
 

 

Souhrn údajů o bezpečnosti a klinické výkonnosti (SSCP) 

Část I: pro zdravotnické pracovníky 

(Část II: určeno pro pacienty nebo laické osoby – podmínky uvedené níže) 

 

Tento Souhrn údajů o bezpečnosti a klinické výkonnosti (neboli SSCP, z anglického originálu „Summary of 

Safety and Clinical Performance“) je určen k tomu, aby poskytl veřejnosti přístup k aktualizovanému souhrnu 

hlavních aspektů týkajících se bezpečnosti a klinické výkonnosti zdravotnického prostředku SupraSDRM®. 

SSCP nemá nahradit návod k použití jako hlavní dokument pro zajištění bezpečného používání prostředku, ani 

nemá poskytovat diagnostické nebo terapeutické návrhy příslušným uživatelům nebo pacientům. 

Následující informace jsou určeny zdravotnickým pracovníkům. 

1. Identifikace prostředku a obecné informace 

1.1 Obchodní názvy zdravotnického prostředku SupraSDRM®, SupraSDRM® 1100 

1.2 Název a adresa výrobce PolyMedics Innovations GmbH (PMI) 
Am Hegelesberg 1 
73230 Kirchheim unter Teck, Německo 

1.3 Jednotné registrační číslo výrobce (SRN) DE-MF-000006353 

1.4 Základní UDI 426018402AAA0000001PQ 

1.5 Popis/text nomenklatury zdravotnického prostředku GMDN 64853: Syntetický matrixový obvaz na rány 

1.6 Třída prostředku III  
(podle směrnice o zdravotnických prostředcích (MDR) (EU) 
2017/745, příloha VIII, pravidlo 8) 

1.7 Rok, kdy byl zdravotnickému prostředku vydán první 
certifikát (CE) 

2019 

1.8 Případný autorizovaný zástupce – 

1.9 Název oznámeného subjektu a jednotné identifikační číslo 

oznámeného subjektu 
DEKRA, 0124 

1.10 Identifikátor SSCP SSCP-SupraSDRM 

 



 

SupraSDRM® varianta 1   

 

Základní identifikátor UDI-DI: 
426018402AAA0000001PQ 

UDI -DI 

(identifikátor 
prostředku) 

UDI -PI 

(identifikátor výrobku) 

Název výrobku 

Velik
ost 

(cm) 

Prod
ejní 

jedno
tka 

Úroveň 
balení 

GS1 GTIN 

Doba 
použitelnosti 

AI 

Doba 
použitelno

sti 

AI LOT LOT 

SupraSDRM®  

Ø 12 
mm 

1 
vnitřní 

(01) 

04260184020287 

(17) YYMMDD (10) 

PDM-YYYY-NN-
ZZ 

KDM-YYYY-
NNN-ZZ 

vnější 04260184020294 

Ø 18 
mm 

1 
vnitřní 04260184020300 

vnější 04260184020317 

Ø 24 
mm 

1 
vnitřní 04260184020324 

vnější 04260184020331 

1x1 1 
vnitřní 04260184020348 

vnější 04260184020355 

2x2 1 
vnitřní 04260184020362 

vnější 04260184020379 

4x4 1 
vnitřní 04260184020386 

vnější 04260184020393 

5x5 1 
vnitřní 04260184020409 

vnější 04260184020416 

9x9 1 
vnitřní 04260184020423 

vnější 04260184020430 

9x12 1 
vnitřní 04260184020447 

vnější 04260184020454 

18x9 1 
vnitřní 04260184020461 

vnější 04260184020478 

18x18 1 
vnitřní 04260184020485 

vnější 04260184020492 

 

  



 

SupraSDRM® varianta 2   

Základní identifikátor UDI-DI: 
426018402AAA0000001PQ 

UDI -DI 

(identifikátor 
prostředku) 

UDI -PI 

(identifikátor výrobku) 

Název výrobku 

Velik
ost 

(cm) 

Prod
ejní 

jedno
tka 

Úroveň 
balení 

GS1 GTIN 

Doba 
použitelnosti 

AI 

Doba 
použitelno

sti 

AI LOT LOT 

SupraSDRM® 
1100  

Ø 12 
mm 

1 
vnitřní 

(01) 

04260184020508 

(17) YYMMDD (10) 

PDM-YYYY-NN-
ZZ 

KDM-YYYY-
NNN-ZZ 

vnější 04260184020515 

Ø 18 
mm 

1 
vnitřní 04260184020522 

vnější 04260184020539 

Ø 24 
mm 

1 
vnitřní 04260184020546 

vnější 04260184020553 

1x1 1 
vnitřní 04260184020560 

vnější 04260184020577 

2x2 1 
vnitřní 04260184020584 

vnější 04260184020591 

4x4 1 
vnitřní 04260184020607 

vnější 04260184020614 

5x5 1 
vnitřní 04260184020621 

vnější 04260184020638 

9x9 1 
vnitřní 04260184020645 

vnější 04260184020652 

9x12 1 
vnitřní 04260184020669 

vnější 04260184020676 

18x9 1 
vnitřní 04260184020683 

vnější 04260184020690 

18x18 1 
vnitřní 04260184020706 

vnější 04260184020713 

 

  



 

2. Zamýšlené použití prostředku 

2.1. Zamýšlený účel 

❖ SupraSDRM® je vstřebatelná pěnová membrána a aloplastická kožní náhrada k léčbě epidermálních a 

dermálních ran. 

2.2. Indikace 

❖ SupraSDRM® se používá u pacientů s epidermálnímia dermálními ranami, jako jsou odřeniny, rozštěpená 
dárcovská místa kožních štěpů, popáleniny 2. stupněa popáleniny 2. stupně smíšené s popáleninami 3. 
stupně.  

