oder Unverträglichkeit zu vermeiden, 
die zu Verletzungen, schweren 
Gesundheitsschäden und zum Tod des 
Patienten führen können.

Indikation:
Askina® Calgitrol® Paste ist für die Behandlung 
von oberflächlichen bis tiefen Wunden indiziert, 
die infiziert sind oder ein hohes Infektionsrisiko 
aufweisen, z. B.
-	 Druckgeschwüre
-	 Gefäßgeschwüre
-	 Diabetische Fußgeschwüre
-	 Chirurgische Inzisionen
-	 Wunddehiszenz
-	 Traumawunden
-	 Verbrennungen zweiten Grades 
-	 Spenderstellen
-	 Hautrisse
-	 Wundhöhlen
-	 Untertunnelte Wunden
-	 Sinusgänge
Der behandelnde Arzt muss die Wunde auf 
Anzeichen und Symptome einer Infektion oder 
das Risiko einer Infektion beurteilen.
Askina® Calgitrol® Paste ist unter ärztlicher 
Aufsicht und engmaschiger Überwachung durch 
das zuständige medizinische Fachpersonal zu 
verwenden.
Bei einigen Grunderkrankungen ist die Heilung 
beeinträchtigt, sodass Askina® Calgitrol® Paste 
allein möglicherweise nicht ausreichend ist 
und mit einer angemessenen Behandlung der 
Grunderkrankung kombiniert werden muss.
Patientenpopulation:
Askina® Calgitrol® Paste darf nur bei 
Erwachsenen angewendet werden.
Klinische Daten zur längerfristigen und 
wiederholten Anwendung silberhaltiger 
Produkte sind sehr begrenzt.
Nicht zur Anwendung bei Schwangeren und 
stillenden Müttern bestimmt. 
Nicht zur Anwendung bei Neugeborenen 
bestimmt. 
Nicht zur Anwendung bei Kleinkindern 
bestimmt.
Nicht zur Anwendung bei Kindern bestimmt.
Der medizinische Behandler ist dafür 
verantwortlich, Askina® Calgitrol® Paste 
nach dem neuesten Stand der medizinischen 
Kenntnisse zu verschreiben.
Vorgesehene Anwender:
Medizinische Fachkräfte und von medizinischen 
Fachkräften unterwiesene Personen (Patienten/
Betreuungspersonen).
Askina® Calgitrol® Paste ist unter ärztlicher 
Aufsicht und engmaschiger Überwachung durch 
das zuständige medizinische Fachpersonal zu 
verwenden.
Das Produkt darf insgesamt nicht länger als 29 
Tage angewendet werden. 
Die Fähigkeit zur Anwendung von Askina® 
Calgitrol® Paste durch den Patienten sollte 
vom zuständigen Arzt nach dem Stand der 
medizinischen Wissenschaft bestimmt werden, 
z. B. keine kognitive Beeinträchtigung, keine 
Sehbehinderung und akzeptable manuelle 
Fertigkeiten.
Vorgesehene Verwendungsumgebung
Krankenhäuser, Gesundheitseinrichtungen, 
Pflegeheime und häusliche Umgebungen. 
Gegenanzeigen
Askina® Calgitrol® Paste ist in den folgenden 
Fällen kontraindiziert:
•	 Patienten mit einer bekannten 

Überempfindlichkeit gegen einen der 
Bestandteile dieser Wundversorgung

•	 Verfahren und Eingriffe, bei denen das 
Vorhandensein von ionischem Silber 
störend wirken kann oder kontraindiziert ist

•	 Wunden, die mit enzymatischem 
Debridement behandelt werden

•	 Wunden, die auf bestimmte Infektionen 
oder Erkrankungen zurückzuführen sind, z. 
B.: 

	 - Tuberkulose 
	 - Syphilis 
	 - Tiefe Pilzinfektion 
	 - Verbrennungen dritten Grades
	 - Aktive Gefäßentzündung
	 - Stark blutende Wunden 
•	 Schwangere und stillende Frauen
•	 Kinder
•	 Kleinkinder
•	 Neugeborene
Der zuständige Arzt oder eine andere 
medizinische Fachkraft kann weitere 
Kontraindikationen auf der Grundlage der 
Wundeigenschaften und der Erkrankung des 
Patienten nach dem neuesten medizinischen 
Kenntnisstand definieren.
Lager- und Handhabungsbedingungen 
Bei 5–25 °C lagern. 
Bei beschädigter Verpackung Produkt nicht 
verwenden. Nach dem Verfalldatum nicht mehr 
verwenden.
Vor Sonnenlicht schützen.
Vor Nässe schützen.
Sterilität
Steril, bis die Tube geöffnet oder beschädigt ist.
Sterilisiert durch Bestrahlung.
Verwendung und Verwendungsdauer:
Askina® Calgitrol® Paste sollte je nach Zustand 
der Wunde und möglichem Austritt von 
Exsudat zusammen mit dem Sekundärverband 
gewechselt werden (täglich oder nach maximal 
7 Tagen).
Der zuständige Arzt muss die Häufigkeit des 
Wechsels je nach der Art der Wunde und der 
Exsudatmenge verschreiben. Außerdem muss 
er nach 2 Wochen Anwendung von Askina® 
Calgitrol® Paste den Behandlungsplan prüfen 
und entsprechend anpassen.
Bei infizierten Wunden muss das Wundbett 
täglich untersucht werden.
Das Produkt darf insgesamt nicht länger 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 
Kenntnisstand keine Verbesserung erzielt wird, 
muss die Wundbehandlung vom zuständigen 
Arzt neu bewertet werden.
Klinischer Nutzen:
Die Alginatmatrix in Pastenform in Askina® 
Calgitrol® Paste trägt zur Regulierung der 
Heilungsbedingungen feuchter Wunden 
bei und passt sich den Wundkonturen und 
unregelmäßigen Wundbetten an. 
Das in Askina® Calgitrol® Paste enthaltene Silber 
bietet als zusätzlicher medizinischer Wirkstoff 
eine zusätzliche antimikrobielle Wirkung und 
Schutz vor äußerer Kontamination. 
Askina® Calgitrol® Paste erleichtert die 
Schmerzlinderung nach der Anwendung und 
beim Verbandwechsel.
Restrisiken
Borax wird als wahrscheinlich 

- úlceras por presión,
- úlceras vasculares,
- úlceras de pie diabético,
- incisiones quirúrgicas,
- dehiscencia de la herida,
- heridas traumáticas,
- quemaduras de segundo grado, 
- zonas donantes,
- desgarros cutáneos,
- heridas cavitadas,
- heridas de tunelización,
- tractos sinusales.
El médico responsable deberá evaluar la herida 
en busca de signos y síntomas de infección o 
riesgo de infección.
Askina® Calgitrol® Paste deberá utilizarse 
bajo supervisión médica y bajo la estrecha 
supervisión del profesional sanitario 
responsable.
En algunas afecciones subyacentes, la 
cicatrización se ve comprometida y es posible 
que Askina® Calgitrol® Paste por sí sola no sea 
suficiente y deba combinarse con el tratamiento 
adecuado de la afección subyacente.
Población de pacientes:
Askina® Calgitrol® Paste solo se puede utilizar 
en adultos.
Los datos clínicos 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 niños de corta edad.
No apto para niños.
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 deberá utilizarse 
bajo supervisión médica y bajo la estrecha 
supervisión del profesional sanitario 
responsable.
El producto no deberá utilizarse durante un 
periodo de tiempo total superior a 29 días. 
El médico responsable deberá determinar la 
capacidad de aplicación de Askina® Calgitrol® 
Paste por parte del paciente de acuerdo con 
los conocimientos médicos más 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.
Contraindicaciones
Askina® Calgitrol® Paste está contraindicado en:
•	 pacientes con hipersensibilidad 

diagnosticada a cualquiera de los 
componentes del apósito,

•	 intervenciones en las que la presencia 
de plata iónica puede interferir o esté 
contraindicada,

•	 heridas tratadas con desbridamiento 
enzimático,

•	 heridas que sean el resultado de ciertas 
infecciones o enfermedades, como: 

	 - tuberculosis, 
	 - sífilis, 
	 - infección fúngica profunda, 
	 - quemaduras de tercer grado,
	 - vasculitis activa,
	 - heridas muy sangrantes. 
•	 mujeres embarazadas y lactantes,
•	 niños,
•	 bebés,
•	 recién nacidos.
El médico responsable u otro profesional 
sanitario podrá definir más contraindicaciones 
en función de las características de la herida 
y el estado del paciente, de acuerdo con los 
conocimientos médicos más recientes.
Condiciones de almacenamiento y 
manipulación 
Almacenar a una temperatura de entre 5 y 
25 °C. 
No utilizar el producto si el envase está dañado. 
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 dañado.
Esterilizado por irradiación.
Número de usos y duración del uso:
Askina® Calgitrol® Paste deberá cambiarse junto 
con el apósito secundario (a diario o después de 
un máximo de 7 días), en función del estado de 
la herida y de la posible fuga de exudado.
El médico responsable deberá indicar la 
frecuencia del cambio en función de la 
naturaleza de la herida y la cantidad de 
exudado, y deberá 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 
herida deberá inspeccionarse a diario.
El producto no deberá utilizarse durante un 
periodo de tiempo total superior a 29 días.
Deberá interrumpirse el tratamiento con 
Askina® Calgitrol® Paste si aparecen signos o 
síntomas de argiria. Consulte el capítulo sobre 
efectos secundarios. 
Después de dos semanas con Askina® Calgitrol® 
Paste y un tratamiento de heridas de última 
generación, si no se consigue ninguna mejora, 
el médico responsable deberá volver a evaluar el 
tratamiento de las heridas.
Beneficios clínicos:
La matriz de alginato en forma de pasta de 
Askina® Calgitrol® contribuye a la regulación 
de las condiciones de cicatrización húmeda 
de la herida y se adapta a sus contornos y su 
lecho irregular. 
La plata como sustancia medicinal auxiliar 
incluida en Askina® Calgitrol® Paste proporciona 
una actividad antimicrobiana auxiliar y 
protección contra la contaminación externa. 
Askina® Calgitrol® Paste facilita la reducción 
del dolor mientras está en su sitio y durante los 
cambios de apósito.
Riesgos residuales
El borax se clasifica como probablemente 
tóxico para la reproducción en seres humanos. 
Teniendo en cuenta el estado actual de 
los conocimientos científicos, no se puede 
excluir por completo el riesgo de toxicidad 
reproductiva. Como precaución, la aplicación 
de este producto sanitario que contiene Borax 
está restringida a poblaciones adultas (excepto 
mujeres embarazadas y madres lactantes).
Efectos secundarios
Efectos secundarios de Askina® Calgitrol® Paste:
-	 reacción de hipersensibilidad desconocida 

con reacciones anafilactoides y 
anafilácticas a cualquiera de los 
componentes del apósito,

-	 reacciones locales (eritema, hipertermia, 
edema, dolor o dermatitis de contacto),

-	 efectos hemostáticos locales (debido a la 
liberación de calcio) en heridas sangrantes,

-	 decoloración reversible de la piel 
perilesional (deposición de plata en la piel),

-	 depósitos de plata en el tejido cicatricial de 
quemaduras,

-	 arquiria (decoloración irreversible de la piel, 
el lecho de las uñas, los ojos y las encías; 
posible disminución de la visión nocturna, 
deterioro de la función renal o hepática 
debido a la acumulación de plata en las 
vísceras; trastornos gastrointestinales o 
neurológicos),

-	 acumulación de bórax en pacientes 
con insuficiencia renal: síntomas 
mucocutáneos.

En caso de hipersensibilidad, deberá 
interrumpirse inmediatamente el uso de 
Askina® Calgitrol® Paste. Se deberá monitorizar 
cuidadosamente durante el tratamiento a los 
pacientes con antecedentes de reacciones de 
hipersensibilidad a distintas sustancias.
El riesgo de arquiria sistémica aumenta por 
la exposición acumulada a productos que 
contienen plata (uso anterior, simultáneo y 
consecutivo).
Debido al efecto hemostático de los alginatos, 
Askina® Calgitrol® Paste deberá utilizarse 
con precaución en heridas secas para evitar 
el deterioro de la cicatrización debido a una 
sequedad excesiva o a la retirada traumática 
del apósito.
La plata se acumula principalmente en el hígado 
y el bazo, y en cierta medida en los músculos, 
la piel y el cerebro, y se elimina en las heces 
mediante excreción biliar.
En general, no se prevé la exposición a la plata 
ni signos de exposición a la plata si se aplica 
según lo previsto. 
La adsorción de plata aumenta 
proporcionalmente a la superficie de la 
herida. Especialmente en el caso de pacientes 
quemados con una gran área de superficie total 
de quemadura, el médico responsable deberá 
evaluar la proporción de beneficio y riesgo de 
acuerdo con el estado del paciente. 
El borax se distribuye rápidamente por el agua 
corporal mediante difusión pasiva y se elimina 
sin cambios en la orina. 
El borax se acumula en pacientes con 
insuficiencia renal. 
En la hemodiálisis, el bórax se extrae con 
facilidad. 
El médico responsable deberá restringir el uso 
de Askina® Calgitrol® Paste en pacientes con 
insuficiencia renal que no se sometan a diálisis 
y evaluar la relación entre beneficio y riesgo de 
acuerdo con el estado del paciente. 
En pacientes con insuficiencia renal, los 
signos de intoxicación crónica por bórax se 
caracterizan por dermatosis, conjuntivitis, 
lengua roja, grietas en los labios y pérdida de 
pelo.
Advertencias y precauciones
En caso de infección clínica de la herida, la 
plata tópica no reemplaza la necesidad de un 
tratamiento antimicrobiano sistémico u otro 
tratamiento adecuado para la infección.
Si aparecen signos de infección o la herida 
se deteriora inesperadamente, póngase en 

and to some extent in muscles, skin and brain 
and is eliminated in feces by biliary excretion. 
Overall, 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 patient.
Borax is rapidly distributed throughout 
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.
Warnings, Cautions and Precautions
In the event of clinical wound infection, 
topical silver does not replace the need for 
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 
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.
Dressings containing 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 Safety and Clinical 
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 
to B. Braun and to the responsible competent 
authority.

Askina® Calgitrol® Paste
b ИНСТРУКЦИЯ ЗА УПОТРЕБА 
Прочетете внимателно тези инструкции 
за употреба преди да използвате. Вижте 
също и инструкциите за употреба на 
всички продукти за грижа за рани, с които 
Askina® Calgitrol® Паста се използва в 
комбинация. 
Описание на продукта:
Askina® Calgitrol® Паста е стерилна, 
първична превръзка за рани, състояща 
се от йонна матрица от сребърен алгинат 
под формата на паста, която осигурява 
антимикробна бариера и помага за 
предотвратяване на замърсяване 
с външни бактерии. При наличие 
на ексудат от раната, матрицата от 
сребърен алгинат помага да се поддържа 
влажна среда на раната, благоприятна за 
естествените условия за заздравяване. 
Askina® Calgitrol® Паста е удобна 
превръзка, която позволява интимен 
контакт с повърхността на раната.  
Доставя се стерилна в туба от 15 g. 
Тубата има канюла, която подпомага 
приложението на пастата в тунели, 
синуси и всякакви дълбоки рани. Askina® 
Calgitrol® Паста съдържа пречистена 
вода, глицерин, алгинат, пропилен 
гликол, калциев глюконат, боракс, 
йонно сребро, пектин и малтодекстрин. 
Среброто присъства в концентрация от 
9,5–14,8 mg/g. Бораксът присъства в 
концентрация от 1,02 g/100 g.
Предназначение:
Askina® Calgitrol® Паста е предназначена 
да се използва като стерилна първична 
превръзка за рани с добавена 
спомагателна антимикробна активност, за 
справяне с влажна среда в инфектирани 
рани или рани с висок риск от инфекция
-	 Само за външно приложение.
-	 Преди нанасяне върху дъното на 

раната не трябва да има остатъци 
от други продукти, за да се избегне 
намалена ефективност и/или 
несъвместимости, причиняващи 
нараняване, сериозно увреждане и 
смърт на пациента.

Показания за употреба:
Askina® Calgitrol® Паста е показана за 
лечение на рани с частична до пълна 
дебелина, инфектирани или с висок риск 
от инфекция, като напр.
-	 язви от залежаване,
-	 язви от съдов произход,
-	 диабетни язви по краката,
-	 хирургически разрези,
-	 дехисценция на рана,
-	 рани от травми,
-	 изгаряния втора степен, 
-	 рана от ексцизиран кожен графт,
-	 разкъсвания на кожата,
-	 дълбочинни рани,
-	 тунелни рани,
-	 синусни пътища.
Отговорният лекар трябва да оцени 
раната за признаци и симптоми на 
инфекция или риск от инфекция.
Askina® Calgitrol® Паста трябва да се 
използва под медицински надзор и 
стриктно наблюдение от отговорния 
здравен специалист.
Поради някакво основно заболяване, 
заздравяването може да е 
възпрепятствано и Askina® Calgitrol® 
Паста може да не е достатъчна и трябва 
да се комбинира с подходящо лечение на 
основното заболяване.
Пациентска популация:
Askina® Calgitrol® Паста може да се 
използва само при възрастни пациенти.
Клиничните данни за продължителна 
и многократна употреба на продукти, 
съдържащи сребро, са много ограничени.
Не е предназначена за бременни жени 
и кърмачки. 
Не е предназначена за новородени. 
Да не се използва при бебета.
Да не се използва при деца.
Медицинският специалист е отговорен 
да предпише Askina® Calgitrol® Паста 
в съответствие с най-съвременните 
медицински познания.
Предвидени потребители:
Медицински специалисти и лица, 
инструктирани от медицински 
специалисти (пациенти/болногледачи).
Askina® Calgitrol® Паста трябва да се 
използва под медицински надзор и 
стриктно наблюдение от отговорния 
здравен специалист.
Продуктът не трябва да се използва за 
общ период от време, по-дълъг от 29 дни. 
Възможността Askina® Calgitrol® Паста 
да бъде нанасяна от пациента трябва 
да се прецени от отговорния лекар 
в съответствие с най-съвременните 
медицински познания, напр., отсъствие 
на когнитивно увреждане, отсъствие на 
зрително увреждане и добра сръчност 
в ръцете.
Предвидена среда на използване
Болници, здравни заведения, старчески 
домове и домашна среда.

(пастата), ако се използва върху сухи 
или много слабо ексудиращи рани. 
Следвайте инструкциите за работа за 
нетравматично отстраняване.
Първоначално може да изглежда, че 
раната се увеличава по размер, тъй като 
остатъците се отстраняват от краищата, 
за да се освободи пътят за заздравяване. 
Превръзките, съдържащи сребро, могат 
да задействат детекторите за метал.
Инструкции за работа: 
Подготовка на раната
Почистете раната със стерилен 
физиологичен разтвор (0,9%) или 
подходящ разтвор за почистване на рани 
като Prontosan® и стерилни тампони и 
подсушете кожата около раната.
Нанасяне
Разклатете тубата преди употреба, след 
това
(i) отстранете външния защитен филм
(ii) отворете капачката
Нанесете дебел слой паста върху 
цялата повърхност на дъното на раната 
и покрийте с подходяща вторична 
превръзка в зависимост от количеството 
ексудат.
Премахване/смяна на превръзка
Отстранете задържащата и/или 
вторичната превръзка и внимателно 
полейте раната със стерилен 
физиологичен разтвор (0,9%) или 
разтвор на Prontosan® . Продължете да 
почиствате старателно раната, за да 
отстраните всякакви остатъци от Askina® 
Calgitrol® Паста.
Следвайте стъпките за подготовка на 
раната и нанасяне, за да поставите нова 
превръзка.
Изхвърляне на изделието
Изхвърлянето трябва да става в 
съответствие с местните закони и 
разпоредби.
Резюме на безопасност и клинично 
действие
Резюмето на безопасността и клиничното 
действие е достъпно в Европейската 
база данни за медицински изделия 
(EUDAMED), където е направена връзка 
към основния UDI-DI.  
Основен UDI-DI номер: 
40392390000028142Y
Забележка за потребителя
Ако възникне сериозен инцидент във 
връзка с изделието, този инцидент 
трябва да бъде докладван на B. Braun и 
на отговорния компетентен орган.

Askina® Calgitrol® Paste
x NÁVOD K POUŽITÍ
Před použitím prostředku si pečlivě přečtěte 
návod k použití. Přečtěte si také návod k použití 
všech výrobků na ošetření ran používaných v 
kombinaci s pastou Askina® Calgitrol® Paste. 
Popis výrobku:
Askina® Calgitrol® Paste je sterilní primární 
krytí na rány tvořené alginátovou matricí s 
ionty stříbra ve formě pasty, která zajišťuje 
antimikrobiální bariéru a pomáhá předcházet 
kontaminaci externími bakteriemi. Za 
přítomnosti exsudátu z rány přispívá 
alginátová matrice se stříbrem k zachování 
vlhkého prostředí rány podporujícího přirozené 
podmínky hojení. 
Askina® Calgitrol® Paste je přizpůsobitelné 
krytí, které umožňuje bezprostřední kontakt s 
povrchem rány.  
Dodává se sterilní v 15g tubě. Tuba je opatřena 
kanylou, která usnadňuje aplikaci do tunelů, 
dutin a všech hlubokých ran. Pasta Askina® 
Calgitrol® obsahuje čištěnou vodu, glycerin, 
alginát, propylenglykol, glukonát vápenatý, 
borax, iontové stříbro, pektin a maltodextrin. 
Stříbro je přítomno v koncentraci 9,5 až 14,8 
mg/g. Borax je přítomen v koncentraci 1,02 
g/100 g.
Účel použití:
Pasta Askina® Calgitrol® Paste je určena k 
použití jako sterilní primární krytí na rány s 
přídavnou antimikrobiální aktivitou pro řízení 
vlhkého prostředí v infikovaných ranách nebo 
ranách s vysokým rizikem infekce
–	 Pouze k vnějšímu použití.
–	 Před aplikací musí být spodina rány zbavena 

zbytků jiných výrobků, aby se zabránilo 
snížení účinnosti a/nebo nekompatibilitám, 
které by mohly způsobit poranění, závažné 
poškození a smrt pacienta.

Indikace pro použití:
Pasta Askina® Calgitrol® Paste je indikována pro 
léčbu ran v částečné až plné tloušťce kůže, a to 
infikovaných nebo s vysokým rizikem infekce, 
jako např.
–	 dekubity,
–	 cévní vředy,
–	 diabetické bércové vředy,
–	 chirurgické řezy,
–	 dehiscence rány,
–	 traumatické rány,
–	 popáleniny druhého stupně, 
–	 místa dárcovského odběru,
–	 trhliny v kůži,
–	 hluboké rány,
–	 rány s tunelováním,
–	 píštěle.
Odpovědný lékař musí posoudit, zda rána 
nevykazuje známky a příznaky infekce nebo zda 
nehrozí riziko infekce.
Pasta Askina® Calgitrol® Paste je určena k 
použití pod lékařským dohledem a pod pečlivým 
dohledem odpovědného zdravotníka.
Některá základní onemocnění narušují hojení, 
proto samotná pasta Askina® Calgitrol® Paste 
nemusí být dostatečná a je nutné ji kombinovat 
s odpovídající léčbou základního onemocnění.
Populace pacientů:
Pastu Askina® Calgitrol® Paste lze používat 
pouze u dospělých.
Klinické údaje o dlouhodobém a opakovaném 
používání výrobků obsahujících stříbro jsou 
velmi omezené.
Není určeno pro těhotné ženy a kojící matky. 
Není určeno pro novorozence. 
Není určeno pro kojence.
Není určeno pro děti.
Zdravotnický pracovník je odpovědný za 
předepisování pasty Askina® Calgitrol® Paste 
v souladu s nejnovějšími lékařskými poznatky.
Předpokládaní uživatelé:
Zdravotničtí pracovníci a osoby poučené 
zdravotnickými pracovníky (pacienti/
ošetřovatelé).
Pasta Askina® Calgitrol® Paste je určena k 
použití pod lékařským dohledem a pod pečlivým 
dohledem odpovědného zdravotníka.
Výrobek se nesmí používat po dobu celkově delší 
než 29 dní. 
Schopnost pacienta aplikovat si pastu Askina® 
Calgitrol® Paste  by měl stanovit odpovědný 
lékař na základě nejnovějších lékařských 
poznatků, např. pacienti bez narušení 
kognitivních funkcí, bez poškození zraku a bez 
nedostatečné manuální zručnosti.
Určené místo pro použití
Nemocnice, zdravotnická zařízení, domy s 
pečovatelskou službou a domácí prostředí.
Kontraindikace
Pasta Askina® Calgitrol® Paste je 
kontraindikována v následujících případech:
•	 pacienti se známou hypersenzitivitou na 

kteroukoli ze složek krytí,
•	 zákroky, u kterých může rušit nebo je 

kontraindikována přítomnost iontů stříbra,
•	 rány léčené enzymatickým debridementem,
•	 rány v důsledku určitých infekcí nebo 

zdravotních stavů, jako např.: 
	 – tuberkulóza, 
	 – syfilis, 
	 – hluboká mykotická infekce, 
	 – popáleniny třetího stupně,
	 – aktivní vaskulitida,
	 – silně krvácející rány, 
•	 těhotné a kojící ženy,
•	 děti,
•	 kojenci,
•	 novorozenci.
Odpovědný lékař nebo jiný zdravotnický 
pracovník může na základě současných 
lékařských poznatků definovat další 
kontraindikace podle charakteristik rány a stavu 
pacienta.
Podmínky skladování a manipulace 
Skladujte při teplotě 5–25 °C. 
Prostředek nepoužívejte, pokud je poškozen jeho 
obal. Nepoužívejte po datu exspirace.
Nevystavujte přímému slunečnímu záření.
Chraňte před vlhkem.
Sterilita
Sterilní, dokud tuba není otevřena nebo 
poškozena.
Sterilizováno ozářením
Počet použití a délka používání:
Pastu Askina® Calgitrol® Paste je třeba 
vyměňovat společně se sekundárním krytím 
(denně nebo maximálně po 7 dnech) v závislosti 
na stavu rány a možném úniku exsudátu.
Odpovědný lékař musí předepsat četnost 
výměny v závislosti na charakteru rány a 
množství exsudátu a po 2 týdnech používání 
přípravku Askina® Calgitrol® Paste musí 
přezkoumat plán léčby rány a odpovídajícím 
způsobem jej upravit.
U infikovaných ran je třeba denně kontrolovat 
spodinu rány.
Výrobek se nesmí používat po dobu celkově delší 
než 29 dní.
Pokud se objeví známky nebo příznaky argyrie, 
je nutné pastu Askina® Calgitrol® Paste vysadit 
– viz kapitola o vedlejších účincích. 
Nedojde-li po 2 týdnech používání pasty 
Askina® Calgitrol® Paste a léčbě rány v souladu 
s nejnovějšími poznatky ke zlepšení, musí 
odpovědný lékař léčbu rány přehodnotit.
Klinické přínosy:
Alginátová matrice ve formě pasty v přípravku 
Askina® Calgitrol® Paste přispívá k regulaci 
vlhkých podmínek hojení rány a přizpůsobuje 
se okrajům rány a nepravidelné spodině rány. 

