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LOTTO 35 – Suprasorb C art 20481-20483 
 

Criterio Documento di riferimento 
Agevole ritagliabilità  Scheda prodotto 

Il prodotto è ritagliabile e il suo comodo 
confezionamento permette di ammorbidire il 
prodotto prima del suo utilizzo ( in caso di 
trattamento di lesioni poco essudanti) 

Conformabilità e facilità di applicazione Scheda prodotto 
Suprasorb C è ritagliabile e il suo comodo 
confezionamento primario permette di 
ammorbidire il prodotto prima del suo utilizzo ( in 
caso di trattamento di lesioni poco essudanti). 
Essendo prodotto di collagene nativo di tipo l 
senza altri componenti aggiuntivo, il processo di 
gelificazione del prodotto è rapido e questo dona 
al prodotto un’ottima conformabilità nonchè una 
rapida azione emostatica e di inattivazione delle 
MMP. 

Confezionamento primario e secondario Si allegano le etichette del confezionamento 
primario e secondario 

Utilizzo di materiali secondari e terziari 
costituiti da materiale riciclato 

 Scheda Prodotto 
Imballaggio secondario 
- Scatola in cartone 
- Istruzioni per l’uso in cellulosa 
Contenitore da trasporto (terziario) 
- Cartone crespato in cellulosa 

Possesso di certificazioni ambientali Si allega certificato ISO 14001 
 
 
 
Con l’occasione ci è gradito porgere distinti saluti. 
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DOCUMENTAZIONE TECNICA 
 

 

SUPRASORB C     
Medicazione  in collagene, sterile 
 
Cod. 20481 - 20483 
 
Data di emissione: Novembre 2011 
1.       Composizione 

Suprasorb® C, medicazione in collagene, sterile, è costituita da: 
 
- Collagene ottenuto da derma di vitello 
 
La presente scheda tecnica è valida per i seguenti articoli: 

 
Codici   Misure     Pezzi per unità di vendita 
20481   4 x   6 x  0,8 cm                   5 
20482   6 x   8 x  0,8 cm                  5 
20483   8 x 12  x 0,8 cm                   5 

 
 
2.      Imballaggio 

2.1. Imballaggio primario  
   - termoformato in polietilene 
   - coperchio peel in alluminio  

2.2. Imballaggio secondario 
- scatola in cellulosa 
- Istruzioni per l’Uso in cellulosa 

2.3. Contenitore da trasporto 
  - scatolone in cartone crespato  di cellulosa 
 
 
3. Produzione 

Suprasorb® C medicazione in collagene  viene prodotta in ottemperanza alle norme vigenti sulle 
condizioni igieniche e confezionata come descritto. 
La sterilità della medicazione in collagene è garantita dalle condizioni di assoluta asetticità del 
processo produttivo. 
Validazioni e controlli di routine vengono eseguiti in ottemperanza alle normative EN ISO  13408. 
 
 

4.         Descrizione 
Spugna bianca, rettangolare, finemente porosa con superficie a struttura liscia 
Il prodotto è disponibile in tre diverse misure. Priva di lattice. 

 
 
5. Proprietà 

La  medicazione in collagene  promuove attivamente la guarigione (v. anche le Istruzioni d’Uso).  Il 
prodotto è monouso. Non è possibile la successiva sterilizzazione di Suprasorb® C medicazione in 
collagene. 
 
 

6. Uso (vedi anche le attuali Istruzioni per l’uso) 
Suprasorb® C, medicazione in collagene è indicata per il trattamento di lesioni con ampi difetti 
tessutali superficiali, come ad es. ustioni, difetti tessutali in seguito ad interventi chirurgici, ulcere di 
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diversa origine, ulcere con cavità, soprattutto se persiste stagnazione del processo di guarigione 
dopo trattamenti con altre medicazioni. 
 
 

7. Direttiva CEE 93/42 
Suprasorb® C medicazione in collagene,  viene classificata secondo  la Regola 17 nella  Classe III. 
 
 

8. Sicurezza biologica e biocompatibilità  
(Biological evaluation and biocompatibility, DIN EN ISO 10993). 
 
Secondo le valutazioni cliniche e le analisi di rischio eseguite, la sicurezza medico-farmacologica di 
Suprasorb® C medicazione in collagene è garantita se il prodotto viene utilizzato nei modi e per gli 
scopi previsti. 
 
