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Sazetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti
(Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP)

Sazetak sigurnostii klinicke ucinkovitosti (SSCP) namijenjen je javhom pristupu azuriranom sazetku glavnih
aspekata sigurnosti i klinicke ucinkovitosti medicinskog proizvoda SupraSDRM®.

SSCP nije namijenjen zamjeni Uputa za uporabu kao glavnog dokumenta koji osigurava sigurnu upotrebu
uredaja, niti je namijenjen pruzanju dijagnostickih ili terapijskih prijedloga namijenjenim korisnicima ili

pacijentima.

Sljedece informacije namijenjene su zdravstvenim radnicima.

1. Identifikacija proizvoda i op¢e informacije

1.1 Trgovacki nazivi proizvoda

1.2 Naziv i adresa proizvodaca

1.3 Jedinstveni registracijski broj proizvodaca (SRN)

1.4 Osnovni UDI

1.5 Opis/tekst nomenklature medicinskih proizvoda

1.6 klasa od proizvod

1.7 godina kada je izdan prvi certifikat (CE) koji pokriva
uredaj

1.8 Ovlasten predstavnik ako primjenjivo

1.9 Naziv prijavljenih tijela i jedinstveni identifikacijski

broj prijavljenih tijela

SupraSDRM®, SupraSDRM® 1100

PolyMedics Innovations GmbH (PMI)
Heerweg 15D
73770 Denkendorf, Njemacka

DE-MF-000006353
426018402AAA0000001PQ

GMDN 64853: Sinteticki matricni zavoj za ranu

[
(prema Uredbi o medicinskim uredajima (MDR) (EU)
2017/745 Aneks Vill, pravilo 8)

2019

nije primjenjivo

DEKRA, 0124
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SupraSDRM® varijanta 1
Osnovni UDI DI: uDI -DI UDI-PI
426018402AAA0000001PQ (identifikator proizvoda) (identifikator proizvodnje)
Prod Rok Rok Al LOT LOT
N.azw Visina .ajr!a. Ra.zma. Gs1 GTIN trajanja trajanja
proizvoda (cm) | jedini | pakiranja Al
ca
@12 unutarnja 04260184020287
1
mm vanjska 04260184020294
@18 unutarnja 04260184020300
mm 1 vanjska 04260184020317
@24 unutarnja 04260184020324
1
mm vanjska 04260184020331
unutarnja 04260184020348
1x1 1
X vanjska 04260184020355
unutarnja 04260184020362
22 1 vanjska 04260184020379
unutarnja 04260184020386 PDM-YYYY-NN-
® 4x4 1
SuprasDRM X vanjska | (01) | 04260184020393 (7). | YYMMDD | (10) zz
unutarnja 04260184020409
5x5 1
X vanjska 04260184020416
unutarnja 04260184020423
9x9 1
X vanjska 04260184020430
unutarnja 04260184020447
9x12 1 .
vanjska 04260184020454
unutarnja 04260184020461
18x9 1 .
vanjska 04260184020478
unutarnja 04260184020485
18x18 1
vanjska 04260184020492
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SupraSDRM® varijanta 2
Osnovni UDI DI: uDI -DI UDI-PI
426018402AAA0000001PQ (identifikator proizvoda) (identifikator proizvodnje)
Prod Rok Rok Al LOT LOT
N.azw Visina .ajr!a. Ra.zma. Gs1 GTIN trajanja trajanja
proizvoda (cm) | jedini | pakiranja Al
ca
@12 unutarnja 04260184020508
mm 1| vanjska 04260184020515
@18 unutarnja 04260184020522
mm 1 vanjska 04260184020539
@24 unutarnja 04260184020546
mm 1 vanjska 04260184020553
unutarnja 04260184020560
1x1 1
X vanjska 04260184020577
unutarnja 04260184020584
2x2 1
X vanjska 04260184020591
SupraSDRM® e . unutarnja 04260184020607 . YMMDD 0 PDM-YYYY-NN-
1100 vanjska | (1) | 04260184020614 (17) (10) 77
unutarnja 04260184020621
5x5 1
X vanjska 04260184020638
unutarnja 04260184020645
9x9 1
X vanjska 04260184020652
unutarnja 04260184020669
9x12 1 .
vanjska 04260184020676
unutarnja 04260184020683
18x9 1 .
vanjska 04260184020690
unutarnja 04260184020706
18x18 1 .
vanjska 04260184020713

2. Namjena proizvoda

2.1.Predvidena namjena

0,

epidermalnih i dermalnih ozljeda.