❖ Přípravek SupraSDRM® se používá u pacientů s chronickými ranami, jako jsou žilní a tepenné vředy a 
diabetické rány. 
 

2.3. Kontraindikace 
❖ SupraSDRM® by neměl být používán na infikovanénebo silně krvácející ránybez další hemostatické léčby.  
❖ SupraSDRM® by neměl být aplikován na chronicky suché rány. 

 

3. Popis prostředku 

3.1.  Popis prostředku 

Charakteristika prostředku SupraSDRM® 

• kožní náhrada na jedno použití, s jednorázovou aplikací  

• vysoce propustná pro kyslík a vodní páru  

• skládá se ze tří syntetických a bioresorbovatelných složek: laktidu, trimethyl-karbonátu a 

kaprolaktonu  

• neobsahuje žádné léčivé látky, tkáňové nebo krevní deriváty 

• možnost aplikace na ránu z obou stran prostředku  

• umožňuje vizuální hodnocení procesu hojení díky své průhlednosti, kterou získá po kontaktu s 

ránou 

Velikosti a tvar prostředku SupraSDRM® 

• K dispozici ve dvou variantách s různou tloušťkou: 1,5 až do 2,1 mm a 0,8 mm – 1,4 mm 

• obdélníkové, oválné a kruhové listy  

• SupraSDRM® může být ze strany uživatele ručně upraven do jiných tvarů a velikostí podle potřeby 

pro optimální pokrytí postižených oblastí.  

 

3.2. Odkaz na předchozí generaci (generace) nebo varianty, pokud existují, a popis rozdílů 

Nevztahuje se 

3.3.  Popis veškerého příslušenství, které je určeno k použití v kombinaci se zdravotnickým prostředkem 

 

Nevztahuje se 

 

 

 



 

3.4.  Popis jakýchkoli dalších prostředků a výrobků, které jsou určeny k použití v kombinaci s tímto 

zdravotnickým prostředkem 

 

SupraSDRM® lze použít buď samostatně, nebo v kombinaci s různými běžnými gázovými obvazy s tukovými 

přísadami nebo bez nich. Kombinace s těmito obvazy může sloužit k dalšímu zajištění membrány a zabránit 

jejímu posunutí.    

 

4. Rizika a varování 

4.1.  Zbytková rizika a nežádoucí účinky 

Všechny provedené analýzy rizik dospěly k přijatelnému celkovému poměru přínosů a rizik. 

Tři rizika uvedená v oblasti „nepřijatelné“ byla analyzována a akceptována, protože příslušné přínosy tato 

rizika značně převyšují. Všechny tři z nich jsou spojeny s potenciálně závažnými infekcemi, jak je uvedeno 

v tomto SSCP v části kontraindikace a upozornění a opatření. Pravděpodobnost výskytu je nicméně spojena 

buď s problémy se sterilitou, které se podle definice mohou s určitou pravděpodobností vyskytnout, nebo 

s rizikovou situací, která se v celé historii skupiny těchto výrobků trvající více než 20 let nikdy nevyskytla.  

Přijatelná zbytková rizika jsou uživatelům sdělena v návodu k použití. Níže jsou uvedena odpovídající 

varování a bezpečnostní opatření vyplývající z přijatých zbytkových rizik.   

 

4.2.  Upozornění a preventivní opatření 

Nepoužívejte přípravek tam, kde není zaručena sterilita, protože to může vést k závažným infekcím. Obsah 

je sterilní, pokud není poškozen sterilníobal. V případě poškozeníobalu není zajištěna sterilitavýrobku. 

Nespotřebovaný obsah otevřených nebopoškozených sterilních obalů je třeba zlikvidovat. Nepoužívejte 

výrobek opakovaně ani jej znovu nesterilizujte. Pokudje výrobek znovu použit, může tovést ke zhoršení jeho 

užitných vlastností (snížení propustnosti, elasticity, schopnosti přilnutí i sterility). Takové změny vlastností 

materiálumohou narušit léčbu, napříkladbýt příčinou nedostatečného hojení rannebo infekce. V případě 

známých alergiína složky přípravku SupraSDRM® by se membrána neměla aplikovat. Při výskytu jakýchkoli 

příznaků alergickýchreakcí na materiál by měla být membrána SupraSDRM® okamžitě odstraněna. 

Membrána by mělabýt odstraněna také v případě silné bolestinebo hromadění sekretu v ráně. Pokrytí 

neporušené kůže může vést k maceraci kůže a je třeba se mu vyhnout. 

 

 

4.3. Další relevantní aspekty týkající se bezpečnosti, včetně shrnutí případných nápravných opatření v 

oblasti bezpečnosti (FSCA včetně FSN) 

Nevztahuje se  

 

 

 



 

5. Souhrn klinického hodnocení a klinického sledování po uvedení na trh (PMCF) 

5.1.  Souhrn klinických údajů týkajících se rovnocenného zdravotnického prostředku 

Viz body 5.2 – 5.5 

 

5.2.  Souhrn klinických údajů z provedených zkoušek prostředku před získáním označení CE 

 

Souhrn klinických údajů z provedených zkoušek rovnocenného zdravotnického prostředku Suprathel®   

 

Podle MDCG 2019-9 
popáleniny 2. stupně a defekt 
po transplantaci kožního 
štěpu (SSDS) 

chronické rány 

Identifikace 
šetření/studie: Pokud 
se provádí podle 
směrnic o 
zdravotnických 
prostředcích nebo 
MDR, uveďte 
identifikační číslo CIV 
nebo jednotné 
identifikační 
číslo.  
Dodejte referenční 
údaje, pokud je zpráva 
o klinickém hodnocení 
dostupná v systému 
Eudamed.  

