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Absorb

HOCHABSORBIERENDEWUNDAUFLAGE MIT POLYABSORBIERENDEN FASERN UND TLC-NOSF MATRIX
Steriles Einweg-Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

UrgoStart Plus Absorb besteht aus:

- Einer Kompresse, die aus polyabsorbierenden Polyacrylatfasem zusammengesetzt und mit der innovativen TLC-NOSF-Technologie (Lipidokolloid-Technologie
- Nano-Oligo-Saccharid-Faktor) beschichtet ist. Die TLC-NOSF-Technologie besteht aus fliissigem Paraffin, Natriumcarboxymethylcellulose (CMC),
Kaliumsucroseoctasulfat (Nano-Oligo Saccharide Factor) und Polymeren.

- Einer stark absorbierenden Innenschicht aus Cellulose und Polymeren,

- Einem dampfdurchlassigen, wasserfesten duBeren Trager.

UrgoStart Plus Absorb wurde von den Laboratoires URGO entworfen und entwickelt.

Jede UrgoStart Plus Absorb Wundauflage ist auf der Seite, die mit der Wunde in Kontakt kommen soll, mit zwei Schutzfolien liberzogen und in einer

Sterilverpackung verpackt, der ihren sterilen Zustand aufrechterhalt.

INDIKATIONEN

UrgoStart Plus Absorbist zum Abdecken und Behandeln folgender Hautwunden geeignet:

- Unterschenkelulzera.

- Diabetische FuBulzera.

- Druckulzera (Dekubitus).

- Andere Wunden mit langwieriger Wundheilung, wiederkehrende Wunden oder Wunden mit dem Risiko einer verzogerten Wundheilung.

UrgoStart Plus Absorb st fiir die Anwendung in allen Phasen der Wundheilung vorgesehen: Sowohl beiWunden, die mit Fibrin bedeckt sind (gelblicher Belag

auf dem Wundbett), als auch bei Wunden, die mit Granulationsgewebe bedeckt sind (rotes hervorstehendes Gewebe auf der Wunde).

UrgoStart Plus Absorb muss durch ein Fixierungssystem (z. B. medizinisches Klebeband, Binden, Schlauchverband oder Klebepflaster) zusammengehalten

werden,

Patientenzielgruppen

Erwachsene Patienten, insbesondere éltere Menschen.

Die Hautwunden, die diese Patienten aufweisen, kdnnen vaskuldren (vendsen, arteriellen oder lymphatischen) oder neuropathischen Ursprungs, die Folge

einer lang anhaltenden Gewebeischamie sein oder mit Risikofaktoren einhergehen, die den Wundheilungsprozess verzogem kdnnen (z B. fortgeschrittenes

Alter, Fettleibigkeit, eingeschrénkte Mobilitét).

Da keine spezifischen Daten vorliegen, ist UrgoStart Plus Absorb nicht fiir die Anwendung bei Kindern oder schwangeren und stillenden Frauen geeignet.

EIGENSCHAFTEN UND KLINISCHER NUTZEN

Die Behandlung chronischer Hautwunden mit UrgoStart Plus Absorb fordert die Wundheilung.

Bei Kontakt mit Exsudat (Wundfliissigkeit) geliert die TLC-NOSF-Technologie der UrgoStart Plus Absorb Wundauflage und verhilft so zur:

+ Hemmung der Aktivitét von Enzymen, die als Matrix-Metalloproteinasen (MMPs) bezeichnet werden und deren Uberschuss in chronischen Wunden die
Wundheilung verzogert.

« Aufrechterhaltung einer feuchten Umgebung, die fiir die Wundheilung notwendig ist.

Polyacrylatfasern:

« Erleichtern die Wundreinigung, indem sie Fibrin (gelblicher Belag auf dem Wundbett) binden.

+ Helfen dabei, kleine Blutungen zu stoppen (hdmostatische Eigenschaften in vitro nachgewiesen).

UrgoStart Plus Absorb:

«Ist geeignet, um auch die um die Wunde herum liegende Hautabzudecken, selbst wenn diese nicht intakt ist.

«Ist leicht anzulegen.

«Istflexibel (passt sich dem Korperbereich an, auf den sie angelegt wird) und bequem.