Il derma di vitello utilizzato per la produzione è fornita da paese “free of BSE” (libero da BSE). 
 
La materia prima utilizzata nella produzione di Suprasorb® C, medicazione in collagene è sicura  
quando il prodotto viene utilizzato nei modi e per gli scopi previsti. 
 
A tutt’oggi non abbiamo ricevuto notifiche di incidenti né sono stati necessari richiami riguardanti la 
qualità di questo prodotto Lohmann & Rauscher. 
 
Con questa documentazione e le dichiarazioni in essa contenute viene dimostrato che il Dispositivo 
Medico Suprasorb® C, medicazione in collagene viene progettato, prodotto e confezionato in modo 
tale che il suo utilizzo non comprometta la salute e le condizioni del paziente, degli utilizzatori o di 
terze persone e che non sussistono  rischi se il prodotto viene utilizzato nelle condizioni e secondo 
gli scopi previsti.  
  
 

9.       Validità del prodotto 
Se correttamente immagazzinata – a temperature non superiori ai 25°C – Suprasorb® C, 
medicazione in collagene,  ha una validità di 5 anni. 

 
 
10. Smaltimento dei rifiuti 

L’utilizzatore deve attenersi alle leggi, norme e direttive che regolano lo smaltimento di rifiuti 
ospedalieri.  
Anche per la confezione, devono essere rispettate le norme locali in materia di smaltimento. 

 
 
11.    Codice CND 
 M04041001 
 
12.  Codice RDM 
 42507/R 
 
 

Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG 
D-56579 Rengsdorf 
 
 
Dr. Martin Abel 
(Medical & Regulatory Affairs) 
 

 
Prodotto da Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG (Germania) 
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Lohmann & Rauscher

Promuove attivamente  
la guarigione!

Suprasorb® C
La medicazione attiva

Grazie alla forza naturale del collagene puro  
riattiva i processi di riparazione delle lesioni  
difficili, supportando il processo di guarigione  
in tutte le sue fasi.



Lohmann & Rauscher

Ripristina l’equilibrio fisiologico 
della lesione.

1   Suprasorb® C collagene attivo assorbe 
rapidamente l’essudato formando un gel; 
i fattori inibitori della guarigione (metallo-
proteasi, citochine pro infi ammatorie e 
radicali liberi) vengono legati defi nitivamente 
dalla struttura di Suprasorb® C.

2   Il gel permette al collagene attivo di arrivare 
fi no in profondità attivando la guarigione. 2

1

Nella terapia delle lesioni diffi cili è indispensabile 
passare rapidamente ed effi cacemente dalla 
condizione cronica alla ripresa del processo di 
guarigione.

Suprasorb® C è la medicazione di collagene puro al 100% 
che riattiva la guarigione al 100%.



Suprasorb® C

  �Lega i fattori inibitori della guarigione [1][4]

  �Protegge i fattori di crescita

  �Stimola l’angiogenesi [7][8]

  �La struttura porosa trattiene i detriti cellulari e 
l’essudato mantenendo così la ferita detersa [10]

  �Ha proprietà antiossidanti [2][3]

Suprasorb® C può essere utilizzato su lesioni 
superficiali o profonde con essudato da debole a 
medio come:

  Lesioni da decubito

  Ulcere di diversa origine

  Ulcere in piede diabetico

  Ferite post operatorie

  Zone di prelievo cutaneo

  Ustioni di 2° grado

Aumento del flusso capillare sanguigno dopo 5 settimane in un’ulcera 
profonda 3 mm (grafico A) e in un ulcera profonda 7 mm (grafico B) 
(n=9).