«* SupraSDRM® je upijaju¢a pjenasta membrana i aloplasti¢ni nadomjestak za koZu za lijeCenje
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2.2.Indikacije

% SupraSDRMP® se upotrebljava u pacijenata s epidermalnim i dermalnim ranama kao $to su

abrazije, donatorske lokacije presatka koZe, opekline drugog stupnja kao i opekline drugog

stupnja u kombinaciji s opecenim podrucjima tre¢eg stupnja.
«» SupraSDRM® se upotrebljava kod pacijenata s kroni¢nim ranama (iskljucujuéi suhe kronicne
rane), kao Sto su venski i arterijski ulkusi te dijabeti¢ke rane.

2.3.Kontraindikacije
SupraSDRM® se ne smije upotrebljavati na inficiranim ranama ili ranama koje obilno krvare bez
dodatne hemostatske obrade.

R/
0’0

@,
0’0

SupraSDRM® se ne smije upotrebljavati na kroni¢nim suhim ranama.

3. Opis proizvoda

3.1. Opis proizvoda

SupraSDRM®ium karakteristike:

zamjena za koZu za jednokratnu upotrebu

visoko propusna za kisik i vodenu paru

sastoji se od tri sintetske i bioresorptivne komponente: laktida, trimetilen karbonata i
kaprolaktona

nema ugradenih medicinskih tvari, tkiva ili krvnih derivata

nanosenje na ranu moguce s obje strane uredaja

omogucduje vizualnu procjenu procesa cijeljenja zbog svoje transparentnosti nakon kontakta s
ranom

Veli¢ine i oblici SupraSDRM®:

Dostupan u dvije varijante s razli¢itim debljinama: 1,5-2,1 mm i 0,8-1,4 mm

Pravokutni, ovalni i kruzni listovi

Korisnik moze ru¢no podrezati proizvod Suprathel na druge oblike i veli¢ine prema potrebi za
optimalnu pokrivenost zahvacenih podrugja.

3.2.Referenca na prethodnu generaciju (generacije) ili varijante ako postoje i opis razlike

Nije primjenjivo

3.3. Opis svih dodataka koji su namijenjeni za koristenje u kombinaciji s uredajem

Nije primjenjivo

3.4. Opis svih drugih uredaja i proizvoda koji se namjeravaju koristiti u kombinaciji s uredajem
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SupraSDRM® se moZe koristiti sam ili u kombinaciji s raznim konvencionalnim gaza oblogama sa i bez

masnih dodataka. Kombinacija s takvim zavojima moZe dodatno udvrstiti membranu i sprijeciti

dislokaciju.

4. Riziciiupozorenja

4.1. Preostali rizici i nezeljeni ucinci

Sve provedene analize rizika zakljucuju s prihvatljivim ukupnim omjerom koristi i rizika.

Analizirana su i prihvaéena tri rizika u polju ,,neprihvatljivo” bududéi da su koristi daleko veée od rizika.
Sva tri su povezana s potencijalno ozbiljnim infekcijama kao $to je navedeno u ovom SSCP-u u odjeljku
Kontraindikacije te Upozorenja i Mjere opreza. Vjerojatnost pojave, medutim, povezana je ili s
problemima sterilnosti koji se po definiciji mogu dogoditi s odredenom vjerojatnoscu ili s opasnom

situacijom koja se nikada nije dogodila u cijeloj povijesti proizvoda duljoj od 4 godine.

