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A biztonsag és a klinikai teljesitmény osszefoglalasa (Summary
of Safety and Clinical Performance — SSCP)

|. rész: egészseguigyi szakemberek szamara

(1. rész: betegek vagy laikusok szamara - lasd alabb)

Ez a biztonsagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglald (SSCP) célja, hogy a nyilvAnossag szamara hozzaférést
biztositson a SupraSDRM® orvostechnikai eszk6z biztonsagossaganak és klinikai teljesitményének fébb

szempontjairdl szélo frissitett 6sszefoglaldhoz.

Az SSCP nem helyettesiti a hasznalati utasitast, mint az eszkoz biztonsagos hasznalatat biztosité 6
dokumentumot, és nem szolgal diagnosztikai vagy terapias javaslatokkal a rendeltetésszer( felhasznalok

vagy betegek szamara.

Az alabbi informacidk az egészségligyi szakemberek szdmara készultek.

1. Eszkoz azonositasa és altalanos informaciok

1.1 Akészllék kereskedelmi neve

1.2 A gyarté neve és cime

1.3 A gyartd egységes nyilvantartasi szama (SRN)
1.4 Alapveté UDI
1.5 Orvostechnikai eszk6z némenklatura leirdsa/szévege

1.6 A készulék osztalya

1.7 Ev, amikor az elsé tanusitvanyt (CE) kiadtak az eszkdzre
vonatkozéan

1.8 Meghatalmazott képviseld, ha van ilyen

1.9 Naziv prijavljenih tijela i jedinstveni identifikacijski broj

prijavljenih tijela

1.10 SSCP-azonositd

SupraSDRM®, SupraSDRM® 1100

PolyMedics Innovations GmbH (PMI)

Am Hegelesberg 1

73230 Kirchheim unter Teck, Németorszag
DE-MF-000006353
426018402AAA0000001PQ

GMDN 64853: Szintetikus sebkotszer

1l
(zgodnie z rozporzgdzeniem o wyrobach medycznych (MDR)
(UE) 2017/745 zatgcznik VIII, reguta 8)

2019

n/a
DEKRA, 0124
SSCP-SupraSDRM
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SupraSDRM® 1. valtozat

Alapvet6 UDI-DI: uDI -DI uUDI -PI
426018402AAA0000001PQ (eszkdzazonosité) (termékazonosito)
Erték Al Szavatossa | Al LOT LoT
. esité eltarthat iidé
Termék neve “?Cer:‘e)t si ) c;:ir::iﬁ:l GS1 GTIN Osagi id6 ¢
egysé
g
g1z | belss 04260184020287
mm kulsé 04260184020294
@18 1 belsé 04260184020300
mm kulsé 04260184020317
g | | belss 04260184020324
mm kulsé 04260184020331
bels6 04260184020348
o 1 kilsé 04260184020355
bels6 04260184020362
e 1 kilsé 04260184020379
SupraSDRM® | 4x4 1 EEEZ (01) gjzzgizjgigzzj (17) YYMMDD | (10) KDM'Y;; Y-NN-
bels6 04260184020409
X5 1 kilsé 04260184020416
bels6 04260184020423
99 1 kilsé 04260184020430
bels6 04260184020447
12 1 kilsé 04260184020454
bels6 04260184020461
18x) L kilsé 04260184020478
bels6 04260184020485
18x18 | 1 )
kulsé 04260184020492
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SupraSDRM® 2. valtozat

Alapvet6 UDI-DI: uDI -DI UDI -PI
426018402AAA0000001PQ (eszkdzazonositd) (termékazonositd)
Erték Al Szavatossa | Al LOT LoT
P esité eltarthat giidé
, Méret . Csomagol A A
Termék neve il egs;lsé 4si szint GS1 GTIN Osagi id6
g
@12 belsd 04260184020508
mm E kilsé 04260184020515
@18 belsd 04260184020522
mm . kllsé 04260184020539
@24 belsd 04260184020546
mm 1 kilsé 04260184020553
belsd 04260184020560
L ! kilsé 04260184020577
belsé 04260184020584
2x2 1
8 kulsé 04260184020591
SuprasDRM® |, , | belsé 04260184020607 17 oo | (o) | KOMAYYVNN:
1100 kulsé (01) 04260184020614 77
belsé 04260184020621
1
X3 kulsé 04260184020638
belsé 04260184020645
1
9 kulsé 04260184020652
belsé 04260184020669
2 ! kuls6 04260184020676
belsé 04260184020683
Lo ! kulsé 04260184020690
belsé 04260184020706
18x18 1
kilsé 04260184020713
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2. Akésziilék rendeltetésszeri hasznalata

2.1.Rendeltetésszer cél

% A SupraSDRM® egy felszivdédé habmembran és alloplasztikus bérpo6tlé anyag epidermalis és
dermalis sebek kezelésére.

2.2. Javallatok

» A SupraSDRM® epidermalis és dermalis sebekkel (mint példaul horzsoldsok, félvastag bérlebeny

» Donorhelyek, masodfoku égési sérulések illetve masodfoku és harmadfoku égési sérilések
vegyesen) rendelkezs betegek kezelésére hasznalatos.

«» A SupraSDRM® a kronikus sebekkel (kivéve a szaraz és krénikus sebeket), mint példaul vénas és
artérias fekélyek és diabéteszes sebekkel rendelkez6 betegek kezelésében is hasznalatos.

oo

B

2.3. Ellenjavallatok
«* A SupraSDRM® nem hasznalhatd fert6z6tt sebeken vagy erdsen vérzé sebeken kiegészits vérzéscsillapitd
kezelés nélkiil.
** A SupraSDRM® nem alkalmazhatd krénikus széraz sebeken.

