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SELBSTKLEBENDER SCHAUMSTOFFWUNDVERBAND MIT
MICROADHASIVEM TLC-NOSF.

BESCHREIBUNG:

UrgoStart Border ist ein selbstklebender
Lipidokolloid-Schaumstoffwundverband mit microadhésivem
TLC-NOSF, einer von den Laboratoires Urgo entwickelten innovativen
Technologie.

UrgoStart Border besteht aus:

- einer microadhdsiven TLC-NOSF-Schicht in Kombination mit einer
saugféhigen Polyurethan-Schaumstoffkompresse und einer
hochabsorbierenden Schicht.

- einem dampfdurchléssigen und wasserdichten duBeren Uberzug
mit Silikonhaftrand.

Diese spezifische Kombination ist patentgeschiitzt.

EIGENSCHAFTEN:

UrgoStart Border bietet alle Vorteile von TLC-NOSF und
Silikonhaftrandern (feuchtes Milieu, Verkiirzung der Heilungsdauer,
schmerzfreies und atraumatisches Entfernen).

TLC-NOSF
TLC (Lipidokolloid-Technologie) in Kombination mit NOSF
(Nano-OligoSaccharid-Faktor) ist eine patentierte innovative
Technologie, die in Kontakt mit dem Wundexsudat ein Gel bildet und
ein feuchtes Milieu schafft, in dem die am Reparaturprozess
wesentlich beteiligten Zellen (Fibroblasten, Keratinozyten,
Makrophagen) ihre Wirkung entfalten kdnnen.
TLC-NOSF interagiert mit dem Mikromilieu der Wunde, indem es die
schadliche Wirkung der Matrix-Metalloproteinasen (MMP) verhindert,
die in chronischen Wunden im UbermaR vorhanden sind und einen
kontinuierlichen Abbau der extrazelluldren Matrix bewirken.
TLC-NOSF stellt das Gleichgewicht im Wundbett wieder her, sodass die
Granulation chronischer Wunden erfolgen kann. Dadurch verkiirzt
UrgoStart Border die Heilungsdauer.

Die Wirksamkeit von TLC-NOSF hinsichtlich der Verkiirzung der
Heilungsdauer wurde in doppelblinden, randomisierten,
kontrollierten klinischen Studien'?* und in einer gepoolten Analyse
von Beobachtungsstudien* nachgewiesen.

Die saugfdhige Polyurethan-Schaumstoffkompresse und die
hochabsorbierende Schicht von UrgoStart Border gewdhrleisten ein
hervorragendes Fliissigkeitsmanagement und verhindern dadurch
Mazerationen. Der Wundverband ist fiir die Verwendung unter
Kompressionsverbénden geeignet, falls diese verordnet werden.

Der wasserdichte Trager von UrgoStart Border ist weich, sehr
anpassungsfahig und nicht okklusiv, was dazu beitragt, eine gute
Anpassung an verschiedene Wundformen zu gewahrleisten, und den
Durchtritt von Fliissigkeit und Bakterien verhindert. Seine hohe
Dampfdurchldssigkeit sorgt fiir die Ableitung tiberschissigen
Exsudats und verhindert so Mazerationen. Zudem ist er dehnfahig und
passt sich den Bewegungen des Kérpers an, was den Tragekomfort fir
den Patienten erhéht. Der Silikonhaftrand sorgt dafiir, dass der
Verband gut haftet, sich leicht repositionieren lasst und gut
hautvertrdglich ist. Durch den Haftrand ist eine Fixierung mit einem
Sekundarverband nicht erforderlich. Dank seiner Transparenz ist es
mdglich, den Durchtritt von Fliissigkeit zu tiberwachen und den
Verband nur dann zu wechseln, wenn dies notwendig ist.

UrgoStart Border hat somit vielféltige positive Eigenschaften:

- Verkiirzung der Heilungsdauer

- Absorption von Exsudat und Drainage zur Vermeidung eines

Mazerationsrisikos
- Aufrechterhaltung eines fiir den Wundheilungsprozess glinstigen
feuchten Milieus