Prihvatljivi preostali rizici navedeni su korisnicima unutar Uputa za uporabu. Odgovarajuéa

upozorenja i mjere opreza koji proizlaze iz prihvacenih preostalih rizika navedeni su u nastavku.

4.2. Upozorenja i mjere opreza
» Nemojte primjenjivati proizvod ako sterilnost nije osigurana jer to mozZe rezultirati ozbiljnim
infekcijama.

» Sadrzaj je sterilan osim u slucaju ostecéenja sterilnih pakiranja.

otvorenih ili ostecenih sterilnih pakiranja treba baciti.

» U slucaju ostecenja pakiranja nije osigurana sterilnost proizvoda. Neupotrijebljen sadrzaj

< Nemojte ponovno upotrebljavati i nemojte ponovno sterilizirati. Ako se proizvod ipak ponovno

upotrijebi, to mozZe rezultirati smanjenjem svojstava ucinkovitosti proizvoda (smanjena

propusnost, elasti¢nost, sposobnost prianjanja te sterilnost). Takve promjene materijalnih

svojstava mogu zauzvrat dovesti do problema pri lijeCenju kao Sto su neodgovarajucée

zacjeljivanje rana i infekcije.

+» Ako su poznate alergije na sastavne dijelove membrane SupraSDRM®, membrana se ne smije

upotrebljavati. SupraSDRM® treba odmah ukloniti ako postoji bilo kakav znak alergijske reakcije

na materijal.

X3

*

DS

SupraSDRM® se treba ukloniti u slu¢ajevima ostre boli ili akumulacije sekreta rane.
» Pokrivanje neostec¢ene koZze moze dovesti do maceracija te se treba izbjegavati.

4.3.Ostali relevantni aspekti sigurnosti, ukljucujuéi sazetak svih sigurnosnih korektivnih radnji (FSCA

ukljucujuci FSN) ako je primjenjivo

Nije primjenjivo
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5. Sazetak klinicke evaluacije i klinickog pracenja nakon stavljanja na trziste

(PMCF)

5.1. Sazetak klini¢kih podataka koji se odnose na ekvivalentni uredaj

Vidi to¢ke 5.2-5.5

5.2. Sazetak klini¢kih podataka iz provedenih ispitivanja uredaja prije oznake CE
Sazetak klini¢kih podataka iz istraZivanja provedenih na ekvivalentnom uredaju Suprathel®

Prema MDCG 2019-9

Opekline 2. stupnja i donorska

kronicne rane

Identitet
istrazivanja/studije: U
slu¢aju kada se provodi
prema Direktivama o
medicinskim proizvodima
ili MDR-u, tada navedite
CIV ID ili pojedinacni
identifikacijski

broj.

Dodajte referentne
pojedinosti ako je
izvjesce o klinickom
ispitivanju dostupno u
Eudamedu72.

mjesta podijeljene koze (SSDS)
DE/CA37/1540/KP-1

Nije dostupno u EUDAMED-u

DE/CA37/PolyMedics/KP-1

Nije dostupno u EUDAMED-u

Identitet proizvoda
ukljucujuci bilo koji broj
modela/verziju

Suprathel®

Suprathel®

Namjena proizvoda u
istrazi

Lijecenje rascijepljenih
transplantata koze i opeklina
drugog stupnja

Lokalno lije¢enje ulcus crurisa

Ciljevi studije

Cilj studije bio je ispitati je li
Suprathel® superioran u odnosu
na utvrdene postupke za
donorska mjesta rascijepljene
koze i opekline u smislu
ponasanja boli.

Cilj istrazivanja bilo je mjerenje utjecaja
Suprathel® na podrucje rane (glavni cilj), bol
u rani, upalnu aktivnost koze, povrsinu rane
i izlu¢ivanje rane.