 
DE/CA37/1540/KP-1 
 
Není k dispozici v systému 
EUDAMED 

 
DE/CA37/PolyMedics/KP-1 
 
Není k dispozici v systému EUDAMED 

Identifikace 
zdravotnického 
prostředku včetně 
čísla modelu/verze 

Suprathel® Suprathel® 

Zamýšlené použití 
prostředku v rámci 
daného šetření 

Ošetření defektů kožních štěpů 
a popálenin druhého stupně 

Lokální léčba bércového vředu 

Cíle studie Cílem studie bylo zjistit, zda je 
prostředek Suprathel® lepší než 
zavedené postupy pro ošetření 
defektů po transplantaci 
kožních štěpů a popálenin z 
hlediska řešení bolesti. 

Cílem studie bylo měření vlivu přípravku 
Suprathel® na místo poranění (hlavní cíl), 
bolestivost rány, zánětlivou aktivitu kůže, 
povrch rány a sekreci z rány 

Návrh studie: 
randomizovaná 
kontrolovaná studie, 
jiná klíčová studie, 
krátkodobá studie 
proveditelnosti, jiná; a 
délka následného 
sledování 

prospektivní, randomizovaná, 
dvoucentrická klinická studie  
 
Marienhospital (Stuttgart) a 
Chirurgická nemocnice v 
Berlíně s prof.K.-K. Dittelem 
jako hlavním řešitelem 

prospektivní, multicentrická studie  
 
Šest nemocničních oddělení ze čtyř 
nemocnic do ní zařadilo 22 pacientů 
 
délka léčby byla omezena na 24 týdnů 



 

Primární a sekundární 
koncový bod (body) 

koncové body studie: 
1. Bolest,  
2. Doba hojení, četnost 
lokálních příhod, kvalita jizvení 

koncové body studie: 
1. Oblast rány 
2. Bolest, zánětlivá aktivita (kůže, povrch 
rány), sekrece z rány, zjištění vedlejších 
účinků 
 
 

Kritéria pro 
zařazení/vyřazení při 
výběru subjektů 

Kritéria pro zařazení: 
- Pacienti starší 18 let, kteří 

jsou schopni dát souhlas 
a u kterých 

- je nutné jedno odstranění 
kůže v tloušťce štěpu nebo 
více odstranění kůže v 
tloušťce štěpu za účelem 
transplantace kůže. 
Minimální velikost celého 
místa pro odejmutí štěpu 
kůže nesmí být menší než 
8 x 10 cm. 

- Alespoň jedna přilehlá 
oblast nebo dvě 
odpovídající oblasti 
vykazují popáleniny 2. 
stupně na celkové ploše 
alespoň 1,5 % povrchu 
těla. 

 
Kritéria pro vyloučení: 
Obecná kritéria pro vyloučení 

- Těhotenství. 
- Věk do 18 let a nad 80 let. 
- Popáleniny, které jsou tak 

závažné, že je nutné 
zavést umělé dýchání, a 
proto není možné získat se 
studií souhlas. 

- Popáleniny s indexem 
ABSI vyšším než 10, 
protože u těchto pacientů 
je vitální ohrožení tak 
vysoké, že se provedení 
studie nejeví jako 
opodstatněné. 

 
Kritéria pro vyloučení vyplývající 
z anamnézy 

- Požadavek na dialýzu. 
- Srdeční selhání podle 

klasifikace NYHA je 3 
nebo vyšší. 

- Probíhající chemoterapie. 

Kritéria pro zařazení: 
- Písemně zdokumentovaný souhlas  
- Umístění rány distálně od kolenního 

kloubu 
- Stáří rány nejméně 3 měsíce 
- Plocha rány maximálně 25 cm² 
- (Předpokládaná) dostupnost během 

šestiměsíčního období účasti ve studii 
Kritéria pro vyloučení: 
- Osoby mladší 18 let 
- Těhotenství a nemožnost vyloučení 

těhotenství 
- Riziko otěhotnění během zařazení do 

studie 
- Zařazení do studie (u žen nesplnění 

alespoň jednoho 
- z následujících kritérií: Nástup 

menopauzy před více než 2 lety, 
- sterilizace po menopauze, chirurgická 

sterilizace, užívání antikoncepce 
- Užívání antikoncepce během zařazení 

do studie – s využitím hormonů, 
nitroděložního tělíska nebo 

- vaginálního pesaru/kondomu + 
spermicid) 4. 

- Období kojení 
- Neschopnost nebo nemožnost udělit 

souhlas (např. z důvodu demence) 
- Opatrovnictví (na základě soudního 

nebo úředního rozhodnutí) nebo (již 
provedeného nebo zahájeného) 

- jmenování opatrovníka (které již 
proběhlo nebo bylo zahájeno) 

- Závažné celkové onemocnění 
vyžadující intenzivní péči 

- Celková nehybnost 
- Zhoubné onemocnění, které je třeba 

léčit nebo které není léčeno kurativně 
- Současná imunosupresivní nebo 

chemoterapeutická léčba 
- Srdeční selhání podle klasifikace 

NYHA 3 nebo vyšší a otoky nohou 
související se srdeční činností 

- Závažné onemocnění jater s účinky na 
celý organismus 



 

- Poruchy srážlivosti krve 
(hodnota Quick trvale pod 
50). 

 
Místní kritéria pro vyloučení 
Popáleniny v těchto místech 
nebudou do studie zahrnuty: 

- Tvář, 
- Krk, 
- Dlaň ruky, 
- Genitálie, 
- Hýždě a 
- Chodidla. 

 
Sekundární kritéria pro 
vyloučení 

- akutní ohrožení života 
během léčby, 

- závažné celkové infekce, 
- problém s drogami, který 

nebyl primárně rozpoznán 
(delirantní stav). 