Patientpopulation:
Askina® Calgitrol® Pasta kan kun anvendes til 
voksne.
Kliniske data om langvarig og gentagen brug 
af produkter, der indeholder sølv, er meget 
begrænsede.
Må ikke bruges til gravide og ammende kvinder. 
Må ikke bruges til nyfødte. 
Må ikke bruges til spædbørn.
Må ikke bruges til børn.
Lægen er ansvarlig for at ordinere Askina® 
Calgitrol® Pasta i henhold til den nyeste 
medicinske viden.
Tilsigtede brugere:
Sundhedspersonale og personer, der er 
oplært af sundhedspersonale (patienter/
omsorgspersoner).
Askina® Calgitrol® Pasta skal anvendes under 
opsyn af en læge og tæt overvågning fra den 
ansvarlige sundhedsperson.
Produktet må ikke anvendes i længere tid end 
29 dage. 
Hvorvidt patienten selv er i stand til at påføre 
Askina® Calgitrol® Pasta, skalbesluttes af 
den ansvarlige læge i henhold til den nyeste 
medicinske viden, f.eks. ingen kognitiv 
svækkelse, ingen synsnedsættelse og ingen 
nedsat manuel fingerfærdighed.
Tilsigtet anvendelsesmiljø
Hospitaler, sundhedsinstitutioner, plejehjem og 
hjemmemiljøer.
Kontraindikationer
Askina® Calgitrol® Pasta er kontraindiceret ved:
•	 Patienter med kendt overfølsomhed over for 

et eller flere af indholdsstofferne i bandagen
•	 Procedurer, hvor tilstedeværelsen af 

ioniseret sølv kan forstyrre eller er 
kontraindiceret

•	 Sår, der behandles med enzymatisk 
debridering

•	 Sår, der skyldes visse infektioner eller 
medicinske tilstande, såsom: 

	 - Tuberkulose 
	 - Syfilis 
	 - Dyb svampeinfektion 
	 - Tredjegradsforbrændinger
	 - Aktiv vaskulitis
	 - Kraftigt blødende sår. 
•	 Gravide og ammende kvinder.
•	 Børn
•	 Spædbørn
•	 Nyfødte
Den ansvarlige læge eller andet 
sundhedspersonale kan definere yderligere 
kontraindikationer baseret på sårets 
karakteristika og patientens tilstand i henhold 
til den nyeste medicinske viden.
Opbevaring og håndtering 
Opbevares ved 5-25 °C. 
Må ikke anvendes, hvis emballagen 
er beskadiget. Må ikke anvendes efter 
udløbsdatoen.
Opbevares beskyttet mod sollys.
Opbevares tørt.
Sterilitet
Steril, indtil tuben åbnes eller beskadiges.
Steriliseret ved bestråling.
Antal anvendelser og anvendelsesvarighed:
Askina® Calgitrol® Pasta skal skiftes sammen 
med den sekundære bandage (dagligt eller efter 
højst 7 dage), afhængigt af sårets tilstand og 
potentiel udsivning af sårvæske.
Den ansvarlige læge skal bestemme 
hyppigheden af skift afhængigt af sårets art 
og mængden af sårvæske og skal gennemgå 
behandlingsplanen efter 2 ugers brug af 
Askina® Calgitrol® Pasta og justere den i 
overensstemmelse hermed.
Ved inficerede sår skal sårbunden inspiceres 
dagligt.
Produktet må ikke anvendes i længere tid end 
29 dage.
Askina® Calgitrol® Pasta skal seponeres, hvis 
der opstår tegn eller symptomer på argyri – se 
kapitlet Bivirkninger. 
Efter 2 ugers brug af Askina® Calgitrol® Pasta og 
avanceret sårbehandling skal sårbehandlingen 
revurderes af den ansvarlige læge, hvis der ikke 
opnås nogen forbedring.
Kliniske fordele:
Alginatmatrixen i pastaform i Askina® Calgitrol® 
Pasta bidrager til reguleringen af fugtige 
sårhelingsbetingelser og former sig efter sårets 
konturer og uregelmæssige sårbunde. 
Sølvet som et hjælpestof i Askina® Calgitrol® 
Pasta giver ekstra antimikrobiel aktivitet og 
beskyttelse mod ekstern kontaminering. 
Askina® Calgitrol® Pasta lindrer smerter, når det 
er påført og ved bandageskift.
Residualrisici
Boraks klassificeres som sandsynligvis 
reproduktionstoksisk hos mennesker. På 
baggrund af den aktuelle videnskabelige viden 
kan risikoen for reproduktionstoksicitet ikke helt 
udelukkes. Som en forholdsregel er anvendelsen 
af dette medicinske udstyr, der indeholder 
boraks, begrænset til voksne (bortset fra gravide 
kvinder og ammende mødre).
Bivirkninger
Bivirkninger ved Askina® Calgitrol® Pasta:
-	 ukendt overfølsomhedsreaktion med 

anafylaktoide og anafylaktiske reaktioner 
over for et eller flere af indholdsstofferne i 
bandagen

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

-	 lokale hæmostatiske virkninger (på grund af 
frigivelse af calcium) i blødende sår

-	 reversibel misfarvning af huden omkring 
såret (sølvaflejringer på huden)

-	 sølvaflejringer i arvæv efter brandsår
-	 argyri (irreversibel misfarvning af hud, 

neglelejer, øjne og tandkød; muligt nedsat 
nattesyn, nedsat nyre- eller leverfunktion 
på grund af ophobning af sølv i indre 
organer; gastrointestinale eller neurologiske 
forstyrrelser)

-	 ophobning af boraks hos patienter med 
nyresvigt: mukokutane symptomer

I tilfælde af overfølsomhed skal brugen af 
Askina® Calgitrol® Pasta straks seponeres. 
Patienter, der tidligere har oplevet 
overfølsomhedsreaktioner over for forskellige 
stoffer, skal overvåges nøje under behandlingen.
Risikoen for systemisk argyri øges ved kumulativ 
eksponering for produkter, der indeholder sølv 
(tidligere, samtidig og konsekutiv brug).
På grund af alginaters hæmostatiske effekt 
skal Askina® Calgitrol® Pasta anvendes med 
forsigtighed i tørre sår for at undgå nedsat 
heling på grund af stor tørhed og/eller 
traumatisk fjernelse af bandagen.
Sølv ophobes hovedsageligt i leveren og milten 
og i et vist omfang i muskler, hud og hjerne og 
udskilles i fæces ved galdeudskillelse.
Generelt forventes der ikke sølveksponering 
og tegn på sølveksponering, hvis produktet 
anvendes som tilsigtet. 
Adsorptionen af sølv øges proportionalt med 
sårets overfladeareal. Den ansvarlige læge 
skal især ved brandsårspatienter med en stor  
samlet brandsårsoverflade vurdere benefit/risk-
forholdet alt efter patientens tilstand. 
Boraks fordeles hurtigt i kropsvæsken via passiv 
diffusion og elimineres uændret i urinen. 
Boraks ophobes hos patienter med nyresvigt. 
Ved hæmodialyse fjernes boraks let. 
Den ansvarlige læge bør begrænse 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 
på kronisk boraksforgiftning dermatose, 
konjunktivitis, rød tunge, revner i læberne og 
hårtab.
Advarsler, forsigtighedsregler og 
forholdsregler
I tilfælde af klinisk sårinfektion erstatter 
topisk sølv ikke behovet for systemisk 
antimikrobiel behandling eller anden passende 
infektionsbehandling.
Hvis der opstår tegn på infektion, eller hvis 
såret forværres uventet, skal den ansvarlige 
læge kontaktes. 
Hvis hætten/låget sættes på igen efter brug, kan 
Askina® Calgitrol® Pasta opbevares og anvendes 
inden for 7 dage efter anbrud. Bortskaffes efter 
7 dage.
Længere tids brug kan føre til kontaminering 
og/eller nedsat effekt med alvorlig skade og død 
hos patienten.
Må ikke anvendes til mere end én patient.
Anvendelse hos flere patienter kan føre til 
kontaminering med alvorlig skade og død hos 
de berørte patienter.
Før der gives strålebehandling, skal Askina® 
Calgitrol® Pasta fjernes fra området. En ny 
bandage kan lægges efter behandlingen.
For patienter, der får foretaget MR-scanning 
(magnetisk resonansbilleddannelse), skal 
Askina® Calgitrol® Pasta fjernes fra området 
inden for det anatomiske felt, der skal scannes. 
Hvis Askina® Calgitrol® Pasta anvendes på 
områder, der ikke er inden for billedfeltet, kan 
det blive siddende under MR-scanningen.
Fjern produktet, og rens såret grundigt før 
trykkammerbehandling. 
Forsigtig:
Noget bandagemateriale (pasta) kan klæbe 
til såroverfladen, hvis det anvendes på 
tørre eller meget lidt væskende sår. Følg 
betjeningsvejledningen for ikke-traumatisk 
fjernelse.
Såret kan i starten se ud til at blive større, 
efterhånden som debris fjernes fra kanterne for 
at muliggøre heling. 
Sølvholdige bandager kan udløse 
metaldetektorer.
Betjeningsvejledning: 
Klargøring af såret
Rens såret med sterilt saltvand (0,9 %) eller en 
passende sårskyllevæske såsom Prontosan® og 
sterile kompresser, og tør huden omkring såret.
Påføring
Ryst tuben før brug, og
(i) fjern den udvendige beskyttelsesfilm
(ii) åbn hætten
Påfør et tykt lag pasta på hele sårbundens 
overflade, og dæk med en passende sekundær 

reproduktionstoxisch für den Menschen 
eingestuft. Nach derzeitigem 
wissenschaftlichen Kenntnisstand kann 
das Risiko der Reproduktionstoxizität nicht 
vollständig ausgeschlossen werden. Als 
Vorsichtsmaßnahme ist die Anwendung dieses 
boraxhaltigen Medizinprodukts auf Erwachsene 
beschränkt (ausgenommen schwangere Frauen 
und stillende Mütter).
Nebenwirkungen
Nebenwirkungen von Askina® Calgitrol® Paste:
-	 u n b e k a n n t e 

Überempfindlichkeitsreaktionen mit 
anaphylaktoiden und anaphylaktischen 
Reaktionen auf einen der Bestandteile 
dieser Wundversorgung

-	 lokale Reaktionen (Erythem, Hyperthermie, 
Ödem, Schmerzen, Kontaktdermatitis)

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

-	 reversible Verfärbung der wundumgebenden 
Haut (Silberablagerung auf der Haut)

-	 Silberablagerungen im Narbengewebe von 
Verbrennungen

-	 Argyrie (irreversible Verfärbung von 
Haut, Nagelbett, Augen und Zahnfleisch; 
mögliche Verschlechterung der 
Nachtsicht, Beeinträchtigung der Nieren- 
oder Leberfunktion durch viszerale 
Silberanreicherung; gastrointestinale oder 
neurologische Störungen)

-	 Boraxanreicherung bei Patienten mit 
Niereninsuffizienz: mukokutane Symptome

Bei einer Überempfindlichkeit muss 
die Anwendung von Askina® Calgitrol® 
Paste sofort abgebrochen werden. 
Patienten mit zurückliegenden 
Überempfindlichkeitsreaktionen auf eine 
Vielzahl von Stoffen müssen während der 
Behandlung gründlich überwacht werden.
Das Risiko einer systemischen Argyrie wird 
durch die kumulative Exposition gegenüber 
silberhaltigen Produkten (vorherige, 
gleichzeitige und aufeinanderfolgende 
Anwendung) erhöht.
Aufgrund der hämostatischen Wirkung von 
Alginaten sollte Askina® Calgitrol® Paste bei 
trockenen Wunden mit Vorsicht angewendet 
werden, um eine beeinträchtigte Heilung 
aufgrund von übermäßiger Trockenheit und/
oder traumatischer Entfernung des Verbands 
zu vermeiden.
Silber sammelt sich hauptsächlich in Leber 
und Milz und bis zu einem gewissen Grad in 
Muskeln, Haut und Gehirn an und wird über 
die Gallensekretion in den Stuhl ausgeschieden.
In der Regel werden bei bestimmungsgemäßer 
Anwendung keine Silberexposition und keine 
Anzeichen einer Silberexposition erwartet. 
Die Adsorption von Silber steigt proportional 
zur Oberfläche der Wunde. Insbesondere 
bei Verbrennungspatienten mit großer 
Verbrennungsfläche sollte der zuständige Arzt 
die Nutzen-Risiko-Abwägung entsprechend 
dem Zustand des Patienten vornehmen. 
Borax wird durch passive Diffusion schnell im 
Körperwasser verteilt und unverändert im Urin 
ausgeschieden. 
Borax sammelt sich bei Patienten mit 
Niereninsuffizienz an. 
Bei der Hämodialyse wird Borax leicht entfernt. 
Der zuständige Arzt sollte die Anwendung 
von Askina® Calgitrol® Paste bei Patienten mit 
Niereninsuffizienz, die sich nicht in Dialyse 
befinden, einschränken und die Risiko-Nutzen-
Abwägung je nach Zustand des Patienten 
vornehmen. 
Patienten mit Niereninsuffizienz durch eine 
chronische Boraxvergiftung sind durch 
Dermatose, Bindehautentzündung, rote Zunge, 
Lippenrisse und Haarausfall charakterisiert.
Warnhinweise, Hinweise und 
Vorsichtsmaßnahmen
Im Fall einer klinischen Wundinfektion ersetzt 
topisches Silber nicht die Notwendigkeit einer 
systemischen antimikrobiellen Therapie oder 
einer anderen adäquaten Infektionsbehandlung.
Bei Anzeichen einer Infektion oder unerwarteter 
Verschlechterung der Wunde den zuständigen 
Arzt benachrichtigen. 
Wenn der Verschluss nach dem Öffnen wieder 
aufgesetzt wird, kann Askina® Calgitrol® Paste 
gelagert und innerhalb von 7 Tagen verwendet 
werden. Nach 7 Tagen entsorgen.
Eine längere Verwendung kann zu 
Kontamination und/oder verminderter 
Wirksamkeit mit schweren Gesundheitsschäden 
und Tod des Patienten führen.
Nicht bei mehr als einem Patienten anwenden.
Die Verwendung bei mehreren Patienten 
kann zu einer Kontamination mit schweren 
Gesundheitsschäden und zum Tod der 
betroffenen Patienten führen.
Vor der Verabreichung von Strahlentherapie 
muss Askina® Calgitrol® Paste aus dem 
entsprechenden Bereich entfernt werden. Nach 
der Behandlung kann eine neue Anwendung 
erfolgen.
Bei Patienten, die sich einer MRT 
(Magnetresonanztomografie) unterziehen, 
muss die Askina® Calgitrol® Paste aus dem 
Bereich des zu untersuchenden anatomischen 
Feldes entfernt werden. Wenn Askina® 
Calgitrol® Paste auf einem Bereich angewendet 
wird, der sich außerhalb des Bildfeldes befindet, 
kann sie während der MRT-Untersuchung an 
Ort und Stelle bleiben.
Vor dem Durchführen einer hyperbaren 
Oxygenierung Produkt entfernen und Wunde 
gründlich reinigen. 
Vorsicht:
Bei trockenen oder sehr leicht exsudierenden 
Wunden kann etwas Verbandmaterial (Paste) 
an der Wundoberfläche haften bleiben. Um eine 
nichttraumatische Entfernung durchzuführen, 
die Gebrauchsanweisung beachten.
Die Wunde erscheint zunächst größer, wenn 
Rückstände von den Rändern entfernt werden, 
um den Weg für die Heilung frei zu machen. 
Silberhaltige Verbände können Metalldetektoren 
auslösen.
Gebrauchsanleitung: 
Vorbereitung der Wunde
Wunde mit steriler Kochsalzlösung (0,9 %) oder 
einer geeigneten Wundreinigungslösung wie 
Prontosan® und sterilen Tupfern reinigen und 
die Wundumgebungshaut trocknen.
Anwendun
Tube vor Verwendung schütteln und folgende 
Schritte ausführen:
(i) Äußere Schutzfolie entfernen.
(ii) Verschluss öffnen.
Eine dicke Schicht Paste auf die gesamte 
Oberfläche des Wundbetts auftragen und je 
nach Exsudatmenge mit einem geeigneten 
Sekundärverband abdecken.
Entfernen/Wechseln des Verbands
Retentions- und/oder Sekundärverband 
entfernen und Wunde vorsichtig mit steriler 
Kochsalzlösung (0,9 %) oder Prontosan® Lösung 
spülen. Wunde weiter gründlich reinigen, um 
alle Rückstände 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 gemäß den vor Ort 
geltenden Vorschriften und Leitlinien erfolgen.
Kurzbericht über Sicherheit und klinische 
Leistung
Der Kurzbericht über Sicherheit und klinische 
Leistung ist in der Europäischen Datenbank für 
Medizinprodukte (EUDAMED) verfügbar. Dort ist 
er mit der Basis-UDI-DI verknüpft. 
Basis UDI-DI: 40392390000028142Y
Hinweis für den Anwender
Alle schwerwiegenden Vorkommnisse in 
Verbindung mit dem Produkt sind B. Braun und 
der zuständigen nationalen Behörde zu melden.

Askina® Calgitrol® Paste
e 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. 
Descripción del producto:
Askina® Calgitrol® Paste es un apósito primario 
estéril para heridas compuesto por una matriz 
de alginato de plata iónica en forma de pasta 
que proporciona una barrera antimicrobiana y 
ayuda a evitar la contaminación por bacterias 
externas. En presencia de exudado en la herida, 
la matriz de alginato de plata ayuda a mantener 
un entorno húmedo en la herida que favorece 
las condiciones de cicatrización naturales. 
Askina® Calgitrol® Paste es un apósito 
adaptable que permite un contacto íntimo con 
la superficie de la herida.  
Se suministra estéril en un tubo de 15 g. El tubo 
tiene una cánula para facilitar la aplicación de 
la pasta en túneles, senos y cualquier tipo de 
heridas profundas. Pasta Askina ® Calgitrol ® 
contiene agua purificada, glicerina, alginato, 
propilenglicol, gluconato de calcio, bórax, 
plata iónica, pectina y maltodextrina. La 
plata está presente en una concentración de 
9,5-14,8 mg/g. El borax está presente en una 
concentración de 1,02 g/100 g.
Uso previsto:
Askina® Calgitrol® Paste está indicado como 
apósito primario estéril para heridas con una 
actividad antimicrobiana complementaria para 
tratar el entorno húmedo en heridas infectadas 
o heridas con alto riesgo de infección.
-	 Solo para uso externo.
-	 Antes de la aplicación, el lecho de la herida 

deberá estar libre de residuos de otros 
productos para evitar una menor eficacia o 
incompatibilidades que provoquen lesiones, 
daños graves o la muerte al paciente.

Indicación de uso:
Askina® Calgitrol® Paste está indicada para el 
tratamiento de heridas de espesor parcial a total 
infectadas o con alto riesgo de infección, como 
por ejemplo:

contacto con el médico responsable. 
Una vez abierta, si el tapón o tapa se vuelve a 
colocar después de su uso, Askina® Calgitrol® 
Paste se puede almacenar y utilizar en un plazo 
de 7 días. Eliminar después de 7 días.
Un uso más prolongado puede provocar 
contaminación o una reducción de la eficacia 
con daños graves y la muerte del paciente.
No utilizar en más de un paciente.
El uso en varios pacientes puede provocar 
contaminación con daños graves y la muerte de 
los pacientes afectados.
Antes de administrar radioterapia se deberá 
retirar de la zona toda cantidad de Askina® 
Calgitrol® Paste que se haya aplicado. Se 
podrá aplicar un nuevo apósito después del 
tratamiento.
En el caso de pacientes que se sometan a 
RM (resonancia magnética), se deberá retirar 
Askina® Calgitrol® Paste de la zona del campo 
anatómico 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 oxigenación hiperbárica.
Atención:
Algunos materiales del apósito (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 
extracción no traumática.
Al principio puede parecer que el tamaño de 
la herida aumenta a medida que se retiran los 
residuos de los bordes para despejar el camino 
a la cicatrización. 
Los apósitos que contengan plata pueden 
activar los detectores de metales.
Instrucciones de uso:
Preparación de la herida
Limpie la herida con una solución salina 
estéril (0,9 %) o con una solución de limpieza 
adecuada, como Prontosan® y toallitas estériles, 
y seque la piel que rodee la herida.
Aplicación
Agite bien el tubo antes de su uso, a 
continuación
(i) retire la película protectora exterior
(ii) abra el tapón
Aplique una capa gruesa de pasta a toda la 
superficie del lecho de la herida y cúbrala con 
un apósito secundario adecuado en función de 
la cantidad de exudado.
Retirada/cambios de apósito
Retire la retención o el apósito secundario e 
irrigue suavemente la herida con solución salina 
estéril (0,9 %) o Prontosan®. Siga limpiando a 
fondo la herida para eliminar todo residuo de 
Askina® Calgitrol® Paste.
Siga los pasos de preparación de la herida para 
aplicar un nuevo apósito.
Desechado del producto
La eliminación deberá cumplir con la legislación 
y normativas locales.
Resumen de seguridad y rendimiento clínico
El resumen de seguridad y rendimiento clínico 
está disponible en la base de datos europea 
sobre productos sanitarios (EUDAMED), donde 
está vinculado al UDI-DI básico. 
UDI-DI básico: 40392390000028142Y
Aviso para el usuario
Si se produce algún incidente grave relacionado 
con el producto, se deberá informar al respecto 
a B. Braun y a la autoridad competente 
responsable.

Askina® Calgitrol® Paste
ä KASUTUSJUHISED
Enne kasutamist lugege kasutusjuhend 
hoolikalt läbi. Vt ka kõigi haavahooldustoodete 
kasutusjuhendeid, millega koos Askina® 
Calgitrol® Paste’i kasutatakse. 
Toote kirjeldus
Askina® Calgitrol® Paste on steriilne esmane 
haavakate, mis koosneb ioonhõbealginaadi 
maatriksist pasta kujul ning loob antimikroobse 
barjääri ja aitab vältida välistest bakteritest 
põhjustatud saastumist. Haavaeritise 
olemasolul aitab hõbealginaadi maatriks 
säilitada niisket haavakeskkonda, mis soodustab 
loomulikku paranemist. 
Askina® Calgitrol® Paste on kohanduv 
haavakate, mis võimaldab vahetut kontakti 
haavapinnaga.  
See tarnitakse steriilsena 15 g tuubis. Tuubil 
on kanüül, mis hõlbustab pasta manustamist 
kanalitesse, urgetesse ja kõikidesse sügavatesse 
haavadesse. Pasta Askina® Calgitrol® sisaldab 
puhastatud vett, glütseriini, alginaati, 
propüleenglükooli, kaltsiumglükonaati, 
booraksit, ioonset hõbedat, pektiini ja 
maltodekstriini. Hõbeda kontsentratsioon on 
9,5–14,8 mg/g. Booraksi kontsentratsioon on 
1,02 g / 100 g.
Kavandatud kasutus
Askina® Calgitrol® Paste on ette nähtud 
kasutamiseks steriilse primaarse haavakattena, 
millel on lisatud antimikroobne toime, et hallata 
niisket keskkonda nakatunud haavades või 
suure infektsiooniriskiga haavades
–	 Ainult välispidiseks kasutamiseks.
–	 Enne pealekandmist peab haavapõhi olema 

muude toodete jääkidest puhas, et vältida 
tõhususe vähenemist ja/või sobimatust, 
mis võib põhjustada patsiendile vigastusi, 
raskeid vigastusi ja surma.

Kasutusnäidustused
Askina® Calgitrol® Paste on näidustatud 
nakatunud või suure nakkusohuga pindmiste ja 
sügavate haavade raviks, nagu näiteks
–	 lamatised,
–	 veresoonte haavandid,
–	 diabeetilised jalahaavandid,
–	 kirurgilised sisselõiked,
–	 haava dehistsents,
–	 traumaatilised haavad,
–	 teise astme põletused, 
–	 doonorpaikmed,
–	 naharebendid,
–	 torujad haavad,
–	 tunnelhaavad,
–	 siinuskanalid.
Vastutav arst peab hindama haava infektsiooni 
tunnuste ja sümptomite või infektsiooniohu 
suhtes.
Askina® Calgitrol® Paste on ette nähtud 
kasutamiseks vastutava tervishoiutöötaja 
hoolika järelevalve all.
Mõningate kaasuvate haiguste korral on 
paranemine häiritud ja Askina® Calgitrol® 
Paste üksi ei pruugi olla piisav ning seda tuleb 
kombineerida kaasuva haiguse asjakohase 
raviga.
Patsiendipopulatsioon
Toodet Askina® Calgitrol® Paste võib kasutada 
ainult täiskasvanutel.
Hõbedat sisaldavate toodete pikaajalise ja 
korduva kasutamise kohta on väga vähe kliinilisi 
andmeid.
Ei sobi rasedatele ega imetavatele emadele. 
Ei sobi kasutamiseks vastsündinutel. 
Ei sobi kasutamiseks imikutel.
Ei sobi kasutamiseks lastel.
Tervishoiutöötaja vastutab toote Askina® 
Calgitrol® Paste väljakirjutamise eest vastavalt 
uusimatele meditsiinilistele teadmistele.
Kavandatud kasutajad
Tervishoiutöötajad ja tervishoiutöötajate 
juhendatavad isikud (patsiendid/hooldajad).
Askina® Calgitrol® Paste on ette nähtud 
kasutamiseks vastutava tervishoiutöötaja 
hoolika järelevalve all.
Toodet ei tohi kasutada kokku kauem kui 29 
päeva. 
Patsiendi võimet toodet Askina® Calgitrol® 
Paste peale  kanda peab määrama vastutav 
arst vastavalt uusimatele meditsiinilistele 
teadmistele, nt puuduvad kognitiivsed häired, 
puuduvad nägemishäired ja puuduv käeline 
võimekus.
Ettenähtud kasutuskeskkond
Haiglad, tervishoiuasutused, hooldekodud ja 
kodukeskkond.
Vastunäidustused
Askina® Calgitrol® Paste on vastunäidustatud 
järgmistel juhtudel.
•	 Patsientidele, kellel on teadaolev 

ülitundlikkus haavasideme mis tahes 
komponendi suhtes.

•	 Protseduurideks, kus ioonhõbeda esinemine 
võib häirida või on vastunäidustatud.

•	 Haavadele, mida ravitakse ensümaatilise 
puhastusega.

•	 Teatud infektsioonide või meditsiiniliste 
seisundite tagajärjel tekkinud haavadele, 
näiteks: 

	 – tuberkuloos, 
	 – süüfilis, 
	 – sügav seeninfektsioon, 
	 – kolmanda astme põletused,
	 – aktiivne vaskuliit,
	 – tugevasti veritsevad haavad. 
•	 Rasedatele ja imetavatele naistele.
•	 Lastele
•	 Imikutele
•	 Vastsündinutele
Vastutav arst või muu tervishoiutöötaja 
võib vastavalt uusimatele meditsiinilistele 
teadmistele määratleda täiendavaid 
vastunäidustusi, lähtudes haava omadustest ja 
patsiendi seisundist.
Hoiustamis- ja käitlemistingimused 
Säilitada temperatuuril 5–25 °C. 
Ärge kasutage seadet, kui pakend on 
kahjustatud. Ärge kasutage pärast kõlblikkusaja 
lõppu.
Hoidke eemal päikesevalgusest.
Hoidke kuivas
Steriilsus
Steriilne kuni tuubi avamise või kahjustamiseni.
Steriliseeritud kiirgusega.
Kasutuskordade arv ja kasutamise kestus
Toode Askina® Calgitrol® Paste tuleb välja 
vahetada koos sekundaarse haavakattega (iga 
päev või kuni 7 päeva järel), olenevalt haava 
seisundist ja võimalikust eritisest.
Vastutav arst peab määrama vahetussageduse 
sõltuvalt haava iseloomust ja eksudaadi 