3. Eszkoz leirasa

3.1. A készulék leirasa
SupraSDRM® jellemzdk:

e egyszer haszndlatos, egyszeri alkalmazasu bérpotlo

e nagymértékben atereszt6 az oxigén és a vizgbz szamara

e harom szintetikus és biorezorbealddd komponensbdl all: laktid, trimetilén-karbonat és
kaprolakton.

e nem tartalmaz gyégyaszati anyagokat, szovet- vagy vérszarmazékokat

e asebfelhelyezés a készlilék mindkét oldalan lehetséges

o lehet6vé teszi a gyogyuldsi folyamat vizudlis értékelését, mivel a sebbel vald érintkezés utan
atlatszova valik

SupraSDRM® méretek és formak:

e Kétvaltozatban kaphatd, kiilonb6z6 vastagsaggal: 1,5-2,1 mm és 0,8-1,4 mm vastagsagban
e Téglalap, ovalis és kor alaku lapok
e A SupraSDRM® a felhasznald kézzel mas formara és méretre vaghatja, ha sziikséges az érintett
terlletek optimalis lefedettségéhez.
3.2. Hivatkozas az el6z6 generacid(k)ra vagy valtozatokra, ha vannak ilyenek, és a kilonbség leirasa.

Nem alkalmazhato

3.3. A készulékkel egyutt hasznalando tartozékok leirasa

Nem alkalmazhato
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3.4. A készulékkel egylitt hasznalando egyéb eszk6zok és termékek leirasa

A SupraSDRM® 6nmagaban vagy kiilénb6z6 hagyomanyos gézkotésekkel kombinalva, zsiros adalékanyagokkal
és anélkul is hasznalhatd. Az ilyen kotésekkel valé kombinacié a membran tovabbi rogzitését és a diszlokacio
megelGzését szolgdlhatja.

4. Kockazatok és figyelmeztetések

4.1. Maradék kockazatok és nemkivanatos hatasok
Valamennyi elvégzett kockazatelemzés elfogadhaté altalanos elény/kockazat ardnnyal zarul.

A ,nem elfogadhaté” terlilet harom kockazatat elemezték és elfogadtdk, mivel az el6nydk messze
meghaladjak a kockazatokat. Mindharom kockazat potencialisan sulyos fert6zésekhez kapcsolédik,
ahogyan azt a jelen SSCP-ben az ellenjavallatok, figyelmeztetések és oOvintézkedések szakaszaban
feltlintetik. Az el6fordulasi valdszinliség azonban vagy sterilitasi problémakkal fligg 6ssze, amelyek —
természetliknél fogva — bizonyos valdszinliséggel jelentkezhetnek, vagy olyan veszélyes helyzettel, amely
a termékcsalad tobb mint 20 éves torténete alatt még soha nem merdlt fel.

Az elfogadhaté maradék kockazatokat a hasznalati utasitasban k6zoljik a felhasznaldkkal. A megfeleld
figyelmeztetések és odvintézkedések, amelyek az elfogadott maradvanykockazatokbdél addédnak, az
alabbiakban vannak felsorolva.

4.2. Figyelmeztetések és dvintézkedések
* Ne hasznaljon olyan terméket, melynek sterilitdsarél nem tud megbizonyosodni, mivel ez silyos
fert6zésekhez vezethet.

«» Atartalom steril, kivéve, ha a steril csomagolas megsérul. Sériilt csomagolas esetén a termék
sterilitdsa nem biztositott.

< Afelnyitott vagy sérult steril csomagok fel nem hasznalt tartalmat dobja ki. Ne hasznalja ismét és
ne sterilizalja Ujra.

< Ha aterméket ennek ellenére Ujra felhasznalja, az a termék teljesitményének romlasahoz
vezethet (csokkent atereszt6képesség, rugalmassag, tapadas és sterilitas). Az
anyagtulajdonsagok ilyen valtozdsai azonban a kezelés romlasahoz, példaul nem megfeleld
sebgydgyulashoz és fert6zésekhez vezethetnek.

+ A SupraSDRM® gsszetevdi elleni ismert allergia esetén a membrant nem szabad felhelyezni. A
SupraSDRM®-t azonnal el kell tavolitani az anyaggal szembeni allergias reakcidkra utalé jelek

esetén.

7
°n

Sulyos fajdalom vagy sebvaladék felhalmozddasa esetén a SupraSDRM®-t el kell tavolitani.

5

%

Az ép bér lefedése a b6r maceraciojahoz vezethet, ezért kertilendé.

4.3. A biztonsag egyéb lényeges szempontjai, beleértve adott esetben a helyszini biztonsagi korrekcids
intézkedések (FSCA, beleértve az FSN-t is) 6sszefoglaldjat is.

Nem alkalmazhatoé
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5. AKklinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés

(PMCF) 6sszefoglalasa

5.1. Az egyenértékli eszkozzel kapcsolatos klinikai adatok 6sszefoglalasa

Lasd az 5.2-5.5. pontot.

5.2. Az eszk6zon a CE-jelolés elbtt vegzett vizsgalatok klinikai adatainak 6sszefoglalasa
A Suprathel® készllékkel egyenértékl eszkozzel végzett vizsgalatok klinikai adatainak 0sszefoglalasa

Az MDCG 2019-9

szerint

A vizsgalat/tanulmany
azonositéja: Ha az
orvostechnikai
eszk6zokrél sz61é
iranyelvek vagy az
MDR alapjan végezték,
akkor adja meg a CIV
azonositot vagy az
egységes azonositot
szam.

Adjon hozza
referenciaadatokat, ha
a klinikai vizsgalati
jelentés elérhet6 az
Eudamed72-ben.

2. foku égési sérulések és
hasitott b6rdonorhelyek
(SSDS)
DE/CA37/1540/KP-1

Nem elérheté az EUDAMED-ben

krénikus sebek

DE/CA37/PolyMedics/KP-1

Niedostepne w EUDAMED

A készilék
azonositdja, beleértve
a
modellszdmot/verzidt
is

Suprathel®

Suprathel®

Az eszkoz tervezett
felhasznalasa a
vizsgalat soran

Hasitott bératlltetések és
masodfoku égési sérulések
kezelése

Az Ulcus cruris helyi kezelése

A tanulmdny
célkitlizései

A vizsgalat célja annak
vizsgalata volt, hogy a
Suprathel® a
fajdalomviselkedés
szempontjabol felilmulja-e a
bevett eljarasokat a hasitott
bérdonorhelyek és az égési
sérllések esetében.

A vizsgalat célja a Suprathel® hatasanak
mérése volt a sebtertliletre (f6 célpont), a
sebfajdalomra, a b6r gyulladasos
aktivitasara, a sebfelliletre és a
sebszekréciora.

