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Resumo de Desempenho Clinico e Seguranc¢a
(Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP)

Este Resumo de Desempenho Clinico e Seguranca (SSCP) destina-se a proporcionar o acesso do publico a
um resumo atualizado dos principais aspetos da seguranca e do desempenho clinico do dispositivo médico
SupraSDRM®.

O SSCP nao se destina a substituir as Instrugdes de Utilizagdo como documento principal para garantir a
utilizagdo segura do dispositivo, nem se destina a fornecer sugestdes de diagndstico ou terapéuticas aos
utilizadores ou pacientes previstos.

As informacgdes seguintes destinam-se aos profissionais de saude.

1. Identificacao do dispositivo e informacdes gerais

1.1 Nomes comerciais de dispositivos SupraSDRM®, SupraSDRM® 1100

1.2 Nome e endereco do fabricante PolyMedics Innovations GmbH (PMI)
Heerweg 15D
73770 Denkendorf, Alemanha

1.3 NUumero de registo Unico do fabricante (SRN) DE-MF-000006353
1.4 UDI basico 426018402AAA0000001PQ

1.5 Descrigdo/texto da nomenclatura do dispositivo médico  GMDN 64853: Penso de matriz sintética para

feridas

1.6 Categoria do dispositivo 11
(de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745 relativo
aos dispositivos médicos (RDM) Anexo VIII, regra 8)

1.7 Ano em que foi emitido o primeiro certificado (CE)

. ", 2019
para o dispositivo
1.8 Representante autorizado, se aplicavel N/A
1.9 Nome do RN e nimero de identificagdo Unico do
DEKRA, 0124

RN
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SupraSDRM @ variante 1
UDI-DI basico: uDI -DI UDI -PI
426018402AAA0000001PQ (Identificador do dispositivo) (Identificador do produto)
Unid Prazode | Prazode LOTE LOTE
Nomedo | Taman ade | Nivelde validade | validade dalA
embalage | GS1 GTIN dalA
produto ho (cm)
vend m
as
@12 Interna 04260184020287
1
mm Externa 04260184020294
@18 Interna 04260184020300
1
mm Externa 04260184020317
@24 Interna 04260184020324
1
mm Externa 04260184020331
Interna 04260184020348
1x1 1
X Externa 04260184020355
Interna 04260184020362
2x2 1
X Externa 04260184020379
Interna 04260184020386 POM-YYYY-NN-
@ 4x4 1
SupraSDRM X Externa (01) 04260184020393 (17) YYMMDD (10) 77
Interna 04260184020409
5x5 1
Externa 04260184020416
Interna 04260184020423
9x9 1
Externa 04260184020430
Interna 04260184020447
12 ! Externa 04260184020454
Interna 04260184020461
183 ! Externa 04260184020478
Interna 04260184020485
18x18 1
Externa 04260184020492
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SupraSDRM @ variante 2

UDI-DI basico: uDI -DI UDI -PI
426018402AAA0000001PQ (Identificador do dispositivo) (1dentificador do produto)
Unid Prazode | Prazode LOTE LOTE
Nome do Taman ade | Nivelde validade | validade dalA
embalage | GS1 GTIN dalA
produto ho (cm)
vend m
as
@12 Interna 04260184020508
1
mm Externa 04260184020515
@18 Interna 04260184020522
1
mm Externa 04260184020539
@24 Interna 04260184020546
mm ! Externa 04260184020553
Interna 04260184020560
1x1 1
X Externa 04260184020577
Interna 04260184020584
2x2 1
X Externa 04260184020591
SupraSDRM® Axa 1 Interna 04260184020607 . PDM-YYYY-NN-
X
1100 Externa | (01) | 04260184020614 (17)  YYMMDD | (10) -
Interna 04260184020621
5x5 1
Externa 04260184020638
Interna 04260184020645
9x9 1
Externa 04260184020652
Interna 04260184020669
12 ! Externa 04260184020676
Interna 04260184020683
189 ! Externa 04260184020690
Interna 04260184020706
18x18 1
Externa 04260184020713

