25/02/2020
@@ URGO FRANCE
IFU
BESlelgfelielalll URGOSORB Ag

BEESeSrEN VARIOUS

Ozl 503133

STialleReletoleM 10015710 to 10015723

No of Colours |

Supplier details - TECHNOPRINT
ICInRaVIglelEi 10015732 - 21/18/E4

SRl 484x160 SIDE 1

RIEINROIOE RSN 30 L x 80mm H + 2mm

VIEAYaCaRellelYel TITLE OF PRODUCT

ROl Offset lithography

REWAVEICENEE RMS006 40-60 gsm

Version A DBT

@@ UrgosSorb Ag
QT PANSEMENTS D'ALGINATE ET ’ARGENT

| DESCRIPTION DU PRODUIT
* UrgoSorb Ag est un pansement antimicrobien non-tissé stérile, hautement absorbant, composé d'alginate de calcium (a
teneur élevée en acide guluronique), de carboxyméthylcellulose (CMC) et d'un complexe d'argent (argent, sodium,
hydrogéne, zirconium, phosphate) qui libére des ions argent en présence des exsudats de la plaie. Au fur et @ mesure de
| I'absorption des exsudats, ['alginate forme un gel qui permet un débridement autolytique et contribue & maintenir un
environnement humide favorable 4 la cicatrisation de la plaie. Le gel permet le retrait du pansement d'un seul tenant, sans
endommager les tissus en cours de cicatrisation.
| PROPRIETES
Les ions argent libérés en présence des exsudats de la plaie ont une action antibactérienne vis-a-vis d'un vaste spectre
| de micro-organismes fréquemment associés a la colonisation bactérienne et a linfection des plaies, action se
poursuivant jusqua 14 jours, sur la base de tests in vitro. UrgoSorb Ag peut également réduire l'odeur des plaies
infectées en raison de ses propriétés anti-microbiennes efficaces.
| UrgoSorb Ag constitue une barriere efficace a la pénétration des micro-organismes dans la plaie.
INDICATIONS
Urgosorb Ag est indiqué dans le traitement des plaies modérément & fortement exsudatives, profondes et
intermédiaires, notamment :
* Plaies postopératoires * Plaies traumatiques (Iésions dermiques, blessures ou incisions)
¢ Ulceres de jambe * Escarres de décubitus * Ulceres du pied diabétique
* Sites donneurs de greffe * Plaies cavitaires * Brilures superficielles et du 2éme degré.
Ce pansement étant a base d'alginate, il peut &tre utilisé en cas de saignements mineurs des plaies superficielles.
Ce produit peut étre utilisé sous compression.
UrgoSorb Ag peut étre utilisé dans la prise en charge des plaies infectées ou des plaies présentant un risque dinfection
élevé, sous surveillance médicale d'un professionnel de la santé.
| UrgoSorb Ag est réservé a [usage externe.
MODE D'EMPLOI
Préparation de la plaie :
| * Realiser une détersion si besoin et nettoyer la plaie selon pratique habituelle (tel que nettoyage au sérum
physiologique).
| * Bien sécher le pourtour de la plaie.
Choix du pansement :
| * Choisir une taille de pansement UrgoSorb Ag légérement supérieure a la taille de la plaie.
Application du pansement :
- UrgoSorb Ag peut étre coupé avec des ciseaux stériles, ou plié aux dimensions de la plaie. Jeter toute partie non
| utilisée du pansement en raison d'un risque de contamination.
- Appliquer directement sur le lit de la plaie. Remplir les plaies profondes de facon lache, en veillant & ce que le
| pansement ne dépasse pas les bords de la plaie.
- Recouvrir et fixer le pansement UrgoSorb Ag avec un pansement non occlusif telle qu” une bande de fixation.
Retrait et renouvellement du pansement :
| - UrgoSorh Ag peut rester en place jusqua 7 jours.
- La fréquence de renouvellement du pansement dépendra de I'état de la plaie et de la quantité d'exsudats. Au début, il
peut étre nécessaire de renouveler le pansement toutes les 24 heures.
- Renouveler UrgoSorb Ag lorsque le pansement secondaire a atteint sa capacité d'absorption maximale ou deés que les
bonnes pratiques de soin des plaies imposent de changer le pansement.
| - Enlever délicatement le pansement secondaire.
- Sila plaie semble séche, imbiber le pansement avec du sérum physiologique avant de le retirer.
| - Retirer délicatement le pansement du it de la plaie et I'€liminer selon les procédures et directives locales.
- Si nécessaire, irriguer le site de la plaie selon la pratique habituelle avant I'application dun nouveau pansement.
| Plaies infectées :
- Sila plaie est infectée, le traitement médical approprié doit &tre instauré.
- Le traitement avec UrgoSorb Ag peut &tre poursuivi, a I'appréciation du médecin.
| coNTRE-INDICATIONS
L'utilisation d'UrgoSorh Ag est contre-indiquée dans les cas suivants :
| * Plaies seches ou peu exsudatives * Sensibilité connue aux alginates ou a l'argent
* Contréle de saignements abondants.
PRECAUTIONS D'EMPLOI
| * Le pansement peut adhérer sl est utilisé sur des plaies séches ou trés légérement exsudatives. Dans ce cas,
et si le pansement ne peut étre retiré aisément, 'humidifier avec une solution de sérum physiologique avant de le retirer.
| * La performance du pansement peut étre altérée par [utiisation excessive de pommades a base de vaseline.
e Eviter le contact avec des electrodes ou des gels conducteurs lors de mesures électroniques, par exemple
électrocardiogrammes (ECG) et électmencéphalu%ammes (EEG). Le pansement doit &tre retiré si le patient doit subir un
examen dimagerie par résonance magnétigue (IRM).
* En cas dinfection clinique, I'application topigue d'Argent ne remplace pas le recours & un traitement systémique ou tout

" autre traitenent adequat de Tinfection.
* Les professionnels de santé doivent tenir compte du fait que les données concernant ['utilisation prolongée et répétée
d'un pansement a I'argent particulierement chez 'enfant et le nouveau né sont peu documentées.