Tanulmanyterv:
randomizalt,
kontrollalt vizsgalat,
egyéb sarkalatos
vizsgadlat, rovid tava
megvaldsithatdsagi
tanulmany, egyéb; és a

prospektiv, randomizalt, két
kézpontban végzett klinikai
vizsgalat

Marienhospital (Stuttgart) és a
Berlini Sebészeti Kérhaz Prof.
K.-K. Dittel mint vezet6 vizsgalo

prospektiv, multicentrikus vizsgalat

Négy korhaz hat kérhazi osztalyan 22 beteg
vett részt

a kezelés idGtartama 24 hétre
korlatozoédott
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nyomon kovetés
idGtartama.

Els6dleges és
masodlagos
végpont(ok)

vizsgalati végpontok:

1. Fajdalom,

2. vrijeme cijeljenja, ucestalost
lokalnih dogadaja, kvaliteta
oziljaka;

vizsgalati végpontok:

1. Sebes terllet

2. Fajdalom, gyulladasos aktivitas (bér,
sebfelszin), sebvaladék, mellékhatasok
észlelése.

A vizsgalati alanyok
kivalasztasanak
kizarasi/felvételi
kritériumai

Befogadasi kritériumok:

- 18 éves vagy annal
id6sebb, beleegyezésre
képes betegek, akik
esetében

- egy hasitott vastagsagu
béreltavolitas vagy tobb
hasitott vastagsagu
béreltavolitas sziikséges a
bératultetés céljabol. A
teljes hasitott bér
eltavolitasi terllet
minimalis mérete nem
lehet kisebb 8 x 10 cm-
nél.

- legalédbb egy egybefligg6
terulet vagy két
egymasnak megfeleld
terllet 2. foku égési
sérulést mutat a
testfelllet 6sszesen
legalabb 1,5 %-an.

Kizarasi kritériumok:
Altalanos kizarasi kritériumok

- Terhesség.

- 18 év alatti és 80 év feletti
korosztaly.

- Olyan sulyos égési
sérulések, amelyek miatt
mesterséges lélegeztetést
kell végezni, és igy a
vizsgalathoz valo
hozzajarulds nem
lehetséges.

- 10-nél nagyobb ABSI-vel
jaré égési sérulések, mivel
ezeknél a betegeknél a
létfontossagu veszély
olyan nagy, hogy a
vizsgalat elvégzése nem
tlinik indokoltnak.

Befogadasi kritériumok:

A beleegyezés irasos dokumentacioja
A seb elhelyezkedése a térdizulettdl
disztalisan

A seb életkora legalabb 3 hénap

A seb teriilete legfeljebb 25 cm?
(Feltételezett) rendelkezésre allas a
tanulmanyban vald részvétel hat
hénapos id6szakaban

Kizarasi kritériumok:

18 évnél fiatalabbak

Terhesség és a terhesség kizarasanak
hidnya

A terhesség kockazata a tanulmanyi
integracio soran

Tanulmanyi integracid (n6k esetében a
legalabb az egyik kritérium
teljesitésének elmaradasa).

a kovetkezd kritériumok kozul: A
menopauza kezdete tobb mint 2 évvel
ezeldtt,

posztmenopauzalis sterilizacié, mdtéti
sterilizacid, fogamzasgatlasra valo
elkotelezettség a
terhességmegszakitas ideje alatt
Fogamzasgatlas a vizsgalat soran
hormonokkal, IlUD-val vagy
Pesszarium/kondom+spermicid)4.
Szoptatasi idészak

Képtelenség vagy beleegyezésre valo
képtelenség (pl. demencia)
Letartoztatas (birdsagi vagy hatésagi
végzéssel) vagy (mar végrehajtott vagy
kezdeményezett)

gyam kijelolése (amely mar
megtortént vagy kezdemeényezve van)
Sulyos, intenziv ellatast igénylé
altalanos betegség

Teljes mozdulatlansag

Kezelésre szoruld vagy gyogyithatatlan
rosszindulatu daganatos betegség
Jelenlegi immunszuppressziv vagy
kemoterapids kezelés
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Kizaro kritériumok a
kértorténetben
- Dializis kovetelmény.
- Szivelégtelenség NYHA 3
vagy nagyobb.
- Folyamatban lévé
kemoterapia.
- Véralvadasi zavarok
(Quick-érték tartésan 50
alatt).

Helyi kizarasi kritériumok
A régidkban bekovetkezett égési
sérulések nem kertilnek be a
tanulmanyba:

- Arc,

- nyak,

- atenyér,

- genitalia,

- fenékés

- alabfej belsd részei.

Masodlagos kizarasi kritériumok

- akezelés soran fellépd
akut életveszély,

- sllyos altalanos
fert6zések,

- els6sorban nem felismert
drogprobléma (deliriumos
allapot).

- Szivelégtelenség NYHA 3 vagy
magasabb és szivvel 6sszefuggd
labodéma

- Sulyos majbetegség, amely hatassal
van a szervezetre

- diabétesz mellitusz (HbA1c =10%)

- Apoplexia az elmult 6 hdnapban

- Belsd szerveket érint6 fligg6ségi
betegség (kivétel:

- Nikotinfliggéség)

- Legalabb 1 db 25 cm?-nél nagyobb
fekély jelenléte.

- Mdtétre szoruld vénas vagy artérias
érrendszeri allapot (3 hénap utan

- avizsgalatba valé bevonas
lehetséges)

- Egyidejlleg fennallé mély fert6zés,
kilonosen a csontok érintettsége
esetén

- (phlegmon, lymphangiitis,
osteomyelitis)

- Korkoros fekélyek (Un. gumiharang-
fekélyek)

- Szisztémas antibiotikum-terapia
megkezdett vagy az elmult 4 hétben
megkezdett, valészinlsithet6en

- antibiotikus kezelés, amelynek
feltételezett id6tartama =7 nap.

- ASuprathel® ellenjavallata (ktilondsen

a fert6zott vagy erésen vérz6

- sebek)

- Varhaté be nem tartas (beleértve az
ismert kabitészer-hasznalatot)

- Egyidejli részvétel egy masik klinikai
vizsgalatban meglévé biztositasi
fedezettel.