« Besteht aus einem wasserfiesten duBeren Trager, der die Wunde vor bakterieller Kontamination von auBen schiitzt.

«Ist dampfdurchlassig.

+Ist beim Entfernen atraumatisch fiir die Wunde und umliegende Haut.

KONTRAINDIKATIONEN

« Schleimhautwunden.

« Maligne Wunden.

« Fistelartige Wunden.

+Wunden durch Epidermolysis bullosa.

« Nekrotische Wunden (von schwarzem, abgestorbenen Gewebe bedeckt).

« Himorrhagische Wunden: UrgoStart Plus Absorb kann verwendet werden, um kleinere Blutungen zu stoppen, sollte aber nicht als chirurgischer Schwamm
verwendet werden.

+ Bekannte Uberempfindlichkeit des Patienten gegeniiber einen der Inhaltsstoffe der Wundauflagen mit TLC- oder TLC- NOSF-Matrix oder gegeniiber
Carboxymethylcellulose (CMC).

MOGLICHE UNERWNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

+ Zu Beginn der Behandlung kann es zu einem Kribbeln oder schmerzhaften Empfindungen kommen, die auf die Wunde oder den Beginn des
Heilungsprozesses zuriickzufiihren sind.

« Konsultieren Sie medizinisches Fachpersonal, wenn Sie eine Hautreaktion (z. B. Rtung, Entziindung, insbesondere der umliegenden Haut), ein Ekzem
oder eine andere allergiehnliche Reaktion (z B. Juckreiz) zeigen.

Jedes Anzeichen oder Symptom, das wahrend der Behandlung mit UrgoStart Plus Absorb auftritt, sollte dem medizinischen Fachpersonal mitgeteilt werden.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der in Zusammenhang mit UrgoStart Plus Absorb auftritt, sollte dem Hersteller (Laboratoires URGO) und der zustéandigen

nationalen Behdrde gemeldet werden.

VORSICHTSHINWEISE

Bei Anzeichen oder Symptomen einer Infektion vor oder wéhrend der Anwendung von UrgoStart Plus Absorb wie z. B. Erythem (R6tung der Haut um die

Wunde herum), Odem (Schwellung), Hitze oder Schmerzen in der Wundumgebung, Fieber, eine VergroBerung der Wunde, Geruch aus der Wunde oder

zu viel Exsudat (d. h. eine groBe Menge Fliissigkeit in der Wunde), wenden Sie sich an eine medizinische Fachkraft, damit diese die Infektion angemessen