- sehr anpassungsfahig und leicht zu repositionieren

- atraumatische und fiir den Patienten schmerzfreie Entfernung

- wasserundurchldssiger Silikonhaftrand

'Edmonds M, et al. Sucrose octasulfate dressing versus control
dressing in patients with neuroischaemic diabetic foot ulcers
(Explorer): an international, multicentre, double-blind, randomised,
controlled trial. Lancet Diabetes Endocrinol. 2018 Mar;6(3):186-196.
?Meaume S, et al. A randomized-controlled, double-blinded
prospective trial with a TLC-NOSF wound dressing, in the local
management of venous leg ulcers. Wound Rep Reg. 2012;
20(4):500-511.
*Meaume S, et al. Quality of life in patients with leg ulcers: results from
CHALLENGE, a double-blind randomized controlled trial. Journal of
Wound Care. 2017; 26 (7): 368-379.
4 Munter KC, et al. The reality of routine practice: a pooled data analysis
on chronic wounds treated with TLC-NOSF wound dressings. J Wound
Care. 2017 Feb; 26 (Sup2): S4-S15. Erratum in: J Wound Care. 2017 Mar
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ANWENDUNGSGEBIETE:

UrgoStart Border ist angezeigt flir exsudierende chronische Wunden
(Beinulzera, Druckulzera, diabetische FuBulzera) und ldnger
bestehende akute Wunden.

Die Sakrum-Version wird fiir exsudierende chronische Wunden im
Sakralbereich (sakrale Dekubitus...) empfohlen.

GEBRAUCHSANWEISUNG:
«Vorbereitung der Wunde:

- Die Wunde gemaB ortlichem Protokoll reinigen.

- Falls zuvor ein Antiseptikum verwendet wurde, die Wunde vor dem
Auflegen von UrgoStart Border sorgfaltig mit steriler
physiologischer Kochsalzlésung spiilen.

- Die umgebende Haut sorgfltig trocknen.

+Anlegen des Wundverbandes:

- Die Schutzfligel entfernen.

- Die microadhésive Seite von UrgoStart Border auf die Wunde
auflegen (der Abstand zwischen der Wunde und dem klebenden
Silikonhaftrand soll mindestens 1 cm betragen).

- Den Wundverband (iber der Wunde glatt streichen.

- Einen Kompressionsverband tGiber dem Wundverband anlegen, falls
ein solcher verordnet wurde.

+Anlegen der Sakrum-Version:

- Den Wundverband mit dem spitzen Ende in Richtung des

Sakralbereichs positionieren.
«Entfernen des Wundverbandes:

- Die gesunde Haut nach unten driicken, eine Ecke des

Wundverbandes anheben und diesen vorsichtig ablsen.
«Verbandwechsel:

- Der Wundverband UrgoStart Border kann alle 2 bis 4 Tage
gewechselt und in Abhéngigkeit von der Exsudatmenge und dem
Zustand der Wunde bis zu 7 Tage auf der Wunde belassen werden.
Es wird eine Behandlungsdauer von mindestens 8 Wochen
empfohlen.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN:

- Da der Wundverband eine hochabsorbierende Schicht enthalt, darf
die zentrale Kompresse nicht zugeschnitten werden. Die Haftrénder
konnen bei Bedarf jedoch mit einer sterilen Schere eingeschnitten
werden, um den Wundverband an unterschiedliche Wundformen
anzupassen.

- Falls Anzeichen einer kritischen bakteriellen Besiedlung vorliegen,
wird vor der Verwendung von UrgoStart Border eine geeignete
Behandlung empfohlen.

- Im Falle eines atypischen Ulkus, das eine Verhdrtung oder
Ubergranulation aufweist, sollte UrgoStart Border nur verwendet
werden, nachdem eine mit der Wunde in Zusammenhang stehende
maligne Erkrankung ausgeschlossen wurde, um die Diagnose nicht
zu verzogern.

- Die Auslésung des Heilungsprozesses kann zu Beginn der
Behandlung mit UrgoStart Border mdglicherweise brennende oder
schmerzhafte Empfindungen verursachen. Dies erfordert nur selten
eine Unterbrechung der Behandlung.

- Auf Grund nicht vorliegender klinischer Daten zur Erstlinientherapie
akuter Wunden und zur Behandlung von Epidermolysis bullosa
(auch bei lang bestehenden Lésionen) wird die Verwendung von
UrgoStart Border in diesen Fllen nicht empfohlen.

- Uberschiissige Behaarung moglichst nahe der Haut entfernen, um
einen guten Kontakt mit der Wunde sicherzustellen.

- Bei gleichzeitiger Anwendung einer Creme, einer Salbe oder einer
Emulsion die Haut vor dem Auflegen des Wundverbandes trocknen
lassen.

