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Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)

based on Clinical
Evaluation Report V11

issued: 2025.02.28

Podsumowanie badan bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
(Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP)

Czesc¢ I: dla pracownikow stuzby zdrowia

(Czes¢ IlI: dla pacjentow i laikdw — ponizej)

Niniejsze Podsumowanie badan bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ma na celu zapewnienie
publicznego dostepu do zaktualizowanego podsumowania gtéwnych aspektéw bezpieczerstwa i dziatania

klinicznego wyrobu medycznego SupraSDRM®.

SSCP nie zastepuje Instrukcji uzytkowania jako gtdwnego dokumentu zapewniajagcego bezpieczne
uzytkowanie wyrobu, ani nie ma na celu dostarczenia sugestii diagnostycznych lub terapeutycznych dla

zamierzonych uzytkownikéw lub pacjentow.

Ponizsze informacje przeznaczone sg dla pracownikéw stuzby zdrowia.

1. Identyfikacja urzadzeniaiinformacje ogdlne

1.1 Nazwy handlowe wyrobu

1.2 Nazwa i adres producenta

1.8 Jednolity indywidualny numer rejestracyjny producenta
(SRN)

1.4 Niepowtarzalny kod identyfikacyjny UDI
1.5 Opis/tekst nomenklatury wyrobéw medycznych

1.6 Klasa urzadzenia

1.7 Rok wydania pierwszego certyfikatu (CE) dla wyrobu

1.8 W stosownych przypadkach upowazniony przedstawiciel

1.9 Nazwa i jednolity numer identyfikacyjny NB

1.10 SSCP Identyfikator

SupraSDRM®, SupraSDRM® 1100

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

DE-MF-000006353

426018402AAA0000001PQ
GMDN 64853: Syntetyczny opatrunek z matrycg na rany

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

2019

n/d
DEKRA, 0124

SSCP-SupraSDRM
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4 SUPRA SDRM"
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issued: 2025.02.28

Podstawowy nr UDI-DI: uDI -DI UDI -PI
426018402AAA0000001PQ (identyfikator wyrobu) (identyfikator produkcji)
Opak Okres Okres Al LOT LOT
Nazwa Rozmia | °Wa" Poziom trwatosci | trwatosci
wyrobu r (cm) e akowania et Sl bl
d detali | P
czne
@12 Wewnetrzny 04260184020287
1
mm zewnetrzny 04260184020294
@18 Wewnetrzny 04260184020300
1
mm zewnetrzny 04260184020317
@24 wewnetrzny 04260184020324
1
mm zewnetrzny 04260184020331
wewnetrzny 04260184020348
Ix1 1
X zewnetrzny 04260184020355
wewnetrzny 04260184020362
2x2 1
" zewnetrzny 04260184020379
PDM-RRRR-
wewnetrzny 04260184020386 NN-ZZ
° | 4x4 1
SupraSDRM X sewnetrzny | (01) | 04260184020383 (17) RRMMDD | (10) COMLRRRR.
Wewnetrzny 04260184020409 NNN-zZZ
5x5 1
" zewnetrzny 04260184020416
Wewnetrzny 04260184020423
9x9 1
" zewnetrzny 04260184020430
wewnetrzny 04260184020447
9x12 1
zewnetrzny 04260184020454
wewnetrzny 04260184020461
18x9 1
zewnetrzny 04260184020478
wewnetrzny 04260184020485
18x18 1
zewnetrzny 04260184020492
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SupraSDRM® wariant 2

Podstawowy nr UDI-DI:

4 SUPRA SDRM"

Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)

issued: 2025.02.28

uUDI -DI

UDI -PI

426018402AAA0000001PQ (identyfikator wyrobu) (identyfikator produkcji)
Opak Okres Okres Al LOT LOT
Nazwa Rozmia | °Wa" Poziom trwatosci | trwatosci
wyrobu r (cm) e akowania et Sl bl
d detali | P
czne
@12 Wewnetrzny 04260184020508
1
mm zewnetrzny 04260184020515
@18 Wewnetrzny 04260184020522
1
mm zewnetrzny 04260184020539
@24 wewnetrzny 04260184020546
1
mm zewnetrzny 04260184020553
wewnetrzny 04260184020560
Ix1 1
X zewnetrzny 04260184020577
wewnetrzny 04260184020584
2x2 1
" zewnetrzny 04260184020591
PDM-RRRR-
SupraSDRM® - 1 wewnetrzny 04260184020607 - | e (1) NN-ZZ
1100 zewnetrzn 01) | 04260184020614 KDM-RRRR-
gtrzny
Wewnetrzny 04260184020621 NNN-ZZ
5x5 1
” zewnetrzny 04260184020638
Wewnetrzny 04260184020645
9x9 1
" zewnetrzny 04260184020652
wewnetrzny 04260184020669
9x12 1
zewnetrzny 04260184020676
wewnetrzny 04260184020683
18x9 1
zewnetrzny 04260184020690
wewnetrzny 04260184020706
18x18 1
zewnetrzny 04260184020713
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2. Zamierzone zastosowanie urzadzenia

2.1.Zamierzony cel
% SupraSDRM® to wchtanialna piankowa membrana i alloplastyczny substytut skéry do leczenia ran
naskoérkowych i skérnych.

.0

2.2.Wskazania

% Produkt SupraSDRM® stosuje sie u pacjentéw z ranami naskoérka i skéry wtasciwej, takimi jak
otarcia, miejsca po pobraniu przeszczepu skéry, oparzenia Il stopnia, jak réwniez mieszane
oparzenia ll i lll stopnia.

< Produkt SupraSDRM® stosuje sie u pacjentéw z ranami przewlektymi (z wyjatkiem przewlektych
suchych ran), takimi jak owrzodzenia zylne i tetnicze, a takze z ranami cukrzycowymi.

2.3. Przeciwwskazania

«* Produktu SupraSDRM® nie nalezy stosowaé na zakazonych okolicach ran lub na silnie krwawigcych ranach
bez dodatkowego leczenia hemostatycznego.
% Produktu SupraSDRM® nie nalezy stosowac na przewlektych suchych ranach.

3. Opis urzadzenia

3.1. Opis urzadzenia
Charakterystyka SupraSDRM®:

e substytut skéry do jednorazowego uzytku

e wysoka przepuszczalnosé dla tlenu i pary wodne;j

e skftada sie z trzech syntetycznych i ulegajgcych rozktadowi sktadnikéw: laktydu, weglanu
trimetylenu i kaprolaktonu

e nie zawiera substancji leczniczych, pochodnych tkanek lub krwi

e mozliwos¢ aplikacji na rane z obu stron urzadzenia

e umozliwia wizualng ocene procesu gojenia dzieki swojej przezroczystosci po kontakcie z rang

Rozmiary i ksztatt SupraSDRM®:

e Dostepne w dwdch wariantach o réznych grubosciach: 1,5-2,1 mm oraz 0,8-1,4 mm.

e Arkusze prostokatne, owalne i okragte

e Wyréb SupraSDRM® moze by¢ recznie przycinany przez uzytkownika do innych ksztattéw i
rozmiardw w zaleznosci od potrzeb w celu optymalnego pokrycia dotknietych obszaréw.

