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Резюме на сигурността и клиничната ефективност (РБКЕ) 

Част I: за професионалисти в областта на здравеопазването 

(Част II: за пациенти или неспециалисти - с;ледва по-долу) 

 

Това Резюме на безопасността и клиничната ефективност (РБКЕ) има за цел да предостави публичен достъп 

до актуализирано обобщение на основните аспекти на безопасността и клиничното представяне на 

медицинското изделие SupraSDRM®. 

БРКЕ не е предназначен да замени Инструкциите за употреба, като основен документ за осигуряване на 

безопасна употреба на устройството, нито е предназначен да предоставя диагностични или терапевтични 

предложения на предназначените потребители или пациенти. 

Следващата информация е предназначена за здравни специалисти. 

1. Идентификация на изделието и обща информация 

1.1 Търговски наименования на изделието SupraSDRM®, SupraSDRM® 1100 

1.2 Име и адрес на производителя PolyMedics Innovations GmbH (PMI) 
Am Hegelesberg 1 
73230 Kirchheim unter Teck, Германия 

1.3 Единен регистрационен номер на производителя (ЕРН) DE-MF-000006353 

1.4 Основен UDI 426018402AAA0000001PQ 

1.5 Описание/текст по номенклатурата на медицинските 
изделия 

GMDN 64853: Синтетична матрична превръзка за рани 

1.6 Клас на изделието III  
(съгласно Регламент за медицинските изделия (MDR) 
(ЕС) 2017/745, приложение VIII, правило 8) 

1.7 Година на издаване на първият сертификат (CE), покриващ 
изделието 

2019 

1.8 Упълномощен представител, ако е приложимо няма 

1.9 Име на NB и единен идентификационен номер на NB DEKRA, 0124 

1.10 SSCP идентификатор (Summary of Safety and Clinical 

Performance, обобщени характеристики на безопасност и 

клинично действие) 

SSCP-SupraSDRM 
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SupraSDRM® variant 1   

Basic UDI-DI: 
426018402AAA0000001PQ 

UDI –DI 

(Идентификатор на 
изделие) 

UDI –PI 

(Идентификатор на продукт) 

Име на 
продукт 

Разм
ер 

(см) 

Прод
ажна 
един
ица 

Ниво на 
опаковкат

а 

GS1 GTIN 

AI Срок на 
годност 

Срок на 
годност 

AI ЛОТ ЛОТ 

SupraSDRM®  

Ø 12 
mm 

1 
вътрешен 

(01) 

04260184020287 

(17) YYMMDD (10) 

PDM-YYYY-NN-
ZZ 

KDM-YYYY-
NNN-ZZ 

външен 04260184020294 

Ø 18 
mm 

1 
вътрешен 04260184020300 

външен 04260184020317 

Ø 24 
mm 

1 
вътрешен 04260184020324 

външен 04260184020331 

1x1 1 
вътрешен 04260184020348 

външен 04260184020355 

2x2 1 
вътрешен 04260184020362 

външен 04260184020379 

4x4 1 
вътрешен 04260184020386 

външен 04260184020393 

5x5 1 
вътрешен 04260184020409 

външен 04260184020416 

9x9 1 
вътрешен 04260184020423 

външен 04260184020430 

9x12 1 
вътрешен 04260184020447 

външен 04260184020454 

18x9 1 
вътрешен 04260184020461 

външен 04260184020478 

18x18 1 
вътрешен 04260184020485 

външен 04260184020492 
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SupraSDRM® variant 2  

Basic UDI-DI: 
426018402AAA0000001PQ 

UDI –DI 

(Идентификатор на 
изделие) 

UDI –PI 

(Идентификатор на продукт) 

Име на 
продукт 

Разм
ер 

(см) 

Прод
ажна 
един
ица 

Ниво на 
опаковкат

а 

GS1 GTIN 

AI Срок на 
годност 

Срок на 
годност 

AI ЛОТ ЛОТ 

SupraSDRM® 
1100  

Ø 12 
mm 

1 
вътрешен 

(01) 

04260184020508 

(17) YYMMDD (10) 

PDM-YYYY-NN-
ZZ 

KDM-YYYY-
NNN-ZZ 

външен 04260184020515 

Ø 18 
mm 

1 
вътрешен 04260184020522 

външен 04260184020539 

Ø 24 
mm 

1 
вътрешен 04260184020546 

външен 04260184020553 

1x1 1 
вътрешен 04260184020560 

външен 04260184020577 

2x2 1 
вътрешен 04260184020584 

външен 04260184020591 

4x4 1 
вътрешен 04260184020607 

външен 04260184020614 

5x5 1 
вътрешен 04260184020621 

външен 04260184020638 

9x9 1 
вътрешен 04260184020645 

външен 04260184020652 

9x12 1 
вътрешен 04260184020669 

външен 04260184020676 

18x9 1 
вътрешен 04260184020683 

външен 04260184020690 

18x18 1 
вътрешен 04260184020706 

външен 04260184020713 
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2. Употреба по предназначение на изделието 

2.1. Предназначение 

❖ SupraSDRM® е абсорбируема мембрана от пяна и алопластичен кожен заместител за лечение 

на епидермални и дермални рани. 

2.2 Показания 

❖ SupraSDRM® се използва за пациенти с епидермални и дермални рани, като охлузвания, 

разцепени донорни места на кожни присадки, изгаряния от 2-ра степен, както и изгаряния от 

❖ 2-ра степен, смесени с изгорени зони от 3-та степен.  SupraSDRM® се използва за пациенти с 

хронични рани, като венозни и артериални язви, както и диабетни рани. 

 

2.3 Противопоказания 

❖ SupraSDRM® не трябва да се използва върху зони с инфектирани рани или върху тежко кървящи 

рани без допълнително хемостатично лечение. 