* UrgoSorb Ag est destiné pour un usage a court terme, jusqua 30 jours.

* Conditionnement individuel stérile a usage unique : la ré-utilisation d'un pansement a usage unique peut provoquer des
risques dinfection.

* Ne pas utiliser si l'emballage a été endommagé/ouvert.

* Ne pas re-stériliser

UrgoSorb Silver

@YD SILVER ALGINATE DRESSINGS

PRODUCT DESCRIPTION
* UrgoSorb Silver is a highly absorbent, sterile, non woven, antimicrobial dressing composed of a high G (guluronic acid)
calcium alginate, carboxymethylcellulose (CMC), and an ionic silver complex (Silver Sodium Hydrogen Zirconium Phosphate)
which releases silver ions in the presence of wound exudate. As wound exudate is absorbed, the alginate forms a gel which
aids autalytic debridement, whilst maintaining a moist environment for optimal wound healing. The gel ensures intact
removal, without damage to healing tissue.

PROPERTIES

The silver ions released in the presence of wound exudate are an effective antimicrobial agent against a broad spectrum of
microorganisms frequently associated with the bacterial colonisation and infection of wounds, for up to fourteen (14) days,
based on invitro testing. Urgosorb Silver can also reduce the odour of infected wounds as a result of its effective
anti-micrabial properties.

Urgosorb Silver is an effective barrier to penetration by microorganisms

INDICATIONS

- Urgosorb Silver is indicated for moderate to heavily exuding partial to full thickness wounds including

* Post-operative wounds  Trauma wounds (dermal lesions, trauma injuries or incisions)

* Leg ulcers * Pressure ulcers * Diabetic ulcers

* Graft and donor sites * Cavity wounds * Superficial and partial thickness burns.

As Urgosorb Silver contains Alginate, it may assist in supporting the control of minor bleeding in superficial wounds.

This product can be used under compression bandages.

Urgosorb Silver may be used in the management of infected wounds or wounds in which there is an increased risk of
infection, under the medical supervision of a healthcare professional.

Urgosorb Silver is indicated for external use only.

METHOD OF USE

Site Preparation:

* Debride when necessary and irrigate the wound site in accordance with standard protocal.

* Remove excess solution from surrounding skin

Dressing Selection:

* Select a size of Urgosorb Silver that is slightly larger than the wound.

Dressing Application:

- Cut (using sterile scissors) or fold the dressing to fit the wound. Discard any remaining dressing material due to the
risk of contamination.

- Apply to wound bed directly. Loosely fill deep wounds, ensuring the dressing does not overlap the wound margins.

- Cover and secure Urgosorb Silver with a non-occlusive secondary dressing such as a fixation bandage.

Dressing Change and Removal:

- Urgosorb Silver can be used for up to 7 days. Dressing change frequency will depend on wound condition and the
level of exudate. Initially, it may be necessary to change the dressing every 24 hours.

- Reapply Urgosorb Silver when the secondary dressing has reached its absorbent capacity or whenever good wound
care practice dictates that the dressing should be changed.

- Gently remove the secondary dressing.

- If the wound appears dry, saturate the dressing with sterile saline solution prior to removal.

- Gently remove the dressing from the wound bed and dispose of according to local procedures and guidelines.

- If required, irrigate the wound site in accordance with standard protocols prior to application of a new dressing.
Infected wounds:

- If the wound is infected, appropriate medical treatment should be initiated.

- Application of Urgosorb Silver may be continued at the discretion of the attending medical practitioner/clinician.
CONTRA-INDICATIONS

Urgosorb Silver is not indicated for use on the following:

* Dry or lightly exuding wounds ~ ® Individuals with a known sensitivity to alginates or silver

* To control heavy bleeding.

PRECAUTIONS

* The dressing may adhere if used on dry or very lightly exuding wounds. If this occurs and the dressing is not easily
removed, moisten it with sterile saline solution prior to removal.

¢ The dressing performance may be impaired by excess use of petroleum-based gintments.

o Avoid contact with elecrodes or conductive gels during eléctronic measurements; e.g. electrocardiograms (ECG) and
electroencephalograms (EEG). The dressing must be removed prior to patients undergoing Magnetic Resonance Imaging
(MRI) examinations.

*In the event of clinical infection, topical silver does not replace the need for systemic therapy or other adequate
infection treatment.

* Clinicians / Healthcare Professionals should be aware that there are very limited data on prolonged and repeated use
of silver containing dressings, particularly in children and neonates.

* Urgosorb Silver is intended for short-term use, up to 30 days.

* Single use sterile indiidual packaging: re-using a single use dressing may lead to risks of infection

* Do not use if primary package is damaged/opened.

* Do not re-sterilize

www.urgouk.com

UrgoSorb Silver

@D SILBERALGINATWUNDAUFLAGE

PRODUKTBESCHREIBUNG

* UrgoSorb Silver ist eine sterile, antimikrobielle, stark absorbierende Vlies-Wundauflage bestehend aus Calciumalginat
(mit  hohem  Guluronsaureanteil), ~Carboxymethylcellulose (CMC) und einem ionischen  Silberkomplex
(Silber-Natriumhydrogen-Zirkoniumphosphat), der in Anwesenheit von Wundexsudat Silberionen freisetzt. Durch die
Absorption von Wundexsudat bildet das Alginat ein Gel, welches die Selbstreinigung unterstiitzt und ein fur die
Wundheilung ginstiges feuchtes Milieu aufrechterhalt. Die Gelbildung stellt sicher, dass die Wundauflage komplett
entfernt werden kann, ohne das heilende Gewebe zu schadigen.