- UrgoStart Border darf nicht in einer Uberdruckkammer verwendet
werden.

- Sterile Einzelverpackung zum Einmalgebrauch: Die Wiederverwendung
eines zum Einmalgebrauch bestimmten Wundverbandes kann das
Infektionsrisiko erhohen.

- Den Wundverband nicht erneut sterilisieren.

- (*) Vor der Verwendung priifen, ob die Sterilbarriere intakt ist. Nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

GEGENANZEIGEN:

- Um eine optimale Behandlung nicht zu verzdgern, ist UrgoStart
Border bei kanzerdsen und fistelartigen Wunden, die einen tiefen
Abszess aufweisen kdnnen, kontraindiziert.

- Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen
UrgoStart Border.
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ADHESIEF SCHUIMVERBAND MET EEN LICHT
@ KLEVENDE TLC-NOSF-MATRIX

BESCHRUJVING

UrgoStart Border is een adhesief, Lipido-colloid schuimverband met
licht klevende TLC-NOSF-Matrix, een innovatieve technologie
ontwikkeld door Laboratoires Urgo.

UrgoStart Border bestaande uit:

- een licht klevende TLC-NOSF-Matrix gecombineerd met een super

absorberend polyurethaan schuimverband.

- een dampdoorlatende, waterdichte backing met siliconen border.
Deze specifieke combinatie is een gepatenteerde structuur.

EIGENSCHAPPEN

UrgoStart Border biedt alle voordelen van de TLC-NOSF technologie
met een adhesieve silicone border (Genezing in een vochtig
wondmilieu, pijnloze en atraumatische verbandwissel en het
reduceert de genezingstijd.

TLC-NOSF

TLC (Technologie Lipido-Colloide) gecombineerd met NOSF
(Nano-OligoSacharide-Factor) is een gepatenteerde technologie die in
contact met wondexsudaat een gel creéert die zorgt voor een vochtig
wondmilieu. Hierdoor worden belangrijke cellen die betrokken zijn bij
het genezingsproces (fibroblasten, keratinocyten, macrofagen) in staat
gesteld hun functie in de wond te vervullen.

De TLC-NOSF-Matrix gaat een interactie aan met het micro-milieu van
de wond waar het de verstorende werking van
Matrix-Metallo-Proteasen tegen gaat. Indien in overmate aanwezig in
chronische wonden, zorgen MMP's voor een voortdurende afbraak
van de extra-cellulaire matrix met een vertraagde wondgenezing tot
gevolg. TLC-NOSF herstelt de balans in het wondbed zodat chronische
wonden weer kunnen gaan granuleren. UrgoStart Border reduceert
de genezingstijd.

De effectiviteit van TLC-NOSF is aangetoond in dubbel blinde
gerandomiseerde gecontroleerde studies ?3, en in observatie studies
met pooling van de data *.

Het super absorberend polyurethaan schuimverband van UrgoStart
Border zorgt voor een hoog absorberend vermogen van exsudaat
waardoor maceratie wordt voorkomen. Het is geschikt voor gebruik
onder compressie indien voorgeschreven.

De waterdichte backing van UrgoStart Border is zacht, goed
vormbaar, niet-occlusief en past zich aan de contouren van het
wondoppervlak aan. Dit voorkomt lekkage van wondvocht en
beschermt de wond tegen vocht en bacterién van buitenaf. De hoge
waterdampdoorlaatbaarheid voorkomt maceratie doordat overtollig
exsudaat verwijderd wordt. Het verband rekt mee met het bewegen
van het lichaam en zorgt hierdoor voor draagcomfort bij de patiént.
De siliconen border zorgt voor een goede fixatie en is eenvoudig te
herpositioneren aangezien deze goed wordt verdragen door de huid.
De border maakt een secundair verband overbodig. Door zijn
transparantie is het mogelijk om te monitoren of het verband
verzadigd is, wat u in staat stelt de dressing te vervangen alleen dan
wanneer dit nodig is.

De eigenschappen van UrgoStart Border op een rijtje:

- reduceert genezingstijd

- absorberen en draineren van exsudaat waardoor het risico op
maceratie afneemt

- creéert een vochtig wondmilieu wat bevorderlijk is voor de
wondgenezing

- atraumatisch en pijnloze verbandwisseling

- waterproof adhesive siliconen border

- goed vormbaar en makkelijk te (her)positioneren

' Edmonds M, et al. Sucrose octasulfate dressing versus control
dressing in patients with neuroischaemic diabetic foot ulcers
(Explorer): an international, multicentre, double-blind, randomised,
controlled trial. Lancet Diabetes Endocrinol. 2018 Mar;6(3):186-196.