❖ SupraSDRM® не трябва да се прилага върху хронични сухи рани. 

 

3. Описание на изделието 

3.1.  Описание на изделието 

Характеристики на SupraSDRM® 

• заместител на кожата за еднократна употреба  

• силно пропускливи за кислород и водни пари  

• съставен от три синтетични и биорезорбируеми компонента: лактид, триметилен карбонат и 

капролактон  

• не съдържа лекарствени вещества, тъкани или кръвни производни 

• изделието е възможно да се нанася и от двете страни върху раната  

• позволява визуална оценка на лечебния процес поради своята прозрачност след контакт с раната 

SupraSDRM® размери и форма:  

• Предлага се в два варианта с различни дебелини: 1,5 - 2,1 мм и 0,8 мм - 1,4 мм 

• правоъгълни и кръгови форми 

• SupraSDRM®може да бъде ръчно подрязан от потребителя до други форми и размери, ако е 

необходимо, за оптимално покритие на засегнатите зони.  

 

3.2. Препратка към предишно(и) поколение(я) или варианти, ако има такива, и описание на разликата 

Не е приложимо 

3.3.  Описание на всички аксесоари, които са предназначени за използване в комбинация с изделието 

 

Не е приложимо 
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3.4.  Описание на всякакви други изделия и продукти, които са предназначени за използване в 

комбинация с изделието 

 

SupraSDRM®може да се използва както самостоятелно, така и в комбинация с различни конвенционални 

марлени превръзки с и без мастни добавки. Комбинацията с такива превръзки може да послужи за 

допълнително фиксиране на мембраната и предотвратяване на разместване.    

 

4. Рискове и предупреждения 

4.1.  Остатъчни рискове и нежелани ефекти 

Всички извършени анализи на риска завършват с приемливо общо съотношение полза/риск. 

Трите риска в полето „неприемливо” бяха анализирани и приети, тъй като ползите значително надвишават 

рисковете. И трите от тях са свързани с потенциално сериозни инфекции, както е посочено в този РБКЕ в 

раздел противопоказания и предупреждения и предпазни мерки. Въпреки това, вероятността за 

възникване е свързана или с проблеми със стерилността, които по дефиниция могат да възникнат с 

определена вероятност, или с опасна ситуация, която никога не се е случвала в цялата история на 

продуктовата фамилия от повече от 20 години.  

Приемливите остатъчни рискове са предоставени на потребителите в инструкциите за употреба. 

Съответните предупреждения и предпазни мерки в резултат на приетите остатъчни рискове са изброени 

по-долу.   

 

4.2.  Предупреждения и предпазни мерки 

 

Не прилагайте продукта, когато не може да се осигури стерилност, тъй като това може да доведе до 

сериозни инфекции. Съдържанието е стерилно освен ако стерилната опаковка е нарушена. В случай на 

нарушение на опаковката стерилността на продукта не  гарантирана. 

Неизползваното съдържание на отворените или нарушени стерилни опаковки трябва да 

се изхвърли. Не използвайте повторно и не стерилизирайте повторно. Ако въпреки това продуктът се 

използва, това може да доведе до влошаване на характеристиките на ефективност на продукта (нарушена 

пропускливост, еластичност, способност за залепване, както и стерилност). Подобни промени в свойствата 

на материала могат от своя страна да доведат до нарушение на лечението, като неадекватно зарастване 

на раната, както и инфекции. В случай на известни алергии към компонентите на SupraSDRM® 

мембраната не трябва да се прилага. SupraSDRM® трябва да бъде отстранен незабавно, ако има някакви 

признаци на алергични реакции към материала. SupraSDRM® трябва да се отстрани в случай на силна 

болка или натрупване на секреции в раната. Покриването на ненаранена кожа може да доведе до кожни 

мацерации и трябва да се избягва. 

 

4.3. Други съответни аспекти на безопасността, включително резюме на всички коригиращи действия за 

безопасност на място (КДБМ), включително ИБ), ако е приложимо 

Не е приложимо  
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5. Обобщение на клиничната оценка и клиничното проследяване след 
пускане на пазара (PMCF) 

 

5.1.  Обобщение на клиничните данни, свързани с еквивалентно изделие 

Виж точки 5.2 – 5.5 

 

5.2.  Обобщение на клиничните данни от проведени изследвания на изделието преди CE-маркировката 

Обобщени клинични данни от проведени изследвания на еквивалентното изделие Suprathel®   

 

Acc. към КГМИ 2019-9 
Изгаряния 2-ра степен и 
донорни места на 
разцепена кожа (SSDS) 

хронични рани 

Идентичност на 
изследването/проучването: 
Ако се извършва съгласна 
Регламента за медицински 
изделия или MDR, тогава 
дайте CIV ID или единична 
идентификация 
номер.  
Добавете референтни 
подробности, ако докладът 
от клиничното изследване е 
наличен в Eudamed.  

 
DE/CA37/1540/KP-1 
 
Не се предлага в 
EUDAMED 

 
DE/CA37/PolyMedics/KP-1 
 
Не се предлага в EUDAMED 

Идентификация на 
изделието, включително 
номер на модел/версия 

Suprathel® Suprathel® 

Предвидено използване на 
изделието в разследването 

Лечение на разцепени 
кожни присадки и 
изгаряния от втора 
степен 

Локално лечение на Ulcus Cruris 

Цели на изследването Целта на проучването 
беше да се провери дали 
Suprathel® превъзхожда 
установените процедури 
за донорни места на 
разцепена кожа и 
изгаряния по отношение 
на поведението на 
болката. 