- Zmařená diabetes mellitus (HbA1c 
>10%) 

- Apoplexie během posledních 6 měsíců 
- Závislostní onemocnění postihující 

vnitřní orgány (výjimka: 
- nadužívání nikotinu) 
- Přítomnost alespoň 1 vředu většího 

než 25 cm². 
- Stav žilních nebo tepenných cév s 

nutností chirurgického zákroku (avšak 
možné 3 měsíce po 

- zařazení do studie) 
- Současná hluboká infekce, zejména 

při postižení kostí 
- (flegmóna, lymfangiitida, 

osteomyelitida) 
- Kruhové vředy (tzv. žilní vředy) 
- Systémová antibiotická léčba byla 

zahájená nebo je zahájená v 
posledních 4 týdnech s 
pravděpodobností 

- antibiotické léčby v předpokládané 
době trvání > 7 dní. 

- Kontraindikace pro Suprathel® 
(zejména infikované nebo silně 
krvácející rány). 

- rána) 
- Očekávané nedodržování pravidel 

(včetně získání informací o tom, že 
pacient užívá drogy) 

- Současná účast v jiném klinickém 
hodnocení se stávajícím pojištěním. 

Počet zařazených 
subjektů, včetně 
případného počtu 
subjektů v různých 
léčebných skupinách 

dvě skupiny. Do skupiny A 
(kožní krytí při popáleninách S1: 
defekty kožních štěpů) bylo 
zařazeno 22 pacientů a 24 
pacientů bylo zařazeno do 
skupiny B (kožní krytí při 
popáleninách S2: zakrytí 
popálenin druhého stupně). 

22 pacientů v kohortovém designu s 
absencí kontrolní skupiny 

Studovaná populace: 
hlavní základní 
charakteristiky každé 
studijní skupiny, 
včetně pohlaví a věku 
zařazených subjektů 

Skupina A: 22 pacientů [18 
mužů, 4 ženy; průměrný věk 
39,6 let (rozmezí 18-64 let)]  
Skupina B: 24 pacientů [20 
mužů, 4 ženy; průměrný věk 
40,5 let (rozmezí 19-64 let)]  

Pacientům bylo 73 (±10) let, 73 % z nich 
byly ženy a všichni trpěli bércovým vředem, 
který při zařazení do studie přetrvával v 
průměru 12 (±6) měsíců 

Shrnutí metod studie Bolest v oblasti rány: Vizuální 
analogová škála (VAS) 
Doba hojení: Doba do úplné 
epitelizace. 
Infekce:  Výtěry (v třídenních 
intervalech) 

Průzkum v oblasti rány: Výpočet plochy 
(délka krát šířka v cm²) 
Definice hojení: úplná epitelizace 
Bolest v oblasti rány: Vizuální analogová 
škála (VAS): 



 

Shrnutí výsledků: 
případné klinické 
přínosy; případné 
nežádoucí vedlejší 
účinky nebo 
nežádoucí události a 
jejich četnost v 
závislosti na čase; 
veškeré výsledky 
týkající se 
dlouhodobých přínosů 
nebo rizik, například 
míra přežití implantátů 
po 5 nebo 10 letech 
a/nebo kumulativní 
zkušenosti v 
pacientských letech. 
Mělo by být 
poskytnuto prohlášení 
o procentuální 
úplnosti následného 
sledování. Přidejte 
poznámku, zda studie 
stále probíhá pro 
dlouhodobé 
sledování. 

S ohledem na primární cílové 
kritérium bylo statisticky 
významně prokázáno, že v 
případě defektů po 
transplantaci kožního štěpu 
[skupina A; skupina Suprathel®: 
bylo průměrné desetidenní 
skóre bolesti 0,92; (medián: 1,0; 
rozmezí 0,2-1,8); skupina 
Jelonet®: průměrné desetidenní 
skóre bolesti bylo 2,1 (medián 
2,8; rozmezí 0,4-3,0; p=0,0002], 
Suprathel® snižuje bolest ve 
srovnání s použitím parafínové 
gázy, a to i v případě popálenin 
2. stupně [skupina B; skupina 
Suprathel®: průměrné 
desetidenní skóre bolesti bylo 
1,0 (medián: 0,9, rozmezí: 0,2-
1,8); skupina Omiderm®: 
průměrné desetidenní skóre 
bolesti bylo 1,59 (medián 1,0, 
rozmezí 0,6-2,5); p=0,0072], 
dochází ke snížení bolesti ve 
srovnání s použitím přípravku 
Omiderm®. Nebylo prokázáno 
statisticky významné zlepšení z 
hlediska doby hojení [p= 0,5 
(A+B); skupina A: úplná 
reepitelizace po průměrné době 
10,5 dne (medián: 10,5, rozsah: 
6-14) ve skupině Suprathel® a 
po 10,85 dnech (medián: 11, 
rozmezí 6-14); skupina B: úplná 
reepitelizace po průměrných 
10,2 dnech (medián: 10,0, 
rozmezí 10-16) ve skupině 
Suprathel® a po 10,3 dnech 
(medián: 10,0, rozmezí 6-16) ve 
skupině Omiderm®].  

