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RESUMO DE CARACTERISTICAS DO PRODUTO

KALTOSTAT®

Penso de fibras de alginato de calcio

Descrigao do Produto

Kaltostat® € um penso macio, de cor esbranquicada, esteril, nao-entretecido de
fibras de alginato de calcio.

Propriedades e Modo de actuacao

As fibras de alginato de calcio absorvem o exsudado da ferida ou de uma solucao
salina e convertem-se num revestimento consistente de fibra/gel. Este gel
proporciona um meio quente e humido na interface da lesdo. O gel permite uma
remocao indolor do apdsito, nao danificando os tecidos recém-formados.
Dependendo da ferida, o apdsito podera permanecer colocado até 7 dias. Em

contacto directo com uma lesao sangrante, o apdsito Kaltostat® favorece a
hemostase, nesta situ¢ao devera ser usado juntamente com um penso secundario.

O penso Kaltostat®, como apresenta uma relacao de acido glucordnico: acido
manuronico de 211, € um alginato muito consistente quando humido,
proporcionando, portanto, uma facil remog¢ao do penso.

Indicagdes

Kaltostat® € um penso externo concebido para absorver exsudado e promover a
hemostase. O aposito Kaltostat® esta indicado como penso externo no tratamento
local de lesbGes de moderada a extremamente exsudativas tais como:

- Ulceras de pressao, Ulceras venosas, Ulceras arteriais, Ulceras diabéticas e feridas
oncologicas

- zonas dadoras, incisdes pos-cirurgicas, feridas traumaticas e queimaduras
supeficiais
- o aposito Kaltostat® esta também indicado para o tratamento local de feridas

sangrantes: laceragdes, abrasdes, hemorragias nasais, extracgdes dentarias, e
apos o desbridamento de feridas cirurgicas.



Contra-indicagdes

O apodsito Kaltostat®, ndo devera ser usado em individuos com sensibilidade
conhecida a este penso ou a alguns dos seus componentes. O apdsito nao esta

indicado para queimaduras do 3° grau e nao deve ser usado como esponja cirurgica.

Kaltostat® nao esta indicado para feridas com hemorragia excessiva.

Instrugdes de Uso

Os apodsitos Kaltostat® sao estéreis, devendo por isso ser manuseados
adequadamente.

Preparacdo e limpeza da ferida:

Antes da aplicacao do penso Kaltostat®, as areas afectadas deverao ser limpas com

um agente de limpeza apropriado. Se necessario, a lesao devera ser desbridada sob
a supervisao de um profissional de saude habilitado e irrigada com uma solucao de

limpeza apropriada antes da aplicacao do apdsito Kaltostat®.

Mudanca do penso:

a) Nas feridas moderada e altamente exsudativas deve mudar o penso Kaltostat®
guando o exsudado aparece a superficie do penso secundario ou deacordo com
a pratica clinica.

b) Nas feridas altamente exsudativas a remocao do apdsito € geralmente isenta de
problemas. O penso Kaltostat® gelificara na interface apodsito/ferida
destacando-se ligeiramente do leito da lesao.

c) Nas feridas ligeiramente exsudativas a remocao do penso Kaltostat® pode ser
facilitada saturando-o com uma solugao salina estéril.

d) Antes da aplicacao, a drea da lesao devera ser limpa com um agente de limpeza
apropriado.

e) O penso Kaltostat® deve ser removido da ferida e esta deve ser limpa em

intervalos regulares de acordo com as Boas Praticas Clinicas, ou até um maximo
de sete dias.

f) Nas feridas sangrantes, o penso devera ser cuidadosamente removido quando a
hemorragia parar e ser substituido por um novo apdsito conforme acima
descrito.
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Apenas para uma Unica utilizagao

Esterilizado por raios Gamma. A esterilidade esta garantida a nao ser que a
embalagem se encontre danificada ou se deteriore antes de ser utilizada.

Precaucdes e Observagdes

- No aparecimento de irritacdo (vermelhidao, inflamacdo), maceracao (pele
esbranquicada), hipergranulacao (excesso de formacdo de tecido) ou
sensibilidade (reacgao alérgica), devera ser consultado um profissional de saude
habilitado.

- O penso Kaltostat® esta concebido para criar um ambiente humido que facilite a

cicatrizagao das feridas. Se o penso Kaltostat® formou inicialmente um gel que
secou, a sua remocao da ferida pode ser dificil. Geralmente a dessecacao nao ¢é
um problema em feridas exsudativas. O penso Kaltostat® deve ser removido

apenas com uma solucao salina estéril normal. Para manter o gel pode haver a
necessidade de reaplicar a solucao salina. No caso do gel e penso ficarem secos,
devera ser saturado com uma solucao salina a fim de o reidratar; este processo
pode demorar algumas horas.

- A colonizagao de feridas cronicas € comum e nao constitui contraindicagcao para
0 Uso deste penso.

- O penso Kaltostat® pode ser utilizado em feridas infectadas, sob supervisdo de
um profissional de saude habilitado.

- Devem tomar-se as devidas medidas de suporte nas situacdes em que estao
indicadas (ex.: uso de ligaduras de compressao no tratamento de Ulceras venosas,
ou o alivio da pressao no tratamento de Ulceras de press3o).

- No tratamento do Pé Diabético, devera ser mantido o controlo da glicémia, bem
como proceder as medidas de suporte apropriadas.

- Nasferidas oncoldgicas € recomendada a aplicagdo de um penso secundario com
uma elevada capacidade de absorcao.

- O penso Kaltostat® nao deve ser usado como esponja cirurgica. Kaltostat® nao

deve ser vutilizado para controlar hemorragias fortes. Nas situacdes de
emergéncia em que ocorrem grandes perdas de sangue devem ser seguidas
outras medidas alternativas.
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Conservagao

Armazenar em local fresco e seco (10°C - 25°C)

Miscelanea

Kaltostat® esta aprovado para comercializacdo em toda a Europa com marcacgao CE,
em conformidade com a Diretiva 93/42/CEE do Conselho que regula os dispositivos

medicos a nivel europeu.

Apresentagdes
Apresentagdes Dimensoes Unids. REF CNP CDM
Penso estéril Sx5cm cx 10 168210 6727743 15481123
Penso estéril 7,5x12.cm cx 10 168212 6727735 15481115
Penso estéril 10x10 cm cx 10 168101 6274159 23577290
Penso estéril 10x20 cm cx 10 168214 6727818 15481093
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