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POWERED BY

SlGMD LECS® : E' una linea di dispositivi medici

TECHNOLOGY adiuvante per il ripristino della
naturale funzionalita di articolazioni,
cartilagine e tendini.
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Per aiutare il movimento articolare, limit:
lafisiologica degenerazione di tendini e mu-

To help joint movement and limitthe physiolo
degeneration of tendons and muscles.

Pour aider les mouvements articulaires
tout en limitant la dégénérescence
physiologique des tendons et des muscles

Zur Unterstiitzung der Gelenkbeweguny
und Begrenzung der physiologischen
Degeneration von Sehnen und Muskeln.

Net WT.0.05 oz 1.5mL 2

ST500°

per prevenire e attenuare la
fisiologica degenerazione di
tendini e muscoli sostenendo il
movimento articolare.

A
AI GEL MONODOSE
SINGLE-DOSE GEL

GEL UNIDOSE
GEL EINZELDOSIS

Per donare sollievo in caso di dolori
einfiammazioni legati a stati di tensione
dei muscoli e dei tessuti annessi.

To provide relief in cases of pain and inflammation
due to tension in muscles and adjacent tissues.

Pour soulager en cas de douleurs
et inflammations liées aux t
des muscles et des tissus

Zur Linderung von Schmerzen
und Entziindungen bei Verspannungszustanden
der Muskulatur und zugehdrigen Gewebe.

5300 «

AI500°

per donare sollievo in caso di dolori
e inflammazioni legati a stati di
tensione di muscoli e tessuti annessi.

. _-nﬂ
.

M% GEL MONODOSE

SINGLE-DOSE GEL

GEL UNIDOSE
GEL EINZELDOSIS

NetWT.0.05 ez 1.5nL €

CR500°

per prevenire e

attenuare la fisiologica
degenerazione delle cartilagini
nell’'osteoartrosi.



POWERED BY

SIGMDLECS

Nata da una ricerca scientifica di oltre 30 anni di studio delle molecole segnale,
ad opera della dottoressa JO Serrentino, la tecnologia SIGMOLECS® e il
fondamento di tutte le formulazioni di Contrad Swiss.

Si tratta di una tecnologia proprietaria mirata alla realizzazione di dispositivi
medici coadiuvanti alla naturale rigenerazione di tendini, muscoli e cartilagine.

 SINTESI
TECNOLOGIA SIGMOLECS® di peptidi bioidentici specifici e unici per stimolare

VANTAGGI i processi rigenerativi cellulari
* RICONOSCIUTI

come “propri” dalla cellula che li integra nei normali
processi fisiologici

* AZIONE

specifica e puntuale
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AI1500® per donare sollievo in caso di
dolori e inflammazioni legati a stati
di tensione di muscoli e tessuti annessi.



GEL MONODOSE
SINGLE-DOSE GEL
GELUNIDOSE
GEL EINZELDOSIS
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Per donare sollievo in caso di dolori
e infiammazioni legati a stati di tensione
dei muscoli e dei tessuti annessi.

To provide relief in cases of pain and inflammation
due to tension in muscles and adjacent tissues.

Pour soulager en cas de douleurs
et inflammations liées aux états de tension
des muscles et des tissus associés.

Zur Linderung von Schmerzen
und Entziindungen bei Verspannungszustanden
der Muskulatur und zugehdrigen Gewebe.

NetWT.0.05 02 1.5mL €

D A base di acido ialuronico
e SH-polipeptide 6

Glicosaminoglicano costitutivo di tessuti come: cartilagini,
liquido sinoviale, muscolo e epidermide. Fondamentale per
mantenere l'elasticita, il turgore e la funzionalita dei tessuti,
grazie alla sua capacita di richiamare le molecole d'acqua.

La sua presenza e veicolazione negli strati piu profondi
dell’epidermide grazie alla formulazione in idrogel,
contribuisce al ripristino delle condizioni fisiologiche dei
tessuti con attivita antinfiammatoria indiretta legata alla sua
capacita di richiamare acqua.

AZIONE ANTINFIAMMATORIA INDIRETTA

—~ = [ m |



3
l

Background fisiopatologico:
Uinflammazione ed il dolore di
muscoli e tessuti annessi

L'inflammazione ¢ la risposta fisiologica dei tessuti
vascolarizzati a un danno indipendentemente dalla sua origine.
Lo scopo di questo processo € quello di richiamare materiale
difensivo e rigenerativo nella sede danneggiata.