Käyttöaihe:
Askina® Calgitrol® Paste on tarkoitettu 
pinnallisten ja syvien infektoituneiden tai 
suuren infektioriskin omaavien haavojen 
hoitoon, kuten
-	 painehaavat
-	 verisuonihaavat
-	 diabeettiset jalkahaavat
-	 kirurgiset viillot
-	 avautuneet haavat
-	 traumahaavat
-	 toisen asteen palovammat 
-	 siirteen ottokohdat
-	 ihorepeämät
-	 onkalohaavat
-	 tunneloivat haavat
-	 sinustiehyet.
Hoitavan lääkärin on arvioitava haava infektion 
tai infektioriskin merkkien ja oireiden varalta.
Askina® Calgitrol® Paste -tuotetta on käytettävä 
terveydenhuollon ammattilaisen valvonnassa ja 
tarkassa seurannassa.
Jotkut perussairaudet haittaavat paranemista 
eikä pelkkä Askina® Calgitrol® Paste 
välttämättä riitä, vaan sen kanssa on käytettävä 
perussairauden asianmukaista hoitoa.
Potilasryhmä:
Askina® Calgitrol® Paste -tuotetta saa käyttää 
vain aikuisille.
Kliinisiä tietoja hopeaa sisältävien tuotteiden 
pitkäaikaisesta ja toistuvasta käytöstä on hyvin 
vähän.
Ei raskaana oleville eikä imettäville äideille. 
Ei vastasyntyneille. 
Ei imeväisikäisille.
Ei lapsille.
Terveydenhuollon ammattilaisen vastuulla on 
määrätä Askina® Calgitrol® Paste -tuotetta 
uusimpien lääketieteellisten tietojen mukaisesti.
Suunnitellut käyttäjät:
Terveydenhuollon ammattilaiset ja 
terveydenhuollon ammattilaisten kouluttamat 
henkilöt (potilaat/hoitajat).
Askina® Calgitrol® Paste -tuotetta on käytettävä 
terveydenhuollon ammattilaisen valvonnassa ja 
tarkassa seurannassa.
Tuotetta ei saa käyttää yhteensä yli 29 päivän 
ajan. 
Vastaavan lääkärin on määritettävä potilaan 
kyky käyttää Askina® Calgitrol® Paste  -tuotetta 
uusimman lääketieteellisen tiedon perusteella; 
potilaalla ei tule olla esim. kognitiivisia 
häiriöitä, heikentynyttä näkökykyä eikä huonoa 
sorminäppäryyttä.
Suunniteltu käyttöympäristö
Sairaalat, terveydenhuoltolaitokset, hoitokodit 
ja kotiympäristöt.
Vasta-aiheet
Askina® Calgitrol® Paste on vasta-aiheinen:
•	 potilailla, joiden tiedetään olevan yliherkkiä 

jollekin sidoksen ainesosalle
•	 toimenpiteissä, joissa hopeaioni saattaa 

häiritä tai olla vasta-aiheinen
•	 haavoissa, joita hoidetaan entsymaattisella 

puhdistuksella
•	 haavoissa, jotka johtuvat tietyistä 

infektioista tai sairauksista, kuten: 
	 - tuberkuloosi 
	 - kuppa 
	 - syvä sieni-infektio 
	 - kolmannen asteen palovammat
	 - aktiivinen vaskuliitti
	 - voimakkaasti vuotavat haavat. 
•	 raskaana olevilla ja imettävillä naisilla
•	 lapsilla
•	 imeväisikäisillä
•	 vastasyntyneillä.
Vastaava lääkäri tai muu terveydenhuollon 
ammattilainen voi määritellä muita vasta-
aiheita haavan ominaisuuksien ja potilaan tilan 
perusteella uusimpien lääketieteellisten tietojen 
perusteella.
Varastointi- ja käsittelyolosuhteet 
Varastoi 5−25 °C:n lämpötilassa. 
Jos pakkaus on vaurioitunut, laitetta ei saa 
käyttää. Älä käytä viimeisen käyttöpäivämäärän 
jälkeen.
Suojaa auringonvalolta.
Pidä kuivana.
Steriiliys
Steriili, kunnes putkilo on avattu tai 
vaurioitunut.
Steriloitu säteilyttämällä
Käyttökertojen määrä ja käytön kesto:
Askina® Calgitrol® Paste on vaihdettava yhdessä 
toissijaisen sidoksen kanssa (päivittäin tai 
viimeistään 7 päivän kuluttua) haavan tilan ja 
mahdollisen haavaeritteen vuodon perusteella.
Vastaavan lääkärin on määrättävä vaihtoväli 
haavan luonteen ja eritteen määrän mukaan, 
ja hänen on käytävä läpi hoitosuunnitelma 
2 viikkoa kestäneen Askina® Calgitrol® Paste 
-tuotteen käytön jälkeen ja mukautettava sitä 
sen mukaisesti.
Jos haava on infektoitunut, haavapohja on 
tarkistettava päivittäin.
Tuotetta ei saa käyttää yhteensä yli 29 päivän 
ajan.
Askina® Calgitrol® Paste -tuotteen käyttö on 
lopetettava, jos potilaalla ilmenee argyrian 
merkkejä tai oireita. Katso lisätietoja luvusta 
Haittavaikutukset. 
Kun Askina® Calgitrol® Paste -tuotetta on 
käytetty 2 viikkoa haavan hoidon uusinta 
tekniikkaa noudattaen ja jos paranemista ei 
saavuteta, hoitavan lääkärin on arvioitava 
haavanhoito uudelleen.
Kliiniset hyödyt:
Askina® Calgitrol® Paste -tuotteen 
alginaattimatriisipasta edesauttaa haavan 
paranemiseen tarvittavan kostean ympäristön 
säätämistä sekä mukautuu haavan muotoihin 
ja epäsäännöllisiin haavapohjiin. 
Askina® Calgitrol® Paste -tuotteeseen 
lääkeaineena lisätty hopea tarjoaa lisäksi 
antimikrobisen vaikutuksen ja suojaa ulkoiselta 
kontaminaatiolta. 
Askina® Calgitrol® Paste edesauttaa kivun 
lievitystä haavassa ja sidoksen vaihdon 
yhteydessä.
Jäännösriskit
Booraksi luokitellaan todennäköisesti 
lisääntymiselle vaaralliseksi ihmisellä. 
Nykyisen tieteellisen tietämyksen mukaan 
lisääntymisvaarallisuuden riskiä ei voida 
täysin sulkea pois. Varotoimenpiteenä tämän 
booraksia sisältävän lääkinnällisen laitteen 
käyttö on rajoitettu aikuisille (lukuun ottamatta 
raskaana olevia naisia ja imettäviä äitejä).
Haittavaikutukset
Askina® Calgitrol® Paste -tuotteen 
haittavaikutukset:
-	 tuntematon yliherkkyysreaktio 

anafylaktoidisen ja anafylaktisen reaktion 
yhteydessä jollekin sidoksen aineosalle

-	 paikalliset reaktiot (eryteema, hypertermia, 
turvotus, kipu, kosketusihottuma)

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

-	 haavaa ympäröivän ihon palautuva 
värjäytyminen (hopean kertyminen iholle)

-	 hopeakertymiä palovammojen 
arpikudoksessa

-	 argyria (ihon, kynsipedin, silmän ja ikenien 
palautumaton värjäytyminen; mahdollinen 
yönäkökyvyn heikkeneminen, sisäelinten 
hopean kertymisestä johtuva munuaisten 
tai maksan vajaatoiminta; maha-
suolikanavan tai neurologiset häiriöt)

-	 booraksin kertyminen munuaisten 
vajaatoimintaa sairastaville potilaille: 
limakalvo-oireet

Yliherkkyyden ilmetessä Askina® Calgitrol® 
Paste -tuotteen käyttö on lopetettava 
välittömästi. Potilaita, joilla on aiemmin 
esiintynyt yliherkkyysreaktioita useille aineille, 
tulee seurata huolellisesti hoidon aikana.
Systeemisen argyrian riski kasvaa, kun 
altistuminen hopeaa sisältäville tuotteille 
lisääntyy kumulatiivisesti (aiempi, 
samanaikainen ja peräkkäinen käyttö).
Alginaattien hemostaattisen vaikutuksen 
vuoksi Askina® Calgitrol® Paste -tuotetta on 
käytettävä varoen kuivissa haavoissa, jotta 
vältetään sidoksen liiallisesta kuivumisesta 
ja/tai traumaattisesta poistamisesta johtuva 
paranemisen heikentyminen.
Hopeaa kertyy pääasiassa maksaan ja pernaan 
sekä jossain määrin lihaksiin, ihoon ja aivoihin, 
ja se poistuu ulosteessa sappiteitse.
Yleisesti ottaen hopealle altistumista ja hopealle 
altistumisen merkkejä ei odoteta, jos sitä 
käytetään tarkoitetulla tavalla. 
Hopean adsorptio lisääntyy suhteessa haavan 
pinta-alaan. Erityisesti palovammapotilailla, 
joilla on laaja palovamma-alue, vastaavan 
lääkärin on arvioitava riskihyöty potilaan tilan 
mukaan. 
Booraksi jakautuu nopeasti koko kehoon 
passiivisen diffuusion kautta ja eliminoituu 
muuttumattomana virtsaan. 
Booraksia kertyy munuaisten vajaatoimintaa 
sairastavilla potilailla. 
Booraksi on helppo poistaa hemodialyysissä. 
Vastaavan lääkärin on rajoitettava Askina® 
Calgitrol® Paste -tuotteen käyttöä potilailla, 
joilla on munuaisten vajaatoiminta ja jotka 
eivät saa dialyysihoitoa, sekä arvioitava riski-
hyöty potilaan tilan mukaan. 
Munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla 
potilailla kroonisen booraksimyrkytyksen 
merkkejä ovat dermatoosi, sidekalvotulehdus, 
punainen kieli, huulten halkeamat ja 
hiustenlähtö.
Varoitukset, huomiot ja varotoimet
Kliinisen haavainfektion yhteydessä paikallinen 
hopea ei korvaa systeemisen antimikrobisen 
hoidon tai muun tarkoituksenmukaisen 
infektiohoidon tarvetta.
Jos merkkejä infektiosta ilmaantuu tai haava 
heikkenee odottamatta, ota yhteys hoitavaan 
lääkäriin. 
Kun avatun putkilon korkki/kansi vaihdetaan 
käytön jälkeen, Askina® Calgitrol® Paste 
-tuotetta voidaan varastoida ja käyttää 7 
päivää. Hävitä 7 päivän kuluttua.
Pitkäaikainen käyttö voi johtaa 
kontaminaatioon ja/tai alentuneeseen 
tehokkuuteen sekä aiheuttaa potilaalle vakavaa 

kogusest ning 2 nädala möödudes alates toote 
Askina® Calgitrol® Paste kasutamise algusest 
tuleb vaadata üle raviplaan ja seda vastavalt 
kohandada.
Infitseerunud haavade korral tuleb haavapõhja 
kontrollida iga päev.
Toodet ei tohi kasutada kokku kauem kui 29 
päeva.
Toote Askina® Calgitrol® Paste kasutamine tuleb 
katkestada, kui ilmnevad argüüria tunnused või 
sümptomid – vt peatükki „Kõrvaltoimed“. 
Kui pärast 2 nädala möödumist alates toote 
Askina® Calgitrol® Paste kasutamise ja parimal 
tasemel haavaravi algusest paranemist ei ole, 
peab vastutav arst haavaravi uuesti hindama.
Kliiniline kasu
Toote Askina® Calgitrol® Paste alginaatmaatriks 
aitab reguleerida niiskeid paranemistingimusi 
haavas ning kohandub haava kontuuride ja 
ebakorrapäraste haavapõhjadega. 
Tootes Askina® Calgitrol® Paste lisatoimeainena 
sisalduv hõbe annab täiendava antimikroobse 
toime ja kaitse välise saastumise eest. 
Askina® Calgitrol® Paste vähendab valu 
paigaloleku ajal ja haavasideme vahetamisel.
Jääkriskid
Booraks on klassifitseeritud kui tõenäoliselt 
reproduktiivtoksiline aine inimestel. 
Praeguste teaduslike teadmiste põhjal ei 
saa reproduktiivtoksilisuse ohtu täielikult 
välistada. Ettevaatusabinõuna on selle booraksit 
sisaldava meditsiiniseadme kasutamine piiratud 
täiskasvanutega (välja arvatud rasedad naised ja 
imetavad emad).
Kõrvaltoimed
Toote Askina® Calgitrol® Paste kõrvaltoimed:
–	 teadmata ülitundlikkus koos 

anafülaktoidsete ja anafülaktiliste 
reaktsioonidega mis tahes haavasideme 
komponendi suhtes,

–	 kohalikud reaktsioonid (punetus, 
hüpertermia, turse, valu, kontaktdermatiit),

–	 lokaalne hemostaatiline toime (kaltsiumi 
vabanemise tõttu) veritsevates haavades,

–	 haava ümbritseva naha pöörduv 
värvimuutus (hõbeda ladestumine nahale),

–	 hõbeda ladestumine põletusarmide 
kudedesse,

–	 argüüria (naha, küünealuse, silmade ja 
igemete pöördumatu värvimuutus; öise 
nägemise võimalik vähenemine, neerude 
või maksa kahjustus hõbeda kogunemise 
tõttu siseorganitesse; seedetrakti või 
neuroloogilised häired),

–	 booraksi akumuleerumine 
neerupuudulikkusega patsientidel: 
mukokutaansed sümptomid

Ülitundlikkuse korral tuleb toote Askina® 
Calgitrol® Paste kasutamine kohe 
katkestada. Patsiente, kellel on esinenud 
ülitundlikkusreaktsioone või kes on olnud väga 
tundlikud ja allergilised mitmesuguste ainete 
suhtes, tuleb raviprotseduuri ajal hoolikalt 
jälgida.
Süsteemse argüüria risk suureneb hõbedat 
sisaldavate toodete kumulatiivse kokkupuute 
tõttu (eelmine, samaaegne ja järjestikused 
kasutuskorrad).
Alginaatide hemostaatilise toime tõttu 
tuleb toodet Askina® Calgitrol® Paste 
kuivadel haavadel kasutada ettevaatlikult, 
et vältida haavasideme liigsest kuivusest ja/
või traumaatilisest eemaldamisest tingitud 
paranemishäireid.
Hõbe akumuleerub peamiselt maksas ja põrnas 
ning teatud määral lihastes, nahas ja ajus ning 
eritub väljaheitega sapi kaudu.
Üldiselt ei ole oodata hõbedaga kokkupuudet 
ega hõbedaga kokkupuute tunnuseid, kui toodet 
kasutatakse ettenähtud viisil. 
Hõbeda imendumine suureneb 
proportsionaalselt haava pinnaga. Suure 
haavapindalaga põletushaavadega patsientidel 
peab vastutav arst riski ja kasu suhet kindlasti 
hindama patsiendi seisundist lähtuvalt. 
Booraks jaotub passiivse difusiooni kaudu 
kiiresti kogu keha veekoguses ja eritub 
muutumatul kujul uriiniga. 
Neerupuudulikkusega patsientidel koguneb 
booraks kehasse. 
Hemodialüüsiga eemaldub booraks kergesti. 
Vastutav arst peab piirama toote 
Askina® Calgitrol® Paste kasutamist 
neerupuudulikkusega patsientidel, kes ei 
saa dialüüsi, ja hindama kasu/riski vastavalt 
patsiendi seisundile. 
Neerupuudulikkusega patsientidel esinevad 
kroonilise booraksimürgistuse tunnused 
dermatoos, konjunktiviit, punane keel, praod 
huultes ja juuste väljalangemine.
Hoiatused ja ettevaatusabinõud
Kliinilise haavainfektsiooni korral ei asenda 
paikne hõbe süsteemset antimikroobset ravi ega 
muud asjakohast infektsiooniravi.
Kui tekivad infektsiooni nähud või kui haava 
seisund halveneb ootamatult, võtke ühendust 
vastutava arstiga. 
Kui pärast avamist pannakse kork/kaas tagasi, 
võib toodet Askina® Calgitrol® Paste säilitada 
ja kasutada 7 päeva jooksul. Visake ära 7 päeva 
pärast.
Pikem kasutamine võib põhjustada saastumist 
ja/või tõhususe vähenemist, mis võib põhjustada 
patsiendile raskeid kahjustusi ja surma.
Ärge kasutage rohkem kui ühel patsiendil.
Mitmel patsiendil kasutamine võib põhjustada 
saastumist, mis võib põhjustada mõjutatud 
patsientide raskeid vigastusi ja surma.
Enne kiiritusravi tegemist tuleb Askina® 
Calgitrol® Paste piirkonnast eemaldada. Pärast 
ravi võib peale kanda uue haavakatte.
MRT (magnetresonantstomograafia) uuringuid 
läbivate patsientide puhul tuleb Askina® 
Calgitrol® Paste vaadeldavast piirkonnast 
eemaldada. Kui toodet Askina® Calgitrol® Paste 
kasutatakse vaadeldavast piirkonnast välja 
jääval alal, siis võib see MRT ajaks peale jääda.
Enne hüperbaarset oksügenisatsiooni 
eemaldage toode ja puhastage haav põhjalikult. 
Ettevaatust!
Kuivadel või väga vähese eksudaadikogusega 
haavadel võib osa haavakatet (pastat) 
haavapinna külge kinni jääda. 
Mittetraumaatiliseks eemaldamiseks järgige 
kasutusjuhendit.
Osakeste eemaldamisel haava servadest 
paranemise võimaldamiseks võib haava suurus 
pealtnäha kasvada. 
Hõbedat sisaldavad haavasidemed võivad 
käivitada metallidetektorid.
Tööjuhised:
Haava ettevalmistus
Puhastage haav steriilse füsioloogilise lahusega 
(0,9%) või sobiva haavapuhastuslahusega, nt 
Prontosan®, ja steriilsete tampoonidega, ning 
kuivatage haava ümbritsev nahk.
Pealekandmine
Enne kasutamist raputage tuubi, seejärel
i) eemaldage välimine kaitsekile
ii) avage kork
Kandke kogu haavapinnale paks kiht pastat ja 
katke sobiva sekundaarse sidemega, olenevalt 
eksudaadi kogusest.
Haavasideme eemaldamine/vahetamine
Eemaldage kinnitus- ja/või sekundaarne 
haavaside ning loputage haava ettevaatlikult 
steriilse füsioloogilise (0,9%) või Prontosan®-i 
lahusega. Jätkake haava põhjalikku 
puhastamist, et kõrvaldada kõik toote Askina® 
Calgitrol® Paste jäägid.
Järgige haava ettevalmistamise ja uue 
haavasideme paigaldamise juhiseid.
Seadme kõrvaldamine
Kõrvaldamine peab toimuma kohalike seaduste 
ja eeskirjade kohaselt.
Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvõte
Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvõte 
on saadaval Euroopa meditsiiniseadmete 
andmebaasis (EUDAMED), kus see on seotud 
põhi-UDI-DI-ga.  
Põhi-UDI-DI: 40392390000028142Y
Märkus kasutajale
Seadmega seotud ohujuhtumi korral tuleb 
juhtumist teatada ettevõttele B. Braun ja 
vastutavale pädevale asutusele.

Askina® Calgitrol® Paste
a KÄYTTÖOHJE
Lue nämä käyttöohjeet huolellisesti ennen 
käyttöä. Katso lisätietoja myös kaikkien 
yhdessä Askina® Calgitrol® Paste -tuotteen 
kanssa käytettävien haavanhoitotuotteiden 
käyttöohjeista. 
Tuotekuvaus:
Askina® Calgitrol® Paste on steriili, primaari, 
ionista hopeaa sisältävää alginaattipastaa. Se 
muodostaa antimikrobisen esteen ja auttaa 
ehkäisemään ulkoa tulevien bakteerien 
aiheuttamaa kontaminaatiota. Hopea-
alginaattipasta ylläpitää haavan eritteen 
läsnäolleessa kosteaa haavaympäristöä, joka 
edistää luonnollisia paranemisolosuhteita 
Askina® Calgitrol® Paste on muovautuva 
sidos, joka mahdollistaa tiiviin kosketuksen 
haavapohjaan.  
Se toimitetaan steriilinä 15 g:n putkilossa. 
Putkilossa on kanyyli, joka helpottaa tahnan 
levittämistä onkalo- ja sinushaavoihin 
sekä kaikkiin syviin haavoihin. Askina® 
Calgitrol® Paste sisältää puhdistettua vettä, 
glyseriiniä, alginaattia, propyleeniglykolia, 
kalsiumglukonaattia, booraksia, ionihopeaa, 
pektiiniä ja maltodekstriinia. Hopean pitoisuus 
on 9,5−14,8 mg/g. Booraksin pitoisuus on 1,02 
g / 100 g.
Käyttötarkoitus:
Askina® Calgitrol® Paste on tarkoitettu 
käytettäväksi steriilinä ensisijaisena 
haavasidoksena, johon on lisätty antimikrobinen 
vaikutus, kostean ympäristön hallintaan 
infektoituneissa haavoissa tai haavoissa, joissa 
on suuri infektioriski.
-	 Vain ulkoiseen käyttöön.
-	 Ennen tuotteen applikointia haavapohjassa 

ei saa olla muiden tuotteiden jäämiä 
tehokkuuden heikkenemisen ja/tai sellaisen 
yhteensopimattomuuden välttämiseksi, 
joka voi aiheuttaa potilaalle vamman, 
vakavaa haittaa tai kuoleman.

haittaa ja kuoleman.
Älä käytä useammalle kuin yhdelle potilaalle.
Käyttö useammalla potilaalla voi johtaa 
kontaminaatioon ja aiheuttaa potilaalle 
vakavaa haittaa ja kuoleman.
Askina® Calgitrol® Paste on ennen sädehoidon 
antamista poistettava hoidettavalta alueelta. 
Hoidon jälkeen voidaan asettaa uusi sidos.
Potilailta, joille suoritetaan magneettikuvaus 
(MK), Askina® Calgitrol® Paste on poistettava 
kuvattavalta anatomiselta alueelta. Jos 
Askina® Calgitrol® Paste -tuotetta käytetään 
alueella, jota ei kuvata, se voi jäädä paikalleen 
magneettikuvauksen ajaksi.
Poista tuote ja puhdista haava huolellisesti 
ennen hyperbaarista happihoitoa. 
Huomio:
Osa sidosmateriaalista (pasta) saattaa tarttua 
haavan pintaan, jos sitä käytetään kuiviin tai 
hyvin vähän erittäviin haavoihin. Noudata 
käyttöohjeita ei-traumaattisen poistamisen 
takaamiseksi.
Haava saattaa aluksi näyttää suurenevan, 
kun reunoilta poistetaan jäämiä paranemisen 
mahdollistamiseksi. 
Hopeaa sisältävät sidokset saattavat laukaista 
metallinpaljastimet.
Käyttöohjeet: 
Haavan valmistelu
Puhdista haava steriilillä keittosuolaliuoksella 
(0,9 %) tai sopivalla haavanpuhdistusaineella, 
kuten Prontosan®, ja steriileillä vanupuikoilla, ja 
kuivaa haavaa ympäröivä iho.
Käyttö
Ravista putkiloa ennen käyttöä, ja
(i) poista ulompi suojakalvo
(ii) avaa korkki.
Levitä paksu kerros pastaa koko haavapohjalle ja 
peitä asianmukaisella sekundaarisella sidoksella 
eritteen määrästä riippuen.
Sidoksen poistaminen / vaihtaminen
Poista kiinnitys- ja/tai toissijainen sidos 
ja huuhtele haava varovasti steriilillä 
keittosuolaliuoksella (0,9 %) tai Prontosan®-
liuoksella. Jatka haavan perusteellista 
puhdistusta Askina® Calgitrol® Paste -tuotteen 
jäämien poistamiseksi.
Noudata haavan valmistelua ja uuden sidoksen 
asettamista koskevia ohjeita.
Laitteen hävittäminen
Hävittämisessä on noudatettava paikallisia 
lakeja ja määräyksiä.
Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisestä 
suorituskyvystä
Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisestä 
suorituskyvystä on saatavilla eurooppalaisessa 
lääkinnällisten laitteiden tietokannassa 
(EUDAMED), josta sen löytää yksilöllisellä UDI-
DI-tunnisteella.  
Yksilöllinen UDI-DI-tunniste: 
40392390000028142Y
Huomautus käyttäjälle
Laitteen käytössä mahdollisesti ilmenevistä 
vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava 
B. Braunille ja vastaavalle toimivaltaiselle 
viranomaiselle.

Askina® Calgitrol® Paste
f MODE D’EMPLOI
Lire 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 pâte Askina® 
Calgitrol®. 
Description du produit :
La pâte Askina® Calgitrol® est un pansement 
primaire stérile composé d’une matrice 
d’alginate d’argent ionique sous forme de 
pâte, qui fournit une barrière antimicrobienne 
et contribue à prévenir la contamination par 
des bactéries externes. En présence d’exsudats, 
la matrice d’alginate d’argent contribue à 
maintenir un environnement humide propice 
aux conditions de cicatrisation naturelles. 
La pâte 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 
g. Le tube est équipé d’une canule pour faciliter 
l’application de la pâte dans les tunnels, les 
cavités et toutes les plaies profondes. La pâte 
Askina® Calgitrol® contient de l’eau purifiée, de 
la glycérine, de l’alginate, du propylène glycol, 
du gluconate de calcium, du borax, de l’argent 
ionique, de la pectine et de la maltodextrine. De 
l’argent est présent, avec une concentration de 
9,5 à 14,8 mg/g. Du borax est présent, avec une 
concentration de 1,02 g/100 g.
Utilisation prévue :
La pâte Askina® Calgitrol® est destinée à être 
utilisée comme pansement primaire stérile 
avec une activité antimicrobienne auxiliaire 
supplémentaire, pour gérer l’environnement 
humide des plaies infectées ou des plaies à haut 
risque d’infection
-	 Réservé à un usage externe.
-	 Avant l’application, le lit de la plaie doit 

être exempt de résidus d’autres produits 
afin d’éviter une réduction de l’efficacité 
et/ou des incompatibilités entraînant des 
blessures, des lésions graves, voire le décès 
du patient.

Indication :
La pâte Askina® Calgitrol® est indiquée pour 
le traitement de plaies d’épaisseur partielle à 
totale infectées ou à haut risque d’infection, 
telles que :
-	 les escarres,
-	 les ulcères vasculaires,
-	 les ulcères du pied diabétique,
-	 incisions chirurgicales,
-	 déhiscence de la plaie,
-	 plaies traumatiques,
-	 brûlures au deuxième degré, 
-	 sites de prélèvement,
-	 déchirures cutanées,
-	 plaies cavitaires,
-	 plaies formant des tunnels,
-	 sinus.
Le médecin responsable doit évaluer la plaie à la 
recherche de signes et de symptômes d’infection 
ou de risque d’infection.
La pâte Askina® Calgitrol® doit être utilisée 
sous surveillance médicale étroite par le 
professionnel de santé responsable.
Dans certaines pathologies sous-jacentes, la 
cicatrisation est altérée et la pâte Askina® 
Calgitrol® seule peut ne pas être suffisante et 
doit être associée à un traitement approprié de 
la pathologie sous-jacente.
Population de patients :
La pâte Askina® Calgitrol® ne peut être utilisée 
que chez l’adulte.
Les données cliniques sur l’utilisation prolongée 
et répétée de produits contenant de l’argent 
sont très limitées.
Ne convient pas aux femmes enceintes et aux 
mères allaitantes. 
Ne pas utiliser chez les nouveau-nés. 
Ne pas utiliser chez les enfants en bas âge.
Ne pas utiliser chez les enfants.
Le professionnel de santé est tenu de prescrire 
la pâte Askina® Calgitrol® selon les dernières 
connaissances médicales en date.
Utilisateurs prévus :
Professionnels de la santé et personnes formées 
par des professionnels de la santé (patients/
aidants).
La pâte Askina® Calgitrol® doit être utilisée 
sous surveillance médicale étroite par le 
professionnel de santé responsable.
Le produit ne doit pas être utilisé pendant une 
période totale de plus de 29 jours. 
La capacité du patient à s’appliquer lui-même 
la pâte Askina® Calgitrol® doit être déterminée 
par le médecin responsable en fonction des 
dernières connaissances médicales en date, par 
exemple : aucune déficience cognitive, aucune 
déficience visuelle et aucune déficience de la 
dextérité manuelle.
Environnement d’utilisation prévu
Hôpitaux, établissements de santé, maisons de 
retraite et environnements domestiques.
Contre-indications
La pâte Askina® Calgitrol® est contre-indiquée 
dans les cas suivants :
•	 Patients présentant une hypersensibilité 

connue à l’un des composants du 
pansement,

•	 Les procédures où la présence d’argent 
ionique peut interférer ou est contre-
indiquée,

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

pathologies telles que : 
	 - Tuberculose, 
	 - Syphilis, 
	 - Infection fongique profonde, 
	 - Brûlures au troisième degré,
	 - Vascularite active,
	 - Plaies saignant abondamment. 
•	 Femmes enceintes et allaitantes.
•	 Enfants
•	 Enfants en bas âge
•	 Nourrissons
Le médecin responsable ou un autre 
professionnel de santé peut définir 
d’autres contre-indications en fonction des 
caractéristiques de la plaie et de l’état du 
patient, en fonction des dernières connaissances 
médicales en date.
Conditions de conservation et de 
manipulation 
Conserver entre 5 et 25 °C. 
Ne pas utiliser le dispositif si son emballage 
est endommagé. Ne pas utiliser après la date 
de péremption.
Conserver à distance de la lumière du soleil.
Conserver au sec
Stérilité
Stérile jusqu’à ce que le tube soit ouvert ou 
endommagé.
Stérilisé par irradiation.
Nombre d’utilisations et durée d’utilisation :
La pâte Askina® Calgitrol® doit être changée 
avec le pansement secondaire (tous les jours 
ou après un maximum de 7 jours), en fonction 
de l’état de la plaie et de l’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 après 
2 semaines d’utilisation de la pâte Askina® 
Calgitrol® et l’ajuster en conséquence.
En cas de plaies infectées, le lit de la plaie doit 
être inspecté quotidiennement.
Le produit ne doit pas être utilisé pendant une 
période totale de plus de 29 jours.
L’utilisation de la pâte Askina® Calgitrol® 
doit être arrêtée si des signes ou symptômes 
d’argyrie apparaissent : se référer au chapitre 
Effets secondaires. 
Après 2 semaines d’utilisation de la pâte 
Askina® Calgitrol® et après un traitement 
impeccable de la plaie, si aucune amélioration 
n’est présente, le traitement de la plaie doit être 
réévalué par le médecin responsable.
Bénéfices cliniques :
La matrice d’alginates sous forme de pâte, 
dans la pâte Askina® Calgitrol®, contribue à 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 pâte Askina® 
Calgitrol®, fournit une activité antimicrobienne 
auxiliaire et une protection contre la 
contamination externe. 
La pâte 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 l’homme. 
Compte tenu de l’état actuel des connaissances 
scientifiques, le risque de toxicité pour la 
reproduction ne peut être totalement exclu. Par 
précaution, l’application de ce dispositif médical 
contenant du Borax est limitée aux populations 
adultes (sauf les femmes enceintes et les mères 
allaitantes).
Effets secondaires
Effets secondaires de la pâte Askina® Calgitrol® :
-	 réaction d’hypersensibilité inconnue 

avec réactions anaphylactoïdes et 
anaphylactiques à l’un des composants du 
pansement,

-	 réactions locales (érythème, hyperthermie, 
œdème, douleur, dermatite de contact),

-	 effets hémostatiques locaux (dus à la 
libération de calcium) dans les plaies 
hémorragiques.