Na konci studie, maximálně po 24 týdnech, 
byl v 73 % případů vřed zcela zhojen, u 
všech případů, které zůstaly v protokolu, 
byla velikost rány menší. Průměrná velikost 
rány se při analýze podle protokolu 
zmenšila ze 7,5 cm2 (±7,3 mediánu 4,0) na 
1,0 cm2 (±2,2 mediánu 0,0) (p<0,001). 
Bolest v ráně měřená pomocí vizuální 
analogové škály (VAS) se při použití 
přípravku Suprathel® zlepšila z 2,5 (±2,4, 
max. 8) na 0,1 (±0,3, max. 1) (p=0,002). Na 
začátku studie byla zánětlivá aktivita 
pozorována u 66,7 % ran, na konci studie 
zůstala pouze u 6,7 % (p=0,004). Ve 100 % 
případů hodnotil pozorovatel povrch rány 
jako uspokojivý, a to ve srovnání se 66,7 % 
na začátku studie (p=0,1). Žádná sekrece 
nebyla zjištěna u 73,3 % případů ve 
srovnání s 20,0 % na začátku (p=0,02). 

Jakákoli omezení 
studie, jako je vysoká 
ztráta sledovaných 
osob nebo potenciální 
matoucí faktory, které 
mohou výsledky 
zpochybnit. 

Nebylo nahlášeno Nebylo nahlášeno 

Jakýkoli nedostatek 
týkající se prostředku 
a jakákoli výměna 
prostředku v 
souvislosti s 

Nebylo nahlášeno Nebylo nahlášeno 



 

bezpečností a/nebo 
výkonem během 
studie. 

 
Indikace: malé oblasti třetího stupně 

Schválení bylo založeno na souboru šesti případových studií uskutečněných v Marienhospital 

(Stuttgart), které provedl Dr. Uhlig. Zpráva dokládá pozitivní poměr rizika a přínosu pro pacienty, 

protože: Je spontánní hojení možné i bez transplantace. Rovněž lze cíleně provádět retransplantace s 

použitím méně kožních štěpů.  A jsou zřejmé lepší kosmetické výsledky, protože se lze vyhnout 

„přesazování“.  

 

5.3.  Souhrn klinických údajů z jiných zdrojů (publikovaná literatura) 

 

Nejdůležitější zjištění označená jako klinické přínosy jsou:  

• snadné použití  

• výrazná úleva od bolesti,  

• užívání méně léků proti bolesti,  

• méně nákladů a námahy při výměně obvazů,  

• zkrácení doby hospitalizace,  

• rychlý nebo rychlejší proces hojení,  

• lepší epitelizace (histologický výzkum),  

• dobré hodnocení jizvy (výsledky podle VSS/POSAS),  

• méně oxidačního stresu,  

• snížení prozánětlivých cytokinů  

• zvýšená exprese telomerázy 

• rychlejší doba hojení 

• nižší míra opakovaných lékařských zákroků, například uvolnění kontraktur v oblasti jizvy 

Nejdůležitější a hlavní výhodou použití produktu SupraSDRM® je 

• zaručení urychlení hojení chronických ran 

 

5.4.  Celkové shrnutí klinického výkonu a bezpečnosti  

 

Klinický výkon  
 

SUPRASDRM® 

Tvrzení o produktu ze strany 
společnosti PMI 

Závěry studie* týkající se výkonu zdravotnického 
prostředku 

Rychlejší doba hojení  
Rychlejší doba hojení chronických ran v porovnání s 
kolagenovým krytím rány 

 

 

 

 



 

SUPRATHEL 

Tvrzení o produktu ze strany 
společnosti PMI 

Závěry studie* týkající se výkonu zdravotnického 
prostředku 

Snadná jednorázová aplikace i posouzení Snadná aplikace zdravotnického prostředku 

Výrazná úleva od bolesti 
Výrazná úleva od bolesti 
Nutnost užívání méně léků proti bolesti 

Nižší náklady na léčbu 

Méně nákladů a námahy při výměně obvazů 
Nižší náklady díky menšímu množství potřebných léků proti 
bolesti 
Zkrácení délky hospitalizace pacientů 

Rychlý proces hojení 
Rychlý nebo rychlejší proces hojení 
Vylepšená epitelizace 

Vynikající kosmetické výsledky  
Vylepšená epitelizace 
Dobré hodnocení jizvy  

Snížená zánětlivá reakce 

Méně oxidačního stresu 
Snížení prozánětlivých cytokinů 
Zvýšená exprese telomerázy 

Snížená míra transplantací Snížená potřeba štěpů 

Snížená potřeba rekonstrukční chirurgie nižší míra opakovaných lékařských zákroků, například uvolnění 
kontraktur v oblasti jizvy 
Menší počet nutných rekonstrukčních zákroků 

Snížená potřeba rekonstrukční chirurgie Zkrácení délky hospitalizace 

* literatura/odkazy jsou uvedeny na konci SSCP a jsou k dispozici na vyžádání 

 

Klinická bezpečnost  
 

Pokud jde o bezpečnost tohoto prostředku, žádná z publikovaných studií nezaznamenala žádná další 

rizika, například v důsledku zvýšené míry infekce nebo alergických reakcí. 
 

Nikdy nebyly hlášeny žádné nežádoucí události nebo nežádoucí účinky. Kromě toho se nikdy nevyskytly 

žádné stížnosti zákazníků týkající se klinické bezpečnosti pacientů nebo případů, kdy by byly ovlivněny 

definované specifikace a kvalita výrobku.  

 

 

5.5.  Probíhající nebo plánované klinické sledování po uvedení na trh 

 

Za účelem průběžného sledování bezpečnosti a výkonnosti výrobku je klinické hodnocení zdravotnického 

prostředku SupraSDRM® pravidelně aktualizováno o nově získaná klinická data v průběhu celého životního 

cyklu prostředku. Vzhledem k dlouhodobým zkušenostem s výrobkem nejsou studie PMCF nutné k 

získání dalších důkazů o bezpečnosti a účinnosti tohoto prostředku. Vzhledem k dlouhodobým 

zkušenostem s ekvivalentním zdravotnickým prostředkem Suprathel® v rámci stejné skupiny výrobků 

nejsou studie PMCF vyžadovány pro získání dalších důkazů o bezpečnosti a výkonu tohoto prostředku.  

