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NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO

SUPRATHEL® / MEMBRANA DE COPOLIMERO.REABSORBIBLE, SUSTITUTO ALOPLASTICO DE
LA PIEL

SUPRATHEL

TU NUEVA PIEL
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SUPRATHEL®, es sustituto aloplastico de la piel , altamente permeable al
oxigeno y al vapor de agua, que proporciona un entorno favorable para la
cicatrizaciéon de heridas de una sola aplicacion.

SUPRATHEL® puede adaptarse de manera optima en cualquier.parte del
DESCRIPCION DEL cuerpo por sus propiedades elasticas / plasticas, adaptandose de manera
PRODUCTO Optima incluso en manos, pies y cara.

SUPRATHEL® se adapta a la superficie de la piel,..en un lecho viable,
donde la membrana se vuelve translucida. Luego, se biodegrada hasta en
4 semanas: en la medida que la herida se va epitelizando,SUPRATHEL® se
libera espontaneamente.

SUPRATHEL® membrana reabsorbible .9'%x.10 cm.
PRESENTACIONES SUPRATHEL® membrana reabsorbible 18 x 10 cm.
COMERCIALES SUPRATHEL® membrana reabsorbible” 18 x 23 cm.

La membrana SUPRATHEL® consiste en un polimero absorbible fabricado
100% sintéticamente hecho de'los siguientes componentes:

COMPOSICION e Poli-DL-Lactico/(DL): 73 -80%
Poli-trimetileno-Carbonato(T): 12-16%
Poli-E-Caprolactona (C): 8-11%

Quemaduras superficiales

Quemaduras de espesor parcial

Quemaduras de espesor parcial con areas de tercer grado
Necrolisis Epidérmica Toxica

Sindrome de Steven Johnson

Epidermdlisis Bullosa

Abrasiones

Zonas donantes de injertos de piel de grosor reducido
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SUPRATHEL® se desarroll6 de forma analoga a la piel humana y tiene
propiedades comparables a la piel natural, como la elasticidad, la
permeabilidad al vapor de agua y la impermeabilidad a las bacterias. El
acido lactico de Suprathel® proviene del maiz y es el acido lactico el que:

e Promueve la vascularizacion: SUPRATHEL® aumenta. la
angiogénesis y vasculogénesis en la zona de lasherida para
promover la epitelizacion.

e Promueve la formaciéon de dermis: SUPRATHEL® aumenta la
migracion de fibroblastos y la sintesis de colageno.

e Disminuye la respuesta inflamatoria y ayuda al alivio del dolor
(hasta un 60 %, por reduccion del uso de narcéticos intravenosos?;
cambios de vendaje sin anestesia«y minima manipulacion de la
herida)

e Disminuye la tasa de infeccidon: Acidifica el ambiente, lo que crea
un entorno desfavorable para‘os.microorganismos.

Igualmente SUPRATHEL®es:

ESPECIFICACIONES

e Biocompatible: SUPRATHEL® es totalmente sintético y, por lo
tanto, no presenta ningun riesgo de respuesta inmunolégica o
alergias.

e Adaptable ala topografia de la herida: SUPRATHEL® muestra
una buena adhesion al lecho de la herida y evita la alteracion
mecanica. Se<adapta de manera optima en cualquier parte del
cuerpo por sus propiedades elasticas/plasticas, facilitando la
movilidad de manos, pies y extremidades.

e De facil aplicacion y seguimiento.

e Tratamiento de costo mas bajo, hasta un 69 %: La aplicacion de
SUPRATHEL®, es en un solo tiempo y no es necesario cambiarla.
Requiere de menos cuidados, acorta los tiempos de hospitalizacién.
Requiere menos medicamentos para el dolor.

SUPRATHEL® se absorbe hidroliticamente en 4 a 6 semanas, con
excelentes resultados cosméticos, con una mejor calidad de la cicatriz.

0 SUPRATHEL® es un producto estéril con metodologia de Rayos Gamma.
CARACIERISTIEAS DE SUPRATHEL® es una membrana de color blanco, si su aspecto es
CALIDAD .

transparente no debe ser aplicada.
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CONTRAINDICACIONES

POSIBLES
COMPLICACIONES

CERTIFICACIONES

FORMA DE USO

SUPRATHEL® no debe ser aplicado en:

e Areas infectadas.

e Heridas cronicas secas.

e Heridas con sangrado intenso sin tratamiento hemaostatico
adicional.

SUPRATHEL® es un producto de un solo uso, no reutilizar.

