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URGOCLEAN AG: TRA:I;AMIENTO DESBRIDANTE ANTIMICROBIANO

DESCRIPCION

Aposito desbridante antimicrobiano con sulfato de plata, hidrocoloide y componentes lipidicos, en soporte de fibras de
poliacrilato de amonio.

COMPOSICION

UrgoClean Ag estd compuesto por:

e Soporte de fibras de poliacrilato de amonio nucleo acrilico.

e Matriz microadherente con sulfato de plata, particulas de carboximetilcelulosa y componentes lipidicos (TLC+ Ag).

Esta combinacidn especifica es una estructura patentada.

INDICACION

UrgoClean Ag esta indicado para el tratamiento de infecciones locales, con una accion combinada antimicrobiana, de
desbridamiento y de limpieza en heridas crdnicas con exudado (ulceras de pierna, Ulceras por presion, Ulceras de pie diabético)
y heridas agudas (quemaduras, heridas traumaticas, heridas quirdrgicas) con riesgo o signos de infeccién local.

Las heridas localmente infectadas contienen bacterias, detritus, exudado y biofilm, su presencia mantiene el ambiente ideal
para la proliferacién de bacterias y biofilm" creando una barrera que obstaculiza la accién de los iones de plata. Para combatir
eficazmente las infecciones locales, se requiere, ademas de una accién antimicrobiana, el desbridamiento y la limpieza continua
de la herida.

MODO DE ACCION

En contacto con el lecho de la herida, las particulas de carboximetilcelulosa gelifican permitiendo que el sulfato de plata
interactue con la herida. Los componentes lipidicos aseguran la retirada atraumatica:

Accidn microbiana: En contacto con la herida, el sulfato de plata combate la infeccidn local y reduce la carga bacteriana
gracias a una accién rapida y un amplio espectro antimicrobiano (probado en 40 cepas) incluyendo cepas bacterianas
resistentes antibioticos (MRSA, VRE, BLSE)?.

Accidn antiinflamatoria y de limpieza: Limpia eficazmente la herida de todos los componentes que favorecen la
proliferacion bacteriana a través de una accidn electroestatica que realizan las fibras de poliacrilato de amonio con
el tejido desvitalizado, el biofilm, las bacterias y el exudado. Todos estos componentes estan presentes en una herida
infectada favoreciendo la inflamacién.

Antibiofilm: En contacto con el exudado de la herida las fibras de poliacrilato de amonio se expanden, rompiendo y
eliminando el biofilm, evitando su nueva formacion.

Gestiéon del exudado: Debido a la capacidad de absorcién y retencidén que tienen las fibras de poliacrilato de amonio
evitando la maceracién.

Retirada monobloque: Debido a la resistencia de las fibras de poliacrilato de amonio, proporcionada por su nucleo
acrilico, el apédsito puede retirarse facilmente de una sola pieza y sin dejar residuos.




BENEFICIOS
e Los apdsitos de fibras de poliacrilato de amonio con tecnologia TLC-Ag:

- Son el Unico tratamiento para combatir la infeccion local de manera integral con poder de limpieza continua sobre los
4 componentes principales que se encuentran siempre en una herida infectada y que mantienen un entorno ideal
para la proliferacién bacteriana y la formacién de biofilm?: bacterias, biofilm, detritus y exudado, que pueden limitar
la accion de los iones Ag+.

- Elimina el 99,9% de las bacterias en 24 h.

- Facilita la coagulacion en caso de sangrado leve por su capacidad hemostatica.

- Facilidad de colocacion debido a su microadherencia.

- Absorcion vertical.

- Retirada del apdsito en una sola pieza (sin dejar residuos en la cavidad).

- Favorece la cicatrizacion por la influencia que tienen la carboximetilcelulosa con la proliferacion de los fibroblastos.
- UrgoClean Ag se puede cortar y se puede usar con un apdsito secundario.

- UrgoClean Ag se puede utilizar bajo un vendaje de compresién, cuando esté prescrito.

- Retirada indolora y atraumatica.

- Proteccion de la piel perilesional.

EVIDENCIA, ESTUDIOS CLINICOS y RECONOCIMIENTOS

Estudios Clinicos microbiolégicos

e Intensa actividad bactericida frente a las bacterias SARM y P. aeruginosa, con una reduccién superior al 99,99 % al cabo
de 24 horas.

e Eficacia antimicrobiana de amplio espectro: inhibicién de 40 cepas al cabo de 24 horas (36 bacterias y 4 levaduras)®.

e Eficacia antibiofilm superior a la de Aquacel® Ag+ Extra, después de 24 horas de contacto, en biofilm de SARM (reduccion
de 4,61 log frente a 2,87 log en el caso de Aquacel® Ag+ Extra) y en biofilm de P. aeruginosa (reduccion de 4,54 log frente
a 2,49 log en el caso de Aquacel® Ag+ Extra)’.

* Eficacia antibiofilm superior a la de Cutimed® Sorbact®, después de 2 dias de contacto, en biofilm de SARM (reduccidn
de 4,64 log frente a 1 log en el caso de Cutimed® Sorbact®) y en biofilm de P. aeruginosa (reduccion de 3,53 log frente a
1 log en el caso de Cutimed® Sorbact®)®.