-	 décoloration réversible de la peau 
périlésionnelle (dépôt d’argent sur la peau),

-	 dépôts d’argent dans le tissu cicatriciel 
brûlé,

-	 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 à l’accumulation d’argent 
dans les viscères ; troubles gastro-
intestinaux ou neurologiques),

-	 accumulation de borax chez les patients 
insuffisants rénaux : symptômes muco-
cutanés

En cas d’hypersensibilité, l’utilisation de la pâte 
Askina® Calgitrol® doit être immédiatement 
interrompue. Les patients ayant des antécédents 
de réactions d’hypersensibilité à une variété de 
substances doivent être étroitement surveillés 
pendant le traitement.
Le risque d’argyrie systémique est accru par 
l’exposition cumulée à des produits contenant 
de l’argent (utilisation précédente, simultanée 
et consécutive).
En raison de l’effet hémostatique des alginates, 
la pâte Askina® Calgitrol® doit être utilisée avec 
précaution sur les plaies sèches afin d’éviter une 
mauvaise cicatrisation due à une sécheresse 
excessive et/ou 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 à l’argent 
et de signes d’exposition à l’argent à prévoir, si 
le produit est utilisé comme prévu. 
L’adsorption de l’argent augmente 
proportionnellement à la surface de la plaie. En 
particulier chez les patients brûlés présentant 
une surface de brûlure totale  importante, le 
médecin responsable doit évaluer le rapport 
bénéfice/risque en fonction de l’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 
d’insuffisance rénale. 
Avec l’hémodialyse, le borax est facilement 
éliminé. 
Le médecin responsable doit limiter l’utilisation 
de la pâte Askina® Calgitrol® chez les patients 
souffrant d’insuffisance rénale qui ne sont pas 
traités par dialyse, et évaluer le bénéfice/risque 
en fonction de l’état du patient. 
Chez les patients souffrant d’insuffisance 
rénale, les signes d’intoxication chronique par le 
borax sont caractérisés par une dermatose, une 
conjonctivite, une langue rouge, des fissures des 
lèvres et une chute des cheveux.
Avertissements, mises en garde et 
précautions
En cas d’infection clinique de la plaie, l’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 manière inattendue, 
contactez le médecin responsable. 
Une fois ouverte, si le capuchon/couvercle est 
remplacé après utilisation, la pâte Askina® 
Calgitrol® peut être stockée et utilisée dans les 
7 jours. Jeter après 7 jours.
Une utilisation prolongée peut entraîner une 
contamination et/ou une efficacité réduite 
ainsi que des dommages graves, voire le décès 
du patient.
Ne pas utiliser sur plusieurs patients.
L’utilisation sur plusieurs patients peut entraîner 
une contamination avec des dommages 
graves, pouvant entraîner le décès des patients 
concernés.
Avant d’administrer une radiothérapie, la pâte 
Askina® Calgitrol® doit être retirée de la zone. 
Un nouveau pansement peut être appliqué 
après le traitement.
Pour les patients subissant une IRM (imagerie 
par résonance magnétique), la pâte Askina® 
Calgitrol® doit être retirée de la zone du champ 
anatomique faisant l’objet de l’imagerie. Si la 
pâte Askina® Calgitrol® est utilisée sur une zone 
qui ne se trouve pas dans le champ de l’image, 
elle peut rester en place pendant l’IRM.
Retirer le produit et nettoyer soigneusement la 
plaie avant une oxygénation hyperbare. 
Attention :
Certains éléments du pansement (pâte) peuvent 
adhérer à la surface de la plaie s’ils sont utilisés 
sur des plaies sèches ou très légèrement 
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 à mesure que les résidus 
sont retirés du pourtour pour nettoyer et 
permettre la cicatrisation. 
Les pansements contenant de l’argent peuvent 
déclencher les détecteurs de métaux.
Instructions d’utilisation : 
Préparation de la plaie
Nettoyer la plaie avec une solution saline stérile 
(0,9 %) 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
(ii) ouvrir le bouchon
Appliquer une couche épaisse de pâte sur toute 
la surface du lit de la plaie et recouvrir d’un 
pansement secondaire approprié en fonction de 
la quantité d’exsudat.
Retrait/Changement du pansement
Retirer le pansement absorbant et/ou le 
pansement secondaire et irriguer délicatement 
la plaie avec une solution saline stérile (0,9 %) 
ou une solution de Prontosan®. Continuer à 
nettoyer soigneusement la plaie pour éliminer 
tout résidu de pâte Askina® Calgitrol®.
Suivre les étapes de préparation de la plaie et 
d’application d’un nouveau pansement.
Élimination du dispositif
L’élimination doit être 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) où il est lié à l’IUD-ID de base. 
IUD-ID de base : 40392390000028142Y
Avis à l’utilisateur
En cas d’incident grave lié au dispositif, cet 
incident doit être signalé à B. Braun et à 
l’autorité responsable compétente.

Askina® Calgitrol® Paste
i 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 è 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 è una medicazione 
conformabile che consente un contatto intimo 
con la superficie della ferita.  
Viene fornito sterile in una provetta da 15 g. 
Il tubo è 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. 
È presente argento in una concentrazione di 
9,5-14,8 mg/g. Il borace è presente in una 
concentrazione di 1,02 g/100 g.
Uso previsto:
Askina® Calgitrol® Paste è destinata all’uso 
come medicazione primaria sterile per lesioni 
con un’ulteriore attività antimicrobica ausiliaria, 
per gestire l’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 
e/o incompatibilità che potrebbe causare 
lesioni, gravi danni e morte del paziente.

Indicazione d’uso:
Askina® Calgitrol® Paste è 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 
guarigione è compromessa e il solo Askina® 
Calgitrol® Paste può non essere sufficiente 
e deve essere associato a un trattamento 

Askina® Calgitrol® Paste
ö LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
Pirms lietošanas rūpīgi izlasiet šo instrukciju. 
Skatiet arī lietošanas instrukcijas visiem brūču 
kopšanas produktiem, kas tiek lietoti kopā ar 
Askina® Calgitrol® Paste. 
Izstrādājuma apraksts
Askina® Calgitrol® Paste ir sterils, primārais 
brūču pārsējs, kas sastāv no sudraba jonu 
algināta matricas pastas formā, un kas 
nodrošina antibakteriālu barjeru un palīdz 
novērst kontamināciju ar ārējām baktērijām. 
Ja brūcē ir eksudāts, sudraba algināta matrica 
palīdz uzturēt mitru brūces vidi, kas veicina 
dabisko dzīšanu. 
Askina® Calgitrol® Paste ir ērts pārsējs, kas 
nodrošina ciešu saskari ar brūces virsmu.  
Tiekiama sterili 15 g tūbelėje. Tūbelė yra su 
kaniule, leidžiančia lengviau įspausti pastą į 
kanalus, sinusus ir visas gilias žaizdas. „Askina 
® Calgitrol ®“ pastos sudėtyje yra išgryninto 
vandens, glicerino, alginato, propilenglikolio, 
kalcio gliukonato, borakso, joninio sidabro, 
pektino ir maltodekstrino. Sidabro koncentracija 
yra 9,5–14,8 mg/g. Borakso koncentracija yra 
1,02/100 g.
Paredzētais lietojums
Askina® Calgitrol® Paste ir paredzēta lietošanai 
kā sterils primārais brūču pārsējs ar pievienotu 
antimikrobiālu palīgiedarbību, lai uzturētu 
mitru vidi inficētās brūcēs vai brūcēs ar augstu 
infekcijas risku.
-	 Tikai ārējai lietošanai.
-	 Pirms līdzekļa uzklāšanas brūcei ir jābūt 

brīvai no citu produktu paliekām, lai 
izvairītos  no samazinātas efektivitātes un/
vai nesaderības, kas var izraisīt pacienta 
traumas, nopietnus ievainojumus un nāvi.

Lietošanas indikācija
Askina® Calgitrol® Paste ir indicēta tādu daļēja 
līdz pilna biezuma brūču ārstēšanai, kas ir 
inficētas, vai brūcēm ar augstu infekcijas risku, 
piemēram,
-	 spiediena čūlas,
-	 asinsvadu čūlas,
-	 diabētiskās pēdas čūlas,
-	 ķirurģiskie iegriezumi,
-	 brūces atvēršanās,
-	 traumatiskas brūces,
-	 otrās pakāpes apdegumi, 
-	 donoru vietas,
-	 ādas plīsumi,
-	 dobuma brūces,
-	 tuneļveida brūces,
-	 sinusa trakti.
Atbildīgajam ārstam ir jāizvērtē, vai brūcē nav 
infekcijas pazīmju un simptomu vai infekcijas 
riska.
Askina® Calgitrol® Paste ir jālieto medicīniskā 
uzraudzībā un atbildīgā veselības aprūpes 
speciālista uzraudzībā.
Dažas pamatslimības var traucēt dzīšanu, 
un tikai Askina® Calgitrol® Paste var nebūt 
pietiekama, un tā ir jākombinē ar atbilstošu 
pamatslimības ārstēšanu.
Pacientu populācija
Askina® Calgitrol® Paste drīkst lietot tikai 
pieaugušajiem.
Klīniskie dati par sudrabu saturošu produktu 
ilgstošu un atkārtotu lietošanu ir ļoti ierobežoti.
Nav piemērots grūtniecēm un mātēm, kuras 
baro bērnu ar krūti. 
Nav paredzēts jaundzimušajiem. 
Nav paredzēts zīdaiņiem.
Nav paredzēts bērniem.
Veselības aprūpes speciālists ir atbildīgs par 
Askina® Calgitrol® Paste izrakstīšanu saskaņā ar 
jaunākajām medicīnas zināšanām.
Paredzētie lietotāji
Veselības aprūpes speciālisti un personas, 
ko apmācījuši veselības aprūpes speciālisti 
(pacienti/aprūpētāji).
Askina® Calgitrol® Paste ir jālieto medicīniskā 
uzraudzībā un atbildīgā veselības aprūpes 
speciālista uzraudzībā.
Produktu kopumā nedrīkst lietot ilgāk par 29 
dienām. 
Atbildīgajam ārstam jānosaka, vai pacients var 
lietot Askina® Calgitrol® Paste , pamatojoties 
uz jaunākajām medicīnas zināšanām, 
piemēram, vai nav kognitīvo traucējumu, redzes 
traucējumu un vājas roku veiklības.
Paredzētā lietošanas vide
Slimnīcas, veselības aprūpes iestādes, aprūpes 
nami un mājas vide.
Kontrindikācijas
Askina® Calgitrol® Paste ir kontrindicēta:
•	 pacientiem ar zināmu paaugstinātu jutību 

pret kādu no pārsēja sastāvdaļām.
•	 Procedūrās, kurās sudraba jonu klātbūtne 

var traucēt vai ir kontrindicēta.
•	 Brūcēm, kurām tiek veikta fermentatīva 

apstrāde.
•	 Brūcēm, kas radušās noteiktu infekciju vai 

medicīnisku apstākļu dēļ, piemēram: 
	 - tuberkuloze, 
	 - sifiliss, 
	 - dziļa sēnīšu infekcija, 
	 - trešās pakāpes apdegumi,
	 - aktīvs vaskulīts,
	 - spēcīgi asiņojošas brūces. 
•	 Grūtniecēm un sievietēm, kuras baro bērnu 

ar krūti.
•	 Bērniem.
•	 Zīdaiņiem.
•	 Jaundzimušiem.
Atbildīgais ārsts vai cits veselības aprūpes 
speciālists var noteikt papildu kontrindikācijas, 
pamatojoties uz brūces īpašībām un pacienta 
stāvokli, saskaņā ar jaunākajām medicīnas 
zināšanām.
Uzglabāšanas un lietošanas apstākļi 
Uzglabāt 5–25 °C temperatūrā. 
Nelietot šo ierīci, ja iepakojums ir bojāts. 
Nelietot pēc derīguma termiņa beigām.
Nepakļaut saules staru iedarbei.
Sargāt no mitruma.
Sterilitāte
Sterils, kamēr tūbiņa nav atvērta vai bojāta.
Sterilizēts ar apstarošanu.
Lietošanas reižu skaits un lietošanas ilgums
Askina® Calgitrol® Paste jāmaina kopā ar 
sekundāro pārsēju (katru dienu vai ne vēlāk kā 
pēc 7 dienām) atkarībā no brūces stāvokļa un 
iespējamās eksudāta noplūdes.
Atbildīgajam ārstam ir jānosaka maiņas biežums 
atkarībā no brūces rakstura un eksudāta 
daudzuma, un pēc 2 nedēļu Askina® Calgitrol® 
Paste lietošanas jāpārskata un atbilstoši 
jāpielāgo pārvaldības plāns.
Inficētu brūču gadījumā brūce ir jāpārbauda 
katru dienu.
Produktu kopumā nedrīkst lietot ilgāk par 29 
dienām.
Askina® Calgitrol® Paste lietošana jāpārtrauc, ja 
parādās argirijas pazīmes vai simptomi – skatiet 
nodaļu par blakusparādībām. 
Ja pēc Askina® Calgitrol® Paste 2 nedēļu 
lietošanas un pēc jaunākajām brūču ārstēšanas 
tehnoloģijām nav panākta nekāda uzlabošanās, 
atbildīgajam ārstam jāpārskata brūces 
ārstēšana.
Klīniskie ieguvumi
Algināta matrica pastas veidā Askina® 
Calgitrol® Paste veicina mitru brūču dzīšanas 
apstākļu regulēšanu un pielāgojas brūces 
kontūrām un neregulārām brūcēm. 
Sudrabs kā medicīniska palīgviela, kas iekļauta 
Askina® Calgitrol® Paste, nodrošina papildu 
antimikrobiālu iedarbību un aizsardzību pret 
ārēju piesārņojumu. 
Askina® Calgitrol® Paste atvieglo sāpju 
mazināšanu pārsēja uzlikšanas un maiņas laikā.
Atlikušie riski
Boraks ir klasificēts kā iespējami toksisks 
reproduktīvajai sistēmai cilvēkiem. Ņemot 
vērā pašlaik zināmos zinātniskos faktus, nevar 
pilnībā izslēgt reproduktīvās toksicitātes risku. 
Piesardzības nolūkā šo medicīnisko ierīci, kas 
satur boraku, drīkst lietot tikai pieaugušie 
(izņemot grūtnieces un mātes, kuras baro bērnu 
ar krūti).
Blakusparādības
Askina® Calgitrol® Paste blakusparādības:
-	 nezināmas paaugstinātas jutības reakcijas 

ar anafilaktoīdām un anafilaktiskām 
reakcijām pret kādu no pārsēja sastāvdaļām;

-	 lokālas reakcijas (eritēma, hipertermija, 
tūska, sāpes, kontaktdermatīts);

-	 lokāla hemostatiska iedarbība (kalcija 
izdalīšanās dēļ) asiņojošām brūcēm;

-	 atgriezeniska apkārtējās ādas krāsas maiņa 
(sudraba nogulsnēšanās uz ādas);

-	 sudraba nogulsnes apdegumu rētu audos;
-	 argirija (ādas, nagu pamatnes, acu 

un smaganu neatgriezeniska krāsas 
maiņa; iespējama nakts redzamības 
samazināšanās, nieru vai aknu darbības 
traucējumi, ko izraisa sudraba uzkrāšanās 
iekšējos orgānos; kuņģa-zarnu trakta vai 
neiroloģiski traucējumi);

-	 boraka uzkrāšanās nieru mazspējas 
pacientiem: gļotādas simptomi.

Paaugstinātas jutības gadījumā Askina® 
Calgitrol® Paste lietošana nekavējoties 
jāpārtrauc. Pacienti, kuriem anamnēzē ir 
paaugstinātas jutības reakcijas pret dažādām 
vielām, terapijas laikā ir rūpīgi jāuzrauga.
Sistēmiskās argirijas risku palielina sudrabu 
saturošu produktu (iepriekšēja, vienlaicīga un 
secīga lietošana) kumulatīva iedarbība.
Alginātu hemostatiskās iedarbības dēļ 
Askina® Calgitrol® Paste sausās brūcēs jālieto 
piesardzīgi, lai izvairītos no traucētas dzīšanas 
pārmērīgas sausuma un/vai traumatiska pārsēja 
noņemšanas dēļ.
Sudrabs galvenokārt uzkrājas aknās un liesā, kā 
arī zināmā mērā muskuļos, ādā un smadzenēs, 
un tiek izvadīts izkārnījumos ar žultspūšļa 
izdalījumiem.
Kopumā nav sagaidāma sudraba iedarbība un 
sudraba iedarbības pazīmes, ja līdzekli lieto kā 
paredzēts. 
Sudraba adsorbcija palielinās proporcionāli 
brūces virsmas laukumam. Īpaši pacientiem ar 
apdegumiem, kuru kopējā apdegumu virsma ir 
liela, atbildīgajam ārstam ir jāizvērtē ieguvumi 
un riski atkarībā no pacienta stāvokļa. 
Boraks ātri izplatās visā ķermeņa ūdenī caur 
pasīvo difūziju un nemainīgi izdalās urīnā. 
Boraks uzkrājas pacientiem ar nieru mazspēju. 
Hemodialīzē boraks tiek viegli izvadīts. 
Atbildīgajam ārstam ir jāierobežo Askina® 
Calgitrol® Paste lietošana tādiem pacientiem 
ar nieru mazspēju, kuriem netiek veikta dialīze, 
un jāizvērtē ieguvumi un riski atbilstoši pacienta 
stāvoklim. 
Pacientiem ar nieru mazspēju hroniskas boraka 
saindēšanās pazīmes raksturo dermatoze, 
konjunktivīts, sarkanā mēle, saplaisājušas lūpas 
un matu izkrišana.
Brīdinājumi un piesardzības pasākumi
Klīniskas brūču infekcijas gadījumā lokāli 
lietojams sudrabs neaizstāj sistēmiskas 
antimikrobiālas terapijas vai citas adekvātas 
infekcijas ārstēšanas nepieciešamību.
Ja rodas infekcijas pazīmes vai brūce negaidīti 
pasliktinās, sazinieties ar atbildīgo ārstu. 
Pēc atvēršanas, ja uzgalis/vāciņš pēc lietošanas 
tiek nomainīts, Askina® Calgitrol® Paste var 
uzglabāt un izmantot 7 dienu laikā. Izmetiet 
pēc 7 dienām.
Ilgstoša lietošana var izraisīt kontamināciju un/
vai samazināt efektivitāti, kas var nopietni kaitēt 
pacientam vai izraisīt tā nāvi.
Nelietojiet vairāk kā vienam pacientam.
Lietošana vairākiem pacientiem var izraisīt 
kontamināciju ar nopietniem kaitējumiem un 
pacienta nāvi.
Pirms staru terapijas veikšanas Askina® 
Calgitrol® Paste ir jānoņem no zonas. Pēc 
apstrādes var uzklāt jaunu pārsēju.
Pacientiem, kuriem veic MRI (magnētiskās 
rezonanses attēlveidošanu), Askina® Calgitrol® 
Paste jānoņem no attēlā redzamā anatomiskā 
lauka zonas. Ja Askina® Calgitrol® Paste ir 
izmantota jebkurā vietā, kas neatrodas attēla 
laukā, tā var palikt MRI laikā.
Noņemiet produktu un rūpīgi notīriet brūci 
pirms hiperbariskās oksigenācijas. 
Uzmanību!
Daži pārsēju materiāli (pasta) var pielipt brūces 
virsmai, ja to lieto uz sausām vai ļoti viegli 
eksudējošām brūcēm. Ievērojiet lietošanas 
instrukciju par netraumatisku noņemšanu.
Sākotnēji brūce var palielināties, jo no malām 
tiek noņemti gruži, lai atbrīvotu ceļu dzīšanai. 
Pārsēji, kas satur sudrabu, var aktivizēt metāla 
detektorus.

om verstoorde genezing door overmatige 
droogheid en/of 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 blootstelling aan 
zilver en tekenen van blootstelling aan zilver 
niet verwacht, indien toegepast zoals bedoeld. 
De adsorptie van zilver neemt proportioneel 
toe met het oppervlak van de wond. Vooral 
bij patiënten met brandwonden met een 
groot totaal brandwondoppervlak moet de 
verantwoordelijke arts de risico’s afwegen op 
basis van de toestand van de patiënt. 
Borax wordt via passieve diffusie snel in het 
lichaamsvocht verdeeld en onveranderd in de 
urine geëlimineerd. 
Borax hoopt zich op bij patiënten met nierfalen. 
Bij hemodialyse wordt borax gemakkelijk 
verwijderd. 
De verantwoordelijke arts moet het gebruik van 
Askina® Calgitrol® Paste beperken bij patiënten 
met nierfalen die geen dialyse ondergaan en 
het risico-batenprofiel afwegen op basis van de 
toestand van de patiënt. 
Bij patiënten met nierfalen worden tekenen van 
chronische boraxvergiftiging gekenmerkt door 
dermatose, conjunctivitis, rode tong, scheuren 
in de lippen en haaruitval.
Waarschuwingen, aandachtspunten en 
voorzorgsmaatregelen
Bij klinische wondinfectie vervangt topisch 
zilver niet de noodzaak voor systemische 
antimicrobiële therapie of andere adequate 
infectiebehandeling.
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 
en/of verminderde doeltreffendheid met ernstig 
letsel en de dood van de patiënt tot gevolg.
Niet gebruiken bij meer dan één patiënt.
Gebruik bij meerdere patiënten kan leiden tot 
besmetting met ernstig letsel en de dood van de 
betreffende patiënten 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 patiënten 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 
vóór hyperbare oxygenatie. 
Let op:
Bij gebruik op droge of zeer licht exsuderende 
wonden kan wat verbandmateriaal (pasta) 
aan het wondoppervlak 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:
Wondbehandeling
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
(ii) 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- en/of secundair 
verband en spoel de wond voorzichtig met 
steriele zoutoplossing (0,9%) 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 ernstig incident voordoet 
met betrekking tot het hulpmiddel, moet 
dit worden gemeld aan B. Braun en aan de 
verantwoordelijke bevoegde autoriteit.

Askina® Calgitrol® Paste
p INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA
Przed użyciem uważnie przeczytaj niniejszą 
instrukcję obsługi. Zapoznaj się także z 
instrukcją dotyczącą zastosowania wszystkich 
produktów do pielęgnacji ran stosowanych 
razem z Askina® Calgitrol® Paste. 
Opis produktu:
Askina® Calgitrol® Paste jest sterylnym, 
podstawowym opatrunkiem na rany, 
składającym się z macierzy jonów alginianu 
srebra w formie pasty, który zapewnia 
barierę przeciwko drobnoustrojom i pomaga 
zapobiegać zanieczyszczeniu bakteriami 
pochodzącymi z zewnątrz. W przypadku 
wysięku z rany matryca jonów alginianu srebra 
pomaga utrzymać wilgotne środowisko rany 
sprzyjające naturalnemu gojeniu się. 
Askina® Calgitrol® Paste jest opatrunkiem 
dopasowującym się do kształtu rany i 
umożliwiającym bezpośredni kontakt z 
powierzchnią rany.  
Produkt dostarczany jest w postaci sterylnej w 
tubce 15 g. Tubka jest wyposażona w kaniulę 
ułatwiającą aplikację pasty do tuneli, zatok 
i wszystkich głębokich ran. Pasta Askina® 
Calgitrol® zawiera oczyszczoną wodę, glicerynę, 
alginian, glikol propylenowy, glukonian 
wapnia, boraks, srebro jonowe, pektynę i 
maltodekstrynę. Srebro występuje w stężeniu 
9,5-14,8 mg/g. Boraks występuje w stężeniu 
1,02 g/100 g.
Przeznaczenie:
Askina® Calgitrol® Paste jest przeznaczona 
do zastosowania w roli sterylnego opatrunku 
podstawowego z dodatkowymi właściwościami 
przeciwdrobnoustrojowymi na potrzeby 
leczenia wilgotnego środowiska zakażonych ran 
lub ran narażonych na wysokie ryzyko zakażenia
-	 Wyłącznie do użytku zewnętrznego.
-	 Przed zastosowaniem produktu wnętrze 

rany powinno być wolne od pozostałości 
innych produktów w celu uniknięcia 
zmniejszenia skuteczności i/lub 
niezgodności powodujących obrażenia, 
poważne szkody lub śmierć pacjenta.

Wskazanie do zastosowania:
Askina® Calgitrol® Paste jest przeznaczona 
do leczenia ran o częściowej i pełnej grubości, 
zakażonych lub narażonych na wysokie ryzyko 
zakażenia, jak na przykład:
-	 odleżyny,
-	 owrzodzenia naczyniowe,
-	 owrzodzenia cukrzycowe stóp,
-	 nacięcia chirurgiczne,
-	 rozchodzące się rany,
-	 rany urazowe,
-	 oparzenia drugiego stopnia, 
-	 miejsca pobrania krwi,
-	 rozdarcia skóry,
-	 rany ubytkowe,
-	 rany tunelowe,
-	 przetoki.
Lekarz prowadzący musi ocenić ranę pod 
kątem oznak i objawów zakażenia lub ryzyka 
potencjalnego zakażenia.
Askina® Calgitrol® Paste powinna być używana 
pod nadzorem personelu medycznego i pod 
ścisłą kontrolą odpowiedzialnego pracownika 
służby zdrowia.
W niektórych przypadkach utrudnionego 
gojenia samo zastosowanie produktu Askina® 
Calgitrol® Paste może nie być wystarczające, 
należy go wtedy połączyć z odpowiednim 
leczeniem choroby współtowarzyszącej.
Grupa pacjentów:
Askina® Calgitrol® Paste przeznaczona jest 
wyłącznie dla osób dorosłych.
Dane kliniczne dotyczące długotrwałego i 
powtarzającego się stosowania produktów 
zawierających srebro są bardzo ograniczone.
Produkt nieprzeznaczony dla kobiet w ciąży i 
matek karmiących piersią. 
Produkt nieprzeznaczony dla noworodków. 
Produkt nieprzeznaczony dla niemowląt.
Produkt nieprzeznaczony dla dzieci.
Pracownik służby zdrowia jest odpowiedzialny 
za przepisanie Askina® Calgitrol® Paste zgodnie 
z aktualnym stanem wiedzy medycznej.
Osoby uprawnione do stosowania produktu:
Pracownicy służby zdrowia i osoby przeszkolone 
przez pracowników służby zdrowia (pacjentów/
opiekunów).
Askina® Calgitrol® Paste powinna być używana 
pod nadzorem personelu medycznego i pod 
ścisłą kontrolą odpowiedzialnego pracownika 
służby zdrowia.
Produkt nie może być używany przez całkowity 
okres dłuższy niż 29 dni. 
Możliwość zastosowania produktu Askina® 
Calgitrol® Paste  u pacjenta powinna zostać 
określona przez lekarza prowadzącego zgodnie 
z aktualnym stanem wiedzy medycznej, np. 
bez upośledzenia funkcji poznawczych, bez 
zaburzeń wzroku i bez niskiej sprawności 
manualnej.
Środowisko użytkowania zgodne z 
przeznaczeniem produktu
Szpitale, placówki opieki zdrowotnej, domy 
opieki i środowiska domowe.
Przeciwwskazania
Askina® Calgitrol® Paste nie powinna być 
stosowana w następujących przypadkach:
•	 Pacjenci ze znaną nadwrażliwością na 

którykolwiek ze składników opatrunku.
•	 Procedury, w których obecność jonów 

srebra może zakłócić działanie lub jest 
przeciwwskazana.

•	 Rany leczone za pomocą oczyszczania 
enzymatycznego.

•	 Rany wynikające z niektórych infekcji lub 
stanów chorobowych, takich jak: 

	 - gruźlica, 
	 - syfilis, 
	 - głębokie zakażenie grzybicze, 
	 - poparzenia trzeciego stopnia,
	 - aktywne zapalenie naczyń,
	 - mocno krwawiące rany. 
•	 Kobiety w ciąży i karmiące piersią.
•	 Dzieci
•	 Niemowlęta
•	 Noworodki
Lekarz prowadzący lub inny pracownik służby 
zdrowia może określić dalsze przeciwwskazania 
w oparciu o charakterystykę rany i stan 
pacjenta, zgodnie z aktualnym stanem wiedzy 
medycznej.
Warunki przechowywania i użytkowania 
Produkt przechowuj w temperaturze 5-25°C. 
Nie używaj produktu, jeśli jego opakowanie 
zostało uszkodzone. Nie używaj produktu po 
upływie daty ważności.
Przechowuj produkt z dala od światła 
słonecznego.
Przechowuj produkt w suchym miejscu.
Sterylność
Produkt jest sterylny do momentu otwarcia lub 
uszkodzenia tubki.
Wysterylizowano przy użyciu promieniowania
Liczba zastosowań i czas trwania:
Askina® Calgitrol® Paste powinna być 

-	 túneis de feridas,
-	 tratos sinusais.
O médico responsável deve avaliar a ferida 
quanto a sinais e sintomas de infecção ou risco 
de infecção.
A Askina® Calgitrol® Paste destina-se a ser 
utilizada sob supervisão médica e monitorização 
atenta pelo profissional de cuidados de saúde 
responsável.
Em alguma condição subjacente, a cicatrização 
é prejudicada e a Askina® Calgitrol® Paste 
por si só pode não ser suficiente e tem de ser 
combinada com o tratamento adequado da 
condição subjacente.
População de doentes:
A Askina® Calgitrol® Paste só pode ser utilizada 
em adultos.
Os dados clínicos sobre a utilização prolongada 
e repetida de produtos com teor de prata são 
muito limitados.
Não adequado para mulheres grávidas ou a 
amamentar. 
Não adequado para bebés. 
Não adequado para bebés.
Não adequado para crianças.
O profissional de saúde é responsável por 
prescrever a Askina® Calgitrol® Paste de acordo 
com o conhecimento médico mais avançado.
Utilizadores previstos:
Profissionais de cuidados de saúde e pessoas 
formadas por profissionais de cuidados de saúde 
(doentes/prestadores de cuidados de saúde).
A Askina® Calgitrol® Paste destina-se a ser 
utilizada sob supervisão médica e monitorização 
atenta pelo profissional de cuidados de saúde 
responsável.
O produto não deve ser utilizado por um período 
total superior a 29 dias. 
A capacidade de aplicar Askina® Calgitrol® 
Paste  pelo doente deve ser determinada 
pelo médico responsável, de acordo com o 
conhecimento médico mais avançado, p. 
ex., sem comprometimento cognitivo, sem 
comprometimento visual e sem destreza 
manual deficiente.
Ambiente de utilização prevista
Hospitais, instalações de cuidados de saúde, 
lares de idosos e ambientes domésticos.
Contra-indicações
A Askina® Calgitrol® Paste é contra-indicada 
em:
•	 Doentes com hipersensibilidade conhecida 

a qualquer um dos componentes do penso.
•	 Procedimentos nos quais a presença de 

prata iónica pode interferir ou ser contra-
indicada.