behandeln kann,

“ Laboratoires URGO - 42 rue de Longvic - 21300 Chenéve - France
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MISES EN GARDE
« Conserver les sachets d'UrgoStart Plus Absorb dans leur boite jusqu'a utilisation (ne conceme pas les conditionnements de grande capacité destinés
aux hopitaux).
+ Ne pas utiliser un pansement préalablement utilisé.
« Ne pas restériliser.
+ Ne pas utiliser au-dela de la date d'expiration.
Lutilisation d'un pansement a I'état non stérile, restérilisé, ou avec une date d'expiration dépassée, ne garantit pas les performances d'UrgoStart Plus
Absorb et expose le patient au risque dinfection.
MODE D’EMPLOI
UrgoStart Plus Absorb peut étre appliqué par un professionnel de santé, ou par le patient ou un proche aprés formation par un professionnel de santé.
Avantusage
. Selaverles mains a 'eau et au savonet les essuyer a l'aide d'un linge propre, ou se désinfecter les mains avec une solution ou un gel hydroalcoolique.
2. Mettre des gants médicaux & usage unique.
3. Préparerla plaie selon le protocole de soin usuel.
Lorsqu'une détersion est jugée nécessaire par le soignant, I'utilisation d'UrgoStart Plus Absorb ne la remplace pas.
La plaie peut paraitre plus grande aprés détersion ou retrait de fibrine (dépdt jaunétre sur le lit de la plaie).
Sécher délicatement la peauautour de la plaie avec une compresse stérile.
. Retirer les gants médicaux a usage unigue.
. Vérifier que le sachet qui maintient I'état stérile d'UrgoStart Plus Absorb n'a pas été endommagé ni involontairement ouvertavant utilisation. Si tel est
le cas, en utiliser un autre.
6. Mettrea disposition un systéme de fixation approprié (par exemple, ruban adhésif médical, bande, ou filet tubulaire).
Pourappliquer UrgoStart Plus Absorb
7. Ouvrir le sachet d'UrgoStart Plus Absorb sur toute sa longueur, sans toucher le pansement. Ne pas sortir UrgoStart Plus Absorb de son sachet a cette
étape.
8. Mettre des nouveaux gants médicaux & usage unigue.
9. Prendre UrgoStart Plus Absorb en évitant de toucher I'extérieur du sachet.
10. UrgoStart Plus Absorb comprend plusieurs couches absorbantes gui ne doivent pas étre découpées.
11. Afin de faciliter la manipulation, retirer I'un des deux films protecteurs, commencer d'appliquer le pansement sur sa partie ol le film protecteur a été
retiré, et retirer le second film protecteur pour appliquer entiérement le pansement (ced permet d’éviter que le pansement adhére aux gants).
12. Appliquer le systéme de fixation préparé au préalable (par exemple, ruban adhésif médical, bande, filet tubulaire, ou pansement adhésif).
Lorsqu'un traitement compressif est prescrit, appliquer le systéme de compression.
Lorsqu'une décharge du pied est prescrite ou recommandée, mettre en place le systéme de décharge.
Fréquence de renouvellement et durée de traitement
La fréquence de renouvellement est laissée & I'appréciation du professionnel de santé. Cependant, il est recommandé de renouveler UrgoStart Plus Absorb
tous les 12 jours pour les plaies couvertes de fibrine (dépdt jaundtre sur le lit de la plaie) puis d'adapter la fréquence de renouvellement selon Fétat clinique
de la plaie et la quantité des exsudats (C'est-a-dire la quantité des fluides au niveau de la plaie) sans dépasser 7 jours d'application par pansement.
Il est recommandé de poursuivre le traitement avec UrgoStart Plus Absorb jusqu'a cicatrisation compléte de la plaie.
Le délai de cicatrisation dépend des caractéristiques de la plaie (par exemple : sa taille, son ancienneté et sa récurrence) et du patient (par exemple : 4ge,
mobilité et comorbidités), et peut dépasser 8 semaines.
Elimination du pansement
UrgoStart Plus Absorb ainsi que les gants médicaux et les autres articles a usage unique doivent étre éliminés de maniére stre pour éviter les infections
et les risques microbiens.
En soins de ville, placer tous ces consommables dans un emballage jetable, et jeter le tout avec les déchets ménagers. En hdpital, éliminer selon les
modalitésen vigueur.
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Wenn es vor oder wahrend der Anwendung von UrgoStart Plus Absorb zu einer Hypergranulation (iiberméBige Bildung von rotem, hervorstehendem
Gewebe auf der Wunde) kommt, sollte dies einer medizinischen Fachkraft gemeldet werden, damit eine angemessene Behandlung erfolgen kann.
WARNHINWEISE

+ Bewahren Sie die Sterilverpackung von UrgoStart Plus Absorb bis zur Verwendung in ihrer Faltschachtel auf (gilt nicht fiir GroBpackungen fiir Krankenhéuser).

+ Keine bereits gebrauchte Wundauflage verwenden.

«Nicht erneut sterilisieren,

« Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

BeiVerwendung einer Wundauflage, deren Zustand unsteril, erneut sterilisiert oder deren Verfallsdatum tberschritten ist, sind die Leistungen von UrgoStart

Plus Absorb nicht gewahrleistet und der Patient ist einem Infektionsrisiko ausgesetzt.

GEBRAUCHSANLEITUNG

UrgoStart Plus Absorb kann von einer medizinischen Fachkraft oder nach Einweisung durch eine medizinische Fachkraft vom Patienten oder einem

Angehbrigen angewendet werden.

Vor derVerwendung

. Hande mit Seifie und Wasserwaschen und mit einem sauberen Tuch abtrocknen oder Hande mit alkoholischer Desinfektionslésung oder -gel desinfizieren.

. Medizinische Einweghandschuhe anziehen.