Estudios Clinicos Nacionales e Internacionales

Ensayo clinico randomizado y controlado (RCT), multicéntrico y realizado en Europa con 102 pacientes:

e Reduccién de la superficie de la herida (%) en la S8: la hipdtesis de superioridad se confirma: —47,9 % en el grupo
secuencial TLC-Ag (UrgoTul Ag) frente a —5,6 % en el grupo de TLC neutro (UrgoTul), p = 0,036

e Puntuacion clinica de la colonizacidn critica en la S8: reduccidn considerablemente superior en el grupo secuencial TLC-
Ag, de 3,8 a 1,43, en comparacién con el grupo de TLC neutro, de 3,84 a 2,31, p = 0,0001

Ensayo clinico randomizado y controlado (RCT), multicéntrico y realizado en Europa con 159 pacientes?:

* Reduccion relativa del fibrina (%) en la S6: UrgoClean 65,3 % > Aquacel® 42,6 %, p = 0,013

* % de heridas desbridadas en la S6: UrgoClean 52,5 % > Aquacel® 35,1 %, p = 0,033

El ensayo clinico de UrgoClean Ag confirma los resultados de los dos RCT3:

e Reduccion de la superficie de la herida en un 32,5 % en la S4.

e La puntuacién clinica de colonizacidn critica se redujo de 4,0 a 2,0 después de 4 semanas.

e 59 % de heridas desbridadas en la S4 (desbridada = lecho de la herida cubierto por menos de un 30 % de fibrina).

El estudio observacional de UrgoClean Ag confirma la eficacia para combatir la infeccidon local en la vida real en 2270

pacientes, cualquiera que sea la etiologia y las caracteristicas de la herida®!:

e Mejora de la curacion de las heridas en el 98,9% de las heridas agudas, con una tasa de cierre de las heridas del 68,5%.

e En las heridas crénicas, una mediana de RWAR del 57,4%, con una mejora del proceso de curacion en el 90,6% de los

casos
e Todos los signos clinicos de infeccidn local y las infecciones de heridas diagnosticadas se redujeron sustancialmente
e Reduccién del nivel de exudado en el 64,1% de los casos

Reconocimientos
e Producto Sanitario del afio 2016 (ANECORM).
e Mejor Idea en investigacidén y Farmacologia 2016 (Diario Médico).



DATOS TECNICOS

* Capacidad de absorcién al cabo de 1/2 h segtn la norma 13726.1: 21500 g/m?.

e Peso total: 290-400 g/m?.

e Concentracion de plata: 11 300 ppm (1,13 %).

e Sin latex y exento de ftalatos y sustancias CMR (carcinégenas, mutagénicas y reprotoxicas).

e Vida util: 3 afios.

* Almacenar en un lugar seco, lejos de la luz y a una temperatura inferior a 25 °C.

e Estéril, conforme a la ISO 11137 Beta radioesterilizado. De un solo uso.

e Producto no reestilizable.

e Producto sanitario de clase Ill con la marca CE 0086.

e QOrganismo notificado: GMED Groupe — France.

e Hecho en Francia. Fabricante oficial: Laboratoires URGO, 42 rue de Longvic, 21300 Chendve (Francia).

e Nombre del lugar de produccién y direccion: Laboratoires URGO, 2 avenue de Strasbourg Parc Excellence 2000 - 21800
Chevigny Saint Sauveur, Francia.

INSTRUCCIONES DE USO

Preparacion de la herida:

- Limpiar la herida usando suero fisioldgico. Si se ha utilizado previamente un antiséptico (con excepcidn de los antisépticos
contraindicados); enjuagar cuidadosamente la herida con suero fisioldgico antes de aplicar el apdsito.

- La utilizacién de UrgoClean Ag no dispensa de la necesidad de un desbridamiento mecdnico, cuando este sea necesario.

- En el transcurso del desbridamiento, puede presentarse un agrandamiento de la herida. Esto es s debido a la eliminacion
efectiva de los tejidos fibrinosos.

Aplicacion de apdsito:

- Retirar suavemente las aletas protectoras.

- Aplicar la cara micro-adherente de UrgoClean ag a la herida sus contornos. UrgoClean Ag puede ser cortado con material
estéril para adaptar, si fuera necesario, el tamafio del apdsito al de la herida.

- Si fuera necesario, recubrir UrgoClean Ag con un apésito secundario apropiado a la localizacion y al nivel de exudado de
la herida.

- Mantenerlo en su sitio usando una venda de fijacion.

- Aplicar una venda de compresién cuando sea prescrita.

Renovacién del apdsito

Los apdsitos UrgoClean Ag deben ser renovados cada 1 o 2 dias durante la fase de desbridamiento, y después con una
frecuencia adaptada (hasta cada 7 dias) al volumen de los exudados y a la evolucidn clinica de la herida.
La duracién maxima del tratamiento con UrgoClean Ag es de un mes.

CONTRAINDICACIONES

e Sensibilizacion conocida a la plata.

e UrgoClean Ag no es adecuado para usar como es esponja quirurgica en lesiones muy hemorragicas.

e No usar UrgoClean Ag en combinacidn con perdxido de hidrégeno, antisépticos érgano-mercuriales o hexamidina.
e No usar en pacientes sometidos a exdmenes de Imagenes de Resonancia Magnética (IRM)

FORMA DE PRESENTACION: Se suministra en cajas de apdsitos estériles envasados individualmente, listos para usar.

Produto Tamaiio del apésito Apoz:jc; por CN Referencia
6 x6cm 10 178564.0 551554
10 178565.7 552113
10x10cm
UrgoCleanAg 3* 480269.6 552114
10 178567.1 551556
15x15cm
3* 480277.1 551745
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