Цел на изследването е измерването на 
влиянието на Suprathel® върху областта на 
раната (основна цел), болката в раната, 
възпалителната активност на кожата, 
повърхността на раната и секрета от раната 

Дизайн на проучването: 
рандомизирано 
контролирано изпитване, 
друго основно изпитване, 
краткосрочно проучване за 
осъществимост, друго; и 
продължителността на 
проследяването 

проспективно, 
рандомизирано 
клинично проучване в 
два центъра  
 
Болница Мариен 
(Щутгарт) и Хирургическа 
болница Берлин с проф. 

проспективно, многоцентрово проучване  
 
В шест болнични отделения от четири 
болници са записани 22 пациенти 
 
продължителността на лечението е 
ограничена до 24 седмици 
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К.-К. Дител като главен 
изследовател 

Първична и вторична 
крайна точка(и) 

крайни точки на 
изследването: 
1. Болка,  
2. Време за 
заздравяване, честота на 
локални проявления, 
качество на белега 

крайни точки на изследването: 
1. Зона на раната 
2. Болка, възпалителна активност (кожа, 
повърхност на раната), секрет от раната, 
откриване на странични ефекти 
 
 

Критерии за 
включване/изключване 
при подбор на обектите. 

Критерии за включване: 
- Пациенти на 18 

или повече години, 
които са способни 
да дадат съгласие 
и за които 

- е необходимо едно 
отстраняване на 
разцепена кожа 
или няколко 
премахвания на 
разцепена кожа за 
целите на 
присаждането на 
кожа. 
Минималният 
размер на цялото 
място за 
отстраняване на 
разцепената кожа 
не трябва да бъде 
по-малък от 8 x 10 
cm. 

- поне една съседна 
област или две 
съответстващи 
области показват 
изгаряне от 2-ра 
степен върху поне 
общо 1,5 % от 
телесната 
повърхност. 

 
Критерии за 
изключване: 
Общи критерии за 
изключване 

- Бременност. 
- Възраст под 18 

години и над 80 
години. 

- Изгаряния, които 
са толкова тежки, 

Критерии за включване: 
- Писмен документ за съгласие  
- Местоположение на раната дистално 

от колянната става 
- Възраст на раната минимум 3 месеца 
- Площта на раната е максимум 25 cm² 
- (Предполагаема) наличност през 

шестмесечния период на участие в 
проучването 

Критерии за изключване: 
- Под 18 години 
- Бременност и неизключване на 

бременност 
- Риск от настъпване на бременност по 

време на интегрирането на 
изследването 

- Интегриране на изследването (за 
жени, неспазване на поне един от 

- от следните критерии: Начало на 
менопаузата преди повече от 2 години, 

- постменопаузална стерилизация, 
хирургична стерилизация, ангажимент 
за контрацепция по време на 

- Контрацепция по време на интеграция 
на проучване с хормони, IUD или 

- Диафрагма/презерватив+спермицид)4. 
- Период на кърмене 
- Неспособност или невъзможност за 

съгласие (напр. деменция) 
- Под попечителство (по съдебен или 

официален ред) или (вече е 
осъществено или започнато) 

- назначаване на настойник (което вече 
е станало или е започнало) 

- Тежко общо заболяване, изискващо 
интензивно лечение 

- Пълна неподвижност 
- Злокачествено заболяване, което се 

нуждае от лечение или не се лекува 
терапевтично 

- Текущо имуносупресивно или 
химиотерапевтично лечение 
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че трябва да се 
направи 
изкуствено дишане 
и следователно 
съгласието за 
изследването не е 
възможно. 

- Изгаряния с ABSI 
над 10, тъй като 
при тези пациенти 
заплахата за 
живота е толкова 
висока, че 
провеждането на 
изследване не 
изглежда 
оправдано. 

 
Критерии за изключване 
на медицинска история 

- Изискване за 
диализа. 

- Сърдечна 
недостатъчност 
NYHA Клас 3 или 
по-голяма. 

- Продължаваща 
химиотерапия. 

- Нарушения на 
кръвосъсирването 
(Quick стойност 
трайно под 50). 

 
Локални критерии за 
изключване 
Изгарянията в 
определени области 
няма да бъдат включени 
в изследването 

- Лице, 
- Врат, 
- Дланта на ръката, 
- Полови органи, 
- Задни части и 
- Стъпалата на 

краката. 
 
Вторични критерии за 
изключване 

- остра опасност за 
живота, 
възникваща по 

- Сърдечна недостатъчност NYHA Клас 3 
или по-висока и свързан със сърцето 
оток на краката 

- Тежко чернодробно заболяване с 
последици за организма 

- влошен захарен диабет (HbA1c >10%) 
- Апоплексия през последните 6 месеца 
- Заболяване причинено от зависимост, 

засягащо вътрешните органи 
(изключение: 

- злоупотреба с никотин) 
- Наличие на поне едн язва, по-голяма 

от 25 cm². 
- Статус на венозна или артериална 

съдова нужда от операция (3 месеца 
след 

- възможно включване в изследването) 
- Съпътстваща дълбока инфекция, 

особено със засягане на костите 
- (флегмон, лимфангит, остеомиелит) 
- Кръгови язви (така наречените язви на 

гетата) 
- Системна антибиотична терапия е 

започнала или е започнала през 
последните 4 седмици с вероятен 

- антибиотична терапия с 
предполагаема продължителност >7 
дни. 

- Противопоказания за Suprathel® 
(особено инфектирани или силно 
кървящи рани). 

- рана) 
- Очаквано несъответствие (вкл. 

известна употреба на наркотици) 
- Едновременно участие в друго 

клинично изпитване със съществуващо 
застрахователно покритие. 
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време на 
лечението, 

- тежки общи 
инфекции, 

- проблемът с 
наркотиците не е 
първоначално 
разпознат 
(делириозно 
състояние). 