3. Die Wunde geméB dem iiblichen Pflegeprotokoll vorbereiten.

Wenn eine Wundreinigung von der Pflegekraft als notwendig erachtet wird, ersetzt die Anwendung von UrgoStart Plus Absorb diese nicht.
Die Wunde kann nach der Reinigung groBer erscheinen.
Die Haut rund um die Wunde mit einer sterilen Kompresse vorsichtig trockentupfen.

. Die medizinischen Einweghandschuhe ausziehen.

. Uberpriifen, ob die Sterilverpackung zur Aufrechterhaltung des sterilen Zustands von UrgoStart Plus Absorb nicht beschédigt oder vor der Verwendung

unabsichtlich ge6ffnet wurde. Wenn dies der Fall ist, verwenden Sie eine andere.

6. Legen Sie ein geeignetes Fixierungssystem bereit (z. B. medizinisches Klebeband, Binde oder Schlauchverband).

So verwenden Sie UrgoStart Plus Absorb

7. Die UrgoStart Plus Absorb Sterilverpackung vollstandig offnen, ohne dabei die Wundauflage zu beriihren. Bei diesem Schritt die Wundauflage noch nicht
aus der Sterilverpackung nehmen.

8. Neue medizinische Einweghandschuhe anziehen.

9. Entnehmen Sie die UrgoStart Plus Absorb Wundauflage, ohne die AuBenseite der Sterilverpackung zu beriihren.

10. UrgoStart Plus Absorb enthélt mehrere absorbierende Schichten, die nicht zugeschnitten werden diirfien.

11. Um die Handhabung zu erleichtern, zighen Sie ein i i tart Plus beginnen Sie mit dem Aufkleben des
Pflasters an der Stelle, an der die Schutzfolie abgezogenwurde, und ziehen Sie die zweite Schutzfolie ab, um die Wundauflage vollstéandig aufzukleben
(dadurch wird verhindert, dass die Wundauflage an den Handschuhen haften bleibt).

12. Bringen Sie das zuvor vorbereitete Fixierungssystem an (z. B. medizinisches Klebeband, Binden, Schlauchverband oder Klebepflaster).

Wenn eine Kompressionstherapie verordnet wurde, wenden Sie das Kompressionssystem an.
Wenn eine Druckentlastung des FuBes verordnet oder empfiohlen wird, setzen Sie das Entlastungssystem ein.

Haufigkeit des Verbandwechsels und Behandlungsdauer

Die Haufigkeit desVerbandwechsels liegt im Ermessen der medizinischen Fachkraft. Es wird jedoch empfohlen, UrgoStart Plus Absorb bei Wunden, die

mit Fibrin (gelblicher Belag auf dem Wundbett) bedeckt sind, alle ein bis zweiTage zu erneuern und dann die Haufigkeit des Verbandwechsels je nach

klinischem Zustand derWunde und der Menge des Exsudats (d. h. der Menge der Fliissigkeit in der Wunde) anzupassen, ohne jedoch eine Anwendungsdauer
von 7Tagen pro Wundauflage zu iiberschreiten.

Es wird empfohlen, die Behandlung mit UrgoStart Plus Absorb fortzusetzen, bis die Wunde vollsténdig abgeheilt ist.

Die Dauer der Wundheilung héngt von den Merkmalen der Wunde (z. B. GroBe, Alter und Wiederauftreten) und des Patienten (z. B. Alter, Mobilitét und

Komorbiditaten) ab und kann mehr als acht Wochen betragen.

Entsorgung der Wundauflage

UrgoStart Plus Absorb sowie medizinische Handschuhe und andere Einwegartikel miissen sicher entsorgt werden, um Infiektionen und mikrobielle Risiken

2u vermeiden.

Im héuslichen Gebrauch sind all diese Verbrauchsmaterialien in einen Einwegbeutel zu geben und im Hausmiill zu entsorgen. In Krankenhéusern nach

den geltenden Bestimmungen entsorgen.
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PANSEMENT TRES ABSORBANT AVEC FIBRES POLYABSORBANTES ET MATRICE TLC-NOSF
Dispositif médical stérile & usage unique

DESCRIPTION

UrgoStart Plus Absorb est composé :

- D'une compresse absorbante constituée defibres a base de polyacrylates, enduite de la technologie innovante TLC-NOSF (Technologie Lipido-Colloide
- Nano-Oligo Saccharide Factor). La technologie TLC-NOSF est cc ée de paraffine liquide, de carboxyméthylcellulose (CMC) sodique, de sucrose
octasulfate de potassium (Nano-Oligo Saccharide Factor), et de polyméres.

