~ UrgoTul Agrsitver g

: @ LIPIDOKOLLOID-GAZEWUNDAUFLAGE GETRANKT MIT SILBERSALZ
| PRODUKTBESCHREIBUNG

| UrgoTiil Ag/Silver ist eine mit Silbersalz getrankte Lipidokolloid-Wundauflage. Sie basiert auf der Lipidokolloidtechnologie (TLC), einer von |
| Laboratoires URGO entwickelten Innovation. |
| UrgoTiil Ag/Silver basiert auf der TLC-Ag-Wundheilungsmatrix (Ag=Silbersalz) aus einem Polyestergitter getrankt mit Hydrokolloidpartikeln |
| (Carboxymethylcellulose), Vaseline, Kohasionspolymeren und Silbersalz. I
: UrgoTiil Ag/Silver ist nicht haftend, nicht okklusiv und verklebt nicht mit dem Wundbett.

|
|
| EIGENSCHAFTEN !
| In Kontakt mit dem Wundexsudat gelieren die Hydrokolloidpartikel (CMC) und verbinden sich mit der Matrix um einen lipidokolloiden Film zu |
| bilden. |
| Daraus resultieren folgende spezifische Eigenschaften: |
| - Aufrechterhaltung eines feuchten Wundmilieus, welches die Heilung begiinstigt I
I - Gelbildung in Kontakt mit der Wunde I
|- atraumatisches Ablésen zum Schutz des neu gebildeten Gewebes '
: - schmerzfreie Verbandwechsel fiir den Patienten :
" Schutz der Wundumgebung |
| Des Weiteren verleihen die in der TLC-Ag-Wundheilungsmatrix enthaltenen Silberionen (Ag+) UrgoTiil Ag/Silver eine antibakterielle Wirksamkeit, |
| diein der Lage ist, die lokale bakterielle Besiedlung zu reduzieren. |
| Silber zeichnet sich durch ein breites antimikrobielles Wirkungsspektrum aus, einschlieBlich gramnegativer und grampositiver Bakterien sowie |
| bestimmter Pilze und Hefen. Es ist besonders wirksam gegen Staphylococcus aureus, MRSA, Streptococcus pyogenes und Pseudomonas |
I aeruginosa (Bacillus pyocyaneus), welche am haufigsten verantwortlich sind fiir infizierte Wunden. |
lIn-vitro konnte die antibakterielle Wirksamkeit der Wundauflage wahrend einer Dauer von bis zu 7 Tagen nachgewiesen werden. Die!
: antibakterielle Wirksamkeit der Wundauflage tragt auBerdem zu einer Geruchsreduzierung bei. :
| ANWENDUNGSGEBIEI‘E l
| UrgoTiil Ag/Silver ist fiir die lokale Behandlung von Wunden mit dem Risiko oder Anzeichen einer lokalen Infektion geeignet: chron|scheWunden |
| (Druckgeschwiire und Unterschenkelgeschwiire) und akute Wunden (Verbrennungen zweiten Grades, Hautabschiirfungen, traumatische |
| Wunden, chirurgische Wunden, etc). I
: Da die Wundauflage nicht haftet, ist UrgoTiil Ag/Silver besonders fiir die Behandlung von Wunden mit empfindlicher Wundumgebung geeignet{

| HINWEISE ZUR ANWENDUNG :
: - Die Wunde mit physiologischer Kochsalzldsung reinigen. Falls zuvor ein Antiseptikum verwendet wurde, die Wunde vor der Anwendung von |
| UrgoTiil Ag/Silver sorgféltig mit physiologischer Kochsalzlésung spilen. |
| - Wenn es notwendig ist kann UrgoTiil Ag/Silver mit einer sterilen Schere zugeschnitten werden, um die GréBe der Wundauflage der Wunde |
| anzupassen. I
| - Die Schutzfolien von der Wundauflage entfernen. I
| - UrgoTiil Ag/Silver direkt auf die Wunde auflegen. |
|- Bedecken Sie UrgoTiil Ag/Silver mit einem Sekundérverband (sterile absorbierende Kompresse, die mit einer Fixierbinde an Ort und Stelle !
| gehalten wird). I
- Einen Kompressionsverband anlegen, sofern dieser verordnet wurde. |
| - UrgoTiil Ag/Silver sollte alle 1 bis 3 Tage, in Abhdngigkeit von der behandelten Wunde und ihrem Heilungsverlauf, gewechselt werden. |
| - Die maximale Behandlungsdauer mit UrgoTiil Ag/Silver betrdgt einen Monat. |

|

|

|

|

I

|

| WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

| - Die Behandlung mit UrgoTiil Ag/Silver sollte unter medizinischer Aufsicht erfolgen.