2 Meaume S, et al. A randomized-controlled, double-blinded
prospective trial with a TLC-NOSF wound dressing, in the local
management of venous leg ulcers. Wound Rep Reg. 2012;
20(4):500-511.

*Meaume S, et al. Quality of life in patients with leg ulcers: results from
CHALLENGE, a double-blind randomized controlled trial. Journal of
Wound Care. 2017; 26 (7): 368-379.

* Miinter KC, et al. The reality of routine practice: a pooled data analysis
on chronic wounds treated with TLC-NOSF wound dressings. J Wound
Care. 2017 Feb; 26 (Sup2): S4-S15. Erratum in: J Wound Care. 2017 Mar
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UrgoStart Border is geindiceerd voor de behandeling van |
exsuderende, chronische wonden (ulcus cruris, decubitus, diabetische |
voet) en langdurige acute wonden. |
Voor exsuderende, chronische wonden aan het sacrum (sacrale |
decubitus) bestaat een specifieke sacrum versie.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK
«Voorbereiding van de wond:

- reinig de wond volgens lokaal protocol,

- als een antisepticum wordt gebruikt, spoel de wond dan voorzichtig
met een normale steriele fysiologische zoutoplossing alvorens
UrgoStart Border aan te brengen.

- droog de omringende huid zorgvuldig.

+Aanbrengen van het verband:
- verwijder de beschermfolie
- breng de licht klevende zijde van UrgoStart Border op de wond
aan (de adhesieve siliconen border moet minstens 1 cm van de
wond verwijderd zijn).
- strijk het verband glad over de wond.
- breng, indien voorgeschreven, een drukverband aan over het
verband.
+ Aanbrengen sacrum versie:
- leg het verband aan en zorg dat de punt naar het sacrum wijst.
« Verwijderen van het verband:
- duw de gezonde huid naar beneden, pak het hoekje van het
verband en verwijder het verband voorzichtig
« Verbandwisseling:
UrgoStart Border dient gemiddeld om de 2 tot 4 dagen verwisseld te
worden. Afhankelijk van de hoeveelheid exsudaat en de toestand van
de wond kan het verband maximaal tot 7 dagen blijven zitten.
Deaanbevolen behandelingsduur bedraagt minimaal 8 weken. Er
wordt aanbevolen de behandeling minstens 8 weken voort te zetten.
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VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBRUIK \
- aangezien het centrale kompres een super absorberende laag bevat |
mag deze niet worden geknipt. De siliconen border mag \
daarentegen, indien nodig, met behulp van een steriele schaar [
worden geknipt om deze aan te passen aan de verschillende [
wondvormen. |
- indien tekenen van kritische kolonisatie aanwezig zijn wordt |
aanbevolen dit eerst adequaat te behandelen voordat u begint met |
UrgoStart Border. |
- bij een atypisch ulcus die verhard is of overmatig granuleert mag |
UrgoStart Border alleen gebruikt worden nadat is gecontroleerd of er |
geen sprake is van een wondgerelateerde maligniteit om zo het ‘
stellen van een diagnose niet te vertragen. ‘
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- de genezende werking van UrgoStart Border kan aan het begin
van de behandeling mogelijk gepaard gaan met een stekend of
pijnlijk gevoel. Dit is zelden reden om de behandeling te
onderbreken.

- gezien het ontbreken van klinische data wat betreft de
eerstelijnsbehandeling van acute wonden en de behandeling van
erfelijke epidermolysis bullosa (zelfs bij aanhoudende laesies), wordt
afgeraden om UrgoStart Border te gebruiken.

- overtollige haren zo dicht mogelijk op de huid afknippen om een zo
goed mogelijk contact van het verband met de wond te
garanderen.

- indien u gelijktijdig een créme, een zalf of een emulsie gebruikt,
dient u de huid eerst te laten drogen voordat u het verband
aanbrengt.

- UrgoStart Border niet gebruiken in een hyperbare kamer.

- voor éénmalig gebruik. Per stuk en steriel verpakt. Het verband niet
opnieuw gebruiken om risico op infecties te voorkomen.

- (¥) controleer voor het gebruik of de steriele verpakking van het
product nog intact is. Niet gebruiken indien de verpakking
beschadigd is.

- het verband niet opnieuw steriliseren.