Le manifestazioni di questo processo a livello del tessuto
coinvolto sono note da tempi immemorabili e riassumibili nel
notissimo: «rubor, tumor, dolor, calor, functio lesa.

A livello dei tessuti muscolari e tendinei, 'inflammazione porta
con sé oltre al dolore, anche rigidita e difficolta di movimento
dell’area anatomica coinvolta.

AI500°
Monodose Gel




La terapia d’elezione per
l'inflammazione ed il dolore

di muscoli e tessuti annessi

e la somministrazione
sistemica e topica di molecole
antinflammatorie.

Limiti dell’approccio
farmacologico

e Allergie soggettive

« Irritazione mucosa gastrica (trattamento sistemico)
 Irritazione epidermica (trattamento topico)
« Non utilizzabile in gravidanza

« Nonindicato in caso di epatopatie,

insufficienza renale, gastropatie ulcerose.
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Evidenze cliniche di efficacia

Valutazione dell’effetto del dispositivo medico “Al500°
SINGLE DOSE GEL” in pazienti con dolore infiammatorio
muscolare ed articolare prolungato: un’indagine clinica
post-marketing, interventistica a braccio singolo.

DISEGNO
DELLO STUDIO:

CONDOTTO
PRESSO:

Si tratta di uno studio di
follow-up clinico post market
(PMCF) confirmatorio,
interventistico, a braccio

Studio Medico
Dr. Giorgio Masotti

singolo e monocentrico,
finalizzato all'arruolamento di
pazienti che lamentano dolore
inflammatorio muscolare ed
articolare prolungato.

6,75

Dolore (VAS)
e
u

2,25

-38%

-61%

HT0 WT24 W T48

OBIETTIVO:

1. Valutare leffetto di “AI500®
SINGLE DOSE GEL" nel sollievo
del dolore prolungato se
applicato localmente nel punto
del dolore.

2. Valutare la sicurezza e la
tollerabilita di “AI500®SINGLE
DOSE GEL" nell'alleviare il
dolore prolungato se applicato
a livello topico nel punto
dolente.

METODO:

Applicazione prodotto con
cerotto occlusivo, sull’area

da trattare. Somministrazione
di un questionario con scala
numerica di valutazione della
sensazione dolorosa

(0 = assenza di dolore

10= dolore massimo).



RISULTATI:
SOGGETTIL:

TEMPO DI CONTROLLO:

-37%
-61%

Si & osservata in tutti i soggetti una riduzione progressiva della sensazione
dolorosa percepita nelle 48 ore dopo la prima applicazione.

29 pazienti con diagnosi di dolore inflammatorio muscolare ed articolare
prolungato.

TO (visita iniziale e applicazione
del prodotto da parte del medico)
T24 (monitoraggio)

T48 (monitoraggio e visita finale)

Dopo le prime 24 ore
la riduzione del dolore é stata del 37%

Dopo le prime 48 ore
la riduzione del dolore é stata del 61%

NESSUN EFFETTO AVVERSO

E STATO REGISTRATO
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ST500°
Monodose Gel

ST500® per prevenire e attenuare la
fisiologica degenerazione di tendini
e muscoli, sostenendo il movimento
articolare.




GEL MONODOSE
SINGLE-DOSE GEL
GEL UNIDOSE

GEL EINZELDOSIS

Per aiutare il movimento articolare, limitando
lafisiologica degenerazione di tendini e muscoli.

To help joint movement and limit the physiological

degeneration of tendons and muscles.

Pour aider les mouvements articulaires,
tout en limitant la dégénérescence
physiologique des tendons et des muscles.

Zur Unterstiitzung der Gelenkbewegung
und Begrenzung der physiologischen
Degeneration von Sehnen und Muskeln.

et WT. 0.05 0z 1.5mL &

: A base di acido ialuronico,
SH-polipeptide 29 e SH-tripeptide 1

Glicosaminoglicano costitutivo di tessuti come:
cartilagini, liquido sinoviale, muscoli ed epidermide.
Fondamentale per mantenere Uelasticita, il turgore e
la funzionalita dei tessuti, grazie alla sua capacita di
richiamare le molecole d'acqua.

