
 

 

Achoimre ar Shábháilteacht agus ar Fheidhmíocht Chliniciúil 

(Summary of Safety and Clinical Performance – SSCP) 

Cuid I: do ghairmithe cúram sláinte 

(Cuid II: d’othair nó tuataí – ar fáil thíos) 

 

Tá an achoimre seo ar Shábháilteacht agus ar Fheidhmíocht Chliniciúil (SSCP) ceaptha chun rochtain phoiblí 

a chur ar fáil ar achoimre nuashonraithe ar phríomhghnéithe sábháilteachta agus feidhmíochta cliniciúla 

SupraSDRM®. 

Níl an SSCP ceaptha chun gabháil in ionad na dTeagasc maidir le hÚsáid mar an príomhdhoiciméad lena 

gcinntítear go mbaintear úsáid shábháilte as an bhfeiste, ná níl sé ceaptha chun moltaí diagnóiseacha ná 

teiripeacha a thabhairt dóibh siúd atá ag dul á úsáid ná d’othair. 

Tá an fhaisnéis seo a leanas ceaptha i gcomhair gairmithe cúraim sláinte. 

1. Sainaithint na feiste agus faisnéis ghinearálta 

1.1 Trádainmneacha na feiste SupraSDRM®, SupraSDRM® 1100 

1.2 Ainm agus seoladh an déantúsóra PolyMedics Innovations GmbH (PMI) 
Am Hegelesberg 1 
73230 Kirchheim unter Teck, An Ghearmáin 

1.3 Uimhir shingil Cláraithe an Déantúsóra (USC) DE-MF-000006353 

1.4 UDI Bunúsach 426018402AAA0000001PQ 

1.5 Ainmníocht na feiste leighis cur síos/téacs GMDN 64853: Cóiriú sintéiseach do mhaitrís na créachta 

1.6 Cineál feiste III  
(de réir Rialachán maidir le feistí leighis (AE) 2017/745 
Iarscríbhinn VIII, riail 8) 

1.7 Bliain inar eisíodh an chéad teastas (CE) maidir leis an 
bhfeiste 

2019 

1.8 Ionadaí údaraithe más infheidhme n/a 

1.9 Ainm agus uimhir shingil aitheantais an chomhlachta a dtugtar 

fógra dó 
DEKRA, 0124 

1.10 Aitheantóir SSCP SSCP-SupraSDRM 



 

  

SupraSDRM ® athraitheach 1   

Basic UDI-DI: 
426018402AAA0000001PQ 

UDI –DI  
(Device Identifier) 

UDI –PI 
(Product Identifier) 

Ainm an 
táirge 

Méid 
(cm) 

Aona
d 

Díol
achá

n 

Leibhéal 
Pacáistithe  

GS1 GTIN 

Seilfré 
IS 

Seilfré MÍR IS  MÍR 

SupraSDRM®  

Ø 12 
mm 

1 
Inmheánach 

(01) 

04260184020287 

(17) YYMMDD (10) 

PDM-YYYY-NN-
ZZ 

KDM-YYYY-
NNN-ZZ 

seachtrach 04260184020294 

Ø 18 
mm 

1 
Inmheánach 04260184020300 

seachtrach 04260184020317 

Ø 24 
mm 

1 
inmheánach 04260184020324 

seachtrach 04260184020331 

1x1 1 
inmheánach 04260184020348 

seachtrach 04260184020355 

2x2 1 
inmheánach 04260184020362 

seachtrach 04260184020379 

4x4 1 
inmheánach 04260184020386 

seachtrach 04260184020393 

5x5 1 
Inmheánach 04260184020409 

seachtrach 04260184020416 

9x9 1 
Inmheánach 04260184020423 

seachtrach 04260184020430 

9x12 1 
inmheánach 04260184020447 

seachtrach 04260184020454 

18x9 1 
inmheánach 04260184020461 

seachtrach 04260184020478 

18x18 1 
inmheánach 04260184020485 

seachtrach 04260184020492 

 

 

 

 

 

 



 

 

SupraSDRM ® athraitheach 2   

Basic UDI-DI: 
426018402AAA0000001PQ 

UDI –DI  
(Device Identifier) 

UDI –PI 
(Product Identifier) 

Ainm an 
táirge 

Méid 
(cm) 

Aona
d 

Díol
achá

n 

Leibhéal 
Pacáistithe  

GS1 GTIN 

Seilfré 
IS 

Seilfré MÍR IS  MÍR 

SupraSDRM® 
1100  

Ø 12 
mm 

1 
Inmheánach 

(01) 

04260184020508 

(17) YYMMDD (10) 

PDM-YYYY-NN-
ZZ 

KDM-YYYY-
NNN-ZZ 

seachtrach 04260184020515 

Ø 18 
mm 

1 
Inmheánach 04260184020522 

seachtrach 04260184020539 

Ø 24 
mm 

1 
inmheánach 04260184020546 

seachtrach 04260184020553 

1x1 1 
inmheánach 04260184020560 

seachtrach 04260184020577 

2x2 1 
inmheánach 04260184020584 

seachtrach 04260184020591 

4x4 1 
inmheánach 04260184020607 

seachtrach 04260184020614 

5x5 1 
Inmheánach 04260184020621 

seachtrach 04260184020638 

9x9 1 
Inmheánach 04260184020645 

seachtrach 04260184020652 

9x12 1 
inmheánach 04260184020669 

seachtrach 04260184020676 

18x9 1 
inmheánach 04260184020683 

seachtrach 04260184020690 

18x18 1 
inmheánach 04260184020706 

seachtrach 04260184020713 

 

  



 

2. An úsáid atá beartaithe don fheiste 

2.1. Cuspóir bheartaithe 

 

❖ Seicin in-ionsúite cúir is ea SupraSDRM® agus is malairt alaplaisteach cneasa é do chóireáil 

créachta eipideirmeacha agus deirmeacha. 

 

2.2. Tásca 

❖ Úsáidtear SupraSDRM® i gcomhair othar ar a bhfuil gonta eipideirmeacha agus deirmeacha, mar 

shampla, bristeacha cnis, láithreacha deontóra nódaithe cnis scoilte, dónna den 2ú céim agus 

dónna den 2ú céim measctha le réigiúin dóite den 3ú céim.  

❖ Úsáidtear SupraSDRM® i gcomhair othar ar a bhfuil gonta ainsealacha (gan cneácha ainsealacha 

tirime san áireamh), mar shampla, othrais fhéitheacha agus artaireacha, mar aon le gonta 

diaibéiteacha. 

 

2.3. Fritásca 

❖ Ní ceart SupraSDRM® a úsáid ar láithreacha gonta ionfhabhtaithe ná ar ghonta atá ag cur fola go 

fras gan chóireáil bhreise haemastatach. Ní ceart 

❖ SupraSDRM® a chur ar ghonta ainsealacha tirime. 