Dizajn studije:
randomizirano
kontrolirano ispitivanje,
drugo klju¢no ispitivanje,
kratkorocna studija
izvedivosti, ostalo; i
trajanje praéenja

prospektivna, randomizirana
klinicka studija u dva centra

Marienhospital (Stuttgart) i
Kirurska bolnica Berlin s prof. K.-
K. Dittel kao glavni istrazivac¢

prospektivne, multicentri¢ne studije

Na Sest bolnickih odjela iz Cetiri bolnice
upisana su 22 pacijenta

Trajanje lije¢enja bilo je ograni¢eno na 24
tjedna

Primarna i sekundarna
krajnja tocka(e)

krajnje tocke studije:
1. Bol,

krajnje tocke studije:

1. podrucje rane;

2. bol, upalna aktivnost (koza, povrsina
rane), izlu€ivanje rane, otkriti nuspojave;

stranica 6od 16
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2. vrijeme cijeljenja, ucestalost
lokalnih dogadaja, kvaliteta
oziljaka;

Kriteriji
ukljuéivanja/iskljucivanja
za odabir predmeta

Kriteriji ukljucivanja:
- Pacijenti od 18 godinaili -
stariji koji su sposobni dati -
pristanak i za koje -
- potrebno je jedno skidanje | -
tanke koZze ili viSestruko -
uklanjanje debljine koZe u
svrhu presadivanja koze.
Minimalna veli¢ina cijelog
mjesta uzimanja koze -
metodom razdvojivanja ne | -
smije biti manja od 8 x 10 -
cm.
- najmanje jedno susjedno -
podrucje ili dva
odgovarajuca podrucja -
pokazuju opekline 2.
stupnja na zajednickom -
podrucju od najmanje
1,5 % povrsine tijela.

Kriteriji isklju€enja:
Opdi kriteriji isklju€enja -
- Trudnoda. -
- Dobispod 18 godinaii -
preko 80 godina.
- Opekline koje su toliko -
teSke da se mora izvoditi
umjetno disanje i stoga
pristanak na studiju nije -
moguc.
- Opekline s ABSI veéim od -
10, jer je kod ovih
bolesnika Zivotni rizik toliki | -
da se testiranje ne Cini -
opravdanim.

Kriteriji za isklju€ivanje povijesti
bolesti -
- Potreba za dijalizom.
- Zatajenje srca NYHA 3 ili -
vece.

- Kemoterapija u tijeku. -
- Poremecaji zgrusavanja -
krvi (Vrednost Quick value -
trajno ispod 50).

Lokalni kriteriji iskljucenja -

Kriteriji ukljucivanja:

Kriteriji isklju¢enja:

Pisani dokument o suglasnosti

Mijesto rane distalno od zgloba koljena
Starost rane najmanje 3 mjeseca
Povrsina rane maksimalno 25cm?
(Pretpostavljena) dostupnost tijekom
Sestomjesecnog razdoblja sudjelovanja
u Studiju

Mladi od 18 godina

Trudnoca i neiskljucivanje trudnoce
Rizik od trudnoce tijekom integracije
studija

Integracija studija (za Zene,
neispunjavanje barem jednog

od sljedecih kriterija: pocetak
menopauze prije vise od 2 godine,
sterilizacija u postmenopauzi, kirurska
sterilizacija, posvec¢enost kontracepciji
tijekom

Kontracepcija tijekom integracije
studija s hormonima, spiralom il
Dijafragma/ kondom+spermicid)4.
Razdoblje dojenja

Nesposobnost ili nemoguénost
pristanka (npr. demencija)

Skrbnistvo (prema sudskomiili
sluzbenom nalogu) ili (ve¢ provedeno ili
zapoceto)

imenovanje skrbnika (koje je ve¢
provedeno ili je zapoceto)

TesSka opca bolest koja zahtijeva
intenzivnu njegu

Kompletna nekretnina

Zloéudna bolest kojoj je potrebno
lije€enje ili se ne lijeci kurativno
Trenutno imunosupresivno ili
kemoterapijsko lije¢enje

Zatajenje srca NYHA 3 ili vise i edem
nogu povezan sa srcem

Teska bolest jetre s posljedicama na
organizam

kronicni dijabetes (HbAlc >10%)
Apopleksija u zadnjih 6 mjeseci

Bolest ovisnosti koja zahvaca unutarnje
organe (izuzetak:

zlouporaba nikotina)

Prisutnost najmanje 1 ulkusa veceg od
25 cm?,
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Opekline u regijama nece biti
uklju¢ene u studiju:

- lice,

- vrat,

- dlan ruke,

- genitalije,

- straznjicei

- unutarnji dio stopala.