EIGENSCHAFTEN

Die in Kontakt mit dem Wundexsudat freigesetzten Silberionen sind ein effizienter antimikrobieller Wirkstoff gegentiber
einem breiten Spektrum von Mikroorganismen, die haufig an der bakteriellen Besiedlung und an der Infektion von Wunden
beteiligt sind. Die antibakterielle Wirksamkeit der Wundauflage wurde im Laborversuch (in-vitro) fiir eine Dauer von bis zu
14 Tagen nachgewiesen. UrgoSorb Silver kann dank seiner effektiven antibakteriellen Eigenschaften auch den Geruch
infizierter Wunden reduzieren. UrgoSorb Silver schiitzt die \WWunde effizient vor dem Eindringen von Mikroorganismen.
ANWENDUNGSGEBIETE

UrgoSorb Silver ist fur die lokale Behandlung aller méBig bis stark exsudierenden, oberflachlichen bis tiefen Wunden
geeignet, einschlieflich:

* Postoperative \Wunden ¢ Traumatische \Wunden (Hautabschtirfungen, traumatische Verletzungen oder Schnittwunden)
* Unterschenkelgeschwiire (Ulcus cruris) ¢ Druckgeschwiire (Dekubitus)

* Diabetische FuBgeschwiire * Hautentnahmestellen

* Kavitare Wunden * Oberflachliche Verbrennungen sowie Verbrennungen 2. Grades.

Da UrgoSorb Silver Alginat enthalt, kann die Wundauflage bei schwach blutenden, oberflachlichen Wunden
unterstitzend angewendet werden.

Die Wundauflage kann unter einem Kompressionsverband angewendet werden.

UrgoSorb Silver kann unter Kontrolle durch das medizinische Fachpersonal zur Behandlung infizierter oder
infektionsgefahrdeter Wunden verwendet werden.

UrgoSorb Silver ist nur zur duleren Anwendung geeignet.

ANWENDUNG

Vorbereitung der Wunde:

* Bei Bedarf ein Debridement durchfiihren und die \WWunde geméB dem Standardprotokoll spilen (z.B. mit physiologischer
Kochsalzigsung). Uberschissige Flussigkeit aus der WWundumgebung entfernen

Auswahl der Wundauflage:

¢ \Wahlen Sie die Abmessung der \Wundauflage UrgoSorb Silver so, dass diese etwas groRer ist als die Wunde.
Anwendung der Wundauflage:

Schneiden Sie die Wundauflage mit einer sterilen Schere zu oder falten Sie die Wundauflage entsprechend der
WundgroBe. Entsorgen Sie das verbleibende Verbandmaterial, um das Risiko einer Kontamination zu vermeiden.

- UrgoSorb Silver direkt auf das \Wundbett auflegen. Fillen Sie tiefe \Wunden locker aus und vergewissern Sie sich,
dass die Wundauflage nicht tber die \Wundrander hinausragt.

- UrgoSorb Silver mit einem nicht okklusiven Sekundérverband (z.B. einer Fixierbinde) abdecken und fixieren.
Verbandwechsel und Abnahme der Wundauflag

- UrgoSorb Silver kann bis zu 7 Tage auf der Wunde belassen werden.

- Die Haufigkeit der Verbandwechsel ist vom Heilungszustand der Wunde und von der Stérke der Exsudation abhéngig.
Zu Anfang kann es notwendig sein, die Wundauflage alle 24 Stunden zu wechseln. UrgoSorb Silver neu auflegen, wenn
die Absorptionsfahigkeit des Sekundérverbandes erschopft ist oder falls sich die Notwendigkeit des Verbandwechsels aus
den tblichen Wundversorgungspraktiken ergibt.

- Beim Verbandwechsel den Sekundarverband vorsichtig entfernen.

- Sieht die Wunde trocken aus, sollte die Wundauflage vor dem Entfernen mit physiclogischer Kochsalzlasung getrankt werden
- Die Wundauflage vorsichtig aus der Wunde entfernen und entsprechend den lokalen Entsorgungsverfahren und

__richtlinien entsorgen. . _  __  __  __  __ _ __ o o o o

-"Sofern erforderfich, das Wundbett vorder Anivenidung einer neuen \Wandauffage nach den ubfichen Methoden spiilen.
Infizierte Wunden:

Wenn die Wunde infiziert ist, sollte eine angemessene medizinische Behandlung eingeleitet werden.

Die Behandlung mit UrgoSorb Silver kann nach Einschatzung des behandelnden Arztes fortgesetzt werden.
KONTRAINDIKATIONEN

Die Anwendung von UrgoSorb Silver ist in folgenden Fallen kontraindiziert:

* Trockene oder schwach exsudierende Wunden

* Bei Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegentber Alginaten oder Silber

* Zur Kontrolle einer starken Blutung

VORSICHTSMASSNAHMEN

* Wird die Wundauflage auf trockenen oder nur leicht exsudierenden Wunden verwendet, kann sie verkleben. Sollte dies
der Fall sein, und sich die Wundauflage nicht so leicht entfernen lassen, die Wundauflage vor dem Ablésen mit steriler
physiologischer Kochsalzidsung anfeuchten.