 

 

3. Cur Síos ar an bhFeiste 

3.1.  Cur Síos ar an bhfeiste 

Saintréithe SupraSDRM®: 

• malairt cneasa úsáid shingil, forchur aon-uaire  

• an-tréscaoilteach don ocsaigin agus do ghal uisce  

• déanta suas de thrí chomhábhar shintéiseacha bithinathshúite: leaictíd, trémeitiléin carbónáit 

agus capralactón  

• níl aon shubstaintí leigheasacha, fíochán ná díorthaigh fola ionchorpraithe ann 

• forchur ar an gcréacht indéanta le dá thaobh na feiste  

• cumasaíonn measúnú físeach an phróisis cneasaithe mar gheall ar chomh trédhearcach is atá sé 

tar éis bheith i dteagmháil leis an gcréacht 

SupraSDRM® méideanna agus cruth:  

• Ar fáil i ndá athraitheach agus tiúis dhifriúla acu: 1,5 - go 2,1 mm agus 0,8 mm - 1,4 mm 

• Bileoga dronuilleogacha, ubhchruthacha agus ciorclacha  

• Féadann an t-úsáideoir Suprathel a bhearradh de láimh i gcruthanna agus méideanna eile de réir 

mar a theastaíonn i gcomhair chlúdach optamach na réigiún den chorp atá buailte.  

 

3.2. Tagairt do ghlúin/ghlúnta nó athraitheacha roimhe seo más ann dá leithéid, agus cur síos ar an 

difríocht 

Ní bhaineann 



 

3.3.  Cur síos ar oiriúintí ar bith a bhfuil beartaithe iad a úsáid i gcomhar leis an bhfeiste 

 

Ní bhaineann 

 

3.4.  Cur síos ar fheistí nó táirgí ar bith eile a bhfuil beartaithe iad a úsáid i gcomhar leis an bhfeiste 

 

Féadtar SupraSDRM® a úsáid ceachtar acu leis féin nó i gcomhar le cóirithe éagsúla gnásúla uige in 

éineacht le breiseáin shailleacha agus ina n-éagmais. D’fhéadfadh úsáid i gcomhar le cóirithe dá leithéid 

dul chun an tseicin a dhaingniú a thuilleadh agus asaltú a chosc.    

4. Rioscaí agus rabhaidh 

4.1.  Rioscaí iarmharacha agus iarmhairtí neamh-inmhianaithe 

Tháinig na hanailísí riosca go léir a rinneadh ar an dtátal go bhfuil cóimheas leas/riosca inghlactha 

foriomlán ann. 

Anailísíodh na trí riosca sa réimse “neamh-inghlactha” agus glacadh leo mar go bhfuil na leasa i bhfad 

níos mó ná na rioscaí. Tá naisc idir na trí cinn díobh agus ionfhabhtuithe a d’fhéadfadh bheith 

tromchúiseach mar atá ráite san ASFC sa rannán fritásc agus rabhadh agus réamhchúram. Mar sin féin, 

tá baint ag dóchúlacht na heachtra ceachtar le saincheisteanna steiriliú a tharlaíonn de réir sainmhínithe 

le dóchúlacht áirithe nó cás contúirteach nar tharla roimh i stair iomlán na línte táirgí le breis agus 20 

bliain. 

Cuirtear rioscaí inghlactha iarmharacha ar fáil d’úsáideoirí leis na Teagaisc maidir le hÚsáid. Liostaítear 

thíos rabhaidh agus réamhchúraim a eascraíonn as na rioscaí inghlactha iarmharacha.   

 

4.2.  Rabhaidh agus réamhchúraim 

❖ Ná cuir táirge ar ghoin, áit nach bhfuil an steirilíocht deimhnithe mar gur féidir leis seo bheith ina 

chúis le hionfhabhtuithe diana.  

❖ Tá an méid atá ann steiriúil mura bhfuil an pacáistiú steiriúil damáistithe.  

❖ I gcás damáiste ar an bpacáistíocht, níl steirilíocht an táirge deimhnithe. Ní mór inneachar gan 

úsáid pacáistí steiriúla oscailte nó damáistithe a dhiúscairt.  

❖ Ná athúsáid agus ná athsteiriligh. Má athúsáidtear an táirge ina ainneoin sin, is féidir leis seo 

bheith ina chúis le lagú airíonna feidhmíochta an táirge (tréscaoilteacht, leaisteachas, acmhainn 

greamaithe, mar aon le steirilíocht, laghdaithe). Is féidir le hathruithe den sórt sin ar airíonna an 

ábhair bheith ina gcúis dá réir sin le laguithe ar an gcóireáil, mar shampla, cneasú neamhimleor 

gonta mar aon le hionfhabhtuithe.  

❖ Sa chás gur fios ailléirgí in aghaidh na gcomhábhar de SupraSDRM®, ní ceart an scannán a chur 

ar ghoin. Is ceart SupraSDRM®a bhaint láithreach má bhíonn aon chomharthaí ann de 

fhrithghníomhuithe ailléirgeacha in aghaidh an ábhair.  

❖ Is ceart SupraSDRM®a bhaint i gcás pian dhian nó carn tál ón ngoin.  

❖ Is féidir le clúdach cneas slán bheith ina chúis le maothú cnis agus is ceart é a sheachaint. 

 

4.3. Gnéithe ábharthacha eile den tsábháilteacht, ar a n-áirítear achoimre ar aon bheart ceartaitheach 

sábháilteachta réimse (FSCA agus FSN san áireamh) más infheidhme 

Ní bhaineann  



 

5. Achoimre ar measúnacht chliniciúil agus iarchúram cliniciúil iarmhargaidh 
(PMCF) 

 

5.1.  Achoimre ar na sonraí cliniciúla a bhaineann le feiste choibhéiseach 

Feic pointí 5.2 – 5.5 

 

5.2.  Achoimre ar na sonraí cliniciúla a baineadh as taighde a rinneadh ar an bhfeiste roimh an 

gcomhartha CE 

Achoimre ar na sonraí cliniciúla a baineadh as taighde a rinneadh ar an bhfeiste choibhéiseach 

Suprathel®   

 

De réir MDCG 2019-
9 

Ball dóite den 2ú grád agus 
suíomhanna cneasa scoilte 
deontóra 

créachta ainsealacha 

Sainaithint an 
taighde/staidéir: 
Más faoi na 
Treoracha maidir le 
Feistí Leighis nó faoin 
Rialachán maidir le 
Feistí Leighis a 
rinneadh, tabhair ID 
nó uimhir shingil 
aitheantais 
don CIV.  
Cuir sonraí tagartha 
leis más rud é go 
mbíonn tuairisc an 
taighde chliniciúil ar 
fáil in Eudamed.  

 
DE/CA37/1540/KP-1 
 
Níl ar fáil in Eudamed 

 
DE/CA37/PolyMedics/KP-1 
 
Níl ar fáil in Eudamed 

Aitheantas na feiste 
aon uimhir/leagan 
múnla san áireamh 

Suprathel® Suprathel® 

An úsáid a 
beartaíodh don 
fheiste sa taighde 

Cóireáil nóduithe cneasa 
scoilte agus do dhónna den 
dara grád 

Cóireáil Logánta do Ulcus Cruris 

Cuspóirí an staidéir Is é a bhí mar aidhm ag an 
staidéar ná a fháil amach an 
raibh Suprathel® níos fearr ná 
na gnásanna bunaithe do 
shuíomhanna cneasa scoilte 
deontóra agus dónna i ndáil le 
hiompraíocht na péine. 