Брой на записаните 
субекти, включително, ако е 
приложимо, в различни 
групи на лечение 

две групи. 22 пациенти 
са включени в група А 
(кожно покритие при 
изгаряния S1: Разделени 
кожни присадки) и 24 
пациенти бяха включени 
в група B (кожно 
покритие при изгаряния 
S2: Покриване на 
изгаряния от втора 
степен). 

22 пациенти в кохортен дизайн без 
контролна група 

Изследвана популация: 
основни базови 
характеристики на всяка 
проучвателна група, 
включително пол и възраст 
на записаните субекти 

Група А: 22 пациенти [18 
мъже, 4 жени; средна 
възраст 39,6 години 
(диапазон 18-64 
години)]  
Група B: 24 пациенти [20 
мъже, 4 жени; средна 
възраст 40,5 години 
(диапазон 19-64 
години)]  

Пациентите са били на възраст 73 (±10) 
години, 73% жени и всички са страдали, от 
Трофична язва която е персистирала при 
записването средно 12 (±6) месеца 

Обобщение на методите на 
изследване 

Болка в раната: Визуална 
аналогова скала (VAS) 
Време за заздравяване: 
Време на пълна 
епителизация. 
Инфекции:  Тампони 
(тридневни интервали) 

Изследване на областта на раната: 
Изчисляване на площ (дължина по ширина 
в см²) 
Определение за излекуване: пълна 
епителизация 
Болка в раната: Визуална аналогова скала 
(VAS): 

Обобщение на резултатите: 
всякакви клинични ползи; 
някакви нежелани 
странични ефекти или 
нежелани събития и 
тяхната честота по 
отношение на времето; 
всякакви резултати за 
дългосрочни ползи или 
рискове, например 
проценти на преживяемост 
на импланти след 5 или 10 
години и/или кумулативен 
опит в пациенто-години. 

По отношение на 
основния целеви 
критерий бяха 
натрупани статистически 
значими доказателства, 
че в случай на донорни 
места за присаждане на 
разделена кожа [Група 
A; Suprathel® –група: 
средният резултат за 
болка за 10 дни е 0,92; 
(медиана: 1.0; диапазон 
0,2-1,8); Jelonet®-група: 
средният резултат за 10-

В края на изследването макс. след 24 
седмици, в 73% от случаите улкусът е 
напълно излекуван, при всички останали в 
протокола размерът на раната е по-малък. 
Средният размер на раната се свива от 7,5 
cm2 (±7,3 медиана 4,0) до 1,0 cm2 (±2,2 
медиана 0,0) (p<0,001) в анализа по 
протокол. Болката от раната, измерена с 
помощта на визуална аналогова скала 
(VAS), се подобри от 2,5 (±2,4, макс. 8) до 
0,1 (±0,3, макс. 1) (p=0,002) със Suprathel®. 
Всяка възпалителна активност се 
наблюдава при 66,7% от раните в началото 
на изпитването, само 6,7% остават в 
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Трябва да се предостави 
декларация за процент на 
пълнота на 
проследяването. Добавете 
бележка, ако проучването 
все още продължава за 
дългосрочно 
проследяване. 

дневна болка е 2,1 
(медиана 2,8; диапазон 
0,4-3,0; p=0,0002], 
Suprathel® намалява 
болката в сравнение с 
използването на 
парафинова марля, а 
също и в случай на 
изгаряния от 2-ра степен 
[Група B; Suprathel®-
група: среден 10-дневен 
резултат за болка е 1,0 
(медиана: 0,9, диапазон: 
0,2-1,8);Omiderm®-
група: среден 10-дневен 
резултат за болка е 1,59 
(медиана: 1,0, диапазон: 
0,6-2,5); p=0,0072], има 
намаляване на болката в 
сравнение с употребата 
на Omiderm®. Не е 
документирано 
статистически значимо 
подобрение по 
отношение на времето 
за заздравяване [p= 0,5 
(A+B); Група А: пълна 
повторна епителизация 
след среден период от 
10,5 дни (медиана: 10.5, 
диапазон: 6-14) в 
групата на Suprathel® и 
след период от 10,85 
дни (медиана: 11, 
диапазон 6-14); Група B: 
пълна реепителизация 
след среден период от 
10,2 дни (медиана: 10,0, 
диапазон 10-16) в 
Suprathel®-групата и 
след 10,3-дневен 
период (медиана: 10,0, 
диапазон 6-16) в 
Omiderm® -група].  

крайната точка (p=0,004). В 100% от 
случаите наблюдателят прецени 
повърхността на раната като задоволителна 
след 66,7% в началото на изпитването 
(p=0,1). При 73,3% от случаите не се 
открива секрет при 20,0% в началото 
(p=0,02). 

Всякакви ограничения на 
изследването, като големи 
загуби за проследяване или 
потенциал 
объркващи фактори, които 
могат да поставят под 
въпрос резултатите. 

Не се съобщава Не се съобщава 
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Всеки недостатък на 
устройството и всякакви 
замени на устройството, 
свързани с безопасността 
и/или ефективността по 
време на изследванет. 

Не се съобщава Не се съобщава 

 
Индикация: малки зони от 3-та степен 

Одобрението се основава на колекция от шест казуси от Marienhospital (Щутгарт), извършени от 

д-р Ухлиг. Докладът удостоверява положително съотношение риск/полза за пациентите, тъй 

като: Възможно е спонтанно излекуване без трансплантация. Също така повторните 

трансплантации могат да се извършват по целенасочен начин, като се използва по-малко 

разцепена кожа.  И по-добрите козметични резултати са очевидни, защото може да се избегне 

„прекомерното присаждане“.  