**�Coerper S. Wundkonditionierung und Stimulation der Angiogenese 
durch Suprasorb® C. Eine Klinische Pilotstudie zur Evaluation der 
Wundperfusion. Oral presentation at the 8. Annual Congress of the 
German Society for Wound healing and Wound treatment (DGFW), 
Weimar 23. – 24.09.2004

200

180

160

140

120

100

80

60

40

20

0
inizio     dopo 5 settimane

AU ml/min

A 300

250

200

150

100

50

0
inizio     dopo 5 settimane

AU ml/min

B

Diminuzione dell’attività delle MMP dopo 30 min e dopo 60 min dall’ 
applicazione di Suprasorb C

**�Metzmacher I et al. inactivation of MMP-2 and MMP-9 by  
Suprasorb® C.Poster Presentation.2. Weltkongress World union of 
Wound Healing Societies. Paris/Frankreich, 08-13 Juli 2004
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 Attività con Suprasorb® C

	� Collagene 
endogeno

	Fibroblasti

 	� Suprasorb® C – 
collagene esogeno

	 Proteasi

Suprasorb® C lega le MMP, le IL-1β e 
TNF-α (inibitori della guarigione) e 
protegge i fattori di crescita.  
La struttura porosa di Suprasorb® C 
permette l’assorbimento dell’essudato 
e favorisce l’emostasi fisiologica.�  
MMP = metalloproteasi

Suprasorb® C favorisce la migrazione 
dei fibroblasti e promuove la  
granulazione.

Suprasorb® C stimola la riproduzione 
delle cellule epiteliali favorendo la  
chiusura della lesione.

Meccanismo d’azione
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Suprasorb® C
Medicazione in collagene
Sterile, conf. singolarmente

Misura Codice Unità di vendita

4 x   6 x 0,8 cm 20 481 5 pezzi

6 x   8 x 0,8 cm 20 482 5 pezzi

8 x 12 x 0,8 cm 20 483 5 pezzi
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2. �In caso di ferita necrotica 
e/o in presenza di  
tessuto fibrinoso è  
necessario eseguire il  
debridement prima 
dell’applicazione di  
Suprasorb® C.

3. �In caso di ferite asciutte 
o con lieve essudazione, 
consigliamo di inumidire  
Suprasorb C con solu- 
zione fisiologica o Ringer. 
Premere leggermente e 
favorire il contatto con 
il fondo della lesione 
avendo cura di ricoprirlo 
completamente, senza far 
debordare la medicazione.

4. �Suprasorb® C deve 
essere coperta con una 
medicazione secondaria 
adeguata al grado di  
essudazione (Supra- 
sorb® P, Suprasorb® H, 
Suprasorb® F) in modo da 
contribuire a mantenere 
l’ambiente umido ideale 
per la guarigione.

1. �Detergere la ferita con  
soluzione fisiologica  
sterile e asciugare la  
zona perilesionale  
tamponando con  
compresse di garza  
sterili.



Il nostro ambulatorio delle ulcere difficili attua per ogni paziente un percorso diagnostico terapeutico, interdisciplinare 

personalizzato. Il percorso prevede al primo accesso l’esecuzione di un esame bioptico delle lesioni;  la maggior parte 

dei pazienti che giunge alla nostra attenzione assume terapie anticoagulanti o antiaggreganti.  

Un elemento di criticità della procedura era il protrarsi del tempo necessario per l’emostasi. Una medicazione compressi-

va con acido tranexamico e/o l’applicazione dei punti di sutura riducevano il tempo di coagulazione solo nel 30% dei 

pazienti. Per ridurre il tempo d’emostasi abbiamo utilizzato un prodotto a base di collagene bovino eterologo non modifi-

cato. 

Materiali e metodi 
Da Gennaio 2010 a Dicembre 2011 abbiamo studiato 

271 pazienti (91 maschi e 180 femmine), età media 67 

anni (da 54 a 98 anni). 

Con lesioni presenti da 6 mesi a 4 anni. 

Al primo accesso valutazione clinica: esame obiettivo 

anamnesi, esami ematici, ecocolordoppler arterioso e 

venoso arti inferiori. 

In anestesia locale biopsie del centro e del bordo 

dell’ulcera con due punch di tre millimetri. Controllo del 

dolore post-procedurale (VAS).  

Azione emostatica 
di un prodotto a base di collagene 

Risultati 

L’esecuzione  dei punch è risultata ben tollerata dai pazienti e 

ci ha consentito di confermare il sospetto clinico. 

L’applicazione di un prodotto al collagene bovino (eterologo 

non modificato) con struttura microfibrillare e con attività  ca-

pillare molto pronunciata si è dimostrata altamente efficace. 