2. Utilizacao prevista do dispositivo

2.1.Finalidade prevista
+* SupraSDRM® é uma membrana de espuma absorvivel e um substituto aloplastico da pele para o
tratamento de feridas epidérmicas e dérmicas.
2.2.Indicacbes
+» O produto SupraSDRM® ¢ utilizado em pacientes com feridas epidérmicas e dérmicas, tais como
abrasdes, areas doadoras de enxertos de pele parcial, queimaduras de 2.2 grau, bem como
gueimaduras de 2.2 grau misturadas com queimaduras de 3.2 grau em areas queimadas.
O SupraSDRMP® utilizase também em pacientes com feridas crénicas (com excepcdo de
ferimentos crdnicos secos), tais como ulceras venosas e arteriais, assim como feridas causadas

pela diabetes.
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2.3.Contraindica¢bes

O produto SupraSDRM® n3o deve ser utilizado em areas de feridas infetadas ou em feridas com

hemorragias graves sem tratamento hemostatico adicional.

«*» O SupraSDRM® n3o deve ser aplicado em feridas crdnicas secas.

3. Descri¢ao do dispositivo

3.1. Descricao do dispositivo

Recursos do SupraSDRM®:

e Substituto cutaneo de utilizagdo e aplicacdo Unica;

e Altamente permeavel ao oxigénio e ao vapor de agua;

e Composto por trés componentes sintéticos e bioreabsorviveis: lactido, carbonato de

trimetileno e caprolactona;

e Sem incorporacdo de substancias medicamentosas, derivados de tecidos ou sangue;

e Aplicacdo de feridas possivel com ambos os lados do dispositivo;

e Permite a avaliagdo visual do processo de cicatrizagdo devido a sua transparéncia apds o

contacto com a ferida.

Tamanhos e formas do SupraSDRM®:

e Disponivel em duas variantes com espessuras diferentes: 1,5a 2,1 mme 0,8 mma 1,4 mm

e Folhas retangulares, ovais e circulares;

e O SupraSDRM® pode ser cortado manualmente pelo utilizador para obter outras formas e

tamanhos, conforme necessario, para uma cobertura otimizada das areas afetadas.

3.2.Uma referéncia a(s) geracdo(Ges) anterior(es) ou variantes, caso existam, e uma descri¢do da

diferenca

Nao aplicavel.

3.3. Descricdo de quaisquer acessorios que se destinem a ser utilizados em combinagdo com o

dispositivo

Nao aplicavel.

3.4. Descri¢do de quaisquer outros dispositivos e produtos que se destinem a ser utilizados em

combinagdao com o dispositivo

O SupraSDRM® pode ser utilizado sozinho ou em combinagdo com varios pensos de gaze

convencionais com e sem aditivos gordos. A combinagdo com esses pensos pode servir para fixar

ainda mais a membrana e impedir a deslocagao.
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4. Riscos e adverténcias

4.1. Riscos residuais e efeitos indesejaveis
Todas as analises de risco efetuadas concluem com uma relacdo beneficio/risco global aceitavel.

Os trés riscos no campo "ndo aceitavel" foram analisados e aceites, pois os beneficios sdo muito
superiores aos riscos. Todos os trés riscos estdo associados a infe¢Oes potencialmente graves, tal como
indicado neste SSCP na secg¢do de contraindicagbes e adverténcias e precaugdes. No entanto, a
probabilidade de ocorréncia estad associada quer a problemas de esterilidade que, por defini¢do,
podem ocorrer com uma certa probabilidade, quer a uma situacdo perigosa que nunca ocorreu em
todo o histérico do produto de mais de 4 anos.

Os riscos residuais aceitaveis sdo fornecidos aos utilizadores nas Instru¢cdes de Utilizagdo. As
adverténcias e as precaugdes correspondentes resultantes dos riscos residuais aceites sdo
enumeradas abaixo.

4.2. Adverténcias e precaucgdes

Nao aplique este produto, se ndo houver condicdes seguras de esterilidade, uma vez que isto
pode levar a infegdes graves.

O conteldo esta esterilizado, a menos que a embalagem esterilizada esteja danificada.