A beiratkozott
vizsgalati alanyok
szama, beleértve adott
esetben a kiildnb6z6
kezelési agakat is

két csoport. Az A csoportba 22
beteget vettek fel (S1 égési
sérllések bérfedése: osztott
bératultetés), a B csoportba
pedig 24 beteget vettek fel (S2
égési sérulések borfedése:
masodfokul égési sérlilések
fedése).

22 beteg kohorsztervben, kontrollcsoport
hidanyaban

Vizsgalati populacio:
az egyes vizsgalati
csoportok f6 kiindulasi
jellemzdi, beleértve a
bevont alanyok nemét
és életkorat is.

A csoport: 22 beteg [18 férfi, 4
ng; atlagéletkor 39,6 év
(tartomany 18-64 év)]

B csoport: 24 beteg [20 férfi, 4
ng; atlagéletkor 40,5 év
(tartomany 19-64 év)]

A betegek 73 (x10) évesek voltak, 73%-uk

né volt, és mindannyian ulcus crurisban

szenvedtek, amely a felvételkor atlagosan

12 (x6) hénapig fennallt.
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A vizsgalati
moédszerek
osszefoglalasa

Sebfajdalom: Vizualis analdg
skala (VAS)

Gydgyulasi id6: A teljes
hamosodas idézitése.
Fert6zések: (haromnapos
id6kozonként)

A seb tertiletének felmérése:
Terlletszamitas (hossz szorozva a
szélességgel cm>-ben)

A gyogyulas meghatarozasa: teljes
epithelializacio

Sebfajdalom: Vizualis analdg skala (VAS):

Az eredmények
osszefoglalasa:
barmilyen klinikai
elény74; barmilyen
nemkivanatos
mellékhatas vagy
nemkivanatos
események és azok
gyakorisaga az id6
flggvényében; a
hosszu tava elénydkre
vagy kockazatokra
vonatkozé
eredmények, példaul
az implantatum 5 vagy
10 éves tulélési aranya
és/vagy a
betegévekben
kifejezett kumulativ
tapasztalat. Meg kell
adni a nyomon
kévetés szazalékos
teljességérdl szo6lo
nyilatkozatot.
Megjegyzést kell tenni,
ha a vizsgalat még
folyamatban van a
hosszu tavi nyomon
kovetés céljabal.

Az els6dleges célkritériummal
kapcsolatban statisztikailag
szignifikans bizonyitékot
gy(ljtottek 0ssze arra
vonatkozdan, hogy a hasitott
bératultetéses donorhelyek
esetében [A csoport; Suprathel®
-csoport: a 10 napos fajdalom
atlagpontszama 0,92 volt
(median: 1,0; tartomany 0,2-
1,8); Jelonet®-csoport: a 10
napos fajdalom atlagpontszama
2,1 volt (median 2,8; tartomany
0,4-3,0; p=0.0002], a
Suprathel® csdkkenti a
fajdalmat a paraffinos géz
hasznalatahoz képest, és azt s,
hogy a 2. foku égési sériilések
esetében [B csoport;
Suprathel®-csoport: a 10 napos
fajdalompontszam atlaga 1,0
(median:0,9, tartomany:0,2-
1,8); Omiderm®-csoport: a 10
napos fajdalompontszam atlaga
1,59 ( median 1,0, tartomany
0,6-2,5); p=0,0072], az
Omiderm® hasznalatahoz
képest csokken a fajdalom. A
gyogyuldsi id6 tekintetében nem
dokumentaltak statisztikailag
szignifikans javulast [p=0,5
(A+B); A csoport: teljes
Ujraepitelizacié atlagosan 10,5
nap utan (median: 10,5,
tartomany: 6-14) a Suprathel®-
csoportban és 10.85 napos
id6szak utan (median: 11,
tartomany 6-14); B csoport:
teljes reepithelizacié atlagosan
10,2 nap (median:10,0,
tartomany 10-16) utan a
Suprathel® csoportban és 10,3
nap (median:10,0, tartomany 6-
16) utan az Omiderm®
csoportban].

A vizsgalat végén, maximum 24 hét
elteltével, az esetek 73%-aban a fekély
teljesen begydgyult, a protokollban maradt
O0sszes esetben a seb mérete kisebb volt.
Az atlagos sebméret 7,5 cm2 -rél (£7,3
median 4,0) 1,0 cm2 -re (¥2,2 median 0,0)
csOkkent (p<0,001) a protokoll szerinti
elemzésben. A vizualis analdg skalaval
(VAS) mért sebfajdalom 2,5-r6l (£2,4, max.
8) 0,1-re (0,3, max. 1) javult (p=0,002) a
Suprathel® hatadsara. A vizsgéalat kezdetén a
sebek 66,7%-anal figyeltek meg barmilyen
gyulladasos aktivitast, és csak 6,7%-uk
maradt meg a végponton (p=0,004). Az
esetek 100%-aban a megfigyel6
kielégit6nek itélte a sebfellletet a vizsgalat
kezdetén tapasztalt 66,7% utén (p=0,1). Az
esetek 73,3%-dban nem talaltak valadékot,
szemben a kezdeti 20,0%-kal (p=0,02).

A vizsgalat barmely
korlatozasa, mint

Nem jelentették

Nem jelentették
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példaul a nyomon
kovetés magas aranya,
vagy a potencialis
zavaro tényezok,
amelyek
megkérdd&jelezhetik az
eredményeket.

A vizsgalat sordn a
biztonsaggal és/vagy a
teljesitménnyel
kapcsolatos minden
eszkdzhiba és
eszkozcsere.

Indikacid: kis 3. foku teriletek

Az engedélyezés a Marienhospital (Stuttgart) hat esettanulmanyanak Dr. Uhlig altal végzett
gyljteményén alapult. A jelentés a betegek szamara pozitiv kockazat/haszon egyensulyt tanusit, mivel:
A spontan gydgyulds transzplantacid nélkil is lehetséges. Emellett az Ujbdli transzplantacidkat
célzottan, kevesebb hasitott bér felhasznaldsdval lehet elvégezni. A jobb kozmetikai eredmények
pedig nyilvanvaléak, mivel elkeriilhet6 a ,tultranszplantacid”.