Is é a bhí mar sprioc ag an staidéar ná 
tionchar Suprathel® ar réigiún an chréachta 
(príomhsprioc), pian an chréachta, 
gníomhaíocht athlastach an chneasa, 
dromchla an chréachta agus tál an 
chréachta a thomhas 

Dearadh an staidéir: 
triail randamaithe 
rialaithe, triail 
mhaighdeogach eile, 
staidéar 
gearrthéarmach 

staidéar ionchasach, 
randamaithe, dhá lárionad 
cliniciúil  
 
Marienhospital (Stuttgart) agus 
Ospidéal Máinliach Bheirlín leis 

staidéar ionchasach, ilionadach  
 
Chláraigh sé roinn ospidéil as ceithre 
ospidéal 22 othar 
 



 

indéantachta, eile; 
agus fad an 
iarchúraim 

na Ollamh K.-K. Dittel mar an 
Príomhthaighdeoir 

bhí fad na cóireála teoranta do 24 
seachtaine 

Pointí deiridh 
príomhúla agus 
tánaisteacha 

pointí deiridh an staidéir: 
1. Pian,  
2. Aga cneasaithe, minicíocht 
na dtarlúintí logánta, caighdeán 
an cholm 

pointí deiridh an staidéir: 
1. Réigiún an chréachta 
2. Pian, gníomhaíocht athlastach, (cneas, 
dromchla an chréachta), tál ón gcréacht, 
braith fo-iarmhairtí 
 
 

Critéir 
cuimsithe/eisiata 
do roghnú ábhair 

Critéir chuimsithe: 
- Othair in aois 18 mbliana 

nó os a chionn sin atá in 
inmhe toiliú agus a bhfuil 
gá ina gcás-sa 

- le baint scoilte amháin 
tiúis cneasa nó le baint 
scoilteanna iolracha tiúis 
cneasa ar mhaithe le nódú 
cneasa. Caithfidh 
íosmhéid shuíomh iomlán 
bhaint an chneasa scoilte 
gan a bheith níos lú ná 8 x 
10 cm. 

- réigiún amháin ar a laghad 
gar dó nó dhá réigiún 
chomhfhreagrach bheith 
ina dhó den 2ú grád thar 
iomlán de 1.5% ar a 
laghad de réigiún 
dhromchla an choirp. 

 
Critéir eisiata: 
Critéir ghinearálta eisiata 

- Toircheas. 
- Aois faoi bhun 18 mbliana 

agus os cionn 80 bliain. 
- Dónna atá chomh 

tromchúiseach sin go 
bhfuil gá le riospráid 
shaorga a dhéanamh agus 
nach féidir toiliú leis an 
staidéar dá bharr sin. 

- Dónna a bhfuil ABSI os 
cionn 10 ag baint leo, mar 
go bhfuil an bhagairt do 
bheatha na n-othar seo 
chomh hard sin nach 
cosúil go bhfuil sé 
inchosanta staidéar a 
dhéanamh. 

 

Critéir chuimsithe: 
- Doiciméadú scríofa toilithe  
- Suíomh an chréachta bheith 

aimhneasach d’alt na glúine 
- Aois 3 mhí ar a laghad bheith ag an 

gcréacht 
- Uasmhéid 25cm² ar a laghad do 

bheith ag réigiún an chréachta 
- Infhaighteacht (mar a shíltear) i rith 

thréimhse sé-mhí na rannpháirtíochta 
sa staidéar 

Critéir eisiata: 
- Níos óige ná 18 mbliana 
- Toircheas agus gan an toircheas 

bheith eisiata 
- Riosca ann go dtarlódh an toircheas le 

linn imeasctha sa staidéar 
- Imeascadh sa staidéar (i gcás na 

mban, ceann amháin ar a laghad de 
na critéir seo a leanas 

- gan a bheith sásaithe: An meanapás 
bheith tosaithe níos mó ná 2 bhliain ó 
shin, 

- steiriliú tar éis an mheanapáis, 
steiriliú máinliach, tiomantas don 
fhrithghiniúint i rith an staidéir 

- Frithghiniúint i rith an staidéir le linn 
hormóin, IUD nó 

- Diafram/coiscín+speirmicíd)4. 
- Tréimhse beathú cíche 
- Míchumas nó neamhábaltacht toiliú 

(e.g. néaltrú) 
- Caomhnóireacht (ag cúirt nó ordú 

oifigiúil) nó ceapadh (i bhfeidhm 
cheana nó tionscanta) 

- caomhnóra (atá déanta cheana nó atá 
tionscanta) 

- Tinneas tromchúiseach ginearálta 
agus dianchúram riachtanach 

- Doghluaisteacht iomlán 
- Urchóideacht agus cóireáil ag teastáil 

nó gan bheith cóirithe agus leigheasta 



 

Critéir eisiata a bhaineann le 
stair míochaine 

- Riachtanas 
scagdhealaithe. 

- Cliseadh croí NYHA 3 nó 
os a chionn sin. 

- Ceimiteiripe leanúnach. 
- Neamhoird téachta fola 

(Luach tapa faoi bhun 50 i 
gcónaí). 

 
Critéir logánta eisiata 
Ní áireofar sa staidéar dónna 
sna réigiúin seo a leanas: 

- Aghaidh, 
- Muineál, 
- Bos na láimhe, 
- Baill ghiniúna, 
- Mása, agus 
- Boinn na coise. 

 
Critéir thánaisteacha eisiata 

- baol géar don bheatha 
bheith ann le linn na 
cóireála, 

- ionfhabhtuithe ginearálta 
tromchúiseacha, 

- fadhb drugaí nach bhfuil 
aitheanta go ginearálta 
(staid rámhailleach). 

- Cóireáil reatha chun imdhíonacht a 
shochtadh nó ceimiteiripe 

- Cliseadh croí NYHA 3 nó os a chionn 
sin agus éidéime coise bainteach le 
galar cairdiach 

- Galar tromchúiseach ae agus 
iarmhairtí ar an orgánach 

- derail diabetes mellitus (HbA1c >10%) 
- Apaipléis níos lú ná 6 mhí ó shin 
- Galar spleáchais a théann i gcion ar 

na horgánaigh inmheánacha 
(eisceacht: 

- mí-úsáid nicitín) 
- 1 othras amháin ar a laghad a bheith 

ann níos mó ná 25cm². 
- Stádas feitheach nó artaireach 

soithíoch agus gá le máinliacht (is 
féidir a chuimsiú sa staidéar 

- tar éis 3 mhí) 
- Ionfhabhtú domhain coimhdeachtach, 

go háirithe leis na cnámha bheith i 
gceist 

- (fleigmean, liomfaingíteas, 
oistíomailíteas) 

- Othrais chiorclacha (othrais loirgneáin 
mar a thugtar orthu) 

- Teiripe antaibheathach córasach 
tionscanta nó a tosaíodh le linn na 4 
seachtaine roimhe sin 

- agus teiripe antaibheathach dóchúil le 
fad 7> lá. 