Em caso de danos na embalagem, a condi¢cdo de esterilidade do produto deixa de estar
assegurada. O conteldo nado utilizado das embalagens esterilizadas abertas ou danificadas deve

R/
0’0

X3

S

X3

8

ser descartado.

< Nao reutilizar nem voltar a esterilizar. Se o produto for, no entanto, reutilizado, isto pode levar a
deterioracdo das caracteristicas de desempenho do produto (permeabilidade reduzida,
elasticidade prejudicada, menor capacidade de aderéncia e esterilidade afetada). Tais altera¢Oes
das propriedades do material podem, por sua vez, levar a deficiéncias no tratamento, tais como
a cicatrizacdo inadequada de feridas, bem como a ocorréncia de infec¢oes.

% No caso de alergias conhecidas a alguns dos componentes do SupraSDRM®, a membrana ndo
deve ser aplicada. O SupraSDRM® deve ser removido imediatamente, se houver quaisquer sinais
de alergia ou reag0es alérgicas ao material.

«* O SupraSDRM® deve ser removido em casos de dor intensa ou acumulacdo de secrecées de
feridas.

+» A cobertura sobre pele intacta pode levar a macerag¢Oes cutaneas e deve ser evitada.

4.3.0utros aspetos relevantes da seguranca, incluindo um resumo de qualquer a¢ao corretiva de
seguranca no terreno (FSCA incluindo FSN), se aplicavel

Nao aplicavel
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comercializacao (PMCF)

5. Resumo da avaliac¢ao clinica e do acompanhamento clinico poés-

5.1. Resumo dos dados clinicos relacionados com um dispositivo equivalente

Ver pontos 5.2 a 5.5.

5.2. Resumo dos dados clinicos das investigacOes efetuadas ao dispositivo antes da marcagao CE
Resumo dos dados clinicos dos estudos efetuados com o dispositivo equivalente ao Suprathel®.

De acordo com o

Queimaduras de 2.2 grau e zonas

Feridas crdnicas

MDCG 2019-9
Identidade da
investiga¢do/estudo:
se for realizado ao
abrigo das diretivas
relativas aos
dispositivos médicos
ou do RDM, indicar a
identificagdao CIV ou o
numero de
identifica¢ao unico.
Acrescentar
pormenores de
referéncia se o
relatério de
investigacdo clinica
estiver disponivel no
Eudamed72

dadoras de pele divididas (SSDS)
DE/CA37/1540/KP-1

N3o disponivel em EUDAMED.

DE/CA37/PolyMedics/KP-1

N3o disponivel em EUDAMED.

Identidade do
dispositivo, incluindo
qualquer
numero/vers3o do
modelo

Suprathel®

Suprathel®

Utilizagao prevista do
dispositivo na
investigacao

Tratamento de enxertos de pele
divididos e queimaduras de
segundo grau.

Tratamento local do Ulcus Cruris.

Objetivos do estudo

O objetivo do estudo era
examinar se o Suprathel® é
superior aos procedimentos
estabelecidos para zonas dadoras
de pele dividida e queimaduras
em termos de comportamento da
dor.

O objetivo do estudo foi a medi¢do da
influéncia do Suprathel® na area da ferida
(objetivo principal), na dor da ferida, na
atividade inflamatéria da pele, na superficie
da ferida e na secrec¢do da ferida.

Concegdo do estudo:
ensaio controlado
aleatdrio, outro ensaio
principal, estudo de
viabilidade a curto
prazo, outro; e a

Estudo clinico prospetivo,
aleatdrio, em dois centros.

Marienhospital (Estugarda) e o
Hospital Cirurgico de Berlim com

Estudo prospetivo e multicéntrico.

Seis departamentos hospitalares de quatro
hospitais inscreveram 22 pacientes.
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duracgdo do
acompanhamento

o Prof. K.-K. Dittel como
investigador principal.

A duragdo do tratamento foi limitada a 24
semanas.