5.3. Més forrasokbol szarmazé klinikai adatok 6sszefoglalasa (publikalt irodalom)
A Suprathel® készUilékkel egyenérték(, mas forrasokbdl szarmazo klinikai adatok 6sszefoglalasa
(publikalt szakirodalom)

A legfontosabb klinikai el6nyokként azonositott eredmények a kévetkezék:
e Konny( hasznalat,
e jelent6s fajdalomcsillapitas,
e kevesebb fajdalomcsillapitot,
e kevesebb koltség és erbfeszités a kotszercserékkel kapcsolatban,
e csoOkkentett kdrhazi tartézkodas,
e gyors(abb) gyégyulasi folyamat,
e jobb epithelizacio (szovettani kutatas),
e o hegvizsgalat (VSS/POSAS eredmények),
e kevesebb oxidativ stressz,
e csokkentett pro-inflammatorikus citokinek
e fokozott telomeraz expresszio
e rovidebb gyogyulasiidé
e alacsonyabb hosszu tavu Ujboli beavatkozasi arany, mint amilyen a hegesedés helyreallitasanak
szukségessége

A SupraSDRM® klinikai el6nyeként azonositott legfontosabb megallapitas:

e akronikus sebek gyorsabb gyogyulasa
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5.4. A klinikai teljesitmény és biztonsagossag altaldnos 6sszefoglalasa

Klinikai teljesitmény

issued: 2025.02.28

A SupraSDRM® orvostechnikai eszkdz alkalmazasanak f6 klinikai el6nyeit a jelenlegi tudomanyos

ismeretek alapjan a kovetkez6 tablazat foglalja 6ssze:

SUPRASDRM®

A PMI altal tett termékallitasok

A késziilék teljesitményével kapcsolatos vizsgalati

Rovidebb gydgyuldsiid6é

eredmények*
Roévidebb gydgyuldsi idé kronikus sebek esetén, kollagén
sebfedéshez képest

SUPRATHEL®

A PMI altal tett termékallitasok

Egyszer( egyszeri alkalmazas és értékelés

A késziilék teljesitményével kapcsolatos vizsgalati

eredmények*

A készulék egyszer( alkalmazésa

Jelentés fajdalomcsillapitas

JelentGs fajdalomcsillapitas
Kevesebb fajdalomcsillapité sziikséges

Alacsonyabb kezelési koltségek

Kevesebb koltség és eréfeszités a kotszercserékhez
Kevesebb koltség a kevesebb szukséges fajdalomcsillapitod
miatt

A betegek kérhazi tartézkodasanak csokkentett id6tartama

Gyors gyégyulasi folyamat

Gyors (er) gyogyulasi folyamat
Javitott epithelizacié

Kivalé kozmetikai eredmények

Javitott epithelizacid
J6 hegértékelés

Csokkentett gyulladdsos reakcio

Kevesebb oxidativ stressz
Csokkentett pro-inflammatorikus citokinek
Fokozott telomeraz expresszié

Csokkentett transzplantacids arany

Csokkentett oltasi igény

Helyreallitéd m(itétek szukségességének
csokkenése

alacsonyabb hosszu tavu Ujbdli beavatkozasi arany, mint
amilyen a hegesedés helyreallitdsanak sziikségessége
Kevesebb helyreallito eljaras

Helyreallité m(itétek sziikségességének
csOkkenése

Rovidebb idejl kérhazi ellatas

* a szakirodalom/referencidk az SSCP végén talalhatdk.

Klinikai biztonsag

Az eszkdz biztonsagat illetéen a kozzétett tanulmanyok egyike sem szamolt be semmilyen tovabbi

kockazatrol, példaul a megnovekedett fert6zési arany vagy az allergias reakcidk miatt.

Soha nem szamoltak be mellékhatasokrél vagy nemkivanatos hatasokrél. Ezenkivil soha nem érkezett

olyan Ugyfélpanasz, amely a betegek klinikai biztonsagat vagy a termék meghatarozott specifikaciodit és

mind&ségét érintette volna.
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5.5. Folyamatban lévé vagy tervezett forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés

A termék biztonsagossaganak és teljesitményének folyamatos ellenérzése érdekében a SupraSDRM®
orvostechnikai eszk6z klinikai értékelését az eszkdz teljes életciklusa alatt rendszeresen frissitik az
ujonnan szerzett klinikai adatokkal. Az azonos termékcsaladon belil az egyenérték(i Suprathel®
termékkel szerzett hosszu tapasztalatok miatt nincs szukség PMCF-vizsgalatokra a biztonsagossag és a
teljesitmény tovabbi bizonyitasara.

6. Lehetséges diagnosztikai vagy terapias alternativak

Lehetséges alternativ kezelési lehetéségek a fent emlitett javallatokra:

e ezust szulfadiazin krémek

e hagyomanyos sebkotszerek (példaul gézkotések)

e hidrokolloid-, alginat-, hidrogél-, poliuretan film- és habkotszerek,
e szilikonbevonatu nejlonkotszerek,

e antimikrobialis tulajdonsagokkal rendelkez8 sebkotszerek

7. Javasolt profil és képzés a felhasznalok szamara

Az orvostechnikai eszk6z hasznélata kizardlag egészségligyi szakemberekre korlatozédik. Az alkalmazasi
és utdkezelési eljarasok az orvostechnikai eszk6zh6z mellékelt hasznalati utasitdsban vannak leirva, és a
SupraSDRM® helyes alkalmazasahoz nincs sziikség tovabbi felhasznaloi képzésre.

A javasolt betegprofil a fent emlitett indikacidkba tartozo betegeket foglalja magaban. Az ellenjavallatok
kozott felsorolt tlineteket mutatd vagy a késziilék Osszetevdivel szemben ismert allergidas betegek
kivételével a SupraSDRM® alkalmazasara vonatkozéan nincsenek korlatozasok vagy egyéb
betegkivalasztasi kritériumok.