 

5.3.  Обобщение на клиничните данни от други източници (публикувана литература) 

 

Най-важните открития, идентифицирани като клинични ползи, са:  

• Лесна употреба,  

• Значително облекчаване на болката,  

• по-малко лекарства за болка,  

• по-малко разходи и усилия за смяна на облеклото,  

• намалена продължителност на болничния престой,  

• бърз (по-) лечебен процес,  

• подобрена епителизация (хистологично изследване),  

• добра оценка на белега (резултати от VSS/POSAS),  

• по-малко оксидативен стрес,  

• намалени провъзпалителни цитокини  

• повишена експресия на теломераза 

• по-бързо време за заздравяване 

• по-малко нужда от допълнителни интервенции като например премахване на белези 

• Намалена необходимост от следоперативни смени на превръзка под упойка 

 

Най-важните данни, идентифицирани като клинични ползи от SupraSDRM® са:  

• по-бърз процес на заздравяване на хронични рани 
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5.4.  Общо резюме на клиничното действие и безопасност  

 

Клинично представяне  
 

SUPRASDRM® 

Искове за продукти, направени от PMI 
Резултати от проучването*, свързани с 
производителността на устройството 

По-бързо време за заздравяване  
По-бързо време за заздравяване на хронични рани в 
сравнение с колагеново покритие за рани 

 

SUPRATHEL® 

Искове за продукти, направени от PMI 
Резултати от проучването*, свързани с 
производителността на устройството 

Лесно еднократно кандидатстване и оценка Лесно приложение на устройството 

Значително облекчаване на болката 
Значително облекчаване на болката 
Необходими са по-малко лекарства за болка 

По-ниски разходи за лечение 

По-малко разходи и усилия за смяна на дрехите 
По-малко разходи поради по-малко необходими лекарства за 
болка 
Намалена продължителност на болничния престой на 
пациентите 

Бърз оздравителен процес 
Бърз процес на оздравяване 
Подобрена епителизация 

Отлични козметични резултати  
Подобрена епителизация 
Добра оценка на белега  

Намалена възпалителна реакция 

По-малко оксидативен стрес 
Намалени провъзпалителни цитокини 
Повишена експресия на теломераза 

Намален процент на трансплантация Намалена нужда от присаждане 

Намалява необходимостта от възстановителна 
хирургия 

по-малко нужда от допълнителни интервенции като например 
премахване на белези 
По-малко възстановителни процедури 

Намалена продължителност на болничния 
престой 

Намалена продължителност на болничния престой 

Намалена необходимост от следоперативни 
смени на превръзка под упойка 

По-малко следоперативни смени на превръзка под упойка 

* литературата/препратките са посочени в края на SSCP и са достъпни при поискване 

  

Клинична безопасност  
 

По отношение на безопасността на устройството, нито едно от публикуваните проучвания не съобщава 

за допълнителни рискове, например поради повишени нива на инфекция или алергични реакции. 
 

Никога не са докладвани нежелани събития или нежелани реакции. Освен това, никога не е имало 

оплаквания от клиенти относно клиничната безопасност на пациентите или когато определените 

спецификации и качество на продукта са били повлияни.  
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5.5.  Текущо или планирано клинично проследяване след пускане на пазара 

 

За непрекъснато наблюдение на безопасността и ефективността на продукта, клиничната оценка на 

медицинското устройство SupraSDRM® се актуализира редовно с новопридобити клинични данни през 

целия жизнен цикъл на устройството. Поради дългосрочния опит с продуктите не са необходими 

проучвания на PMCF за установяване на допълнителни доказателства за безопасност и ефективност. 

Поради дългогодишния опит с еквивалентното устройство Suprathel® в рамките на същата група 

продукти, PMCF проучвания не са необходими за установяване на допълнителни доказателства за 

безопасност и ефективност. 

 

6. Възможни диагностични или терапевтични алтернативи 

Възможни алтернативни възможности за лечение на горепосочените показания:  

• сребърен сулфадиазин крем  

• традиционни превръзки за рани (като марля)  

• хидроколоидно-, алгинатно-, хидрогелно-полиуретаново фолио и превръзки от пяна,  

• найлонови превръзки със силиконово покритие, 

• превръзки за рани с антимикробни свойства 

7. Предложен профил и обучение за потребителите 

Използването на медицинското изделие е ограничено само до здравни специалисти. Прилагането и 

процедурите за последваща грижа са описани в Инструкциите за употреба, придружаващи медицинското 

изделие и не са необходими допълнителни обучения на потребителя, за да може SupraSDRM® да се 

прилага правилно. 

Предложеният профил на пациента включва пациенти в рамките на гореспоменатите показания. Освен 

пациенти, показващи симптоми, изброени в противопоказанията, или известни алергии към компоненти 

на устройството, няма ограничения за употребата на SupraSDRM® или други критерии за избор на 

пациенти. 

8. Позоваване на всички (хармонизирани) стандарти и приложени CS  

 Хармонизирани стандарти Кратко описание 

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

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

DIN EN ISO 11737-2:2020 
Sterilization of medical devices – Microbiological methods – Part 2: Tests of sterility 
performed in the definition, validation and maintenance of a sterilization process 

DIN EN ISO 11137-1:2020 

Sterilization of health care products – Radiation – Part 1: Requirements for 
development, validation and routine control of a sterilization process for medical 
devices 
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EN ISO 15223-1:2021 
Medical Devices - Symbols To Be Used With Medical Device Labels, Labelling And 
Information To Be Supplied - Part 1: General Requirements 

Common specifications Non available for the product 

DIN EN ISO 13485 
Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory 
purposes 

DIN EN 62366-1 Medical devices - Part 1: Application of usability engineering to medical devices 

DIN EN ISO 14971 Medical devices – Application of risk management to medical devices 

DIN EN ISO 14155 
Clinical Investigation of Medical Devices for Human Subjects - Good Clinical 
Practice 

DIN EN ISO 10993-1 
Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a 
risk management system 