|- Die Anwendung der Wundauflage schlieBt die Notwendigkeit einer geeigneten systemischen antibakteriellen Behandlung von infizierten
| Wunden in Ubereinstimmung mit lokalen Richtlinien nicht aus.

: UrgoTiil Ag/Silver haftet an chirurgischen Latexhandschuhen. Es wird daher empfohlen diese mit physiologischer Kochsalzlosung |
 anzufeuchten, um die Handhabung zu erleichtern. |
| - Die kombinierte Anwendung mit anderen lokalen Behandlungen wird nicht empfohlen. |
| - Da keine spezifischen klinischen Daten vorliegen, nicht bei schwangeren und stillenden Frauen, Neu- und Frithgeborenen anwenden. |
| - Das medizinische Fachpersonal muss beriicksichtigen, dass Daten zur langfristigen und wiederholten Anwendung einer I
I silberhaltigen Wundauflage, insbesondere bei Kindern oder Neugeborenen, nur sehr begrenzt vorliegen. I
|- Vermeiden Sie den Kontakt mit Elektroden oder leitenden Gelen wihrend Untersuchungen mit elektronischen Geriten, z.B. EEG und EKG. I
|- Nicht in einer Uberdruckkammer anwenden, !
: Sterile Einzelverpackung nur zum Einmalgebrauch bestimmt: Die Wiederverwendung einer zum Einmalgebrauch bestimmten Wundauﬂage |
 kann Infektionsrisiken hervorrufen.

|- (*)Vor der Anwendung die Unversehrtheit der sterilen Einzelverpackung berpriifen. Nicht anwenden, wenn die sterile Emzelverpackung|
| beschadigt ist.

| - Nicht erneut sterilisieren.

|

| KONTRAINDIKATIONEN

|- Bekannte Uberempfindlichkeit gegeniiber Silber und anderen Bestandteilen der Wundauflage.

: - Nicht bei Patienten anwenden, die mit Magnetresonanztomographie (MRT) untersucht werden.

|
|
| Vertrieb in Deutschland: URGO GmbH ; Justus-von-Liebig Str. 16 ; 66280 Sulzbach
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UrgoTul Ag/sitver §

| @ LIPIDO-COLLOIDE CONTACTLAAG GEIMPREGNEERD MET ZILVERZOUTEN

| BESCHRIVING

| UrgoTiil Ag/Silver is een met zilverzouten geimpregneerd verband dat dat is ontstaan lipido-colloide technologie (TLC), een innovatie
| ontwikkeld door Laboratoires URGO. |
| Het verband is samengesteld uit een polyester gaas geimpregneerd met CMC deeltjes (carboxymethyl-cellulosedeeltjes), vaseline,
I hechtingspolymeren en zilverzouten.

: UrgoTiil Ag/Silver is niet-adhesief en niet-occlusief en hecht zich niet aan het wondbed.