- Fritásc do Suprathel® (créachta 
ionfhabhtaithe nó ag cur fola go fras 
ach go háirithe). 

- créacht) 
- Neamhchomhlíonadh ionchasach 

(úsáid chruthaithe drugaí san 
áireamh) 

- Rannpháirtíocht i dtriail chliniciúil eile 
ag an am céanna leis an gclúdach 
árachais atá ann cheana. 

Líon na n-ábhar 
cláraithe, ag cur san 
áireamh más 
infheidhme i ndá 
rannán cóireála 
éagsúil 

dhá ghrúpa. Cláraíodh 22 othar i 
nGrúpa A (Clúdach cneasa ag 
na dónna S1: Nóduithe cneasa 
scoilte) agus cláraíodh 24 othar 
i nGrúpa B (Clúdach cneasa ag 
na dónna S2: Clúdach dónna 
den dara grád). 

22 othar i ndearadh an chohóirt agus grúpa 
rialaithe in easnamh 

Daonra an staidéir: 
príomhthréithe 
bunlíne gach aon 
ghrúpa staidéir, 
inscne agus aois na 

Grúpa A: 22 othar [18 
fireannach, 4 baineannach; aois 
mheánach 39.6 bliain (raon 18-
64 bliain)]  

Bhí na hothair 73 (±10) d’aois, 73% 
baineann agus bhí ulcus cruris orthu go 
léir, a bhí tar éis maireachtáil ag an am 
cláraithe le 12 (±6) mí ar an meán 



 

n-ábhar cláraithe san 
áireamh 

Grúpa B: 24 othar [20 
fireannach, 4 baineannach; aois 
mheánach 40.5 bliain (raon 19-
64 bliain)]  

Achoimre ar na 
modhanna staidéir 

Pian créachta: Scála Analógach 
Físeach 
Aga cneasaithe: Uainiú 
eipitiliailísithe iomláin. 
Ionfhabhtuithe:  Maipíní (agaí 
trí-lá) 

Suirbhé ar réigiún an chréachta: Ríomh an 
réigiúin (fad faoi leithead i cm²) 
Sainmhíniú cneasaithe: eipitiliailísiú 
iomlán 
Pian créachta: Scála Analógach Físeach 

Achoimre ar 
thorthaí: aon leasa 
cliniciúla; aon fho-
iarmhairtí neamh-
inmhianaithe nó 
tarlúintí 
neamhfhabhracha, 
agus a minicíocht 
maidir le ham; aon 
torthaí maidir le 
leasa nó rioscaí 
fadtéarmacha, mar 
shampla rátaí 
marthana 
ionchlannán ag 5 nó 
10 mbliana agus/nó 
eispéireas carnach in 
othar-bhliana. Is 
ceart ráiteas 
d’iomláine an 
iarchúraim i 
dtéarmaí céatadáin 
a chur ar fáil. Cuir 
nóta leis seo má 
bhíonn an staidéar 
ar leanúint i 
gcomhair iarchúram 
fadtéarmach. 

Ag tagairt don phríomhchritéar 
sprice, bailíodh fianaise a bhí 
suntasach ó thaobh na 
staitisticí de gurb amhlaidh, i 
gcás na suíomhanna cneasa 
scoilte deontóra (Grúpa A; 
Suprathel® –grúpa: scór 
meánach 10-lá péine 0.92; 
(airmheán: 1.0; raon 0.2-1.8); 
grúpa Jelonet®: scór meánach 
10-lá péine 2.1 (airmheán 2.8; 
raon 0.4-3.0; p=0.0002], 
laghdaíonn Suprathel® an phian 
i gcomparáid le huige pairifín, 
agus chomh maith leis sin i 
gcás dónna den 2ú grád [Grúpa 
B; grúpa Suprathel®: scór 
meánach 10-lá péine 1.0 
(airmheán:0.9, raon:0.2-1.8); 
grúpa Omiderm®: scór 
meánach 10-lá péine 1.59 
(airmheán 1.0, raon 0.6-2.5); 
p=0.0072], bíonn laghdú ar an 
bpian ann i gcomparáid le 
húsáid an Omiderm®. Níor 
taifeadadh aon fheabhas a bhí 
suntasach go staitistiúil i ndáil 
leis an aga cneasaithe [p= 0.5 
(A+B); Grúpa A: atheipitiliailísiú 
iomlán tar éis tréimhse 
mheánach 10.5 (airmheán: 
10.5, raon: 6-14) i ngrúpa 
Suprathel® agus tar éis 
tréimhse 10.85-lá (airmheán: 
11, raon 6-14); Grúpa B: 
atheipitiliailísiú iomlán tar éis 
tréimhse mheánach 10.2-lá 
(airmheán:10.0, raon 10-16) i 
ngrúpa Suprathel® agus tar éis 
tréimhse 10.3-lá 
(airmheán:10.0, raon 6-16) i 
ngrúpa Omiderm®].  

Ag deireadh an staidéir, tar éis 24 
seachtaine ar a mhéid, i 73% de na 
cásanna bhí an t-othras cneasaithe go 
hiomlán, i ngach aon chás a bhí fágtha sa 
phrótacal bhí méid an chréachta níos lú. 
Chrap méid meánach an chréachta ó 7.5 
cm2 (±7.3 airmheán 4.0) go 1.0 cm2 (±2.2 
airmheán 0.0) (p<0.001) san anailís de réir 
an phrótacail. Tomhaiseadh pian an 
chréachta trí scála analógach físeach a 
úsáid (VAS) arna fheabhsú ó 2.5 (±2.4, uas. 
8) go 0.1 (±0.3, uas. 1) (p=0.002) le 
Suprathel®. Aon ghníomhaíocht athlastach 
a chonacthas i 66.7% de na créachtaí ag 
tús na trialach, ní riabh ach 6.7% díobh ann 
ag an bpointe deiridh (p=0.004). I 100% de 
na cásanna mheas an breathnóir go raibh 
dromchla an chréachta sásúil tar éis 66.7% 
ag tús na trialach (p=0.1). Ní bhfuarthas tál 
ar bith i 73.3% de na cásanna i gcomparáid 
le 20.0% ar dtús (p=0.02). 



 

Aon teorainneacha 
leis an staidéar, ar 
nós cailliúint mhór 
maidir le hiarchúram, 
nó fachtóirí 
mearbhlaithe 
féideartha a 
d’fhéadfadh amhras 
a chaitheamh ar na 
torthaí. 

Níor tuairiscíodh Níor tuairiscíodh 

Easpa ar bith ar an 
bhfeiste nó curanna 
ar bith in ionad na 
feiste a bhain le 
sábháilteacht 
agus/nó feidhmiú le 
linn an staidéir. 

Níor tuairiscíodh Níor tuairiscíodh 

 
Tásc: réigiúin bheaga 3ú grád 

Bhí an Faomhadh bunaithe ar bhailiúchán de shé chás-staidéar ón Marienhospital (Stuttgart) a rinne 

an Dochtúir. Uhlig. Tá fianaise sa tuairisc ar chothromaíocht dhearfach riosca/leasa d’othair, mar: Is 

féidir le cneasú spontáineach a bheith ann gan transphlandú. Ina theannta sin, is féidir 

aththransphlanduithe a chur i gcrích i mbealach spriocdhírithe agus méid níos lú cneasa scoilte á úsáid.  