- D'une couche interne super-absorbante en cellulose et polymeéres,

- D'un support externe imperméable & l'eau mais permettant les échanges gazeux.

UrgoStart Plus Absorb a été congu et développé par les Laboratoires URGO.

Chagque pansement UrgoStart Plus Absorb est recouvert de deux films protecteurs sur la face destinée a &tre en contact avec la plaie, et est conditionné

dans unsachetindividuel qui maintient son état stérile.

INDICATIONS

UrgoStart Plus Absorb est indiqué pour recouvrir et traiter les plaies cutanées suivantes :

- Ulcéres de jambe.

- Plaies du pied diabétique.

- Escarres,

- Autres plaies  risque de cicatrisation de longue durée, plaies récurrentes, ou plaies a risque de retard de cicatrisation.

UrgoStart Plus Absorb est destiné a étre utilisé pour toutes les phases de la cicatrisation : aussi bien sur des plaies couvertes de fibrine (dépdtjaunétre sur

le lit de la plaie) que sur des plaies recouvertes de tissu de granulation (tissu rouge sur la plaie).

UrgoStart Plus Absorb doit étre maintenu par un systéme de fixation (par exemple, ruban adhésif médical, bande, filet tubulaire ou pansement adhésif).

Patlents visés

Patients adutes, incluant notamment les personnes &gées.

Les plaies cutanées présentées par ces patients peuvent avoir une origine vasculaire (veineuse, artérielle ou lymphatique) ou neuropathique, ou étre la

conséquence d'une ischémie tissulaire prolongée, ou étre associées a des facteurs de risque pouvant retarder le processus de cicatrisation des plaies (par

exemple : &geavancé, obésité, mobilité réduite).

En I'absence de données spécifiques, UrgoStart Plus Absorb n'est pas indiqué chez I'enfant ou chez la femme enceinte ou allaitante.

PROPRIETES ET BENEFICES CLINIQUES

Le traitement des plaies cutanées chroniques avec UrgoStart Plus Absorb favorise leur cicatrisation.

Au contact des exsudats (fluides au niveau de la plaie), la technologie TLC-NOSF d'UrgoStart Plus Absorb gélifie, ce qui contribue a :

« Limiter I'effet des enzymes appelées métalloprotéases matricielles (MMPs) dont I'excés dans les plaies chroniques retarde la cicatrisation.

+ Maintenir un envir humide favorable a la cicatrisation.

Lesfibres a base de polyacrylates :

« Facilitent le nettoyage de la plaie en piégeant la fibrine (dépdtjaunétre sur le lit de la plaie).

« Facilitent I'arrét des saignements mineurs (propriétés hémostatiques évaluées in vitro).

UrgoStart Plus Absorb :

« Est adapté pour recouvrir aussi la peau autour de la plaie méme lorsque celle-ci est fragilisée.

« Estfacile a appliquer.

« Est souple (s'adapte a la zone du corps sur laquelle il est appliqué) et confortable.

« Est composé d'un support exteme imperméable & I'eau et aux bactéries provenant du milieu extérieur.

« Permet  la vapeur d'eau de passer au travers de son support.

« Estatraumatique pour la plaie et la peau autour de la plaie lors du retrait.

CONTRE-INDICATIONS

« Plaies cancéreuses.

MEDIZINPRODUKT GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN
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MEDICAZIONE ALTAMENTE ASSORBENTE CON FIBRE POLIASSORBENTI E UNA MATRICE TLC-NOSF
Dispositivo medico sterile monouso

DESCRIZIONE

UrgoStart Plus Absorb & composto da:

- Una compressa assorbente costituita da fibre in poliacrilato, rivestita dall innovativa tecnologia TLC-NOSF (tecnologia lipo-colloidale - fattore
nano-oligosaccaridico). La tecnologia TLC-NOSF & costituita da paraffina liquida, carbossimetilcellulosa (CMC) sodica, saccarosio octasolfato di potassio
(fattore nano-oligosaccaridico) e da polimeri.