* Die Wirksamkeit der \WWundauflage kann durch die tbermaBige Verwendung von Salben auf Erddlbasis beeintréchtigt werden.
* \Wahrend Untersuchungen mit elektronischen Geréten, wie z.B. Elektrokardiogrammen (EKG) und Elektroenzephalogrammen
(EEG) den Kontakt von UrgoSarb Silver mit Elekroden oder leitenden Gelen vermeiden.

* Die Wundauflage muss vor Untersuchungen mit Magnetresonanztomographie (MRT) entfernt werden.

* Im Fall einer kiinischen Infektion ersetzt die topische Anwendung von Silber nicht die Notwendigkeit einer systemischen
Therapie oder einer anderen adaquaten Behandlung der Infektion.

* Das medizinische Fachpersonal muss berticksichtigen, dass Daten zur langfristigen und wiederholten Anwendung einer
silberhaltigen Wundauflage, insbesondere bei Kindern oder Neugeborenen, nur sehr begrenzt vorliegen.

¢ UrgoSorb Silver ist fiir eine zeitlich begrenzte Behandlung bis zu 30 Tagen bestimmt.

* Sterile Einzelverpackung nur zum Einmalgebrauch bestimmt (strahlensterilisiert): Die Wiederverwendung einer zum
Einmalgebrauch bestimmten Wundauflage kann Infektionsrisiken hervorrufen

* Nicht anzuwenden, wenn der Siegelbeutel gedffnet oder beschadigt ist

* Nicht nochmals sterilisieren

www.urgo.de
Vertrieb in Deutschland: URGO GmbH; Justus-von-Liebig-Str. 16 - 66280 Sulzbach

UrgoSorb Silver

QI® zILVERALGINAATVERBAND

OMSCHRIJVING

* Urgosorh Silver is een sterk absorberend, steriel, non-woven, antibacterieel verband met een samensteling die bestaat

uit een hoog G (guluronzuur) calcium-alginaat, carboxymethylcellulose (CMC), en een complex van zilverionen (Zilver Natrium

Waterstof Zirkonium Fosfaat) dat wanneer het met wondexsudaat in aanraking komt, ziverionen vrijmaakt. In aanraking

met het wondexsudaat vormt het alginaat een gel, die een vochtig wondmilieu creéert. Dit zorgt voor optimale

wondgenezingsomstandigheden. Het verband kan in zin geheel in één keer worden verwijderd.

EIGENSCHAPPEN

De zilverionen die vrikomen bij aanwezigheid van wondexsudaat zijn een effectief antimicrobieel middel. Deze zilverionen

zijn effectief tegen een breed spectrum micro-organismen die frequent worden aangetroffen bij de bacteriéle kolonisatie

van wonden. Dit is gebaseerd op in-vitro onderzoek.

Urgosorb Silver kan ook de geur van geinfecteerde wonden verminderen als gevolg van de effectieve anti-microbiéle

eigenschappen.

Urgosorb Silver is een efficiénte barrigre om het binnendringen van de micro-organismen te verhinderen.

INDICATIES

Urgosorb Silver is geschikt voor de lokale behandeling van wonden die matig tot sterk exsudatief zijn met risico op

infectie, zoals :

* Postoperatieve wonden ¢ Ulcera ¢ Decubitus

¢ Trauma wonden * Transplantaat en donor plaatsen ® Caviteits- en/of diepe wonden

* Diabetische ulcera * Oppervlakkige verbrandingen, zoals tweedegraads verbrandingen.

Urgosorb Silver kan onder medisch toezicht en naar goeddunken van de arts voor infectiebestrijding worden gebruikt.

Urgosorh Silver is alleen voor uitwendig gebruik

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

Voorbereiding van de wond:

* \Wond reinigen volgens gebruikelijk protocol, bij voorkeur met een fysiologische zoutoplossing. Zeker naspoelen met
fysiologische zoutoplossing indien er een anti-septicum is gebruikt.

* De wondranden drogen na het reinigen van de wond.

Keuze van het verband:

* Kies een maat uit het Urgosorb Silver assortiment die iets breder is dan de wond

Het aanleggen van het verband:

- Knip (gebruik een steriele schaar) of vouw het verband op de maat van de wond. Gooi het resterende verbandmateriaal
weg vanwege het risico op contaminatie.

Vul de diepe wonden losjes op met het verband, maar pas op dat het verband de wondranden niet overlapt en fixeer