|
|
|
|
| EIGENSCHAPPEN :
| In contact met wondexsudaat vormen de hydrocolloide deeltjes (CMC) een gel die in combinatie met de matrix een lipide-colloide film vormt.
 Dit levert specifieke eigenschappen op: |
| - Handhaving van een vochtig milieu dat het genezingsproces bevordert. |
| - Geleert in contact met wondexsudaat. 1
| - Atraumatische verwijdering zonder beschadiging van nieuw gevormd weefsel. |
|- Pijnloze verwisselingen van het verband. !
- Bescherming van de omliggende huid. :
Bovendien heeft UrgoTiil Ag/Silver door de Ag+ ionen van de genezingsmatrix met zilver (TLC-Ag) een antibacteriéle werking die de lokale [
| bacteriéle belasting kan verminderen. |
| Zilver vertoont een breed spectrum van antimicrobiéle activiteit die de Gram-negatieve en Gram-positieve bacterién en bepaalde schimmels en |
| gisten omvat. Het is met name effectief tegen Staphylococcus aureus, MRSA, Streptococcus pyogenes en Pseudomonas aeruginosa |
| (pyocyaneusbacil), de bacterién die meestal verantwoordelijk zijn voor geinfecteerde wonden. Het verband vertoont in vitro antibacteriéle |
: activiteit gedurende 7 dagen. De antibacteriéle werking van het verband draagt ook bij tot de vermindering van geurhinder. |

| INDICATIES

UrgoTiil Ag/Silver is geindiceerd voor de locale behandeling van wonden met een risico op infectie of wonden met van lokale infectie
| verschijnselen: chronische wonden (decubitus en ulcus cruris) en acute wonden (brandwonden, schaafwonden, traumatische wonden, |
| operatiewonden enz.). |
| Door de niet-adhesieve eigenschap van het verband wordt UrgoTiil Ag/Silver aanbevolen voor de behandeling van wonden waarbij met een |
| tere omringende huid |
| |
| GEBRUIKSAANWLIZING |
- Reinig de wond met een fysiologisch zout oplossing. Als er een antisepticum wordt gebruikt, spoel de wond dan grondig met fysiologisch zout :
alvorens UrgoTiil Ag/Silver aan te brengen.

- Indien nodig kan UrgoTiil Ag/Silver met een steriele schaar op maat van de wond worden geknipt.
| - Verwijder de beschermstroken van het verband.
| - Breng het UrgoTiil Ag/Silver-verband direct op de wond aan.
| - Dek UrgoTiil Ag/Silver af met een secundair verband dat geschikt is voor de absorptie van exsudaat), eventueel fixeren met een zwachtel.
| - Leg een drukverband aan als dit voorgeschreven is.
|- Het UrgoTiil Ag/Silver-verband kan om de 1 tot 3 dagen worden verwisseld, afhankelijk van de wond en het verloop van de genezing.
I - De maximale duur van de behandeling met Urgotul Ag/Silver is één maand.

: WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
| - Behandeling met UrgoTiil Ag/Silver moet onder medisch toezicht worden uitgevoerd.
| - Het gebruik van dit verband doet niets af aan de noodzaak van een passende systemische antibacteriéle behandeling van geinfecteerde wonden |
| in overeenstemming met het lokale beleid. |
I - UrgoTiil Ag/Silver kan aan operatiehandschoenen (van latex) kleven. Daarom is het aanbevolen om de vingertoppen van de handschoenen te |
| bevochtigen met fysiologisch zout om zo het verband gemakkelijker vast te kunnen houden. |
|- Het tegelijkertijd gebruiken van andere lokale behandelingen is niet aan te raden.

- Vanwege het ontbreken van specifieke klinische gegevens niet gebruiken bij zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven en
| Pasgeboren en premature baby's.
|- Artsen en andere zorgprofessionals dienen zich ervan bewust te zijn dat er zeer beperkte gegevens voorhanden zijn over langdurig en
| herhaaldelijk gebruik van zilverhoudende verbanden, met name bij kinderen en neonaten.
| - Vermijd contact met elektroden of geleidende gel tijdens elektronische metingen zoals een EEG en ECG.
I - Niet gebruiken in een hyperbare kamer.
:- Per stuk steriel verpakt verband voor eenmalig gebruik: hergebruik van een product voor eenmalig gebruik kan infectierisico's met zich
meebrengen.

- (*) Controleer voor gebruik of de steriele verpakking intact is. Gebruik de inhoud niet wanneer de verpakking is beschadigd.
| - Niet opnieuw steriliseren.

|

| CONTRA-INDICATIES

| - Bekende overgevoeligheid voor zilver en andere bestanddelen van het verband.
| - Niet te gebruiken door patiénten die een MRI-scan ondergaan.
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