- Uno strato intemo superassorbente di cellulosa e polimeri,

- Un supporto esterno impermeabile all'acqua, ma che consente lo scambio di gas.

UrgoStart Plus Absorb & una medicazione ideata e sviluppata dai Laboratoires URGO.

Ciascuna medicazione UrgoStart Plus Absorb presenta due pellicole protettive sul latodestinato al contatto con la lesione e con la cute perilesionale, ed

& confezionata singolarmente in un involucro che ne garantisce la sterilita.

INDICAZIONI

UrgoStart Plus Absorb & un dispositivo indicato per coprire e trattare le seguenti lesioni cutanee:

- Lesioni degli arti inferiori.

- Lesioni del piede diabetico.

- Piaghe da decubito.

- Altre lesioni persistentio lesioni ricorrenti con possibilita di diventare persistenti.

UrgoStart Plus Absorb & destinato all'uso durante l'intero processo di guarigione: sia su lesioni ricoperte da fibrina (deposito giallastro sul letto della

lesione) che su lesioni ricoperte da tessuto di granulazione (tessuto rosso presente sul letto della lesione).

UrgoStart Plus Absorb deve essere tenuto in posizione da un sistema difissaggio (ad esempio, nastro adesivo, benda, rete tubolare o medicazione adesiva).

Pazienti a cui il prodotto & destinato

Pazienti adulti, inclusi gli anziani.

In questi pazienti, le lesioni cutanee possono essere di origine vascolare (venosa, arteriosa o linfatica) oppure neuropatica, possono essere causate da

ischemia tissutale prolungata o associate a fattori di rischio che possono ritardare il processo di guarigione della lesione (ad es. eta avanzata, obesita,

mobilita ridotta).

In assenza di dati specifici, UrgoStart Plus Absorb non & indicato per il trattamento di lesioni nei bambini o nelle donne in gravidanza o che allattano.

PROPRIETA E BENEFICI CLINICI

Iltrattamento delle lesioni cutanee croniche con UrgoStart Plus Absorb ne promuove la guarigione.

A contatto con |'essudato (il liquido che viene acrearsi nella lesione), la tecnologia TLC-NOSF di UrgoStart Plus Absorb forma un gel che contribuisce a:

« Limitare leffetto di alcuni enzimi, detti metalloproteasi della matrice (MMP), il cui eccesso nelle lesioni croniche ne ritarda la guarigione.

+ Mantenere un ambiente umido necessario alla guarigione della lesione.

Lefibre in poliacrilato:

« Facilitano la detersione della lesione ri do la fibrina (deposito giallastro sul letto della lesione).

« Facilitano Iinterruzione di sanguinamenti minori (proprietaemostatiche valutate in vitro).

UrgoStart Plus Absorb:

« £ adatto a coprire la pelle intorno alla lesione anche quando & indebolita.

« Efacile da applicare.

+ E flessibile (si adatta alla zona del corpoiin cui viene applicato) e confortevole.

+ E composto da un supporto esterno impermeabile all'acqua e ai batteri provenienti dall'ambiente estero.

+ Permette al vapore acqueo di passare attraverso il suo supporto.

« E atraumatico per la ferita e la cute perilesionale durante la rimozione.

CONTROINDICAZIONI

« Lesioni sulle mucose.

+ Lesioni cancerose.

«Fistole.

« Lesioni da epidermolisi bollosa.

« Lesioni necrotiche (coperte da tessuto nero necrotico).

« Lesioni emorragiche: UrgoStart Plus Absorb pud essere usato per facilitare la gestione di sanguinamenti minori ma non deve essere utilizzato come
spugnetta chirurgica.

« Ipersensibilita accertata del pazientea una delle componenti della medicazione con matrice TLC 0 TLC-NOSF o alla carbossimetilcellulosa (CMC).

POTENZIALI EFFETTI COLLATERALI

« All'inizio del trattamento, & possibile avvertire formicolio o sensazioni dolorose in relazione alla lesione o all'avvio del processo di guarigione.

+ In caso di reazioni cutanee (ad es. arrossamento, infiammazione, soprattutto sulla cute perilesionale), eczema o altre reazioni di tipo allergico (ad es.
prurito), rivolgersi ad un professionista sanitario.