La sua presenza e veicolazione negli strati piu profondi
dell’epidermide attraverso la formulazione in idrogel,
contribuisce al ripristino delle condizioni fisiologiche
dei tessuti grazie in primo luogo alla sua attivita
rigenerativa, essendo uno dei mattoni fondamentali
per la struttura tissutale, e grazie alla sua attivita
antinflammatoria indiretta.

AZIONE RIGENERATIVA SUI TESSUTI

AZIONE ANTINFIAMMATORIA INDIRETTA

OONTRAD
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Background fisiopatologico:
tendinopatia degenerativa e processi
di degenerazione tendineo-muscolari

Con il termine «tendinopatia» si identificano tutti gli stati di sofferenza
o infortunio a carico di uno o piu tendini, che causano dolore.

Le cause pit comuni sono traumi o sovraccarichi di lavoro o ancora
(monotendinopatia), anche se con una frequenza minore malattie
sistemiche (pluritendinopatia).

Quando la condizione di danno al tendine si protrae per lungo
tempo, o si ripete nel tempo (es. sportivi), viene innescato un
processo di degenerazione del tessuto tendineo che porta ad una
progressiva perdita di funzionalita del tendine.

Le principali manifestazioni di tendinopatia sono:

« Dolore puntuale del tendine coinvolto

» Dolorabilita diffusa ai tessuti muscolari adiacenti il tendine
« Rigidita e difficolta di movimento

ST500°
Monodose Gel




La terapia d’elezione per le
tendinopatie rimane quella del
riposo e della somministrazione
topica e/o sistemica di molecole
antinflammatorie e antidolorifiche
per dare sollievo dal dolore.

Limiti dell’approccio
farmacologico

Palliativo, non risolutivo - non ha un’attivita di supporto alla

rigenerazione tissutale

Allergie soggettive

Irritazione mucosa gastrica (trattamento sistemico)
Irritazione epidermica (trattamento topico)

Non utilizzabile in gravidanza

Non indicato in caso di epatopatie, insufficienza renale, gastropatie ulcerose

OONTRAD

e
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CR500° per prevenire e
attenuare la fisiologica

Monodose Gel degenerazione delle

cartilagini nell'osteoartrosi.




GEL MONODOSE
SINGLE-DOSE GEL
GEL UNIDOSE

GEL EINZELDOSIS

Per prevenire e attenuare
la fisiologica degenerazione
della cartilagine nell'osteoartrosi.

To prevent and attenuate the physiological
degeneration of cartilage in osteoarthritis.

Pour prévenir et atténuer
la dégénerescence pl JSIO'.DQIQI.IE
du cartilage en cas d'arthrose

ZurVorbeugung und Milderung
der pﬂyswloglschen

Knorpeldegeneration bei Arthrose.
L1

NetWT. 0.05 0z 1.5mL &

A base di acido ialuronico,
SH-polipeptide 85 e SH-polipeptide 93

L'acido ialuronico gioca un ruolo fondamentale
nella generazione di tessuti come cartilagini, liquido
sinoviale, muscoli ed epidermide.

Fondamentale per mantenere l'elasticita, il turgore
e la funzionalita dei tessuti, grazie alla sua capacita
di richiamare le molecole d'acqua.

Proprio per il suo ruolo nell'istogenesi, l'acido
ialuronico mostra una spiccata attivita di
rigenerazione dei tessuti agendo non solo come
fattore limitante per la degenerazione tissutale
(fisiologica o patologica), ma anche come
promotore della rigenerazione del tessuto stesso,
risultando utile nei casi di osteoartrosi.

AZIONE ANTINFIAMMATORIA INDIRETTA

AZIONE PROTETTIVA DELLE ARTICOLAZIONI

OONTRAD



Background fisiopatologico: CR500°®

osteoartrosi e processi degenerativi cartilaginei
La parola artrosi deriva dal greco e significa letteralmente “degenerazione M 0 n O d O Se G e l

delle articolazioni”.

L'artrosi, o osteoartrosi, & una patologia cronico-degenerativa delle
articolazioni, che conduce alla progressiva modifica delle strutture
anatomiche, in particolare delle cartilagini, che le compongono.

Le articolazioni sono complesse architetture anatomiche che mettono in
relazione due o pit ossa del nostro scheletro, la cui fisiologica funzionalita
dipende dalla cartilagine articolare che riveste i capi ossei, dai tendini e
dai muscoli, che ne garantiscono lequilibrio strutturale.