Il collagene bovino garantisce un valido supporto meccanico 

alla neo angio-genesi, favorisce la granulazione e la capacità 

di assorbire l’essudato, i detriti cellulari e i depositi di fibrina. 

Nel 95% dei pazienti si è assistito ad una riduzione significati-

va:  del tempo di emostasi, del dolore post-bioptico, dei tempi 

di medicazione e permanenza in ambulatorio dopo le biopsie. 

Riducendo il sanguinamento e la durata complessiva della 

procedura abbiamo ottenuto una maggiore compliance nei 

pazienti rispetto al proprio processo di cura. 

 

 

 Barbara Manfredi, Rita Adragna,Vera Tengattini, 
 Alma Ismaili, Paola Sgubbi, Carlotta Baraldi, Cosimo Misciali 
 Azienda Universitaria-Ospedaliera Policlinico S.Orsola–Malpighi Bologna 
 Ambulatorio ALA - UO Dermatologia, Prof.ssa Annalisa Patrizi. 

Emostasi dopo 3 minuti di compressione 95% 

Emostasi dopo 10 minuti di compressione 4% 

Emostasi dopo 15 minuti di compressione 1% 

Riduzione del dolore post-bioptico 90% 

Esiti esami istologici Frequenza 

Ulcere vascolari 243 

Ulcere vasculitiche 10 

Carcinoma a cellule basali 10 

Linfoma 4 

Pioderma gangrenoso 2 

Carcinoma a cellule squamose 1 

Porocarcinoma 1 

* Suprasorb C Lohmann & Rauscher 

Conclusioni 

 Detersione con soluzione fisiologica 

 Asciugatura  con garza sterile 

 Applicazione di collagene bovino 5 mm 

oltre la zona del prelievo 

 Compressione manuale per 3 minuti 

Medicazione 
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RELAZIONE TECNICA  
Suprasorb C 

       
 
1.Il collagene: cos’è, come nasce, a cosa serve 
 
Il collagene è la proteina più importante per la struttura della cute umana.  
E’ una proteina fibrosa, che ha la funzione di creare la rete di supporto alla 
struttura e, insieme all’elastina e ad altre glicoproteine, rende la cute 
resistente ed elastica. 
Il collagene attraversa diversi stadi prima di acquisire le caratteristiche finali: 
 

- All’interno del reticolo endoplasmatico dei fibroblasti, alcuni aminoacidi 
vengono assemblati a formare delle catene di protocollagene; nell’apparato 
del Golgi queste catene vengono attorcigliate insieme e trasportate verso la 
membrana cellulare 

- La membrana cellulare rilascia nello spazio intercellulare il protocollagene 
solubile 

- Il protocollagene si accumula formando protofibrille, che si organizzano  in 
microfibrille 

- Le microfibrille, unendosi, danno origine  alle fibre di collagene. 
 
Nell’organismo umano esistono 28  tipi di collagene, che si differenziano per 
gli aminoacidi costitutivi; in particolare, la quasi totalità del collagene umano 
è di tipo I, II, III, IV e V; fra questi prevale il tipo I, che si ritrova nella cute, 
nelle ossa, nei tendini e nei legamenti. 
La corretta struttura a tripla elica e il normale ripiegamento dei filamenti 
delle proteine ne definiscono lo stato nativo; e solo allo stato nativo è 
garantita la completa funzionalità biologica. 
 
2. L’essudato: fattori pro, fattori contro la guarigione 
 
L’essudato è un fluido molto complesso, che si forma per fuoriuscita di 
liquidi e componenti diversi dalla parete capillare; in condizioni fisiologiche è 
indispensabile per il mantenimento del microambiente sul fondo della ferita, 
ma in presenza di reazione infiammatoria cronica si ha uno squilibrio dei  
componenti dell’essudato, e i fattori “contro” la crescita del neotessuto 
predominano.  
E’ necessario quindi ridurre la formazione, inattivare tramite legame fisico 
ed allontanare dal fondo i fattori inibenti la guarigione, quali protasi  
(metalloproteasi, in  particolare  MMP2  ed  MMP9, enzimi proteolitici vari), 
citochine in eccesso, interleuchine e fattori pro-infiammatori; e 
contemporaneamente è opportuno proteggere i fattori di crescita perché 
possano favorire la neoangiogenesi.  
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3. Collagene: utilizzi in campo chirurgico/medico 
 