deze met bv_eentape meteen handage . . — 9 9 _ _ . __ __ —

- Dek Urgosorb Silver af met een niet-occlusief secundair verband en fixeer deze met b.v. een tape. |
Verbandwissel en verwijdering van het verband:
- De frequentie van de verbandwissel hangt af van de wondtoestand en van de hoeveelheid exsudaat. In het begin kan
het noodzakelijk zijn het verband om de 24 uur te wisselen. |
- Breng een nieuwe Urgosorb Silver aan wanneer het absorptievermogen van het secundaire verband verzadigd is of
wanneer de praktijk van de goede wondverzorging gebiedt dat het verband moet worden gewisseld.
- Verwijder het secundair verband voorzichtig.
- Als de wond droag lijkt te zijn, bevochtig het verband dan met steriele fysiologische zoutoplossing alvarens het verband
te verwijderen. |
- Verwijder het verband voorzichtig van het wondbed en gooi het verband weg zoals beschreven in de lokale richtiinen
- Desgewenst, spoel de wond volgens het standaard protocol alvorens een nieuw verband aan te leggen.
Geinfecteerde wonden
Als de wond geinfecteerd is, dient passende medische behandeling te worden gestart. |
Toepassing van Urgosorb Silver kan worden voortgezet onder toezicht van een medisch specialist.
CONTRA-INDICATIES
Urgosorb Silver is niet geschikt om in onderstaande gevallen te worden gebruikt: |
* Derdegraads brandwonden * Personen met een bekende overgevaeligheid voor alginaten of ziver
* Om ernstige bloedingen te stelpen. |
VOORZORGSMAATREGELEN
Het verband kan kleven wanneer het op droge wonden of op wonden met weinig exsudaat wordt gebruikt. \Wanneer het |
verband kleeft en niet gemakkelik kan worden verwijderd dan dient het vochtig te worden gemaakt met een fysiologische
zoutoplossing alvarens het verband te verwijderen.
De werkzaamheid van het verband kan door een overmatig gebruik van olie- of vaselineachtige zalf worden geschaad. |
Vermijd contact met elektroden en/of geleidende gels tiidens elektronische metingen, zoals elektrocardiogram (ECG) en
elektro-encefalogram (EEG).
Het verband dient te worden verwijderd voordat de patiént met magnetische resonantiebeeldvorming (MRI) onderzocht wordt.
Professionals in de gezondheidszorg moeten er rekening mee houden dat er weinig kiinische gegevens bekend zin bij |
herhaald gebruik van zilver verbanden met name bij kinderen en pasgeborene.
Urgosorb Silver is bedoeld voor kortdurend gebruik, tot 30 dagen.
Steriel, per stuk en gebruiksklaar verpakt: hergebruik van producten voor eenmalig gebruik kan leiden tot infecties |
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is, de steriliteit kan dan niet gegarandeerd worden.
Niet opnieuw gebruiken. |
Niet opnieuw steriliseren.

UrgoSorb Silver

@ 1poSITOS DE ALGINATO Y DE PLATA

DESCRIPCION DEL PRODUCTO |
¢ Urgosorb Silver es un apdsito antimicrobiano de afta capacidad de absorcion, estéril y no tejido, compuesto de
alginato de calcio con alto contenido en &cido gulurénico, carboximetilcelulosa (CMC) y un complejo de plata (plata, |
sodio, hidrégeno, zirconio, fosfato) que libera iones de plata en presencia de los exudados de la herida. A medida que
absorbe el exudado de la herida, el alginato forma un gel que ayuda a un desbridamiento autolitico, mientras que |
mantiene un ambiente himedo, lo que permite una cicatrizacion dptima de la herida. El gel garantiza la retirada intacta
del apasito, sin dafiar el tejido de cicatrizacion.

PROPIEDADES

Los iones de plata liberados en presencia del exudado de la herida son un agente antimicrobiano eficaz contra un amplio
espectra de microorganismos frecuentemente asociados con la colonizacion bacteriana y la infeccion de las heridas, |
accion que se mantiene hasta 14 dias, segin pruebas realizadas “in Vitro”. Urgosorb Silver puede reducir también el
olor de las heridas infectadas a causa de sus eficaces propiedades antimicrobianas.

Urgosorb Silver es una barrera eficaz contra la penetracién de microorganismos. |
INDICACIONES

Urgosorb Silver esta indicado en heridas de moderada a fuertemente exudadas, profundas e intermediarias, entre las |
que se incluyen:

* Heridas postoperatorias
* Ulceras de pierna * Ulceras por presion

¢ Ulceras diabéticas * Heridas cavitadas

* Quemaduras superficiales y de 2° grado ¢ Zonas donantes y de injertos

Al contener alginato, Urgosorb Silver puede ayudar apoyando el control de sangrados menores de heridas superficiales
Este producto puede ser utilizado bajo vendaje de compresion |
Urgosorb Silver puede ser utilizado en el cuidado de las heridas infectadas o en heridas que presentan un riesgo de
infeccion elevado, bajo la supervision médica de un profesional sanitario.

Urgosorb Silver esta indicado solo para uso externo. |
MODO DE EMPLEO

Preparacion dela herida: — — — — — — — — — — — —

* Heridas trauméticas (lesiones dérmicas, lesiones o incisiones traumaticas) [
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SUPPLIER

Please acknowledge receipt of artwork as
this legend will be the final specification.
Check details against this The legend
information should be correct and inline with
the artwork. The supplier must check if this
design can be printed on the substrate
indicated. Before printing make sure that this
legend matches the official order as well.
Proceed to repro and proof.

Do not print until you receive an official order
Do not destroy any previous plates until
AMS confirm it is ok for you to do so.

Any plates destroyed without this confirma-
tion will be replaced at the supplier’s cost.