Sekundarni kriteriji isklju¢enja

- akutna opasnost po Zivot
koja se javlja tijekom
lijecenja,

- teske opce infekcije,

- problem s drogama
primarno nije prepoznat
(delirijsko stanje).

- Venski ili arterijski vaskularni status koji
zahtijeva operaciju (moguce 3 mjeseca
nakon

- ukljucivanja u studiju)

- Popratna duboka infekcija, osobito uz
zahvacanje kostiju

- (flegmona, limfangitis, osteomijelitis)

- Cirkularni ulkusi (tzv. Cirevi na gatama)

- Sustavna antibiotska terapija zapoceta
ili zapoceta u zadnja 4 tjedna s
vjerojatnim

- antibiotska terapija s o¢ekivanim
trajanjem >7 dana.

- Kontraindikacija za Suprathel® (osobito
inficirane ili jako krvarece

- rane).

- Ocekivano nepridrzavanje (ukljucujuci
poznato koriStenje droga)

- Istodobno sudjelovanje u drugom
klinickom ispitivanju uz postojece
osiguranje.

Broj upisanih subjekata,
ukljucujuci ako je
primjenjivo u razli¢itim
skupinama lijecenja

dvije grupe. 22 bolesnika
ukljué¢eno je u Skupinu A
(Pokrivanje koze kod opeklina
S1: Splitski presaci koze) i 24
bolesnika uklju¢eno je u Skupinu
B (Pokrivanje koZe kod opeklina
S2: Pokrivanje opeklina drugog
stupnja).

22 bolesnika u dizajnu kohorte bez
kontrolne skupine

Ispitivana populacija:
glavne osnovne
karakteristike svake
ispitivane skupine,
ukljucujuci spol i dob
upisanih subjekata

Grupa A: 22 bolesnika [18
muskaraca, 4 Zene; prosjecna
dob 39,6 godina (raspon 18-64)]
Grupa B: 24 bolesnika [20
muskaraca, 4 zZene; prosjecna
dob 40,5 godina, (raspon 19-64
godine)]

Pacijenti su bili stari 73 (+10) godine, 73%
Zena i svi su patili od ¢ira na nogama, koji je
trajao u prosjeku 12 (+6) mjeseci pri
ukljucivanju

Sazetak istrazivackih
metoda

Bol u rani: Bol u rani: vizualna
analogna ljestvica (VAS)
Vrijeme cijeljenja: Vrijeme
potpune epitelizacije.
Infekcije: Brisevi (u razmacima
od tri dana)

Pregled podrucja rane: Izracun povrsine
(duljina puta Sirina u cm?)

Definicija lijeCenja: potpuna epitelizacija
Bol u rani: Bol u rani: vizualna analogna
skala (VAS):

SaZetak rezultata: sve
klinicke koristi74 ; bilo
kakve nezeljene
nuspojave ili

nuspojave i njihova
ucestalost tijekom
vremena; bilo kakva
dugorocna korist ili rizik,
na primjer 5 ili 10-
godisnje stope

Za primarnu krajnju tocku
postojali su statisticki znacajni
dokazi da je za mjesta darivatelja
podijeljene koze [Grupa A; grupa
koja je koristila proizvod pod
nazivom Suprathel®: prosjecna
10-dnevna ocjena boli bila je
0,92; (medijan: 1,0; raspon 0,2-
1,8); grupa Jelonet®: srednji 10-
dnevni rezultat boli bio je 2,1