•	 Feridas a tratar com desbridamento 
enzimático.

•	 Feridas resultantes de determinadas 
infecções ou condições médicas, tais como: 

	 - Tuberculose, 
	 - Sífilis, 
	 - Infecção fúngica profunda, 
	 - Queimaduras de terceiro grau,
	 - Vasculite activa,
	 - Feridas com hemorragia intensa. 
•	 Mulheres grávidas e lactantes.
•	 Crianças
•	 Bebés
•	 Recém-nascidos
De acordo com o conhecimento médico mais 
avançado, o médico responsável ou outro 
profissional de saúde pode definir mais contra-
indicações com base nas características da 
ferida e no estado do doente.
Condições de armazenamento e 
manuseamento 
Armazenar entre 5-25 °C. 
Não use o dispositivo se a embalagem estiver 
danificada. Não utilizar após o prazo de 
validade.
Proteger da luz solar.
Manter seco.
Esterilidade
Estéril até o tubo estar aberto ou danificado.
Esterilizado por radiação.
Número de usos e duração do uso:
A Askina® Calgitrol® Paste deve ser mudada 
juntamente com o penso secundário (diário ou 
após um máximo de 7 dias), dependendo do 
estado da ferida e potencial fuga de exsudado.
O médico responsável tem de prescrever 
a frequência da mudança, dependendo 
da natureza da ferida e da quantidade de 
exsudado, e tem de analisar após 2 semanas de 
utilização de Askina® Calgitrol® Paste o plano de 
tratamento e ajustá-lo em conformidade.
Em feridas infectadas, o leito da ferida deve ser 
inspeccionado diariamente.
O produto não deve ser utilizado por um período 
total superior a 29 dias.
A Askina® Calgitrol® Paste tem de ser 
descontinuada se aparecerem sinais ou 
sintomas de argiria - consulte o capítulo efeitos 
secundários. 
Após 2 semanas de Askina® Calgitrol® Paste 
e tratamento de feridas topo de gama, se não 
for obtida nenhuma melhoria, o tratamento 
da ferida deve ser reavaliado pelo médico 
responsável.
Benefícios clínicos:
A matriz de alginato na forma de pasta 
na Askina® Calgitrol® Paste contribui para 
a regulação das condições húmidas de 
cicatrização da ferida e adapta-se aos contornos 
da ferida e aos leitos irregulares da ferida. 
A prata, enquanto substância medicinal 
auxiliar incluída na Askina® Calgitrol® Paste, 
proporciona uma atividade antimicrobiana 
adicional e protecção contra a contaminação 
externa. 
A Askina® Calgitrol® Paste facilita a redução da 
dor durante a colocação e mudança do penso.
Riscos residuais
O borax é classificado como provavelmente 
tóxico para a reprodução em humanos. Dado 
o estado actual do conhecimento científico, 
não é possível excluir completamente o risco 
de toxicidade reprodutiva. Como precaução, 
a aplicação deste dispositivo médico que 
contém borax está limitada a populações 
adultas (excluindo mulheres grávidas e mães a 
amamentar).
Efeitos secundários
Efeitos secundários da Askina® Calgitrol® Paste:
- reacção de hipersensibilidade desconhecida 
com reacções anafilactóides e anafilácticas a 
qualquer um dos componentes do penso,
- reacções locais (eritema, hipertermia, edema, 
dor, dermatite de contacto),
- efeitos hemostáticos locais (devido à 
libertação de cálcio) em feridas hemorrágicas.
- descoloração reversível da pele da periferida 
(deposição de prata na pele),
- depósitos de prata no tecido cicatricial 
queimado,
- argiria (descoloração irreversível da pele, cama 
de unhas, olhos e gengivas; possível diminuição 
da visão nocturna, deficiência da função renal 
ou hepática devido à acumulação de prata 
nas vísceras; distúrbios gastrointestinais ou 
neurológicos),
- acumulação de borax em doentes com 
insuficiência renal: sintomas mucocutâneos
Em caso de hipersensibilidade, a utilização 
de Askina® Calgitrol® Paste tem de ser 
descontinuada imediatamente. Os doentes 
com historial de reacções de hipersensibilidade 
ou os doentes que têm um historial de serem 
altamente sensíveis e alérgicos a uma variedade 
de substâncias devem ser monitorizados 
cuidadosamente durante o tratamento.
O risco de argiria sistémica é aumentado 
pela exposição cumulativa a produtos que 
contêm prata (utilização anterior, simultânea 
e consecutiva).
Devido ao efeito hemostático dos alginatos, 
Askina® Calgitrol® Paste deve ser utilizada 
com cuidado em feridas secas para evitar 
a diminuição da cicatrização devido a uma 
secagem excessiva e/ou remoção traumática 
do penso.
A prata acumula-se principalmente no fígado 
e no baço, e até certo ponto nos músculos, na 
pele e no cérebro, sendo eliminada por excreção 
biliar.
Em geral, a exposição à prata e sinais de 
exposição à prata não são esperados, se 
aplicados conforme previsto. 
A adsorção da prata aumenta 
proporcionalmente à área da superfície da 
ferida. Especialmente os doentes com uma 
grande área de superfície queimada total devem 
ser avaliados pelo médico responsável quanto 
ao risco, de acordo com a condição do doente. 
O borax é rapidamente distribuído pela água 
corporal através da difusão passiva e eliminado 
inalterado na urina. 
O borax acumula-se em doentes com 
insuficiência renal. 
Em hemodiálise, o borax é rapidamente 
removido. 
O médico responsável deve restringir a 
utilização da Askina® Calgitrol® Paste em 
doentes com insuficiência renal que não 
estejam a ser submetidos a diálise e avaliar o 
risco/benefício de acordo com a condição do 
doente. 
Em doentes com sinais de insuficiência renal de 
envenenamento borax crónico caracterizam-se 
por dermatose, conjuntivite, língua vermelha, 
fendas nos lábios e perda de pelo.
Avisos, advertências e precauções
Na eventualidade de infecção clínica de feridas, 
a prata tópica não substitui a necessidade de 
terapêutica antimicrobiana sistémica ou outro 
tratamento adequado para as infecções.
Se aparecerem sinais de infecção ou se a ferida 
se deteriorar inesperadamente, contacte o 
médico responsável. 
Uma vez aberta, se a tampa for substituída após 
a utilização, a pasta Askina® Calgitrol® pode 
ser armazenada e utilizada no prazo de 7 dias. 
Elimine após 7 dias.
Uma utilização mais prolongada pode resultar 
em contaminação e/ou redução da eficácia com 
lesões graves e morte do doente.
Não utilizar em mais do que um doente.
A utilização em vários doentes pode levar à 
contaminação com lesões graves e à morte dos 
doentes afectados.
Antes da administração da radioterapia, a 
Askina® Calgitrol® Paste tem de ser removida 
da área. Pode ser aplicado um novo penso após 
o tratamento.
Para os doentes sujeitos a RM (Imagiologia de 
Ressonância Magnética), a Askina® Calgitrol® 
Paste tem de ser removida da área dentro 
do campo anatómico a ser observado. Se a 
Askina® Calgitrol® Paste estiver a ser utilizada 
em qualquer área que não esteja no campo de 
imagem, pode permanecer no lugar durante 
a RM.
Retire o produto e limpe bem a ferida antes da 
oxigenação hiperbárica. 
Advertência:
Algum material de penso (pasta) pode aderir à 
superfície da ferida se for utilizado em feridas 
secas ou com exsudado muito ligeiro. Siga 
as instruções de funcionamento para uma 
remoção não traumática.
Inicialmente, a ferida pode parecer aumentar 
de tamanho à medida que os resíduos são 
removidos das margens para libertar o caminho 
para a cicatrização. 
Os pensos com prata podem activar detectores 
de metais.
Instruções de funcionamento:
Preparação da ferida
Limpe a ferida com solução salina estéril (0,9%) 
ou uma solução adequada para a limpeza de 
feridas, como Prontosan® e compressas estéreis, 
e seque a pele à volta da ferida.
Aplicação
Agite o tubo antes de utilizar, depois
(i) remova a película protectora exterior
(ii) abra a tampa
Aplique uma camada espessa de pasta em toda 
a superfície do leito da ferida e cubra com um 
penso secundário apropriado, dependendo da 
quantidade de exsudado.
Remoção/mudanças do penso
Remova a retenção e/ou penso secundário 
e irrigue suavemente a ferida com solução 
salina estéril (0,9%) ou solução Prontosan®. 
Continue a limpar completamente a ferida para 
remover quaisquer resíduos deixados de Askina® 
Calgitrol® Paste.
Siga os passos para a preparação e aplicação da 
ferida para aplicar um novo penso.

Avertismente, atenționări și precauții
În cazul unei infecții clinice a plăgii, argintul 
aplicat topic nu înlocuiește necesitatea 
tratamentului antimicrobian sistemic sau a altui 
tratament adecvat împotriva infecției.
Dacă apar semne de infecție sau dacă plaga 
se deteriorează în mod neașteptat, adresați-vă 
medicului curant. 
După deschidere, în cazul în care capacul/dopul 
este pus la loc după utilizare, Askina® Calgitrol® 
Paste poate fi depozitată și utilizată în decurs de 
7 zile. A se arunca după 7 zile.
Utilizarea pe o perioadă mai lungă poate duce 
la contaminare și/sau la eficacitate redusă, cu 
vătămare gravă și deces al pacientului.
A nu se utiliza la mai mulți pacienți.
Utilizarea la mai mulți pacienți poate duce la 
contaminare cu vătămare severă și deces al 
pacienților afectați.
Înainte de administrarea radioterapiei, Askina® 
Calgitrol® Paste trebuie îndepărtată din zonă. 
După tratament se poate aplica un pansament 
nou.
La pacienții care efectuează o procedură IRM 
(imagistică prin rezonanță magnetică), Askina® 
Calgitrol® Paste trebuie îndepărtată din zona din 
câmpul anatomic supusă procedurii imagistice. 
Dacă se utilizează Askina® Calgitrol® Paste 
în orice zonă care nu se află în câmpul supus 
procedurii imagistice, aceasta poate rămâne la 
locul ei în timpul procedurii IRM.
Îndepărtați produsul și curățați temeinic plaga 
înainte de oxigenarea hiperbarică. 
Atenție:
O parte din materialul pansamentului (pastă) se 
poate lipi pe suprafața plăgii dacă se utilizează 
pe plăgi uscate sau cu exsudat foarte slab. 
Respectați instrucțiunile de utilizare pentru o 
îndepărtare atraumatică.
Este posibil să pară inițial că plaga ar crește 
în dimensiuni, pe măsură ce detritusul este 
îndepărtat de pe margini pentru a facilita 
vindecarea. 
Pansamentele care conțin argint pot declanșa o 
reacție a detectoarelor de metale.
Instrucțiuni de operare:
Pregătirea plăgii
Curățați plaga cu ser fiziologic steril (0,9%) sau 
cu o soluție adecvată pentru curățarea plăgii, de 
exemplu Prontosan® și cu tampoane sterile și 
uscați pielea din jurul plăgii.
Aplicare
Agitați tubul înainte de utilizare, apoi
(i) îndepărtați folia exterioară de protecție
(ii) deschideți capacul
Aplicați un strat gros de pastă pe întreaga 
suprafață a patului plăgii și acoperiți cu un 
pansament secundar adecvat, în funcție de 
cantitatea de exsudat.
Îndepărtarea/schimbarea pansamentului
Îndepărtați pansamentul de retenție și/sau 
secundar și irigați ușor plaga cu ser fiziologic 
steril (0,9%) sau cu soluție Prontosan®. 
Continuați să curățați temeinic plaga pentru 
a îndepărta orice reziduuri rămase în urma 
utilizării Askina® Calgitrol® Paste.
Urmați pașii pentru pregătirea plăgii și pentru 
aplicare pentru a aplica un pansament nou.
Eliminarea dispozitivului
Eliminarea trebuie efectuată în conformitate cu 
legile și reglementările locale.
Rezumatul caracteristicilor de siguranță și 
performanță clinică
Rezumatul caracteristicilor de siguranță și 
performanță clinică este disponibil în Baza de 
date europeană privind dispozitivele medicale 
(EUDAMED), unde este asociat cu codul UDI-
DI de bază. 
UDI-DI de bază: 40392390000028142Y
Observație pentru utilizator
Dacă survine un incident grav asociat cu 
dispozitivul, acesta trebuie adus la cunoștința B. 
Braun și a autorității competente responsabile.

Askina® Calgitrol® Paste
y NÁVOD NA POUŽITIE
Pred použitím si pozorne prečítajte tento návod 
na použitie. Prečítajte si aj návod na použitie 
všetkých produktov na ošetrovanie rán, ktoré 
sa používajú v kombinácii s pastou Askina® 
Calgitrol® Paste. 
Popis výrobku:
Pasta Askina® Calgitrol® Paste je sterilné 
primárne krytie na rany pozostávajúce z 
alginátovej matrice s iónovým striebrom vo 
forme pasty, ktorá poskytuje antimikrobiálnu 
bariéru a pomáha predchádzať kontaminácii 
vonkajšími baktériami. V prítomnosti exsudátu 
z rany alginátová matrica so striebrom pomáha 
udržiavať vlhké prostredie rany, ktoré podporuje 
prirodzené podmienky hojenia. 
Pasta Askina® Calgitrol® Paste je prispôsobivé 
krytie, ktoré umožňuje tesný kontakt s 
povrchom rany.  
Dodáva sa sterilná v 15 g tube. Tuba je opatrená 
kanylou, ktorá uľahčuje aplikáciu pasty do 
tunelov, dutín a všetkých hlbokých rán. Pasta 
Askina® Calgitrol® obsahuje destilovanú 
vodu, glycerín, alginát, propylénglykol, 
glukonát vápenatý, bórax, iónové striebro, 
pektín a maltodextrín. Striebro je prítomné v 
koncentrácii 9,5 – 14,8 mg/g. Borax je prítomný 
v koncentrácii 1,02 g/100 g.
Účel použitia:
Pasta Askina® Calgitrol® Paste je určená na 
použitie ako sterilné primárne krytie na rany 
s dodatočnou antimikrobiálnou aktivitou na 
udržanie vlhkého prostredia v infikovaných 
ranách alebo ranách s vysokým rizikom infekcie
-	 Len na vonkajšie použitie.
-	 Pred aplikáciou musí byť lôžko rany 

zbavené zvyškov iných produktov, aby 
sa zabránilo zníženiu účinnosti a/alebo 
nekompatibilitám, ktoré môžu spôsobiť 
poranenie, vážne poškodenie a smrť 
pacienta.

Indikácie použitia:
Pasta Askina® Calgitrol® Paste je indikovaná na 
liečbu čiastočne až úplne infikovaných rán alebo 
rán s vysokým rizikom infekcie, ako sú napr.
-	 dekubity,
-	 cievne vredy,
-	 diabetické vredy nôh,
-	 chirurgické rezy,
-	 dehiscencia rany,
-	 traumatické rany,
-	 popáleniny druhého stupňa, 
-	 miesta odberu štepu,
-	 kožné trhliny,
-	 dutinové rany,
-	 kanálikové rany,
-	 sínusové trakty.
Zodpovedný lekár musí posúdiť ranu z hľadiska 
prejavov a príznakov infekcie alebo rizika 
infekcie.
Pasta Askina® Calgitrol® Paste sa má používať 
pod lekárskym dohľadom a pri dôkladnom 
sledovaní zodpovedného zdravotníckeho 
pracovníka.
Pri niektorých základných ochoreniach je 
zhoršené hojenie a samotná pasta Askina® 
Calgitrol® Paste nemusí byť dostatočná a musí 
sa kombinovať s vhodnou liečbou základného 
ochorenia.
Populácia pacientov:
Pasta Askina® Calgitrol® Paste sa môže používať 
len pre dospelých.
Klinické údaje o dlhodobom a opakovanom 
používaní výrobkov obsahujúcich striebro sú 
veľmi obmedzené.
Výrobok nie je vhodný pre tehotné a dojčiace 
ženy. 
Výrobok nie je určený pre novorodencov. 
Výrobok nie je určený pre dojčatá.
Výrobok nie je určený pre deti.
Zdravotnícky pracovník je zodpovedný za 
predpísanie pasty Askina® Calgitrol® Paste podľa 
najnovších lekárskych poznatkov.
Určení používatelia:
Zdravotnícki pracovníci a osoby poučené 
zdravotníckymi pracovníkmi (pacienti/
ošetrovatelia).
Pasta Askina® Calgitrol® Paste sa má používať 
pod lekárskym dohľadom a pri dôkladnom 
sledovaní zodpovedného zdravotníckeho 
pracovníka.
Výrobok sa nesmie používať celkovo dlhšie ako 
29 dní. 
Schopnosť pacienta aplikovať pastu Askina® 
Calgitrol® Paste by mal posúdiť zodpovedný 
lekár na základe najmodernejších lekárskych 
poznatkov, napr. žiadna kognitívna porucha, 
žiadna porucha zraku a žiadna slabá zručnosť.
Určené prostredie použitia
Nemocnice, zdravotnícke zariadenia, domovy 
dôchodcov a domáce prostredia.
Kontraindikácie
Pasta Askina® Calgitrol® Paste je 
kontraindikovaná:
•	 u pacientov so známou precitlivenosťou na 

ktorúkoľvek zložku krytia,
•	 pri postupoch, do ktorých môže zasahovať 

prítomnosť iónového striebra alebo pri 
ktorých je kontraindikovaná,

•	 pri ranách liečených enzymatickým 
debridementom,

•	 pri ranách spôsobených určitými infekciami 
alebo ochoreniami ako sú: 

	 - tuberkulóza, 
	 - syfilis, 
	 - hlboká plesňová infekcia, 
	 - popáleniny tretieho stupňa,
	 - aktívna vaskulitída,
	 - silno krvácajúce rany. 
•	 u tehotných a dojčiacich žien,
•	 u detí,
•	 u dojčiat,
•	 u novorodencov.
Zodpovedný lekár alebo iný zdravotnícky 
pracovník môže definovať ďalšie kontraindikácie 
na základe charakteristík rany a ochorenia 
pacienta podľa najnovších lekárskych poznatkov.
Podmienky pri skladovaní a manipulácii 
Skladujte pri teplote 5 - 25 °C. 
Pomôcku nepoužívajte, ak je balenie poškodené. 
Nepoužívajte po uplynutí dátumu exspirácie.
Chráňte pred slnkom.
Uchovávajte v suchu.
Sterilita
Sterilné, kým nie je tuba otvorená alebo 
poškodená.
Sterilizované žiarením.
Počet použití a doba používania:
Pasta Askina® Calgitrol® Paste sa má vymieňať 
spolu so sekundárnym krytím (denne alebo 
maximálne po 7 dňoch) v závislosti od stavu 
rany a možného úniku exsudátu.
Zodpovedný lekár musí predpísať frekvenciu 
výmeny v závislosti od povahy rany a množstva 
exsudátu a po 2 týždňoch používania pasty 
Askina® Calgitrol® Paste musí prehodnotiť plán 
liečby a zodpovedajúcim spôsobom ho upraviť.
Pri infikovaných ranách sa lôžko rany musí 
denne kontrolovať.
Výrobok sa nesmie používať celkovo dlhšie ako 
29 dní.
Pasta Askina® Calgitrol® Paste sa musí prestať 
používať, ak sa objavia prejavy alebo príznaky 
argýrie - pozri časť Vedľajšie účinky. 
Ak sa po 2 týždňoch aplikácie pasty Askina® 
Calgitrol® Paste a liečby rany podľa najnovších 
poznatkov nedosiahne zlepšenie, liečbu rany 
musí prehodnotiť zodpovedný lekár.
Klinické prínosy:
Alginátová matrica v pastovej forme v paste 
Askina® Calgitrol® Paste prispieva k regulácii 
vlhkých podmienok hojenia rán a prispôsobuje 
sa obrysom rán a nepravidelným lôžkam rán. 
Striebro ako pomocná liečivá látka obsiahnutá 
v paste Askina® Calgitrol® Paste poskytuje 
pomocnú antimikrobiálnu aktivitu a ochranu 
pred vonkajšou kontamináciou. 
Pasta Askina® Calgitrol® Paste zmierňuje bolesť 
počas aplikácie a pri výmene krytia.
Zostatkové riziká
Borax je klasifikovaný ako pravdepodobne 
toxický pre reprodukciu u ľudí. Na základe 
súčasných vedeckých poznatkov nie je možné 
úplne vylúčiť riziko reprodukčnej toxicity. 
Ako preventívne opatrenie je použitie tejto 
zdravotníckej pomôcky obsahujúcej Borax 
obmedzené na dospelé populácie (okrem 
tehotných žien a dojčiacich matiek).
Vedľajšie účinky
Vedľajšie účinky pasty Askina® Calgitrol® Paste:
-	 neznáma reakcia z precitlivenosti s 

anafylaktoidnými a anafylaktickými 
reakciami na ktorúkoľvek zo zložiek krytia,

-	 lokálne reakcie (erytém, hypertermia, edém, 

appropriato della condizione di base.
Popolazione di pazienti:
Askina® Calgitrol® Paste può essere usato solo 
per gli adulti.
I dati clinici sull’uso prolungato e ripetuto di 
prodotti contenenti argento sono molto limitati.
Non idoneo per l’uso per donne in gravidanza e 
durante l’allattamento. 
Non idoneo per l’uso nei neonati. 
Non idoneo per l’uso nei bambini piccoli.
Non idoneo per l’uso nei bambini.
L’operatore sanitario è responsabile della 
prescrizione di Askina® Calgitrol® Paste in base 
alle più 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 capacità di applicareAskina® Calgitrol® Paste 
da parte del paziente deve essere determinata 
dal medico responsabile in base alle più 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® Calgitrol® Paste è controindicato nei 
seguenti casi:
•	 Pazienti con ipersensibilità accertata a uno 

qualsiasi dei componenti della medicazione,
•	 Procedure in cui la presenza di 

argento ionico può interferire o essere 
controindicata,

•	 Ferite trattate con sbrigliamento 
enzimatico,

•	 Lesioni causate da determinate infezioni o 
condizioni mediche, quali: 

	 - Tubercolosi, 
	 - Sifilide, 
	 - Micosi profonda, 
	 - Ustioni di terzo grado,
	 - Vasculite attiva,
	 - Ferite con forte sanguinamento. 
•	 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 più recenti conoscenze mediche.
Condizioni di conservazione e di utilizzo 
Conservare tra i 5 e i 25 °C. 
Non utilizzare il dispositivo se la confezione è 
danneggiata. Non usare il prodotto oltre la data 
di scadenza.
Tenere lontano dalla luce solare.
Conservare al riparo dall’umidità.
Sterilità
Sterile fino a quando il tubo non è aperto o 
danneggiato.
Sterilizzato per irraggiamento
Numero di utilizzi e durata di utilizzo:
Askina® Calgitrol® Paste deve essere sostituito 
insieme alla medicazione secondaria 
(giornaliera o dopo un massimo di 7 giorni), 
a seconda delle condizioni della ferita e delle 
potenziali perdite di essudato.
Il medico responsabile deve prescrivere la 
frequenza dei cambiamenti a seconda della 
natura della ferita e della quantità 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, ispezionare 
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® 
Calgitrol® Paste contribuisce alla regolazione 
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’attività 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 è classificato come probabilmente 
tossico per la riproduzione negli esseri umani. 
Considerato lo stato attuale delle conoscenze 
scientifiche, il rischio di tossicità per la 
riproduzione non può essere completamente 
escluso. Come precauzione, l’applicazione di 
questo dispositivo medico contenente borace è 
limitata a popolazioni adulte (escluse le donne 
in gravidanza e in allattamento).
Effetti collaterali
Effetti collaterali di Askina® Calgitrol® Paste:
-	 reazioni di ipersensibilità 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 visibilità notturna, 
compromissione della funzionalità renale 
o 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 ipersensibilità, sospendere 
immediatamente l’uso di Askina® Calgitrol® 
Paste. I pazienti con anamnesi di reazioni di 
ipersensibilità o di elevata sensibilità e allergia 
a diverse sostanze devono essere monitorati 
attentamente durante il trattamento.
Il rischio di argiria sistemica è 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 e/o 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, l’esposizione all’argento e i segni 
dell’esposizione all’argento non sono previsti, se 
il prodotto viene applicato come previsto. 
L’adsorbimento dell’argento aumenta 
proporzionalmente alla superficie della 
ferita. 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 
l’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 
rapidamente. 
Il medico responsabile deve limitare l’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 
di intossicazione cronica da borace sono 
caratterizzati da dermatosi, congiuntivite, 
lingua rossa, screpolatura delle labbra e perdita 
di capelli.
Avvertenze, avvisi e precauzioni
In caso di infezione clinica della ferita, l’argento 
topico non sostituisce la necessità 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 l’uso, Askina® Calgitrol® Paste 
può essere conservata e utilizzata entro 7 giorni. 
Smaltire dopo 7 giorni.
Un uso prolungato può comportare 
contaminazione e/o riduzione dell’efficacia con 
gravi danni e morte del paziente.
Non utilizzare su più pazienti.
L’uso su più pazienti può portare a 
contaminazione con gravi danni e morte dei 
pazienti interessati.
Prima di somministrare la radioterapia, Askina® 
Calgitrol® Paste deve essere rimosso dall’area. 
Dopo il trattamento è 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 dell’immagine, può 
rimanere in posizione durante la RM.
Rimuovere il prodotto e detergere 
accuratamente la ferita prima 
dell’ossigenazione iperbarica. 
Attenzione:
Alcuni materiali della medicazione (pasta) 
possono aderire alla superficie della ferita 
se utilizzati su lesioni asciutte o molto 
scarsamente essudanti. Seguire le istruzioni 
per l’uso per una rimozione non traumatica.
Inizialmente, la ferita può sembrare più 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 l’uso: 
Preparazione della ferita
Detergere la ferita con soluzione salina 
sterile (0,9%) o con un’appropriata soluzione 
detergente come Prontosan® e tamponi sterili, 
quindi asciugare la cute attorno alla ferita.
Applicazione
Agitare il tubetto prima dell’uso, quindi
(i) rimuovere 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 quantità di essudato.
Rimozione/sostituzione della medicazione
Rimuovere la ritenzione e/o 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 l’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 è disponibile nel database 
europeo sui dispositivi medici (EUDAMED) 
dove è collegato all’UDI-DI di base.  
UDI-DI di base: 40392390000028142Y
Avviso per l’utilizzatore
In caso di incidente di qualsiasi tipo relativo al 
dispositivo, segnalarlo a B. Braun e all’autorità 
nazionale competente.

Lietošanas instrukcijas:
Brūces sagatavošana
Iztīriet brūci ar sterilu fizioloģisko šķīdumu 
(0,9 %) vai piemērotu brūču tīrīšanas šķīdumu, 
piemēram, Prontosan® un steriliem tamponiem, 
un nosusiniet ādu ap brūci.
Lietošana
Pirms lietošanas sakratiet tūbiņu, pēc tam
(i) noņemiet ārējo aizsargplēvi,
(ii) atveriet vāciņu.
Uzklājiet biezu pastas slāni uz visas brūces 
un pārklājiet ar atbilstošu sekundāro pārsēju 
atkarībā no eksudāta daudzuma.
Pārsēja noņemšana/nomaiņa
Noņemiet aizturošo un/vai sekundāro pārsēju 
un uzmanīgi skalojiet brūci ar sterilu fizioloģisko 
šķīdumu (0,9 %) vai Prontosan® šķīdumu. 
Turpiniet rūpīgi tīrīt brūci, lai noņemtu visus no 
Askina® Calgitrol® Paste pārpalikumus.
Veiciet brūces sagatavošanas un jauna pārsēja 
uzlikšanas darbības.
Ierīces likvidēšana
Likvidēšana ir jāveic saskaņā ar vietējiem 
likumiem un noteikumiem.
Kopsavilkums par drošumu un klīnisko 
veiktspēju
Drošuma un klīniskās veiktspējas kopsavilkums 
ir pieejams Eiropas medicīnisko ierīču datubāzē 
(EUDAMED), kur tas ir saistīts ar pamata UDI-DI.  
Pamata UDI-DI: 40392390000028142Y
Piezīme lietotājam
Ja saistībā ar ierīci rodas jebkāds nopietns 
starpgadījums, par to ir jāziņo B. Braun un 
atbildīgajai kompetentajai iestādei.