Agus bíonn torthaí cosmaideacha níos fearr le feiceáil go soiléir mar gur féidir “rónódú” a sheachaint.  

 

5.3.  Achoimre ar shonraí cliniciúla ó fhoinsí eile (Litríocht fhoilsithe) 

Achoimre ar shonraí cliniciúla ón fheiste choibhéiseach Suprathel® ó fhoinsí eile (Litríocht fhoilsithe) 
 

Is iad na fionnachtana is tábhachtaí a sainaithníodh mar leasa cliniciúla ná:  

• Úsáid éasca,  

• Faoiseamh suntasach ón bpian,  

• méid níos lú cógais in aghaidh na péine,  

• méid níos lú costais agus oibre i gcomhair athruithe cóirithe,  

• fad laghdaithe san ospidéal,  

• próiseas níos tapúla cneasaithe,  

• eipitiliailísiú feabhsaithe (taighde histeolaíochta),  

• measúnú maith coilm (torthaí VSS/POSAS),  

• strus ocsaídiúcháin níos lú,  

• cíticíní laghdaithe athlastachais  

• léiriú méadaithe teiliméaráise 

• am cneasaithe níos tapúla 

• rátaí ath-idirghabhála fadtéarmacha níos ísle, amhail scaoileadh de chrapadh coilm 

 

Is é an toradh is tábhachtaí a sainaithníodh mar leasa cliniciúla do SupraSDRM® ná:  

• próiseas cneasaithe níos tapúla i gcréachtaí ainsealacha 

 



 

5.4.  Achoimre fhoriomlán ar an fheidhmíocht chliniciúil agus ar shábháilteacht  

 
Feidhmíocht chliniciúil  
 

Tá achoimre le fáil sa tábla seo a leanas ar na príomhleasa cliniciúla a bhaineann le feiste leighis 

SupraSDRM® a fhorchur bunaithe ar an bhfaisnéis eolaíochta reatha: 

   

 

SUPRASDRM® 

Na héilimh táirge arna ndéanamh ag 
PMI 

Fionnachtana Staidéir* maidir le feidhmíocht na 
feiste 

Am cneasaithe níos tapúla  
Am cneasaithe níos tapúla i gcreactaí ainsealacha i 
gcomparáid le clúdach créachta collaigine 

 

SUPRATHEL® 

Na héilimh táirge arna ndéanamh ag 
PMI 

Fionnachtana Staidéir* maidir le feidhmíocht na 
feiste 

Forchur éasca aon-uaire agus measúnú Forchur éasca na feiste 

Faoiseamh Suntasach ón bPian 
Faoiseamh Suntasach ón bPian 
Méid níos lú cógais in aghaidh na péine riachtanach 

Costais níos lú cóireála 

Méid níos lú costais agus oibre i gcomhair athruithe cóirithe 
Méid níos lú costais mar gheall ar mhéid níos lú cógais bheith 
riachtanach 
Fad laghdaithe san ospidéal ag othair 

Próiseas tapa cneasaithe 
Próiseas tapa nó níos tapúla cneasaithe 
Eipitiliailísiú feabhsaithe 

Torthaí fíormhaithe cosmaideacha  
Eipitiliailísiú feabhsaithe 
Measúnú maith coilm  

Imoibriú laghdaithe athlastach 

Strus níos lú ocsaídiúcháin 
Cíticíní laghdaithe athlastachais 
Léiriú méadaithe teiliméaráise 

Ráta laghdaithe trasphlandaithe Riachtanas laghdaithe nódaithe 

Gá laghdaithe le hobráidí athchruthaithe 

rátaí ath-idirghabhála fadtéarmacha níos ísle, amhail 
scaoileadh de chrapadh coilm 
Gnáthaimh atá níos lú athchruthaitheach 

Gá laghdaithe le hobráidí athchruthaithe Fad Laghdaithe Fanachta san Ospidéal 

* tá tagairtí litríochta liostaithe ag deireadh an ASFC 

 

Sábháilteacht chliniciúil  
 

Maidir le sábháilteacht na feiste, níor thuairiscigh staidéar ar bith de na staidéir a foilsíodh rioscaí ar bith 

eile, rioscaí mar gheall ar rátaí méadaithe ionfhabhtaithe mar shampla nó mar gheall ar imoibrithe 

ailléirgeacha. 
 

Níor tuairiscíodh riamh tarlúintí neamhfhabhracha ná iarmhairtí neamh-inmhianaithe ar bith. Ina 

theannta sin, ní raibh gearáin ar bith riamh ann ó chustaiméirí maidir le sábháilteacht chliniciúil othar ná 

áit a raibh dulta i gcion ar shonraíocht agus caighdeán sainmhínithe an táirge.  



 

 

5.5.  Iarchúram cliniciúil leanúnach nó beartaithe iar-mhargaidh 

 

D’fhonn sábháilteacht agus feidhmíocht an táirge a mhonatóiriú, nuashonraítear go rialta Measúnacht 

Chliniciúil fheiste leighis SupraSDRM® le sonraí cliniciúla arna bhfáil as an nua i gcaitheamh shaolré na 

feiste. Mar gheall ar an eispéireas fadtéarmach leis an bhfeiste choibhéiseach Suprathel® san aicme 

chéanna táirge, ní theastaíonn staidéir PMCF chun fianaise eile sábháilteachta agus feidhmíochta a 

chur ar fáil. 

 

6. Malairtí féideartha diagnóiseacha nó teiripeacha 

Roghanna malartacha féideartha cóireála i gcomhair na dtáscaireachtaí thuasluaite:  

• uachtair sulfaidiaisíní airgid  

• cóirithe traidisiúnta créachta (ar nós cóirithe uige)  

• cóirithe screimhe agus cúir hidreacollach-, ailginéadach-, hidreageil- polúireatáin,  

• cóirithe níolóin brataithe le sileacan, 

• cóirithe créachta agus airí frithmhiocróbacha acu 

7. Próifíl agus oiliúint a mholtar d’úsáideoirí 

Tá úsáid na feiste leighis teoranta do ghairmithe cúraim sláinte amháin. Tá curtha síos ar na gnásanna 

forchuir agus iarchúraim sna Teagaisc d’Úsáid atá i dteannta leis an bhfeiste leighis agus ní theastaíonn 

oiliúint bhreise ar bith chun bheith in ann SupraSDRM® a fhorchur i gceart. 

Cuimsíonn an phróifíl othar a mholtar othair laistigh de na táscaireachtaí thuasluaite. Taobh amuigh 

d’othair a bhfuil siomptóim orthu arna liostú sna táscaireachtaí nó a bhfuil ailléirgí gurb eol iad acu in 

aghaidh chomhábhair na feiste, níl aon sriantachtaí ar úsáid SupraSDRM® ná níl aon chritéir eile roghnaithe 

othar ann. 