En caso de aplicar en condiciones inapropiadas puede aumentar el riesgo
de infeccion.

Comunidad Europea (CE) 0086

Paso 1: Preparacion del lecho de la herida

Limpiar la herida segun  protocolo institucional y bajo anestesia,
asegurando que el _desbridamiento del lecho de la lesion presente un
sangrado puntiforme.

i
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Paso 2: Preparacion de SUPRATHEL® para su aplicacién
Retirar el papel protector verde, la membrana de SUPRATHEL®es blanca y

opaca (no transparente). Cualquier lado de la membrana se puede usar.
Puede ser cortada utilizando las tijeras, bajo técnica estéril.

¥ X\
&N

Paso 3: Aplicacionide SUPRATHEL

Asegurese que esté.en contacto directo con el lecho de la herida (previo al
sangrado puntiforme). Puede colocarse sobre el borde de la herida 5 - 10
mm. No es necesario fijarlo con grapas o suturas, SUPRATHEL® se
adhiere directamente a la superficie de la herida. Segundos después de su
aplicacion, SUPRATHEL® se vuelve translucido.

Si requiere aplicar mas de una lamina de SUPRATHEL®, debe sobreponer
las laminas 1 a 2 cm.
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Paso 4. Aplicacion del apésito secundario

Cubra con 1 o 2 capas de apésito parafinado. Posteriormente, debe
cubrirse con una venda de algodén para el manejo del exudado y una
6ptima fijacion. No se puede mojar.

Paso 5. Cambio del apésito 1° revision 2 - 4 dias pop

Deje el apésito parafinado en su posicion inicial. Solamente debe cambiar
el vendaje externo segun las necesidades. El proceso de cicatrizacion se
controla observando ‘el apdsito parafinado y el comportamiento y
degradacion. de SUPRATHELZ®.

Recorte las partes de SUPRATHEL®despegadas.

e SUPRATHEL® se libera entre 14 y 21 dias.
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CONDICIONES DE TEMPERATURA DE CONDICIONES DE HUMEDAD DE

ALMACENAMIENTO ALMACENAMIENTO

Rango de Temperatura: 8°C-22°C. Por ningun | Rango de Temperatura: 8 °C - 22 °C. Por ningun
motivo debe estar por debajo de-20°C. motivo debe estar por debajo de -20 °C.

INFORMACION REGULATORIA

FECHA DE VIGENCIA
DEL REGISTRO 15-08-2028
SANITARIO

INVIMA 2018

REGISTRO SANITARIO eyieippys

TITULAR DEL POLYMEDICS NOMBRE DEL AVALON

COL-GAC-FI-FTD-2 Pagina7 de9

TODOS LOS DERECHOS RESERVADOS. La informacion contenida en este documento es propiedad de
AVALON PHARMACEUTICAL S.A. y constituye un secreto empresarial, por lo tanto, no debera ser
divulgada, transmitida, copiada, comunicada, explotada, adquirida o usada de ninguna forma sin la previa
y expresa autorizacion legitima del propietario.




FICHA TECNICA DISPOSITIVO MEDICO CRITICIDAD

AV a I@ n SUPRATHEL® Y: PRIVADA

fnonaion For A Hearmes Lt Cédigo: Version: Implementacion
COL-GAC-FI-FTD-2 03 09-01-2024

INFORMACION REGULATORIA

S RO R aGi[ol INNOVATIONS GMBH IMPORTADOR PHARMACEUTICAL
S.A.

NUMERO DE
EXPEDIENTE

CLASIFICACION DEL  JeERAIL

20131406 RIESGO

VIDA UTIL 36 MESES

NOMBRE DEL FABRICANTE POLYMEDICS INNOVATIONS GMBH

PAIS DE ORIGEN ALEMANIA

548: MEMBRANA REABSORBIBLE
110910 (9x10 cm)

549: MEMBRANA REABSORBIBLE.  [EIT=10-:4110)Y
111810 (18x10 cm) ARANCELARIA
550: MEMBRANA REABSORBIBLE
111823 (18x23 cm)

CODIGO SAP 3005909000

OBSERVACIONES:SUPRATHEL® debe ser usado por un profesional de la salud.

CONTROL DE VERSIONES

VERSION FECHA NUMERAL BREVE DESCRIPCION DEL CAMBIO
01 30-11-2020 Todo Creacion de ficha técnica
02 11-10-2023 Jodo Se modifica y se agrega nueva informacion.
03 09-01-2024 Informacion regulatoria | Se actualiza a un solo pais
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