CONTRA-INDICATIES

- om een optimale behandeling niet te vertragen is UrgoStart Border
gecontra-indiceerd voor oncologische wonden en wonden met een
fistel waaronder zich een diep abces kan bevinden.

- UrgoStart Border niet gebruiken indien er een bekende
overgevoeligheid is voor het verband.

C €0459 cos

STERILE|EO

E]:i] (2021-08)

2;26(3): 153 2;26(3): 153 o
INDICATIES M Laboratoires URGO U
777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777 42rue de Longvic-21300 CHENOVE-France =~ MEDICAL |
[ Y IMPRESSION 1 COULEUR: DATE DEREALISATION: )
ZKURGO oo,
MEDICAL et cra0se 000 20/07/2021
DESIGNATION DE LARTICLE : m BLEU 540 G2
IFU URGOSTART BORDER
DE/N L/FR/IT recto DATE DE VALIDATION :
INFORMATIONS : CODE ARTICLE :
04/08/2021
CENTRE DE COUT 54708 VERSION FRS
ANNULE&REMPLACE: 424163 103922 + Découpe
Réf Tracé DECOUPE : DIMENSIONS : VISA CHEF PRODUIT : CONTACT :
. g 360x300 mm NOM : C. BARRAULT Claqde GARCIA
L 360-300-00 TextesenC.9490% | DATE: /08/2021 cgacae 22”7’?‘;'?'“ )
7777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777 -
10,,@““‘”“ « Application du format Sacrum: f‘é“"”‘ + Applicazione del formato sacrale:
U r g D S I- a r I- ) - Placer le pansement avec la pointe vers le bas de la zone sacrée. U r g D S I- a r I- ) - Posizionare la medicazione con la punta in direzione della zona
« Retrait du pansement : sacrale.
Border - En appuyant sur la peau saine, soulever un coin du pansement et le Border ' + Rimozione della medicazione:
retirer délicatement. - Premere sulla pelle sana e accuratamente sollevare un'angolo del
- - Renouvellement du pansement : bordo della medicazione per poi rimuoverla delicatamente.
PANSEMENT HYDROCELLULAIRE,ADHESIF AVEC Le pansement UrgoStart Border se renouvelle tous les 2 a 4 jours, et ASCHIUMA CON TLC - NOSF MICRO-ADERENTE E - Sostituzione della medicazione:
MATRICE TLC-NOSF MICRO-ADHERENTE jusqu'a 7 jours en fonction du volume des exsudats et de |'état clinique BORDO ADESIVO La medicazione UrgoStart dovrebbe essere sostituita ogni 2- 4 giorni
DESCRIPTION de la plaie. La durée de traitement préconisée doit étre de 8 semaines DESCRIZIONE a seconda della quantita di essudato e dello stato clinico della lesione.

UrgoStart Border, est un pansement lipido-colloide absorbant
adhésif de type hydrocellulaire avec matrice TLC-NOSF
micro-adhérente, une technologie innovante développée par les
Laboratoires Urgo.
UrgoStart Border est constitué:
- d'une matrice TLC-NOSF micro-adhérente, associée a une mousse
polyuréthane absorbante et une couche super-absorbante.
- d'un support extérieur imperméable (mais permettant les échanges
gazeux) enduit d'une couche siliconée adhésive.
Cette combinaison spécifique est une structure brevetée.

PROPRIETES

UrgoStart Border offre tous les avantages de la TLC-NOSF et des
bords adhésifs siliconés (maintien d'un milieu humide, réduction du
temps de cicatrisation, retrait atraumatique et indolore).

TLC-NOSF

La TLC (Technologie Lipido-Colloide) combinée au NOSF (Nano-Oligo
Saccharide Factor) est une technologie innovante et brevetée qui au
contact des exsudats de la plaie, se gélifie et crée un milieu humide
pour que s'exerce I'action des cellules clés impliquées dans le
processus de réparation (fibroblastes, kératinocytes, macrophages).
La TLC-NOSF interagit avec le micro-environnement de la plaie en
limitant I'action néfaste des Métallo Protéinases Matricielles (MMP),
qui en excés dans les plaies chroniques entrainent une dégradation
continue de la matrice extra-cellulaire.

La TLC-NOSF permet donc de rétablir les conditions favorables au
bourgeonnement des plaies chroniques. UrgoStart Border réduit le
temps de cicatrisation.