Askina® Calgitrol® Paste
n GEBRUIKERSINFORMATIE
Lees deze gebruiksaanwijzing vóór 
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 
antimicrobiële barrière vormt en besmetting 
door externe bacteriën 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 wondoppervlak 
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 antimicrobiële activiteit, om een 
vochtige omgeving in geïnfecteerde wonden 
of wonden met een hoog risico op infectie te 
behandelen
-	 Uitsluitend voor uitwendig gebruik.
-	 Vóór het aanbrengen moet het wondbed 

vrij zijn van resten van andere producten 
om verminderde effectiviteit en/of 
incompatibiliteit te voorkomen dat letsel, 
ernstig letsel en de dood van de patiënt kan 
veroorzaken.

Indicatie voor gebruik:
Askina® Calgitrol® Paste is geïndiceerd voor de 
behandeling van wonden van gedeeltelijke tot 
volledige dikte die geïnfecteerd zijn of een hoog 
risico op infectie hebben, zoals
-	 doorligwonden,
-	 vaatzweren,
-	 zweren aan een diabetische voet,
-	 chirurgische incisies,
-	 wonddehiscentie,
-	 traumatische wonden,
-	 tweedegraads brandwonden, 
-	 transplantatiegebied,
-	 beschadigde huid,
-	 wondholten,
-	 tunnelwonden,
-	 sinusholten.
De verantwoordelijke arts moet de wond 
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.
Door een onderliggende aandoening kan de 
genezing worden verstoord. Een behandeling 
met Askina® Calgitrol® Paste alleen is 
mogelijk niet voldoende, maar moet worden 
gecombineerd met een passende behandeling 
van de onderliggende aandoening.
Patiëntenpopulatie:
Askina® Calgitrol® Paste kan alleen bij 
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 is 
verantwoordelijk voor het voorschrijven van 
Askina® Calgitrol® Paste volgens de meest 
recente medische kennis.
Beoogde gebruikers:
Zorgprofessionals en personen die door 
zorgprofessionals zijn opgeleid (patiënten/
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 patiënt aan te brengen, moet worden 
bepaald door de verantwoordelijke arts op 
basis van de meest recente medische kennis, 
d.w.z. dat de patiënt geen cognitieve beperking, 
visuele beperking ofslechte handvaardigheid 
mag hebben.
Beoogde gebruiksomgeving
Ziekenhuizen, zorginstellingen, verpleeghuizen 
en thuisomgevingen.
Contra-indicaties
Askina® Calgitrol® Paste is gecontra-indiceerd 
bij:
•	 Patiënten met een bekende 

overgevoeligheid voor een van de 
componenten van het verband,

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

•	 Wonden die worden behandeld met 
enzymatisch debridement,

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

	 - tuberculose, 
	 - syfilis, 
	 - diepe schimmelinfectie, 
	 - derdegraads brandwonden,
	 - actieve vasculitis,
	 - sterk bloedende wonden. 
•	 Zwangere vrouwen en vrouwen die 

borstvoeding geven
•	 Kinderen
•	 Zuigelingen
•	 Pasgeborenen
De verantwoordelijke arts of andere 
zorgprofessional kan verdere contra-indicaties 
definiëren op basis van de kenmerken van de 
wond en de toestand van de patiënt, op basis 
van de meest recente medische kennis.
Opslag- en gebruiksomstandigheden 
Bewaren bij 5-25 °C. 
Het hulpmiddel niet gebruiken indien de 
verpakking 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 geïnfecteerde wonden moet het wondbed 
dagelijks worden geïnspecteerd.
Het product mag niet langer dan 29 dagen in 
totaal worden gebruikt.
Behandeling met Askina® Calgitrol® Paste moet 
worden gestaakt als tekenen of symptomen van 
argyrie optreden. Raadpleeg het hoofdstuk over 
bijwerkingen. 
Als na 2 weken Askina® Calgitrol® Paste 
en geavanceerde wondbehandeling geen 
verbetering wordt gerealiseerd, moet de 
wondbehandeling opnieuw worden beoordeeld 
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 wondcontouren en 
onregelmatige wondbedden aan. 
Het zilver als hulpgeneesmiddel in Askina® 
Calgitrol® Paste biedt een aanvullende 
antimicrobiële 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:
-	 onbekende overgevoeligheidsreactie met 

anafylactoïde 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 patiënten met 
nierfalen: mucocutane symptomen

Bij overgevoeligheid moet het gebruik van 
Askina® Calgitrol® Paste onmiddellijk worden 
gestaakt. Patiënten met een voorgeschiedenis 
van overgevoeligheidsreacties op verschillende 
stoffen, moeten tijdens de behandeling 
nauwlettend in de gaten worden gehouden.
Het risico op systemische argyrie neemt toe 
door cumulatieve blootstelling aan producten 
die zilver bevatten (vorig, gelijktijdig en 
opeenvolgend gebruik).
Vanwege het hemostatische effect van 
alginaten moet Askina® Calgitrol® Paste 
voorzichtig worden gebruikt bij droge wonden 

wymieniana razem z opatrunkiem wtórnym 
(codziennie lub po maksymalnie 7 dniach), 
w zależności od stanu rany i potencjalnego 
wysięku.
Lekarz prowadzący musi określić częstotliwość 
zmian w zależności od rodzaju rany i ilości płynu 
wysiękowego, a po 2 tygodniach stosowania 
produktu Askina® Calgitrol® Paste należy 
odpowiednio dostosować plan leczenia.
W przypadku ran zakażonych wnętrze rany 
należy kontrolować codziennie.
Produkt nie może być używany przez całkowity 
okres dłuższy niż 29 dni.
Należy zaprzestać korzystania z produktu 
Askina® Calgitrol® Paste, jeśli pojawią się oznaki 
lub objawy wskazujące na srebrzycę - zapoznaj 
się z rozdziałem „Działania niepożądane”. 
Jeśli nie uzyskano poprawy po 2 tygodniach 
stosowania Askina® Calgitrol® Paste i 
najnowocześniejszych metod leczenia ran, to 
cały proces powinien zostać ponownie oceniony 
przez lekarza prowadzącego.
Korzyści kliniczne:
Matryca alginianowa w formie pasty produktu 
Askina® Calgitrol® Paste przyczynia się do 
regulacji wilgotnych warunków gojenia się 
rany i dopasowuje się do jej konturów oraz 
nieregularnego dna. 
Srebro jako pomocnicza substancja lecznicza 
zawarta w produkcie Askina® Calgitrol® 
Paste zapewnia pomocniczą aktywność 
przeciwdrobnoustrojową i ochronę przed 
zanieczyszczeniami zewnętrznymi. 
Askina® Calgitrol® Paste pozwala na 
zredukowanie bólu podczas zakładania i zmiany 
opatrunku.
Ryzyko dot. pozostałości resztkowych
Boraks jest prawdopodobnie toksyczny dla 
procesów reprodukcyjnych u ludzi. Biorąc 
pod uwagę obecny stan wiedzy naukowej, 
nie można całkowicie wykluczyć ryzyka 
toksyczności dla układu rozrodczego. Jako 
środek ostrożności należy rozważyć stosowanie 
tego wyrobu medycznego zawierającego 
boraks w ograniczeniu do osób dorosłych (z 
wyłączeniem kobiet w ciąży i matek karmiących 
piersią).
Działania niepożądane
Skutki uboczne produktu Askina® Calgitrol® 
Paste:
-	 nieznana reakcja nadwrażliwości na 

anafilaktoidy i reakcje anafilaktyczne na 
którykolwiek ze składników opatrunku,

-	 reakcje miejscowe (rumień, hipertermia, 
obrzęk, ból, kontaktowe zapalenie skóry),

-	 miejscowe efekty hemostatyczne (z 
uwagi na uwalnianie wapnia) w ranach 
krwawiących.

-	 odwracalne przebarwienia skóry wokół rany 
(srebrne osady na skórze),

-	 osad srebra w tkance blizny,
-	 srebrzyca (odwracalne odbarwienia skóry, 

dna paznokci, oka i dziąseł; możliwy spadek 
jakości widzenia w nocy, upośledzenie 
czynności nerek lub wątroby z powodu 
nagromadzenia srebra w trzewiach; 
zaburzenia żołądkowo-jelitowe lub 
neurologiczne),

-	 akumulacja boraksu u pacjentów z 
niewydolnością nerek: objawy śluzowo-
skórne.

W przypadku nadwrażliwości należy 
natychmiast zaprzestać stosowania produktu 
Askina® Calgitrol® Paste. Pacjentów z reakcjami 
nadwrażliwości w wywiadzie lub pacjentów, 
u których w przeszłości występowała duża 
nadwrażliwość i alergia na różne substancje, 
należy uważnie obserwować podczas leczenia.
Ryzyko srebrzycy ogólnoustrojowej wzrasta w 
wyniku skumulowanej ekspozycji na produkty 
zawierające srebro (poprzednie, równoczesne i 
kolejne użycie).
Ze względu na hemostatyczne działanie 
alginianów produkt Askina® Calgitrol® Paste 
powinien być stosowany ostrożnie w przypadku 
suchych ran tak, aby uniknąć pogorszenia 
gojenia z powodu nadmiernej suchości i/lub 
urazowego zdejmowania opatrunku.
Srebro gromadzi się głównie w wątrobie i 
śledzionie, a w pewnym stopniu także w 
mięśniach, skórze i mózgu. Eliminowane jest 
poprzez wydalanie żółciowe.
W ogólnym rozrachunku nie przewiduje się 
narażenia na działanie srebra i oznak narażenia 
na jego działanie, jeśli produkt będzie stosowany 
zgodnie z przeznaczeniem. 
Adsorpcja srebra rośnie proporcjonalnie do 
powierzchni rany. Szczególnie w przypadku 
pacjentów z dużą całkowitą powierzchnią 
poparzeń lekarz prowadzący powinien ocenić 
stosunek ryzyka do korzyści w zależności od 
stanu zdrowia pacjenta. 
Boraks jest szybko rozprowadzany w wodzie 
poprzez pasywną dyfuzję i usuwany z 
organizmu w postaci niezmienionej poprzez 
mocz. 
Boraks gromadzi się w organizmach pacjentów 
z niewydolnością nerek. 
W trakcie hemodializy można go łatwo usunąć. 
Lekarz prowadzący powinien ograniczyć 
stosowanie produktu Askina® Calgitrol® Paste 
u pacjentów z niewydolnością nerek, którzy nie 
przeszli dializy oraz ocenić stosunek ryzyka do 
korzyści w zależności od stanu pacjenta. 
U pacjentów z objawami niewydolności nerek 
przewlekłe zatrucie boraksem charakteryzuje 
się dermatozą, zapaleniem spojówek, 
zaczerwienieniem języka, pęknięciami warg i 
utratą włosów.
Ostrzeżenia, przestrogi i środki ostrożności
W przypadku zakażenia klinicznego ran 
miejscowe stosowanie srebra nie zastępuje 
konieczności ogólnoustrojowej terapii 
przeciwdrobnoustrojowej ani innego 
odpowiedniego leczenia infekcji.
W przypadku wystąpienia objawów infekcji 
lub nieoczekiwanego pogorszenia się stanu 
rany należy skontaktować się z lekarzem 
prowadzącym. 
Po otwarciu tubki, jeśli nakrętka/zatyczka 
są wymieniane po użyciu, produkt Askina® 
Calgitrol® Paste można przechowywać i 
stosować w ciągu 7 dni. Po upływie tego czasu 
należy go zutylizować.
Dłuższe użytkowanie może doprowadzić do 
zakażenia i/lub zmniejszenia skuteczności 
produktu, co może przełożyć się na poważne 
obrażenia i śmierć pacjenta.
Nie stosuj produktu u więcej niż jednego 
pacjenta.
Stosowanie tego samego produktu u wielu 
pacjentów jednocześnie może doprowadzić do 
zakażenia stanowiącego poważne zagrożenie 
dla zdrowia i życia pacjentów.
Przed zastosowaniem radioterapii należy 
usunąć z danego miejsca produkt Askina® 
Calgitrol® Paste. Po zakończeniu leczenia można 
założyć nowy opatrunek.
W przypadku pacjentów poddawanych 
rezonansowi magnetycznemu (MRI) produkt 
Askina® Calgitrol® Paste należy usunąć z 
miejsca poddawanego procesowi obrazowania. 
Jeśli produkt Askina® Calgitrol® Paste jest 
stosowany w dowolnym obszarze poza polem 
obrazowania, może pozostać na swoim miejscu 
podczas obrazowania metodą rezonansu 
magnetycznego.
Należy usunąć produkt i dokładnie oczyścić ranę 
przed natlenieniem hiperbarycznym. 
Uwaga:
Niektóre opatrunki (pasty) mogą przywierać 
do powierzchni rany w przypadku stosowania 
na ranach suchych lub z bardzo małym 
wysiękiem. W celu bezurazowego usunięcia 
takiego produktu należy postępować zgodnie z 
instrukcją obsługi.
Rana może początkowo wydawać się coraz 
większa, gdy z jej brzegów usuwane są 
zanieczyszczenia w celu udostępnienia 
możliwości gojenia. 
Opatrunki zawierające srebro mogą powodować 
aktywację wykrywaczy metali.
Instrukcja użycia:
Przygotowanie rany
Oczyść ranę sterylną solą fizjologiczną (0,9%) 
lub odpowiednim roztworem do oczyszczania 
ran, np. Prontosan® i sterylnymi wacikami, a 
następnie osusz otaczającą skórę.
Nałożenie produktu
Przed użyciem potrząśnij tubką, a następnie:
(i) usuń zewnętrzną folię ochronną,
(ii) otwórz nakrętkę.
Nałóż grubą warstwę pasty na całą 
powierzchnię dna rany i przykryj odpowiednim 
opatrunkiem wtórnym w zależności od ilości 
wysięku.
Usuwanie/zmiana opatrunku
Zdejmuj opatrunek retencyjny i/lub wtórny i 
następnie delikatnie przepłucz ranę sterylną solą 
fizjologiczną (0,9%) lub roztworem Prontosan®. 
Kontynuuj dokładne oczyszczanie rany w celu 
usunięcia wszelkich pozostałości produktu 
Askina® Calgitrol® Paste.
Postępuj zgodnie z instrukcjami przygotowania 
rany i nałożenia nowego opatrunku.
Utylizacja produktu
Utylizacja musi zostać przeprowadzona zgodnie 
z lokalnym prawem i przepisami.
Podsumowanie bezpieczeństwa i skuteczności 
klinicznej
Podsumowanie bezpieczeństwa i skuteczności 
klinicznej dostępne jest w europejskiej bazie 
danych wyrobów medycznych (EUDAMED), 
gdzie powiązane jest z identyfikatorem Basic 
UDI-DI. 
Basic UDI-DI: 40392390000028142Y
Informacja dla użytkownika
Jeśli wystąpi jakiś poważny incydent związany z 
wyrobem, należy niezwłocznie zgłosić go firmie 
B. Braun oraz właściwemu organowi.
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3 INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Leia atentamente estas instruções de utilização 
antes de utilizar. Consulte também as instruções 
de utilização de todos os produtos para o 
tratamento de feridas com que a Askina® 
Calgitrol® Paste é utilizada em conjunto. 
Descrição do produto:
Askina® Calgitrol® Paste é um penso estéril e 
primário para feridas, composto por uma matriz 
de alginato de prata iónica na forma de pasta, 
que proporciona uma barreira antimicrobiana e 
ajuda a prevenir a contaminação por bactérias 
externas. Na presença de exsudado da ferida, 
a matriz de alginato de prata ajuda a manter 
o ambiente da ferida húmido, propiciando 
condições naturais de cicatrização. 
Askina® Calgitrol® Paste é um penso adaptável 
que permite um contacto íntimo com a 
superfície da ferida.  
É fornecido esterilizado num tubo de 15 g. O 
tubo tem uma cânula para ajudar na aplicação 
da pasta em túneis, seios e todas as feridas 
profundas. Pasta Askina ® Calgitrol® contém 
água purificada, glicerina, alginato, propileno 
glicol, gluconato de cálcio, borax, prata iónica, 
pectina e maltodextrina. A prata está presente 
numa concentração de 9,5-14,8 mg/g. O borax 
está presente numa concentração de 1,02 
g/100 g.
Utilização prevista:
A Askina® Calgitrol® Paste destina-se a ser 
utilizada como penso primário estéril para 
feridas com uma actividade antimicrobiana 
adicional, para gerir o ambiente húmido em 
feridas infectadas ou feridas com um elevado 
risco de infecção
-	 Apenas para uso externo.
-	 Antes da aplicação, o leito da ferida deve 

estar livre de resíduos de outros produtos 
para evitar a redução da eficácia e/ou 
incompatibilidades, causando lesões, lesões 
graves e morte do doente.

Indicação de uso:
Askina® Calgitrol® Paste é indicado para o 
tratamento de feridas de espessura parcial 
a total infectadas ou com elevado risco de 
infecção, como, p. ex.,
-	 úlceras de pressão,
-	 úlceras vasculares,
-	 úlceras do pé diabético,
-	 incisões cirúrgicas,
-	 deiscência da ferida,
-	 feridas de trauma,
-	 queimaduras de segundo grau, 
-	 locais de doação,
-	 rasgões na pele,
-	 feridas de cavidade,

Eliminação do dispositivo
A eliminação tem de estar em conformidade 
com as leis e regulamentos locais.
Resumo do desempenho clínico e de 
segurança
O resumo do desempenho clínico e de segurança 
está disponível na Base de Dados Europeia sobre 
Dispositivos Médicos (EUDAMED) onde está 
ligado ao UDI-DI Básico. 
UDI-DI básico: 40392390000028142Y
Nota para o utilizador
Se acontecer algum incidente em relação ao 
dispositivo, este deve ser comunicado à B. 
Braun Avitum AG e à autoridade competente 
responsável.
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, INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE
Înainte de utilizare, citiți cu atenție aceste 
instrucțiuni de utilizare. Consultați și 
instrucțiunile de utilizare ale tuturor produselor 
de îngrijire a plăgilor Askina® Calgitrol® Paste 
care se utilizează în asociere cu acest produs. 
Descrierea produsului:
Askina® Calgitrol® Paste este un pansament 
steril primar pentru plăgi constând dintr-o 
matrice de alginat de argint ionic, sub formă de 
pastă, care asigură o barieră antimicrobiană și 
contribuie la prevenirea contaminării cu bacterii 
externe. În prezența exsudatului plăgii, matricea 
de alginat de argint contribuie la menținerea 
unui mediu umed al plăgii, ceea ce duce la 
condiții naturale de vindecare. 
Askina® Calgitrol® Paste este un pansament 
versatil care permite contactul strâns cu 
suprafața plăgii.  
Este furnizat steril într-un tub de 15 g. 
Tubul are o canulă care ajută la aplicarea 
pastei în tuneluri, sinusuri și în toate plăgile 
profunde. Pastă Askina® Calgitrol® conține 
apă purificată, glicerină, alginat, propilenglicol, 
gluconat de calciu, borax, argint ionic, pectină 
și maltodextrină. Argintul este prezent într-o 
concentrație de 9,5-14,8 mg/g. Boraxul este 
prezent într-o concentrație de 1,02 g/100 g.
Destinația de utilizare:
Askina® Calgitrol® Paste se utilizează ca 
pansament steril primar pentru plăgi, cu o 
activitate antimicrobiană auxiliară cumulativă, 
pentru gestionarea mediului umed la plăgile 
infectate sau la plăgile cu risc crescut de infecție
-	 Exclusiv pentru uz extern.
-	 Înainte de aplicare, patul plăgii nu trebuie 

să prezinte reziduuri de alte produse 
pentru a evita reducerea eficacității și/
sau incompatibilități care ar cauza leziuni, 
vătămare severă și decesul pacientului.

Indicații pentru utilizare:
Askina® Calgitrol® Paste este indicată pentru 
tratamentul plăgilor cu grosime parțială până la 
totală, infectate sau cu risc crescut de infecție, 
de ex.
-	 ulcere de presiune,
-	 ulcere vasculare,
-	 ulcere ale picioarelor diabetice,
-	 incizii chirurgicale,
-	 dehiscența plăgii,
-	 plăgi traumatice,
-	 arsuri de gradul al doilea, 
-	 zone donatoare,
-	 rupturi ale pielii,
-	 plăgi cavitare,
-	 plăgi cu tunelizare,
-	 tracturi sinusale.
Medicul curant trebuie să evalueze plaga pentru 
a detecta semnele și simptomele de infecție sau 
riscul de infecție.
Askina® Calgitrol® Paste trebuie utilizată sub 
supraveghere medicală și cu monitorizare 
atentă de către profesionistul din domeniul 
sănătății responsabil.
Din cauza unor afecțiuni subiacente, vindecarea 
este afectată, iar utilizarea exclusivă a Askina® 
Calgitrol® Paste poate să nu fie suficientă și 
trebuie asociată cu tratamentul adecvat al 
afecțiunii subiacente.
Grupuri de pacienți:
Askina® Calgitrol® Paste poate fi utilizată 
exclusiv la adulți.
Datele clinice privind utilizarea prelungită și 
repetată a produselor care conțin argint sunt 
foarte limitate.
Nu este destinată femeilor gravide și celor care 
alăptează. 
Nu este destinată nou-născuților. 
Nu este destinată sugarilor.
Nu este destinată copiilor și adolescenților.
Profesionistul din domeniul sănătății răspunde 
pentru prescrierea Askina® Calgitrol® Paste 
conform cunoștințelor medicale de ultimă oră.
Utilizatori vizați:
Profesioniști din domeniul sănătății și persoane 
instruite de către profesioniști din domeniul 
sănătății (pacienți/aparținători).
Askina® Calgitrol® Paste trebuie utilizată sub 
supraveghere medicală și cu monitorizare 
atentă de către profesionistul din domeniul 
sănătății responsabil.
Produsul nu trebuie utilizat pentru o perioadă 
totală mai lungă de 29 zile. 
Capacitatea pacientului de a aplica Askina® 
Calgitrol® Paste trebuie stabilită de către 
medicul curant în conformitate cu cunoștințele 
medicale de ultimă oră, de ex. fără tulburări 
cognitive, fără tulburări de vedere și fără 
dexteritate manuală precară.
Mediul de utilizare preconizat
Spitale, unități de asistență medicală, aziluri și 
medii de îngrijire la domiciliu.
Contraindicații
Askina® Calgitrol® Paste este contraindicată la:
•	 Pacienți cu hipersensibilitate cunoscută 

la oricare dintre componentele 
pansamentului,

•	 Proceduri în care prezența argintului ionic 
poate interfera sau este contraindicată,

•	 Plăgi tratate cu debridare enzimatică,
•	 Plăgi care rezultă din anumite infecții sau 

afecțiuni medicale, cum ar fi: 
	 - Tuberculoză, 
	 - Sifilis, 
	 - Infecție fungică profundă, 
	 - Arsuri de gradul al treilea,
	 - Vasculită activă,
	 - Plăgi care sângerează abundent. 
•	 Femei gravide și care alăptează.
•	 Copii și adolescenți
•	 Sugari
•	 Nou-născuți
Medicul curant sau alt profesionist din 
domeniul sănătății poate defini contraindicații 
suplimentare pe baza caracteristicilor plăgii 
și stării pacientului, conform cunoștințelor 
medicale de ultimă oră.
Condiții de păstrare și de manipulare 
A se păstra la temperaturi cuprinse între 5 °C 
și 25 °C. 
A nu se utiliza dispozitivul dacă ambalajul este 
deteriorat. A nu se utiliza după data de expirare.
A se feri de lumina solară.
A se păstra uscat.
Sterilitate
Steril până când tubul este deschis sau 
deteriorat.
Sterilizat prin iradiere
Număr de utilizări și durată de utilizare
Askina® Calgitrol® Paste trebuie schimbată 
împreună cu pansamentul secundar (zilnic sau 
după maximum 7 zile), în funcție de starea 
plăgii și de eventualele scurgeri de exsudat.
Medicul curant trebuie să prescrie frecvența 
schimbării în funcție de natura plăgii și de 
cantitatea de exsudat, iar după 2 săptămâni de 
utilizare a Askina® Calgitrol® Paste trebuie să 
revizuiască planul de tratament și să-l ajusteze 
în consecință.
În cazul plăgilor infectate, patul plăgii trebuie 
inspectat zilnic.
Produsul nu trebuie utilizat pentru o perioadă 
totală mai lungă de 29 zile.
Utilizarea Askina® Calgitrol® Paste trebuie 
oprită dacă apar semne sau simptome de argirie 
- consultați capitolul Reacții adverse. 
După 2 săptămâni de utilizare a Askina® 
Calgitrol® Paste și tratament al plăgii conform 
cunoștințelor medicale de ultimă oră, dacă nu 
se obține nicio ameliorare, tratamentul plăgii 
trebuie reevaluat de către medicul curant.
Beneficii clinice:
Matricea de alginat sub formă de pastă din 
Askina® Calgitrol® Paste contribuie la reglarea 
condițiilor de vindecare a plăgilor umede și 
se adaptează conturului plăgii și paturilor 
neregulate ale plăgii. 
Argintul, ca substanță medicamentoasă 
auxiliară inclusă în Askina® Calgitrol® Paste, 
asigură o activitate antimicrobiană auxiliară și 
protecție împotriva contaminării externe. 
Askina® Calgitrol® Paste facilitează reducerea 
durerii, când este aplicată și în timpul schimbării 
pansamentului.
Riscuri reziduale
Boraxul este clasificat ca având probabil efect 
toxic asupra funcției de reproducere la om. 
Având în vedere stadiul actual al cunoștințelor 
științifice, riscul de toxicitate asupra funcției 
de reproducere nu poate fi exclus complet. 
Ca măsură de precauție, aplicarea acestui 
dispozitiv medical care conține Borax este 
restricționată, fiind permisă numai la pacienții 
adulți (exceptând femeile gravide și cele care 
alăptează).
Reacții adverse
Reacții adverse ale Askina® Calgitrol® Paste:
-	 reacție de hipersensibilitate necunoscută cu 

reacții anafilactoide și anafilactice la oricare 
dintre componentele pansamentului;

-	 reacții locale (eritem, hipertermie, edem, 
durere, dermatită de contact),

-	 efecte hemostatice locale (din cauza 
eliberării calciului) în plăgile hemoragice.

-	 modificare reversibilă a culorii pielii din jurul 
plăgii (depunere de argint pe piele),

-	 depuneri de argint în țesutul cicatricial al 
arsurilor,

-	 argirie (modificare ireversibilă a culorii 
pielii, patului unghial, ochilor și gingiilor; 
posibilă reducere a acuității vizuale pe timp 
de noapte, afectare a funcției renale sau 
hepatice din cauza acumulării de argint în 
organele interne; tulburări gastrointestinale 
sau neurologice),

-	 acumulare de borax la pacienții 
cu insuficiență renală: simptome 
mucocutanate

În caz de hipersensibilitate, utilizarea Askina® 
Calgitrol® Paste trebuie oprită imediat. Pacienții 
cu antecedente de reacții de hipersensibilitate 
la diferite substanțe trebuie monitorizați cu 
atenție în timpul tratamentului.
Riscul de argirie sistemică este crescut prin 
expunerea cumulativă la produse care conțin 
argint (utilizare anterioară, simultană și 
consecutivă).
Din cauza efectului hemostatic al alginaților, 
Askina® Calgitrol® Paste trebuie utilizată 
cu prudență la plăgile uscate, pentru a 
evita afectarea vindecării din cauza uscării 
excesive și/sau a îndepărtării traumatice a 
pansamentului.
Argintul se acumulează în principal în ficat și 
splină și într-o oarecare măsură în mușchi, piele 
și creier și este eliminat în materiile fecale prin 
excreție biliară.
În general, nu se anticipează expunere la argint 
și semne de expunere la argint, dacă se aplică în 
mod corespunzător. 
Adsorbția de argint crește proporțional cu 
suprafața plăgii. În special la pacienții cu arsuri 
pe o suprafață totală mare, medicul curant 
trebuie să evalueze raportul risc/beneficiu în 
funcție de starea pacientului. 
Boraxul se distribuie rapid în apa din organism 
prin difuzie pasivă și se elimină în formă 
nemodificată în urină. 
Boraxul se acumulează la pacienții cu 
insuficiență renală. 
În hemodializă, boraxul se elimină cu ușurință. 
Medicul curant trebuie să restricționeze 
utilizarea Askina® Calgitrol® Paste, aceasta 
fiind permisă numai la pacienții cu insuficiență 
renală care nu efectuează dializă, și trebuie să 
evalueze raportul risc/beneficiu în funcție de 
starea pacientului. 
La pacienții cu insuficiență renală, semnele de 
intoxicație cronică cu borax se caracterizează 
prin dermatoză, conjunctivită, limbă roșie, fisuri 
la nivelul buzelor și căderea părului.

bolesť, kontaktná dermatitída),
-	 lokálne hemostatické účinky (v dôsledku 

uvoľňovania vápnika) v krvácajúcich ranách,
-	 zvratné sfarbenie kože v okolí rany 

(ukladanie striebra na koži),
-	 usadeniny striebra v tkanive jazvy po 

popálenine,
-	 argýria (nevratné sfarbenie kože, 

nechtového lôžka, oka a ďasien, možné 
zníženie nočného videnia, zhoršenie 
funkcie obličiek alebo pečene v dôsledku 
nahromadenia striebra vo vnútornostiach, 
gastrointestinálne alebo neurologické 
poruchy),

-	 nahromadenie boraxu u pacientov so 
zlyhaním obličiek: príznaky na sliznici a koži.