Eventuali segni o sintomi insorti durante il trattamento con UrgoStart Plus Absorb dovranno essere comunicati a un professionista sanitario.

Eventuali incidenti gravi correlati ad UrgoStart Plus Absorb dovrannoessere segnalati al produttore (Laboratoires URGO) e allautorita nazionale competente.

PRECAUZIONI PERL'USO

In pazienti che presentano segni o sintomi di infezione prima o durante l'uso di UrgoStart Plus Absorb, quali eritema (arrossamento della cute attomo alla

lesione), edema (gonfiore), calore o dolore nell'area della lesione, febbre, aumento delle dimensioni della lesione, cattivo odore della lesione, essud

« Plaies fistul

« Plaies dépidermolyse bulleuse.

+ Plaies nécrotiques (couvertes par une plaque noire de nécrose).

«Plaies hémorragiques : UrgoStart Plus Absorb peut étre utilisé pour faciliter I'arrét des saignements mineurs mais ne doit pas étre utilisé comme éponge

chirurgicale.

« Hypersensibilité connue du patient a I'un des pansements avec matrice TLC ou TLC-NOSF, ou a la carboxyméthylcellulose (CMC).

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES POSSIBLES

« En début de traitement, des picotements ou des sensations douloureuses en rapport avec la plaie ou avec le démarrage du processus de cicatrisation
peuvent étre ressentis.

« Consulter un professionnel de santé en cas de réaction cutanée (par exemple, rougeur, inflammation, notamment au niveau de la peau autour de la
plaie), d'eczéma ou d'autre réaction de type allergique (par exemple, démangeaisons).

Tout signe ou symptéme survenant au cours du traitement avec UrgoStart Plus Absorb devrait étre signalé a un professionnel de santé.

Tout incident grave survenant en lien avec UrgoStart Plus Absorb devrait étre déclaré au fabricant (Laboratoires URGO) et a l'autorité compétente nationale.

PRECAUTIONS D'UTILISATION

En cas de signes ou symptémes d'infection avant ou pendant 'utilisation d'UrgoStart Plus Absorb, tels qu'un érythéme (rougeur de la peau autour de la

plaie), un cedéme (gonflement), une chaleur ou une douleur au niveau de la plaie, de la fiévre, un élargissement de la plaie, une odeur provenant de la

plaie, ou des exsudats abondants (c'est-a-dire une quantité importante de fluides au niveau de la plaie), consulter un professionnel de santé afin qu'il

puisse traiter cette infection a sa convenance.

En cas d'hyper-bourgeonnement (formation excessive de tissu rouge, en relief, sur la plaie) avant ou pendant I'utilisation d'UrgoStart Plus Absorb, cela