Na kraju studije, najvise nakon 24 tjedna, u
73 % slucajeva ulkus je potpuno zacijelio, u
svim slucajevima koji su ostali u protokolu
veli¢ina rane bila je manja. Prosjecna
veli¢ina rane smanjila se sa 7,5 cm2 (7,3
medijan 4,0) na 1,0 cm2 (+2,2 medijan 0,0)
(p<0,001) u analizi po protokolu. Bol u rani
mjerena koristenjem vizualne analogne
ljestvice (VAS) poboljsala se sa 2,5 (12,4,
maks. 8) na 0,1 (+0,3, maks. 1) (p=0,002) sa

stranica 8od 16




IPM

PolyMedics Innovations GmbH

SUPRA SDRM@ stranica 9od 16

na temelju Izvjesca
o klini¢koj evaluaciji V08

izdano: 2023.02.14

prezivljavanja implantata
i/ili kumulativno
bolesnicko-godisnje
iskustvo. Treba dati
izjavu o postotku
potpunosti pradenja.
Dodajte napomenu ako
je studija jos uvijek u
tijeku za dugorocno
pracenje.

(medijan 2,8; raspon 0,4-3,0;
p=0,0002], Suprathel® smanjuje
bol u usporedbi s upotrebom
parafinske gaze, a takoderiu
slucaju opeklina 2. stupnja
[Grupa B; grupa Suprathel®:
srednji 10-dnevni rezultat boli
bio je 1,0 (medijan: 0,9, raspon:
0,2-1,8); grupa Omiderm®:
srednji rezultat 10-dnevne boli
bio je 1,59 (medijan 1,0, raspon
0,6-2,5); p=0,0072], dolazi do
smanjenja boli u usporedbi s
primjenom Omiderm®. Nije
zabiljeZeno statisticki znacajno
poboljsanje s obzirom na vrijeme
cijeljenja [p= 0,5 (A+B); Grupa A:
potpuna reepitelizacija nakon
prosjecnih 10,5 dana razdoblju
(medijan: 10,5, raspon: 6-14) u
grupi Suprathel® i nakon
razdoblja od 10,85 dana
(medijan: 11, raspon 6-14);
Skupina B: potpuna
reepitelizacija nakon srednjeg
razdoblja od 10,2 dana (
medijan: 10,0, raspon 10-16) u
skupini koja je primala
Suprathel® i nakon razdoblja od
10,3 dana (medijan: 10,0, raspon
6-16) u skupini koja je primala
Omiderm?®].

Suprathel®. Bilo kakva upalna aktivnost
primijecena je u 66,7 % rana na pocetku,
samo 6,7 % ostalo je na krajnjoj tocki
(p=0,004). U 100 % slucajeva, promatrac je
ocijenio povrsinu rane kao zadovoljavajucu
nakon 66,7 % na pocetku (p=0,1). Sekret nije
naden u 73,3 % slucajeva u odnosu na

20,0 % u pocetku (p=0,02).

Sva ogranicenja studije,
kao $to su veliki gubici za
pracenje ili potencijal
zbunjujuci ¢imbenici koji
mogu dovesti u pitanje
rezultate.

Nije prijavljeno

Nije prijavljeno

Svaki nedostatak
proizvoda i sve zamjene
proizvoda povezane sa
sigurnoscu ifili izvedbom
tijekom ispitivanja.