3.2. Odniesienie do poprzednich generacji lub wariantéw, jesli takie istniejg, oraz opis réznic
Nie dotyczy

3.3. Opis wszelkich akcesoriow, ktére majg by¢ uzywane w potgczeniu z wyrobem

Nie dotyczy
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3.4. Opis wszelkich innych urzadzen i produktéw, ktére majg by¢ stosowane w potgczeniu z wyrobem

SupraSDRM® moze by¢ stosowany samodzielnie lub w potgczeniu z réznymi konwencjonalnymi opatrunkami z
gazy z dodatkami ttuszczowymi lub bez. Potgczenie z takimi opatrunkami moze stuzy¢ dalszemu zabezpieczeniu
membrany i zapobiec jej przemieszczeniu.

4. Ryzykoiostrzezenia

4.1. Ryzyko resztkowe i skutki niepozgdane

Wszystkie przeprowadzone analizy ryzyka koncza sie akceptowalnym ogdélnym stosunkiem korzysci do
ryzyka.

Trzy zagrozenia w polu ,nieakceptowalne” zostaty przeanalizowane i zaakceptowane, poniewaz korzysci
znacznie przewyzszajg ryzyko. Wszystkie trzy sg zwigzane z potencjalnie powaznymi infekcjami, jak
wskazano w tym SSCP w sekcji przeciwwskazania i ostrzezenia oraz $rodki ostroznosci. Jednakze
prawdopodobienstwo wystgpienia jest zwigzane albo z kwestiami sterylnosci, ktére z definicji moga
wystgpi¢ z pewnym prawdopodobienstwem, albo z sytuacjg niebezpieczng, ktéra nigdy nie wystgpita w
catej, ponad 20-letniej historii produktow z grupy.

Dopuszczalne ryzyko resztkowe podano uzytkownikom w instrukcji uzytkowania. Odpowiednie
ostrzezenia i srodki ostroznosci wynikajagce z zaakceptowanego ryzyka resztkowego s wymienione
ponizej.

4.2. Ostrzezenia i srodki ostroznosci
+* Nie stosowac produktu w warunkach, ktére nie pozwalajg na zapewnienie jatowosci, poniewaz
moze to prowadzi¢ do powaznych zakazen.
Zawartosc jest jatowa, o ile jatowe opakowanie produktu nie ulegto uszkodzeniu.
W przypadku uszkodzenia opakowania nie mozna zapewnic jatowosci produktu. Niewykorzystang
zawartos¢ otwartych lub uszkodzonych opakowan jatowych nalezy zutylizowad.
+» Nie uzywac ponownie i nie poddawac¢ ponownemu wyjatowieniu. W przypadku ponownego uzycia
produktu moze dojs¢ do pogorszenia jego wiasci-wosci uzytkowych (zmniejszenie
przepuszczalnosci, elastycznosci, przylepnosci oraz jatowosci). Takie zmiany wtasciwosc
materiatu moga z kolei prowadzi¢ do pogorszenia jakosci leczenia, skutkujac np. Niedostateczny
zagojeniem rany, a takze zakazeniami.
* W przypadku stwierdzonych alergii na sktadniki produktu SupraSDRM® nie nalezy go stosowaé. W
razie wystapienia jakichkolwiek objawoéw reakcji alergicznych na materiat produktu SupraSDRM®
nalezy niezwtocznie go usungc.
W przypadku silnego bélu lub zbierania sie wydzieliny z rany nalezy usuna¢ produkt SupraSDRM®.
Nalezy unika¢ zaktadania opatrunku na zdrowa skére, poniewaz moze to prowadzi¢ do jej
maceracji.

5

%

5

%

5

%

5

%

4.3.Inne istotne aspekty bezpieczernstwa, w tym podsumowanie wszelkich dziatan korygujacych
bezpieczenstwo w terenie (FSCA, w tym FSN), jesli dotyczy

Nie dotyczy
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5. Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do

obrotu (PMCF)

5.1. Podsumowanie danych klinicznych dotyczacych réwnowaznego wyrobu

Patrz pkt 5.2-5.5

5.2. Podsumowanie danych klinicznych z przeprowadzonych badan wyrobu przed nadaniem znaku CE
Podsumowanie danych klinicznych z przeprowadzonych badan urzgdzenia réwnowaznego

Suprathel®.

Zg. z MDCG 2019-9

Oparzenia 2. stopnia i
miejsca pobrania skory

rany przewlekte

Tozsamos¢

dochodzenia/badania:

Jesli wykonywane na
podstawie dyrektyw
dotyczacych wyrobéw
medycznych lub MDR,
to podac nr CIV ID lub
niepowtarzalny
numer
identyfikacyjny.
Dodaj szczegoty
referencyjne, jesli
raport z badania
klinicznego jest
dostepny w Eudamed.

(SSDS)
DE/CA37/1540/KP-1

Niedostepne w EUDAMED

DE/CA37/PolyMedics/KP-1

Niedostepne w EUDAMED

Tozsamos¢
urzadzenia, w tym
numer modelu/wersja

Suprathel®

Suprathel®

Zamierzone
zastosowanie wyrobu
w dochodzeniu

Leczenie rozszczepionych
przeszczepow skory i oparzen
drugiego stopnia

Miejscowe leczenie Ulcus Cruris

Cele badania

Celem badania byto
sprawdzenie, czy wyréb
Suprathel® przewyzsza pod
wzgledem zachowania sie w
boélu ustalone procedury dla
podzielonych miejsc dawczych
skory i oparzen.

Celem badania byt pomiar wptywu wyrobu
Suprathel® na obszar rany (cel gtéwny), bol
rany, aktywnosc¢ zapalng skory,
powierzchnie rany i wydzieline z rany.