Le numerose proprietà del collagene sono da anni sfruttate in campo 
medico, in particolare in odontoiatria come emostatico locale, in chirurgia 
come dispositivo emostatico riassorbibile, e dagli anni ’90 anche in wound 
care.  
Ci si rese conto infatti che per promuovere la guarigione delle ulcere si 
dovevano rispettare certi cardini: prevenzione della formazione 
dell’essudato (a livello sistemico, agendo per esempio sull’edema), 
rimozione dell’eccesso di essudato, inattivazione e controllo dei componenti 
dannosi dell’essudato e per quanto possibile protezione delle cellule sane 
dagli effetti tossici dell’essudato. 
 
 
4.Suprasorb C: collagene bovino, caratteristiche 
 
Suprasorb® C, medicazione in collagene, sterile, è costituita da collagene di 
tipo I ottenuto da cute di vitello 1,2; si presenta come una tavoletta bianca, 
rettangolare, finemente porosa e con superficie liscia. 
La materia prima utilizzata viene ricavata dalla pelle di vitelli di meno di un 
anno d’età proveniente da allevamenti certificati “free of BSE”; la cute viene 
liofilizzata e sottoposta a processi di inattivazione microbiologica tali da 
rendere sterile il prodotto senza necessità di utilizzo di mezzi chimici e/o 
fisici di sterilizzazione. Questo particolare procedimento evita quindi di 
danneggiare la struttura proteica del collagene, conservando le 
caratteristiche tipiche del collagene nativo, e rende Suprasorb C una 
medicazione attiva unica che conserva intatte tutte le funzionalità 
biologiche. 3,4,5 
Suprasorb C è quindi una medicazione in collagene puro al 100%. 
 
A garanzia di questo processo, validazioni e controlli di routine vengono 
eseguiti in ottemperanza alle normative EN ISO 13408. 
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5. Proprietà di Suprasorb C 
	
Le caratteristiche uniche di Suprasorb C permettono di sviluppare al 
massimo tutte le caratteristiche del collagene, in particolare: 
 

a. Suprasorb © C ha capacità di legame con proteasi di diversa origine, 
(elastasi,  metalloproteasi in particolare MMP2 ed MMP9) 3, 4, 6, 7, 8, 

9,10,11,12,13,14, 15, 16 ed altri elementi disturbanti il processo di guarigione, come 
per esempio citochine, fattori ossidanti, interleuchine5, 17 ; crea un substrato  
competitivo per le proteasi e le collagenasi rendendole inattive grazie alle 
sue proprietà allosteriche e alla sua capacità di interazione elettrostatica . 
 

	
	
	
	
	

b.  Favorisce della neoangiogenesi dato  l’aumento del flusso ematico nei  
capillari nel tessuto perilesionale 18, 19, 20, 21 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

Diminuzione dell’attività delle MMP dopo 30 min e dopo 60 min dall’applicazione di Suprasorb C      
Metzmacher I et al. inactivation of MMP-2 and MMP-9 by Suprasorb® C.Poster Presentation.2. 
Weltkongress World union of Wound Healing Societies. Paris/Frankreich, 08-13 Juli 2004 
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c. Protezione dei fattori di crescita: i GF vengono legati dal collagene con un 
legame fisico, e rilasciati lentamente integri; l’attività biologica sui fibroblasti 
umani viene così preservata. 2, 22, 23 
 

d. Modulazione dell’ambiente della ferita cronica: l’azione di assorbimento 
esercitata dalla struttura porosa e spessa ca. 8mm, unita alla velocità e 
all’elevata capacità di assorbimento dell’essudato,  porta ad una rapida  
gelificazione (creazione di un ambiente umido ottimale). L’effetto capillarità 
22  permette l’allontanamento rapido anche di notevoli quantità di essudato e 
di detriti dal fondo, mantenendo costantemente deterso il fondo stesso ed 
allontanando i fattori inibenti la guarigione comprese le MMP . La struttura 
spessa funziona anche da scaffold, e viene sfruttata dai fibroblasti come 
“impalcatura” per ricostruire velocemente i vasi ematici ed il neotessuto. 
Inoltre, Suprasorb C modula il microambiente anche grazie all’azione di 
legame con gli ioni bivalenti, come Fe2+ e Cu+ 4; 
 