8. Hivatkozas az alkalmazott (harmonizalt) szabvanyokra és CS-ekre

Aoz Révid leirés

szabvanyok

Common specifications Non available for the product

Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulator
DIN EN ISO 13485 RRality 8 y q g y

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

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

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

DIN EN ISO 14155

DIN EN ISO 10993-1

Biological evaluation of medical devices - Part 3: Tests for genotoxicity,

DIN EN 1SO 10993-3 carcinogenicity and reproductive toxicity
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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

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

LB e Requirements and test methods
Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 5: Sealable pouches and
DIN EN 868-5 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.Korabbi feliilvizsgalatok

issued: 2025.02.28

Forgalomba hozatal utani klinikai
termékkovetési tevékenységek utan: Tovabbi
termék-igénypont az egyenértékd Suprathel®
eszkdzre vonatkozdan (,Helyreallitd mitétek
szikségességének cstkkenése” és

»A betegek rovidebb idejli kérhazi ellatasa”)

SSCP Kiallitas Leiras modositasa A bejelentett
verziéoszam datuma szervezet altal
hitelesitett
feliilvizsgalat
3 2023.02.14 | Kizardlag szerkesztési modositas: Mivel az Igen
EU 24 nemzeti nyelvére vald forditas koltsége Ervényesitési nyelv:
nagyon magas, az SCCP tdmorebben lett
megfogalmazva. Példaul a hosszu szoveges 0 Nem
részeket felsorolassa alakitottak at stb.
4 2024.04.01 | Jelentds valtozas: A gyarté cimének hivatalos Igen
megvaltozasa miatt (a vallalat székhelyének Ervényesitési nyelv:
athelyezése Kirchheim unter Teck varosaba) a
gyarté cimét szintén frissitették az SSCP 0 Nem
dokumentumban.
5 2024.07.22 | Jelentds valtozas: A forgalomba hozatal utani Igen
klinikai termékkovetésrél szolo jelentés és a Ervényesitési nyelv:
klinikai értékelési jelentés éves frissitésének
részeként az SCCP dokumentumot is 0 Nem
frissitették ezeknek megfeleléen. A fejlécben
frissitették a klinikai értékelési jelentés
hivatkozasi szamat, és a dokumentumot
kiegészitették a betegeknek vagy laikusoknak
szOl6 Il. résszel.
6 2024.10.22 | A ,gyorsabb sebgydgyulas” allitas kibGvitése a Igen
krénikus sebekkel, hivatkozassal a Liden et al. Ervényesitési nyelv:
(2024) tanulmanyra, a DEKRA
visszajelzés/értékelés alapjan 0 Nem
7 2025.02.28 | Jelentds valtozas: Frissités az éves X Igen

Ervényesitési nyelv:

0 Nem
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A biztonsag és a klinikai teljesitmény osszefoglalasa (Summary
of Safety and Clinical Performance — SSCP)

Il. rész: betegek vagy laikusok szamara

Ennek a Biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozd 6sszefoglaldnak (SSCP) a célja, hogy
hozzaférést biztositson a nagyk6zénség szamara a SupraSDRM® orvostechnikai eszkdz biztonsagossagaval
és klinikai teljesit6képességével kapcsolatos f6 szempontok frissitett 0sszefoglaldjahoz. Az alabbiakban
szerepld informacidk betegeknek vagy laikus személyeknek szélna.

Az SSCP nem nydujt altalanos érvény( tanacsokat egy adott egészségligyi probléma kezelésére vonatkozdan.
Az egészségi allapotdra vagy az eszk6z 6nnél vald alkalmazasara vonatkozé kérdések esetén forduljon
egészségligyi szakemberhez. Ez az SSCP nem helyettesiti az implantatumkisérd kartyat vagy a hasznalati
utmutatét az eszkoz biztonsagos hasznalatara vonatkozé informacidk tekintetében.

1. Eszkoz azonositasa és altalanos informaciok

1.1 A készulék kereskedelmi neve

1.2 A gyarto neve és cime

1.3 Alapvet6 UDI

1.4 Ev, amikor az elsé tanusitvanyt (CE) kiadtak az
eszkozre vonatkozdan

SupraSDRM®, SupraSDRM® 1100

PolyMedics Innovations GmbH (PMI)
Am Hegelesberg 1
73230 Kirchheim unter Teck, Németorszag

426018402AAA0000001PQ

2019
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2. Akésziilék rendeltetésszeri hasznalata

2.1.Rendeltetésszer cél

% A SupraSDRM® egy felszivédé habmembran és alloplasztikus bérpotlé anyag epidermalis és
dermalis sebek kezelésére.

2.2. Javallatok

% A SupraSDRM® epidermalis és dermalis sebekkel (mint példaul horzsoldsok, félvastag bérlebeny
Donorhelyek, masodfoku égési sérulések illetve masodfoku és harmadfoku égési sértlések
vegyesen) rendelkez6 betegek kezelésére hasznalatos.

< A SupraSDRME® a krénikus sebekkel (kivéve a szaraz és kronikus sebeket), mint példaul vénas és
artérias fekélyek és diabéteszes sebekkel rendelkez6 betegek kezelésében is hasznalatos.

% Az eszkoz Osszeteviire allergids betegek kivételével nincsenek az életkorhoz vagy nemhez hasonlé
kivalasztasi kritériumok.

2.3. Ellenjavallatok

7

¢ A SupraSDRM® nem hasznalhato fert6zo6tt sebeken vagy er6sen vérz6 sebeken kiegészité vérzéscsillapitd
kezelés nélkiil.

7

A SupraSDRM® nem alkalmazhato krénikus szaraz sebeken.

3. Eszkoz leirasa

3.1. A készUlék leirdsa
SupraSDRM® jellemzék:

e egyszer hasznalatos, egyszeri alkalmazasu b6rpotld

e nagymértékben ateresztd az oxigén és a vizgéz szamara

e harom szintetikus és biorezorbedlddd komponensbdél all: laktid, trimetilén-karbonat és
kaprolakton.

e nem tartalmaz gydgyaszati anyagokat, szovet- vagy vérszarmazékokat

e asebfelhelyezés a készlilék mindkét oldalan lehetséges

o lehet6vé teszi a gyogyulasi folyamat vizualis értékelését, mivel a sebbel valé érintkezés utan
atlatszova valik

SupraSDRM® méretek és formak:

e Kétvaltozatban kaphatd, kilonb6z6 vastagsaggal: 1,5-2,1 mm és 0,8-1,4 mm vastagsagban

e Téglalap, ovalis és kor alaku lapok

e A SupraSDRM® a felhasznald kézzel mas formara és méretre vaghatja, ha sziikséges az érintett
terlletek optimalis lefedettségéhez.