* Desbridar si es necesario ylavar la herida segin los protocolos estandar ¢ Eliminar el exceso de solucion del contorno de la herida
Seleccion del apdsito:
* Seleccionar un tamario de Urgosorb Silver ligeramente mayor que la herida
Aplicacion del apésito
Recortar (usando tijeras estériles), o plegar el aposito, para que se adapte a la herida.
|- Eliminar toda parte no utilizada del apésito en razn a un riesgo de contaminacion.
- Aplicar directamente sobre el lecho de la herida. Llenar sin apretar las heridas profundas, verificando que el apésito no
sobrepase los bordes de la herida
- Cubriry asegurar Urgosorb Silver con un apésita secundario no oclusivo del tipo vendaje de fijacion
Cambio y eliminacion del apésito:
- Urgosorb Silver puede ser usado durante 7 dias como maximo. La frecuencia con que se cambie dependerd del
estado de la herida y del nivel de exudado. Inicialmente puede ser necesario cambiarlo cada 24 horas.
- Volver a aplicar Urgosorb Silver cuando el apdsito secundario haya alcanzado su capacidad de absorcion o siempre
|que las buenas practicas del cuidado de heridas determinen que el apdsita debe ser reemplazado.
- Retirar cuidadosamente el apdsita secundario.
- Sila herida aparece seca, saturar el apasita con solucion salina estéril antes de retirarlo.
- Retirar cuidadosamente el apdsito del lecho de la herida y disponer de él segin los procedimientos y directivas locales.
- Si fuese necesario, irrigar la herida conforme a los protocolos habituales, antes de aplicar un nuevo apdsito
Heridas infectadas
Si la herida est4 infectada, se deberia instaurar un tratamiento médico apropiado. El tratamiento con Urgosorb Silver
puede continuarse a discrecion del médico.
CONTRAINDICACIONES
| La utilizacion de Urgosorb Silver esta contraindicada en los casos siguientes:
* Heridas secas o ligeramente exudadas ¢ Individuos con sensibilidad conocida a los alginatos o a la plata ¢ Control de
sangrado abundante.
| PRECAUCIONES
El apasito puede adherirse si se aplica sobre heridas secas o muy ligeramente exudadas. Si esto ocurriese, y el apdsito
no puede ser retirado facilmente, humedecerlo con solucion salina estéril antes de retirarlo.
La eficacia del apdsito puede verse alterada por el uso excesivo de pomadas a base de vaselina.
Evitar el contacto con electrodos o geles conductores durante mediciones electronicas tales como electrocardiogramas
| (ECG) y electroencefalogramas (EEG).
El apasito debe de ser retirado de los pacientes que van a ser sometidos a pruebas de resonancia magnética (RM).
En caso de infeccion clinica, la utilizacion topica de plata no sustituye la necesidad de un tratamiento sistémico o
cualquier otro adecuado a la infeccion.
|Los médicos/profesionales sanitarios deben ser conscientes del hecho de que los datos referentes a la utilizacion
prolongada y repetida de apdsitos con plata, particularmente en nifios y recién nacidos, son muy limitados.
Urgosorb Silver esta destinado a un uso a corto plazo, hasta 30 dias
|Envase individual estéril, de un solo uso; la reutilizacion de un producto de un solo uso, puede provocar riesgos de
infeccion.
| No utilizar si el acondicionamiento primario se encuentra dafiado / abierto
No re-esterilizar

Distribuidor en Esparia: Laboratarios Urgo S.L.U.
|Av Diagonal, 588 - 28 plta. 08029 BARCELONA

| UrgoSorb Silver

| @D pensos bE ALGINATO E PRATA

| DESCRICAO DO PRODUTO

* Urgosorb Silver é um penso ant-microbiano com grande capacidade de absorcéo, estéril e ndo tecido, composto por

alginato de célcio com alto conteddo de &cido gulurenico, carboximetilcelulose (CMC) e um complexo de prata ( prata, sodio,
|hidrogémo, zirconio, fosfato) que liberta ides de prata em presenca dos exsudados da ferida. A medida que absorve o

exsudado da ferida, o alginato forma um gel que ajuda a um desbridamento autoliico, mantendo um ambiente himido, que
| permite uma cicatrizacdo 6tima da ferida. O gel garante a remocao intacta do penso, sem danificar o tecido de cicatrizacéo.

PROPRIEDADES

Os ides de prata libertados em presenca do exsudado da ferida, so um agente antimicrobiano eficaz contra um amplo
|espectm de microorganismas, frequentemente associados com a colonizacao bacteriana e a infecdo das feridas. Acdo

que se mantém até 14 dias, segundo provas realizadas " in Vitro". Urgosorb Silver pode reduzir, também, o odor das
|feridas infetadas por causa das suas eficazes propriedades antimicrobianas.

Urgosorh Silver & uma barreira eficaz contra a penetracéo de microorganismos.

INDICACOES

Urgosorb Silver est4 indicado em feridas moderadamente e muito exsudativas, profundas e intermédias, onde se incluem:

* Feridas pos-operatorias * Feridas traumaéticas ( lesdes dérmicas, lesdes ou incisdes traumaticas)

* Ulceras de perna * Ulceras de presséo * Ulceras diabéticas

« Feridas cavitadas * Queimadura de 2° Grau superficial; Zonas dadoras e enxertos.

Uma vez que Urgosorb Silver contém Alginato, isto pode ajudar no controlo de pequenos sangramentos em feridas
superficiais.

Ao conter alginato, Urgosorb Silver pode apoiar o controle de sangramentos menores em feridas superficiais.

Este produto pode ser utilizado por baixo de ligaduras de compressao

Urgosorb Silver pode ser utilizado no cuidado das feridas infetadas ou em feridas que apresentam um risco de infecéo
elevado, sob supervisdo médica de um profissional de satide.

Urgosorb Silver est4 indicado s6 para uso externo

MODO DE EMPREGO

Preparacio da ferida:

* Desbridar se necessario e, lavar a ferida segundo os protocolos standard; Eliminar o excesso de solucéo ao redor da ferida.
Selecdo do Penso:

* Selecionar um tamanho de Urgosorb Silver ligeiramente maior que a ferida.

Aplicacdo do Penso:

* Recortar (usando tesouras estéreis) ou dobre o penso para que se adapte a ferida.

* Eliminar a parte nao utiizada do penso para evitar o risco contaminagao.

¢ Aplicar diretamente sobre o leito da ferida. Preencher, sem apertar, as feridas profundas, verificando que o penso nao
ultrapasse os bordos da ferida.

* Cobrir e assegurar Urgosorb prata com um penso secundério, ndo oclusivo, do tipo ligadura de fixacao

Mudanca e eliminacéo do penso:

* Urgosorb Silver pode ser usado, como maximo, durante 7 dias. A frequéncia da troca do penso, depende do estado
da ferida e do nivel de exsudado. Inicialmente pode ser necessario uma troca a cada 24 horas.