Indikacija: mala podrucja 3. stupnja

Osnova za izdavanje Odobrenja bila je zbirka od Sest studija slucaja iz bolnice Marienhospital (Stuttgart)

koju jeizradio dr. Uhlig. IzvjeSce potvrduje pozitivhu ravnotezu rizika i koristi za pacijente, jer: Spontano

ozdravljenje je moguce bez transplantacije. Takoder, ponovne transplantacije mogu se provesti na

ciljani nacin koriste¢i manje podijeljenu kozu. | bolji kozmeticki rezultati su ociti jer se moze izbjedi

,pretjerano cijepljenje”.
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5.3. Sazetak klinickih podataka iz drugih izvora (objavljena literatura)
Sazetak klini¢kih podataka o ekvivalentnom uredaju Suprathel® iz drugih izvora (objavljena

literatura)

Najvazniji nalazi identificirani kao klinicke koristi su:

e jednostavno koristenje,
e znacajno ublazavanje boli,
e manije lijekova protiv bolova,

e manje troskova i truda za promjenu odjede,

e skraceno trajanje boravka u bolnici,
e brzi proces ozdravljenja,

e poboljsana epitelizacija (histoloska istrazivanja),
e dobra procjena oziljka (rezultati VSS/POSAS),

e maniji oksidativni stres,
e smanjeni proupalni citokini
e povecana ekspresija telomeraze

5.4. Opci sazetak klini¢ke ucinkovitosti i sigurnosti

Klinic¢ka izvedba

Glavne klinicke koristi od primjene medicinskog proizvoda Suprathel® temeljene na trenutnim

znanstvenim spoznajama sazete su u sljedecoj tablici:

Tvrdnje PMI o proizvodu

Nalazi studije* koji se odnose na performanse

Jednostavna jednokratna prijava i procjena

uredaja

Jednostavna primjena uredaja

Znacajno ublazavanje boli

Znacajno ublazavanje boli

Potrebno je manje lijekova protiv bolova

Nizi troskovi lijecenja

Manje troskova i truda za promjenu odjece
Maniji troskovi zbog manje potrebnih lijekova protiv

bolova

Skraceno trajanje boravka pacijenata u bolnici

Brz proces ozdravljenja

Brz(i) proces ozdravljenja
Poboljsana epitelizacija

Izvrsni kozmeticki rezultati

Poboljsana epitelizacija
Dobra procjena oziljka

Smanjena upalna reakcija

Smanijite oksidativni stres
Smanjeni proupalni citokini
Povecana ekspresija telomeraze

Smanjena stopa transplantacije

Smanjena potreba za cijepljenjem

* Jiteratura/reference navedene su na kraju SSCP-a
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Klini¢ka sigurnost

Sto se tice sigurnosti uredaja, niti jedna od objavljenih studija nije prijavila nikakve dodatne rizike,
primjerice zbog povecanih stopa infekcija ili alergijskih reakcija.

Nikada nisu zabiljezeni nikakvi neZeljeni dogadaji ili nuspojave. Osim toga, nikada nije bilo nikakvih
prituzbi kupaca u vezi s klinickom sigurnoséu pacijenata ili gdje su definirane specifikacije i kvaliteta
proizvoda bili ugrozeni.

5.5. Tekuce ili planirano klini¢cko praéenje nakon stavljanja na trziste

Kako bi se kontinuirano pratila sigurnost i u¢inkovitost proizvoda, klinicka procjena medicinskog
uredaja SupraSDRM® redovito se aZurira novostecenim klinickim podacima tijekom Zivotnog ciklusa
uredaja. Zbog dugogodisnjeg iskustva s ekvivalentnim Suprathel® proizvodom unutar iste obitelji
proizvoda, PMCF testiranje nije potrebno za utvrdivanje daljnjih dokaza o sigurnosti i u¢inkovitosti.

6. Moguce dijagnosticke ili terapijske alternative

Moguci alternativni tretmani za gore navedene indikacije:

e kreme sa srebrovim sulfadiazinom

e tradicionalni zavoji za rane (kao Sto su zavoji od gaze)

e hidrokoloidne, alginatne, hidrogelne obloge - poliuretanske folije i pjene,
e najlonski zavoji obloZeni silikonom,

e obloge za rane s antimikrobnim svojstvima

7. PredloZeni profil i obuka za korisnike

Koristenje medicinskog proizvoda ograniceno je samo na zdravstvene djelatnike. Postupci primjene i
naknadne njege opisani su u Uputama za uporabu koje su priloZene uz medicinski proizvod i nije
potrebna nikakva dodatna obuka korisnika kako bi se SupraSDRM® mogao pravilno primijeniti.