Questa patologia e oggi purtroppo molto diffusa: in Italia colpisce circa
4 milioni di persone e lincidenza aumenta con l'eta - circa il 50% delle
persone sopra i 60 anni & affetto da qualche forma di artrosi.

L'artrosi & caratterizzata da fenomeni di inflammazione, edema, dolore e
degenerazione delle articolazioni.

Le sedi piu colpite sono ginocchia, mani e anche. Tra i fattori di rischio
dellartrosi vi € una combinazione tra la predisposizione genetica
dellindividuo e linfluenza di fattori ambientali, soprattutto quelli che
agiscono sul carico, quali le sollecitazioni meccaniche, l'obesita, i traumi
ed i microtraumi. Frequente &, ad esempio, lartrosi del ginocchio (o
gonartrosi) nello sportivo.




Limiti dell’approccio
farmacologico

 Palliativo, non risolutivo - non ha un‘attivita di supporto alla rigenerazione
tissutale

« Allergie soggettive

« Irritazione mucosa gastrica (trattamento sistemico)

La terapia farmacologica d’elezione
consiste nella somministrazione

topica e/o sistemica di molecole
antinflammatorie. « Irritazione epidermica (trattamento topico)

« Non utilizzabile in gravidanza
« Non indicato in caso di epatopatie, insufficienza renale, gastropatie ulcerose.

AN
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Valutazione dell’effetto del dispositivo medico “CR500® 3 2 | II I | | |
SINGLE DOSE GEL” in pazienti con osteoartrosi del ginocchio: " _ _ II _ _
studio interventistico di conferma post-marketing a braccio LEenE IION iy L e
singolo. B SETTIMANA1 [ SETTIMANA2 M SETTIMANA3 M SETTIMANA 4
CONDOTTO DISEGNO
OBIETTIVO: METODO:

PRESSO: DELLO STUDIO:
Istituto Clinico Si tratta di uno studio di 1. Valutare leffetto di Prelievo liquido sinoviale
Mater Domini follow-up clinico post market “CR500® SINGLE DOSE GEL” pre-trattamento.
Casa di Cura Privata (PMCF) confirmatorio, nel sollievo dai sintomi legati Applicazione prodotto con
Gruppo Humanitas interventistico, a braccio alla degenerazione della cerotto occlusivo sull’area

singolo e monocentrico, cartilagine da trattare per 2 volte

finalizzato all'arruolamento di 2. Valutare la condizione del alla settimana per 4 settimane.

pazienti con osteoartrosi del ginocchio post trattamento Somministrazione di un

ginocchio con gravita da lieve a oltre alla sicurezza del questionario una volta a

moderata. prodotto. settimana. Prelievo liquido

sinoviale post-trattamento
(Tw4)



RISULTATL:

SOGGETTI:

TEMPO DI CONTROLLO:

95%

Il prodotto ha mostrato di diminuire significativamente la percezione
dolorosa e di migliorare la qualita della vita dei pazienti, e la loro
capacita di svolgere le normali azioni quotidiane.

35 pazienti con diagnosi di osteoartrosi del ginocchio, monolaterale

Tw1 (visita iniziale, prelievo liquido e applicazione del prodotto da parte del medico)
Tw2 (monitoraggio)

Tw3 (monitoraggio)

Tw4 (visita finale, prelievo liquido)

Nella stragrande maggioranza dei
casi, lo stato infiammatorio del
ginocchio a fine trattamento era
del tutto rientrato, dato confermato
dall’assenza di liquido sinoviale in
eccesso nel 95% dei pazienti.

NESSUN EFFETTO AVVERSO
E STATO REGISTRATO




Modo d’uso per tutti i prodotti della linea

Piu" monodosi possono essere applicate in piu punti, secondo necessita.

Versare il contenuto della monodose su un cerotto e applicarlo ove necessario
avendo cura di non bagnarlo per tutto il tempo dell'applicazione.

Applicare 'AI500® sull'area dolente o al di sopra del punto dolente.
Applicare ST500° sull’'area da trattare.
Applicare CR500® in prossimita dell’articolazione interessata.

In caso di manifestazioni dolorose e possibile associare un Al500°
all'applicazione di ST500° e/o CR500°.

Per maggiori dettagli su come
usare correttamente la Linea 500
E % MATERIALE RISERVATO Al PROFESSIONISTI
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