 

 



 

6. Možné diagnostické nebo terapeutické alternativy 

Možné alternativní možnosti léčby pro výše uvedené indikace:  

• sulfadiazinové krémy se stříbrem  

• tradiční obvazy na rány (např. gázové obvazy)  

• hydrokoloidní, alginátové, hydrogelové, polyuretanové a pěnové obvazy,  

• nylonové obvazy se silikonovým povlakem, 

• obvazy na rány s antimikrobiálními vlastnostmi 

7. Navrhovaný profil a školení uživatelů 

Použití tohoto zdravotnického prostředku je vyhrazeno pouze zdravotnickým pracovníkům. Postupy 

aplikace a následné péče jsou popsány v návodu k použití přiloženém ke zdravotnickému prostředku a pro 

správnou aplikaci prostředku SupraSDRM® není nutné žádné další školení uživatelů. 

Navrhovaný profil pacientů zahrnuje pacienty s výše uvedenými indikacemi. Kromě pacientů s příznaky 

uvedenými v kontraindikacích nebo známých alergií na součásti prostředku neexistují žádná omezení pro 

použití prostředku SupraSDRM® ani žádná jiná kritéria pro výběr pacientů. 

8. Odkaz na všechny použité (harmonizované) normy a CS  

 Harmonizované normy Stručný popis 

DIN EN ISO 13485:2021 
Medical devices – Quality management systems – Requirements for regulatory 
purposes 

DIN EN ISO 11737-1:2021 
Sterilization of medical devices – Requirements for the estimation of population of 
microorganisms on a product 

DIN EN ISO 11737-2:2020 
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 11137-1:2020 

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

EN ISO 15223-1:2021 
Medical Devices - Symbols To Be Used With Medical Device Labels, Labelling And 
Information To Be Supplied - Part 1: General Requirements 

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 

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 IS0 14698-1 
Cleanrooms and associated controlled environments -- Biocontamination control -
Part 1: General principles and methods 

DIN EN IS0 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 lb (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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Souhrn údajů o bezpečnosti a klinické výkonnosti (SSCP) 

Část II: určeno pro pacienty nebo laické osoby  

 

Cílem tohoto souhrnu údajů o bezpečnosti a klinické funkci (dále jen „SSCP“) je poskytnout veřejnosti 

přístup k aktualizovanému souhrnu popisujícímu hlavní aspekty bezpečnosti a klinické funkce 

zdravotnického prostředku s názvem SupraSDRM®. Další informace jsou určeny pro pacienty nebo laické 

osoby. 

Cílem souhrnu údajů o bezpečnosti a klinické funkci není poskytovat obecné rady, například ohledně 

léčby nebo zdravotního stavu. Máte-li jakékoli dotazy týkající se svého zdravotního stavu nebo správného 

používání prostředku ve vaší situaci, obraťte se na svého odborného zdravotnického pracovníka. Tento 

souhrn údajů o bezpečnosti a klinické funkci není určen k nahrazení implantátové karty nebo návodu 

k použití, které obsahují informace o bezpečném používání prostředku. 

 

1. Identifikace prostředku a obecné informace 

1.1 Obchodní názvy zdravotnického prostředku SupraSDRM®, SupraSDRM® 1100 

1.2 Název a adresa výrobce PolyMedics Innovations GmbH (PMI) 
Am Hegelesberg 1 
73230 Kirchheim unter Teck, Německo 

1.3 Základní UDI 426018402AAA0000001PQ 

1.4 Rok, kdy byl zdravotnickému prostředku vydán první 
certifikát (CE) 

2019 

 

  



 

2. Zamýšlené použití prostředku 

2.1. Zamýšlený účel 

❖ SupraSDRM® je vstřebatelná pěnová membrána a aloplastická kožní náhrada k léčbě epidermálních a 

dermálních ran. 

2.2. Indikace 

❖ SupraSDRM® se používá u pacientů s epidermálnímia dermálními ranami, jako jsou odřeniny, rozštěpená 
dárcovská místa kožních štěpů, popáleniny 2. stupněa popáleniny 2. stupně smíšené s popáleninami 3. 
stupně.  

❖ Přípravek SupraSDRM® se používá u pacientů s chronickými ranami, jako jsou žilní a tepenné vředy a 
diabetické rány. 

❖ Kromě skupiny pacientů trpících alergií na složky prostředku neexistují žádná kritéria pro výběr pacientů, 
jako je věk nebo pohlaví. 
 

2.3. Kontraindikace 
❖ SupraSDRM® by neměl být používán na infikovanénebo silně krvácející ránybez další hemostatické léčby.  
❖ SupraSDRM® by neměl být aplikován na chronicky suché rány. 

 

3. Popis prostředku 

3.1.  Popis prostředku 

Charakteristika prostředku SupraSDRM® 

• kožní náhrada na jedno použití, s jednorázovou aplikací  

• vysoce propustná pro kyslík a vodní páru  

• skládá se ze tří syntetických a bioresorbovatelných složek: laktidu, trimethyl-karbonátu a 

kaprolaktonu  

• neobsahuje žádné léčivé látky, tkáňové nebo krevní deriváty 

• možnost aplikace na ránu z obou stran prostředku  

• umožňuje vizuální hodnocení procesu hojení díky své průhlednosti, kterou získá po kontaktu s 

ránou 

Velikosti a tvar prostředku SupraSDRM® 

• K dispozici ve dvou variantách s různou tloušťkou: 1,5 až do 2,1 mm a 0,8 mm – 1,4 mm 

• obdélníkové, oválné a kruhové listy  

• SupraSDRM® může být ze strany uživatele ručně upraven do jiných tvarů a velikostí podle potřeby 

pro optimální pokrytí postižených oblastí.  