8. Tagairt do chaighdeáin (comhréitithe) ar bith agus do CS a forchuireadh  

Caighdeáin 
Chomhréitithe 

Cur Síos Gearr 

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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10. Stair athdhéanta 

Uimhir 
leagan AFSC  

Dáta a 
eisíodh 

Cur síos ar an athrú Athdhéanamh 
bailíochtaithe ag an 
gComhlacht ar 
Tugadh Fógra dó 

1 2022.06.20 Tionscnaíodh agus scríobhadh an doiciméad 
SSCP ar dtús bunaithe ar cheanglas nua MDR 
(AE) 2017/745. 

☐    Tá  
    Teanga an 
bhailíochtaithe: 
 

☐    Níl  
     

2 2022.12.06 Ceartúchán ar chaibidil 1.7 (an bhliain inar 
eisíodh an chéad deimhniú (CE) a chlúdaigh 
an fheiste agus a ceartaíodh go dtí “2019") 
agus caibidil 3 (leasaíodh faisnéis maidir le 
cruthanna agus méid). 

☐    Tá  
    Teanga an 
bhailíochtaithe: 
 

☐    Níl  
 

3 2023.02.14 An t-aon athrú eagarthóireachta: Mar gheall 
ar chostais an-arda aistriúcháin go 24 theanga 
náisiúnta an Aontais Eorpach, cuireadh an 
SCCP le chéile ar bhealach níos gonta. Mar 
shampla, rinneadh sleachta fairsinge téacs a 
athrú go phointí urchair, srl. 

☒    Tá  
    Teanga an 
bhailíochtaithe: 
 

☐    Níl  
 

4 2024.04.01 Athrú substainteach: Mar gheall ar an athrú 
oifigiúil ar sheoladh an mhonaróra (athlonnú 
de cheanncheathrú na cuideachta go 
Kirchheim unter Teck), nuashonraíodh 
seoladh an mhonaróra sa SSCP freisin. 

☒    Tá  
    Teanga an 
bhailíochtaithe: 
 

☐    Níl  
 

5 2024.07.22 Athrú substainteach: Mar chuid de na 
nuashonruithe bliantúla ar thuarascáil PMCF 
agus ar an CER, nuashonraíodh an SCCP dá 
réir freisin. Nuashonraíodh tagairt CER sa 
cheanntásc agus cuireadh cuid II d’othair nó 
tuataí leis. 

☒    Tá  
    Teanga an 
bhailíochtaithe: 
 

☐    Níl  
 

6 2024.10.22 Leathnú ar an éileamh ar “cneasú créachta 
níos tapúla” chun CW a chur san áireamh, ag 
déanamh tagairt do Liden et al. (2024), 
bunaithe ar aiseolas/athbhreithniú DEKRA 

☒    Tá  
    Teanga an 
bhailíochtaithe: 
 

☐    Níl  
 

7 2025.02.08 Athrú substainteach: Nuashonrú tar éis 
gníomhaíochtaí bliantúla PMCF: Éilimh 
bhreise ar tháirge d’fheiste comhionann 
Suprathel®(“Gá laghdaithe le hobráidí agus 
“Fad laghdaithe san ospidéal ag othair”) 

☒    Tá  
    Teanga an 
bhailíochtaithe: 
 

☐    Níl  
 

  



 

 

 

Achoimre ar Shábháilteacht agus ar Fheidhmíocht Chliniciúil 

(Summary of Safety and Clinical Performance – SSCP) 

Cuid II: d’othair nó tuataí  

 

Tá an achoimre seo ar Shábháilteacht agus ar Fheidhmíocht Chliniciúil (ASFC) ceaptha chun rochtain 

phoiblí a chur ar fáil ar achoimre nuashonraithe ar phríomhghnéithe sábháilteachta agus feidhmíochta 

cliniciúla SupraSDRM®. Tá an fhaisnéis a chuirtear ar fáil thíos dírithe ar othair nó tuataí. 

Ní bheartaítear leis an SSCP comhairle ghinearálta a thabhairt maidir le cóireáil riocht sláinte. Téigh i 

dteagmháil le do ghairmí cúram sláinte ar eagla go mbeidh ceisteanna agat faoi do riocht sláinte nó faoi 

úsáid na feiste i do chás. Ní bheartaítear leis an SSCP sin a chur in ionad Chárta ionphlandaithe nó in 

ionad na Treoracha Úsáide chun faisnéis a sholáthar maidir le húsáid shábháilte na feiste. 

 

1. Sainaithint na feiste agus faisnéis ghinearálta 

1.1 Trádainmneacha na feiste SupraSDRM®, SupraSDRM® 1100 

1.2 Ainm agus seoladh an déantúsóra PolyMedics Innovations GmbH (PMI) 
Am Hegelesberg 1 
73230 Kirchheim unter Teck, An Ghearmáin 

1.3 UDI Bunúsach 426018402AAA0000001PQ 

1.4  Bliain inar eisíodh an chéad teastas (CE) maidir 
leis an bhfeiste 

2019 

 

  



 

2. An úsáid atá beartaithe don fheiste 

2.1. Cuspóir bheartaithe 

 

❖ Seicin in-ionsúite cúir is ea SupraSDRM® agus is malairt alaplaisteach cneasa é do chóireáil 

créachta eipideirmeacha agus deirmeacha. 

 

2.2. Tásca 

❖ Úsáidtear SupraSDRM® i gcomhair othar ar a bhfuil gonta eipideirmeacha agus deirmeacha, mar 

shampla, bristeacha cnis, láithreacha deontóra nódaithe cnis scoilte, dónna den 2ú céim agus 

dónna den 2ú céim measctha le réigiúin dóite den 3ú céim.  

❖ Úsáidtear SupraSDRM® i gcomhair othar ar a bhfuil gonta ainsealacha (gan cneácha ainsealacha 

tirime san áireamh), mar shampla, othrais fhéitheacha agus artaireacha, mar aon le gonta 

diaibéiteacha. 

❖ Seachas othair a bhfuil ailléirgí orthu i gcoinne comhpháirteanna feiste, níl aon chritéir 

roghnúcháin d'othar ann, amhail aois nó inscne. 

 

2.3. Fritásca 

❖ Ní ceart SupraSDRM® a úsáid ar láithreacha gonta ionfhabhtaithe ná ar ghonta atá ag cur fola go 

fras gan chóireáil bhreise haemastatach. Ní ceart 

❖ SupraSDRM® a chur ar ghonta ainsealacha tirime. 

 

 

3. Cur Síos ar an bhFeiste 

3.1.  Cur Síos ar an bhfeiste 

Saintréithe SupraSDRM®: 

• malairt cneasa úsáid shingil, forchur aon-uaire  

• an-tréscaoilteach don ocsaigin agus do ghal uisce  

• déanta suas de thrí chomhábhar shintéiseacha bithinathshúite: leaictíd, trémeitiléin carbónáit 

agus capralactón  

• níl aon shubstaintí leigheasacha, fíochán ná díorthaigh fola ionchorpraithe ann 

• forchur ar an gcréacht indéanta le dá thaobh na feiste  

• cumasaíonn measúnú físeach an phróisis cneasaithe mar gheall ar chomh trédhearcach is atá sé 

tar éis bheith i dteagmháil leis an gcréacht 

SupraSDRM® méideanna agus cruth:  

• Ar fáil i ndá athraitheach agus tiúis dhifriúla acu: 1,5 - go 2,1 mm agus 0,8 mm - 1,4 mm 

• Bileoga dronuilleogacha, ubhchruthacha agus ciorclacha  

• Féadann an t-úsáideoir Suprathel a bhearradh de láimh i gcruthanna agus méideanna eile de réir 

mar a theastaíonn i gcomhair chlúdach optamach na réigiún den chorp atá buailte.  