*\olte a aplicar Urgosorb Silver quando o penso secundério tenha alcancado a sua capacidade de absorco ou
sempre que as boas praticas de cuidados de feridas determinem que o penso deve ser mudado.

* Retirar cuidadosamente o penso secundario.

* Se a ferida aparece seca, saturar o penso com uma solugdo salina estéril, antes de o retirar.

* Retirar cuidadosamente o penso do leito da ferida e, dispor dele segundo os procedimentos e directivas locais.

* Se necessario, irrigar a ferida conforme os protocolos habituais, antes de aplicar um novo penso.

Feridas infetadas:

Se a ferida esté infetada, deve-se instaurar um tratamento médico apropriado. O tratamento com Urgosorb Silver
pode continuar a discricao do médico.

CONTRAINDICACOES

A utilizacdo do Urgosorb Silver esta contraindicada nos seguintes casos:

* Feridas secas ou ligeiramente exsudativas; individuos com sensibilidade conhecida aos alginatos ou & prata; Controle
de sangramento abundante.

PRECAUCOES

* 0 penso pode aderir se aplicado sobre feridas secas ou ligeiramente exsudativas. Se isto ocorrer, e 0 penso nao puder
ser retirado facilmente, humedecer com uma solugéo alcalina estéril, antes de o remover.

* A eficacia do penso pode ser alterada pelo uso excessivo de pomadas a base de vaselina.

* Evitar o contato com eletrodos ou géis condutores, durante medicdes eletrénicas como eletrocardiogramas (ECG) e
eletroencefalograma (EEG).

* 0 penso deve ser retirado de pacientes que vao ser submetidos a provas de ressonancia magnética (RM).

* Em caso de infecao clinica, a utilizacdo topica de prata, ndo substitui a necessidade de um tratamento sistémico ou
qualquer outro adequado & infecéo.

¢ Os médicos/profissionais de salide devem ser conscientes com o facto de que, os dados referentes & utilizacao
prolongada e repetida dos pensos com prata, particularmente em criancas e recém nascidos, s&o muito limitados.

* Urgosorb Silver est4 destinado a um uso de curto prazo, até 30 dias.

* Encarte individual estéril, de um s6 uso; a reutilizacdo de um produto de uso Gnico, pode provocar riscos de infecao.

* Nao utilizar se o invélucro primario se encontra danificado/aberta.

* Nao re-esterilizar

UrgoSorb Silver

@D VEDICAZIONI IN ALGINATO A BASE D'ARGENTO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

* Urgosorh Silver & una medicazione altamente assorbente, sterile, in tessuto non tessuto, antibatterica, composta da
alginato di calcio ad alta concentrazione di acido guluronico, da carbossimetilcellulosa (CMC) e da un complesso di
argento ionico (argento, sodio, idrogeno, zirconio, fosfata) che in presenza dellessudato della lesione rilascia ioni
d'argento. A misura che l'essudato viene assorbito, I'alginato forma un gel che permette uno sbrigliamento autolitico e
contribuisce a mantenere un ambiente umido, ideale per la guarigione della lesione. La rimozione della medicazione non
danneggia il neo-tessuto.

PROPRIETA E INDICAZIONI
Gli ioni d'argento rilasciati in presenza dell'essudato della ferita sono agenti antimicrobici efficaci contro un ampio spettro
__ di microrganismi, spesso responsabili della colonizzazione batterica e dellinfezione delle ferite. L'azione si protrae fino a

ventuno (21) giorni, sulla base dei test in vitro. La riduzione degli odori delle lesioni infette & dovuta alleffetto
antibatterico della medicazione.

Urgosorh Silver crea una barriera efficace contro la penetrazione dei microrganismi nella ferita.

INDICAZIONI

Urgosorb Silver ¢ indicato per le ferite con essudato moderato o elevato, fra cui:

* Ferite post-operatorie * Ferite da trauma (lesioni dermiche, lesioni da trauma o incisioni)

* Ulcere di gamba * Ulcere da decubito * Ulcere di piede diabetico

* Sedi di innesti o siti donatori ¢ Lesioni cavitarie * Ustioni superficiali diabetico.

Poiché Urgosorb Silver contiene alginato, la medicazione pud essere utilizzata come supporto nel controllo di
sanguinamenti minori di lesioni superficiali. Questo prodotto puo essere usato in presenza di bendaggi elasto-compressivi.
Sotto supervisione medica, Urgosorb Silver pud essere utilizzato per i trattamento delle lesioni infette o a rischio di
infezione.

Urgosorb Silver & indicato solo per un uso esterno,

MODALITA D'USO

Preparazione della lesione:

* Pulire ed irrigare la lesione secondo il protocollo abituale.

* Riasciacquare e rimuovere la soluzione in eccesso.

Scelta della medicazione:

* Scegliere una misura di Urgosorh Silver leggermente superiore alla superficie della lesione

Applicazione della medicazione:

- Tagliare (utilizzando forbici sterili) o piegare la medicazione per adattarla alla lesione.

- Eliminare la parte non usata della medicazione, per evitare il rischio di contaminazione.

- Applicare direttamente sulla ferita.

- Coprire e fissare Urgosorb Silver con una medicazione secondaria non occlusiva con un bendaggio in posizione con
nastro K Band o K Lite.

Cambio e rimozione della medicazione:

- Urgosorb Silver puo restare in situ fino a 7 giorni. La frequenza di rinnovo della medicazione dipendera dallevoluzione della
lesione e dal livello di essudato. Inizialmente pud essere necessario cambiare la medicazione ogni 24 ore.