V prípade precitlivenosti sa musí použitie pasty 
Askina® Calgitrol® Paste okamžite ukončiť. 
Pacientov s reakciami z precitlivenosti na rôzne 
látky v anamnéze treba počas liečby pozorne 
sledovať.
Riziko systémovej argýrie sa zvyšuje 
kumulatívnou expozíciou výrobkom 
obsahujúcim striebro (predchádzajúce, súčasné 
a následné použitie).
Vzhľadom na hemostatický účinok alginátov 
sa má pasta Askina® Calgitrol® Paste používať 
opatrne pri suchých ranách, aby sa zabránilo 
zhoršenému hojeniu v dôsledku nadmernej 
suchosti a/alebo traumatického odstránenia 
krytia.
Striebro sa hromadí hlavne v pečeni a slezine 
a do určitej miery vo svaloch, koži a mozgu a 
eliminuje sa stolicou žlčovým vylučovaním.
Vo všeobecnosti sa pri určenom používaní 
neočakáva expozícia striebra ani prejavy 
expozície striebra. 
Adsorpcia striebra sa zvyšuje priamo úmerne k 
povrchu rany. Zvlášťu pacientov s popáleninami 
s veľkou celkovou plochou popáleniny musí 
zodpovedný lekár posúdiť prínos a riziko podľa 
stavu pacienta. 
Borax sa rýchlo distribuuje v celej telesnej vode 
prostredníctvom pasívnej difúzie eliminuje sa 
nezmenený v moči. 
Borax sa hromadí u pacientov so zlyhaním 
obličiek. 
Borax sa dá jednoducho odstrániť hemodialýzou. 
Zodpovedný lekár má obmedziť použitie 
pasty Askina® Calgitrol® Paste u pacientov so 
zlyhaním obličiek, ktorí nepodstupujú dialýzu, 
a zhodnotiť pomer rizík a prínosov podľa stavu 
pacienta. 
U pacientov so zlyhaním obličiek sú prejavy 
chronickej otravy boraxom charakterizované 
dermatózou, konjunktivitídou, červeným 
jazykom, popraskanými perami a vypadávaním 
vlasov.
Varovania, upozornenia a preventívne 
opatrenia
V prípade klinickej infekcie rany lokálne 
striebro nenahrádza potrebu systémovej 
antimikrobiálnej liečby alebo inej adekvátnej 
liečby infekcie.
Ak sa objavia prejavy infekcie alebo ak sa 
stav rany neočakávane zhorší, obráťte sa na 
zodpovedného lekára. 
Po otvorení, ak sa viečko/uzáver po použití 
vráti späť, môže sa pasta Askina® Calgitrol® 
Paste skladovať a používať do 7 dní. Po 7 dňoch 
zlikvidujte.
Dlhšie používanie môže viesť ku kontaminácii 
a/alebo zníženej účinnosti, čo môže mať za 
následok vážne poškodenie a smrť pacienta.
Nepoužívajte u viac ako jedného pacienta.
Použitie u viacerých pacientov môže viesť ku 
kontaminácii spojenej s vážnym poškodením a 
smrťou postihnutých pacientov.
Pred podaním radiačnej terapie sa pasta Askina® 
Calgitrol® Paste musí z oblasti odstrániť. Po 
liečbe sa môže použiť nové krytie.
U pacientov podstupujúcich vyšetrenie MR 
(zobrazovanie magnetickou rezonanciou) sa 
pasta Askina® Calgitrol® Paste musí odstrániť z 
oblasti v anatomickom poli, ktoré sa zobrazuje. 
Ak sa pasta Askina® Calgitrol® Paste používa na 
oblasti mimo obrazového poľa, môže tam zostať 
počas vyšetrenia MR.
Pred hyperbarickou oxygenáciou dôkladne 
odstráňte výrobok a vyčistite ranu. 
Upozornenie:
Niektoré materiály krytia (pasta) sa môžu 
prilepiť na povrch rany, ak sa používajú na 
suché alebo veľmi mierne exsudujúce rany. Na 
netraumatické odstránenie postupujte podľa 
návodu na použitie.
Spočiatku sa môže zdať, že sa rana zväčšuje, ako 
sa zvyšky odstraňujú z okrajov aby sa otvorila 
cesta hojeniu. 
Krytia obsahujúce striebro môžu aktivovať 
detektory kovov.
Návod na použitie:
Príprava rany
Ranu očistite sterilným fyziologickým roztokom 
(0,9 %) alebo vhodným roztokom na čistenie 
rany, ako je Prontosan® a sterilnými tampónmi, 
a kožu okolo rany osušte.
Aplikácia
Pred použitím tubou potraste, potom
(i) odstráňte vonkajšiu ochrannú fóliu,
(ii) otvorte viečko.
Na celý povrch lôžka rany naneste hrubú vrstvu 
pasty a zakryte vhodným sekundárnym krytím v 
závislosti od množstva exsudátu.
Odstránenie/výmena krytia
Odstráňte fixačné a/alebo sekundárne 
krytie a jemne prepláchnite ranu sterilným 
fyziologickým roztokom (0,9 %) alebo roztokom 
Prontosan®. Pokračujte v dôkladnom očistení 
rany, aby ste odstránili všetky zvyšky pasty 
Askina® Calgitrol® Paste.
Pri aplikovaní nového krytia postupujte podľa 
krokov na prípravu rany a aplikáciu.
Likvidácia pomôcky
Likvidácia musí prebehnúť v súlade s miestnymi 
zákonmi a nariadeniami.
Súhrn parametrov bezpečnosti a klinického 
výkonu (SSCP)
Súhrn parametrov bezpečnosti a klinického 
výkonu je dostupný v Európskej databáze 
zdravotníckych pomôcok (EUDAMED), kde je 
prepojená so základným UDI-DI.  
Základný UDI-DI: 40392390000028142Y
Poznámka pre používateľa
Ak dôjde k akejkoľvek závažnej udalosti 
súvisiacej s pomôckou, nahláste to spoločnosti 
B. Braun a zodpovednému úradu.

Askina® Calgitrol® Paste
< NAVODILA ZA UPORABO
Pred uporabo natančno 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 
preprečevati kontaminacijo z zunanjimi 
bakterijami. V prisotnosti izcedka iz rane 
alginatno ogrodje s srebrom pomaga vzdrževati 
vlažno okolje rane, ki omogoča naravno celjenje. 
Pasta Askina® Calgitrol® je prilagodljiva obloga, 
ki omogoča tesen stik s površino rane.  
Dobavljena je sterilna v tubi z vsebnostjo 15 g. 
Tuba ima kanilo za lažji nanos paste v kanale, 
sinuse in vse globoke rane. Pasta Askina® 
Calgitrol® vsebuje prečiščeno 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 
protimikrobnim delovanjem za uravnavanje 
vlažnega okolja v okuženih ranah ali ranah z 
visokim tveganjem za okužbo
-	 Samo za zunanjo uporabo.
-	 Pred nanosom na dnu rane ne sme biti 

ostankov drugih izdelkov, da preprečite 
zmanjšano učinkovitost in/ali nezdružljivost, 
ki bi povzročila poškodbe, hude poškodbe in 
smrt bolnika.

Indikacija za uporabo:
Pasta Askina® Calgitrol® je indicirana za 
zdravljenje okuženih ran delne do polne 
debeline ali ran z visokim tveganjem za okužbo, 
kot so npr.
-	 razjede zaradi pritiska,
-	 vaskularne razjede,
-	 diabetične razjede na stopalih,
-	 kirurški rezi,
-	 dehiscenca rane,
-	 travmatske rane,
-	 opekline druge stopnje, 
-	 mesta odvzema,
-	 kožne raztrganine,
-	 globoke rane,
-	 kanali,
-	 sinusni trakti.
Odgovorni zdravnik mora oceniti, ali so na 
rani znaki in simptomi okužbe ali tveganja za 
okužbo.
Pasto Askina® Calgitrol® je treba uporabljati 
pod zdravniškim 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 zdravljenjem 
osnovnega stanja.
Populacija bolnikov:
Pasto Askina® Calgitrol® se lahko uporablja 
samo za odrasle.
Klinični podatki o dolgotrajni in večkratni 
uporabi izdelkov, ki vsebujejo srebro, so zelo 
omejeni.
Ni primerno za nosečnice in doječe matere. 
Ni primerna za novorojenčke. 
Ni primerno za dojenčke.
Ni primerno za otroke.
Zdravstveni delavec je odgovoren za 
predpisovanje paste Askina® Calgitrol® v skladu 
z najsodobnejšim medicinskim znanjem.
Predvideni uporabniki:
Zdravstveni delavci in osebe, ki jim dajejo 
navodila zdravstveni delavci (bolniki/negovalci).
Pasto Askina® Calgitrol® je treba uporabljati 
pod zdravniškim nadzorom in pod skrbnim 
nadzorom odgovornega zdravstvenega delavca.
Zdravilo se skupno ne sme uporabljati dlje kot 
29 dni. 
Sposobnost bolnika za nanašanje paste Askina® 
Calgitrol® mora določiti odgovorni zdravnik v 
skladu z najsodobnejšim medicinskim znanjem, 
npr. brez kognitivnih motenj, brez okvare vida in 
brez slabih ročnih spretnosti.
Okolje predvidene uporabe
Bolnišnice, zdravstvene ustanove, domovi za 
ostarele in domače okolje.
Kontraindikacije
Pasta Askina® Calgitrol® je kontraindicirana pri:
•	 bolnikih z znano preobčutljivostjo na katero 

koli sestavino obloge;
•	 postopkih, pri katerih lahko prisotnost 

ionskega srebra moti ali je kontraindicirana;
•	 ranah, ki se zdravijo z encimskim 

odstranjevanjem odmrlega tkiva;
•	 ranah, ki so posledica določenih okužb ali 

zdravstvenih stanj, kot so: 
	 - tuberkuloza, 
	 - sifilis, 
	 - globoka glivična okužba, 
	 - opekline tretje stopnje,
	 - aktivni vaskulitis,
	 - močno krvaveče rane. 
•	 nosečnicah in doječih materah;
•	 otrocih;
•	 dojenčkih;
•	 novorojenčkih.
Odgovorni zdravnik ali drug zdravstveni delavec 
lahko glede na najsodobnejše medicinsko znanje 
določi nadaljnje kontraindikacije na podlagi 
značilnosti rane in stanja bolnika.
Pogoji shranjevanja in ravnanja 
Shranjujte pri temperaturi od 5 do 25 °C. 
Pripomočka ne uporabljajte, če je ovojnina 
poškodovana. Ne uporabljajte po preteku roka 
uporabnosti.
Zaščitite pred neposrednimi sončnimi žarki.
Hraniti na suhem.
Sterilnost
Sterilno, dokler tuba ni odprta ali poškodovana.
Sterilizirano z obsevanjem
Število uporab in trajanje uporabe:
Pasto Askina® Calgitrol® je treba zamenjati 
skupaj s sekundarno oblogo (dnevno ali po 

สภาพแวดลอ้มการใชง้านทีมุ่ง่หมาย
โรงพยาบาล สถานพยาบาล สถานพักฟ้ืน 
และบา้น
ขอ้หา้ม
หา้มใช ้Askina® Calgitrol® Paste ใน:
•	 ผูป่้วยทีม่ภีาวะภมูไิวเกนิตอ่สว่นประกอบ

ใดๆ ของครมีทาแผลนี้
•	 กระบวนการทีไ่อออนกิซลิเวอรอ์าจรบกวน

หรอืหา้มใช ้
•	 บาดแผลทีไ่ดรั้บการรักษาดว้ยการยอ่ย

สลายโดยเอนไซม์
•	 บาดแผลทีเ่กดิจากการตดิเชือ้หรอือาการ

ทางการแพทยบ์างอยา่ง อาท ิ
	 - วณัโรค 
	 - ซฟิิลสิ 
	 - การตดิเชือ้ราลกึ 
	 - แผลไหมร้ะดบัสาม
	 - หลอดเลอืดอกัเสบระยะกำ�เรบิ
	 - บาดแผลทีม่เีลอืดออกมาก 
•	 หญงิตัง้ครรภห์รอืใหน้มบตุร
•	 เด็ก
•	 ทารก
•	 ทารกแรกเกดิ
แพทยห์รอืบคุลากรทางการแพทยท์ีรั่บผดิ
ชอบอาจกําหนดขอ้หา้มใชเ้พิม่เตมิโดยองิตาม
ลกัษณะของแผลและอาการของผูป่้วยตาม
ความรูท้างการแพทยส์มยัใหม่
สภาวะในการจดัเก็บและการใชง้าน 
จัดเกบ็ทีอ่ณุหภมูริะหวา่ง 5-25°C 
หา้มใชห้ากบรรจภุณัฑไ์ดรั้บความเสยีหาย หา้ม
ใชห้ลงัจากวนัหมดอายุ
เกบ็ใหห้า่งจากแสงแดด
เกบ็ไวใ้นทีแ่หง้
ความปลอดเชือ้
ปลอดเชือ้จนกวา่จะเปิดหลอดออกหรอืหลอด
เสยีหาย
ทําใหป้ราศจากเชือ้ดว้ยการฉายรังสี
จาํนวนการใชง้านและระยะเวลาการใช้
งาน:
ควรเปลีย่น Askina® Calgitrol® Paste พรอ้ม
กบัวสัดปิุดแผลรอง (ทกุวนัหรอืหลงัจากผา่น
ไปไมเ่กนิ 7 วนั) ขึน้อยูก่บัสภาพของแผลและ
โอกาสในการร่ัวไหลของสารคดัหลัง่
แพทยผ์ูรั้บผดิชอบตอ้งกําหนดความถีใ่นการ
เปลีย่นตามลกัษณะของแผลและปรมิาณของ
สารคดัหลัง่ และตอ้งทบทวนแผนการจัดการ
หลงัจากใช ้Askina® Calgitrol® Paste ไปแลว้
นาน 2 สปัดาห ์และปรับใหเ้หมาะสมตามนัน้
สําหรับบาดแผลตดิเชือ้ ควรตรวจสอบแผล
ทกุวนั
หา้มใชผ้ลติภณัฑเ์ป็นเวลานานเกนิ 29 วนั
ตอ้งเลกิใช ้ Askina® Calgitrol® Paste หาก
มอีาการหรอืสญัญาณของอาการอารไ์จเรยี 
โปรดดทูีบ่ทผลขา้งเคยีง 
หลงัจากใช ้ Askina® Calgitrol® Paste ไป
แลว้นาน 2 สปัดาหแ์ละรักษาบาดแผลดว้ย
การแพทยส์มยัใหม ่หากอาการไมด่ขี ึน้ แพทย์
ผูรั้บผดิชอบควรประเมนิการรักษาบาดแผล
ใหมอ่กีครัง้
ประโยชนท์างการแพทย:์
อลัจเินตเมทรกิซร์ปูแบบยาป้ายใน Askina® 
Calgitrol® Paste จะชว่ยควบคมุสภาวะชุม่ชืน้
ทีช่ว่ยในการรักษาแผล และปรับใหเ้ขา้กบัขอบ
แผลและพืน้แผลทีไ่มส่ม่ำ�เสมอ 
ซลิเวอรซ์ ึง่เป็นสารเสรมิทางการแพทยใ์น 
Askina® Calgitrol® Paste มฤีทธิต์า้นจลุชพี
เสรมิและป้องกนัการปนเป้ือนจากภายนอก 
Askina® Calgitrol® Paste ชว่ยลดความเจ็บ
ปวดขณะทายานีไ้วแ้ละในระหวา่งเปลีย่นผา้
ทำ�แผล
ความเสีย่งสารตกคา้ง
บอแรกซจั์ดเป็นสารทีอ่าจเป็นพษิตอ่การระบบ
สบืพันธุใ์นมนุษย ์ ความรูท้างวทิยาศาสตรใ์น
ปัจจบุันยังไมส่ามารถกําจัดความเสีย่งจาก
ความเป็นพษิตอ่ระบบสบืพันธุไ์ดอ้ยา่งสมบรูณ ์
เพือ่เป็นการป้องกนัไวก้อ่น จงึจำ�กดัใหนํ้า
อปุกรณท์างการแพทยท์ีม่สีารบอแรกซน์ีไ้ปใช ้
กบัผูใ้หญเ่ทา่นัน้ (ยกเวน้สตรมีคีรรภแ์ละมารดา
ทีใ่หน้มบตุร)
ผลขา้งเคยีง
ผลขา้งเคยีงของ Askina® Calgitrol® Paste:
-	 ปฏกิริยิาภมูไิวเกนิทีไ่มรู่จั้กตอ่แอนาไฟ

แลคตอยดแ์ละแอนาไฟแล็กตกิกบัสว่น
ประกอบตา่งๆ ในครมีทาแผลนี้

-	 อาการเฉพาะที ่(ภาวะผืน่แดง, ตวัรอ้นเกนิ, 
บวม, ปวด, ผืน่ระคายสมัผัส)

-	 ผลกระทบจากกลไกหา้มเลอืดเฉพาะที ่
(เนือ่งจากการปลอ่ยแคลเซยีม) ในแผล
เลอืดออก

-	 การเปลีย่นสผีวิหนังรอบขา้งทีฟ้ื่นคนืได ้
(การทบัถมซลิเวอรบ์นผวิหนัง)

-	 ซลิเวอรต์กตะกอนในเนือ้เยือ่แผลไหม ้
-	 อารไ์จเรยี (การเปลีย่นสขีองผวิหนัง เล็บ 

ตา และเหงอืกทีฟ้ื่นคนืไมไ่ด,้ ภาวะทีอ่าจ
ทำ�ใหก้ารมองเห็นตอนกลางคนืลดลง, 
ความบกพรอ่งในการทำ�งานของไตหรอืตบั
เนือ่งจากการสะสมของซลิเวอรใ์นอวยัวะ
ภายใน, ความผดิปกตขิองระบบทางเดนิ
อาหารหรอืระบบประสาท)

-	 การสะสมของบอแรกซใ์นผูป่้วยไตวาย: 
อาการบรเิวณรมิฝีปาก อวยัวะเพศ ทวาร
หนัก

ในกรณีทีภ่มูไิวเกนิ ตอ้งหยดุใช ้ Askina® 
Calgitrol® Paste ทนัท ี ผูป่้วยทีม่ปีระวตัภิมู ิ
ไวเกนิตอ่สารหลากหลายชนดิควรไดรั้บการ
ตดิตามอาการอยา่งรอบคอบในระหวา่งการ
รักษา
ความเสีย่งของภาวะอารไ์จเรยีทัว่รา่งกายจะ
เพิม่ขึน้จากการไดรั้บซลิเวอรส์ะสม (การใช ้
งานกอ่นหนา้ การใชง้านพรอ้มกนั และการใช ้
งานตดิตอ่กนั)
เนือ่งจากฤทธิห์า้มเลอืดของอลัจเินต จงึควรใช ้
Askina® Calgitrol® Paste ดว้ยความระมดัระวงั
กบัแผลแหง้ เพือ่หลกีเลีย่งการรักษาตวั
บกพรอ่งเนือ่งจากมคีวามแหง้กรา้นมากเกนิไป
และ/หรอืเกดิบาดแผลเมือ่นำ�ครมีทาแผลออก
ซลิเวอรส์ว่นใหญจ่ะสะสมในตบัและมา้ม และ
บางสว่นในกลา้มเนือ้ ผวิหนัง และสมอง และ
ถกูกําจัดไปกบัอจุจาระโดยการขบัถา่ยทาง
เดนิน ้ำ�ดี
โดยรวมแลว้ หากใชต้ามทีแ่นะนำ�ไว ้ จะไมเ่กดิ
การรับสะสมซลิเวอรแ์ละสญัญาณของการรับ
สะสมซลิเวอร ์
การดดูซบัซลิเวอรจ์ะเพิม่ขึน้ตามสดัสว่นพืน้ที่
ผวิของแผล โดยเฉพาะอยา่งยิง่ในผูป่้วยแผล
ไหมท้ีม่พีืน้ทีผ่วิไหมโ้ดยรวมวงกวา้ง แพทย์
ผูรั้บผดิชอบควรประเมนิประโยชนค์วามเสีย่ง
ตามอาการของผูป่้วย 
บอแรกซจ์ะกระจายไปทัว่น ้ำ�ในรา่งกายอยา่ง
รวดเร็วโดยผา่นการแพรแ่บบไมใ่ชพ้ลงังาน 
และถกูกำ�จัดออกโดยไมม่กีารเปลีย่นแปลง
ใดๆ ในปัสสาวะ 
บอแรกซจ์ะสะสมในผูป่้วยทีม่ภีาวะไตวาย 
การฟอกเลอืดจะขจัดบอแรกซอ์อกไดอ้ยา่ง
งา่ยดาย 
แพทยผ์ูรั้บผดิชอบควรจํากดัการใช ้ Askina® 
Calgitrol® Paste ในผูป่้วยไตวายทีไ่มผ่า่นการ
ฟอกเลอืด และประเมนิประโยชนค์วามเสีย่ง
ตามอาการของผูป่้วย 
ในผูป่้วยทีม่ภีาวะไตวาย สญัญาณของการเป็น
พษิจากบอแรกซเ์รือ้รังมลีกัษณะเป็นผวิหนัง
อกัเสบ ตาแดง ลิน้แดง รอยแตกในรมิฝีปาก 
และผมรว่ง
คาํเตอืน ขอ้สงัเกต และขอ้ควรระวงั
ในกรณีของการตดิเชือ้ทีบ่าดแผลทางการ
แพทย ์ ไมจ่ำ�เป็นตอ้งใชซ้ลิเวอรเ์ฉพาะทีแ่ทน
การรักษาดว้ยยาตา้นจลุชพีตามระบบหรอืการ
รักษาการตดิเชือ้อืน่ๆ ทีเ่พยีงพอแลว้
หากเกดิสัญญาณของการตดิเชือ้หรอืหาก
บาดแผลแยล่งโดยไมค่าดคดิ ใหต้ดิตอ่แพทย์
ผูรั้บผดิชอบ 
เมือ่เปิดแลว้ หากปิดฝา/ฝาครอบกลบัเขา้ที่
หลงัการใชง้าน จะสามารถจัดเกบ็และใชง้าน 
Askina® Calgitrol® Paste ไดภ้ายใน 7 วนั 
ตอ้งทิง้หลงัจากผา่นไป 7 วนั
หากใชง้านหลงัจากนัน้ อาจทําใหเ้กดิการปน
เป้ือนและ/หรอืมปีระสทิธภิาพลดลงซึง่อาจ
ทำ�ใหผู้ป่้วยไดรั้บอนัตรายรา้ยแรงและเสยีชวีติ
หา้มใชก้บัผูป่้วยมากกวา่หนึง่ราย
การใชก้บัผูป่้วยหลายรายอาจทําใหเ้กดิการปน
เป้ือนทีเ่ป็นอนัตรายตอ่ผูป่้วยและเสยีชวีติได ้
กอ่นรักษาดว้ยการฉายรังส ี ตอ้งนํา Askina® 
Calgitrol® Paste ออกจากบรเิวณนัน้ สามารถ
ทาแผลใหมห่ลงัการรักษาได ้
สําหรับผูป่้วยทีจ่ะเขา้รับ MRI (การตรวจดว้ย
เครือ่งสรา้งภาพดว้ยสนามแมเ่หล็กไฟฟ้า) ตอ้ง
นํา Askina® Calgitrol® Paste ออกจากบรเิวณ
ทีจ่ะทำ�การตรวจสอบกอ่น หากใช ้ Askina® 
Calgitrol® Paste ในบรเิวณทีไ่มไ่ดรั้บการตรวจ
สอบ ไมต่อ้งนำ�ออกในระหวา่งทำ� MRI
นำ�ผลติภณัฑอ์อกและทําความสะอาดแผลให ้
หมดจดกอ่นการบำ�บดัดว้ยออกซเิจนความกด
บรรยากาศสงู 
ขอ้สงัเกต:
วสัดทุาแผลบางชนดิ (ยาป้าย) อาจตดิกบัพืน้
ผวิแผลได ้หากใชก้บัแผลแหง้หรอืแผลทีม่สีาร
คดัหลัง่นอ้ยมาก ปฏบิตัติามคําแนะนําในการ
ใชง้านสําหรับการนำ�ครมีทาแผลออกโดยไม่
ทำ�ใหเ้กดิบาดแผล
ในตอนแรก แผลอาจดใูหญข่ึน้เนือ่งจากเศษ
วสัดถุกูนําออกจากบรเิวณขอบแผลเพือ่การ
สมานแผล 
เครือ่งตรวจจับโลหะอาจตรวจจับครมีทาแผลที่
มสีว่นประกอบของซลิเวอรไ์ด ้
คำ�แนะนำ�ในการใชง้าน:
การเตรยีมแผล
ทําความสะอาดแผลดว้ยน ้ำ�เกลอืปลอดเชือ้ 
(0.9%) หรอืน ้ำ�ยาทําความสะอาดแผลที่
เหมาะสม เชน่ Prontosan® และไมส้วอป
ปลอดเชือ้ และเชด็ผวิหนังรอบแผลใหแ้หง้
การใชง้าน
เขยา่หลอดกอ่นใช ้จากนัน้
(i) แกะฟิลม์ป้องกนัดา้นนอกออก
(ii) เปิดฝา
ทาครมีหนาๆ บรเิวณพืน้ผวิแผลทัง้หมด และ
ปิดดว้ยวสัดปิุดแผลรองทีเ่หมาะสม ทัง้นีข้ ึน้อยู่
กบัปรมิาณสารคดัหลัง่
การนำ�ออก/การเปลีย่นวสัดปิุดแผล
กําจัดสิง่ตกคา้งและ/หรอืนำ�วสัดปิุดแผลรอง
ออก แลว้คอ่ยๆ ลา้งแผลดว้ยน ้ำ�เกลอืปลอด
เชือ้ (0.9%) หรอืน ้ำ�ยา Prontosan® ทําความ
สะอาดแผลใหห้มดจดเพือ่ขจัดสิง่ตกคา้งที่
เหลอือยูจ่าก Askina® Calgitrol® Paste ออก
ปฏบิตัติามขัน้ตอนในการเตรยีมแผลและการใช ้
ครมีทาแผลใหม่
การกาํจดัอปุกรณ์
การกําจัดตอ้งเป็นไปตามกฎหมายและขอ้
บงัคบัในทอ้งถิน่
สรปุผลการดาํเนนิงานดา้นความปลอดภยั
และทางการแพทย์
สรปุผลการดําเนนิงานดา้นความปลอดภยัและ
ทางการแพทยอ์ยูใ่นฐานขอ้มลูยโุรปเกีย่วกบั
อปุกรณท์างการแพทย ์ (EUDAMED) ซึง่เชือ่ม
โยงกบั UDI-DI พืน้ฐาน 
UDI-DI พืน้ฐาน: 40392390000028142Y
คาํแนะนําสาํหรบัผูใ้ชง้าน
หากเกดิเหตกุารณร์า้ยแรงใดๆ ทีเ่กีย่วกบั
อปุกรณ ์ ควรรายงานเหตกุารณด์งักลา่วตอ่ B. 
Braun และหน่วยงานทีรั่บผดิชอบ

Askina® Calgitrol® Paste
t KULLANIM KILAVUZU
Kullanmadan önce bu kullanım kılavuzunu 
dikkatlice okuyun. Ayrıca Askina® Calgitrol® 
Pasta’nın birlikte kullanıldığı tüm yara bakım 
ürünlerinin kullanım kılavuzuna bakın. 
Ürün açıklaması:
Askina® Calgitrol® Pasta, steril bir primer yara 
örtüsü olup mikrobiyal bariyer sağlayan ve harici 
bakterilerden kaynaklanan kontaminasyonun 
önlenmesine yardımcı olan, macun formunda 
bir iyonik gümüş aljinat matrisinden oluşur. 
Gümüş aljinat matrisi, yara eksüdasının 
varlığında doğal iyileşme koşullarına olanak 
sağlayan nemli bir yara ortamının korunmasına 
yardımcı olur. 
Askina® Calgitrol® Pasta, yara yüzeyiyle yakın 
temasa imkan veren uyumlu bir örtüdür.  
15 g’lık bir tüpte steril olarak sunulur. Tüp, 
pastanın tünellere, sinüslere ve tüm derin 
yaralara uygulanmasına yardımcı olan bir 
kanüle sahiptir. Askina® Calgitrol® Pasta 
arıtılmış su, gliserin, aljinat, propilen glikol, 
kalsiyum glukonat, boraks, iyonik gümüş, pektin 
ve maltodekstrin içerir. Gümüş konsantrasyonu 
9,5-14,8 mg/g’dır. Boraks konsantrasyonu 1,02 
g/100 g’dır.
Kullanım amacı:
Askina® Calgitrol® Pasta, enfekte yaralarda veya 
yüksek enfeksiyon riski olan yaralarda nemli 
ortamı yönetmek için ek bir antimikrobiyal 
etkinliğe sahip steril bir primer yara örtüsü 
olarak kullanılmak üzere tasarlanmıştır
-	 Sadece harici kullanım içindir.
-	 Hastanın yaralanmasına, ciddi şekilde 

zarar görmesine ve ölümüne neden 
olabilecek etkinlik azalmasından ve/
veya uyumsuzluklardan kaçınmak için 
yara yatağındaki diğer ürün kalıntıları 
uygulamadan önce temizlenmelidir.