Projekt badania:
randomizowana préba
kontrolowana, inna
proba zasadnicza,
kréotkoterminowe
studium wykonalnosci,
inne; oraz czas trwania
obserwacji

prospektywne,
randomizowane,
dwuosrodkowe badanie
kliniczne

Marienhospital (Stuttgart) i
Szpital Chirurgiczny w Berlinie

prospektywne, wieloosrodkowe badanie

Szes¢ oddziatdow szpitalnych z czterech
szpitali zapisato 22 pacjentow

czas trwania leczenia byt ograniczony do 24
tygodni
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z Prof. K.-K. Dittel jako gtéwny

badacz
Pierwotny i wtorny punkty koncowe badania: punkty koncowe badania:
punkt(-y) koncowy(-e) | 1. Bol, 1. Obszar rany

2. Czas gojenia, czestos¢
wystepowania zdarzen
miejscowych, jakos¢ blizny

2. B6l, aktywnos¢ zapalna (skoéra,
powierzchnia rany), wydzielina z rany,
wykrycie dziatan niepozgdanych

Kryteria
wiaczenia/wytaczenia
dla doboru
uczestnikéw

Kryteria wtgczenia:

Pacjenci w wieku 18 lat
lub starsi, ktorzy sg zdolni
do wyrazenia zgody i dla
ktérych

konieczne jest wykonanie
jednego lub wielu
zabiegdéw usuniecia skoéry
metodga split thickness w
celu wykonania
przeszczepu skory.
Minimalny rozmiar catego
miejsca pobrania skory
metoda splitu nie moze
by¢ mniejszy niz 8 x 10
cm.

co najmniej jeden obszar
przylegajacy lub dwa
obszary odpowiadajace
sobie oparzenie 2.
stopnia na tacznej
powierzchni co najmnie;j
1,5% powierzchni ciata
wykazuja.

Kryteria wykluczenia:
Ogoélne kryteria wykluczenia

Ciaza.

Wiek ponizej 18 latii
powyzej 80 lat.
Oparzenia, ktére sa tak
ciezkie, ze konieczne jest
wykonanie sztucznego
oddychania, a tym
samym zgoda na badanie
nie jest mozliwa.
Oparzenia z ABSI
wiekszym niz 10,
poniewaz u tych chorych
zagrozenie zycia jest tak
duze, ze przeprowadzenie
badania nie wydaje sie
uzasadnione.

Kryteria wtgczenia:

Pisemna dokumentacja zgody
Lokalizacja rany dystalnie od stawu
kolanowego

Wiek rany co najmniej 3 miesigce
Powierzchnia rany maksymalnie 25cm?
(Zaktadana) dostepnosé w okresie
szesciu miesiecy udziatu w Badaniu

Kryteria wykluczenia:

Osoby ponizej 18 roku zycia

Cigza i niewykluczenie cigzy

Ryzyko zajscia w cigze podczas
integracji z nauka

Integracja studidow (w przypadku kobiet
niespetnienie co najmniej jednego z

z nastepujacych kryteridw: Poczatek
menopauzy wiecej niz 2 lata temu,
sterylizacja pomenopauzalna,
sterylizacja chirurgiczna, zobowigzanie
do stosowania antykoncepcji podczas
Antykoncepcja podczas integracji z
badaniami za pomocg hormondw, IUD
lub

Diafragma/kondominium+spermicyd)4.

Okres karmienia piersia

Niezdolnos¢ lub niemoznosc wyrazenia
zgody (np. demencja)

Opieka (na mocy postanowienia sgdu
lub urzedowego) lub (juz dokonana lub
rozpoczeta)

ustanowienie kuratora (co juz nastgpito
lub zostato wszczete)

Ciezka choroba ogélna wymagajaca
intensywne;j terapii

Catkowity bezruch

Nowotwoér ztosliwy wymagajacy
leczenia lub nieleczony leczniczo
Aktualne leczenie immunosupresyjne
lub chemioterapeutyczne
Niewydolnos¢ serca NYHA 3 lub wyzsza
i obrzek koriczyn dolnych zwigzany z
sercem
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Kryteria wykluczenia z historii
choroby
- Wymodg dializowania.
- Niewydolnos¢ serca
NYHA 3 lub wieksza.
- Trwajaca chemioterapia.
- Zaburzenia krzepniecia
krwi (wartos¢ Quick value
na state ponizej 50).

Lokalne kryteria wykluczenia
Oparzenia w regionach nie
beda objete badaniem:

- twarz,

- szyja,

- dton,

- genitalia,

- posladki oraz

- wewnetrzne czesci stopy.

Wtdrne kryteria wykluczenia

- ostrego zagrozenia zycia
wystepujgcego podczas
leczenia,

- ciezkie infekcje ogoblne,

- problem narkotykowy nie
rozpoznany w pierwszej
kolejnosci (stan
deliryczny).

- Ciezka choroba watroby z wptywem na
organizm

- cukrzyca przewlekta (HbA1c =10%)

- Apopleksja w ciggu ostatnich 6
miesiecy

- Choroba zalezna dotyczaca narzadéw
wewnetrznych (wyjatek:

- Naduzywanie nikotyny)

- Obecnos¢ co najmniej 1 owrzodzenia
wiekszego niz 25cm”.

- Stan naczyn zylnych lub tetniczych
wymagajacych zabiegu operacyjnego (3
miesigce po

- wilaczenie do badania mozliwe)

- Wspdtistniejace gtebokie zakazenie,
zwtaszcza z zajeciem kosci

- (phlegmon, lymphangiitis,
osteomyelitis)

- Owrzodzenia okrezne (tzw. gaiter
ulcers)

- Antybiotykoterapia systemowa
rozpoczeta lub rozpoczeta w ciggu
ostatnich 4 tygodni z prawdopodobnym

- antybiotykoterapii o przypuszczalnym
czasie trwania =7 dni.

- Przeciwwskazania do stosowania
Suprathel® (zwtaszcza zakazone lub
silnie krwawigce rany).

- rana)

- Przewidywany brak zgodnosci z
przepisami (w tym znane przypadki
zazywania narkotykow)

- Jednoczesny udziat w innym badaniu
klinicznym z istniejgcym
ubezpieczeniem.

Liczba
zakwalifikowanych
uczestnikow, w tym,
jesli dotyczy, w
réznych ramionach
leczenia.

dwie grupy. 22 pacjentow
zostato zapisanych do Grupy A
(Pokrycie skory przy
oparzeniach S1: Przeszczepy
skory dzielonej) i 24 pacjentéw
zostato zapisanych do Grupy B
(Pokrycie skory przy
oparzeniach S2: Pokrycie
oparzen drugiego stopnia).

22 pacjentéw w projekcie kohortowym z
brakiem grupy kontrolnej

Populacja badana:
gtéwna
charakterystyka
wyjsciowa kazdej
grupy badawczej, w
tym ptec i wiek

uczestnikow badania.