 

3.2. Popis způsobu, jakým prostředek dosahuje zamýšleného účinku 

Jako ekvivalentní produkt k Suprathel® je SupraSDRM® silnější a má větší póry. Jedná se o syntetickou 

náhražku kůže, která je navržena tak, aby napodobovala lidskou kůži a měla stejné vlastnosti, jako 

je elasticita, propustnost vodní páry a nepropustnost pro bakterie. Jelikož je zcela syntetický, nevyvolává 

rizika spojená s produkty lidského nebo zvířecího původu. Produkty rozkladu přípravku SupraSDRM® 

mohou podporovat hojení tím, že stimulují angiogenezi a obnovu dermis, podobně jako Suprathel®. 

SupraSDRM® je tenká elastická membrána, která sama přilne k povrchu rány, obvykle bez nutnosti šití. U 

traumatických ran se aplikuje jednou na očištěnou a dezinfikovanou ránu a zůstává tam až do úplného 

zahojení. V případě chronických ran se také aplikuje na očištěné a dezinfikované rány a podle stavu rány 



 

se pravidelně mění. Membrána se stává průhlednou, což umožňuje snadné sledování procesu hojení, 

včetně okrajů rány. Její propustnost umožňuje hodnocení exsudátu a zápachu rány. Přípravek 

SupraSDRM® lze snadno odstranit ze zhojené kůže, aniž by způsobil bolest, což svědčí o úspěšné 

epitelizaci. 

3.3. Popis veškerého příslušenství, které je určeno k použití v kombinaci se zdravotnickým prostředkem 

 

Nevztahuje se 

4.    Rizika a varování 
 

Pokud se domníváte, že se u vás vyskytují nežádoucí účinky související se zařízením nebo jeho 

používáním, nebo pokud máte obavy ohledně rizik, obraťte se na svého odborného pracovníka 

ve zdravotnictví. Účelem tohoto dokumentu není nahradit konzultaci s odborným pracovníkem 

ve zdravotnictví, je-li nutná. 

4.1. Způsob řízení potenciálních rizik 

V rámci analýzy rizik byla vyhodnocena a zmírněna všechna známá rizika. Všechny provedené analýzy 

rizik dospěly k závěru, že celkový poměr přínosů a rizik je přijatelný. 

4.2.  Přetrvávající rizika a nežádoucí účinky 

Byly přezkoumány tří nebezpečí uvedená v části „nepřijatelná“, která byla schválena, protože jejich 

výhody výrazně převyšují nevýhody. Všechna tři jsou spojena s potenciálně závažnými infekcemi, jak 

je uvedeno v části SSCP o kontraindikacích, varováních a bezpečnostních opatřeních. Pravděpodobnost 

výskytu je však spojena buď s problémy se sterilitou, které se podle definice mohou s určitou 

pravděpodobností vyskytnout, nebo s nebezpečnou situací, která se v celé historii rodiny výrobků trvající 

více než 20 let nikdy nevyskytla.  

Přípustné formy zbytkového rizika jsou uvedeny v pokynech pro použití. Níže jsou uvedena příslušná 

upozornění a opatření související s přípustnými formami zbytkového rizika.   

4.3. Upozornění a bezpečnostní opatření 

❖ Aby se předešlo riziku vzniku závažných infekcí, je třeba se vyvarovat použití tohoto produktu tam, 

kde nelze zajistit sterilní podmínky. 

❖ Sterilitu obsahu zaručuje pouze sterilní a neporušený obal. 

❖ Poškození obalu má za následek ztrátu záruky sterility produktu. Z téhož důvodu je nutné nevyužitý 

obsah otevřených nebo dokonce sterilních, ale poškozených obalů bezpodmínečně zlikvidovat 

❖ Opakované použití i opakovaná sterilizace produktu jsou zakázány. Opakované použití produktu 

může vést ke zhoršení jeho výkonnostních charakteristik, jako je snížená propustnost, elasticita, 

přilnavost a také sterilita. Výše uvedené změny vlastností materiálu mohou vést ke zhoršení léčby: 

nesprávnému hojení ran, infekcím atd. 

❖ Pacientům se známou přecitlivělostí (alergií) na složky SupraSDRM® se nedoporučuje membránu 

aplikovat a při výskytu příznaků alergické reakce na materiál SupraSDRM® je nutné jej okamžitě 

odstranit. 

❖ V případě přecitlivělosti (alergie) na materiál SupraSDRM® je nutné jej okamžitě odstranit. 

SupraSDRM® je také nutné okamžitě odstranit v případě silné bolesti nebo nahromadění sekrece 

z rány. 



 

❖ Aby se zabránilo viditelným změnám na kůži ve formě macerace, neaplikujte na nepoškozené 

zdravé oblasti kůže 

 

4.4. Další důležité bezpečnostní opatření, včetně bezpečnostních nápravných opatření v terénu, včetně 

bezpečnostních upozornění pro použití v terénu (pokud jsou relevantní) 

Nejsou použitelné 

 

5. Stručné informace o klinickém vyšetření a následném klinickém sledování po 
uvedení na trh 

 

5.1. Klinické informace o výrobku 

Jako ekvivalentní produkt k Suprathel® napodobuje SupraSDRM® pokožku a vytváří pro ni ochrannou 

bariéru a optimální podmínky pro hojení. Kromě toho produkt přispívá ke snížení bolesti a rizika vzniku 

infekce. 

 

Účinnost i bezpečnost prostředku SupraSDRM® byly stanoveny na základě rozsáhlých údajů dostupných 

pro prostředek Suprathel®. Účinnost prostředku Suprathel® byla prokázána v různých studiích, které 

podporují jeho použití v klinických podmínkách. 