 

 

 



 

3.2. Cur síos ar an gcaoi a bhfuil an modh gníomhaíochta atá beartaithe á baint amach ag an bhfeiste 

Is táirge comhionann é SupraSDRM® le Suprathel®, ach tá sé níos tibhe agus tá póireanna níos mó aige. 

Is ionadach craicinn sintéiseach é atá deartha chun aithris a dhéanamh ar chraiceann daonna, ag roinnt 

airíonna amhail leaisteachas, tréscaoilteacht gal uisce, agus neamh-thréscaoilteacht baictéarach. Agus 

é go hiomlán sintéiseach, seachnaítear leis rioscaí a bhaineann le táirgí daonna nó ainmhithe. Féadfaidh 

táirgí díghrádaithe SupraSDRM® an próiseas cneasaithe a chabhrú trí thacú le hangaigineas agus atógáil 

na deirme, cosúil le Suprathel®. 

Is seicin tanaí, leaisteach é SupraSDRM® a ghreamaíonn leis an dromchla créachta leis féin, de ghnáth 

gan gá le greamanna. I gcás créachtaí trámacha, cuirtear i bhfeidhm é uair amháin ar an gcréachta glanta 

agus dífhabhtaithe agus fanann sé go dtí go mbeidh an cneasú críochnaithe. Maidir le créachtaí 

ainsealacha, cuirtear i bhfeidhm é freisin ar chréachta glanta agus dífhabhtaithe, le hathruithe 

tréimhsiúla bunaithe ar choinníollacha créachta. Éiríonn an seicin trédhearcach, rud a fhágann gur féidir 

monatóireacht a dhéanamh ar an gcréachta, lena n-áirítear imeall créachta. Ceadaíonn a 

thréscaoilteacht meastóireacht a dhéanamh ar bholadh ábhair úsctha agus créachta. Is féidir 

SupraSDRM® a bhaint go héasca ó chraiceann cneasaithe gan pian a chruthú, rud a léiríonn eipitéiliú 

rathúil. 

3.3.  Cur síos ar oiriúintí ar bith a bhfuil beartaithe iad a úsáid i gcomhar leis an bhfeiste 

 

Ní bhaineann 

4. Rioscaí agus rabhaidh 
 

Déan teagmháil le do ghairmí cúram sláinte má chreideann tú go bhfuil tú ag fulaingt ó fo-iarmhairtí a 

bhaineann leis an bhfeiste nó lena húsáid nó má tá imní ort faoi rioscaí. Níl an doiciméad seo ceaptha in 

ionad comhairliúcháin le do ghairmí cúram sláinte más gá. 

4.1. An chaoi a rinneadh rioscaí féideartha a bhainistiú 

Rinneadh measúnú agus maolú ar gach riosca a bhí ar eolas mar chuid d'anailísí riosca. Tháinig na 

hanailísí riosca go léir a rinneadh ar an dtátal go bhfuil cóimheas leas/riosca inghlactha foriomlán ann. 

4.2. Rioscaí fágtha agus iarmhairtí neamh-inmhianaithe 

Anailísíodh na trí riosca sa réimse “neamh-inghlactha” agus glacadh leo mar go bhfuil na leasa i bhfad 

níos mó ná na rioscaí. Tá naisc idir na trí cinn díobh agus ionfhabhtuithe a d’fhéadfadh bheith 

tromchúiseach mar atá ráite san ASFC sa rannán fritásc agus rabhadh agus réamhchúram. Mar sin féin, 

tá an dóchúlacht go dtarlóidh sé nasctha le fadhbanna steirilíochta ar féidir, de réir sainmhínithe, tarlú le 

dóchúlacht áirithe, nó le staid ghuaiseach nár tharla riamh i stair teaghlaigh an táirge ar fad le breis agus 

20 bliain.  

Cuirtear rioscaí inghlactha iarmharacha ar fáil d’úsáideoirí leis na Treoracha Úsáide. Liostaítear thíos 

rabhaidh agus réamhchúraim a eascraíonn as na rioscaí inghlactha iarmharacha.   

4.3. Rabhaidh agus réamhchúraim 

❖ Ná cuir táirge i bhfeidhm áit nach n-áirithítear an steirilíocht, mar go bhféadfadh ionfhabhtuithe 

tromchúiseacha a bheith mar thoradh air. 

❖ Tá an t-ábhar steiriúil mura ndéantar damáiste do phacáistíocht steiriúil 



 

❖ I gcás damáistí pacáistíochta, ní áirithítear steirilíocht an táirge. Ní mór an t-ábhar nár úsáideadh i 

bpacáistí steiriúla a osclaíodh nó a ndearnadh damáiste dóibh a chaitheamh i leataobh 

❖ Ná athúsáid agus ná athsteiriliú. Má athúsáidtear an táirge ina ainneoin sin, d'fhéadfadh sé sin a 

bheith ina chúis le lagú ar shaintréithe feidhmíochta an táirge (tréscaoilteacht laghdaithe, 

leaisteachas laghdaithe, cumas cloí laghdaithe chomh maith le steirilíocht laghdaithe). D'fhéadfadh 

laguithe cóireála a bheith mar thoradh ar athruithe den sórt sin ar airíonna ábhair, amhail cneasú 

créachta neamhleor chomh maith le hionfhabhtuithe 

❖ I gcás ailléirgí atá ar eolas i gcoinne comhpháirteanna SupraSDRM®, níor cheart an seicin a chur i 

bhfeidhm. Ba cheart SupraSDRM® a bhaint láithreach má tá aon chomharthaí ann 

d'fhrithghníomhartha ailléirgeacha don ábhar. 

❖ Ba cheart SupraSDRM® a bhaint láithreach má tá aon chomharthaí ann d'fhrithghníomhartha 

ailléirgeacha don ábhar Ba cheart SupraSDRM® a bhaint i gcásanna pian trom nó carnadh táil 

créachta 

❖ D'fhéadfadh maothú craicinn a bheith mar thoradh ar chlúdach craicinn slán agus ba chóir é a 

sheachaint 

 

4.4. Gnéithe ábharthacha eile den tsábháilteacht, lena n-áirítear achoimre ar aon bheart ceartaitheach 

sábháilteachta réimse (FSCA lena n-áirítear FSN) más infheidhme 

Níl i gceist 

5. Achoimre ar mheasúnacht chliniciúil agus iarchúram cliniciúil iarmhargaidh 
(PMCF) 

 

5.1. Cúlra cliniciúil an fheiste 

Is táirge comhionann é Supra SDRM® le Suprathel®, deartha chun aithris a dhéanamh ar chraiceann 

nádúrtha, ag soláthar bacainn chosanta agus ag cruthú timpeallacht optamach le haghaidh cneasaithe. 