Endpoint(s)
primario(s) e
secundario(s)

Endpoints do estudo:

1. Dor;

2. Tempo de cicatrizagado,
frequéncia de eventos locais,
qualidade da cicatrizagdo.

Endpoints do estudo:

1. Area da ferida;

2. Dor, atividade inflamatadria (pele, superficie
da ferida), secregdo da ferida, detegdo de
efeitos secundarios.

Critérios de
inclusdo/exclusido
para a selegdo dos
sujeitos

Critérios de inclusdo:

Pacientes com 18 anos de
idade ou mais, capazes de
dar o seu consentimento e
para os quais;

E necessaria uma remocdo
de pele com espessura
parcial ou multiplas
remocoes de pele com
espessura parcial para
efeitos de enxerto de pele.
A dimens3o minima do local
de remogdo da pele dividida
ndo deve ser inferior a 8 x
10 cm;

Pelo menos numa area
contigua ou em duas areas
correspondentes, uma
queimadura de 2.2 grau
num total de pelo menos
1,5% da superficie corporal.

Critérios de exclusdo:
Critérios gerais de exclusdo

Gravidez;

Idade inferior a 18 anos e
superior a 80 anos;
Queimaduras tdo graves
que obrigam a respiragdo
artificial e, por conseguinte,
o consentimento para o
estudo nao é possivel;
Queimaduras com um ABSI
superior a 10, porque
nestes pacientes o risco
vital é tdo elevado que a
realizagdo de um estudo
ndo parece justificavel.

Critérios de exclusdo do histdrico
médico

Necessidade de dialise;
Insuficiéncia cardiaca NYHA
3 ou superior;
Quimioterapia em curso;

Critérios de inclusdo:

Documentacdo escrita de
consentimento;

Localizacdo da ferida distal a articulacdo
do joelho;

Idade da ferida: pelo menos 3 meses;
Area méaxima da ferida 25 cm?;
(Presumivel) disponibilidade durante o
periodo de seis meses de participacdo
no estudo.

Critérios de exclusdo:

Idade inferior a 18 anos;

Gravidez e ndo-exclusdo de gravidez;
Risco de ocorréncia de gravidez durante
a integragdo no estudo;

Integracdo no estudo (para as mulheres,
0 ndo cumprimento de pelo menos um
dos seguintes critérios: inicio da
menopausa ha mais de 2 anos;
Esterilizagdo pds-menopausa,
esterilizagdo cirdrgica, compromisso
com a contrace¢do durante a integragdo
do estudo;

Contracegdo durante a integragdo no
estudo com hormonas, DIU ou
diafragma/preservativo+espermicida)4;
Periodo de amamentacgao;
Incapacidade ou incapacidade de
consentir (por exemplo, deméncia);
Custddia (por ordem judicial ou oficial)
ou (ja efetuada ou iniciada);

Nomeagdo de um tutor (ja efetuada ou
iniciada);

Doenga geral grave que exija cuidados
intensivos;

Imobilidade total;

Doenca maligna a necessitar de
tratamento ou ndo tratada
curativamente;

Tratamento imunossupressor ou
guimioterapéutico atual;

Insuficiéncia cardiaca NYHA 3 ou
superior e edema da perna relacionado
com o0 coragao;
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- Perturbagdes da coagulagdo
sanguinea (valor rapido
permanentemente inferior
a 50).

Critérios de exclusdo locais
As queimaduras nas regides nao
serdo incluidas no estudo:

- Rosto;

- Pescoco;

- Palma da mao;

- Genitais;

- Nadegas;

- Solas dos pés.

Critérios de exclusdo secunddrios

- Perigo de vida agudo que
ocorra durante o
tratamento;

- InfegGes gerais graves;

- Problema de droga nédo
reconhecido em primeiro
lugar (estado delirante).

Doenca hepatica grave com efeitos no
organismo;

Diabetes mellitus grave (HbAlc >10%);
Apoplexia nos ultimos 6 meses;

Doenca de dependéncia que afete os
orgdos internos (exce¢do: abuso de
nicotina);

Presenca de pelo menos 1 ulcera com
mais de 25 cm?;

Estado vascular venoso ou arterial com
necessidade de cirurgia (3 meses apds a
possivel inclusdo no estudo);

Infecdo profunda concomitante,
especialmente com envolvimento dsseo
(flegmao, linfangite, osteomielite);
Ulceras circulares (as chamadas tlceras
de gaiter);

Antibioticoterapia sistémica iniciada ou
iniciada nas ultimas 4 semanas com
uma provavel antibioticoterapia com
uma duragdo presumida de >7 dias;
Contraindicagdo para Suprathel®
(especialmente feridas infetadas ou
com hemorragia intensa);

Ferida;

Incumprimento esperado (incluindo uso
conhecido de drogas);

Participacdo simultanea noutro ensaio
clinico com cobertura de seguro
existente.

