w ConvaTec SCHEDA TECNICA PRODOTTO Mod. MC-MKT-002 ed.03A del 20/09/16

Nome commerciale del prodotto: KALTOSTAT

Descrizione del prodotto:
Medicazione primaria progettata per assorbire 'essudato, favorire 'emostasi e la riparazione tissutale.

Indicazioni:

Questa formulazione ipoallergenica, priva di attivita farmacologica, trova applicazione in tutti i casi di trattamento delle
ferite essudanti e/o sanguinanti quali:

-Ulcere diabetiche

-Ulcere da stasi venosa

-Piaghe da decubito

-Zone di prelievo cutaneo per trapianti

-Ferite superficiali ed abrasioni

Modalita d’uso:

Ritagliare la medicazione per conformarla alla grandezza della lesione e posizionarla allinterno della stessa.
Rimuovere quando I'essudato fuoriesce dalla medicazione secondaria o quando clinicamente indicato.

Non usare come tampone chirurgico!

Composizione chimico-fisica:

Medicazione soffice, di colore bianco, sterile composta da fibre di alginato di calcio e sodio nelle proporzioni di 80:20
e contenente acido mannuronico e guluronico in rapporto 2:1.Tali fibre assorbono I'essudato dell’ulcera cutanea e si
trasformano in gel, formando un ambiente umido all’interfaccia della lesione.

LATEX FREE - FTALATI FREE

Metodo di sterilizzazione: sterilizzato a raggi gamma a non meno di 25 kGray pari a 2,5 Mrads.

Modalita di conservazione: conservare in luogo fresco ed asciutto.

Validita in anni: 3

Tempo massimo di permanenza in situ: 7 giorni.

CND M04040201

Classe CE: IIb c € 0086

Identificativo e sede Stabilimento di produzione:
Prodotto per conto di Convatec Ltd. — 1t AVE DEESIDE Industrial Park Flintshire CH5 — 2NU — U.K.

Codici disponibili e modalita di presentazione / confezionamento

Codice Misure Unita per confezione Caodifica ISO Codice PARAF RDM
9250 5x5cm 10 A900604481 1348229/R
9251 7,5x12cm 10 A900604517 1348302/R
9252 10x10 cm 5 09.21.12.003 A900604531 1348303/R
9253 10x20 cm 10 A900604556 1348304/R
9254 15x25cm 10 A900604582 1348305/R
9256 Tamponeda2g—43cm 5 A900604606 1348306/R

Caratteristiche fisiche

Capacita di assorbimento 0,22 g/cm2

Elasticita in % Medicazione non elastica

Permeabilita al vapore Medicazione non occlusiva

Altre indicazioni particolari Se immersa in un fluido si idrata istantaneamente

24h 48h 72h
Permeabilita al vapore (g/cm?) NON APPLICABILE NON APPLICABILE NON APPLICABILE
Capacita di assorbimento (g/cm?) NON APPLICABILE NON APPLICABILE NON APPLICABILE
Capacita di ritenzione (g/cm?) NON APPLICABILE NON APPLICABILE NON APPLICABILE
Edizione Data Natura della modifica Compilato

03A 20/09/16 Variazione logo AQ

02A 26/08/08 Variazione ragione sociale AQ

01A 20/10/00 Prima edizione SAM