Grupa A: 22 pacjentéw [18
mezczyzn, 4 kobiety; sredni
wiek 39,6 lat (zakres 18-64 lat)]
Grupa B: 24 pacjentéw [20
mezczyzn, 4 kobiety; sredni
wiek 40,5 lat, (zakres 19-64
lat)]

Pacjenci mieli 73 (x10) lat, 73% kobiet i
wszyscy cierpieli na ulcus cruris, ktory

utrzymywat sie przy zapisie do badania

srednio przez 12 (x6) miesiecy
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Podsumowanie metod
badawczych

Bél rany: Wizualna skala
analogowa (VAS)

Czas gojenia: Czas catkowitej
epitelizacji.

Zakazenia: Wymazy (w
odstepach trzydniowych)

Badanie powierzchni rany: Obliczenie
powierzchni (dtugosé razy szeroko$é w cm?)
Definicja leczenia: catkowita epitelizacja
Bol rany: Wizualna skala analogowa (VAS):

Podsumowanie
wynikow: wszelkie
korzysci kliniczne;
wszelkie niepozgdane
dziatania uboczne lub
dziatania niepozadane
i ich czestos¢ w
zaleznosci od czasu;
wszelkie wyniki
dotyczace
dtugoterminowych
korzysci lub ryzyka, na
przyktad wskazniki
przezycia implantu w
ciggu 5 lub 10 lat i/lub
taczne doswiadczenie
w pacjentolatach.
Nalezy przedstawié
oswiadczenie o
procentowej
kompletnosci
obserwacji. Nalezy
dodacd informacje, czy
badanie jest nadal
kontynuowane w celu
przeprowadzenia
dtugoterminowej
obserwacji.

W odniesieniu do
pierwszorzedowego kryterium
docelowego zgromadzono
statystycznie istotne dowody
na to, ze w przypadku miejsc
pobrania podzielonej skéry
[Grupa A; Suprathel® -grupa:
$rednia 10-dniowa ocena bélu
wynosita 0,92; (mediana: 1,0;
zakres 0,2-1,8); Jelonet®-
grupa: srednia 10-dniowa
ocena bélu wynosita 2,1
(mediana 2,8; zakres 0,4-3,0;
p=0.0002], Suprathel®
zmniejsza bol w poréwnaniu do
stosowania gazy parafinowej, a
takze, ze w przypadku oparzen
Il stopnia [Grupa B;
Suprathel®-grupa: srednia 10-
dniowa ocena bélu wyniosta
1,0 (mediana:0,9, zakres:0,2-
1,8); Omiderm®-grupa: srednia
10-dniowa ocena bolu
wyniosta 1,59 ( mediana 1,0,
zakres 0,6-2,5); p=0,0072],
nastgpito zmniejszenie bélu w
poréwnaniu do stosowania
Omiderm®. Nie
udokumentowano istotne;j
statystycznie poprawy w
odniesieniu do czasu gojenia
[p= 0,5 (A+B); Grupa A:
catkowita reepitelizacja po
$rednim okresie 10,5 dnia
(mediana: 10,5, zakres: 6-14) w
grupie Suprathel®i po 10.85-
dniowym okresie (mediana: 11,
zakres 6-14); Grupa B:
catkowita reepitelizacja po
$rednim 10,2-dniowym okresie
(mediana:10,0, zakres 10-16) w
grupie Suprathel®ipo 10,3-
dniowym okresie
(mediana:10,0, zakres 6-16) w
grupie Omiderm®].

Pod koniec badania, maksymalnie po 24
tygodniach, w 73% przypadkéw
owrzodzenie byto catkowicie wygojone, we
wszystkich przypadkach, ktére pozostaty w
protokole, rozmiar rany byt mniejszy.
Srednia wielko$¢ rany skurczyta sie z 7,5
cm2 (x7,3 mediana 4,0) do 1,0 cm2 (¥2,2
mediana 0,0) (p<0,001) w analizie per
protocol. 1) (p=0,002) przy zastosowaniu
Suprathel®. Jakgkolwiek aktywnos¢ zapalng
zaobserwowano w 66,7% ran na poczatku
badania, tylko 6,7% pozostato w punkcie
koncowym (p=0,004). W 100% przypadkdéw
obserwator ocenit powierzchnie rany jako
zadowalajgca po 66,7% na poczatku
badania (p=0,1). Brak wydzieliny
stwierdzono w 73,3% przypadkéw w

poréwnaniu do 20,0% na poczatku (p=0,02).

Wszelkie ograniczenia
badania, takie jak duza

Nie zgtoszono

Nie zgtoszono
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utrata czasu
obserwacji lub
potencjalne

czynniki zaktdcajace,
ktore moga podwazyc
wyniki.

Wszelkie uchybienia w | Nie zgtoszono Nie zgtoszono
wyrobie i wszelkie
wymiany wyrobu
zwigzane z
bezpieczenstwem i/lub
dziataniem podczas
badania.

Wskazanie: mate obszary 3. stopnia
Aprobata zostata oparta na zbiorze szesciu studidw przypadkéow z Marienhospital (Stuttgart)

przeprowadzonych przez dr Uhliga. Raport potwierdza pozytywny bilans ryzyka i korzysci dla
pacjentéw, poniewaz: spontaniczne gojenie jest mozliwe bez przeszczepu. Ponadto, ponowne
przeszczepy mogg by¢ przeprowadzane w sposdb ukierunkowany, przy uzyciu mniejszej ilosci
podzielonej skéry. A lepsze wyniki kosmetyczne sg oczywiste, poniewaz mozna unikngc
»przeszczepiania”.

5.3. Podsumowanie danych klinicznych z innych zrédet (opublikowana literatura)

Najwazniejsze ustalenia okreslone jako korzysci kliniczne to:
e tatwe uzytkowanie,
e Znaczne ztagodzenie bélu,
e mniej lekdw przeciwbdlowych,
e mniejszy koszt i wysitek przy zmianie opatrunkow,
e zmniejszenie dtugosci pobytu w szpitalu,
e szybki/szybszy proces leczenia,
e poprawa epitelizacji (badania histologiczne),
e dobra ocena blizn (wyniki VSS/POSAS),
e mniejszy stres oksydacyjny,
e zmniejszenie ilosci cytokin prozapalnych
e zwiekszona ekspresja telomerazy
e  krotszy okres gojenia

nizsze dtugoterminowe wskazniki ponownych interwencji, takich jak uwolnienie przykurczu blizny
Najwazniejszg wskazang korzyscig kliniczng wyrobu SupraSDRM® jest:

e szybszy przebieg procesu gojenia w przypadku ran przewlektych
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5.4. Ogblne podsumowanie wynikéw klinicznych i bezpieczenstwa
Wyniki kliniczne

Gtéwne korzysci kliniczne wynikajgce ze stosowania wyrobu medycznego SupraSDRM® oparte na
aktualnej wiedzy naukowej, zostaty podsumowane w ponizszej tabeli:

SUPRASDRM®

Oswiadczenia dotyczace produktow Wyniki badan* dotyczace dziatania urzadzenia

sktadane przez PMI

Kroétszy czas gojenia ran przewlektych w poréwnaniu

Krétszy czas gojenia z kolagenowym produktem do ostaniania ran.