Cabhraíonn sé le pian agus leis an baol ionfhabhtaithe a laghdú. 

Cinneadh éifeachtacht agus sábháilteacht SupraSDRM® bunaithe ar na sonraí fairsinge atá ar fáil do 

Suprathel®. Tá sé léirithe go bhfuil Suprathel® éifeachtach i staidéir éagsúla, ag tacú lena úsáid i 

suíomhanna cliniciúla. 

Léiríodh le staidéar formheasa le haghaidh dónna agus láithreacha deontóra go gcruthaíonn an feiste 

timpeallacht cneasaithe is fearr is féidir, agus go laghdaíonn sí pian go suntasach. Leathnaigh dhá 

staidéar breise na tásca chun créachtaí ainsealacha agus limistéir den tríú grád a chur san áireamh, ag 

dearbhú a gcuid buntáistí sna riochtaí seo. Ó faomhadh, foilsíodh 48 staidéar breise, ag cur béime ar na 

buntáistí seo a leanas: cur i bhfeidhm agus measúnú aon-uaire éasca, faoiseamh suntasach ó phian, 

costais cóireála níos ísle, próiseas tapa cneasaithe, torthaí den scoth cosmaideacha, frithghníomh 

laghdaithe athlastach, ráta laghdaithe trasphlandaithe, gá laghdaithe le hobráidí athchruthaithe agus fad 

Laghdaithe fanachta san Ospidéil.. 

Go dtí seo, tá sé léirithe ag dhá staidéar foilsithe ar SDRM féin go cneasaíonn créachtaí níos tapúla i 

gcréachtaí ainsealacha (CW). 

 

 



 

5.2. Achoimre ar na sonraí cliniciúla a baineadh as taighde a rinneadh ar an bhfeiste Suprathel® 

comhionann roimh an gcomhartha CE, 

Dónna agus láithreacha deontóra: Achoimre ar Staidéir Faofa 

Sa staidéar faofa do Suprathel, bhí 46 othar ann le dónna den dara grád agus láithreacha deontóra 

craiceann scoilte ag dhá ospidéal sa Ghearmáin. Bhí sé mar aidhm leis an staidéar leibhéil péine a chur i 

gcomparáid idir Suprathel agus cóirithe traidisiúnta. Le torthaí léiríodh gur laghdaigh Suprathel pian go 

suntasach i gcomparáid le huige phairifín agus Omiderm. Rinne an staidéar monatóireacht freisin ar am 

cneasaithe créachta agus ar aimhréidh logánta amhail ionfhabhtuithe agus ailléirgí, gan aon difríochtaí 

suntasacha a breathnaíodh. Ina theannta sin, leis an staidéar leagtar béim ar láimhseáil éasca 

Suprathel, rud a fhágann gur rogha áisiúil é d’othair agus do sholáthraithe cúram sláinte. 

Créachtaí Ainsealacha 

Cás-staidéir is Luaithe: 

In 2008, chuir an Dr. Uhlig cóireáil ar ocht n-othar a raibh othrais ainsealacha orthu agus úsáid á baint as 

Suprathel. Bhí othrais ar feadh thart ar 14 mí.ag na hothair, a bhí ar an meán 76 bliain d'aois. Mhair an 

chóireáil thart ar 222 lá, agus cneasaíodh gach othras go hiomlán. Tugadh faoi deara laghdú láithreach 

pian. 

Triail Chliniciúil: 

In 2010, reáchtáladh triail chliniciúil thar sé roinn i gceithre ospidéal, ina raibh 22 othar ar a raibh othras 

cos. Bhí sé mar aidhm leis an staidéar tionchar Suprathel ar mhéid créachta, ar phian, ar athlasadh agus 

ar thál a thomhas thar 24 seachtaine. Bhí othrais ag othair, mná den chuid is mó le meán-aois de 73, ar 

feadh thart ar 12 mhí. Faoi dheireadh an staidéir, cneasaíodh 73% de na hothrais go hiomlán, laghdaíodh 

méid créachta go suntasach, laghdaíodh pian, agus laghdaíodh athlasadh. Léiríodh an triail éifeachtacht 

Suprathel maidir le cneasú a chur chun cinn agus míchompord a laghdú in othair le créachta 

ainsealacha. 

Limistéir bheaga den 3ú grád 

Bhí an faomhadh bunaithe ar shé chás-staidéar ón Marienhospital Stuttgart a rinne an Dr. Uhlig. Cuirtear 

béim leis gur féidir cnéasú spontáineach tarlú gan gá le trasphlandú. Ina theannta sin, má tá gá le hath-

trasphlanduithe, is féidir iad a dhéanamh níos cruinne ag baint úsáide as níos lú craiceann. Tá torthaí 

cosmaideacha níos fearr mar thoradh ar an gcur chuige sin freisin mar is féidir nódú iomarcach a 

sheachaint. 

5.3. Sábháilteacht chliniciúil 

Maidir le sábháilteacht na feiste, níor tuairiscíodh le haon staidéir aon rioscaí breise, amhail 

ionfhabhtuithe méadaithe nó frithghníomhartha méadaithe ailléirgeacha. Níor tharla aon imeachtaí 

díobhálacha nó éifeachtaí nach bhfuil de dhíth. Ina theannta sin, ní dhearnadh aon ghearáin ó 

chustaiméirí riamh faoi shábháilteacht othar nó faoi cháilíocht an táirge. 

  



 

6. Malairtí féideartha diagnóiseacha nó teiripeacha 

Agus cóireálacha eile á mbreithniú agat, moltar dul i dteagmháil le do ghairmí cúram sláinte ar féidir leo 

do chás aonair a chur san áireamh 

Roghanna malartacha féideartha cóireála i gcomhair na dtáscaireachtaí thuasluaite:  

• uachtair sulfaidiaisíní airgid  

• cóirithe traidisiúnta créachta (ar nós cóirithe uige)  

• cóirithe screimhe agus cúir hidreacollach-, ailginéadach-, hidreageil- polúireatáin,  

• cóirithe níolóin brataithe le sileacan, 

• cóirithe créachta agus airí frithmhiocróbacha acu 

7. Oiliúint a mholtar d’úsáideoirí 
 

Tá úsáid na feiste leighis teoranta do ghairmithe cúraim sláinte amháin. Tá curtha síos ar na gnáthaimh 

cur i bhfeidhm agus iarchúraim sna Treoracha Úsáide atá i dteannta leis an bhfeiste leighis agus níl gá le 

hoiliúint bhreise ar bith chun bheith in ann SupraSDRM® a chur i bhfeidhm i gceart. 

Cuimsíonn an phróifíl othar a mholtar othair laistigh de na tásca thuasluaite. Taobh amuigh d’othair a 

bhfuil siomptóim orthu arna liostú sna fritásca nó a bhfuil ailléirgí gurb eol iad acu in aghaidh 

chomhábhair na feiste, níl aon sriantachtaí ar úsáid SupraSDRM® ná níl aon chritéir eile roghnaithe othar 

ann. 