Numero de individuos
inscritos, incluindo, se
aplicavel, em
diferentes bracos de
tratamento

Dois grupos. 22 pacientes foram
incluidos no Grupo A (Cobertura
de pele em queimaduras S1:
Enxertos de pele dividida) e 24
pacientes foram incluidos no
Grupo B (Cobertura de pele em
queimaduras S2: Cobertura de
gueimaduras de segundo grau).

22 pacientes numa conce¢do de coorte com
auséncia de um grupo de controlo.

Populagao do estudo:
principais
caracteristicas de base
de cada grupo de
estudo, incluindo o
género e a idade dos
individuos inscritos

Grupo A: 22 pacientes [18
homens, 4 mulheres; idade média
de 39,6 anos (intervalo 18-64
anos)].

Grupo B: 24 pacientes [20
homens, 4 mulheres; idade média
de 40,5 anos (variagdo de 19 a 64
anos)].

Os pacientes tinham 73 (+10) anos de idade,
73% eram do sexo feminino e todos sofriam
de Ulcus Cruris, que persistia no momento da
inscricdo por 12 (+6) meses em média.

Resumo dos métodos
de estudo

Dor na ferida: escala visual

Levantamento da area da ferida: cdlculo da

analdgica (EVA).

Tempo de cicatrizagdo: tempo de
epitelizagdo completa.

InfegBes: esfregacos (intervalos
de trés dias).

completa.

area (comprimento vezes largura em cm?)
Definicdo de cicatrizacdo: epitelizacdao

Dor na ferida: Escala visual analdgica (EVA):
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Resumo dos
resultados: quaisquer
beneficios clinicos;
quaisquer efeitos
secundarios
indesejaveis ou
acontecimentos
adversos e a sua
frequéncia em relacao
ao tempo; quaisquer
resultados sobre
beneficios ou riscos a
longo prazo, por
exemplo, taxas de
sobrevivéncia do
implante aos 5 ou 10
anos e/ou experiéncia
cumulativa em
pacientes-ano. Deve
ser fornecida uma
declaragdo da
percentagem de
conclusao do
acompanhamento.
Acrescentar uma nota
se o estudo ainda
estiver a decorrer
paraum
acompanhamento a
longo prazo

No que se refere ao critério-alvo
primario, foram acumuladas
provas estatisticamente
significativas de que, no caso de
locais dadores de enxertos de
pele dividida [Grupo A; Grupo
Suprathel®: a pontuagdo média
de dor em 10 dias foi de 0,92;
(mediana: 1,0; intervalo 0,2-1,8);
Grupo Jelonet®: a pontuacdo
média de dor em 10 dias foi de
2,1 (mediana 2,8; intervalo 0,4-
3,0; p=0, 0002], Suprathel® reduz
a dor em comparagdo com a
utilizacdo de gaze de parafina, e
também que, no caso de
queimaduras de 2.2 grau [Grupo
B; Grupo Suprathel®: a pontuagdo
média da dor aos 10 dias foi de
1,0 (mediana: 0,9, intervalo: 0,2-
1,8); Grupo Omiderm®: a
pontuag¢do média da dor aos 10
dias foi de 1,59 (mediana: 1,0,
intervalo: 0,6-2,5); p=0,0072], ha
uma reduc¢do da dor em
comparagao com a utilizacdao de
Omiderm®. N3o foi registada
qualguer melhoria
estatisticamente significativa no
que diz respeito ao tempo de
cicatrizagdo [p= 0,5 (A+B); Grupo
A: reepitelizagdo completa apds
um periodo médio de 10,5 dias
(mediana: 10,5, intervalo: 6-14)
no grupo Suprathel® e apds um
periodo de 10. 85 dias (mediana:
11, intervalo 6-14); Grupo B:
reepitelizagdo completa apds um
periodo médio de 10,2 dias
(mediana: 10,0, intervalo 10-16)
no grupo Suprathel® e apds um
periodo de 10,3 dias (mediana:
10,0, intervalo 6-16) no grupo
Omiderm®].