Lefficacité de la TLC-NOSF sur la réduction du temps de cicatrisation a
été démontrée lors d'études cliniques controlées randomisées en
double-aveugle "** et d’'une analyse d'études observationnelles*.
La compresse absorbante de mousse polyuréthane et la couche
super-absorbante d'UrgoStart Border assure un drainage optimal des
exsudats évitant la macération. Le pansement peut étre posé sous
compression lorsque celle-ci est prescrite.
Le support imperméable d'UrgoStart Border est doux, trés
conformable et non-occlusif : il permet une bonne conformabilité aux
différents reliefs anatomiques de la plaie, évite la fuite d'exsudats et
forme une barriére contre la contamination bactérienne de I'extérieur.
Sa forte perméabilité aux échanges gazeux assure la vaporisation de
I'excédent d'exsudats, limitant tout risque de macération. Il suit les
mouvements du corps et garantit le confort du patient. Les bords
siliconés adhésifs assurent une bonne adhésivité avec une haute
tolérance cutanée ; il peut étre facilement repositionné. Le support
adhésif évite I'utilisation d'un pansement secondaire. Grace a sa
transparence il est possible de contréler la saturation du pansement
pour le renouveler uniquement lorsque nécessaire.
Les propriétés d'UrgoStart Border sont donc multiples :

- réduction du temps de cicatrisation

- absorption des exsudats et drainage limitant le risque de macération

- maintien d’un milieu humide favorable a la cicatrisation

- retrait atraumatique et indolore pour les patients

- bords siliconés adhésifs waterproof

- trés conformable et facilement repositionnable

INDICATIONS

UrgoStart Border est indiqué dans le traitement des plaies
exsudatives : plaies chroniques (escarres, ulcéres de jambes, plaies du
pied diabétique) et plaies aigués chronicisées. Le format Sacrum est
recommandé pour les plaies localisées au niveau de la région sacrée
(escarres sacrées...).

MODE D'EMPLOI
+ Préparation de la plaie :

- Nettoyer la plaie selon le protocole de soins habituel.

- Si un antiseptique a préalablement été utilisé, rincer attentivement la
plaie au sérum physiologique avant d'appliquer UrgoStart Border.

- Sécher soigneusement la peau péri-lésionnelle.

+ Application du pansement :

- Retirer les ailettes de protection.

- Appliquer la compresse centrale micro-adhérente d'UrgoStart
Border au regard de la plaie (les bords siliconés adhésifs doivent
étre au moins a 1 cm de la plaie).

- Lisser le pansement sur la plaie.

- Appliquer une bande de compression sur le pansement lorsque
celle-ci est prescrite.

minimum.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOI

- Incluant une couche super-absorbante, la compresse centrale ne
doit pas étre découpée. Cependant, les bords adhésifs siliconés
peuvent étre découpés avec du matériel stérile afin de se conformer
aux différents reliefs anatomiques.

- Sila plaie présente des signes de colonisation bactérienne
importante, il est conseillé de traiter préalablement la composante
bactérienne avant d'initialiser le traitement par UrgoStart Border.

- Dans le cas d'un ulcere atypique présentant une induration ou un
exces de bourgeonnement, le traitement par UrgoStart Border ne
sera initialisé qu'aprés avoir vérifié 'absence de dégénérescence de
I'ulcere afin de ne pas en retarder le diagnostic.

- Des sensations éventuelles de picotement voire de sensations
douloureuses ont été rapportées principalement en début de
traitement avec UrgoStart Border. En rapport avec |'activité du
produit sur le processus cicatriciel, celles-ci ne justifient que
rarement la suspension du traitement.

- En I'absence de données cliniques dans les plaies aigués non
compliquées et dans le cadre de I'Epidermolyse Bulleuse (quelle que
soit son ancienneté), I'utilisation d'UrgoStart Border n'est pas
recommandée.

- Couper I'excédent de pilosité au plus pres de la peau pour assurer
un bon contact avec la plaie.

- En cas d'utilisation concomitante avec une créme, une pommade,
un onguent, une émulsion, laisser sécher la peau avant l'application
du pansement.

- UrgoStart Border ne doit pas étre utilisé en caisson hyperbare.

- Conditionnement individuel stérile a usage unique : la réutilisation
d'un pansement a usage unique peut provoquer des risques
d'infection.

- (*) Vérifier I'intégrité du protecteur de stérilité avant usage. Ne pas
utiliser si 'emballage est endommagé.

- Ne pas re-stériliser le pansement.