DIN EN ISO 10993-3 
Biological evaluation of medical devices - Part 3: Tests for genotoxicity, 
carcinogenicity and reproductive toxicity 

DIN EN ISO 10993-5 Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity 

DIN EN ISO 10993-6 
Biological evaluation of medical devices – Part 6: Tests for local effects after 
implantation 

DIN EN ISO 10993-10 
Biological evaluation of medical devices - Part 10: Tests for irritation and skin 
sensitization 

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

DIN EN ISO 10993-12 
Biological evaluation of medical devices - Part 12: Sample preparation and 
reference materials 

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

DIN EN ISO 11737-2 
Sterilization of medical devices - Microbiological methods - Part 2: Tests of sterility 
performed in the definition, validation and maintenance of a sterilization process 

DIN EN ISO 11137-1 

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

DIN EN ISO 11137-2 
Sterilization of Health Care Products - Radiation - Part 2: Establishing The 
Sterilization Dose 

DIN EN 556-1 

Sterilization of medical devices - Requirements for medical devices to be 
designated "STERILE" - Part 1: Requirements for terminally sterilized medical 
devices 

DIN EN IS0 11607-1 
Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 1: Requirements for 
materials, sterile barrier systems and packaging systems 

DIN EN IS0 11607-2 
Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 2: Validation 
requirements for forming, sealing and assembly processes 

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

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

DIN EN 868-2 
Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 2: Sterilization wrap - 
Requirements and test methods 

DIN EN 868-5 

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 5: Sealable pouches and 
reels of porous materials and plastic film construction - Requirements and test 
methods 

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

DIN EN IS0 14698-2 
Cleanrooms and associated controlled environments -- Biocontamination control -
Part 2: Evaluation and interpretation of biocontamination data 
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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. История на ревизиите 

Номер на 
версията на 
SSCP 

Дата на 
издаване 

Промяна на описанието Ревизия, валидирана 
от нотифицирания 
орган 

1 2022.06.20  Документът SSCP беше написан и въведен 
първо въз основа на новите изисквания на 
Регламента за медицинските изделия на ЕС 
2017/745. 

Език за валидиране: 

☐ Да   

☐ Не  

     

2 2022.12.06 Корекция на глава 1.7 (годината на издаване 
на първия сертификат (CE) за препарата беше 
коригирана на “2019”) и глава 3 (информация 
за формата и размера беше променена). 

Език за валидиране: 

☐ Да   

☐ Не  

 

3 2023.02.14 Издателски промени: Поради извънредно 
високите разходи за превод на 24-те 
национални езика на ЕС, SCCP беше 
формулиран по-кратко. Например големи 
текстови пасажи бяха трансформирани в 
отделни подточки. 

Език за валидиране: 

☒ Да   

☐ Не  

 

4 2024.04.01 Независима промяна: Поради промяната в 
официалния адрес на производителя 
(преместване на главния офис на компанията 
в Кирххайм унтер Тек), беше променен 
адресът на производителя и в SSCP. 

Език за валидиране: 

☒ Да   

☐ Не  

 

5 2024.07.22 Независима промяна: Като част от годишната 
актуализация на доклада PMCF и на CER, 
SCCP също беше съответно актуализиран. 
Референцията към CER в заглавието беше 
актуализирана и беше добавена част II за 
пациенти или неспециалисти. 

Език за валидиране: 

☒ Да   

☐ Не  

 

6 2024.10.22 Разширяване на претенцията за „по-бързо 
зарастване на раните“, за да включи и 
хроничните рани, с референция към Лиден и 
сътр. (2024), базирана на прегледа на DEKRA 

Език за валидиране: 

☒ Да   

☐ Не  

 

7  2025.02.28 Независима промяна: Актуализация след 
годишните действия на PMCF: Допълнителна 
претенция за продукта за еквивалентния 
препарат Suprathel® (“Намалена 
необходимост от възстановителна хирургия“ и 
„Намалена продължителност на болничния 
престой“) 

Език за валидиране: 

☒ Да   

☐ Не  

 

8 2026.03.18 Независима промяна: Актуализация след 
годишните действия на PMCF: Допълнителна 
претенция за продукта за еквивалентния 
препарат Suprathel® „Намалена необходимост 
от следоперативни смени на превръзка под 
упойка“ 

Език за валидиране: 

☒ Да   

☐ Не  
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Резюме на сигурността и клиничната ефективност (РБКЕ) 

Част II: за пациенти или неспециалисти 

 

Това Резюме на безопасността и клиничната ефективност (SSCP) има за цел да предостави публичен 

достъп до актуализирано обобщение на основните аспекти на безопасността и клиничните 

характеристики на препарата SupraSDRM® . Представената по-долу информация е предназначена за 

пациенти или неспециалисти. 

SSCP не е предназначен да дава общи съвети за лекуването на медицински състояния. Моля, свържете 

се с вашия лекар ако имате въпроси за медицинското си състояние или за използването на препарата във 

вашия случай. Този SSCP не е предназначен да замени приложената листовка или инструкциите за 

експлоатация относно безопасното използване на препарата. 

 

1. Идентификация на изделието и обща информация 

1.1 Търговски наименования на изделието SupraSDRM®, SupraSDRM® 1100 

1.2 Име и адрес на производителя PolyMedics Innovations GmbH (PMI) 
Am Hegelesberg 1 
73230 Kirchheim unter Teck, Германия 

1.3 Основен UDI 426018402AAA0000001PQ 

1.4 Година на издаване на първият сертификат 
(CE), покриващ изделието 

2019 
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2. Предвидено използване на препарата 
 

2.1. Предназначение 

❖ SupraSDRM® е абсорбируема мембрана от пяна и алопластичен кожен заместител за лечение на 

епидермални и дермални рани. 