No final do estudo, no maximo apods 24
semanas, em 73% dos casos a Ulcera estava
completamente cicatrizada, em todos os
casos que permaneceram no protocolo o
tamanho da ferida era menor. O tamanho
médio da ferida diminuiu de 7,5 cm2 (7,3
mediana 4,0) para 1,0 cm2 (+2,2 mediana 0,0)
(p<0,001) na analise por protocolo. A dor da
ferida medida por meio de uma escala visual
analdgica (EVA) melhorou de 2,5 (+2,4, max.
8) para 0,1 (0,3, méax. 1) (p=0,002) com
Suprathel®. Qualquer atividade inflamatdria
foi observada em 66,7% das feridas no inicio
do ensaio, apenas 6,7% permaneceu no
endpoint (p=0,004). Em 100% dos casos, o
observador considerou a superficie da ferida
satisfatoria apds 66,7% no inicio do ensaio
(p=0,1). N3o foi detetada qualquer secregdo
em 73,3% dos casos, em comparagao com
20,0% no inicio (p=0,02).

Quaisquer limitacoes
do estudo, tais como
elevada perda de
acompanhamento, ou
potenciais fatores de
confusdo que possam
por em causa os
resultados

N&o comunicado.

N&o comunicado.
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Qualquer deficiéncia
do dispositivo e
qualquer substitui¢ao
do dispositivo
relacionada com a
seguranga e/ou o
desempenho durante
o estudo

Indicacdo: pequenas areas de 3.2 grau
A aprovacdo baseou-se numa coleg¢do de seis estudos de caso do Marienhospital (Estugarda) realizados

pelo Dr. Uhlig. O relatdrio atesta uma relacdo risco/beneficio positiva para os pacientes, uma vez que:
a cura espontanea é possivel sem transplante. Além disso, os novos transplantes podem ser efetuados
de forma orientada, utilizando menos pele dividida. E os melhores resultados cosméticos sdo ébvios,
uma vez que se pode evitar o "sobre-enxerto".

5.3. Resumo dos dados clinicos de outras fontes (literatura publicada)
Resumo dos dados clinicos do dispositivo equivalente Suprathel® provenientes de outras fontes
(literatura publicada)

Os resultados mais importantes identificados como beneficios clinicos sao:
e Utilizagao facil;
e Alivio significativo da dor;
e Menos medicacdo para a dor;
e Menos custos e esforco na mudancga de pensos;
e Reducdo do tempo de internamento hospitalar;
e Processo de cicatrizacdo mais rapido;
e Melhor epitelizacao (investigacdo histoldgica);
e Boa avaliacdo da cicatriz (resultados VSS/POSAS);
e Menor stress oxidativo;
e Reducdo das citocinas pré-inflamatdrias;
e Aumento da expressdo da telomerase.

5.4. Resumo geral do desempenho clinico e da seguranca
Desempenho clinico

Os principais beneficios clinicos da aplicacdo do dispositivo médico Suprathel®, com base nos
conhecimentos cientificos atuais, estdo resumidos na tabela seguinte:

Conclusdes do estudo* relacionadas com o
desempenho do dispositivo

Reivindicag6es de produtos feitas pela PMI

Aplicacdo e avaliag3o faceis e Unicas Aplicagdo facil do dispositivo
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Alivio significativo da dor

Menos medicagao para a dor necessaria

Menos custos e menos esfor¢o na mudanga de pensos
Menos custos devido a menor necessidade de
medicagdo para a dor

Redugdo da duragdo dos internamentos dos pacientes
Processo de cicatrizagdo mais rapido