SUPRATHEL®
Oswiadczenia dotyczace produktéow Wyniki badan* dotyczace dziatania
sktadane przez PMI urzadzenia
tatwa jednorazowa aplikacja i ocena tatwa aplikacja urzadzenia

Znaczna ulga w bélu

AU W EE Mniejsza ilo$¢ wymaganych lekéw przeciwbdélowych

Mniejsze koszty i wysitek przy zmianie opatrunkéw
Mniejsze koszty dzieki mniejszej ilosci wymaganych
lekéw przeciwbdlowych

Skrécenie czasu pobytu pacjenta w szpitalu
Szybki/szybszy proces leczenia

Poprawa epitelizacji

Nizsze koszty leczenia

Szybki proces gojenia

Poprawa epitelizacji

Doskonate rezultaty kosmetyczne Dobra ocena blizn

Mniejszy stres oksydacyjny

Zmniejszona reakcja zapalna Zmniejszona ilo$¢ cytokin prozapalnych
Zwiekszona ekspresja telomerazy

Zmniejszona liczba przeszczepdéw Zmniejszona potrzeba przeszczepow

nizsze dtugoterminowe wskazniki ponownych
interwencji, takich jak uwolnienie przykurczu blizny
Mniej zabiegéw rekonstrukcyjnych

Mniejsza potrzeba przeprowadzenia
chirurgicznych zabiegéw rekonstrukcyjnych

Mniejsza potrzeba przeprowadzenia
chirurgicznych zabiegéw rekonstrukcyjnych
* literatura/referencje wymienione sq na koricu SSCP

Skrécony czas pobytu w szpitalu

Bezpieczenstwo kliniczne

Odnosnie do bezpieczenstwa urzadzen, w zadnym z opublikowanych badan nie odnotowano
dodatkowego ryzyka, na przyktad zwigzanego ze zwiekszong liczbg zakazen lub reakcji alergicznych.

Nigdy nie odnotowano zadnych zdarzen niepozgdanych ani dziatan niepozgdanych. Ponadto, nigdy nie
byto zadnych skarg klientéw dotyczacych bezpieczenstwa klinicznego pacjentéw lub wptywu na

zdefiniowane specyfikacje i jakos¢ produktu.
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5.5. Biezaca lub planowana obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu

W celu ciaggtego monitorowania bezpieczenstwa i dziatania produktu, Ocena Kliniczna wyrobu
medycznego SupraSDRM® jest regularnie aktualizowana o nowo pozyskane dane kliniczne przez caty cykl
zycia wyrobu. Ze wzgledu na wieloletnie doswiadczenie réwnowaznego wyrobu Suprathel® w ramach tej
samej rodziny produktow, badania PMCF nie sg wymagane w celu ustalenia dalszych dowoddéw
dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania.

6. Mozliwe alternatywy diagnostyczne lub terapeutyczne

Mozliwe alternatywne sposoby leczenia w wyzej wymienionych wskazaniach:

e kremy z sulfadiazynami srebra

e tradycyjne opatrunki na rany (takie jak opatrunki z gazy)

e opatrunki hydrokoloidowe, alginianowe, hydrozelowe - folie i pianki poliuretanowe,
e opatrunki z nylonu pokrytego silikonem,

e opatrunki na rany o wtasciwosciach antybakteryjnych

7. Sugerowany profil i szkolenia dla uzytkownikow

Stosowanie wyrobu medycznego jest ograniczone wytacznie do pracownikéw stuzby zdrowia. Procedury
stosowania i pielegnacji opisane sg w instrukcji uzytkowania dotagczonej do wyrobu medycznego i nie sg
wymagane zadne dodatkowe szkolenia dla uzytkownikéw, aby moéc prawidtowo stosowac SupraSDRM®.

Sugerowany profil pacjenta obejmuje pacjentéw w ramach wyzej wymienionych wskazan. Poza pacjentami
wykazujacymi objawy wymienione w przeciwwskazaniach lub znanymi alergiami na sktadniki wyrobu, nie
ma ograniczen w stosowaniu SupraSDRM® ani zadnych innych kryteriéw doboru pacjentéw.

8. Odniesienie do wszelkich (zharmonizowanych) norm i stosowanych CS

Normy

. Krotki opis
zharmonizowane

Common specifications Non available for the product

Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulator
DIN EN ISO 13485 Iy s y q gulatory

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,

DINEN1SO 10993-3 carcinogenicity and reproductive toxicity

DIN EN ISO 10993-5 Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity
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Biological evaluation of medical devices — Part 6: Tests for local effects after

DIN EN ISO 10993-6 implantation

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

DIN EN ISO 10993-10 st

DIN EN ISO 10993-11 Biological evaluation of medical devices - Part 11: Tests for systemic toxicity

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

DIN EN ISO 10993-12 P torials

Sterilization of medical devices - Requirements for the estimation of population of

L el e microorganisms on a product

Sterilization of medical devices - Microbiological methods - Part 2: Tests of sterility

DIN EN ISO'11737-2 performed in the definition, validation and maintenance of a sterilization process

Sterilization of health care products - Radiation - Part 1: Requirements for
DIN EN ISO 11137-1 development, validation and routine control of a sterilization process for medical
devices

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

DIN EN ISO 11137-2

Sterilization of medical devices - Requirements for medical devices to be designated

DIN ENIS56-1 "STERILE" - Part 1: Requirements for terminally sterilized medical devices

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 1: Requirements for

DB L materials, sterile barrier systems and packaging systems

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 2: Validation requirements

DINENIS0 11607-2 for forming, sealing and assembly processes

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

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

R Information To Be Supplied - Part 1: General Requirements

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

DINEN'865-2 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

Cleanrooms and associated controlled environments -- Biocontamination control --

DIN EN IS0 14698-1 Part 1: General principles and methods

Cleanrooms and associated controlled environments -- Biocontamination control --

DINENIS014698-2 Part 2: Evaluation and interpretation of biocontamination data

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

USP <151> Pyrogen Study

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

ASTM F1886/F1886M Visual Inspection

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

Standard Test Method for Detecting Leaks in Nonporous Packaging or

ASTM F3039 Flexible Barrier Materials by Dye Penetration
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Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)

10.Historia zmian

issued: 2025.02.28

Numer Data Opis zmiany Korekta zatwierdzona

wersji SSCP | wydania przez jednostke

notyfikowana

3 2023.02.14 | Jedyna zmiana redakcyjna: Z uwagi na Tak
niezwykle wysokich kosztéw ttumaczenia na Jezyk walidacji:
24 jezyki urzedowe Unii Europejskiej
Podsumowanie bezpieczenstwa i dziatania ] Nie
klinicznego (SSCP) zostato sformutowane w
sposoéb bardziej zwiezty. Przyktadowo,
obszerne fragmenty tekstu zostaty
przeksztatcone na podpunkty itp.