3.2. Arendeltetésnek megfelelé hatdsmechanizmus elérése az eszkoz altal

A Supra SDRM® a Suprathel® eszkozzel egyenértékd, de annal vastagabb és nagyobb pérusokkal
rendelkezd termék. A termék az emberi b6rt imitald szintetikus bérpotld, amely a bér olyan
tulajdonsagaival rendelkezik, mint a rugalmassag, a vizg6z ateresztése és a baktériumok atjutasanak
megakadalyozasa. Mivel teljes mértékben szintetikus, nem allnak fenn a human vagy allati eredet(
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termékekkel kapcsolatos kockazatok. A Supra SDRM® bomlastermékei segithetnek a gyégyulasban, a
Suprathel® termékhez hasonléan tdAmogatva a véredényképzd6dést és a bdr Ujjaépitését.

A Supra SDRM® egy vékony és rugalmas membran, amely sajat magatol, altalaban varras sziikségessége
nélkul hozzatapad a sebfellilethez. Traumas sebek esetében egyszer kell alkalmazni a megtisztitott és
fert6tlenitett sebre, és a teljes gydgyulasig a helyén marad. Kronikus sebek esetében szintén a
megtisztitott és fertStlenitett sebre alkalmazzak, és a seb allapotatél fuggéen rendszeres id6kd6zonként
cserélik. A membran atlatszova valik, lehet6vé téve a gydgyulds konnyl figyelemmel kisérését, a seb
széleit is beleértve. Permeabilitdsa lehetévé teszi a valadék és a seb szaganak értékelését. A Supra
SDRM® kénnyen és fajdalom okozasa nélkil eltavolithatd a gydgyult bérrél, ami a sikeres hamosodas
jele.

3.3. Akészulékkel egylitt hasznalando tartozékok leirasa

Nem alkalmazhaté

Kockazatok és figyelmeztetések

Forduljon egészségligyi szakemberhez, ha Ugy gondolja, hogy az eszk6zh6z vagy annak hasznalatahoz
kapcsoldédd mellékhatasokat tapasztal, vagy aggodalmai vannak a kockazatokat illet6en. Ez a
dokumentum nem helyettesiti az egészségligyi szakemberrel valé konzultaciét, amennyiben erre sziikség
van.

4.1. A potencialis kockazatok kezelésének médja

A kockazatelemzések részeként valamennyi ismert kockazatot értékelték és csokkentették. Valamennyi
elvégzett kockazatelemzés elfogadhatd altalanos haszon/kockéazat aranyt allapitott meg.

4.2. Fennmarado kockazatok és nemkivanatos hatasok

A ,nem elfogadhatd” tartoméanyba tartozé harom kockazatot elemezték és elfogadtak, mert az elénydk
messze meghaladjak a kockazatokat. Mindharom a potencialisan sulyos fert6zésekhez kapcsolédik, a
jelen SSCP ellenjavallatok, valamint figyelmeztetések és dvintézkedések részeiben foglaltak szerint. Ezek
el6fordulasi valdoszinlisége azonban vagy sterilitasi problémakhoz kapcsolédik, amelyek meghatarozas
szerint egy bizonyos valdszinliséggel fordulhatnak eld, vagy olyan veszélyes helyzetekhez, amelyek a
termékcsalad tobb mint 20 éves torténetében még soha nem kovetkeztek be.

A felhasznalo az elfogadhaté fennmaradé kockazatokat a hasznalati utmutatébdl ismerheti meg. Az
elfogadhaté fennmarado kockazatokbdl eredd figyelmeztetések és 6vintézkedések az aldbbiakban
talalhatok.

4.3. Figyelmeztetések és ovintézkedések

7
£X4

Ne alkalmazza a terméket, ha a sterilitds nem biztosithatd, mert ez sulyos fert6zésekhez vezethet.
A csomagolas tartalma steril mindaddig, amig a steril csomagolas nem sértl

A csomagolas sérulése esetén a termeék sterilitasa nem biztositott. A felnyitott vagy sérult steril
csomagolas fel nem hasznalt tartalmat artalmatlanitani kell

*» Ne haszndlja fel Ujra és ne sterilizalja Ujra. A termék teljesit6képesség-jellemzbinek romlasahoz
vezethet (csokkent permeabilitas, rugalmassag, tapaddképesség €s sterilitas), ha a terméket mégis
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felhasznaljak ujra. Az anyagtulajdonsagok ilyen megvaltozasa a kezelés sikertelenségét okozhatja,
példaul nem megfelel sebgydgyulashoz és fert6zésekhez vezethet

+» A SupraSDRM® ¢sszetevéire ismert allergiak esetén nem szabad alkalmazni a membrant. Az anyag
altal kivaltott barmilyen allergias reakcio jelei esetén a SupraSDRM® eszkozt azonnal el kell
tavolitani.

*» Az anyag altal kivaltott barmilyen allergias reakcié jelei esetén a SupraSDRM® eszk6zt azonnal el
kell tavolitani. Erés fajdalom vagy sebvaladékok felgylilemlése esetén a SupraSDRM® eszkozt
azonnal el kell tavolitani

% Az ép bér lefedése a bér feldzasat okozhatja, ezért kerilni kell

4.4.Barmilyen egyéb lényeges biztonsagi szempont, adott esetben beleértve az esetleges helyszini
biztonsagi korrekcids intézkedések (a helyszini biztonsagi feljegyzéseket is beleértve) 0sszefoglaléjat

Nem alkalmazhaté

5. Aklinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani klinikai termékkoévetés
(PMCF) 6sszefoglaldja

5.1. Az eszkoz klinikai hattere

A Supra SDRM® a Suprathel® eszkozzel egyenértékl termék, amely a természetes bért imitalva véddgatat
biztosit, és optimalis kornyezetet teremt a gyégyuldshoz. Segit a fajdalom és a fert6zésveszély
csokkentésében.

A SDRM® hatasossagat és biztonsagossagat a Suprathel® eszkdzre vonatkozdan rendelkezésre allé
atfogd adatok alapjan hataroztak meg. Kilonboz6 vizsgalatokban kimutattak a Suprathel® hatasossagat,
alatamasztva az alkalmazhatdsagat klinikai kérilmények kozott.