CONTRE-INDICATIONS
- Aurisque d'en retarder la prise en charge adaptée, UrgoStart
Border est contre-indiqué dans les plaies cancéreuses et les plaies
fistuleuses révélatrices d'une abcédation profonde.
- Ne pas utiliser UrgoStart Border en cas de sensibilité connue au
pansement.

' Edmonds M, et al. Sucrose octasulfate dressing versus control
dressing in patients with neuroischaemic diabetic foot ulcers
(Explorer): an international, multicentre, double-blind, randomised,
controlled trial. Lancet Diabetes Endocrinol. 2018 Mar;6(3):186-196.
2Meaume S, et al. A randomized-controlled, double-blinded
prospective trial with a TLC-NOSF wound dressing, in the local
management of venous leg ulcers. Wound Rep Reg. 2012;
20(4):500-511.

*Meaume S, et al. Quality of life in patients with leg ulcers: results from
CHALLENGE, a double-blind randomized controlled trial. Journal of
Wound Care. 2017; 26 (7): 368-379.

4 Munter KC, et al. The reality of routine practice: a pooled data analysis
on chronic wounds treated with TLC-NOSF wound dressings. J Wound
Care. 2017 Feb; 26 (Sup2): S4-S15. Erratum in: J Wound Care. 2017 Mar
2;26(3): 153

UrgoStart Border, & una schiuma lipo-colloidale con bordo adesivo e
TLC- NOSF micro- aderente, una tecnologia innovativa sviluppata dai
Laboratoires Urgo e composta da:
- Una matrice micro-aderente di TLC- NOSF combinata con una
schiuma di poliuretano assorbente e uno strato superassorbente.
- Un film esterno idrorepellente permeabile al vapore con bordo in
silicone.
Questa specifica combinazione & coperta da brevetto.

PROPRIETA
UrgoStart Border offre tutti i vantaggi di una medicazione con
tecnologia TLC-NOSF e bordo adesivo in silicone (ambiente umido,
riduce il tempo di guarigione e rimozione atraumatica e indolore).

La TLC ( tecnologia lipido colloidale) combinata al NOSF ( Fattore
Nano- oligo Sacccaridico) & una tecnologia innovativa e brevettata che
a contatto con l'essudato della lesione gelifica creando I'ambiente
umido ideale che favorisce I'azione delle cellule deputate il processo di
riparazione ( fibroblasti, cheratinociti, macrofagi).

La TLC-NOSF interagisce con il micro ambiente della lesione
prevenendo il dannoso effetto delle metallo proteasi (MMP)le quali se
sono in eccesso nelle lesioni croniche creano un continuo
deterioramento della matrice extracellulare.

La TLC-NOSF ristabilisce il giusto equilibrio della lesione promovendo
la granulazione. UrgoStart Border riduce il tempo di guarigione.

La matrice TLC-NOSF ha dimostrato la propria efficacia nel ridurre il
tempo di guarigione in numerosi studi clinici controllati randomizzati
in doppio ciecoe'** in un'analisi di studi osservazionali®.

La schiuma di poliuretano assorbente e lo strato super assorbente di
UrgoStart Border garantiscono un alta capacita di assorbimento e
gestione dell'essudato prevenendo la macerazione della cute
perilesionale. La medicazione puo essere usata sotto bendaggio
compressivo, se prescritto.
UrgoStart Border, resistente all'acqua € una medicazione morbida,
molto conformabile e non occlusiva che consente il corretto
adattamento alla forma della lesione. Presenta una funzione di
barriera per i batteri esogeni, oltre a contribuire a prevenire la
fuoriuscita dei fluidi.

Le sue elevate propieta di permeabilita al vapore permettono I
evaporazione dell'eccesso di essudato evitando il rischio di
macerazione. Inoltre, la medicazione puo essere adattata ai diversi
movimenti del corpo, garantendo il comfort del paziente. | bordi
adesivi in silicone contribuiscono a mantenere la medicazione
saldamente in sede, oltre a garantire la sua facile riposizione ed una
buona tolleranza sulla pelle. Il bordo adesivo elimina la necessita di
utilizzare una medicazione secondaria. Grazie alla sua trasparenza e
possibile monitorare il trafilamento dei fluidi e quindi eseguire il
cambio della medicazione solo quando & necessario.
UrgoStart Border presenta molteplici propieta:

- Riduce il tempo di guarigione.