 

2.2.   Индикации и предвидени групи пациенти 

❖ SupraSDRM® е предназначен за пациенти с епидермални и дермални рани, включително 

охлузвания, нацепена кожа, донорски места за присаждане на кожа, изгаряния втора степен, 

както и изгаряния втора степен, смесени с места от трета степен. 

❖ SupraSDRM® се използва при пациенти с хронични рани като венозни или артериални язви, 

както и диабетични рани. 

❖ Освен за пациенти с алергия спрямо съставки на препарата, няма други критерии за подбор на 

пациенти, например възраст или пол. 

 

2.3. Противопоказания 

❖ SupraSDRM® не трябва да се прилага на инфектирани или силно кървящи рани без допълнително 

кръвоспиращо третиране. 

❖ SupraSDRM® не трябва да се прилага при сухи хронични рани. 

 

3.   Описание на препарата 
 

3.1. Описание на препарата 

Характеристики на SupraSDRM®:  

• заместител на кожата за еднократна употреба  

• високо пропусклив за кислород и водни пари  

• съставен от три синтетични и биорезорбируеми компонента: лактид, триметилен карбонат 

и капролактон  

• не съдържа лекарствени вещества, тъкани или кръвни производни 

• препаратът е възможно да се нанася и от двете страни върху раната  

• позволява визуална оценка на лечебния процес поради своята прозрачност след контакт с 

раната 

 

Размери и форма:на SupraSDRM®:  

• Налични са два варианта с различна дебелина: 1,5 - 2,1 мм и 0,8 - 1,4 мм 

• правоъгълни и кръгови форми  

• SupraSDRM®  може да бъде ръчно изрязан от потребителя до други форми и размери, ако е 

необходимо за оптимално покритие на засегнатите зони.. 

 

3.2. Описание на това, как препаратът постига предвидения начин на действие 

Supra SDRM® е продукт, еквивалентен на Suprathel®, но е по-дебел и има по-големи пори. Той е 

синтетичен заместител на кожа, предназначен да имитира човешката кожа по показатели като 

еластичност, водопропускливост и непропускливост спрямо бактерии. Тъй като е изцяло синтетичен, той 

избягва рисковете, свързани с продукти от човешки или животински произход. Продуктите от 
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разграждането на Supra SDRM® подпомагат лечението като способстват за изграждането на кръвоносните 

съдове и регенерацията на дермата, подобно на Suprathel®. 

Supra SDRM® образува тънка еластична мембрана, която прилепва към повърхността на раната, 

обикновено без необходимост от зашиване. За травматични рани той се прилага еднократно върху 

почистената и дезинфектирана рана до пълното заздравяване. За хронични рани той също се прилага 

върху почистената и дезинфектирана рана и може да се сменя периодично в зависимост от състоянието 

на раната. Мембраната е прозрачна, което позволява наблюдение на процеса на лечение, включително 

по ръбовете на раната. Пропускливостта му позволява оценка на отделящите се течности и миризмата на 

раната. Supra SDRM® се отделя лесно от заздравялата кожа без да предизвиква болка, което показва 

успешна епителизация. 

 

3.3. Описание на всички аксесоари, които са предназначени за използване в комбинация с препарата 

Няма аксесоари, свързани с препарата SupraSDRM®. 

 

4. Рискове и предупреждения 
Консултирайте се с лекар ако мислите, че получавате странични ефекти, свързани с препарата или 

неговото използване или ако се притеснявате за евентуални рискове. Този документ не е предназначен 

да замени необходима консултация с вашия лекар. 

4.1.  Как се третират потенциалните рискове 

Всички известни рискове са оценени и смекчени като част от анализа на риска. Всички извършени анализи 

на риска завършват с приемливо общо съотношение полза/риск. 

 

4.2.  Остатъчни рискове и нежелани ефекти 

Трите риска в графата „неприемливи” бяха анализирани и приети, тъй като ползите значително 

надвишават рисковете. И трите са свързани с потенциално сериозни инфекции, както е посочено в този 

SSCP в раздел противопоказания и предупреждения и предпазни мерки. Все пак, има вероятност за 

възникване, свързана с проблеми със стерилността, които по дефиниция могат да възникнат с определена 

вероятност, или с опасна ситуация, която никога не се е случвала в цялата история на продуктовата 

фамилия за повече от 20 години.  

 

Приемливите остатъчни рискове са предоставени на потребителите в инструкциите за употреба. 

Съответните предупреждения и предпазни мерки в резултат на приетите остатъчни рискове са изброени 

по-долу.   

 

4.3.  Предупреждения и предпазни мерки 

❖ Не прилагайте продукта, когато не е осигурена стерилност, тъй като това може да доведе до 

сериозни инфекции. 

❖ Съдържанието е стерилно, ако не е нарушена опаковката 
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❖ В случай, че опаковката е нарушена, не може да се харантира стерилност на продукта. 

Неизползваното съдържание на отворена или нарушена стерилна опаковка трябва да се 

изхвърли 

❖ Не използвайте и не стерилизирайте повторно. Ако продуктът все пак се използва повторно, това 

може да доведе до влошаване на характеристиките му (намалена пропускливост, еластичност, 

способност за прилепване и стерилност). Някои изменения на свойствата на материала могат да 

доведат до влошаване на лечението, неадекватно заздравяване на раната или инфекция 

❖ Продуктът не трябва да се прилага в случай на извстни алергии към съставки на SupraSDRM®. 

SupraSDRM® трябва да се премахне веднага ако има признаци на алергична реакция към 

материала. 