PredloZeni profil bolesnika ukljucuje pacijente unutar gore navedenih indikacija. Osim pacijenata koji
pokazuju simptome navedene u kontraindikacijama ili poznate alergije na komponente uredaja, nema
ogranicenja za koristenje SupraSDRM® ili bilo kojeg drugog kriterija za odabir pacijenata.

8. Upucivanje na sve primijenjene (harmonizirane) standarde i CS

Harmonizirani standardi | Opis slova

Common specifications Non available for the product

DIN EN I1SO 13485 Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes

DIN EN 62366-1 Medical devices - Part 1: Application of usability engineering to medical devices
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DIN EN ISO 14971

Medical devices — Application of risk management to medical devices

DIN EN ISO 14155

Clinical Investigation of Medical Devices for Human Subjects - Good Clinical Practice

DIN EN ISO 10993-1

Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk
management system

DIN EN ISO 10993-3

Biological evaluation of medical devices - Part 3: Tests for genotoxicity, carcinogenicity
and reproductive toxicity

DIN EN ISO 10993-5

Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity

DIN EN ISO 10993-6

Biological evaluation of medical devices — Part 6: Tests for local effects after implantation

DIN EN ISO 10993-10

Biological evaluation of medical devices - Part 10: Tests for irritation and skin sensitization

DIN EN ISO 10993-11

Biological evaluation of medical devices - Part 11: Tests for systemic toxicity

DIN EN ISO 10993-12

Biological evaluation of medical devices - Part 12: Sample preparation and reference
materials

DIN EN ISO 11737-1

Sterilization of medical devices - Requirements for the estimation of population of
microorganisms on a product

DIN EN ISO 11737-2

Sterilization of medical devices - Microbiological methods - Part 2: Tests of sterility
performed in the definition, validation and maintenance of a sterilization process

DIN EN ISO 11137-1

Sterilization of health care products - Radiation - Part 1: Requirements for development,
validation and routine control of a sterilization process for medical devices

DIN EN ISO 11137-2

Sterilization of Health Care Products - Radiation - Part 2: Establishing The Sterilization
Dose

DIN EN 556-1

Sterilization of medical devices - Requirements for medical devices to be designated
"STERILE" - Part 1: Requirements for terminally sterilized medical devices

DIN EN IS0 11607-1

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 1: Requirements for materials,
sterile barrier systems and packaging systems

DIN EN IS0 11607-2

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 2: Validation requirements for
forming, sealing and assembly processes

DIN EN ISO 20417

Medical devices — Information to be supplied by the manufacturer

DIN EN ISO 15223-1

Medical Devices - Symbols To Be Used With Medical Device Labels, Labelling And
Information To Be Supplied - Part 1: General Requirements

DIN EN 868-2

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 2: Sterilization wrap -
Requirements and test methods

DIN EN 868-5

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 5: Sealable pouches and reels of
porous materials and plastic film construction - Requirements and test methods

DIN EN ISO 14698-1

Cleanrooms and associated controlled environments -- Biocontamination control -- Part 1:
General principles and methods

DIN EN ISO 14698-2

Cleanrooms and associated controlled environments -- Biocontamination control -- Part 2:
Evaluation and interpretation of biocontamination data

ISTA 2a

Partial Simulation Performance Tests - Packaged Products 150 |b (68 kg) or Less

USP <151>

Pyrogen Study

ASTM F1886/F1886M

Standard Test Method for Determining Integrity of Seals for Flexible Packaging by Visual
Inspection

ASTM F88/F88M

Standard Test Method for Seal Strength of Flexible Barrier Materials

ASTM F3039

Standard Test Method for Detecting Leaks in Nonporous Packaging or Flexible
Barrier Materials by Dye Penetration
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Jezik provjere
valjanosti:
[INe
3 2023.02.14 Skradivanje odlomaka teksta []Da
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