4 2024.04.01 Istotna zmiana: Z powodu oficjalnej zmiany Tak
adresu producenta (zmiana lokalizacji gtéwnej Jezyk walidacji:
siedziby firmy na Kirchheim unter Teck)
dokonano réwniez zmiany adresu producenta ] Nie
w Podsumowaniu bezpieczenstwa i dziatania
klinicznego (SSCP).

5 2024.07.22 Istotna zmiana: W zwigzku z corocznymi Tak
aktualizacjami dokonywanymi w raporcie z Jezyk walidaciji:
obserwaciji klinicznych po wprowadzeniu do
obrotu (PMCF) i dyrektywie CER wprowadzono | [] Nie
rowniez stosowne zmiany w Podsumowaniu
bezpieczenstwa i dziatania klinicznego (SSCP).

Odniesienie do dyrektywy CER w nagtéwku
zostato zaktualizowane i dodano czes$¢ Il dla
pacjentow i laikdw.

6 2024.10.22 | Rozszerzenie korzysci ,,szybsze gojenie ran” o Tak
CW, z odniesieniem bibliograficznym do Jezyk walidaciji:
publikacji Liden i in. (2024), na podstawie
opinii/oceny DEKRA 1 Nie

7 2025.02.28 Istotna zmiana: Aktualizacja po corocznych Tak
dziataniach w ramach obserwaciji klinicznych Jezyk walidacji:
po wprowadzeniu do obrotu (PMCF):

Dodatkowe oswiadczenia dotyczgce produktu 0 Nie
dla rownowaznego wyrobu Suprathel®

(»Mniejsza potrzeba przeprowadzenia

chirurgicznych zabiegdéw rekonstrukcyjnych”

oraz ,,Skrécony czas pobytu w szpitalu”)
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Podsumowanie badan bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
(Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP)

Czesc¢ Il dla pacjentéw i laikow

Niniejsze Podsumowanie bezpieczenstwa i dziatania klinicznego (SSCP) ma na celu zapewnienie publicznego
dostepu do zaktualizowanego podsumowania gtéwnych aspektéw dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania
klinicznego wyrobu medycznego SupraSDRM®. Informacje przedstawione ponizej sg przeznaczone dla
pacjentow i laikéw.

Podsumowanie bezpieczernstwa i dziatania klinicznego (SSCP) nie ma na celu przekazywania ogélnych porad
na temat leczenia danego stanu chorobowego. W przypadku pytan dotyczacych swojego stanu chorobowego
lub korzystania z wyrobu medycznego w swojej sytuacji nalezy skontaktowac sie z pracownikiem stuzby
zdrowia. Niniejsze Podsumowanie bezpieczenstwa i dziatania klinicznego (SSCP) nie zastepuje Karty implantu
ani Instrukcji uzycia jako zrédta informacji na temat bezpiecznego korzystania z wyrobu medycznego.

1. Identyfikacja urzadzeniaiinformacje ogdlne

1.1 Nazwy handlowe wyrobu SupraSDRM®, SupraSDRM® 1100

1.2 Nazwa i adres producenta PolyMedics Innovations GmbH (PMI)
Am Hegelesberg 1
73230 Kirchheim unter Teck, Niemcy

1.3 Niepowtarzalny kod identyfikacyjny UDI 426018402AAA0000001PQ

1.4 Rok wydania pierwszego certyfikatu (CE) dla
wyrobu

2019
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2. Zamierzone zastosowanie urzadzenia

2.1.Zamierzony cel
% SupraSDRM® to wchtanialna piankowa membrana i alloplastyczny substytut skéry do leczenia ran
naskoérkowych i skérnych.

.0

2.2.Wskazania

% Produkt SupraSDRM® stosuje sie u pacjentéw z ranami naskoérka i skéry wtasciwej, takimi jak
otarcia, miejsca po pobraniu przeszczepu skéry, oparzenia Il stopnia, jak réwniez mieszane
oparzenia Il i lll stopnia.

< Produkt SupraSDRM® stosuje sie u pacjentéw z ranami przewlektymi (z wyjatkiem przewlektych
suchych ran), takimi jak owrzodzenia zylne i tetnicze, a takze z ranami cukrzycowymi.

«» Zwyjatkiem pacjentow z alergig na sktadniki wyrobu, nie ma zadnych innych kryteriéw wyboru
pacjentow, takich jak wiek czy pteé.

2.3. Przeciwwskazania

% Produktu SupraSDRM® nie nalezy stosowaé na zakazonych okolicach ran lub na silnie krwawigcych ranach
bez dodatkowego leczenia hemostatycznego.

%  Produktu SupraSDRM® nie nalezy stosowac na przewlektych suchych ranach.

3. Opis urzadzenia

3.1. Opis urzadzenia
Charakterystyka SupraSDRM®:

e substytut skéry do jednorazowego uzytku

e wysoka przepuszczalnosc dla tlenu i pary wodne;j

e sktada sie z trzech syntetycznych i ulegajgcych rozktadowi sktadnikéw: laktydu, weglanu
trimetylenu i kaprolaktonu

e nie zawiera substancji leczniczych, pochodnych tkanek lub krwi

e mozliwos¢ aplikacji na rane z obu stron urzadzenia

e umozliwia wizualng ocene procesu gojenia dzieki swojej przezroczystosci po kontakcie z rang

Rozmiary i ksztatt SupraSDRM®:

e Dostepne w dwdch wariantach o réznych grubosciach: 1,5-2,1 mm oraz 0,8-1,4 mm.

e Arkusze prostokatne, owalne i okragte

e Wyréb SupraSDRM® moze by¢ recznie przycinany przez uzytkownika do innych ksztaftéow i
rozmiaréw w zaleznosci od potrzeb w celu optymalnego pokrycia dotknietych obszaréw.