❖ SupraSDRM® трябва да се премахне веднага ако има признаци на алергична реакция към 

материала SupraSDRM® трябва да се премахне веднага в случай на силни болки или натрупване 

на секрети в раната 

❖ Покриването на здрава кожа може да доведе до размекване на кожата и трябва да се избягва 

 

4.4. Други аспекти на безопасността, включително резюме на всички коригиращи действия за  

безопасност на място (FSCA), включително FSN), ако е приложимо 

Не е приложимо 

5. Обобщение на клиничната оценка и клиничното проследяване след 
пускане на пазара (PMCF) 

 

5.1. Клинични предпоставки на препарата 

Supra SDRM® е продукт, еквивалентен на Suprathel®, разработен да наподобява естествената кожа, като 

създава защитна бариера и оптимални условия за заздравяване. Той помага да се намали болката и рискът 

от инфектиране. 

Ефективността и безопасността на Supra SDRM® са определени въз основа на обилните данни, налични за 

Suprathel®. Ефективността на Suprathel® е демонстрирана в различни изследвания при използване в 

клинични условия. 

Изследване за одобряване при изгаряния и донорски места показа, че препаратът създава оптимални 

условия за заздравяване и значително намалява болката. Две други изследвания разшириха показанията, 

така че те да включват хронични рани и малки площи с изгаряния трета степен, като потвърдиха ползите 

при тези състояния. След одобрението са публикувани 64 публикации, които подчертават следните 

предимства: лесно еднократно приложение и оценка, значително облекчаване на болката, по-ниски 

разходи за лечението, бързо заздравяване, отлични козметични резултати, намалена възпалителна 

реакция, намалена скорост на трансплантация, намалена необходимост от възстановителна хирургия, 

намалена продължителност на болничния престой и намалена необходимост от следоперативни смени 

на превръзка под упойка. Към момента две публикувани изследвания върху Supra SDRM® са 

демонстрирали, че хроничните рани зарастват по-бързо. Допълнителни публикации, включително 

здравно-икономически анализ въз основа на съществуващи данни и серия от случаи без сравнителна 

група, са в съответствие с тези резултати. 
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5.2.  Обобщени клинични данни от проведени изследвания на еквивалентния препарат Suprathel®, преди 

получаването на СЕ-маркировката, 

 

Изгаряния и донорски места при присаждане на кожа: Обобщение на изследването за одобрение 

Изследването за одобрение на Suprathel включваше 46 пациенти с изгаряния втора степен или кожна 

присадка с разделена дебелина от две болници в Германия. Целта на изследването беше да се сравнят 

нивата на болка при използването на Suprathel и на традиционни превръзки. Резултатите показаха, че 

Suprathel значително намалява болката в сравнение с парафинова марля или Omiderm. Изследването 

проследи също времето за заздравяване и появата на местни усложнения като например инфекции или 

алергии, като не бяха установени съществени разлики. Изследването показа допълнително лесно 

боравене със Suprathel, което създава удобства както за пациентите, така и за медицинския персонал. 

Хронични рани 

Най-ранни изследвания: 

През 2008 г. д-р Улиг лекува със Suprathel осем пациенти с хронични язви. Пациентите, на средна възраст 

76 години имаха язви в продължение на около 14 месеца. Лечението продължи 222 дни, като всички язви 

заздравяха напълно. Беше отбелязано незабавно намаляване на болките. 

Клиничен тест: 

През 2010 г. беше проведен клиничен тест в шест отделения на четири болници, включващ 22 пациента с 

язви по краката. Целта на изследването беше да се оцени въздействието на Suprathel върху размера на 

раната, болките, възпаленията и секрецията в продължение на 24 седмици. Пациентите, предимно жени 

на средна възраст от 73 години имаха язви от около 12 месеца. В края на изследването, 73% от язвите 

заздравяха напълно, размерът на раните намаля значително, болките намаляха и възпаленията бяха 

сведени до минимум. Изследването демонстрира ефективността на Suprathel при подпомагане на 

лечението и намаляване на дискомфорта при пациенти с хронични рани. 

Малки зони на изгаряне трета степен 

Одобрението се основава на изследване на шест случая от Мариенхоспитал в Щутгарт, извършено от д-р 

Улиг. То показа, че е възможно спонтанно възстановяване, без необходимост от трансплантация на кожа. 

Допълнително, ако се налага трансплантация, тя може да се извърши по-прецизно и с използване на по-

малко кожа. Този подход води също до по-добри козметични резултати, защото се избягва мащабно 

присаждане. 

5.3. Клинична безопасност 

Няма изследвания, които да показват някакъв допълнителен риск по отношение безопасността на 

препарата, като например поява на инфекции или алергични реакции. Не са открити неблагоприятни 

ефекти или нежелани събития. Освен това, не са отбелязани никакви оплаквания на пациентите от 

безопасността или качеството на продукта. 
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6. Възможни диагностични или терапевтични алтернативи 
Когато предприемате алтернативно лечение, препоръчваме да се консултирате с лекар, който ще вземе 

предвид вашето индивидуално състояние 

Възможни алтернативни възможности за лечение на горепосочените показания:  

• кремове на основата на сребърен сулфадиазин  

• традиционни превръзки за рани (например марля)  

• хидроколоидални, алгинатни, или хидрогелни полиуретанови филми и превръзки от пяна,  

• найлонови превръзки със силиконово покритие, 

• превръзки за рани с антимикробни свойства 

 

7. Предложено обучение за потребителите 
Използването на препарата е ограничено само до лекари. Прилагането и процедурите за последваща 

грижа са описани в Инструкциите за употреба, придружаващи препарата и не е необходимо 

допълнително обучение на потребителя, за да може да прилага SupraSDRM® правилно. 

Предложеният профил на пациента включва пациенти в рамките на гореспоменатите показания. Освен 

пациенти, показващи симптоми, изброени в противопоказанията, или известни алергии към компоненти 

на препарата, няма ограничения за употребата на SupraSDRM® или други критерии за избор на 

пациенти. 