doit étre signalé a un professionnel de santé pour une prise en charge adaptée.
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+ Non utilizzare una medicazione gia usata in precedenza.
+ Non risterilizzare.
+ Non utilizzare dopo la data di scadenza.
L'uso di una medicazione non sterile, risterilizzata o scaduta non garantisce 'efficacia di UrgoStart Plus Absorb ed esponeil paziente al rischio di infezioni.
MODALITAD'USO
UrgoStart Plus Absorb puo essere applicatada un professionista sanitario, da un familiare o dal paziente stesso, nel caso in cui questisiano stati addestrati
da un professionista sanitario.
Primadell’'uso
. Lavare le mani con acqua e sapone, quindi asciugarle con un panno pulito. In altemativa, disinfettare le mani con una soluzione o un gel idroalcolico.
2. |ndossare quanti medicali monouso.
. Preparare la lesione secondo il consueto protocollo di trattamento.
L'utilizzo di UrgoStart Plus Absorb non sostituisce la pulizia della lesione qualora sia ritenuta necessaria dall‘operatore sanitario.
La lesione pud sembrare pil grande dopo la rimozione della fibrina (deposito giallastro sul letto della lesione).
Asciugare delicatamente la cute attomo alla lesione utilizzando un tampone sterile.
. Rimuovere i quanti medicali monouso.
. Verificare che linvolucro che garantisce la sterilita di UrgoStart Plus Absorb non sia stato danneggiato o aperto involontariamente prima dell'uso. In
tal caso, utilizzare una nuova medicazione.
. Fornire un sistema di fissagqio adeguato (ad esempio, nastro medico, fascia o rete tubolare).
Perapplicare UrgoStart Plus Absorb
7. Aprire la confezione di UrgoStart Plus Absorb per tutta la lunghezza, senza toccare la medicazione. In questa fase, non estrarre ancora UrgoStart Plus
Absorb dall'involucro.
8. Indossare un nuovo paio di quanti medicali monouso,
9. Estrarre UrgoStart Plus Absorb evitando di toccare l'involucro.
10. UrgoStart Plus Absorb & costituito da diversi strati assorbenti che non devono essere tagliati.
11. Perfacilitare I'applicazione, rimuovere una delle due pellicole protettive iniziare ad applicare la medicazione dapprima solo da un lato per poi rimuovere
la seconda pellicola ed applicarla completamente (questo fa si che la medicazione non aderisca ai guanti)
12. Applicare il sistema di fissaggio preparato in precedenza (ad esempio, nastro adesivo medico, benda, rete tubolare 0 medicazione adesiva).
Applicare un sistema compressivo, laddove sia stata prescritta una terapia compressiva.
Quando viene prescritto o raccomandato un dispositivo di scarico del piede, installare il sistema di scarico.
Frequenza di sostituzione e durata del trattamento
La frequenza di sostituzione deve essere valutata dal professionista sanitario. Tuttavia, si consiglia di sostituire la medicazione UrgoStart Plus Absorb ogni
1-2 giorni per le lesioni coperte da fibrina (deposito giallastro sul letto della lesione) a seconda delle condizioni della lesione e del live o di essudato (la
quantita di liquido che si forma nella lesione) senza superare i 7 giorni di applicazione per medicazione.
Si raccomanda di proseguire il trattamento con UrgoStart Plus Absorb fino alla completa guarigione della lesione.
Il tempo necessario per la guarigione completa dipende dalle caratteristiche della lesione (ad es. dimensioni, durata e recidiva) e del paziente (ad es. eta,
mobilita e patologie concomitanti), e pud superare le 8 settimane.
Smaltimento della medicazione
Sia UrgoStart Plus Absorb che i guanti e tutti gli altri articoli monouso utilizzati devono essere smaltiti in modo sicuro per evitare il rischio di infezioni e
di contaminazione microbiologica.
Per'usoin ambiente domestico, gettare tutto il materiale di consumo in contenitori a perdere e smaltirlo insieme ai rifiuti domestici. In ospedale, smaltire
il materiale secondo le procedurein vigore.
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| MD DISOSITVOMEDICO CONSULTARELEISTRUZIONIPERLUS0
ATTENZIONE. LEGGERE LE PRECAUZION] PERLUSO/
@ NONTAGLIARE LAMEDICAZIONE LE AVVERTENZE/ LE CONTROINDICAZIONI

|STER"£E§| STERLIZZATA CON 0SSIDO DI ETILENE IDENTIFICATVO UNICODEL DISPOSITIVO
SISTEMA ABARRIERA STERLE SNGOLA (LA CONFEZIONE
MANTIENE LA CONDIZIONE DI STERILTA) E NUMERO DI GTALOGO
CONSERVARE AL RPARO DALLALUCE DL SOLE CODIELOTTO
NONUTILIZZARESE LA CONFEZIONEE DANNEGGIATA A DISCAORNEA

E CONSULTARE LE ISTRUZIONI PERL'USO

abbondante (formazione di grandi quantita di liquido nella lesione), consultare un professionista sanitario perché possa trattare adeguatamente linfezione.
In caso di ipergranulazione (formazione eccessiva di tessutorosso, in rilievo, nella lesione) prima o durante I'uso di UrgoStart Plus Absorb, Iepisodio dovra
essere segnalato ad un professionista sanitario per una gestione appropriata.

AVVERTENZE
« Conservare le medicazioni UrgoStart Plus Absorb confezionate singolarmente nella scatola fino al momento dell'uso (non si applica alle confezioni di
grande formato destinate all'uso ospedaliero).

PRODUTTIORE RESPONSABILE DELLIMMISSIONE

NON RIUTILIZZARE IN COMMERCIO

NON RISTERILIZZARE DATA DI PRODUZIONE
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