Melhoria da epitelizagdo

Alivio significativo da dor

Custos de tratamento mais baixos

Processo de cicatrizagdo rapido

Melhoria da epitelizagdo

Excelentes resultados cosméticos - . .
Boa avaliagdo da cicatriz

Menor stress oxidativo
Redugdo da reagdo inflamatodria Redugdo das citocinas pré-inflamatdrias
Aumento da expressdo da telomerase

Redugdo da taxa de transplante Redugdo da necessidade de enxertos

* A bibliografia/referéncias siGo enumeradas no final do SSCP

Seguranca clinica

No que diz respeito a seguranca dos dispositivos, nenhum dos estudos publicados comunicou
quaisquer riscos adicionais, por exemplo, devido ao aumento das taxas de infeccdo ou de reagGes
alérgicas.

Nunca foram registados quaisquer eventos adversos ou efeitos indesejaveis. Além disso, nunca houve
qualguer reclamacdo de clientes relativamente a segurancga clinica dos pacientes ou em que as
especificagdes definidas e a qualidade do produto tenham sido afetadas.

5.5. Acompanhamento clinico pds-comercializagdao em curso ou planeado

Para monitorizar continuamente a seguranca e o desempenho do produto, a Avaliagao Clinica do
dispositivo médico SupraSDRM® é regularmente atualizada com dados clinicos recentemente
adquiridos ao longo do ciclo de vida do dispositivo. Devido a experiéncia de longo prazo do
dispositivo equivalente Suprathel® dentro da mesma familia de produtos, ndo sdo necessarios
estudos PMCF para estabelecer mais provas de seguranca e desempenho.

6. Possiveis alternativas diagndsticas ou terapéuticas

Possiveis opcoes de tratamento alternativo para as indicagdes acima mencionadas:

e cremes de sulfadiazinas de prata;

e pensos tradicionais para feridas (por exemplo, pensos de gaze);

e pensos de espuma e pelicula de poliuretano com hidrocoldide, alginato e hidrogel;
e pensos de nylon revestidos de silicone;

e pensos para feridas com propriedades antimicrobianas.
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7. Perfil sugerido e formacdo para os utilizadores

A utilizacdo do dispositivo médico é reservada aos profissionais de saude. Os procedimentos de
aplicacdo e pds-tratamento estdo descritos nas instrugdes de utilizagdo que acompanham o dispositivo
médico e ndo sdo necessarias formacdes adicionais para aplicar corretamente o SupraSDRM®.

O perfil de paciente sugerido inclui pacientes dentro das indicagGes acima mencionadas. Para além dos
pacientes que apresentem sintomas listados nas contraindicacdes ou alergias conhecidas aos
componentes do dispositivo, ndo existem restrigdes a utilizacdo do SupraSDRM® ou quaisquer outros
critérios de selecdo de pacientes.

8. Referéncia a quaisquer normas (harmonizadas) e CS aplicadas

Normas harmonizadas Breve descri¢ao

Common specifications

Non available for the product

DIN EN ISO 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

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
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DIN EN ISO 20417 Medical devices — Information to be supplied by the manufacturer

Medical Devices - Symbols To Be Used With Medical Device Labels, Labelling And

DIN EN IS0 15223-1 Information To Be Supplied - Part 1: General Requirements

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 2: Sterilization wrap -

DIN EN 868-2 Requirements and test methods

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 5: Sealable pouches and reels of

DIN EN 868-5 porous materials and plastic film construction - Requirements and test methods

Cleanrooms and associated controlled environments -- Biocontamination control -- Part 1:

DIN EN 150 14698-1 General principles and methods

Cleanrooms and associated controlled environments -- Biocontamination control -- Part 2:

DIN EN 150 14698-2 Evaluation and interpretation of biocontamination data

ISTA 2a Partial Simulation Performance Tests - Packaged Products 150 Ib (68 kg) or Less

USP <151> Pyrogen Study

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

ASTM F1886/F1886M Inspection

ASTM F88/F88M Standard Test Method for Seal Strength of Flexible Barrier Materials

Standard Test Method for Detecting Leaks in Nonporous Packaging or Flexible

ASTM F3039 Barrier Materials by Dye Penetration
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