3.2. Opis sposobu, w jaki wyrdb uzyskuje docelowy tryb dziatania

Supra SDRM® to produkt rdwnowazny do wyrobu Suprathel®, ale jest grubszy i ma wieksze pory. Jest to
syntetyczny substytut skoéry, ktéry ma imitowad skére ludzka, wykazujgc podobng elastycznosé,
przepuszczalnos¢ dla pary wodnej i nieprzepuszczalnosc¢ dla bakterii. Poniewaz jest materiatem
catkowicie syntetycznym, pozwala unikna¢ zagrozen zwigzanych z produktami pochodzenia ludzkiego lub
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zwierzecego. Produkty rozpadu wyrobu Supra SDRM® mogg utatwiac proces gojenia poprzez wspieranie
angiogenezy i odbudowywanie skéry wtasciwej, podobnie jak w przypadku wyrobu Suprathel®.

Supra SDRM® to cienka, elastyczna membrana, ktéra sama przylega do rany, zazwyczaj bez koniecznosci
stosowania szwoéw. W przypadku ran urazowych jest stosowana jednokrotnie na oczyszczong i
zdezynfekowang rane i pozostaje na miejscu do momentu zakonczenia procesu gojenia. W przypadku ran
przewlektych wyréb jest rowniez stosowany na oczyszczong i zdezynfekowanga rane, ale jest okresowo
wymieniany w zaleznosci od stanu rany. Membrana staje sie przezroczysta, umozliwiajgc tatwe
monitorowanie procesu gojenia, w tym rowniez krawedzi ran. Jej przepuszczalnosé pozwala na
dokonywanie oceny wydzieliny i zapachu z rany. Wyréb Supra SDRM® mozna tatwo usungé z zagojonej
skory bez powodowania bélu, co wskazuje na pomyslne zakoriczenie procesu zrastania sie rany.

3.3. Opis wszelkich akcesoriow, ktére majg by¢ uzywane w potaczeniu z wyrobem

Nie dotyczy

Zagrozeniaiostrzezenia

Jesli uwazasz, ze wystepujg u Ciebie skutki uboczne zwigzane z wyrobem lub jego stosowaniem, lub jesli
masz watpliwosci dotyczace zagrozen wynikajgcych z uzywania wyrobu, skontaktuj sie z pracownikiem
stuzby zdrowia. Niniejszy dokument nie zastepuje konsultacji z pracownikiem stuzby zdrowia, jesli taka
jest potrzebna.

4.1. Jakie byto postepowanie z potencjalnymi zagrozeniami

Wszelkie znane zagrozenia zostaty ocenione i ztagodzone w ramach przeprowadzonych analiz ryzyka.
Wszystkie przeprowadzone analizy ryzyka wykazaty akceptowalny ogdlny bilans korzysci/ryzyka.

4.2.Pozostate zagrozenia i dziatania niepozagdane

Trzy zagrozenia okreslone jako ,,nieakceptowalne” zostaty przeanalizowane i zaakceptowane z uwagi na
to, ze korzysci znacznie przewyzszajq ryzyko. Wszystkie trzy zagrozenia sg powigzane z potencjalnie
powaznymi zakazeniami, jak oméwiono w Podsumowaniu bezpieczenstwa i dziatania klinicznego (SSCP)
w sekcji dotyczacej przeciwwskazan, ostrzezen i sSrodkéw ostroznosci. Jednak prawdopodobieristwo ich
wystgpienia jest powigzane z problemami ze sterylnoscia, ktére z definicji moga wystapi¢ z pewnym
prawdopodobienstwem, badz z niebezpieczng sytuacja, ktéra na przestrzeni ponad 20 lat historii catej
rodziny produktéw jeszcze nigdy nie wystgpita.

Akceptowalne ryzyka szczatkowe sg przedstawione dla uzytkownikéw w Instrukcji uzycia. Ostrzezenia i
srodki ostroznosci wynikajgce z zaakceptowanych zagrozen szczatkowych zostaty wymienione ponizej.

4.3. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

+ Nie wolno stosowac produktu w miejscu, gdzie nie mozna zapewnié sterylnosci, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do powaznych zakazen.
Zawartos¢ jest sterylna, pod warunkiem, ze nie uszkodzono sterylnego opakowania
Nie mozna zapewni¢ sterylnosci produktu, ktérego opakowanie zostato uszkodzone. Nieuzyta
zawartos¢ otwartego lub uszkodzonego opakowania sterylnego nalezy wyrzucic
** Nie wolno uzywaé ponownie ani poddawac¢ dekontaminacji. Jesli produkt zostanie mimo tego uzyty

ponownie, moze to doprowadzi¢ do pogorszenia jego dziatania (zmniejszonej przepuszczalnosci,

elastycznosci, mozliwosci przylegania oraz sterylnosci). Takie zmiany wtasciwosci materiatu moga z
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kolei skutkowac gorszymi efektami leczenia, np. spowodowac nieodpowiednie gojenie sie rany czy
wystgpienie zakazen

«» W przypadku znanych alergii na sktadniki wyrobu SupraSDRM® nie nalezy stosowa¢ membrany.
Wyréb SupraSDRM® nalezy niezwtocznie usuna¢, jesli wystapig jakiekolwiek oznaki reakcji
alergicznej na materiat.

<  Wyréb SupraSDRM® nalezy niezwtocznie usungé, jesli wystgpia jakiekolwiek oznaki reakcji
alergicznej na materiat Wyr6b SupraSDRM® nalezy usung¢ w przypadku wystapienia silnego bolu
lub nagromadzenia sie wydzielin z rany

*» Nalezy unikac stosowania wyrobu na nienaruszong skére, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
maceracji skory

4.4.1nne stosowne aspekty bezpieczenstwa, w tym podsumowanie wszelkich zewnetrznych dziatan
korygujgcych dotyczacych bezpieczenstwa (FSCA, w tym pilnych notatek bezpieczenstwa (FSN)), jesli
dotyczy

Nie dotyczy

Podsumowanie oceny klinicznej i obserwaciji klinicznych po wprowadzeniu do
obrotu (PMCF)

5.1.Tto kliniczne wyrobu

Wyréb Suprathel® jest produktem réwnowaznym do wyrobu Suprathel®. Ma na celu imitowac prawdziwg
skoére, zapewniajgc bariere ochronng i tworzgc optymalne $rodowisko do gojenia. Pomaga w redukcji b6lu
i ogranicza ryzyko zakazenia.

Skutecznosc i bezpieczenstwo dziatania wyrobu Supra SDRM® oceniono na podstawie obszernych
danych dotyczgcych wyrobu Suprathel®. Skutecznos$¢ wyrobu Suprathel® wykazano w réznych
badaniach, ktére popieraja jego uzycie w warunkach klinicznych.