- Rinnovare Urgosorb Silver quando la medicazione secondaria ha raggiunto la sua capacita massima di assorbimento
0 quando la pratica clinica suggerisce di cambiare la medicazione stessa.

- Rimuovere delicatamente la medicazione secondaria.

- Se la ferita & asciutta, versare della soluzione fisiologica sterile sulla medicazione prima di rimuoverla.

- Rimuovere delicatamente la medicazione dal letto della ferita.

- Ferite infette:

- In caso di ferita infetta, si raccomanda una terapia medica adatta. L'utilizzo d'Urgosorb Silver puo continuarsi a
seconda della raccomandazione medica.
CONTROINDICAZIONI

Urgosorb Silver non & indicato nei seguenti casi:

* Lesioni asciutte 0 scarsamente essudanti

* soggetti affetti da sensibilita all'alginato o all'argento
PRECAUZIONI

* L.a medicazione potrebbe aderire se utilizzata su ferite asciutte o scarsamente essudanti. In tale evenienza e nel caso
che la medicazione non possa essere rimossa facilmente, inumidire la medicazione con soluzione fisiologica sterile.

* Lefficacia della medicazione pud diminuire se si usana in modo eccessivo pomate a base di vaselina.

* Bvitare il contatto con gli elettrodi o con i gel conduttivi durante misurazioni come ad es. elettrocardiogrammi (ECG) ed
elettroencefalogrammi (EEG).

* L.a medicazione deve essere rimossa prima di effettuare una risonanza magnetica nucleare (NMR).

*In caso di infezione clinica manifesta, 'applicazione topica del'argento non sostituisce il ricorso ad un trattamento
sistemico 0 ad un altro trattamento adeguato per linfezione.

* | clinici/professionisti della salute devono tenere presente che i dati riguardanti [uso prolungato e ripetuto di medicazioni
contenenti argento sono molto limitati, in particolare nel caso di bambini e neonati.

* Confezionamento singolo sterile, monouso : il riutilizzo di una medicazione monouso pud causare rischi di infezione.

* Urgosorb Silver & destinato ad un uso a breve termine, fino a 30 giorni.

* Non utilizzare se la confezione & stata danneggiata o aperta.

* Non risterilizzare

¢ Per il controllo di un elevato sanguinamento.

Distributed by :Laboratoires URGO - 2 rue de Longvic - 21300 Chendve - France

Made in UK

Advanced Medical Solutions Ltd - Premier Park, 33 Road One, Winsford Industrial Estate, Winsford, Cheshire, CW7 3RT - UK
Advanced Medical Solutions BV, Munnikenheiweg 35,
4879 NE Etten-Leur, Netherlands.

LOT REF

wl o

STERILE |R I

FR  Fabricant A utiliser avant : Code lot Référence catalogue
année — mois — jour

EN  Manufacturer Use by: Batch code (atalogue number
year, month and day

DE  Hersteller Verwendbar bis: Chargencode Katalog- nummer
Jahr, Monat und Tag

IT Produttore Utilizzare entro: Codicedilotto  Numero di catalogo

giorno, mese e anno

ES  Fabricante Fecha de caducidad: (6digo del lote  Nimero de catdlogo
afo, mesy dia
NL  Producent Uiterste gebruiksdatum: Batchcode Bestelnummer
jaar, maand en dag
PT  Fabricante Validade: (édigodolote  Nimero do catdlogo
ano, més e dia
25°C

FR A conserver au sec Limite supérieure de température Ne pas réutiliser

(25°0)

EN  Keepdry Upper limit of temperature Do not re-use
(25°0

DE  Trocken halten Oberer Temperaturgrenzwert Nicht wiederverwenden
(25°Q)

[T Conservareinluogo  Limite massimo di temperatura Non riutilizzare

asciutto (2570

ES  Mantener seco Limite superior de temperatura No reutilizar
(25°0)

NL  Droog bewaren Bovenlimiet temperatuur Niet hergebruiken
(25°Q)

PT  Manter seco Limite superior de temperatura Néo reutilizar
(25°0)

Stérilisé par irradiation Ne pas restériliser Ne pas utiliser si l'emballage est

endommagé |

Sterilized using irradiation Do not resterilize Do not use if package is damaged

Durch Bestrahlung sterilisiert ~ Nicht resterilisieren Bei beschadigter Verpackung nicht |

verwenden

Non utilizzare se la confezione & |
danneggiata

Sterilizzato tramite irradiazione  Non risterilizzare

Esterilizado por radiacién No reesterilizar No utilizar si el envoltorio estd dafiado |

Gesteriliseerd m.b.v. straling ~ Niet opnieuw steriliseren  Niet gebruiken als verpakking

beschadigd is |

Néo utilizar se a embalagem estiver
danificada |

Esterilizado com irradiacao Néo re-esterilizar

| EC |REP |

Consulter lesinstructions ~ Attention Représentant agréé pour la Communauté

demploi européenne [
Consultinstructions foruse ~ Caution Authorized representative in the European

Community |
Gebrauchsanweisung lesen  Vorsicht Autorisierter Vertreter in der Europdischen

Gemeinschaft |
Consultare leistruzioni d'uso Attenzione  Rappresentante autorizzato nella

Comunita europea |
Consultarlas instrucciones ~ Precaucion ~ Representante autorizado en la Unién |
de uso Europea
Raadpleeg de Letop Geautoriseerd vertegenwoordiger in de |
gebruiksaanwijzing Europese Gemeenschap |
(onsultar asinstrugdesde  Cuidado Representante autorizado na Comunidade
utilizado Europeia |

C€ o |
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