- Assorbimento e drenaggio dell'essudato evitando rischi di

macerazione.
- Creazione e mantenimento di un ambiente umido che promuove il
processo di guarigione.

- Rimozione atraumatica e indolore per il paziente.

- Bordo in silicone impermeabile all'acqua.

- Medicazione molto conformabile e facile da riposizionare.

INDICAZIONI

UrgoStart Border ¢ indicato nel trattamento di lesioni croniche
essudanti ( lesione degli arti inferiori, lesioni da pressione, lesioni del
piede diabetico) e lesioni acute di lungo corso.

Il formato sacrale & raccomandato per la gestione di lesioni localizzate
nella zona sacrale.

ISTRUZIONI D'USO
- Preparazione della lesione:

- Detergere la lesione secondo il protocollo di trattamento locale.

- Se in precedenza e stato utilizzato un antisettico, sciaquare
attentamente la lesione con una soluzione fisiologica normale prima
di applicare UrgoStart Border.

- Asciugare attentamente la cute perilesionale.

+ Applicazione della medicazione:

- Rimuovere le alette protettive.

- Applicare lo strato micro-aderente di UrgoStart Border direttamente
sulla lesione (il bordo adesivo di silicone dovrebbe essere
posizionato a circa 1 cm di distanza).

- Applicare un sistema di bendaggio compressivo, se prescritto.

Cio nonostante puo rimanere in sede fino a 7 giorni. La durata
raccomandata del trattamento ¢ di 8 settimane.

PRECAUZIONI D'USO

- Poiche la medicazione comprende uno strato superassorbente, il
tampone centrale non deve essere tagliato. Tuttavia e se necessario,
& possibile tagliare i bordi adesivi con forbici sterili per adattare la
dimensione della medicazione a quella della lesione.

- In presenza di segni clinici di infezione locale si raccomanda di
effettuare un trattamento antibatterico prima di applicare
UrgoStart Border.

- In caso di lesioni atipiche con segni di indurimento o ipergranulazione,
UrgoStart Border, deve essere utilizzato solo dopo aver verificato
I'assenza di malignita associata a la lesione, al fine di non ritardare la
diagnosi.

- L'azione del prodotto nell'innescare il processo di cicatrizzazione,
potrebbe causare sensazioni urticanti e dolorose, all'inizio del
trattamento con UrgoStart Border. Cio non porta, di solito, alla
sospensione del trattamento.

- Data l'assenza di analisi cliniche specifiche per I'epidermolisi bollosa
(anche in lesioni di lungo corso), si raccomanda di non usare
UrgoStart Border.

-1 peli in eccesso dovrebbero essere rimossi per assicurare che la
medicazione abbia un buon contatto con la lesione.

- In caso di usare in concomitanza a UrgoStart Border creme, unguenti
e emulsioni lasciare seccare prima di applicare la medicazione.

- UrgoStart Border non deve essere utilizzato in una camera
iperbarica.

- Confezioni individuali sterili, monouso: il riutilizzo di una confezione
monouso pud comportare rischi di infezione.

- (*) prima dell'uso, assicurarsi che la pellicola di protezione sterile sia
intatta. Non utilizzare in caso di involucro danneggiato.

- Non risterilizzare la medicazione.
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- Per evitare di ritardare il loro trattamento ottimale, UrgoStart Border
& controindicato nel caso di lesioni tumorali o fistolizzate con
ascesso profondo.

- Non utilizzare in caso di ipersensibilita a UrgoStart Border.

"Edmonds M, et al. Sucrose octasulfate dressing versus control
dressing in patients with neuroischaemic diabetic foot ulcers
(Explorer): an international, multicentre, double-blind, randomised,
controlled trial. Lancet Diabetes Endocrinol. 2018 Mar;6(3):186-196.
2Meaume S, et al. A randomized-controlled, double-blinded
prospective trial with a TLC-NOSF wound dressing, in the local
management of venous leg ulcers. Wound Rep Reg. 2012;
20(4):500-511.

*Meaume S, et al. Quality of life in patients with leg ulcers: results from
CHALLENGE, a double-blind randomized controlled trial. Journal of
Wound Care. 2017; 26 (7): 368-379.

“ Munter KC, et al. The reality of routine practice: a pooled data analysis
on chronic wounds treated with TLC-NOSF wound dressings. J Wound
Care. 2017 Feb; 26 (Sup2): S4-S15. Erratum in: J Wound Care. 2017 Mar
2;26(3):153
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