 
 
 
 
 
 
 

Aumento del flusso capillare sanguigno dopo 5 settimane in un’ulcera profonda 3 mm (grafico A) e in un ulcera 
profonda 7 mm (grafico B) (n=9). 
** Coerper S. Wundkonditionierung und Stimulation der Angiogenese durch Suprasorb® C. Eine Klinische Pilotstudie 
zur Evaluation der Wundperfusion. Oral presentation at the 8. Annual Congress of the German Society for Wound 
healing and Wound treatment (DGFW), Weimar 23. – 24.09.2004

1-Suprasorb® C collagene attivo assorbe rapidamente l’essudato formando un gel;i fattori inibitori 
della guarigione (metalloproteasi, citochine proinfiammatorie e radicali liberi) vengono legati 
definitivamente dalla struttura di Suprasorb® C. 
2-Il gel permette al collagene attivo di arrivare fino in profondità attivando la guarigione 
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e. Capacità di emostasi: la struttura fisica e le proprietà del collagene hanno 

capacità di emostasi con un’alta emocompatibilità, rendendo Suprasorb C 
adatto anche alla gestione dei piccoli sanguinamenti tipici dei tessuti friabili, 
o dopo piccole procedure come per esempio biopsie di ferita 23, 24, 25 
 
	
6. Indicazioni 
 
Suprasorb® C è indicato per il trattamento di lesioni con ampi difetti 
tessutali superficiali, come ad es. ustioni, difetti tessutali in seguito ad 
interventi chirurgici, ulcere di diversa origine, ulcere con cavità, lesioni 
sanguinanti; nella pratica clinica è stato utilizzato anche nella gestione del 
piede diabetico, delle deiscenze da amputazione e nelle ulcere venose 
dell’arto inferiore.16, 26, 27, 28 

 
 
7. Suprasorb C: la medicazione ideale e vantaggiosa. 
 
In molti casi, la velocità del processo di guarigione è indispensabile: per 
esempio, in preparazione ad un innesto omologo o autologo, o in pazienti 
con alto rischio di infezione della lesione, o con perdita di sostanza profonda 
e vasta; in questi casi, le proprietà uniche di Suprasorb C stimolano 
attivamente la riproduzione cellulare e la neoangiogenesi, ottenendo una 
riduzione dei tempi di guarigione, con conseguente riduzione dei costi legati 
al numero di accessi e alla quantità di materiale necessario. 
I tempi di cambio della medicazione prolungati, anche grazie alla scelta di 
una medicazione secondaria adeguata al livello di essudato e la riduzione 
del tempo necessario al singolo cambio di medicazione, migliorano la  
qualità di vita del paziente. 
Inoltre l’ atraumaticità al cambio medicazione, dovuta al fatto che Suprasorb 
C viene riassorbito e non è quindi necessario asportarne i residui, migliora 
la compliance e di conseguenza la guarigione della ferita. 
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Oggetto : Procedura aperta per la fornitura di materiale da medicazione avanzata 2. 
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Ai sensi dell’art. 68 comma 6, 4 e 5 del D.Lgs. 163/2006 

 
Il sottoscritto Sig. Peter Pöcksteiner in  qualità di Amministratore Delegato dell’impresa 
Lohmann & Rauscher S.r.l. con sede legale ed operativa in 35030 Sarmeola di Rubano (PD), 
via Enrico Fermi n. 4, C.F. 00207810284 e P. IVA 00207810284 
 

DICHIARA ED ATTESTA : 
 
1) di aver preso piena conoscenza dei documenti attestanti le specifiche tecniche della 

fornitura  descritte negli elaborati posti a base di gara dalla stazione appaltante; 
 
2) che le specifiche tecniche dei prodotti offerti da questa ditta risultano equivalenti in 

termini funzionali, prestazionali e di compatibilità rispetto alle specifiche tecniche del 
prodotto richiesto dalla stazione appaltante; 

 
3) che l’equivalenza è può essere ricavata dalla seguente documentazione o/e elementi 

prodotti: 
I. scheda tecnica 
II specifiche tecniche 
Ill. depliant illustrativo 
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