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ES QIEETHLIY

O PENSO URGOCLEAN AG COMBATE A INFECAO LOCAL
COM UMA AGAO ANTIMICROBIANA E DE LIMPEZA COMBINADA

NECESSIDADE CLINICA E INDICACAO

As lesGes com infecdo local contém bactérias, células de pele mortas, exsudado e biopelicula (biofilme) cuja presenca
mantém um ambiente ideal para a proliferacdo bacteriana e a formacgao de biopelicula (biofilme)*, podendo agir como
uma barreira para a acdo completa dos iGes de prata. O combate eficiente contra a infecdo local requer a limpeza da
lesdo, para além de uma agdo antimicrobiana.

Indicagdo: O UrgoClean Ag combate a infecdo local com uma ag¢do antimicrobiana e de limpeza, e é indicado para o
tratamento local de lesGes com exsudado crénicas (Ulceras vasculares, Ulceras por pressdo, Ulceras de pé diabético) e
agudas (queimaduras, lesdes traumaticas, lesdes cirdrgicas) em risco ou com sinais de infegdo local.

DESCRICAO

Categoria do produto: penso desbridante com fibras poliabsorventes (poliacrilato) revestido com particulas de
carboximetilcelulose, substancias lipofilicas e sais de prata.

Composi¢ao: Penso desbridante nao tecido e esterilizado composto por fibras de poliacrilato de aménio que favorece
o desbridamento electrostatico, com um nucleo acrilico, revestido por uma matriz de cicatrizagdo microaderente
(suave) impregnada com prata (TLC-Ag: Tecnologia Lipido-Coldide, composta por particulas de carboximetilcelulose,
substancias lipofilicas e sais de prata). Concentragdo de prata: 11 300 ppm (1,13%).

PROPRIEDADES CICATRIZANTES

e O UrgoClean Ag é um penso antimicrobiano com eficacia antibiopelicula que proporciona uma ac¢do de limpeza
completa da lesdo (células mortas, exsudado, residuos bacterianos). Atividade bacteriana forte sobre as bactérias
MRSA e P.aeruginosa com uma redugao de > 99,99% apds 24 h.

e O UrgoClean Ag remove todos os materiais que favorecem a proliferacdo bacteriana e poderdo limitar a acdo da
prata. As fibras poliabsorventes proporcionam ao UrgoClean Ag as suas propriedades especificas de absorcdo de
exsudado e encapsulamento de residuos bacterianos e de células mortas da lesdo através de interagdes
eletrostaticas’.

e 0O UrgoClean Ag reduz fortemente a carga microbiana na lesdo com uma eficacia antimicrobiana de espectro
amplo e rapido (gram positivos, gram negativos e fungos). A inibicdo de 40 estirpes pode ser observada apds 24
horas.

e 0O UrgoClean Ag destrdi e remove a biopelicula. A agdo sinergistica das fibras poliabsorventes e TLC-Ag demonstrou
reduzir eficazmente in vitro a concentracdo de bactérias sésseis e P.aeruginosa no prazo de 24 horas e durante 7
dias (reducdo de biopelicula > 99,99%)"°

e O penso é removido com seguranca num bloco gragas a resisténcia das fibras poliabsorventes.

e O UrgoClean Ag assegura cuidados atraumaticos e indolores com o ambiente humido proporcionado pela matriz
TLC-Ag.

Outras propriedades:

e 0O UrgoClean Ag gere hemorragias menores devido as suas propriedades hemostaticas.

e 0O UrgoClean Ag pode ser cortado e utilizado com um penso secundario.

e 0O UrgoClean Ag pode ser utilizado sob uma ligadura de compressao, quando prescrito.



EVIDENCIAS RELEVANTES

Testes microbiolégicos

e Atividade bacteriana forte contra bactérias MRSA e P.aeruginosa ap6s 24 h de contacto (redugdo > 99,99%)

e Eficacia antimicrobiana de amplo espectro: inibicdo de 40 estirpes apds 24 horas (36 bactérias e 4 fungos)4

* Eficacia antibiopelicula superior em comparagdo com Aquacel® Ag+ Extra, apds 24 horas de contacto, em
biopelicula de MRSA (reducdo de 4,61 log vs. 2,87 log para Aquacel® Ag+ Extra) e em biopelicula de P.aeruginosa
(reducdo de 4,54 log vs. 2,49 log para Aquacel® Ag+ Extra)7

» Eficacia antibiopelicula superior em comparagdo com Cutimed® Sorbact®, apds 2 dias de contacto, em biopelicula
de MRSA (redugdo de 4,64 log vs. 1 log para Cutimed® Sorbact®) e em biopelicula P.aeruginosa (redugdo de 3,53
log vs. 1 log para Cutimed® Sorbact®)®

Evidéncia clinica

Estudo clinico controlado europeu multicentro em 102 pacientes’:

e Reducdo da drea da lesdo (%) na semana 8: a hipotese da superioridade é confirmada: -47,9% no grupo sequencial
TLC-Ag (UrgoTul Ag) vs. -5,6% no grupo TLC neutro (UrgoTul), p=0,036

e Pontuacdo clinica da colonizagdo critica na semana 8: redugdo significativamente superior no grupo TLC-Ag
sequencial de 3,8 a 1,43 em comparagao com o grupo TLC neutro de 3,84 a 2,31, p=0,0001

Estudo clinico controlado europeu multicentro em 159 pacientesz:

* Relativa redugdo do tecido com células mortas (%) na semana 6: UrgoClean 65,3% > Aquacel® 42,6%, p=0,013

* % de lesdes sem células mortas na semana 6: UrgoClean 52,5% > Aquacel® 35,1%, p=0,033

O estudo clinico UrgoClean Ag confirma os resultados dos dois estudos clinicos controlados multicentro®:

e 32,5% de reducdo da area da superficie da lesdo na semana 4

e Pontuacdo clinica da colonizagédo critica diminuiu de 4,0 para 2,0 apds 4 semanas

® 59% das lesGes sem células mortas na semana 4 (sem células mortas = leito da lesdo coberto por menos do que 30%
do tecido com células mortas)

INFORMACOES TECNICAS

* Capacidade de absorg¢do em 1/2 h de acordo com a norma 13726.1: > 1500 g/m2

 Peso total: 290 to 400 g/m’

e Sem latex e isento de ftalatos e substancias CMR (Carcinogénicas, Mutagénicas, Reprotdxicas)

e Vida util: 3 anos

* Armazenar longe da luz e humidade a uma temperatura inferior a 25 2C

e Esterilizado, em conformidade com a ISO 11137. Beta radioesterilizado. Utilizagdo Unica

e Marca CE 0086 Dispositivo médico categoria lll

e Organismo notificado: BSI - Reino Unido

* Fabricado em Franca. Fabricante legal: Laboratoires URGO, 42 rue de Longvic, 21300 Chendve Franca

e Nome do local de produgdo e enderego: Laboratoires Urgo, 2 avenue de Strasbourg Parc Excellence 2000 - 21800
Chevigny Saint Sauveur, Franca

FORMATOS Fornecido em caixas com pensos em involucros individuais e esterilizados, prontos a utilizar.

Produto Tamanho do penso Tamanho da Cddigo 1 Cadigo 2
embalagem
6x6 cm 10 551554 178564.0
UrgoClean Ag [10x0m 10 552113 178565.7
15x15 cm 10 551556 178567.1
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