Hlavní klinické studie týkající se popálenin a donorových míst ukázala, že prostředek vytváří optimální 

prostředí pro hojení a významně snižuje bolest, a další dvě studie rozšířily indikace o chronické rány 

a malé oblasti třetího stupně, čímž potvrdily jeho přínos v těchto podmínkách. Od schválení bylo 

publikováno dalších 48 studií, které zdůrazňují následující výhody: snadná jednorázová aplikace 

a hodnocení, významná úleva od bolesti, nižší náklady na léčbu, rychlý proces hojení, vynikající 

kosmetické výsledky, snížená zánětlivá reakce, snížená míra transplantací, snížená potřeba 

rekonstrukční chirurgie a zkrácení délky hospitalizace. 

 

Dosud byly publikovány dvě studie o SDRM, které prokázaly, že rány se hojí rychleji u chronických ran. 

5.2.  Souhrn klinických údajů z provedených vyšetření ekvivalentního prostředku Suprathel® před 

udělením značky CE, 

Popáleniny a donorová místa: Souhrn hlavní klinické studie 

Do studie za účelem získání povolení k použití přípravku Suprathel® se zapojilo 46 pacientů ze dvou 

nemocnic v Německu. Všichni pacienti měli popáleniny druhého stupně a oblasti mateřské kůže 

připravené k použití metody dělení kožního substrátu. Cílem studie bylo porovnat úroveň bolesti při 

použití přípravku Suprathel® a tradičních obvazů. Výsledky ukázaly, že přípravek Suprathel® významně 

snížil bolest ve srovnání s parafínovou gázou a přípravkem Omiderm. Studie také sledovala dobu hojení 

ran a výskyt lokálních komplikací, jako jsou infekce a alergie, přičemž nebyly zaznamenány žádné 

významné rozdíly. Studie navíc zdůraznila snadnou manipulaci s přípravkem Suprathel, díky čemuž 

je vhodnou volbou jak pro pacienty, tak pro zdravotnický personál. 

 



 

Chronické rány 

Nejstarší případové studie: 

V roce 2008 Dr. Uhlig léčil osm pacientů s chronickými vředy pomocí pomocí prostředku Suprathel. 

Pacienti ve věku průměrně 76 let trpěli vředy přibližně 14 měsíců. Léčba trvala přibližně 222 dní a všechny 

vředy se zcela zahojily. Bylo zaznamenáno okamžité snížení bolesti. 

Klinická studie: 

V roce 2010 proběhla v šesti odděleních čtyř nemocnic klinická studie, která zahrnovala 22 pacientů 

trpících ulcus cruris, vředy na nohou. Cílem studie bylo změřit vliv přípravku Suprathel® na velikost rány, 

bolest, zánět a sekreci po dobu 24 týdnů. Většina pacientů, kteří byli ve středním věku 73 let a převážně 

žen, trpěla v době zahájení studie vředy přibližně 12 měsíců. Po skončení studie se 73 % všech vředů 

zcela zahojilo. Zároveň se výrazně zmenšila velikost ran, zmírnila bolest a zánět byl minimalizován. Test 

potvrdil účinnost Suprathel při stimulaci hojení a zmírnění nepohodlí u pacientů s chronickými ranami. 

Malé oblasti 3. stupně 

Schválení bylo založeno na šesti klinických studiích provedených v německé nemocnici Marienhospital 

(Stuttgart) doktorem Uhligem. Studie ukazují, že spontánní hojení je možné bez nutnosti transplantace. 

Dále bylo zjištěno, že pokud jsou opakované transplantace nutné, lze je provést přesněji s použitím 

menších kousků kůže. Tímto přístupem se také dosahuje lepších výsledků z estetického hlediska, 

protože se lze vyhnout nadměrnému přenosu kůže. 

5.3. Klinická bezpečnost   

Pokud jde o bezpečnost přístroje, žádné studie nezaznamenaly žádná další rizika, jako je zvýšený výskyt 

infekcí nebo alergických reakcí. Nebyly zaznamenány žádné nežádoucí příhody ani nežádoucí účinky. Je 

důležité dodat, že nikdy nebyly zaznamenány žádné stížnosti zákazníků ohledně bezpečnosti pacientů 

nebo kvality produktu. 

 

6. Možné diagnostické nebo terapeutické alternativy 

Před výběrem alternativní léčby se doporučuje nejprve konzultovat s lékařem, který zohlední specifika 

vašeho onemocnění 

Možné alternativní možnosti léčby pro výše uvedené indikace:  

• sulfadiazinové krémy se stříbrem  

• tradiční obvazy na rány (např. gázové obvazy)  

• hydrokoloidní, alginátové, hydrogelové, polyuretanové a pěnové obvazy,  

• nylonové obvazy se silikonovým povlakem, 

• obvazy na rány s antimikrobiálními vlastnostmi 

  



 

7. Doporučené školení pro uživatele 
 

Tento zdravotnický přípravek měl být podáván pouze odborným zdravotnickým pracovníkům 

se zkušenostmi s používáním přípravků. Všechny postupy týkající se správného použití tohoto 

náhradního kožního štěpu a následné péče o něj jsou popsány v pokynech pro použití přiložených 

k tomuto zdravotnickému prostředku. Pro správné použití SupraSDRM® není nutné žádné další školení. 

Doporučený profil pacientů zahrnuje pacienty s výše uvedenými indikacemi. Kromě pacientů s příznaky 

uvedenými v kontraindikacích nebo známých alergií na součásti přístroje neexistují žádná omezení pro 

použití přípravku SupraSDRM® ani žádná jiná kritéria pro výběr pacientů. 