Kullanım endikasyonu:
Askina® Calgitrol® Pasta, kısmi ila tam kalınlıkta 
enfekte olmuş veya yüksek enfeksiyon riski olan 
yaraların yönetimi için endikedir; örneğin
-	 bası ülserleri,
-	 vasküler ülserler,
-	 diyabetik ayak ülserleri,
-	 cerrahi insizyonlar,
-	 yara açılması,

največ 7 dneh), odvisno od stanja rane in 
morebitnega izločanja izločka.
Odgovorni zdravnik mora predpisati pogostost 
menjave glede na vrsto rane in količino izločka 
ter po dveh tednih uporabe paste Askina® 
Calgitrol® pregledati načrt zdravljenja in ga 
ustrezno prilagoditi.
Pri okuženih ranah je treba dno rane pregledati 
vsak dan.
Izdelek se ne sme uporabljati v skupnem 
obdobju, daljšem od 29 dni.
Pasto Askina® Calgitrol® je treba prenehati 
uporabljati, če se pojavijo znaki ali simptomi 
argirije — glejte poglavje Neželeni učinki. 
Če po dveh tednih uporabe paste Askina® 
Calgitrol® in najsodobnejšega zdravljenja rane 
ni izboljšanja, mora odgovorni zdravnik ponovno 
oceniti oskrbo rane.
Klinične koristi:
Alginatno ogrodje v pasti Askina® Calgitrol® 
prispeva k uravnavanju vlažnega okolja 
celjenja ran ter se prilagaja obrisom rane in 
neenakomernim dnom rane. 
Srebro kot pomožno zdravilna snov, vključena 
v pasto Askina® Calgitrol®, zagotavlja dodatno 
protimikrobno delovanje in zaščito pred zunanjo 
kontaminacijo. 
Pasta Askina® Calgitrol® omogoča lajšanje 
bolečin med nameščanjem in menjavo obloge.
Preostala tveganja
Boraks je razvrščen kot verjetno strupen za 
razmnoževanje pri ljudeh. Glede na trenutno 
stanje znanstvenih dognanj tveganja za vpliv 
na sposobnost razmnoževanja ni mogoče 
popolnoma izključiti. Kot previdnostni ukrep 
je uporaba tega medicinskega pripomočka, ki 
vsebuje zdravilo Borax, omejena na odrasle 
populacije (razen nosečnic in doječih mater).
Neželeni učinki
Neželeni učinki paste Askina® Calgitrol®:
-	 neznana preobčutljivostna reakcija 

z anafilaktoidnimi in anafilaktičnimi 
reakcijami na katerokoli sestavino obloge,

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

-	 lokalni hemostatični učinki (zaradi 
sproščanja kalcija) pri krvavečih ranah.

-	 reverzibilno razbarvanje kože okrog rane 
(srebrna usedlina na koži),

-	 srebrove usedline v brazgotinah zaradi 
opeklin,

-	 argirija (povratno razbarvanje kože, nohtov, 
očesa in dlesni; možno zmanjšanje nočnega 
vida, okvara delovanja ledvic ali jeter zaradi 
kopičenja srebra v visceri; prebavne ali 
nevrološke motnje),

-	 kopičenje boraksa pri bolnikih z odpovedjo 
ledvic: mukokutani simptomi

V primeru preobčutljivosti je treba takoj 
prenehati uporabljati pasto Askina® Calgitrol®. 
Bolnike z anamnezo preobčutljivostnih reakcij 
na različne snovi je treba med zdravljenjem 
skrbno spremljati.
Nevarnost sistemske argirije se poveča s 
kumulativno izpostavljenostjo izdelkom, ki 
vsebujejo srebro (prejšnja, sočasna in zaporedna 
uporaba).
Zaradi hemostatskega učinka alginatov je treba 
pasto Askina® Calgitrol® uporabljati previdno 
pri suhih ranah, da preprečite slabše celjenje 
zaradi prekomerne suhosti in/ali travmatske 
odstranitve obloge.
Srebro se večinoma kopiči v jetrih in vranici, do 
neke mere pa tudi v mišicah, koži in možganih in 
se izloča z blatom z izločanjem žolča.
Na splošno izpostavljenost srebru in znaki 
izpostavljenosti srebru niso pričakovani, če se 
uporablja, kot je predvideno. 
Adsorpcija srebra se poveča sorazmerno s 
površino rane. Zlasti pri bolnikihz veliko skupno 
površino 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 izloči nespremenjeno v urinu. 
Borax se kopiči pri bolnikih z odpovedjo ledvic. 
Pri hemodializi se boraks zlahka odstrani. 
Odgovorni 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 ledvične odpovedi kronične 
zastrupitve z boraksom so značilni dermatoza, 
konjunktivitis, rdeči jezik, razpoke na ustnicah 
in izpadanje las.
Opozorila ter varnostni in previdnostni 
ukrepi:
V primeru klinične okužbe rane topično 
srebro ne nadomešča potrebe po sistemskem 
protimikrobnem zdravljenju ali drugem 
ustreznem zdravljenju okužbe.
Če se pojavijo znaki okužbe ali če se rana 
nepričakovano poslabša, se obrnite na 
odgovornega zdravnika. 
Če pokrovček/pokrov zamenjate po uporabi, 
lahko pripomoček Askina® Calgitrol® Paste 
shranite in uporabite v 7 dneh. Zavrzite po 7 
dneh.
Daljša uporaba lahko privede do kontaminacije 
in/ali slabše učinkovitosti, kar lahko privede do 
hudih poškodb in smrti bolnika.
Ne uporabljajte pri več kot enem bolniku.
Uporaba pri več bolnikih lahko privede do 
kontaminacije s hudimi poškodbami in smrtjo 
prizadetih bolnikov.
Pred začetkom obsevanja je treba pasto Askina® 
Calgitrol® Paste odstraniti z območja. Po 
zdravljenju lahko namestite novo oblogo.
Pri bolnikih, pri katerih se izvaja slikanje z 
magnetno resonanco (MRI), je treba pasto 
Askina® Calgitrol® odstraniti z območja znotraj 
anatomskega polja, ki ga slikate. Če se pasta 
Askina® Calgitrol® uporablja na katerem koli 
območju zunaj slikovnega polja, lahko med 
slikanjem z MR ostane na svojem mestu.
Pred hiperbarično oksigenacijo odstranite 
izdelek in temeljito očistite rano. 
Pozor:
Nekateri materiali obloge (paste) se lahko pri 
uporabi na suhih ali zelo rahlo eksudirajočih 
ranah prilepijo na površino rane. Za 
netravmatsko odstranitev upoštevajte navodila 
za uporabo.
Na začetku se lahko zdi, da se rana povečuje, ko 
se drobci odstranijo z robov rane, da se sprosti 
pot za celjenje. 
Obloge, ki vsebujejo srebro, lahko sprožijo 
delovanje detektorjev kovin.
Navodila za uporabo:
Priprava rane
Očistite rano s sterilno fiziološko raztopino (0,9 
%) ali ustrezno raztopino za čiščenje ran, kot je 
Prontosan®, in sterilnimi brisi ter osušite kožo 
okoli rane.
Uporaba
Pred uporabo pretresite tubo, nato
(i) odstranite zunanjo zaščitno folijo
(ii) odprite pokrovček
Nanesite debelo plast paste na celotno površino 
rane in pokrijte z ustrezno sekundarno oblogo, 
odvisno od količine izločka.
Odstranjevanje/menjava obloge
Odstranite retencijsko oblogo in/ali sekundarno 
oblogo ter nežno izperite rano s sterilno 
fiziološko raztopino (0,9 %) ali raztopino 
Prontosan®. Nadaljujte s temeljitim čiščenjem 
rane, da odstranite vse ostanke paste Askina® 
Calgitrol®.
Sledite korakom za pripravo rane in nanos nove 
obloge.
Odstranjevanje pripomočka
Pri odstranjevanju upoštevajte lokalne zakone 
in predpise.
Povzetek varnosti in klinične učinkovitosti
Povzetek varnosti in klinične učinkovitosti je na 
voljo v Evropski zbirki podatkov o medicinskih 
pripomočkih (EUDAMED), kjer je povezan z 
osnovnim UDI-DI. 
Osnovni UDI-DI: 40392390000028142Y
Opomba za uporabnika
O morebitnih resnih zapletih v zvezi s 
pripomočkom je treba poročati družbi B. Braun 
Avitum AG in zadevnemu pristojnemu organu.

Askina® Calgitrol® Paste
T คำ�แนะนำ�ในการใชง้าน
โปรดอา่นคําแนะนําเหลา่นีอ้ยา่งละเอยีดกอ่น
การใชง้าน โปรดดคํูาแนะนําในการใชง้าน ของ
ผลติภณัฑด์แูลรักษาบาดแผลทัง้หมดทีใ่ชร้ว่ม
กบั Askina® Calgitrol® Paste 
คำ�อธบิายผลติภณัฑ:์
Askina® Calgitrol® Paste คอืครมีทาแผล
ปลอดเชือ้เบือ้งตน้ทีป่ระกอบดว้ยไอออน
ซลิเวอรอ์ลัจเินตเมทรกิซใ์นรปูแบบของยาป้าย 
ซึง่ใหก้ารป้องกนัจลุชพีและชว่ยป้องกนัการปน
เป้ือนจากแบคทเีรยีภายนอก หากยงัมสีารคดั
หลัง่จากบาดแผลอยู ่ ซลิเวอรอ์ลัจเินตเมทรกิซ์
จะคอยรักษาบรเิวณรอบบาดแผลใหชุ้ม่ชืน้ ซึง่
ชว่ยสง่เสรมิสภาวะการหายตามธรรมชาต ิ
Askina® Calgitrol® Paste คอืครมีทาแผล
ยดืหยุน่ตามผวิหนังทีส่มัผัสกบัผวิแผลไดอ้ยา่ง
แนบชดิ  
บรรจภุณัฑป์ราศจากเชือ้ในหลอดขนาด 15 
ก มทีอ่กลวงเพือ่ชว่ยในการทาครมีในชอ่ง
โพรง  โพรงจมกู และแผลลกึทกุชนดิ Askina® 
Calgitrol® Paste ประกอบดว้น ้ำ�บรสิทุธิ,์ กลเีซ
อรนี, อลัจเินต, โพรพลินีไกลคอล, แคลเซยีม
กลโูคเนต, บอแรกซ,์ ไอออนกิซลิเวอร,์ เพ
คตนิ และมลัโทเดกซท์รนิ โดยซลิเวอรม์อียูใ่น
ระดบัความเขม้ขน้ที ่9.5-14.8 มก./ก. บอแรกซ์
มอียูใ่นระดบัความเขม้ขน้ที ่1.02 ก./100 ก.
วตัถปุระสงคก์ารใชง้าน:
Askina® Calgitrol® Paste มวีตัถปุระสงคเ์พือ่
ใชเ้ป็นครมีทาแผลปลอดเชือ้เบือ้งตน้ทีม่ฤีทธิ์
ตา้นจลุชพีเพิม่เตมิ เพือ่ดแูลความชุม่ชืน้บรเิวณ
รอบบาดแผลตดิเชือ้หรอืแผลทีม่คีวามเสีย่งสงู
ทีจ่ะตดิเชือ้
-	 สําหรับใชภ้ายนอกเทา่นัน้
-	 กอ่นใชง้าน ควรเตรยีมบาดแผลให ้

ปราศจากสิง่ตกคา้งจากผลติภณัฑอ์ืน่ เพือ่
ไมใ่หป้ระสทิธภิาพลดลงและ/หรอืเกดิ
ความเขา้กนัไมไ่ดซ้ ึง่อาจทําใหผู้ป่้วยไดรั้บ
บาดเจ็บ ไดรั้บบาดเจ็บรนุแรง และเสยีชวีติ

ขอ้บง่ใช:้
Askina® Calgitrol® Paste มขีอ้บง่ใชสํ้าหรับ
การรักษาบาดแผลบางสว่นถงึบาดแผลทัง้หมด
ทีต่ดิเชือ้หรอืมคีวามเสีย่งสงูทีจ่ะตดิเชือ้ เชน่
-	 แผลกดทบั
-	 แผลในหลอดเลอืด
-	 แผลเบาหวานทีเ่ทา้
-	 แผลจากการผา่ตดั
-	 แผลเป่ือย
-	 แผลบาดเจ็บ
-	 แผลไหมร้ะดบัสอง 
-	 แผลยา้ยเนือ้เยือ่
-	 ผวิหนังฉกีขาด
-	 แผลในโพรง
-	 แผลเป็นโพรง
-	 โพรงจมกู
แพทยผ์ูรั้บผดิชอบตอ้งประเมนิแผลเพือ่หา
สญัญาณและอาการของการตดิเชือ้หรอืความ
เสีย่งในการตดิเชือ้
ควรใช ้ Askina® Calgitrol® Paste ภายใต ้
การดแูลทางการแพทยแ์ละการตรวจสอบ
อยา่งใกลช้ดิโดยบคุลากรทางการแพทยท์ีรั่บ
ผดิชอบ
ภาวะแฝงบางอย่างอาจทําใหก้ารรักษา
บกพรอ่งและ Askina® Calgitrol® Paste เพยีง
อยา่งเดยีวอาจไมเ่พยีงพอ และตอ้งใชร้ว่มกบั
การรักษาภาวะแฝงทีเ่หมาะสม
กลุม่ผูป่้วย:
Askina® Calgitrol® Paste ใชไ้ดก้บัผูใ้หญ่
เทา่นัน้
ขอ้มลูทางการแพทยเ์กีย่วกบัการใชผ้ลติภณัฑ์
ทีม่สีว่นประกอบของซลิเวอรเ์ป็นเวลานานและ
ซ ้ำ�ๆ นัน้มขีอ้จํากดัมาก
ไมเ่หมาะสําหรับสตรมีคีรรภห์รอืใหน้มบตุร 
ไมเ่หมาะสําหรับทารกแรกเกดิ 
ไมเ่หมาะสําหรับทารก
ไมเ่หมาะสําหรับเด็ก
บคุลากรทางการแพทยม์หีนา้ทีรั่บผดิชอบใน
การสัง่ Askina® Calgitrol® Paste ตามความรู ้
ทางการแพทยส์มยัใหม่
ผูใ้ชท้ ีมุ่ง่หมาย:
บคุลากรทางการแพทยแ์ละบคุคลทีไ่ดรั้บคำ�
แนะนำ�จากบคุลากรทางการแพทย ์ (ผูป่้วย/
ผูด้แูล)
ควรใช ้ Askina® Calgitrol® Paste ภายใต ้
การดแูลทางการแพทยแ์ละการตรวจสอบ
อยา่งใกลช้ดิโดยบคุลากรทางการแพทยท์ีรั่บ
ผดิชอบ
หา้มใชผ้ลติภณัฑเ์ป็นเวลานานเกนิ 29 วนั 
ความสามารถของผูป่้วยในการใช ้ Askina® 
Calgitrol® Paste ควรไดรั้บการพจิารณาโดย
แพทยผ์ูรั้บผดิชอบตามความรูท้างการแพทย์
สมยัใหม ่ เชน่ ไมม่คีวามบกพรอ่งทางการรับรู ้
ไมม่คีวามบกพรอ่งดา้นการมองเห็น และไมม่ี
ความบกพรอ่งในการใชม้อือยา่งคลอ่งแคลว่

-	 travma yaraları,
-	 ikinci derece yanıklar, 
-	 donör bölgeler,
-	 cilt yırtıkları,
-	 boşluklu yaralar,
-	 tünelli yaralar,
-	 oyulmuş bölgeler.
Sorumlu doktor yarayı enfeksiyon belirtileri ve 
semptomları veya enfeksiyon riski açısından 
değerlendirmelidir.
Askina® Calgitrol® Pasta, sorumlu sağlık uzmanı 
tarafından tıbbi gözetim altında ve yakından 
takip edilerek kullanılmalıdır.
Altta yatan bazı durumlar nedeniyle iyileşme 
bozulabilir, Askina® Calgitrol® Pasta yeterli 
olmayabilir ve altta yatan duruma ilişkin uygun 
tedaviyle birlikte kullanılmalıdır.
Hasta popülasyonu:
Askina® Calgitrol® Pasta yalnızca yetişkinlerde 
kullanılabilir.
Gümüş içeren ürünlerin uzun süreli ve 
tekrarlanan kullanımı hakkındaki klinik veriler 
çok sınırlıdır.
Hamile kadınlar ve emziren anneler için uygun 
değildir. 
Yenidoğanlar için uygun değildir. 
Bebekler için uygun değildir.
Çocuklar için uygun değildir.
Sağlık uzmanı, Askina® Calgitrol® Pasta’yı 
en güncel tıbbi bilgilere göre reçete etmekle 
yükümlüdür.
Hedef kullanıcılar:
Sağlık uzmanları ve sağlık uzmanları (hastalar/
bakıcılar) tarafından yönlendirilen kişiler.
Askina® Calgitrol® Pasta, sorumlu sağlık uzmanı 
tarafından tıbbi gözetim altında ve yakından 
takip edilerek kullanılmalıdır.
Ürünün toplam kullanım süresi 29 günü 
aşmamalıdır. 
Hastanın Askina® Calgitrol® Pasta’yı uygulayıp 
uygulayamayacağı (örneğin bilişsel bozukluk 
olmaması, görsel bozukluk olmaması ve el 
becerisinin yetersiz olmaması) en güncel 
tıbbi bilgilere göre sorumlu doktor tarafından 
belirlenmelidir.
Kullanılması amaçlanan ortam
Hastaneler, sağlık tesisleri, bakımevleri ve ev 
ortamları.
Kontrendikasyonlar
Askina® Calgitrol® Pasta şu durumlarda 
kontrendikedir:
•	 Pansumanın bileşenlerinden herhangi birine 

karşı bilinen aşırı duyarlılığı olan hastalar,
•	 İyonik gümüş içeriğinin olumsuz 

etkileyebileceği veya kontrendike olduğu 
prosedürler,

•	 Enzimatik debridman ile tedavi edilen 
yaralar,

•	 Belirli enfeksiyonlardan veya tıbbi 
durumlardan kaynaklanan yaralar, örneğin: 

	 - Tüberküloz, 
	 - Sifilis, 
	 - Derin mantar enfeksiyonu, 
	 - Üçüncü derece yanıklar,
	 - Aktif vaskülit,
	 - Ağır kanamalı yaralar. 
•	 Hamile ve emziren kadınlar.
•	 Çocuklar
•	 Bebekler
•	 Yenidoğanlar
Sorumlu doktor veya diğer sağlık uzmanı, 
yaranın özelliklerine ve hastanın durumuna 
bağlı olarak en güncel tıbbi bilgilere göre daha 
fazla kontrendikasyon tanımlayabilir.
Saklama ve kullanım koşulları 
5-25 °C arasında saklayın. 
Ambalajı hasar görmüşse ürünü kullanmayın. 
Son kullanma tarihinden sonra kullanmayın.
Güneş ışığından uzak tutun.
Kuru tutun.
Sterilite
Tüp açılana veya hasar görene kadar sterildir.
Işınlama kullanılarak sterilize edilmiştir
Kullanım sayısı ve kullanım süresi:
Askina® Calgitrol® Pasta, yaranın durumuna 
ve potansiyel eksüda sızıntısına bağlı olarak 
sekonder örtüyle birlikte değiştirilmelidir (günlük 
veya en fazla 7 günün ardından).
Sorumlu doktor, yaranın yapısına ve eksüda 
miktarına bağlı olarak değiştirme sıklığını 
belirlemeli ve Askina® Calgitrol® Pasta’nın 2 
haftalık kullanımından sonra yönetim planını 
gözden geçirmeli veya buna göre ayarlama 
yapmalıdır.
Enfekte yaralarda yara yatağı her gün kontrol 
edilmelidir.
Ürünün toplam kullanım süresi 29 günü 
aşmamalıdır.
Arjiri belirtileri veya semptomları görülürse 
Askina® Calgitrol® Pasta’nın kullanımı 
durdurulmalıdır. Lütfen yan etkiler bölümüne 
bakın. 
2 haftalık Askina® Calgitrol® Pasta ve en 
güncel yara tedavisinin ardından iyileşme 
sağlanamazsa yara yönetimi sorumlu doktor 
tarafından yeniden değerlendirilmelidir.
Klinik faydalar:
Askina® Calgitrol® Pasta’nın pasta formundaki 
aljinat matrisi, nemli yara iyileşme koşullarının 
düzenlenmesine katkıda bulunur ve yaranın 
kenarlarına ve düzensiz yara yataklarına 
uygundur. 
Askina® Calgitrol® Pasta’da yardımcı tıbbi 
madde olarak bulunan gümüş, yardımcı bir 
antimikrobiyal etkinlik ve dış kontaminasyona 
karşı koruma sağlar. 
Askina® Calgitrol® Pasta, uygulandığı sürece ve 
örtü değişimi sırasında ağrıların azaltılmasını 
kolaylaştırır.
Rezidüel riskler
Boraks, insanların üremesi üzerinde muhtemelen 
toksik olarak sınıflandırılmıştır. Güncel bilimsel 
bilgiler göz önünde bulundurulduğunda üreme 
toksisitesi riski tamamen yok sayılamamaktadır. 
Önlem olarak, boraks içeren bu tıbbi ürünün 
uygulanması yetişkin popülasyonlarla sınırlıdır 
(hamile kadınlar ve emziren anneler hariç).
Yan etkiler
Askina® Calgitrol® Pasta’nın yan etkileri:
-	 örtüdeki bileşenlerden herhangi birine karşı 

anafilaktoid ve anafilaktik reaksiyonlarla 
bilinmeyen aşırı duyarlılık reaksiyonu,

-	 lokal reaksiyonlar (eritem, hipertermi, ödem, 
ağrı, kontakt dermatit),

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

-	 yara etrafındaki ciltte geri döndürülebilir 
renk değişimi (cilt üzerinde gümüş birikimi),

-	 yanık yara dokusunda gümüş birikimi,
-	 arjiri (cilt, tırnak yatağı, göz ve diş 

etlerinde geri döndürülemez renk 
değişimi; gece görüşünde muhtemel 
azalma; iç organlarda gümüş birikmesi 
nedeniyle böbrek veya karaciğer fonksiyon 
bozukluğu; gastrointestinal veya nörolojik 
rahatsızlıklar),

-	 böbrek yetmezliği olan hastalarda boraks 
birikimi: mukokütanöz semptomlar

Aşırı duyarlılık durumunda Askina® Calgitrol® 
Pasta kullanımı derhal durdurulmalıdır. Çeşitli 
maddelere yüksek duyarlılık reaksiyonları 
öyküsü olan hastalar tedavi esnasında dikkatlice 
izlenmelidir.
Gümüş içeren ürünlere kümülatif maruziyet 
(önceki, eşzamanlı ve ardışık kullanım), sistemik 
arjiri riskini artırır.
Aljinatların hemostatik etkisi nedeniyle 
Askina® Calgitrol® Pasta kuru yaralarda 
aşırı kuruluk ve/veya örtünün travmatik bir 
şekilde çıkarılmasından kaynaklanan iyileşme 
bozukluklarını önlemek için dikkatli bir biçimde 
kullanılmalıdır.
Gümüş, ağırlıklı olarak karaciğerde ve dalakta 
ve bir dereceye kadar kaslarda, ciltte ve beyinde 
birikir ve safra atımı ile dışkı içinde vücuttan 
atılır.
Amaçlanan şekilde uygulanması halinde genel 
olarak gümüş maruziyeti ve gümüş maruziyet 
belirtileri beklenmez. 
Gümüşün emilimi, yaranın yüzey alanıyla 
orantılı olarak artar. Özellikle toplam yanık 
yüzey alanının büyük olduğu yanık hastalarında 
sorumlu doktor hastanın durumuna bağlı olarak 
riski/faydayı değerlendirmelidir. 
Boraks, pasif difüzyon yoluyla vücut suyuna 
hızla dağılır ve idrar içinde değişmeden 
vücuttan atılır. 
Böbrek yetmezliği olan hastalarda boraks birikir. 
Hemodiyalizde boraks kolayca vücuttan atılır. 
Sorumlu doktor, böbrek yetmezliği olan ve 
diyalize girmeyen hastalarda Askina® Calgitrol® 
Pasta kullanımını kısıtlamalı ve hastanın 
durumuna göre riski/faydayı değerlendirmelidir. 
Böbrek yetmezliği olan hastalarda kronik 
boraks zehirlenmesinin belirtileri dermatoz, 
konjunktivit, kırmızı dil, dudaklarda çatlaklar ve 
saç dökülmesi ile karakterizedir.
Uyarılar, ikazlar ve önlemler
Topikal gümüş, klinik yara enfeksiyonu 
durumunda sistemik antimikrobiyal tedavi 
veya diğer uygun enfeksiyon tedavilerinin 
yerini almaz.
Enfeksiyon belirtileri oluşursa veya yara 
beklenmedik şekilde kötüleşirse sorumlu 
doktorla iletişime geçin. 
Açıldıktan sonra kapağın kullanımın ardından 
değiştirilmesi halinde Askina® Calgitrol® Pasta 
7 gün boyunca saklanıp kullanılabilir. 7 gün 
sonra atın.
Daha uzun süreli kullanım, kontaminasyona ve/
veya etkinliğin azalmasına yol açarak hastanın 
ciddi şekilde zarar görmesine ve ölümüne neden 
olabilir.
Birden fazla hastada kullanmayın.
Birden fazla hastada kullanılması, etkilenen 
hastaların ciddi şekilde zarar görmesine ve 
ölümüne neden olabilir.
Radyasyon tedavisi uygulamadan önce Askina® 
Calgitrol® Pasta bölgeden temizlenmelidir. 
Tedavinin ardından yeni bir örtü uygulanabilir.
MRI (Manyetik Rezonans Görüntüleme) 
uygulanan hastalarda Askina® Calgitrol® Pasta 
görüntülenecek anatomik alandaki bölgeden 
temizlenmelidir. Eğer Askina® Calgitrol® Pasta 
görüntü alanı dışında herhangi bir bölgede 
kullanılıyorsa MRI sırasında yerinde kalabilir.
Hiperbarik oksijenasyondan önce yarayı 
derinlemesine temizleyerek üründen arındırın. 
Dikkat:
Bazı örtü malzemeleri (pasta), kuru veya çok 
hafif akıntılı yaralarda kullanılırsa yara yüzeyine 
yapışabilir. Travmatik olmayan bir çıkarma işlemi 
için Kullanım Talimatlarını uygulayın.
İyileşmenin yolunu açmak için kenarlardaki 
kalıntılar temizlendiğinden yaranın boyutu 
başlangıçta büyümüş gibi görünebilir. 
Gümüş içeren örtüler metal dedektörlerini 
harekete geçirebilir.
Kullanım talimatları:
Yaranın hazırlanması
Yarayı steril salin (%0,9) ya da Prontosan® gibi 
uygun bir yara temizleme solüsyonu ve steril 
pamukla temizleyin ve yaranın etrafındaki cildi 
kurutun.
Uygulama
Kullanmadan önce tüpü sallayın, ardından
(i) dıştaki koruyucu filmi çıkarın
(ii) kapağı açın
Yara yatağının tüm yüzeyine kalın bir tabaka 
halinde pasta uygulayın ve eksüda miktarına 
bağlı olarak uygun bir sekonder örtüyle kapatın.
Örtünün çıkarılması/değiştirilmesi
Muhafazayı ve/veya sekonder örtüyü çıkarın 
ve yarayı steril salin (%0,9) veya Prontosan® 
solüsyonuyla nazikçe ıslatın. Askina® Calgitrol® 
Pasta’dan kalmış olabilecek kalıntıları gidermek 
için yarayı iyice temizlemeye devam edin.
Yaranın hazırlanması ve yeni bir örtünün 
uygulanması için gerekli adımları izleyin.
Ürünün bertaraf edilmesi
Bertaraf işlemi yerel yasalar ve düzenlemelere 
uygun olmalıdır.
Güvenlik ve klinik performans özeti
Güvenlik ve klinik performans özeti, Temel UDI-
DI’ye bağlı olduğu Avrupa tıbbi cihazlar veri 
tabanında (EUDAMED) bulunabilir.  
Temel UDI-DI: 40392390000028142Y
Kullanıcıya not
Ürün ile ilgili olarak herhangi bir ciddi olay 
meydana gelirse bu durum B. Braun’a ve 
sorumlu yetkili makama bildirilmelidir.