Badanie przeprowadzone w celu zatwierdzenia do uzywania w przypadku oparzen i miejsc pobrania
przeszczepu wykazato, ze wyréb stwarza optymalne srodowisko gojenia i znacznie zmniejsza bél. Dwa
kolejne badania rozszerzyty wskazania o rany przewlekte i mate obszary trzeciego stopnia, potwierdzajac
korzysci stosowania wyrobu w tych przypadkach. Od momentu zatwierdzenia wyrobu opublikowano

48 dodatkowych badan, w ktérych podkreslono nastepujgce zalety: tatwa jednorazowa aplikacja i ocena,
znaczna ulga w boélu, nizsze koszty leczenia, szybszy proces gojenia, doskonate rezultaty kosmetyczne,
zmniejszona reakcja zapalna, nizszy wspotczynnik przeszczepdw, mniejsza potrzeba przeprowadzenia
chirurgicznych zabiegéw rekonstrukcyjnych oraz skrécony czas pobytu w szpitalu.

Jak dotad dwa opublikowane badania dotyczagce SDRM wykazaty szybsze gojenie sie ran przewlektych
(CW).

5.2. Podsumowanie danych klinicznych z przeprowadzonych badan dotyczgcych réwnowaznego wyrobu
Suprathel® przez nadaniem oznaczenia CE,

Oparzenia i miejsca pobierania przeszczepu: Podsumowanie badania przeprowadzone w celu
zatwierdzenia do uzytku

Badanie przeprowadzone w celu zatwierdzenia wyrobu Suprathel do uzytku obejmowato 46 pacjentéw
z oparzeniami drugiego stopnia oraz miejscami pobrania przeszczepow posredniej grubosci skéry w
dwdch szpitalach w Niemczech. Celem badania byto poréwnanie poziomoéw bélu miedzy wyrobem
Suprathel a tradycyjnymi opatrunkami. Wyniki wykazaty, ze wyréb Suprathel znacznie zmniejszat bél
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w poréwnaniu z opatrunkiem z gazy parafinowej i wyrobu Omiderm. W badaniu monitorowano réwniez
czas gojenia sie rany oraz wystepowanie miejscowych powiktan, takich jak zakazenia i alergie, ale nie
zaobserwowano zadnych istotnych réznic. Ponadto, badanie wskazywato na tatwos¢ uzywania wyrobu
Suprathel, dzieki czemu jest to wygodna opcja zaréwno dla pacjentéw, jak i dla pracownikéw stuzby
zdrowia.

Rany przewlekte

Najwczesniejsze studia przypadku:

W 2008 roku dr Uhlig leczyt osmiu pacjentéw z przewlektymi owrzodzeniami z uzyciem wyrobu Suprathel.
Pacjenci, ktérych sredni wiek wynosit 76 lat, mieli owrzodzenia od okoto 14 miesiecy. Leczenie trwato
okoto 222 dni, a wszystkie owrzodzenia zostaty catkowicie wyleczone. Zauwazono tez natychmiastowe
zmniejszenie bolu.

Badanie kliniczne:

W 2010 roku przeprowadzono badanie kliniczne na szesciu oddziatach w czterech szpitalach. W badaniu
wzieto udziat 22 pacjentéw z owrzodzeniami nég. Celem badania byto zmierzenie wptywu wyrobu
Suprathel na rozmiar rany, bél, stan zapalny oraz powstawanie wydzieliny na przestrzeni 24 tygodni.
Pacjenci, gtéwnie kobiety, ktérych srednia wieku wynosita 73 lata, mieli owrzodzenia przez okoto 12
miesiecy. Pod koniec badania 73% owrzodzen zostato catkowicie wyleczonych, rozmiar ran ulegt
znacznemu zmniejszeniu, bél byt mniej odczuwalny, a stan zapalny zostat zminimalizowany. Badanie
wykazato skutecznos¢ wyrobu Suprathel we wspieraniu gojenia i ograniczaniu dyskomfortu u pacjentow z
ranami przewlektymi.

Mate obszary trzeciego stopnia

Zatwierdzenie uzyskano w oparciu o sze$¢ studidw przypadku ze szpitala Marienhospital Stuttgart od dr.
Uhliga. Wskazuje to, ze spontaniczne gojenie jest mozliwe bez koniecznosci przeprowadzania
przeszczepu. Ponadto, jesli potrzebne beda ponowne przeszczepy, mozna tego dokona¢ bardziej
precyzyjnie z uzyciem mniejszej ilosci skory. To podejscie wigze sie rowniez z lepszymi rezultatami
kosmetycznymi, poniewaz pozwala unikngé¢ nadmiernego przeszczepiania.

5.3 Bezpieczenstwo kliniczne

Jesli chodzi o bezpieczernstwo wyrobu, zadne badania nie wykazaty jakichkolwiek dodatkowych zagrozen,
takich jak zwiekszone stany zapalne czy reakcje alergiczne. Nie wystapity zadne dziatania niepozadane
ani skutki uboczne. Ponadto, nigdy nie zgtoszono zadnych skarg klientéw w odniesieniu do
bezpieczenstwa pacjentéw czy jakosci produktu.

Mozliwe alternatywy diagnostyczne lub terapeutyczne

Przy rozwazaniu alternatywnych metod leczenia zaleca sie skontaktowanie sie z pracownikiem stuzby
zdrowia, ktéry bedzie mégt wzig¢ pod uwage indywidualng sytuacje pacjenta

Mozliwe alternatywne sposoby leczenia w wyzej wymienionych wskazaniach:

e kremy z sulfadiazynami srebra

e tradycyjne opatrunki na rany (takie jak opatrunki z gazy)

e opatrunki hydrokoloidowe, alginianowe, hydrozelowe - folie i pianki poliuretanowe,
e opatrunki z nylonu pokrytego silikonem,

e opatrunki na rany o wiasciwosciach antybakteryjnych
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7. Sugerowanie szkolenie dla uzytkownikow

Stosowanie tego wyrobu medycznego jest ograniczone wytgcznie do pracownikow stuzby zdrowia.
Informacje na temat stosowania i procedur dalszej opieki znajduja sie w Instrukcji uzycia dotagczonej do
wyrobu medycznego. Do prawidtowego stosowania wyrobu SupraSDRM® nie sg wymagane zadne
dodatkowe szkolenia.

Sugerowany profil pacjenta obejmuje pacjentéw w ramach wyzej wymienionych wskazan. Oprocz
pacjentow wykazujacych objawy wymienione w przeciwwskazaniach czy majgcych znane alergie na
sktadniki wyrobu, nie ma zadnych ograniczen co do korzystania z wyrobu SupraSDRM® ani zadnych
innych kryteriéw doboru pacjentéw.

|PM

The Wound Healing Company