Az égési sérulésekre és bérvételi terliletekre vonatkozo jovahagyo vizsgalat kimutatta, hogy az eszkoz
optimalis kérnyezetet teremt a gyégyulashoz, és jelentésen csokkenti a fajdalmat. Két tovabbi vizsgalat
kiterjesztette a javallatokat a kronikus sebekre és a kisméret(i harmadfoku égési sérilésekre,
megerdsitve a jotékony hatast ezeknek az allapotoknak a fennallasa esetén. A jévahagyas 6ta 48 tovabbi
vizsgalatot tettek k6zzé, amelyekben a kdvetkezé elényokre vilagitottak ra: konnyl egyszeri alkalmazas és
értékelés, a fajdalom jelentés csokkentése, alacsony kezelési koltségek, gyors gydgyulas, nagyszeri
kozmetikai eredmények, csokkentett gyulladasos reakcid, csokkentett atultetési arany, a helyreallitd
mtétek szikségességének csokkentése és rovidebb idejl kérhazi ellatas.

Mostanaig az SDRM termékre vonatkozéan kozzétett két vizsgalatban mutattak ki a kronikus sebek
gyorsabb gydgyulasat.

5.2. Az egyenértékil Suprathel® eszkozre vonatkozdan a CE-jelolés feltuntetése elbtt lefolytatott
vizsgalatokbol szarmazé klinikai adatok 6sszefoglalasa,

Egési sériilések és bdrvételi terliletek: A jovahagyd vizsgalat 6sszefoglaldja

A Suprathel jévahagyé vizsgalata két németorszagi kérhazban zajlott 46 olyan beteg bevonasaval, akik
masodfoku égési sérliléseket szenvedtek, és akikt6l bératultetés céljabol bért metszettek ki. A vizsgalat
célja a fadjdalomszintek 6sszehasonlitasa volt a Suprathel és a hagyomanyos kotszerek kozott. Az
eredmeények azt mutattak, hogy a Suprathel jelent6sen csokkentette a fajdalmat a paraffinos gézhez és
az Omiderm termékhez képest. A vizsgalat keretében figyelemmel kisérték tovabba a sebgydgyulas idejét
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és a helyi szov6dmények, példaul a fert6zések és allergidk eléfordulasat, és nem figyeltek meg jelentds
eltéréseket. Emellett a vizsgalat kiemelte a Suprathel konny( kezelhetGségét, ami kényelmes valasztassa
teszi, Ugy a betegek, mint az egészségligyi szolgaltatok szamara.

Krénikus sebek

Legkorabbi esettanulmanyok:

2008-ban Dr. Uhlig nyolc krénikus fekélyben szenvedd beteget kezelt a Suprathel alkalmazasaval. A
betegek atlagéletkora 76 év volt, és kb. 14 hénapja alakult ki naluk fekély. A kezelés kb. 222 napig tartott,
és valamennyi fekély teljesen meggydgyult. A fajdalom azonnali enyhilésérdl szamoltak be.

Klinikai vizsgalat:

2010-ben négy kérhaz hat osztalyan klinikai vizsgalatot végeztek 22 labfekélyes beteg bevonasaval. A
vizsgalat célja a Suprathel sebméretre, fajdalomra, gyulladasra és valadékozasra kifejtett hatasanak
mérése volt 24 hét leforgasa alatt. A f6képp néi betegeknél, akiknek atlagéletkora 73 év volt, kb. 12
hénapja alakult ki fekély. A vizsgéalat végére a fekélyek 73%-a teljesen meggydgyult, a sebméret jelentds
mértékben csokkent, a fajdalom enyhult, és a gyulladas is csokkent. A vizsgalat kimutatta a Suprathel
hatasossagat a gyogyulas elésegitésében és a diszkomfort csokkentésében a krénikus sebekben
szenvedé betegeknél.

Kisméretd tertiletek harmadfoku égési sérliléssel

A jovahagyas a stuttgarti Marienhospital kérhazban Dr. Uhlig altal készitett hat esettanulmanyon alapul.
Ezekben kimutattak a spontan gyégyulds lehetfségét az atultetés szikségessége nélkul. Emellett az
Ujboli atultetés sziikségessé valdsa esetén a beavatkozas pontosabban elvégezhet, kevesebb b6r
felhasznaldsaval. Ez a megkozelités jobb kozmetikai eredményekhez is vezet, mert elkeriilhet§ a tulzott
mértékd bérvétel.

5.3. Klinikai biztonsagossag

Az eszkoz klinikai biztonsagossagara tekintettel egyetlen vizsgalatban sem szdmoltak be tovabbi
kockazatokrol, példaul fokozott fert6zésekrél vagy allergias reakciokrol. Nem voltak nemkivanatos
események vagy nem kivant hatasok. Tovabba soha egyetlen tgyfélpanasz sem érkezett a betegek
biztonsagara vagy a termék minéségére vonatkozdan.

Lehetséges diagnosztikai vagy terapias alternativak

Alternativ kezelések fontoléra vételekor javasoljuk, hogy forduljon egészségligyi szakemberhez, aki
figyelembe veheti az egyéni helyzetét

Lehetséges alternativ kezelési lehetéségek a fent emlitett javallatokra:

e ezust szulfadiazin krémek

e hagyomanyos sebkotszerek (példaul gézkotések)

e hidrokolloid-, alginat-, hidrogél-, poliuretan film- és habkotszerek,
e szilikonbevonatu nejlonkotszerek,

e antimikrobialis tulajdonsagokkal rendelkez8 sebkdtszerek
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7. Javasolt képzés a felhasznalok szamara

Az orvostechnikai eszkozt kizarolag egészségligyi szakemberek alkalmazhatjak. Az alkalmazas és az
utdkezelési eljarasok leirdsa az orvostechnikai eszk6zhdz mellékelt haszndalati Gtmutatéban talalhato, és

nincs szukség a felhasznaldk kiegészitd képzésére ahhoz, hogy képesek legyenek a SupraSDRM® helyes
alkalmazasara.

A javasolt paciensprofil a fent megjelolt javallatok szerinti betegeket foglalja magaban. Az
ellenjavallatokndl felsorolt tlineteket mutatd betegeken vagy az eszk6z 6sszeteviire ismert allergia
kivételével semmilyen korlatozas nem vonatkozik a SupraSDRM® alkalmazasara, és nincsenek a betegek
kivalasztasara vonatkozé egyéb kritériumok.
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